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Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-
Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verZjonijiet awtentic¢i tal-atti rilevanti, inkluzi 1-
preamboli taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi
uffi¢jali huma acééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f"dan id-dokument

»B 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 f’dak li
ghandu x’jagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati

Emendat minn:

(Test b’relevanza ghai-ZEE)
(GU L 153, 11.6.2011, p. 1)

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data

»M1  Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 541/2011 L 153 187 11.6.2011
tal-1 ta’ Gunju 2011

»>M2  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 542/ L 153 189 11.6.2011
2011 tal-1 ta' Gunju 2011

»M3  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 702/ L 190 28 21.7.2011
2011 tal-20 ta’ Lulju 2011

»M4  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 703/ L 190 33 21.7.2011
2011 tal-20 ta’ Lulju 2011

»MS5  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 704/ L 190 38 21.7.2011
2011 tal-20 ta’ Lulju 2011

»M6  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 705/ L 190 43 21.7.2011
2011 tal-20 ta’ Lulju 2011

»M7  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 706/ L 190 50 21.7.2011
2011 tal-20 ta’ Lulju 2011

»M8  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 736/ L 195 37 27.7.2011
2011 tas-26 ta’ Lulju 2011

»M9  Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 740/ L 196 6 28.7.2011
2011 tas-27 ta’ Lulju 2011

»M10 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 786/ L 203 11 6.8.2011
2011 tal-5 ta> Awwissu 2011

»Mi11 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 787/ L 203 16 6.8.2011
2011 tal-5 ta> Awwissu 2011

»M12 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 788/ L 203 21 6.8.2011
2011 tal-5 ta> Awwissu 2011

»M13 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 797/ L 205 3 10.8.2011
2011 tad-9 ta> Awwissu 2011

»M14 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 798/ L 205 9 10.8.2011
2011 tad-9 ta’ Awwissu 2011

»MI15 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 800/ L 205 22 10.8.2011
2011 tad-9 ta Awwissu 2011

»M16 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 806/ L 206 39 11.8.2011
2011 tal-10 ta’ Awwissu 2011

»M17 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 807/ L 206 44 11.8.2011
2011 tal-10 ta’ Awwissu 2011

»M18 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 810/ L 207 7 12.8.2011
2011 tal-11 ta’ Awwissu 2011

»M19 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 820/ L 209 18 17.8.2011

2011 tas-16 ta” Awwissu 2011
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> M20
> M21
> M22
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> M24
> M25
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> M30
> M3t
> M32
> M33
> M34
> M35
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> M37
> M38
> M39
> M40
> M4t
> M42
> M43
> Mdd
> Mds

» M46

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 974/

2011 tad-29 ta’ Settembru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 993/

2011 tas-6 ta’ Ottubru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1022/

2011 tal-14 ta’ Ottubru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1100/

2011 tal-31 ta’ Ottubru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1134/

2011 tad-9 ta’ Novembru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1143/

2011 tal-10 ta’ Novembru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1278/

2011 tat-8 ta’ Dicembru 2011

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 87/2012

tal-1 ta’ Frar 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-14 ta’ Frar 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-30 ta’ Marzu 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-25 ta’ April 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tas-27 ta’ April 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-28 ta’ Gunju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-2 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-4 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-5 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-5 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tas-6 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-13 ta’ Lulju 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tal-14 ta’ Awwissu 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tas-16 ta’ Awwissu 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tas-7 ta’ Novembru 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-8 ta’ Novembru 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tat-13 ta’ Dicembru 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tad-19 ta’ Dicembru 2012

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2012 tad-19 ta’ Di¢embru 2012
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(UE) Nru 127/
(UE) Nru 287/
(UE) Nru 359/
(UE) Nru 369/
(UE) Nru 571/
(UE) Nru 582/
(UE) Nru 589/
(UE) Nru 595/
(UE) Nru 597/
(UE) Nru 608/
(UE) Nru 637/
(UE) Nru 735/
(UE) Nru 746/
(UE) Nru 1037/
(UE) Nru 1043/
(UE) Nru 1197/
(UE) Nru 1237/

(UE) Nru 1238/

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 17/2013

tal-14 ta’ Jannar 2013
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 22/2013 L 11
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tad-19 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tal-21 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tat-22 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tad-29 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tad-29 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tad-29 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tad-29 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tat-30 ta” Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tat-30 ta’ Awwissu 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni

2013 tal-24 ta’ Ottubru 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
2013 tal-4 ta’ Novembru 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
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2013 tat-18 ta’ Novembru 2013

Regolament ta’ Implimentazzjoni
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
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2014 tat-13 ta’ Frar 2014
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tal-14 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tal-14 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni

2014 tal-14 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tas-17 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tat-18 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tad-19 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tas-26 ta’ Frar 2014

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru

2014 tas-27 ta’ Frar 2014
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144/
tal-Kummissjoni (UE) Nru 145/
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 193/
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Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 921/2014
tal-25 ta' Awwissu 2014

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 922/2014
tal-25 ta'" Awwissu 2014

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1316/
2014 tal-11 ta' Dicembru 2014

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1330/
2014 tal-15 ta' Dicembru 2014

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1334/
2014 tas-16 ta' Dicembru 2014

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/51
tal-14 ta' Jannar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/58
tal-15 ta' Jannar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/232
tat-13 ta' Frar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/306
tas-26 ta' Frar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/307
tas-26 ta' Frar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 2015/308
tas-26 ta' Frar 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/404
tal-11 ta" Marzu 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/415
tat-12 ta' Marzu 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/418
tat-12 ta' Marzu 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/543
tal-1 ta' April 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/553
tas-7 ta' April 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/762
tat-12 ta' Mejju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1106
tat-8 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1107
tat-8 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1108
tat-8 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1115
tad-9 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1116
tad-9 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1154
tal-14 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1165
tal-15 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1166
tal-15 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1176
tas-17 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1192
tal-20 ta' Lulju 2015
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Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-22 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-27 ta' Lulju 2015

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-13 ta' Awwissu 2015
Regolament ta' Implimentazzjoni
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L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

L

195

199
215
216
216
276
298
300
301
302
302
305
313
317
27
30
30
35
37
70
73
95
95
96
108
108
144
145
145
159
159
159
173

208

37

8

34

42

89

93

31

35

26

12

40

77

23

22

28

32

10

52

23.7.2015

29.7.2015
14.8.2015
15.8.2015
15.8.2015
21.10.2015
14.11.2015
17.11.2015
18.11.2015
19.11.2015
19.11.2015
21.11.2015
28.11.2015
3.12.2015
3.2.2016
5.2.2016
5.2.2016
11.2.2016
12.2.2016
16.3.2016
18.3.2016
9.42016
9.4.2016
12.4.2016
23.4.2016
23.4.2016
1.6.2016
2.6.2016
2.6.2016
16.6.2016
16.6.2016
16.6.2016
30.6.2016

2.8.2016


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1201/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1295/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1392/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1396/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1397/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1885/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2033/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2047/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2069/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2084/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2085/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2105/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2198/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/2233/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/139/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/146/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/147/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/177/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/182/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/370/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/389/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/548/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/549/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/560/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/636/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/638/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/864/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/871/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/872/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/950/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/951/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/952/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1056/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1313/oj/mlt

02011R0540 — MT — 21.07.2026 — 104.001 — 8

> M189
> M190
> M191
> M192
> M193
> M194
> M195
> M196
> M197
> M198
> M199
> M200
> M201
> M202
> M203
> M204
> M205
> M206
> M207
> M208
> M209
> M210
> M211
> M212
> M213
> M214
> M215
> M216

> M217

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-24 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-25 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-25 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-25 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-25 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-26 ta' Awwissu 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-11 ta' Novembru 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-17 ta' Novembru 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-21 ta' Novembru 2016

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-30 ta' Jannar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-3 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-10 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-10 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-16 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-28 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-28 ta' Frar 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-2 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-8 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-8 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-8 ta'" Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-8 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tad-9 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-10 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-13 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-24 ta' Marzu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-24 ta' April 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-28 ta' April 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-28 ta' April 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-5 ta' Mejju 2017
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25.8.2016
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12.11.2016

18.11.2016
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Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-11 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-11 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-16 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-17 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-17 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-17 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-18 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-18 ta' Mejju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-22 ta' Gunju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-22 ta' Gunju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-22 ta' Gunju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-22 ta' Gunju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-3 ta' Lulju 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-10 ta'" Awwissu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-21 ta' Awwissu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-23 ta' Awwissu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-28 ta'" Awwissu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-30 ta" Awwissu 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-6 ta' Settembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-7 ta' Settembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-7 ta' Settembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-7 ta' Settembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-13 ta' Novembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-13 ta' Novembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-14 ta' Novembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-14 ta' Novembru 2017

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-12 ta' Di¢embru 2017
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Regolament ta' Implimentazzjoni
tad-29 ta' April 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-7 ta' Mejju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-7 ta' Mejju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-30 ta' April 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-8 ta' Mejju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-17 ta' Gunju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tal-25 ta' Gunju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-26 ta' Gunju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-27 ta' Gunju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-27 ta' Gunju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-3 ta' Lulju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tat-3 ta' Lulju 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-26 ta' Settembru 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-27 ta' Settembru 2019

Regolament ta' Implimentazzjoni
tas-27 ta' Settembru 2019

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-4 ta’ Ottubru 2019

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-9 ta’ Ottubru 2019

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-29 ta’ Novembru 2019
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(UE) 2019/677

(UE) 2019/706
(UE) 2019/707
(UE) 2019/716
(UE) 2019/717
(UE) 2019/989
(UE) 2019/1085
(UE) 2019/1090
(UE) 2019/1100
(UE) 2019/1101
(UE) 2019/1137
(UE) 2019/1138
(UE) 2019/1589
(UE) 2019/1605
(UE) 2019/1606
(UE) 2019/1675
(UE) 2019/1690

(UE) 2019/2094

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/17

tal-10 ta’ Jannar 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/18

tal-10 ta’ Jannar 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-13 ta’ Jannar 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-18 ta’ Marzu 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-5 ta’ Mejju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-5 ta’ Mejju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-12 ta’ Mejju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-13 ta’ Mejju 2020

tal-Kummissjoni (UE) 2020/23
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tal-Kummissjoni

(UE) 2020/421
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(UE) 2020/642
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/653
tal-14 ta’ Mejju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/869
tal-24 ta’ Gunju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/892
tad-29 ta’ Gunju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/968
tat-3 ta’ Lulju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1003
tad-9 ta’ Lulju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1004
tad-9 ta’ Lulju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1018
tat-13 ta’ Lulju 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1160
tal-5 ta’ Awwissu 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1246
tat-2 ta’ Settembru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1263
tal-10 ta’ Settembru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1276
tal-11 ta’ Settembru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1280
tal-14 ta’ Settembru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1293
tal-15 ta’ Settembru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1498
tal-15 ta’ Ottubru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1511
tas-16 ta’ Ottubru 2020

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1643
tal-5 ta’ Novembru 2020

Regolament ta’ implimentazzjoni tal-kummissjoni (UE) 2020/2007
tat-8 ta’ Dicembru 2020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/2087
tal-14 ta’ Dicembru 2020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/2101
tal-15 ta’ Dicembru 2020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/2104
tal-15 ta’ Dicembru 2020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/2105
tal-15 ta’ Dicembru 2020

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/52
tat-22 ta’ Jannar 2021

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/81
tas-27 ta’ Jannar 2021
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Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/129

tat-3 ta’ Frar 2021

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/134

tal-4 ta’ Frar 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)

tat-8 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-10 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-16 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-31 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-30 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ April 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-30 ta’ Marzu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-4 ta” Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-17 ta’ Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-21 ta’ Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-26 ta’ Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-27 ta’ Mejju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-7 ta’ Gunju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-19 ta’ Lulju 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-19 ta’ Awwissu 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Settembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-24 ta’ Novembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-25 ta’ Novembru 2021

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-26 ta’ Novembru 2021
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-4 ta’ Jannar 2022

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-7 ta’ Jannar 2022

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-13 ta’ Jannar 2022
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-7 ta’ Settembru 2022

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-24 ta’ Novembru 2022
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-23 ta’ Mejju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-23 ta’ Mejju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-23 ta’ Mejju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-23 ta’ Mejju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-24 ta’ Mejju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-10 ta’ Lulju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-12 ta’ Lulju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-12 ta’ Lulju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Lulju 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-11 ta’ Settembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-11 ta’ Settembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-11 ta’ Settembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-7 ta” Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-7 ta’ Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-16 ta” Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-21 ta’ Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-21 ta’ Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-21 ta’ Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Novembru 2023

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-28 ta’ Novembru 2023

tal-Kummissjoni

tal-Kummissjoni

tal-Kummissjoni

tal-Kummissjoni

tal-Kummissjoni
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Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/20

tat-12 ta’ Dicembru 2023
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Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-19 ta’ Jannar 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-8 ta’ Marzu 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-8 ta’ Marzu 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-12 ta’ Marzu 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-12 ta’ Marzu 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-29 ta’ April 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-29 ta’ April 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-29 ta’ April 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-30 ta’ April 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-19 ta’ Gunju 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tad-19 ta’ Gunju 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-24 ta’ Gunju 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-26 ta’ Gunju 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-10 ta’ Lulju 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tat-3 ta’ Settembru 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-4 ta’ Settembru 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Settembru 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tas-6 ta’ Settembru 2024

Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-31 ta’ Ottubru 2024
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISS-
JONI (UE) Nru 540/2011

tal-25 ta’ Mejju 2011

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ’dak li ghandu x’jaqsam mal-lista ta’
sustanzi attivi approvati

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

Artikolu 1

Is-sustanzi attivi, kif inhu stipulat fil-Parti A tal-Anness, ghandhom
jitgiesu 1li gew approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

VY M166

Is-sustanzi attivi approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
huma dawk elenkati fil-Parti B tal-Anness ta' dan ir-Regolament. Is-
sustanzi bazi¢i approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
huma dawk elenkati fil-Parti C tal-Anness ta' dan ir-Regolament. Is-
sustanzi attivi b'riskju Zghir approvati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma dawk elenkati fil-Parti D tal-Anness ta' dan ir-
Regolament. Il-kandidati ghas-sostituzzjoni approvati skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009 huma dawk elenkati fil-Parti E tal-Anness ta'
dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I-ghada tal-jum tal-pubbli-
kazzjoni tieghu f’1l-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.
Dan ghandu japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

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



Dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati f'din il-Parti:

Sustanzi attivi li huma meqjusa li gew approvati skont ir-regolament (KE) Nru 1107/2009

ANNESS SUSTANZI ATTIVI

PARTI A

— ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghar-rigward ta’ kull sustanza, il-

konkluzjonijiet fir-rapport ta’ revizjoni dwarha, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, ghandhom jigu meqjusa;

— L-Istati Membri ghandhom izommu disponibbli r-rapporti kollha ta’ revizjoni (minbarra informazzjoni kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 63
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009) ghal konsultazzjoni ma’ kull parti interessata jew ghandhom ipogguhom ghad-dispozizzjoni taghha fuq talba

specifika.
Isem komuni, numri ta’ Data tal- Skadenza
Numru . e Isem TUPAC Purita (") approvaz- . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjon tal-approvazzjoni
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VMi181

VY Mi162

VM253

VYM170

VMi155

VM182

VY M280
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M148

VM198

VYM136

VM233

VYM175

VM394

VMi152

VY M279
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VYM173

V M244

VYM191

VMi61

VMi183

VYM193

VYM171

VY M205

VM150
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Nru CIPAC 333

dimetilciklopropan-
karboksilat

Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . B e
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
40 | Deltamethrin (S)-a-cyano-3-pheno- | 980 g/kg 1 ta’ »M499 30 ta’ | Jista’ jigi awtorizzat biss ghall-uzu bhala insetti¢ida
xybenzyl (IR,3R)-3- Novembru | Gunju 2028 <«
Nru CAS 52918-63-5 (2,2-dibromo-2,2- 2003

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar id-deltamethrin, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar is-Sahha tal-Pjanti fit-
18 ta’ Ottubru 2002 ghandhom jigu kkunsidrati. F’din l-istima komplessiva,
I-Istati Membri:

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

9¢



Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lis-sigurta tal-operatur u
ghandhom jassiguraw li l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jkunu jink-
ludu mizuri protettivi xierqa,

— ghandhom jiehdu nota tal-espozizzjoni intensa fid-dieta tal-konsumaturi
fid-dawl ta’revizjonijiet futuri tal-livelli massimi ta’ residwi,

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni ta’ organizmi
akkwatici, tan-nahal u ta’ artropodi non-target u ghandhom jassiguraw
li l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jinkludu mizuri li jimmitigaw ir-
riskju, fejn ikun xieraq.

VY M239

VM265

VYV M394

VY M323

VYV M394

VY M363

VM232

VM329
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Nru CIPAC 475

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
57 | Mecoprop-P (R)-2-(4-chloro-o- 860 g/kg 1 ta’ »M475 15 Awtorizzat ghall-uzi ta’ erbic¢ida biss.
tolyloxy)-acidu prop- Gunju ta’ Ottubru
Nru CAS 16484-77-8 | 26 v prop 004 2007 « | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-mecoprop-P, u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta” April 2003 ghandhom jigu kkunsidrati. F’din
il-valutazzjoni globali:

— L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghal
kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli. Il-kun-
dizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija tar-
riskju, fejn xieraq.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M282

VM267

VM268

VYM214

VY M266

VM305
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M287

V M479

VY M207

VYM311

VM231
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Numru

>

Isem komuni, numri ta
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

69

Fosthiazate

Nru CAS 98886-44-3

Nru CIPAC 585

(RS)-S-sec-butyl  O-
ethyl 2-oxo-1,3-thia-
zolidin-3-ylphospho-
nothioate

930 g/kg

1 ta’
Jannar
2004

»>M434 31 ta’
Jannar 2027 <

Huma biss uzi bhala insetticidi jew nemati¢idi 1i jistghu jkunu awtorizzati.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fosthiazate, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-4 ta’ Lulju 2003. F’din il-valutazzjoni
generali, 1-Istati Membri

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghal kontaminazzjoni tal-ilma ta’
taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun applikata f’regjuni b’hamrija u/jew
kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-ghasafar u 1-
mammiferi b’mod partikulari jekk is-sustanza hija applikata matul 1-
istagun tat-tghammir;

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien tal-organizmi tal-
hamrija li mhumiex il-mira.

Mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju ghandhom ikunu applikati fejn hu xieraq. Sabiex
jitnaqqas ir-riskju potenzjali lill-ghasafar iz-zghar, l-awtorizzazzjonijiet tal-
prodott ghandhom jirrikjedu li jinkiseb livell gholi hafna ta’ inkorporazzjoni
ta’ granuli fl-art.

L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 38
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar l-ispecifikazzjoni ta’ materjal
tekniku kif kummercjalment manifatturat.

V M259

VM222
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VM394
VM278
vB
74 | Ziram Zinc bis (dimethyldit- | 950 g/kg (FAO - 1 ta’ »M413 15 ta’ | Uzu biss bhala fungucida jew bhala element kimiku li jbieghed l-insetti ec¢.
Nru CAS 137-30-4 hiocarbamate) deskrizzjoni) A\;/(\;/(;isu Marzu 2025 « | jista’ jkun awtorizzat.
Nru CIPAC 31 Arseniku: Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
massimu (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijet fir-rapport ta’
250 mg/kg revizjoni dwar ziram, u partikolarment I-Appendic¢ijiet [ u II ta’ dan, bhalma
Iima: massimu ta’ I-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali kien
15 0/ iffinalizza fl-4 ta’ Lulju 2003 ghandhom jittiehdu in konsiderazzjoni. F’din 1-
e istima totali:

— L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni
ta’ artropodi mhux fil-mira u organizmi akkwati¢i. Fejn hu xieraq, mizuri
ghal mitigazzjoni ta’ riskji ghandhom ikunu applikati,

— L-Istati Membri ghandhom josservaw l-espozizzjoni dijetetika akuta tal-
konsumaturi fid-dawl tar-revizjonijiet futuri tal-Livelli Massimi ta’
Residwi.

VY M216
VM228
V M258
VY M306
VYV M226
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VM218
81 | Pyraclostrobin methyl N-(2-{[1-(4- | 975 g/kg 1 ta’ > M483 15 ta’ | L-uzi bhala fungicida u regolatur ghat-tkabbir tal-pjanti biss jistghu jigu
chlorophenyl)-1H- Gunju Settembru awtorizzati.
Nru CAS 175013-18-0 | pyrazol-3-yl] L-impurita ta’ 2004 2026 4
oxymethyl}phenyl) manifattura d- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CIPAC 657 N-methoxy carba- | dimethyl sulfate (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
mate (DMS) hija kkun- tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-pyraclostrobin, u b’mod partikolari 1-Appen-
sidrata li hija ta’ dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
riskju tossikolo- Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Novembru 2003. F’din il-valu-
giku u ma ghand- tazzjoni generali l-Istati Membri:
hiex tagbez
koncentrazzjoni — ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien tal-organizmi
ta’ 0,0001 % fil- akkwatic¢i, spec¢jalment il-hut,
prodott tekniku.
— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien tal-artropodi terrestri
u I-hniex.
Mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju ghandhom ikunu applikati fejn hu xieraq.
L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 38
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fuq specifikazzjoni tal-materjal tekniku
kif kummerc¢jalment manifatturat.
VvV M284
VY M317
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M338
VY M337
VY M309
V M394
vB
88 | Fenmedifam metil 3-(3-metilcarba- | Min. 970 g/kg 1 ta’ il-»>M415 15 | Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala erbicidi.
nilojlossi)  y)karba- Marzu |ta’ Frar 2025 <«
Nru CAS 13684-63-4 nilat; 2005 Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
Nru CIPAC 77 3-metoksikarbonila- tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenmedifam, u b’mod partikolari 1-Appendi-
minofenil 3'-metilkar- cijiet I u Il ta’ mieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-
banilat Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’ Frar 2004. F’din l-istima
generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protez-
zjoni  tal-organizmi  akkwati¢i.  Il-kundizzjonijiet  tal-awtorizzazzjoni
ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija tar-riskji, meta approprjati.
VY M411
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VM451

VM247

VYM321

VM269

VYV M394

V M246
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M293

VY M443

Vv M292

VY M347

VY M394
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Nru CIPAC 330

— N-nitrosodi-
methylamine:
mhux iktar
minn 2,0 mg/
kg

— 1,1-dimethyl-
hydrazide:
mhux iktar
minn 30 mg/kg

Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . B e
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
102 | Chlorotoluron (stereoki- | 3-(3-chloro-p-tolyl)- 975 g/kg 1 ta’ »M499 30 ta’ | PARTI A
mika mhux imsemmija) | 1,1-dimethylurea Marzu Gunju 2028 «
2006 L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CAS 15545-48-9
PARTI B

Nru CIPAC 217
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-chlorotoluron, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Frar 2005 ghandhom jigu kkunsidrati. F’din
l-evalwazzjoni kumplessiva, Stati Membri ghandhom iqisu partikolarment il-
protezzjoni tal-ilma tal-pjan, meta s-sustanza attiva tigi applikata f’regjuni
b’hamrija u kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet tal-awto-
rizzazzjoni ghandhom jinkludu l-mizuri ghat-trazzin tar-riskju, fejn xierqa

104 | Daminozide N-ac¢idu dimethylami- | 990 g/kg 1 ta’ »>M483 15 ta’ | PARTI A
nosuccinamic Marzu Settembru
Nru CAS 1596-84-5 Impuritajiet: 2006 2026 4 Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp fi hxejjex li ma jittieklux li jistghu

jigu awtorizzati.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar id-daminozide u b’mod partikolari l-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Frar 2005 ghandhom jigu kkunsidrati. F’din
l-evalwazzjoni kumplessiva, Stati Membri ghandhom iqisu partikolarment is-
sigurta tal-operaturi u l-haddiema wara d-dhul mill-gdid. Kundizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ protezzjoni fejn huma xierqa.
VYV M340
VvV M283
vB
107 | MCPA 4-chloro-o-tolyloxya- | > 930 g/kg 1 ta’ »>M499 31 ta’ | PARTI A
cetic acid Mejju Lulju 2028 «
Nru CAS 94-74-6 2006 L-uzu bhala erbicida biss jista’ jkun awtorizzat.

Nru CIPAC 2

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar I-MCPA u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u
1I tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ April 2005
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghall-possib-
bilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi
applikata fregjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.
Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju, fejn jixraq

L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghall-protez-
zjoni tal-organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li 1-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskji, fejn jixraq, bhal
perezempju.permezz ta’ buffer zones

108

MCPB
Nru CAS 94-81-5
Nru CIPAC 50

4-(4-chloro-o-tolylo-
xyacetic acid

> 920 g/kg

1 ta’
Mejju
2006

> M499 31 ta’
Lulju 2028 <«

PARTI A
L-uzu bhala erbicida biss jista’ jkun awtorizzat.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar I-MCPB u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u
II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ April 2005.

L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghall-possib-
bilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi
applikata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.
Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju, fejn jixraq.

L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghall-protez-
zjoni tal-organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskji, fejn jixraq, bhal
perezempju.permezz ta’ buffer zones.

VY M390
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M486

VYV M320

VM319

VYV M394

V M344

V M435

VM414

VY M307

V M255

VY M376
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem, xomuft, mump fa Isem IUPAC Purita (') approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M394
VY M272
vB
123 | Clodinafop (R)-2-[4-(5-chloro-3- | > 950 g/kg 1 ta’ Frar | »M483 31 ta’ | PARTI A
Nru CAS 114420-56-3 | luoro- 2 pyridyloxy)- | (espressi bhala 2007 Lulju 2027 91 (55 bhala erbicida biss jista® jigi awtorizzat.
phenoxy]-propionic clodinafop-
Nru CIPAC 683 acid propargyl) PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-clodinafop, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Jannar 2006.
124 | Pirimicarb 2-dimethylamino-5,6- | > 950 g/kg 1 ta’ Frar | »>M468 fil-31 | PARTI A
dimethylpyrimidin-4- 2007 ta’ Ottub . . . g . N
Nru CAS 23103-98-2 yim;im}e]tﬁﬁglrlb;;ate a2026u<ru Huma biss uzi bhala insetticidi li jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 231

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-pirimicarb, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Jannar 2006.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sigurta tal-
operaturi u jaccertaw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu taghmir ta’
protezzjoni personali xieraq.

L-Istati Membri ghandhom joqghodu attenti b’mod partikolari ghall-protez-
zjoni tal-organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li 1-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskji, fejn jixraq, bhal
perezempju l-buffer zones.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu s-sottomissjoni ta’ iktar studji
sabiex jikkonfermaw li l-valutazzjoni tar-riskji ta’ termninu taz-Zmien twil
ghall-ghasafar u ghall-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma tal-pjan, b’mod
partikolari fir-rigward tal-prodott metaboliku 1-R35140. Huma ghandhom
jaccertaw li n-notifikanti li fuq talba taghhom il-pirimicarb gie inkluz
f’dan 1-Anness jipprovdu tali studji lill-Kummissjoni fi Zzmien sentejn mill-
approvazzjoni.

125

Rimsulfuron

Nru CAS 122931-48-0
(rimsulfuron)

Nru CIPAC 716

1-(4-6  dimethoxypy-
rimidin-2-y1)-3-(3-
ethylsulfonyl-2-pyri-
dylsulfonyl) urea

> 960 g/kg
(expressi bhala
rimsulfuron)

1 ta’ Frar
2007

» M475 15
ta’ Awwissu
2028 «

PARTI A

L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar ir-rimsulfuron b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Jannar 2006.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-
pjanti li mhumiex fil-mira u ghall-ilma tal-pjan f’sitwazzjonijiet vulnerabbli.
Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju, fejn huma xierqa.

VYM310
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
127 | Triticonazole (+)-(E)-5-(4-chloro- > 950 g/kg 1 ta’ Frar | »>M468 fil-31 | PARTI A
benzylidene)-2,2- 2007 ta’ Jannar
Nru CAS 131983-72-7 | dimethyl-1-(1H-1,2,4- 2027 < L-uzu biss bhala fungicida jista’ jkun awtorizzat.

Nru CIPAC 652

triazol-1-ylmethyl)
cyclopentanol

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-triticonazole ghall-uzi ghajr dawk ta’
trattament taz-zrieragh, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment
attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u
ghandhom jassiguraw li tigi pprovduta kull dejta u informazzjoni mehtiega
qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Artikolu 29(6) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport
ta’ revizjoni dwar it-triticonazole b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Jannar 2006. F’din il-valutazzjoni generali, 1-
Istati Membri ghandhom:

— jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sikurezza tal-operatur. Kundizzjonijiet
ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ protezzjoni fejn huma
xierqa,

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-potenzjal tal-kontaminazzjoni tal-ilma
tal-pjan, b’mod partikolari ghall-persistenza gholja tas-sustanza attiva u I-
prodotti metabolici taghha 1-RPA 406341, f’Zzoni meqjusa bhala vulne-
rabbli,

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-ghasafar granivori (riskji
b’effett ta’ terminu twil).

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazz-
joni tar-riskju, fejn ikun xieraq.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu s-sottomissjoni ta’ iktar studji
sabiex jikkonfermaw il-valutazzjoni tar-riskju ghall-ghasafar granivori. Huma
ghandhom jaccertaw li n-notifikanti li fuq talba taghhom it-triticonazole gie
inkluz f’dan 1-Anness jipprovdu tali studji lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn
mill-approvazzjoni.
V M428
VYV M366
vB
130 | Cyprodinil (4-cyclopropyl-6- > 980 g/kg 1 ta’ »M468 fil-31 [ PARTI A
methyl-pyrimidin-2- Mejju ta’ Ottubru
Nru CAS 121522-61-2  |yl)-phenyl-amine 2007 2026 4 L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 511

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar is-cyprodinil, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu,
kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fl-4 ta’ April 2006 ghandhom jigu kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri ghandhom:
— jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sigurta tal-operturi u jaccertaw li I-kun-

dizzjonijiet ta’ uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ghall-protez-
zjoni personali xieraq.
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Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . B e
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-ghasafar, il-
mammiferi u l-organizmi akkwatici. Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin tar-riskju bhalma huma I-buffer
Zones.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jitressqu iktar studji biex
jikkonfermaw il-valutazzjoni tar-riskji ghall-ghasafar u l-mammiferi u ghall-
prezenza possibbli tar-residwi tal-prodott metaboliku CGA 304075 fl-ikel li
jorigina mill-annimali. Huma ghandhom jac¢ertaw li n-notifikanti li fuq talba
taghhom is-cyprodinil gie inkluz f’dan l-Anness jipprovdu tali studji lill-
Kummissjoni fi Zzmien sentejn mill-approvazzjoni.
131 | Fosetyl Ethyl hydrogen | > 960 g/kg 1 ta’ »M468 fil-31 | PARTI A
phosphonate (espress bhala Mejju ta’ Ottubru
Nru CAS 15845-66-6 fosetyl-Al) 2007 2026 « L-uzu bhala fungi¢ida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 384

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-fosetyl, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu,
kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fl-4 ta’ April 2006 ghandhom jigu kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri jridu:

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici, 1-
ghasafar u l-mammiferi u l-artropodi li mhumiex fil-mira tas-sustanza.

Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin
tar-riskju, fejn huwa xieraq, bhalma huma l-buffer zones.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jitolbu li jitressqu iktar studji bhala
konferma tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-artropodi li mhumiex fil-mira,
b’mod partikolari fir-rigward tal-irkuprar fl-eghlieqi, u ghall-mammiferi erbi-
vori. Huma ghandhom jacc¢ertaw li n-notifikanti li fuq talba taghhom il-
fosetyl gie inkluz f’dan 1-Anness jipprovdu tali studji lill-Kummissjoni fi
zmien sentejn mill-approvazzjoni.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V M447
VB
133 | Dichlorprop-P (R)-2-(2,4-dichlorop- | > 900 g/kg 1 ta’ > M468 fil-31 | »>M89 PARTI A
henoxy)  propanoic Gunju ta’ Ottubru

Nru CAS 15165-67-0 acid 2007 2026 « Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida biss.

Nru CIPAC 476 Fir-rigward tac-cereali, tista’ tigi awtorizzata biss l-applikazzjoni fir-
rebbiegha u f’rati li ma jagbzux it-800 g tas-sustanza attiva ghal kull ettaru
ghal kull applikazzjoni.

L-uzu fuq il-bwar ma ghandux jigi awtorizzat.
PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-diklorprop-P, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Mejju 2006.
F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom iqisu b’mod parti-
kolari l-protezzjoni tal-ghasafar, il-mammiferi, l-organizmi akkwati¢i u I-
pjanti mhux fil-mira.
Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri
li jnaqqsu r-riskju. <

V M455
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

136

Triclopyr
Nru CAS 055335-06-3
Nru CIPAC 376

3,5,6-trichloro-2-pyri-
dyloxyacetic acid

> 960 g/kg

(bhala Triclopyr
butoxyethyl ester)

1t
Gunju
2007

» M489 31 ta’
Marzu 2027 <4

> M137 PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala erbicida. Jigu awtorizzati biss uzi
b'total ta' applikazzjoni annwali ta' massimu ta' 480 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 jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni dwar it-triklopir, u b'mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I
u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, 1-Tkel u 1-Ghalf fit-12 ta' Dicembru 2014.

F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien tal-ilma tal-pjan li jinsab f'kun-
dizzjonijiet vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom
jinkludu mizuri li jnaqqsu r-riskju u programmi ta' monitoragg ghandhom
jitniedu fiz-zoni li huma vulnerabbli fejn dan huwa xieraq;

— jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sikurezza tal-operturi u jizguraw li 1-
kundizzjonijiet ta' uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta' taghmir xieraq
ghall-protezzjoni personali;

— jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien ta' ghasafar, mammiferi, orga-
nizmi akkwati¢i u pjanti li mhumiex fil-mira. Fejn xieraq, il-kundizzjo-
nijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri 1li jnaqqgsu r-
riskju. <«

V M461

V M422
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M492

VM394

VY M335

VY M439

VYV M394
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V M458
V M459
vB
147 | Formetanate 3-dimethylaminomet- | > 910 g/kg 1 ta> [il->M468 fil-30 | PARTI A
hyleneaminophenyl Ottubru ta’ Settembru
Nru CAS 23422-53-9 methylcarbamate 2007 2026 4 Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala insetticidi u akaricidi.

Nru CIPAC 697

PARTI B

Waqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-formetanate ghall-uzi ghajr dawk fit-
tadam tal-ghelieqi u arbuxxelli ornamentali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u ghandhom jizguraw li tigi pprovduta kwalunkwe dejta
jew informazzjoni mehtiega qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-formetanate b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fid-29 ta’ Settembru 2006.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri:

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien ta’ ghasafar,
mammiferi, artropodi mhux fil-mira u nahal u ghandhom jizguraw li 1-
kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri tat-taffija
tar-riskju;

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi u
jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu taghmir ta’ protezzjoni
personali xieraq;

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghal espozizzjoni djetetika ta’
konsumaturi fid-dawl ta’ revizjonijiet futuri ta’ Livelli Massimi ta’
Residwu.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

6%



Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu I-prezentazzjoni ta’ studji
ulterjuri sabiex jikkonfermaw il-valutazzjoni tar-riskju ghal ghasafar,
mammiferi u artropodi mhux fil-mira. Huma ghandhom jizguraw li n-notifi-
kant li fuq talba tieghu gie inkluz il-formetanate f’dan I-Anness, jipprovdi
studji bhal dawn lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni.

VM315

VYM308

V¥ M450

VM394

V M464
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M380
vB
154 | Propamocarb Propyl 3-(dimethyla- | > 920 g/kg 1 ta’ il-»>M475 31 | PARTI A
mino)propylcarba- Ottubru ta’ Jannar
Nru CAS 24579-73-5 mate 2007 2027 4 L-uzi bhala fungicida biss jistghu jkunu awtorizzati.

Nru CIPAC 399

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-propamocarb ghall-uzi ghajr dawk ghall-
applikazzjonijiet tal-weraq, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
ment attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/
2009, fir-rigward tal-espozizzjoni tal-haddiema u ghandhom jassiguraw li tigi
pprovduta kull dejta jew informazzjoni mehtiega qabel ma tinghata awtorizz-
azzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-propamocarb b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-24 ta’ Novembru 2006.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— ghall-harsien tal-operaturi u l-haddiema. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizz-
azzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ harsien, fejn huma xierqa.

— ghat-trasferiment ta’ residwi ta’ hamrija ghal ucuh bin-newba u ucuh
successivi;

— ghall-harsien tal-ilmijiet tal-wic¢ u tal-pjan f’Zoni vulnerabbli;

— harsien ta’ ghasafar, mammiferi u organizmi akkwati¢i. Il-kundizzjonijiet

tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju, fejn
huma xierqa.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V¥V M298
vB
156 | Pirimiphos-methyl 0-2-dietilammino-6- | > 880 g/kg 1 ta’ il-»>M475 31 | PARTI A
metilpirimidin-4-yl Ottubru ta’ Jannar
Nru CAS 29232-93-7 2007 2027 4

Nru CIPAC 239

0,0-dimethylphosp-
horothioate

Uzi biss bhala insetticidju ghall-hazna ta’ wara l-hsad jistghu jkunu awto-
rizzati.

Taghmir li jinzamm fl-idejn ma ghandux jigi awtorizzat.
PARTI B

Waqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti 1i fihom il-pirimiphos-methyl ghall-uzi ghajr dawk
ta’ trattament taz-zrieragh tal-qamhirrun, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u ghandhom jizguraw li tigi pprovduta kull dejta jew infor-
mazzjoni mehtiega qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-pirimiphos-methyl b’mod partikolari I-
Appendic¢ijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Marzu 2007.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— ghas-sigurta tal-operatur. Kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu ghandhom
jippreskrivu l-applikazzjoni tat-taghmir protettiv personali adegwat inkluz
taghmir respiratorju protettiv kif ukoll mizuri li jnagqqsu r-riskju ghat-
tnaqqis tal-espozizzjoni,

— ghall-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi fid-dawl ta’ revizjonijiet
futuri tal-Livelli Massimi ta’ Residwi;

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

[43



I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VYM394
vB
158 | Beflubutamid (RS)-N-benzyl-2-(4- | = 970 g/kg 1 ta’ il-»>M415 31 | PARTI A
Nru CAS 113614-08-7 | fluoro-3-trifluoromet- Dicembru | - ta” Ottubru- | 1 y3i bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
hylphenoxy) butana- 2007 2026 4
Nru CIPAC 662 mide PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-beflubutamid, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-15 ta’ Mejju 2007.
F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri:
— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghar-riskju ghal organizmi akkwa-
tici.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.
VY M387
vB
160 | Prosulfocarb S-benzyl dipropyl | 970 g/kg 1 ta’ »M434 31 ta’ | PARTI A
(thiocarbamat) Novembru | Jannar 2027 <«
2008

Nru CAS 52888-80-9

Nru CIPAC 539

L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-prosulfocarb u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fid-9 ta’ Ottubru 2007.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numrt fa Isem IUPAC Purita () approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:
— ghas-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali xieraq,
— ghall-harsien ta’ organizmi akkwatici u ghandhom jizguraw li I-kundizz-
jonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-riskju
bhal Zona ta’ lqugh,
— ghall-protezzjoni ta’ pjanti li mhumiex il-mira u ghandhom jizguraw li I-
kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-
riskju bhala Zzona ta’ Iqugh bla ebda sprej fuq il-post.
161 | Fludioxonil 4-(2,2-difluoro-1,3- 950 g/kg 1 ta’ » M475 30 PARTI A
benzodioxol-4-yl)- Novembru | ta’ Settembru
Nru CAS 131341-86-1 1H-pyrrole-3-carboni- 2008 2026 d L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 522

trile

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fludioxonil ghall-uzi ghajr dawk ta’
trattament taz-zrieragh, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment
attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u
ghandhom jassiguraw li tigi pprovduta kull dejta jew informazzjoni mehtiega
qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din:

— ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-potenzjal tal-kontaminaz-
zjoni tal-ilma tal-pjan, b’mod partikolari ghall-metaboliti fotolizi tal-
hamrija taghha s-CGA 339833, u s-CGA 192155 f’Zoni vulnerabbli,

— iridu jaghtu attenzjoni partikolari ghal protezzjoni tal-hut u Il-invertebri
akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ tnaqqis
tar-riskju, fejn xieraq.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fludioxonil u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fid-9 ta’ Ottubru 2007.

162

Clomazone
Nru CAS 81777-89-1

Nru CIPAC 509

2-(2-chlorobenzyl)-
4,4-dimethyl-1,2-
oxazolidin-3-one

960 g/kg

1 ta’
Novembru
2008

» M475 30
ta’ Settembru
2026 <«

PARTI A
L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-clomazone u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fid-9 ta’ Ottubru 2007.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— ghas-sikurezza tal-operaturi u jizguraw 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali xieraq,

— ghall-protezzjoni ta’ pjanti li mhumiex il-mira u ghandhom jizguraw li 1-
kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-
riskju bhala Zoni ta’ Iqugh.

164

Boscalid

Nru CAS 188425-85-6

Nru CIPAC 673

2-Chloro-N-(4'-chlo-
robiphenyl-2-yl)nico-
tinamide

> 960 g/kg

1 ta’
Awwissu
2008

il-»>M494 31
ta’ Marzu
2028 «

PARTI A

L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-boscalid, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2008.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari

— lis-sigurta tal-operatur,
— lir-riskju fit-tul ghall-ghasafar u l-organizmi tal-hamrija,

— lir-riskju tal-akkumulazzjoni fil-hamrija jekk is-sustanza hija uzata f’ucuh
tar-raba’ perenni jew fl-ucuh successivi tar-raba’ fir-rotazzjoni tal-hsad.

I1-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju adegwati, fejn xieraq.

166

Fluoxastrobin

Nru CAS 361377-29-9

Nru CIPAC 746

(E)-{2-[6-(2-chlorop-
henoxy)-5-fluoropyri-

midin-4-yloxy]

phenyl}(5,6-dihydro-

1,4,2-dioxazin-3-yl)-

methanone O-methy-

loxime

> 940 g/kg

1 ta’
Awwissu
2008

il-»>M475 31
ta’ Jannar
2027 4

PARTI A
L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluoxastrobin b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2008.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lis-sigurta tal-operatur, b’mod partikolari meta jittratta 1-koncentrat mhux
imhallat. II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ harsien
adegwati, bhall-ilbies ta’ maskra ta’ protezzjoni ghall-wic¢,

— lill-harsien ta’ organizmi akkwati¢i. Mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju
ghandhom ikunu applikati, fejn hu xieraq,

— lil-livelli ta’ residwi tal-metaboliti tal-fluoxastrobin, meta t-tiben minn
Zoni ttrattati jintuza bhala ghalf. Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jink-
ludu restrizzjonijiet ghall-ghalf tal-annimali, fejn xieraq,

— lir-riskju tal-akkumulazzjoni fil-hamrija, jekk is-sustanza hija uzata
f’ucuh tar-raba’ perenni jew fl-ucuh successivi tar-raba’ fir-rotazzjoni
tal-hsad.

1l-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-

riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jitolbu 1-prezentazzjoni ta’:

— dejta 1i tippermetti li ssir evalwazzjoni tar-riskju komprensiva tal-ilma
fejn jitgies it-tifrix tal-bexx, il-fawran, id-dranagg u l-effettivita ta’ mizuri
ta’ tnaqqis potenzjali ta’ riskju,

— dejta dwar it-tossicita ta’ metoboliti mhux tal-firien jekk it-tiben miz-zoni
trattati ghandu jintuza bhala ghalf.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant li fuq talba tieghu gie inkluz il-
fluoxastrobin f’dan 1-Anness, jipprovdi studji bhal dawn lill-Kummissjoni fi
zmien sentejn mill-approvazzjoni.

VYM378
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Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . N s
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
168 | Prothioconazole (RS)-2-[2-(1-chloro- > 970 g/kg 1 ta’ il-»>M475 31 | PARTI A
cyclopropyl)-3-(2- Awwissu ta’ Marzu
Nru CAS 178928-70-6 chlorophenyl)-2- L-impuritajiet 2008 2027 d L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 745

hydroxypropyl]-2,4-
dihydro-1,2,4-tria-
zole-3-thione

manifatturati i
gejjin huma ta’
thassib tossikolo-
giku u kull wahda
minnhom ma
ghandhiex taqbez
¢ertu ammont fil-
materjal tekniku.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-prothioconazole, u b’mod partikolari I-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2008.

F’din il-valutazzjoni globali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lis-sigurta tal-operatur fl-applikazzjonijiet ta’ bexx. Il-kundizzjonijiet tal-
uzu ghandhom jinkludu mizuri xierqa ta’ harsien,

— lill-harsien ta’ organizmi akkwati¢i. Mizuri ta’
ghandhom ikunu applikati, fejn hu xieraq,

tnaqqis tar-riskju

— lill-harsien tal-ghasafar u l-mammiferi zghar. Mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju
ghandhom ikunu applikati fejn hu xieraq.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu l-prezentazzjoni ta’:

— taghrif biex jippermetti li ssir evalwazzjoni tal-esponiment tal-konsuma-
turi ghad-derivattivi tal-metaboliti tat-tirazole fl-ucuh ewlenin tar-raba’,
fir-rotazzjoni tal-hsad, u fil-prodotti li joriginaw mill-annimali,

— tqabbil tal-mod ta’ azzjoni tad-derivattivi tal-metaboliti tal-prothiocona-
zole u tat-triazole biex tkun tista’ ssir l-evalwazzjoni tat-tossicita li tirri-
zulta mill-esponiment kombinat ta’ dawn il-komposti,

— taghrif li jkompli jindirizza r-riskju fit-tul ghall-ghasafar u l-mammiferi
granivori li jigi mill-uzu tal-prothioconazole bhala trattament ghaz-
zerriegha.
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Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . N s
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— Toluene: Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant li fuq talba tieghu gie inkluz il-
< 5g/kg prothioconazole f’dan 1-Anness, jipprovdi studji bhal dawn lill-Kummissjoni
fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni.
— Prothiocona-
zole-desthio
(2-(1-chloro-
cyclopropyl)1-
(2-chlorop-
henyl)-3-
(1,2,4-triazol-
1-yl)-propan-
2-o0l): < 0,5¢g/
kg (LOD)
169 | Amidosulfuron 3-(4,6-dimethoxypyri- | > 970 g/kg 1 ta’ »M475 30 PARTI A
midin-2-yl)-1-(N- Jannar ta’ Novembru
Nru CAS 120923-37-7 | methyl-N-methylsul- 2009 2026 < L-uzi bhala erbi¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 515

fonyl-aminosulfonyl)
urea

jew

1-(4,6-dimethoxypyri-
midin-2-yl)-3-mesyl
(methyl)  sulfamoy-
lurea

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-amidosulfuron ghall-uzi ghajr dawk
f’merghat, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-
kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u ghandhom
jassiguraw li tigi pprovduta kull dejta u informazzjoni mehtiega gabel ma
tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-amidosulfuron u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2008.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— ghall-harsien tal-ilma tal-art minhabba kontaminazzjoni potenzjali tal-
ilma tal-art minn uhud mill-prodotti ta’ degradazzjoni meta huwa applikat
f’regjuni b’kundizzjonijiet klimati¢i u/jew hamrija vulnerabbli,
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— ghall-protezzjoni ta’ pjanti akkwatici.
F’relazzjoni ma’ dawn ir-riskji identifikati, il-mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju bhal Zoni ta’ Iqugh, ghandhom jigu applikati fejn adatt.
170 | Nicosulfuron 2-[(4,6-dimethoxypy- | > 910 g/kg 1 ta’ »>M440 31 ta’ | PARTI A
rimidin-2-ylcarba- Jannar Marzu 2027 <4
Nru CAS 111991-09-4 | moyl)sulfamoyl]-N, 2009 L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 709

N-dimethylnicotina-
mide

jew

1-(4,6-dimethoxypyri-
midin-2-yl)-3-(3-
dimethylcarbamoyl-2-
pyridylsulfonyl)urea

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar in-nicosulfuron u b’mod partikolari 1-Appendi-
¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2008.

F’dan l-assessjar globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni parti-
kolari:

— lill-espozizzjoni potenzjali tal-ambjent akkwatiku ghall-metabolita DUDN
meta n-nicosulfuron huwa applikat f’regjuni b’kundizzjonijiet ta’ hamrija
vulnerabbli,

— lill-protezzjoni ta’ pjanti akkwatici u ghandhom jizguraw li l-kundizzjo-
nijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-riskju
bhal Zoni ta’ lqugh,

— lill-protezzjoni ta’ pjanti li mhumiex il-mira u ghandhom jizguraw li 1-
kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-
riskju bhala Zzona ta’ Iqugh bla ebda sprej fuq il-post,

— lill-harsien tal-ilma tal-wic¢ u taht l-art taht kundizzjonijiet tal-hamrija u
klimati¢i vulnerabbli.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M436

VY M23
172

Dikamba
Nru CAS 1918-00-9

Nru CIPAC 85

3,6-dikloro-2-ac¢idu
metossibenzoiku

> 850 g/kg

fl-1 ta’
Jannar
2009.

fil-»>M440 31
ta’ Marzu 2027 <«

PARTI A
L-uzi bhala erbi¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar dikamba, u b’mod partikolari I-Appendicijiet I
u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Settembru 2011.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghall-protezzjoni tal-pjanti mhux fil-mira.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri xierqa li jtaffu r-
riskju, fejn xieraq.

In-notifikatur ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma fir-rigward ta’
dan li gej:

(a) l-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni ta’ grupp ta’ prodotti li jbiddlu I-
hamrija ffurmati fi studju ta’ inkubazzjoni tal-hamrija;

(b) il-potenzjal ghat-trasport fl-atmosfera fuq distanza kbira.

In-notifikatur ghandu jipprezenta tali informazzjoni lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita sat-30 ta’ Novembru 2013.

173

Difenokonazol
Nru CAS 119446-68-3

Nru CIPAC 687

3-kloro-4-
[(2RS,4RS;2RS,4S-
R)-4-metil-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-
ilmetil)-1,3-dios-
solan-2-il]fenil 4-
klorofenil etere

> 940 g/kg

Kontenut massimu
ta’ Toluwen: 5
glkg

fl-1 ta’
Jannar
2009.

fil-»> M489 31
ta’ Jannar
2028 «.

PARTI A

L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
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Vv M23

Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar difenokonazol, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Settembru 2011.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri xierqa li jtaffu r-
riskju, fejn xieraq.

In-notifikatur ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma fir-rigward ta’
dan li gej:

(a) aktar dejta dwar l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

(b) ir-residwi tal-metaboliti derivattivi tat-triazol (TDMs) fl-ghelejjel
primarji, l-ghelejjel rotazzjonali, il-prodotti bazi¢i pprocessati u l-prodotti
li gejjin mill-annimali;

(c) il-potenzjal ta’ effetti ta’ tharbit endokrinali fuq il-hut (studju dwar ic-
¢iklu tal-hajja shih tal-hut) u r-riskju kroniku ghall-hniex mis-sustanza
attiva u l-metabolit CGA 205375 ('9);

(d) I-impatt possibbli tal-proporzjon tal-isomeru varjabbli fil-materjal tekniku
u tad-degradazzjoni u/jew konverzjoni preferenzjali tat-tahlita ta’ isomeri
fuq il-valutazzjoni tar-riskju ghall-haddiema, il-valutazzjoni tar-riskju
ghall-konsumaturi u fuq l-ambjent.

In-notifikatur ghandu jipprezenta lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-
Awtorita l-informazzjoni stabbilita fil-punt (a) sal-31 ta’ Mejju 2012, l-infor-
mazzjoni stabbilita fil-punti (b) u (c) sat-30 ta’ Novembru 2013 u l-infor-
mazzjoni stabbilita fil-punt (d) fi zmien sentejn mill-adozzjoni tal-gwida
specifika.
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Vv M23

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

VY M394

VY M476

VY M394

vB

178 | Picloram 4-amino-3,5,6-trichlo- | > 920 g/kg 1 ta’ »>M440 15 ta’ | PARTI A

ropyridine-2-actu Jannar Frar 2028 «
karboksiliku 2009

Nru CAS 1918-02-1

Nru CIPAC 174

L-uzi bhala erbic¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jigu kkunsidrati 1-konk-
luzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-picloram, u b’mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Mejju 2010.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta l-picloram jintuza f’regjuni
b’kundizzjonijiet ta’ hamrija jew klima vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni jridu jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju, fejn
mehtieg;

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:
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. U Data tal-
Numru lsem. komun1, numrt ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Skadenza_ . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— aktar taghrif li jikkonferma li I-metodu analitiku ta’ sorveljanza li jintuza
fit-testijiet ghar-residwi jikkwantifika b’mod korrett ir-residwi tal-
picloram u I-kongugati tieghu;
— studju dwar il-fotolizi tal-hamrija ghall-konferma tal-valutazzjoni tad-
degradazzjoni tal-picloram.
Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din I-informazzjoni lill-
Kummissjoni sat-30 ta’ Gunju 2012.
VY M330
vB
180 | Bifenox Methyl 5-(2,4-dichlo- | > 970 g/kg ta’ 1 ta’ »>M440 31 ta’ | » M85 PARTI A
Nru CAS 42576-02-3 {)Ophen?XY)'z'mtm' impuritajiet: J;gggr Marzu 2027 <1 Jista® jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.
enzoate
Nru CIPAC 413 mass. 3 g/kg 2,4- PARTI B
dichlorophenol o o o . . .
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
mass. 6 g/kg 2,4- (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
dichloroanisole tar-rapport ta” analizi dwar il-bifenoks u b’mod partikolari I-Appendicijiet T u
II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fl-14 ta’ Marzu 2008.
F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:
(a) is-sikurezza tal-operaturi u li jkun zgurat li I-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-uzu ta’ taghmir tal-protezzjoni personali meta xieraq;
(b) l-esponiment dijetetiku tal-konsumaturi ghar-residwu tal-bifenoks fi
prodotti li gejjin mill-annimali u minn ucuh tar-raba’ rotazzjonali succes-
Sivi;
(c) il-kundizzjonijiet ambjentali li jwasslu ghall-formazzjoni potenzjali ta’
nitrofen.
L-Istati Membri ghandhom jimponu restrizzjonijiet fejn jidhlu l-kundizzjoni-
jiet tal-uzu, meta jixraq fid-dawl tal-punt (c). «
181 | Diflufenican 2" 4'-difluoro-2-(a,0, | > 970 g/kg 1 ta’ > M489 31 ta’ | TAQSIMA A
Nru CAS 83164-33-4 | o-trifluoro-m-toly- Jannar AWWISSU | [ 470 bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
loxy) nicotinanilide 2009 2027 4

Nru CIPAC 462
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

TAQSIMA B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-diflufenican, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-14 ta’ Marzu 2008.

F’din l-evalwazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-harsien ta’ organizmi akkwatic¢i. Mizuri li jtaffu r-riskju bhaz-zoni ta’
protezzjoni ghandhom ikunu applikati, fejn xieraq,

— ghall-protezzjoni ta’ pjanti mhux fil-mira. Mizuri li jtaffu r-riskju bhaz-
zoni ta’ lqugh interni mhux trattati ghandhom ikunu applikati, fejn
xieraq.

182

Fenoxaprop-P
Nru CAS 113158-40-0

Nru CIPAC 484

Acidu R)-2[4-[(6-
chloro-2-benzoxa-
zolyl)oxy]-phenoxy]-
propanoic

> 920 g/kg

1 ta’
Jannar
2009

»M475 30
ta’” Novembru
2026 «

TAQSIMA A
L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
TAQSIMA B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenoxaprop-P, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-14 ta’ Marzu 2008.

F’din l-evalwazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali xieraq,

— lill-protezzjoni ta’ pjanti li mhumiex fil-mira,
— lill-prezenza tal-prodott mefenpyr-diethyl 1i jaghti sigurta fi prodotti

formulati fir-rigward tal-esponiment tal-operaturi, tal-haddiema u tal-
persuni fil-qrib,
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— lill-persistenza tas-sustanza u ta’ xi ftit mill-prodotti ta’ degradazzjoni
taghha f°Zoni u f’partijiet aktar keshin fejn jista’ jkun hemm kundizzjo-
nijiet anerobici.
II-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-
riskju, fejn xieraq.
183 [ Fenpropidin (R,S)-1-[3-(4-tert- > 960 g/kg 1 ta’ »>M440 15 ta’ | TAQSIMA A
butylphenyl)-2- (racemat) Jannar Mejju 2027 4
methylpropyl]-piperi- 2009

Nru CAS 67306-00-7

Nru CIPAC 520

dine

L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
TAQSIMA B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenpropidin, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-14 ta’ Marzu 2008.

F’din l-evalwazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— is-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq,

— lill-harsien ta’ organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li l-kundizzjo-
nijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-riskju
bhal Zona ta’ lqugh.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu I-prezentazzjoni ta’:

— taghrif 1i jkompli jindirizza r-riskju fit-tul ghall-mammiferi erbivori u
ghall-ghasafar insektivori li jigi mill-uzu tal-fenpropidin.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikatur jipprovdi dejta u taghrif konfirma-
torji lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V¥V M394
V M462
vB
187 | Flutolanil a,a,0-trifluoro-3'- > 975 g/kg 1 ta’ »>M494 15 ta’ | PARTI A
isopropoxy-o-toluani- Marzu Gunju 2027 <« . L .
Nru CAS 66332-96-5 lide 2009 L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 524

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-flutolanil ghall-uzu ghajr dawk ta’ tratta-
ment tat-tuberu tal-patata, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
ment attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/
2009, u ghandhom jizguraw li tigi pprovduta kull dejta u taghrif mehtiega
qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din.
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Nru CIPAC 521

trifluoro-2, 6-dinitro-

p-toluidine

5-chloro-N-(3-
chloro-5-trifluoro-
methyl-2-pyridyl)-
o, 0, a-trifluoro-4,6-
dinitro-o-toluidine

— mhux iktar
minn 2 g/kg

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-flutolanil, u b’mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fl-20 ta’ Mejju 2008.
F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:
— lill-harsien tal-ilma taht l-art, meta s-sustanza attiva hija applikata fir-
regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli.
Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju, fejn xieraq.
189 | Fluazinam 3-chloro-N-(3-chloro- | > 960 g/kg 1 ta’ »M494 30 PARTI A
S-trifluoromethyl-2- o Marzu ta’ Novembru . e .
Nru CAS 79622-59-6 pyridyl)-o,0,0- Impuritajiet: 2009 2027 < L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-fluazinam ghall-uzi ghajr dawk tat-
tadam, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-
kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u ghandhom
jizguraw li tigi pprovduta kull dejta jew informazzjoni mehtiega qabel ma
tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluazinam, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-20 ta’ Mejju 2008.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

89



Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni globali 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-harsien tas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Kundizzjonijiet awto-
rizzati tal-uzu ghandhom jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv
personali xieraq u mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju biex titnaqqas l-espoziz-
zjoni,

— lir-residwi f’ikel li jorigina mill-pjanti u mill-annimali u jivvalutaw 1-
espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi,

— lill-harsien ta’ organizmi akkwati¢i. B’rabta ma’ dan ir-riskju identifikat,
il-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju, bhal Zzoni ta’ lqugh, ghandhom jigu
applikati fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu biex jigu pprezentati aktar
studji biex jikkonfermaw il-valutazzjoni tar-riskju ghal organizmi akkwati¢i
u makroorganizmi tal-hamrija. Huma ghandhom jizguraw li n-notifikanti li
fuq talba taghhom il-fluazinam gie inkluz f’dan I-Anness jipprovdu dawn I-
istudji lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni.

