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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2001/28/KE
ta’ 1-20 ta” April 2001

li temenda l-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE 1i tikkoncerna t-tqeghid ghall-bejgh ta’
prodotti li jipprotegu I-pjanti li jinkludu KBR 2738 (fenhexamid) bhala sustanza attiva

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara 1i kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid ghall-bejgh ta’ prodotti li
jipprotegu l-pjanti () kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-
Kummissjoni 2001/21/KE ('), u b'mod partikolari l-Arti-
kolu 6(1) taghha,

Billi:

(1) Skond I-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE (aktar il
quddiem imsemmija bhala ‘id-Direttiva’) ir-Renju Unit
ircieva fit-8 ta’ Mejju 1997 applikazzjoni minn ghand il-
Bayer plc (l-applikant’) biex tigi inkluza s-sustanza attiva
KBR 2738 (fenhexamid) fl-Anness I tad-Direttiva.

(2)  Skond id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 6(3) tad-Diret-
tiva, fid-Decizjoni taghha 98/398/KE (3 il-Kummissjoni
ikkonfermat li l-inkartament mibghut ghall-KBR 2738
(fenhexamid) jista’ jigi kkunsidrat bhala li jissodisfa, fil-
princ¢ipju, il-kondizzjonijiet rigward id-data u I
informazzjoni ta’ I-Anness II u ghal prodott li jipprotegi
l-pjanti li jkun fih din is-sustanza attiva, ta’ l-Anness III
tad-Direttiva.

(3)  Skond I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva, sustanza attiva
ghandha tigi inkluza fl-Anness I ghal perijodu ta’ mhux
aktar minn 10 snin jekk ikun mistenni li la l-uzu ta’, u
langas ir-residwi mill-prodotti li jipprotegu l-pjanti li
jkun fihom is-sustanza attiva ma jkollhom xi effetti
hziena fuq is-sahha tal-bniedem jew dik ta’ l-annimali
jew fuq lilma naturali jew xi influwenza mhux
accettabbli fuq l-ambjent.

(4)  Ghall-KBR 2738 (fenhexamid), gew assessjati l-effetti fuq
is-sahha tal-bniedem u l-ambjent, skond il-dispozizzjoni-
jiet ta’ l-Artikolu 6(2) u (4) tad-Direttiva, ghall-uzu
ssuggerit mill-applikant. Ir-Renju Unit, fil-kapacita tieghu
ta’ Stat Membru relatur innominat, fil-15 ta’ Ottubru
1998 issottometta lill-Kummissjoni abbozz ta’ rapport
ta’ valutazzjoni li jikkoncerna s-sustanza.

(5)  Dak ir-rapport ta’ valutazzjoni gie analizzat mill-Istati
Membri u mill-Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Perma-
nenti ghas-Sahha tal-Pjanti. L-analizi intemmet fid-19 ta’
Ottubru 2000 taht il-forma tar-rapport ta’ analizi tal-
Kummissjoni ghall-KBR 2738 (fenhexamid). Jekk ir-
rapport ta’ analizi jrid jigi aggornat biex jigu kkunsidrati
zviluppi tekni¢i u  xjentifici, il-kondizzjonijiet ghall-
inkluzjoni tal-KBR 2738 (fenhexamid) fl-Anness I tad-
Direttiva jridu wkoll jigu emendati skond id-Direttiva.

() () GU L 230, tad-19.8.1991, p. 1.
() GU L 69, ta' 1-10.3.2001, p. 17.

(6)

(10)

L-inkartament u l-informazzjoni mir-rapport intbaghtu
lill-Kumitat Xjentifiku dwar il-Pjanti ghall-opinjoni tieghu
fil-31 ta’ Marzu 2000. Dan il-Kumitat ta l-opinjoni
tieghu f1-20 ta’ Lulju 2000 fil-minuti tal-laqgha (SCP/
REPT/021 finali) () fejn gie iddikjarat li -Kumitat ma
xtagx li jgajjem xi argumenti fir-rigward ta’ din is-
sustanza attiva. Il-Kumitat innota wkoll li awtorizzaz-
zjonijiet nazzjonali kienu jinvolvu immaniggar specifiku
ta’ riskju skond l-Anness VI () (Prin¢ipji uniformi) tad-
Direttiva.

Mid-diversi ezamijiet li saru deher li prodotti li
jipprotegu l-pjanti li fihom is-sustanza attiva koncernata
jistghu jkunu mistennija jissodisfaw, b'mod generali, il-
kondizzjonijiet preskritti fl-Artikolu 5(1)(a), (b) u (3)
tad-Direttiva, b'mod partikolari fir-rigward ta’ l-uzu li
kienu gew ezaminati u dettaljati fir-rapport ta’ analizi
tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li s-sustanza
attiva koncernata tigi inkluza fl-Anness I, sabiex jigi
zgurat li fl-Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet tal-
prodotti li jipprotegu l-pjanti li jkun fihom is-sustanza
attiva koncernata jistghu jinghataw skond il-dispoziz-
zjonijiet ta’ l-imsemmija Direttiva.

