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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2010/39/UE
tat-22 ta’ Gunju 2010

li temenda l-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward tad-dispozizzjonijiet specifici
marbutin mas-sustanzi attivi l-clofentezine, id-diflubenzuron, il-lenacil, l-oxadiazon, il-picloram u
I-pyriproxyfen

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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 b'mod partikolari l-Artikolu 6(1)
taghha,

Billi:

(1)  Is-sustanzi attivi l-clofentezine, id-diflubenzuron, il-
lenacil, l-oxadiazon, il-picloram u l-pyriproxyfen gew
inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE bid-Direttiva
2008/69/KE (%) bkonformita mal-procedura stipulata fl-
Artikolu 11b tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1490/2002 ().

(20  Bkonformitd mal-Artikolu 12a tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002, I-EFSA pprezentat il-konkluzjonijiet tar-
revizjoni inter pares ghall-clofentezine (*) fl-4 ta’ Gunju
2009, ghad-diflubenzuron (°) fis-16 ta’ Lulju 2009,
ghal-lenacil (°)  fil-25 ta’ Settembru 2009, ghall-
oxadiazon (7) u ghall-picloram (%) fis-26 ta’ Novembru

(") GU L 230, 19.8.1991, p. 1.

(® GU L 172, 2.7.2008, p. 9.

() GU L 224, 21.8.2002, p. 23.

() EFSA Scientific Report (2009) 269, Konkluzjoni rigward ir-revizjoni
inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva clofentezine
(iffinalizzata: 1-4 ta” Gunju 2009).

(°) EFSA Scientific Report (2009) 332, Konkluzjoni rigward ir-revizjoni
inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-sustanza attiva difluben-
zuron (iffinalizzata: is-16 ta’ Lulju 2009).

(%) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-sustanza attiva
lenacil fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea. EFSA Journal 2009;
7(9):1326. 83 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. Disponibbli fuq
I-Internet: www.efsa.europa.eu (iffinalizzata: il-25 ta’ Settembru 2009).

(') L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-sustanza attiva
oxadiazion fuq talba tal-EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12): [92 pp.].
d0i:10.2903/j.efsa.2009.1389. Disponibbli fuq l-Internet: www.efsa.
europa.eu (iffinalizzata: il-25 ta’ Novembru 2009).

(®) L-Awtoritda Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva
picloram.  EFSA  Journal 2009; 7(12):1390. [78 pp.].
doi:10.2903j.efsa.2009.1390. Disponibbli fuq l-Internet: www.efsa.
europa.eu (iffinalizzata: il-25 ta” Novembru 2009).

2009 u ghall-pyriproxyfen (°) fil-21 ta’ Lulju 2009. Dawn
il-konkluzjonijiet gew riveduti mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u ffinalizzati
fil-11 ta’ Mejju 2010 fil-format tar-rapporti ta’ revizjoni
tal-Kummissjoni ghall-clofentezine, ghal-lenacil, ghall-
oxadiazon, ghall-picloram u ghall-pyriproxyfen.

(3)  Meta jitqiesu l-konkluzjonijiet tal-EFSA, huwa kkonfermat
li l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-clofente-
zine, id-diflubenzuron, il-lenacil, I-oxadiazon, il-picloram
jew il-pyriproxyfen huwa mistenni li jissodisfaw, b'mod
generali, ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-
Direttiva 91/414/KEE, partikolarment fir-rigward tal-uzi li
gew ezaminati u ddettaljati fir-rapporti ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni.

(4)  Fil-kaz ta’ certi sustanzi jehtieg li jkunu inkluzi dispozizz-
jonijiet specifici li jezigu li meta l-Istati Membri jkunu
geghdin jawtorizzaw dawn is-sustanzi, jiehdu hsieb parti-
kolari ta’ certi punti jew jizguraw li jittiehdu mizuri
xierqa biex jittaffew ir-riskji.

(5)  Bla hsara ghall-konkluzjonijiet imsemmija fil-premessa 3,
huwa xieraq li jinkiseb iktar taghrif dwar certi punti
specifici. L-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 91/414/KE jistipula
li l-inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I ma’ dik id-Direttiva
tista’ tkun soggetta ghal kundizzjonijiet. Fir-rigward tal-
clofentezine huwa xieraq li n-notifikant ikun mistenni
jwettaq programm ta’ sorveljanza li jistma l-potenzjal
ta’ kemm tingarr fl-atmosfera din is-sustanza u jistma r-
riskji ambjentali marbutin ma’ dan. Barra minn hekk, in-
notifikant ghandu wkoll iressaq studji konfermattivi dwar
ir-riskji tossikologi¢i u ambjentali tal-metaboliti tal-
clofentezine.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 336, Konkluzjoni dwar ir-revizjoni inter

pares tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-sustanza attiva pyriproxyfen (iffi-
nalizzata: il-21 ta’ Lulju 2009).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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(6)  Firrigward tad-diflubenzuron, huwa xieraq li jkun
mehtieg li n-notifikant iressaq id-dejta konfermattiva
dwar ir-rilevanza tossikologika potenzjali tal-impurita u
l-metabolit 4-chloroaniline (PCA).

