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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1201
tat-22 ta’ Lulju 2015

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

Billi:

(1)  L-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenezamid, kif stipulata fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (3, tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2015.

(2)  Bi gbil mal-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (}), fil-perjodu stipulat fl-istess
Artikolu, tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-fenezamid fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE ().

(3)  L-applikant ipprezenta l-fajls supplimentari skont l-Artikolu 9 tar-Regolament (UE) Nru 1141/2010. L-Istat
Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet shiha.

(4)  L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u
pprezentah lill-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn il quddiem: “l-Awtorita”) u lill-Kummissjoni
fit-30 ta’ April 2013.

(5)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-osservazzjonijiet u
ghaddiet l-osservazzjonijiet li waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita gieghdet ukoll il-fajl supplimentari sommarju
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(6)  Fit-30 ta’ Gunju 2014, l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni taghha (°) dwar jekk jistax jigi mistenni
li I-fenezamid jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.
Fis-27 ta’ Jannar 2015, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tal-evalwazzjoni ghall-fenezamid lill-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u -Ghalf.

(7)  Rigward uzu rapprezentattiv wiched jew aktar ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih is-
sustanza attiva inkwistjoni, gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 huma ssodisfati.
Ghalhekk, dawk il-kriterji ghall-approvazzjoni jistghu jitqiesu li huma ssodisfati.

(8)  Ghalhekk, huwa xieraq li l-approvazzjoni tal-fenezamid tigi mgedda.

(9)  Skont I-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 13(4) tieghu, l-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 ghandu jigi emendat kif xieraq.

() GUL309,24.11.2009, 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 xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 tas-7 ta’ Dicembru 2010 li jistabbilixxi l-procedura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-
tieni grupp ta’ sustanzi attivi fl-Anness I ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jistabbilixxi I-lista ta’ dawk is-sustanzi (GU L 322,
8.12.2010, p. 10).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 230,19.8.1991,p. 1).

(’) EFSA Journal 2014;12(7):3744. Disponibbli onlajn fuq: www.efsa.europa.eu.
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(10) Dan ir-Regolament ghandu japplika mill-ghada tal-iskadenza tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenezamid, kif
imsemmi fil-premessa 1.

(11) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
It-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva fenezamid, kif specifikat fl-Anness I, hija mgedda, soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak 1-Anness.

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

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness Il ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u d-data tal-applikazzjoni

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

Huwa ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2016.

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

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni,
Numri ta’ Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (1)

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Fenezamid

Nru tas-CAS: 12683 3-
17-8

Nru CIPAC: 603

N-(2,3-dikloru-4-idros-
sifenil)-1- metilc¢ikloe-
zan-1-karbossammid

> 975 glkg

L-impurita rilevanti li gejja

ma ghandhiex tagbez certu

limitu fil-materjal tekniku:

— toluwen: massimu ta’
1 glkg,

— 4-amino-2,3-diklorofenol:
massimu ta’ 3 g/kg.

fl-1 ta’ Jannar
2016.

fil-31 ta’ Di-

¢embru 2030.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu 1-

konkluzjonijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-fenezamid, u b'mod parti-

kolari l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-

joni partikolari:

— Lill-protezzjoni ta’ operaturi waqt operazzjonijiet manwali li jsiru
fuq ucuh tar-raba’,

— Lill-protezzjoni ta’ haddiema li jkunu qged jergghu jidhlu hdejn ghe-
lejjel li jkunu gew trattati fil-maghlug,

— Lirriskju ghall-organizmi akkwatici,

— Lirriskju fit-tul ghall-mammiferi li jintuzaw fl-gheliegi.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-

mitigazzjoni tar-riskju.

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

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

(1) fil-parti A, l-entrata 13 dwar il-fenezamid hija mhassra;

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

Isem Komuni,

Isem tal-TUPAC

Purita (¥)

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Dispozizzjonijiet specifici

Numri ta’ Identifikazzjoni vazzjoni approvazzjoni
“85 | Fenezamid N-(2,3-dikloru-4-idros- | = 975 g/kg fl-1 ta’ Jannar |-It-Tlieta, Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmi
Nru tas-CAS: 126833- | sifenil)-1- metilcikloe- | | . it3 rilevanti li oeii 2016. 31 ta’ Dicem- | fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
o zan-1-karbossammid Tmpurt evant 1g9ja bru 2030 | ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ analizi

17-8
Nru CIPAC: 603

ma ghandhiex tagbez certu
limitu fil-materjal tekniku:

— toluwen:

1 g[kg;

— 4-amino-2,3-diklorofenol:

massimu ta’ 3 g/kg.

massimu  ta’

dwar il-fenezamid, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I

u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom

jaghtu attenzjoni partikolari:

— Lill-protezzjoni ta’ operaturi waqt operazzjonijiet man-
wali li jsiru fuq ucuh tar-raba’;

— Lill-protezzjoni ta’ haddiema li jkunu qed jergghu jidhlu
hdejn ghelejjel li ma jkunux gew trattati fil-berah;

— Lir-riskju ghall-organizmi akkwatici;

— Lir-riskju fit-tul ghall-mammiferi li jintuzaw fl-gheliegi.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu

mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.”

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