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Tha tal-Unjoni Ewropea [s-serje L
20242198 5.9.2024
REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2198
tal-4 ta’ Settembru 2024
li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva folpet fkonformitd mar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 21 ta’ Ottubru 2009 dwar

it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u

b'mod partikolari I-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2007/5/KE (3) inkludiet il-folpet bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE ().

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

(3)  Kif stabbilit fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva folpet tiskadi fil-15 ta’ Frar 2025.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 () u fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak l-Artikolu, giet sottomessa applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza
attiva folpet lill-Awstrija, I-Istat Membru relatur, u lill-Italja, I-Istat Membru korelatur.

(5)  L-applikant issottometta |-fajls supplimentari lill-Istat Membru relatur, lill-Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“I-Awtorita”) fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur u baghtu lill-Awtorita u lill-Kummissjoni fl-14 ta’ Marzu 2018. Fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-
tigdid tieghu, 1-Istat Membru relatur ippropona li l-approvazzjoni tal-folpet tiggedded.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

() Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2007/5/KE tas-7 ta’ Frar 2007 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE sabiex tinkludi captan,

folpet, formetanate u methiocarb bhala sustanzi attivi (GU L 35, 8.2.2007, p. 11, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2007[5/0j).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 230, 19.8.1991, p. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540]0j).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2012/844/0j).
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(14)

(17)

L-Awtorita baghtet ukoll l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-
kummenti taghhom u ghaddiet il-kummenti li rceviet lill-Kummissjoni. L-Awtorita ghamlet ukoll il-fajl tas-
sommarju supplimentari disponibbli ghall-pubbliku.

Fl-10 ta’ Ottubru 2019, -Awtorita talbet informazzjoni addizzjonali minghand l-applikant dwar il-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali tal-folpet skont l-Artikolu 13(3a), l-ewwel subparagrafu, tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012. L-applikant issottometta l-informazzjoni biex I-Awtorita tivvaluta jekk gewx
issodisfati l-kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali stabbiliti fil-
punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif introdotti bir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2018/605 (°).

FMejju 2022, l-Istat Membru relatur qieghed abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid ghad-
dispozizzjoni tal-Awtorita, tal-Istati Membri u tal-Kummissjoni. Fl-abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-
tigdid tieghu, 1-Istat Membru relatur ikkunsidra l-informazzjoni addizzjonali rigward il-kriterji biex jigu identifikati
l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u ppropona t-tigdid tal-approvazzjoni tal-folpet.

Fit-12 ta’ Lulju 2023, I-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni I-konkluzjoni (') taghha dwar jekk jistax ikun mistenni li
I-folpet jissodisfa I-kriterji tal-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

[I-Kummissjoni pprezentat abbozz ta’ rapport tat-tigdid {I-20 ta’ Marzu 2024 u abbozz ta’ dan ir-Regolament fit-
22 ta’ Mejju 2024 lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf.

[-Kummissjoni stiednet lill-applikant jissottometti l-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u,
fkonformita mal-Artikolu 14(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012,
dwar ir-rapport tat-tigdid. L-applikant issottometta l-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa u tqiesu kif dovut.

Fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew iktar ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva folpet, gie stabbilit li 1-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati.

Ghalkemm il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva folpet hija bbazata fuq ghadd
limitat ta’ uzi rapprezentattivi, dan ma jirrestringix l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati I-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-folpet. Ghaldagstant jixraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzu tal-folpet bhala
fungicida biss.

Ghalhekk, l-approvazzjoni tal-folpet jixraq li tiggeded.

Madankollu, fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu,
u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali u tal-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju, jehtieg li jigu previsti certi
kundizzjonijiet. Meta jitqies ir-riskju akut kbir ghall-hut u ghall-invertebrati akkwatici identifikat fil-valutazzjoni tar-
riskju, jixraq li jigu rikjesti mizuri minimi ta’ mitigazzjoni tar-riskju biex dawk l-organizmi akkwatici jigu protetti
mill-esponiment ghall-folpet sakemm l-eZitu tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa ghal uzi specifici tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ma jindikax li tali mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju mhumiex mehtiega jew jistghu jitnaggsu.
Barra minn hekk, biex tigi ffinalizzata l-valutazzjoni tal-esponiment tal-konsumaturi, huwa partikolarment xieraq li
tintalab informazzjoni ta’ konferma biex jigu ddeterminati Hivelli ta’ acidu ftaliku i jirrizultaw mill-uzu tal-folpet
filwaqt li jitqiesu l-livelli tal-isfond tal-acidu ftaliku prezenti fil-qamh u fix-xghir matul il-provi tar-residwi fl-ghelieqi
ghall-uzi elenkati fl-Appendici II tar-rapport tat-tigdid biss.

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

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi

jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/6050j).
(') EFSA Journal 2023, 21(8), 1-32. Disponibbli online: www.efsa.europa.eu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/oj
http://www.efsa.europa.eu

GU L, 5.9.2024 MT

(18) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023918 (%) estenda l-perjodu ta’ approvazzjoni tal-
folpet sal-15 ta’ Frar 2025 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta gabel ma jiskadi l-perjodu ta’ approvazzjoni
ta’ dik is-sustanza attiva. Madankollu, minhabba li ttiehdet dec¢izjoni dwar it-tigdid qabel dik id-data tal-iskadenza
estiza, jenhtieg li dan ir-Regolament jibda japplika qabel dik id-data.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva folpet, kif specifikat fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament, hija mgedda, soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dak l-Anness.

Artikolu 2

Emendi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-
Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Novembru 2024.