VM394

V M474

VY M394

VM423
VM421

V¥ M420
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M427
VYV M426
V M425
VY M424
VY M419
VYV M394
vB
197 | Beauveria bassiana Mhux applikabbli Livell massimu ta’ 1 ta’ »M483 15 PARTI A
beauvericin: 5 mg/ Mejju ta’ Settembru
RAZZA: ATCC 74040 kg 2009 2027 d L-uzi bhala insetticida biss jistghu jkunu awtorizzati.
Kollezzjoni  tal-kultura: PARTI B
Nru ATCC74040
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
RAZZA: GHA (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-Beauveria bassiana ATCC 74040 (SANCO/1546/2008) u
Kollezzjoni  tal-kultura: GHA (SANCO/1547/2008), u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu,
Nru ATCC74250 kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali jridu jkunu kkunsidrati.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
V¥V M433
VY M351
V¥V M383
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. U Data tal-
Numru lsem. komun1, numrt ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Skadenza_ . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V¥V M394
V M402
VYV M364
V¥V M480
204 | Trichoderma atroviride Mhux applikabbli L-ebda impurita- fl- fit- PARTI A
(li  gabel kien T. jiet rilevanti 1 ta” Mejju |30 ta’ Novembru Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala fungicida.
harzianum) 2009. 2026. PARTI B
RAZZA: T-11 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Gabra ta’ kolturi: Nru (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
Gabra  Spanjola  ta’ tar-rapport ta’ revizjoni dwar Trichoderma atroviride (li qabel kien T.
kolturi tat-tip CECT harzianum) T-11 (SANCO/1841/2008), u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
20498, identika  ghal I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
IMI 3’52941 tari u s-Sahha tal-Annimali.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
Y M394
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
206 | Trichoderma harzianum | Mhux applikabbli Ebda impuritajiet 1 ta’ > M468 fit-30 | PARTI A
Rifai relevanti 1\2’[06(1)19“ ta’ %%eﬁbm L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
Trichoderma  harzianum Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
T-22 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
Kollezzjoni  tal-kultura revizjoni dwar it-Trichoderma harzianum T-22 (SANCO/1839/2008) u 1-
Nru ATCC 20847 PARTITA 908 (SANCO/1840/208) rispettivament, u b’mod partikolari I-
RAZZA:  Trichoderma Apper}diéijieﬁ Tu I.I tieghu, kif ifﬁnal.izza? .n?ill—l'{umitat Perr}lanqnti dwar
harzianum PARTITA il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali jridu jkunu kkunsidrati.
908; Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
Kollezzjoni  tal-kultura fejn xieraq.
Nru CBS 118749
207 | Trichoderma asperellum | Mhux applikabbli Ebda impuritajiet |1 ta’ Mejju| »M468 fit-30 | PARTI A
(qabel  kienet T relevanti 2009 | ta’ Novembru | .. vrola fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
harzianum) 2026 <
PARTI B
RAZZA: ICCO012 L . o s . .
L. Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Kollezzjoni  tal-kultura

Nru CABI CC IMI
392716

RAZZA:
asperellum

Trichoderma

(qabel kienet T. viride
T25) T25

Kollezzjoni  tal-kultura
Nru CECT 20178

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar it-Trichoderma asperellum (qabel kienet t-T. harzianum)
ICCO012 (SANCO/1842/2008) u t-Trichoderma asperellum (qabel kienet t-
T. viride T25u TV1) T25u TV1 (SANCO/1868/2008) rispettivament, u
b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali jridu jkunu
kkunsidrati.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

RAZZA:  Trichoderma

asperellum

(qabel kienet T. viride

TV1) TV1

Kollezzjoni  tal-kultura

Nru MUCL 43093

208 | Trichoderma gamsii | Mhux applikabbli Ebda impuritajiet 1 ta’ »M468 fit-30 | PARTI A
(qabel kienet t-T. viride) relevanti Mejju ta’ Novembru
2009 2026 4

RAZZA: L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Kollezzjoni  tal-kultura

Nru IMI CC Numru Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

392151 CABI (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar it-Trichoderma viride (SANCO/1868/2008), u b’mod partiko-
lari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali jridu jkunu kkunsidrati.
1l-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.

VM316
VM412
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Nru CIPAC 695

ylmethyleneamino-
oxy)-p-toluate

Isem komuni, numri ta’ Data tal- Skadenza
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
213 | Fenpyroximate tert-butyl  (E)-alpha- | > 960 g/kg 1 ta’ »M494 31 PARTI A
1. (1,3-dimethyl-5- Mejju ta’ Jannar . T .
Nru CAS 134098-61-6 phenoxypyrazol-4- 2009 2008 <€ L-uzu bhala akari¢ida biss jista’ jigi awtorizzat.

L-uzi li gejjin ma ghandhomx ikunu awtorizzati:

— l-applikazzjonijiet f'uc¢uh gholja b’riskju gholi ta’ tifrix tal-bexx, pere-
zempju air-blast sprejer immuntat fuq trakk u applikazzjonijiet li
jithaddmu bl-idejn.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenpyroximate, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Lulju 2008.

F’din l-evalwazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jixhtu attenzjoni
partikolari fuq:

— is-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li 1-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq,

— l-impatt fuq l-organizmi akkwati¢i u l-artropodi mhux fil-mira u
ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jinkludu,
fejn jixraq, mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu Il-prezentazzjoni ta’ taghrif

biex ikomplu jindirizzaw:

— ir-riskju lill-organizmi akkwati¢i minn metaboliti li fihom il-benzyl
moiety,

— ir-riskju ta’ biotkabbir fil-katini tal-ikel akkwatici.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikanti i fuq talba taghhom giet inkluza 1-
fenpyroximate f’dan I-Anness jipprovdu din l-informazzjoni lill-Kummissjoni
fi zmien sentejn mill-approvazzjoni.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M394
vB
215 | Aclonifen 2-chloro-6-nitro-3- > 970 g/kg 1 ta’ > M415 31 PARTI A
Nru CAS 74070-46-5 phenoxyaniline L-impurita phenol szv(\;ggsu a Zgzttgllzu— Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala erbicida.

Nru CIPAC 498

ghandha relevanza
tossikologika u
qed jigi stabbilit
livell massimu ta’
5 g/kg.

PARTI B

Fil-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti tal-
protezzjoni tal-pjanti li fihom l-aclonifen ghal uzi ohra minbarra I-girasol,
I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-kriterji fl-Arti-
kolu4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u ghandhom jassiguraw li
kwalunkwe dejta u informazzjoni necessarji jigu provduti qabel ma tinghata
awtorizzazzjoni ta’ din ix-xorta.Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi
kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-
konkluZjonijiet tar-rapport tar-revizjoni fuq l-aclonifen, u b’mod partikolari
l-Appendi¢ijiet I u II taghhom, kif finalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-26 ta’ Settembru 2008
ghandhom jigu kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummerc¢jalment,
li ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat b’dejta analitika xierqa. II-
materjal tat-test uzat fid-dossiers tat-tossi¢ita ghandu jigi mqabbel u
vverifikat ma’ din l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku,

— lill-protezzjoni tas-sigurta tal-operaturi. Kundizzjonijiet tal-uzu awtoriz-
zati ghandhom jistabbilixxu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali
xieraq u mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju sabiex titnaqqas l-espozizzjoni,

— lir-residwi f’ucuh rotazzjonali u li ssir evalwazzjoni tal-espozizzjoni mid-
dieta tal-konsumaturi,
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Data tal-

I k i 1ta’ . Skad e s
Numru Semi d;\?ﬁ:zzﬁ:in a Isem TUPAC Purita (1) ap];;g;?Z— tal_appamiﬁijom Dispozizzjonijiet specifici
— lill-protezzjoni ta’ ghasafar, mammiferi, organizmi akkwati¢i, u pjanti
mhux fil-mira. B’rabta ma’ dawn ir-riskji identifikati, mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskji, fosthom Zoni bafer, ghandhom jigu applikati fejn xieraq.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu s-sottomissjoni ta’ izjed studji
dwar ir-residwi ta’ ucuh rotazzjonali u informazzjoni rilevanti li jikkon-
fermaw il-valutazzjoni tar-riskji ghall-ghasafar, mammiferi, organizmi
akkwati¢i u pjanti mhux fil-mira.
Ghandhom jassiguraw li n-notifikatur jipprovdi din id-dejta u informazzjoni
konfermatorja lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni.
V¥V M394
vB
217 | Metazachlor 2-chloro-N-(pyrazol- | > 940 g/kg 1 ta’ > M415 31 > M28 PARTI A
1-ylmethyl)acet-2',6'- Awwissu ta’ Ottubru-
Nru CAS 67129-08-2 xylidide L-impurita tal- 2009 2026 « Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbi¢ida. L-applikazzjonijiet tas-

Nru CIPAC 411

manifattura tat-
toluene ghandha
relevanza tossiko-
logika u qed jigi
stabbilit livell
massimu ta’

0,05 %.

sustanza ghandhom ikunu limitati ghal doza totali ta’ mhux aktar minn
1,0 kg ta’ metazaklor/ha f’perjodu ta’ tliet snin fl-istess ghalqa. <«

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport tar-
revizjoni fuq il-metazachlor, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu,
kif finalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fis-26 ta’ Settembru 2008 ghandhom jigu kkunsidrati.
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YM74

Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
menti attenti:

— ghas-sigurta tal-operatur u jassiguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu jirre-
golaw l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali xieraq,

— ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju u ghandhom jinbdew programmi tas-sorveljanza biex tigi vverifi-
kata l-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma tal-art mill-metaboliti 479MO04,
479MO08, 479M09, 479M11 u 479M12 f’Zoni vulnerabbli, fejn xieraq.

Jekk il-metazachlor hu klassifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
bhala “ssuspettat li jikkawza l-kancer”, I-Istati Membri kkoncernati
ghandhom jitolbu s-sottomissjoni ta’ izjed informazzjoni dwar ir-rilevanza
tal-metaboliti 479M04, 479MO08, 479M09, 479M11 u 479M12 fir-rigward
tal-kancer.

Ghandhom jassiguraw li n-notifikaturi jipprovdu dik l-informazzjoni lill-
Kummissjoni fi zmien sitt xhur min-notifika ta’ din id-dec¢izjoni tal-
klassifikazzjoni.

218

Acidu acetiku

CAS No 64-19-7

CIPAC 838

acidu acetiku

> 980 g/kg

L-1 ta'
Settembru
2009

11-»> M429 30 ta’
Novembru
2026 <4

PARTI A
Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' analizi dwar l-acidu acetiku (SANCO/2602/2008), u b'mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-16 ta' Lulju 2013.
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YM74

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari ghall-protezzjoni tal-operaturi; il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art u I-
protezzjoni tal-organizmi akkwatici.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.
In-notifikatur ghandu jressaq informazzjoni ta' konferma dwar:
— ir-riskju akut u fit-tul ghall-ghasafar u I-mammiferi;
— ir-riskju ghan-nahal tal-ghasel;
— ir-riskju ghall-antropodi mhux fil-mira.
In-notifikatur ghandu jipprezenta din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sal-31 ta' Dicembru 2015.
V¥V M438
VY M32
220 | Silikat tal-aluminju Mhux disponibbli > 999.8 g/kg 1 ta’ > M489 31 ta’ | PARTI A
Nru CAS 1332-58-7 Isem kimiku: Silikat Setztgr(;gb i 21\(;[;;2: L-uzijiet bhala repellent biss jistghu jkunu awtorizzati.

Nru CIPAC 841

tal-aluminju

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta'
revizjoni dwar is-silikat tal-aluminju (SANCO/2603/08), u b'mod partikolari
I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta’ Gunju 2012 ghandhom
jitqiesu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi; il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
jinkludu l-applikazzjoni ta' taghmir protettiv personali u respiratorju adegwat,
fejn xieraq.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.
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VY M32

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi
informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni rigward:
(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjal-
ment, appoggata minn dejta analitika Xierqa;
(b) ir-rilevanza tal-materjali tat-test uzati fil-fajl tat-tossicita fid-dawl tal-
ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat din 1-
informazzjoni lill-Kummissjoni sal-1 ta’ Mejju 2013.

VYV M394

VM352

VY M31

223 | Karbur tal-kal¢ju Acetilid tal-kal¢ju > 765 g/kg 1 ta' »M429 30 ta’ | PARTI A
Nru tal-CAS: 75-20-7 Li fih 0,08 - Settembru Novembru L-uzijiet bhala repellent biss jistghu jkunu awtorizzati.
Nru CIPAC: 910 09gkg ta | 2009 2026 4| pARTI B
Fosfidu tal-Kal¢ju Ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni emendat dwar il-karbur tal-kalcju (SANCO/2605/
2008), u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tad-
9 ta' Marzu 2012.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.

VYV M369

V M384

V M394
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Vv M49
227 | Etilen Etilen >90% fl-1 ta> | fil-»>M429 30 | PARTI A
Nru tal-CAS 74-85-1 Impurita rilevanti: | Settembru | ta” Novembru | Jista® jigi awtorizzat biss l-uzu fuq gewwa bhala regolatur ghat-tkabbir tal-
Nru CIPAC 839 ossidu tal-etilen, 2009 2026 <4 pjanti minn utenti professjonali.
kontenut massimu PARTI B
1 mg/kg Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-etilen (SANCO/2608/2008), u b’mod partiko-
lari 1-Annessi I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta’ Frar 2013.
F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:
(a) ghall-konformita tal-etilen mal-ispecifikazzjonijiet rekwiziti, irrispettiva-
ment mill-forma 1i qed tigi fornuta lill-utent;
(b) il-protezzjoni tal-operaturi, tal-haddiema u tal-persuni li jkunu fil-qrib.
I1-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu, fejn huwa xieraq,
mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju.
VY M106
228 | Estratt mis-sigra tat-te 12-Zejt tas-Sigra tat- | Komponenti L-1 ta’ II- »M489 15 | PARTI A
Nru CAS taz-Zeit t Te hu tahlita | ewlenin: Settembru | ta’ Dicembru
o az-ret 1as 1 pumplessa 2009 2027 <

Sigra tat-Te 68647-73-4
Komponenti ewlenin:
terpinen-4-ol 562-74-3
v-terpinene 99-85-4
a-terpinene 99-86-5
1,8-cineole 470-82-6
Nru CIPAC 914

sustanzi kimi¢i.

terpinen-4-ol >
300 g/kg

y-terpinene >
100 g/kg

y-terpinene > 50 g/
kg

1,8-cineole > 1 g/
kg

Impurita rilevanti:

L-uzi bhala fungicida fis-serer biss jistghu jigu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ analizi dwar l-estratt mis-sigra tat-te (SANCO/2609/2008
finali), u b’mod partikolari l-Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzati
fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
fit-13 ta’ Dicembru 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u l-haddiema, billi jizguraw li I-kundizzjonijiet
tal-uzu jkun fihom l-applikazzjoni ta’ taghmir adegwat tal-protezzjoni
personali, meta xieraq,
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VY M106

Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Il-methyl eugenol:
mhux aktar minn
1 g/kg tal-materjal
tekniku

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza tigi applikata f’reg-
juni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli,

— il-protezzjoni tal-ilma tal-wi¢¢ u tal-organizmi akkwatici,

— il-protezzjoni tan-nahal tal-ghasel, tal-artropodi mhux fil-mira, tal-hniex,
u tal-mikroorganizmi u l-makroorganizmi mhux fil-mira.

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

riskju.

In-notifikatur ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma dwar:

(a) il-metabolizmu tal-pjanti u l-esponiment tal-konsumatur;

(b) it-tossic¢ita tal-komposti li jikkostitwixxu l-estratt u r-rilevanza ta’ impu-
ritajiet possibbli hlief il-methyl eugenol;

(c) l-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-komponenti assorbiti b’inqas
qawwa li jikkostitwixxu l-estratt u ghal prodotti potenzjali li jbiddlu I-
hamrija;

(d) l-effetti fuq il-metodi bijologici ghat-trattament tad-drenagg.

Din l-informazzjoni, in-notifikatur ghandu jaghtiha lill-Kummissjoni, lill-

Istati Membri u lill-Awtorita sa mhux aktar tard mit-30 ta’ April 2016.

VYV M432

V M480

230

Acidi xahmin C7 sa C20

Nru CAS  112-05-0
(Acidu Pelargoniku)

Nru CAS 67701-09-1
(Acidi xahmin C7-C18
u mlieh mhux saturati
tal-potassju C18)

Acidu Nonanojku
Acidu

fkull kaz)

Kapriliku,
Acidu Capriku (ISO

> 889 g/kg (Acidu
Pelargoniku)

> 838 g/kg acidi
xahmin

L-
1 ta’ Sette-
mbru 2009

L-1 ta’ Dicembru
2026

PARTI A

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala insetticida, akaricida, erbicida u bhala
regolatur ghat-tkabbir tal-pjanti.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ riezami dwar l-acidi xahmin (SANCO/2610/2008) u b’mod
partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali.
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V¥ M480

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
124-07-2 (Acidu Kapri- | Ac¢idu ottanojku, Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
liku) Acidu Dekanojku fejn xieraq.
(IUPAC fkull kaz)

334-48-5 (A¢idu

Kapriku)

Nru CIPAC mhux

assenjat
VM350
V M488
V M487
V M445
VY M38

235 | Sulfat tal-hadid Sulfat tal-hadid(1I) Anidru tas-sulfat 1 ta’ »M429 30 ta’ | PARTI A
. 4 tal-hadid(Il): > | Settembru | Novembru |y isi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.
Anidru  tas-sulfat tal- | jew 350 g/kg total tal- 2009 2026 <
hadid(Il): Nru CAS hadid. PARTI B

7720-78-7

Monoidrat tas-sulfat tal-
hadid(Il): Nru CAS
17375-41-6

Ettaidrat tas-sulfat tal-
hadid(Il): Nru CAS
7782-63-0

Nru CIPAC 837

sulfat tal-hadid(2+)

Impuritajiet rile-
vanti:

arseniku, 18 mg/
kg

kadmju, 1,8 mg/kg
kromju, 90 mg/kg

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni emendat dwar is-sulfat tal-hadid (SANCO/2616/
2008), u b'mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-
1 ta' Gunju 2012.
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VM38

Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

¢omb, 36 mg/kg
merkurju, 1,8 mg/
kg

Espressi abbazi
tal-varjant anidru

F'din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kas partikolari

s

ta’:
— ir-riskju ghall-operatur;

— ir-riskju ghat-tfal/residenti li jilaghbu fuq terf trattat;

— ir-riskju ghall-ilmijiet tal-wic¢¢ u ghall-organizmi akkwati¢i.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn huwa xieraq, mizuri
ghat-tnaqqis tar-riskju u l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali
adegwat. In-notifikatur ghandu jipprezenta lill-Istati Membri, lill-Kummiss-
joni u lill-Awtorita, taghrif ta' konferma dwar l-ekwivalenza bejn l-ispecifi-

kazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjalment, u dawk
tal-materjal tat-test uzat fid-dossiers dwar it-tossicita.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li n-notifikatur jibghat dan
it-taghrif lill-Kummissjoni sal-1 ta’ Mejju 2013.

VYV M345

VYV M394

VYM217

VY M394

V M480
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VM100
241

Zjut  tal-pjanti/essenza
tal-qronfol

Nru CAS 84961-50-2
(essenza tal-qronfol)
97-53-0 (Ewgenol —
Komponent ewlieni)
Nru CIPAC 906

L-essenza tal-qronfol
hija tahlita kumplessa
ta’ sustanzi kimici.
Il-komponent ewlieni
huwa l-ewgenol.

> 800 g/kg

Impurita relevanti:
metil ewgenol
massimu ta’ 0,1 %
tal-materjal
tekniku

-1 ta’
Settembru
2009

il-»> M489 30
ta’ Gunju
2028 «

PARTI A

L-uzi ghal gewwa bhala fungicida u battericida wara l-hsad biss jistghu
jkunu awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar l-essenza tal-qronfol (SANCO/2622/2008), u b’mod partiko-
lari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ghandhom jitqiesu.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
ment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u l-haddiema u jkunu zguri li, fejn
ikun mehtieg, il-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir
personali protettiv adattat.

In-notifikatur ghandu jressaq informazzjoni konfermattiva dwar:
(a) l-ispecifikazzjoni teknika;

(b) dejta li tqabbel is-sitwazzjonijiet ta’ esponiment naturali fl-isfond taz-zjut
tal-pjanti/essenza tal-qronfol, l-ewgenol u l-metil ewgenol fir-rigward tal-
esponiment mill-uzu taz-zjut tal-pjanti/essenza tal-qronfol, bhala prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti. Din id-data ghandha tkopri l-esponiment tal-
bniedem.

In-notifikatur ghandu jissottometti din I-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita informazzjoni qgabel it-30 ta’ April 2016.

V M484
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VYM37

243

Zjut  vegetali/zejt tan-
naghniegh

Nru tas-CAS: 8008-79-5
Nru tas-CIPAC: 908

Zejt tan-naghniegh

> 550 g/kg bhala
(R)-Carvone

I-1 ta'
Settembru
2009

il-»> M489 15
ta’ Jannar
2028 «

PARTI A

Ghandhom jigu awtorizzati biss l-uzi bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti
ghat-trattament ta' wara l-hsad tal-patata.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet jipprovdu li I-
“hot fogging” isir esklussivament b'facilitajiet ta' hazna professjonali u li I-
ahjar tekniki disponibbli jigu applikati biex jeskludu r-rilaxx fl-ambjent tal-
prodott (evaporizzat) matul il-hazna, it-trasport, ir-rimi u l-applikazzjoni.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni emendat dwar iz-zjut vegetali/zejt tan-naghniegh
(SANCO/2624/2008), u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif
iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
Annimali tal-1 ta' Gunju 2012.

II-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.

VM372

VYV M394
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YM75

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
246 | Piretrini: 8003-34-7 Il-piretrini huma | Estratt A: >500¢g/ [ fl-1 ta’ | fil-»>M494 30 | PARTI A
tahlita kumplessa ta’ | kg Piretrini Settembru fta’ April 2028 €| B o . ) .
Nru CIPAC: 32 sustanzi kimiéi. 2009. Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala insettic¢ida.

Estratt A: estrattivi ta’
Chrysanthemum cinera-
riaefolium:

89997-63-7

Piretrin 1: CAS 121-21-
1

Piretrin 2: CAS 121-29-
9

Cinerin 1: CAS 25402-
06-6

Cinerin 2: CAS 121-20-0

Jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

Jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

Estratt B:
Piretrin 1: CAS 121-21-1
Piretrin 2: CAS 121-29-9

Cinerin 1: CAS 25402-
06-6

Cinerin 2: CAS 121-20-0

Jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

Jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

Estratt B: > 480 g/
kg Piretrini

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif jissemmew fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport tal-analizi ghall-piretrini (SANCO/2627/2008) u b’mod partikolari

I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz l-aktar:
(a) ir-riskju ghall-operaturi u ghall-haddiema;
(b) ir-riskju ghall-organizmi mhux fil-mira.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandu jkun fihom l-applikazzjoni ta’
taghmir adegwat ghall-protezzjoni personali u mizuri ohra li jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif manifatturat kummercjalment,
inkluza l-informazzjoni dwar kull impurita rilevanti u l-ekwivalenza
taghha bl-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tat-test uzat fl-istudji tat-tossi-
cita;

(2) ir-riskju mit-tehid man-nifs;
(3) id-definizzjoni tar-residwi;

(4) ir-rapprezentattivita tal-akbar komponent “piretrin 17 fejn jidhlu d-destin
u l-imgiba fil-hamrija u fl-ilma.

Lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri, u lill-Awtorita, l-applikant ghandu
jressqilhom l-informazzjoni stabbilita fil-punt (1) sal-31 ta’ Marzu 2014 u
l-informazzjoni stabbilita fil-punti (2), (3) u (4) tal-31 ta’ Dicembru 2015.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VM431

VM401

VY M399

VY M230

Vv M229

VM394
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M397

VM394

V M446

VY M180

VYM179
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
260 | Aluminium phosphide Aluminium  phosp- | > 830 g/kg 1 ta’ »>M429 30 ta’ | PARTI A
Nru CAS 20859-73-8 hide Setztgr(;‘l; . Nzo(;fzeénl:ru Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala insetticida, rodentic¢ida, talpicida jew

Nru CIPAC 227

leporicida fil-forma ta’ prodotti lesti ghall-uzu 1i fihom aluminium phosp-
hide.

Ghall-uzu bhala rodentic¢ida, talpicida jew leporicida l-uzi ta’ barra biss
jistghu jigu awtorizzati.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghal utenti professjonali.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar aluminium phosphide, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-protezzjoni ta’ konsumaturi u jizguraw li l-prodotti skaduti lesti ghall-
uzu li fihom aluminium phosphide jitnehhew mill-komodita tal-ikel fl-uzi
kontra organizmi ta’ hsara u sussegwentament jigi applikat perjodu ad-
dizzjonali adegwat ta’ kustodja;

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali u respiratorja;

— lill-protezzjoni ta’ operaturi u haddiema matul l-affumugazzjoni ghal uzi
fuq gewwa;

— lill-protezzjoni ta’ operaturi u haddiema malli jidhlu lura (wara perjodu
ta’ affumugazzjoni) ghal uzi fuq gewwa;

— lill-protezzjoni ta’ persuni fl-inhawi kontra t-tnixxija tal-gass ghal uzi fuq
gewwa;

— lill-protezzjoni tal-ghasafar u I-mammiferi. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizz-
azzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ taffija tar-riskju, perezempju
jinghalqu hofor fl-art tal-annimali u 1-kisba tal-inkorporazzjoni kompleta
ta’ granuli fil-hamrija, fejn xieraq;
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Data tal-

I k i ita’ . Skad e s
Numru Semi d;\?ﬁ:zzﬁ:in a Isem ITUPAC Purita () ap];;g;?Z— tal_appamiﬁijom Dispozizzjonijiet specifici
— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i. Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri tat-taffija tar-riskju, bhalma huma zoni ta’
paraventu bejn zoni trattati u korpi tal-ilma ta’ taht l-art, fejn xieraq.
VYV M394
vB
262 | Magnesium phosphide Magnesium  phosp- | > 880 g/kg 1 ta’ »M429 30 ta’ | PARTI A
hide Settembru Novembru . . L. .. . iy .
Nru CAS 12057-74-8 2009 2026 < Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala insetticida, rodentic¢ida, talpicida jew

Nru CIPAC 228

leporicida fil-forma ta’ prodotti lesti ghall-uzu li fihom magnesium phosp-
hide.

Ghall-uzu bhala rodenti¢ida, talpicida jew lepori¢ida l-uzi ta’ barra biss
jistghu jigu awtorizzati.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghal utenti professjonali.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar magnesium phosphide, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-protezzjoni ta’ konsumaturi u jizguraw li l-prodotti skaduti lesti ghall-
uzu li fihom magnesium phosphide jitnehhew mill-komodita tal-ikel fl-
uzi kontra organizmi ta’ hsara u sussegwentament jigi applikat perjodu
addizzjonali adegwat ta’ kustodja;

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni ta’ taghmir xieraq ta’ protezzjoni personali u respi-
ratorja;
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— lill-protezzjoni ta’ operaturi u haddiema matul l-affumugazzjoni ghal uzi
fuq gewwa;

— lill-protezzjoni ta’ operaturi u haddiema malli jidhlu lura (wara perjodu
ta’ affumugazzjoni) ghal uzi fuq gewwa;

— lill-protezzjoni ta’ persuni fl-inhawi kontra t-tnixxija tal-gass ghal uzi fuq
gewwa;

— lill-protezzjoni tal-ghasafar u l-mammiferi. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizz-
azzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ taffija tar-riskju, perezempju
jinghalqu hofor fl-art tal-annimali u I-kisba tal-inkorporazzjoni kompleta
ta’ granuli fil-hamrija, fejn xieraq;

— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i. Kundizzjonijiet ta’ awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri tat-taffija tar-riskju, bhalma huma Zoni ta’
paraventu bejn zoni trattati u korpi tal-ilma ta’ taht l-art, fejn xieraq.

263

Cymoxanil
Nru CAS 57966-95-7
Nru CIPAC 419

1-[(E/Z)-2-cyano-2-
methoxyiminoacetyl]-
3-ethylurea

> 970 g/kg

1 ta’

Settembru
2009

» M499 30 ta’
Novembru
2027 4

PARTI A
L-uzi bhala fungic¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-cymoxanil, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq;

— lill-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata

f’regjuni b’kundizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija u/jew klimatici;

— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri ta’ taffija tar-
riskju bhalma huma Z-Zoni ta’ paraventu.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V¥V M480
vB
265 | 2,5-Dichlorobenzoic methyl-2,5-dichloro- | > 995 g/kg 1 ta’ »M429 30 ta’ | PARTI A
acid methylester benzoate Settembru Novembru . . L o
2009 2026 < Jitghu jigu awtorizzati biss bhala regolatur tal-kobor tal-pjanti u fungicida
Nru CAS 2905-69-3 ghat-tlaqqim tad-dwieli.
Nru CIPAC 686 PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar 2,5-Dichlorobenzoic acid methylester u b’mod
partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru
2008.
266 | Metamitron 4-amino-4,5-dihydro- | > 960 g/kg 1 ta’ »>M429 30 ta’ | PARTI A
3-methyl-6-phenyl- Settembru Novembru
Nru CAS 41394-05-2 1,2,4-triazin-5-one 2009 2026 « L-uzi bhala erbi¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.

Nru CIPAC 381

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li flhom metamitron ghal uzu ghajr u¢uh b’gheruq
specjalizzati, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti
ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u
ghandhom jizguraw li tigi pprovduta kull dejta u informazzjoni mehtiega
qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar metamitron, u b’mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2008.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali u respiratorja fejn xieraq;

— lill-harsien tal-ilma taht l-art, meta s-sustanza attiva hija applikata fir-
regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli;

— lir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi, u pjanti terrestri mhux immirati.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ taffija
tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrikjedu l-prezentazzjoni ta’ infor-
mazzjoni ulterjuri fir-rigward tal-metabolit M3 tal-hamrija fuq l-ilma ta’ taht
l-art, fuq residwi fl-ucuh tar-raba’ rotazzjonali, fuq ir-riskju fit-tul ghal
ghasafar insettivori u fuq ir-riskju specifiku ghall-ghasafar u l-mammiferi
li jistghu jigu kkontaminati mix-xorb ta’ ilma f’raba’ li jinharat. Huma
ghandhom jizguraw li n-notifikanti li fuq talba taghhom giet inkluza meta-
mitron f’dan 1-Anness jipprovdu informazzjoni bhal din lill-Kummissjoni sal-
31 ta’ Awwissu 2011.

267

Sulcotrione
Nru CAS 99105-77-8
Nru CIPAC 723

2-(2-chloro-4-mesyl-
benzoyl)cyclohexane-
1,3-dione

> 950 g/kg
Impuritajiet:

— hydrogen

cyanide: mhux
iktar minn

80 mg/kg

— toluene:

mhux

iktar minn

4 g/kg

1 ta’
Settembru
2009

»M429 30 ta’
Novembru
2026 <4

PARTI A

L-uzi bhala erbic¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar sulcotrione, u b’mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezzjoni personali fejn xieraq;

— lir-riskju ghal ghasafar insettivori, pjanti akkwati¢i u terrestri mhux
immirati, u artropodi mhux immirati.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ taffija
tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jirrikjedu l-prezentazzjoni ta’ infor-
mazzjoni ulterjuri dwar id-degradazzjoni fil-hamrija u I-ilma tal-grupp ta’
atomi cyclohexadione u r-riskju fit-tul ghall-ghasafar insettivori. Huma
ghandhom jizguraw li n-notifikanti li fuq talba taghhom giet inkluza sulco-
trione f’dan I-Anness jipprovdu informazzjoni bhal din lill-Kummissjoni sa
mhux aktar tard mill-31 ta” Awwissu 2011.

268

Tebuconazole
Nru CAS 107534-96-3
Nru CIPAC 494

(RS)-1-p-chlorop-
henyl-4,4-dimethyl-3-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ylmethyl)- pentan-3-

ol

> 905 g/kg

1 ta’
Settembru
2009

»M499 31
ta’ Lulju 2028 <«

> M128 PARTI A

L-uzi bhala funguc¢ida u regolatur ghat-tkabbir tal-pjanti biss jistghu jigu
awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' analizi dwar it-tebukonazol, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzati fit-28 ta' Ottubru 2008 mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali. F'din il-valutazzjoni
globali, I-Istati Membri jridu joqoghdu attenti b'mod partikolari:
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— ghas-sikurezza tal-operaturi u tal-haddiema u ghandhom jizguraw li 1-
kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protez-
zjoni personali adegwat;

— ghall-esponiment alimentari tal-konsumaturi ghall-metaboliti tat-tebuko-
nazol (triazol);

— ghall-possibilita ta' kontaminazzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza
attiva tigi applikata f'regjuni b'kundizzjonijiet vulnerabbli ta' hamrija jew
ta' klima, b'mod partikolari fir-rigward tal-okkorrenza tal-metabolit 1,2,4-
triazol fl-ilma ta' taht l-art;

— ghall-protezzjoni tal-ghasafar u I-mammiferi granivori u tal-mammiferi
erbivori u jridu jizguraw li l-kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni jinkludu,
fejn xieraq, mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju;

— ghall-protezzjoni ta' organizmi akkwatic¢i, u jridu jizguraw li I-kundizzjo-
nijiet ta' awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghall-mitigazzjoni
tar-riskju bhalma huma z-zoni ta' protezzjoni.

L-Istati Membri koncernati ghandhom jizguraw li n-notifikatur jissottometti
lill-Kummissjoni aktar informazzjoni li tindirizza l-proprjetajiet potenzjali ta'
tharbit endokrinali tat-tebukonazol fi Zmien sentejn wara l-adozzjoni tal-linji
gwida ta' ttestjar tal-OECD dwar it-tharbit endokrinali jew, alternattivament,
ta' linji gwida ta' ttestjar miftichma mill-Komunita. <«

VYV M394
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
271 | Bensulfuron a-[(4,6-dimethoxypy- | > 975 g/kg 1 ta’ »M499 15 PARTI A
Nru CAS 83055-99-6 rimidin-2-ylcarba- Novembru | ta’ Novembru | Jista® jigi awtorizzat biss ghal uzi bhala erbi¢ida.
Nru CIPAC 502.201 moyl)sulfamoyl]-o- 2009 2027 4 PARTI B

toluic acid (bensul-
furon)

methyl o-[(4,6-dimet-
hoxypyrimidin-2-
ylcarbamoyl)sulfa-
moyl]-o-toluate
(bensulfuron-methyl)

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-bensulfuron, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-8 ta’ Dicembru 2008.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-

ment attenti ghal i gej:

— il-harsien ta’ organizmi akkwatic¢i; b’rabta ma’ dawn ir-riskji identifikati,
mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji, fosthom Zoni ta’ paraventu, ghandhom jigu
applikati fejn xieraq,

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
f’regjuni b’kundizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija u/jew klimatici.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta

lill-Kummissjoni:

— aktar studji ta’ specifikazzjoni,

— informazzjoni biex jindirizza iktar ir-rotta u r-rata tad-degredazzjoni tal-
bensulfuron-methyl f’kundizzjonijiet ta’ hamrija aerobika mifqugha bl-
ilma,

— informazzjoni biex tigi indirizzata r-relevanza tal-metaboliti ghall-valu-
tazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur.

Ghandhom jizguraw li n-notifikanti jipprovdu I-Kummissjoni bi studji bhal
dawn sal-31 ta’ Ottubru 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

272 | Sodium 5-nitroguaiaco- | Sodium 2-methoxy-5- | > 980 g/kg 1 ta’ »M434 31 ta’ | PARTI A
late nitrophenolate Novembru | Jannar 2027 <«
Nru CAS 67233-85-6 2009 L-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti biss jista’ jigi awtorizzat.
CIPAC Nru mhux
allokat PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu
29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-sodium 5-nitroguaiacolate, is-sodium
o-nitrophenolate u s-sodium p-nitrophenolate, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-2 ta’ Dicembru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-ispe¢ifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummercjalment,
li ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat b’dejta analitika xierqa. II-
materjal tat-test uzat fid-dossiers tat-tossic¢ita ghandu jigi mqabbel u
vverifikat ma’ din l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku,

— lill-harsien tas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Kundizzjonijiet tal-
uzu awtorizzati ghandhom jistabbilixxu l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali xieraq u mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju sabiex titnaqqas
l-espozizzjoni,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli. Il-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija
tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu l-prezentazzjoni ta’ studji
ulterjuri sabiex jikkonfermaw ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art. Ghandhom
jizguraw li n-notifikanti jipprovdu l-Kummissjoni bi studji bhal dawn sal-
31 ta’ Ottubru 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
273 | Sodium o-nitrophenolate | Sodium 2-nitropheno- | > 980 g/kg 1 ta’ »M434 31 ta’ | PARTI A
late; sodi -nitrop- . T N b J; 2027 4 . . T .
Nru CAS 824-39-5 hizalsagelum o-mitrop L-impuritajiet li 0;8319 ru | Jannat L-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti biss jista’ jigi awtorizzat.

CIPAC Nru
allokat

mhux

gejjin huma ta’
thassib tossikolo-
giku:

Fenol

Kontenut
massimu: 0,1 g/kg

2,4 dinitrophenol

kontenut massimu:
0,14 g/kg

2,6 dinitrophenol

kontenut massimu:
0,32 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-sodium 5-nitroguaiacolate, is-sodium o-
nitrophenolate u s-sodium p-nitrophenolate, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-2 ta’ Dicembru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-ispe¢ifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummercjalment,
li ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat b’dejta analitika xierqa. II-
materjal tat-test uzat fid-dossiers tat-tossic¢ita ghandu jigi mqabbel u
vverifikat ma’ din l-ispec¢ifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— lill-harsien tas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Kundizzjonijiet tal-
uzu awtorizzati ghandhom jistabbilixxu l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali xieraq u mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju sabiex titnaqqas
l-espozizzjoni,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli. II-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-taftija
tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu l-prezentazzjoni ta’ studji
ulterjuri sabiex jindirizzaw ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art. Ghandhom
jizguraw li n-notifikanti jipprovdu l-Kummissjoni bi studji bhal dawn sal-
31 ta’ Ottubru 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
274 | Sodium p-nitrophenolate | Sodium 4-nitropheno- | > 998 g/kg 1 ta’ »M434 31 ta’ | PARTI A
late;  Sodium  o- Novembru | Jannar 2027 <«
Nru CAS 824-78-2 L L-i itajiet li . T o .
ru nitrophenolate 1mpurttajiet 2009 L-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti biss jista’ jigi awtorizzat.

Numru CIPAC mhux
allokat

gejjin huma ta’
thassib tossikolo-
giku:

Fenol

kontenut massimu:

0,1 g/kg
2,4 dinitrophenol

kontenut massimu:

0,07 g/kg
2,6 dinitrophenol

kontenut massimu:

0,09 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-sodium 5-nitroguaiacolate, is-sodium o-
nitrophenolate u s-sodium p-nitrophenolate, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-2 ta’ Dicembru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-ispe¢ifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummercjalment,
li ghandu jkun ikkonfermat u appoggjat b’dejta analitika xierqa. II-
materjal tat-test uzat fid-dossiers tat-tossic¢ita ghandu jigi mqabbel u
vverifikat ma’ din l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku,

— lill-harsien tas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Kundizzjonijiet tal-
uzu awtorizzati ghandhom jistabbilixxu l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali xieraq u mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju sabiex titnaqqas
l-espozizzjoni,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’kundizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija u/jew klimati¢i. I1-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-taffija
tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu l-prezentazzjoni ta’ studji
ulterjuri sabiex jindirizzaw ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art. Ghandhom
jizguraw li n-notifikanti jipprovdu l-Kummissjoni bi studji bhal dawn sal-
31 ta’ Ottubru 2011.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

66



I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
275 | Tebufenpyrad N-(4-tert-butyl- > 980 g/kg 1 ta’ »M434 31 ta’ | PARTI A
-77- benzyl)-4-chloro-3- Novembru | Jannar 2027 <«
Nru CAS 119168-77-3 ethyl}-/l)-methylpyra- 2009 L-uzi bhala insetti¢idi u akari¢idi biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 725

zole-5-carboxamide

PARTI B

Wagqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti 1i fihom it-tebufenpyrad ghal uzu ghajr dak tal-bask-
tijiet li jinhallu fl-ilma, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment
attenti ghall-kriterji fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u
ghandhom jizguraw li tigi pprovduta kull dejta u taghrif mehtiega qabel ma
tinghata awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-tebufenpyrad, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tat-2 ta’ Dicembru 2008.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u I-haddiema u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq,

— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i u ghandhom jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri ta’ taffija tar-
riskju bhalma huma z-zoni ta’ paraventu,

— lill-protezzjoni tal-ghasafar insettivori u jridu jizguraw li I-kundizzjonijiet
ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri ta’ taffija tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:

— iktar informazzjoni li tikkonferma li l-ebda impuritajiet ma huma
prezenti,

— informazzjoni biex jindirizzaw ahjar ir-riskju ghall-ghasafar insettivori.

Ghandhom jizguraw li n-notifikanti jipprovdu 1-Kummissjoni b’informaz-
zjoni bhal din sal-31 ta’ Ottubru 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
276 | Chlormequat 2-chloroethyltrimet- > 636 g/kg 1 ta’ »M434 28 ta’ | PARTI A
hylammonium (chlor- Dicembru | Frar 2027 <
Nru  CAS  7003-89-6 | mequat) Impuritajiet 2009 L-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti fuq i¢-cereali u I-ghelejjel edibbli
(chlormequat) ) biss jista’ jigi awtorizzat.
2-chloroethyltrimet- 1,2-dichloroet-
Nru  CAS  999-81-5 | hylammonium chlo- | hane: mass. ta’ PARTI B
(chlormequat chloride) ride 0,1 g/kg (fuq il-
kontenut niexef Waqt il-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
Nru CIPAC 143 (chlor- | (chlormequat  chlo- | tal-chlormequat ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-chlormequat ghal uzu ghajr dak fis-
mequat) ride) chloride). segala u t-triticale, notevolment fejn jidhol l-esponiment tal-konsumaturi, 1-
Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-kriterji fl-
Nru  CIPAC 143302 Chloroethene Artikolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, u ghandhom jizguraw
(chlormequat chloride) (vinylchloride): li tigi pprovduta kull dejta u informazzjoni mehtiega qabel ma tinghata

mass. ta’ 0,0005 g/
kg (fuq il-kontenut
niexef tal-chlor-
mequat chloride)

awtorizzazzjoni bhal din.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-chlormequat u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Jannar 2009.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghas-sikurezza tal-operaturi u jizguraw 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat;

— ghall-protezzjoni tal-ghasafar u l-mammiferi.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-
riskju, fejn ikun xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu I-prezentazzjoni ta’ aktar
informazzjoni dwar id-destin u l-imgiba (studji ta’ assorbiment li ghandhom
isiru f1-20 °C, kalkolu mill-gdid tal-koncentrazzjonijiet imbassra fl-ilma taht
l-art, fl-ilma tal-wic¢ u s-sediment), il-metodi ta’ monitoragg ghall-kalkolu
tas-sustanza fi prodotti u ilma ghall-annimali, u r-riskju ghall-organizmi
akkwatici, l-ghasafar u l-mammiferi. Huma ghandhom jizguraw li n-notifi-
kant li fuq talba tieghu giet inkluza l-chlormequat f’dan 1-Anness jipprovdi
informazzjoni bhal din lill-Kummissjoni sa mhux aktar tard mit-30 ta’
Novembru 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
V M288
vB
278 | Propaquizafop 2-isopropylidena- > 920 g/kg 1 ta’ »M434 28 ta’ | PARTI A
mino-oxyethyl (R)-2- Dicembru | Frar 2027 «
Nru CAS 111479-05-1 [4-(6-chloro-quino- Toluene kontenut 2009 L-uzi bhala erbi¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 173

xalin-2-yloxy)
phenoxy]propionate

massimu 5 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-propaquizafop u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Jannar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lill-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummercjalment
ghandu jkun appoggat b’dejta analitika xierqa. Il-materjal tat-test uzat fil-
fajls tat-tossicita ghandu jigi mqabbel u vverifikat ma’ din l-ispecifikaz-
zjoni tal-materjal tekniku,

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali xieraq,

— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i u ta’ pjanti li ma ghandhomx
jintlaqtu u ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
jinkludu, fejn xieraq, mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju bhalma huma Z-Zoni
ta’ lqugh,

— lill-protezzjoni ta’ artropodi li ma ghandhomx jintlagtu u ghandhom
jizguraw 1i l-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq,
mizuri li jnaqqsu r-riskju.
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I K . . Data tal- Skad
Numru sem_komuni, numit ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:
— aktar informazzjoni dwar l-impurita rilevanti Ro 41-5259,
— informazzjoni biex jigi indirizzat aktar ir-riskju tal-organizmi akkwati¢i u
tal-artropodi i ma ghandhomx jintlaqtu.
Ghandhom jizguraw li n-notifikanti jipprovdu l-Kummissjoni b’informaz-
zjoni bhal din sat-30 ta’ Novembru 2011.
VYM213
279 | Kwizalofop-P
Kwizalofop-P-tefuril (RS)-tetraidrofurfuril | > 795 g/kg fl-1 ta' fit-»>M434 28 | PARTI A
Nru CAS 119738-06-6 | (R)-2-[4-(6-Klorokwi- Di¢embru |ta” Frar 2027 <. Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala erbi¢ida.
Nru CIPAC 641226 noksalin-2-iloksi) 2009.
fenoksi]propijonat PARTI B
Kwizalofop-P-etil etil (R)-2-[4-(6- | > 950 g/kg fl-1 ta' fit-»> M434 28 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
46.51 klorokwinoksalin-2- Dicembru |ta’ Frar 2027 «.| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqgiesu I-konkluzjonijiet
Nru CAS 100646-51-3 iloksi)fenoksi] propi- 2009. tar-rapport ta' revizjoni dwar il-kwizalofop-P, u b'mod partikolari 1-Appendi-

Nru CIPAC 641.202

jonat

cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta' Jannar 2009.

F'din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghall-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif manifatturat kummercjal-
ment li trid tkun ikkonfermata u appoggata b'dejta analitika xierqa. Il-
materjal tat-test uzat fid-dossiers tat-tossi¢ita ghandu jigi mqabbel u
vverifikat ma' din l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— ghas-sikurezza tal-operaturi u tal-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet
tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protezzjoni personali
xieraq;

— ghall-protezzjoni tal-pjanti mhux fil-mira u ghandhom jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq, mizuri li jtaffu r-
riskju bhal Zoni ta' lqugh.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri

li jnaqqsu r-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikanti jipprezentaw
lill-Kummissjoni aktar informazzjoni dwar ir-riskju ghall-artropodi mhux fil-
mira.
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VM213

I K . . Data tal- Skad
Numru sem_komuni, numit ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni zjoni tal-approvazzjoni
Ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi lill-Kummissjoni b'din I-infor-
mazzjoni sat-30 ta' Novembru 2011.
VY M394
vB
284 | Dimethachlor 2-chloro-N-(2-metho- | > 950 g/kg 1 ta’ »>M440 15 ta’ | PARTI A
xyethyl)acet-2',6'- Jannar | Ottubru 2026 <«
xylidide 2010 L-uzi bhala erbicidi f’applikazzjoni ta’ massimu ta’ 1,0 kg/ha unikament kull

Nru CAS 50563-36-5

Nru CIPAC 688

Impurita 2,6-
dimethylaniline:
Mhux iktar minn
0,5 g/kg

tielet sena fl-istess ghalga biss jistghu jigu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-dimethachlor, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-26 ta’ Frar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghas-sikurezza tal-operaturi u jizguraw 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat,

— ghall-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i u pjanti mhux fil-mira; b’rabta
ma’ dawn ir-riskji identifikati, mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji, fosthom Zoni
ta’ lqugh, ghandhom jigu applikati fejn xieraq,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli.

I1-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju u ghandhom jinbdew programmi ta’ sorveljanza biex tigi vverifi-
kata l-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma taht l-art mill-metaboliti CGA
50266, CGA 354742, CGA 102935 u SYN 528702 f’Zoni vulnerabbli, fejn
xieraq.
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I K . . Data tal- Skad
Numru sem_komuni, numit ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom:
— jizguraw li n-notifikant jibghat lill-Kummissjoni studji ulterjuri dwar 1-
ispecifikazzjoni sal-1 ta’ Jannar 2010.
Jekk id-dimethachlor huwa kklassifikat bhala kategorija karcinogenika 2
b’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, I-Istati Membri kkon-
cernati ghandhom jitolbu t-tressiq ta’ iktar informazzjoni dwar ir-rilevanza
tal-metaboliti CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 u SYN 528702 fir-
rigward tal-kankru u jizguraw li n-notifikant jipprovdi dik l-informazzjoni
lill-Kummissjoni fi Zmien sitt xhur min-notifika ta’ dec¢izjoni ta’ klassifikaz-
zjoni li tikkoncerna dik is-sustanza.
285 | Etofenprox 2-(4-ethoxyphenyl)-2- | > 980 g/kg 1 ta’ »>M440 31 ta’ | PARTI A
methylpropyl 3- Jannar Marzu 2027 <
Nru CAS 80844-07-1 phenoxybenzyl 2010 L-uzu bhala insetticida biss jista’ jigi awtorizzat.
Nru CIPAC 471 ether PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-etofenprox, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-26 ta’ Frar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li l-kundizzjonijiet
tal-uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
adegwat,

— ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici; b’rabta ma’ dawn ir-riskji
identifikati, mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji, fosthom zoni ta’ Iqugh,
ghandhom jigu applikati fejn xieraq,

— ghall-protezzjoni ta’ nahal u artropodi mhux fil-mira; b’rabta ma’ dawn
ir-riskji identifikati, mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji, fosthom Zoni ta’ lqugh,
ghandhom jigu applikati fejn xieraq.
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Nru CIPAC 446

I K . . Data tal- Skad
Numru sem_komuni, numit ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom:
— jizguraw li n-notifikant jibghat informazzjoni ulterjuri lill-Kummissjoni
dwar ir-riskju lill-organizmi akkwatic¢i inkluz ir-riskju ghall-annimali li
jehixu fis-sediment u l-bijomanjifikazzjoni,
— jizguraw it-tressiq ta’ studji ulterjuri dwar potenzjal ta’ xkiel endokrinali
f’organizmi akkwati¢i (studju dwar i¢-¢iklu shih tal-hajja tal-hut).
Huma ghandhom jizguraw 1i n-notifikanti jipprovdu dawn l-istudji lill-
Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2011.
287 | Penconazole (RS) 1-[2-(2,4-dich- | > 950 g/kg 1 ta’ »M440 15 ta’ | PARTI A
oq. loro-phenyl)-pentyl]- Jannar | Ottubru 2026 <« . ey .
Nru CAS 66246-88-6 1H-[12.4] triazole 2010 L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjonidwar il-penconazole u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-26 ta’ Frar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht I-art, meta s-sustanza attiva tkun appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-
riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkon¢ernati ghandhom jitolbu li tinghata iktar informazzjoni
dwar l-imgiba tal-metabolit tal-hamrija CGA179944, u xi jsir minnu, fil-
hamrija acidika. Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant li fuq talba tieghu
gie inkluz il-penconazole f’dan I-Anness jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2011.
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I K . . Data tal- Skad
Numru sem_komuni, numit ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni zjoni tal-approvazzjoni
288 | Tri-allate S-2,3,3-trichloroallyl | > 940 g/kg 1 ta’ »>M440 31 ta’ | PARTI A
di-isopropyl . Jannar Marzu 2027 <«
Nru CAS 2303-17-5 " . t I(;IPIPA (I\{ltro.so- 2010 L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru CIPAC 97 (thiocarbamate) iisopropylamine)

massimu ta’
0,02 mg/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-tri-allate u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1
u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti ghall-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fis-26 ta’ Frar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghas-sikurezza tal-operaturi u jizguraw 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat,

— ghall-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi ghar-residwu ta’ tri-allate
f’ghelejjel ittrattati kif ukoll f’ghelejjel rotazzjonali successivi u fi
prodotti ta’ origini mill-annimali

— ghall-protezzjoni ta’ organizmi akkwatic¢i u ta’ pjanti li mhumiex fil-mira
u jizguraw li l-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni jinkludu, fejn xieraq,
mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju bhal Zoni ta’ Iqugh,

— il-possibbilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art mill-prodotti ta’
degredazzjoni TCPSA meta s-sustanza attiva tigi applikata f’regjuni
b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli. Il-kundizzjonijiet
ta’ awtorizzazzjoni jridu jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju, fejn
xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:

— informazzjoni ulterjuri biex tivvaluta l-metabolizmu ewlieni tal-pjanti,
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— informazzjoni ulterjuri dwar id-destin u l-imgiba tal-metabolit tal-hamrija
diisopropylamine,
— informazzjoni ulterjuri dwar il-potenzjal ghal bijomanjifikazzjoni fil-
ktajjen alimentari akkwatici,
— informazzjoni biex ikompli jigi indirizzat ir-riskju ghall-mammiferi li
jieklu I-hut u r-riskju fit-tul ghall-hniex.
Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2011.
292 | kubrit kubrit > 990 g/kg 1 ta’ > M494 31 PARTI A
Jannar ta’ Lulju e . e T
Nru CAS 7704-34-9 2010 2027 «fil- Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala fungicida u akaric¢ida.
Nru CIPAC 18 PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jigu kkunsidrati l-konk-
luzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-kubrit, u b’mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-12 ta’ Marzu 20009.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghall-protezzjoni ta’ ghasafar, mammali, organizmi akkwati¢i, u artropodi
mhux fil-mira. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju, fejn ikun xieraq.
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Isem komuni, numri ta’ . Data tal- Skadenza . N s
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Lo Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni b’aktar informazzjoni biex tikkonferma l-evalwazzjoni tar-
riskju ghall-ghasafar, il-mammali, l-organizmi li jghixu fis-sediment u I-
artropodi mhux fil-mira. Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant, 1i fuq
talba tieghu gie inkluz il-kubrit f"dan 1-Anness, jipprovdi din l-informazzjoni
lill-Kummissjoni qabel it-30 ta’ Gunju 2011.
293 | Tetraconazole (RS)-2-(2,4-dichlo- > 950 g/kg (tahlita 1 ta’ »>M440 31 ta’ | PARTI A
rophenyl)-3-(1H- racemic) Jannar Marzu 2027 <« - L . )
Nru CAS 112281-77-3 1,2,4-triazol-1-yl)- 2010 L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 726

propyl-1,1,2,2-tetra-
fluoroethyl ether

Impurita toluene:
mhux iktar minn
13 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-tetraconazole, u b’mod partikolari ghandhom
jitqiesu l-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-26 ta’ Frar 2009.

F’din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti:

— ghall-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i u pjanti mhux fil-mira; b’rabta
ma’ dawn ir-riskji identifikati, mizuri ghat-tnaqqis tar-riskji, fosthom zoni
ta’ lqugh, ghandhom jigu applikati fejn xieraq,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu:

— it-tressiq ta’ iktar informazzjoni dwar valutazzjoni rfinuta tar-riskju lill-
konsumatur,

— informazzjoni ulterjuri dwar l-ispecifikazzjoni fir-rigward tal-ekotossiko-
logija,
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Nru CIPAC 759

benzyl]-2-phenylace-
tamide

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— informazzjoni ulterjuri dwar xi jsir mill-metaboliti potenzjali u dwar I-
imgiba taghhom fil-kompartimenti rilevanti kollha,
— il-valutazzjoni rfinuta tar-riskju ta’ metaboliti bhal dawn lill-ghasafar, il-
mammali, l-organizmi akkwati¢i u l-artropodi mhux fil-mira,
— iktar informazzjoni dwar il-potenzjal ta’ effetti hziena fuq l-endokrina tal-
ghasafar, il-mammali u l-hut.
Huma ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2011.
294 | Zjut tal-paraffin zejt tal-paraffin Farmakopea 1 ta’ »M440 31 ta’ | »>M393 Parti A
E . M 202 . . R . . . L s
Nru CAS 64742-46-7 wropea 6.0 J;grfgr arzu 2027 < Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala insetticida, akaricida u fungicida.
Nru CAS 72623-86-0 Parti B
Nru CAS 97862-82-3 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi tal-Artikolu 29(6) tar-Regola-
. ment (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport
Il:Irl;leIPAC mhux appli- ta’ revizjoni dwar iz-zjut tal-paraffin CAS Nru 64742-46-7, CAS Nru 72623-
abolt 86-0 u CAS Nru 97862-82-3, inkluz l-addendum tieghu, u b’mod partikolari
tal-Appendicijiet I u II tieghu.
I1-kundizzjonijiet tal-uzu, fejn rilevanti, ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-
riskju.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu: <«
296 | Cyflufenamid (Z)-N-[a~(cyclopro- > 980 g/kg 1 ta’ April| »>M444 30 ta’ | PARTI A
pylmethoxyimino) - 2010 Gunju 2027 «
Nru CAS 180409-60-3 2,3-difluoro-6- L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.
(trifluoromethyl)
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-cyflufenamid, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-2 ta’ Ottubru 2009.

F’din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri ghandhom iqisu partikolarment
il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata f’regjuni
b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazz-
joni ta’ riskju, fejn xieraq.

297

Fluopicolide
Nru CAS
239110-15-7

Nru CIPAC 787

2,6-dichloro-N-[3-
chloro-5-(trifluoro-
methyl)-2-pyridyl-
methyl]benzamide

> 970 g/kg

L-impurita bit-
toluene ma tistax
teccedi t-3 g/kg
fil-materjal
tekniku.

1 ta’
Gunju
2010

»M499 31
ta’ Jannar
2029 «

PARTI A

L-uzu bhala fungicida biss jista’ jigi awtorizzat.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-fluopicolide, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II
tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari

u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Novembru 2009 ghandhom jigu kkunsi-
drati.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— ghall-harsien tal-organizmi akkwatici,

— ghall-protezzjoni tal-ilma taht l-art meta s-sustanza attiva tkun applikata
f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli,

— ghar-riskju tal-operaturi matul l-applikazzjoni,
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— ghall-potenzjal ghat-trasport bl-ajru fuq distanza kbira.
Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ trazzin
tar-riskju u t-tnedija ta’ programmi ta’ monitoragg ghall-verifika tal-potenzjal
ta’ akkumulu u esponiment f’Zoni vulnerabbli, fejn dan huwa xieraq.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikatur jissottometti
lill-Kummissjoni iktar informazzjoni dwar ir-rilevanza tal-metabolita M15
ghall-ilma ta’ taht l-art sa mhux aktar tard mit-30 ta’ April 2012.
V¥V M403
vB
299 | 2-Fenilfenol (inkluz il- | bifenil-2-ol > 998 g/kg 1 ta’ »>M440 15 ta’ | PARTI A
melh tieghu, bhall-melh Jannar Novembru
sodju) 2010 2027 4

Nru CAS 90-43-7

Nru CIPAC 246

Jista’ jkun awtorizzat biss l-uzu bhala fungic¢ida ta’ wara l-hsad ghal uzu fuq
gewwa.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-2-fenilfenol, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-27 ta’ Novembru 2009, u emendat
mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
tat-28 ta’ Ottubru 2010.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din l-istima generali I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partikolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
adegwat,

— 1i jdahhlu fis-sehh prattiki xierqa ta’ gestjoni tal-iskart biex tigi mmanig-
gata s-soluzzjoni ghar-rimi li tifdal wara l-applikazzjoni, inkluz l-ilma tat-
tindif tat-tixrib u sistemi ta’ applikazzjoni ohrajn. L-Istati Membri li
jippermettu r-rilaxx tal-ilma uzat fis-sistema tad-drenagg ghandhom
jizguraw li ssir valutazzjoni lokali tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:

— aktar taghrif dwar il-potenzjal ta’ tnaqqis ta’ pigmentazzjoni fil-gilda
ghall-haddiema u ghall-konsumaturi minhabba I-possibbilta tal-espoziz-
zjoni ghall-metabolit 2-phenylhydroquinone (PHQ) fuq il-qoxra tac-citru,

— aktar taghrif li jikkonferma li l-metodu analitiku i gie applikat fil-provi
ghar-residwi jikkwantifika korrettament ir-residwi tat-2-phenylphenol,
PHQ u l-konjugati taghhom.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikatur jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2011.

Ghaldagstant, 1-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li n-notifikatur
iressaq informazzjoni addizzjonali biex jikkonferma I-livelli ta’ residwu li
jokkorru bhala rizultat ta’ tekniki ta’ applikazzjoni ohra ghajr dwak fil-
kmamar imxarrba.

Huma ghandhom jizguraw li n-notifikatur jipprovdi din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2012.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
300 | Malatajon diethyl (dimethoxyp- | > 950 g/kg 1 ta’ »M494 15 »M277 PARTI A
Nru CAS 121-75-5 hosphmothloylthlo) Impuritajiet: Mejju  |ta’ Lulju 2028 <«
succinate 2010 Lusi bhala i cida fi bi { biss iistohu iis
Nru CIPAC 12 ) Isomalatajon: -uzi bhala 1nsett1c1‘a 1s-serer bl struttura pejrmanent.l biss Jistghu Jigu
jew - . awtorizzati. L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghall-utenti
mhux iktar minn . .
professjonali.

S-1,2-bis(ethoxycar-
bonyl)ethyl 0,0-
dimethyl phosphoro-
dithioate

racemat

2 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' riezami dwar il-malatijon, u b'mod partikolari 1-Appendi¢ijiet 1
u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Anni-
mali, 1-Ikel u 1-Ghalf.

