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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta’ XXX

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 283/2013 fir-rigward tal-informazzjoni li ghandha
titressaq ghas-sustanzi attivi u r-rekwiziti tad-data specific¢i ghall-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

78(1)(b) tieghu,
Billi:
(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/20132 jistabbilixxi r-rekwiziti tad-data

2)

€)

ghas-sustanzi attivi. Ghas-sustanzi attivi li huma sustanzi kimi¢i, dawn huma stipulati
fil-Parti A tal-Anness ta’ dak ir-Regolament, u ghal sustanzi attivi li huma
mikroorganizmi, dawn huma stipulati fil-Parti B ta’ dak 1-Anness, u r-rekwiziti
komuni huma stipulati fil-parti introduttorja ta’ dak I-Anness.

L-istrategija “Mill-Ghalga sal-Platt” ghal sistema tal-ikel gusta, tajba ghas-sahha u
favur l-ambjent’ ghandha 1-ghan li tnaqqas id-dipendenza fuq il-prodotti kimi¢i ghall-
protezzjoni tal-pjanti u l-uzu taghhom, inkluz permezz tal-iffacilitar tat-tqeghid fis-suq
ta’ sustanzi attivi bijologi¢i bhall-mikroorganizmi. Sabiex jintlahqu dawk l-objettivi,
huwa mehtieg li jigu specifikati r-rekwiziti tad-data relatati mal-mikroorganizmi
filwaqt 1i jitqies l-aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat, li evolva b’mod
sinifikanti.

L-gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa dwar il-metaboliti prodotti mill-
mikroorganizmi jippermetti fehim ahjar tar-rwol ta’ dawk il-metaboliti fil-mod ta’
azzjoni tal-mikroorganizmi li jipprodu¢uhom. Meta jitqies li I-metaboliti prodotti mill-
mikroorganizmi huma sustanzi kimici, il-kontribut possibbli taghhom ghall-mod ta’
azzjoni jista’ jwassal ghal incertezza legali dwar jekk l-applikazzjonijiet ghandhomx
jikkonformaw mar-rekwiziti previsti fil-Parti A ta’ dak l-Anness li tikkoncerna s-
sustanzi attivi kimici, jew fil-Parti B tieghu, li tikkon¢erna 1-mikroorganizmi. Huwa
ghalhekk xieraq 1i tigi emendata l-introduzzjoni tal-Anness tar-Regolament (UE)

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).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 1i jistipula r-rekwiziti tad-data
ghas-sustanzi attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 93, 3.4.2013, 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.europa.cu/legal-

content/mt/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX:52020DC0381).
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

Nru 283/2013, sabiex tispecifika ahjar, abbazi tal-proprjetajiet tas-sustanzi attivi, u
b’mod partikolari tal-metaboliti prodotti mill-mikroorganizmi, meta l-applikazzjonijiet
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti previsti fil-Parti A ta’ dak 1-Anness, jew fil-Parti B
tieghu.

Peress 1i I-mikroorganizmi huma organizmi hajjin, huwa mehtieg approc¢¢ specifiku
meta mqgabbel mas-sustanzi kimi¢i, sabiex jitqies ukoll 1-gharfien xjentifiku gdid li
hareg dwar il-bijologija tal-mikroorganizmi. Dak I-gharfien xjentifiku jikkonsisti
finformazzjoni gdida dwar il-karatteristici ewlenin tal-mikroorganizmi, bhall-
patogenicita u l-infettivita taghhom, il-produzzjoni possibbli ta’ metabolit(i) ta’ thassib
u l-kapacita 1i jittrasferixxu geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi
ohrajn li huma patogeni¢i u li jsehhu fl-ambjenti Ewropej, u li potenzjalment
jaffettwaw l-effettivita tal-antimikrobi¢i uzati fil-medi¢ina ghall-bniedem jew
veterinarja.

