10.1.2022 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 5/9

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/19
tas-7 ta’ Jannar 2022

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva Purpureocillium lilacinum tar-razza 251 f’konformita

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 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 partikolari l-Artikolu 20(1) flimkien mal-Artikolu 22(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/44/KE () dahhlet il-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251 (li gabel kienet
maghrufa bhala Paecilomyces lilacinus tar-razza 251), bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE ().

(2)  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 ().

(3)  L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Purpureocillium lilacinum tar-razza 251, kif stabbilita fil-Parti A tal-Anness tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tiskadi fil-31 ta’ Lulju 2022.

(4)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Purpureocillium lilacinum tar-razza 251
fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 () fil-
perjodu ta’ zmien previst fdak l-Artikolu.

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

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur u ressqu lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) u lill-Kummissjoni fit-30 ta’ Lulju 2018.

(7)  L-Awtorita ppubblikat il-fajl tas-sommarju supplimentari. L-Awtorita baghtet ukoll l-abbozz tar-rapport ta’

valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti taghhom, u nediet konsultazzjoni pubblika
dwaru. L-Awtorita ghaddiet il-kummenti li ré¢eviet lill-Kummissjoni.

GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/44/KE tal-4 ta’ April 2008 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi
l-benthiavalicarb, il-boscalid, il-carvone, il-fluoxastrobin, il-Paccilomyces lilacinus u l-prothioconazole bhala sustanzi attivi (GU L 94,
5.4.2008, p. 13).

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 11072009 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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(8)  Fil-21 ta’ Awwissu 2020, lill-Kummissjoni I-Awtorita kkomunikatilha I-konkluzjoni taghha (%) dwar jekk jistax ikun
mistenni li I-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251 tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(9)  I-Kummissjoni pprezentat rapport tat-tigdid u abbozz ta’ Regolament dwar il-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251
lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, l-Tkel u 1-Ghalf fis-26 ta’ Jannar 2021, u fil-5 ta’ Lulju 2021
rispettivament.

(10) I-Kummissjoni stiednet lill-applikant biex iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u,
fkonformita mat-tielet paragrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012, dwar
ir-rapport tat-tigdid. L-applikant ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqqa.

(11)  Gie stabbilit li rigward uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fih is-sustanza attiva Purpureocillium lilacinum tar-razza 251, huma ssodisfati I-kriterji ghall-approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(12) 1Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva Purpureocillium lilacinum tar-razza 251 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-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251.

(13) Madankollu, fkonformita mal-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu,
u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu previsti certi kundizzjonijiet.

(14) Ghaldagstant jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(15) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/745 () estenda l-perjodu ta’ approvazzjoni
tal-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251 sal-31 ta’ Lulju 2022 sabiex il-process tat-tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma
jiskadi l-perjodu tal-approvazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva. Madankollu, peress li lahqet ittiehdet decizjoni dwar
it-tigdid qabel din id-data ta’ skadenza estiza, dan ir-Regolament ghandu jibda japplika malajr kemm jista’ jkun.

(16) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel

u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva Purpureocillium lilacinumtar-razza 251 hija mgedda kif stabbilit fl-Anness L.

() EFSA (L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Purpureocillium lilacinum strain 251. EFSA Journal 2020;18(9):6238. Disponibbli online fuq: www.efsa.europa.eu.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/745 tas-6 ta’ Mejju 2021 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi sulfat tal-aluminju u
tal-ammonju, silikat tal-aluminju, beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazate, boscalid, karbonat tal-kal¢ju, captan, diossidu tal-
karbonju, cymoxanil, dimethomorph, ethephon, estratt mis-sigra tat-te, famossadon, residwi mid-distillazzjoni tax-xaham, acidi grassi
C7 sa C20, flumjossazin, fluoxastrobin, fluworokloridon, folpet, formetanate, gibberellic acid, gibberellins, heptamaloxyloglucan,
proteini idrolizzati, sulfat tal-hadid, metazachlor, metribuzin, milbemectin, ir-razza 251 tal-Paecilomyces lilacinus, fenmedifam,
phosmet, pirimiphos-methyl, zjut tal-pjanti/zejt tal-kolza, karbonat idrogenat tal-potassju, propamocarb, prothioconazole, ramel tal-
kwarz, zejt tal-huta, repellenti permezz ta’ riha ta’ origini mill-annimali jew mill-pjanti/xaham tan-naghag, S-metolachlor, Feromoni
tal-Lepidopteri ta’ Katina Dritta, tebukonazol u urea (GU L 160, 7.5.2021, p. 89).


www.efsa.europa.eu
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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.
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’ Marzu 2022.

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

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Jannar 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS 1

Isem Komuni,

Numri ta’ Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC

Purita (')

Data tal-approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Purpureocillium lilacinum | Ma japplikax
tar-razza 251

Ma hemmx
impuritajiet rilevanti

I-1 ta’ Marzu 2022

fit-28 ta’ Frar 2037.

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar
il-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251, u b'mod partikolari
l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu
attenzjoni partikolari li:

@)

(b)

il-produttur jizgura li jinzammu b’'mod strett il-kundizzjonijiet
ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-kwalita wagqt
il-process tal-manifattura sabiex jigi zgurat li jkunu ssodisfati
I-limiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-
dokument ta’ hidma bin-numru ta’ referenza SANCO/12116/
2012 (3;

l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt li
I-mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala
sensitizzaturi potenzjali, u jigi zgurat li t-taghmir xieraq ta’
protezzjoni personali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri li jtaffu
r-riskju, fejn rilevanti.

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

T1/s 1
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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 tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 167 dwar il-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251;

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

“148 | Purpureocillium
lilacinum tar-razza
251

Ma japplikax

Ma hemmx
impuritajiet
rilevanti

fl-1 ta’ Marzu 2022.

fit-28 ta’ Frar 2037.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar
il-Purpureocillium lilacinum tar-razza 251, u b’'mod partikolari
l-Appendicijiet [ u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom jaghtu

attenzjoni partikolari lil:

(@ il-produttur jizgura li jinZammu b'mod  strett
il-kundizzjonijiet ambjentali u li ssir analizi tal-kontroll tal-
kwalita waqt il-process tal-manifattura sabiex jigi Zgurat li
jkunu ssodisfati l-limiti tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika kif imsemmi fid-dokument ta’ hidma bin-
numru ta’ referenza SANCO/12116/2012 (¥);

(b) l-operaturi u l-haddiema jkunu protetti, minhabba I-fatt li
I-mikroorganizmi per se huma kkunsidrati bhala
sensitizzaturi potenzjali, u jigi Zgurat li t-taghmir xieraq ta’
protezzjoni personali jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu.

Il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’

mitigazzjoni tar-riskju, skont kif ikun xierag.

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

[44IANI)!
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