F'din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

(a) lir-rilaxxi minn serer, bhall-kondensazzjoni tal-ilma, l-ilma tad-dranagg,
il-hamrija jew is-sottostrat artificjali, sabiex jigi evitat ir-riskju ghall-
organizmi akkwatici;

(b) lill-protezzjoni ta' kolonji tal-pollinaturi mqeghdin apposta fis-serra;

(c) lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, biex jigi zgurat 1i fejn
xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-uzu ta' taghmir ta' protez-
zjoni personali adegwat;

(d) lill-protezzjoni tal-konsumaturi fil-kaz ta' komoditajiet processati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-formulazzjonijiet ibbazati fuq il-
malatijon ikunu akkumpanjati mill-istruzzjonijiet mehtiega biex jigi evitat
kull riskju ta' formazzjoni ta' isomalatijon li jkun jagbez il-kwantitajiet
massimi permessi waqt il-hazna u t-trasport.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghall-miti-
gazzjoni tar-riskju u jipprevedu tikkettar adegwat tal-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti. «
301 | Penoxsulam 3-(2,2-difluoroet- > 980 g/kg 1 ta’ »M494 15 PARTI A
hoxy)-N-(5,8-dimet- - s Awwissu [ta’ Mejju 2027 «
Nru CAS 219714-96-2 hoxy[1,2,4]triazolo L-impurita 2010 L-uzi bhala erbic¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru CIPAC 758 [1’5_C]pyrimidin_2- Bis-CHYMP

yl)-0,0,0-trifluoroto-
luene-2-sulfonamide

2-chloro-4-[2-(2-
chloro-5-methoxy-
4-pyrimidinyl)
hydrazino]-5-
methoxypyrimi-
dine ma jridux
jagbzu z-0,1 g/kg
fil-materjal
tekniku

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-penoxsulam, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2010.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— ghall-harsien tal-organizmi akkwatici,

— ghall-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi ghar-residwi tal-metabolit
BSCTA f’ucuh tar-raba’ rotazzjonali successivi,

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht I-art, meta s-sustanza attiva tkun appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-
riskju, fejn ikun xieraq.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni b’aktar informazzjoni biex jigi indirizzat ir-riskju barra
mill-ghalqa ghall-pjanti akkwati¢i aktar gholjin. Ghandhom jizguraw li n-
notifikant jipprovdi lill-Kummissjoni b’din l-informazzjoni sal-31 ta’ Lulju
2012.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

L-Istat Membru Relatur ghandu jinforma lill-Kummissjoni skont I-Arti-

kolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 bl-ispecifikazzjoni tal-materjal

tekniku kif immanifatturat kummer¢jalment.
302 | Proquinazid 6-iodo-2-propoxy-3- > 950 g/kg 1 ta’ »M494 31 ta’ | PARTI A
propylquinazolin-4 Awwissu Di¢cemmbru
Nru CAS 189278-12-4 (3H)-one 2010 2027 4 L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru CIPAC 764 PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet

tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-proquinazid, u b’'mod partikolari 1-Appendi-

cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina

Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2010.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-

lari:

— ghar-riskju fit-tul lill-ghasafar li jieklu l-hanex ghall-uzi fid-dwieli,

— ghar-riskju lill-organizmi akkwatici,

— ghall-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi ghar-residwi ta’ proquinazid
fil-prodotti li joriginaw mill-annimali u mill-u¢uh tar-raba’ rotazzjonali
successivi,

— ghas-sigurta tal-operatur.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-

riskju, fejn ikun xieraq.

L-Istat Membru Relatur ghandu jinforma lill-Kummissjoni skont I-Arti-

kolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 bl-ispecifikazzjoni tal-materjal

tekniku kif immanifatturat kummerc¢jalment.
VYV M394
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. U Data tal-
Numru lsem. komun1, numrt ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- Skadenza_ . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
304 | Metalaxyl Methyl N-(methoxya- | 950 g/kg 1 ta’ Lulju| »M415 30 PARTI A
cetyl)-N-(2,6-xylyl)- 2010 ta’ Settembru
Nru CAS 57837-19-1 DL-alaninate L-impurita 2,6- 2026 L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
dimethylaniline
Nru CIPAC 365 tqieset ta’ rele- PARTI B
vanza tossikolo-
gika u huwa stab- Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
bilit livell (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
massimu ta’ revizjoni dwar il-metalaxyl, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu,
1 g/kg. kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fit-12 ta’ Marzu 2010 ghandhom jigu kkunsidrati.
L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-kontaminazzjoni
potenzjali tal-ilma ta’ taht l-art mis-sustanza attiva jew il-prodotti tad-degra-
dazzjoni taghha CGA 62826 u CGA 108906 meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata fir-regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.
Ghandhom jigu applikati mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju fejn jixraq.
305 | Flonicamid (IKI-220) N-cyanomethyl-4- > 960 g/kg 1 ta’ »M429 30 ta’ | PARTI A
Nru CAS 158062-67-0 g;fgi‘g:methyl)mco‘ L-impurita bit- Segg‘fg’m Nz"ovzeglir“ L-uzi bhala insetti¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
Nru CIPAC 763 toluene ma tistax PARTI B

teccedi t-3 g/kg
fil-materjal
tekniku.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-flonicamid, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet T u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-22 ta’ Jannar 2010.

F’din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:

— lir-riskju ghall-operaturi u d-dhul mill-gdid tal-haddiema,
— lir-riskju ghan-nahal.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-
riskju fejn ikun xieraq.

L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 38
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar l-ispecifikazzjoni tal-materjal
tekniku kif kummerc¢jalment manifatturat.
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Nru CIPAC 757

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
307 | Sulfuryl fluoride Sulfuryl fluoride > 994 g/kg 1 ta’ »>M434 31 ta’ | »>M202 PARTI A
Nru CAS 002699-79-8 No;gr]rz)bru Jannar 2027 < Jista' jigi awtorizzat biss biex jintuza bhala insetticida/nematicida (fumigant)

applikat minn nies professjonali fi strutturi li jistghu jkunu ssigillati fil-kazi-
jiet biss fejn:
(a) dawn l-istrutturi huma vojta; jew

(b) meta ffacilita ffumigata jkun hemm prodotti tal-ikel jew tal-ghalf, I-
utenti u l-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jizguraw li l-prodotti
tal-ikel jew tal-ghalf 1i jkunu konformi mal-livelli massimi ta' residwi
ezistenti ghas-sulfuryl fluoride u l-jon tal-fluoride stabbiliti bir-Regola-
ment (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)
jistghu jidhlu fil-katina tal-ikel u tal-ghalf, ghal dan l-ghan, l-utenti u
l-operaturi tan-negozju tal-ikel ghandhom jimplimentaw bis-shih mizuri
ekwivalenti ghall-prin¢ipji tal-HACCP kif stabbiliti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(*); B'mod partikolari, l-utenti ghandhom jidentifikaw il-punti ta'
kontroll kriti¢i 1i fihom il-kontroll huwa essenzjali sabiex jipprevjenu
milli jinqabzu I-livelli massimi ta' residwi, u sabiex jigu stabbiliti u
implimentati proc¢eduri ta' monitoragg effettivi f'dak il-punt ta' kontroll
kritiku.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni dwar is-sulfuryl fluoride, u b'mod partikolari I-

Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel u 1-Ghalf fis-7 ta' Dicembru 2016.

F'din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari:
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I X . it Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

— ghar-riskju tal-fluoride inorganiku permezz ta' prodotti kkontaminati,
bhad-dqiq u n-nuhhala li jibqghu fil-makkinarju tal-mithna waqt il-fumi-
gazzjoni, jew permezz ta' qmuh li jkunu mahzuna f'sajlos fil-mithna.
Ghandhom jittiehdu mizuri biex jigi Zgurat li fil-katina tal-ikel jew tal-
ghalf jidhlu biss prodotti li jkunu konformi mal-MRLs ezistenti;

— ghar-riskju ghall-operaturi u ghall-haddiema, perezempju meta jidhlu
mill-gdid fbini ffumigat wara l-arjazzjoni. Huma mehtiega mizuri li
jizguraw li dawn jilbsu apparat li jistghu jiechdu n-nifs minnu jew xi
apparat personali protettiv xieraq iehor;

— ghar-riskju ghal min jinzerta jkun fil-vic¢inanzi, billi japplikaw Zona
xierqa ta' eskluzjoni madwar il-bini ffumigat.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri

li jnaqqsu r-riskju.

Kull hames snin in-notifikatur ghandu jressaq quddiem il-Kummissjoni, I-

Istati Membri u l-Awtorita, dejta ta' monitoragg dwar il-koncentrazzjonijiet

troposferi¢i tas-sulfuryl fluoride, li jibdew mit-30 ta' Gunju 2017. Tl-limitu ta'

detezzjoni ghall-analizi ghandu jkun tal-anqas 0,5 ppt (ekwivalenti ghal 2,1

ng sulfuryl fluoride/m’ ta' arja troposferika). <«

Y M394
vB
310 | Napropammid (RS)-N,N-dietil-2-(1- | > 930 g/kg 1 ta’ »>M440 31 ta’ | PARTI A
naftilossi)propjo- Jannar Marzu 2027 <« . e .
Nru CAS 15299-99-7 namid (Tahlita racemika) 2011 L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat

Impurita relevanti

Toluwen: mhux
iktar minn
1,4 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar in-napropammid, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2010.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti ghal dan li gej:

— is-sikurezza tal-operatur: il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jippreskrivu
l-uzu ta’ taghmir protettiv personali adegwat, fejn hu necessarju,

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwati¢i: il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin tar-riskju, fejn huwa xieraq,
bhalma bhal ma huma Zoni adegwati ta’ lqugh,

— is-sikurezza tal-konsumatur fejn tidhol l-okkurenza fl-ilma ta’ taht l-art
tal-metabolit 2-(1-naftilossi)a¢idu propjoniku,minn hawn ’il quddiem
“NOPA™.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jiggarantixxu li l-applikant jippre-
zenta informazzjoni lill-Kummissjoni, li tikkonferma l-valutazzjoni ta’ espo-
niment ghall-ilma tal-wi¢¢ dwar il-metaboliti tal-fotolizi u I-metabolit NOPA
u l-informazzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghall-pjanti akkwatici, sa
mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2012.

311

Kinimerak

Nru CAS 90717-03-6

Nru CIPAC 563

acidu

7-kloro-3-

metilkinolin-8-
karboksilik

> 980 g/kg

1 ta’
Mejju
2011

»M449 31 ta’
Dicembru 2026 <«

PARTI A
L-uzi bhala erbi¢ida biss jistghu jigu awtorizzati
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-kinimerak, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti ghal dan li gej:

— is-sikurezza tal-ilma tal-pjan meta s-sustanza attiva tigi applikata f’reg-
juni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— l-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi ghar-residwi tal-kinimerak (u I-
metaboliti tieghu) f'ucuh tar-raba’ rotazzjonali successivi

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatic¢i u r-riskju fit-tul ghall-hniex.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
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Isem komuni, numri ta’ Data tal- Skadenza
Numru . o Isem TUPAC Purita (1) approvaz- . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jitressaq taghrif rigward:
— il-potenzjal tal-metabolizmu tal-pjanti li jirrizulta fi ftuh ta¢-Cirku tal-
quinoline;
— ir-residwi f'ucuh tar-raba’ rotazzjonali u r-riskju fit-tul ghall-hniex
minhabba l-metabolit BH 518-5.
Dawn ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi tali dejta u informazzjoni
konfermatorji lill-Kummissjoni sat-30 ta” April 2013.
VY M394
vB
313 | Piridaben 2-terz-butil-5-(4-terz- | > 980 g/kg 1 ta’ > M494 31 PARTI A
butilbenziltijo)-4- Mejju ta’ Jannar . . . . o o
Nru CAS 96489-71-3 Kloropirididazin-3 2011 2030 < Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala insetticidi u akaric¢idi.

Nru CIPAC 583

(2H)-on

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-piridaben u b’mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti dwar dan li gej:

— is-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezzjoni personali fejn xieraq;

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici, l-ghasafar u l-mammiferi,
— ir-riskju ghall-artropodi li mhumiex fil-mira, inkluzi n-nahal.

Il-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ta’ miti-
gazzjoni u ghandhom jinbdew programmi ta’ sorveljanza biex tigi vverifikata
l-esponiment reali tan-nahal ghall-piridaben f’Zoni fejn dawn in-nahal l-izjed
ifittxu l-ikel, jew fejn jinzammu l-izjed minn dawk 1i jrabbu n-nahal, skont
kif ikun rilevanti.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’
konferma rigward:

— ir-riskji ghall-korpi tal-ilma mill-esponiment ghall-metaboliti W-1 u B-3
tal-fotolizi akkwea,

— ir-riskju potenzjali ghall-mammiferi fuq medda twila ta’ Zmien,
— il-valutazzjoni ta’ rezidwi li jinhallu fix-xaham.

Ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan it-taghrif konfermatorju lill-
Kummissjoni sat-30 ta’ April 2013.

314

Fosfid taz-zingu
Nru CAS 1314-84-7
Nru CIPAC 69

Difosfid tat-trizingu

> 800g/kg

1 ta’
Mejju
2011

»>M449 31 ta’
Dicembru 2026 <«

PARTI A

Jistghu jkunu awtorizzati l-uzi biss bhala bhala rodenti¢idju fil-forma ta’
lixki lesti fi stazzjonijiet tal-lixki jew lokazzjonijiet fil-mira.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fosfidu taz-zingu, u b’mod partikolari I-
Appendic¢ijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Ottubru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti ghal dan li gej:

— ghall-protezzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira. Skont il-kaz, ghandhom
ikunu applikati mizuri 1i jnaqqsu r-riskju, u dan b’mod partikolari biex
ikun evitat it-tifrix tal-lixki fejn tkun giet ikkonsmata biss parti mill-
kontenut.

VM394
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I X . it Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
316 | Ciklossidim (5RS)-2-[(EZ)-1- > 940 g/kg 1t > M499 31 PARTI A
(etossimmino)butil]- Gunju ta’ Jannar
Nru CAS 101205-02-1 3-idrossi-5-[(3RS)- 2011 2029 <« L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat.
Nru CIPAC 510 tijan-3-il] - ¢ikloe?-2- PARTI B
en-1-on
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar ic-¢iklossidim, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Novembru 2010.
F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghar-riskju ghall-pjanti mhux fil-mira.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu ghas-sottomissjoni ta’ aktar
taghrif rigward il-metodi ghall-analizi tar-residwi ta¢-Ciklossidim fil-prodotti
tal-pjanti u tal-annimali.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant iressaq tali
metodi ta’ analizi lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
317 | 6-Benziladenina N6-benziladenina > 973 g/kg 1 ta’ »>M494 15 PARTI A
Nru CAS 1214-39-7 G23?Jlu tazoggrm‘ar Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li jistghu jigu awtoriz-

Nru CIPAC 829

zati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-6-benziladenina u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Novembru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-
lari ghall-harsien ta’organizmi akkwati¢i. Ghandhom jigu applikati mizuri li
jnaqgsu r-riskju bhaz-zoni ta’ protezzjoni, fejn xieraq.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
318 | Bromukonazol 1- > 960 g/kg 1 ta’ Frar | »>M444 30 ta’ | PARTI A
AR [(2RS,4RS:2RS,4S- 2011 April 2027 « . S L
Nru CAS 116255-48-2 R)-4-bromo-2-(2.4- L-uzi bhala fungic¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru CIPAC 680 diklorofenil)  tetrai- PARTI B

drofurfuril]-1H-1,2,4-
triazol

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-bromukonazol, u b’mod partikolari I-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Novembru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
ment attenti ghal dan 1i gej:

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezzjoni personali adgwat fejn
xieraq;

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri ghat-trazzin tar-riskju, fejn huwa xieraq,
bhalma huma Zoni adegwati ta’ lqugh.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li n-notifikant jipprezenta
lill-Kummissjoni:

— taghrif ulterjuri dwar ir-residwi ta’ metaboliti b’derivattiv ta’ triazol
(TDMs) f’ghelejjel ewlenin, ghelejjel rotazzjonali u prodotti ta’ origini
mill-annimali;

— informazzjoni biex jindirizzaw ahjar ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar u 1-
mammiferi erbivori.

Huma ghandhom jizguraw li l-applikant, li fuq talba tieghu il-bromukonazol
gie inkluz f"dan 1-Anness, jipprovdi informazzjoni konfermatorja tali lill-
Kummissjoni sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Jannar 2013.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat aktar
informazzjoni li tindirizza l-proprjetajiet potenzjali endokrinali li jharbtu tal-
bromukonazol lill-Kummissjoni fi Zmien sentejn wara l-adozzjoni tal-linji
gwida tat-test tal-OECD dwar it-tharbit endokrinali, jew alternattivament,
tal-linji gwida tat-test Komunitarji maqbula.
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Numru

Isem komuni, numri ta

identifikazzjoni

>

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

320

Buprofezin

Nru CAS 953030-84-7

Nru CIPAC 681

(2)-2-tert-butilim-
mino-3-izopropil-5-
fenil-1,3,5-tijadija-
zinan-4-on

> 985 g/kg

1 ta’ Frar
2011

»M483 15
ta’ Dicembru
2026 4

> M204 PARTI A

Uzi bhala insetticida u akaricida fuq ghelejjel mhux ghall-ikel biss jistghu
jigu awtorizzati.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta' revizjoni dwar il-buprofezin, u b'mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf.

F'din il-valutazzjoni globali, I-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni partiko-

lari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jimponu l-applikazzjoni ta' taghmir xieraq ta' protezzjoni personali
fejn xieraq;

— lill-applikazzjoni ta' perjodu ta' stennija xieraq ghan-newbiet tal-ghelejjel
fis-serer;

— lir-riskju ghall-organizmi akkwatici u jizguraw li, fejn hu xieraq, il-kun-
dizzjonijiet tal-uzu jimponu mizuri adegwati ghat-taffija tar-riskju.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri

li jtaffu r-riskju. <«

322

Imessazol

Nru CAS 10004-44-1

Nru CIPAC 528

S-metilisoxazol-3-ol
(or S-metil-1,2-
oxazol-3-ol)

> 985 g/kg

1 ta’
Gunju
2011

»M499 31
ta’ Jannar
2029 «

PARTI A

L-uzi biss bhala fungicida ghall-gerbub taz-Zerriegha tal-pitravi taz-zokkor
f*facilitajiet professjonali tat-trattament taz-zerriegha jistghu jigu awtorizzati.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar l-imessazol, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu,
kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fit-23 ta’ Novembru 2010 ghandhom jigu kkunsidrati.
F’din il-evalwazzjoni generali, l-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti dwar dan li gej:
— is-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Il-kundizzjonijiet ta’ awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri ta’ harsien, fejn huma xierqa.
— ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammali granivori.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju,
fejn xieraq.
L-Istati Membri koncernati ghandhom jitolbu I-prezentazzjoni tal-informaz-
zjoni konfirmatorja li tirrigwarda I-fdalijiet fir-raba’ tal-gheruq u r-riskju
ghall-ghasafar u mammali granivori.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan it-taghrif
konfermatorju lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
323 | Dodina l-acetat tad-dodesil- | > 950 g/kg 1t > M494 30 PARTI A
10 gwanidinju Gunju ta’ Gunju e o L
Nru CAS 2439-10-3 2011 2028 <€ L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 101

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-dodina, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet 1
u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fit-23 ta’ Novembru 2010.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment

attenti dwar dan li gej:

— ir-riskju potenzjali fuq medda twila ta’ zmien ghall-ghasafar u I-
mammali;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu
jimponu mizuri xierqa ta’ taffija tar-riskju;

— ir-riskju ghall-pjanti mhux fil-mira fiz-Zona lil hinn mill-ghalqa u
jizguraw 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu jimponu mizuri xierqa ta’ taffija
tar-riskju;

— il-monitoragg tal-livelli ta’ residwu fil-frott bhat-tuffieh u I-langas.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu 1i jitressaq taghrif ta’

konferma rigward:

— il-valutazzjoni tar-riskju fuq medda twila ta’ Zmien ghall-ghasafar u 1-
mammali,

— 1il-valutazzjoni tar-riskju fis-sistemi naturali tal-ilma tal-wic¢ fejn potenz-
jalment ikunu gew iffurmati I-metaboliti ewlenin.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan it-taghrif ta’

konferma lill-Kummissjoni sal-31 ta” Mejju 2013.

VY M394
vB
326 | Acidu indolibutriku 4-(1H-indol-3-il) > 994 g/kg 1t > M489 31 PARTI A
Nru CAS 133-32-4 aéidu butirikn (2}311”1“ tazogznzar L-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti fil-pjanti tat-tizjin biss jista’ jigi

Nru CIPAC 830

awtorizzat.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar l-a¢idu indolibutriku, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u
11 tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Jannar 2011 ghandhom jigu kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni ghall-konsistenza generali, 1-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari ghas-sigurta tal-operaturi u I-haddiema. Kundizz-
jonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali xieraq u mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju sabiex
jitnaqqas l-esponiment.
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Nru CIPAC 786

tolil)-D-valinat

(Proporzjon

1:1)

Isomer

R-o-¢jano u S-a-
¢jano izomeri)
Impuritajiet:

Toluwen: mhux
aktar minn 5 g/kg

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jitolbu l-prezentazzjoni ta’ aktar
taghrif biex jikkonfermaw:
— l-assenza tal-potenzjal tal-klastrogenicita tal-acidu indolibutriku;
— il-pressjoni tal-fwar tal-a¢idu indolibutriku u, konsegwentement, studju
dwar it-tossi¢ita mat-tehid tan-nifs;
— il-kon¢entrazzjoni naturali tal-isfond tal-acidu indolibutriku fil-hamrija.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan it-taghrif ta’
konferma lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
328 | Tau fluvalinat (RS)-a-¢jano-3-fenos- | > 920 g/kg 1 ta’ »>M449 31 PARTI A
ibenzil  N-(2-kloro- . Sunj ’ 202 . .. o . L
Nru CAS 102851-06-9 sibenzi N.( oro (proporzjon 1:1 ta’ Gunju ffa” Jannar 2027 < Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala insetticidi u akaric¢idi.
a,00  o- trifluoro-p- 2011

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-tau-fluvalinat, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Jannar 2011.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti dwar dan li gej:

— ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu
jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ taffija tar-riskju;

— ir-riskju ghall-artropodi mhux fil-mira u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jippreskrivu l-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ taffija tar-riskju;

— 1i I-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu jigi mqabbel u vveri-
fikat ma’ din l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku mmanifatturat b’mod
kummercjali.
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VY M27

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jitressaq taghrif ta’
konferma rigward:
— ir-riskju ta’ bijoakkumulazzjoni/bijotkabbir fl-ambjent akkwatiku;
— lir-riskju ghall-artropodi mhux fil-mira;
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan
it-taghrif konfermatorju lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprezenta
lill-Kummissjoni taghrif konfermatorju, sentejn wara l-adozzjoni ta’ gwida
specifika, fir-rigward:
— tal-impatt possibbli fuq l-ambjent tad-degradazzjoni potenzjali antiselet-
tiva fil-matricijiet ambjentali.
329 | Kletodim (5RS)-2-(1EZ)-1- > 930 g/kg -1 ta’ il-»>M499 PARTI A
[(2E)-3-kloroallilossi- N Gunju |15 ta’ Di¢embru ) . .
Nru tal-CAS 99129-21-2 minolpropil-5- Impuritajiet: 2011 2027 < L-uzu bhala erbicida biss jista' jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 508

[(2RS)-2-(etiltijo)
propil]-3-idrossicik-
loeks-2-en-1-on

tolwen massimu
ta’ 4 g/lkg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-kletodim u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fis-9 ta’ Dicembru 2011.

F'din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti ghall-protezzjoni ta' organizmi akkwatici, ghasafar u
mammiferi, u ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-uzu jinkludu I-
applikazzjoni ta' mizuri adegwati ta' mitigazzjoni tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jitressaq taghrif ta'
konferma, fuq il-bazi tal-iktar taghrif xjentifiku recenti, rigward:

— il-valutazzjonijiet tal-espozizzjoni tal-hamrija u l-ilma ta' taht l-art,
— id-definizzjoni tar-residwu ghall-valutazzjoni tar-riskju.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat dan it-
taghrif ta' konferma lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
330 | Bupirimat 5-butil-2-etilammino- | > 945 g/kg 1 ta’ »>M449 31 ta’ | PARTI A
6-metilpirimidin-4-il o Gunju Jannar 2027 <« . o . .
Nru CAS 41483-43-6 dimetilsulfamat Impuritajiet: 2011 L-uzi bhala fungic¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 261

Etirimol: Massimu
ta’ 2 g/kg

Toluwen: massimu
ta’ 3 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-bupirimat, u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Jannar 2011.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolarment
attenti dwar dan li gej:

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici. Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazz-
joni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-riskju, fejn ikun mehtieg,

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli. II-kun-
dizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-
riskju fejn ikun xieraq,

— ir-riskju fil-qasam ghall-artropodi mhux fil-mira.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu 1i jitressaq taghrif ta’
konferma rigward:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummercjal-
ment, permezz ta’ dejta analitika xierqa; l-inkluzjoni ta’ taghrif dwar
ir-rilevanza tal-impuritajiet,

(2) l-ekwivalenza bejn Il-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku; kif immani-
fatturat kummercjalment, u dawk tal-materjal tat-test uzat fil-fajls dwar
it-tossicita,

(3) il-parametri kineti¢i, id-degradazzjoni tal-hamrija u l-parametru tal-assor-
biment u d-deassorbiment ghall-metabolit prin¢ipali tal-hamrija, id-DE-B
).

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat tali

dejta u informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni stabbiliti fil-punt (1) u

(2) sat-30 ta’ Novembru 2011 u l-informazzjoni stabbilita fil-punt (3) sal-

31 ta’ Mejju 2013.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VYM112
VYV M394
vB
333 | I-1-dekanol Dekan-1-ol > 960g/kg 1t > M494 30 PARTI A
Nru CAS 112-30-1 Gunju ta’ Gunju L-uzu biss bhala regolatur ghat-tkabbir tal-pjanta jista’ jigi awtorizzat.
2011 2028 « PARTI B

Nru CIPAC 831

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet

tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-1-dekanol, u b’mod partikolari I-Appendicijiet

I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina

Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-28 ta’ Jannar 2011.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

partikolari:

— ghar-riskju ghall-konsumaturi minn residwi f’kaz ta’ uzu fl-ikel jew fuq
ucuh tar-raba’;

— ghar-riskju ghall-operatur u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jippresk-
rivu l-applikazzjoni tat-taghmir ta’ protezzjoni personali fejn xieraq;

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art meta s-sustanza attiva tkun appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimatici vulnerabbli;

— ghar-riskju ghal organizmi akkwatici;

— ghar-riskju ghal artropodi mhux fil-mira u ghan-nahal li jistghu jigu
esposti ghas-sustanza attiva billi jzuru I-fjuri tal-hxejjex slavag 1i jkun
hemm f’wic¢ ir-raba’ fil-hin tal-applikazzjoni.

Fejn jixraq ghandhom jigu applikati mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu s-sottomissjoni ta’ informaz-
zjoni konfermatorja, fir-rigward tar-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u fir-
rigward ta’ informazzjoni li tikkonferma l-valutazzjonijiet tal-ilma ta’ taht
l-art, l-ilma tal-wic¢ u l-espozizzjoni tas-sediment.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jissottometti
tali informazzjoni konfermatorja lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.
334 | Isossaben N-[3-(1-etil-1-metil- > 910 g/kg 1t »>M449 31 ta’ | PARTI A
propil)-1,2-ossazol-5- ) Gunju Jannar 2027 « .. N N
Nru CAS 82558-50-7 y1]-2,6-dimetossiben- Toluwen: < 3g/kg 2011 L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 701

zamid

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-isossaben, u b’mod partikolari I-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Jannar 2011.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghar-riskju lill-organizmi akkwatic¢i, ir-riskju lill-pjanti tal-art
mhux fil-mira u I-lissija potenzjali ta’ metaboliti fl-ilma ta’ taht I-art.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju, fejn
xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu 1i jitressaq taghrif ta’
konferma rigward:

(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjal-
ment,

(b) ir-rilevanza tal-impuritajiet;

(c) il-fdalijiet fin-newba;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
(d) ir-riskju potenzjali ghall-organizmi akkwatici.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat lill-
Kummissjoni l-informazzjoni stabbilita fil-punti (a) u (b) sat-30 ta’
Novembru 2011 u l-informazzjoni stabbilita fil-punti (c) u (d) sal-31 ta’
Mejju 2013.
335 | Fluwometuron 1,1-dimetil-3-(a,a,a > 940 g/kg 1 ta’ »M494 15 PARTI A
Nru CAS: 2164-17-2 ~trifluworo-m-tolil) Gunju ta’ Jannar Uzi bhala erbic¢ida fuq il-qoton biss jistghu jigu awtorizzati.
urea 2011 2030 «

Nru CIPAC: 159

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluometuronu b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas partikolari ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema u
jizguraw li l-kundizzjonijiet ta’ uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali adegwat;

— jaghtu kas partikolari ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-
sustanza attiva tkun applikata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet
klimati¢i vulnerabbli; huma ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju u l-obbligu li jkun hemm
programmi ta’ monitoragg biex jivverifikaw il-lissija potenzjali ta’ fluwo-
meturon u l-metaboliti tal-hamrija, id-desmitil-fluwometuron u t-trifluwo-
rometilanilin fZoni vulnerabbli, fejn xieraq;

— jaghtu kas partikolari lir-riskju ghall-makroorganizmi fil-hamrija mhux
fil-mira minn barra d-dud tal-art u pjanti mhux fil-mira, u jassiguraw li
l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jinkludu mizuri li jtaffu r-riskju, fejn
xieraq.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikanti jipprovdu din

l-informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni rigward:

(a) il-karatteristici tossikologic¢i tal-metabolit tal-pjanti l-acidu triflworoa-
cetku;

(b) il-metodi analitici ghall-monitoragg tal-fluwometuron fl-arja;

(c) il-metodi analiti¢i ghall-monitoragg tat-trifluworometilanilin fil-metabolit
tal-hamrija u fl-ilma;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
(d) ir-rilevanza ghall-ilma ta’ taht l-art tal-metaboliti tal-hamrija d-desmitil-
fluwometuron u t-trifluworometilanilin, jekk il-fluwometuron ikun klas-
sifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala li “hu ssuspettat li
jikkawza l-kancer”.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikanti jibaghtu lill-
Kummissjoni Il-informazzjoni stabbilita fil-punti (a), (b) u (c) sal-31 ta’
Marzu 2013 u l-informazzjoni stabbilita fil-punt (d) fi Zmien sitt xhur min-
notifika tad-decizjoni li tikklassifika I-fluwometuron.
VY M394
vB
339 | Dazomet 3,5-dimetil-1,3,5-tija- | > 950 g/kg 1 ta’ > M499 30 PARTI A
diazinan-2-tijon Gunju ta’ Novembru
Nru CAS 533-74-4 2011 2029 <« Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala nematicida, fungic¢ida, erbi¢ida u inset-

Nru CIPAC 146

jew

tetraidro-3,5-dimetil-

1,3,5-tijadiazin-2-
tijon

ticida. L-applikazzjoni bhala fumigant tal-hamrija biss tista’ tigi awtorizzata.
L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull tliet snin.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-dazomet, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti ghal dan li gej:

— ir-riskju ghall-operaturi u ghal persuni fil-qrib;

— il-protezzjoni tal-ilma taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri xierqa li jtaffu r-
riskju, fejn ikun mehtieg.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jitolbu li titressaq informazzjoni ta’
konferma rigward:
(a) il-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma ta’ taht l-art mill-izjotjo¢janat tal-
metil;
(b) l-evalwazzjoni tal-potenzjal tat-trasport atmosferiku fuq medda twila tal-
izjotjo¢janat tal-metil u r-riskji ambjentali relatati;
(c) ir-riskju akut ghall-ghasafar insettivori;
(d) ir-riskju fuq medda twila ta’ Zmien ghall-ghasafar u l-mammiferi.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jissottometti
lill-Kummissjoni l-informazzjoni stipulata fil-punti (a), (b), (c¢) u (d) sal-
31 ta’ Mejju 2013.
340 | Metaldeid r-2, c-4, c-6, c-8-|>985g/kg 1t »M499 15 PARTI A
tetrametil-1,3,5,7- Gunju ta’ Ottubru
Nru  CAS  108-62-3 | tetrossokan acetaldeid mass. 2011 2028 <« L-uzi bhala molluski¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

(tetramer)
9002-91-9 (omopolimer)
Nru CIPAC 62

1.5 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-metaldeid u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari:

— tar-riskju ghall-operaturi u I-haddiema;

— tas-sitwazzjoni tal-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi fid-dawl ta’
revizjonijiet futuri tal-livelli massimi tar-residwi;

— tar-riskju akut u r-riskju fit-tul ghall-ghasafar u l-mammiferi.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ghandu jkun
fihom agent ripellenti ghall-klieb effettiv.
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

341 | Sintofen 1-(4-klorofenil)-1,4- > 980 g/kg 1 ta’ »M494 15 PARTI A

diidro-5-(2-metossie- Gunju ta’ Jannar e . . , . _ .
Nru CAS 130561-48-7 0ssi)-4-08s0¢inMo- Impuritajiet: 2011 2030 € Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala regolatur tat-tkabbir tal-pjanti fuq il-

Nru CIPAC 717

lina-3-actu karbossi-
liku

2-metossietanol,
mhux iktar minn
0.25 g/kg

N,N-dimetilfor-
mammid, mhux
iktar minn 1.5 g/kg

qamh ghall-produzzjoni taz-zerriegha ibrida mhux mahsuba ghall-konsum
uman.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-sintofen u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet 1
u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu partikolar-
ment kas ir-riskju lill-operaturi u lill-haddiema u ghandhom jizguraw li I-
kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ mizuri adegwati ta’ miti-
gazzjoni tar-riskju. Huma ghandhom jizguraw li l-qamh ittrattat bis-sintofen
ma jidholx fil-katina alimentari u tal-ghalf.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’
konferma rigward:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummercjal-
ment, appoggjata minn dejta analitika xierqa;

(2) ir-rilevanza tal-impuritajiet prezenti fl-ispecfikazzjonijiet teknici, hlief 1-
impuritajiet 2-metossietanol u N,N-dimetilformammid;

(3) ir-rilevanza tal-materjal uzat fit-test fil-fajls tat-tossicita u l-ekotossicita
fid-dawl tal-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

(4) il-profil metaboliku tas-sintofen fl-ghelejjel rotazzjonali.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi lill-
Kummissjoni: it-taghrif stabbilit fil-punti (1) (2) u (3) sat-30 ta’ Novembru

2011 u t-taghrif stabbilit fil-punt (4) sal-31 ta’ Mejju 2013.

342 | Fenazakwin 4-tert-butilfenetil > 975 g/kg 1 ta’ »M499 15 »M256 PARTI A
kwinazolin-4-yl-etere Gunju ta’ Awwissu . o . .
Nru CAS 120928-09-8 2011 2028 « L-uzi bhala akaricida fis-serer biss jistghu jkunu awtorizzati.

Nru CIPAC 693

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta'
revizjoni dwar il-fenazakwin, u b'mod partikolari l-Appendic¢ijiet 1 u II
tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta' Marzu 2011, kif ukoll il-konkluzZjonijiet tal-
addendum mar-rapport ta' revizjoni fuq il-fenazakwin, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf fit-22 ta' Marzu 2018, ghandhom jigu
kkunsidrati.

F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dan li gej:

(a) il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici;

(b) il-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt 1i jigi zgurat li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jinkludu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protezzjoni personali xieraq;

(c) il-protezzjoni tan-nahal;

d

=

ir-riskju ghan-nahal u ghan-nahal baghli li jigi rilaxxat ghad-dakkir, meta
s-sustanza attiva tintuza fis-serer;

(e) ir-riskju ghall-konsumaturi, b'mod partikolari mir-rezidwi ggenerati
matul l-ipprocessar;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
(f) il-kundizzjonijiet tal-uzu biex jigi evitat l-esponiment ghar-rezidwi tal-
fenazakwin fir-rigward tal-ghelejjel ghall-konsum mill-bniedem u mill-
annimali.
Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu miZuri ta' mitigazz-
joni tar-riskju. <
343 | Azadiraktin Azadiraktin A: Espress bhala 1 ta’ »M449 31 ta’ | PARTI A
Nru CAS  11141-17-6 | dimetil azadiraktin A: 33‘;11” Jannar 2027 4| ', M339 Ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
(azadiraktin A) (2aR,3S,4S,4aR,5- > 111 g/kg kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluZjonijiet tar-
S,7a8S,8S,10R,10a- It-total tal-aflatos- rapport ta’ riezami dwar l-azadiraktin, u b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet 1

Nru CIPAC 627 (azadi-
raktin A)

S,10bR)-10-acetossi-
3,5-diidrossi-4-
[(1aR,2S,3a-
S,6a8S,78S,7aS)-6a-
idrossi-7a-metil-
3a,6a,7,7a-tetraidro-
2,7-metanofur[2,3-b]
ossiren[e]ossepin-la
(2H)-yl]-4-metil-8-
[(2E)-2-metilbut-2-
enoil]ossi}oktaidro-
1H-nafto[ 1,8a-c:4,5-b
‘c¢’|difuran-5,10a(8H)-
dikarbossilat.

sini B1, B2, Gl,
G2 ma jridx
jagbez it-300 pg/
kg ta’ kontenut ta’
azadiraktin.

u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011, kif ukoll il-konkluZjonijiet
tal-addendum mar-rapport ta’ riezami dwar l-azadiraktin, u b’mod partikolari
I-Appendi¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf fis-17 ta’ Lulju 2020, ghandhom jigu
kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

(1) ghall-esponiment dijetetiku tal-konsumaturi fid-dawl ta’ revizjonijiet
futuri tal-Livelli Massimi tar-Residwi;

(2) ghall-harsien tal-atropodi u l-organizmi akkwati¢i mhux fil-mira.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mi-
tigazzjoni tar-riskji. <«

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-azadiraktin u b’mod partikolari 1-Appendici-
jiet T u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari:

— ghall-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi fid-dawl ta’ revizjonijiet
futuri tal-Livelli Massimi tar-Residwi;

— ghall-harsien tal-atropodi u l-organizmi akkwatici mhux fil-mira.
Ghandhom jigu applikati mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li titressaq informazzjoni ta’
konferma rigward:

— ir-relazzjoni bejn l-azadiraktin A u l-bgija tal-komponenti attivi fl-estratt
ta’ zrieragh tal-margosa fir-rigward tal-ammont, tal-attivita bijologika u 1-
persistenza, sabiex jigi kkonfermat l-approc¢c tal-kompost attiv ewlieni
fir-rigward tal-azadiraktin A u biex tigi kkonfermatal-ispeifikazzjoni
tal-materjal tekniku, id-definizzjoni tar-residwu u l-valutazzjoni tar-riskju
tal-ilma ta’ taht l-art.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan
it-taghrif lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2013.

344

Diklofop

Nru CAS 40843-25-2
(originarju)

Nru CAS 257-141-8
(diklofop-metil)

Nru CIPAC 358 (origi-
narju)

Nru CIPAC
(diklofop-metil)

358.201

Diklofop

(RS)-2-[4-(2,4-diklo-
rofenossi)fenossijactu
propjoniku
Diklofop-metil

metil (RS)-2-[4-(2,4-
diklorofenossi)
fenossi]propjonat

> 980 g/kg
(espress bhala
diklofop-metil)

1 ta’
Gunju
2011

»M499 31
ta’ Jannar
2029 «

PARTI A
L-uzi bhala erbicida biss jistghu jigu awtorizzati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-diklofop u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u jink-
ludu bhala kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni l-applikazzjoni ta’ taghmir
protettiv personali adegwat;
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— jaghtu kas partikolari ghar-riskju lill-organizmi akkwati¢i u pjanti mhux
fil-mira u jitolbu li jigu applikati mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’
konferma rigward:
(a) studju tal-metabolizmu fuq i¢-cereali;
(b) aggornament tal-valutazzjoni tar-riskju li tikkonc¢erna l-impatt ambjentali
possibbli tad-degradazzjoni/konverzjoni preferenzjali tal-izomeri.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat lill-
Kummissjoni it-taghrif stabbilit fil-punt (a) sal-31 ta’ Mejju 2013 u t-taghrif
stabbilit fil-punt (b) mhux aktar tard minn sentejn wara l-adozzjoni ta’ doku-
ment ta’ gwida specifika dwar il-valutazzjoni tat-tahlitiet tal-izomeri.
345 | Kubrit tal-gir Polisulfat tal-kal¢ju > 290 g/kg. 1 ta’ »>M449 31 ta’ | PARTI A
Gunju | Jannar 2027 <« . L o
Nru CAS 1344 - 81 - 6 2011 L-uzi bhala fungic¢ida biss jistghu jigu awtorizzati.

Nru CIPAC 17

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jigu kkunsidrati 1-konk-
luzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-kubrit tal-gir, u b’mod partikolari
1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolar-
ment attenti ghal dan li gej:

— is-sigurta tal-operatur, u ghandu jkun Zgurat li l-kundizzjonijiet tal-awto-
rizzazzjoni jinkludu mizuri protettivi xierqa;

— ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici u artropodi li mhumiex fil-mira,
u ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-mizuri xierqa
ghal kontra r-riskji.
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Nru CIPAC 445

triazol-1-il)pentan-3-

ol

I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
346 | Sulfat tal-aluminju Sulfat tal-aluminju 970 g/kg 1 ta’ »M494 15 PARTI A

Nru CAS 10043-01-3 Gzl(;llljlu taz})iil)nzar L-uzu ghal gewwa bhala batteri¢cida wara 1-hsad ghal pjanti ornamentali biss

CIPAC mhux dispo- jista’ jigi awtorizzat.

nibbli PARTI B
Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar is-sulfat tal-aluminju u b’mod partikolari I-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.
L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li l-applikant jibghat taghrif
konfermatorju fir-rigward tal-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif imma-
nifatturat kummercjalment, fil-forma ta’ dejta analitika xierqa.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan
it-taghrif lill-Kummissjoni sat-30 ta’ Novembru 2011.

348 | Paklobutrazol (2RS,3RS)-1-(4- > 930 g/kg 1 ta’ »M499 31 PARTI A
Nru CAS 76738-62-0 k@orotjen11)-4,4- Gunju ta’ Jannar Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li jistghu jigu awtoriz-
dimetil-2-(1H-1,2,4- 2011 2029 «

zati.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
revizjoni dwar il-paklobutrazol, u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari
u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011 ghandhom jigu kkunsidrati.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju lill-pjanti akkwati¢ci u jizguraw 1i l-kundizzjonijiet
ghall-uzu jinkludu l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju, fejn ikun xieraq.
L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jitolbu li titressaq informazzjoni ta’
konferma rigward:
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kommercjal-
ment;

(2) il-metodi analitici fil-hamrija u l-ilma tal-wi¢c ghall-metabolit
NOA457654;

(3) ir-residwi ta’ metaboliti dderivati tat-triazol (TDMs) f’ghelejjel primarji,
ghelejjel rotazzjonali u fi prodotti ta’ origini mill-annimali;

(4) il-proprjetajiet tal-paklobutrazol li jistghu jxekklu s-sistema endokrinali;

(5) l-effetti potenzjalment ta’ hsara tal-prodotti ta’ dizintegrazzjoni tal-istrut-
turi otti¢i differenti tal-paklobutrazol u I-metabolit tieghu CGA 149907
fuq il-kompartamenti ambjentali tal-hamrija, 1-ilma u l-arja.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat lill-
Kummissjoni l-informazzjoni stipulata fil-punti (1) u (2) sat-30 ta’
Novembru 2011, l-informazzjoni stipulata fil-punt (3) sal-31 ta’ Mejju
2013, l-informazzjoni stipulata fil-punt (4) fi Zmien xahrejn mill-adozzjoni
tal-linji gwida ghall-ittestjar tal-OECD dwar ix-xkiel fis-sistema endokrinali
u l-informazzjoni stipulata fil-punt (5) fi Zmien sentejn mill-adozzjoni ta’
gwida specifika.

350

Tebufenozur
Nru CAS 112410-23-8
Nru CIPAC 724

N-tert-butil-N'-(4-etil-
benzoil)-3,5-dimetil-
benzoidrazur

> 970 g/kg
Impurita relevanti

t-butil idra-
zina<0.001 g/kg

1t
Gunju
2011

»M449 31 ta’
Jannar 2027 <

PARTI A

L-uzu bhala insetticida biss jista’ jigi awtorizzat

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 ta’ revizjoni dwar it-tebufenozur u b’mod partikolari 1-Appendi-

cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema wara d-
dhul lura u jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni jippresk-
rivu taghmir protettiv adegwat;

— jaghtu kas partikolari ghall-harsien tal-ilma ta’ taht l-art meta s-sustanza
attiva tkun applikata fir-regjuni b’kundizzjonijiet klimati¢i u/jew hamrija
vulnerabbli;

— jaghtu kas partikolari ghall-harsien ta’ organizmi akkwatici u jizguraw li
l-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu mizuri ta’ mitigazzjoni adegwati;

— jaghtu kas partikolari ghar-riskju lill-insetti Lepidotteri mhux fil-mira.

II-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri ghall-miti-
gazzjoni tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’
konferma, rigward:

(1) ir-rilevanza tal-metaboliti RH-6595, RH-2651, M2;

(2) id-degradazzjoni tat-tebufenzur fhamrija anerobika u hamrija ta’ pH
alkalin.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat it-
taghrif stabbilit fil-punti (1) u (2) lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.

351

Ditijanon
Nru CAS 3347-22-6
Nru CIPAC 153

5,10-diidro-5,10-dios-
sonafto[2,3-b]-1,4-
ditiina-2,3-dikarboni-

tril

> 930 g/kg

1t
Gunju
2011

»>M449 31 ta’
Jannar 2027 <

PARTI A
Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala fungicida.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar id-ditijanon u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas partikolari ghall-protezzjoni tal-organizmi akkwatici; il-kun-
dizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzoni tar-riskju,
fejn xieraq,

— jaghtu kas partikolari ghas-sikurezza tal-operatur; il-kundizzjonijiet tal-
uzu ghandhom jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali,
fejn xieraq,

— jaghtu kas partikolari ghar-riskji fit-tul lill-ghasafar; il-kundizzjonijiet tal-
uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzoni tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’

konferma rigward:

— l-istabilita tal-hazna u n-natura tar-residwi fil-prodotti pprocessati,

— il-valutazzjoni tal-espozizzjoni akkwatika u tal-ilma ta’ taht l-art ghall-
acidu ftaliku,

— il-valutazzjoni tar-riskju ghall-organizmi akkwatici fir-rigward tal-ac¢idu
ftaliku, il-ftalaldeid u 1,2 benzendimetanol.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jipprovdi dan

it-taghrif lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju 2013.

352 | Ezitijazoss (4RS,5RS)-5-(4- > 976 g/kg 1 ta’ »>M449 31 ta’ | PARTI A
klorofenil)-N- Gunju Jannar 2027 <
Nru CAS 78587-05-0 cikloezil-4-metil-2- (1:1 tahlita ta’ 2011 L-uzu bhala akari¢ida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 439

0sso-1,3-tijazolidina-
3-karbossammid

(4R, 5R) u (4S,

58))

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-ezitijazoss u b’mod partikolari 1-Appendicijiet
I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta’ Marzu 2011.
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Numru

Isem komuni, numri ta’
identifikazzjoni

Isem TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari:

— ghall-harsien  tal-organizmi  akkwati¢i.  Il-kundizzjonijiet  tal-uzu
ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju, fejn xieraq;

— ghas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema. Il-kundizzjonijiet tal-uzu
ghandhom jinkludu mizuri protettivi, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu li jintbaghat taghrif ta’
konferma rigward:

(a) ir-rilevanza tossikologika tal-metabolit PT-1-3 (4);

(b) 1-okkorrenza potenzjali tal-metabolit PT-1-3 fil-prodotti bazi¢i pproces-
sati;

(c) l-effetti avversi potenzjali tal-ezitijazoss fuq id-duqqajs tan-nahal;

(d) l-impatt possibbli tal-konverzjoni u/jew degredazzjoni preferenzjali tat-
tahlita ta’ izomeri fuq il-valutazzjoni tar-riskju lill-haddiema, il-valutaz-
zjoni tar-riskju lill-konsumaturi u lill-ambjent.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat it-
taghrif stabbilit fil-punti (a), (b) u (c) lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju
2013 u t-taghrif stabbilit fil-punt (d) sentejn wara l-adozzjoni ta’ gwida
specifika.

VY M394
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I K . e Data tal- Skad
Numru sem xomuni, numri ta Isem TUPAC Purita (1) approvaz- adenza - Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
vel
354 | Fluworokloridon (3RS,4RS;3RS,4SR)- > 940 g/kg. 1 ta’ > M489 31 PARTI A
3-kloro-4-klorometil- Gunju ta’ Ottubru
1-(o,0,a-trifluworo- 2011 2027 4

Nru SAK 671213-25-0

Nru ta' CIPAC 430

m-tolil)-2-pirrolidon

Impuritajiet rile-
vanti:

Toluwen: massimu
ta’ 8 g/kg

L-uzu bhala erbicida biss jista' jigi awtorizzat.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport dwar
revizjoni fuq il-fluworokloridon, u partikolarment l-Appendicijiet 1 u II
tieghu, kif finalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali, tal-4 ta' Frar 2011, ghandhom jigu kkunsidrati.

F'din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari ta’:

1. ir-riskju ghal pjanti li mhumiex fil-mira u l-organizmi akkwatici;

2. il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu r-
riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat aktar
taghrif ta' konferma lill-Kummissjoni fir-rigward ta':

1. ir-rilevanza ta’ impuritajiet minbarra it-toluwen;

2. il-konformita ta’ materjal ta’ testijiet ekotossikologici mal-ispecifikazzjo-
nijiet teknici 1-ohra

3. ir-rilevanza tal-metabolit R42819 tal-ilma ta’ taht l-art ('%);

4. il-proprjetajiet tal-fluworokloridon li potenzjalment ihawdu l-endokrini.
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Isem komuni, numri ta’ Data tal- Skadenza
Numru . e Isem TUPAC Purita (1) approvaz- . Dispozizzjonijiet specifici
identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jizguraw li l-applikant jibghat it-
taghrif stipulat fil-punti (1) u (2) lill-Kummissjoni sal-1 ta' Dic¢embru
2011, l-informazzjoni stipulata fil-punt (3) sal-31 ta’ Mejju 2013 u l-infor-
mazzjoni stipulata fil-punt (4), fi Zzmien sentejn wara l-adozzjoni tal-Linji
Gwida ghall-ittestjar tal-OECD dwar it-tfixkil tal-endokrina.

(") Aktar dettalji dwar I-identita u l-ispecifikazzjoni ta’ sustanzi attivi huma pprovduti fir-rapporti ta’ revizjoni taghhom.

(%) Sospiz b’ordni tal-Qorti Generali tad-19 ta’ Lulju 2007 fil-kawza T-31/07 R, Du Pont de Nemours (France) SAS u ohrajn vs il-Kummissjoni [2007] ECR 11-2767.

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.

(*) 2-etil-7-nitro-1-propil-1H-ben zimidazol-5-sulfonammid.

() 2-etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-sulfonammid.

(°) De-etil-bupirimat.

(7) 2-{[anilinu(ossi)acetil]sulfanil}etil acetat.

(®) (2RS)-2-idrossi-2-metil- N-fenil-1,4-ossatjan-3-karbossamid 4-ossidu.

(°) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiin-3-karbossamid 4-ossidu

(') 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiin-3-karbossamid 4,4-diossidu

('Y 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiin-3-karbossamid 4-ossidu

('?) 2-metil-5,6-diidro-1,4-ossatiin-3-karbossamid 4,4-diossidu

() (2RS)-2-idrossi-2-metil- N-fenil-1,4-ossatjan-3-karbossamid 4-ossidu.

(%) (4S.55)-5-(4-klorofenil)-4-metil-1,3-tija zolidin-2-on u (4R,5R)-5-(4-klorofenil)-4-metil-1,3-tija zolidin-2-on.

»C1 (%) R42819: (4RS)-4-(klorometil)-1-[3-(trifluworometil)fenil]pirrolidin-2-wie hed <«

»M23 (16) 1-[2-[2-kloro-4-(4-kloro-fenossi)-feniyl]-2-1H-[1,2,4]tria zol-il]-etanol. <

»M31 () GU L 300, 14.11.2009, p. 1.

(%) GU L 54, 26.2.2011, p. 1. <

»M202 (') Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta' residwu ta' pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf i jorigina minn pjanti u annimali u
jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).

(%) Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' April 2004 dwar Il-igjene tal-oggetti tal-ikel (GU L 139, 30.4.2004, p. 1). «
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Id-dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati f'din il-Parti:

PARTI B

Sustanzi attivi approvati skont ir-regolament (KE) Nru 1107/2009

— ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 b'rabta ma’ kull sustanza, il-

konkluZjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwarha, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, ghandhom jitgiesu;

— I-Istati Membri ghandhom izommu disponibbli r-rapporti ta’ revizjoni kollha (minbarra informazzjoni kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 63
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009) ghall-konsultazzjoni minn kwalunkwe parti interessata jew ghandhom ipogguhom ghad-dispozizzjoni taghhom

fuq talba specifika.

Isem Komuni, Numri ta’

Numru Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifi¢i

V¥ M480

VY M39%4
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Numru Isem K"“?“ni’ N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
v M4
4 Azossistrobin metil  (E)-2-{2[6-(2- | > 930 g/kg fl-1 ta’ fil-»>M463 31 [ PARTI A
Nru CAS 131860-33-8 (':ie_mpfenpssi)piri-. Kontenut massimu Jannar ta’ Mejju L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru CIPAC 571 midin-4-ilossi]fenil } - ta’ Toluwen 2 g/kg 2012. 2027 «. PARTI B

3-metossiakrilat

Kontenut massimu
ta’ Z-isomeru
25 g/kg

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-azossistrobin, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.

F'din il-valutazzjoni globali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal:

(1) il-fatt li l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat
kummer¢jalment ghandha tkun ikkonfermata u appoggata b'dejta
analitika xierqa. Il-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu
jigi mgabbel u vverifikat ma’ din l-ispecifikazzjoni tal-materjal
tekniku;

(2) il-possibbilta ta’ kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-
sustanza attiva tigi applikata fregjuni b'kundizzjonjiet vulnerabbli
tal-hamrija u/jew tal-klima;

(3) il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjo-
ni jinkludu mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju, fejn xieraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu t-tressiq ta’ informazzjoni
ta’ konferma fir-rigward il-valutazzjoni tar-riskju fuq l-ilma ta’ taht l-art u
l-organizmi akkwatici.

In-notifikatur ghandu jressaq tali informazzjoni lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita sal-31 ta’ Dicembru 2013.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
5 Imazalil (RS)-1-(B-allilossi- > 950 g/kg fl-1 ta’ fil-»>M463 31 | PARTI A
Nru CAS 35554-44-0 2,4-diklorofenetil) Jannar ta’ Mejju L-uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati.
73790-28-0 (sostitwit) imidazol 2012. 2027 4. PARTI B

Nru CIPAC 335

jew

allil (RS)-1-(2,4-
diklorofenil)-2-
imidazol-1-iletil eteru

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-imazalil, u b’mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom:

(1) joqoghdu partikolarment attenti ghall-ispecifikazzjoni tal-materjal
tekniku kif immanifatturat kummerc¢jalment li ghandha tkun ikkonfer-
mata u appoggjata b’dejta analitika xierqa. Il-materjal tat-test uzat fid-
dossiers tat-tossic¢ita ghandu jigi mqgabbel u vverifikat ma’ din l-ispe-
cifikazzjoni tal-materjal tekniku;

(2) joqoghdu partikolarment attenti ghas-sitwazzjoni ta’ esponiment akut
tad-dieta tal-konsumaturi fid-dawl ta’ revizjonijiet futuri tal-livelli
massimi ta’ residwu;

(3) joqoghdu partikolarment attenti ghas-sikurezza tal-operaturi u I-
haddiema. Il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ uzu ghandhom jippresk-
rivu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali adegwat u ta’
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju biex jitnaqqas l-esponiment;

(4) jizguraw li jigu implimentati prattiki xierqa ta’ mmaniggjar tal-iskart
biex tigi trattata s-soluzzjoni tal-iskart li tibqa’ wara l-applikazzjoni,
bhal perezempju Il-ilma tat-tindif tas-sistema tat-tixrib u r-rimi tal-
iskart tal-ipprocessar. Prevenzjoni ta’ tixrid accidentali ta’ soluzzjoni
tat-trattament. L-Istati Membri li jippermettu r-rilaxx tal-ilma uzat fis-
sistema tad-drenagg ghandhom jizguraw li ssir valutazzjoni lokali tar-
riskju;
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VMI13

Numru Isem K"“?“ni’ N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
(5) joqoghdu partikolarment attenti ghar-riskju ghall-organizmi akkwatici
u mikroorganizmi li jghixu fil-hamrija u r-riskju fuq medda twila ta’
zmien ghal ghasafar u mammiferi li jieklu z-zrieragh tac-cereali.
Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu
r-riskju, fejn xieraq.
In-notifikatur ghandu jipprezenta taghrif konfermatorju fir-rigward ta’ dan
li gej:
(a) ir-rotta tad-degradazzjoni tal-imazalil fil-hamrija u s-sistemi tal-ilma
tal-wice;
(b) id-dejta ambjentali biex tappoggja l-mizuri ta’ gestjoni li I-Istati
Membri ghandhom jimplimentaw biex jizguraw li l-esponiment tal-
ilma ta’ taht l-art huwa negligibbli;
(¢) l-istudju tal-idrolizi biex tigi investigata n-natura tar-residwi fil-
prodotti bazi¢i pprocessati.
In-notifikatur ghandu jipprezenta dan it-taghrif lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita sal-31 ta’ Dicembru 2013.
6 Proezadjon 3,5-diosso-4-acidu > 890 g/kg fl-1 ta’ fil-»> M494 PARTI A
CAS Nru 127277-53-6 | P ropj_o_nllmkloezankar- (espress bhala proe- Jannar 2012\ 15 ta"Mejju Huma biss uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li jistghu jigu awto-
. . bossiliku Lo .. 2028 4 A
(proezadjon-kalcju) zadjon-kal¢ju) rizzati.
CIPAC Nru 567 (proe- PARTI B
Zadjon) Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru  567.020  (proe- (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Zadjon-kalcju) nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-proezadjon, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.
7 Spirossammina 8-tert-butil-1,4-dios- > 940 g/kg I-1 ta' il-»>M494 PARTI A
AS 1181134-30- §asp1r'0[4:5]deka1'1-2- . DA Jannar 30 ta’ Novembrul Louzi bhala fungici s Tistehu i zati.
Nru CAS 1181134-30-8 ilmetil(etil)(propil) (diastereomeri A u 2012 2029 < uzi bhala fungicida biss jistghu jigu awtorizzati

Nru CIPAC 572

ammina (ISO)

B ikkombinati)
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VM13

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitigesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-ispirossammina, u b’mod partikolari
I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri jridu joqoghdu partikolar-
ment attenti ghal dan li gej:

(1) ir-riskju tal-operaturi u l-haddiema u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq;

(2) il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata fregjuni b'kundizzjonijiet tal-hamrija u/jew klimatici vulnerabbli;
(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu
r-riskju, fejn xieraq.

In-notifikatur ghandu jipprezenta informazzjoni konfermatorja fir-rigward
ta' dan li gej:

(a) l-impatt possibbli fuq il-haddiem, il-konsumatur u l-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali tad-degradazzjoni stereoselettiva potenzjali ta' kull
isomeru fil-pjanti, l-annimali u l-ambjent;

(b) it-tossicita tal-metaboliti tal-pjanti ffurmati fir-raba' tal-frott u I-idrolizi
potenzjali tar-residwi tar-raba tal-frott fil-prodotti bazi¢i pprocessati;

(c) il-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta' taht l-art ghall-metabolit
MO3 (7);

(d) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i.

In-notifikatur ghandu jipprezenta lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u

lill-Awtorita, l-informazzjoni stabbilita fil-punt (a) sa sentejn wara l-adoz-

zjoni ta' gwida specifika u l-informazzjoni stabbilita fil-punti (b), (¢) u (d)
sal-31 ta' Dicembru 2013.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
8 Krezossim-metil metil  (E)-metossim- | > 910 g/kg -1 ta’ il-»>M463 31 | PARTI A
mino[a-(o-tolilossi)-o- Jannar ta’ Mejju
Nru CAS 143 390-89-0 | tolilJacetat Metanol: massimu 2012 2027 4 Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala fungic¢ida.

Nru CIPAC 568

ta’ 5 g/kg

Klorur tal-metil:
massimu ta’ 1 g/kg

Toluwen: massimu
ta’ 1 g/kg

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-krezossim-metil u b’mod partikolari
I-Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-harsien tal-

ilma ta’ taht l-art f’kundizzjonijiet vulnerabbli, u l-kundizzjonijiet tal-aw-

torizzazzjoni ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri tat-taffija tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar:

L-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art u b’mod partikolari:

— l-istudju tal-lisimetru biex jappogga I-fatt li Zewg quécati mhux iden-
tifikati ma jikkorrispondux ghal metaboliti li individwalment jagbzu I-

valur ta’ skattar ta’ 0,1 pug/L;

— l-irkupru tal-metabolit BF 490-5 sabiex tkun ikkonfermata l-assenza
tieghu fil-lissija tal-lisimetru f’livelli oghla minn 0,1 pg/L;

— valutazzjoni tar-riskju tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-app-
likazzjoni tard ghat-tuffieh/langas u l-gheneb.

