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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 6/ 1425
tal-25 ta’ Awwissu 2016

li japprova s-sustanza attiva isofetammid skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda
I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE
u 91/414/KEE ('), u b’'mod partikulari I-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)  Fit-22 ta’ Jannar 2013, il-Belgju r¢ieva applikazzjoni minghand il-kumpanija ISK Biosciences Europe NV ghall-
approvazzjoni tas-sustanza attiva isofetammid skont I-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  Skont l-Artikolu 9(3) ta’ dak ir-Regolament, fit-3 ta’ April 2013 il-Belgju, bhala I-Istat Membru relatur, gharraf
lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn
hawn ’il quddiem imsejha “I-Awtorita”) bl-ammissibbilta tal-applikazzjoni.

(3)  Fit-3 ta’ Ottubru 2014, l-Istat Membru relatur ipprezenta abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni
u baghat kopja tieghu lill-Awtorita, u fih ivvaluta jekk jistax jigi mistenni li dik is-sustanza attiva tissodisfa 1-
kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jew le.

(4)  L-Awtorita kkonformat mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Skont l-Artikolu 12(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-applikant ged jintalab jibghat iktar informazzjoni lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita. L-Istat Membru relatur baghat il-valutazzjoni tieghu tal-informazzjoni addizzjonali
lill-Awtorita bhala abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni fil-31 ta” Awwissu 2015.

(5)  Fit-28 ta’ Ottubru 2015 l-Awtorita baghtet lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni 1-konkluzjoni
taghha (?) dwar jekk jistax jigi mistenni li s-sustanza attiva isofetammid tissodisfa 1-kriterji ghall-approvazzjoni
stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jew le. L-Awtorita qieghdet il-konkluzjoni taghha
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(6)  Fit-8 ta’ Marzu 2016 il-Kummissjoni ressqet ir-rapport ta’ revizjoni ghall-isofetammid lill-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, 1-Annimali, I-lkel u 1-Ghalf, kif ukoll abbozz ta’ Regolament li jipprevedi l-approvazzjoni tal-
isofetammid.

(7)  L-applikant inghata ¢-cans jibghat il-kummenti tieghu dwar ir-rapport ta’ revizjoni.

(8)  Gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati ghal wiehed jew aktar mill-uzijiet rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
wiehed li fih is-sustanza attiva u b’'mod partikulari ghall-uzijiet li gew analizzati u spjegati fid-dettall fir-rapport
ta’ revizjoni tal-Kummissjoni.

(9)  Madankollu, skont l-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet u restrizzjonijiet. B'mod
partikulari, huwa xieraq li tintalab iktar informazzjoni ta’ konferma.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.
() The EFSA Journal 2015;13(10):4265. Dan jinsab fuq is-sit www.efsa.europa.eu.
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(10)  Skont l-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (') ghandu jigi emendat kif xieraq.

(11)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni tas-sustanza attiva

Is-sustanza attiva isofetammid, kif specifikata fl-Anness I, qed tigi approvata bil-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Emenda fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 qed jigi emendat skont 1-Anness 1I
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011,p. 1).



ANNESS I

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-approvaz-
zjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Isofetammid

Numru tal-CAS: 875915-
78-9

Numru CIPAC: 972

N-[1,1-dimetil-2-(4-iso-
propossi-o-tolil)-2-os-
soetil]-3-metiltijofen-2-
karbossammid

> 950 g/kg

II-15 ta’ Settembru
2016

II-15 ta’ Settembru
2026

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-
Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
jitqiesu l-konkluzZjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-isofetam-
mid, u b'mod partikulari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
attenti b'mod partikulari ghar-riskju ghall-operaturi, ghall-had-
diema u ghall-organizmi akkwatici, b'mod partikulari l-hut.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
u lill-Awtorita informazzjoni ta’ konferma dwar l-affarijiet li gej-
jin:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifattu-
rata (abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali), inkluz
kemm huma rilevanti l-impuritajiet;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologici
u ekotossikologici mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

(3) l-effett tal-process ta’ trattament tal-ilma tal-klorurazzjoni fuq
in-natura tar-residwi, fosthom il-potenzjal li jigu ffurmati re-
sidwi mizjuda bil-klorin li jistghu jigu ffurmati minn residwi
li jkun hemm fl-ilma tal-wic¢c meta dan jittiched ghall-ilma
tax-xorb.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punti (1)
u (2) sal-15 ta’ Marzu 2017 u dik mitluba fil-punt (3) fi zmien
sentejn minn meta jigi adottat dokument ta’ gwida dwar I-
evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi li jkun hemm fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht
l-art.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
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ANNESS 11

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 qed tizdied l-entrata li gejja:

Isem komuni, numri ta’

Skadenza tal-approvaz-

identifikazzjoni Isem IUPAC Purita (¥) Data tal-approvazzjoni Zjoni Dispozizzjonijiet specifici
“100 | Isofetammid N-[1,1-dimetil-2-(4-iso- > 950 glkg 1I-15 ta’ Settembru 1I-15 ta’ Settembru | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsem-
Numru tal-CAS: propossi-o-tolil)-2-os- 2016 2026 mija  fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
875915-78-9 | soetil]-3-metiltijofen-2- Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-

Numru CIPAC: 972

karbossammid

rapport ta’ revizjoni dwar l-isofetammid, u b'mod parti-
kulari l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom
joqoghdu attenti b’'mod partikulari ghar-riskju ghall-ope-
raturi, ghall-haddiema u ghall-organizmi akkwatici,
b’'mod partikulari l-hut.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati

Membri u lill-Awtorita informazzjoni ta” konferma dwar

l-affarijiet li gejjin:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif im-
manifatturata (abbazi tal-produzzjoni fuq skala kum-
mer¢jali), inkluz kemm huma rilevanti l-impuritajiet;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossi-
kologic¢i u ekotossikologici mal-ispecifikazzjoni tek-
nika kkonfermata;

(3) l-effett tal-process ta’ trattament tal-ilma tal-kloruraz-
zjoni fuq in-natura tar-residwi, fosthom il-potenzjal li
jigu ffurmati residwi mizjuda bil-klorin li jistghu jigu
ffurmati minn residwi li jkun hemm fl-ilma tal-wic¢
meta dan jittiched ghall-ilma tax-xorb.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-
punti (1) u (2) sal-15 ta’ Marzu 2017 u dik mitluba fil-
punt (3) fi zmien sentejn minn meta jigi adottat doku-
ment ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi
ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun
hemm fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.”

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