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DIRETTIVI

DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2011/58/UE
tal-10 ta’ Mejju 2011
li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-karbendazim 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 1i tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (), u b'mod partikolari l-Artikolu 6(1)
taghha,

Billi:

1

L-inkluzjoni tal-karbendazim fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE tiskadi fit-13 ta’ Gunju 2011.

Fuq talba, l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva tista’ tiggedded
ghal perjodu ta’ mhux iktar minn ghaxar snin. Fis-6 ta’
Awwissu 2007, il-Kummissjoni réeviet din it-talba
minghand l-applikant fir-rigward tat-tigdid tal-inkluzjoni
ghal din is-sustanza.

FI-10 ta’ Jannar 2008, l-applikant ressaq id-dejta lill-
Germanja, [-Istat Membru relatur, b'appogg tar-rikjesta
tieghu ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-karbendazim.

L-Istat Membru relatur hejja abbozz ta’ rapport ghar-riva-
lutazzjoni, li l-applikant ghamel il-kummenti tieghu
dwaru fit-13 ta’ Mejju 2009, u wara li dan gie ffinalizzat
gie pprezentat lill-applikant u lill-Kummissjoni fl-24 ta’
Lulju 2009. Flimkien mal-valutazzjoni tas-sustanza, dak
ir-rapport jinkludi lista tal-istudji li -Istat Membru relatur
ibbaza l-valutazzjoni tieghu fughom.

[I-Kummissjoni kkomunikat l-abbozz tar-rapport tar-riva-
lutazzjoni lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(minn hawn ’il-quddiem: “I-Awtorita”) u lill-Istati Membri
fit-28 ta’ Lulju 2009 ghall-kummenti.

Fuq talba tal-Kummissjoni, l-abbozz tar-rapport ta’ riva-
lutazzjoni gie rrevedut b'mod inter pares mill-Istati
Membri u mill-Awtorita u l-applikant ghamel il-
kummenti tieghu dwaru fl-14 ta’ Dicembru 2009. L-
Awtorita pprezentat il-konkluzjoni taghha dwar ir-reviz-

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

®)

joni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tal-karben-
dazim (3) lill-Kummissjoni fit-30 ta” April 2010. Wara li
l-applikant inghata l-possibbilita li jikkummenta u wara li
tgiesu l-kummenti tieghu li nghataw fil-31 ta’ Mejju
2010, l-abbozz tar-rapport ta’ rivalutazzjoni u l-konkluz-
joni mill-Awtorita gew irreveduti mill-Istati Membri u I-
Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali u ffinalizzati
fit-23 ta’ Novembru 2010 fil-format ta’ rapport ta’ reviz-
joni mill-Kummissjoni dwar il-karbendazim.

Mid-diversi investigazzjonijiet li saru hareg li I-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-karbendazim
jistghu jkunu mistennija li jkomplu jissodisfaw ir-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)@) u (b) tad-Direttiva
91/414/KEE, b'mod partikolari fir-rigward tal-uzi li gew
investigati u specifikati fir-rapport ta’ revizjoni tal-
Kummissjoni. Ghaldagstant huwa xieraq li tiggedded -
inkluzjoni tal-karbendazim fl-Anness [ tad-Direttiva
91/414/KEE, biex jigi zgurat li l-prodotti ghall-protezzjo-
ni tal-pjanti li jkun fihom din is-sustanza attiva jistghu
jkomplu jigu awtorizzati meta jkunu konformi ma’ dik
id-Direttiva. Barra mill-uzi appoggjati fl-ewwel inkluzjoni,
fid-dokument tieghu ta’ tigdid l-applikant jappoggja l-uzu
fuq il-pitravi tal-ghalf. Meta titqies id-dejta addizzjonali
mressqa mill-applikant, l-uzu fuq il-pitravi tal-ghalf
ghandu jizdied mal-lista tal-uzi li jistghu jigu awtorizzati.