L-applikant ghandu jressaq tali informazzjoni lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita sal-31 ta' Dicembru 2013.
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VY M15

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
9 Fluroksipir 4-amino-3,5-dikloro- > M225 > 950 g/kg fl-1 ta’ [fil-»>M463 15| »>M225 PARTI A
CAS Nru 69377-81-7 6-fluoro-2-a¢idu piri- | (fluroksipir-meptil) Jannar ta’ Frar Jistghu jigu awtorizzati biss uzi bhala erbicida.
Nru ta’ CIPAC 431 dilossiacetiku L-impurita manifat- 2012. 2027 «. PARTI B

turata li gejja hija ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

thassib tossikolo- (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

giku u ma ghand- nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-fluroksipir, u b'mod partikolari I-

hiex tagbez 1- Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti

ammont li gej fil- dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf fit-23 ta' Marzu 2017.

materjal tekniku: F'din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri jehtieg li joqoghdu partiko-

N-metil-2-pirrolidon larment attenti ghal dan li gej:

(NMP): < 3 g/kg < — il-potenzjal ta' kontaminazzjoni tal-ilma ta' taht l-art mill-metabolit
fluroksipir piridinol, meta s-sustanza attiva tigi applikata fZoni b'ham-
rija alkalina jew vulnerabbli jew b'kondizzjonijiet klimati¢i vulne-
rabbli;

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.
Fejn xieraq, il-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu
mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju. <
10 | Teflutrina 2,3,5,6-tetrafluworo-4- | > 920 g/kg 1 ta’ Jannar| »M463 31 | PARTI A
Nru CAS: 79538-32-2 metilbenzil (1RS, | Ezaklorobenzin: 2012 ta’ Mejju L-uzu bhala insetti¢cida biss jista' jigi awtorizzat.
3RS)-3-[(£)-2-kloro- 2027 <

Nru CIPAC: 451

3.3,3-trifluworoprop-
1-enil]-2,2-dimetil ¢ik-
lopropanekarbossilat
It-teflutrina hija
tahlita 1:1 ta' Z-(1R,
3R) u Z-(1S8, 3S) enan-
tiomeri.

mhux iktar minn
1 mg/kg

Il-kisi taz-zerriegha ghandu jsir biexx ffacilitajiet professjonali tat-tratta-
ment taz-zerriegha. Dawn il-facilitajiet ghandhom japplikaw l-ahjar teknici
disponibbli sabiex ikun eskluz il-hrug tat-trabijiet waqt il-hazna, it-trasport
u l-applikazzjoni.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-teflutrina u b’mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta' Jannar 2011.
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VMI15

YM14

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F'din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas
partikolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u, fost il-kundizzjonijiet awto-
rizzati ghall-uzu, jinkludu l-applikazzjoni ta' taghmir xieraq ta' protez-
zjoni personali kif ukoll ta' taghmir protettiv respiratorju adegwat;

— ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi. Ghandhom jigu applikati
mizuri li jrazznu r-riskju biex ikun hemm grad gholi ta' inkorporaz-
zjoni fil-hamrija u biex jigi evitat li s-sustanza tinxtered;

— l-assigurazzjoni li t-tikketta taz-zerriegha trattata tinkludi l-indikaz-
zjoni li z-zrieragh gew trattati bit-teflutrina u li hija stipulata fil-mizuri
tat-tnaqqis tar-riskji previsti fl-awtorizzazzjoni;

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward:

(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummerc¢jal-
ment,

(2) il-metodu analitiku vvalidat ghall-ilma,

(3) l-impatt ambjentali li possibbilment jista' jirrizulta mid-degradazzjoni/
konverzjoni preferenzjali tal-izomeri flimkien ma' stima tat-tossicita
relattiva u valutazzjoni tar-riskju ghall-haddiema.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, l-informazzjoni stabbilita fil-punt (1) sat-30 ta' Gunju 2012, 1-
informazzjoni stabbilita fil-punt (2) sal-31 ta' Dicembru 2012, u l-infor-
mazzjoni stabbilita fil-punt (3) sentejn wara l-adozzjoni ta' dokument ta'
gwida specifika dwar l-evalwazzjoni tat-tahlita tal-izomeri.

11

Ossifluworfen
Nru CAS 42874-03-3
Nru CIPAC 538

2-kloro-a, o, 0-trifl-
woro-p-tolil  3-etossi-
4-nitrofenil etere

> 970 g/kg
Impuritajiet:

N,N-dimetilnitro-
sammin: mhux aktar
minn 50 pg/kg,

1 ta’ Jannar
2012

»M463 31

»M203 PARTI A

ta’ Mejju
2027 «

L-uzi bhala erbicida ghal applikazzjonijiet identifikati qrib il-hamrija mill-
harifa sal-bidu tar-rebbiegha biss jistghu jigu awtorizzati, b'rata li ma
tagbizx il-150 g ta' sustanza attiva ghal kull ettaru, kull sena.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

¢Sl



YM14

VYM10

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-ossiflworfen, u b'mod parti-
kolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf.

F'din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri jridu jaghtu attenzjoni parti-
kolari:

— lis-sikurezza tal-operaturi u jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu
jimponu l-applikazzjoni tat-taghmir ta' protezzjoni personali adgwat
fejn xieraq;

— lir-riskji ghall-organizmi akkwatic¢i, ghall-mammiferi li jieklu d-dud
tal-art, ghall-makroorganizmi li jghixu fil-hamrija, ghall-artropodi
mhux fil-mira u ghall-pjanti mhux fil-mira.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu r-
riskju bhal Zoni ta' protezzjoni hielsa mill-bexx u bziezel li jnaqqsu t-tixrid
u ghandhom jipprovdu ghall-ittikkettar rispettiv ta' prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti. Fejn xieraq, dawk il-kundizzjonijiet ghandhom jinkludu
aktar mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju. <

12

I-naftilacetammid
Nru CAS
86-86-2

Nru CIPAC 282

2-(1-naftil)acetammid

> 980 g/kg

I-1 ta’
Jannar 2012

il-»> M494
30 ta’ Novembru
2029 «

PARTI A

L-uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti biss jistghu jigu awtorizzati
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu
29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-1-naftilacetammid u b'mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet [ u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta' Gunju 2011.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri:
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VYM10

VMIl1

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

(a) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-operaturi u I-haddiema u
jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-uzu jinkludu Il-applikazzjoni ta'
taghmir protettiv personali adegwat fejn xieraq;

(b) ghandhom jaghtu kas partikolari ghall-harsien tal-ilma ta' taht I-art meta s-
sustanza attiva tkun applikata f'regjuni b'kondizzjonijiet klimatici u/jew
hamrija vulnerabbli;

(c) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-organizmi akkwatici;

(d) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-pjanti mhux fil-mira;

(e) ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ghall-ghasafar.

II-kondizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni

tar-riskju, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jissottometti taghrif konfermatorju fir-rigward ta":

(1) ir-riskju ghall-pjanti mhux fil-mira;

(2) ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

Awtorita informazzjoni bhal din sal-31 ta' Di¢embru 2013.

13 | Acidu 1-naftilacetiku Acidu 1-naftilacetiku | > 980 g/kg fl-1 ta’ fil-»> M494 PARTI A
0ta’ N . . S T ..
Nru CAS Jza(l)li?r ° zozgvir-nbru Huma_ biss l-uzi bhala regolatur tal-izvilupp tal-pjanti li jistghu jigu awto-
86-87-3 rizzati.

Nru CIPAC 313

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-ac¢idu 1-naftilacetiku, u
b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzati mill-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
fis-17 ta’ Gunju 2011.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom:
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VYMi11

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(a) jaghtu kas partikolari tas-sikurezza tal-operaturi u l-haddiema u
jizguraw li l-kundizzjonijiet ghall-uzu jinkludu l-uzu ta’ taghmir
protettiv personali adegwat. fejn xieraq;

(b) jaghtu kas partikolari tal-espozizzjoni djetetika tal-konsumaturi fid-
dawl tar-revizjonijiet futuri tal-livelli massimi tar-residwi;

(c) jaghtu kas partikolari tal-harsien tal-ilma ta’ taht l-art meta s-sustanza
attiva tkun applikata fir-regjuni b’kundizzjonijiet klimatici u/jew
hamrija vulnerabbli;

(d) jaghtu kas partikolari tar-riskju lill-organizmi akkwatici;
(e) jaghtu kas partikolari ghar-riskju lill-ghasafar.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar:

(1) ir-rotta u r-rata ta’ degradazzjoni fil-hamrija inkluz valutazzjoni tal-
potenzjal ghall-fotolizi,

(2) ir-riskju fit-tul lill-ghasafar.

L-applikant ghandu jibghat din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita sal-31 ta’ Di¢embru 2013.

VY M394

VMi12

Fluwazifop-P
Nru CAS
(fluwazifop-P)

Nru CIPAC 467 (fluwa-
zifop-P)

83066-88-0

(R)-2-{4-[5-(trifluwo-

rometil)-2-piridilossi]

fenossijactu  propjo-
niku (fluwazifop-P)

> 900 g/kg fil-
fluwazifop-P-butil
L-impurita li gejja
2-kloro-5-(trifluwo-
rometil)piridin ma
ghandhiex tagbez il-
1,5 g/kg fil-materjal
kif manifatturat

1- ta’ Jannar
2012

il-»>M494
30 ta’ Novembru
2029 «

> M53 PARTI A
Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala erbicida.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fluwazifop-P, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-1 ta’ Frar 2013.
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VYMi12

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom:

— jaghtu kas tas-sikurezza tal-konsumatur fir-rigward tal-okkurenza tal-
metabolit kompost X (°) fl-ilma ta’ taht l-art,

— ghandhom jaghtu kas partikolari ghas-sikurezza tal-operaturi u
ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet ghall-uzu jinkludu l-applikazz-
joni ta’ taghmir personali protettiv adegwat, fejn xieraq,

— ghandhom jaghtu kas partikolari tal-protezzjoni tal-ilma tal-wi¢c¢ u tal-
ilma ta’ taht I-art f"zoni vulnerabbli,

— ghandhom jaghtu kas partikolari tar-riskju ta’ pjanti li mhumiex fil-
mira.

II-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward ta’
dawn 1i gejjin:
(1) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif kummercjalment manifat-

turat, inkluz it-taghrif dwar ir-rilevanza tal-impurita R154719;

(2) 1-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif imma-
nifatturat kummerc¢jalment, u l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tat-test
li ntuza fl-istudji tat-tossicita;

(3) ir-riskju fit-tul potenzjali ghall-mammiferi erbivori;
(4) id-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-metaboliti komposti X (°) u IV (%);

(5) ir-riskju potenzjali ghall-hut u ghall-invertebri akkwati¢i mill-metabolit
kompost IV (%).

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni stabbilita fil-punti (1) u (2) sat-30 ta’ Gunju
2012 u l-informazzjoni stabbilita fil-punti (3), (4) u (5) sal-31 ta’
Dicembru 2013. <
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VY M362
16 | Terbutilazin N2-tert-butil-6-kloro- | > 950 g/kg fl-1 fil-»>M463 31| PARTI A
N4-etil-1,3,5-trijazin- ta’ Jannar ta’ Mejju
Nru CAS 5915-41-3 2,4-dijamin L-impuritajiet 1i 2012 2027 « L-uzu bhala erbi¢ida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CIPAC 234

gejjin huma ta’
thassib tossikolo-
giku u ma jridux
jagbzu I-livelli 1i
gejjin fil-materjal
tekniku:

— Propazin:
massimu ta’
9 g/kg

— Atrazin:
massimu ta’
1 g/kg

— Simazin:
massimu ta’
9 g/kg

L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull tliet snin fl-istess
ghalqa f’"doza massima ta’ 850 g ta’ terbutilazin ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-terbutilazin, u b’mod parti-
kolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-
17 ta> Gunju 2011 u aggornat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
I-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf fl-24 ta’ Marzu 2021.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dawn:

— il-valutazzjoni tar-riskju tal-konsumatur mill-esponiment ghall-meta-
boliti tat-terbutilazin;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kondizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ir-riskju ghall-mammiferi u 1-hniex tal-art.

Il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju u l-obbligu li jitwettqu programmi ta’ monitoragg biex jivverifikaw
il-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma ta’ taht l-art fiz-Zoni vulnerabbli,
fejn xieraq.
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Numru Isem K"“?““" N.um.n ta Isem tal-ITUPAC Purita (") Data ta!- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VM39%4
V¥ M481
V¥ M394

YM72
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VYM30

Numru Isem K"“?“m’ N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
22 Metam Acidu metilditijokar- | > 965 g/kg fl-1 ta’ fit-»>M483 15| PARTI A
bamiku Lulju 2012 | ta Novembru

Nru tal-CAS 144-54-7
Nru ta” CIPAC 20

Espress bhala
metam-sodju fuq
bazi ta’ piz xott
> 990 g/kg

Espress bhala
metam-potassju fuq
bazi ta’ piz xott
Impuritajiet rile-
vanti:

metilisotijo¢janat
(MITC)
— mass. 12 g/kg

fuq bazi ta’ piz
xott (metam-
sodju)

— mass. 0,42 g/kg
fuq bazi ta’ piz
xott (metam-
potassju)

N,N’-dimetiltijourea
(DMTU)

— mass. 23 g/kg
fuq bazi ta’ piz
xott (metam-
sodju)

— mass. 6 g/lkg fuq
bazi ta’ piz xott
(metam-
potassju)

2027 4

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi bhala nematicida, fungicida, erbi¢ida u
insetticida ghall-applikazzjoni bhala fumigant tal-hamrija qabel iz-Zriegh,
b’limitu ta’ applikazzjoni wahda kull tliet snin ghall-istess ghalqa.

L-applikazzjoni tista’ tigi awtorizzata b’injezzjoni fil-hamrija jew l-irrigaz-
zjoni bil-qtar fl-ghelieqi miftuha, u bl-irrigazzjoni bil-qtar biss fis-serer.
Ghandu jkun preskritt l-uzu ta’ folja tal-plastik li ma jghaddix minnha I-
gass ghall-irrigazzjoni bil-qtar.

Ir-rata massima tal-applikazzjoni ghandha tkun ta’ 153 kg/ha (li tikkorris-
pondi ghal 86,3 kg/ha ta> MITC) fil-kaz ta’ applikazzjonijiet f’ghelieqi
miftuha.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghall-utenti professjonali.
PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-metam u b’mod partikolari I-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fid-9 ta’ Marzu 2012.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom:

(a) jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u ghandhom
jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jkunu jinkludu mizuri tal-miti-
gazzjoni tar-riskju bhall-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali
xieraq u limitu fuq ir-rata ta’ hidma kuljum;

(b) jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-haddiema u ghandhom
jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jkunu jinkludu mizuri tal-miti-
gazzjoni tar-riskju bhall-uzu ta’ taghmir protettiv personali xieraq,
perjodu ghad-dhul mill-gdid u limitu fuq ir-rata ta’ hidma kuljum;
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VYM30

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

(¢) ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tan-nies fil-
vicin u tar-residenti u ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-uzu
jkunu jinkludu mizuri tal-mitigazzjoni tar-riskju, bhal Zona bafer
xierqa wagqt l-applikazzjoni, u sa 24 siegha wara, mill-perimetru taz-
zona tal-applikazzjoni sa kwalunkwe residenza okkupata u kwalunkwe
zona li tintuza mill-pubbliku generali bl-obbligu li jintuzaw sinjali ta’
twissija u marki fl-art;

(d) ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-ilma ta’ taht
l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata f’regjuni b’hamrija u/jew
kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli u ghandhom jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet tal-uzu jkunu jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju,
bhal Zzona bafer xierqa;

(e) ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lir-riskju lill-organizmi mhux
fil-mira u ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu jkunu jink-
ludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju, fejn ikun xieraq.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma dwar il-metilisoti-

jo¢janat dwar:

(1) il-valutazzjoni tal-potenzjal tat-trasport atmosferiku ghal distanzi twal
u r-riskji ambjentali relatati;

(2) il-potenzjal tal-kontaminazzjoni tal-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jissottometti dan it-taghrif lill-Kummissjoni, lill-Istati

Membri u lill-Awtorita qabel il-31 ta” Mejju 2014.

VY M39%4
VYM34
24 | Fluksapirossad 3-(difluworometil)-1- | > 950 g/kg I-1 ta' »M475 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru tal-CAS 907204- metil-N-(3',4",5"-triflu- Jannar 2013 | ta’ Ottubru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
worobifenil-2-il) L-impurita bit- 2027 dil- nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-fluksapirossad, u b'mod partikolari 1-

31-3
Nru tas-CIPAC 828

pirazol-4-karbos-
sammid

toluwen ma tridx
tagbez il-1 g/kg fil-
materjal tekniku

Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta' Gunju 2012.
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VY M34

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikolari ghar-riskju tal-ilma ta' taht l-art, jekk is-sustanza attiva
tigi applikata f'kundizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija u/jew tal-klima.

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

Il-purita moghtija f'din l-entrata hija bbazata fuq produzzjoni bi prova tal-
pjanti. L-Istat Membru ezaminant ghandu jinforma lill-Kummissjoni skont
l-Artikolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 bl-ispe¢ifikazzjoni tal-
materjal tekniku kif immanifatturat kummercjalment.

V¥ M480

V¥ M392
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V¥ M42

V M45

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

28

Fosfan

Nru CAS 7803-51-2

Nru CIPAC 127

Fosfan

> 994 g/kg

L-impurita rilevanti
arsan ma tridx

tagbez z-0,023 g/kg
fil-materjal tekniku

fl-1 ta’
April 2013

fil-»> M489 15
ta’ Marzu
2027 4

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghall-utenti professjonali.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-fosfan, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-28 ta’ Settembru 2012.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kas b’mod
partikolari lil:

— il-protezzjoni ta’ operaturi fil-bini ttrattat u madwaru matul it-tratta-
ment kif ukoll matul u wara l-arjazzjoni;

— il-protezzjoni tal-haddiema fil-bini ttrattat u madwaru matul it-tratta-
ment kif ukoll matul u wara l-arjazzjoni;

— il-protezzjoni tal-persuni fl-inhawi madwar il-bini ttrattat matul it-trat-
tament kif ukoll matul u wara l-arjazzjoni.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju,  bhall-monitoragg permanenti tal-konc¢entrazzjoni tal-fosfan
b’apparat awtomatiku, l-uzu ta’ apparat ta’ protezzjoni personali u t-
twaqqif ta’ zona madwar il-bini ttrattat fejn persuni li jkunu fl-inhawi
ma jithallewx jidhlu, fejn xieraq.

29

Trichoderma asperellum
(razza T34)

In-numru CECT: 20417

Mhux applikabbli

1x 10" cfu/g

fl-1 ta’
Gunju 2013

fil-»>M483 15
ta’ Ottubru
2027 4

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar it-7Trichoderma asperellum (razza T34), u
b’mod partikolari I-Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fI-20 ta’
Novembru 2012.
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V¥ M45

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, waqt li jitqies li
t-Trichoderma asperellum (razza T34) huwa kkunsidrat bhala sensitizzatur
potenzjali.
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.
V¥ M480
Vv M47
31 | Ie-ciflumetofen 2-metoksitil (RS)-2-(4- | > 975 g/kg (race- Lt 1-»>M483 15 | »M304 Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-cyflumetofen
Nru CAS 400882-07-7 tert-butilfenil)-2- miku) Gunju 2013 [ ta” Ottubru | ghandhom ikunu awtorizzati biss ghall-uzi fejn il-livelli tal-metabolit B3
¢jano-3-okso-3-(a,0,0- 2027 4 fl-ilma ta' taht l-art huwa mistenni li jkun taht 0,1 pg/L.

Nru CIPAC 721

trifluworo-o-tolil)
propjonat

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-riezami dwar is-cyflumetofen, u b'mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif finalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-20 ta’ Novembru 2012.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikolari:

— ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema;

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, b'mod partikolari ghall-meta-
bolit B3, meta s-sustanza tigi applikata fregjuni b'hamrija u/jew kun-
dizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— ghall-protezzjoni tal-ilma tax-xorb;
— ghar-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskji. <«
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
V¥ M46
32 | irrazza 1-1237 tat-Tric- | Mhux applikabbli 1 x 10° cfu/g fl-1 2’ | fil-»>M483 15 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
hoderma atroviride (1 x 10'° spores/g) |Gunju 2013 | ta’ Ottubru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
2027 4 nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar ir-razza 1-1237 tat-Trichoderma atrovi-
Numru CNCM: 1-1237 ride, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet 1 u Il tieghu, kif iffinalizzati fil-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-
20 ta’ Novembru 2012.
F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
spec¢jali ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u jqisu li r-razza I-
1237 tat-Trichoderma atroviride ghandha titqies bhala sensitizzatur.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-
riskju, fejn ikun xieraq.
VM52
33 | Ametoktradin S-etil-6-ottil  [1,2,4] | > 980 g/kg -1 ta’ il-»>M483 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
triazolo[1,5-a] pirimi- Awwissu ta’ Mejju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Nru tal-CAS 865318- dina-7-ammina » C2 L-impuritajiet 2013 2028 « nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar l-ametoktradin, u b’mod partikolari 1-

97-4

Nru tas-CIPAC 818

amitrolu u o-ksilin
huma ta’ rilevanza
tossikologika u ma
ghandhomx jaqbzu
1-50 mg/kg u z-2 g/
kg rispettivament
fil-materjal
tekniku. <

Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta’ Frar 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti ghat-tnixxija ta’ metabolit M650F04 ('4) fl-ilma ta’ taht
l-art skont f’kundizzjonijiet vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.
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Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
v M50
34 | Mandipropammid (RS)-2-(4-klorufenil)- | > 930 g/kg fl-1 ta’ | fil-»>M483 30 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru tal-CAS 374726- N-[3-metossi-4-(prop- | L-impuritd N-{2-[4- [ Awwissu ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
62-2 2-inilossi)fenetil]-2- (2-kloru-allilossi)-3- 2013 2029 <4 nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-mandipropammid, u b’mod partiko-
Nru tas-CIPAC 783 (prop-2-inilossi) metossi-fenil]-etil } - lari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti
acetammid 2-(4-kloru-fenil)-2- dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-1 ta’ Frar 2013.

prop-2-inilossi- Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-

acetamid hija ta’ tnaqqis tar-riskju.
rilevanza tossikolo- L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma fir-rigward tal-
gika u ma ghand- potenzjal ghat-trasformazzjoni enantjomerika jew ir-racemizzazzjoni tal-
hiex tagbez 0.1 g/kg mandipropammid fuq il-wic¢¢ tal-hamrija bhala rizultat tal-fotolozi tal-

fil-materjal tekniku. hamrija.
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni bhal din sal-31 ta’ Lulju 2015.
v Ms6

35 | Alosulfuron-metil methyl 3-chloro-5- | > 980 g/kg fl-1 ta’ It-»>M468 fil- [ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
CAS No 100785-20-1 (4,6-dimethoxypyri- Ottubru 15 ta’ (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
CIPAC No 785.201 midin-2-ylcarbamoyl- 2013 Novembru revizjoni dwar l-alosulfuron-metil u partikolarment 1-Appendicijiet I u II
sulfamoyl)-1-methyl- 2026 4 tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari

pyrazole-4-carboxy-
late

u s-Sahha tal-Annimali fit-15 ta’ Marzu 2013 ghandhom jigu kkunsidrati.
F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— ir-riskju ta’ rilaxx lejn l-ilma ta’ taht l-art tal-metabolita “riarranga-
ment alosulfuron (HSR)” (1%) taht kundizzjonijiet vulnerabbli. Din il-
metabolita kkunsidrata tossikologikament relevanti skont l-informaz-
zjoni disponibbli fuq l-alosulfuron.

— ir-riskju lejn pjanti terrestri mhux fil-mira.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-

tnaqqis tar-riskju.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

891



VY M56

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward:

(a) informazzjoni fir-rigward tal-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet
tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummerc¢jalment, u dawk tal-
materjal test uzati fl-istudji tossikologic¢i u ekotossikologici;

(b) informazzjoni fuq ir-relevanza tossikologika tal-impuritajiet prezenti
fl-ispecifikazzjoni teknika kif ifabbrikat kummercjalment.

(c) Dejta biex ticcara il-propertajiet potenzjali genotossici tal-acidu kloro-
sulfonamid ().

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

Awtorita informazzjoni bhal din sal-30 ta’ Settembru 2015.

¥ M480
VYV M62
37 | Razza O tal-Candida | Mhux applikabbli Kontenut nominali fl-1 ta’ »M343 fit- | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
oleophila 3% 10" CFU/g Ottubru »M463 31 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu il-konkluzjo-
prodott imnixxef 2013. ta’ Mejju nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar ir-razza O tal-Candida oleophila, u
Numru  tal-kollezzjoni: 0 2027 4 4. | b’mod partikolari I-Appendi¢i I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat
MUCLA40654 Firxa: 6 x 10” — 1 x Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fI-15 ta’
10'" CFU/g prodott Marzu 2013.
inixxef
VY M60
38 | Helicoverpa armigera | Mhux applikabbli Kon¢entrazzjoni fl-1 ta® | fil-»>M483 15 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
nucleopolyhedrovirus minima: 1,44 x 10" [ Gunju 2013 | ta’ Ottubru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
OB/1 (korpi tal- 2027 4 nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-Helicoverpa armigera nucleopolyhe-

Numru DSMZ: BV-0003

okkluzjoni/l)

drovirus, u partikolarment 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat
mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Anni-
mali tal-15 ta’ Marzu 2013.
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V¥ Mo64

VM6l

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

39 | Ir-razza FE 9901 tal- | Mhux applikabbli Minimu ta’ 1,0 x fl-1 ta’ »M343 fit- | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Paecilomyces  fumosoro- 10° CFU/g Ottubru »M463 31 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
seus Massimu ta’ 3,0 x 2013 ta’ Mejju nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar ir-razza FE 9901 tal-Paecilomyces
Numru tal-gbir: USDA- 10° CFU/g 2027 4 A | fumosoroseus, u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffi-
ARS collection of Ento- nalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
mopathogenic Fungal Annimali tal-15 ta’ Marzu 2013.
Cultures U.S. Plant Soil F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
and Nutrition laboratory. kolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u jqisu li
New York. Numru ta’ r-razza FE 9901 tal-Paecilomyces fumosoroseus ghandha titqies bhala
registrazzjoni ARSEF sensitizzatur potenzjali.
4490 Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-

tnaqqis tar-riskju.

40 | Fosfonati tal-potassju (l- [ Fosfonat idrogenat | 31,6 sa 32,6 % joni L-1 ta’ > M489 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
ebda isem tal-ISO) tal-potassju tal-fosfonat (is- Ottubru ta’ Lulju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Nru tal-CAS Fosfonat tad-dipo- | somma tal-fosfonat 2013 2029 « nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-fosfonati tal-potassju, u b’mod parti-
13977-65-6 ghall- | tassju idrogenat u l-joni kolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti
fosfonat idrogenat tal- tal-fosfonat) dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-15 ta” Marzu 2013.
potassju 17,8 sa 20,0 % F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
13492-26-7 ghall- > 990 g/kg abbazi kolarment attenti:

fosfonat tad-dipotassju
Tahlita: xejn

Nru  tas-CIPAC 756
(ghall-fosfonati tal-
potassju)

ta’ piz niexef

— ghar-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi,

— ghar-riskju ta’ ewtrofikazzjoni tal-ilma tal-wic¢, jekk is-sustanza tigi
applikata f’regjuni jew taht kundizzjonijiet li jiffavorixxu l-ossidaz-
zjoni tas-sustanza attiva fl-ilma tal-wicc.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-

tnaqqis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma fir-rigward tar-

riskju fit-tul ta’ ghasafar insettivori.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

Awtorita informazzjoni bhal din sat-30 ta’ Settembru 2015.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
V M480
VvV M59
42 | Spodoptera littoralis | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni - L-1 > |fil-»>M483 15 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
nucleopolyhedrovirus massima: 1 x 10> [ Gunju 2013 | ta’ Ottubru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Numru  mahrug mid- OB/1 (korpi tal- 2027 4 nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar is-sustanza attiva Spodoptera littoralis
DSMZ: BV-0005 okkluzjoni/l) nucleopolyhedrovirus, u partikolarment 1-Appendicijiet 1 u II tieghu, kif
iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fil-15 ta’ Marzu 2013.
VM54
43 | Bixafen N-(3',4'-dichloro-5- > 950 g/kg L-1 ta’ »M475 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru tal-CAS 581809- fluorobiphenyl-2-yl)- Ottubru ta’ Ottubru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
46-3 3-(difluoromethyl)-1- 2013 2027 4 nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-bixafen, u partikolarment 1-Appendi-

Nru tas-CIPAC 819

methylpyrazole-4-
carboxamide

cijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina

Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tal-15 ta’ Marzu 2013.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz parti-

kolarment:

(a) ir-residwi tal-bixafen u l-metaboliti tieghu f’ucuh tan-newba;

(b) il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun appli-
kata fregjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli;

(c) ghar-riskju ghal organizmi akkwatici,
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VM54

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
(d) ir-riskju lil hamrija u l-organizmi li jghixu fis-sediment.
Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.
V¥ M490
VY M68
45 | Ewgenol Nru tal-CAS [ 4-allil-2-metoksifenol | > 990 g/kg fl-1 ta’  [fit- »>M494 15| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
97-53-0 Impurita rilevanti: Dicembru ta’ April (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru tas-CIPAC 967 ewgenol metil 2013. 2028 4. nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar l-ewgenol, u b’mod partikolari I-

massimu ta’ 0,1 %

tal-materjal tekniku

Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti

dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Mejju 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

partikolari:

— lill-protezzjoni ta’ operaturi, haddiema, persuni li jkunu fil-qrib u resi-
denti, filwaqt li jigi zgurat li l-kundizzjonijiet ta’ uzu jinkludu l-app-
likazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat, fejn xieraq;

— lill-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun appli-
kata fregjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli.

— ghar-riskju ghal organizmi akkwatici;
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V Mo68

YM70

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— ghar-riskju akut ghall-ghasafar insettivori.

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma fir-rigward:

(a) tal-istabbilta tal-hazna (sentejn) f’temperatura ambjentali fuq il-prodott
ifformulat;

(b) tad-dejta li tqabbel sitwazzjonijiet ta’ esponiment fl-isfond naturali tal-
ewgenol u tal-metilewgenol fir-rigward ta’ esponiment mill-uzu ta’
ewgenol bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti. Din id-dejta ghandha
tkopri l-esponiment uman kif ukoll l-esponiment tal-ghasafar u l-orga-
nizmi akkwatici;

(c) il-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art mill-metaboliti
potenzjali ta’ ewgenol, b’mod partikolari ghal metilewgenol.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni bhal din sat-30 ta’ Novembru 2015.

46

Geranjol Nru tal-CAS
106-24-1

Nru tas-CIPAC 968

(E)  3,7-dimetil-2,6-
ottadjen-1-ol

> 980 g/kg

L-1 ta’
Di¢embru
2013

It- »>M494 15
ta’ April
2028 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-geranjol, u b’mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-17 ta’ Mejju 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti:

— ghall-protezzjoni ta’ operaturi, haddiema, persuni fil-qrib u residenti,
filwaqt li jigi zgurat li I-kundizzjonijiet ta’ uzu jinkludu l-applikazzjoni
ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat, fejn xieraq;

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun
applikata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulne-
rabbli;
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YM70

VM69

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— ghar-riskju ghall-organizmi akkwatici;
— ghar-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi.

II-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma fir-rigward:

(a) id-dejta 1i tqabbel bejn sitwazzjonijiet ta’ esponiment dwar l-origini
naturali tal-geranjol u l-esponiment minhabba I-uzu tal-geranjol bhala
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Din id-dejta ghandha tkopri 1-espo-
niment uman kif ukoll l-esponiment ta’ ghasafar, mammiferi u orga-
nizmi akkwatici;

(b) l-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni bhal din sat-30 ta’ Novembru 2015.

47

Timol

Nru tal-CAS
89-83-8

Nru tas-CIPAC
969

S-metil-2-propan-2-il-
fenol

> 990 g/kg

L-1 ta’
Di¢embru
2013

It- »>M494 15
ta’ April
2028 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar it-timol, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-17 ta’ Mejju 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti:

— ghall-protezzjoni ta’ operaturi, haddiema, persuni fil-qrib u residenti,
filwaqt 1i jigi zgurat i 1-kundizzjonijiet ta’ uzu jinkludu l-applikazzjoni
ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali adegwat, fejn xieraq;

— ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun
applikata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulne-
rabbli;

— ghar-riskju ghall-organizmi akkwatici;

— ghar-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi.
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VY M69

YM77

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-

tnaqqis tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma fir-rigward:

(a) id-dejta li tqabbel bejn sitwazzjonijiet ta’ esponiment dwar l-origini
naturali tat-timol u l-esponiment minhabba l-uzu tat-timol bhala
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti. Din id-dejta ghandha tkopri 1-espo-
niment uman kif ukoll l-esponiment ta’ ghasafar, mammiferi u orga-
nizmi akkwatici;

(b) it-tossicita fuq perjodu twil ta’ zmien u t-tossic¢ita riproduttiva, fil-
forma ta’ rapport shih (bl-Ingliz) tat-Test Ikkombinat dwar it-Tossicita
tat-Timol li jirrikjedi Amministrazzjoni Orali Ripetuta u dwar it-Tossi-
¢ita tieghu Riproduttiva;

(c) l-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

Awtorita informazzjoni bhal din sat-30 ta’ Novembru 2015.

48 | Sedaxane tahlita ta’ 2 isomeri | > Sedaxane 960 g/ |L-1 ta’ Frar| »M475 31 | TAQSIMA A
ey cis 2'-[(1RS,2RS)- | kg 2014 ta’ Ottubru oy e - T 3 .
Nru CAS 874967-67-6 1,1"-bicikloprop-2-il]- 2027 <l Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu ghat-trattament taz-zrieragh.

(isomeru trans: 599197-
38-3/isomeru cis:

599194-51-1)
Nru CIPAC 833

3-(difluworometil)-1-
metilpirazol-4-karbok-
sanilid u 2 isomeri
trans  2'-[(1RS,2SR)-
1,1'-bi¢ikloprop-2-il]-
3-(difluworometil)-1-
metilpirazol-4-karbok-
sanilid

(firxa 820-890 g/kg
ghal 2 isomeri trans
50:50 tahlita ta’
enantjomeri u I-firxa
100-150 g/kg ghal 2
isomeri cis 50:50
tahlita ta’ enantjo-

merti)

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar sedaxane, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fi hdan il-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-16 ta’ Lulju 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti:

(a) ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza tkun applikata
f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli;

(b) ghar-riskju fuq medda ta’ zmien twil ghall-ghasafar u l-mammiferi.

Il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jinkludu mizuri li jnaqqsu
r-riskju, fejn jixraq.
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YM77

YM79

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom iwettqu programmi ta’ monitoragg
biex jivverifikaw il-kontaminazzjoni possibbli tal-ilma ta’ taht l-art mill-
metabolit CSCD465008 f’Zoni vulnerabbli, fejn jixraq.

L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jitolbu s-sottomissjoni tat-taghrif
ta’ konferma rigward ir-rilevanza tal-metabolit CSCD465008, u l-valutaz-
zjoni tar-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art korrispondenti, jekk sedaxane ikun
ikklassifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala “ssuspettat li
jikkawza l-kancer”.

In-notifikatur ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni rilevanti fi zmien sitt xhur mid-data tal-appli-
kazzjoni tar-Regolament li jikklassifika sedaxane.

49

benzoat
155569-91-8

(li qabel kien 137512-74-
4u 179607-18-2)

Emamektin
Nru CAS
emamektin: 119791-41-2

(li qabel kien 137335-79-
6) u 123997-28-4

tal-emamektin:

Emamektin Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,48,5'S,68,6'
R8R,12S,135,20R,21-
R,
248)-6'-[(S)-sek-butil]-
21,24-diidrossi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo[15.6.1.
1*8,02%*]pentakoza-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideossi-3-O-
metil-4-0-(2,4,6-
trideossi-3-O0-metil-4-
metilammino-a-L-
likso-ezapiranozil)-a-
L-arabino-ezapirano-
sida

> 950 g/kg

bhala benzoat tal-
emamektin anidruz

(tahlita ta' minimu
920 g/kg benzoat
tal-emamektin By, u
massimu 50 g/kg
benzoat tal-
emamektin Byy)

L-1 ta'
Mejju 2014

It-»>M460 15
ta” Novembru
2026 <«

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar emamektin, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fi hdan il-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fis-16 ta' Lulju
2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti:

— ghar-riskju ghall-invertebrati li mhumiex fil-mira;
— ghall-protezzjoni tal-haddiema u l-operaturi.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.
L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta' konferma dwar ir-riskju

ta' degradazzjoni jew metabolizzazzjoni enantjo-selettiva.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni rilevanti lill-Kummiss-
joni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sentejn wara l-adozzjoni tad-doku-
ment ta’ gwida pertinenti dwar l-evalwazzjoni tat-tahlitiet ta' isomeri.
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YM79

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

benzoat  tal-emamektin
Bi.: 138511-97-4
benzoat  tal-emamektin
Bip: 138511-98-5

Nru CIPAC

emamektin: 791

benzoat tal-emamektin:
791.412

Emamektin Blb:

(10E,14E,16E)-
(1R,45.,5'S,68,6
R,8R,125,135,20R,21-
R,
24S5)-21,24-diidrossi-
6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo[15.6.1.
1*8.02%**]pentakoza-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxy-3-O-
metil-4-0-(2,4,6-
trideossi-3-O-metil-4-
metilammino-o-L-
likso-ezapiranozil)-a-
L-arabino-ezapirano-
sida

Benzoat tal-
Emamektin B,:

(10E,14E,16E)-
(1R,48,5'S,6S,6
R.8R,125,135,20R,21-
R,245)-6'-[(S)-sek-
butil]-21,24-diidrossi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo
[15.6.1.148.02%%%
pentakoza-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-
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YM79

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(5',6'-diidro-2'H-
piran)-12-il 2,6-
dideossi-3-O-metil-4-
0-(2,4,6-trideossi-3-
O-metil-4-metilam-
mino-o-L-/ikso-ezapi-
ranozil)-a-L-arabino-
benzoat tal-ezapirano-
sida

Benzoat tal-
Emamektin Byy,:

(10E,14E,16E)-
(1R,48,5'S,6S,6
R,8R,12S8,135,20R,21-
R,245)-21,24-
diidrossi-6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo
[15.6.1.14%,02024]
pentakoza-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideoxy-3-O-
metil-4-0-(2,4,6-
trideossi-3-O-metil-4-
metilammino-a-L-
likso-ezapiranozil)-o-
L-arabino-benzoat tal-
ezapiranosida
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VY MS80

VYM76

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @’ Isem tal-TUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
50 | Pseudomonas sp. ir-razza | Mhux applikabbli Konc¢entrazzjoni L-1 ta’ Frar | > M468 fit-30 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
DSMZ 13134 minima 3 x 10" 2014 ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
cfu/kg 2027 4 nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-Pseudomonas sp ir-razza DSMZ
Numru  tal-kollezzjoni: 13134, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati
fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali
DSMZ 13134 .
fis-16 ta’ Lulju 2013.
F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u jqisu li
1-Pseudomonas sp ir-razza DSMZ 13134 ghandha titqies bhala sensitiz-
zatur potenzjali.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu, fejn xieraq, mizuri ghat-
tnaqqis tar-riskju.
L-applikant ghandu jressaq informazzjoni li tikkonferma n-nuqqas ta’
tossicita/infettivita/patogenicita potenzjali intraperitoneali u intratrakeali
akuta.
L-applikant ghandu jissottometti din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sal-31 ta’ Jannar 2016.
51 | Fluwopiram N-{2-[3-kloro-5- > 960 g/kg fl-1 ta’ Frar|fil-»>M494 15 | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif jissemmew fl-Artikolu 29
Nru CAS 658066-35-4 (trifluworometil )-2- 2014. ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
i el piridil]etil}-a, 0,0~ 2028 «. nijiet tar-rapport tar-revizjoni ghall-fluwopiram, u b’mod partikolari I-

Nru CIPAC 807

trifluworo-o-
toluammid

Appendicijiet 1 u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-16 ta’ Lulju 2013.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghall-annimali u ghall-organizmi akkwati¢i.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li jtaffu
r-riskju.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma dwar:

(1) ir-riskju fit-tul ghall-ghasafar insettivori;
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VYM76

VYM78

Vv MS82

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
(2) il-potenzjal li jithallew effetti ta’ tharbit endokrinali f’vertebrati mhux
fil-mira hlief il-mammiferi.
Lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri, u lill-Awtorita, l-applikant ghandu
jressqilhom l-informazzjoni stabbilita fil-punt 1 sal-1 ta’ Frar 2016 u I-
informazzjoni stabbilita fil-punt 2 fi zmien sentejn wara l-adozzjoni tal-
linji gwida tat-test OECD korrispondenti dwar it-tharbit endokrinali.
52 | Aureobasidium pullulans | Mhux applikabbli Minimu ta’ 5,0 x fl-1 ta’ Frar | »>M468 fit-30 | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(ir-razez  DSM 14940 u 10° CFU/g ghal kull 2014 ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
DSM 14941) razza, 2027 4 nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar l-Aureobasidium pullulans (ir-razez
DSM 14940 u DSM 14941), u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II
Nru tal-kollezzjoni: Minimu ta’ 5,0 x tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
Ko]lezzjoni Germaniza ]()IO CFU/g ghal s-Sahha tal-Annimali tas-16 ta’ Lulju 2013.
ta’ mikroorganizmi u kull razza
Kulturi ta’ celloli F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
(DSMZ) bin-numri ta’ kolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u jqisu li
adezjoni DSM 14940 u l-Aureobasidium pullulans (ir-razez DSM 14940 u DSM 14941) ghandha
DSM 14941 titqies bhala sensitizzatur potenzjali.
Il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghat-tnaqqis tar-
riskju, fejn xieraq.
53 | Pirjofenon: (5-kloro-2-metossi-4- | > 965 g/kg I-1 ta’ Frar | »>M468 fit-30 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
metil-3-piridil)(4,5,6- 2014 ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru tal-CAS 688046-61-9 | trimetossi-o-tolil) 2027 <4 nijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-pirjofenon, u b’mod partikolari 1-

Nru tas-CIPAC 827

metanon

Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti dwar
il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-16 ta’ Lulju 2013.

Fejn huwa rilevanti,
mizuri li jtaffu r-riskji.

il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinkludu

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta' konferma rigward
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Vv MS82

VY M81

V¥ M480

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(a) l-identita ta' Zewg impuritajiet biex isostnu l-ispecifikazzjoni provvi-
zorja bis-shih;

(b) ir-rilevanza tossikologika tal-impuritajiet prezenti fl-ispecifikazzjoni
teknika proposta minbarra wahda ghal dik l-impurita unika li dwarha
nghataw studju orali akut u test Ames.

L-applikant ghandu jissottometti din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sal-31 ta’ Jannar 2016.

54

Fosfonat tad-disodju
Nru CAS 13708-85-5
Nru CIPAC 808

fosfonat tad-disodju

281-337 g/kg (TK)
> 917 g/kg (TC)

I-1 ta’ Frar
2014

> M489 31 ta’
Lulju 2029 <«

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tal-analizi dwar il-fosfonat tad-disodju, u b’mod partiko-
lari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali tas-16 ta’ Lulju 2013.

F'din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghall-ewtrofikazzjoni tal-ilma ta' taht l-art.

Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li
jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta' konferma fir-rigward
(a) ir-riskju kroniku lill-hut;
(b) ir-riskju fit-tul ghall-hniex tal-art u makro-organizmi tal-hamrija.

L-applikant ghandu jissottometti dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sal-31 ta’ Jannar 2016.
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V MS88

V¥ M497

Y M90

Nru CAS 98243-83-5

Nru CIPAC 766

metil

2027 4

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
56 | Zejt tal-laring (R)-4-isopropenil-1- > 945 g/kg (ta’ D- I-1 ta’ it-»>M449 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
metil¢ikloesan jew p- | limonene) Mejju 2014 | ta’ Dicembru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjo-
Nru tas-CAS 8028-48-6 menta-1,8-dien 2026 4 nijiet ta.rjr.gppon ta’ rf:ViZjoni ‘dvs'/ar iZ—‘zejt tal—.laring u b’mod paﬁikglari 1-
(Estratt tal-laring) Is-sustanza attiva Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
. il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’ Ottubru 2013.
ghandha tikkon-
. forma mal-ispecifi-
-27-5 (D-1 oL L S . . . . .
3989-27-5 (D-limonene) kazzjonijiet tal-Ph. F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
Eur. (Pharmaco- kolarment attenti ghal:
Nru tas-CIPAC 902 poeia Europea) 5.0
(Aurantii dulcis I-harsi - . I-haddiema:
actheroleum) u 1SO (a) il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema;
3140:2011(E)
(b) ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi.
Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li
jtaffu r-riskju.
L-applikant ghandu jressaq informazzjoni konfirmatorja fir-rigward tad-
destin metaboliku taz-zejt tal-laringa u r-rotta u r-rata tad-degredazzjoni
fil-hamrija u fir-rigward tal-validazzjoni tal-punti tat-tmiem uzati fil-valu-
tazzjoni tar-riskju ekotossikologiku.
L-applikant ghandu jressaq dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita sat-30 ta’ April 2016.
58 | Benalaksil-M N-(fenilacetil)-N-(2,6- | > 950 g/kg -1 ta’ » M468 fil-30 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif jissemma fl-Artikolu 29
ksilil)-D-alaninat  tal- Mejju 2014 | ta’ Settembru | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjo-

nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-benalaksil-M, u b’mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’ Ottubru 2013.
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VY M90

VYM95

V¥ M480

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-haddiema mad-dhul mill-gdid.

— ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art mill-metaboliti BM-M2 (N-(malonil)-
N-(2,6-ksilil)-DL-alanina) u BM-M3 (N-(malonil)-N-(2,6-ksilil)-D-
alanina), meta s-sustanza tigi applikata f’regjuni b’hamrija u/jew kun-
dizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

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

59

Tembotrion

Nru CAS 335104-84-2

Nru CIPAC 790

2-{2-kloro-4-mezil-3-
[(2,2,2-trifluworoe-
tossi)metil]benzojl}
¢ikloezan-1,3-dion

> 945 g/kg

Dawn l-impuritajiet
rilevanti ma ghand-
homx jaqbzu certu
limitu fil-materjal
tekniku:

Toluwen: < 10 g/kg

HCN: < 1 g/kg

fl-1 ta’
Mejju 2014

fit-»>M449 31
ta’ Dicembru
2026 <4

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif jissemma fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar it-tembotrion, u b’mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’ Ottubru 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

(a) il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema;
(b) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu
r-riskju.
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VYMI1

YM97

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
61 | Pirossulam N-(5,7-dimethoxy > 965 g/kg fl-1 ta’ > M468 fil-31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru tas-CAS 422556- | [1,2,4]triazolo[1,5-a] Mejju 2014 | ta’ Awwissu | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjo-
08-9 pyrimidin-2-yl)-2- 2027 4 nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-pirossulam, u b’mod partikolari 1-
Nru tas-CIPAC 793 metossi-4-(trifluworo- Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fi hdan il-Kumitat Perma-
metil)piridina-3-sulfo- nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’ Ottubru
namide 2013.
F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom joqoghdu parti-
kolarment attenti:
(a) ghall-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tkun
applikata f’regjuni b’hamrija jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli;
(b) ghar-riskju lill-organizmi akkwatici.
Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li
jtaffu r-riskju.
L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta’ konferma dwar:
(1) ir-rilevanza tossikologika tal-impurita numru 3 (kif inhu msemmi fir-
rapport tal-analizi);
(2) it-tossicita akuta tal-metabolita PSA;
(3) ir-rilevanza tossikologika tal-metabolita 6-C1-7-OH-XDE-742.
L-applikant ghandu jissottometti dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sat-30 ta” April 2016.
62 | Klorantraniliprol 3-bromo-4’-kloro-1- > 950 g/kg fl-1 ta’ »M343 fl- | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif jissemma fl-Artikolu 29
Nru CAS 500008-45-7 (3-kloro-2-piridil)-2’- | Dawn l-impuritajiet | Mejju 2014 | »M463 31 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjo-
Nru CIPAC 794 metil-6’-(metilkarba- rilevanti ma ghand- ta’ Mejju nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar il-klorantraniliprol, u b’mod partikolari 1-
mojl) pirazol-5- | homx jagbzu certu 2027 4 4 Appendicijiet 1T u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
karbossanilid limitu fil-materjal dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’ Ottubru 2013.

tekniku:
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YM97

VY M96

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Acetonitril < 3 g/kg
3-pikolin: < 3 g/kg
Acidu metanesulfo-
niku: < 2 g/kg

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u ghall-makroorganizmi
tal-hamrija.

Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li
jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma dwar:

(1) ir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art mis-sustanza attiva u l-metaboliti
taghha-IN-EQW78 (2-[3-bromo-1-(3-kloropiridin-000-2-il)-1H-
pirazol-5-il]-6-kloro-3,8-dimetilkwina zolin-4(3H)-on), IN-ECD73
(2,6-dikloro-4-metil-11H-pirido[2,1-b]kwina zolin-11-on), IN-F6L99 (
3-bromo-N-metil-1H-pirazol-5-karbossamid), IN-GAZ70 (2-[3-
bromo-1-(3-kloropiridin-2-il)-1H-pira zol-5-i1]-6-kloro-8-metilkwina-
zolin-4(1H)-on u IN-FONO4 (3-bromo-N-(2-karbomojl-4-kloro-6-
metilfenil)-1-(3-kloropiridin-2-il)-1H-pira zol-5-karbossamid);

ir-riskju  ghall-organizmi akkwati¢ci mill-metaboliti tal-fotolizi IN-
LBA22 (2-{[(4Z)-2-bromo-4H-pirazolo[ 1,5-d]pirido[3,2-b][ 1,4]
ossazin-4-iliden] amino}-5-kloro-N,3-dimetilbenzamid), IN-LBA23
(2-[3-bromo-1-(3-idrossipiridin-2-il)-1H-pira zol-5-il]-6-kloro-3,8-
dimetilkwinazolin-4(3H)-on) u IN-LBA24 (2-(3-bromo-1H-pirazol-5-
il)-6-kloro-3,8-dimetilkwina zolin-4(3H)-on).

L-applikant ghandu jressaq din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita sat-30 ta’ April 2016.

2

~

63

Tijosulfat tal-fidda u s-
sodju

Nru CAS mhux allokat
Nru CIPAC 762

mhux applikabbli

> 10,0 g Ag/kg
espress f’fidda (Ag)

fl-1 ta’
Mejju 2014.

fit- »>M449 31
ta’ Dicembru
2026 4

PARTI A

Ghandhom jigu awtorizzati biss ghall-uzi fuq gewwa f’ghelejjel i ma
jittiklux.
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VY M96

V¥ M480

VM105

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif jissemma fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ analizi dwar it-tijosulfat tal-fidda u s-sodju, u b’mod
partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-3 ta’
Ottubru 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

(a) il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema;

(b) il-limitazzjoni ta’ rilaxx possibbli ta’ joni tal-fidda mir-rimi tas-soluz-
zjoni uzati;

(c) ir-riskju ta’ vertebrati terrestri u invertebrati tal-hamrija mill-uzu ta’
hama tad-drenagg fl-agrikoltura.

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

65

L-acidu S-abxissiku
Nru tas-CAS
21293-29-8

Nru tas-CIPAC
Mhux allokat

acidu (2Z,4E)-5-[(1S)-
1-idrossi-2,6,6-
trimetil-4-ossocikloez-
2-en-1-il]-3-metil-
penta-2,4-dienojku

jew
acidu (7E,9Z)-(68)-6-

idrossi-3-o0sso-11-apo-
g-karoten-11-ojku

960 g/kg

I-1 ta’ Lulju
2014

it-»>M457 15
ta’ Settembru
2026 <4

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tal-analizi dwar l-a¢idu S-abxissiku, u partikolarment I-
Appendic¢ijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-Kumitat Pemanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’ Dicembru 2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lill-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

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

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M480

VM108

68

1,4-dimetilnaftalina
Nru CAS 571-58-4
Nru CIPAC 822

1,4-dimetilnaftalina

> 980 g/kg

L-1 ta’
Lulju 2014

» M475 30
ta’ Novembru
2027 «lt-

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

nijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-1,4-dimetilnaftalina u b’mod parti-

kolari 1-Appendic¢i I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’ Dicembru

2013.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

partikolari lil:

(a) lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema meta dawn jidhlu mill-
¢did fil-mahzen u waqt l-ispezzjoni fil-mahzen;

(b) ir-riskju ghall-organizmi akwati¢i u ghall-mammiferi 1i jieklu I-hut
meta s-sustanza attiva tohrog mill-imhazen ghal gol-arja u ghal gol-
ilma tal-wi¢c¢ minghajr ma tkompli tigi trattata.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li

jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta' konferma fir-rigward

tad-definizzjoni tar-residwi ghas-sustanza attiva.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni rilevanti lill-Kummiss-

joni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sat-30 ta’ Gunju 2016.

VM109

69

Amisulbrom

CAS 348635-87-0

CIPAC 789

3-(3-bromo-6-
fluworo-2-metilindol-
1-ilsulfonil)-N,N-
dimetil-1H-1,2,4-
trijazol-1-sulfonamid

> 985 gm/kg

1 ta’ Lulju
2014

» M457 15
ta’ Settembru
2026 4

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar l-amisulbrom, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fi hdan il-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’
Dicembru 2013.
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VY M109

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-impurita rilevanti
li gejja ma ghand-
hiex taqbez certu
limitu fil-materjal
tekniku:

3-bromo-6-fluworo-
2-metil-1-(1H-1,2,4-
trijazol-3-ilsulfonil)-
1H-indol: < 2 gm/kg

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghall-organizmi akkwatici u tal-hamrija.

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

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta’ konferma rigward:

M

2

©)

4

=

Q)

in-nonsinifikanza tal-fotodegradazzjoni fil-metabolizmu tal-hamrija
tal-amisulbrom fir-rigward tal-metaboliti 3-bromo-6-fluworo-2-metil-
1-(1H-1,2,4-trijazol-3-ilsulfonil)-1 H-indol u 1-(dimetilsulfamoil)-1H-
1,2,4-trijazol-3-ac¢idu sulfoniku li tnigges l-ilma ta’ taht l-art;

il-potenzjal baxx tal-amisulbrom (ATTENZJONI xenarji ta’ skular
biss) u l-metaboliti 1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-trijazol-3-acidu
sulfoniku, 1H-1,2,4-trijazol-3-ac¢idu sulfoniku, 1H-1,2,4-trijazol, N,N-
dimetil-1H-1,2,4-trijazol-3-sulfonamid, 2-acetamid-4-ac¢idu fluworo-
benzojku, 2-acetamid-4-fluworo-acidu idrossibenzojku u 2,2'-ossibis
(6-fluworo-2-metil-1,2-dijidro-3 H-indol-3-on) li jnigges I-ilma tal-
wic¢ jew li jesponi l-organizmi akkwati¢i bl-iskol;

skont ir-rizultat tal-valutazzjoni kif jidher fil-punti (1) u (2), fejn
hemm kwantita konsiderevoli ta’ fotodegradazzjoni fil-hamrija jew
fejn hemm potenzjal kbir ghat-tniggis jew ta’ espozizzjoni, metodi
analiti¢i addizzjonali 1i jiddeterminaw I-komposti kollha tad-definiz-
zjoni tar-residwu ghall-monitoragg fl-ilma tal-wicc;

ir-riskju mill-avvelenament sekondarju ghall-ghasafar u l-mammali
permezz ta’ 3-bromo-6-fluworo-2-metil-1-(1 H-1,2,4-trijazol-3-ilsul-
fonil)-1H-indol;

il-potenzjal 1i jkun ta’ interferent endokrinali fl-ghasafar u I-hut
permezz tal-amisulbrom u l-metabolit tieghu 3-bromo-6-fluworo-2-
metil-1-(1H-1,2,4-trijazol-3-ilsulfonil)-1H-indol.
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VY M109

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni rilevanti stabbilita fil-punti
1 sa 4 sat-30 ta’ Gunju 2016 u dik fil-punt 5 fi Zmien sentejn wara I-
adozzjoni tal-linji gwida rilevanti tat-test OECD dwar l-interferenza
endokrinali, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita.

VM102

70

Valifenalat

Nru CAS 283159-90-0

Nru CIPAC 857

Metil N-(isopropossi-
karbonil)-L-valil-
(3RS)-3-(4-kloro-
fenil)-p-alaninat

> 980 g/kg

L-1 ta’
Lulju 2014

1t-»>M457 1
ta’ Marzu
2027 4

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-valifenalat, u b’mod partikolari 1-
Annessi I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fi hdan il-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’ Dicembru
2013.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghall-organizmu akkwatiku.

Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri
ta’ mitigazzjoni.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar il-potenzjal
tal-metabolit S5 1i jnigges l-ilma ta’ taht l-art.

In-notifikatur ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-Awtorita t-taghrif rilevanti sat-30 ta’ Gunju 2016.

YM103

71

Tijenkarbazon
Nru CAS 317815-83-1
Nru CIPAC 797

4-  [(4,5-diidro-  3-
metossi- 4-metil-  5-
0sso-1H-1,2,4-triazol-
1-il)karbonilsulfa-

mojl]-5-metiltijofen-
3-karbossilat tal-metil

> 950 g/kg

L-1 ta’
Lulju 2014

It-»>M457 1
ta’ Marzu
2027 4

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar it-tijenkarbazon, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet 1T u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fit-13 ta’ Di¢embru
2013.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari

(a) lir-riskju ghall-ilma ta’ taht l-art jekk is-sustanza tkun applikata f’kun-
dizzjonijiet geografici jew klimati¢i vulnerabbli;
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VY M103

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(b) lir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

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

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma dwar il-potenzjal li
t-tijenkarbazon jigi trasportat fl-atmosfera fuq distanza kbira u dwar I-
impatti ambjentali relatati.

Dik l-informazzjoni ta’ konferma ghandha tikkonsisti mir-rizultati ta’
programm ta’ monitoragg li jevalwa l-possibbilta 1i t-tijenkarbazon jigi
ttrasportat fl-atmosfera fuq distanza kbira u l-impatti ambjentali relatati.
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita dan il-programm ta’ monitoragg sat-30 ta’ Gunju 2016, filwaqt li
r-rizultati f’forma ta’ rapport ta’ monitoragg ghandu jissottomettihom sat-
30 ta’ Gunju 2018.

VYM114

72

Acekinoc¢il Nru tal-CAS
57960-19-7 Nru CIPAC
760

3-dodecil-1,4-diidro-
1,4-diosso-2-naftil
acetat

> 960 g/kg

fl-1 ta'
Settembru
2014.

fil-»>M460 15
ta’ Novembru
2026 «.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar l-acekinocil, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fI-20 ta' Marzu 2014.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— protezzjoni tal-haddiema u l-operaturi;
— riskju lill-ghasafar, il-mammiferi u l-organizmi akkwati¢i.

Fejn huwa xieraq, il-kundizzjonijiet ghall-uzu ghandu jkun fihom mizuri li
jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni konfermatorja dwar:

(a) metodu analitiku ghal rezidwi fi fluwidi u tessuti tal-gisem;
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YM114

VM417

V¥ M480

VMi123

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(b) l-accettabbilta tar-riskju fit-tul ghal ghasafar granivori zghar u mammi-
feri erbivori u frugivori zghar, fir-rigward tal-uzu f'gonna tat-tuffieh u
l-langas;

(c) l-accettabbilta tar-riskju fit-tul ghal mammiferi omnivori u erbivori
zghar, fir-rigward tal-uzu fuq pjanti ornamentali ta' barra.

L-applikant ghandu jressaq dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita sal-31 ta' Awwissu 2016.

76

Metobromuron
Nru CAS 3060-89-7
Nru CIPAC 168

3-(4-bromofenil)-1-
methossi-1-metilurea

> 978 g/kg

fl-1 ta'
Jannar 2015

ifil- »>M463 31
ta’ Mejju
2027 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-metobromuron, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fil-11 ta' Lulju 2014.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

(a) protezzjoni tal-haddiema u l-operaturi;

(b) ir-riskju lill-ghasafar, lill-mammali, lill-organizmi akwati¢i u lill-pjanti
terrestri 1i mhumiex fil-mira.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu
r-riskju.
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VM123

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni ta' konferma rigward:

(a) il-valutazzjoni tossikologika tal-metaboliti CGA 18236, CGA 18237,
CGA 18238 u 4-bromoanilina;

(b) l-accettabbilta tar-riskju fuq terminu twil ghall-ghasafar u l-mammali.

L-applikant ghandu jressaq din l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita sal-31 ta' Dicembru 2016.

VYMi24

77

Amminopiralid
Nru tal-CAS 150114-71-9
Nru tas-CIPAC 771

Acidu 4-ammino-3,6-
dikloropiridina-2-
karbossiliku

> 920 g/kg
L-impurita rilevanti
li gejja ma ghand-
hiex tagbez certu
limitu:

Pikloram < 40 g/kg

fl-1 ta'
Jannar 2015

ifil- »>M463 31
ta’ Mejju
2027 <

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-amminopiralid, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet 1 u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf fil-11ta' Lulju 2014.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

(a) ir-riskju ghall-ilma ta' taht l-art, jekk is-sustanza tkun applikata f'kun-
dizzjonijiet pedoklimati¢i vulnerabbli;

(b) ir-riskju ghall-makrofiti akkwatici u ghall-pjanti terrestri mhux fil-
mira;

(c) ir-riskju kroniku ghall-hut.

