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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2012/43/UE
tas-26 ta’ Novembru 2012

li temenda certi intestaturi tal-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(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 (1), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 11(4) u I-
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 () jipprovdi regoli
dettaljati ghall-evalwazzjonijiet ta’ sustanzi attivi ezistenti.
L-Artikolu 15(2) tar-Regolament jipprevedi ghal analizi-
jiet minn pari mill-Istati Membri qabel id-decizjonijiet tal-
Kummissjoni dwar l-inkluzjoni fl-Anness L.

Skont I-Artikolu 10(2)(i) tad-Direttiva 98/8/KE, l-inkluz-
joni ta’ sustanza attiva fl-Anness I ghandha, fejn xieraq,
tkun soggetta ghal rekwiziti dwar il-grad minimu ta’
purezza u n-natura u l-kontenut massimu ta’ certi impu-
ritajiet.

L-ewwel inkluzjoni fl-Anness I giet deciza fid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2006/140/KE tal-20 ta’ Dicembru
2006 li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill biex tinkludi I-fluworur tas-sulfuril
bhala sustanza attiva fl-Anness I taghha (*). Dik id-Diret-
tiva ddefiniet Il-intestaturi tal-Anness 1 tad-Direttiva
98/8/KE. Dawk l-intestaturi jinkludu “Purezza minima
tas-sustanza attiva fil-prodott bijocidali kif jitqieghed fis-
suq”.

Fil-kuntest tal-analizijiet minn pari previsti bl-Arti-
kolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007, l-esperti
tal-Istati Membri zviluppaw metodu ghall-istabbiliment
tax-xebh tal-kompozizzjonijiet kimi¢i u Il-profili ta’
periklu, liema metodu huwa maghruf bhala I-“ekwiva-
lenza teknika”, tas-sustanzi li jaqghu taht l-istess definizz-
joni izda li jigu prodotti minn sorsi jew minn processi ta’
manifattura differenti. Biex tigi stabbilita l-ckwivalenza
teknika, il-grad tal-purezza huwa biss wiehed mill-fatturi
li jista’ jkun deciziv. Barra minn hekk, purezza aktar
baxxa ta’ sustanza attiva ma tikkompromettix necessarja-
ment il-profil ta’ periklu taghha.
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Ghalhekk huwa xieraq li r-referenza ezistenti ghal
purezza minima fl-intestaturi tal-Anness I tad-Direttiva
98/8/KE tigi sostitwita breferenza ghall-grad minimu ta’
purezza tas-sustanza attiva uzat ghall-evalwazzjoni li ssir
skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva, u jigi indikat li, fil-
prodott imqieghed fis-suq, is-sustanza attiva tista’ tkun
ta’ purezza differenti sakemm tkun giet ippruvata tekni-
kament ekwivalenti ghas-sustanza evalwata.

L-ewwel ringiela tal-Anness 1 tad-Direttiva 98/8/KE stab-
bilit bid-Direttiva 2006/140/KE wkoll fih l-intestatura
“Skadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) (ghajr
ghall-prodotti li fihom aktar minn sustanza attiva wahda,
li ghalihom l-iskadenza biex jikkonformaw mal-Arti-
kolu 16(3) ghandha tkun dik stipulata fl-ahhar decizjoni
minn dawk dwar l-inkluzjoni marbuta mas-sustanzi attivi

taghha).”

Skont l-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 98/8/KE, Stat Membru
li jircievi applikazzjoni ghal rikonoxximent rec¢iproku ta’
awtorizzazzjoni ezistenti ghandu perjodu ta’ 120 jum
biex jawtorizza l-prodott permezz tar-rikonoxximent
reciproku. Madankollu, jekk l-ewwel awtorizzazzjoni ta’
prodott tinghata angas minn 120 jum qabel l-iskadenza
ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva ghal
dak il-prodott, Stat Membru li jircievi applikazzjoni
kompluta ghal rikonoxximent reciproku ta’ dik l-awtoriz-
zazzjoni ma jistax jikkonforma mal-iskadenza ghall-
konformitd mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva jekk juza I-
perjodu ta’ 120 jum previst bl-Artikolu 4(1) tad-Direttiva,
anke jekk l-applikazzjoni kompluta ghal rikonoxximent
re¢iproku tkun giet sottomessa minghajr dewmien wara li
tkun inghatat l-ewwel awtorizzazzjoni.

