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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUNSILL 2009/116/KE
tal-25 ta’ Gunju 2009

li temenda d-Direttiva 91/414/KEE biex jigu inkluzi z-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS
Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-82-3 bhala sustanzi attivi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

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

Billi:

L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE jipprovdi li Stat
Membru, matul perijodu ta’ 12-il sena wara n-notifika ta’
dik id-Direttiva, jista’ jawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom
sustanzi attivi mhux elenkati fl-Anness I ghal dik id-
Direttiva u li jkunu diga fis-suq sentejn wara d-data
tan-notifika, waqt li dawk is-sustanzi jkunu qed jigu
ezaminati gradwalment fil-qafas ta’ programm ta’ hidma.

Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1112/2000 (?)
u (KE) Nru 2229/2002 (%) jistabbilixxu r-regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tar-raba’ 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 tal-possibbilta li jkunu inkluzi fl-
Anness [ mad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-lista tinkludi
z-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru
72623-86-0 u CAS Nru 97862-82-3.

Ghaz-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru
72623-86-0 u Nru CAS 97862-82-3, l-effetti fuq is-
sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent gew ivvalutati skont
id-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolamenti (KE) Nru
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1112/2002 u (KE) Nru 2229/2004 ghal firxa ta’ uzi
proposti min-notifikant. Barra minn dan, dawk ir-Rego-
lamenti jsemmu liema huma I-Istati Membri relaturi li
ghandhom iressqu r-rapporti ta’ valutazzjoni u r-rakko-
mandazzjonijiet rilevanti lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) skont l-Artikolu 10(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 2229/2004. Ghaz-zjut tal-paraffin CAS
Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru
97862-82-3 Il-Istat Membru relatur kien il-Gre¢ja u I-
informazzjoni rilevanti kollha tressqet fis-6 ta’ Mejju
2008.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni saritlu revizjoni inter pares
mill-Istati Membri u mill-EFSA u gie pprezentat lill-
Kummissjoni fid-19 ta’ Dicembru 2008 fil-format tar-
Rapport Xjentifiku tal-EFSA ghaz-zjut tal-paraffin CAS
Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru
97862-82-3. Dan ir-rapport gie rivedut mill-Istati
Membri u mill-Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
u gie ffinalizzat fit-12 ta’ April 2009 fil-format tar-
rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni ghaz-zjut tal-
paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u
CAS Nru 97862-82-3.

Matul il-valutazzjoni ta’ dawn is-sustanzi attivi, gew iden-
tifikati diversi preokkupazzjonijiet. B'mod partikolari, 1-
evidenza prodotta matul din il-valutazzjoni ma kinitx
sufficjenti biex tindika uzu sikur fir-rigward tal-operaturi,
il-haddiema, dawk li jkunu vi¢in u l-konsumaturi. Konse-
gwentement, ma kienx possibbli li jkun konkluz, abbazi
tal-informazzjoni li kienet disponibbli f'dak l-istadju, li z-
zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-
86-0 u CAS Nru 97862-82-3 ssodisfaw il-kriterji ghall-
inkluzjoni fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE.

[I-Kummissjoni stiednet lin-notifikant sabiex iressaq il-
kummenti tieghu dwar ir-rizultati tar-revizjoni inter
pares u dwar jekk kienx behsiebu jew le li jkompli
jappogga s-sustanzi. In-notifikant ipprezenta l-kummenti
tieghu li gew ezaminati bir-reqqa. Madankollu, minkejja I-
argumenti mressqa min-notifikant, il-Kummissjoni inizjal-
ment sabet li l-preokkupazzjonijiet identifikati ma
setghux jigu eliminati kompletament.



L 237/8

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

9.9.2009

)

(10)

(11)

