
DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2008/40/KE

tat-28 ta’ Marzu 2008

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE għall-inklużjoni ta’ l-amidosulfuron u n-nicosulfuron
bħala sustanzi attivi

(Test b’relevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunitajiet
Ewropej,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 dwar it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti għall-ħarsien tal-
pjanti (1), u b’mod partikolari l-Artikolu 6(1) tagħha,

Billi:

(1) Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 (2) u
(KE) Nru 1490/2002 (3) jistipulaw ir-regoli dettaljati
għall-implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm ta’
ħidma msemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE
u jistabbilixxu lista ta’ sustanzi attivi li għandhom jiġu
vvalutati, bil-ħsieb li jiġu possibbilment inklużi fl-Anness
I tad-Direttiva 91/414/KEE. Din il-lista tinkludi l-amido-
sulfuron u n-nicosulfuron.

(2) Għal dawk is-sustanzi attivi l-effetti fuq is-saħħa tal-
bniedem u fuq l-ambjent kienu vvalutati skond id-dispo-
żizzjonijiet stipulati mir-Regolament (KE) Nru 451/2000
u (KE) Nru 1490/2002 għal ġabra ta’ użi proposti min-
notifikanti. Barra minn hekk, dawk ir-Regolamenti jinno-
minaw lill-Istati Membri rapporteur li għandhom iressqu
r-rapporti ta’ valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet rile-
vanti lill-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà ta’ l-Ikel
(EFSA) skond l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002. Għall-amidosulfuron u n-nicosulfuron, l-
Istati Membri rapporteur kienu l-Awstrija u r-Renju
Unit u kull informazzjoni rilevanti tressqet fil-31 ta’
Mejju 2005 u s-7 ta’ Diċembru 2005 rispettivament.

(3) Ir-rapporti ta’ valutazzjoni kienu riveduti inter pares mill-
Istati Membri u l-EFSA u ppreżentati lill-Kummissjoni fit-
22 ta’ Jannar 2007 għall-amidosulfuron u nicosulfuron

fil-format tar-Rapporti Xjentifiċi ta’ l-EFSA (4). Dawn ir-
rapporti ġew riveduti mill-Istati Membri u mill-Kummiss-
joni fi ħdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Saħħa ta’ l-Annimali u ffinalizzati fit-22 ta’ Jannar
2008 fil-format tar-rapport ta’ reviżjoni tal-Kummissjoni
għall-amidosulfuron u nicosulfuron.

(4) Minn eżamijiet varji li saru deher li jista’ jiġi mitlub li l-
prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti li fihom l-amidosul-
furon u n-nicosulfuron jissodisfaw, b’mod ġenerali, ir-
rekwiżiti stipulati fl-Artikoli 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, partikolarment fir-rigward ta’ l-użi li kienu
eżaminati u ddettaljati fir-rapporti ta’ reviżjoni tal-
Kummissjoni. Huwa għalhekk xieraq li dawn is-sustanzi
attivi jkunu inklużi fl-Anness I, sabiex ikun żgurat li fl-
Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
għall-ħarsien tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi
jkunu jistgħu jingħataw skond id-dispożizzjonijiet ta’
din id-Direttiva.

(5) Għandu jgħaddi perjodu raġonevoli qabel ma sustanza
attiva tiġi inkluża fl-Anness 1 sabiex l-Istati Membri u
l-partijiet interessati jingħataw iż-żmien li jħejju ruħhom
sabiex jissodisfaw ir-rekwiżiti ġodda li jirriżultaw mill-
inklużjoni.

(6) Mingħajr ħsara għall-obbligi ddefiniti mid-Direttiva
91/414/KEE bħala konsegwenza ta’ l-inklużjoni tas-
sustanzi attivi fl-Anness I, l-Istati Membri għandhom
jingħataw perjodu ta’ sitt xhur wara l-inklużjoni biex
jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet attwali ta’ prodotti għall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom l-amidosulfuron u n-nico-
sulfuron sabiex jiżguraw li r-rekwiżiti stipulati fid-Diret-
tiva 91/414/KEE, u b’mod partikolari fl-Artikolu 13
tagħha u l-kundizzjonijiet rilevanti stipulati fl-Anness I,
jiġu sodisfatti. L-Istati Membri għandhom ivarjaw, ibiddlu
jew jirtiraw, kif ikun xieraq, l-awtorizzazzjonijiet eżis-
tenti, skond id-dispożizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE. Permezz tad-deroga mil-limitu ta’ żmien
stabilit hawn fuq, perjodu itwal għandu jiġi pprovdut
għas-sottomissjoni u għall-valutazzjoni tad-dossier
komplut ta’ l-Anness III għal kull prodott għall-protez-
zjoni tal-pjanti għal kull użu intenzjonat skond il-prin-
ċipji uniformi stipolati fid-Direttiva 91/414/KEE.
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(1) ĠU L 230, 19.8.1991, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-aħħar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/76/KE (ĠU L 337, 21.12.2007,
p. 100).

