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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/853
tas-27 ta’ Mejju 2021

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61 fkonformita 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 l-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/113/KE (3) inkludiet il-Streptomyces K61 (li qabel kienet “S. griseoviridis”) bhala
sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Is-sustanza attiva koncernata hija bacterium, li qabel kellu l-isem “Streptomyces griseoviridis”. Sussegwentement, ghal
ragunijiet xjentifici, dak l-isem inbidel ghal Streptomyces K61. Aktar recentement, rega’ nbidel ghall-isem attwali
Streptomyces tar-razza K61.

(3)  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 ().

(4)  L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61, kif stabbilita fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tiskadi fit-30 ta’ April 2022.

(5)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61 fkonformita mal-
Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 () fil-perjodu ta’ Zmien previst
fdak I-Artikolu.

(6)  L-applikant ressaq il-fajls addizzjonali mehtiega fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li I-applikazzjoni kienet kompluta.

(7)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid fkonsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur u ressqu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) u lill-Kummissjoni fil-
15 ta’ Jannar 2019.

(8)  L-Awtorita baghtet l-abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-

kummenti taghhom u ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni. L-Awtorita ghamlet ukoll is-sommarju tal-
fajl addizzjonali disponibbli ghall-pubbliku.

GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

Id-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).

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).

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 8442012 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).
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(9)  Fid-19 ta’ Gunju 2020, l-Awtorita kkomunikat lill-Kummissjoni l-konkluzjoni taghha (¥) dwar jekk jistax ikun
mistenni li s-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61 tissodisfa I-kriterji tal-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Il-Kummissjoni pprezentat lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali,
l-Ikel u I-Ghalf rapport tat-tigdid fit-3 ta’ Dicembru 2020, u abbozz ta’ Regolament rigward il-Streptomyces tar-razza
K61 fil-25 ta’ Jannar 2021.

(10) I-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u, fkonformita
mat-tielet paragrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 8442012, dwar ir-rapport
tat-tigdid. L-applikant ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

(11) Dwar uzu rapprezentattiv wiched jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed tal-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva
Streptomyces tar-razza K61, gie stabbilit li l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 huma ssodisfati. Ghalhekk, jixraq li tiggedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza
K61.

(12) Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61 hija bbazata fuq
ghadd limitat ta’ uzi rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati
l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Streptomyces tar-razza K61. Ghalhekk, jixraq li ma tinzammx
ir-restrizzjoni ghall-uzu bhala fungicida biss.

(13) Ghalhekk, fkonformita mal-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 13(4)
tieghu, jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(14) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/566 (') estenda l-perjodu ta” approvazzjoni tal-
Streptomyces tar-razza K61 sat-30 ta’ April 2022 sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma jiskadi dak
il-perjodu. Madankollu, peress li decizjoni dwar it-tigdid se tilhaq tittiehed qabel l-iskadenza ta’ dak il-perjodu estiz,
jenhtieg li dan ir-Regolament jibda japplika minn gabel dik id-data.

(15) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Ikel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Streptomyces tar-razza K61, kif specifikata fl-Anness I, hija mgedda soggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dak I-Anness.

Artikolu 2

Emendi ghar-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.

() EFSA Journal 2020;18(7):6182, 14 pp. doi:10.2903/j.efsa.2020.6182. Disponibbli online: www.efsa.europa.eu

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/566 tat-30 ta’ Marzu 2021 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi abamektina, Bacillus
subtilis (Cohn 1872) tar-razza QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai tar-razez ABTS-1857 u GC-91, Bacillus thuringiensis subsp.
Israeliensis (serotip H-14) tar-razza AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki tar-razez ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 u EG
2348, Beauveria bassiana tar-razez ATCC 74040 u GHA, clodinafop, clopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil,
diklorprop-P, fenpyroximate, fosetyl, mepanipirim, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) tar-razza BIPESCO 5/F52, metconazole,
metrafenone, pirimicarb, Pseudomonas chlororaphis tar-razza MA342, pyrimethanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad,
Streptomyces K61 (li gabel kienet “S. griseoviridis”), Trichoderma asperellum (li qabel kienet “T. harzianum”) tar-razez ICC012, T25 u TV1,
Trichoderma atroviride (li qabel kienet “T. harzianum”) tar-razza T11, Trichoderma gamsii (li qabel kienet “T. viride”) tar-razza 1CC080,
Trichoderma harzianum tar-razez T-22 u ITEM 908, triklopir, trinexapac, triticonazole u ziram (GUL 118, 7.4.2021, p-1).
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Artikolu 3

Dhul fis-sehh u data ta’ 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’ Lulju 2021.

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

Maghmul fi Brussell, is-27 ta’ Mejju 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS 1

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC

Purita (')

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Streptomyces tar-razza K61 Mhux applikabbli

Mhemmx impuritajiet

rilevanti

fl-1 ta’ Lulju 2021

fit-30 ta’ Gunju 2036

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif
imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)

Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-
rapport tat-tigdid dwar Streptomyces tar-razza K61, u
b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari
ghall-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li
jitgies li I-mikroorganizmi huma megjusa bhala
sensitizzaturi potenzjali, u ghandhom jizguraw li
t-taghmir protettiv personali xieraq ikun inkluz bhala
kundizzjoni tal-uzu.

Rigward il-limiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika,
il-produtturi ghandhom jizguraw li jzommu strettament
mal-kundizzjonijiet ambjentali u mal-analiZi ta’ kontroll
tal-kwalita waqt il-process tal-manifattura kif huma
stipulati fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/

2012 ().

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport tat-tigdid.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

120C°s"8¢

[N ]

eadoumy 1uofun-[ey ey [euInn-|

65/881 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ANNESS I

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

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 203 dwar Streptomyces K61 (li qabel kienet S. griseoviridis);

(2) fil-Parti B, tizdied l-entrata li gejja:

“145 Streptomyces tar-razza
K61

Mhux applikabbli

Mhemmx impuritajiet
rilevanti

fl-1 ta’ Lulju 2021

fit-
30 ta’ Gunju 2036

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitgiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid
dwar Streptomyces tar-razza K61, u b’'mod partikolari
l-Appendicijiet I u II tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari ghall-
protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jitqies li
I-mikroorganizmi huma meqjusa bhala sensitizzaturi
potenzjali, u ghandhom jizguraw li t-taghmir protettiv
personali xieraq ikun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Rigward il-limiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika (¥),
il-produtturi ghandhom jizguraw li jzommu strettament mal-
kundizzjonijiet ambjentali u mal-analiZi ta’ kontroll tal-kwalita
matul il-process ta’ manifattura kif huma stipulati fid-
Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/2012.

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”
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