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

V M480

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOdT1020

10001

61



Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-TUPAC Purita (") Data ta!- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VM126
79 | Streptomyces lydicus tar- | Mhux applikabbli Konc¢entrazzjoni fl-1 ta' »M483 30 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
razza WYEC 108 minima: 5.0 x 10® Jannar 2015 ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
CFU/g 2029 «fil- | nijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-iStreptomyces lydicus tar-razza WYEC
Numru  tal-kollezzjoni: 108, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fil-
American Type Culture 11 ta' Lulju 2014 fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel
Collection (USDA) u I-Ghalf.
ATCC 55445
F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dawn il-fatturi 1i gejjin:
(a) ir-riskju lill-organizmi akkwatici,
(b) ir-riskju lill-organizmi li jghixu fil-hamrija.
Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.
V¥ M480

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

€ol



VM130

V M497

V M155

Nru tas-CAS: 126833-
17-8

Nru CIPAC: 603

idrossifenil)-1-

sammid

metil-
¢ikloezan-1-karbos-

L-impurita rilevanti
li gejja ma ghand-
hiex taqbez certu
limitu fil-materjal
tekniku:

— toluwen:
massimu ta' 1 g/
kg;

— 4-amino-2,3-
diklorofenol:

massimu ta' 3 g/
kg.

Jannar 2016.

ta' Dicembru
2030

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

83 | Bacillus  amyloliquefa- | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni fl-1 ta' »M468 fit- | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
ciens subsp. plantarum minima: 2,0 x 10'"" | April 2015. 30 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
razza D747 CFU/g ta> Gunju nijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-Bacillus amyloliquefaciens subsp. plan-
In-numru  tal-access fl- 2027 «. tarum razza D747, u b'mod partikolari I-Appendiéijiet I'u 11 tie.ghu., ki.f
Aericultural R h iffinalizzati fI-10 ta' Ottubru 2014 fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,

gricultura esearc L

Culture Collection I-Annimali, 1-Ikel u 1-Ghalf.
(NRRL), Peoria, Illinois, F'din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
I-Istati Uniti tal-Amerika: partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, wagqt li jitqies li 1-
B-50405 Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum razza D747 huwa kkunsidrat
Numru tad-depozitu fid- bgaladhsens_iFiizla't(lilr p_gter}zja;}i.n F;j_n xi_erag, il-}(lll(pdizzjonijiet tal-uzu
Depositarju tal-Orga- ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
nizmi bi Privattivi Inter- Il-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-kundizz-
nazzjonali, Tokjo, il- jonijiet ambjentali kif ukoll analizi ta' kontroll tal-kwalita matul il-process
Gappun: FERM  BP- tal-manifattura.
8234.

85 | Fenezamid N-(2,3-dikloru-4- > 975 g/kg fl-1 ta' I-It-Tlieta, 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-fenezamid, u b'mod partikolari I-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— Lill-protezzjoni ta' operaturi waqt operazzjonijiet manwali li jsiru fuq
ucuh tar-raba';

— Lill-protezzjoni ta' haddiema 1i jkunu qed jergghu jidhlu hdejn
ghelejjel 1i ma jkunux gew trattati fil-berah;

— Lir-riskju ghall-organizmi akkwatici,
— Lir-riskju fit-tul ghall-mammiferi 1i jintuzaw fl-ghelieqi.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.
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VMI151

VM148

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

86

Halauksifen-metil

Nru tas-CAS: 943831-
98-9

Nru CIPAC: 970.201
(halauksifen-metil) 970
(halauksifen)

4-amino-3-kloro-6-(4-
kloro-2-fluworo-3-

metossifenil)pyridina-
2-karbossilat tal-metil

> 930 g/kg

11-5 ta'
Awwissu
2015

11-»M475 5
ta’ Jannar
2028 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-halauksifen-metil, u b'mod partikolari
I-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dawn li gejjin:

— Ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u ghall-pjanti terrestri mhux fil-
mira.

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

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta' konferma dwar:

— L-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata
(abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummercjali). Ir-rilevanza tal-impu-
ritajiet 1i jinsabu fil-materjal tekniku ghandha tigi kkonfermata;

— Il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologi¢i mal-ispe-
¢ifikazzjoni teknika.

L-applikant ghandu jipprezenta dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita sal-5 ta' Frar 2016.

87

Piridat
Nru tal-CAS: 55512-33-9
Nru tas-CIPAC: 447

0-6-kloru-3-fenilpiri-
dazin-4-yl S-oktil
tiokarbonat

> 900 g/kg

L-1 ta'
Jannar 2016

11-31 ta'
Di¢embru
2030

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-piridat, u b'mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu.

F'din l-evalwazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas
partikularment lir-riskju lill-organizmi akkwatici, lill-pjanti terrestri mhux
fil-mira, u lill-mammiferi erbivori.

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

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

g6l



Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VY M156
88 | Sulfoksaflor [metil(osso){1-[6- > 950 g/kg 1t-18 ta' | [t->>M475 18 | »>M389 L-uzi fis-serer permanenti biss jistghu jigu awtorizzati.
Nru tas-CAS: 946578- (t.r lgﬁwir{) mfét 11)_131‘_ . szv(\)zvllgsu taz ngnr;ar Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
00-3 {)151 ifetil} - -51C11 an- (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru CIPAC: 820 iden]¢ijanammi nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar is-sulfoksaflor, u b’mod partikolari 1-
' Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, 1-Annimali, 1-Ikel u I-Ghalf fid-29 ta’ Mejju 2015 u aggor-
nati fit-28 ta’ Jannar 2022.
F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lir-riskju ghan-nahal u ghan-nahal baghli rilaxxat ghad-dakkir,
meta l-prodotti li jkun fihom is-sustanza jigu applikati fis-serer.
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskju, skont kif ikun xieraq. <«
v M150
89 | Sulfosulfuron 1-(4,6-dimetossipiri- > 980 g/kg fl-1 ta' fil-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
} . . midin-2-il)-3-(2-etil- K L . |Jannar 2016.[ Dic¢embru (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru tal-CAS: 141776 sulfonilimidazo[1,2-a] L-impurita rilevant 2030. nijiet tar-rapport ta' riezami dwar is-sulfosulfuron, u b'mod partikolari 1-

32-1
Nru CIPAC: 601

piridina-3-ilsulfonil)
urea

li gejja ma ghand-
hiex tagbez certu
livell limitu fil-
materjal tekniku:

Fenol: < 2 g/kg

Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-harsien tal-ilma tal-pjan, meta s-sustanza tigi applikata f'regjuni
b'hamrija u/jew kundizzjonijiet tal-klima vulnerabbli;

— lir-riskju ghal makroorganizmi tal-hamrija mhux fil-mira ghajr ghall-
hniex, ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira u ghall-organizmi akkwatici.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
YM159
90 | Florasulam 2',6',8-trifluworo-5- > 970 g/kg L-1 ta' L-It-Tlieta, Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru tal-CAS 145701- metossi[1,2,4]triazolo | [mpurita: 2,6-DFA, |Jannar 2016 31 ta' (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
23-1 [1,5-c]pirimidina-2- mhux aktar minn Dicembru 2030 | nijiet tar-rapport ta' ezami dwar il-florasulam, u b'mod partikolari I-
Nru CIPAC 616 sulfonanilida 2 g/kg Appendicijiet I u II tieghu.
F'din l-evalwazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kularment lir-riskju lill-organizmi akkwatic¢i u lill-pjanti terrestri mhux fil-
mira.
Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.
VY M164
91 | Flupiradifuron 4-  [(6-kloro-3-piridil- | > 960 g/kg id-9 ta' [id- »M483 9 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS: 951659-40-8 metil)(2,2-difluwo- Dicembru ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
’ roetil) amino]furan-2 2015 2029 « nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-flupiradifuron, u b'mod partikolari 1-

Nru CIPAC: 987

(5H)-on

Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-protezzjoni tal-haddiema u tal-operaturi;

— liir-riskju  ghall-artropodi 1i mhumiex fil-mira,
akkwati¢i u ghall-mammiferi erbivori zghar;

ghall-invertebrati

— lill-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza tintuza f'regjuni
b'kundizzjonijiet vulnerabbli tal-hamrija u/jew tal-klima;

— lir-residwi fil-matri¢ital-annimali u fl-u¢uh tan-newba.

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

mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta' konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (ibba-
zata fuq l-produzzjoni fuq skala kummercjali) inkluz ir-rilevanza ta' xi
impuritajiet individwali;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologi¢i mal-ispe-
cifikazzjoni teknika.

(3) l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew I-
ilma ta' taht l-art huwa estratt ghal ilma tajjeb ghax-xorb.
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V M164

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, l-informazzjoni mitluba fil-punti (1) u (2) sad-9 ta' Gunju 2016, ul-
informazzjoni mitluba fil-punt (3), fi Zmien sentejn wara l-adozzjoni ta'
dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett ta' processi ta' trattament tal-
ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art.
VYM167
92 | Rescalure (35,6R)-(35,65)-6- > 750 g/kg It-18 ta' [It- »>M483 18| Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS: 67601-06-3 isopropenil-3- Il-proporzjon ta' (35, | Dicembru ta’ Mejju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Nru CIPAC: metildek-9-en-1-il 6R) u (38, 6S) ghandu 2015 2028 4 nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar ir-rescalure, u b'mod partikolari 1-
Mhux disponibbli acetat jkun fil-firxa ta' 55/45 Appendicijiet I u II tieghu.
sa 45/55. 1l-firxa tal-
purita ghal kull
isomeru ghandha
tkun ta' 337,5 g/kg sa
412,5 g/kg.
VY M165
93 | Mandestrobin (RS) — 2-methoxy-n- | > 940 g/kg (fuq bazi Id-9 ta' |Id- »M483 9 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
Nru tal-CAS: 173662- methyl- 2- [o- (2,5- | ta' piz xott) Di¢embru ta’ Gunju (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
97-0 xylyloxy) -o-tolil] | Ksilini (orto, meta, 2015 2029 « nijiet tar-rapport ta' analizi dwar is-sulfoksaflor, u b'mod partikolari 1-
Nru  CIPAC:  Mhux | acetamide para), etil benzin Appendicijiet I u II tieghu.
disponibbli mass. 5 g/kg (TK) F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

partikolari:

— ghar-riskju ghall-organizmi akkwatici;

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
fregjuni b'hamrija u/jew kundizzjonijiet ta' klima vulnerabbli.

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

mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta' konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif iffabbrikata (ibbazata
fuq l-produzzjoni fuq skala kummercjali) inkluz ir-rilevanza ta' xi
impuritajiet individwali;

(2) Il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologici mal-ispe-
cifikazzjoni teknika.

L-applikant ghandu jipprezenta dik I-informazzjoni lill-Kummissjoni, lill-

Istati Membri u lill-Awtorita sad-9 ta' Gunju 2016.
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VYMi61

VYM173

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
94 |24-D (2,4-diklorofenossi) > 960 g/kg L-1 ta' 11-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
acidu acetiku oL Jannar 2016 |Dicembru 2030 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
In-Nru tal-CAS: 94-75-7 Impuritajiet: nijiet tar-rapport ta' ezami dwar il-2,4-D, u b'mod partikolari 1-Appendi-
In-Nru CIPAC: 1 Fenoli hielsa Cijiet T'u I tieghu.
(espressi bhalz} 24- F'din l-evalwazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
DCP)Z mhux iktar partikolari lir-riskju lill-organizmi akkwatici, lill-organizimi terrestri u lill-
minn 3 g/kg. konsumaturi f'kazijiet ta' aktar minn 750 g/ha.
L:ghadq totali ta’ Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
dijossini u furani mitigazzjoni tar-riskju.
(WHO-TCDD
TEQ) ('3): mhux In-notifikatur ghandu jressaq quddiem il-Kummissjoni, I-Istati Membri u
iktar minn 0,01 mg/ l-Awtorita:
kg.
(1) informazzjoni ta' konferma fil-forma tal-prezentazzjoni tar-rizultati
shah mill-istudju ezistenti fuq generazzjoni wahda estiza;
(2) informazzjoni ta' konferma fil-forma tal-prezentazzjoni tal-Assagg tal-
Metamorfosi tal-Amfibji (AMA) (It-test Nru 231 tal-OECD (2009)) li
tivverifika l-proprjetajiet endokrinali potenzjali tas-sustanza.
L-informazzjoni stabbilita fil-punt (1) ghandha tigi pprezentata sl-4 ta'
Gunju 2016 u l-informazzjoni stipulata fil-punt (2) sal-4 ta' Dicembru
2017.
95 | Piraflufen-etil etil [2-kloro-5-(4- | > 956 g/kg L-1 ta' |II-31 ta' Marzu | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
kloro-5-difluworome- April 2016 2031 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Nru tal-CAS 129630-19-9

Nru tas-CIPAC 605.202

tossi-1-metilpirazol-3-
il)-4-fluworofenossi|
acetat

nijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-piraflufen-etil, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i,
— lill-protezzjoni ta' pjanti terrestri mhux fil-mira.

Fejn ikun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
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VM171

VM174

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

96

Iprovalikarb
Nru CAS 140923-17-7
Nru CIPAC 620

isopropil [(1S)-2-
metil-1-{[(IRS)-1-p-
toliletil]karbamojl}
propil]karbamat

> 950 g/kg
Impuritajiet:
Toluwen: mhux
aktar minn 3 g/kg

L-1 ta'
April 2016

II- 31 ta'
Marzu 2031

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-iprovalikarb, u b'mod partikolari I-
Appendicijiet 1 u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni kumplessiva, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari:

— lill-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art mill-metabolit tal-hamrija rilevanti
PMPA () meta s-sustanza attiva tigi applikata fregjuni b'tipi ta'
hamrija b'livell baxx ta' tafal;

— lis-sikurezza tal-operaturi u tal-haddiema,

— lill-protezzjoni ta' organizmi akkwati¢i fil-kaz ta' prodotti formulati li
fihom sustanzi attivi ohra.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, informazzjoni ta' konferma dwar il-potenzjal genotossiku tal-
metabolita PMPA tal-hamrija. Din l-informazzjoni ghandha tigi sotto-
messa sat-30 ta' Settembru 2016.

97

Pinoksaden
Nru CAS 243973-20-8
Nru CIPAC 776

8-(2,6-dietil-p-tolil)-
1,2,4,5-tetraidro-7-
0sso-7H-pirazolo[ 1,2-
d][1,4,5]ossadiazepin-
9-yl  2,2-dimetilprop-
jonat

> 970 g/kg

Kontenut massimu
ta' toluwen 1 g/kg

fl-1 ta'
Lulju 2016.

fit-»>M494 31
ta’ Dicembru
2029 «.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-pinoksaden, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzat mill-Kumitat Permanenti dwar
il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf fid-29 ta' Jannar 2016.

F'din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghall-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza tigi
applikata fregjuni b'hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom iwettqu programmi ta' monitoragg
biex jivverifikaw il-kontaminazzjoni possibbli tal-ilma ta' taht l-art mill-
metabolit M2 f'Zoni vulnerabbli, fejn jixraq.
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VY M174

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jissottometti I-informazzjoni ta' konferma dwar:

(a) metodu vvalidat ta' analizi tal-metaboliti M11, M52, M54, M55 u
M56 fl-ilma ta' taht l-art;

(b) ir-rilevanza tal-metaboliti M3, M11, M52, M54, MS55u M56, u I-
valutazzjoni tar-riskju tal-ilma ta' taht l-art korrispondenti, jekk il-
pinoksaden huwa kklassifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/
2008 bhala H361d (suspettat li jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf).

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni rilevanti stabbilita fil-punt (a) sat-30 ta' Gunju
2018 u l-informazzjoni stabbilita fil-punt (b) fi Zmien sitt xhur min-noti-
fika tad-decizjoni ta' klassifikazzjoni dwar il-pinoksaden skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008.

V¥ M453

VM189

99

Cjantraniliprol
Nru CAS:
736994-63-1

Nru  CIPAC:
assenjat.

Mhux

3-bromo-1-(3-kloro-2-
piridil)-4'-¢jano-2'-
metil-6"-(metilkarba-

mojl)pirazol-5-karbos-

sanilid

> 940 g/kg

IN-Q6S09 massimu
ta' 1 mg/kg

IN-RYA13 massimu
ta' 20 mg/kg

acidu metanesulfo-
niku, massimu ta'
2 g/kg

acetonitril massimu
ta' 2 g/kg

ettan massimu ta'
7 g/kg

3-pikolina massimu
ta' 3 g/kg.

1-14 ta'
Settembru
2016

I-14 ta'
Settembru
2026

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar i¢-¢jantraniliprol, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni kumplessiva, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari ghal:

(a) ir-riskju ghall-operaturi;

(b) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i, in-nahal u artropodi ohra mhux
fil-mira;

(c) ir-riskju ghan-nahal u ghal nahal baghli i jigi rilaxxat ghad-dakkir,
meta s-sustanza attiva tintuza fis-serer;

(d) il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata fregjuni b'hamrija u/jew kundizzjonijiet ta' klima vulnerabbli.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-
mitigazzjoni tar-riskju.
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V¥ M189

VY M192

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, informazzjoni konfermatorja fir-rigward tal-effett ta' processi ta'
trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma
ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew l-ilma ta' taht l-art jigi estratt ghall-uzu
bhala ilma tajjeb ghax-xorb fi Zmien sentejn wara l-adozzjoni ta' dokument ta'
gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta' trattament tal-ilma fuq in-

natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta' taht l-art.
100 | Isofetammid N-[1,1-dimetil-2-(4- > 950 g/kg 11-15 ta' I-15 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
isopropossi-o-tolil)-2- Settembru |Settembru 2026| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Numru tal-CAS: 875915- ossoetil]-3-metilti- 2016 nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar l-isofetammid, u b'mod partikulari 1-

78-9

Numru CIPAC: 972

jofen-2-karbossammid

Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghar-riskju ghall-operaturi, ghall-haddiema u ghall-orga-
nizmi akkwati¢i, b'mod partikulari 1-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 1i gejjin:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata
(abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummercjali), inkluz kemm huma
rilevanti l-impuritajiet;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologic¢i u ekotos-
sikologici mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

(3) l-effett tal-process ta' trattament tal-ilma tal-klorurazzjoni fuq in-
natura tar-residwi, fosthom il-potenzjal 1i jigu ffurmati residwi
mizjuda bil-klorin 1i jistghu jigu ffurmati minn residwi li jkun
hemm fl-ilma tal-wi¢¢ 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 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 I-art.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

0T



VM194

VY M193

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
101 | Bacillus  amyloliquefa- | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni Is-16 ta' Is-16 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
ciens — ir-razza MBI minima: Settembru |Settembru 2026| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
600. 14 2016 nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar is-sustanza attiva Bacillus amylolique-
Lo 5,010 CFU/kg faciens — ir-razza MBI 600, u b'mod partikulari 1-Appendicijiet I u II
Numru tal-adezjoni fil- tieghu.
gabra ta' Dbatterji tal-
kumpanija National F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
Collection of Industrial, b'mod partikulari ghall-affarijiet li gejjin:
Marine and Food L L . . o . .
Bacteria Ltd (NCIMB) (b) l-1spe01ﬁ.1§aZ.Zan1 t'al-materjaI. tekn}kq klf 1mmz}n1fat§ur§t mil-lat
tal-Iskozja: NCIMB kummer.q'ah, inkluza karatterizzazzjoni shiha tal-impuritajiet u tal-
12376 metaboliti;
Numru tad-depozitu fil- (b) il-T}arsien Fal-operaturi. u tal-baddiemg, meta wiehed iqis li s-sustanza
gabra ta' organizmi tal- attiva Bacz/{us amylollquefac_zens — ir-razza MBI 600 ghandha titqgies
organizzazzjoni bhala sensitizzatur potenzjali.
Amerlc?ln Type Culture Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li
Collection (ATCC): SD- jtaffu r-riskju.
1414
Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura.
102 | Etofumesat (RS)-2-etossi-2,3- > 970 g/kg L-1 ta" |lI-31 ta' Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
diidro-3,3-dimetilben- . o Novembru 2031 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Numru tal-CAS  26225- | firan-5-il metansul- | L-impuritajiet li 2016 nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-etofumesat, u b'mod partikulari 1-Appen-

79-6
Numru CIPAC 233

fonat

gejjin huma ta'
thassib mil-lat tossi-
kologiku u ma
ghandhomx jaqbzu
I-livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:

dicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghal dan li gej:

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li
jtaffu r-riskju.
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VY M193

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VM190

— 1-EMS; il-metan-
sulfonat etiliku:
ammont
massimu ta'

0,1 mg/kg

— 1-iBMS; il-me-
tansulfonat tal-
isobutil: ammont
massimu ta'

0,1 mg/kg

103

Pikolinafen

Numru tal-CAS 137641-
05-5

Numru CIPAC 639

4'-fluworo-6-(a,0,0-
trifluworo-m-tolilossi)
piridina-2-karbossani-

lida

> 980 g/kg

L-1 ta'
Novembru
2016

It-30 ta' Gunju
2031

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-pikolinafen, u b'mod partikulari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghall-affarijiet li gejjin:

— l-impuritajiet tas-sustanza attiva teknika;
— il-harsien tal-mammiferi, b'mod spec¢jali tal-mammiferi erbivori I-kbar;
— il-harsien tal-pjanti terrestri mhux fil-mira;

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art meta s-sustanza attiva tintuza f'regjuni li
jkollhom kundizzjonijiet klimati¢i u/jew tal-hamrija vulnerabbli,

— il-harsien tal-organizmi akkwati¢i, b'mod specjali tal-alka.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li
jtaffu r-riskju.
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YM191

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
104 | Tifensulfuron-metil Metil 3-(4-metossi-6- | > 960 g/kg L-1 ta' |I-31 ta' Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
metil-1,3,5-triazin-2- Novembru 2031 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
ilkarbamoil-sulfamoil) 2016 nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar it-tifensulfuron-metil, u b'mod partiku-

Numru tal-CAS 79277-
27-3

Numru CIPAC 452

tiofen-2-karbossilat

lari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghall-affarijiet li gejjin:

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art;
— il-harsien tal-pjanti mhux fil-mira u tal-organizmi akkwatici.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li
jtaffu r-riskju u l-obbligu li jigi mmonitorjat l-ilma ta' taht I-art.

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

(1) in-nuqqas ta' genotossicita tal-metabolita IN-A4098 u tad-derivattiv
taghha IN-B5528, u tal-metaboliti IN-A5546 u IN -W8268;

(2) dejta mekkanistika sabiex jigi eskluz mod ta' azzjoni medjat mis-
sistema endokrinali ghat-tumuri tal-glandola mammarja;

(3) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i mit-tifensulfuron-metil u mill-meta-
bolita IN- D8858 u r-riskju ghall-organizmi tal-hamrija mill-metaboliti
IN-JZ789 u 2 acidu 3 trijuret;

(4) kemm huma rilevanti I-metaboliti IN-A4098, IN — 19223 u IN-JZ789
jekk it-tifensulfuron-metil jigi kklassifikat bhala sustanza tossika ghar-
riproduzzjoni  tal-kategorija 2 fil-kuntest tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 u r-riskju li dawk il-metaboliti jniggsu l-ilma ta' taht
l-art.
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VY MI191

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt (1) sal-31 ta'

Marzu 2017, dik mitluba fil-punti (2) u (3) sat-30 ta' Gunju 2017 u dik

mitluba fil-punt (4) fi Zmien sitt xhur minn meta ssir in-notifika tad-
decizjoni dwar il-klassifikazzjoni tat-tifensulfuron-metil.

VM198

105

Tijabendazol

Numru CAS 148-79-8
Numru CIPAC 323

2-(tijazol-4-il)benzi-
midazol

> 985 g/kg

11-Is-Sibt,
1 ta' April
2017

II-L-Erbgha,
31 ta' Marzu
2032

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Artiko-
lu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar it-tijabendazol, u b'mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikolari ghal dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-konsumaturi,

— il-protezzjoni tal-ilma tal-pjan,

— il-kontroll tal-ilma mormi mill-uzijiet ta' wara l-gbir.

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

Sal-31 ta' Marzu 2019, l-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni ta' konferma fir-rigward
ta' testijiet tal-Livell 2 kif indikat attwalment fil-Qafas Koncettwali tal-
OECD i tinvestiga l-potenzjal ghall-effetti tat-tijabendazol medjati mis-
sistema endokrinali.

VYM200

106

Oksatijapiprolin
Nru CAS:
1003318-67-9
Nru CIPAC: 985

1-(4-{4-[(5SRS)-5-(2,6-
difluworofenil)-4,5-
diidro-1,2-oksazol-3-
il]-1,3-tijazol-2-il}-1-
piperidil)-2-[5-metil-
3-(trifluworometil)-
1H-pirazol-1-il]etanon

> 950 g/kg

it-3 ta'
Marzu 2017

it-3 ta' Marzu
2027

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' riezami dwar l-oksatijapiprolin, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.
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VY M200

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta' konferma fir-rigward ta":

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata
(abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummercjali), inkluz ir-rilevanza
tal-impuritajiet;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologi¢i u ekotos-
sikologici mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punti (1) u (2) sat-
3 ta' Settembru 2017.

VY M207

107

Jodosulfuron

Nru CAS 185119-76-0
(sustanza primarja)

Nru CAS 144550-36-7
(jodosulfuron-metil-
sodju)

Nru CIPAC
(sustanza principali)

634

Nru CIPAC  634.501
(jodosulfuron-metil-
sodju)

acidu 4-jodo-2-[(4-
metossi-6-metil-1,3,5-

triazin-2-il)karbamojl-

sulfamojl]benzojku

(jodosulfuron)

({[5-jodo-2-(metossi-
karbonil)fenil]
sulfonil } karbamojl)(4-
metossi-6-metil-1,3,5-
triazin-2-il)azanid tas-
sodju

(jodosulfuron-metil-
sodju)

> 910 g/kg (express
bhala jodosulfuron-
metil-sodju)

fl-1 ta'
April 2017.

fil-31 ta'
Marzu 2032.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-jodosulfuron, u b'mod
partikulari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghal dan li gej:

— ir-riskju ghall-konsumaturi;
— ir-riskju ghall-pjanti terrestri mhux fil-mira.
— ir-riskju ghall-pjanti akkwatici.

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

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

(1) il-potenzjal genotossiku tal-metabolit triazinammina (IN-A 4098), biex
jikkonferma li dan il-metabolit mhuwiex genotossiku u mhuwiex rile-
vanti ghall-valutazzjoni tar-riskju;

(2) l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tax-xorb.
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VY M207

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba fil-punt (1) sal-
1 ta' Ottubru 2017 u l-informazzjoni mitluba fil-punt (2) sa mhux aktar
tard minn sentejn wara l-adozzjoni ta' dokument ta' gwida dwar l-evalwaz-
zjoni 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.

VM218

Vv M223

108

Flazasulfuron

Numru CAS 104040-78-0

Numru CIPAC 595

1-(4,6-dimetossipiri-
midin-2-il)-3-(3-triflu-
worometil-2-piridilsul-
fonil)urea

> 960 g/kg

I-1 ta" Aw-
wissu 2017

il-31 ta' Lulju
2032

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-flazasulfuron, u b'mod partikulari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikolari ghal dan 1i gej:

— il-harsien tal-pjanti akkwati¢i;
— il-harsien tal-pjanti terrestri mhux fil-mira;

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
frregjuni i jkollhom kondizzjonijiet tal-hamrija u/jew tal-klima vulne-
rabbli.

Meta jkun xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta' konferma dwar 1-effett
tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun hemm
fl-ilma tax-xorb lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sa
mhux aktar tard minn sentejn wara li jsir pubbliku dokument ta' gwida
dwar l-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.

109

Beauveria bassiana tar-
razza NPP111B005

Numru tal-adezjoni fis-
CNCM (Collection
Nationale de la Culture

Mhux applikabbli

Livell massimu
ta' beauveri¢ina
24 ng/L

Is7 ta’
Gunju 2017

Is7 ta!
Gunju 2027

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-Beauveria bassiana tar-razza
NPP111B005, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
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Vv M223

V¥ M220

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
de Microorganismes) —
Institut  Pasteur, Parigi, F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
Franza: 1-2961. partikolari ghal dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies il-fatt 1i 1-Beau-
veria bassiana tar-razza NPP111B005 ghandha tigi kkunsidrata, bhal
kull mikroorganizmu, bhala sensitizzatur potenzjali, u li tinghata
attenzjoni specjali ghall-esponiment bit-tehid man-nifs;

— il-livell massimu tal-metabolit beauvericina fil-prodott formulat.

Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kondizzjonijiet

ambjentali u 1i ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-

manifattura.

Fejn xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-

gazzjoni tar-riskju.

110 | Beauveria bassiana Mhux applikabbli Livell massimu Is-6 ta' Is-6 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
tar-razza 147 ta' beauvericina: Gunju 2017 | Gunju 2027 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Numru tal-adezjoni fis-
CNCM (collection natio-
nale de cultures de
microorganismes) —
Institut Pasteur, Parigi,
Franza: 1-2960.

24 pg/L

nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-Beauveria bassiana tar-razza 147, u
b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies il-fatt i 1-Beau-
veria bassiana tar-razza 147 ghandha tigi kkunsidrata, bhal kull
mikroorganizmu, bhala sensitizzatur potenzjali, u li tinghata attenzjoni
specjali ghall-esponiment bit-tehid man-nifs;

— 1il-livell massimu tal-metabolit beauvericina fil-prodott formulat.
Il-produttur ghandu jizgura 1li jinzammu strettament il-kondizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-

manifattura.

Meta jkun xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

60¢



VM216

VYM214

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
111 | Mezosulfuron (prin¢ipali) | Mezosulfuron-metil: > 930 g/kg fl-1 ta' Luljulfit-30 ta' Gunju| Ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
Mezosulfuron-metil metil-2-[(4,6-dimetos- | (espress bhala 2017 2032 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-
(varjant) sipirimidin-2-ilkarba- | mezosulfuron-metil) konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-mezosulfuron, u b'mod
Numru CAS 208465-21-8 | mojl)sulfamojl]-a- partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
(mezosulfuron-metil) (metansulfonam- g Lo . . . . .
Numru CIPAC 663 mido)-p-toluwat E'Sllf)ldllr-)zlz}tliuktglzazrjior;h ag]egz;allli, é—eljs:tatl Membri ghandhom joqoghdu attenti
(mezosulfuron) Mezosulfuron: ’
Numru CIPAC 663.201 ac¢idu-2-[(4,6-dimetos- — il-harsien ta' organizmi akkwati¢i u pjanti terrestri mhux fil-mira;
(mezosulfuron-metil) sipirimidin-2-ilkarba- __ il-harsien tal-ilma ta' taht l-art.
mojl)sulfamojl]-a-
metansulfonammidop- Meta jkun xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
tolujku mitigazzjoni tar-riskju.
L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta' konferma dwar l-effett
tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun hemm
fl-ilma tax-xorb lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sa
mhux aktar tard minn sentejn wara l-pubblikazzjoni mill-Kummissjoni
ta' dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trat-
tament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wic¢ u fl-
ilma ta' taht l-art.
112 | Mesotrione Mesotrione > 920 g/kg fl-1 ta' fil-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Numru CAS 104206-82-8 | 2-(4-mesil-2-nitroben- |R287431 max Gunju 2017 | Mejju 2032 (6) tar-Regolament (KJi) Nru 1107{2009, ghandhom j'itqiesu l—kf)nklu?jo—
s0jl) ¢ikloessan -1,3- |2 mg/kg nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-mesotrione, u b'mod partikulari 1-
Numru CIPAC 625

dione

R287432 max 2 g/kg

1,2-dichloroethane
max 1 g/kg

Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti
b'mod partikulari ghal dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi,
— il-harsien tal-ilma tal-pjan fregjuni vulnerabbli,
— il-protezzjoni tal-mammiferi u tal-pjanti akkwati¢i u mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni ta' konferma dwar:

1. il-profil genotossiku tal-metabolit AMBA;
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VM214

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

2. il-mod ta' azzjoni tas-sustanza attiva li jista' jaffettwa s-sistema endok-
rina b'mod partikolari fit-testijiet ta' livell 2 u 3, indikati attwalment fil-
Qafas kuncettwali tal-OECD (OECD 2012) u analizzati fl-Opinjoni
xjentifika tal-EFSA dwar il-valutazzjoni tal-periklu ta' interferenti
endokrini;

3. l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew I-
ilma ta' taht l-art huwa estratt biex jintuza bhala ilma tajjeb ghax-xorb.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, l-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni rilevanti mitluba taht il-punt 1 sal-1 ta' Lulju 2017
u l-informazzjoni rilevanti mitluba taht il-punt 2 sal-31 ta' Dicembru 2017.
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, l-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni ta' konferma mitluba fil-punt 3 fi Zmien perjodu
ta' sentejn wara l-adozzjoni ta' dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni
tal-effett tal-processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun
hemm fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta' taht l-art.

VM215

113

Cjalofop-butil
Numru CAS 122008-85-9

Numru CIPAC 596

butil (R)-2-[4-(4-
¢ijano-2-fluworofe-
nossi)  fenossi]prop-
jonat

950 g/kg

fl-
1 ta' Lulju-
2017

fit-
30 ta' Gunju 2032

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu 1-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar ic-¢jalofop-butil, u b'mod
partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— 1il-harsien tal-operaturi,
— l-ispecifikazzjoni teknika,
— il-harsien ta' pjanti terrestri mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.
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Vv M228

V M226

V M232

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
114 | Propoxycarbazone Propoxycarbazone: > 950 g/kg fl-1 ta' fil- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(prekursur) methyl 2-[(4,5- | (espressi bhala Settembru- 31 ta' Awwissu-| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-konkluzjonijiet tar-rapport tat-
Propoxycarbazone- dihydro-4-methyl-5- Propoxycarbazone- 2017 2032 tigdid dwar il-propoxycarbazone, u b'mod partikulari I-Appendicijiet I u II
sodium (varjant) 0x0-3-propoxy-1H- sodium) tieghu, ghandhom jittiehdu inkonsiderazzjoni.
Nru CAS 145026-81-9 | 1,2,4-triazole-1-carbo- F'din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
(propoxycarbazone) xamido)sulfonyl] partikolari ghal dan li gej:
Nru CAS 181274-15-7 | benzoate . . . [T . . .
— il-harsien tal-organizmi akkwatici, b'mod partikolari l-pjanti akkwatici
(propoxycarbazone- Propoxycarbazone- l-pianti terrestri mhux fil-mira:
sodium) sodium: u p]a.n ) ) ’ ) L
Nru CIPAC 655 (propo- | sodium {[2-(methoxy- — ¥l-hars1en tal-ll'r.na tz}l-p]an, n}eta} sj§}1$tan.za tl'gl‘ applikata freg]um li
xycarbazone) carbonyl)phenyl] jkollhom hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.
Nru CIPAC  655.011 | sulfonyl}[(4,5- Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' trazzin tar-riskju,
(propoxycarbazone- dihydro-4-methyl-5- fejn xieraq.
sodium) 0x0-3-propoxy-1H- L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta' konferma dwar l-effett tal-
1,2,4-triazol-1-yl) processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma
carbonyl]azanide tax-xorb lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sa mhux aktar
tard minn sentejn wara li 1-Kummissjoni tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi
tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wic¢
u fl-ilma tal-pjan.
115 | Acidu benzojku Acidu benzojku > 990 g/kg fl-1 ta' fil-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS 65-85-0 Settembru- |Awwissu 2032.| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-konkluzjo-
Nru CIPAC 622 2017. nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-a¢idu benzojku, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.
F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghall-harsien tal-operaturi, billi jizguraw li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jimponu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protezzjoni personali xieraq.
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' trazzin tar-riskju,
fejn xieraq.
116 | 2,4-DB Acidu 4-(2,4-dikloro- | > 940 g/kg fl- fil- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS 94-82-6 fenossi) butiriku Impuritajiet: 1ta'Novembr-| 31 ta' Ottubru- | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru CIPAC 83 u 2017. 2032. nijiet tar-rapport ta' riezami dwar it-2,4-DB, u b'mod partikolari 1-Appen-

dicijiet I u II tieghu.
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V M232

V¥ M491

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

Fenoli hielsa F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
(espressi bhala 2,4- partikolari ghal dan 1i gej:
diklorofenol _(274' — il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
DCP)): massimu ta' H-protezzioni tal-k turi mi dotti 1i origi 1 mali-
15 o/ke. — il-protezzjoni tal-konsumaturi minn prodotti li joriginaw mill-annimali;
Dibenzo-p-diossini — %l-protezzqon% ta mamrfnfe.rl selvagg.l.; .
u dibenzofurans — il-protezzjoni ta' organizmi tal-hamrija mhux fil-mira;
poliklorinati — il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici;
(ewkwivalenti — il-protezzjoni tal-pjanti terrestri mhux fil-mira;
tossici TCDD , Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
(TEQ)): massimu ta mitigazzjoni tar-riskju.
0,01 mg/kg.

117 | Idrazid malejku 6-idrossi-2H-piri- > 979 g/kg 1 ta"Novemb-| 31 ta' Ottubru | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

CAS Nru 123-33-1 dazin-3-on ru 2017 2032 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

CIPAC Nru 310

L-impurita hydra-

zide ma ghandhiex
tagbez 0,028 mg/kg
fil-materjal tekniku.

nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-idrazid malejku, u b'mod partikolari 1-

Appendic¢ijiet I u II, tieghu kif ukoll l1-addendum tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

partikolari lil dan li gej:

— il-protezzjoni tal-konsumaturi;

— is-sikurezza tal-operaturi u I-haddiema; il-kundizzjonijiet tal-uzu
ghandhom jinkludu l-applikazzjoni tat-taghmir protettiv personali
adattat.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'

mitigazzjoni tar-riskji.
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V M442

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
118 | Glifosat N-(fosfonometil) > 950 g/kg is- il- L-uzi bhala erbic¢ida biss jistghu jkunu awtorizzati.
Nru CAS: 1071-83-6 glicina 16 ta’ Dicem-{l5 ta’ Dicembru
Nru CIPAC: 284 bru 2023 2033

L-impuritajiet li
gejjin huma ta’
thassib mil-lat tossi-
kologiku u ma
ghandhomx jaqbzu
I-livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:

— N-nitroso-
glifosat (NNG):
< 1 mg/kg

— formaldeid:
<1 g/kg

— trietilammina:
< 2 g/kg

— acidu  formiku:
< 4 g/kg

— N,N-bis(fosfono-
metil)glicina
(glifosina):
< 3 gkg

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-glifosat, u b’mod partikulari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari li:

— il-koformulanti prezenti fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-glifosat, filwaqt li jitqiesu b’mod partikolari 1-kriterji ghall-identifi-
kazzjoni tal-koformulanti inaccettabbli kif stabbilit fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/574 (*°);

— il-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumatur fir-rigward tar-residwi li
jistghu jkunu prezenti fl-ghelejjel sussegwenti li jitkabbru bin-newba;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art f"Zoni vulnerabbli u tal-ilmijiet tal-
wic¢, b’mod partikolari dawk uzati ghall-estrazzjoni tal-ilma tax-xorb,
filwaqt 1i jitqiesu specifikament l-uzi fuq ucuh issigillati;

— il-protezzjoni tal-mammiferi erbivori zghar. Meta mehtieg, l-Istati
Membri ghandhom jimponu mizura ta’ mitigazzjoni perezempju billi
jillimitaw iz-zmien tal-uzu, l-ghadd tal-applikazzjonijiet jew ir-rata
tad-doza massima. Ir-rati massimi tal-applikazzjoni li gejjin ma ghand-
homx jingabzu sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
ghall-uzi specifici li ghalihom tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizz-
azzjoni ma jurix li rata oghla ma twassal ghall-ebda effett inaccettabbli
fuq il-mammiferi erbivori zghar:

— Ghall-uzu fl-agrikoltura: 1,44 kg glifosat ghal kull ettaru, fis-sena;
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V M442

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— Ghall-uzu ghall-kontroll tal-ispecijiet invazivi f’zoni agrikoli u
mhux agrikoli: 1,8 kg glifosat ghal kull ettaru, fis-sena;

— Ghall-uzu f"zoni mhux agrikoli: 3,6 kg glifosat ghal kull ettaru,
fis-sena;

— il-protezzjoni tal-pjanti terrestri u akkwati¢i mhux fil-mira mill-espo-
niment bid-deriva sprejjata;

— l-effetti indiretti fuq il-bijodiversita permezz tal-interazzjonijiet trofici
ladarba l-metodi rilevanti u l-gwida ghall-identifikazzjoni ta’ dawn I-
effetti jigu miftiehma fil-livell tal-Unjoni. Fin-nuqqas ta’ dawn il-
metodi u gwida, I-Istati Membri jistghu japplikaw il-metodi li huma
jqisu xierga biex jiddeterminaw l-effetti indiretti potenzjali tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-glifosat u li jqisu l-kundizzjo-
nijiet agroambjentali specifi¢i taghhom. Huma u jaghmlu dan, jekk
jidentifikaw kwalunkwe effett indirett possibbli bhal dan fuq il-bijo-
diversita, jenhtieg li l-Istati Membri jistabbilixxu kundizzjonijiet jew
restrizzjonijiet specifi¢i tal-uzu ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-glifosat, filwaqt li jitqies b’mod partikolari jekk
humiex disponibbli metodi alternattivi pratti¢i ta’ kontroll jew ta’
prevenzjoni b’impatti aktar baxxi fuq il-bijodiversita.

— l-uzi minn utenti mhux professjonali;

— il-konformita tal-uzi ta’ qabel il-hsad mad-dispozizzjonijiet tad-Diret-
tiva 2009/128/KE flimkien mal-Artikolu 55 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. L-uzi ghat-tnixxif biex jigi kkontrollat il-hin tal-
hsad jew biex jigi ottimizzat id-dris ma ghandhomx jigu awtorizzati.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju, inkluzi l-kombinamenti taghhom, kif mehtieg. B’'mod partikolari,
id-deriva ghandha titnaqqas ghall-applikazzjonijiet ta’ sprej maghmula
minn utenti professjonali f’ghelieqi agrikoli. B’mod awtomatiku, biex
jigu protetti l-pjanti terrestri mhux fil-mira, ghandha tkun mehtiega strixxa
ta’ lqugh mhux sprejjata fl-ghalga ta’ mill-inqas 5 sa 10 m mill-fruntiera

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

SIc



V M442

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

tal-ghalga skont l-uzu partikolari u z-zennuni li jnaqqsu d-deriva sprejjata
b’mill-inqas 75 %, jew mizuri ohra ta’ mitigazzjoni tar-riskju bi tnaqqis
ekwivalenti tad-deriva, sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
ghall-uzu specifiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jindikax li
dawn il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju mhumiex mehtiega jew jistghu
jitnaqqsu minhabba li ma hemmx riskji inaccettabbli kkawzati mid-deriva
sprejjata.

Barra minn hekk, 1-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti ta’ moni-
toragg meta jaghtu l-awtorizzazzjonijiet, sabiex jikkomplementaw il-moni-
toragg skont id-Direttivi 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (3°) u 2009/128/KE.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-glifosat jigi minimizzat jew ipprojbit fiz-zoni specifici
elenkati fl-Artikolu 12(a) tad-Direttiva 2009/128/KE.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita fir-rigward tal-effetti indiretti possibbli
fuq il-bijodiversita permezz tal-interazzjonijiet trofi¢i, fi zmien tliet snin
mid-data tal-applikabbilta ta’ dokument ta’ gwida rilevanti approvat mill-
Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Tkel u 1-Ghalf.

V M247

119

Acetamiprid

Nru CAS 135410-20-7

Nru CIPAC 649

(E)-N1-[(6-Kloro-3-
piridil)metil]-N2-
¢jano-N1-metilaceta-
midina

> 990 g/kg

I-1 ta' Marzu
2018

it-28 ta' Frar
2033

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid tal-acetamiprid, u b'mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan li gej:
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V M247

VM253

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
— ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i, in-nahal u artropodi ohra mhux fil-
mira;
— ir-riskju ghall-ghasafar u l-mammiferi;
— ir-riskju ghall-konsumaturi;
— ir-riskju ghall-operaturi.
Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
120 | Bentazon 3-isopropil-1H-2,1,3- | > 960 g/kg 1 ta' Gunju | »M475 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji uniformi, kif jissemma fl-Artikolu 29
benzotijadijazin-4- 2018 ta’ Ottubru (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
(3H)-on 2,2-diossidu 2027 4 nijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-bentazon, u b'mod partikolari I-Appen-

Nru tal-CAS: 25057-89-0

Nru CIPAC 366

1,2-dikloroetan <
3 mg/kg

dicijiet I u II tieghu.

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

— l-ispecifikazzjoni teknika;
— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema;
— ir-riskju ghall-ghasafar u ghall-mammiferi,

— il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, b'mod partikolari, izda mhux biss,
fiz-zoni protetti tal-ilma tax-xorb, u ghandhom jikkunsidraw bir-reqqa
z-zmien tal-applikazzjoni, il-kundizzjonijiet tal-hamrija u/jew klima-
tici.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni tar-

riskju, fejn xieraq.

Sal-1 ta' Frar 2019, l-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni ta' konferma fir-rigward ta'
testijiet tal-Livell 2/3 kif indikat attwalment fil-Qafas Kuncettwali tal-
OECD i jinvestiga l-potenzjal ghall-effetti tal-bentazon medjati mis-
sistema endokrinali.
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V¥ M259

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
121 | Siltijofam N-allil-4,5-dimetil-2- | > 980 g/kg fl-1 ta' Lulju|fit-30 ta' Gunju| Ghall-implimentazzjoni tal-prinéipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(trimetilsilil)tijofen-3- 2018. 2033. (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Nru CAS 175217-20-6

Nru CIPAC 635

karbossammid

nijiet tar-rapport ghat-tigdid dwar is-siltijjofam, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni shiha taghhom, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari ghal dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi;
— il-harsien tal-ilma tal-pjan f'regjuni vulnerabbli,
— il-harsien ta' ghasafar, mammiferi u hniex.

Fejn jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni tar-riskju.

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

1. l-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, meta l-ilma tal-wicc
jew l-ilma ta' taht l-art huwa estratt biex jintuza bhala ilma tajjeb
ghax-xorb.

2. ir-rilevanza tal-metaboliti M2 u M6 meta titqies kwalunkwe klassifi-
kazzjoni relevanti ghas-siltjofam f'konformita mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, b'mod partikolari bhala sustanza tossika ghar-ripro-
duzzjoni tal-kategorija 2.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni msemmija fil-punt (1) fi zmien
sentejn minn meta l-Kummissjoni taghmel disponibbli ghall-pubbliku
dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta' tratta-
ment tal-ilma fuq in-natura, tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta' taht
l-art, filwaqt li l-informazzjoni mitluba fil-punt (2) trid titressaq fi Zmien
sena wara l-pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Kumitat ghall-valu-
tazzjoni tar-riskju tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) fil-
pagna web tal-ECHA, fkonformita mal-Artikolu 37(4) tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tas-siltijofam.
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V¥ M255

V M258

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
122 | Forklorfenuron 1-(2-kloro-4-piridil)- > 978 g/kg 1.6.2018 31.5.2033 Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
3-fenilurea (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
Nru tal-CAS 68157-60-8 nijiet tar-rapport dwar it-tigdid tal-forklorfenuron, u b'mod partikolari I-
Appendic¢ijiet I u II tieghu.
Nru tas-CIPAC 633
F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:
— lir-riskju ghall-konsumaturi minhabba l-potenzjal tar-riskju mill-meta-
boliti fl-ghelejjel tal-frott bil-qoxra li tittiekel.
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni tar-
riskju, meta jkun il-kaz.
123 | Zoksammid (RS)-3,5-dikloro-N- > 953 g/kg fl-1 ta' Lulju|fit-30 ta' Gunju| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(3-kloro-1-etil-1- 2018. 2033. (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Nru CAS 156052-68-5

Nru CIPAC 640

metil-2-ossopropil)-p-
toluammid

nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar iz-zoksammid, u b'mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet 1 u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-protezzjoni tal-ilma tal-pjan mill-metabolit RH-141455,
— lill-protezzjoni tan-nahal, l-organizmi akkwatic¢i u I-hniex.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta' konferma dwar l-effett
tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jkun hemm
fl-ilma tax-xorb lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sa
mhux aktar tard minn sentejn wara li -Kummissjoni tqieghed ghad-dispo-
zizzjoni
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V M258

VM267

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
tal-pubbliku dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi
tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wic¢ u
fl-ilma tal-pjan.
124 | Trifloksistrobin acetat tal-metil (E)- | > 975 g/kg fl-1 ta' fil-31 ta' Lulju [ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
metossimmino-{(E)-a- Awwissu 2033. (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
[1-(a,a,0-trifluoro-m- 2018. nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-trifloksistrobin, u b'mod partikolari 1-

Nru CAS 141517-21-7

Nru CIPAC 617

tolil)etilideneami-
nooksil]-o-tolil}

AE 1344136 (mass.
4 g/kg)

Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza tigi applikata f'reg-
juni li jkollhom hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— lill-protezzjoni ta' organizmi akkwati¢i, in-nahal, u l-ghasafar u I-
mammali 1i jieklu 1-hut.

Fejn jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni tar-riskju.

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

(1) ir-rilevanza tal-metaboliti 1i jistghu jsehhu fl-ilma ta' taht l-art meta
titqies kwalunkwe klassifikazzjoni relevanti ghat-trifloksistrobin
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, b'mod partikolari
bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 2;

(2) l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wi¢c jew I-
ilma ta' taht l-art huwa estratt ghal ilma tajjeb ghax-xorb.
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VM267

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba fil-punt (1) fi
zmien sena wara l-pubblikazzjoni, fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), dwar l-opinjoni adottata mill-Kumitat
ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-ECHA skont I-Artikolu 37(4) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008 rigward it-trifloksistrobin.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punt
(2) fi zmien sentejn wara li I-Kummissjoni tkun gieghdet ghad-dispoziz-
zjoni tal-pubbliku dokument ta' gwida dwar il-valutazzjoni tal-effett tal-
processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma
tal-wicc u fl-ilma ta' taht l-art.

VM268

125

Karfentrazon-etil

Nru CAS 128639-02-1

Nru CIPAC 587.202

Etil (RS)-2-kloro-3-[2-
kloro-4-fluworo-5-[4-
(difluworometil)-4,5-
diidro-3-metil-5-0sso-
1H- 1,2,4-triazol-1-il]
fenil]propjonat

> 910 g/kg

fl-1 ta'
Awwissu
2018.

fil-31 ta' Lulju
2033.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-karfentrazon-etil, 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:

— il-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art meta s-sustanza tigi applikata
fregjuni b'hamrija u jew b'kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— il-protezzjoni tal-organizmi tal-hamrija mhux fil-mira;
— il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici;
— il-protezzjoni tal-pjanti oghla terrestri mhux fil-mira;

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta' konferma dwar:
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V M268

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(1) ir-rilevanza tal-metaboliti li jistghu jokkorru fl-ilma ta' taht l-art, meta
titgies kwalunkwe klassifikazzjoni relevanti ghall-karfentrazon-etil
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (%), b'mod partikolari bhala kar¢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.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni msemmija fil-punt (1) fi
zmien sena wara l-pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Kumitat ghall-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici fil-
pagna web tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, fkonformita
mal-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fir-rigward tal-
karfentrazon-etil.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punt
(2) fi zmien sentejn wara li I-Kummissjoni tkun gieghdet ghad-dispoziz-
zjoni tal-pubbliku dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-
processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma
tal-wic¢ u fl-ilma ta' taht l-art.

VY M273

126

Fenpikossammid
Nru CAS: 517875-34-2
Nru CIPAC: 991

(35,6S,7R,8R)-8-
benzil-3-{3-[(isobuti-
rilossi)metossi]-4-
metossipiridina-2-
carbossammid}-6-
metil-4,9-diosso-1,5-
diossonan-7-il  isobu-
tirat

> 750 g/kg

il-11 ta'
Ottubru
2018

il-11 ta'
Ottubru 2028

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-fenpikossammid, u b'mod partikulari
I-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— l-impatt tal-ipprocessar fuq il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur,
— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici;

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni ta' konferma dwar:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (abbazi

tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali) u l-konformita tal-lottijiet ghall-
istudji tossikologi¢i mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;
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VY M273

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VYM272

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-fenpikossammid li tfixel is-sistema endokrinali b'rabta
mal-modalitd/il-kanal tat-tirojde, tipprovdi b'mod partikolari data
mekkanistika biex jigi ¢carat skont il-Punti 3.6.5u 3.8.2 tal-Anness
II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat mir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (*°), jekk l-effetti osservati fl-istudji
pprezentati ghall-approvazzjoni humiex relatati l-modalita tal-azzjoni
li tifixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, l-informazzjoni msemmija fil-punt 1 sal-11 ta' Ottubru 2019,
fil-punt 2 fi Zmien sentejn (2) minn meta jsir disponibbli ghall-pubbliku
mill-Kummissjoni dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-
processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma
tal-wicc u ta' taht l-art u fil-punt 3 sal-10 ta'" Novembru 2020.

127

Petoksammid

Nru CAS 106700-29-2

Nru CIPAC 665

2-kloro-N-(2-etos-
sietil)-N-(2-metil-1-
fenilprop-1-enil)
acetammid

> 940 g/kg
Impuritajiet:

Toluwen: massimu
ta' 3 g/kg.

fl-1 ta'
Di¢embru
2018.

fit-30 ta'
Novembru
2033.

PARTI A

L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull sentejn fl-istess
ghalqa f'doza massima ta' 1200 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 jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-petoksammid, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

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

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta l-petoksammid tigi applikata
fregjuni li jkollhom hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulne-
rabbli.

— ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u ghall-hniex;

— ir-riskju ghall-konsumaturi minn residwi f'ucuh tar-raba successivi jew
fkaz ta' falliment tal-ucuh tar-raba'.
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VY M272

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni 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
titqies kwalunkwe klassifikazzjoni rilevanti ghall-petoksammid, f'kon-
formita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ('), b'mod partikolari bhala karcinogen 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 li tfixkel is-sistema endokrinali fir-rigward
tal-modalita/tal-kanal tat-tirojde bhala minimu li jipprovdi data mekka-
nistika biex ticcara 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-Valu-
tazzjoni tar-Riskji tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i skont I-
Artikolu  37(4) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill b'rabta mal-petoksammid u Il-informazzjoni
mitluba.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punt 2 fi
zmien sentejn wara li I-Kummissjoni tkun gieghdet ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi
tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wicc
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 II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbi-
lixxi 1-kriterji xjentifi¢i biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet 1i jfixklu s-
sistema endokrinali u d-dokument ta' gwida kongunta ghall-identifikaz-
zjoni tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali kif adottat mill-EFSA
u mill-ECHA.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

(44



Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
V¥V M283
128 | Tribenuron (originarju) 2-[[(4-metossi-6- > 960 g/kg (espress [ fl-1 ta' Frar [fit-30 ta' Jannar| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS 106040-48-6 metil-1,3,5-triazin-2- bhala tribenuron- 2019. 2034. (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
r e il)-metilkarbamojl] metil) nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar it-tribenuron, u b'mod partikolari 1-Appen-
Nru CIPAC 546 sulfamojl] acidu dicijiet I u II tieghu.
benZojku F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:
— lill-protezzjoni tal-konsumaturi, b'mod partikolari fir-rigward tar-
residwi fuq prodotti tal-annimali;
— lill-harsien tal-ilma ta' taht l-art;
— lill-harsien ta' organizmi akkwatic¢i u ta' pjanti terrestri mhux fil-mira.
Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' miti-
gazzjoni tar-riskju.
V M285
129 | Ir-razza NRRL Y-27328 | Ma japplikax Il-kon¢entrazzjoni Is-27 ta' Is-27 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
tal-Metschnikowia fructi- minima: Dicembru |Dicembru 2028| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu 1-konkluzjo-
cola 2018 nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar ir-razza NRRL Y-27328 tal-Metschni-

Numru tal-identifikaz-
zjoni fil-gabra tal-kolturi
tas-Servizz ta' Ricerka

Agrikola fic-centru
nazzjonali tar-ricerka
ghall-uzu agrikolu

f'Peoria, Illinois fl-Istati
Uniti tal-Amerka

1x 10" CFU/g

kowia fructicola, u b'mod partikulari I-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, meta wiched iqis li r-razza
NRRL Y-27328 tal-Metschnikowia fructicola ghandha titqies bhala
sensitizzatur potenzjali.

Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u 1i ssir analiZi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni tar-
riskju, fejn jixraq.
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VY M289

VY M290

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

130

IMI389521 tas-
Beauveria

Ir-razza
sustanza
bassiana
In-numru tal-adezjoni fil-
kollezzjoni  ta' rizorsi
genetici tal-CABI:
IMI389521

Mhux applikabbli

Livell massimu ta'
beauvericina:
0,09 mg/kg

Id-19 ta' Frar|
2019

1d-19 ta' Frar
2029

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

nijiet tar-rapport ta' analizi dwar ir-razza IMI389521 tas-sustanza Beau-

veria bassiana u b'mod partikulari 1-Appendicijiet 1 u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz b'mod

partikulari l-affarijiet li gejjin:

— l-istabbilta tal-formulazzjoni jew tal-formulazzjonijiet li jkun fihom ir-
razza IMI389521 tas-sustanza Beauveria bassiana waqt il-hazna,
fosthom il-livell tal-kontenut tal-metabolit beauveri¢ina wara I-hazna;

— il-kontenut tal-metabolit beauveri¢ina prodott bil-kundizzjonijiet tal-
applikazzjoni;

— ir-riskju i gej mill-beauveri¢ina fl-insetti infettati 1i jkun hemm fil-
qamh mahzun. Hemm bZonn ta' mizuri biex ikun Zgurat li t-tali
prodotti ma jidhlux fil-katina tal-ghalf u tal-ikel, filwaqt li jitgies il-
livell naturali ta' bazi tal-beauveric¢ina fil-hbub tal-qamh;

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li, bhal
kull mikroorganizmu iehor, ir-razza IMI389521 tas-sustanza Beauveria
bassiana ghandha titqies bhala sensitizzatur potenzjali.

Il-konformitda maz-zamma stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali u mal-

analizi tal-kontroll tal-kwalitd waqt il-process tal-manifattura sabiex jigi

zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti fuq it-tniggis mikrobijologiku kif
imsemmi fid-dokument ta' hidma bin-numru ta' referenza SANCO/

12116/2012 ().

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-

riskji meta dan ikun xieraq.

131

Ir-razza PPRI 5339 tas-
sustanza Beauveria
bassiana

In-numru tal-adezjoni fil-
kollezzjoni  ta' kulturi
ghar-ricerka agrikola tal-

“Agricultural ~ Research
Culture Collection
(NRRL)” tal-Awtorita

Depozitarja Internazzjo-
nali (1-“International

Mhux applikabbli

Livell massimu ta'
beauvericina:
0,5 mg/kg

L-20 ta' Frar
2019

L-20 ta' Frar
2029

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

nijiet tar-rapport ta' analizi dwar ir-razza PPRI 5339 tas-sustanza Beau-

veria bassiana u b'mod partikulari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz b'mod

partikulari l-affarijiet i gejjin:

— il-livell tal-kontenut tal-metabolit beauvericina fi studju taz-zmien tal-
hzin wara l-hazna tal-formulazzjoni jew tal-formulazzjonijiet li jkun
fihom ir-razza PPRI 5339 tas-sustanza Beauveria bassiana;
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V¥ M290

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Depositary  Authority”):
NRRL 50757

— l-effetti fuq id-dakkara li jiddahhlu fis-serer wara li jkunu gew esposti
ghal formulazzjoni jew ghal formulazzjonijiet i jkunu differenti minn
dik rapprezentattiva li tappogga lil din l-approvazzjoni;

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li, bhal
kull mikroorganizmu iehor, ir-razza PPRI 5339 tas-sustanza Beauveria
bassiana ghandha titqies bhala sensitizzatur potenzjali.

Il-konformita maz-zamma stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali u mal-

analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process tal-manifattura sabiex jigi

zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti fuq it-tniggis mikrobijologiku kif
imsemmi fid-dokument ta' hidma bin-numru ta' referenza SANCO/

12116/2012 ().

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-

riskji meta dan ikun xieraq.

VY M297

132

Mefentrifluconazole

Nru CAS: 1417782-03-6
Nru CIPAC: Mhux
assenjat

(2RS)-2-[4-(4-klorofe-
nossi)-2-(trifluworo-
metil)fenil]-1-(1H-
1,2,4-triazol-1-il)
propan-2-ol

> 970 g/kg
L-impurita tal-N, N-
dimetilformammid
ma ghandhiex
tagbez 1-0,5 pg/kg
f'materjal tekniku.
L-impurita toluwen
ma ghandhiex
tagbez 1-1 g/kg fil-
materjal tekniku.
L-impurita tal-1, 2,
4 N-dimetilfor-
mammid ma ghand-
hiex tagbez 1-1 pg/
kg f'materjal
tekniku.