Wara li tkun saret l-inkluzjoni, huwa mehtieg Zmien
ragonevoli li jippermetti lill-Istati Membri li jimpli-
mentaw il-dispozizzjonijiet tad-Direttiva dwar il-prodotti
li jipprotegu l-pjanti li jkun fihom KBR 2738 (fenhe-
xamid) u b'mod partikolari li jigu analizzati, fdan il-
perijodu, awtorizzazzjonijiet provizorji ezistenti jew li
jinghataw, sa mhux aktar tard mill-ahhar ta’ dan il-
perijodu, awtorizzazzjonijiet godda skond id-dispoziz-
zjonijiet tad-Direttiva. Jista’ jkun hemm il-htiega ta’
perijodu itwal ghal prodotti li jipprotegu l-pjanti li jkun
fihom KBR 2738 (fenhexamid) u sustanzi attivi ohra
inkluzi fl-Anness I.

Huwa xieraq li jkun hemm dispozizzjoni li r-rapport ta’
analizi finali (hlief ghal informazzjoni konfidenzali taht
l-Artikolu 14 tad-Direttiva) jinzamm jew jitgieghed
ghad-dispozizzjoni mill-Istati Membri sabiex ikun jista’
jigi kkonsultat minn kull min hu interessat.

Ir-rapport ta’ analizi huwa mehtieg ghall-implimentaz-
zjoni xierqa mill-Istati Membri, ta’ diversi sezzjonijiet tal-
Principji Uniformi preskritti fl-Anness VI tad-Direttiva,
fejn dawk il-principji jirreferu ghad-Direttiva ta’ I-
evalwazzjoni tad-data li jkunu intbaghtu bl-iskop ta’
inkluzjoni tas-sustanza attiva fL-Anness I tad-Direttiva.

() GU L 176, ta’ 1-20.6.1998, p. 34.

(*) Minuti tal-21 laqgha tal-Kumitat Xjentifiku dwar il-Pjanti, Brussel,
20 ta’ Lulju 2000.
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(11)  Il-mizuri mahsuba fdin id-Direttiva huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar is-Sahha tal-Pjanti
moghtija fid-19 ta’ Ottubru 2000,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

It-tabella fl-Anness I tad-Direttiva 91/414KEE ghandha tigi
emendata biex tinkludi l-annotazzjoni fir-rigward ta’ KBR 2738
(fenhexamid) imsemmija fdan I-Anness.

Artikolu 2

1. 1L-1. L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet,
regolmenti u dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
jissodisfaw din id-Direttiva, sa mhux aktar tard mill-1 ta’
Awissu 2001. Huma ghandhom jinfurmaw b'dan lill-Kummiss-
joni minnufih

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn il-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkompanjati b'din ir-referenza meta jigu
ippubblikati uffi¢jalment. L-Istati Membri ghandhom jiddeter-
minaw kif tigi maghmula din ir-referenza.

2. Madankollu, fir-rigward ta’ l-evalwazzjoni u t-tehid tad-
decizjoni skond il-principji uniformi mahsuba fl-Anness VI
tad-Direttiva 91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ inkartament li jissodisfa
l-kondizzjonijiet ta’ I-Anness IIl taghha, il-perijodu stipulat fl-
ewwel paragrafu jigi estiz ghal awtorizzazzjonijiet provvizorji
ezistenti ta’ prodotti li jipprotegu l-pjanti li jkun fihom KBR
2738 (fenhexamid) sa I-1 ta’ Awissu 2002.

3. Madankollu, ghal prodotti li jipprotegu l-pjanti li fihom
KBR 2738 (fenhexamid) flimkien ma’ sustanza attiva ohra li
tinsab fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, il-perijodu li
hemm referenza ghalih fil-paragrafu 1 jigi estiz sal-punt li jigi
ipprovdut, permezz tad-dispozizzjonijiet preskritti fid-Direttiva
li temenda I-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, biex tigi
inkluza s-sustanza fl-Anness.

4. 4.L-Istati Membri ghandhom ihallu disponibbli r-rapport

ta’ evalwazzjoni ghall-KBR 2738 (fenhexamid) (hlief ghal

informazzjoni konfidenzali fi hdan it-tifsira ta’ l-Artikolu 14

tad-Direttiva) biex jista’ jigi kkonsultat minn membri interessati

jew ghandhom jghadduhomlhom fuq talba specifika taghhom.
Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta” Gunju 2001.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fl-20 ta’ April 2001.

Ghall-Kummissjoni
David BYRNE

Membru tal-Kummissjoni



L-ANNESS

ANNOTAZZJONI LI TRID TIGI INSERITA FIT-TABELLA FL-ANNESS 1 TAD-DIRETTIVA 91/414/KEE

Num.

Isem, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purezza (')

Dhul fis-sehh

Eghlugq iz-zmien tad-
dhul

Dispozizzjonijiet specifi¢

“13

(fenhexamid)

SAK No 126833-17-
8

CIPAC NRU 603

N-(2,3-dichloro-4-hydroxyphenyl)-1-
methyl-cyclohexanecarboxamide

> 950 g/kg

fl-1 ta’ Gunju 2001.

31ta’ Mejju 2011

Jistghu jigu awtorizzati biss ghall-uzu bhala fungu-
cida.

Fit-tehid tad-decizjonijiet skond il-Principji Uniformi
l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas partikolari ta’ 1-
impatt potenzali fuq organizmi ta’ l-lma u jridu
jizguraw 1i li l-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
jinkludu, fejn hu xieraq, mizuri biex inaqgsu r-riskju.

Data tal-Kumitat Permanenti dwar is-Sahha tal-Pjanti
meta r-rapport ta’ analizi gie iffinalizzat: 19 ta’
Ottubru 2000

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni ta’ sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ evalwazzjoni (dok. 6797/VI[99 rev. 2).”
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