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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2010/92/UE
tal-21 ta’ Dicembru 2010

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi -bromukonazol bhala sustanza attiva

(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 Ii tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 6(1)
taghha,
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Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 451/2000 (%) 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 possibbilment jigu inkluzi fl-Anness I
tad-Direttiva 91/414/KEE. Dik il-lista kienet tinkludi I-
bromukonazol. Permezz tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
2008/832/KE (*) gie deciz li I-bromukonazol ma jkunx
inkluz fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE.

Skont l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE n-notifi-
kant originali, minn hawn il quddiem “l-applikant”,
ressaq applikazzjoni ¢dida li titlob l-applikazzjoni tal-
procedura accellerata prevista fl-Artikoli 14 sa 19 tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 tas-
17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli dettaljati ghall-app-
likazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward
ta’ procedura regolari u accellerata ghall-valutazzjoni ta’
sustanzi attivi li kienu jaghmlu parti mill-programm ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li
ma gewx inkluzi fl-Anness I taghha (°).

L-applikazzjoni ntbaghtet lill-Belgju, li kien inhatar bhala
I-Istat Membru relatur permezz tar-Regolament (KE) Nru
1490/2002. Il-perjodu ta’ zmien ghall-procedura accelle-
rata gie rispettat. L-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva u 1-
uzi sostnuti huma l-istess bhal dawk li kienu s-suggett
tad-Decizjoni 2008/832/KE. Dik l-applikazzjoni tikkon-

230, 19.8.1991, p. 1.
55, 29.2.2000, p. 25.

295, 4.11.2008, p. 53.
15, 18.1.2008, p. 5.

() GU L
(® GU L
() GU L 224, 21.8.2002, p. 23.
(* GUL
() GU L

forma wkoll mar-rekwiziti procedurali u sustantivi li fadal
tal-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008. II-
Belgju vvaluta l-informazzjoni I-gdida u d-dejta mressqa
mill-applikant u hejja rapport addizzjonali. Huwa kkomu-
nika dak ir-rapport lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-lkel (minn hawn 'l quddiem “l-Awtorita”) u lill-
Kummissjoni fit-8 ta” Ottubru 2010.

L-Awtorita kkomunikat ir-rapport ta’ valutazzjoni lill-
applikant u lill-Istati Membri kollha u baghtet il-
kummenti li waslulha [ill-Kummissjoni. Skont l-Arti-
kolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 u fuq
talba tal-Kummissjoni, ir-rapport addizzjonali saritlu
revizjoni inter pares mill-Istati Membri u l-Awtorita. L-
Awtorita mbaghad ipprezentat il-konkluzjoni taghha
dwar il-bromukonazol lill-Kummissjoni nhar id-29 ta’
Lulju 2010 (°). L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni, ir-
rapport addizzjonali u l-konkluzjoni tal-Awtorita gew
riveduti mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fi hdan
il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali u ffinalizzati fit-23 ta’ Novembru
2010 fil-format tar-rapport ta’ revizjoni ghall-bromuko-
nazol.

Ir-rapport addizzjonali mill-Istat Membru relatur u I-
konkluzjoni 1-¢dida mill-Awtorita jikkoncentraw fuq it-
thassib li jwassal ghan-noninkluzjoni. Dak it-thassib
kien, b'mod partikolari, ir-riskju gholi ta’ organizmi
akkwati¢i u n-nuqqas ta’ informazzjoni disponibbli biex
tigi vvalutata l-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma tal-
wic¢ u ta’ taht l-art.

L-informazzjoni l-gdida li ntbaghtet mill-applikant ipper-
mettiet il-valutazzjoni tal-kontaminazzjoni potenzjali tal-
ilma tal-wic¢ u ta’ taht l-art. L-informazzjoni disponibbli
bhalissa tindika li r-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’
taht l-art huwa baxx u li r-riskju ghall-organizmi akkwa-
ti¢i huwa accettabbli.

Ghaldagstant, id-dejta u l-informazzjoni addizzjonali
pprovduti mill-applikant jippermettu li jigu eliminati I-
punti specifici ta’ thassib li wasslu ghan-noninkluzjoni.
Ma tgajmet l-ebda mistoqsija xjentifika miftuha ohra.