1-20 ta'
Marzu 2019

1-20 ta' Marzu
2029

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-mefentrifluconazole, u b'mod parti-
kolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz b'mod

partikulari l-affarijiet li gejjin:

— il-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jigi zgurat li I-kundizzjonijiet tal-
uzu jinkludu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protezzjoni personali
xieraq;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri i jtaffu r-riskju, bhal
zoni ta' lqugh u/jew strippi vegetattivi, fejn xieraq.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta' konferma lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b'rabta mal-affarijiet li gejjin:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (abbazi
tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali) u l-konformita tal-lottijiet ghall-
istudji tossikologi¢i mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

2. l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew I-
ilma ta' taht l-art huwa estratt ghal ilma tajjeb ghax-xorb.
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VY M297

Vv M299

Numru Isem K"“?“m’ N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

L-applikant ghandu jipprezenta I-informazzjoni msemmija fil-punt 1 sal-
20 ta' Marzu 2020 u l-informazzjoni msemmija fil-punt 2 fi Zmien sentejn
mid-data tal-pubblikazzjoni, mill-Kummissjoni, ta' dokument ta' gwida
dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta' taht l-art.

133 | Flutianil (Z)-[3-(2-metossi- > 985 g/kg 1-14 ta' April| 1-14 ta' April | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-

Nru CAS: [958647-10-4]
Nru CIPAC: 835

fenil)-1,3-tijazolidin-
2-iliden] (a,0.,0,,4-
tetrafluworu-m-tolil-
tijo)acetonitril

2019

2029

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-flutianil, u b'mod partiku-
lari 1-Appendicijiet 1 u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
— ir-riskju lill-organizmi akkwatici,

— ir-riskju ghall-ilma ta' taht l-art mill-metaboliti, jekk is-sustanza tigi
applikata fhamrija jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskji meta dan ikun xieraq.

L-applikant ghandu jibghat taghrif ta' konferma lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita b'rabta mal-affarijiet 1i gejjin:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (abbazi
tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali) u l-konformita tal-lottijiet ghall-
istudji tossikologici mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

2. l-effett ta' processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢c u ta' taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew I-
ilma ta' taht l-art huwa estratt ghal ilma tajjeb ghax-xorb;

3. il-valutazzjoni aggornata tat-taghrif pprezentat u, fejn rilevanti aktar
taghrif, li jikkonferma li I-flutianil mhijiex sustanza li tfixkel is-sistema
endokrinali skont il-Punti 3.6.5u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, filwaqt 1i tigi applikata wkoll il-gwida tal-
ECHA u tal-EFSA ghall-identifikazzjoni ta' sustanzi li jfixklu s-sistema
endokrinali (?2).
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V¥ M299

VY M305

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
L-applikant ghandu jipprezenta t-taghrif:
— imsemmi fil-punt 1 sal-14 ta" April 2020;
— imsemmi fil-punt 2 fi Zmien sentejn mid-data tal-pubblikazzjoni, mill-
Kummissjoni, ta' dokument ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-
processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma
tal-wic¢ u fl-ilma ta' taht l-art; kif ukoll
— imsemmi fil-punt 3 sal-14 ta' April 2021.
134 | Isossaflutol (5-¢iklopropil-1,2- > 972 g/kg fl-1 ta' il-31 ta' Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
Nru CAS 141112-29-0 oksazol-4-il)(a,0,0- Awwissu 2034 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu 1-
trifluworo-2-mesil-p- 2019. konkluzjonijiet tar-rapport ta' tigdid dwar l-isossaflutol, u b'mod partiko-

Nru CIPAC 575

tolil)metanon

lari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-protezzjoni tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza tigi applikata fir-
regjuni b'hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli;

— lill-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i, il-mammiferi selvaggi u 1-
pjanti terrestri mhux immirati.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-miZura ta' mi-

tigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-

Awtorita informazzjoni konfermatorja fir-rigward tal-effett tal-processi tat-

trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta'

taht l-art, meta I-ilma tal-wic¢ jew l-ilma ta' taht l-art jigi estratt ghal ilma

tajjeb ghax-xorb. L-applikant ghandu jipprezenta din l-informazzjoni fi

zmien sentejn mid-data tal-pubblikazzjoni mill-Kummissjoni, ta' dokument

ta' gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma

fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art.

L-applikant ghandu jipprodi wkoll valutazzjoni aggornata biex jikkon-
ferma 1i l-isossaflutol ma jfixkilx is-sistema endokrinali skont it-tifsira
tal-punti 3.6.5u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/
2009, kif emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 u
fkonformita mal-gwida ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-
sistema endokrinali (¥*) sad-10 ta' Mejju 2021.
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Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VYM327

135 | karvon (S)-5-isopropenil-2- 923 g/kg d-karvon fl-1 ta’ [fil-31 ta’ Lulju| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
2244-16-8 (d-karvon metil¢ikloez-2-en-1- Awwissu 2034. (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
S-karvon = (+)-karvon) on 2019. nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-karvon, u b’mod partikolari 1-Appendi-
Karvon: 602 jew cijiet I u II tieghu.
d-karvon: mhux allokat | (S)-p-menta-6,8-dien- F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

2-on partikolari:

— lill-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jigi zgurat li I-kundizzjonijiet
tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ miti-

gazzjoni tar-riskji. B’mod partikolari, jenhtieg li jigi kkunsidrat il-perjodu

taz-zmien mehtieg qabel id-dhul fil-kmamar tal-hzin wara l-applikazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom il-karvon.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni konfermatorja lill-Kummiss-

joni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita fir-rigward ta’ dan li gej:

— l-effett tal-processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta’ taht l-art, meta l-ilma tal-wic¢ jigi estratt
ghal ilma tajjeb ghax-xorb.

L-applikant ghandu jipprezenta dik l-informazzjoni fi Zmien sentejn mid-

data tal-pubblikazzjoni mill-Kummissjoni, ta’ dokument ta’ gwida dwar I-

evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-

residwi prezenti fl-ilma tal-wice u ta’ taht l-art.

I-metil¢iklopropen I-metil¢iklopropen > 980 g/kg (koncen- L-1 ta' 11-31 ta' Lulju | »M478 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-
Nru tal-CAS 3100-04-7 trat tekniku) Awwissu 2034 Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
Nru tas-CIPAC 767 L-impuritajiet li 2019 l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-1-metil¢iklopropen, u

gejjin huma ta' b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

thassib tossikolo-

giku u ma ghand- F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-

homx jagbzu I- joni partikolari lil dan 1i gej:

livelli 1i gejjin fil-

materjal tekniku — il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata

(koncentrat fregjuni b’hamrija u kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli.

tekniku):
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VY M307

VM311

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni

— 1-kloro-2-metil-
propen: massimu Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri
ta' 0,2 g/kg, ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

— 3-kloro-2-metil- L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
propen: massimu Awtorita, l-informazzjoni konfermatorja fir-rigward tal-prezenza tal-
ta' 0,2 g/kg. alkohol metalliliku fil-hamrija u fil-kompartimenti akkwati¢i u, jekk

iffurmat f’ammonti rilevanti, l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet tossiko-

Ghall-1-metil¢iklo- logici tieghu u r-riskju potenzjali ghall-organizmi akkwatic¢i u tal-hamrija

propen iggenerat in u fir-rigward tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-

situ, 1-Ettan u I- residwi prezenti fl-ilma tax-xorb. L-informazzjoni konfermatorja ghandha
metil¢ikloezan huma tigi sottomessa sas-27 ta’ Mejju 2027. «

impuritajiet tossiko-

logikament rilevanti.

Dawn l-impuritajiet

jenhtieg li jibqghu

taht 1-10 %.

137 | Dimethenamid-P (S)-2-kloro-N-(2,4- > 930 g/kg L-1 ta' 1-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
dimetil-3-tienil)-N-(2- Settembru | Awwissu 2034 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
metossil-metiletil) 2019 nijiet tar-rapport dwar it-tigdid ghad-dimethenamid-P, u b'mod partikolari

Nru tal-CAS 163515-14-8

Nru tas-CIPAC 638

acetammid

L-impurita 1i gejja
hija ta' thassib
tossikologiku u ma
ghandhiex tagbez il-
livell 1i gej fil-
materjal tekniku:

1,1,1,2-Tetraklo-
roetan (TCE): <
1,0 g/kg

I-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta' taghmir ta' protezzjoni

personali xieraq;

— il-protezzjoni tal-ilma tal-pjan, b'mod partikolari fir-rigward tal-meta-
boliti tad-dimethenamid-P;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i u ta' mammiferi erbivori zghar.
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VY M311

VYM310

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskji meta dan ikun xieraq.

L-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta' konferma fir-rigward tal-effett tal-processi tat-
trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tas-superfice
u tal-pjan, meta l-ilma tas-superfice jew l-ilma tal-pjan jigi estratt biex
jintuza bhala ilma tax-xorb.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba fi zmien sentejn
mid-data tal-pubblikazzjoni, mill-Kummissjoni, ta' dokument ta' gwida
dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tas-superfice u fl-ilma tal-pjan.

138

Tolclofos-methyl

Nru tal-CAS 57018-04-9

Nru tas-CIPAC 479

0-2,6-dikloro-p-
tolilO,0-dimetil fosfo-
rotioat

0-2,6-dikloro-4-metil-
fenyl 0,0-dimetil
fosforotioat

> 960

L-impurita 1i gejja

g/kg

hija ta' thassib

tossikologiku u ma
ghandhiex tagbez il-
livell 1i gej fil-
materjal tekniku:

Massimu ta' metanol

1 g/kg

L-1 ta'
Settembru
2019

11-31 ta'
Awwissu 2034

Ghall-uzu fuq il-pjanti ornamentali u fuq il-patata biss.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport dwar it-tigdid ghat-tolclofos-methyl, u b'mod partikolari
I-Appendi¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dan li gej:

— ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u ghall-mammiferi;

— ir-riskju ghall-konsumaturi, b'mod partikolari ir-riskju potenzjali mill-
metabolit DM-TM-CH,OH fil-patata;

— ir-riskju ghall-operaturi, ghall-haddiema u ghall-osservaturi.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskji meta dan ikun xieraq.
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VYM312

V M498

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

139

Florpyrauxifen-benzyl

Nru tal-CAS: 1390661-
72-9

Nru tas-CIPAC: 990.227

benzil  4-ammino-3-
kloro-6-(4-kloro-2-
fluworo-3-metossi-
fenil)-5-fluworopiri-
dina-2-karbossilat

> 920 g/kg

L-impurita tat-

toluwen ma ghand-
hiex tagbez it-3 g/kg
fil-materjal tekniku.

L-24 ta'
Lulju 2019

L-24 ta' Lulju
2029

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta' riezami fit-22 ta' Marzu 2019, u b'mod partikulari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni globali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dan 1i gej:

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i u tal-pjanti terrestri mhux fil-
mira.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-
riskji bhal perezempju zona ta' lqugh u/jew Zzennuni ghat-tnaqqis tad-
deriva sprejjata.

Sal-24 ta' Lulju 2021 l-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita valutazzjoni aggornata tal-informazzjoni
mibghuta u, meta dan ikun rilevanti, aktar informazzjoni li tikkonferma
li ma hemmx attivita endokrinali, skont il-punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness 11
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat bir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2018/605.

140

Metalaksil-M
Nru CAS 70630-17-0 (R)
Nru CIPAC 580

N-(metossiacetil)-N-
(2,6-ksilil)-D-alaninat
tal-metil

920 g/kg

L-impuritajiet rile-
vanti li gejjin ma
ghandhomx jaqbzu
certu limitu:
2,6-dimetilfenilam-
mina:

kontenut massimu
0,5 g/kg

4-metossi-5-metil-
SH-[1,2]ossatijol
2,2-diossidu:

I-1 ta’ Gunju
2020

il-31 ta’ Mejju
2035

Meta jintuza ghat-trattament taz-zrieragh meta Zz-zrieragh trattati jkunu
destinati ghaz-zrigh barra, I-Istati Membri ghandhom jimponu restrizzjo-
nijiet xierqa fejn tidhol id-densita taz-zrigh u jirrikjedu l-uzu ta’ taghmir
ghaz-Zrigh bi precizjoni. Ma ghandhiex tinqabez id-densita tat-thawwil ta’
2 000 000 zerriegha/ha sakemm l-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa
ghall-uzi specifi¢i i ghalihom tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni ma jurix li rata oghla ma twassal ghall-ebda effett inaccettabbli fuq 1-
ghasafar u l-mammiferi.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-metalaksil-M, u b’mod partikolari 1-
Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dawn li gejjin:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif manifatturat kummercjal-

ment,
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V M498

VY M323

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
. — il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, biex jigi zgurat li, fejn
kontenut massimu xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-uzu ta’ taghmir ta’
1 gkg protezzjoni personali adegwat,
este.r l-met0551kar- — il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi applikata
bonil-etiliku tal- Pregjuni b*hamrija wjew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli,
acidu 2-[(2,6-dime- . . . ST .
tilfenil)-(2-metossia- — il-protezzjoni tal-artropodi, tal-ghasafar u tal-mammiferi li mhumiex
¢etil)-ammino]- fil-mira.
propjoniku: Fejn ikun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri ta’
kontenut massimu mitigazzjoni tar-riskji.
10 g/kg Sal-10 ta’ Lulju 2026 l-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita informazzjoni ta’ konferma fir-rigward
tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li
jinsabu fl-ilma tax-xorb.
141 | Foramsulfuron 1-(4,6-dimetossipiri- > 973 g/kg ~L-1 @ |1I-31 ta’ Mejju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
midina-2-il)-3-[2- Gunju 2020 2035 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Nru CAS 173159-57-4
Nru CIPAC 659

(dimetilkarbamoil)-5-
formamidofenilsul-
fonilurea

nijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar il-foramsulfuron, u b’mod partikolari fl-
Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva,
attenzjoni partikolari:

l-Istati Membri ghandhom jaghtu

— lir-riskju ghall-konsumaturi u ghall-operaturi,
— lir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i u ghall-pjanti mhux fil-mira.

Il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju, meta jkun mehtieg.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma rigward I-
effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti
fl-ilma tas-superfice u fl-ilma tal-pjan, meta l-ilma tas-superfice jew l-ilma
tal-pjan jigi astratt biex jintuza bhala ilma tajjeb ghax-xorb, fi zmien
sentejn wara l-adozzjoni ta’ dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni
tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tas-superfice u fl-ilma tal-pjan.
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VY M330

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
142 | Piriprossifen. 4-fenossifenil  (RS)-2 | = 970 g/kg Impurita L-1 ta’ 11-31 ta’ Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(2-piridilossi)  propil | massima: Toluwen Awwissu 2035 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
2-((1-(4-Fenossifenossi) etere 2020 nijiet tar-rapport dwar it-tigdid rigward il-piriprossifen u b’mod partikolari

propan-2-il)ossi)piridina.
Nru CIPAC: 715.
Nru CAS: 95737-68-1.

Nru KE (EINECS je
ELINCS): 429-800-1

=

S5 g/Kg

fl-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva,
attenzjoni partikolari:

I-Istati Membri ghandhom jaghtu

— l-esponiment djetetiku tal-konsumaturi ghar-residwi tal-piriprossifen,

— il-protezzjoni tal-organizmi li jghixu fis-sedimenti u tal-organizmi
akkwatici,

— il-protezzjoni tan-nahal.

Fir-rigward tal-protezzjoni tal-organizmi li jghixu fis-sedimenti u tal-orga-
nizmi akkwatici, ghall-uzu fil-berah tal-prodotti ghall-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fihom il-piriprossifen l-Istati Membri ghandhom jinkludu
fil-kundizzjonijiet specifici mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskju, pere-
zempju zoni ta’ lqugh fejn ma jistghux jintuzaw sprejs u/jew tnaqqis tad-
deriva sprejjata, sabiex jiksbu riskju baxx ghall-organizmi li jghixu fis-
sedimenti u ghall-organizmi akkwatici.

Fir-rigward tal-protezzjoni tan-nahal, ghall-uzu fil-berah tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-piriprossifen I-Istati Membri ghandhom
jinkludu fil-kundizzjonijiet specifi¢i restrizzjoni biex l-applikazzjoni ssir
f’perjodi li fihom I-ghelejjel li jattiraw in-nahal ma jarmux fjuri, u mizuri
xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskju, perezempju zoni ta’ lqugh fejn ma jist-
ghux jintuzaw sprejs u/jew tnaqqis tad-deriva sprejjata, sabiex jiksbu
riskju baxx ghan-nahal u ghal-larvi tan-nahal.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta’ konferma lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita fir-rigward tal-effett tal-
processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma
tas-superfice u fl-ilma tal-pjan, meta ssir l-astrazzjoni tal-ilma tas-super-
fice ghall-ilma tax-xorb.
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VY M330

V M345

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta’ konferma mitluba fi
zmien sentejn mid-data tal-pubblikazzjoni, mill-Kummissjoni, ta’ doku-
ment ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament
tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tas-superfice u fl-ilma
tal-pjan.
143 | Kieselgur (Trab  tad- | Ma jezisti l-ebda isem | 1 000 g/kg L-1 ta’ Frar [II-31 ta’ Jannar| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
diatomi) tal-ITUPAC ghall- 2021 2036 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-

Nru CAS 61790-53-2

Nru CIPAC 647

kieselgur

Sinonimi ohra:

Trab tad-diatomi,

Diatomit

Kontenut minimu
ta’ silice amorfa ta’
800 g/kg

L-impurita 1i gejja
hija ta’ thassib
tossikologiku u ma
tridx tagbez il-livell
li gej fil-materjal
tekniku: Silice kris-
tallin b’dags tal-
partikoli

ta’ inqas minn 10
um — massimu ta’ 1
gkg

nijiet tar-rapport dwar it-tigdid rigward il-kieselgur (trab tad-diatomi) u
b’mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti b’mod partikolari ghall-
protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jizguraw li l-kundizzjonijiet tal-uzu
jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali adegwat, b’mod
partikolari t-taghmir protettiv respiratorju, u mizuri ohra ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, meta jkun xieraq.

L-uzu fuq gewwa biss huwa permess. L-Istati Membri ghandhom jivva-
lutaw kwalunkwe xejra ta’ estensjoni tal-uzu li hinn mill-uzu f’ambjenti
maghluqa ta’ hzin, sabiex jistabbilixxu jekk I-estensjonijiet tal-uzu
proposti jissodisfawx ir-rekwiziti tal-Artikolu 29(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 u Il-prin¢ipji uniformi stabbiliti fir-Regolament (UE)
Nru 546/2011. Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju, meta jkun xieraq.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VM350
144 | Estratt tat-tewm Kompo- | Estratt tat-tewm 1000 g/kg fl-1 ta’ fid-29 ta’ Frar | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
nenti indikaturi: diallil- Marzu 2021 2036 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
sulfur (DASI1), diallildi- konkluzjonijiet tar-rapport ghat-tigdid dwar l-estratt tat-tewm, u b’mod
sulfur (DAS 2), dialliltri- partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
sulfur (DAS3), diallilte- . . i Lo ) .
trasulfur (DAS 4) Abbazi tal-uzi proposti u approvati (kif elenkati fl-Appendici II), gew
identifikati I-kwistjonijiet li gejjin li jehtiegu attenzjoni partikolari u fuq
terminu qasir mill-Istati Membri kollha, fil-qafas ta’ kwalunkwe awtorizz-
azzjoni li tkun se tinghata, se tinbidel jew se tigi rtirata, skont il-kaz:
— Ir-riskju ghall-organizmi akkwatici.
VY M364
145 | Streptomyces  tar-razza | Mhux applikabbli M’hemmx impurita- fl- fit- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
K61 jiet rilevanti 1 ta’ Lulju- 30ta’ Gunju2036| (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjo-
2021 nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar Streptomyces tar-razza K61, u b’mod
partikolari I-Appendic¢ijiet I u II tieghu.
L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni
tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies li l-mikroorganizmi huma
meqjusa bhala sensitizzaturi potenzjali, u ghandhom jizguraw li t-taghmir
protettiv personali xieraq ikun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
Rigward il-limiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika (?'), il-produtturi
ghandhom jizguraw li jzommu strettament mal-kundizzjonijiet ambjentali
u mal-analizi ta’ kontroll tal-kwalita matul il-pro¢ess ta’ manifattura kif
huma stipulati fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/2012.
VY M363
146 | Cyazofamid 4-chloro-2-cyano-N, > 935 g/kg 01/08/2021 31/07/2036 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29

Nru CAS: 120116-88-3
Nru CIPAC: 653

N-dimethyl-5-p-tolyli-
midazole-1-sulfona-
mide

(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-cyazofamid, u b’mod partikolari I-
Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari ghal dawn li gejjin:
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VY M363

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat b’mod
kummer¢jali;

(b) l-impatt tal-ipprocessar fuq il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur;
(c) il-protezzjoni ta’ artropodi li mhumiex fil-mira, inkluz il-hanex.

L-applikant ghandu jressaq informazzjoni konfermatorja lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita fir-rigward ta’ dawn li gejjin:

1. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art, meta l-ilma tal-wicc¢
jew l-ilma ta’ taht l-art jigi estratt biex jintuza ghax-xorb.

2. il-punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/
2009, kif emendat bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni mitluba fil-punt 1 fi Zmien
sentejn mid-data tal-pubblikazzjoni, mill-Kummissjoni, ta’ dokument 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.

Fir-rigward tal-punt 2, l-applikant ghandu jipprovdi valutazzjoni aggornata
tal-informazzjoni diga mressqa u, fejn rilevanti, aktar informazzjoni biex
jikkonferma n-nuqqas ta’ attivita endokrinali sas-16 ta’ Gunju 2023.

VY M366

147

Clopyralid
Nru tal-CAS 1702-17-6

Numru CIPAC 455

Acidu 3,6-dikloropiri-
dina-2-karbossiliku
jew acidu 3,6-dikloro-
pikoliniku

> 950 g/kg

fl-
1 ta’ Ottubru-|
2021.

fit-
30 ta’ Settembru-
2036.

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

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat b’mod
kummercjali;
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VY M366

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— il-protezzjoni tal-operaturi, billi jigi zgurat li l-kundizzjonijiet tal-uzu
ghall-operaturi jinkludu Il-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni
personali Xieraq;

— il-prezenza possibbli ta’ residwi tal-clopyralid fl-ghelejjel rotazzjonali;

— it-trasferiment possibbli ta’ residwi tal-clopyralid permezz tal-kompost
jew tad-demel ta’ annimali li I-ghalf taghhom jorigina minn Zoni ttrat-
tati, biex tigi evitata hsara lill-ghelejjel suxxettibbli;

— il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art f’kundizzjonijiet vulnerabbli.

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

L-applikant ghandu jipprezenta lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta’ konferma fir-rigward tal-effett tal-processi tat-
trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tax-xorb.

L-applikant ghandu jipprezenta din l-informazzjoni fi Zzmien sentejn mill-
adozzjoni ta’ dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-
processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma
tal-wic¢ u ta’ taht l-art.

VM378

148

Purpureocillium lila-
cinum tar-razza 251

Ma japplikax

Ma hemmx impuri-
tajiet rilevanti

fl-
1 ta” Marzu-
2022.

fit-
28 ta’ Frar 2037.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Purpureocillium lilacinum tar-razza
251, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

(a) il-produttur jizgura 1i jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process
tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti tal-konta-
minazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-dokument ta’ hidma bin-
numru ta’ referenza SANCO/12116/2012 (?');
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VM378

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

(b) l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt 1i I-mikroor-
ganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenzjali, u jigi
zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni personali jkun inkluz bhala
kundizzjoni tal-uzu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-

riskju, skont kif ikun xieraq.

VY M379

149

Flumjossazin

Nru tal-CAS 103361-
09-7

Numru CIPAC 578

N-(7-fluworo-3,4-di-
idro-3-o0sso-4-prop-2-
inil-2H-1,4-benzos-
sazin-6-il)¢ikloez-1-
ene-1,2-dikarbossimid

> 960 gkg

S-
1 ta’ Marzu-
2022.

Jit-
28 ta’ Frar 2037.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-flumjossazin, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku awtorizzat ghall-uzu fil-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f’regjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli;

— il-protezzjoni ta’ pjanti mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’

mitigazzjoni tar-riskju.

Sal-1 ta’ Marzu 2024 l-applikant ghandu jibghat valutazzjoni aggornata

tal-informazzjoni mressqa lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awto-

rita, u meta jkun rilevanti, aktar informazzjoni li tikkonferma l-assenza ta’

proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali, f’konformita mal-punti 3.6.5

u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat

bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (**).

VY M384

150

Diossidu tal-karbonju
Nru tal-CAS: 124-38-9

Nru CIPAC: 844

Diossidu tal-karbonju

999 g/kg

L-
1 ta’ Mejju-
2022

It-
B0 ta’ April 2037

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar id-diossidu tal-karbonju, u b’mod parti-
kolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu.
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V M384

V M388

Numru IsemldKomunl, N.um.n @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
L-impuritajiet li F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
gejjin huma ta’ partikolari lil:
thassib mil-lat tossi-
kologiku u ma — ventilazzjoni adegwata (ez. b’*certifikat ta’ tnehhija tal-gass”) qabel
ghandhomx jagbzu ma l-bnedmin ikunu jistghu jergghu jidhlu fiz-zoni ttrattati u/jew tal-
I-livelli 1i gejjin fil- madwar (jigifieri kmamar, binjiet u sajlos).
materjal tekniku:
— il-htiega ta’ zoni ta’ lqugh ghar-residenti (soggetta ghal revizjoni meta
fosfan massimu ta’ jitgiesu l-velocitajiet tar-rih fl-Istati Membri differenti).
0,3 ppm v/v
Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
benzen massimu ta’ riskju, fejn xieraq.
0,02 ppm v/v
monossidu tal-
karbonju massimu
ta’ 10 ppm v/v
metanol massimu ta’
10 ppm v/v
¢janur tal-idrogenu
massimu ta’ 0,5
ppm v/v
151 | Beauveria bassiana tar- | Mhux applikabbli Livell massimu ta’ [[d-19ta’ April| It-18 ta’ April | Ghandhom ikunu awtorizzati biss l-uzi fuq is-sigar tal-palm ornamentali.

razza 203

Numru tal-adeZjoni fis-
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures
(Centru  ghall-Bijodiver-
sita Fungali, Istitut tal-
Akkademja Rjali tal-Arti
u tax-Xjenzi tan-Nether-
lands, Utrecht, in-Nether-
lands): CBS 121097

beauvericina: 80 pg/
kg fil-prodott iffor-
mulat.

2022

2032

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Beauveria bassiana tar-razza 203, u
b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

(a) lil-livell massimu tal-metabolit beauveri¢ina fil-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti;
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V M388

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M390

(b) lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitgies li I-ispeci
Beauveria basssiana, irrispettivament mir-razza, hija allergen potenz-
jali ghall-bniedem kemm mill-esponiment tal-gilda kif ukoll mill-
inalazzjoni, u ghalhekk ghandu jigi zgurat li t-taghmir protettiv perso-
nali adegwat jigi inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process tal-mani-
fattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 (Y.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju, fejn xieraq.

152

Bifenazat
149877-41-8

736

isopropil
sibifenil-3-il)idrazino-
format

2-(4-metos-

980 g/kg
It-toluwen huwa ta’
thassib tossikolo-
giku u ma ghandux
jagbez iz-0,7 g/kg
fil-materjal tekniku.

fl-
1 ta’ Lulju-
2022.

fit-
30 ta’ Gunju-
2037.

Ghandhom jigu awtorizzati biss l-uzi fuq pjanti li ma jittiklux f’serer
permanenti.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-bifenazat, u b’mod partikulari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-

kolari:

— tal-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jizguraw li 1-
kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protez-
zjoni personali xieraq;

— tar-riskju ghan-nahal u ghan-nahal baghli li jigu rilaxxati ghad-dakkir
f’serer permanenti.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.
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VY M390

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta’ konferma rigward il-
punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif
emendat bir-Regolament (UE) 2018/605, u b’mod partikolari valutazzjoni
aggornata tal-informazzjoni li tressqet precedentement, u fejn rilevanti,
aktar informazzjoni li tikkonferma li ma ssehhx attivita endokrinali, lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-24 ta’ Mejju 2024.

VY M397

153

Feromoni tal-Lepidopteri
ta’ Katina Dritta (aldeidi)

1d-dettalji

huma

pprovduti fir-Rapport

ta’

Revizjoni

SANTE/10828/2021

Id-dettalji huma
pprovduti fir-
Rapport ta’ Reviz-
joni SANTE/10828/

2021

-1 ta’
Settembru
2022

it-30 ta’
Awwissu 2037

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-Feromoni tal-Lepidopteri ta’ Katina
Dritta, u b’mod partikulari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-effikacja
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom jew is-sustanzi individwali
unici jew it-tahlitiet taghhom meta jevalwaw l-applikazzjonijiet ghall-aw-
torizzazzjoni.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

154

Feromoni tal-Lepidopteri
ta’ Katina Dritta (alko-
hols)

Rapport ta’ Revizjoni

SANTE

SANTE/

10828/2021

Rapport ta’ Reviz-
joni SANTE
SANTE/10828/2021

-1 ta’
Settembru
2022

it-30 ta’
Awwissu 2037

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-Feromoni tal-Lepidopteri ta’ Katina
Dritta, u b’mod partikulari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-effikacja
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom jew is-sustanzi individwali
uni¢i jew it-tahlitiet taghhom meta jevalwaw l-applikazzjonijiet ghall-aw-
torizzazzjoni.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.
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VY M402

VM411

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

155

Pythium oligandrum tar-
razza M1

Kollezzjoni  tal-kultura
Nru ATCC 38472

Mhux applikabbli

Ebda impurita rele-
vanti

I-1 ta’
Marzu 2023

it-28 ta’
Frar 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport dwar it-tigdid b’rabta mal-Pythium oligandrum tar-razza
M1 u b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari:

— lill-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat b’mod
kummer¢jali;

— lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li 1-
mikroorganizmi huma per se kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenz-
jali u li l-effetti fizici fuq is-sistema respiratorja minhabba I-fdalijiet
tal-medium ta’ tkabbir u koformulanti fil-Prodott tal-Kontroll tal-Pesti
Mikrobici (MPCP) ma jistghux jigu eskluzi.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ miti-
gazzjoni tar-riskju, bhal:

— taghmir protettiv personali u respiratorju xieraq ghall-operaturi li
juzaw prodotti li fthom il-Pythium oligandrum tar-razza MI.

156

Pseudomonas chloro-

raphis
Razza: MA 342

Kollezzjoni  tal-kultura:
NCIMB, IR-RENJU
UNIT: NCIMB 40616

Ma japplikax

L-ammont tal-meta-
bolita sekondarja
2,3-deepossi-2,3-
dideidro-rizossin
(DDR) fl-Agent tal-
Kontroll tal-Pesti
Mikrobic¢i (MPCA)
ma ghandux jagbez
il-LOQ (2,0 pg/ml).

fl-1 ta’
Marzu 2023.

fit-28 ta’
Frar 2038.

Jista’ jigi awtorizzat biss l-uzu bhala fungi¢ida go makkinarju maghluq
ghat-trattament taz-zrieragh.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar ir-razza MA 342 tal-Pseudomonas chlo-
roraphis, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom, b’mod partiko-
lari, jiehdu hsieb:
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V M411

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— i I-livell tal-metabolita 2,3-deepossi-2,3-dideidro-rizossin (DDR) fl-
agent mikrobiku ghall-kontroll tal-pesti (MPCA) ma jaqbizx it-2 pg/
ml;

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies il-fatt li r-razza
MA 342 tal-Pseudomonas chlororaphis ghandha titqies, bhal kull
mikroorganizmu, bhala sensitizzatur potenzjali, u li tinghata attenzjoni
specjali ghall-esponiment bit-tehid man-nifs;

Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process tal-mani-
fattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

1. l-identifikazzjoni tassonomika filogenetika tal-mikroorganizmu f’kon-
formita mal-punt 1.3 (identita, tassonomija u filogenija) tal-Anness II,
il-Parti B tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1439 (*);

2. il-metabolit sekondarju DDR f’konformita ma’ SANCO0/2020/12258
(*%), b’mod partikolari dwar ir-rata ta’ degradazzjoni tieghu;

3. il-potenzjal tat-trasferiment tal-geni li jikkawzaw rezistenza ghall-anti-
bijoti¢i mir-razza MA 342 tal-Pseudomonas chlororaphis lejn mikroor-
ganizmi ohra f’konformitd ma’ SANTE/2020/12260 (*¥7).

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punti 1,
2 u 3 sat-23 ta’ Frar 2025.
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V M412

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
157 | Abamektina Avermektina Bla > 850 g/kg L-1 ta’ 11-31 ta’ Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi li jippermettu I-iskambju kkontrollat ta’
Nru CAS 71751-41-2 (10E,14E, 16E)- abamektin,a (is- April 2023 | Marzu 2038 | materjali u gnefgija rr_lal-madwar u li jil’)prevjenu _r-rilagx ta’“prodotti
(IR4S,5'5,68.6' somma ta’ aver- ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent, b’mod partikolari l-uzi f{’serer
Avermektina Bla R.8R.12S.13S.20R 21- mektina Bla u permanenti.

Nru CAS 65195-55-3
Avermektina B1b
Nru CAS 65195-56-4
Abamektina

Numru CIPAC 495

R,24S)-6'-[(S)-sec-
butil]-21,24-diidrossi-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideossi-4-0-(2,6-
dideossi-3-O-metil-o-
L-arabino-eZopira-
nosil)-3-O-metil-a-L-
arabino-ezopiranosid

Avermektina Blb

(10E,14E,16E)-
(1R,48,5'S,68,6
R,8R,12S,13S,20R,21-
R,24S)-21,24-
diidrossi-6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-
2-0ss0-(3,7,19-triossa-
tetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il

avermektina B1b),
min. 800 g/kg aver-
mektina Bla u
mass. 200 g/kg
avermektina Blb

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-Abamektina, u b’mod partikolari I-
Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas parti-
kolari ta’:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, billi jizguraw li l-kundizz-
jonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir adegwat ghall-
protezzjoni personali, bhall-uzu tal-ingwanti;

— L-effett tal-fotolizi fuq il-livelli ta’ residwi tal-pestic¢idi fuq 1-ghelejjel.
Hija mehtiega attenzjoni partikolari biex jigi zgurat li l-provi tar-
residwi disponibbli fuq l-ghelejjel jirriflettu l-aktar sitwazzjoni kritika
tar-residwi. Fejn xieraq, skont iz-zona, ghandhom jigu applikati restriz-
zjonijiet stagjonali ghaz-zmien tal-applikazzjoni (ez. l-uzi rapprezentat-
tivi jeskludu l-applikazzjoni minn Novembru sa Frar).
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V M412

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
2,6-dideossi-4-O-(2,6-
dideossi-3-O-metil-a-
L-arabino-ezopira-
nosil)-3-O-metil-a-L-
arabino-ezopiranosid
VYV M422
158 | ir-razza QST 713 tal- [ ma japplikax Il-kontenut nominali -1 ta’ (it-30 ta’ Meta jkunu se jawtorizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
Bacillus ~ amyloliquefa- tar-razza QST 713 Lulju 2023 | Gunju 2038 | ir-razza QST 713 tal-Bacillus amyloliquefaciens ghall-bexx barra, biex
ciens tal-Bacillus amyloli- jizguraw il-protezzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira, fosthom in-nahal, I-

quefaciens fil-
prodott tekniku u
fil-formulazzjoni
huwa Minimu ta’: 1
x 10'* CFU/kg

Massimu ta’: 3 X
10" CFU/kg
M’hemmx impurita-
jiet rilevanti

Istati Membri ghandhom:

— ghall-bexx barra fl-ghelieqi fuq ghelejjel bil-fjuri jew fejn hemm haxix
hazin bil-fjuri l-applikazzjonijiet iridu jkunu awtorizzati biss barra I-
hinijiet ta’ kuljum meta n-nahal ikunu jfittxu l-ikel;

— jimplimentaw mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskji 1i l-ghan taghhom
huwa li jnaqqgsu li l-bexx itir ghal fuq zoni barra mill-ghelieqi (ez.
jikkunsidraw i jistabbilixxu zoni ta’ lqugh u li jintuzaw znienen li
jnaqgsu d-deriva).

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-sustanza attiva r-razza
QST 713 tal-Bacillus amyloliquefaciens, u b’mod partikolari 1-Appendi¢i-
jiet T u II tieghu.

Barra minn hekk, I-Istati Membri ghandhom jiehdu hsieb partikolari ta’:

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-mani-
fattura biex ikun zgurat li jigu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 (*%);

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif inhu mmanifatturat kummerc-
jalment u jintuza fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti;

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li I-mikroor-
ganizmi huma minnhom innfushom meqjusa sensitizzaturi potenzjali, u
jizguraw li jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu t-taghmir ta’ protez-
zjoni personali.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VY M423
159 | ir-razza ABTS-1857 tas- | ma japplikax M’hemmx impurita- -1 ta’ (it-30 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
sottospeci  aizawai  tal- jiet rilevanti Lulju 2023 | Gunju 2038 | (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-

Bacillus thuringiensis

nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar is-sustanza attiva r-razza ABTS-1857
tas-sottospe¢i aizawai tal-Bacillus thuringiensis, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom, jiehdu hsieb
partikolari:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li lI-mikroor-
ganizmi huma minnhom innfushom meqjusa sensitizzaturi potenzjali, u
jizguraw i jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu t-taghmir ta’ protez-
zjoni personali;

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-mani-
fattura biex ikun zgurat li jigu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 (3%,

— il-protezzjoni tad-dakkara selvaggi (b’mod partikolari tal-larvi tan-
nahal tal-ghasel u tan-nahal baghli). Meta jkun rilevanti, il-kundizzjo-
nijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-miZuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji i gejjin:

— ghandu jinzamm perjodu minimu ta’ jumejn bejn Il-applikazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom ir-razza ABTS-1857 tas-
sottospeCi aizawai tal-Bacillus thuringiensis u l-hsad tal-ghelejjel li
jittieklu friski, dejjem jekk id-data dwar ir-residwi mkejla jew stmati
fil-hin tal-hsad ma turix 1i I-livelli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospec¢i
aizawai tal-Bacillus thuringiensis ikunu inqas minn 10° CFU/g.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:
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V M423

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— id-data dwar mill-inqas wahda rapprezentattiva mill-ghelejjel 1i jittieklu
(jigifieri bzar u tadam) fir-rigward tat-tnaqqis tad-densita tal-ispori
vijabbli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thurin-
giensis fuq il-partijiet tal-pjanti li jittieklu bejn meta jigi applikat il-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-hsad, jew sa meta I-livelli
jinsabu li jkunu ingas minn 10° CFU/g, u d-data dwar l-istabbilta
fil-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u l-analizi bl-ghadd tal-
ispori. Il-metodi u I-protokolli rilevanti li jridu jintuzaw ghandhom jigu
miftiehma bejn l-applikant u I-Istat Membru relatur. L-applikant
ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba sat-13 ta’ Dicembru 2025.

VM421

160

is-sottospeci aizawai GC-
91 tal-Bacillus  thurin-
giensis

ma japplikax

M’hemmx impurita-
jiet rilevanti

fl-1 ta’
Lulju 2023

Ait-30 ta’
Gunju 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar is-sottospeci aizawai GC-91 tal-Bacillus
thuringiensis, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom, jiehdu hsieb
partikolari:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li l-mikroor-
ganizmi huma minnhom innfushom meqjusa sensitizzaturi potenzjali, u
jizguraw 1i jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu t-taghmir ta’ protez-
zjoni personali;

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-mani-
fattura biex ikun zgurat li jigu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 (8,

— il-protezzjoni tad-dakkara selvaggi (b’mod partikolari tal-larvi tan-
nahal tal-ghasel u tan-nahal baghli). Meta jkun rilevanti, il-kundizzjo-
nijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-miZuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji 1i gejjin:
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V M421

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— ghandu jinzamm perjodu minimu ta’ jumejn bejn Il-applikazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sottospec¢i aizawai GC-
91 tal-Bacillus thuringiensis, u l-hsad tal-ghelejjel 1i jittieklu friski,
dejjem jekk id-data dwar ir-residwi fil-hin tal-hsad ma turix li I-livelli
tas-sottospeci aizawai GC-91 tal-Bacillus thuringiensis ikunu inqas
minn 10°> CFU/g.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

— id-data dwar mill-inqas wahda rapprezentattiva mill-ghelejjel 1i jittieklu
(jigifieri frott taz-zerriegha, gheneb u tadam) fir-rigward tat-tnaqqis
tad-densita tal-ispori vijabbli tas-sottospeci aizawai GC-91 tal-Bacillus
thuringiensis fuq il-partijiet tal-pjanti li jittieklu bejn meta jigi applikat
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-hsad, jew sa meta I-livelli
jinsabu li jkunu ingas minn 10° CFU/g, u d-data dwar l-istabbilta
fil-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u l-analizi bl-ghadd tal-
ispori. Il-metodi u I-protokolli rilevanti li jridu jintuzaw ghandhom jigu
miftiehma bejn l-applikant u I-Istat Membru relatur. L-applikant
ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba sat-13 ta’ Di¢embru 2025.

V¥ M420

161

ir-razza AMG65-52  tas-
sottospeci israelensis tal-
Bacillus thuringiensis

Numru tal-kollezzjoni
tal-kultura ATCC 1276

Ma japplikax

M’hemmx impurita-
jiet rilevanti

fl-1 ta’
Lulju 2023

it-30 ta’
Gunju 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ghat-tigdid dwar ir-razza AM65-52 tas-sottospeci israe-
lensis tal-Bacillus thuringiensis, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II
tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jiehdu hsieb parti-
kolari:
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V M420

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitgies li l-mikroorganizmi
minnhom innfushom huma megqjusin sensitizzaturi potenzjali;

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-mani-
fattura biex ikun zgurat li jigu ssodisfati I-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 (%).

— il-protezzjoni tal-pollinaturi naturali u tal-organizmi akkwati¢i (ez.
invertebrati akkwati¢i mill-unita tassonomika Diptera b’mod partiko-
lari) f’kaz 1i jintuza fil-miftuh fl-ghelieqi. Meta jkun rilevanti, il-kun-
dizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-

riskju, bhal:

— taghmir protettiv personali adegwat ghall-operaturi li juzaw prodotti li
fihom ir-razza AM65-52 tas-sottospeci israelensis tal-Bacillus thurin-
giensis;

— Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ta’ uzi fuq ghelejjel li jittieklu, ghandu
jinzamm perjodu minimu ta’ 3 ijiem bejn l-applikazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom ir-razza AM65-52 tas-sottospeci
israelensis tal-Bacillus thuringiensis u 1-hsad tal-ghelejjel 1i jittieklu
friski, sakemm id-data mkejla jew stmata ma turix livelli tar-razza
AMO65-52 tas-sottospeci israelensis tal-Bacillus thuringiensis 1i jkunu
inqas minn 10° CFU/g fil-hin tal-hsad.

VY M419

162

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki ABTS-
351

mhux applikabbli

Ebda impurita rele-

vanti

fl-1 ta’
Lulju 2023

Ait-30 ta’
Gunju 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif previsti fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
ABTS-351, u b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li l-mikroor-
ganizmi minnhom infushom huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenz-
jali, u filwaqt 1i jigi zgurat li taghmir xieraq ghall-protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
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V M419

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

tal-approvazzjoni

Skadenza

Dispozizzjonijiet specifici

— l-assigurazzjoni mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjoni-
jiet ambjentali u tal-analiZi tal-kontroll tal-kwalitad matul il-process tal-
manifattura, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati I-limiti fuq il-kontaminaz-
zjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/
12116/2012 (3¥).

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu dawn il-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju:

— perjodu ta’ Zmien minimu ta’ jumejn ghandu jinzamm bejn l-applikazz-
joni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Bacillus thurin-
giensis subsp. kurstaki ABTS-351 u l-hsad tal-ghelejjel 1i jittieklu li
jigu kkunsmati friski, sakemm id-data disponibbli mkejla jew stmata
ma turix livelli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 li
jkunu taht 1-10° CFU/g kif irrakkomandat mill-EFSA.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

— Data fuq mill-inqas ghalla rapprezentattiva wahda 1i tittiekel (jigifieri 1-
kabocci u t-tadam) rigward it-tnaqqis fid-densita tal-ispori vijabbli tal-
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 fuq il-partijiet tal-
pjanti li jittieklu mill-waqt tal-applikazzjoni ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fih din is-sustanza attiva saz-zmien tal-hsad jew
sakemm il-livelli misjuba jkunu inqas minn 10° CFU/g, inkluza d-
data dwar l-istabbilta tal-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u
l-analizi tal-ghadd tal-ispori. Il-metodi u I-protokolli rilevanti li
ghandhom jintuzaw ghandhom jigu miftichma bejn l-applikant u I-
Istat Membru Relatur sat-13 ta’ Di¢embru 2025.

V M424

163

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348

mhux applikabbli

Ebda impurita rele-
vanti

-1 ta’
Lulju 2023

it-30 ta’

Gunju 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif previsti fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348, u b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.
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V M424

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li lI-mikroor-
ganizmi minnhom infushom huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenz-
jali, u filwaqt li jigi zgurat li taghmir xieraq ghall-protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

— l-assigurazzjoni mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjoni-
jiet ambjentali u tal-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati 1-limiti fuq il-kontami-
nazzjoni  mikrobijologika  kif  imsemmi  fid-Dokument  ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (%).

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu dawn il-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju:

— perjodu ta’ zmien minimu ta’ jumejn ghandu jinzamm bejn I-applikazz-
joni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Bacillus thurin-
giensis subsp. kurstaki EG2348 u l-hsad tal-ghelejjel 1i jittieklu li jigu
kkunsmati friski, sakemm id-data disponibbli mkejla jew stmata ma
turix livelli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 1i jkunu
taht 1-10° CFU/g kif irrakkomandat mill-EFSA.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

— data fuq mill-inqas ghalla rapprezentattiva wahda li tittiekel (jigifieri 1-
frott taz-zerriegha u l-hxejjex tal-familja Solanaceae matul il-perjodu
tal-frott) rigward it-tnaqqis fid-densita tal-ispori vijabbli tal-Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 fuq il-partijiet tal-pjanti 1i
jittieklu mill-waqt tal-applikazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fih din is-sustanza attiva saz-zmien tal-hsad jew sakemm il-
livelli misjuba jkunu ingas minn 10° CFU/g, inkluza d-data dwar I-
istabbilta tal-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u l-analizi tal-
ghadd tal-ispori. Il-metodi u l-protokolli rilevanti li ghandhom jintuzaw
ghandhom jigu miftiehma bejn l-applikant u I-Istat Membru Relatur.
sat-13 ta’ Dicembru 2025.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
VY M427
164 | Bacillus thuringiensis | mhux applikabbli Ebda impurita rele- fl-1 ta’ fit-30 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif previsti fl-Artikolu 29(6)
subsp. kurstaki PB 54 vanti Lulju 2023. Gunju 2038. | tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet

tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki PB
54, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li I-mikroor-
ganizmi minnhom infushom huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenz-
jali, u filwaqt 1i jigi zgurat li taghmir xieraq ghall-protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

— l-assigurazzjoni mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjoni-
jiet ambjentali u tal-analiZi tal-kontroll tal-kwalitad matul il-process tal-
manifattura, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati 1-limiti fuq il-kontami-
nazzjoni  mikrobijologika  kif imsemmi  fid-Dokument  ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (%%).

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu dawn il-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju:

— perjodu ta’ Zmien minimu ta’ jumejn ghandu jinzamm bejn l-applikazz-
joni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Bacillus thurin-
giensis subsp kurstaki PB 54 u I-hsad tal-ghelejjel li jittieklu li jigu
kkunsmati friski, sakemm id-data disponibbli mkejla jew stmata ma
turix livelli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki PB 54 li jkunu
taht 1-10° CFU/g kif irrakkomandat mill-EFSA.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:
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VY M427

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— data fuq mill-inqas ghalla rapprezentattiva wahda li tittiekel (jigifieri 1-
frott tal-ghadma u t-tadam) rigward it-tnaqqis fid-densita tal-ispori
vijabbli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki PB 54 fuq il-partijiet
tal-pjanti li jittieklu mill-waqt tal-applikazzjoni ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fih din is-sustanza attiva saz-zmien tal-hsad jew
sakemm il-livelli misjuba jkunu inqas minn 10° CFU/g, inkluza d-
data dwar l-istabbilta tal-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u
l-analizi tal-ghadd tal-ispori. Il-metodi u I-protokolli rilevanti 1i
ghandhom jintuzaw ghandhom jigu miftichma bejn l-applikant u I-
Istat Membru Relatur sal-14 ta’ Di¢embru 2025.

V M425

165

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11

mhux applikabbli

Ebda impurita rele-

vanti

fl-
1 ta’ Lulju-
2023.

fit-
30 ta> Gunju-
2038.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif previsti fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-
11, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li I-mikroor-
ganizmi minnhom infushom huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenz-
jali, u filwaqt 1i jigi zgurat li taghmir xieraq ghall-protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

— l-assigurazzjoni mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjoni-
jiet ambjentali u tal-analiZi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati 1-limiti fuq il-kontami-
nazzjoni  mikrobijologika  kif imsemmi  fid-Dokument  ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (%%).
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V M425

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu dawn il-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju:

— perjodu ta’ zmien minimu ta’ jumejn ghandu jinzamm bejn 1-applikazz-
joni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Bacillus thurin-
giensis subsp kurstaki SA-11 u l-hsad tal-ghelejjel li jittieklu li jigu
kkunsmati friski, sakemm id-data disponibbli mkejla jew stmata ma
turix livelli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 1i jkunu
taht 1-10° CFU/g kif irrakkomandat mill-EFSA.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

— data fuq mill-inqas ghalla rapprezentattiva wahda i tittiekel (jigifieri
fuq il-frott taz-zerriegha u t-tadam) rigward it-tnaqqis fid-densita tal-
ispori vijabbli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 fuq il-
partijiet tal-pjanti li jittieklu mill-waqt tal-applikazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fih din is-sustanza attiva saz-zmien tal-
hsad jew sakemm il-livelli misjuba jkunu ingas minn 10° CFU/g,
inkluza d-data dwar l-istabbilta tal-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-
kampjunar u l-analizi tal-ghadd tal-ispori. Il-metodi u l-protokolli rile-
vanti li ghandhom jintuzaw ghandhom jigu miftiehma bejn l-applikant
u l-Istat Membru Relatur sat-13 ta’ Di¢embru 2025.

VYV M426

166

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12

mhux applikabbli

Ebda impurita rele-
vanti

fl-1 ta’
Lulju 2023

fit-30 ta’
Gunju 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif previsti fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-
12, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li I-mikroor-
ganizmi minnhom infushom huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenz-
jali, u filwaqt 1i jigi zgurat li taghmir xieraq ghall-protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
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VY M426

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— l-assigurazzjoni mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjoni-
jiet ambjentali u tal-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura, sabiex jigi zgurat li jigu ssodisfati 1-limiti fuq il-kontami-
nazzjoni  mikrobijologika  kif  imsemmi  fid-Dokument ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (%%).

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu dawn il-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju:

— Perjodu ta’ Zmien minimu ta’ jum ghandu jinzamm bejn l-applikazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12 u 1-hsad tal-ghelejjel li jittieklu li jigu kkunsmati
friski, sakemm id-data disponibbli mkejla jew stmata ma turix livelli
tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 li jkunu taht 1-10°
CFU/g kif irrakkomandat mill-EFSA.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

— data fuq mill-inqas ghalla rapprezentattiva wahda i tittiekel (jigifieri
fuq il-frott taz-zerriegha u t-tadam) rigward it-tnaqqis fid-densita tal-
ispori vijabbli tal-Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 fuq il-
partijiet tal-pjanti li jittieklu mill-waqt tal-applikazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fih din is-sustanza attiva saz-zmien tal-
hsad jew sakemm il-livelli misjuba jkunu ingas minn 10° CFU/g,
inkluza d-data dwar l-istabbilta tal-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-
kampjunar u l-analizi tal-ghadd tal-ispori. Il-metodi u l-protokolli rile-
vanti li ghandhom jintuzaw ghandhom jigu miftichma bejn l-applikant
u l-Istat Membru Relatur sat-13 ta’ Di¢embru 2025.

V M438

167

Sulfat tal-aluminju u I-
ammonju (dodekaidrat)

Nru CAS: 7784-26-1

Nru CIPAC: 840

Sulfat tal-aluminju u
l-ammonju

— 975 g/kg

— Anidru -
inqas minn
gkg

Mhux
510

1.2.2024

31.1.2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar is-sulfat tal-aluminju u l-ammonju, u
b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan li gej:
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V M438

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— L-ebda impurita-
jiet rilevanti

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema fejn rilevanti, filwaqt li
jizguraw li lI-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir
ta’ protezzjoni personali xieraq;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i meta s-sustanza tigi applikata
f’regjuni b’kundizzjonijiet a¢iduzi jew bazici tal-hamrija;

— il-protezzjoni tan-nahal mill-applikazzjonijiet ta’ bexx matul il-perjodu
tal-fjoritura ta’ ghelieqi magenb xulxin jew meta I-haxix hazin li
jaghmel il-fjuri jkun prezenti fl-ghalqa ttrattata;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza tigi applikata f’reg-
juni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulnerabbli (jigifieri
sitwazzjonijiet meta l-pH tal-hamrija jkun inqas minn 5,5, ez. bur
f’zoni muntanjuzi, zoni ta’ forestrija tal-koniferi u zoni ta’ tkabbir ta’
pjanti erikacji ornamentali);

— l-awtorizzazzjoni, ghal uzu fuq ghelejjel f’ringieli u kombinabbli, bhala
trattament ta’ lqugh fit-truf tal-ghelieqi biss.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

V M439

168

Etefon
Nru CAS: 16672-87-0
Nru CIPAC: 373

Acidu 2-kloroetilfos-
foniku

> 692 g/kg (TK)

910 g/kg (TC,
teoretiku)

\%

L-impuritajiet li
gejjin huma ta’
thassib mil-lat tossi-
kologiku u ma
ghandhomx jagbzu
I-livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:

l-
1ta’Frar2024.

il-
31 ta’ Jannar-
2039.

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-etefon, u b’mod partikolari I-Appen-
dicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan 1i gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni
personali xieraq;

— il-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti, filwaqt li jigi zgurat li
I-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-uzu ta’ taghmir li jnaqqas id-deriva
wagqt l-applikazzjoni.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri

ghall-mitigazzjoni tar-riskji.
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V M439

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

TK:

1,2-dikloroetan
< 0,3 g/kg

2-kloroetanol
< 0,3 g/kg

TC (teoretiku):

1,2-dikloroetan
< 0,5 g/kg

2-kloroetanol
< 0,3 glkg

V M447

169

Trineksapak-etil
CAS No 95266-40-3
Nru CIPAC 732.202

(1RS,4EZ)-4-¢iklo-
propil(idrossi)metilen-
3,5-diossocikloezan-
karbossilat tal-etil

> 950 g/kg

L-impuritajiet li
gejjin ma ghand-
homx jagbzu I-
livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:

— toluwina: 3 g/kg

—etil (1RS) -etil
-3-idrossi-5-0sso-
¢iklo-3-ene-1-
karbossilat
(CGA158377):
6 g/kg

IL-1 ta' Mejjul
2024

It-
B0 ta' April 2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport dwar it-tigdid ghat-trineksapak-etil, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni generali taghhom, l-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz
b'mod partikulari l-affarijiet li gejjin:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku uzat fil-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, b’mod partikolari meta jitwettqu valutazzjonijiet tal-ekwiva-
lenza f’konformita mal-Artikolu 38 tar-Regolament (KE) Nru 1107/
2009;

— il-valutazzjoni tal-konsum tal-konsumatur mid-dieta filwaqt li jitqiesu
r-residwi tal-metaboliti tat-trineksapak-etil u l-impatt tal-ipprocessar;

— il-livelli ta’ residwi tal-metaboliti tat-trineksapak-etil, meta t-tiben
jintuza bhala ghalf tal-annimali.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu restrizzjonijiet ghat-tmigh

tat-tiben lill-annimali u mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju, fejn xieraq.
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V M447

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta’ konferma dwar l-effett tal-processi tat-tratta-
ment tal-ilma fuq in-natura tar-residwi tat-trineksapak-etil u l-metaboliti
tieghu prezenti fl-ilma tal-wic¢¢, meta I-ilma tal-wice jigi estratt ghall-ilma
tax-xorb, sal-1 ta’ April 2026.
V M458
170 | Kaptan N-[(triklorometil)tijo] | > 930 g/kg L- 11- Ghal uzi fil-berah ghandhom japplikaw il-kundizzjonijiet li gejjin:
cikloez-4-ene—1,2- . 1ta’ -131 ta’ - . . N . . .
Nru CAS 133-06-2 crdoeza-enc =i, perklorometilmer- ta”Novemb-31 ta’ Ottubru — Jistghu jigu awtorizzati biss uzi ghajr meta l-ghalla tkun qed tarmi 1-
dikarbossimid ru 2024 2039 ; . . TR .
Nru CIPAC 40 kaptan: < 5 g/kg fjuri u meta ma jkun hemm l-ebda haxix hazin li jarmi I-fjuri fir-

folpet: < 10 g/kg

tetraklorur tal-
karbonju: < 0,1 g/kg

ringieli tal-ghelejjel ittrattati;

— L-Istati Membri ghandhom jezigu li l-applikazzjonijiet fl-imsagar (ez.
tuffieh, cirasa) isiru biss bit-taghmir tal-applikazzjoni li jzid il-preciz-
joni u l-akkuratezza tal-applikazzjoni (ez. ilqugh ghall-emissjonijiet,
bexxiexa bl-ilqugh, bexxiexa bil-kappa, bexxiexa bil-mini, bexxiexa
ikkontrollati bis-sensuri), u, filwaqt li jzomm ir-rata ta’ applikazzjoni
fuq is-superfi¢i fil-mira, jikseb tnaqqis medju ta’ mill-ingas 61 % tal-
prodott applikat ghall-protezzjoni tal-pjanti (ghal kull ettaru) u tnaqqis
minimu ta’ 20 % tat-telf tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-art
meta mgqabbel mal-applikazzjonijiet permezz ta’ taghmir u prattiki
konvenzjonali;

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport dwar it-tigdid rigward il-kaptan, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu. Barra minn hekk, il-mitigazzjonijiet tar-riskju
bhal Zoni ta’ lqugh minghajr bexx mill-margni tal-ghelieqi, ghandhom
ikunu mehtiega, meta jkun xieraq, mill-Istati Membri abbazi tal-valutaz-
zjoni tar-riskju taghhom biex jipprotegu n-nahal u l-organizmi akkwati¢i.
F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan 1i gej:

— il-konformita mal-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva li tinsab
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih jigu sottomessi l-appli-
kazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni;
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V M458

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema li tizgura li I-kundizzjonijiet
tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir protettiv personali adegwat
li jqis il-potenzjal gholi ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tas-sustanza attiva;

— il-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti li tizgura li I-kundizz-
jonijiet tal-uzu jinkludu mizuri adegwati ta’ mitigazzjoni tar-riskju li
jqisu l-potenzjal gholi ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda tas-sustanza attiva.

Barra minn hekk, I-Istati Membri jistghu jistabbilixxu rekwiziti ta’ moni-
toragg meta jaghtu l-awtorizzazzjonijiet, sabiex jissupplimentaw il-moni-
toragg skont id-Direttivi 2000/60/KE (3') u 2009/128/KE (*?) tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill.

Fi zmien sentejn mill-24 ta’ Settembru 2024, l-applikant ghandu jissotto-
metti informazzjoni ta’ konferma lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-Awtorita rigward:

(1) l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi tal-
metaboliti tal-kaptan THPI u THPAM prezenti fl-ilma tal-pjan, meta
jigi astratt ghall-ilma tax-xorb;

(2) ir-rilevanza tal-metaboliti THPI u THPAM li jistghu jokkorru fl-ilma
tal-pjan, filwaqt 1i titqies il-proposta ta’ klassifikazzjoni tal-kaptan
bhala tossiku ghar-riproduzzjoni tal-Kategorija 2 u bhala STOT-RE
tal-Kategorija 1 fl-Opinjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji  tal-Agenzija  Ewropea  ghas-Sustanzi  Kimic¢i  tal-
14 ta’ Settembru 2023;

€

~

l-istabbilta tal-hzin tal-kaptan f’matric¢ijiet b’kontenut gholi ta’ acidu,
f’konformita mal-Linja Gwida tat-Test rilevanti tal-OECD; u

Barra minn hekk, fi Zmien 18-il xahar mill-24 ta’ Settembru 2024, 1-
applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u
lill-Awtorita:

(4) informazzjoni u data dwar l-esponiment li juru li t-taghmir ghall-
applikazzjoni tal-pesti¢idi uzat fuq l-imsagar izid il-precizjoni u I-
akkuratezza tal-applikazzjoni u jikseb tnaqqis tal-esponiment ta’
mill-inqas 61 % tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti applikat (ghal
kull ettaru) u tnaqqis minimu ta’ 20 % tat-telf tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti fl-art meta mqabbel mal-applikazzjonijiet permezz ta’
taghmir u prattiki konvenzjonali.
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Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M461

171

Metrafenon

Nru CAS: 220899-03-6

Nru CIPAC: 752

3’-bromo-2,3,4,6’-
tetrametossi-2’,6-
dimetilbenzofenon

> 980 g/kg

L-impurita tas-sulfat
tad-dimetil ma
ghandhiex tagbez
iz-0,01 g/kg fil-
materjal tekniku.

