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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1264
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva petoksammid 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 l-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 partikolari I-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/41/KE (3 inkludiet il-“pethoxamid” bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE jitqiesu li gew approvati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 u huma elenkati fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 540/2011 ().

(3)  Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011, I-
approvazzjoni tas-sustanza attiva “pethoxamid” tiskadi fil-31 ta’ Jannar 2019.

(4)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-petoksammid skont l-Artikolu 1 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (°) fil-perjodu ta’ zmien previst f'dak I-Artikolu.

(5)  L-applikant ipprezenta d-dossiers supplimentari mehtiega skont l-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur,
u pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn il quddiem “l-Awtorita”) u lill-
Kummissjoni fil-31 ta’ Awwissu 2016.

(7)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikanti u lill-Istati Membri ghall-kummenti
taghhom, u ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni. L-Awtorita gieghdet ukoll id-dossier tas-sommarju
supplimentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(8)  Fit-30 ta’ Awwissu 2017 l-Awtorita kkomunikat il-konkluzjoni taghha (°) lill-Kummissjoni dwar jistax jigi
mistenni li I-petoksammid jissodisfa I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Fis-6 ta’ Ottubru 2017, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tat-tigdid ghall-
petoksammid lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf.

(9)  L-applikant inghata l-opportunita li jipprezenta l-kummenti tieghu dwar l-abbozz tar-rapport ghat-tigdid.

(10)  Fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiched tal-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva petoksammid, gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 huma ssodisfati.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(*) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/41/KE tas-7 ta’ Lulju 2006 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-
clothianidin u l-pethoxamid bhala sustanzi attivi (GUL187,8.7.2006, p- 24).

(}) 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL230,19.8.1991,p. 1).

(*) 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).

) Ir-Regolame%t ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

(°) EFSAJournal 2017;15(9):4981 [22 pp.] Disponibbli online: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Ghalhekk, jixraq li l-approvazzjoni tal-petoksammid tiggedded.

(12) I-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-petoksammid hija bbazata fuq ghadd limitat ta’ uzi
rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-petoksammid. Ghalhekk, jixraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzu esklussivament
bhala erbicida.

(13) Madankollu, skont I-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jiddahhlu certi kundizzjonijiet u restrizzjonijiet. B'mod
partikolari, jixraq li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

(14)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummssjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont
dan.

(15) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/84 (!) estenda d-data ta’ skadenza tal-
“petoksamid” sal-31 ta’ Jannar 2019 biex jippermetti li l-process ta’ tigdid jitlesta gabel ma tiskadi l-approvazzjoni
ta’ dik is-sustanza attiva. Madankollu, peress li lahqget ittichdet decizjoni dwar it-tigdid gabel dik id-data ta’
skadenza estiza, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika mill-1 ta’ Dicembru 2018.

(16) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva petoksammid hija mgedda kif stipulat fl-Anness I.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummssjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont I-Anness II ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Dicembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/84 tad-19 ta’ Jannar 2018 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 540/2011
fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta” approvazzjoni tas-sustanzi attivi klorpirifos, klorpirifos-metil, klotijanidin, komposti tar-ram,
dimoksistrobina, mankozeb, mekoprop-p, metiram, oksamil, petoksamid, propikonazol, propineb, propizammid, piraklostrobina
u zossammid (GUL 16, 20.1.2018, p. 8).



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

dentifikazzjoni Isem TUPAC Purita (1) vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Petoksammid 2-kloro-N-(2-etossie- | = 940 g/kg fl-1 ta’ Dicem- | fit-30 ta’ No- | PARTI A
Nru CAS 106700-29-2 til)-N-(2-metil-1-fenil- Impuritajiet: bru 2018, vembru 2033. | o ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull sentejn fl-istess ghalqa
prop-1-enil) acetam- ) : ) , .
) fdoza massima ta’ 1 200 g ta’ sustanza attiva ghal kull ettaru.
Nru CIPAC 665 mid Toluwen:
massimu ta’ PARTI B
3 glkg.

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport
tat-tigdid dwar il-petoksammid, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dawn li gejjin:

— ir-riskju tal-metaboliti fl-ilma ta’ taht l-art, meta I-petoksammid tigi applikata
fregjuni li jkollhom hamrija ufjew kundizzjonijiet klimatici vulnerabbli.

