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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ XXX

li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fir-rigward ta’ kriterji
specifici ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi li huma mikroorganizmi

(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 I-Artikolu

22(3) u l-Artikolu 78(1)(a) tieghu,
Billi:

(1)

)

©)

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jistabbilixxi, fost 1-ohrajn, regoli ghall-pro¢edura

u ghall-kriterji tal-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, agenti protettivi u sinergisti.

L-istrategija tal-Kummissjoni “Mill-Ghalqa sal-Platt” ghal sistema tal-ikel gusta, tajba
ghas-sahha u favur I-ambjent® ghandha l-ghan li tnaqqas id-dipendenza fuq il-prodotti
kimi¢i ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-uzu taghhom, inkluz permezz tal-iffacilitar tat-
tgeghid fis-suq ta’ sustanzi attivi bijologici bhall-mikroorganizmi. Sabiex jintlahaq dak
l-objettiv, huwa mehtieg li jigu specifikati 1-kriterji tal-approvazzjoni relatati mal-
mikroorganizmi filwaqt li jitqies l-aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat, li

evolva b’mod sinifikanti.

Il-proceduri u l-kriterji ezistenti ghall-approvazzjoni stabbiliti fl-Anness II tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, 1i jintuzaw biex jigi vvalutat jekk is-sustanzi attivi
jistax ikollhom effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem, fuq is-sahha tal-annimali,
jew effetti inaccettabbli fuq Il-ambjent, qed jirreferu ghall-proprjetajiet tal-
mikroorganizmi. Billi l-mikroorganizmi huma organizmi hajjin, hemm bzonn ta’
approc¢ specifiku meta mqabbel mas-sustanzi kimici, sabiex jitqies ukoll I-gharfien
xjentifiku disponibbli bhalissa li ngabar dwar il-bijologija tal-mikroorganizmi, bhall-
patogenicita u l-infettivita taghhom, il-produzzjoni possibbli ta’ metabolit(i) ta’ thassib
u l-kapacita li jittrasferixxu geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi
ohrajn 1i huma patogeni¢i u li jsehhu fl-ambjenti Ewropej, u 1li potenzjalment
jaffettwaw l-effettivita tal-antimikrobi¢i wuzati fil-medi¢ina ghall-bniedem jew

veterinarja.

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

u91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni Strategija “Mill-Ghalqa sal-Platt” ghal sistema tal-ikel
gusta, tajba ghas-sahha u favur l-ambjent (COM/2020/381 final, https://eur-lex.curopa.cu/legal-

content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).

MT


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381

MT

(4)

)

(6)

()

(8)

L-istat attwali tal-gharfien xjentifiku dwar il-mikroorganizmi jippermetti approc¢¢ ahjar
u aktar specifiku ghall-valutazzjoni taghhom, li huwa bbazat fuq il-karatteristici
bijologi¢i u ekologici tal-ispecijiet rispettivi u, fejn applikabbli, tar-razez rispettivi tal-
mikroorganizmi. Peress 1i jippermetti valutazzjoni tar-riskju aktar immirata, tali
gharfien xjentifiku jenhtieg 1i jitqies meta jigu vvalutati r-riskji pprezentati minn
sustanzi attivi li huma mikroorganizmi u minn prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom dawn is-sustanzi.

Sabiex jigu riflessi ahjar l-ahhar zviluppi Xxjentifici u l-ispecificitajiet tal-
mikroorganizmi, filwaqt li jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali u tal-ambjent, huwa ghalhekk mehtieg 1i l-kriterji fl-Anness II tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 jigu adattati skont dan.

