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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2006/ 75/KE
tal-11 ta’ Settembru 2006

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE sabiex tinkludi d-dimoxystrobinu bhala sustanza attiva

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-
15 ta’ Lulju 1991 1i tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (1), u partikolarment I-Artikolu 6 (1)
taghha,

Billi:

ey

Skond 1-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE, ir-Renju
Unit ir¢ieva applikazzjoni fit-28 ta’ Novembru 2001 mill-
BASF ghall-inkluzjoni tas-sustanza attiva dimoxystrobin
fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE. Id-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2002/593/KE (3) kkonfermat li d-dossier
kien “komplut” fis-sens li seta’ jkun ikkunsidrat bhala li
jissodisfa, fil-princ¢ipju, il-kundizzjonijiet mehtiega ta’
dejta u informazzjoni ta’ I-Annessi 1I u III tad-Direttiva
91/414/KEE.

Ghal din is-sustanza attiva, l-effetti fuq is-sahha umana u
l-ambjent kienu gew ivvalutati, skond id-dispozizzjonijiet
ta’ I-Artikolu 6 (2) u (4) tad-Direttiva 91/414/KEE, ghall-
uzu kif propost mill-applikanti. L-Istat Membru rapporteur
mahtur ressaq abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni li jikkon-
¢erna s-sustanza dimoxyatrobin lill-Awtorita Ewropea
ghas-Sigurta ta’ l-lkel (EFSA) fl-14 ta' Awissu
2003.rispettivament.

L-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni ghadda minn
revizjoni esperta mill-Istati Membri u 1-EFSA fi hdan
il-Grupp ta’ Hidma ta’ Evalwazzjoni taghha u gie pprezen-
tat lill-Kummissjoni fl-10 ta” Awissu 2005 fl-ghamla ta’
Rapport Xjentifiku ta’ I-EFSA ghad-dimoxystrobin (3). Dan
ir-rapport gie evalwat mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali u gew iffinalizzati
fl-4 ta’ April 2006 fl-ghamla tar-rapport ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni ghad-dimoxystrobin.

(1) GUL 230, 19.8.1991, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar [DAHHAL
L-AHHAR EMENDA].

@) GUL 192, 20.7.2002, p. 60.

(%) Rapport Xjentifiku EFSA (2005) 46, 1-82 Konkluzjoni dwar ir-revizjoni
esperta ta’ l-evalwazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza attiva,
dimoxystrobin (ffinalizzat: 1-10 ta’ Awissu 2005.

(4)

Mid-diversi ezamijiet li saru jidher li I-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li ghandhom is-sustanzi attivi kon-
¢ernati huma mistennija li jissodisfaw, b’'mod generali,
ir-rekwiziti li jinsabu fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) u fl-Arti-
kolu 5(3) tad-Direttiva 91/414/KEE, partikolarment dwar
l-uzijiet li kienu ezaminati u dettaljati fir-rapport rivedut
tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li d-dimoxystrobin
jigi inkluz fl-Anness I ma’ dik id-Direttiva, biex jigi Zgurat
li fl-Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
tal-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva jin-
ghataw skond id-dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

Bla hsara ghall-obbligi definiti mid-Direttiva 91/414/KE
bhala konsegwenza ta’ l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva
fl-Anness I, I-Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu ta’
sitt  xhur  wara  l-inkluzjoni  sabiex jirrevedu
l-awtorizzazzjonijiet provvizorji ezistenti tal-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti li fihom id-dimoxystrobin sabiex jizguraw li
r-rekwiziti stabbiliti mid-Direttiva 91/414/KEE, b'mod par-
tikolari I-Artikolu 13 taghha u l-kundizzjonijiet rilevanti sti-
pulati fl-Anness I, huma sodisfatti. L-Istati Membri
ghandhom jittrasformaw l-awtorizzazzjonijiet provvizorji
ezistenti, jemendawhom jew jirtirawhom, kif jixraq, bi qbil
mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE. B'deroga
mill-iskadenza ta’ hawn fuq, ghandu jinghata perjodu itwal
ghall-prezentazzjoni u l-evalwazzjoni tad-dossier shih ta’
l-Anness IIT ghal kull prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghal kull uzu mahsub skond il-prin¢ipji uniformi stabbiliti
fid-Direttiva 91/414/KEE.

Huwa ghalhekk xieraq li tkun emendata d-Direttiva
91/414/KEE skond dan.

[I-mizuri previsti £din id-Direttiva huma skond l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti tal-Katina Alimentari u s-Sahha ta’
l-Annimal,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif elenkat
fl-Anness ta’ din id-Direttiva.
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Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sal-31
ta® Marzu 2007 l-aktar tard, il-ligijiet, regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni it-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u t-tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
April 2007.

