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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2005/3/KE
tad-19 ta’ Jannar 2005

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi l-imazosulfuron, il-laminarin,
il-methoxyfenozide u I-s-metolachlor bhala sustanzi attivi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-
15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna l-klassifikazzjoni tal-prodotti li

hemm fis-suq ghall-protezzjoni tal-pjanti (), u b’'mod partikolari
l-Artikolu 6(1) taghha,

Billi:
1)

Fi gbil ma’ l-Artikolu 6 (2) tad-Direttiva 91/414/KEE,
il-Germanja rceviet applikazzjoni fis-27 ta’ Gunju 1996
minn Spiess-Urania Chemicals GmbH ghall-inkluzjoni
tas-sustanza attiva imazosulfuron fAnness I tad-Diret-
tiva 91/414/KEE. Id-Decizjoni tal-Kummis-
sjoni 97/865/KE (2 ikkonfermat li d-dossier kien “kom-
plet” fis-sens li seta’ jitgies bhala li, fil-principju, jissodisfa
l-kundizzjonijiet mehtiega tad-data u ta’ l-informazzjoni ta’
l-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/KEE.

II-Belgju rcieva applikazzjoni skond l-Artikolu 6 (2) tad-
Direttiva 91/414/KEE fid-29 ta’ Marzu 2001 mill-Goémar
SA ghall-inkluzjoni tas-sustanza attiva laminarin f Anness I
tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-decizjoni tal-Kummis-
sjoni 2001/861/KE (3) ikkonfermat li d-dossier kien “kom-
plet” fis-sens li seta’ jitgies bhala li, fil-principju, jissodisfa
l-kundizzjonijiet mehtiega tad-data u ta’ l-informazzjoni ta’
l-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/KEE.

Ir-Renju Unit ir¢ieva applikazzjoni skond 1-Artikolu 6 (2)
tad-Direttiva 91/414/KEE fil-21 ta’ Frar 2000 minn Rohm
and Haas France SA (issa Dow AgroSciences) ghall-
inkluzjoni tas-sustanza attiva methoxyfenozide f Anness I
tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-decizjoni tal-Kummis-
sjoni 2001/385/KE (¥ ikkonfermat li d-dossier kien “kom-
plet” fis-sens li seta’ jitgies bhala li, fil-principju, jissodisfa
l-kundizzjonijiet mehtiega tad-data u ta’ l-informazzjoni ta’
l-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/KEE.

II-Belgju rcieva applikazzjoni skond l-Artikolu 6 (2) tad-
Direttiva 91/414/KEE fl-1 ta’ Awwissu 1997 minn Novar-
tis N.V. (issa Syngenta) ghall-inkluzjoni tas-sustanza attiva
s-metolachlor fAnness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-
decizjoni tal-Kummissjoni 98/512/KE (°) ikkonfermat li

() GU L 230, 19.8.1991, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2004/99/KE (GU L 309, 6.10.2004, p. 6).
) GUL 351, 23.12.1997, p. 67.

3

o

(}) GUL 321, 6.12.2001, p. 34.
(* GUL 137, 19.5.2001, p. 30.
9

5) GUL 228, 15.8.1998, p. 35.

jigu  evalwati

d-dossier kien “komplet” fis-sens li li seta’ jitgies bhala i,
fil-principju, jissodisfa l-kundizzjonijiet mehtiega tad-data
u ta’ linformazzjoni ta’ l-Annessi I u III
tad-Direttiva 91/414/KEE.

Ghal dawn is-sustanzi attivi, gew evalwati l-effetti fuq is-
sahha umana u l-ambjent, skond id-dispozizzjonijiet ta’ I-
Artikolu 6 (2) u (4) tad-Direttiva 91/414/KEE, ghall-uzu
propost mill-applikanti. L-Istati Membri mahtura
bhala rapporteurs ipprezentaw abbozzi ta’ rapporti
ta’  valutazzjoni li  jikkoncernaw  is-sustanzi
lill-Kummissjoni fis-17 ta’ Gunju 1998 (imazosul-
furon), fit-2 ta’ Gunju 2003 (laminarin), fit-
2 ta’ Awwissu 2002 (methoxyfenozide) u fit-
3 ta’ Mejju 1999 (s-metolachlor).

L-abbozz tar-rapporti ta’ valutazzjoni gew ezaminati
mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta’
l-Annimali.  Ir-revizjoni  giet  iffinalizzata  fit-
8 ta’ Ottubru 2004 fil-format tar-rapporti ta’ revizjoni
tal-Kummissjoni  ghall-imazosulfuron,  il-laminarin,
il-methoxyfenozide u l-s-metolachlor.

