19.12.2009

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 338/83

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2009/160/UE
tas-17 ta’ Dicembru 2009

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluZjoni ta’ 2-phenylphenol bhala sustanza

attiva

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
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 ('), u partikolarment l-Artikolu 6(1)
taghha,

Billi:
(1) Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1112/2002 (%)
u (KE) Nru 2229/2004 (%) jistipulaw ir-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
evalwati, bl-ghan li possibilment jigu inkluzi fl-Anness I

tad-Direttiva 91/414/KEE. Din illista tinkludi t-2-
phenylphenol.

Ghat-2-phenylphenol l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u
fuq l-ambjent gew ivvalutati skont id-dispozizzjonijiet
stipulati mir-Regolamenti (KE) Nru 1112/2002 u (KE)
Nru 2229/2004 ghal gabra ta’ uzi proposti min-notifi-
kant. Barra minn hekk, dawk ir-Regolamenti jahtru lill-
Istati Membri relaturi li ghandhom jipprezentaw ir-
rapporti ta’ evalwazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet rile-
vanti lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta Alimentari
(EFSA) skont I-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru
2229/2004. Ghat-2-phenylphenol l-Istat Membru relatur
kien Spanja u kull taghrif rilevanti tressaq fil-11 ta’” Frar
2008.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni ghadda minn 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 ghat-2-phenylphenol (¥).
Dan ir-rapport gie mistharreg mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u gie ffinalizzat
fis-27 ta’ Novembru 2009 fil-format tar-rapport ta’
stharrig tal-Kummissjoni ghat-2-phenylphenol.

Deher mill-ezamijiet varji maghmula illi I-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom it-2-phenylphenol huma
mistennija li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwiziti stab-
biliti fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE,
b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li gew ezaminati u
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(*) Ir-Rapport Xjentifiku EFSA (2008) 217, Konkluzjoni dwar ir-reviz-
joni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesti¢idi tas-sustanza
attiva 2-phenylphenol (iffinalizzata fid-19 ta’ Dicembru 2008).
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ddettaljati fir-rapport tar-revizjoni tal-Kummissjoni. Ghal-
dagstant, huwa xieraq li t-2-phenylphenol jigi inkluz fl-
Anness [ biex jigi assigurat li, fl-Istati Membri kollha,
ikunu jistghu jinghataw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom din is-sustanza skont id-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

Bla hsara ghal din il-konkluzjoni, huwa xieraq li jinkiseb
iktar taghrif dwar certi punti specifici. L-Artikolu 6(1)
tad-Direttiva 91/414/KE jistipula li Il-inkluzjoni ta’
sustanza fl-Anness I tista’ tkun suggetta ghall-kundizzjo-
nijiet. Ghaldagstant huwa xieraq li n-notifikant jintalab
iressaq aktar taghrif dwar il-potenzjal ta’ tnaqqis ta’
pigmentazzjoni fil-gilda ghall-haddiema u ghall-konsuma-
turi minhabba l-possibbilta tal-espozizzjoni ghall-meta-
bolit 2-phenylhydroquinone (PHQ) fuq il-qoxra tac-
¢itru. Barra minn hekk, in-notifikant ghandu jressaq
iktar taghrif li jikkonferma li l-metodu analitiku li gie
applikat fil-provi ghar-residwi jikkwantifika korrettament
ir-residwi  tat-2-phenylphenol, PHQ u I-konjugati
taghhom.

Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I biex I-Istati
Membri u l-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju
ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda li jirrizultaw
mill-inkluzjoni. Billi l-ahhar data tal-iskadenza tal-awto-
rizzazzjonijiet moghtija skont l-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-2-phenylphenol
hija 1-31 ta’ Dicembru 2009, din id-Direttiva ghandha
tidhol fis-sehh mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2010
biex ma jithalliex vojt fir-rigward ta’ dawn il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Sakemm jigu ffissati -LMR (il-limiti massimi ta’ residwi)
skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli
massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li
jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), id-Direttiva 95/2/KE tal-20 ta’ Frar 1995
dwar l-addittivi tal-ikel ghajr kuluri u sostanzi li jaghtu
hlewwa (%) tibqa’ tapplika ghat-2-phenylphenol. Fl-inte-
ress tac-carezza u biex ma jkunx hemm duplikazzjoni,
ghalhekk jehtieg li l-istess data tal-applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva tkun tista’ tigi ffissata ghall-applikazzjoni tal-
LMR adottati ghat-2-phenylphenol, skont ir-Regolament
(KE) Nru 396/2005.
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(8)  Minghajr hsara ghall-obbligi stipulati mid-Direttiva
91/414/KEE b’konsegwenza tal-inkluzjoni ta’ sustanza
attiva fl-Anness I, I-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu ta’ sitt xhur wara l-inkluzjoni biex jirrevedu I-
awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti li fihom it-2-phenylphenol biex jizguraw li
jkunu sodisfatti l-kundizzjonijiet stipulati fid-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fl-Artikolu 13 taghha u
fil-kundizzjonijiet rilevanti stipulati fl-Anness I. L-Istati
Membri ghandhom ivarjaw, ibiddlu jew jirtiraw, skont
kif ikun mehtieg, l-awtorizzazzjonijiet ezistenti, skont
id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE. Permezz
ta’ deroga mill-iskadenza stabbilita hawn fuq, ghandu
jinghata perjodu itwal ghall-prezentazzjoni u l-valutazz-
joni tal-fajl komplut tal-Anness III ta’ kull prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghal kull uzu mahsub skont il-prin-
¢ipji uniformi stipulati fid-Direttiva 91/414/KEE.

(9)  L-esperjenza miksuba minn inkluzjonijiet precedenti fl-
Anness [ tad-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 jittratta dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (*)
uriet li jistghu jinholqu diffikultajiet fl-interpretar tal-
obbligi ta’ dawk li ghandhom fidhom awtorizzazzjonijiet
ezistenti brabta mal-access ghad-dejta. Ghalhekk, biex
jigu evitati iktar diffikultajiet, jidher li huwa mehtieg li
d-dmirijiet tal-Istati Membri jigu ¢carati, spec¢jalment id-
dmir li jivverifikaw li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni jkun
jista’ juri li ghandu access ghall-fajl li jissodisfa r-rekwiziti
tal-Anness II ta’ din id-Direttiva. Madankollu, din il-kjari-
fika ma timponix xi obbligi godda fuq I-Istati Membri jew
id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet, meta mqabbla mad-
direttivi i gew adottati sal-lum li jemendaw l-Anness I.

(10)  Ghalhekk, huwa xieraq li d-Direttiva 91/414/KEE tigi
emendata skont dan.

(11)  I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma b’konformita
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sa mhux
aktar tard mil-31 ta’ Dicembru 2010, il-ligijiet, ir-regolamenti
u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkon-
formaw ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw
minnufih lill-Kummissjoni t-test ta” dawn id-dispozizzjonijiet u

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

t-tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din
id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
Jannar 2011.

Meta l-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 jistabbilixxu kif ghandha ssir din ir-referenza.

Artikolu 3

1. Fejn mehtieg, u fi gbil mad-Direttiva 91/414/KEE, l-Istati
Membri ghandhom jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet
ezistenti ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-2-
phenylphenol bhala sustanza attiva sal-31 ta’ Dicembru 2010.