Meta Il-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
ghandha ssir din ir-referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-testi tad-dispozizzjonijiet ewlenija tal-ligijiet nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert b'din id-Direttiva.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri, fejn mehtieg, u fi gbil mad-Direttiva
91/414/KEE,  ghandhom  jemendaw  jew jirtiraw
l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom id-dimoxystrobin bhala sustanza attiva sal-31 ta’
Marzu 2007. Sa dik id-data, dawn, b’'mod partikolari, ghandhom
jivverifikaw li I-kundizzjonijiet fl-Anness I ghal dik id-Direttiva
dwar id-dimoxystrobin jigu ssodisfati, minbarra dawk identifikati
fil-Parti B ta’ l-annotazzjoni dwar dawk is-sustanzi attivi, u li
d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu, jew ghandu access ghal,
dossier li jissodisfa r-rekwiziti ta’ I-Anness II ghal dik id-Direttiva
fi gbil mal-kondizzjonijiet ta’ I-Artikolu 13.

2. Bderoga mill-paragrafu I, ghal kull prodott awtorizzat ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fih id-dimoxystrobin sew bhala l-unika sus-
tanza attiva jew inkella bhala wahda minn diversi sustanzi attivi li

kollha kemm huma kienu gew elenkati fl-Anness I ghad-Direttiva
91/414/KEE sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Settembru 2006,
l-Istati Membri ghandhom jergghu jevalwaw il-prodott skond
il-prin¢ipji uniformi previsti fl-Anness VI ghad-Direttiva
91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ dossier li jissodisfa r-rekwiziti ta’
l-Anness 1II ghal dik id-Direttiva u billi titqies il-parti B ta’
l-annotazzjoni  fl-Anness Il  ghat-tali Direttiva dwar
id-dimoxystrobin. Fuq il-bazi ta’ dik l-evalwazzjoni, ghandhom jid-
determinaw jekk il-prodott jissodisfax il-kondizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikolu 4(1)(b), (c), (d) u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara li jiddeterminaw dak, I-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih id-dimoxystrobin bhala l-unika
sustanza attiva, fejn hemm il-htiega, jemendaw jew jirtiraw
l-awtorizzazzjoni sa mhux iktar tard mit-31 ta’ Marzu 2008;
jew jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li fih id-dimoxystrobin bhala wiehed minn
diversi sustanzi attivi, fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirti-
raw l-awtorizzazzjoni sal31 ta’ Marzu 2008 jew sad-data ffis-
sata ghal emenda jew irtirar bhal dan fid-Direttiva jew
Direttivi rispettivi li ziedu s-sustanza jew sustanzi relevanti
ma’ l-Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE, skond liema wahda
hi l-aktar ricenti.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Ottubru 2006.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 11 ta’ Settembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



Fl-Anness I, ir-ringieli segwenti huma mizjuda fl-ahhar tat-tabella:

ANNESS

Isem Komuni, numri ta’

Nru identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purity ()

Dhul fis-sehh

Skadenza ta’ l-inkluzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“129 Dimoxystrobin
CAS N° 149961-52-4

CIPAC N° 739

(E)-0-(2,5-dimethylphenoxy-
methyl)-2-methoxyimino-
N-methylphenylacetamide

> 980 glkg

I-1 ta’ Ottubru 2006

30 ta’ Settembru 2016

PARTI A

L-uzu biss bhala fungicida jista’ jkun awtorizzat

PARTI B

Fil-valutazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-
protezzjoi tal-pjanti li fihom id-domoxystrobin ghall-uzu ta’ gewwa, l-Istati Membri
ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-kriterji fl-Artikolu 4(1) (b), u ghandhom
jaccertaw li kull data u informazzjoni mehtiega tigi pprovduta qabel ma tinghata tali
awtorizzazzjoni.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi ta’ I-Anness VI, il-konkluzjonijiet tar-
rapport ta’ revizjoni dwar id-dimoxystrobin, u b'mod partikolari I-Appendici I u II
tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
ta’ l-Annimali fis-27 ta’ Jannar 2006 ghandhom jigu kkunsidrati.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-ilma tal-pjan, meta s-sustanza attiva tigi
applikata fsitwazzjoni fejn il-fattur ta’ l-intercettazzjoni tal-hxejjex ikun baxx,
jew fir-regjunijiet ta’ hamrija vulnerabbli ufjew kondizzjonijiet klimati¢i vul-
nerabbli;

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni ta’ l-organizmi akkwatici.

ll-kondizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju,
fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jaghtu jitolbu li jitressqu

— valutazzjoni tar-riskju ottimizzata ghall-ghasafar u ghall-mammiferi bil-
konsiderazzjoni tal-formulazzjoni tas-sustanzi attivi;

— valutazzjoni tar-riskju komprensiva dwar l-ambjent akwatiku bil-
konsiderazzjoni tar-riskju gholi u kroniku lill-hut u l-effettivita tal-mizuri ta’
mitigazzjoni potenzjali tar-riskju partikolarment bil-konsiderazzjoni ta’ hrug
accidentali u dranagg.

Huma ghandhom jaccertaw lin-notifikanti li fuq talba taghhom id-dimoxystrobin
gie inkluz fdan I-Anness li jipprovdu tali studji lill-Kummissjoni sa sentejn mid-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-specifikazzjoni tas-sustanzi attivi jinghataw fir-rapport ta’ revizjoni.
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