
DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2008/78/KE

tal-25 ta’ Lulju 2008

li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex tinkludi l-propiconazole
bħala sustanza attiva fl-Anness I tagħha

(Test b’relevanza għaż-ŻEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunità Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill 98/8/KE tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqegħid fis-suq
ta’ prodotti bijoċidi [bijoċidali] (1), u b'mod partikolari t-tieni
subparagrafu ta’ l-Artikolu 16(2) tagħha,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 ta’
l-4 ta’ Diċembru 2007 dwar it-tieni fażi tal-programm ta’
ħidma ta’ għaxar snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqegħid fis-suq ta’ prodotti bijoċidali (2) jistabbi­
lixxi lista ta’ sustanzi attivi li għandhom jiġu evalwati bil-
għan li possibbilment ikunu inklużi fl-Annessi I, IA jew
IB tad-Direttiva 98/8/KE. Din il-lista tinkludi l-propicona­
zole.

(2) Skond ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007, il-propicona­
zole ġie evalwat skond l-Artikolu 11(2) tad-Direttiva
98/8/KE għall-użu fi prodotti tat-tip 8, preservattivi ta’
l-injam, kif definit fl-Anness V għad-Direttiva 98/8/KE.

(3) Il-Finlandja nħatret bħala l-Istat Membru Referent u
ressqet ir-rapport ta’ l-awtorità kompetenti, flimkien ma’
rakkomandazzjoni, lill-Kummissjoni fil-5 ta’ April 2006
skond l-Artikolu 14(4) u (6) tar-Regolament (KE) Nru
1451/2007.

(4) Ir-rapport ta’ l-awtorità kompetenti ġie analizzat mill-
Istati Membri u l-Kummissjoni. Skond l-Artikolu 15(4)
tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007, is-sejbiet mill-
analiżi ġew inkorporati f’rapport ta’ evalwazzjoni, fi
ħdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoċidali,
fid-29 ta’ Novembru 2007.

(5) L-analiżi tal-propiconazole ma kixfet l-ebda kwistjoni jew
tħassib mhux solvut li għandhom jiġu ttrattati mill-
Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji għas-Saħħa u l-Ambjent.

(6) Mill-eżamijiet li saru, jidher li l-prodotti bijoċidali żati
bħala preservattivi ta’ l-injam u li fihom il-propiconazole
jistgħu jiġu preżunti li jissodisfaw ir-rekwiżiti stipulati fl-
Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE. Għalhekk huwa xieraq
li l-propiconazole jiġi inkluż fl-Anness I għal prodotti tat-
tip 8, sabiex ikun żgurat li fl-Istati Membri kollha l-awto­
rizzazzjonijiet għall-prodotti bijoċidali żati bħala preser­
vattivi ta’ l-injam u li fihom il-propiconazole jistgħu
jingħataw, jiġu mmodifikati jew ikkanċellati skond l-Arti­
kolu 16(3) tad-Direttivi 98/8/KE. Madankollu, ġew iden­
tifikati riskji mhux aċċettabbli għat-trattament fil-post ta’
njam fl-apert, u għall-injam ittrattat espost għall-elementi.
L-Awtorizzazzjonijiet ta’ dawn l-użi sejrin jirrikjedu s-
sottomissjoni ta’ dejta li turi li l-prodotti jistgħu jintużaw
mingħajr riskji mhux aċċettabbli għall-ambjent.

(7) Fid-dawl tas-sejbiet tar-rapport ta’ evalwazzjoni, huwa
f'loku ssir l-esiġenza li l-prodotti li jkun fihom il-propi­
conazole u li jintużaw bħala preservattivi ta’ l-injam jeħti­
ġilhom jintużaw b'tagħmir adegwat għall-protezzjoni
persunali, li jittieħdu iżuri għat-taffija tar-riskju għall-
ħarsien tal-kompartimenti tal-ħamrija u akkwatiċi, u li
jingħataw struzzjonijiet relatati, skond l-
Artikolu 10(2)(i)(d) tad-Direttiva 98/8/KE.

(8) Huwa importanti li d-dispożizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jkunu applikati b’mod simultanju fl-Istati Membri kollha
sabiex jiżguraw trattament ugwali tal-prodotti bijoċidali
fis-suq li fihom is-sustanza attiva propiconazole u wkoll
biex jiffaċilitaw l-operat kif suppost tas-suq tal-prodotti
bijoċidali in ġenerali.

(9) Għandu jitħalla jgħaddi perjodu raġonevoli qabel ma
sustanza attiva tiġi inkluża fl-Anness I sabiex jippermetti
lill-Istati Membri u lill-partijiet interessati jippreparaw
ruħhom biex jissodisfaw ir-rekwiżiti l-ġodda involuti u
jiżgura li l-applikanti li ppreparaw id-dokumentazzjoni
jistgħu jibbenefikaw bis-sħiħ mill-perjodu ta’ għaxar
snin ta’ protezzjoni tad-data, li skond l-
Artikolu 12(1)(c)(ii) tad-Direttiva 98/8/KE jibda mid-data
ta’ l-inklużjoni.

