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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2011/67/UE
tal-1 ta’ Lulju 2011

li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex l-abamektina tigi inkluza
bhala sustanza attiva fl-Anness I ghaliha

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijocidali (*), u b'mod partikolari t-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 16(2) taghha,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-
4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi tal-programm ta’
hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali () jistabb-
ilixxi lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu vvalutati,
bl-ghan li possibbilment jigu inkluzi fl-Anness I, IA jew
IB ghad-Direttiva 98/8/KE. Dik il-lista tinkludi l-abamek-
tina.

(2)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007, l-abamektina
giet evalwata skont I-Artikolu 11(2) tad-Direttiva 98/8/KE
ghall-uzu fi prodotti tat-tip 18, insetticidi, akaricidi u
prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi ohra, kif iddefiniti
fl-Anness V ghal dik id-Direttiva.

(3)  Il-Pajjizi -Baxxi nhatru bhala I-Istat Membru Rapporteur
u ressqu r-rapport tal-awtorita kompetenti, flimkien ma’
rakkomandazzjoni,  lill-Kummissjoni ~ fid-19 ta’
Gunju 2009 skont I-Artikolu 14(4) u (6) tar-Regolament
(KE) Nru 1451/2007.

(4 Ir-rapport tal-awtorita kompetenti gie analizzat mill-Istati
Membri u mill-Kummissjoni. Skont l-Artikolu 15(4) tar-
Regolament (KE) Nru 1451/2007, ir-rizultati tal-analizi
gew inkorporati, fi hdan il-Kumitat Permanenti tal-
Prodotti Bijocidali fit-18 ta’ Frar 2011, frapport ta’ valu-
tazzjoni.

(5)  Mill-evalwazzjonijiet li saru, jidher li I-prodotti bijocidali
uzati bhala insetticidi, akaricidi u prodotti ghall-kontroll
ta’ artropodi ohra u li fihom Il-abamektina jistghu jigu
prezunti li jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 98/8/KE. Ghaldagstant huwa xieraq li I-
abamektina tiddahhal fl-Anness I ghal dik id-Direttiva.
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Ma gewx evalwati l-uzi potenzjali kollha fil-livell tal-
Unjoni. Ghaldagstant huwa xieraq li l-Istati Membri jivva-
lutaw dawk l-uzi u x-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-
riskji ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti
ambjentali li ghadhom ma gewx indirizzati b'mod
rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji li saret fil-livell
tal-Unjoni, u li, meta jkunu ged jaghtu l-awtorizzazzjo-
nijiet tal-prodott, jizguraw li jittiehdu mizuri xierqa jew li
jigu imposti kundizzjonijiet specifici sabiex ir-riskji iden-
tifikati jitnaqqsu ghal livelli accettabbli.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghas-sediment meta
prodotti jintuzaw b'certa rata ta’ applikazzjoni u jigu
rilaxxati fimpjant ta’ trattament tad-drenagg, huwa xieraq
li jkun mehtieg li I-prodotti ma jigux awtorizzati ghal tali
uzi, sakemm ma tigix ipprezentata dejta li turi li I-prodott
se jissodisfa kemm ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 tad-
Direttiva 98/8/KE kemm tal-Anness VI ghaliha, jekk
ikun mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji.

Fid-dawl tas-sejbiet tar-rapport ta’ valutazzjoni, huwa
xieraq li jkun mehtieg li mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
jigu applikati fil-livell tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti.
B'mod partikolari, fid-dawl tar-riskji possibbli ghat-trabi
u t-tfal, ghandhom jittiehdu l-mizuri xierqa ta’ mitigazz-
joni tar-riskji sabiex jigi mminimizzat l-esponiment
potenzjali ghat-trabi u t-tfal.

Huwa importanti li d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jigu applikati b'mod simultanju fl-Istati Membri kollha
sabiex jigi zgurat trattament ugwali tal-prodotti bijocidali
fis-suq li fihom is-sustanza attiva abamektina u wkoll
biex jiffacilitaw l-operat kif suppost tas-suq tal-prodotti
bijocidali b'mod generali.

Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness [ ghad-
Direttiva 98/8/KE sabiex jippermetti lill-Istati Membri u
lill-partijiet interessati jippreparaw ruhhom biex jisso-
disfaw ir-rekwiziti 1-godda involuti u jizgura li l-appli-
kanti li ppreparaw id-dokumentazzjoni jistghu jibbene-
fikaw bis-shih mill-perjodu ta’ ghaxar (10) snin ta’ pro-
tezzjoni tad-dejta, li skont l-Artikolu 12(1)(c)(ii) tad-
Direttiva 98/8/KE jibda mid-data tal-inkluzjoni.

Wara l-inkluzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu ragonevoli biex jimplimentaw l-Artikolu 16(3)
tad-Direttiva 98/8/KE.
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(12)  Id-Direttiva 98/8/KE ghalhekk ghandha tigi emendata
skont dan.

(13)  I-mizuri stipulati fdin id-Direttiva huma skont I-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I ghad-Direttiva 98/8/KE huwa emendat skont I-
Anness ghal din id-Direttiva.