Madankollu, fid-dawl tal-informazzjoni li ghandu I-
Kunsill, jidher li I-preokkupazzjonijiet huma relatati
man-nuqqas ta’ specifikazzjonijiet u ghandhom jigu
rizolti meta l-purita tas-sustanza tigi murija. B'mod parti-
kolari, kif iddikjarat fir-rapport xjentifiku tal-EFSA, jekk
ikun jista’ jintwera li z-zjut tal-paraffin huma ta’ purita
gholja (jigifieri 100 %) ma ghandha titqajjem Il-ebda
preokkupazzjoni tossikologika. Ghall-paraffini, l-ispecifi-
kazzjonijiet huma stabbiliti fil-Farmakopea Ewropea.
Wiched jista’ jistenna, skont il-kondizzjonijiet ta’ uzu
proposti, li l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom iz-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS
Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-82-3 jissodisfaw
b'mod generali r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(a) u
(b) tad-Direttiva 91/414/KEE, b'mod partikolari meta
dawn jissodisfaw tali specifikazzjonijiet tekni¢i. Huwa
ghalhekk adatt 1i z-zjut tal-paraffin jigu inkluzi fl-
Anness 1 soggett ghall-prezentazzjoni min-notifikanti ta’
data konfirmatorja li turi I-konformita tas-sustanza ma’
tali specifikazzjonijiet.

L-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 91/414/KEE jipprovdi li I-
inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ tkun soggetta
ghal kondizzjonijiet. Ghalhekk, fir-rigward taz-zjut tal-
paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u
CAS Nru 97862-82-3, huwa kunsiljabbli li n-notifikant
jigi mitlub jipprezenta aktar informazzjoni dwar l-ispeci-
fikazzjonijiet teknici tas-sustanza attiva.

Ghandu jithalla jghaddi perijodu ragonevoli gabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I sabiex I-Istati
Membri u l-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju
ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda i jirrizultaw
mill-inkluzjoni.

Minghajr pregudizzju ghall-obbligi definiti mid-Direttiva
91/414/KEE bhala konsegwenza tal-inkluzjoni ta’
sustanza attiva fl-Anness I, l-Istati Membri ghandhom
jinghataw perijodu ta’ sitt xhur wara l-inkluzjoni biex
jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom iz-zjut tal-
paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u
CAS Nru 97862-82-3 sabiex jizguraw li r-rekwiziti stab-
biliti mid-Direttiva 91/414/KEE, b'mod partikolari fl-Arti-
kolu 13 taghha u l-kondizzjonijiet rilevanti mnizzla fl-
Anness 1, jigu sodisfatti. L-Istati Membri ghandhom
ivarjaw, jissostitwixxu jew jirtiraw, kif adatt, l-awtorizzaz-
zjonijiet ezistenti, skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE. Permezz ta’ deroga mill-iskadenza ta’ hawn
fuq, ghandu jinghata perjodu itwal ghall-prezentazzjoni u
|-valutazzjoni tad-dossier komplut tal-Anness III ta’ kull
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu mahsub
skont il-princ¢ipji  uniformi stabbiliti  fid-Direttiva
91/414/KEE.

L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet precedenti fl-
Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi
vvalutati fil-qafas tar-Regolament tal-Kummissjoni (KEE)
Nru 3600/92 tal-11 ta’ Dicembru 1992 li jistabbilixxi r-
regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-ewwel stadju
tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-

Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE li tikkoncerna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ('), uriet li
jista' jkun hemm diffikultajiet fl-interpretazzjoni tad-
dmirijiet tad-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet ezistenti
b’rabta mal-access ghad-data. Ghalhekk, sabiex jigu evitati
iktar diffikultajiet, jidher li huwa mehtieg li d-dmirijiet
tal-Istati Membri jigu ccarati, spe¢jalment id-dmir li jivve-
rifikaw 1i d-detentur ta’ awtorizzazzjoni juri l-acéess ghal
dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness II ghal dik id-
Direttiva. Madankollu, din il-kjarifika ma timponix xi
obbligi godda fuq Il-Istati Membri jew id-detenturi ta’
awtorizzazzjonijiet, meta mgqabbla mad-Direttivi i
jemendaw l-Anness I li gew adottati s'issa.

(12)  Ghalhekk huwa adatt li d-Direttiva 91/414/KEE tigi
emendata skont dan.

(13)  Fin-nuqqas ta’ opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali, il-Kummissjoni
ma setghetx tadotta d-dispozizzjonijiet li hi pprevediet
taht il-procedura stabbilita fl-Artikolu 19 tad-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE.

(14)  Konformement mal-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali
dwar tfassil ahjar tal-ligijiet (%), I-Istati Membri huma
mhegga jfasslu, ghalihom infushom u fl-interess tal-
Komunita, it-tabelli taghhom stess, li juru, safejn hu
possibbli, il-korrelazzjoni bejn din id-Direttiva u l-mizuri
ta’ traspozizzjoni, u li jaghmluhom pubblidi,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif jinsab
fl-Anness ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux
aktar tard mit-30 ta’ Gunju 2010, il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
Lulju 2010.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati b'tali referenza fl-okkazjoni
tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu kif ghandha ssir din ir-referenza.