L-
1ta’ Novemb-|
ru 2024

[1-31 ta’ Ottubryl
2039

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-metrafenon, u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet 1 u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema;

— il-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi fir-rigward tar-residwi
li jistghu jkunu prezenti fl-ikel.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

1) Valutazzjoni aggornata ghall-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 biex tigi kkonfermata l-assenza ta’ attivita endok-
rinali 1i tikkoncerna l-modalita T tal-organizmi mhux fil-mira ghajr il-
mammiferi, inkluz, meta jkun rilevanti, iktar informazzjoni.

2) Valutazzjoni aggornata tal-genotossicita tal-metaboliti CL 1500834 u
CL 3000402.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni relatata mal-punt 1 sad-
29 ta’ Marzu 2026 u l-informazzjoni relatata mal-punt 2 sad-
29 ta’ Dicembru 2024.

V¥ M459

172

Folpet
Nru CAS: 133-07-3

Nru CIPAC: 75

N-[(triklorometil)tijo]
ftalimid

> 940 g/kg

L-impuritajiet li
gejjin ma ghand-
homx jagbzu I-
livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:

L-
1 ta’ Novemb-|
ru 2024

11-
31 ta’ Ottubru-
2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-folpet, u b’mod partikolari 1-Appendi-
cijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan li gej:
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V¥ M459

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— (trikloro(kloro-
sulfanil) metan)
(PCMM): 2 g/kg

— tetraklorur  tal-
karbonju: 2 g/kg

— kaptan: 3 g/kg
— disulfid tal-

karbonju: 2,5 g/
kg

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici, filwaqt li jigi zgurat tnaqqis
minimu ta’ 95 % tad-deriva tal-bexx hdejn il-korpi tal-ilma bhal dik
ipprovduta minn Zona ta’ Iqugh ta’ 20 m minghajr bexx sakemm I-
ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa ghall-uzu specifiku tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jindikax li tali miZuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju mhumiex mehtiega jew jistghu jitnaqqsu minhabba li ma
hemm I-ebda riskju inaccettabbli kkawzat mid-deriva tal-bexx;

— il-protezzjoni tal-operaturi (l-uzu ta’ PPE ghall-operaturi waqt it-tahlit,
it-taghbija u l-applikazzjoni) u ghall-haddiema (l-uzu ta’ lbies tax-
xoghol kif ukoll ingwanti protettivi ghal attivitajiet ta’ dhul mill-
gdid); u

— l-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti, filwaqt li jigi zgurat li
l-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu mizuri adegwati ta’ mitigazzjoni tar-
riskju, bhal taghmir ghat-tnaqqis tad-deriva, bl-ghan 1i jigi minimizzat
l-esponiment.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta’ konferma biex jigu
ddeterminati I-livelli ta’ acidu ftaliku 1i jirrizultaw mill-uzu tal-folpet
filwaqt 1i jitqiesu l-livelli tal-isfond tal-acidu ftaliku fil-qamh u fix-xghir
matul il-provi tar-residwi fl-ghelieqi ghall-uzi elenkati fl-Appendic¢i II tar-
rapport tat-tigdid biss.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita din l-informazzjoni sal-25 ta’ Marzu 2025.

VYV M474

173

Klorur tal-mepikwat
Nru CAS: 24307-26-4
Nru CIPAC: 440,302

klorur ta’ 1,1-dimetil-
piperidinju

> 990 g/kg
(materjal tekniku
xott teoretiku, TC)

615-665 g/L
(koncentrat tekniku,
TK)

1 ta’ Marzu-
2025

fid-
29 ta’ Frar 2040.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-klorur tal-mepikwat, u b’mod partiko-
lari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dan li gej:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat b’mod

kummercjali;
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VY M474

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-impurita N-metil-
piperidin ma ghand-
hiex tagbez 3 g/kg
(fuq bazi teoretika
ta’ piz niexef) jew
2 g/L (fil-koncentrat
tekniku, TK).

— lill-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jigi zgurat li l-kundizzjonijiet
tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

V M469

174

Pythium oligandrum

B301

Mhux applikabbli

L-ebda impurita
rilevanti

1-11 ta’
Frar 2025

L-10 ta’
Frar 2035

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Artikolu 29
(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Pythium oligandrum B301, u b’mod
partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dan li gej:

— l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt li l-mikroorga-
nizmi per se huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenzjali, u jigi Zgurat
li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni personali jkun inkluz bhala kundiz-
zjoni tal-uzu;

— il-garanzija mill-produttur  taz-zamma  stretta tal-kundizzjonijiet
ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-mani-
fattura, sabiex tigi zgurata l-aderenza tal-limiti fuq il-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif stabbilit fid-Dokument Tematiku tal-OECD dwar
il-Limiti tal-Kontaminanti Mikrobi¢i ghall-Prodotti ta’ Kontroll tal-
Pesti Mikrobici Nru 65 (3%).

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

VYV M476

175

Lenasil
Nru CAS: 2164-08-01
Nru CIPAC: 163

3-¢ikloezil-6,7-diidro-
1H-¢iklopenta[d]piri-
midina-2,4(3H,5H)-
dion

975 g/kg

L-1 ta’
Lulju 2025

1t-30 ta’
Gunju 2040

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi msemmija fl-Artikolu 29(6)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet
tar-rapport tat-tigdid dwar il-lenasil, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I
u II tieghu.
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VY M476

Numru

Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

jew
3-cikloezil-1,5,6,7-
tetraidro¢iklopentapi-
rimidina-2,4(3H)-dion

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva, I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lill-htiega possibbli ghal provi fuq il-post addizzjo-
nali fuq I-ghelejjel tan-newba u valutazzjoni tal-esponiment tal-bhejjem
sakemm l-informazzjoni ta’ konferma mehtiega tkun giet ivvalutata
mill-Istat Membru relatur u evalwata mill-Awtorita.

Sal-25 ta’ Marzu 2027, l-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita l-informazzjoni ta’ konferma dwar il-
provi fuq il-post fuq l-ghelejjel tan-newba, inkluz analizi tal-metaboliti
godda maghrufa u possibbli. Jekk jinstabu metaboliti godda, l-applikant
jintalab iwettaq studji tossikologi¢i li jivvalutaw dawn il-metaboliti. Jekk
ikun mehtieg, l-applikant jintalab iwettaq valutazzjoni xierqa tal-esponi-
ment tal-bhejjem.

V M486

176

Milbemectin

Milbemectin hija tahlita
ta’ MA3 u MA4

Nru CAS:

M.Aj5: 51596-10-2
M.A4: 51596-11-3
Nru CIPAC: 660

M.Aj3: (10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6R,6'
R,8R,13R,
20R,21R,24S)- 21,24-
diidrossi-
5',6',11,13,22-penta-
metil-(3,7,19-triossate-
traciklo
[15.6.1.148.02%%
pentakosa-10,14,16,
22-tetraen)-6-spiro-2'-
(tetraidropiran)-2-on;

> 950 g/kg

is-16 ta’
Novembru
2025

fil-15 ta’
Novembru
2040.

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

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lil dan li gej:

— l-ispecifikazzjoni tekniku, kif immanifatturat b’mod

kummer¢jali;

tal-materjal

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jizguraw li l-kun-
dizzjonijiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni
personali xieraq;

— il-protezzjoni tan-nahal u tad-dakkara li jistghu jigu esposti ghas-
sustanza attiva billi jzuru I-fjuri prezenti fl-ghalla fiz-zmien tal-appli-
kazzjoni;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, b’mod partikolari biex titnaqqas id-deriva lejn Zoni terrestri
u akkwatici barra mill-ghalqa ttrattata, fejn xieraq.
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V¥ M486

V M492

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
M.A4: (10E,14E,16E)- L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma kif gej:
gl;}’g ?’;RS’6R’6 1. biex jikkonferma li l-mudullun kien espost fit-test tal-mikronukleu in
26R élR 2’ 45)-6"ctil- vivo disponibbli jew biex jikkonferma n-nuqgas tal-potenzjal anewge-
§ > .. . niku tal-milbemectin;
21,24- diidrossi-
5',11,13,22-tetrametil- 2. studju komparattiv in vitro tal-metabolizmu bil-milbemectin (ghall-
(3,7,19-triossatetra- inqas fl-ispeci pivotali uzata biex tikkaratterizza t-tossicita tal-milbe-
¢iklo mectin u bi tqabbil mal-metabolizmu fil-bniedem);
48 120,24
[15.6.1.17%.077] 3. studju in vitro tal-fototossi¢ita bil-milbemectin, li jittestja 1-firxa ta’
pentakosa- tulijiet ta> mewga (bejn 290 u 700 nm) fejn il-koefficjent tal-assorbi-
10’14’1_6’2246“&169)' ment ikun > 10 L x mol™" x em™;
6-  spiro-2'-(tetraidro- o )
piran)-2-on 4. valutazzjoni tar-riskju aggornata ghall-organizmi tas-sediment akkwa-
tiku f’konformita mad-Dokument ta’ Gwida tal-EFSA dwar il-valutaz-
zjoni tar-riskju fi stadji ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-
organizmi akkwatici fl-ilmijiet tal-wic¢ magenb I-ghelieqi ttrattati.
Sabiex ikun jista’ jsir tqabbil xieraq tas-sensittivita ma’ specijiet
ohra, din l-informazzjoni ta’ konferma jenhtieg li tinkludi test bis-sedi-
ment spiked (OECD TG 218) u test tal-ilma spiked (OECD TG 219)
bil-Chironomidae esposti ghall-milbemectin, fejn il-milbemicina As/
milbemic¢ina A, jkunu prezenti fl-istess proporzjon bhal fi studji
ekotossikologici ohra.
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni msemmija fil-punti ta’ hawn fuq sal-
5 ta’ Novembru 2027.
177 | Spinosad Spinosin A: (50-95%) | > 850 g/kg 1 ta’ April |l ta’ April 2041{ »C6 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Nru CAS: b’ 50-95 % ta’ 2026 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-

Spinosad: 168316-95-8

Spinosin A: 131929-60-7

spinosin A u 5—
50 % ta’ spinosin D

konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-ispinosad iddatat il-
21 ta’ Jannar 2026 u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu. <«

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dan li gej:
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V M492

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Spinosin D: 131929-63-0

Nru CIPAC: 636

(2R,3a8S,5aR,5bS,9-
S,13S,14R,16a8,16b-
R)-2-(6-deossi-2,3,4-
tri-O-metil-a-L-
mannopiranosilossi)-
13-(4-dimethilamino-
2,3,4,6-tetradeossi- 3-
D-erytropiranosilossi)-
9-etil-

2,3,3a,5a,5-
b,6,7,9,10,11,12,13,1-
4,15,16a,16b-ezade-
kaidro-14-metil-1H-
as-indacenol[3,2-d]
ozaciklododecina-
7,15-dione

Spinosin D: (50-5%)

(2S,3aR,5a8,5bS,9-
S,13S,14R,16aS,16b-
S)-2-(6-deossi-2,3,4-
tri-O-metil-a-L-
mannopiranosilossi)-
13-(4-dimetilammino-
2,3,4,6-tetradeossi- 3-
D-eritropiranosilossi)-
9-etil-

2,3,3a,5a,5-
b,6,7,9,10,11,12,13,1-
4,15,16a,16b-ezade-
kaidro-4,14-dimetil-
1H-as-indac¢eno[3,2-d]
ozaciklododecina-
7,15-dione

— il-valutazzjoni tal-konsum mill-konsumatur, filwaqt li jqisu r-residwi
tal-metaboliti tal-ispinosad u jqisu l-impatt tal-hzin u tal-ipprocessar;

— il-protezzjoni tal-operaturi, b’mod partikolari ghall-applikazzjonijiet li
jinzammu fl-idejn f’ghelejjel baxxi;

— il-protezzjoni ta’ mammiferi selvaggi, organizmi akkwati¢i, nahal u
artropodi mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma dwar:
1. studju in vitro tal-metabolizmu komparattiv bejn l-ispecijiet;

2. valutazzjoni generali tan-newrotossic¢ita fil-fazi ta’ zvilupp (DNT, deve-
lopmental neurotoxicity), inkluz is-sottomissjoni ta’ data minn sett ta’
testijiet in vitro tad-DNT;

3. it-tossic¢ita u d-dags tar-residwi fil-matricijiet tal-pjanti u tal-annimali
tal-ispinosin B u K, tal-PsA u tal-MET A-Li-4(5b) biex jigu kkonfer-
mati d-definizzjonijiet tar-residwi ghall-valutazzjoni tar-riskju;

4. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li
jinsabu fl-ilma tax-xorb;

5. effetti kroni¢i fuq in-nahal tal-ghasel (adulti u larva).

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni msemmija fil-punti 1, 3
u 4 lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-11 ta’ Marzu
2028.

L-applikant ghandu jissottometti l-informazzjoni msemmija fil-punt 2 lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita fi Zmien sentejn wara I-
adozzjoni ta’ dokument ta’ gwida dwar il-valutazzjoni tad-DNT. L-appli-
kant ghandu jissottometti l-informazzjoni msemmija fil-punt 5 lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita fi Zmien sentejn wara I-
adozzjoni ta’ dokument ta’ gwida b’metodologija riveduta tal-valutazzjoni
tar-riskju ghan-nahal tal-ghasel.
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Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
V M495
178 | Bixlozone 2-(2,4-diklorobenzil)- | > 960 g/kg 1-21 ta” Aprilf 11-21 ta” April | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
Nru CAS: 81777-95-9 4,4-dimetilossazoli- L-impurita TBAB 2026 2036 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
Nru  CIPAC:  Mhux | dina-3-on ma ghandhiex nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-bixlozone, u b’mod partikolari 1-
allokat tagbez 2 g/kg fil- Appendicijiet I u II tieghu.

materjal tekniku.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas

partikolari ta’:

— il-koformulanti prezenti fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-bixlozone, filwaqt li jitqiesu b’mod partikolari 1-kriterji ghall-identi-
fikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli kif stabbilit fir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2023/574;

— il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur, b’mod partikolari ghar-
residwi prezenti fl-ghelejjel sussegwenti, inkluz l-istabbiliment tal-
perjodi ta’ Zmien mehtiega gabel ma jinzerghu l-ghelejjel;

— il-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici u pjanti terrestri mhux fil-mira.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu, meta jkun rilevanti, ghandhom jinkludu mizuri li

jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (abbazi
tal-produzzjoni fuq skala kummercjali), ir-rilevanza ta’ wahda mill-
impuritajiet u l-konformita tal-lottijiet tat-tossicita mal-ispecifikazzjoni
teknika kkonfermata;

2. l-okkorrenza naturali tal-acidu 2,2-dimetil-3-OH-propjoniku u tal-a¢idu
dimetilmaloniku;

3. il-potenzjal ta’ tossic¢ita genotossika u generali tal-a¢idu dimetilmalo-
niku (hieles u konjugat), l-acidu 2,2-dimetil-3-OH-propjoniku (hieles u
konjugat), F9600-dimetil-malonammid, F9600-idrossi-isobutirammid u
F9600-3-OH-propanammid;

4. ir-rilevanza tal-acidu dimetilmaloniku, F9600-dimetil-malonammid u
F9600-3-OH-propanammid tal-metaboliti tal-bhejjem;
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V¥ M495

Numru

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita (1)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

5. l-effett tal-processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta’ taht l-art, meta l-ilma tal-wicc jew I-
ilma ta’ taht l-art jigi estratt ghall-ilma tax-xorb.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni msemmija fil-punti 1 sa 5 tar-raba’ subparagrafu
sal-21 ta’ April 2028.

V¥V M493

179

Pirimetanil
Nru CAS: 53112-28-0
Nru CIPAC: 714

N-(4,6-dimetilpirimi-
dina-2-il) anilina

> 975 g/kg

L-impuritajiet li
gejjin ma ghand-
homx jagbzu I-
livelli 1i gejjin fil-
materjal tekniku:
— ¢janammid:

> 0,5 g/kg;

— anilina: 4 g/kg;

— acetilaceton:
> 0,1 g/kg.

ifl-1 ta’ Mejjul
2026

fit-30 ta’ April
2041

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

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dan li gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jigi zgurat li l-kundizzjonijiet tal-
uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali
xieraq;

— il-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti, filwaqt li jigi zgurat li
jigu applikati mizuri ghat-tnaqqis tad-deriva, fejn mehtieg;

— il-protezzjoni ta’ organizmi tal-ilma, nahal u pollinaturi ohra.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. it-tossicita tal-metabolit M605F004, inkluzi l-konjugati tieghu, u tal-
metabolit M605F007, biex jigu kkonfermati d-definizzjonijiet rilevanti
tar-residwi ghall-valutazzjoni tar-riskju;

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq ir-residwi tal-pirimetanil
jew tal-metaboliti tieghu prezenti fl-ilma estratt ghall-produzzjoni tal-
ilma tax-xorb, f’konformita mad-Dokument ta’ Gwida tal-EFSA u tal-
ECHA dwar l-impatt tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq ir-residwi
ta’ sustanzi attivi jew il-metaboliti taghhom fl-ilma estratt ghall-
produzzjoni tal-ilma tax-xorb;
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V¥ M493

Numru IsemldKomuni, N.um.ri @ Isem tal-ITUPAC Purita (") Data tal'- . Skadenza' . Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni approvazzjoni | tal-approvazzjoni
3. id-degradazzjoni tal-pirimetanil fil-hamrija, inkluz — fejn rilevanti —
l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni tal-metaboliti. Jekk l-informaz-
zjoni tindika r-rilevanza tal-metabolit U2, ghandhom jigu pprovduti
dettalji dwar il-hamrija, l-ilma tal-wic¢ u l-esponiment tas-sediment u
tal-ilma ta’ taht l-art u valutazzjoni tar-riskju ghall-metabolit U2.
L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni msemmija fil-punti 1, 2 u 3 sal-11 ta’ Marzu
2028.
V¥V M496
180 | Zejt tal-paraffin  (mhux | Zejt minerali abjad | 1000 g/kg -1 ta’ Luljulit-30 ta’ Gunju| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29
ISO) (petroleum) (Mhux . . . 2026 2041 (6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
L IUPAC) L-1mp1.1r1ta tal-y.i'ro- nijiet tar-rapport tat-tigdid dwar iz-zejt tal-paraffin (CAS 8042-47-5), u
Paraffin, likwidu = hafif karb}l'rl 'a.qomatml b’mod partikolari tal-Appendicijiet I u II tieghu.
“Paraffinum perli- policiklici (PAHs)
quidum”  (Farmakopea ma ghandhiex F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni

Ewropea, EurPharm)
Nru CAS: 8042-47-5
Nru CIPAC: 898

tagbez 1z-0,3 mg/kg
fil-materjal tekniku
f’konformita mal-
Farmakopea
Ewropea.

partikolari lil dan li gej:

— il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur, b’mod partikolari biex tigi
zgurata l-konformita mal-livelli massimi li huma stabbiliti fid-dritt tal-
Unjoni ghall-idrokarbur aromatiku taz-zjut minerali (MOAH) totali;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i, tal-artropodi mhux fil-mira
fZoni lil hinn mill-ghelieqi u tan-nahal.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu l-mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma biex:

(1) juri l-konformita taz-zejt tal-paraffin ta’ grad tekniku mal-livell
massimu ta’ PAH (PAH4-benzo(a)piren, benz(a)antracen, benzo(b)
fluworanten u krisen u PAHS) fl-ispecifikazzjoni teknika (0,3 mg/
kg), b’metodi analitici vvalidati ghad-determinazzjoni ta’ dawk il-
PAHs fiz-zejt tal-paraffin tekniku u tal-formulazzjonijiet ghall-uzi
rapprezentattivi kif proposti mill-applikant.
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V¥ M496

VM1

Data tal- Skadenza
approvazzjoni | tal-approvazzjoni

Isem Komuni, Numri ta’

Numru Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC Purita (") Dispozizzjonijiet specifici

(2) ilesti 1-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur, fejn l-esponiment
ghar-residwi tal-PAH ghandu jigi stmat bl-uzu ta’ approcc ibbazat
fuq ir-rata ta’ applikazzjoni u r-rata ta’ rendiment ghall-uzi rapprezen-
tattivi kif propost mill-applikant. Din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha
titwettaq abbazi ta’ dak l-esponiment stmat.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita l-informazzjoni msemmija fil-punti 1 u 2 sat-12 ta’ Mejju 2027.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.

»M9 (?) 2-idrossi-4,6-dimetossipirimidina.

(3)7,4—diidrossi—6—met0ssipirimidina.

(%) sodju 2-idrossi-6-(4- idrossi -6-metossipirimidina-2-il)ossiben zoat. <«

»M53 (5) 5-(trifluworometil)-2(1H)-piridinon.

(®) 4-{[5-(trifluworometil)-2-piridinilJossi} fenol. <«

»M13 (7) M03: [(8-tert-butil-1,4-diossaspiro[4.5]dek-2-il)metil]etil(propil)ammina ossidu. <«

»Mi4 (%) 5-[2-kloro-4-(triflworometil)fenossi]-2-[(metossimetil)amino]fenol.

(°) 3-kloro-4-[3-(etenilossi)-4-idrossifenossi]a ¢idu benzojku.

(19) 2-kloro-1-(3-metossi-4-nitrofenossi)-4-(triflworometil)benzin.

(') 4-(3-etossi-4-idrossifenossi)acidu benzojku. «

»M20 ('?) 3-Fenossibenzaldeide. <

»M25 (%) Dijossini (l-ghadd ta’ dibenzo-para-dijossini poliklorinati (PCDDs) u dibenzofurani poliklorinati (PCDFs) espressi bhala I-ekwivalent tossiku (TEQ) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) bl-uzu

- tal-fatturi ta’ ekwivalenza tossika tal-WHO (WHO-TEFs)). «

»M52 (%) 7-ammino-5-etil[1,2,4]triazolo[1,5-a]pirimidina-6-acidu karbossiliku. <«

»M56 (5)  3-chloro-5-[(4,6-dimethoxy-2-pyrimidinyl)amino]-1-methyl-1 H-pyrazole-4-carboxylic acid.

(16) 3-chloro-1-methyl-5-sulfamoyl-1 H-pyrazole-4-carboxylic acid. <«

»M171 (') p-metil-fenetilammina. <«

»M249 (') GU L 353, 31.12.2008, p. 1. <

»M268 (') Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u I-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i 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). <«

»M273 (%) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta' April 2018 li jemenda 1-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali (Test b'rilevanza ghaz-ZEE.) (GU L 101, 20.4.2018, p. 33). «

»M289 (*') https://ec.curopa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-an a_microbial-contaminant-limits.pdf <«

»M299 (*?) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (KE) Nru 1107/2009 (Gwida ghall-identifikazzjoni ta' sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali
fil-kuntest tar-Regolamenti (UE) Nru 528/2012 u (KE) Nru 1107/2009). EFSA Journal 2018;16(6):5311; ECHA-18-G-01-EN. «

»M305 (**) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (KE) Nru 1107/2009 https:/efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311 <

»M379 (**) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN <«

»M411 (¥) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/1439 tal-31 ta’ Awwissu 2022 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 283/2013 fir-rigward tal-informazzjoni li ghandha titressaq ghas-sustanzi attivi u r-rekwiziti
tad-data specifici ghall-mikroorganizmi (GU L 227, 1.9.2022, p. 8).
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(*) Guidance on the risk assessment of metabolites produced by microorganisms used as plant protection active substances (SANCO/2020/12258): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-
proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf

(*7) Guidance on the approval and low-risk criteria linked to “antimicrobial resistance™ applicable to microorganisms used for plant protection (SANTE/2020/12260): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/
pesticides_ppp_app-proc_guide 180652 _microorganism-amr 202011.pdf <

»M419 (*8) pesticides ppp_app-proc_guide phys-chem-ana microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu). <«

> M442 (*) Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/574 tat-13 ta’ Marzu 2023 1i jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli fi prodotti ghall-protezzjoni tal-

pjanti f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 75, 14.3.2023, p. 7).

(3%) Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1). <

(3!) Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1, ELI: http:/data.
europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

(3?) Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 Ii tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

(33) L-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-Izvilupp Ekonomici (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, Nru. 65, OECD
Publishing, Parigi, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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VY MI110

PARTI C

Sustanzi bazici

Id-dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati f'din il-Parti: il-Kummissjoni ghandha zzomm disponibbli r-rapporti ta' analizi
kollha (minbarra informazzjoni kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009) biex ikunu jistghu jigu kkonsultati
minn kwalunkwe partijiet interessati, jew taghmilhom disponibbli ghalihom fuq talba specifika.

Isem Komuni,

Numru Numri ta' Identifikazzjoni Isem tal-TUPAC Purita () Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
1 Equisetum arvense L. Mhux applikabbli Farmakopea Ewropea | fl-1 ta' Lulju 2014. | Equisetum arvense L. tista' tintuza skont il-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar 1-Equisetum arvense L. (SANCO/
Nru CAS: mhux assenjat 12386/2013) u b'mod partikolari fl-Appendici I u Il tieghu, kif gie ffinalizzat
fil-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali fl-
Nru CIPAC: mhux 20 ta' Marzu 2014.
assenjat
VM368
2 Idroklorur tal-kitosan Ma japplikax Farmakopea Ewropea | fl-1 ta’ Lulju 2014 | L-idroklorur tal-kitosan ghandu jikkonforma mar-Regolament (KE) Nru 1069/
2009 u mar-Regolament (UE) Nru 142/2011.
Nru CAS: 70694-72-3 Kontenut massimu ta’
metalli tqal: 40 ppm L-idroklorur tal-kitosan jista’ jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet specifici
li jinsabu fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-idrokolur tal-kitosan
(SANCO/12388/2013) u b’mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu, kif
gew iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha
tal-Annimali fl-20 ta’ Marzu 2014.
VM125
3 Sukrozju a-D-glukopiranosil- Grad tal-ikel L-1 ta' Jannar 2015 | L-uzi bhala sustanza bazika li tkun stimulant tal-mekkanizmi ta' difiza naturali

Nru CAS: 57-50-1

(1—-2)-B-D-fruktofura-

nosur jew B-D-frukto-

furanosil-(2—1)-a-D-
glukopiranosur

tal-ghelejjel biss huma approvati.

Is-sukrozju jista' jintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-
konkluzZjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar is-sukrozju (SANCO/11406/2014) u
b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu, kif gew iffinalizzati mill-
Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, l-Ikel u I-Ghalf fil-11 ta'
Lulju 2014.
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VY MI110

Isem Komuni,

Numru Numri ta Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
VY M144
4 Idrossidu tal-kalcju Idrossidu tal-kal¢ju 920 g/kg I-1 ta' Lulju 2015 L-idrossidu tal-kal¢ju jista' jintuza b'konformita mal-kundizzjonijiet specifici
Nru tal-CAS 1305-62-0 Grad tal-ikel inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-idrossidu tal-kal¢ju
L-impuritajiet 1i gejjin (SANCO/10148/2015) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu, kif
huma ta' preokkupaz- gew iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u
zjoni tossikologika u 1-Ghalf f1-20 ta' Marzu 2015.
ma ghandhomx jagbzu
I-livelli ta' hawn taht
(espressi f'mg/kg fuq
il-materja niexfa):
Barju 300 mg/kg
Fluworur ta' 50 mg/kg
Arseniku 3 mg/kg
Comb, 2 mg/kg
VY M147
5 Hall Mhux disponibbli Grad ta' ikel li jkun fl-1 ta' Lulju 2015. | »M291 Il-hall ghandu jintuza skont il-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-
Nru tal-CAS: 90132-02-8 fih massimu ta' 10 % konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-hall (SANCO/12896/2014) u
ta' acidu acetiku. b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu. «
VYM149
6 Il-le¢itina Mhux assenjat Kif deskritt fl-Anness | fl-1 ta' Lulju 2015. | Gew approvati biss 1-uzi bhala sustanza bazika bhala fungi¢ida.
Nru tal-CAS: 8002-43-5 tar-Regolament (UE) Il-lecitina tista' tintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-
Nru CIPAC: mhux Nru 231/2012. konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-le¢itina (SANCO/12798/2014) u
assenjat b'mod partikolari fl-Appendic¢ijiet I u II tieghu.
Einecs
232-307-2
VM146
7 Salix spp. cortex Mhux applikabbli Farmakopea Ewropea | fl-1 ta' Lulju 2015. | Il-korti¢i Sal/ix ghandha tintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici
Nru  tas-CAS:  mhux inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar is-Salix spp cortex
assenjat (SANCO/12173/2014) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
Nru CIPAC: mhux
assenjat
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VY M110

Isem Komuni,

Numru Numri ta Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
VYM157
8 Fruttozju B-D-fruttofuranozju Grad tal-ikel fl-1 ta' Ottubru 2015. | L-uzi bhala sustanza bazika li tkun stimulant tal-mekkanizmi ta' difiza naturali
Nru tal-CAS: 57-48-7 tal-ghelejjel biss huma approvati.
[l-fruttozju jintuza f'konformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-konk-
luzjonijiet tar-rapport ta' ezami dwar il-fruttozju (SANCO/12680/2014) u
b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
VM163
9 Idrogenu karbonat tas- |Idrogenu karbonat tas- Grad tal-ikel It-8 ta' Dicembru 2015| L-idrogenu karbonat tas-sodju ghandu jintuza skont il-kundizzjonijiet specifici
sodju sodju inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar l-idrogenu karbonat tas-
Nru CAS: 144-55-8 sodju (SANTE/10667/2015) u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
VYM178
10 | Xorrox Mhux disponibbli STANDARD TAL- It-2 ta' Mejju 2016 | Ix-xorrox jista' jintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-
Nru tal-CAS: 92129-90-3 CODEX 289-1995 (%) konkluzZjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar ix-xorrox (SANCO/12354/2015)
u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
VYM176
11 | Fosfat tad-diammonju Idrogenufosfat tad- Grad enologiku 1d-29 ta' April 2016 | Il-fosfat tad-diammonju jista' jintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici
Nru tas-CAS: 7783-28-0 diammonju inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar il-fosfat tad-diammonju
(SANCO/12351/2015) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
VYM195
12 | Zejt tal-girasol Zejt tal-girasol Grad tal-ikel it-2 ta' Dicembru 2016| Iz-zejt tal-girasol jista' jintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici
Nru CAS: 8001-21-6 inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' analizi dwar iz-zejt tal-girasol
(SANCO/10875/2016) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
YM211
13 | Karbonju tafli Mhux disponibbli. Karbonju: Il-purita | II-31 ta' Marzu 2017 | Il-karbonju tafli ghandu jintuza skont il-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-

Nru CAS 7440-44-0 231-
153-3 (EINECS)
(karbonju attivat)

Nru CAS 1333-86-4 215-
609-9 (EINECS) (iswed
tal-karbonju)

Nru CAS 1302-78-9 215-
108-5 (EINECS)
(bentonit)

mehtiega skont ir-
Regolament tal-(UE)
Nru 231/2012 (%)
Bentonit: Il-purita
mehtiega skont ir-
Regolament ta' Impli-
mentazzjoni (UE)
Nru 1060/2013 (%)

konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-karbonju tafli (SANTE/11267/
2016) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
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VY MI110

Isem Komuni,

Numru Numri ta Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
VYM210
14 | Urtica spp. Urtica spp. European Pharmaco- | It-30 ta' Marzu 2017 | Urtica spp. ghandha tintuza b'konformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi
Nru CAS  84012-40-8 peia fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar Urtica spp. (SANTE/11809/
(estratt ta' Urtica dioica) 2016) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
Nru CAS  90131-83-2
(estratt ta' Urtica urens)
VY M209
15 | Perossidu tal-idrogenu Perossidu tal-idrogenu |  Soluzzjoni fl-ilma 1d-29 ta' Marzu 2017 | Il-perossidu tal-idrogenu ghandu jintuza fkonformitd mal-kundizzjonijiet
Nru CAS 7722-84-1 (<5%) specifi¢i inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-perossidu
Il-perossidu tal-idro- tal-idrogenu (SANTE/11900/2016) u b'mod partikolari fl-Appendic¢ijiet I u II
genu uzat ghall-mani- tieghu.
fattura tas-soluzzjoni
ghandu jkollu purita
skont l-ispecifikazzjo-
nijiet tal-FAO JECFA.
VY M237
16 | Klorur tas-sodju Klorur tas-sodju 970 g/kg 1t-28 ta' Settembru | L-uzi approvati bhala sustanza bazika huma biss dawk ta' fungicida u ta'
Nru tal-CAS: 7647-14-5 Tajjeb ghall-ikel 2017 insetticida.
»M355 Il-klorur tas-sodju ghandu jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet
specifi¢i li jinsabu fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-klorur tas-
sodju (SANTE/10383/2017) u b’mod partikolari fl-Appendicijiet I u II
tieghu. «
V M242
17 | Birra Ma japplikax Tajjeb ghall-ikel il-5 ta' Di¢embru 2017| Il-birra tista' tintuza skont il-kundizzjonijiet specifi¢i imnizzlin fil-konkluzjo-
Nru tal-CAS: 8029-31-0 nijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-birra (SANTE/11038/2017) u b'mod parti-
kolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
V M240
18 | Trab taz-zerriegha tal- Ma japplikax Tajjeb ghall-ikel 1-4 ta' Dicembru 2017 | It-trab taz-zerriegha tal-mustarda ghandu jintuza skont il-kundizzjonijiet speci-
mustarda fi¢i inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar it-trab taz-zerriegha

tal-mustarda (SANTE/11309/2017) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II
tieghu.
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VY M110

Isem Komuni,

Numru Numri ta Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
VY M257
19 | Talk E553B Metasilikat idrogenat | Grad ta' ikel f'konfor- | It-28 ta' Mejju 2018 | It-Talk ES553B ghandha tintuza fkonformita mal-kundizzjonijiet specifici
Nru tas-CAS: 14807-96-6 tal-manjezju mita mar-Regolament inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar it-Talk ES53B
' mineral silikat tal-Kummissjoni (UE) (SANTE/11639/2017) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
Nru 231/2012 (3).
< 0,1 % ta' Silika
Kristallina respirabbli
VM276
20 | Zejt tal-basal Mhux applikabbli Tajjeb ghall-ikel Is-17 ta' Ottubru 2018 | Iz-zejt tal-basal jista' jintuza f'’konformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi
. Eoy fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar iz-zejt tal-basal (SANTE/
Nru CAS: 8002-72-0 10615/2018) u b'mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
VY M325
21 | L-cisteina (E 920) Kloridrat tal-L-¢isteina| Minimu ta’ 98,0 % 2.6.2020 L-cisteina (E 920) ghandha tintuza bhala tahlita b’matri¢i (dqiq, grad alimen-
Nru CAS: 52-89-1 (1:1) kloridrat tal-L-c¢isteina tari) b’koncentrazzjoni ta’ massimu ta’ 8 % (ta’ kloridrat tal-L-Cisteina, fuq
' (fuq bazi anidra) bazi anidra) f’konformita mal-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-konkluzjoni-
EINECS: 200-157-7 . . jiet tar-rapport ta’ riezami dwar I-L-¢isteina (SANTE/11056/2019) u b’mod
Grad alimentari f’kon- Kolari 1 icoh
(Kloridrat tal-L-¢isteina) formita mar-Regola- partikolari 1-Appendici I u II tieghu.
Nru CAS: 7048-04-6 ment tal-Kummissjoni
(UE) Nru 231/2012.
EINECS: 615-117-8 .
massimu ta’ 1,5 mg/kg
(Kloridrat monoidrat tal- As
L-c¢isteina) .
massimu ta’ 5 mg/kg
Pb
V¥V M332
22 | Halib tal-baqra Mhux disponibbli. Mhux applikabbli 30.7.2020 Il-halib tal-baqra ghandu jkun konformi mar-Regolament (KE) Nru 1069/

Nru CAS: 8049-98-7

2009 u mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 142/2011.

Il-halib tal-baqra jista’ jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet specifici
inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar I-halib tal-baqra
(SANTE/12816/2019) u b’mod partikolari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
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VY MI110

Numru

Isem Komuni,
Numri ta' Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (1)

Data tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specific¢i

VY M349

23

Estratt tal-basla tal-Allium
cepa L.

Nru CAS: mhux allokat
Nru CIPAC: mhux allokat

Mhux applikabbli

I1-basliet tal-basal li
jintuzaw ghat-thejjija
tal-estratti ghandu
jkollhom kwalita tajba
ghall-konsum mill-
bniedem li tissodisfa r-
rekwiziti tal-monografi
tad-WHO fuq pjanti
medicinali partikolari
(Volum 1, Ginevra,
1999) tal-Bulbus Allii
Cepae

17.2.2021

L-estratt tal-basla tal-A/lium cepa L. ghandu jintuza f’konformita mal-kundizz-
jonijiet specifici inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-estratt
tal-basla tal-A/lium cepa L. (SANTE/10842/2020 Rev2) u b’mod partikolari 1-
Appendicijiet I u II tieghu.

VYV M385

24

Kitosan
Nru CAS: 9012-76-4
Numru KE: 618-480-0

[sem kimiku (mhux tal-
IUPAC): poli[4-O-(2-
acetammido-2-deossi-f3-
D-glukopiranosil)-2-
ammino-2-deossi-f-D-
glukopiranozju]

> 85 % kitosan

metalli tqal: massimu
ta’ 20 mg/kg

Grad tal-ikel, 1i jisso-
disfa l-ispecifikazzjo-
nijiet ghall-“estratt tal-
kitosan minn fungi”
kif stabbilit fir-Rego-
lament ta’ Impliment-
azzjoni tal-Kummiss-

joni (UE) 2017/

2470 (%)

11 ta’ April 2022

Il-kitosan ghandu jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-
konkluzZjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-kitosan (SANTE/10594/2021) u
b’mod partikolari fl-Appendi¢ijiet I u II tieghu.
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VY MI110

Isem Komuni,

Numru Numri ta Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
V M448
25 | idrossidu tal-manjezju [diidrossidu tal-manjezju 95 % It-2 ta’ April 2024 [ L-idrossidu tal-manjezju ghandu jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet
E528 Impuritajiet rilevanti: specifi¢i inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-idrossidu
Nru CAS: 1309-42-8 Comb < 2 mg/kg tal-manjezju (PLAN/2023/2331 RR Rev2) u b’mod partikolari fl-Appendici
Nru CIPAC: Mhux dispo- Arseniku < 3 mg/kg I u II tieghu.
nibbli
V¥ M456
26 | Pellets imnixxfa ta’ Mhux disponibbli 1000 g/kg Is-17 ta’ Lulju 2024 | Is-sustanza bazika pellets imnixxfa ta’ Onobrychis viciifolia (sainfoin)
Onobrychis viciifolia Impuritajiet rilevanti: ghandha tintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet specifici inkluzi fil-konkluz-
(sainfoin) Arseniku (1 g/kg), jonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-pellets imnixxfa ta’ Onobrychis vicii-
Nru CAS: Mhux dispo- Kadmju (0,1 g/kg), folia (sainfoin) (PLAN/2024/790 RR revl) u b’mod partikolari fl-Appendi¢i-
nibbli Kromu-VI (0,1 g/kg), jiet T u II tieghu.
Nru CIPAC: Mhux dispo- Merkurju (1 g/kg),
nibbli Nikil (0,1 g/kg), Comb
(0.3 g/kg)
VY M465
27 | Allium fistulosum, ippro- Mhux disponibbli Ghall-uzu alimentari [L-1 ta’ Dicembru 2024| L-Allium fistulosum, ipprocessata, ghandha tintuza f’konformita mal-kundizz-

Cessata
Nru CAS: Mhux dispo-
nibbli
Nru CIPAC: Mhux dispo-
nibbli

konformi mad-dispo-
Zizzjonijiet tar-Regola-
ment (KE) Nru 178/
2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-
Kunsill (°), ir-Regola-
ment (KE) Nru 396/
2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-
Kunsill (7), u r-Rego-
lament tal-Kummiss-
joni (UE) 2023/915
dwar il-livelli massimi

jonijiet specifi¢ci inkluzi fil-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar I-
Allium  fistulosum, ipprocessata (PLAN/2024/798), u b’mod partikolari I-

Appendici I u II tieghu.
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V M465

Numru Numrilsfar'nh]iizrt?flflﬁgzzjoni Isem tal-IUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specific¢i
ghal certi kontami-
nanti fl-ikel u li jhas-
sar ir-Regolament
(KE) Nru 1881/
2006 (*).
VY M467
28 | Estratt taz-zerriegha tal- Mhux disponibbli Kontenut minimu ta’ 11 ta’ Frar 2025 L-estratt taz-zerriegha tal-Vitis vinifera L. (estratt taz-zerriegha tal-gheneb)
Vitis vinifera L. (estratt 75 % ta’ Proantocja- ghandu jintuza f’konformita mal-kundizzjonijiet specifi¢i inkluzi fil-konkluz-
taz-zerriegha tal-gheneb) nidini oligomeri¢i fuq jonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-estratt taz-zerriegha tal-Vitis vinifera L.
Nru CAS: Mhux dispo- il-bazi anidruza (estratt taz-zerriegha tal-gheneb) (PLAN/2024/800 RR rev3) u b’mod partiko-
nibbli lari fl-Appendicijiet I u II tieghu.
Nru CIPAC: Mhux dispo-
nibbli
YM110

(") Aktar dettalji dwar l-identita, l-ispecifikazzjoni u l-modalitajiet tal-uzu tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta' analizi
»M178 (%) Disponibbli onlajn fuq: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/ <
»M211 (°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta' Marzu 2012 1i jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).
(%) Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1060/2013 tad-29 ta' Ottubru 2013 dwar l-awtorizzazzjoni tas-sustanza bentonit bhala addittiv fl-ghalf ghal kull spe¢i tal-annimali (GU L 289,
31.10.2013, p. 33). «
»>M385 (°) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar ikel gdid, GU L 351, 30.12.2017, p. 72. 4
»M465 (°) Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 178/2002 tat-28 ta’ Jannar 2002 1i jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
(7) Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/396/2024-05-11).
(®) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2023/915 tal-25 ta’ April 2023 dwar il-livelli massimi ghal ¢erti kontaminanti fl-ikel u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 (GU L 119, 5.5.2023, p. 103, ELI: http://
data.europa.eu/eli/reg/2023/915/0j). «
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VM136

PARTI D

Sustanzi attivi ta'riskju zghir

Id-dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati f'din il-Parti: il-Kummissjoni ghandha Zzzomm disponibbli r-rapporti tal-analizi
kollha (minbarra l-informazzjoni kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009) ghall-konsultazzjoni minn
kwalunkwe parti interessata jew ghandha tpoggihom ghad-dispozizzjoni taghhom meta jintalbu b'mod specifiku.

Isem Komuni, Numri ta' . Data Skadenza e .

e Isem tal-IUPAC Purita (1) tal-approvaz- L Dispozizzjonijiet specifici

Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

Isaria  fumosorosea | Ma japplikax Koncentrazzjoni minima: [fl-1 ta' Jannar fil-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
tar-razza Apopka 97 1,0 x 10® CFU/ml 2016. Dicembru 2030.| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Iddepozitata fl- Koncentrazzjoni massima: I-konkluzjonijiet tar-rapport tal-analizi dwar l-Isaria fumosorosea
American Type 2,5 x 10° CFU/ml tar-razza Apopka 97, u b'mod partikolari I-Appendicijiet 1 u II
Culture Collection tieghu, kif iffinalizzati fis-seduta tat-12 ta' Dicembru 2014 tal-
(ATCC) bl-isem Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf.

Paecilomyces fumoso-
roseus Apopka ATCC
20874

F'din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
u jqisu li I-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 ghandha titqies
bhala sensitizzatur potenzjali.

[l-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-
kundizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-kontrolli tal-kwalita
matul il-process tal-manifattura.

VY M142

COS-OGA

Nru  CAS:
assenjat

Nru CIPAC: 979

mhux

Kopolimeru lineari ta'
acidi a-1,4-D-galattopi-
ranosiluroni¢i u  ta'
acidi galattopiranosilu-
roni¢i metilesterifikati
(minn 9 sa 20 residwu)
b'kopolimeru lineari ta'
2-ammino-2-deossi-D-
glukopiranozi  b'rabta
B-1,4u ta' 2-aceta-
mido-2-deossi-D-
glukopiranozi (5 sa 10
residwi)

> 915 g/kg

Porzjon ta" OGA/COS
maghmul minn bejn
lul6

Grad ta' polimerizzaz-
zjoni ta' COS
maghmul minn bejn
5u 10

Grad ta' polimerizzaz-
zjoni ta' OGA
maghmul minn bejn
9u 20

Grad ta' metilazzjoni
ta' OGA < 10 %
Grad ta' acetilazzjoni
ta' COS < 50 %

It-22 ta' April
2015

It-22 ta' April
2030

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jigu
kkunsidrati 1-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar COS-
OGA, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
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VY M136

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VY M143
Cerevisane (l-ebda | Mhux rilevanti > 924 g/kg it-23 ta' April| it-23 ta' April | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-
isem tal-ISO adottat) 2015 2030 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
Nru tal-CAS: mhux I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-cerevisane, u b'mod
assenjat partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
Nru CIPAC: 980
VM153
Virus tal-muzajk tal- [ Mhux applikabbli Konc¢entrazzjoni minima Is-7 ta' Is-7 ta' Jista' jkun awtorizzat biss l-uzu fis-serer.
. 5 L. Ve . . .
pe pllIlOl 9oz;rblu CH2 S.X 110 hkf)lf(ﬂl;a I{;enoml Awwissu 2015 szv(\;gl(s)su Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif hemm referenza fl-
1zolat virall ghal kuil p Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jigu
GenBank, numru tal- A S R S
. kkunsidrati 1-konkluZjonijiet tar-rapport ta' ezami dwar il-virus tal-
adezjoni JN835466 . . .. \ . .
muzajk tal-pepino arblu CH2 izolat 1906, u b'mod partikolari tal-
Nru CIPAC: mhux A .
. ppendic¢ijiet I u II tieghu.
assenjat
F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
u jqisu li I-virus tal-muzajk tal-pepino arblu CH2 izolat 1906 ghandu
jitqies bhala sensitizzatur potenzjali. Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet
tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
[l-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-
kundizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-kontrolli tal-kwalita
matul il-process tal-manifattura.
YMis2
Fosfat ferriku Fosfat ferriku Il-fosfat ferriku 703 g/kg |L-1 ta' Jannar 11-31 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-

In-Nru tal-CAS:

10045-86-0
In-Nru CIPAC: 629

ekwivalenti ghal 260 g/kg

hadid u 144 g/kg ta'
fosforu

2016.

Di¢embru 2030.

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jitqiesu l-konkluz-
jonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-fosfat ferriku, u b'mod parti-
kolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu.
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VM136

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VM186
Saccharomyces cerevi- | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni minima: |[Is-6 ta' Lulju| Is-6 ta' Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
siae tar-razza LAS02 1x 10" CFU/kg 2016 2031 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-
Numru tal-adezjoni konkluzZjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar Saccharomyces cerevisiae
fil-gbir tal-“Collection tar-razza LAS02, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
Nationale de Cultures F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
de Microorganismes” joni partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li
(CNCM) tal-Istitut jitqies li Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02 hija kkunsidrata
Pasteur: CNCM I- bhala sensitizzatur potenzjali. Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu
3936 ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
[l-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-kun-
dizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-kontrolli tal-kwalita matul
il-process tal-manifattura.
VM185
Trichoderma  atrovi- | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni minima |Is-6 ta' Lulju| Is-6 ta' Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
ride tar-razza SC1 ta' 1 x 10'° CFU/g 2016 2031 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
In-numru  tal-adezjoni I-konkluzjonijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar it-Trichoderma atro-
CBS 122089 fil-gbir viride tar-razza SC1, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II
ta' Centraalbureau tieghu.
voor Schimmelcul- F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
tures (CBS) f'Utrecht, attenzjoni specjali lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u
in-Netherlands jaghrfu 1i I-mikroorganizmi huma meqjusin bhala sensitizzaturi
Nru CIPAC: 988 potenzjali. Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.
Il-produttur ghandu jizgura li l-kundizzjonijiet ambjentali jinzammu
b'mod strett u li matul il-process tal-manifattura ssir analizi tal-
kontroll tal-kwalita.
VY M208
L-izolat Hafif VCI1 | Mhux applikabbli Nikotina < 0,1 mg/L 1d-29 ta'" [Id-29 ta' Marzu| Jista' jkun awtorizzat biss l-uzu fis-serer.
tal-Vqus tal-Muzajk Marzu 2017 2032 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
tal-Pepino kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
In-numru ta' referenza I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar l-izolat Hafif VCI1 tal-
DSM 26973 fil- Virus tal-Muzajk tal-Pepino, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u
Kollezzjoni  Germa- II tieghu.
niza ta' Mikroorga-

nizmi u Kulturi Cellu-
lari (DSMZ)
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V M208

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
Sem[ d ormunt, fvumrt {a Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
F'din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
u jqisu li l-izolat Hafif VCI1 tal-Virus tal-Muzajk tal-Pepino ghandu
jitgies, bhal kull mikroorganizmu, bhala sensitizzatur potenzjali.
Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju.
[l-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura.
VY M206
9 L-izolat Hafif VX1 | Mhux applikabbli Nikotina < 0,1 mg/L 1d-29 ta' |Id-29 ta' Marzu| Jista' jkun awtorizzat biss l-uzu fis-serer.

tal-Virus  tal-Muzajk Marzu 2017 2032 L . e e .. .

tal-Pepino Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu

In-numru ta' referenza I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar l-izolat Hafif VXI tal-

DSM 26974 fil- Virus tal-Muzajk tal-Pepino, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u

Kollezzjoni ~ Germa- II tieghu.

niza -ta Mlquorga— F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu

nizmi u Kulturi Cellu- . . . . .

lari (DSMZ) partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
u jqisu li I-izolat Hafif VX1 tal-Virus tal-Muzajk tal-Pepino ghandu
jitgies, bhal kull mikroorganizmu, bhala sensitizzatur potenzjali.
Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju.
Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura.

VYM219
10 | Is-sustanza attiva | Mhux applikabbli Il-koncentrazzjoni -1 ta' Gunju| 1-1 ta' Gunju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Bacillus amyloliquefa- minima: 2017 2032 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqgiesu

ciens tar-razza FZB24.

In-numru tal-adezjoni
fil-gabra tal-kolturi
tad-“Deutsche Samm-
lung von Mikroorga-
nismen” (DSM), il-
Germanja: 10271

2 x 10" CFU/kg

l-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar is-sustanza attiva
Bacillus amyloliquefaciens tar-razza FZB24, u b'mod partikolari 1-
Appendicijiet 1 u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghal dan 1i gej:
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VM219

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad

sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

In-numru tal-adezjoni — l-ispecifikazzjoni  tal-materjal  tekniku kif immanifatturat

mal-“Agricultural kummercjalment, inkluza l-karatterizzazzjoni shiha tal-impurita-

Research Service jiet u tal-metaboliti;

Culture ’ Collectlor} — il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, meta jitqies li l-mikroor-

(NRRL)”, 1-Istati o Sy 2. g .

o ganizmi huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenzjali.
Uniti tal-Amerka:
B-50304 [l-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-
kondizzjonijiet ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita
matul il-proc¢ess tal-manifattura.
Meta jkun xieraq, il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu

mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju.

VM222
11 | Razza ta' mikrobu | Mhux applikabbli » C4 Kontenut minimu L-1 ta' 11-31 ta" Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Coniothyrium minitans ta' spori vijabbli: IAwwissu 2017 2032 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom jitgiesu
CON/M/91-08 117 % 102 CFU/ke <4 I-konkluZjonijiet tar-rapport ta' tigdid dwar ir-razza ta' mikrobu
s ’ & Coniothyrium minitans CON/M/91-08, u b'mod partikolari 1-Appen-
Numru tal-adezjoni diciii .
| . icijiet I u II tieghu.

fil-gabra ta' kolturi

tad-“Deutsche Samm- F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom joqoghdu

lung von Mikroorga- attenti b'mod partikolari ghal dan li gej:

i ” (DSM), il- . . . . dye e e .
nasmen . ,( SM), i — il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies li 1-mikroor-
Germanja: DSM 9660 . S . . L

ganizmi huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenzjali.
TPAC 614 .. . R . A

Nru CIPAC 6 [l-produttur ghandu jizgura li l-kundizzjonijiet ambjentali jinzammu
b'mod strett u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji.
V M246
12 | Laminarin (1—-3)-p-D-glukan > 860 g/kg fuq materja L-1 ta' Marzu| It-28 ta' Frar | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
niexfa (TC) 2018 2033 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu

Nru CAS 9008-22-4
Nru CIPAC 671

(skont il-Kummissjoni
Kongunta IUPAC-IUB
dwar in-Nomenklatura
Bijokimika)

I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-laminarin, u b'mod
partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.
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VM136

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
Sem[ d omunt, umr ta Isem tal-TUPAC Purita (') tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VM275
13 | Pasteuria nishizawae | Mhux applikabbli kon¢entrazzjoni minima 1-14 ta' 1-14 ta' Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
Pnl 1x 10" spori/g Ottubru 2018 2033 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
.. jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tar-revizjoni dwar il-Pasteuria
Kollezzjoni tal- nishizawae Pnl, u b'mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu.
kultura: ATCC Kaxxa ’
ta" Depozitu  sikur F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu
(SD-5833) attenzjoni specjali lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u
Nru tas-CIPAC jqisu li l-Pastegrla r}lsh};awae APnl gbaﬂdha}”tltqles phala sensitiz-
zatur potenzjali. Fejn jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
Mhux assenjat jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskju.
Il-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-
kundizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-kontroll tal-kwalita
matul il-process tal-manifattura.
VYV M269
14 | Ampelomyces quis- | Mhux applikabbli Kontenut minimu ta' spori L-1 ta' L-1 ta' Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

qualis tar-razza AQI10

vijabbli:
3,0 x 10" CFU/kg

IAwwissu 2018

Awwissu 2033

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar is-sustanza attiva
Ampelomyces quisqualis tar-razza AQI10, u b'mod partikolari -
Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
billi jgisu li l-mikroorganizmi huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
potenzjali per se u jizguraw li jigi nkluz taghmir protettiv personali
adegwat bhala kundizzjoni ta' uzu.

Il-produttur ghandu jizgura li jinzammu strettament il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta'
mitigazzjoni tar-riskju.
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VY M136

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
Sem[ d ormunt, fvumrt {a Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Y m292
15 | Ir-razza J1446 tas- | Mhux applikabbli Mhux applikabbli L-1 ta' April [1I-31 ta' Marzu| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-
sustanza Clonostachys . . 2019 2034 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Kontenut tal-glijotossina: A et ;
rosea > : I-konkluzjonijiet tar-rapport dwar it-tigdid b'rabta mar-razza
ammont massimu ta , . . .
T . J1446 tas-sustanza Clonostachysrosea u b'mod partikulari 1-Appendi-
In-numru tal-adezjoni 50 pg/kg fil-grad tekniku éiiiet Tu I tieghu
fil-kollezzjoni ta’ tal-MCPA. ) G
kulturi tal-Kollezzjoni F'din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kaz
Germaniza ta' b'mod partikulari l-affarijiet li gejjin:
mlkroprggnlzml_ u ta — l-ispecifikazzjoni  tal-materjal  tekniku  kif immanifatturat
kulturi  ¢ellulari  (id- - . . L
. kummer¢jalment fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, fosthom
DSMZ): DSM 9212 . . Y L .
il-karatterizzazzjoni shiha tal-metaboliti ta' thassib;
— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li 1-
mikroorganizmi jitqiesu bhala sensitizzaturi potenzjali, u filwaqt
li jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta' protezzjoni personali jkun
inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu;
— l-istudji jew l-informazzjoni mil-letteratura xjentifika li saru
disponibbli dan Il-ahhar b'rabta mas-suxxettibbilta tar-razza
J1446 tas-sustanza Clonostachys rosea ghall-agenti antifungali.
[l-produttur ghandu jizgura li jinzammu b'mod strett il-kundizzjoni-
jiet ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process
tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti fuq it-
tniggis bil-mikrobi kif imsemmi fid-dokument ta' hidma bin-numru
ta' referenza SANCO/12116/2012 (?).
[l-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazz-
joni tar-riskji meta dan ikun xieraq.
VYM300
16 | L-ABE-IT 56  (il- | Mhux Applikabbli 1 000 g/kg (sustanza IL-20 ta' Mejjul L-20 ta' Mejju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-

komponenti  tal-lizat
tas-Saccharomyces
cerevisiae tar-razza
DDSF623)

attiva)

2019

2034

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar 1-ABE-IT 56 (il-kompo-
nenti tal-lizat tas-Saccharomyces cerevisiae tar-razza DDSF623), u
b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
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VM136

YM314

Isem Komuni, Numri ta' Data Skadenza
e Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- .o Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
17 | Bacillus subtilis tar- | Mhux applikabbli Koncentrazzjoni minima: 1-20 ta' 1-20 ta' Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

razza IAB/BS03

In-numru  tal-adezjoni
fil-Coleccion Espafiola
de  Cultivos  Tipo
(CECT), Spanja:
CECT 7254

Numru tal-adezjoni
fid-Deutsche ~ Samm-
lung von Mikroorga-
nismen und Zellkul-

turen (DSMZ), il-
Germanja: DSM
24682

1 x 10" CFU/kg
Koncentrazzjoni massima:

5% 10" CFU/kg

Ottubru 2019

2034

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar is-sustanza attiva
Bacillus subtilis tar-razza IAB/BS03, u b'mod partikolari 1-Appendi-
¢ijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni globali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari ghal dan li gej:

(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat
kummer¢jalment fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, fosthom
il-karatterizzazzjoni shiha tal-metaboliti sekondarji rilevanti;

(b) il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li
I-mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
potenzjali, u filwaqt 1i jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta' protez-
zjoni personali jkun inkluz bhala kondizzjoni tal-uzu;

[l-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni stretta tal-
kondizzjonijiet ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-
process tal-manifattura, sabiex ikun zgurat li jigu ssodisfati I-limiti
fuq il-kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument
ta' Hrug tal-OECD dwar il-Limiti tal-Kontaminazzjoni ghall-mikrobi,
li jinsabu fid-Dokument ta' Hidma SANCO/12116/2012 (?).

Il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazz-
joni tar-riskji, meta dan ikun xieraq.
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VM136

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VYM316
18

Ir-razza WCSS850 tal-
Verticillium albo-
atrum  (gabra  ta’
kolturi bin-Nru CBS
276.92)

Mhux applikabbli

Koncentrazzjoni minima:

0,7 x 10" CFU/ml ta’ ilma
distillat

Koncentrazzjoni massima:

1,5x 107 CFU/ml ta’ ilma
distillat

L-ebda impurita rilevanti

L-1 ta’
Novembru
2019

[1-31 ta’ Ottubruy|
2034

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqgiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid b’rabta mar-razza WCS850
tal-Verticillium albo-atrum u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u
I tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u
jqisu li r-razza WCSS850 tal-Verticillium albo-atrum ghandha titqies
bhala sensitizzatur potenzjali.

Il-produttur ghandu jizgura li tul il-process tal-manifattura jkun
hemm manutenzjoni stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali u analizi
tal-kontroll tal-kwalita, halli jkun Zzgurat li jigu ssodisfati 1-limiti
b’rabta mal-kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-Doku-
ment tal-OECD dwar il-Limiti fuq il-Kontaminazzjoni Mikrobjali
ghall-Prodotti tal-Kontroll tal-Pesti¢idi Mikrobjali fid-Dokument ta’
Hidma tal-Kummissjoni SANCO/12116/2012 (?).

VY M326
19

Lavandulyl senecioate
Nru CAS: 23960-07-8

Nru CIPAC:
applikabbli

mhux

(RS)-5-metil-2-(prop-
1-en-2-il)ez-4-en-1-yl
3-metilbut-2-enoat

> 894 g/kg

it-3 ta’ Gunju
2020

it-3 ta’ Gunju
2035

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-Lavandulyl sene-
cioate, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II tieghu.

L-Istat Membru ghandu jivvaluta kwalunkwe estensjoni tad-disinn
tal-uzu lil hinn mid-dispensers passivi, sabiex jigi stabbilit jekk I-
estensjonijiet proposti tal-uzu jissodisfawx ir-rekwiziti tal-Artikolu 29
(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u tal-prin¢ipji uniformi
stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 546/2011 (3).

VY M333
20

Pirofosfat ferriku
Nru CAS: 10058-44-3
Nru CIPAC: -

Difosfat tal-hadid(3+)

> 802 g/kg

L-impuritajiet 1i gejjin
huma ta’ thassib mil-lat
tossikologiku u ambjentali
u ma ghandhomx jaqbzu
I-livelli li gejjin fil-
materjal tekniku:

3.8.2020

3.8.2035

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-pirofosfat ferriku, u
b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
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VY M333

VYM331

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— Comb: 3 mg/kg
— Merkurju: 0,1 mg/kg
— Kadmju: 1 mg/kg
21 ir-razza VRA 1835 | Mhux applikabbli Ebda impurita rilevanti fl-1 ta’ fil-31 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
tal-Phlebiopsis Settembru | Awwissu 2035. | kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
gigantea 2020. I-konkluzZjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar ir-razza VRA 1835 tal-
Phlebiopsis gigantea, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II
tieghu.
L-Istati Membri ghandhom joqoghdu attenti b’mod partikolari ghall-
harsien tal-operaturi u tal-haddiema.
[l-produtturi ghandhom jizguraw iz-zamma stretta tal-kundizzjonijiet
ambjentali u analizi ta’ kontroll ta’ kwalita matul il-process ta’
manifattura kif stabbilit fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 fir-rigward tal-limiti fuq kontaminazzjoni mikrobijologika.
22 |ir-razza VRA 1984 | Mhux applikabbli Ebda impurita rilevanti fl-1 ta’ fil-31 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
tal-Phlebiopsis Settembru | Awwissu 2035. | kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
gigantea 2020. l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar ir-razza VRA 1984 tal-

Phlebiopsis gigantea, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II
tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-harsien
tal-operaturi u tal-haddiema.