Sa dik id-data huma ghandhom b'mod partikolari jivverifikaw li
|-kundizzjonijiet fl-Anness I ghal din id-Direttiva marbutin mat-
2-phenylphenol jigu sodisfatti, bl-eccezzjoni ta’ dawk identifikati
fil-parti B tal-annotazzjoni li tirrigwarda din is-sustanza attiva, u
li d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ikollhom, il-fajls li jisso-
disfaw ir-rekwiziti tal-Anness II ghal din id-Direttiva skont il-
kundizzjonijiet tal-Artikolu 13 ta’ din id-Direttiva jew ikollhom
access ghalihom.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-harsien tal-pjanti li fih it-2-phenylphenol jew bhala I-
unika sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn bosta
sustanzi attivi li jkunu lkoll elenkati fl-Anness 1 tad-Direttiva
91/414/KEE sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2009, I-
Istati Membri ghandhom jergghu jivvalutaw il-prodott skont il-
princ¢ipji  uniformi stipulati fl-Anness VI  tad-Direttiva
91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ fajl li jissodisfa r-rekwiziti tal-Anness
III ta’ din id-Direttiva u billi titgies il-parti B tal-annotazzjoni fl-
Anness 1 ta’ din id-Direttiva li tikkonc¢erna t-2-phenylphenol.
Fuq il-bazi ta’ din il-valutazzjoni, huma ghandhom jistabbilixxu
jekk il-prodott jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 4(1)(b), (c), (d) u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara li ssir din id-determinazzjoni l-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih it-2-phenylphenol bhala l-unika
sustanza attiva, fejn mehtieg, jemendaw jew jirtiraw l-awto-
rizzazzjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2014;
jew

(b) fil-kaz ta’ prodott li jkun fih it-2-phenylphenol bhala wiched
fost numru ta’ sustanzi attivi, jemendaw jew jirtiraw l-aw-
torizzazzjoni, fejn mehtieg, sal-31 ta’ Dicembru 2014 jew
sad-data ffissata ghal din l-emenda jew ghall-iritrar fid-Diret-
tiva jew id-Direttivi rispettivi li ziedu s-sustanza jew is-
sustanzi rilevanti fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KEE,
liema minnhom tkun tal-ahhar.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2010.
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Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Dicembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
José Manuel BARROSO
Il-President



It-tabella li gejja ghandha tigi mizjuda fl-ahhar tal-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE:

ANNEX

Nru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

I-purita (!)

Dhul fis-sehh

Skadenza tal-inkluzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“305

2-Phenylphenol
(inkluzi I-melhiet
tieghu bhall-melh
sodju)

CAS Nru 90-43-7

Nru CIPAC 246

biphenyl-2-ol

> 998 g/kg

L-1 ta’ Jannar 2010

11-31 ta’ Dicembru
2019

PARTI A

Jista’ jkun awtorizzat biss l-uzu bhala fungicida ta’ wara I-hsad u li jsir gewwa l-bini fi
kmamar maghlugin tat-tixrib

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jitqiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-2-phenylphenol, u b'mod partikolari
l-Appendici I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u Sahhet 1-Annimali fis-27 ta’ Novembru 2009

Fdin l-istima generali -Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti partikolarment li
jistabbilixxu l-prattici xierqa tal-immaniggjar tal-iskart biex jichdu hsieb il-fdalijiet tas-
soluzzjoni wara l-uzu, u li jinkludu l-ilma tad-tindif tas-sistema tat-tixrib. L-Istati
Membri li jippermettu r-rilaxx tal-ilma uzat fis-sistema tad-dranagg ghandhom
jizguraw li ssir valutazzjoni lokali tar-riskju.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li n-notifikant iressaq aktar taghrif lill-Kumissjoni
dwar il-potenzjal ta’ tnaqqis ta’ pigmentazzjoni fil-gilda ghall-haddiema u ghall-konsu-
maturi minhabba 1-possibbilta tal-espozizzjoni ghall-metabolit 2-phenylhydroquinone
(PHQ) fuq il-qoxra tac-citru

Ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lil-Kummissjoni sal-
31 ta’ Dicembru 2011.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant iressaq aktar taghrif
lill-Kummissjoni li jikkonferma li l-metodu analitiku li gie applikat fil-provi ghar-
residwi jikkwantifika korrettament ir-residwi tat-2-phenylphenol, PHQ u l-konjugati
taghhom.

Ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi l-din l-informazzjoni lill-Kummissjoni
sal-31 ta’ Dicembru 2011”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.

98/8¢¢ 1

[N ]

eadoaag uofun-res elyyn [ewno-|

600C°CI61



