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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/1085
tal-5 ta’ Lulju 2016

li japprova r-razza ISB06 Bacillus amyloliquefaciens bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-
prodotti bijocidali li jiffurmaw parti mill-prodotti tat-tip 3

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (*), u b’'mod partikolari t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 (3 jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi ezistenti li
ghandhom jigu vvalutati biex possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista tinkludi 1-
Bacillus subtilis.

(2)  Bhala rizultat tal-evalwazzjoni tas-sustanza attiva originarjament notifikata, deher li kienet tappartjeni fil-fatt
ghall-ispe¢i tar-razza 1SB06 Bacillus amyloliquefaciens. L-evalwazzjoni ma ppermettietx li jinsiltu konkluzjonijiet
dwar sustanzi ohrajn li jaqghu taht id-definizzjoni ta’ Bacillus subtilis fil-lista ta’ sustanzi attivi msemmija hawn fuq
moghtija fir-Regolament Delegat (UE) Nru 1062/2014. Ghalhekk, hija biss ir-razza ISB06 Bacillus amyloliquefaciens
li ghandha tigi koperta minn din l-approvazzjoni.

(3)  Ir-razza ISBO6 Bacillus amyloliquefaciens giet evalwata ghall-uzu fil-prodotti ta’ igjene veterinarja li jiffurmaw parti
mill-prodotti tat-tip 3, kif deskritt fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(4)  1-Germanja ntghazlet bhala l-awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni, u fit-22 ta’ Settembru 2014 baghtet ir-
rapport tal-valutazzjoni flimkien mar-rakkomandazzjonijiet taghha.

(5)  Skont I-Artikolu 7(2) tar-Regolament Delegat (UE) Nru 1062/2014, il-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ta l-opinjoni tieghu fl-10 ta’ Dicembru 2015, b’kunsiderazzjoni ghall-konkluzjo-
nijiet tal-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni.

(6)  Skont dik l-opinjoni, il-prodotti bijocidali li jiffurmaw parti mill-prodotti tat-tip 3 u li fihom ir-razza ISB06
Bacillus amyloliquefaciens, jistghu jkunu mistennija li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 19(1)(b) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, diment li jkun hemm konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet li jikkoncernaw 1-
uzu taghhom.

(7)  Ghaldagstant, huwa xieraq li jigi approvat l-uzu tar-razza ISBO6 Bacillus amyloliquefaciens fil-prodotti bijocidali li
jiffturmaw parti mill-prodotti tat-tip 3, soggett ghall-konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

(8)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ta’ zmien ragonevoli qabel ma tigi approvata sustanza attiva, sabiex il-partijiet
ikkoncernati jkunu jistghu jiehdu l-mizuri ta’ thejjija mehtiega biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

(9)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

(¥ Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 tal-4 ta’ Awwissu 2014 dwar il-programm ta’ hidma ghall-evalwazzjoni
sistematika tas-sustanzi attivi bijocidali kollha li jezistu fil-prodotti bijjo¢idali msemmijin fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 294, 10.10.2014, p. 1).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-razza 1SBO6 Bacillus amyloliquefaciens hija approvata bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali li jiffurmaw
parti mill-prodotti tat-tip 3, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Lulju 2016.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Isem tal-JTUPAC

Data tal-iska-

Isem Komuni Numri ta’ Grad minimu tal-purita Data tal-appro- denza tal- Tip t& Kundizzjonijiet specifi¢i
o - tas-sustanza attiva () vazzjoni .. | prodott
Identifikazzjoni approvazzjoni
Ir-razza ISBO6ta’ Ba- | Mhux applikabbli L-ebda impuritda rile- | 1-1ta’Jan- | il-31ta’Dicem- 3 L-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijo¢idali huma soggetti ghall-kundiz-
cllus  amyloliquefa- vanti nar 2018 bru 2027 zjonijiet li gejjin:

ciens

(1) Fil-valutazzjoni tal-prodott ghandha tinghata attenzjoni partikolari
lill-esponimenti, ir-riskji u l-effika¢ja marbuta ma’ kull uzu kopert
mill-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li mhuwiex indiriz-
zat fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni tas-sustanza attiva.

(2) Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-uzi vvalutati, il-valutazzjoni tal-
prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari ghall-utenti professjo-

nali.

(") H-purita indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva uzat ghall-evalwazzjoni li saret b’konformita mal-Artikolu 89(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Is-sustanza attiva fil-

prodott imgieghed fis-suq tista’ tkun ta’ purita ugwali jew differenti, jekk ikun intwera li hija teknikament ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.
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