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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/103
tat-22 ta’ Jannar 2025

li japprova s-sustanza attiva Betabaculovirus phoperculellae bhala sustanza attiva b’riskju baxx
f’konformita 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 l-Artikolu 13(2) flimkien mal-Artikolu 22(1) tieghu,

Billi:

(1) Fit-30 ta’ Novembru 2018, in-Netherlands ircevew applikazzjoni skont l-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 minghand Andermatt Biocontrol Suisse AG ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva Phthorimaea
operculella granulovirus.

(2)  L-isem Phthorimaea operculella granulovirus inbidel ghal Betabaculovirus phoperculellae 1-2023 mill-Kumitat
Internazzjonali dwar it-Tassonomija tal-Viruses. L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”)
ikkonfermat il-korrettezza xjentifika ta’ din ir-riallokazzjoni tassonomika.

(3)  Fkonformitd mal-Artikolu 9(3) ta’ dak ir-Regolament, fis-7 ta” Gunju 2019, in-Netherlands, bhala Stat Membru
relatur, innotifikaw lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita bl-ammissibbilta tal-
applikazzjoni.

(4)  Fil-25 ta’ Marzu 2022, l-Istat Membru relatur ressaq abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni u baghat
kopja tieghu lill-Awtorita, u fih ivvaluta jekk jistax jigi mistenni li dik is-sustanza attiva tissodisfa l-kriterji ghall-
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(5)  L-Awtorita ccirkolat I-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni li r¢eviet mill-Istat Membru relatur lill-applikant u lill-Istati
Membri l-ohrajn. Fkonformita mal-Artikolu 12(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Awtorita talbet li
l-applikant  iforni informazzjoni addizzjonali lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.
FI-10 ta’ Novembru 2023, il-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali giet ipprezentata mill-Istat Membru relatur
lill-Awtorita fil-format ta’ abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni.

(6)  Fit-22 ta’ Lulju 2024, l-Awtorita kkomunikat lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni l-konkluzjoni
taghha (%) dwar jekk is-sustanza attiva inkwistjoni tistax tigi mistennija li tissodisfa l-kriterji ta’ approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Il-konkluzjoni kienet ghadha tirreferi ghall-isem
Phthorimaea operculella granulovirus. L-Awtorita ghamelet il-konkluzjoni taghha disponibbli ghall-pubbliku.

(7)  Fit-2 ta’ Ottubru 2024 u fl-4 ta’ Dicembru 2024 rispettivament, il-Kummissjoni pprezentat rapport ta’ riezami u
abbozz ta’ Regolament dwar il-Betabaculovirus phoperculellae lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Ikel
u I-Ghalf.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.
() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Phthorimaea operculella granulovirus EFSA
Journal 2024;22:e8976, https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8976.
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[I-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u, fkonformita
mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, dwar ir-rapport ta’ riezami. L-applikant ressaq
il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

Gie stabbilit li -kriterji tal-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma ssodisfati
fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-inqas prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti wiehed li fih
is-sustanza attiva, u b’mod partikolari l-uzi li gew ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ riezami.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tqis ukoll li I-Betabaculovirus phoperculellae hija sustanza attiva b’riskju baxx skont
l-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. 1-Betabaculovirus phoperculellae mhijiex sustanza ta’ thassib u
tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 5.2.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fil-verzjoni
tieghu applikabbli ghall-procedura ghall-approvazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva, peress li tappartjeni ghall-familja
Baculoviridae u ma wriet effetti negattivi fuq ebda insett mhux fil-mira.

Ghalhekk huwa xieraq li -Betabaculovirus phoperculellae tigi approvata bhala sustanza attiva b'riskju baxx.

Fkonformita mal-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 flimkien mal-Artikolu 6 tieghu u fid-dawl tal-
gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu inkluzi ¢erti kundizzjonijiet sabiex jigi Zgurat l-issodisfar tal-limiti
fuq il-kontaminazzjoni mikrobijologika rilevanti u l-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitgies li
|-mikroorganizmi kollha huma kkunsidrati bhala sensitizzaturi potenzjali.

Fkonformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 22(2) tieghu, jenhtieg
li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 () jigi emendat kif xieraq.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Approvazzjoni tas-sustanza attiva

Is-sustanza attiva Betabaculovirus phoperculellae, kif specifikata fl-Anness I, hija approvata soggett ghall-kundizzjonijiet
stipulati fdak I-Anness I.

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.

() 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.cu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).
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Artikolu 3
Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS 1

Isem Komuni, Numri
tal-identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Betabaculovirus
phoperculellae

Mhux applikabbli

L-ebda impurita
rilevanti

It-12 ta’ Frar 2025.

[t-12 ta’ Frar 2040.

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’ riezami dwar  il-Betabaculovirus
phoperculellae, u b'mod partikolari l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva I-Istati Membri ghandhom jaghtu

attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitgies il-fatt li
l-mikroorganizmi kollha jitgiesu 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-kundizzjonijiet
ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process tal-
manifattura, sabiex tigi zgurata l-aderenza tal-limiti fuq il-kontami-
nazzjoni mikrobijologika kif stabbilit fI-OECD Issue Paper on
Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products,
Nru 65 ().

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

(")  Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.
() 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.
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ANNESS I

Fil-Parti D tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-entrata li gejja:

Ny | [sem Komuni Numri |y, pypac Purita () Data tal- Skadenza tal- Dispozizzjonijiet specifici
tal-identifikazzjoni approvazzjoni approvazzjoni
“49 Betabaculovirus Mhux L-ebda [t-12 ta’ Frar 2025. | It-12 ta’ Frar 2040. Ghall-implimentazzjoni  tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
phoperculellae applikabbli impurita fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
rilevanti jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar il-Betabaculovirus

phoperculellae, u b'mod partikolari l-Appendicijiet [ u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva l-Istati Membri ghandhom jaghtu

attenzjoni partikolari lil dan li gej:

— il-harsien tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies il-fatt li
l-mikroorganizmi kollha jitgiesu 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-
kundizzjonijiet ambjentali u analizi tal-kontroll tal-kwalita matul
il-process tal-manifattura, sabiex tigi zZgurata 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 (%).

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq.

(")  Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ riezami.
() 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.”
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