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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2011/80/UE
tal-20 ta’ Settembru 2011

li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex il-lambda-¢jalotrina jigi
inkluz 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-Diret-
tiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali (), jistabbilixxi
lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom jigu vvalutati, bil-
ghan li possibbilment jigu inkluzi fl-Anness 1, IA jew
IB ghad-Direttiva 98/8/KE. Dik il-lista tinkludi 1-lambda-
¢jalotrina.

(2)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007, il-lambda-
¢jalotrina gie evalwat skont l-Artikolu 11(2) tad-Direttiva
98/8/KE ghall-uzu fi prodotti tat-tip 18, insetticidi, akari-
¢idi u prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi ohra, kif idde-
finiti fl-Anness V ghal dik id-Direttiva.

(3)  L-Isvezja nhatret bhala I-Istat Membru Rapporteur u
ressqet ir-rapport tal-awtorita kompetenti, flimkien ma’
rakkomandazzjoni, lill-Kummissjoni fit-8 ta’ Settembru
2008 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, fis-6 ta’ Mejju 2011,
is-sejbiet tal-analizi gew inkorporati frapport ta’ valutazz-
joni mill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali.

(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-lambda-¢jalotrina jistghu
jigu prezunti li jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fl-Arti-
kolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE. Ghalhekk jixraq li 1-
lambda-¢jalotrina jigi inkluz fl-Anness I ghal dik id-Diret-
tiva.
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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 ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-
riskji  ghall-popolazzjonijiet umani u l-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-daw! tar-riskji identifikati ghall-ekosistemi akkwatici u
terrestri fejn kien hemm emissjonijiet tal-prodotti fimp-
jant tat-trattament tad-drenagg, jixraq li jkun mehtieg li I-
prodotti ma jigux awtorizzati ghal tali uzi, sakemm id-
dejta mressqa ma tkunx turi li l-prodott jissodisfa r-
rekwiziti kemm tal-Artikolu 5 kif ukoll tal-Anness VI
ghad-Direttiva 98/8/KE, jekk ikun hemm bzonn permezz
tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-
riskji.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-uzu professjonali
minghajr taghmir protettiv tal-persuna, jixraq li l-awto-
rizzazzjonijiet tal-prodott ghall-uzu professjonali jkunu
mehtiega li jinghataw biss ghal uzu b’taghmir protettiv
tal-persuna li jixraq, sakemm ma jkunx jista’ jintwera fl-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott li r-riskji
ghall-utenti professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell a¢¢-
ettabbli permezz ta’ mezzi ohra.

Fid-dawl tal-possibbilta ta’ esponiment uman indirett
permezz tal-konsum tal-ikel b'rizultat ta’ dawk l-uzi
rapprezentati fil-valutazzjoni, jixraq li tkun mehtiega,
fejn rilevanti, verifika tal-htiega li jigu stabbiliti livelli
massimi godda tar-residwi jew jigu emendati dawk ezis-
tenti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 1i jistab-
bilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’
limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar
ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90u [
jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ?) jew ir-Regolament
(KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwi ta’
pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn
pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE (*. Ghandhom jigu adottati mizuri li
jizguraw li Iivelli massimi tar-residwi applikabbli ma
jinqabzux.
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(10)  Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom ikunu
applikati fl-istess hin fl-Istati Membri kollha sabiex
jizguraw trattament ugwali fis-suq tal-Unjoni tal-prodotti
bijocidali li fihom is-sustanza attiva lambda-¢jalotrina u
wkoll biex jiffacilitaw l-operat kif suppost tas-suq generali
tal-prodotti bijoc¢idali.

(11)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ragonevoli qabel ma
sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I ghad-Direttiva
98/8/KE sabiex jippermetti lill-Istati Membri u lill-partijiet
interessati jippreparaw ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwi-
ziti 1-godda involuti u biex jizgura li l-applikanti li ppre-
paraw id-dokumentazzjonijiet jistghu jibbenefikaw bis-
shih mill-perjodu ta’ ghaxar (10) snin ta’ protezzjoni
tad-dejta, li skont I-Artikolu 12(1)(c)(ii) tad-Direttiva
98/8/KE jibda mid-data tal-inkluzjoni.

