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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-30 ta’ Settembru 2008
dwar l-eskluzjoni tat-tricyclazole mill-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u l-irtirar ta’
awtorizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dik is-sustanza
(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 5108)
(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2008/770/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE], (4 [-Kummissjoni investigat it-tricyclazole —skont I-

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-
15 ta’ Lulju 1991 i tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (!), u b'mod partikolari r-raba’ subpa-
ragrafu tal-Artikolu 8(2) taghha,
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L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE jipprevedi li
Stat Membru jista’, matul perjodu ta’ 12-il sena wara n-
notifika ta’ din id-Direttiva, jawtorizza t-tqeghid fis-suq
fit-territorju tieghu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkun fihom sustanzi attivi li ma jkunux jinsabu fl-
Anness I ta’ dik id-Direttiva li jkunu diga qeghdin fis-
suq sentejn wara n-notifika, filwaqt li dawk is-sustanzi
ged jigu investigati b'mod gradwali fil-qafas ta’ programm
ta’ hidma.

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, bl-ghan tal-inkluzjoni possibbli taghhom fl-
Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE. Din il-lista tinkludi
t-tricyclazole.

Ghat-tricyclazole, l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u fuq
l-ambjent gew ivvalutati skont id-dispozizzjonijiet stipu-
lati fir-Regolamenti (KE) Nru 451/2000 u (KE)
Nru 1490/2002 ghal firxa ta’ uzi proposti min-notifikant.
Barra minn hekk, dawn ir-Regolamenti jahtru lill-Istati
Membri relaturi li ghandhom jipprezentaw ir-rapporti
ta’ valutazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet rilevanti lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta tal-Tkel (EFSA) skont
l-Artikolu  8(1) tar-Regolament (KE) Nru 451/2000.
Rigward it-tricyclazole I-Istat Membru relatur kien Franza
u  linformazzjoni  kollha  rilevanti  tressqet
fis-26 ta’ Gunju 2006.
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Artikolu 11a tar-Regolament (KE) Nru 1409/2002.
Abbozz tar-revizjoni tar-rapport ghal dik is-sustanza gie
rivedut mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fi hdan il-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali u gie ffinalizzat fI-20 ta’ Mejju 2008 fil-
format tar-rapport ta’ revizjoni tal-Kummissjoni.

Matul l-investigazzjoni ta’ din is-sustanza attiva mill-
Kumitat, b’kunsiderazzjoni tal-kummenti li waslu
minghand l-Istati Membri, gie konkluz li hemm indikaz-
zjonijiet cari li jista’ jigi mistenni li ghandha effetti ta’
hsara fuq is-sahha tal-bnedmin u b'mod partikolari id-
data krucjali nieqsa ma tippermettix li jigu stipulati id-
Doza Accettabbli ta’ Kuljum (id-DAK), id-Doza Akuta ta’
Referenza (id-DAR) u I-Livell(i) Accettabbli ta’ Espoziz-
zjoni ghall-Operaturi (il-LAEO) u valuri bhal dawn
huma mehtiega biex titwettaq l-istima tar-riskju. Barra
minn dan, thassib iehor li gie identifikat mill-Istat
Membru relatur fir-rapport ta’ valutazzjoni tieghu huwa
inkluz fir-rapport ta’ revizjoni ghas-sustanza.

[I-Kummissjoni stiednet lin-notifikant biex jipprezenta I-
kummenti tieghu dwar l-investigazzjoni tat-tricyclazole u
dwar jekk kienx bihsiebu jappoggja jew ma jappoggjax
aktar is-sustanza. In-notifikant ipprezenta l-kummenti
tieghu li gew investigati bir-reqqa. Madankollu, minkejja
l-argumenti mressqa min-notifikant, it-thassib identifikat
ma setax jitnehha, u I-valutazzjonijiet li saru fuq il-bazi
tat-taghrif ipprezentat ma wrewx li jista’ jigi mistenni li,
fil-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fihom it-tricyclazole jissodisfaw b'mod
generali r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-
Direttiva 91/414/KEE.

Ghalhekk it-tricyclazole ma ghandux jigi inkluz fl-
Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE.

Ghandhom jittiehdu mizuri biex jigi zgurat li awtorizzaz-
zjonijiet moghtija ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom it-tricyclazole jigu rtirati fperjodu ta’ zmien presk-
ritt u li ma jiggeddux, u li ma tinghata l-ebda awtorizzaz-
zjoni gdida lil prodotti bhal dawn.
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(99 Kwalunkwe perjodu ta’ koncessjoni moghti minn Stat
Membru ghar-rimi, il-hazna, it-tqeghid fis-suq u l-uzu
tal-hazniet ezistenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom it-tricyclazole ghandu jkun limitat ghal
12-il xahar biex jippermetti li l-hazniet ezistenti jkunu
uzati fi stagun wiehed ichor ta’ tkabbir, li jizgura li I-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-tricycla-
zole jistghu jibqghu disponibbli 18-il xahar mill-adoz-
zjoni ta’ din id-Decizjoni.

(10)  Din id-Decizjoni hija bla hsara ghall-prezentazzjoni ta’
applikazzjoni ghat-tricyclazole skont I-Artikolu 6(2) tad-
Direttiva 91/414/KEE u r-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 33/2008 tas-17 ta’ Jannar 2008 li jistipula
regoli dettaljati ghall-applikazzjoni 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-Arti-
kolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-
Anness [ taghha (1), bil-hsieb ta’ inkluzjoni possibbli fI-
Anness I taghha.

(11)  Il-mizuri stipulati fdin id-De¢izjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

It-tricyclazole ma ghandux jigi inkluz bhala sustanza attiva fl-
Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE.

() GU L 15, 18.1.2008, p. 5.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

(a) l-awtorizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom it-tricyclazole  jigu rtirati
sat-30 ta” Marzu 2009;

(b) l-ebda awtorizzazzjoni ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom it-tricyclazole mhija se tinghata jew tiggedded
mid-data tal-pubblikazzjoni ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 3

Kull perjodu ta’ koncessjoni moghti mill-Istati Membri skont id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(6) tad-Direttiva 91/414/KEE,
ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi mhux
aktar tard mit-30 ta’ Marzu 2010.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 30 ta’ Settembru 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni



