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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2008/40/KE
tat-28 ta’ Marzu 2008

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni ta’ l-amidosulfuron u n-nicosulfuron
bhala sustanzi attivi

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’
Lulju 1991 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-
pjanti (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 6(1) taghha,

Billi:

(1)

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

Ghal dawk is-sustanzi attivi l-effetti fuq is-sahha tal-
bniedem u fuq l-ambjent kienu vvalutati skond id-dispo-
zizzjonijiet stipulati mir-Regolament (KE) Nru 451/2000
u (KE) Nru 1490/2002 ghal gabra ta’ uzi proposti min-
notifikanti. Barra minn hekk, dawk ir-Regolamenti jinno-
minaw lill-Istati Membri rapporteur li ghandhom iressqu
r-rapporti ta’ valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet rile-
vanti lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta ta’ I-Ikel
(EFSA) skond I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002. Ghall-amidosulfuron u n-nicosulfuron, I-
Istati Membri rapporteur kienu I-Awstrija u r-Renju
Unit u kull informazzjoni rilevanti tressqet fil-31 ta’
Mejju 2005 u s-7 ta’ Dicembru 2005 rispettivament.

Ir-rapporti ta’ valutazzjoni kienu riveduti inter pares mill-
Istati Membri u 1-EFSA u pprezentati lill-Kummissjoni fit-
22 ta’ Jannar 2007 ghall-amidosulfuron u nicosulfuron

() GU L 230, 19.8.1991, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/76/KE (GU L 337, 21.12.2007,
p. 100).

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

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

fil-format tar-Rapporti Xjentifici ta’ I-EFSA (¥). Dawn ir-
rapporti gew riveduti mill-Istati Membri u mill-Kummiss-
joni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ I-Annimali u ffinalizzati fit-22 ta’ Jannar
2008 fil-format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni
ghall-amidosulfuron u nicosulfuron.

Minn ezamijiet varji li saru deher li jista’ jigi mitlub i I-
prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti li fihom l-amidosul-
furon u n-nicosulfuron jissodisfaw, b'mod generali, ir-
rekwiziti stipulati fl-Artikoli 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, partikolarment fir-rigward ta’ l-uzi li kienu
ezaminati u ddettaljati fir-rapporti ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni. Huwa ghalhekk xieraq li dawn is-sustanzi
attivi jkunu inkluzi fl-Anness I, sabiex ikun zgurat li fl-
Istati Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi attivi
jkunu jistghu jinghataw skond id-dispozizzjonijiet ta’
din id-Direttiva.

Ghandu jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma sustanza
attiva tigi inkluza fl-Anness 1 sabiex l-Istati Membri u
|-partijiet interessati jinghataw iz-zmien li jhejju ruhhom
sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti godda li jirrizultaw mill-
inkluzjoni.

Minghajr  hsara ghall-obbligi ~ddefiniti mid-Direttiva
91/414/KEE bhala konsegwenza ta’ l-inkluzjoni tas-
sustanzi attivi fl-Anness I, l-Istati Membri ghandhom
jinghataw perjodu ta’ sitt xhur wara l-inkluzjoni biex
jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet attwali ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li filhom l-amidosulfuron u n-nico-
sulfuron sabiex jizguraw li r-rekwiziti stipulati fid-Diret-
tiva 91/414/KEE, u b'mod partikolari fl-Artikolu 13
taghha u l-kundizzjonijiet rilevanti stipulati fl-Anness I,
jigu sodisfatti. L-Istati Membri ghandhom ivarjaw, ibiddlu
jew jirtiraw, kif ikun xieraq, l-awtorizzazzjonijiet ezis-
tenti, skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE. Permezz tad-deroga mil-limitu ta’ zmien
stabilit hawn fuq, perjodu itwal ghandu jigi pprovdut
ghas-sottomissjoni u  ghall-valutazzjoni  tad-dossier
komplut ta’ I-Anness III ghal kull prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti ghal kull uzu intenzjonat skond il-prin-
¢ipji uniformi stipolati fid-Direttiva 91/414/KEE.

(*) Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2007) 116, 1-86, Konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesti-

tas-sustanza attiva amidosulfuron (iffinalizzat fl-14 ta’

Novembru 2007).

Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2007) 120, 1-91, Konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni dwar ir-riskju marbut mal-pesti-
¢idi tas-sustanza attiva nicosulfuron(iffinalizzat fid-29 ta’ Novembru
2007).
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(7)  L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet precedenti fl-
Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi
ezaminati  fil-qafas  tar-Regolament  tal-Kummissjoni
(KEE) Nru 3600/92 (') uriet li jistghu jinqalghu xi diffi-
kultajiet fl-interpretazzjoni tad-dmirijiet ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet ezistenti dwar l-access ghad-data.
Ghalhekk, sabiex jigu evitati iktar diffikultajiet, jidher li
huwa mehtieg li d-dmirijiet ta’ I-Istati Membri jigu ¢carati,
specjalment id-dmir i jivverifikaw li d-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni Jkollu xjuri li ghandu access ghal dossier li
jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-Anness II ta’ din id-Direttiva.
Madankollu, din il-kjarifika ma timponi l-ebda obbligi
godda fuq I-Istati Membri jew fuq id-detenturi ta’ l-awto-
rizzazzjonijiet meta mqabbla mad-direttivi li gew adottati
s'issa li jemendaw l-Anness L

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

(9)  I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma bi gbil ma’ I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti ghall-Katina ta’ I-Tkel
(jew Alimentari) u s-Sahha ta’ 1-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 ghandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux
aktar tard mit-30 ta’ April 2009 l-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Immedjatament ghandhom jikkomunikaw
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ Mejju
2009.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati b'referenza bhal din fl-okkaz-
joni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri
ghandhom jiddeterminaw kif din ir-referenza ghandha ssir.

Artikolu 3

1. L-stati Membri ghandhom fkonformita mad-Direttiva
91/414/KEE, fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirtiraw awtoriz-
zazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom l-amidosulfuron u n-nicosulfuron bhala sustanzi attivi
sat-30 ta’ April 2009.

() GU L 366, 15.12.1992, p. 10. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 2266/2000 (GU L 259, 13.10.2000,
p. 27).

Sa dik id-data huma ghandhom b'mod partikolari jivverifikaw li
jintlahqu l-kondizzjonijiet fl-Anness I tad-Direttiva li jikkon-
¢ernaw l-amidosulfuron u n-nicosulfuron, bl-e¢¢ezzjoni ta’
dawk identifikati fil-parti B ta’ l-annotazzjoni relatata ma’ dik
is-sustanza attiva, u li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jkollu
fidejh, jew ikollu access ghal, dossier li jissodisfa r-rekwiziti
ta’ I-Anness II ta’ dik id-Direttiva skond il-kondizzjonijiet ta’ I-
Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva.

2. Bhala deroga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awto-
rizzat ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih l-amidosulfuron u n-
nicosulfuron bhala jew l-unika sustanza attiva nkella bhala
wahda minn diversi sustanzi attivi li kollha kemm huma gew
elenkati fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE sal-31 ta’ Ottubru
2008, l-Istati Membri ghandhom jevalwaw mill-gdid 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’ I-
Anness I ta’ dik id-Direttiva u billi titqies il-parti B ta’ l-anno-
tazzjoni fl-Anness I ghat-tali Direttiva dwar l-amidosulfuron u
n-nicosulfuron rispettivament. Fuq il-bazi ta’ din l-evalwazzjoni,
ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott jissodisfax il-kundizzjo-
nijiet stipulati fl-Artikoli 4(1)(b), (¢), (d) u (e) tad-Direttiva
91/414/KEE.

Wara li jiddeterminaw dak, l-Istati Membri jridu:

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

(b) fil-kaz ta’ prodott li fih l-amidosulfuron u n-nicosulfuron
bhala wahda minn bosta sustanzi attivi, fejn mehtieg,
ghandhom jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sal-
31 ta’ Ottubru 2012 jew sad-data ffissata ghal 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 wahda minnhom sehhet l-iktar
recenti.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Novembru
2008.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 28 ta’ Marzu 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



L 87/7

1l-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea

29.3.2008

‘nepe ufo) ney
-iidde nil woypueysd ‘ysnby e 1woz [eyq niysu-rer wolzzed
-NIW-[eyS INZIW-[I ‘DeYHUap! IS[SU-IT UMEp Bul [UO(ZZe[d1]

‘puemse nueld ey wolzzaord-jreys —

q[qqessuna efturey maf/n puewryy 91
-uofzzipunyy,q 1un(gaiy yeyydde emny elouwr ruolzzeperdop
(1 mopod-[rur pnyn uunu Je-[ B ew-[ Bl 1efzusiod
IUO(ZZBUIWUEIUOY BQQEYUI 1Ie-| B} BW[-[[EYS UDISIRY-[I —

:ejoynred wofzuse
nySel npul LWL NeIS[| [[eldUdd IUO(ZZeIN[eA-[I UIP]