[I-punt 3.1(b) tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jipprevedi I-
informazzjoni li trid tigi pprezentata mill-applikant fid-dossier sabiex ikunu jistghu
jigu previsti b’mod affidabbli r-residwi fl-ikel u fl-ghalf. Abbazi tal-gharfien xjentifiku
disponibbli, issa huwa maghruf li r-residwi li ghalihom hija mehtiega valutazzjoni fil-
kaz tal-mikroorganizmi, huma differenti minn dawk li ghalihom tista’ tkun mehtiega
valutazzjoni fil-kaz ta’ sustanzi attivi kimici: il-prezenza ta’ mikroorganizmi li
mhumiex patogeni¢i ghall-bnedmin u ghall-annimali fuq jew fil-partijiet 1i jittieklu ta’
ucuh tar-raba’ ttrattati, ma tikkostitwixxix per-se periklu, u huma biss ir-residwi tas-
sustanzi kimi¢i rilevanti ghas-sahha tal-bniedem wu tal-annimali li jistghu
jikkostitwixxu periklu jew riskju, jigifieri l-metaboliti tossi¢i li possibbilment
jipproducu I-mikroorganizmi. Ghal ragunijiet ta’ carezza, huwa ghalhekk xieraq li tigi
prevista din id-differenzjazzjoni, sabiex ikun possibbli li jigu previsti b’mod affidabbli
r-residwi rilevanti fir-rigward tal-mikroorganizmi.

[I-punt 3.4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jirreferi ghall-
kompozizzjoni ta’ sustanzi attivi, agenti protettivi jew sinergisti. Madankollu, id-
dispozizzjonijiet attwali ma japplikawx ghall-mikroorganizmi minhabba n-natura
differenti taghhom meta mgqgabbla mas-sustanzi kimic¢i. Tabilhaqq, il-kuncetti ta’
isomeri u dijastereo-isomeri msemmija fid-dispozizzjoni attwali huma rilevanti biss
ghas-sustanzi kimici u ghal ebda organizmu haj, inkluz il-mikroorganizmi. Barra minn
hekk, huwa mehtieg li tigi specifikata l-informazzjoni xierqa mehtiega biex tigi
ddefinita 1-kompozizzjoni ta’ sustanza attiva li hija mikroorganizmu, bhall-
identifikazzjoni  tassonomika, id-depozizzjoni tar-razza  tal-mikroorganizmu
f’kollezzjoni ta’ kulturi rikonoxxuta internazzjonalment inkluz in-numru tal-adezjoni
taghha, u l-kontenut tas-sustanza attiva f’unitajiet li jintuzaw fil-mikrobijologija.
Jixraq ghalhekk li din I-informazzjoni xierqa tigi specifikata ghall-mikroorganizmi.

II-punt 3.5 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jirreferi ghall-metodi
tal-analizi ta’ sustanzi attivi u komponenti ohra li jsehhu fil-lott tal-manifattura. L-
gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa jinkludi gharfien dwar il-valutazzjoni tar-riskju
tal-impuritajiet rilevanti u tal-mikroorganizmi kontaminanti li jsehhu waqt il-
manifattura tal-mikroorganizmi, u tal-metaboliti prodotti minnhom. Barra minn hekk,
minhabba n-natura differenti tas-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi meta mgabbla
mas-sustanzi kimici, il-lottijiet u l-processi tal-manifattura huma differenti, u huwa
mehtieg approc¢¢ specifiku ghall-mikroorganizmi meta mqgabbel mas-sustanzi kimici.
B’kont mehud ta’ dan l-gharfien xjentifiku u dawn id-differenzi bejn sustanzi attivi li
huma mikroorganizmi u dawk 1li huma sustanzi kimic¢i, huwa ghalhekk xieraq li jigu
specifikati I-metodi tal-analizi uzati ghall-mikroorganizmi.
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)

(10)

(11)