L-istat attwali tal-gharfien xjentifiku dwar il-mikroorganizmi jippermetti approc¢¢ ahjar
u aktar specifiku ghall-valutazzjoni taghhom, li huwa bbazat fuq il-mod ta’ azzjoni u 1-
karatteristi¢i ekologici tal-ispecijiet rispettivi u, fejn applikabbli, tar-razez rispettivi
tal-mikroorganizmi. Peress li jippermetti valutazzjoni tar-riskju aktar immirata, tali
gharfien xjentifiku jenhtieg li jitqies meta jigu vvalutati r-riskji pprezentati minn
sustanzi attivi li huma mikroorganizmi.

Sabiex jigu riflessi ahjar l-ahhar zviluppi xjentific¢i u l-proprjetajiet bijologic¢i specifici
tal-mikroorganizmi, filwaqt 1i jinzamm livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem u tal-annimali u tal-ambjent, huwa ghalhekk mehtieg li r-rekwiziti tad-data
ezistenti jigu adattati skont dan.

B’mod generali, il-mikroorganizmi uzati ghall-protezzjoni tal-pjanti huma attivi kontra
grupp specifiku ta’ pesti, u I-modi ta’ azzjoni spec¢ifici taghhom jistghu intrinsikament
ma jkunux ta’ rilevanza fir-rigward tal-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali.
Dawn jistghu jipproducu metaboliti li jkunu jirrikjedu valutazzjoni specifika tal-
esponiment u tar-riskju. L-ispecificita tal-firxa ta’ ospitanti taghhom tista’ tillimita r-
riskju ta’ effetti persistenti fuq organizmi mhux fil-mira, meta mqabbel mas-sustanzi
kimic¢i, filwagqt li tnagqas ukoll ir-rilevanza tat-testijiet fuq l-annimali biex jigi stabbilit
il-profil  patogeniku taghhom. Dawn il-karatteristici specifici  kollha tal-
mikroorganizmi huma importanti biex jigi ddifferenzjat il-mod kif titwettaq il-
valutazzjoni tar-riskju ghall-mikroorganizmi meta mqabbel mal-mod kif qed issir
ghas-sustanzi kimic¢i. Jixraq ghalhekk 1i tigi emendata 1-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013, sabiex jigu aggornati r-rekwiziti tad-data skont 1-
ahhar zviluppi xjentifici u jigu adattati ghall-proprjetajiet bijologici specifici tal-
mikroorganizmi.

It-titolu attwali tal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 jirreferi
ghall-mikroorganizmi inkluzi I-viruses. Madankollu, il-punt (15) tal-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 diga jiddefinixxi I-mikroorganizmi, u d-definizzjoni
tinkludi I-viruses. Huwa ghalhekk xieraq li dak it-titolu jigi adattat biex ikun
konsistenti mal-punt (15) tal-Artikolu 3 ta’ dak ir-Regolament.

Huwa xieraq li tigi introdotta definizzjoni ta’ “Agent Mikrobiku ghall-Kontroll tal-
Pesti kif immanifatturat” (“MPCA kif immanifatturat”) minhabba 1i certi testijiet
hemm bzonn li jitwettqu bl-uzu ta’ kampjun tal-MPCA kif immanifatturat, minflok ma
tintuza s-sustanza attiva jew il-komponenti l-ohra tal-MPCA kif immanifatturat wara -
purifikazzjoni. Huwa tabilhaqq aktar xieraq li ssir referenza, b’terminu uniku wiehed,
ghall-mikroorganizmu kif immanifatturat u ghal dawk il-komponenti inkluzi fil-lott
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(10)

(11)

(12)

(13)

tal-manifattura 1i jistghu jkunu ta’ rilevanza ghall-valutazzjoni tar-riskju, bhall-
mikroorganizmi kontaminanti rilevanti u l-impuritajiet rilevanti.