(7)  Fir-rigward tal-lenacil, huwa xieraq li jkun mehtieg li n-
notifikant jipprezenta izjed taghrif dwar certi metaboliti
tal-hamrija li nstabu fl-istudji tal-lysimeter u jipprezenta
d-dejta konfermattiva dwar l-ucuh rotazzjonali li tinkludi
xi effetti fitotossici li jista’ jkun hemm. Jekk decizjoni
dwar il-klassifika tal-lenacil skont id-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE (1) tidentifika l-htiega ghal aktar taghrif dwar
ir-rilevanza ta’ certi metaboliti, l-Istati Membri kkoncer-
nati ghandhom jitolbu li dan it-taghrif jigi pprezentat.

(8) Huwa xieraq, rigward l-oxadiazon, li n-notifikant ikun
mehtieg li jipprezenta izjed taghrif dwar ir-rilevanza tossi-
kologika potenzjali ta’ impurita fl-ispecifikazzjoni tekno-
logika proposta u dwar l-okkorrenza ta’ metabolit fl-ucuh
ewlenin u fl-ucuh rotazzjonali. Barra minn hekk, in-noti-
fikant ghandu jkun mehtieg li jressaq studju tal-metabo-
lizmu dwar l-annimali 1i jixtarru u taghrif dwar testijiet
addizzjonali fuq l-ucuh rotazzjonali u dwar ir-riskju
ghall-ghasafar u l-mammali li jieklu l-hniex u dwar ir-
riskju ghall-hut fuq medda twila ta’ Zmien.

(9  Huwa xieraq fir-rigward tal-picloram li n-notifikant ikun
mehtieg li jipprezenta t-taghrif konfermattiv dwar il-
metodu analitiku li jkun intuza ghas-sorveljanza fit-testi-
jiet ghar-residwi u jipprezenta studju tal-fotolizi tal-
hamrija biex jikkonferma l-valutazzjoni tad-degradazzjoni
tal-picloram.

(10)  Fir-rigward tal-pyriproxifen jixraq li n-notifikant ikun
mehtieg li jipprezenta taghrif li jikkonferma zewg punti
fil-valutazzjoni tar-riskju, dawn huma r-riskju ghall-insetti
akkwatici mill-pyriproxfen u mill-metabolit DPH-pyr u r-
riskju tal-pyriproxfen ghall-insetti li jdakkru I-pjanti bil-
polline.

(11)  Id-Direttiva 91/414/KEE ghandha ghalhekk tigi emendata
skont dan.

(12)  I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma skont I-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

(") GU 196, 16.8.1967, p. 1.

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness | tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat skont I-
Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mill-
31 ta’ Dicembru 2010. Huma ghandhom minnufih jikkomu-
nikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet, kif
ukoll tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawk 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 jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati minn din ir-referenza fil-hin tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw
kif ghandha ssir din ir-referenza.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak tal-
pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Gunju 2010.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

L-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif gej:

1. Fir-ringiela 177 li tikkoncerna l-clofentezine, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici”, il-Parti B tinbidel b'dan li gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jigu kkunsidrati l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni dwar il-clofentezine, u b'mod partikolari I-Appendici I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— li lispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummer¢jalment ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat
b'dejta analitika xierqa. Li l-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu jigi mqabbel u vverifikat ma’ din I-
ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’
taghmir adegwat ta’ protezzjoni personali fejn xierag;

— lill-potenzjal ghat-trasport bl-ajru fuq distanza kbira;

— lir-riskju ghall-organizmi li mhumiex fil-mira. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li
jnaqqsu r-riskju, fejn mehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant iressaq quddiem il-Kummissjoni programm ta’ sorvel-
janza li jevalwa I-possibbilta tat-trasport fl-atmosfera fuq distanza kbira tal-clofentezine u jevalwa r-riskji ghall-ambjent
relatati ma’ dan sa mhux aktar tard mil-31 ta’ Lulju 2011. Ir-rizultati ta’ dan il-programm ta’ sorveljanza ghandu
jitressaq bhala rapport ta’ sorveljanza lill-Istat Membru relatur u lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Lulju 2013.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant iressaq studji konfermattivi dwar il-metaboliti tal-
clofentezine marbutin mal-valutazzjoni tar-riskju tossikologiku u ambjentali taghhom, lill-Kummissjoni sat-30 ta’
Gunju 2012.”

