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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/306
tas-26 ta’ Frar 2015

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, skont ir-

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 l-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 parikolari I-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, li gabel kienet tissejjah "Paecilomyces
fumosoroseus tar-razza Apopka 97, PFR 97 jew CG 170, ATCC20874’, kif stabbilit fil-Parti A tal-Anness ghar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (3, tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2015.

(2)  Bi gbil mal-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (), fil-perjodu stipulat fdan I-
Artikolu tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni ta’ Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 fl-Anness I
ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (*).

(3)  L-applikant ipprezenta l-fajls supplimentari mehtiega skont l-Artikolu 9 tar-Regolament (UE) Nru 1141/2010. L-
Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet shiha.

(4)  L-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru korelatur u
pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (minn hawn ’il quddiem: “I-Awtorita”) u lill-Kummissjoni
fit-3 ta’ Gunju 2013.

(5)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-osservazzjonijiet u
ghaddiet l-osservazzjonijiet li waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita gieghdet ukoll il-fajl supplimentari sommarju
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

() GUL 309, 24.11.2009, 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 xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011,p. 1).

¢) Id-Direttivaptal-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 tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 tas-7 ta’ Dicembru 2010 li jistabbilixxi l-procedura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-
tieni grupp ta’ sustanzi attivi fl-Anness I ghad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jistabbilixxi I-lista ta’ dawk is-sustanzi (GU L 322,
8.12.2010, p. 10).
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(6)  Fit-28 ta’ April 2014 (') l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni l-konkluzjoni taghha dwar jistax jigi mistenni li I-
Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Fit-12 ta’ Dicembru 2014, il-Kummissjoni pprezentat l-abbozz tar-rapport tal-
evalwazzjoni tal-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Tkel u
|-Ghalf.

(7)  Rigward xi zewg modi ta’ uzu rapprezentattivi ta’ mill-ingas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti, gie stabbilit
li lkriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 huma sodisfatti. Ghalhekk, dawk il-kriterji ghall-
approvazzjoni jistghu jitqiesu li huma sodisfatti.

(8)  Il-Kummissjoni kienet ukoll tal-fehma li I-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 hija sustanza attiva bi ftit riskju,
skont l-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. L-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 mhijiex
sustanza li tqajjem thassib, u tissodisfa l-kundizzjonijiet stipulati fil-punt 5 tal-Anness II ghar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Huwa mistenni li mill-valutazzjoni tal-Istat Membru Relatur u tal-Awtorita, tal-mikroorganizmu
Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, filwaqt li jkunu qiesu l-uzi mahsubin taghha, se jirrizulta li l-periklu
taghha ghall-bniedem, ghall-annimali u ghall-ambjent se jkun Zghir. L-ewwel nett ma nstabux mikotossini, u s-
sustanzi prodotti minn din ir-razza gew identifikati b’'mod car u ma jaghtux lok ghal thassib marbut mat-tossiko-
logija. Ghaldagstant, ir-riskju ghall-operaturi, ghall-haddiema, ghall-konsumaturi u ghall-ambjent huwa meqjus li
hu zghir. It-tieni, ir-razza hija ta’ vijabbilta baxxa fambjent akkwatiku u mhijiex relatata ma ebda huta jew
patogenu tad-dafnidi maghrufa. Ghalhekk ir-riskju ghall-organizmi akkwatici li mhumiex fil-mira huwa megjus li
hu zghir. Fl-ahhar, meta jitqiesu l-uzi mahsubin, mhemmx kwantitajiet ikkoncentrati tal-mikroorganizmi rilaxxati
fid-dranagg, u dan jindika riskju zghir ghall-metodi ta’ trattament tad-dranagg bijologici.

(9)  Ghalhekk jixraq li l-approvazzjoni ta’ Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97 tigi mgedda u tiddahhal fl-Anness
ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 bhala sustanza attiva ta’ riskju zghir.

(10)  Skont l-Artikolu 22(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, is-sustanzi ta’ riskju zghir ghandhom jigu elenkati
separatament fir-Regolament imsemmi fl-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Ghalhekk jixraq li
tizdied Parti D fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011. Dak ir-Regolament ghandu
ghalhekk jigi emendat kif mehtieg.