(2) ĠU L 55, 29.2.2000, p. 25. Ir-Regolament kif l-aħħar emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1044/2003 (ĠU L 151, 19.6.2003, p. 32).

(3) ĠU L 224, 21.8.2002, p. 23. Ir-Regolament kif emendat l-aħħar
mir-Regolament (KE) Nru 1095/2007 (ĠU L 246, 21.9.2007, p. 19).

(4) Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2007) 116, 1-86, Konklużjoni dwar ir-
reviżjoni inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesti-
ċidi tas-sustanza attiva amidosulfuron (iffinalizzat fl-14 ta’
Novembru 2007).
Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2007) 120, 1-91, Konklużjoni dwar ir-
reviżjoni inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesti-
ċidi tas-sustanza attiva nicosulfuron(iffinalizzat fid-29 ta’ Novembru
2007).



(7) L-esperjenza miksuba minn inklużjonijiet preċedenti fl-
Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi
eżaminati fil-qafas tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KEE) Nru 3600/92 (1) uriet li jistgħu jinqalgħu xi diffi-
kultajiet fl-interpretazzjoni tad-dmirijiet ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet eżistenti dwar l-aċċess għad-data.
Għalhekk, sabiex jiġu evitati iktar diffikultajiet, jidher li
huwa meħtieġ li d-dmirijiet ta’ l-Istati Membri jiġu ċċarati,
speċjalment id-dmir li jivverifikaw li d-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni Jkollu x’juri li għandu aċċess għal dossier li
jissodisfa r-rekwiżiti ta’ l-Anness II ta’ din id-Direttiva.
Madankollu, din il-kjarifika ma timponi l-ebda obbligi
ġodda fuq l-Istati Membri jew fuq id-detenturi ta’ l-awto-
rizzazzjonijiet meta mqabbla mad-direttivi li ġew adottati
s’issa li jemendaw l-Anness I.

(8) Għalhekk huwa xieraq li d-Direttiva 91/414/KEE tiġi
emendata skond dan.

(9) Il-miżuri previsti f’din id-Direttiva huma bi qbil ma’ l-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti għall-Katina ta’ l-Ikel
(jew Alimentari) u s-Saħħa ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

L-Istati Membri għandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux
aktar tard mit-30 ta’ April 2009 l-liġijiet, ir-regolamenti u d-
dispożizzjonijiet amministrattivi meħtieġa sabiex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Immedjatament għandhom jikkomunikaw
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispożizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispożizzjonijiet u din id-Direttiva.

Għandhom japplikaw dawn id-dispożizzjonijiet mill-1 ta’ Mejju
2009.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispożizzjonijiet, dawn
għandhom ikollhom referenza għal din id-Direttiva jew
għandhom ikunu akkumpanjati b’referenza bħal din fl-okkaż-
joni tal-pubblikazzjoni uffiċjali tagħhom. L-Istati Membri
għandhom jiddeterminaw kif din ir-referenza għandha ssir.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri għandhom f’konformità mad-Direttiva
91/414/KEE, fejn hu meħtieġ, jemendaw jew jirtiraw awtoriz-
zazzjonijiet eżistenti għall-prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom l-amidosulfuron u n-nicosulfuron bħala sustanzi attivi
sat-30 ta’ April 2009.

Sa dik id-data huma għandhom b’mod partikolari jivverifikaw li
jintlaħqu l-kondizzjonijiet fl-Anness I tad-Direttiva li jikkon-
ċernaw l-amidosulfuron u n-nicosulfuron, bl-eċċezzjoni ta’
dawk identifikati fil-parti B ta’ l-annotazzjoni relatata ma’ dik
is-sustanza attiva, u li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jkollu
f’idejh, jew ikollu aċċess għal, dossier li jissodisfa r-rekwiżiti
ta’ l-Anness II ta’ dik id-Direttiva skond il-kondizzjonijiet ta’ l-
Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva.