. Fir-ringiela 180 li tikkonc¢erna d-diflubenzuron, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici”, il-Parti B tinbidel b’'dan i gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jigu kkunsidrati I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni dwar id-diflubenzuron, u b'mod partikolari I-Appendici I u 1I tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— 1i l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummer¢jalment ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat
b'dejta analitika xierqa. Li 1-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu jigi mqabbel u vverifikat ma’ din I-
ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— ghall-protezzjoni tal-organizmi akwatici;

— ghall-protezzjoni ta’ organizmi terrestri;

— ghall-protezzjoni ta’ artropodi li mhumiex fil-mira, inkluzi n-nahal.

ll-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju, fejn mehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta aktar studji dwar ir-rilevanza tossikologika
potenzjali tal-impurita u l-metabolit 4-chloroaniline (PCA) lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2011".
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3. Fir-ringiela 182 li tikkoncerna I-lenacil, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifi¢i”, il-Parti B tinbidel b’dan li gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jigu kkunsidrati I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni dwar il-lenacil, u b'mod partikolari I-Appendici I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— ghar-riskju lill-organizmi akwatici, spe¢jalment l-algae u I-pjanti akwatici. Li l-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju, bhalma huma zoni ta’ paraventu bejn zoni ttrattati u korpi tal-ilma fuq
wicc l-art;

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni b’kundizzjonjiet ta” hamrija jew
klima vulnerabbli. I-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u
ghandhom jinbdew programmi tas-sorveljanza biex tigi vverifikata l-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma ta’ taht
l-art mill-metaboliti IN-KF 313, M1, M2 u M3 fZzoni vulnerabbli, fejn mehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant iressaq taghrif konfermattiv lill-Kummissjoni dwar -
identita u l-karatterizzazzjoni tal-metaboliti tal-hamrija Polar B u Polars u metaboliti M1, M2 u M3 li nstabu fl-istudji
tal-lysimeter, u d-dejta ta’ konferma dwar l-ucuh rotazzjonali, inkluzi l-effetti fitotossici li jista’ jkun hemm. Huma
ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2012.

Jekk decizjoni dwar il-klassifika tal-lenacil skont id-Direttiva 67/548/KEE tidentifika l-htiega ghal aktar taghrif dwar ir-
rilevanza tal-metaboliti IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B u Polars, l-Istati Membri kkoncernati ghandhom
jitolbu li dan it-taghrif jigi pprezentat. Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni fi Zmien sitt xhur min-notifika ta’ din id-decizjoni dwar il-klassifikazzjoni.”

. Fir-ringiela 183 i tikkoncerna l-oxadiazon, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici”, il-Parti B tinbidel b'dan li gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jigu kkunsidrati I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni dwar l-oxadiazon, u b'mod partikolari I-Appendici I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— li lispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummercjalment ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat
b'dejta analitika xierqa. Li l-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu jigi mqabbel u vverifikat ma’ din I-
ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— ghall-potenzjal ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art bil-metabolit AE0608022 fejn is-sustanza attiva tintuza
fsitwazzjonijiet fejn huma mistennija kundizzjonijiet anerobici fuq zmien twil jew fregjuni b’kundizzjonijiet ta’
hamrija jew klima vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jridu jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn mehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta lill-Kummissjoni:
— aktar studji dwar ir-rilevanza tossikologika potenzjali ta’ impurita fl-ispecifikazzjoni teknika proposta;
— taghrif li jiccara aktar l-okkorrenza tal-metabolit AE0608033 fl-ucuh ewlenin u fl-ucuh rotazzjonali;

— aktar testijiet fuq l-ucuh rotazzjonali (dawn huma l-ucuh tal-gheruq u ta¢-cereali) u studju tal-metabolizmu dwar I-
annimali li jixtarru biex jikkonferma l-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur;

— taghrif biex ikompli jigi indirizzat ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammali li jieklu l-hniex, u r-riskju fuq tul ta’ Zmien

ghall-hut.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-Kummissjoni sat-30 ta” Gunju 2012.”
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5. Fir-ringiela 184 li tikkoncerna l-picloram, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici”, il-Parti B tinbidel b'dan li gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom jigu kkunsidrati I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni dwar il-picloram, u b'mod partikolari I-Appendici I u I tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta” Mejju 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali, -Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta l-picloram jintuza fregjuni b’kundizzjonjiet ta’ hamrija jew klima
vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jridu jinkludu mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju, fejn mehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta lill-Kummissjoni:

— aktar taghrif li jikkonferma li I-metodu analitiku ta’ sorveljanza li jintuza fit-testijiet ghar-residwi jikkwantifika
b'mod korrett ir-residwi tal-picloram u I-kongugati tieghu;

— studju dwar il-fotolizi tal-hamrija ghall-konferma tal-valutazzjoni tad-degradazzjoni tal-picloram;

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2012.”

. Fir-ringiela 185 li tikkoncerna l-pyriproxyfen, fil-kolonna “Dispozizzjonijiet specifici”, il-Parti B tinbidel b'dan li gej:

“PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Anness VI, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ valutazzjoni dwar il-
pyriproxyfen, u b'mod partikolari I-Appendici I u 1I tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010 ghandhom jigu kkunsidrati.

Fdin il-valutazzjoni generali, -Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezz-
joni personali, fejn xierag;

— ghar-riskju lill-organizmi akkwatici. Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn jehtieg.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta aktar taghrif li jikkonferma zewg punti fil-
valutazzjoni tar-riskju, dawn huma r-riskju ghall-insetti akkwati¢i mill-pyriproxfen u mill-metabolit DPH-pyr u r-riskju
tal-pyriproxfen ghall-insetti li jdakkru I-pjanti bil-polline. Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din I-
informazzjoni lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2012.”