‘800 Jeuue[ ) 7Y IEUNUUY-[ (B} BYUES-S N LIEJUSWIY
BUNEY-[I JEAP NUSUBWLIDG JBIUNY-[[IW JeZZI[eUulyl Jiy ‘nydon
I n [ ppuaddy-] weoynred pourq n uomfjnsopiup- emp
1wofziadr 1 woddes-rey tfiuofznpyuoy-] nsatbul woypueys
‘IA sseuuy-] 1 ruojun 1fdpund-ey wofzzeyuswrduwi-[reys

n uip [eyq 1ofzzezzu
-o1me eleysun ew [oqeb eonyow ruolzzewojur maf eep [y
eynpaordd 181 11 mengissel worpueys n (q)(1)y NIV
- 1onny-eys nuone Jusunrejoynied npysobol wotpueysd
UqQuR nels[-| eydowy ymep ifeys 1zn-[eys  uoinfjns
-opuuy-] woyy 11 nueld-fe 1wolzzaoid-eys mopoid-e) rwolz
-zezziolme-[leysd 191(tuolzzeydde-] e1 1uolzzeinfea-t ibepy

d 1L9vd
‘nezzioime ngdil nydisil ssiq epoIqId e[eyq 1zn-7

V 1LYVd

810¢C
MIqURDIA By T¢I

600C
Jeuue( ) -]

84/3 06 =

eamLowejns (JAypow)£sotu
-¢~(I&-z-urprunddAxoyowip-9y)- 1

M

eaIn(jAu
-ojjnsourure-[uojnsjAaw-N-[Aypow
-N)- 1-(|4-z-urprun£dAxoyowp-9‘y)-¢

SIS OVdID NN

£-££-€T60CT SVD MIN
uoInJnsoprury

SLL,

DYRads jatfiuolzzizodsiq

TUO(ZN[YUI- ) BZUIPEYS

Yyos-sy [PYp-pI

(1) wung

JVdNI Was]

Tuo(zzexynuap]
B) LWnN ‘Tunwoy was]

NN

SSANNV

AT/¥ 14/16 eADIIIQ-ped | ssouuy-| B} Teyye-j epniziu 130 eypueys eleg 1 e[pqel-i



29.3.2008

‘Tuo(ziaar ey odder-1j nnpaordd ewny ame 1zueisns-se) 1wolzzeyyadsi-| n eINULP] Jemp 1enop Iewy ()

L T[qQEIOUNA DUEWIY N ellIwey-Te)
J01{tuo(zzZIpUny Jye) Me-] 1Yel N Im-[e) BW[I-[ B) UIISIEY —

1sod-1t by foxds epgo e|q
ygnby 1 euoz epeyq nfysu-1 nyyesl 11 unziw ‘berorx ufoy
‘npnpuil 1] 1o(zZezzZLoIme B} PIIU0(ZZIpuoy-| I Merndzi(
woypueysd n erw- xomunyuw 1 nueld e wofzzaord —

‘ysnby ey 1oz [eyq nfysu-1 nyjeil 11 unzm
‘berorx uloy ‘npnpyuil 1uofzzezzuoime ey 191uo(ZZIpUOY-|
1] meangdzil woypueys n pnemyye nueld ey wolzzojord-|] —

‘qqeraulnA eftrurey ey Jatuo(zzipuny,q
un(3axy 1exrdde emny uonymnsodru-u elew NANA ©IOq
-eJoW-[[eys nyneme Jud(qure-[ e1 1elzusod wofzzizodss —

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

i tejoynaed wofzuse
myde( woypueys LU NeIS-[ [eqo[d Ielssasse-] uep

‘800 Jeuue( ) gAY IEWIUUY-[ B} BYYES-S N LIEJUSWIY
BUNEY-[l JEMP NUSUBWLIOG JRIWNY-[[IW eZZI[RUlJl JIy ‘nydon

I n [ pipuaddy-] wejoynied pow,q n UOINJNSOIU-UI JEAMP eaIn(jAuoy
1wofziadr 1 woddes-rey tfiuofznpyuoy-] nsatbul woypueys -[nsjApukd-g-jloureqresjyouup-¢)
‘IA ssouuy-[ 1 ruojun 1fdpund-ey wofzzeyuswrdui-[reys ¢ ~({A~7~urprunAdAxoypaup-°p)- |
q [LdvVd maf
‘nezzuoime ndil nydisil ssiq epoIQId eleyq 1Zn-] oprueu 60/ JVdID nIN
810C 600¢ -nootdpewnp-N‘N-[[fowreyns(low | ¥-60-166111 SV ™N
V ILVd | Mquediq Bl T¢I Jeuue( ) -] 34/8 0¢6 = -eqreojA-g-urpruiidAxoyawip-9°y)]-g uoINJ[nsooIu 9/1
nyRads 1aKtuofzziZodsI(l TUO[ZNPYUI-] 2] BZUSPEYS | Yyas-sy [nyp-p| () wung JVdNI wos] uofzzeyyauapy niN

2] LWNN ‘TUNWOY Was|

L 87/8