() GU L 366, 15.12.1992, p. 10.
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Artikolu 3

1. L-Istati Membri ghandhom, bkonformita mad-Direttiva
91/414/KEE u fejn hu mehtieg, jemendaw jew jirtiraw l-awto-
rizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom iz-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru
72623-86-0 u CAS Nru 97862-82-3 bhala sustanzi attivi sat-
30 ta’ Gunju 2010.

Sa dik id-data huma ghandhom b'mod partikolari jivverifikaw li
jintlahqu I-kondizzjonijiet fl-Anness I ghal dik id-Direttiva li
jikkoncernaw iz-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS
Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-82-3, bl-eccezzjoni ta’
dawk identifikati fil-parti B tal-annotazzjoni li tikkoncerna
dawk is-sustanzi attivi, u li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu
jew jkollu access ghal, dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-
Anness 1I ta’ dik id-Direttiva skont il-kondizzjonijiet tal-Arti-
kolu 13 ghal dik id-Direttiva.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti awtorizzat li jkun fih iz-zjut tal-paraffin CAS
Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-
82-3 bhala l-unici sustanzi attivi jew bhala flimkien ma’ diversi
sustanzi attivi li kollha gew elenkati fl-Anness I mad-Direttiva
91/414/KEE sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2009, I-
Istati Membri ghandhom jivvalutaw mill-gdid il-prodott skont il-
princ¢ipji  uniformi previsti fl-Anness VI  mad-Direttiva
91/414/KEE, abbazi ta’ dossier li jissodisfa r-rekwiziti tal-
Anness III ghal dik id-Direttiva u b’kont mehud tal-parti B tal-
annotazzjoni fl-Anness I ghal dik id-Direttiva li tikkoncerna z-
zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u
CAS Nru 97862-82-3. Abbazi ta’ dik il-valutazzjoni, huma
ghandhom jistabbilixxu jekk il-prodott jissodisfax il-kondizzjo-
nijiet stabbiliti fil-punti (b), (c), (d) u (e) tal-Artikolu 4(1) tad-
Direttiva 91/414/KEE.

Wara dik id-determinazzjoni I-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih iz-Zjut tal-paraffin CAS Nru
64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-
82-3 bhala l-uni¢i sustanzi attivi, fejn mehtieg, jemendaw
jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sa mhux iktar tard mit-
30 ta’ Gunju 2014; jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih iz-Zjut tal-paraffin CAS Nru
64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru 97862-
82-3 flimkien ma’ diversi sustanzi attivi, fejn mehtieg,
jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sat-30 ta’ Gunju
2014 jew sad-data stabbilita ghal tali emenda jew irtirar
fid-Direttiva jew Direttivi li ziedu s-sustanza jew sustanzi
rilevanti fl-Anness 1 mad-Direttiva 91/414/KEE, skont
liema wahda hi l-iktar recenti.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2010.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fil-Lussemburgu, il-25 ta’ Gunju 2009.

Ghall-Kunsill
I1-President
L. MIKO



ANNESS

L-annotazzjoni li gejja ghandha tigi mizjuda fl-ahhar tat-tabella fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE:

Nru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (')

Dhul fis-sehh

Skadenza tal-inkluzjoni

“Zjut tal-paraffin

CAS Nru 64742-46-7
CAS Nru 72623-86-0
CAS Nru 97862-82-3

Nru CIPAC mhux
applikabbli

zejt tal-paraffin

Farmakopea Ewropea 6.0

1 ta’ Jannar 2010

31 ta’ Dicembru
2019

PARTI A

L-uzi bhala insetticida u akari¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Anness VI, ghandu
jittiehed kont tal-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar iz-zjut
tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-86-0 u CAS Nru
97862-82-3, u b'mod partikolari tal-Appendici I u II tieghu.

ll-kondizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn adatt, mizuri
ghat-tnaqgqis tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu:

— il-prezentazzjoni tal-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif mani-
fatturat kommercjalment sabiex tigi vverifikata -konformita mal-
kriterji ta’ purita tal-Farmakopea Ewropea. 6.0.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikanti jipprovdu tali informazz-
joni lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2010.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanzi attivi huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.
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