Ghall-prodotti li l-ewwel awtorizzazzjoni ghalihom
tinghata wara 120 jum qabel l-iskadenza originali ghall-
konformita mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva 98/8/KE,
ghalhekk, ikun xieraq li l-iskadenza tal-Istat Membru
ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva tigi
estiza bir-rikonoxximent reciproku tal-ewwel awtoriz-
zazzjoni ghal 120jum wara s-sottomissjoni tal-
applikazzjoni  kompluta, sakemm  l-applikazzjoni
kompluta ghal rikonoxximent reciproku tkun giet sotto-
messa fi zmien 60 jum minn meta tkun inghatat l-ewwel
awtorizzazzjoni.

Barra minn hekk, fsitwazzjoni fejn Stat Membru jipp-
roponi, fi Zmien l-iskadenza ghall-konformita mal-Arti-
kolu 16(3) tad-Direttiva 98/8/KE, li jidderoga mir-riko-
noxximent reciproku ta’ awtorizzazzjoni skont l-Arti-
kolu 4(4) tad-Direttiva, il-konformita ta’ dak I-Istat
Membru mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva fi zmien dik
l-iskadenza tista’ tkun impossibbli, u tkun tiddependi
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mid-data meta d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni dwar il-kwis-
tjoni tigi adottata skont it-tieni subparagrafu tal-Arti-
kolu 4(4) tad-Direttiva. Fdawn il-kazijiet, l-iskadenza
ghandha ghalhekk tigi sospiza sa perjodu ragonevoli

wara li d-decizjoni tal-Kummissjoni tkun giet adottata.

(10)  Ghall-prodotti li ghalihom Stat Membru wiched jew aktar
ikunu pproponew li jidderogaw mir-rikonoxximent recip-
roku skont l-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 98/8/KE, ghal-
hekk, ikun xieraq li l-iskadenza tal-Istat Membru ghall-
konformita mal-Artikolu 16(3) tad-Direttiva tigi estiza
bir-rikonoxximent reciproku tal-ewwel awtorizzazzjoni
ghal tletin jum wara l-adozzjoni tad-decizjoni tal-
Kummissjoni.

(11)  I-mizuri previsti fdin id-Direttiva huma skont l-opinjoni
tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness [ tad-Direttiva 98/8/KE huwa emendat skont I-Anness
ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji
biex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard

mill-31 ta’ Marzu 2013. Huma ghandhom jikkomunikaw
minnufih it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

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

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

Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Novembru 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

Fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE, l-ewwel ringiela, li fiha l-intestaturi ghall-entrati kollha, ghandha tkun kif gej:

“Nru

Isem
Komuni

Isem tal-IUPAC
Numri tal-Identifikazzjoni

Grad minimu tal-purezza
tas-sustanza attiva (¥)

Data tal-inkluzjoni

Skadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3),
sakemm ma tapplikax wahda mill-eccezzjonijiet
indikati fin-nota ta’ qiegh il-pagna ghal din
l-intestatura (**).

Data ta’ skadenza
tal-inkluzjoni

Tip ta’ prodotti

Dispozizzjonijiet
specifici (¥**)

(*) Il-purezza indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purezza tas-sustanza attiva uzata ghall-evalwazzjoni li saret skont I-Artikolu 11. Is-sustanza attiva fil-prodott imgieghed fis-suq tista’ tkun ta’ purezza ugwali jew differenti,
jekk tkun giet ippruvata teknikament ekwivalenti ghas-sustanza evalwata.

(**) Ghall-prodotti li filhom aktar minn sustanza attiva wahda koperti bl-Artikolu 16(2), l-iskadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) hija dik tal-ahhar sustanza attiva mis-sustanzi attivi tal-prodott li tkun giet inkluza fdan I-Anness.
Ghall-prodotti li l-ewwel awtorizzazzjoni ghalihom tkun inghatat wara 120 jum qabel l-iskadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) u tkun giet sottomessa applikazzjoni kompluta ghal rikonoxximent reciproku skont l-Artikolu 4(1)

fi Zmien 60 jum minn meta tkun inghatat l-ewwel awtorizzazzjoni, l-iskadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) fir-rigward ta’ dik l-applikazzjoni tigi estiza ghal 120 jum wara d-data minn meta tkun waslet l-applikazzjoni
kompluta ghal rikonoxximent reciproku. Ghall-prodotti li ghalihom Stat Membru jkun ippropona li jidderoga mir-rikonoxximent reciproku skont I-Artikolu 4(4), l-iskadenza ghall-konformita mal-Artikolu 16(3) tigi estiza ghal tletin

jum wara d-data tad-Decizjoni tal-Kummissjoni adottata skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 4(4).

(***) 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: A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI,
el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm”
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