L-Artikolu 5(4) tad-Direttiva 91/414/KEE jistipula li I-
inkluzjoni ta’ sustanza fl-Anness I tista’ tigi suggetta
ghal xi restrizzjonijiet. Sabiex jista’ jigi rifless b’'mod
korrett il-livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahhet il-bniedem
u tal-annimali u tal-ambjent mixtieq fl-Unjoni, huwa
mehtieg li jigu llimitati l-uzi tal-karbendazim lil dawk li
proprju jkunu gew ivvalutati u li jkunu tgiesu li jikkon-
formaw mal-kundizzjonijiet tal-Artikolu 5(1) tad-Diret-
tiva 91/414/KEE. Dan jimplika li l-uzi li mhumiex parti
mil-lista ta’ uzi stabbiliti fl-Anness I ma’ dik id-Direttiva
ma jistghux jigu awtorizzati sakemm l-ewwel ma jigux
mizjuda ma’ dik il-lista. Huwa xieraq li jigu ffissati limiti
massimi ghall-prezenza ta’ zewg impuritajiet rilevanti 2-
amino-3-idroksifenazin (AHP) u 2,3-dijaminofenazin
(DAP) fil-karbendazim immanifatturat kummercjalment.

(®) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel; Il-konkluzjoni dwar ir-
revizjoni inter pares tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticida tas-
sustanza attiva karbendazim il-Gurnal tal-EFSA 2010. 8(5):1598.
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(9)  Bla hsara ghall-konkluzjonijiet imsemmija fil-premessa 8,
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 tista’ tigi suggetta
ghal kundizzjonijiet. Ghalhekk, huwa xieraq li jinhtieg li
l-applikant iressaq iktar informazzjoni fir-rigward tad-
degradazzjoni erobika fil-hamrija, ir-riskju fit-tul ghall-
ghasafar u r-rilevanza ta’ impurita terza, ghal ragunijiet
ta’ kunfidenzjalita imsemmija bhala AEF037197. Barra
minn hekk, l-applikant ghandu jintalab li jezamina I-
istudji inkluzi fil-lista tal-abbozz tar-rapport ta’ rivalu-
tazzjoni tas-16 ta’ Lulju 2009 (Volum 1, Livell 4, “Iktar
informazzjoni”, pp. 155 — 157).

(10)  Diversi Stati Membri esprimew thassib dwar il-profil ta’
perikolu ta’ din is-sustanza. Kien hemm thassib simili fi
zmien l-ewwel inkluzjoni. Id-dokumentazzjoni ta’ tigdid
hija parzjalment ibbazata fuq id-dejta ta’ tossicita uzata
waqt il-valutazzjoni tad-dokument imressaq ghall-inkluz-
joni inizjali ta’ din is-sustanza. L-inkluZjoni originali
kienet limitata ghall-perjodu ta’ tliet snin (!). Ghandu
jitqies ukoll il-fehim progressiv tal-htiega li jkun zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni ta’ sahhet il-bniedem u tal-
annimali u tal-ambjent sostenibbli. Ghalhekk, huwa
xieraq li jigi llimitat il-perjodu ta’ tigdid ghal tliet snin
u nofs.

(11)  L-istess bhalma huwa l-kaz ghas-sustanzi kollha inkluzi
fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE, l-istatus tal-karben-
dazim jista’ jigi rivedut skont l-Artikolu 5(5) ta’ dik id-
Direttiva fid-dawl ta’ kwalunkwe taghrif gdid li jsir dispo-
nibbli, bhal perezempju l-evalwazzjoni taghha li ghad-
dejja bhalissa fil-qafas tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-
tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (%) kif ukoll abbazi
tal-letteratura xjentifika rilevanti.

(12)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragjonevoli ta’ zmien
gabel ma tigi mgedda l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-
Anness [ tad-Direttiva 91/414/KEE biex jippermetti lill-
Istati Membri u lill-partijiet interessati li jhejju ruhhom
biex jikkonformaw mar-rekwiziti I-godda li jirrizultaw
mit-tigdid.

(13) Bla hsara  ghall-obbligi  ddefiniti  mid-Direttiva
91/414/KEE bhala konsegwenza tat-tigdid tal-inkluzjoni
ta’ sustanza attiva fl-Anness I taghha, l-Istati Membri
ghandhom jinghataw perjodu ta’ sitt xhur wara t-tigdid
biex jirrevedu l-awtorizzazzjonijiet ta” prodotti ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti li fihom il-karbendazim sabiex
jizguraw li r-rekwiziti stipulati fid-Direttiva 91/414/KEE,
u b'mod partikolari fl-Artikolu 13 taghha, u l-kundizz-
jonijiet rilevanti stipulati fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva,

(1) Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/135/KE tal-11 ta’ Dicembru 2006
li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-
karbendazim bhala sustanza attiva (GU L 349, 12.12.2006, p. 37).

() GU L 123, 24.4.1998, p. 1.

ikomplu jigu ssodisfatti. Kif xieraq, l-Istati Membri
ghandhom igeddu, u fejn xieraq b'modifiki, jew jirrifjutaw
li jgeddu l-awtorizzazzjonijiet. Permezz ta’ deroga minn
dik l-iskadenza, ghandu jigi pprovdut perjodu itwal ghas-
sottomissjoni u ghall-valutazzjoni tal-aggornament tal-falj
komplut tal-Anness III ghal kull prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghal kull uzu intenzjonat skont il-principji
uniformi stipulati fid-Direttiva 91/414/KEE.

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

(15)  Il-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-
Sahha tal-Annimali ma tax opinjoni fil-limitu taz-zmien
stabbilit mill-President tieghu u ghaldaqstant il-Kummiss-
joni ressqet proposta lill-Kunsill fir-rigward ta’ dawn il-
mizuri. Peress li, mal-iskadenza tal-perjodu stipulat fit-
tieni sottoparagrafu tal-Artikolu 19(2) tad-Direttiva
91/414/KEE, il-Kunsill la kien adotta l-mizuri proposti
u lanqas ma indika li hu kontrihom, dawn ghandhom
ikunu adottati mill-Kummissjoni,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

Sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Novembru 2011 l-Istati Membri
ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill- Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet, kif ukoll
tabella ta’ korrelazzjoni bejn dawn id-dispozizzjonijiet u din
id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
Di¢cembru 2011.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati minn din ir-referenza fil-mument tal-pubblikazz-
joni uffijali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw
kif ghandha ssir din it-tip ta’ referenza.

Artikolu 3

1. L-Istati Membri, fejn mehtieg, u fi gbil mad-Direttiva
91/414/KEE, ghandhom jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjo-
nijiet ezistenti ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom
il-karbendazim bhala sustanza attiva sal-1 ta’ Dicembru 2011.
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Sa dik id-data huma ghandhom b’'mod partikolari jivverifikaw li
jintlahqu I-kundizzjonijiet fl-Anness 1 ta’ dik id-Direttiva li
jikkonc¢ernaw il-karbendazim, minbarra dawk identifikati fil-
parti B tal-annotazzjoni li tikkoncerna dik is-sustanza attiva, u
li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu fidejh fajl li jissodisfa r-
rekwiziti tal-Anness II ta’ dik id-Direttiva skont il-kundizzjonijiet
tal-Artikolu 13 ta’ dik id-Direttiva, jew ikollu access ghalih.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghal kull prodott awtorizzat
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih il-karbendazim bhala l-unika
sustanza attiva jew inkella bhala wahda minn bosta sustanzi
attivi li jkunu kollha elenkati fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Lulju 2011, I-Istati
Membri ghandhom, fejn ikun mehtieg, jivvalutaw mill-gdid il-
prodotti biex iqisu l-izviluppi li jkunu saru fl-gharfien xjentifiku
u tekniku u skont il-prin¢ipji uniformi stipulati fl-Anness VI tad-
Direttiva 91/414/KEE, fuq il-bazi ta’ fajl li jissodisfa r-rekwiziti
tal-Anness III ta’ dik id-Direttiva u billi titgies il-parti B tal-
annotazzjoni fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva li tikkoncerna I-
karbendazim. Abbazi ta’ din il-valutazzjoni, ghandhom jiddeter-
minaw jekk il-prodott ghadux jissodisfa l-kondizzjonijiet stipu-
lati fl-Artikolu 4(1)(b), (c), (d) u () tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara dik id-determinazzjoni, I-Istati Membri ghandhom
jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni sal-1 ta’ Dicembru
2013.

Artikolu 4
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-1 ta’ Gunju 2011.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 1-10 ta’ Mejju 2011.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO



Fl-Anness 1 tad-Direttiva 91/414/KEE, ir-ringiela Nru 149 hi sostitwita b’dan 1i gej:

ANNESS

Isem Komuni, Numri ta’

Nru 1dentifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Dhul fis-sehh Skadenza tal-inkluzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“149 | Karbendazim Benzimidazol-2-ilkar- > 980 g/kg fl-1 ta’ Gunju fit-30 ta’ PARTI A
CAS Nru 10605-21-7 | bamat tal-metil 2011. Novembru 2014.

