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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/952
tal-15 ta’ Gunju 2016

li japprova s-sustanza attiva ta’ riskju baxx Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02 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 22(1) flimkien mal-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fid-9 ta’ April 2013 Franza réeviet appli-
kazzjoni minghand Agro-Levures et Dérivés ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva Saccharomyces cerevisiae tar-
razza LASO2. Fkonformitda mal-Artikolu 9(3) ta’ dak ir-Regolament, Franza, bhala l-Istat Membru relatur,
innotifikat lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(minn hawn ’il quddiem “l-Awtorita”) dwar l-ammissibbilta tal-applikazzjoni tal-15 ta’ Ottubru 2013.

(2)  Fl-4 ta’ Dicembru 2014, l-Istat Membru relatur issottometta abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni,
bkopja lill-Awtorita, li fih gie vvalutat jekk dik is-sustanza attiva hix mistennija li tissodisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(3)  L-Awtorita kkonformat mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Fkonformita mal-Artikolu 12(3)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, talbet li l-applikant jipprovdi informazzjoni addizzjonali lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni u lill-Awtorita. I-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali mill-Istat Membru relatur giet
sottomessa quddiem 1-Awtorita fil-format ta’ abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni fl-14 ta’ Settembru 2015.

(4)  Fit-3 ta’ Dicembru 2015, l-Awtorita kkomunikat lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni l-konkluzjoni
taghha dwar jekk is-sustanza attiva Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02 hix mistennija tissodisfa l-kriterji tal-
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 (3. L-Awtorita ghamlet il-konkluzjo-
nijiet taghha disponibbli ghall-pubbliku.

(5)  Fis-7 ta’ Marzu 2016, il-Kummissjoni pprezentat ir-rapport ta’ riezami ghal Saccharomyces cerevisiae tar-razza
LASO02 lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, [-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf, kif ukoll abbozz ta’ Regolament li fih
previst li Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02 hija approvata bhala sustanza attiva ta’ riskju baxx.

(6)  L-applikant inghata l-possibbilta li jissottometti kummenti dwar ir-rapport ta’ riezami.

(7)  Gie stabbilit li l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, ta’ mill-angas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fih is-sustanza attiva, u b'mod partikolari l-uzi li gew ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ riezami.
Ghalhekk, dawk il-kriterji ghall-approvazzjoni jistghu jitgiesu li huma ssodisfati. Huwa ghalhekk xieraq li Saccha-
romyces cerevisiae tar-razza LAS02 tigi approvata.

() GUL309,24.11.2009,p. 1.
(*) EFSAJournal 2015;13(12):4322. Disponibbli onlajn fuq: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

16.6.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 159/11

(8)  Skont I-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni tqis ukoll li Saccharomyces cerevisiae tar-
razza LAS02 hija sustanza attiva ta’ riskju baxx. Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02 mhix sustanza ta’ thassib
u tissodisfa 1-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Saccharomyces
cerevisiae tar-razza LAS02 hija hmira li tokkorri b'mod naturali, li tintuza hafna fl-ikel. Hija wkoll prezenti b'mod
mifrux fl-ambjent. L-esponiment addizzjonali tal-bnedmin, l-annimali u l-ambjent mill-uzi approvati skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 huwa mistenni li jkun negligibbli meta mqabbel mal-esponiment mistenni
minn sitwazzjonijiet naturali realisti¢i.

(9)  Jixraq ghalhekk li Saccharomyces cerevisiae tar-razza LASO2 tigi approvata bhala sustanza ta’ riskju baxx ghal
perjodu ta’ 15-il sena. Fkonformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (') ghandu jigi emendat skont dan.

(10)  I-mizuri previsti 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
Approvazzjoni ta’ sustanza attiva ta’ riskju baxx

Is-sustanza attiva Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02, kif specifikat fl-Anness I, hija approvata suggett ghall-kundiz-
zjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Emenda 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.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Gunju 2016.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’ Identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (')

Data tal-approvaz-
zjoni

Skadenza tal-appro-
vazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Saccharomyces cerevisiae tar-razza LAS02

Numru tal-adezjoni fil-gbir tal-“Collec-
tion Nationale de Cultures de Microor-
ganismes” (CNCM) tal-Istitut Pasteur:
CNCM 1-3936

Mhux applikabbli

Koncentrazzjoni mi-
nima: 1 x 10" CFU/kg

Is-6 ta’ Lulju
2016

Is-6 ta’ Lulju
2031

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsem-
mija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-
rapport ta’ riezami dwar Saccharomyces cerevisiae tar-razza
LAS02, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u
tal-haddiema, filwaqt li jitqies li Saccharomyces cerevisiae tar-
razza LASO2 hija kkunsidrata bhala sensitizzatur potenz-
jali. Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jink-
ludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

II-produttur ghandu jizgura li jkun hemm manutenzjoni

stretta tal-kundizzjonijiet ambjentali kif ukoll analizi tal-
kontrolli tal-kwalita matul il-process tal-manifattura.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ riezami.
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ANNESS 11

Fil-Parti D tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-entrata li gejja:

Numru | Isem Komuni, Numri ta’ Identifikazzjoni

Isem [UPAC

Purita (¥)

Data tal-approvaz-
zjoni

Skadenza tal-appro-
vazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“6 Saccharomyces ~ cerevisiae  tar-razza

LAS02

Numru tal-adezjoni fil-gbir tal-“Col-
lection Nationale de Cultures de Mic-
roorganismes” (CNCM) tal-Istitut Pas-
teur: CNCM 1-3936

Mhux applikabbli

Koncentrazzjoni mi-
nima: 1 x 103 CFU/kg

Is-6 ta’ Lulju
2016

Is-6 ta’ Lulju
2031

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif
imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjo-
nijiet tar-rapport ta’ riezami dwar Saccharomyces
cerevisiae tar-razza LAS02, u b’'mod partikolari I-
Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali [-Istati Membri
ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-pro-
tezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li
jitgies li Saccharomyces cerevisiae tar-razza
LASO2 hija kkunsidrata bhala sensitizzatur po-
tenzjali. Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu
ghandhom jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni
tar-riskju.

Il-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.”

(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ riezami.
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