(12)  Wara l-inkluzjoni, I-Istati Membri ghandhom jinghataw
perjodu ragonevoli biex jimplimentaw l-Artikolu 16(3)
tad-Direttiva 98/8/KE.

(13)  Id-Direttiva 98/8/KE ghalhekk ghandha tigi emendata
skont dan.

(14)  I-mizuri pprovduti fdin id-Direttiva huma skont l-opin-
joni 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

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa
mhux aktar tard mit-30 ta’ Settembru 2012, il-ligijiet, ir-rego-
lamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex
ikunu konformi ma’ din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’
Ottubru 2013.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew
ghandhom ikunu akkumpanjati mit-tali referenza fl-okkazjoni
tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jiddeterminaw kif ghandha ssir tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jadottaw fil-qasam kopert b’din id-Direttiva.
Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-
pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta” Settembru 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-
sustanza attiva

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-iska-

Nru | Isem Komuni NumrIisetr: Itcaili:ﬁggléaczzjoni bﬁl—P'rod.ott' Data tal-inkluzjoni d?nza sa meta ghandhqm Data ti?lk?l:;?;:iza tal- giz in; Dispotizzjonijiet specifici (*)
jjocidali kif jikkonformaw mal-Arti-
jitqieghed fis- kolu 16(3) ghandha tkun
suq dik stipulata fl-ahhar deciz-
joni minn dawk dwar 1-
inkluzjoni marbuta mas-
sustanzi attivi taghhom)
“48 | lambda- Massa tar-reazzjoni ta’ (R)-a-¢jano- | 900 g/kg fl-1 ta’ Ottubru | fit-30 ta’ Settembru | fit-30 ta’ Settembru 18 | Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott
cjalotrina 3-fenossibenzil (1S,3S5)-3-[(Z) 2013. 2015. 2023. tkun qed tigi vvalutata, skont I-Artikolu 5 u I-Anness VI,

2-kloro-3,3,3-trifluworopropenil]-
2,2-dimetil¢iklopropankarbossilat u
(S)-a-¢jano-3-fenossibenzil (1R,3R)-
3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trifluworopro-
penil]-2,2-dimetil¢iklopropankar-
bossilat (1:1)

Nru tal-CAS: 91465-08-6

Nru tal-KE: 415-130-7

l-Istati Membri ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-
prodott partikolari, dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponi-
ment u dawk ir-riskji ghall-popolazzjonijiet umani u
ghall-kompartimenti ambjentali 1i ma gewx indirizzati
b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell
tal-Unjoni.

Il-prodotti applikati b'tali mod fejn emissjoni ghal impjant
tat-trattament tad-drenagg ma tkunx tista’ tigi evitata, ma
ghandhomx jigu awtorizzati sakemm ma tkunx ipprov-
duta dejta 1i turi li l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti tal-
Artikolu 5u l-Anness VI, jekk ikun hemm bzonn
permezz tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjo-
ni tar-riskji.

Prodotti awtorizzati ghall-uzu professjonali ghandhom
jintuzaw flimkien ma’ taghmir protettiv tal-persuna xieraq,
sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott
ma jkunx jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti professjonali
jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli permezz ta’ mezzi
ohra.

Ghall-prodotti li fihom il-lambda-cjalotrina li jista” jwassal
ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, I-Istati Membri ghandhom
jivverifikaw il-htiega li jigu stabbiliti livelli massimi godda
tar-residwi (MRLs - maximum residue levels) jew li jigu
emendati dawk ezistenti skont ir-Regolament (KE) Nru
470/2009 jew ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u
jiehdu kwalunkwe mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji halli
jkun Zgurat li I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.”

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

L10T6'1C

[N ]

vadoumg ruofun-ey eyyn [euino-||

ST/evT 1


http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