CIPAC N° 263

Impuritajiet rilevanti
2-amino-3-idrossifenazin ~ (AHP):
0.0005 g/kg

2,3-dijaminofenazin (DAP): mhux
iktar minn 0,003 g/kg

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala fungicida fuq l-ucuh tar-
raba’ li gejjin:

— cereali

— zZerriegha tar-rapa

— iz-zokkor u l-pitravi tal-ghalf
— il-qamhirrum

frati li ma jagbzux

— 0,25 kg sustanza attiva ghal kull ettaru ghal kull applikazzjoni
ghac-cereali u z-zerriegha tar-rapa;

— 0,075 kg sustanza attiva ghal kull ettaru ghal kull applikazz-
joni ghaz-zokkor u l-pitravi tal-ghalf

— 0,1 kg sustanza attiva ghal kull ettaru ghal kull applikazzjoni
ghall-qamhirrum.

L-uzi li gejjin ma ghandhomx ikunu awtorizzati:
— applikazzjoni mill-arja;

— applikazzjonijiet minn fuq id-dahar jew bl-idejn, sew jekk
minn utenti dilettanti jew inkella professjonali;

— il-gardinagg,

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu applikati l-mizuri
kollha xierqa ghall-mitigazzjoni tar-riskji. Ghandha tinghata
attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni ta’:

— l-organizmi akkwatici. Ghandhom jigu applikati mizuri ta’ mi-
tigazzjoni biex titnaqqgas l-espozizzjoni tal-ilmijiet tal-wicc.
Dan ghandu jinkludi li tinzamm distanza bejn iz-zoni trattati
u l-ilmijiet tal-wic¢ biss jew flimkien mal-uzu ta’ tekniki jew
taghmir biex jitnagqas il-moviment tal-kurrent;

v/t 1
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Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (')

Dhul fis-sehh

Skadenza tal-inkluzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— hniex u makroorganizmi tal-hamrija ohrajn. Il-kundizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija tar-
riskju, bhall-ghazla tal-iktar tahlita xierqa ta’ numri u l-hin ta’
meta ssir l-applikazzjoni, u jekk ikun mehtieg, il-livell ta kon-
centrazzjoni tas-sustanza attiva;

— ghasafar (ir-riskju fit-tul). Skont ir-rizultati tal-evalwazzjoni tar-
riskju ghal uzi specifici, jistghu jinhtiegu mizuri ta’ mitigazz-
joni mmirati biex titnaqqas l-espozizzjoni;

— l-operaturi, li jehtigilhom jilbsu Ibies protettiv adegwat, parti-
kolarment ingwanti, coveralls, buz tal-lastku u l-protezzjoni
tal-wic¢ jew in-nuccalijiet tas-sikurezza waqt it-tahlit, it-tagh-
bija, l-applikazzjoni u t-tindif tat-taghmir, sakemm l-espoziz-
zjoni ghas-sustanza attiva ma jkunx adegwatament prekluz
mid-disinn u l-kostruzzjoni tat-taghmir innifsu, jew inkella
bl-immuntar ta’ komponenti protettivi specifici fuq l-istess
taghmir.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Anness VI,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar
il-karbendazim, u partikolarment 1-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li Il-applikant
jipprovdi dan li gej lill-Kummissjoni

— sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Dicembru 2011, informazzjoni
fir-rigward tar-rilevanza tossikologika u ekotossikologika tal-
impurita AEF037197;

— sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Gunju 2012, l-ezaminazzjoni tal-
istudji inkluzi fil-lista tal-abbozz tar-rapport ta’ rivalutazzjoni
tas-16 ta’ Lulju 2009 (Volum 1, Livell 4, ‘Iktar informazzjoni,
pp. 155 = 157);

— sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Gunju 2013, jaghti informazz-
joni dwar id-destin u l-imgieba (ir-rotta tad-degradazzjoni
erobika fil-hamrija) u r-riskju fit-tul ghall-ghasafar.”

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