IlI-punt 3.6 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jirreferi ghall-
valutazzjoni tal-impatt tas-sustanzi attivi, tal-agenti protettivi u tas-sinergisti fuq is-
sahha tal-bniedem. Fir-rigward tas-sustanzi attivi 1i huma mikroorganizmi, 1-gharfien
xjentifiku disponibbli bhalissa jinkludi gharfien dwar il-valutazzjoni tal-patogenicita
tal-mikroorganizmi ghall-bnedmin, I-infettivita tal-viruses u l-kapacita tal-batterji 1i
jittrasferixxu geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi ohra, li
potenzjalment jaffettwaw l-effettivita tal-antimikrobi¢i uzati fil-medi¢ina ghall-
bniedem jew veterinarja. Dan l-gharfien xjentifiku juri li hija mehtiega specifikazzjoni
ulterjuri  fir-rigward tal-kriterji tal-approvazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, 1i timplimenta 1-aktar gharfien xjentifiku u tekniku
aggornat fil-valutazzjoni tar-riskju tal-mikroorganizmi. Huwa ghalhekk xieraq li jigu
specifikati I-kriterji tal-approvazzjoni li japplikaw ghall-mikroorganizmi.

Specifikament dwar ir-rezistenza antimikrobika, 1-istat attwali tal-gharfien xjentifiku
dwar il-kapacita tal-mikroorganizmi li jittrasferixxu I-geni tar-rezistenza
antimikrobika, tippermetti approc¢¢ ahjar u aktar specifiku ghall-valutazzjoni ta’ liema
geni li jikkodifikaw ghar-rezistenza antimikrobika x’aktarx li jigu ttrasferiti lil
mikroorganizmi ohra, u liema antimikrobi¢i huma dawk rilevanti ghall-medic¢ina
ghall-bniedem jew veterinarja. Barra minn hekk, I-Istrategija tal-UE “Mill-Ghalqa sal-
Platt” stabbiliet miri relatati mar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i. Ghalhekk, hija
mehtiega specifikazzjoni ulterjuri dwar ir-rekwiziti tad-data biex jigi implimentat 1-
aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat dwar it-trasferibbiltd tar-rezistenza
antimikrobika, u biex tippermetti li ssir valutazzjoni dwar jekk is-sustanza attiva jistax
ikollha effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, kif indikat fil-kriterji
tal-approvazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

