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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1085
tat-2 ta’ Gunju 2023

li tipposponi d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tas-Serotip H14 tar-Razza AM65-52 tal-Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip 18 fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(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 528/2012 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 I-Artikolu 14(5) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali,
Billi:

(1)  Is-Serotip H14 tar-Razza AMG65-52 tal-Bacillus thuringiensis subsp. israelensis iddahhal fl-Anness I tad-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?) bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-
tip 18. Ghalhekk, skont I-Artikolu 86 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, huwa meqjus approvat skont dak
ir-Regolament, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fl-Anness I tad-Direttiva 98/8 /KE.

(2)  L-approvazzjoni tas-Serotip H14 tar-Razza AM65-52 tal-Bacillus thuringiensis subsp. israelensis ghall-uzu fil-prodotti
bijocidali tat-tip 18 (“l-approvazzjoni”) se tiskadi fit-30 ta’ Settembru 2023. Fit-30 ta’ Marzu 2022, tressqet
applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 13(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghat-tigdid tal-approvazzjoni
(‘l-applikazzjoni”).

(3)  Fit-2 ta’ Frar 2023, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tal-Italja infurmat lill-Kummissjoni li kienet iddecidiet,
skont l-Artikolu 14(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li kienet mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni.
Skont l-Artikolu 8(1) ta’ dak ir-Regolament, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha twettaq evalwazzjoni
shiha tal-applikazzjoni fi zmien 365 jum mill-validazzjoni taghha.

(4)  L-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tista’, skont il-kaz, titlob lill-applikant jipprovdi bizzejjed data biex titwettaq
l-evalwazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 8(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Fdak il-kaz, il-perjodu ta’ 365
jum jigi sospiz ghal perjodu li ma jistax jagbez il-180 jum b’kollox, sakemm ma tkunx iggustifikata sospensjoni
itwal minhabba n-natura tad-data mitluba jew minhabba cirkostanzi eccezzjonali.

(50 Fi zmien 270 jum minn meta tircievi rakkomandazzjoni minghand l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni,
l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici trid thejji u tipprezenta opinjoni lill-Kummissjoni dwar it-tigdid tal-
approvazzjoni tas-sustanza attiva fkonformita mal-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(6)  Ghaldagstant, ghal ragunijiet li mhumiex fil-kontroll tal-applikant, l-approvazzjoni x’aktarx li tiskadi qabel ma
tittiched decizjoni dwar it-tigdid tal-approvazzjoni. Ghalhekk jixraq li d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tigi
posposta b’perjodu ta’ Zmien twil bizzejjed biex tigi ezaminata l-applikazzjoni. Meta jitqiesu l-limiti ta’ zmien ghall-
evalwazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni u ghat-thejjija u l-prezentazzjoni mill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici tal-opinjoni taghha, u z-zmien mehtieg biex jigi deciz jekk tistax tiggedded l-approvazzjoni
tas-Serotip H14 tar-Razza AM65-52 tal-Bacillus thuringiensis subsp. israelensis ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip
18, jenhtieg li d-data tal-iskadenza tigi posposta ghall-31 ta’ Marzu 2026.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.
() 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 123,
24.4.1998, p. 1).
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(7)  Wara l-posponiment tad-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni, is-Serotip H14 tar-Razza AM65-52 tal-Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis jibqa’ approvat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip 18 soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Id-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni tas-Serotip H14 tar-Razza AM65-52 tal-Bacillus thuringiensis subsp. israelensis ghall-
uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip 18 stabbilita fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE hija posposta ghall-31 ta’ Marzu 2026.
Artikolu 2

Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2023.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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