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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/417
tat-12 ta’ Marzu 2015

li japprova r-razza ABTS1743 tas-serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus 2362 bhala sustanza
attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip 18

(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 partikulari t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 () jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom
jigu evalwati bil-hsieb li possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali jew ghall-inkluzjoni fl-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Dik il-lista tinkludi I-batterju Bacillus sphaericus.

(2)  I-batterju Bacillus sphaericus gie evalwat fkonformita mal-Artikolu 90(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012
ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip 18, jigifieri l-insetticidi, l-akaricidi u l-prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi
ohrajn, kif iddefinit fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Id-dejta mressqa ghall-finijiet tal-evalwazzjoni ippermettiet li jinsiltu konkluzjonijiet dwar forma partikulari tal-
batterju Bacillus sphaericus biss, jigifieri dwar ir-razza ABTS1743 tas-serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus
2362. L-evalwazzjoni ma ppermettietx li jinsiltu konkluzjonijiet dwar sustanzi ohrajn li jaqghu taht id-
definizzjoni tal-batterju Bacillus sphaericus fil-lista ta’ sustanzi attivi msemmija hawn fuq moghtija fir-Regolament
ta’ Delega (UE) Nru 1062/2014. Ghalhekk, din l-approvazzjoni ghandha tkopri biss ir-razza ABTS1743 tas-
serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus 2362.

(4)  L-Italja nhatret bhala l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni u fid-9 ta’ Jannar 2009 ressqet ir-rapport tal-
valutazzjoni, flimkien mar-rakkomandazzjonijiet taghha, lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 14(4) u (6) tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 (%).

(5)  L-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ifformulaha I-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali fid-
19 ta’ Gunju 2014, fid-dawl tal-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni.

(6)  Skont dik l-opinjoni, wiched jista’ jistenna li I-prodotti bijocidali uzati ghall-prodotti tat-tip 18 li fihom ir-razza
ABTS1743 tas-serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus 2362 jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5
tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), dejjem jekk jitharsu certi specifikazzjonijiet u
kundizzjonijiet marbutin mal-uzu taghhom.

(7)  Ghaldagstant huwa xieraq li r-razza ABTS1743 tas-serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus 2362 tigi
approvata ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip 18, dejjem jekk jitharsu certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

(8)  Billi l-evalwazzjonijiet ma ttrattawx in-nanomaterjali, l-approvazzjoni m'ghandhiex tkopri t-tali materjali, skont 1-
Artikolu 4(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(9)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu taz-zmien ragonevoli qabel ma tkun approvata sustanza attiva, sabiex il-partijiet
interessati jkunu jistghu jichdu l-mizuri ta’ thejjija mehtiega biex jissodisfaw ir-rekwiziti l-godda.

() GUL167,27.6.2012,p.1.

(*) Ir-Regolament ta’ Delega 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 bijo¢idali msemmijin fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL294,10.10.2014, p-1).

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi tal-programm ta’ hidma ta’ 10 snin
imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali
(GUL 325,11.12.2007, p. 3). .

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-razza ABTS1743 tas-serotip H5a5b tal-batterju Bacillus sphaericus 2362 ghandha tigi approvata bhala sustanza attiva

ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip 18, dejjem jekk jitharsu l-ispecifikazzjonijiet u I-kundizzjonijiet
moghtija fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Isem komuni Isem tal-ITUPAC Grad minimu ta’ purezza | Data tal-appro- | Data ta’ skadenza | Tip ta’ Kundizzjonijiet specifici ()

sem komu Numri tal-identifikazzjoni tas-sustanza attiva (') vazzjoni tal-approvazzjoni | prodott u jonyiet spectic
Ir-razza Mhux applikabbli L-ebda impurita rile- L-1 ta’ Lulju | 1t-30 ta’ Gunju 18 Il-valutazzjoni tal-prodott ghandha tiffoka b'mod specjali fuq 1-
ABTS1743 tas-se- vanti 2016 2026 esponimenti, ir-riskji u l-effikacja marbutin ma’ kwalunkwe uzu

rotip H5a5b tal-
batterju Bacillus
sphaericus 2362

kopert minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li ma
jkunx gie indirizzat fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva
li tkun saret fil-livell tal-Unjoni.

Ghall-prodotti bijocidali, l-awtorizzazzjonijiet huma suggetti
ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1)

Ghandhom jigu stabbiliti proceduri operattivi sikuri u mi-
zuri organizzativi adegwati ghall-professjonisti. Fejn l-espo-
niment ma jkunx jista’ jitnagqas ghal livell accettabbli
b'mezzi ohra, il-prodotti ghandhom jintuzaw flimkien ma’
taghmir personali protettiv xieraq.

Ghall-prodotti i jistghu jwasslu ghar-residwi fl-ikel jew fl-
ghalf, ghandha tigi vverifikata I-htiega li jigu ddefiniti livelli
massimi tar-residwi (MRLs) godda jew li jigu emendati I-li-
velli massimi tar-residwi ezistenti skont ir-Regolament (KE)
Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jew
ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (), u ghandha tittiehed kull mizura xierqa ta’ taf-
fija tar-riskju sabiex jigi zgurat li -MRLs applikabbli ma jin-
gabzux.

(") U-purezza moghtija fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purezza tas-sustanza attiva li ntuza ghall-evalwazzjoni li saret skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Is-sustanza attiva fil-prodott
imgieghed fis-suq jista’ jkollha l-istess purezza jew purezza differenti jekk ikun gie ppruvat li hija teknikament ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.

() Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-kontenut u l-konkluzjonijiet tar-rapporti tal-valutazzjoni jinsabu fis-sit tal-Kummissjoni li gej:
http:/[ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm.

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 li jistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE)

Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

(%) TIr-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesti¢idi fi jew fuq ikel u ghalf Ii jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).
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