(10) Wara l-inklużjoni, l-Istati Membri għandhom jingħataw
perjodu raġonevoli biex jimplimentaw l-Artikolu 16(3)
tad-Direttiva 98/8/KE u b’mod partikolari biex jagħtu,
jimmodifikaw jew jikkanċellaw l-awtorizzazzjonijiet tal-
prodotti bijoċidali fi prodotti tat-tip 8 li fihom il-propi­
conazole biex jiżguraw li dawn jikkonformaw mad-Diret­
tiva 98/8/KE.
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(1) ĠU L 123, 24.4.1998, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-aħħar bid-
Direttiva 2008/31/KE (ĠU L 81, 20.3.2008, p. 57).

(2) ĠU L 325, 11.12.2007, p. 3.



(11) Id-Direttiva 98/8/KE għalhekk għandha tiġi emendata kif
jixraq.

(12) Il-miżuri provduti f’din id-Direttiva huma f’konformità
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Prodotti Bijoċi­
dali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE huwa emendat kif stipulat fl-
Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

Traspożizzjoni

1. L-Istati Membri għandhom jadottaw u jippubblikaw, sa
mhux iktar tard mill-31 ta’ Marzu 2009, il-liġijiet, ir-regolamenti
u d-dispożizzjonijiet amministrattivi meħtieġa biex jikkon­
formaw ma’ din id-Direttiva. Huma għandhom jikkomunikaw
minnufih lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispożizzjonijiet u
t-tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispożizzjonijiet u din
id-Direttiva.

Għandhom japplikaw dawk id-dispożizzjonijiet mill-1 ta’ April
2010.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn id-dispożizzjonijiet, dawn
għandu jkun fihom referenza għal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza meta jiġu ppubblikati uffiċjal­
ment. L-Istati Membri għandhom jistabbilixxu kif għandha ssir
tali referenza.

2. L-Istati Membri għandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispożizzjonijiet ewlenin tal-liġi nazzjonali li jadottaw
fil-qasam kopert b'din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva għandha tidħol fis-seħħ fl-għoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tagħha fil-Ġurnal Uffiċjali ta’ l-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Magħmula fi Brussell, 25 ta’ Lulju 2008.

Għall-Kummissjoni
Stavros DIMAS

Membru tal-Kummissjoni

MT26.7.2008 Il-Ġurnal Uffiċjali ta' l-Unjoni Ewropea L 198/45



A
N
N
ES
S

L-
en
tr
at
a
li
ġe
jja

“N
ru

8”
għ
an
dh
a
tid

da
ħħ

al
fl-
A
nn

es
s
I
ta
d-
D
ire
tti
va

98
/8
/K
E:

N
ru

Is
em

Ko
m
un

i
Is
em

IU
PA

C
N
um

ri
ta
’
id
en
tif
ik
az
zj
on

i

Pu
re
zz
a
m
in
im

a
ta
s-
su
st
an
za

at
tiv
a

fil
-p
ro
do
tt

bi
jo
ċi
da
li

ki
f
jit
qi
eg
ħe
d
fis
-s
uq

D
at
a
ta
’
l-i
nk
lu
żj
on

i

Sk
ad
en
za

sa
m
et
a
għ
an
dh
a

tiġ
id

de
te
rm

in
at
a
l-k

on
fo
rm

ità
m
a’
l-A

rt
ik
ol
u
16

(3
)

(ħ
lie
f
għ
al
l-p

ro
do
tti

li
fih

om
ik
ta
r
m
in
n
su
st
an
za

at
tiv
a

w
aħ
da

li
għ
al
ih
om

l-i
sk
ad
en
za

sa
m
et
a
għ
an
dh
om

jik
ko
n­

fo
rm

aw
m
a’
l-A

rt
ik
ol
u
16

(3
)

għ
an
dh
a
tk
un

di
k
st
ip
ul
at
a
fl-

aħ
ħa
r
de
ċi
żj
on

i
m
in
n
da
w
k

dw
ar

l-i
nk
lu
żj
on

i
m
ar
bu

ta
m
as
-s
us
ta
nz
i
at
tiv
i
ta
għ
ho

m
)

Sk
ad
en
za

ta
’
l-i
nk
lu
żj
on

i
Ti
p
ta
’

pr
od
ot
t

D
is
po

żi
zz
jo
ni
jie
t
sp
eċ
ifi
ċi
(*
)