[l-produtturi ghandhom jizguraw iz-zamma stretta tal-kundizzjonijiet
ambjentali u analizi ta’ kontroll ta’ kwalita matul il-process ta’
manifattura kif stabbilit fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 fir-rigward tal-limiti fuq kontaminazzjoni mikrobijologika.
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VY M331

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
23 | irrazza FOC PG | Mhux applikabbli Ebda impurita rilevanti fl-1 ta’ fil-31 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
410.3 tal-Phlebiopsis Settembru | Awwissu 2035. | kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
gigantea 2020. I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar ir-razza FOC PG 410.3
tal-Phlebiopsis gigantea, u b’'mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II
tieghu.
L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-harsien
tal-operaturi u tal-haddiema.
Il-produtturi ghandhom jizguraw iz-zamma stretta ta’ kundizzjonijiet
ambjentali u analizi ta’ kontroll ta’ kwalitd matul il-process ta’
manifattura kif stabbilit fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/
2012 fir-rigward tal-limiti fuq kontaminazzjoni mikrobijologika.
VY M336
24 | Karbonat idrogenat | Karbonat idrogenat tas- | > 990 g/kg -1 ta’ Ottubru| -1 ta’ Ottubru | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
tas-sodju sodju 2020 2035 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Arseniku < 3 mg/kg I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-karbonat idrogenat
Nru CAS: 144-55-8 Comb < 2 mg/kg tas-sodju, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
Merkurju < 1 mg/kg
VYM351
25 | Akanthomyces musca- | Ma japplikax M’hemmx impuritajiet fl-1 ta’ Marzu| fid-29 ta’ Frar | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
rius tar-razza Ve6 (li rilevanti 2021 2036 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom jitqiesu

qabel kienet Lecanicil-
lium muscarium tar-
razza Ve6) (4)

I-konkluzjonijiet tar-rapport ghat-tigdid dwar 1-Akanthomyces musca-
rius tar-razza Ve6 (li qabel kienet Lecanicillium muscarium tar-razza
Veb6), u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-protez-
zjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies li I-mikroorga-
nizmi per se huma meqjusa bhala sensitizzaturi potenzjali, u
ghandhom jizguraw li t-taghmir protettiv personali xieraq ikun
inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

16¢



VY M351

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Rigward il-limiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika, il-produtturi
ghandhom jizguraw li jzommu strettament mal-kundizzjonijiet
ambjentali u mal-analizi ta’ kontroll tal-kwalita waqt il-process tal-
manifattura, kif huma stipulati fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/
12116/2012 (?)

VY M352

26

Smida tad-demm

90989-74-5

909

Mhux applikabbli

kontenut ta’ 100 %
emoglobina tas-smida tad-
demm: minimu ta’ 80 %.

L-1 ta’
April 2021

11-31 ta’
Marzu 2036

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar is-smida tad-demm, u
b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari:

— lill-protezzjoni tal-hut u tal-invertebrati akkwati¢i meta jintuzaw
tekniki inqas immirati ta’ tbexxix, u

— lill-htiega li prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-smida
tad-demm jiddawru fl-ilma qabel jintuzaw biex il-prodott
jixxarrab.

VY M353

27

24-epibrassinolid

Nru tal-CAS: 78821-
43-9

Nru CIPAC: Mhux
applikabbli

(3aS,5R,6S,7aR, 7b-
S,9aS,10R,12a8S,12bS)-
10((2S,3R,4R,5R)-3,4-
diidrossi-5,6-dimetil-
heptan-2-yl)5,6-
diidrossi-7a,9a-dimeti-
lessadekaidro-3Hbenzo
[k]indenol[5,4-¢]
ossepin-3-on

> 900 g/kg

1-31 ta’ Marzu
2021

11-31 ta’ Marzu
2036

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami tal-4 ta’ Dicembru 2020, u
b'mod partikulari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.
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VM136

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VYV M355

28

Estratt milwiem miz-
zrieragh imgelbna tal-
Lupinus albus helu

Nru CAS:

Mhux
ghall-estratt

disponibbli

Proteina BLAD:

1219521-95-5

Nru CIPAC:

Mhux allokat

Mhux applikabbli

» M473 Il-puritd minima
mhijiex rilevanti ghall-
estratt.

Il-kontenut tal-proteina
BLAD: 195 - 210 g/kg.

Gew identifikati l-impuri-
tajiet rilevanti li gejjin (ta’
thassib tossikologiku,
ekotossikologiku u/jew
ambjentali) fis-sustanza
attiva kif immanifatturata:

Alkalojdi tal-kinolizidina
(QA, quinolizidine alka-
loids) totali: (lupanina,
13a-OH-lupanina, 13a-
angelojlossilupanina,
lupinina, albina, angusto-
folina, 13a-tiglojlossilu-
panina, o-isolupanina,
tetraidroombifolina,
multiflorina, sparteina)

Kontenut massimu: stab-
bilit ghal 0,05 g/kg.

Livell ta’ lupanina, bhala
kompost markatur: stab-
bilit ghal 0,035 g/kg. «

Is-27 ta’ April
2021

Is-27 ta’ April
2036

»M473 Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsem-
mija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar I-
estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu, u
b’mod partikolari I-Appendici I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lill-istruzzjonijiet dwar it-tikkettar necessarji
rigward il-mizuri li jindirizzaw il-formazzjoni tar-raghwa u l-istabbi-
lita tad-dilwizzjonijiet tal-formulazzjoni. <«
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VY M136

VM365

Isem Komuni, Numri ta' . Data Skadenza . R e
Identi ﬁka,zz'oni Isem tal-TUPAC Purita (") tal—apprqvaz— tal-approvazzioni Dispozizzjonijiet specifici
) zjont PP ]

29 | Virus tal-Muzajk tal- | Mhux applikabbli L-impurita nikotina ma It- It- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Pepino, razza EU, ghandhiex tagbez il-valuri [28 ta’ Gunju-[28ta’ Gunju2036| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
izolat hafif Abpl li gejjin fil-materjal 2021 I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Virus tal-Muzajk tal-

tekniku: Pepino, razza EU, izolat hafif Abpl u dwar il-Virus tal-Muzajk tal-
Pepino, razza CH2, izolat hafif Abp2, u b’mod partikolari 1-Appen-
massimu ta’ 0,005 mg/L dicijiet I u II tieghu.
f’Abpl TK
F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
massimu ta’ 3.87 x 10" attenzjoni partikolari li:
> Mgjko fi MPCP
(a) il-produttur ghandu jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizz-
T jonijiet ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-
(In-nikotina giet irrappur- cess tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati 1-
tata li hija prezenti fil- {’.“’,C?SS : 1ra sabiex Jigl zgural [ jiunu .
o imiti fuq il-kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-
pjanti ta.t-tad.a m, gh.a Thekk, dokument ta’ hidma bin-numru ta’ referenza SANCO/12116/
peress li l-agent mikro- 2012 ()
biku ghall-kontroll tal- ’
organizmi ta’ hsara
(MPCA, microbial pest (b) l-operaturi u l-haddiema jigu mharsa, filwaqt li jitqies il-fatt li I-
control agent) huwa mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
prodott fil-pjanti tat- potenzjali, u filwaqt li jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protez-
tadam, in-nikotina hija zjoni personali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
prezenti bhala konse-
gwenza .taljmetodu ta Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
produzzjoni). S T
tar-riskju, fejn xieraq

30 | Virus tal-Muzajk tal- | Mhux applikabbli L-impurita nikotina ma It- It- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Pepino, razza CH2, ghandhiex tagbez il-valuri [28 ta’ Gunju-28ta’ Gunju2036| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
izolat hafif Abp2 li gejjin fil-materjal 2021 I-konkluzZjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Virus tal-Muzajk tal-

tekniku:

massimu ta’ 0,007 mg/L
f’Abp2 TK

Pepino, razza EU, izolat hafif Abpl u dwar il-Virus tal-Muzajk tal-
Pepino, razza CH2, izolat hafif Abp2, u b’mod partikolari 1-Appen-
dicijiet I u II tieghu.
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V¥ M365

. C Data
e Isem tal-TUPAC Purita (1) tal-approvaz- .o Dispozizzjonijiet specifici
Isem[é(m:lfl'n]? Numri ta . al Skadenza
entifikazzjoni Zjoni al-approvazzjoni
massimu ta’ 3,87 x 107 F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
M¢/kg fi MPCP attenzjoni partikolari li:
(a) il-produttur ghandu jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizz-
(In-nikotina giet irrappur- jonijiet ambjentali u 1i ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-
tata li hija prezenti fil- process tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati 1-
pjanti tat-tadam, ghalhekk, limiti fuq il-kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-
peress li l-agent mikro- dokument ta’ hidma bin-numru ta’ referenza SANCO/12116/
biku ghall-kontroll tal- 2012 ().
organizmi ta’ hsara (b) l-operaturi u I-haddiema jigu mharsa, filwagqt li jitgies il-fatt 1i I-
(MPCA, microbial pest mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
control agent) huwa potenzjali, u filwaqt li jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protez-
prodott Vﬁl-pjant'i tat- zjoni personali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
tadam, in-nikotina hija T-kundizzjonjiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
prezenti bhala konse- g P
s tar-riskju, fejn xieraq
gwenza tal-metodu ta
produzzjoni).
YM418
31 Karbonat tal-kal¢ju Isem IUPAC: Karbonat | 950 g/kg L-1 ta’ 11-31 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi, kif imsemmija fl-Arti-
Numru CAS 471-34-1 | tal-kal¢ju Novembru- Ottubru kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
2021 2036 I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-karbonat tal-kal¢ju u
Numru CIPAC 843 r-rapport ta’ riezami dwar il-gebla tal-gir, u b’mod partikolari I-
Gebla tal-gir Appendicijiet 1 u II tieghu.
Numru CAS 1317-
65-3
Numru CIPAC 852
VM372
32 [ Idrogenukarbonat tal- | Isem tal-IUPAC: Idro- | 990 g/kg -1 ta’ il-31 ta’ Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
potassju genukarbonat tal- Novembru 2036 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Nru tal-CAS potassju 2021 I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar l-idrogenukarbonat tal-
potassju, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
298-14-6

Numru CIPAC 853
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VM136

Isem Komuni, Numri ta’ Data Skad
Sem[ d ormunt, fvumrt {a Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
VM373
33 | Bacillus amyloliquefa- | ma japplikax Il-kontenut nominali tal- Is- Is- Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
ciens AH2 Bacillus amyloliquefa- 27 ta’ Settemb-27 ta’ Settembru-| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
ciens AH2 fil-prodott ru 2021 2036 I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-Bacillus amyloliquefa-
tekniku u fil-formulaz- ciens, AH2 u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
zjoni huwa 1,0 x 10"
CFU/L (medda ta’
7 x 10" =7 x 10').
Ma hemmx impuritajiet
rilevanti
VY M377
34 | Purpureocillium lila- | Ma japplikax Ma hemmx impuritajiet  [il-25 ta’ Jannar| I-24 ta’ Jannar | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

cinum tar-razza PL11

rilevanti

2022

2037

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-Purpureocillium
lilacinum tar-razza PL11, u b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari li:

(a) il-produttur jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process
tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti tal-
kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-dokument ta’
hidma bin-numru ta’ referenza SANCO/12116/2012 (3);

(b) l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt 1i I-
mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
potenzjali, u jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn rilevanti
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VM136

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

VY M381
35 | Bacillus amyloliquefa- | ma japplikax Il-kontenut nominali ta”  |Is-27 ta’ Frar| Is-27 ta’ Frar | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
ciens 1T-45 Bacillus amyloliquefa- 2022 2037 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
ciens 1T-45 fil-prodott l-konkluzjonijiet tar-rapport tar-riezami dwar il-Bacillus amylolique-
tekniku u fil-formulaz- faciens 1T-45.
zjoni huwa: minimu ta’: 2
x 10" CFU/kg, massimu
ta’: 6 x 10'* CFU/kg.
Ma fihx impuritajiet rele-
vanti
VM383
36 | Metarhizium brun- | Mhux applikabbli Ebda impurita relevanti L- It- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
neum tar-razza Ma 43 1 ta’ Mejju- 30 ta’ April 2037| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
2022 I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar Metarhizium brunneum
tar-razza Ma 43, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema,
billi jqgisu li l-mikroorganizmi huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
potenzjali per se, u billi jizguraw li t-taghmir protettiv personali
adegwat jigi inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.
V M387
37 | Il-virus multikapsidiku | Mhux applikabbli Il-kontenut tal-virus fl- 18.4.2022 18.4.2037 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi msemmija fl-Arti-

tal-poliedrozi nukleari
tal-iSpodoptera exigua
(SeMNPV), izolat
BV-0004

ingredjent attiv ta’ grad
tekniku, prodott bhala
materjal tekniku izolat,
irid ikun minn tal-anqas
2.0 x10'" korpi ta’
okkluzjoni/g.

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluZjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-virus multikapsi-
diku tal-poliedrozi nukleari tal-iSpodoptera exigua (SeMNPV), izolat
BV-0004, u b’mod partikolari 1-Appendi¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas
partikolari li:

— il-produttur jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analiZi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process
tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati 1-limiti fuq
il-kontaminazzjoni mikrobijologika msemmija fid-Dokument ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (3).
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V M387

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt li 1-
mikroorganizmi per se huma meqjusa bhala sensitizzaturi
potenzjali, u jigi Zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu, fejn rilevanti, ghandhom jinkludu mizuri li
jtaffu r-riskju.

VY M397

38

Feromoni tal-Lepidop-
teri ta’ Katina Dritta
(acetati)

Id-dettalji huma pprov-
duti  fir-Rapport  ta’
Revizjoni SANTE/
10828/2021

Id-dettalji huma pprovduti

fir-Rapport ta’ Revizjoni
SANTE/10828/2021

I-1 ta’
ISettembru2022

it-30 ta’
Awwissu 2037

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-Feromoni tal-Lepidop-
teri ta’ Katina Dritta, u b’mod partikulari 1-Appendicijiet 1 u II
tieghu.

L-Istati Membri ghandhom joqoghdu partikolarment attenti ghall-
effikacja tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom jew is-
sustanzi individwali uni¢i jew it-tahlitiet taghhom meta jevalwaw
l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni.

Meta jkun rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

VY M399

39

Xaham tan-naghag
Nru CAS: 98999-15-6

Nru CIPAC: 919

Xaham tan-naghag

Purita minima tax-xaham
tan-naghag: 100 %

L-ebda impurita rilevanti

I-1 ta’
Novembru
2022

it-30 ta’ Ottubru
2037

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
I-konkluzZjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar ix-xaham tan-naghag, u
b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

[l-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.
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VY M136

Isem Komuni, Numri ta' . Data Skadenza . R e
Identi ﬁka,zz'oni Isem tal-TUPAC Purita (") tal—apprqvaz— tal-approvazzioni Dispozizzjonijiet specifici
) zjoni PP ]
VYV M403
40 | Heptamaloxyloglucan | o-L-fukopiranosil- > 780 g/kg I-1 ta’ it-28 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
(1—-2)-p-D-galaktopi- Marzu 2023 Frar 2038 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Nru CAS: ranosil- L-impurita li gejja hija ta’ I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-heptamaloxylo-
thassib tossikologiku u glucan, u b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet T u 1T tieghu.
870721-81-6 (1—2)-a-D-ksilopira- | ambjentali u ma ghand-
nosil-(1—6)-[a-Dksilo- | hiex tagbez il-livelli li
Nru CIPAC: 851 piranosil-(1—6)-B-D- | gejjin fil-materjal tekniku:
glukopiranosil-(1—4)]-
— Patulin, massimu
B-D-glukopiranosil- 50 pg/kg
(1—4)-D-glucitol
VYV M401
41 Zejt tal-huta Mhux applikabbli Puritda minima tas- I-1 ta’ it-28 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
sustanza attiva kif mani- | Marzu 2023 Frar 2038 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu

Nru CAS: 8016-13-5

Nru CIPAC: 918

fatturata: Zejt tal-huta
100 %

Identita tal-impuritajiet
rilevanti (ta’ thassib

tossikologiku, ekotossiko-

logiku u/jew ambjentali)
fis-sustanza attiva kif
manifatturata:

Livelli massimi skont id-
Direttiva tal-Kummissjoni

2002/32/KE (°) ghall-
impuritajiet li gejjin,

proporzjonati ghal zejt tal-

huta b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %:

I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar iz-zejt tal-huta, u b’mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.
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V¥ M401

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

5 ng/kg tas-somma ta’
dibenzo-paradiossini
poliklorinati (PCDDs) u
dibenzofurani poliklorinati
(PCDFs) (7)

20 ng/kg tas-somma ta’
dibenzo-paradiossini
poliklorinati (PCDDs),
dibenzofurani poliklorinati
(PCDFs) u bifenili polik-
lorinati simili ghad-dios-
sini (PCBs) (7)

0,5 mg/kg ta’ merkurju
2 mg/kg ta’ kadmju
10 mg/kg ta’ comb

175 pg/kg ta” PCBs mhux
simili ghad-diossini

VM410

42

Trichoderma  atrovi-
ride AGR2

m.a.

Il-kontenut nominali tat-
Trichoderma atroviride
AGR?2 fil-prodott tekniku
u l-formulazzjoni huwa
Minimu: 5 x 10'" CFU/kg

Nominali: 1 x 102 CFU/
kg

Massimu: 1 x 10'* CFU/
kg L-ebda impurita rile-
vanti

it-22 ta’
Frar 2023

il-21 ta’
Frar 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
I-konkluzZjonijiet tar-rapport tar-riezami dwar it-Trichoderma atrovi-
ride AGR2, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kas
partikolari lil:

— l-ispecifikazzjoni  tal-materjal tekniku kif immanifatturat
kummer¢jalment uzat fil-prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti,
fosthom il-karatterizzazzjoni shiha tal-metaboliti sekondarji rile-
vanti;
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V M410

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
Sem[ d ormunt, fvumrt {a Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies li I-mikroor-
ganizmi bhala tali huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenz-
jali. L-uzu ta’ PPE/RPE jista’ jigi rrakkomandat biex jitnaqqas I-
esponiment mill-gilda u mill-inalazzjoni.
V M409
43 | Trichoderma  atrovi- | m.a. Il-kontenut nominali tat- |L-20 ta’ Frar| L-20 ta’ Frar | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
ride AT10 Trichoderma atroviride 2023 2038 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
AT10 fil-prodott tekniku u I-konkluzZjonijiet tar-rapport tar-riezami dwar it-Trichoderma atrovi-
|-formulazzjoni huwa ride AT10, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
Minimu: 1 x 10'" CFU/kg F’din il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu kas
partikolari ta’:
Nominali: 5 x 10'" CFU/
kg — l-ispecifikazzjoni  tal-materjal  tekniku kif immanifatturat
. kummerc¢jalment fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, fosthom
Massimu: 1 x 10~ CFU/ il-karatterizzazzjoni shiha tal-metaboliti sekondarji rilevanti;
kg
— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, billi jitqies li 1-mikroor-
Ebda impurita relevanti ganizmi bhala tali huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenz-
jali. L-uzu ta’ PPE/RPE jista’ jigi rrakkomandat biex jitnaqqas I-
esponiment mill-gilda u mill-inalazzjoni.
VY M431
44 | Ramel kwarzuz | (1) Diossidu tas-silicju | 915 g/kg I-1 ta’ il-31 ta’ Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
(m’hemmx isem Settembru2023( Awwissu 2038 | kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu

komuni tal-ISO)
(1) 7631-86-9 (CAS)
(2) 14808-60-7 (CAS)

855 (CIPAC)

(2) Kwarz

L-impurita silice kristal-
lina b’dijametru tal-parti-
koli < 10 pm hija ta’
thassib tossikologiku u ma
ghandhiex tagbez il-livell
ta’ 0,1 % tal-partikoli fil-
materjal tekniku.

I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar ir-ramel kwarzuz, u
b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
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V M431

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

[SVissa  gew indikati
bhala:  Nru  CAS:
14808-60-7 Nru
CIPAC: Mhux allokat]

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.

VY M432

45

Residwi mid-distillaz-
zjoni tax-xaham

Nru CAS mhux dispo-
nibbli

915 (Nru CIPAC)

Mhux disponibbli

> 400 g/kg ta’ acidi grassi
separati (hielsa/esterifi-
kati)

acidu palmitiku minimu
ta’ 19 % ta’ acidi grassi
separati

acidu steariku minimu ta’
18 % ta’ acidi grassi
separati

acidu olejku minimu ta’
37 % ta’ acidi grassi
separati

valur tal-a¢idu minimu ta’
70 mg KOH/g

L-impurita li gejja hija ta’
thassib tossikologiku u ma
ghandhiex tagbez il-livelli
li gejjin fil-materjal
tekniku:

nikil massimu ta’ 0,1 g/kg

1 ta’ Novembr-|
u 2023

31 ta’ Ottubru-
2038

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar ir-residwi mid-distillaz-
zjoni tax-xaham, u b’mod partikolari I-Appendicijiet 1 u II tieghu.

Skont kif ikun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju.
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VM136

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M433

46

Cydia pomonella
granulovirus (CpGV)

Mhux applikabbli

Bacillus cereus: < 1x107
CFU/g fil-prodotti formu-
lati.

fl-1 ta’
Novembru-
2023

fil-31
ta’ Ottubru 2038

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

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

I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar Cydia pomonella

granulovirus (CpGV), u b’mod partikolari l-Appendicijiet I u II

tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali 1-Istati Membri ghandhom jaghtu kas

partikolari li:

— il-produttur jizgura li jinzammu b’mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analiZi tal-kontroll tal-kwalita waqt il-process
tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati I-limiti fuq
il-kontaminazzjoni mikrobijologika msemmija fid-Dokument ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (%),

— l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt li 1-
mikroorganizmi per se huma meqjusa bhala sensitizzaturi
potenzjali, u jigi Zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Skont kif ikun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju.

V M445

47

Proteini idrolizzati

Nru  CAS: Mhux
applikabbli

Nru CIPAC: 901

Mhux disponibbli

Proteini idrolizzati.
Tessuti tal-annimali idro-
lizzati minbarra I-glud
tal-annimali li jixtarru
(ebda isem komuni tal-
ISO):

— 708 g/kg fuq bazi ta’
piz xott [medda f*TK
(koncentrat tekniku)
400434 g/kg].

Proteini idrolizzati.
Melassa tal-pitravi
arrikkit bl-urea, idrolizzat
(ebda isem komuni tal-
ISO):

L-1 ta’
Mejju 2024

fit-30 ta’
April 2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
I-konkluzZjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-proteini idrolizzati, u
b’mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu

attenzjoni partikolari lil dan 1i gej:

— l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku ghall-“ proteini idrolizzati-
melassa tal-pitravi arrikkita bil-urea, idrolizzata > kif immani-
fatturat kummercjalment abbazi ta’ analizi ta’ mill-inqas hames
lottijiet rapprezentattivi.

Skont kif ikun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju.
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V M445

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— 110 g/kg fuq bazi ta’
piz xott [medda f*TK
(koncentrat tekniku)
90-110 g/kg].

Proteini Idrolizzati. Idro-

lizat tal-proteina tal-

kollagen (ebda isem
komuni tal-ISO):

— 582 g/kg fuq bazi ta’
piz xott [medda £°TK
(koncentrat tekniku)
249-262 g/kg].

Comb, kadmju, arseniku,

merkurju u bjuret f’kon-

formita mar-Regolament

(UE) 2019/1009 dwar il-

prodotti fertilizzanti.

Formaldeid taht 1 g/kg.

V M446

48

Urea
Nru CAS: 57-13-6
Nru CIPAC: 913

Urea

980 g/kg

L-impuritajiet li gejjin
tqiesu ta’ thassib tossiko-
logiku u gie stabbilit livell
massimu ta’:

Bjuret: < 12 g/kg
Formaldeid: < 0,5 g/kg
Kadmju: < 1 mg/kg
Merkurju: < 0,1 mg/kg

1 ta”Mejju2024

fit-
30 ta’ April 2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar l-urea, u b’mod partiko-
lari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— l-ispecifikazzjoni  tal-materjal  tekniku kif immanifatturat
kummerc¢jalment abbazi ta’ analizi ta’ mill-inqas hames lottijiet
rapprezentattivi.

Skont kif ikun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
mizuri li jtaffu r-riskju.
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V¥ M446

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Comb: < 1 mg/kg
Arseniku: < 1 mg/kg

V¥ M470

49

Betabaculovirus
phoperculellae

Mhux applikabbli

L-ebda impurita rilevanti

It-12 ta’ Frar
2025.

It-12 ta’ Frar
2040.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Betabaculovirus
phoperculellae, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li
I-mikroorganizmi kollha jitqiesu bhala sensitizzaturi potenzjali, u
filwaqt li jigi zgurat li t-taghmir Xieraq ta’ protezzjoni personali
jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu;

— il-garanzija mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjo-
nijiet ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura, sabiex tigi zgurata l-aderenza tal-limiti fuq il-
kontaminazzjoni mikrobijologika kif stabbilit fl-OECD Issue
Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest
Control Products, Nru 65 (%).

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.

VM471

50

Bacillus subtilis
RTI477

Mhux applikabbli

L-ebda impurita rilevanti

It-12 ta’ Frar
2025.

It-12 ta’ Frar
2040.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus subtilis
RTI477, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
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VY M471

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt 1i jitqies 1i 1-
mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi
potenzjali, u jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta’ protezzjoni perso-
nali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu;

— il-manutenzjoni stretta mill-produttur tal-kundizzjonijiet ambjen-
tali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-manifat-
tura, sabiex tigi zgurata l-aderenza mal-limiti fuq il-kontaminaz-
zjoni mikrobijologika kif stabbilit fl-OECD Issue Paper on
Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control
Products, Nru 65 (°).

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.

V M472

51

Bacillus velezensis
RTI301

Mhux applikabbli

L-ebda impurita rilevanti

It-12 ta’
Frar 2025

1t-12 ta’
Frar 2040

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
I-konkluZjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Bacillus velezensis
RTI301, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan 1i gej:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, minhabba I-fatt li 1-
mikroorganizmi per se huma meqjusa bhala sensitizzaturi
potenzjali, u jigi zgurat li t-taghmir adegwat ta’ protezzjoni
personali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu,

— il-manutenzjoni stretta mill-produttur tal-kundizzjonijiet ambjen-
tali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalitd matul il-process tal-mani-
fattura, biex tigi zgurata l-aderenza mal-limiti fuq il-kontaminaz-
zjoni mikrobijologika kif stabbilit fid-Dokument Tematiku tal-
OECD dwar il-Limiti tal-Kontaminanti Mikrobici ghall-Prodotti
ta’ Kontroll tal-Pesti Mikrobi¢i Nru 65 (°).
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V M472

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad,
Sem[ d ormunt, fvumrt {a Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
entifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
[l-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.
Y M477
52 | Hadid elementali Hadid > 989 g/kg tat-total tal- 26.5.2025 26.5.2040 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Nru CAS: 7439-89-6 hadid kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
Nru CIPAC: - L-impuritajiet li gejjin l-}(onkluijopijiet tar-rapport .t?:i riezami 4war il-hadid elementali, u
: huma ta’ thassib mil-lat b’mod partikulari I-Appendicijiet I u II tieghu.
tossikologiku u ma Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
ghandhomx jagbzu I- tar-riskju, fejn xieraq.
livelli li gejjin fil-materjal
tekniku:
Arseniku: Massimu ta’
0,003 g/kg
Merkurju: Massimu ta’
0,001 g/kg
Comb: Massimu ta’
0,01 g/kg
VYV M482
53 | Lizat tal-Willaertia | Mhux applikabbli L-ebda impuritajiet rile-  [Is-7 ta’ Lulju| Is-7 ta’ Lulju | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
magna vanti 2025 2040 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu

I-konkluzZjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-lizat tal-Willaertia
magna, u b’mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan 1i gej:

— il-garanzija mill-produttur ta’ manutenzjoni stretta tal-kundizzjo-
nijiet ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura, sabiex tigi zgurata l-aderenza tal-limiti fuq il-
kontaminazzjoni mikrobijologika kif stabbilit fl-OECD Issue
Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest
Control Products, Nru 65 (%),

— is-sospensibbilta tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom
il-lizat tal-Willaertia magna, i tista’ tirrikjedi thawwid kontinwu
matul it-taghbija u l-uzu taghhom.
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V M482

Isem Komuni, Numri ta' Data Skad
sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I-
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji.
VYV M484
54 | Zejt tal-kolza Zejt tal-kolza Il-purita tikkonforma mal- L- [1-31 ta’ Ottubru| Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-
Nru CAS: Farmakopea Ewropea 7.0 [l ta’ Novembru 2040 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
. u ma’ Deutscher Arznei- 2025 l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar iz-zejt tal-kolza, u b’mod
l30?2-)13-9 (Zejt  tal- mittel-Codex 1986, 6. partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
olza
. Erg. 1994 u mal-Farma- F’din il-valutazzjoni kumplessiva, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu
93165-31-2 (Zejt tal- kopea Ewropea 5, 2005. attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-organizmi akkwatici, tan-
lgolza) - acidu eruciku Is-sustanza attiva hija nahal tal-ghasel u tal-artropodi i mhumiex fil-mira.
axx . TR
. t?hh,ta ta Frlghcerldl ta’ Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu
Nru CIPAC' Mhux a01c'11 grassi u l-mod tg mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju.
disponibbli azzjoni huwa mekkaniku
aktar milli kimiku: 100 %
tas-sustanza attiva teknika
titgies bhala sustanza
attiva. L-ispecifikazzjoni-
jiet huma bbazati fuq il-
kompozizzjoni bhala acidi
grassi u xi parametri fizici
u kimici.
L-impurita ac¢idu eruc¢iku
ma ghandhiex tagbez it-
2 %.
V M488
55 [ Acidu gibberelliku | Ac¢idu > 850 g/kg I-1 ta’ Jannar fil- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Nru CAS: 77-06-5 (3S,3aS,48,4a8S,7- L-impuritajiet Fumonizini 2026 31 ta’ Dicembru| kolu 29(.6.) ta.l.r_-Regolament (KE) Nru 1107/2009,._ghar.1(_ih0m ji.tqiesu
S,9aR,9bR,128S)-7,12- 2040. I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar l-acidu gibberelliku, u

Nru CIPAC: 307

diidrossi-3-metil-6-
metilen-2-ossoperidro-
4a,7-metano-9b,3-
propenoazuleno[1,2-b]
furan-4-karbossiliku

Bl u B2; Is-somma tal-
fumonizina B1 + fumoni-
izina B2 ma ghandhiex
tagbez i1-200 pg/kg fil-
materjal tekniku.

b’mod partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan li gej:
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V M488

Isem Komuni, Numri ta’ Data Skad
sem fomuni, fvumr fa Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni
jew — il-protezzjoni ta’ pjanti terrestri mhux fil-mira barra miz-zona
Acidu tal-ghelejjel.
(3S,3aR,48S.4aS,6- Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu 1-
S,8aR,8bR,11S)-6,11- mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji.
diidrossi-3-metil-12-
metilen-2-0sso-4a,6-
etano-3,8b-prop-1-
enoperidroindenol[1,2-
b]furan-4-karbossiliku
V M487
56 | Gibberellini GA4: Acidu | > 890 g/kg -1 ta’ Jannar fil- Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
Nru CAS: GA4: 468- | (3S,3aR,4S 4aR,7- L-impuritajiet Fumonizini 2026 31 ta’ Dicembru| kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
44-0 R,9aR_,9bR,128)-12- Bl u B2: Is-somma tal- 2040 l-ko_nkluijonijiet tar-yﬁp_port ta’ tigdid dwar il-gibberellini, u b’mod
idrossi-3-metil-6- fumonizina B1 + fumoni- partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.
GAT: 510-75-8 metilen-2-ossoperidro- | ;502 B2 ma ehandhi M ; ; e PEESITE - - _
. ' ghandhiex eta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I
Tahlita  GA4/GAT: | 4a,7-metano-3,9b- tagbez i1-200 pg/kg fil- mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji.
8030-53-3 propanoazuleno[1,2-b] materjal tekniku.
Nru CIPAC: 904 furan-4-karbossiliku
GAT: Acidu
(3S,3aR,4S,4aR,7-
R,9aR,9bR,12S)-12-
idrossi-3-metil-6-
metilen-2-ossoperidro-
4a,7-metano-9b,3-
propenoazulenol[1,2-b]
furan-4-karbossiliku
VY M490
57 | Maltodestrina Mhux allokat > 853 g/kg maltodestrina | 3 ta” Marzu | 3 ta’ Marzu | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
bi ktajjen ta’ tul ta’ 3-20 2026 2041 kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu

Nru tal-CAS: 9050-
36-6

Nru CIPAC: 801

unitajiet monomerici;
b’ekwivalenza tad-
destrozju (DE) 18-20.

I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar tal-maltodestrina ddatat
il-11 ta’ Dicembru 2025 u b’mod partikolari 1-Appendicijiet 1 u II

tieghu.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

60¢



V¥ M490

Data
Isem tal-TUPAC Purita (") tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Isem Komuni, Numri ta'

Identifikazzjoni Dispozizzjonijiet specifici

F’din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tan-nahal tal-ghasel.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I-
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

VY M136

(") Aktar dettalji dwar l-identita u I-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.

»M292 (%) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-an a_microbial-contaminant-limits.pdf <

»M326 (%) Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 546/2011 tal-10 ta’ Gunju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar principji uniformi ghall-evalwazzjoni u
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 155, 11.6.2011, p. 127). <

»M351 (%) Is-sustanza attiva kkoncernata originarjament kienet giet approvata taht l-isem Verticillium lecanii, izda wara, ghal ragunijiet xjentifi¢i dan l-isem inbidel ghal Lecanicillium muscarium tar-razza Ve6, li
wara rega’ nbidel ghall-isem li tahtu ggeddet l-approvazzjoni, Akanthomyces muscarius tar-razza Ve6. 4

»M387 (°) https://ec.europa.cu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_micro bial-contaminant-limits.pdf <

»M401 (°) Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (GU L 140, 30.5.2002, p. 10).

(7) Espressi bhala l-ekwivalenti tossiku tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO). <«

(%) L-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, Nru 65, OECD

Publishing, Parigi, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
(°) L-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (OECD): https:/doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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VYV M166

PARTI E

Il-kandidati ghas-sostituzzjoni

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita (')

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

V M480

VM162

Esfenvalerat

Nru tal-CAS: 66230-
04-4

Nru CIPAC: 481

(aS)-a-¢janu-3-fenossi-
benzil-(2S)-2-(4-kloro-
fenil)-3-metilbutirat

830 g/kg

L-impurita toluwen ma

ghandhiex taqbez 10 g/kg

fil-materjal tekniku.

L-1 ta'
Jannar 2016

11-»M494 30
ta’ Novembru
2029 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' ezami dwar l-esfenvalerat, u b'mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-

joni partikolari:

— lir-riskju mill-esfenvalerat u l-isomeru 2Sor tal-fenvalerat lill-
organizmi akkwatici inkluz ir-riskju ta' bijoakkumulazzjoni fil-
katina alimentari;

— lir-riskju lin-nahal u lill-artropodi mhux fil-mira;

— lill-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi appli-
kata f'regjuni b'hamrija u/jew kundizzjonijiet ta' klima vulnerabbli.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

VM169

Metsulfuron-metil

Nru tal-CAS 74223-
64-6

Nru CIPAC 441.201

2-(4-metossi-6-metil-
1,3,5,-triazin-2-ilkarba-
mojlsulfamojl) benzoat
tal-metil

967 g/kg

fl-1 ta'
April 2016.

fil-»>M499 31
ta’ Lulju
2029 «.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandhom jitqiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-metsulfuron-metil, u
b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari:
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VY M169

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (1)

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— lill-protezzjoni tal-konsumaturi,
— lill-protezzjoni tal-ilma tal-pjan,
— lill-protezzjoni ta' pjanti terrestri mhux fil-mira.

Meta jixraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

Sat-30 ta' Settembru 2016, l-applikant ghandu jissottometti lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni ta'
konferma dwar il-potenzjal genotossiku tal-metabolit triazinammina
(IN-A 4098) biex jikkonferma li dan il-metabolit mhuwiex genotos-
siku u mhux rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju.

VM172

Benzovindiflupir

Nru tal-CAS: 1072957-
71-1

Nru CIPAC:
disponibbli

mhux

N-[(1RS,4SR)-9-(diklo-
rometilen)-1,2,3,4-
tetraidro-1,4-metano-
naftalen-5-il]-3-(diflu-
worometil)-1-metilpi-
razol-4-karbossammid

960 g/kg (50/50) racemat

2.3.2016

»M499 2
ta’ Jannar
2029 «

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-benzovindiflupir, u
b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari lir-riskju ghall-organizmi akkwatici.

Fejn rilevanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li
jtaffu r-riskji.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta' konferma dwar:

(1) l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif iffabbrikata
(abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummerc¢jali) inkluz ir-rilevanza
ta' xi impuritajiet;

(2) il-konformita tal-lottijiet mahsuba ghall-istudji tossikologi¢i u
ekotossikologi¢i mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

(3) l-effett tal-processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art, meta I-ilma tal-wic¢ jew I-
ilma ta' taht l-art jigi estratt biex jintuza ghax-xorb.
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VM172

VYM170

Isem Komuni, Numri ta' Data Skadenza
I dentiﬁkz;zzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) tal—afj}())rnoivaz— tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni mitluba skont il-punti
(1) u (2) lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sat-2 ta'
Settembru 2016 u l-informazzjoni li hija mitluba fil-punt (3) qabel ma
jghaddu sentejn wara l-adozzjoni ta' dokument ta' gwida dwar l-eval-
wazzjoni tal-effett tal-processi ta' trattament tal-ilma fuq in-natura tar-

residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht l-art.
Lambda Cjalotrina A 1:1 tahlita ta": 900 g/kg fl-1 ta' April| fil-»>M499 31 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi, kif imsemmi fl-Arti-
. . 2016. ta’ Jannar kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu
Nru tal-CAS 91465- (R)-a-cjano- 3-fenossi- 2029 «. I-konkluzjonijiet tar-rapport ta' riezami dwar il-lambda ¢jalotrina, u

08-6
Nru CIPAC 463

benzil (1S, 3S)-3-[(Z)-
2-kloro-3,3,3-trifluwo-
ropropenil]-2,2-dimetil-
ciklopropankarbossilat
u (S)-a-¢jano-3-fenos-
sibenzil (1R,3R)-3-
[(Z)-2-kloro-3,3,3-
trifluworopropenil]-
2,2-dimetil¢iklopropan-
karbossilat jew ta' (R)-
a-¢jano-3-fenossibenzil
(1S)-cis-3-[(Z)-2-kloro-
3,3,3-trifluworopro-
penil]-2,2-dimetil ¢iklo-
propankarbossilat u
(S)-a-¢jano-3-fenossi-
benzil (1R)-cis-3-[(Z)-
2-kloro-3,3,3-trifluwo-
ropropenil]-2,2-dimetil-
¢iklopropankarbossilat

b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F'din il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghal dan li gej:

(a) il-protezzjoni tal-operaturi, tal-haddiema u tal-persuni li jkunu fil-
qrib;

(b) il-metaboliti li potenzjalment gew ifformati fi prodotti pproces-
sati;

(c) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i, mammiferi u artropodi mhux
fil-mira.

Meta xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikanti ghandhom iressqu informazzjoni li taghti konferma
rigward:

1. riezami sistematiku li jevalwa I-provi disponibbli rigward I-effetti
potenzjali fuq l-isperma b'rabta mal-esponiment ghal-lambda ¢jalo-
trina, bl-uzu tal-gwida disponibbli (ez. I-linji gwida tal-EFSA tal-
2010 dwar il-metodologija ta' riezami sistematiku);

2. informazzjoni tossikologika sabiex jigi evalwat il-profil tossikolo-
giku tal-metaboliti V (PBA) u XXIII (PBA(OH)).

L-applikanti ghandhom iressqu dik l-informazzjoni lill-Kummissjoni,
lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-1 ta' April 2018.
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VY M166

Isem Komuni, Numri ta' Data Skadenza
Identi ﬁkz;zzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) tal—afj}())rnoivaz— tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
VYV M205
Prosulfuron 1-(4-metossi-6-metil- 950 g/kg L-1 ta' 1t-»>M494 15 [ » M358 Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija
Numru CAS  94125- tr1azm-2'-11)-3-[2- L-impurita 2-(3,3,3-triflu- Mejju 2017 | ta’ Dicembru ﬂ-Artlkolu 29(6?. ta.r.-'Regolament (Kl?) Nru 1.107/200.9, ghandhom
(3,3,3-trifluworo- . . 2029 « jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-prosulfuron,
34-5 - . . woro-propil)-benzen R . . o .
propil)-fenilsulfonil]- . u b’mod partikulari 1-Appendicijiet I u Il tieghu.
Numru CIPAC 579 urea sulfonammid ma ghand-
hiex tagbez 1-10 g/kg fil- F’dik il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu
materjal tekniku. attenzjoni partikolari ghal dawn li gejjin:

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi
applikata fregjuni b’hamrija u/jew kundizzjonijiet ta’ klima
vulnerabbli;

— il-protezzjoni tal-konsumaturi, filwaqt li jitqies I-esponiment ghall-
metaboliti tal-prosulfuron;

— ir-riskju ghall-pjanti terrestri u akkwati¢i mhux fil-mira.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni

tar-riskju, skont kif ikun xieraq. <

VY M227
Pendimethalin N-(1-ethylpropyl)-2,6- | 900 g/kg fl-1 ta' [ fil-»>M460 15 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
dinitro-3,4-xylidene . Settembru- ta’ Jannar kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-
Nru CAS 40487-42-1 1,2-dichloroethane 2017 2027 4 konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-pendimethalin, u

Nru CIPAC 357

< 1gkg

Total ta' komposti N-
Nitroso: massimu

100 ppm, li minnhom N-
Nitroso-pendimethalin:

< 45 ppm.

b'mod partikolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
Fil-valutazzjoni komplessiva taghhom, I-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari ghal dan li gej:

— l-ispecifikazzjoni  tal-materjal  tekniku  kif  immanifatturat
kummerc¢jalment, li trid tkun ikkonfermata u appoggata b'dejta
analitika
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VY M227

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

xierqa. Il-materjal tat-test uzat fil-fajls tat-tossicita ghandu jigi
mgqabbel u vverifikat mal-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku;

— il-harsien tal-operaturi;
— il-harsien tal-ghasafar, tal-mammiferi u tal-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' trazzin tar-
riskju, fejn xieraq.

B'mod partikolari, it-taghmir protettiv personali bhal ingwanti, cove-
rall u zraben robusti ghandu jintlibes biex jigi zgurat li -AEOL ma
jingabizx ghall-operatur.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta' konferma lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita fir-rigward ta':

1. il-potenzjal ta' bijoakkumulazzjoni, b'mod partikolari valur tal-
BCF affidabbli ghal bluegill sunfish (Lepomis macrochirus);

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
li jinsabu fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta' taht l-art, meta l-ilma tal-
wic¢ jew l-ilma ta' taht l-art huwa estratt biex jintuza bhala ilma
tajjeb ghax-xorb.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta' konferma mitluba
fil-punt 1 sal-31 ta' Di¢embru 2018. L-applikant ghandu jipprezenta
l-informazzjoni ta' konferma mitluba fil-punt 2 sa mhux aktar tard
minn sentejn wara l-pubblikazzjoni mill-Kummissjoni ta' dokument 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 1-
art.

VY M239

Imazamox
Nru CAS 114311-32-9
Nru CIPAC 619

2-[(RS)-4-isopropil-4-
metil-5-0ss0-2-imida-
zolin-2-il)-5-metossi-
metil a¢idu nikotiniku

> 950 g/kg

L-impurita jon tac¢-¢janur
(CN") ma ghandhiex
tagbez il-5 mg/kg fil-
materjal tekniku.

1 ta'
Novembru
2017

> M468 fit-30
ta’ Gunju
2027 <

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' tigdid dwar l-imazamox, u b'mod parti-
kolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.
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V¥ M239

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

F'din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari ghal dan li gej:

— il-protezzjoni tal-konsumaturi;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwati¢i u tal-pjanti terrestri mhux
fil-mira;

— il-harsien tal-ilma ta' taht l-art, meta s-sustanza tigi applikata freg-
juni li jkollhom hamrija u/jew kundizzjonijiet klimati¢i vulne-
rabbli.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' trazzin tar-
riskju u ghandhom jinbdew programmi ta' monitoragg, fejn xieraq,
biex tigi vverifikata l-kontaminazzjoni potenzjali tal-ilma ta' taht l-art
mill-imazamox u mill-metaboliti CL 312622 u CL 354825 f'zoni
vulnerabbli.

VYV M260

Propizammid
Nru CAS 23950-58-5
Nru CIPAC 315

3,5-dikloro-N-(1,1-
dimetilprop-2-inil)
benzammid

920 g/kg

fl-1 ta' Lulju
2018.

fit- »M475 30
ta’ Novembru
2027 «.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta' revizjoni dwar il-propizammid, u b'mod
partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, I-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari lil dawn 1i gejjin:

— il-protezzjoni tal-operaturi;
— il-protezzjoni tal-ilma tal-pjan f'Zoni vulnerabbli;

— il-protezzjoni tal-ghasafar, tal-mammiferi, tal-pjanti mhux fil-mira,
tal-hamrija u tal-organizmi akkwatici.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta' mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.

B'mod partikolari, ghandu jintlibes taghmir protettiv personali bhal
ingwanti, gagaga u zraben robusti biex jigi zgurat li I-AEOL ma
jinqabizx ghall-operatur.

L-applikant ghandu jressaq lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita informazzjoni ta' konferma dwar:
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VY M260

V M288

Isem Komuni, Numri ta' sl Data Skadenza T s
Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) tal—afj}())rnoivaz— tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
1. it-tlestija tal-valutazzjoni tal-profil tossikologiku ta' metaboliti
identifikati f'koncentrazzjoni sinifikanti fl-ghelejjel primarji u tan-
newba;
2. id-degradazzjoni fil-hamrija tal-metabolita ewlenija RH-24580;
3. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma tal-pjan, meta l-ilma tal-wic¢
jew l-ilma tal-pjan jigi estratt biex jintuza bhala ilma tajjeb ghax-
xorb.
L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni msemmija fil-punt (1) sal-
31 ta' Ottubru 2018, u l-informazzjoni msemmija fil-punt (2) sat-
30 ta' April 2019. L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta'
konferma msemmija fil-punt (3) fi Zmien sentejn wara li I-Kummiss-
joni tkun qieghdet ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku dokument ta'
gwida dwar il-valutazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-
ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma
tal-pjan.
10 | Komposti tar-ram: fl-1 ta'  [fil- »M483 30| Ghandhom jigu awtorizzati biss l-uzi li jirrizultaw fapplikazzjoni
. . Jannar 2019 ta’ Gunju totali massima ta' 28 kg ta' ram fuq kull ettaru tul perjodu ta' 7 snin.
Idrossidu tar-ram Nru | Idrossidu tar-ram(II) > 573 g/kg 2029 < o L o . . .
CAS 20427-59-2 Nru Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi msemmijin fl-Arti-
CIPAC 44.305 kolu 29(6) tar-Regol.ament (KE) Nru 1107/2009 ta.ll-P'g.rlament
Ewropew u tal-Kunsill, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-
Ossiklorur tar-ram Nru | Triidrossiklorur  tad- | > 550 g/kg rapport ta' riezami dwar il-komposti tar-ram, u b'mod partikolari 1-
CAS 1332-65-6 jew | diram Appendicijiet 1 u II tieghu.
1332-40-7 Nru Fil-valutazzjoni generali taghhom, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
CIPAC 44.602 attenzjoni partikolari:
Ossidu  tar-ram  Nru | Ossidu tar-ram > 820 g/kg — ghas-sikurezza tal-haddiema u ta' min jinsab fil-qrib, u jizguraw li
CAS 1317-39-1 Nru l-kundizzjonijiet tal-uzu jippreskrivu l-uzu ta' taghmir ta' protez-
CIPAC 44.603 zjoni personali xieraq u ta' mizuri ta' mitigazzjoni ohrajn skont il-
Tahlita Bordeaux Nru | Mhux allokat > 245 g/kg bzomn; o o _
CAS 8011-63-0 Nru —ghall_—protezz]om ta' organizmi gkkwqtlcl u organizmi }1 mhumiex
CIPAC 44.604 ﬁ!-mlra. B'rabta r}?a'. dawn 11:-1‘1‘81(_]1 1d§pt1ﬁk§t1,' fejn ‘lkl,.l'n hemm
bzonn ghandhom jittiehdu mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji bhalma
Sulfat tar-ram triba- | Mhux allokat > 490 g/kg huma Zoni ta' Iqugh;
ziku Nru CAS 12527-
76-3  Nru  CIPAC
44.306
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V M288

Isem Komuni, Numri ta' . Data Skadenza e e
e Isem tal-IUPAC Purita (") tal-approvaz- L Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

L-impuritajiet li gejjin ma — ghall-ammont ta' sustanza attiva li jintuza u li jizguraw li I-
ghandhomx  ikunu flivelli ammonti awtorizzati f'termini tar-rati u ta' kemm isiru applikazzjo-
oghla minn dawn li jidhru nijiet, ma jagbzux il-minimu mehtieg biex jinkisbu l-effetti
taht: ) ) mixtieqa u ma jikkawzawx effetti mhux acéettabbli fuq l-ambejnt
Massimu ta' Arseniku billi jqisu livelli ta' ram li diga jkunu jinsabu fis-sit tal-applikazz-
0,1 mg/ g Cu ) joni u, meta I-informazzjoni tkun disponibbli, l-ammont ta' ram li
Massimu ta' Kadmju qed jiddahhal minn sorsi ohrajn. B'mod partikolari, I-Istati Membri
0,1 mg/g Cu jistghu jiddeciedu li jiffissaw rata annwali massima ta' applikazz-
Macssmu ta' Comb 0,3 mg/ joni li ma tagbizx 1-4 kg/ha ta' ram.
g Cu
Massimu ta' Nikil 1 mg/g
Cu
Massimu ta' Kobalt 3 mg/
kg
Massimu ta' Merkurju
5 mg/kg
Massimu ta' Kromu
100 mg/kg
Massimu ta' Antimonju
7 mg/kg

V M497

VY M361

V M347

13 | etossazol (RS)-5-tert-butil-2-[2- > 948 g/kg fl-1 ta’ Frar|fil-31 ta’ Jannar| Ghandhom jigu awtorizzati biss 1-uzi fuq pjanti ornamentali f’serer
(2,6-difluworofenil)- 2021. 2028. permanenti.

Nru CAS 153233-91-1

Nru CIPAC 623

4,5-diidro1,3-o0ssazol-
4-il]fenetol

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ tigdid dwar l-etossazol, u b’mod parti-
kolari 1-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari:
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VY M347

VM374

Isem Komuni, Numri ta Data Skad
SemS.omuni, humrl 1a Isem tal-IUPAC Purita (1) tal-approvaz- adenza Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni Zjoni tal-approvazzjoni

— lill-assorbiment possibbli ta’ metaboliti tal-hamrija persistenti
f'u¢uh tar-raba’ rotazzjonali;

— lill-protezzjoni tal-operaturi, filwaqt li jigi zgurat li I-kundizzjoni-
jiet tal-uzu jinkludu l-applikazzjoni ta’ taghmir ta’ protezzjoni
personali xieraq.

L-applikant ghandu jipprezenta l-informazzjoni ta’ konferma fir-

rigward tal-punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)

Nru 1107/2009, inkluza valutazzjoni aggornata tal-informazzjoni

diga pprezentata u, fejn rilevanti, aktar informazzjoni, lill-Kummiss-

joni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-5 ta’ Jannar 2023

14 | Cipermetrina (RS)-a-¢jano-3-fenossi- | 920 g/kg fl-1 ta’ fil-31 L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu limitati ghall-utenti professjo-
benzil Frar 2022 |ta’ Jannar 2029 nali.

Nru CAS 52315-07-8
Numru CIPAC 332

(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(2,2-diklorovinil)-2,2-
dimetil¢iklopropankar-
bossilat

jew

(RS)-a-¢jano-3 fenossi-
benzil-(1RS)-cis-trans-
3-(2,2-diklorovinil)-
2,2-dimetil¢iklopropan-
karbossilat

cis:trans: 40/60 sa 60/40
L-impuritajiet li jidhru
hawn taht huma ta’
thassib mil-lat tossikolo-
giku u ma ghandhomx
jagbzu I-livelli 1i gejjin
fil-materjal tekniku:
ezan: 5 g/kg

Meta jigu awtorizzati prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom ic-
cipermetrina ghal applikazzjonijiet ta’ sprej fuq barra, sabiex tigi
zgurata l-protezzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira, b’mod partikolari
organizmi akkwati¢i u artropodi mhux fil-mira, inkluz in-nahal:

— ghandhom ikunu mehtiega mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li
jiksbu tnaqqis fit-tifrix 1i jwasslu ghal esponiment ta’ < 5,8 mg
as.s/ha f"zoni mhux mahduma u, barra minn hekk, ghall-applikaz-
zjonijiet tar-Rebbiegha, li jwasslu ghal koncentrazzjonijiet fil-
korpi tal-ilma ta’ < 0,0038 pg a.s./L,

— jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi barra l-istagun tal-fjoritura tal-
ghalla u meta ma jkunx hemm haxix hazin li jwarrad.

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

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

konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar ic-Cipermetrina, u b’mod

partikolari 1-Appendic¢ijiet I u II tieghu. L-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari:

— lill-protezzjoni ta’ organizmi akkwatici, artropodi mhux fil-mira,
inkluz in-nahal,
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VY M374

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

— lill-valutazzjoni tar-riskju tal-konsumatur;

— lill-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva uzata fil-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fejn jitqies xieraq, l-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu rekwiziti
ta’ monitoragg meta jaghtu l-awtorizzazzjonijiet skont I-Artikolu 6(i)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, sabiex jikkomplementaw il-
monitoragg skont id-Direttivi 2000/60/KE u 2009/128/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (%) (4).

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni ta’ konferma lill-Kummiss-
joni, lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b’rabta mas-segwenti:

1. il-profil tossikologiku tal-metaboliti 1i jkollhom il-frazzjoni 3-
fenossilbenzojl;

2. it-tossicita relattiva potenzjali ta’ isomeri individwali ta¢-¢iperme-
trina, b’mod partikolari l-enantjomeru (1S cis aR);

3. l-effett ta’ processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u tal-pjan, meta l-ilma tal-wic¢ jew l-ilma
tal-pjan ikun estratt ghall-ilma tax-xorb.

4. ll-punti  3.6.5 u 3.82 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, kif emendat bir-Regolament (UE) 2018/605

L-applikant ghandu jissottometti:
— l-informazzjoni msemmija fil-punt 1 sal-15 ta’ Di¢cembru 2022;

— l-informazzjoni msemmija fil-punt 2 sal-15 ta’ Di¢embru 2023; kif
ukoll

— l-informazzjoni msemmija fil-punt 3 fi Zmien sentejn mid-data tal-
pubblikazzjoni, mill-Kummissjoni, ta’ dokument ta’ gwida dwar 1-
evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma tal-pjan.
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VY M374

V M455

Isem Komuni, Numri ta' Data Skadenza
I dentiﬁkz;zzjoni Isem tal-IUPAC Purita (1) tal—afj}())rnoivaz— tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Fir-rigward tal-Punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, kif emendat bir-Regolament (UE) 2018/605, valutaz-
zjoni aggornata tal-informazzjoni diga pprezentata u, meta dan ikun
rilevanti, aktar informazzjoni li tikkonferma I-assenza ta’ attivita
endokrinali ghandhom jigu pprezentati sal-15 ta’ Di¢embru 2023.
15 | metkonazol (IRS,5RS;1RS,5SR)-5- | > 940 g/kg (it-total tac- L-1 ta> [ll-31ta’ Awwissu| L-uzu ghandu jkun limitat ghall-utenti professjonali.
(4-klorobenzil)-2,2- ¢isisomeri u t-transiso- Settembru 2031
Nru CAS: 125116-23- | dimetil-1-(1H-1,2,4- meri), b’livell ta’ ¢ismet- 2024 Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-

6 (sterjokimika mhux
iddikjarata)

Nru CIPAC: 706

triazol-1-ilmetil)¢iklo-
pentanol

konazol (CL 354801) ta’

mhux inqas minn 800 g/

kg u ta’ mhux aktar minn
950 g/kg

L-impuritajiet li gejjin ma
ghandhomx jagbzu I-
livelli li gejjin fil-materjal
tekniku:

— toluwen: 2 g/kg

— etilcikloezan: 2 g/kg

kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu I-
konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-metkonazol, u b’mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lil dan i gej:

— il-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumatur fir-rigward tar-
residwi li jistghu jkunu prezenti fl-ghelejjel primarji u fl-ghelejjel
sussegwenti mkabbra bin-newba;

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-persuni fil-qrib/tar-residenti;

— il-protezzjoni tal-organizmi akkwatici.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tas-superfice u fl-ilma ta’ taht l-art, meta I-ilma
tas-superfice jew l-ilma ta’ taht l-art jigi estratt biex jintuza ghax-
xorb;
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V M455

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (")

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

2. il-profil generali tat-tossicita tal-metaboliti M11 u M21 jenhtieg li
jigi investigat ulterjorment sabiex jigu kkonfermati l-valuri ta’
referenza tossikologici xierqa applikabbli ghalihom. Barra minn
hekk, konferma tal-prezenza ta’ M1l u M21 u l-proporzjon
taghhom fost il-komposti tal-metkonazol monoidrossilat fl-
ghelejjel, sabiex tigi kkonfermata d-definizzjoni tar-residwi ghall-
valutazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni ta’ konferma msemmija
fil-punt 1 sal-15 ta’ Lulju 2026 u fil-punt 2 sal-15 ta’ Lulju 2026
lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita.

V M481

16

Kinolina-8-ol
Nru CAS: 148-24-3

Nru CIPAC: 677

Kinolina-8-ol

> 990 g/kg

IL-1 ta’ Luljul
2025

1t-30 ta’ Gunju
2032

Jistghu jigu awtorizzati biss l-uzi permezz tat-tisqija bil-qatra minn
utenti professjonali f’serer permanenti li jippermettu l-iskambju kkon-
trollat tal-materjal u tal-energija mal-madwar u li jipprevjenu r-rilaxx
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-ambjent.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom jinghataw biss ghal uzi meta tkun
disponibbli sistema ta’ trasferiment maghluqa ghat-taghbija u ghat-
tahlit tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fit-taghmir tal-applikazz-
joni.

Irid jigi rispettat intervall ta’ qabel il-hsad ta’ mill-inqas 22 jum wara
l-ahhar applikazzjoni u l-hamrija li fiha jitkabbru I-ghelejjel f’serer
permanenti ma ghandhiex terga’ tintuza barra mis-serra fi zmien sena
wara l-ahhar applikazzjoni.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu
l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-kinolina-8-ol, u b’mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

F’din il-valutazzjoni generali, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari lit-taghmir ta’ protezzjoni personali mehtieg
ghall-operaturi u ghall-haddiema.

920T'LO'TT — LIN — 0¥SOd 11020

10001

[443



V M481

Isem Komuni, Numri ta'
Identifikazzjoni

Isem tal-IUPAC

Purita (1)

Data
tal-approvaz-
zjoni

Skadenza
tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

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

L-applikant ghandu jipprezenta informazzjoni ta’ konferma dwar:
1. l-esponiment mhux mid-dieta ghall-haddiema u ghall-operaturi,
b’mod partikolari studju li jezamina l-esponiment ghall-haddiema

u ghall-operaturi f’kundizzjonijiet realisti¢i tal-uzu;

2. data dwar il-metabolizmu tan-newba tal-ghelejjel konfinata li tindi-
rizza d-destin tal-kompost originarju fl-ghelejjel sussegwenti.

3. Studji jew informazzjoni biex jigi kkonfermat in-nuqqas ta’
potenzjal klastogeniku u anewgeniku ghall-kinolina-8-ol.

L-applikant ghandu jipprezZenta l-informazzjoni skont il-punti 1 u 2
sat-2 ta’ Lulju 2027 u skont il-punt 3 sat-2 ta’ Lulju 2026.

VY M166

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta' riezami.
»M293 (%) 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 I-kriterji xjentific¢i biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li

jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33). «

»M374 (%) Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2000 Ii tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (GU 1327, 22.12.2000, p. 1).
(%) 1d-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta' Ottubru 2009 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesti¢idi (GU L 309, 24.11.2009, p. 71). <
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