Ghall-imazosulfuron, id-dossier u Il-informazzjoni mir-
revizjoni gew ukoll ipprezentati lill-Kumitat Xjentifiku
fuq il-Pjanti. Ir-rapport ta’ dan il-Kumitat kien formalment
adottat fil-25 ta” April 2001 (9).

[I-Kumitat intalab jikkummenta dwar ir-relevanza tal-
metabolit IPSN minhabba l-prezenza tieghu fil-hamrija u
l-ilma. Fl-opinjoni tieghu il-Kumitat ikkonkluda li ma
hemmx riskju ta’ sahha sinifikanti li jigi mill-IPSN fl-ilma
tal-pjan, u r-riskju ghall-mikro-organizmi fil-hamrija,
invertebrati ta’ l-ilma, hut u r-riskju qawwi ghall-hniex
huma suffi¢jentement indirizzati. 1l-Kumitat ikkonkluda
wkoll li fuq il-bazi ta’ l-istimi dwar xenarji ta’ l-aghar kaz
ta’ espozizzjoni, aktar informazzjoni hija mehtiega sabiex
riskjii ohra mill-IPSN.  II-Kumitat
fl-ahhar ikkonkluda li r-riskju ghall-ambjent u r-riskju tos-
sikologiku ghas-sahha umana mis-sustanza ewlenija u/jew
mill-metaboliti minbarra I-IPSN, fcerti studji iffurmati
flivelli komparabbli ma’ I-IPSN, ma gewx evalwati kom-
pletament u ghalhekk ghandhom ikunu indirizzati matul
l-evalwazzjoni aktar 'il-quddiem.

(6) L-opinjoni tal-Kumitat Xjentifiku dwar il-Pjanti li ghandu xjagsam
ma’ l-inkluzjoni ta’ l-imazosulfuron f Anness I ghad-Direttiva tal-Kun-
sill 91/414/KEE li tikkoncerna l-klassifikazzjoni tal-prodotti li hemm
fis-suq ghall-protezzjoni tal-pjanti — SCP/IMAZO/002-Final, ippubbli-
kata fil-21 ta’ Mejju 2001.
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(10)

(11)

(14)

(15)

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat Xjentifiku tqiesu
matul revizjoni ohra, fdin id-Direttiva u fir-rapport
tar-Revizjoni.

Fdak li ghandu x’jagsam ma’ I-IPSN, data addizzjonali
fuq ir-riskju bbazati fuq il-kalkoli dwar xenarji ta’ I-aghar
kaz ta’ espozizzjoni u identifikati mill-Kumitat Xjentifiku
ntbaghtu minn min kien qged jinnotifika u gew evalwati.
L-evalwazzjoni fil-Kumitat Permanenti ikkonkludiet li fid-
dawl tad-data addizzjonali pprezentata minn dak li jinno-
tifika, u taht il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu, mhux
se jkun hemm effett li jaghmel hsara lill-bnedmin
mill-IPSN.

Fir-rigward ta’ l-imazosulfuron u metaboliti ohra minbarra
I-IPSN, l-ebda metabolit iehor minbarra I-IPSN ma jsehh
flivelli meqjusa bhala “relevanti” fis-sens tad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE. Ghalhekk
l-evalwazzjoni fil-Kumitat Permanenti ikkonkludiet li
r-riskju jista’ jkun evalwat bid-data disponibbli.

Wara l-valutazzjoni, l-evalwazzjoni fil-Kumitat Perma-
nenti ikkonkludiet ukoll li taht il-kundizzjonijiet proposti
ghall-uzu, b'mod partikolari ir-rata ta’ doza massima
ta’ 0.05 kg sustanza attivajha, u meta il-mizuri xierqa tal-
mitigazzjoni tar-riskju huma applikati, ma jkunx hemm
effett li jaghmel hsara lill-bnedmin u l-ebda riskju mhux
accettabbli lill-ambjent mill-imazosulfuron u I-metaboliti
tieghu.

Il-valutazzjoni tal-laminarin, tal-methoxyfenozide u I-s-
metolachlor ma zvelatx xi mistoqsijiet miftuha jew thas-
sib, li kieku kienu jehtiegu I-konsultazzjoni tal-
Kumitat Xjentifiku fuq il-Pjanti jew ta’ l-Awtorita’ Ewropea
tas-Sigurta ta’ I-Tkel.