(°) L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-lkel: Konkluzjoni dwar ir-reviz-
joni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticidi tas-sustanza
attiva bromukonazol I-Gurnal EFSA 2010; 8(8):1704. [84 pp.].
d0i:10.2903j.efsa.2010.1704. Disponibbli onlajn: www.efsa.europa.
eu/efsajournal —.
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(8)  Mill-bosta ezamijiet li saru hareg li l-prodotti ghall- ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

(1)

protezzjoni tal-pjanti li fihom il-bromukonazol jistghu
jkunu mistennija li jissodisfaw, b'mod generali, ir-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1) (a) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li gew
ezaminati u rrapportati fid-detall fir-rapport ta’ revizjoni
tal-Kummissjoni. Ghaldagstant, huwa xieraq li l-bromu-
konazol jigi inkluz fl-Anness 1, biex jigi zgurat li fl-Istati
Membri kollha jkunu jistghu jinghataw l-awtorizzazzjo-
nijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din
is-sustanza attiva skont id-dispozizzjonijiet ta’ dik id-
Direttiva.

Bla hsara ghal dik il-konkluzjoni, huwa xieraq li jinkiseb
Artikolu 6(1) tad-Direttiva 91/414/KEE jistipula li I-
inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ tkun suggetta
ghal xi kundizzjonijiet. Ghalhekk huwa xieraq li l-appli-
kant ikun mitlub jibghat informazzjoni ulterjuri dwar
residwi ta’ metaboliti b'derivativ ta’ triazol (TDMs) fghe-
lejjel ewlenin, ghelejjel rotazzjonali u prodotti ta’ origini
mill-annimali, minbarra informazzjoni rigward ir-riskju
fit-tul ta’ mammiferi erbivori. Biex tkun irfinuta aktar
il-valutazzjoni tal-proprjetajiet potenzjali li jharbtu I-
endokrina, huwa xieraq li jintalab li I-bromukonazol
ikun soggett ghal aktar ittestjar hekk kif ikunu jezistu
jew linji gwida tat-test tal-OECD dwar it-tharbit endokri-
nali, jew alternattivament, linji gwida tat-test Komunitarji
magbul.

Ghalhekk jixraq li d-Direttiva 91/414/KEE tigi emendata
skont dan.

[l-mizuri stipulati £din id-Direttiva huma skont l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali,

Artikolu 1

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

Artikolu 2
L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regola-
menti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mit-
30 ta’ Gunju 2011. Huma ghandhom minnufih jikkomunikaw
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet u tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati b'referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazz-
joni ufficjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
kif ghandha ssir din ir-referenza.

Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Frar 2011.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Dicembru 2010.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

L-annotazzjoni li gejja ghandha tizdied fl-ahhar tat-tabella fl-Anness I mad-Direttiva 91/414/KE:

Isem Komuni, Numri ta’

Nru Identifikazzjoni

Isem skont I-IUPAC

Purita (*)

Dhul fis-sehh

Skadenza tal-inkluzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“323 | Bromukonazol

Nru CAS: 116255-48-2

Nru CIPAC: 680

1-[(2RS,4RS:2RS, 4SR)-4-
bromo-2-(2,4-diklorofenil)
tetraidrofurfuril]-1H-1,2,4-
triazol

> 960 g/kg

1 ta’ Frar 2011

31 ta’ Jannar 2021

PARTI A
L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi tal-Anness VI, ghandhom
jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-bromukonazol, u
b'mod partikolari 1-Appendic¢i I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’
Novembru 2010.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti ghal dan li gej:

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezzjoni personali adgwat fejn
xierag;

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin tar-riskju, fejn huwa xierag,
bhalma huma zoni adegwati ta’ Iqugh.

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

— taghrif ulterjuri dwar ir-residwi ta’ metaboliti b'derivattiv ta’ triazol
(TDMs) fghelejjel ewlenin, ghelejjel rotazzjonali u prodotti ta’ origini
mill-annimali;

— informazzjoni biex jindirizzaw ahjar ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar u I-
mammiferi erbivori.

Huma ghandhom jizguraw li l-applikant, li fuq talba tieghu il-bromukonazol
gie inkluz fdan 1-Anness, jipprovdi informazzjoni konfermatorja tali lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Jannar 2013.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat aktar
informazzjoni li tindirizza 1-proprjetajiet potenzjali endokrinali li jharbtu tal-
bromukonazol lill-Kummissjoni fi zmien sentejn wara l-adozzjoni tal-linji
gwida tat-test tal-OECD dwar it-tharbit endokrinali, jew alternattivament,
tal-linji gwida tat-test Komunitarji magbula.”

(*) Jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva fir-rapport ta’ revizjoni.
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