Artikolu 2
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligi-
jiet, ir-regolamenti u  d-dispozizzjonijiet ~amministrattivi
mehtiega sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva sa mhux
aktar tard mit-30 ta’ Gunju 2012.

Ghandhom  japplikaw  dawk
1 ta’ Lulju 2013.

id-dispozizzjonijiet ~ mill-

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu 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.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Lulju 2011.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



Fl-Anness 1 ghad-Direttiva 98/8/KE ghandha tizdied l-entrata li gejja:

ANNESS

Purezza minima tas-

Skadenza sa meta ghandu
jkun hemm konformita mal-
Artikolu 16(3) (hlief ghall-
prodotti li jkun fihom aktar
minn sustanza attiva wahda, li

Nre | Isem Komuni Isem tal-IUPAC sustanza attiva fil- Data tal- ghalihom l-iskadenza sa meta ska?iifzatatal— Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici ()
Numri ta’ Identifikazzjoni prodott bijocidali kif inkluzjoni | ghandhom jikkonformaw mal-| ™ Kluzioni prodott P jonijiet sp
jitqieghed fis-suq Artikolu 16(3) ghandha tkun fnluzjont

dik stipulata fl-ahhar decizjoni

minn dawk dwar l-inkluzjoni

marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

“43 | Abamek- L-abamektina hija tahlita ta’ avermektina By, | Is-sustanza attiva -1 ta’ it-30 ta’ Gunju 2015 it-30 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
tina u avermektina By, ghandha tikkon- Lulju 2013 Gunju 2023 prodott tkun qed tigi vvalutata, skont I-

Abamektina:

Isem [UPAC: [mhux applikabbli]
Nru tal-KE: [mhux applikabbli]
Nru tal-CAS: 71751-41-2
Avermektina By,

Isem IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sekbutil]-21,24-diidrossi-5',11,13,22-
tetrametil-2-0ss0-3,7,19-triossatetracik-
10[15.6.1.148.020-24]pentakoza-10,14,16,22-
tetraen-6-spiro-2'-(5’,6'-diidro-2'"H-piran)-12-
il 2,6-dideossi-4-0-(2,6-dideossi-3-O-metil-a-
L-arabino-ezopiranosil)-3-O-metil-a-L-arabi-
noezopiranosid

Nru tal-KE: 265-610-3

Nru tal-CAS: 65195-55-3

Avermektinm By

Isem IUPAC: (10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5’S,6S,6'R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-

21,24-diidrossi-6-isopropil-5’,11,13,22-
tetrametil-2-0sso-3,7,19-triossatetraciklo

forma mal-purita-

jiet kollha li gejjin:
Abamektina:

minimu
900 gm/kg.

Avermekting By,:

minimu
830 gm/kg.

Avermektinm Byy:

massimu
80 gm/kg;

Artikolu 5u l-Anness VI, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-
prodott partikolari, dawk ix-xenarji ta' uzu
jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-popolaz-
zjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjen-
tali i ma gewx indirizzati b'mod rapprezen-
tattiv  fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-
Unjoni.

Prodotti applikati b'tali mod li l-emissjoni ghal
impjant tat-trattament tad-drenagg ma tkunx
tista’ tigi evitata ma ghandhomx jigu awtoriz-
zati ghal dawk ir-rati ta’ applikazzjonijiet li
ghalihom il-valutazzjoni tar-riskji tal-Unjoni
tkun uriet riskji mhux accettabbli, sakemm
ma tigix ipprezentata dejta li turi li I-prodott
se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu S5u I-
Anness VI, jekk ikun mehtieg bl-applikazzjoni
ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti
ghal mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.
B'mod partikolari, ghandhom jittichdu mizuri
xierqa ghall-mitigazzjoni tar-riskji biex ikun
minimizzat l-esponiment potenzjali tat-trabi u
t-tfal.”
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Isem tal-IUPAC

Nru | Isem Komuni Numri ta’ Identifikazzjoni

Purezza minima tas-
sustanza attiva fil-
prodott bijocidali kif
jitgieghed fis-suq

Data tal-
inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandu
jkun hemm konformita mal-
Artikolu 16(3) (hlief ghall-
prodotti li jkun fihom aktar
minn sustanza attiva wahda, li
ghalihom l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw mal-
Artikolu 16(3) ghandha tkun
dik stipulata fl-ahhar decizjoni
minn dawk dwar l-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Data ta’
skadenza tal-
inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

[15.6.1.148.02924]pentakoza-10,14,16,22-
tetraen-6-spiro-2'-(5’,6'-diidro-2'"H-piran)-12-
il 2,6-dideossi-4-0-(2,6-dideossi-3-O-metil-a-
L-arabino-ezopiranonol)-3-O-metil-a-L-arabi-
noezopiranosid

Nru tal-KE: 265-611-9

Nru tal-CAS: 65195-56-4

(*) Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni tal-Anness VI, il-kontenut u l-konkluzjonijiet tar-rapporti ta’ valutazzjoni huma disponibbli fuq is-sit tal-internet tal-Kummissjoni: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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