(11) Dan ir-Regolament ghandu japplika milljum ta’ wara l-iskadenza tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Isaria
fumosorosea tar-razza Apopka 97.

(12)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-

Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
It-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, kif specifikat fl-Anness I, hija approvata skont il-kundizzjonijiet
stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

1. Fl-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 it-tieni paragrafu jinbidel b'dan li gej:

“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 bazici approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma dawk elenkati fil-Parti C tal-
Anness ta’ dan ir-Regolament. Is-sustanzi attivi ta’ riskju zghir approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
dawk elenkati fil-Parti D tal-Anness ta’ dan ir-Regolament.”

2. L-Anness ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

(") The EFSA Journal (2014); 12(5):3679. Disponibbli onlajn fuq: www.efsa.europa.eu.
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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 Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2016.

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

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Frar 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’ Identifi-
kazzjoni

Isem tal-JTUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-approvaz-
zjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Isaria  fumosorosea  tar-razza

Apopka 97

Iddepozitata fl-American Type
Culture Collection (ATCC) bl-
isem Paecilomyces fumosoroseus
Apopka ATCC 20874

Ma japplikax

Koncentrazzjoni mi-
nima: 1,0 x 108 CFU/ml

Koncentrazzjoni  mas-
sima: 2,5 x 10° CFU/ml

fl-1 ta’ Jannar 2016

fil-31 ta’ Dicembru
2030

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tal-analizi
dwar l-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, u b'mod parti-
kolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati fit-12 ta’ Di-
cembru 2014 fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Anni-
mali, I-Ikel u 1-Ghalf.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jo-
qoghdu partikolarment attenti ghall-protezzjoni tal-operaturi
u tal-haddiema, u jgisu li l-Isaria fumosorosea tar-razza
Apopka 97 ghandha titgies bhala sensitizzatur potenzjali.

I-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni
stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-kon-
trolli tal-kwalitd matul il-process tal-manifattura.

(1) Jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva fir-rapport tal-analizi.
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ANNESS 11

L-Anness ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:
(1) Fil-Parti A, tithassar l-entrata marbuta mal-Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97.

(2) Tinzied il-Parti D li gejja:

“PARTI D
Sustanzi attivi ta’riskju zghir
Id-dispozizzjonijiet generali li japplikaw ghas-sustanzi kollha elenkati fdin il-Parti: il-Kummissjoni ghandha zzomm 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’ Identifi-
kazzjoni

Isem tal-TUPAC

Purita ()

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-approvaz-
zjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Isaria  fumosorosea tar-razza
Apopka 97

Iddepozitata fl-American
Type  Culture  Collection
(ATCC) bl-isem Paecilomyces
fumosoroseus Apopka ATCC

Ma japplikax

Koncentrazzjoni mi-
nima: 1,0 x 108 CFU/ml

Koncentrazzjoni  mas-
sima: 2,5 x 10° CFU/ml

fl-1 ta’ Jannar 2016.

fil-31 ta’ Dicembru
2030.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif
imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjoni-
jiet tar-rapport tal-analizi dwar l-Isaria fumosorosea
tar-razza Apopka 97, u b'mod partikolari I-Appen-
dicijiet T u II tieghu, kif iffinalizzati fis-seduta tat-
12 ta’ Dicembru 2014 tal-Kumitat Permanenti dwar

20874 il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u -Ghalf,

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghand-
hom joqoghdu partikolarment attenti ghall-protez-
zjoni tal-operaturi u tal-haddiema, u jqisu li l-Isaria
fumosorosea tar-razza Apopka 97 ghandha titqies
bhala sensitizzatur potenzjali.

II-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manu-
tenzjoni stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali kif
ukoll analizi tal-kontrolli tal-kwalita matul il-pro-
¢ess tal-manifattura.

(") Jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva fir-rapport tal-analizi.”
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	REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/306 tas-26 ta' Frar 2015 li jġedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva Isaria fumosorosea tar-razza Apopka 97, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqegħid fis-suq ta' prodotti għall-protezzjoni tal-pjanti, u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (Test b'rilevanza għaż-ŻEE) 

