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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 383
tal-4 ta’ Marzu 2022

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva b’riskju baxx Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li

qabel kienet Metarhizium anisopliae var. anisopliae tar-razza BIPESCO 5/F52) f’konformita mar-

Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’

prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u li jemenda I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u
b'mod partikolari I-Artikolu 20(1) flimkien mal-Artikolu 22(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/113/KE () inkludiet Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li gabel kienet
Metarhizium anisopliae var. anisopliae tar-razza BIPESCO 5[F52) 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 5402011 ().

(3)  Kif stabbilit fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li gabel kienet Metarhizium anisopliae var. Anisopliae tar-razza
BIPESCO 5/F52), tiskadi fit-30 ta’ April 2022.

ressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Metarhizium brunneum tar-razza

(4)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-app joni iva Metarhizium b BIPESCO
5/F52 fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 () fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak 1-Artikolu.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/113/KE tat-8 ta’ Dicembru 2008 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni ta’
bosta mikroorganizmi bhala sustanzi attivi (GUL 330, 9.12.2008, p. 6).

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

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

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 i 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).
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(5)  L-applikanti ressqu I-fajls supplimentari mehtiega fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet shiha.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur u ressqu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) u lill-Kummissjoni fit-3 ta’ Gunju 2019.

(7)  L-Awtorita ghamlet il-fajl tas-sommarju supplimentari disponibbli ghall-pubbliku. L-Awtorita ccirkolat ukoll
l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti taghhom, u nediet
konsultazzjoni pubblika dwaru. L-Awtorita ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni.

(8)  Fit-28 ta’ Settembru 2020, l-Awtorita kkomunikat lill-Kummissjoni I-konkluzjoni (°) taghha dwar jekk jistax ikun
mistenni li Metarhizium brunneum tar-razza BIPESCO 5[F52 tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. [I-Kummissjoni pprezentat rapport tat-tigdid u abbozz ta’ dan
ir-Regolament dwar Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li qabel kienet Metarhizium anisopliae var. Anisopliae tar-
razza BIPESCO 5[F52) lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf fil-21 ta’ Ottubru 2021 u
fl-1 ta’ Dicembru 2021, rispettivament. Fl-applikazzjoni taghhom, l-applikanti rreferew ghas-subtanza attiva
bl-isem tar-razza ta’ Metarhizium brunneum tar-razza BIPESCO 5[F52. Il-Kummissjoni pproponiet li l-isem tas-
sustanza attiva jinbidel ghal Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43. Tabilhaqq, gie kkonfermat mill-Awtorita li
BIPESCO 5 u F52 huma subkulturi tar-razza Ma 43 u li dawn is-sottokulturi huma identici ftermini ta’ proprjetajiet
bijologici u geneti¢i u ma jvarjawx mir-razza originali Ma 43.

(9)  I-Kummissjoni stiednet lill-applikanti biex iressqu l-kummenti taghhom dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u,
fkonformita mat-tielet paragrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012, dwar
ir-rapport tat-tigdid. L-applikanti pprezentaw il-kummenti taghhom, u dawn gew ezaminati bir-reqqa.

(10) Fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li qabel kienet Metarhizium anisopliae var. Anisopliae tar-
razza BIPESCO 5[F52), gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati.

(11) Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li qabel kienet Metarhizium
anisopliae var. Anisopliae tar-razza BIPESCO 5[F52) hija sustanza attiva b'riskju baxx skont l-Artikolu 22 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Dik is-sustanza attiva tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 5.2.1 tal-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 minhabba li, fil-livell tar-razza, ma wrietx rezistenza multipla ghall-
antimikrobici uzati fil-medi¢ina umana jew veterinarja.

(12) Ghalhekk huwa xieraq li tiggedded l-approvazzjoni ta’ Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43 (li gabel kienet
Metarhizium anisopliae var. Anisopliae tar-razza BIPESCO 5[F52) bhala sustanza attiva b'riskju baxx.

(13) 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, jehtieg li jigu previsti certi kundizzjonijiet.

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

(15) Jenhtieg li dan ir-Regolament japplika mill-jum wara d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni ta’ Metarhizium brunneum
tar-razza Ma 43 (li qabel kienet Metarhizium anisopliae var anisopliae tar-razza BIPESCO 5/F52).

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

u 1-Ghalf,

(°) EFSA Journal 2020;18(10):6274. Disponibbli online: www.efsa.europa.eu.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43, kif specifikat fl-Anness [, hija mgedda soggetta
ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak -Anness.

Artikolu 2

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

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (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 £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Mejju 2022.

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

Maghmul fi Brussell, I-4 ta’ Marzu 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS 1

Isem Komuni, Numri ta Isem tal-TUPAC

Purita (')

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-

Dispozizzjonijiet specifici

Identifikazzjoni approvazzjoni
Metarhizium brunneum tar- Mhux applikabbli Ebda impurita L-1 ta’ Mejju 2022 | It-30 ta’ April 2037 | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija
razza Ma 43 relevanti fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar
Metarhizium brunneum tar-razza Ma 43, u b'mod partikolari
l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom joqoghdu
partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-
haddiema, billi jqisu li I-mikroorganizmi huma kkunsidrati bhala
sensitizzaturi potenzjali per se, u billi jizguraw li t-taghmir
protettiv personali adegwat jigi inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

() Fir-rapport tat-tigdid jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.
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ANNESS I

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

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 200 dwar Metarhizium anisopliae var. Anisopliae tar-razza BIPESCO 5/F52;

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

Ny | [sem Komuni, Numri ta Isem tal-IUPAC Purita () Data tal- Skadenza tal- Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni approvazzjoni
“36 | Metarhizium brunneum Mhux applikabbli Ebda impurita | L-1 ta’ Mejju 2022 |It-30 ta’ April 2037 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
tar-razza Ma 43 relevanti fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom

jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar Metarhizium
brunneum tar-razza Ma 43, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II
tieghu.

Fdin 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 billi jizguraw li t-taghmir
protettiv personali adegwat jigi inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

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