Hareg gharfien xjentifiku gdid dwar il-kapacita tal-mikroorganizmi li jittrasferixxu 1-
geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi ohrajn li huma patogeni¢i u li
jinsabu fl-ambjenti Ewropej, u 1li potenzjalment jaffettwaw l-effettivita tal-
antimikrobi¢i uzati fil-medi¢ina ghall-bniedem jew veterinarja. Dan l-gharfien
xjentifiku gdid jippermetti 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, 1-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-trasferibbilta tar-rezistenza
antimikrobika, u 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.

Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ragonevoli ta’ Zmien qabel ma jsiru applikabbli r-
rekwiziti tad-data emendati, biex jippermetti lill-applikanti jhejju ruhhom biex
jissodisfaw dawk ir-rekwiziti.

Biex I-Istati Membri u Il-partijiet interessati jkunu jistghu jhejju ruhhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda, huwa xieraq li jigu stabbiliti mizuri tranzizzjonali li
jikkonéernaw id-data mressqa ghal applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni, ghat-tigdid
tal-approvazzjoni jew ghall-emendar tal-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni ta’ sustanzi
attivi li huma mikroorganizmi u d-data mressqa ghal applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni u ghall-emendar tal-awtorizzazzjoni
tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom sustanzi attivi li huma mikroorganizmi.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi lir-Regolament (UE) Nru 283/2013

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 huwa emendat kif gej:

(1)
2)

l-Introduzzjoni hija sostitwita bit-test stabbilit fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

il-Parti B hija sostitwita bit-test stabbilit fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Mizuri tranzizzjonali fir-rigward ta’ ¢erti proc¢eduri li jikkon¢ernaw is-sustanzi attivi li

huma mikroorganizmi

L-applikanti jistghu jissottomettu d-data f’konformita mal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 kif kien qabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament
fil-kazijiet li gejjin:

(a) proceduri li jikkonc¢ernaw l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva li hija

mikroorganizmu jew emenda ghall-approvazzjoni ta’ tali sustanza li ghaliha d-
dossiers previsti fl-Artikolu 8(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
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gew ipprezentati qabel [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal
id-data = 8 xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament];

(b) proceduri li jikkon¢ernaw 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
qabel [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal id-data = 8 xhur
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

2. Meta l-applikanti jaghzlu li japplikaw 1-ghazla prevista fil-paragrafu 1, ghandhom
jispecifikaw dik 1-ghazla bil-miktub meta jissottomettu l-applikazzjoni kkonéernata.
Din l-ghazla ghandha tkun irrevokabbli ghall-pro¢edura kkonc¢ernata.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali fir-rigward ta’ ¢erti proc¢eduri li jikkon¢ernaw il-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi attivi li huma mikroorganizmi

1. Ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, skont it-tifsira tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, 1i fihom sustanza attiva wahda jew aktar 1i huma
mikroorganizmi, meta d-dossiers ikunu tressqu f’konformita mal-Artikolu 2 ta’ dan
ir-Regolament jew ma tkunx ittichdet decizjoni dwar it-tigdid tal-approvazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 abbazi tal-Parti B
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 kif emendat b’dan ir-Regolament, 1-
applikanti:

(a) ghandhom jibaghtu d-data f’konformita mal-Parti B tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 283/2013 kif kien gabel ma gie emendata b’dan ir-
Regolament, sakemm ma jagixxux f’konformita mal-punt (b) ta’ dan il-
paragrafu;

(b) jistghu jaghzlu, minn ... [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal
id-data = xahrejn wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] li

jissottomettu d-data f’konformita mal-Parti B tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 kif emendat b’dan ir-Regolament.

2. Meta l-applikanti jaghzlu li japplikaw 1-ghazla prevista fil-paragrafu 1(b), ghandhom
jispecifikaw dik 1-ghazla bil-miktub meta jissottomettu l-applikazzjoni kkoncernata.
Din l-ghazla ghandha tkun irrevokabbli ghall-procedura kkonc¢ernata.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn ...[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal id-data =
xahrejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament].

4 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1740 tal-20 ta’ Novembru 2020 li
jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi
attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u i jhassar
ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (GU L 392, 23.11.2020,
p. 20).
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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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