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u hniex;

— irriskju ghall-konsumaturi minn residwi fucuh tar-raba successivi jew fkaz ta’
falliment tal-ucuh tar-raba’.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita
informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. ir-rilevanza tal-metaboliti 1i jistghu jokkorru fl-ilma ta’ taht l-art meta titgies
kwalunkwe klassifikazzjoni rilevanti ghall-petoksammid, fkonformita mar-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), b’'mod par-
tikolari bhala karc¢inogen tal-kategorija 2;

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-
ilma tajjeb ghax-xorb;

3. il-potenzjal tal-petoksammid Ii tfixkel is-sistema endokrinali fir-rigward tal-mo-
dalita/tal-kanal tat-tirojde bhala minimu li jipprovdi data mekkanistika biex ti¢c-
cara jekk hemmx mod ta’ azzjoni li tfixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 1 fi Zmien sena wara l-
pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici skont 1-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b’rabta mal-petoksammid u I-
informazzjoni mitluba.
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Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (")

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punt 2 fi zmien
sentejn wara li I-Kummissjoni tkun gieghdet ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku doku-
ment ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq
in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 3 sal-10 ta’ Novembru
2020 skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (%) li jemenda 1-Anness 1I
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i biex jigu
ddeterminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u d-dokument ta’ gwida
kongunta ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali kif adot-
tat mill-EFSA u mill-ECHA.

—
S
==

Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport tat-tigdid.
Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi

67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).
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ANNESS 11

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 122 dwar il-“pethoxamid”;

(2) fil-Parti B, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Nru. Identifikazzjoni Isem TUPAC Purita (') vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“127 | Petoksammid 2-kloro-N-(2-etossietil)- | > 940 g/kg fl-1 ta’ Dicem- | fit-30 ta’ No- | PARTI A
N-(2-metil-1-fenilprop- bru 2018. vembru 2033. ) . . g .
Nru CAS 106700-29-2 l-énil) aéetammidp P Impuritajiet: L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull sentejn

Nru CIPAC 665

Toluwen: mas-

simu ta’ 3 g/kg.

fl-istess ghalqa fdoza massima ta’ 1 200 g ta’ sustanza attiva
ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-
Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-petoksam-
mid, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, I-Istati Membri ghand-
hom jaghtu attenzjoni partikolari lil dawn li gejjin:

— il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art, meta l-petoksammid tigi ap-
plikata fregjuni li jkollhom hamrija ufjew kundizzjonijiet kli-
matici vulnerabbli.

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u ghall-hniex;

— ir-riskju ghall-konsumaturi minn residwi fucuh tar-raba suc-
cessivi jew fkaz ta’ falliment tal-ucuh tar-raba’.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
u lill-Awtorita informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. ir-rilevanza tal-metaboliti li jistghu jokkorru fl-ilma ta’ taht 1-
art meta titqies kwalunkwe klassifikazzjoni rilevanti ghall-pe-
toksammid, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, b'mod
partikolari bhala karc¢inogen tal-kategorija 2;
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Nru.

Data tal-appro-
vazzjoni

Isem Komuni, Numri ta’

s
Identifikazzjoni Isem IUPAC Purita ()

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-re-
sidwi li jinsabu fl-ilma tajjeb ghax-xorb;

3. il-potenzjal tal-petoksammid li tfixkel is-sistema endokrinali
fir-rigward tal-modalita/tal-kanal tat-tirojde bhala minimu li
jipprovdi data mekkanistika biex ti¢cara jekk hemmx mod ta’
azzjoni li tfixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 1 fi
zmien sena wara |-pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Ku-
mitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici skont Il-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b'rabta
mal-petoksammid u l-informazzjoni mitluba.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija
fil-punt 2 fi Zmien sentejn wara li l-Kummissjoni tkun gieghdet
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku dokument ta’ gwida dwar I-
evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta’ taht 1-
art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 3
sal-10 ta’ Novembru 2020 skont ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2018605 (°) li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu dde-
terminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u d-doku-
ment ta’ gwida kongunta ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li
jtixklu s-sistema endokrinali kif adottat mill-EFSA u mill-ECHA.”

Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport tat-tigdid.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Diret-

tivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li

jfixklu s-sistema endokrinali (GUL 101, 20.4.2018, p- 33).
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