“8
pr
op

ic
on

az
ol
e

1-
[[
2-
(2
,4
-d
ic
hl
or
op

he
ny
l)-

4-
pr
op

yl
-1
,3
-d
io
xo
la
n-
2-

yl
]m

et
hy
l]-
1H

-1
,2
,4
-t
ria
zo
le

N
ru

ta
l-K

E:
26

2-
10

4-
4

N
ru

ta
l-C

A
S:

60
20

7-
90

-1

93
0
g/
kg

l-1
ta
’
A
pr
il
20

10
il-
31

ta
’
M
ar
zu

20
12

il-
31

ta
’
M
ar
zu

20
20

8
L-
Is
ta
ti
M
em

br
i
għ
an
dh
om

jiż
gu
ra
w

li
l-a
w
to
riz

­
za
zz
jo
ni
jie
t
hu

m
a
su
ġġ
et
ti
għ
al
l-k

un
di
zz
jo
ni
jie
t
li

ġe
jji
n:

Fi
d-
da
w
l
ta
l-p

re
żu
nz
jo
ni
jie
t
w
aq
t
l-e
va
lw
az
zj
on

i
ta
r-
ris
kj
u,

il-
pr
od
ot
ti
aw

to
riz

za
ti
għ
al
l-u

żu
in
du
s­

tr
ija
li

u/
je
w

pr
of
es
sj
on

al
i
je
ħt
iġ
ilh
om

jin
tu
ża
w

bi
t-
ta
għ
m
ir
pe
rs
un

al
i
pr
ot
et
tiv

ad
eg
w
at
,
sa
ke
m
m

m
a
jis
ta
x
jin
tw
er
a
fl-
ap
pl
ik
az
zj
on

il
ir
-r
is
kj
ig

ħa
ll-

ut
en
ti

in
du
st
rij
al
i

u/
je
w

pr
of
es
sjo

na
li

jis
tg
ħu

jit
ra
żż
nu

għ
al

liv
el
l
aċ
ċe
tta
bb

li
b'
m
ez
zi

oħ
ra
.

Fi
d-
da
w
l

ta
r-
ris
kj
u

id
en
tif
ik
at

għ
al
l-k

om
pa
rt
i­

m
en
ti

ta
l-ħ

am
rij
a

u
ak
kw

at
iċ
i,

m
iż
ur
i
xi
er
qa

għ
at
-t
af
fij
a
ta
r-
ris
kj
u

għ
an
dh
om

jit
tie
ħd

u
sa
bi
ex

jip
pr
ot
eġ
u
da
w
k
il-
ko
m
pa
rt
im

en
ti.

B'
m
od

pa
rt
i­

ko
la
ri,

it-
tik

ke
tti

u/
je
w
il-
fu
lje
tti

ta
d-
de
jta

ta
s-
si
ku
­

re
zz
a
ta
l-p

ro
do
tti

aw
to
riz

za
ti
għ
al
l-u

żu
in
du
st
ri­

ja
li
għ
an
dh
om

jin
di
ka
w

l-i
nj
am

li
jk
un

.

Ba
rr
a

m
in
n

he
kk
,
il-
pr
od
ot
ti

m
a

jis
tg
ħu

x
jiġ
u

aw
to
riz

za
ti

għ
at
-t
ra
tta
m
en
t
fil
-p
os
t
ta
'
nj
am

fl-
ap
er
t

je
w

għ
al
l-i
nj
am

itt
ra
tta
t

es
po

st
għ
al
l-

el
em

en
ti,

sa
ke
m
m

m
a
tit
re
ss
aq
x
de
jta

bi
ex

tu
ri

li
l-p

ro
do
tt

jis
so
di
sf
a
r-
re
kw

iż
iti

ta
'
l-A

rt
ik
ol
u
5

ta
'l
-A
nn

es
s
V
I,
je
kk

m
eħ
tie
ġ
bl
-a
pp

lik
az
zj
on

i
ta
'

m
iż
ur
i
ad
eg
w
at
i
ta
t-
ta
ffi
ja

ta
r-
ris
kj
u.
”

(*
)
G
ħa
ll-
im

pl
im

en
ta
zz
jo
ni

ta
l-p

rin
ċi
pj
i
ko
m
un

i
ta
’
l-A

nn
es
s
V
I,
il-
ko
nt
en
ut

u
l-k

on
kl
uż
jo
ni
jie
t
ta
r-
ra
pp

or
ti

ta
’
va
lu
ta
zz
jo
ni

hu
m
a
di
sp
on

ib
bl
i
fu
q
il-
w
eb
sa
jt

ta
l-K

um
m
is
sj
on

i:
ht
tp
://
ec
.e
ur
op

a.
eu
/c
om

m
/e
nv
iro

nm
en
t/b

io
ci
de
s/
in
de
x.
ht
m

MTL 198/46 Il-Ġurnal Uffiċjali ta' l-Unjoni Ewropea 26.7.2008