[I-punt 5.2.1 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jistabbilixxi I-kriterji
biex is-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi jitqiesu bhala sustanzi attivi b’riskju
baxx u bhalissa jirreferi ghall-okkorrenza possibbli ta’ rezistenza multipla ghall-
antimikrobi¢i. Minghajr ebda referenza ghall-possibbilta 1i din ir-rezistenza tigi
ttrasferita, dawn il-kriterji jirreferu ghall-ghadd ta’ ghazliet ta’ trattament bl-
antimikrobi¢i li huma effettivi kontra s-sustanza attiva 1i hija mikroorganizmu.
Tabilhaqq, ghalkemm il-mikroorganizmi jistghu jigu approvati biss jekk ma jkunux
patogenici, jekk ma jkunux infettivi fil-kundizzjonijiet rakkomandati tal-uzu, u jekk
ma jkunux infettivi ghall-bnedmin fi kwalunkwe ¢irkostanza jekk ikunu viruses, huwa
mehtieg 11 jigi zgurat i jkunu disponibbli diversi ghazliet ta’ trattament
b’antimikrobi¢i effettivi sabiex jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem fil-kaz improbabbli ta’ infezzjoni opportunistika, specjalment fi gruppi
vulnerabbli tal-popolazzjoni. Madankollu, l-okkorrenza possibbli ta’ rezistenza
multipla ghal xi antimikrobici, kif deskritt bhalissa fil-punt 5.2.1, ma ti¢¢arax 1-ghadd
ta’ ghazliet effettivi ta’ trattament ibbazati fuq l-antimikrobi¢i 1i huma disponibbli.
Huwa ghalhekk xieraq li jigu specifikati 1-kriterji i japplikaw biex il-mikroorganizmi
ghajr il-viruses jitqiesu li ghandhom riskju baxx. Ghal ragunijiet ta’ ¢arezza u certezza
legali, huwa ghalhekk xieraq li jigu specifikati aktar il-kriterji biex sustanza attiva li
hija mikroorganizmu titqies bhala sustanza attiva b’riskju baxx, billi ssir referenza
ghall-ghadd ta’ agenti antimikrobi¢i li 1-mikroorganizmu jintwera li huwa suxxettibbli
ghalihom. Barra minn hekk, huwa xieraq li jigi specifikat li tali kriterji japplikaw biss
ghall-mikroorganizmi li mhumiex viruses, peress li l-viruses normalment ikollhom
firxa zghira ta’ ospitanti, u l-viruses li huma infettivi ghall-bnedmin jigu eskluzi mill-
approvazzjoni.
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(12)  Il-punt 5.2.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jistabbilixxi I-kriterji
biex il-baculoviruses jitqiesu bhala sustanzi attivi b’riskju baxx. Madankollu, tressqu
applikazzjonijiet godda ghall-approvazzjoni li jikkon¢ernaw viruses li jappartjenu ghal
specijiet 1i mhumiex specijiet ta’ baculovirus, u li jintuzaw bhala sustanzi attivi fi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Huwa ghalhekk xieraq 1i jigu inkluzi kriterji ta’
riskju baxx li huma applikabbli wkoll ghal specijiet ohra ta’ viruses. Barra minn hekk,
l-gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa dwar il-viruses uzati bhala sustanzi attivi fil-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’mod partikolari dawk il-viruses li huma varjanti
mhux virulenti ta’ patogeni tal-pjanti, jaghmilha possibbli li jigu identifikati dawk is-
sustanzi attivi li jistghu jigu approvati biss meta, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-
probabbilta li terga’ tinkiseb il-virulenza u li jigu kkawzati effetti negattivi fil-pjanti
fil-mira u dawk mhux fil-mira permezz tal-mutazzjoni, tkun negligibbli. Fid-dawl ta’
dan it-thassib, huwa xieraq li jigi previst li 1-viruses 1i huma varjanti mhux virulenti ta’
patogeni tal-pjanti ma ghandhomx jitqiesu bhala sustanzi attivi b’riskju baxx meta I-
probabbilta li jikkawzaw effetti negattivi fi pjanti mhux fil-mira ma setghetx tigi
eskluza kompletament. Huwa ghalhekk xieraq li jigu specifikati I-kriterji ta’ riskju
baxx li japplikaw ghall-viruses li huma varjanti mhux virulenti ta’ patogeni tal-pjanti,
aktar milli ghall-baculovirus biss.

(13)  Peress li I-kriterji emendati jirriflettu l-istat attwali tal-gharfien xjentifiku u tekniku u
jiccaraw il-kriterji ezistenti, il-kriterji l-godda jenhtieg li japplikaw mill-aktar fis
possibbli. Madankollu, ghac-¢ertezza legali hemm bzonn li jigi previst regim
tranzizzjonali f’dan ir-Regolament.

(14)  I-mizuri previsti f’dan ir-Regolament huma f’konformita mal-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, 1-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi lir-Regolament (UE) Nru 1107/2009

Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huwa emendat f’konformita mal-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali
Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fil-verzjoni applikabbli fi [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet,
jekk joghgbok dahhal id-data = id-data qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan l-att kif
stabbilita fl-Artikolu 3] ghandu jkompli japplika fil-kazijiet 1i gejjin:

(a) proceduri li jikkon¢ernaw l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva li hija mikroorganizmu
jew emenda lil approvazzjoni ta’ tali sustanza li ghaliha id-dossiers previsti fl-
Artikolu 8(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 gew ipprezentati qabel
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data = id-data tal-
applikazzjoni ta’ dan l-att kif stabbilita fl-Artikolu 3];

(b) proceduri 1i jikkoncernaw it-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva li hija
mikroorganizmu meta l-applikazzjoni ghat-tigdid imsemmija fl-Artikolu 5 tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1740 tressqet gabel
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data = id-data tal-
applikazzjoni ta’ dan l-att kif stabbilita fl-Artikolu 3].
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Artikolu 3
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data =
xahrejn wara d-dhul fis-sehh].

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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