Deher mill-ezamijiet varji li saru li prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanzi attivi kkoncer-
nati huma mistennija li jissodisfaw, b'mod generali,
il-kundizzjonijiet mehtiega stipulati fl-Artikolu 5(1) (a)
u (b) u l-Artikolu 5(3) tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod
partikolari f'dak li ghandu xjaqsam ma’ l-uzu li kien eza-
minat u mfisser fir-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni.
Huwa ghalhekk xieraq li jigu inkluzi l-imazosulfuron,
il-laminarin, il-methoxyfenozide u s-s-metolachlor
fAnness I, biex jigi zgurat li fl-Istati Membri kollha
l-awtorizazzjonjijiet ghall-prodotti tal-protezzjoni tal-
pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi jkunu jistghu jingha-
taw skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

Wara l-inkluzjoni ta’ l-imazosulfuron, il-laminarin,
il-methoxyfenozide u I-s-metolachlor f Anness I tad-Diret-
tiva 91/414/KEE, l-Istati Membri ghandhom jinghataw
perijodu ragonevoli biex jimplimentaw id-dispozizzjoni-
jiet tad-Direttiva 91/414/KEE fdak li ghandu x’jagsam mal-
prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom dawn is-
sustanzi u b'mod partikolari biex jigu rriveduti

l-awtorizzazzjonijiet provvizorji ezistenti u, l-aktar tard sa
l-ahhar ta’ dan il-perjodu, biex jittrasformaw dawn
l-awtorizzazzjonijiet fawtorizzazzjonijiet shah, biex
jemendawhom jew biex jigu rtirati skond id-dispozizzjo-
nijiet tad-Direttiva 91/414/KEE.

(16) Huwa ghalhekk xieraq li tigi emendata d-Diret-
tiva 91/414/KEE b’dan il-mod.

(17)  U-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skond
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif stabbilit
fl-Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw l-aktar
tard sat-30 ta’ Settembru 2005 illigijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw
lill-Kummissjoni it-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet

mill-1 ta’ Ottubru 2005.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b’referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif
referenza bhal din ghandha tkun maghmula.

2. L-stati Membri ghandhom jikkomunikaw  lill-
Kummissjoni it-test tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi naz-
zjonali i huma jadottaw fil-qgasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom janalizzaw l-awtorizzazzjoni
ghal kull prodott tal-protezzjoni tal-pjanti li fih l-imazosulfuron,
il-laminarin, il-methoxyfenozide jew l-s-metolachlor biex jizgu-
raw li huma konformi mal-kundizzjonijiet relatati ma’ din is-sus-
tanza attiva stabbilita fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Fejn
hu  mehtieg, ghandhom jemendaw jew  inehhu
l-awtorizzazzjonijiet skond id-Direttiva 91/414/KEE l-aktar tard
sat-30 ta’ Settembru 2005.
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2. Ghal kull prodott awtorizzat ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fih l-imazosulfuron, il-laminarin, il-methoxyfenozide jew l-s-
metolachlor bhala jew l-unika sustanza attiva jew wahda minn
hafna sustanzi attivi li kollha kemm huma kienu mnizzla
fAnness I tad-Direttiva 91/414/KEE. l-aktar tard sal-
31 ta’ Marzu 2005, L-Istati Membri ghandhom jevalwaw mill-
¢did il-prodott skond il-prin¢ipji uniformi pprovduti f Anness VI
tad-Direttiva 91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ dossier li jissodisfa
l-kundizzjonijiet mehtiega ta’Anness III ta’ dik id-Direttiva. Fuq il-
bazi ta’ dik l-evalwazzjoni, huma ghandhom jiddeterminaw
jekk il-prodott jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 4(1)(b), (c), (d) u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara dan, l-Istati Membri ghandhom:

(@) fil-kaz ta’ prodott li fih l-imazosulfuron, il-laminarin,
il-methoxyfenozide jew l-s-metolachlor bhala l-unika sus-
tanza attiva, fejn mehtieg, jirrangaw jew jirtiraw
l-awtorizzazzjoni l-aktar tard sat-30 ta’ Settembru 2006 jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li fih l-imazosulfuron, il-laminarin,
il-methoxyfenozide jew l-s-metolachlor bhala wiehed mis-
sustanzi attivi, fejn mehtieg, jirrangaw jew jirtiraw

l-awtorizzazzjoni sat-30 ta’ Settembru 2006 jew sad-data
ffissata ghall-irrangar jew irtirar bhal dan fid-Direttiva rispet-
tiva jew Direttivi li ziedu s-sustanza jew sustanzi relattivi ma’
l-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, liema wahda hija I-aktar
ricenti.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ April 2005.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, nhar id-19 ta’ Jannar 2005.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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