2. Bħala deroga mill-paragrafu 1, għal kull prodott awto-
rizzat għall-protezzjoni tal-pjanti li fih l-amidosulfuron u n-
nicosulfuron bħala jew l-unika sustanza attiva nkella bħala
waħda minn diversi sustanzi attivi li kollha kemm huma ġew
elenkati fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE sal-31 ta’ Ottubru
2008, l-Istati Membri għandhom jevalwaw mill-ġdid il-prodott
skond il-prinċipji uniformi previsti fl-Anness VI għad-Direttiva
91/414/KEE, fuq il-bażi ta’ dossier li jissodisfa r-rekwiżiti ta’ l-
Anness III ta’ dik id-Direttiva u billi titqies il-parti B ta’ l-anno-
tazzjoni fl-Anness I għat-tali Direttiva dwar l-amidosulfuron u
n-nicosulfuron rispettivament. Fuq il-bażi ta’ din l-evalwazzjoni,
għandhom jistabbilixxu jekk il-prodott jissodisfax il-kundizzjo-
nijiet stipulati fl-Artikoli 4(1)(b), (ċ), (d) u (e) tad-Direttiva
91/414/KEE.

Wara li jiddeterminaw dak, l-Istati Membri jridu:

(a) fil-każ ta’ prodott li jkun fih l-amidosulfuron u n-nicosul-
furon bħala l-unika sustanza attiva, fejn meħtieġ, jemendaw
jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’
Ottubru 2012; jew

(b) fil-każ ta’ prodott li fih l-amidosulfuron u n-nicosulfuron
bħala waħda minn bosta sustanzi attivi, fejn meħtieġ,
għandhom jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sal-
31 ta’ Ottubru 2012 jew sad-data ffissata għal tali emenda
jew irtirar fid-Direttiva jew Direttivi rispettivi li inkludew is-
sustanza jew is-sustanzi rilevanti fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE, skond liema waħda minnhom seħħet l-iktar
reċenti.

Artikolu 4

Din id-Direttiva għandha tidħol fis-seħħ fl-1 ta’ Novembru
2008.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Magħmula fi Brussell, 28 ta’ Marzu 2008.

Għall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU

Membru tal-Kummissjoni
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(1) ĠU L 366, 15.12.1992, p. 10. Ir-Regolament kif emendat l-aħħar
bir-Regolament (KE) Nru 2266/2000 (ĠU L 259, 13.10.2000,
p. 27).
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di
zz
jo
ni
jie
t
ta
’
aw

to
riz

za
zz
jo
ni

jin
kl
ud
u,

fe
jn

xi
er
aq
,

m
iż
ur
i
li
jta
ffu

r-
ris
kj
u
bħ

al
żo
ni

ta
’
lq
ug
ħ.

—
pr
ot
ez
zj
on

i
ta
’
pj
an
ti

li
m
hu

m
ie
x

il-
m
ira

u
għ
an
dh
om

jiż
gu
ra
w

li
l-k

on
di
zz
jo
ni
jie
t
ta
’
aw

to
riz

za
zz
jo
ni

li
jin
kl
ud
u,

fe
jn

xi
er
aq
,
m
iż
ur
i
li
jta
ffu

r-
ris
kj
u
bħ

al
a
żo
na

ta
’
lq
ug
ħ

bl
a
eb
da

sp
re
j
fu
q
il-
po

st

—
ħa
rs
ie
n
ta
’
l-i
lm

a
ta
l-w

iċ
ċ
u
ta
ħt

l-a
rt

ta
ħt

ku
nd

iz
zj
on

iji
et

ta
l-ħ

am
rij
a
u
kl
im

at
iċ
i
vu
ln
er
ab
bl
i.”

(1
)
A
kt
ar

de
tta
lji

dw
ar

l-i
de
nt
ità

u
l-i
sp
eċ
ifi
ka
zz
jo
ni

ta
s-
su
st
an
zi

at
tiv
i
hu

m
a
pp

ro
vd
ut
i
fir
-r
ap
po

rt
ta
’
re
vi
żj
on

i.
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