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Settembru 2024.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

(®) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/918 tal-4 ta’ Mejju 2023 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi aclonifen,
ametoktradin, beflubutamid, benthiavalicarb, boscalid, captan, kletodim, ¢iklossidim, c¢iflumetofen, dazomet, diklofop,
dimethomorph, ethephon, fenazakwin, fluopicolide, fluoxastrobin, fluworokloridon, folpet, formetanate, Helicoverpa armigera
nucleopolyhedrovirus, imessazol, acidu indolilbutiriku, mandipropammid, metalaxyl, metaldeid, metam, metazachlor, metribuzin,
milbemectin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam, pirimiphos-methyl, propamocarb, proquinazid, prothioconazole,
S-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum ir-razza T34 u Trichoderma atroviride r-razza 1-1237
(GUL 119, 5.5.2023, p. 160, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/918/0j).
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ANNESS 1

Isem Komuni,
Numri tal-
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

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 li gejjin fil-
materjal tekniku:

— (trikloro(klorosulfanil) me-
tan) (PCMM): 2 g/kg

— tetraklorur tal-karbonju: 2 g/

kg

— kaptan:

3 glkg

— disulfid tal-karbonju: 2,5 g/

kg

L-1 ta’ Novembru 2024

I-
1-31ta’Ottubru2039

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsem-
mija  fl-Artikolu  29(6)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-
rapport tat-tigdid dwar il-folpet, u b'mod partikolari
l-Appendicijiet T u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghand-

hom jaghtu attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— 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’ lqugh ta’ 20 m minghajr bexx sakemm l-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 meh-
tiega jew jistghu jitnaqqsu minhabba li ma hemm l-eb-
da riskju inaccettabbli kkawzat mid-deriva tal-bexx;

— il-protezzjoni tal-operaturi (l-uzu ta’ PPE ghall-opera-
turi waqt it-tahlit, it-taghbija u l-applikazzjoni) u
ghall-haddiema (l-uzu ta’ Ibies tax-xoghol kif ukoll in-
gwanti protettivi ghal attivitajiet ta’ dhul mill-gdid); u

— l-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti, fil-
waqt li jigi zgurat li l-kundizzjonijiet tal-uzu jinkludu
mizuri adegwati ta’ mitigazzjoni tar-riskju, bhal tagh-
mir ghat-tnaqgis tad-deriva, bl-ghan li jigi minimizzat
l-esponiment.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

IN
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Identifikazzjoni

Isem Komuni,
Numri tal- Isem tal-ITUPAC

Purita (!)

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta’ kon-
ferma biex jigu ddeterminati I-livelli ta’ acidu ftaliku li jir-
rizultaw mill-uzu tal-folpet filwaqt li jitqiesu I-livelli tal-
isfond tal-acidu ftaliku fil-qamh u fix-xghir matul il-provi
tar-residwi fl-ghelieqi ghall-uzi elenkati fl-Appendici II tar-
rapport tat-tigdid biss.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtoritd din l-informazzjoni sal-
25 ta’ Marzu 2025.

()

Fir-rapport tat-tigdid jinsabu iktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.

¥20T6's “1ND

IN
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ANNESS I

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:
(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 146 dwar il-folpet;
(2)  fil-Parti B, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni,

Nru Numri tal- Isem tal-TUPAC Purita (') Data tal-approvazzjoni Skadenza -tal—' Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjont
“172 | Folpet N-[(triklorome- | = 940 g/kg L-1ta’Novembru2024 | 1I-31ta’Ottubru2039 | Ghall-implimentazzjoni tal-principji ~uniformi  kif
til)tijo]ftalimid imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru CAS: L-impuritajiet li gejjin Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
133-07-3 ma ghandhomx jagbzu tar-rapport tat-tigdid dwar il-folpet, u b’'mod partikolari
NruCIPAC: 75 Iivelli li gejjin fil-mater- I-Appendicijiet I u II tieghu.
jal tekniku:
— (trikloro(klorosul- Fdin _il-valutazzjor-ﬂ k.umpl.essiva.l-‘lstati Mgmbri ghand-
fanil) metan) hom jaghtu attenzjoni partikolari lil dan li gej:

(PCMM): 2 g/kg

— tetraklorur tal-kar-
bonju: 2 g/kg

— kaptan: 3 g/kg

— disulfid tal-karbon-
ju: 2,5 gkg

— 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 zo-
na ta’ lqugh ta’ 20 m minghajr bexx sakemm l-ezitu
tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa ghall-uzu speci-
fiku tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jin-
dikax li tali mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju mhu-
miex mehtiega jew jistghu jitnaqgsu minhabba li ma
hemm I-ebda riskju inaccettabbli kkawzat mid-deri-
va tal-bexx;

— il-protezzjoni tal-operaturi (l-uzu ta’ PPE ghall-ope-
raturi 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-
¢did); u

— l-protezzjoni tal-persuni fil-qrib u tar-residenti, fil-
waqt li jigi zgurat li l-kundizzjonijiet tal-uzu jinklu-
du mizuri adegwati ta’ mitigazzjoni tar-riskju, bhal
taghmir ghat-tnaqqis tad-deriva, bl-ghan li jigi mini-
mizzat l-esponiment.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

IN
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Isem Komuni,
Nru Numri tal-
Identifikazzjoni

Isem tal-ITUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta’ kon-
ferma biex jigu ddeterminati l-ivelli ta’ acidu ftaliku li
jirrizultaw mill-uzu tal-folpet filwaqt li jitqiesu 1-livelli
tal-isfond tal-acidu ftaliku fil-qamh u fix-xghir matul
il-provi tar-residwi fl-ghelieqi ghall-uzi elenkati fl-Ap-
pendici 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.

0

Fir-rapport tat-tigdid jinsabu iktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.”

¥20T6's “1ND
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