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

ta’ XXX

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 546/2011 fir-rigward tal-prin¢ipji uniformi specifici
ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom

il-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 1-Artikolu
29(6) u 1-Artikolu 78(1)(c) tieghu,

Billi:
(D

2)

€)

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 546/20117 jipprevedi prin¢ipji uniformi
ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Il-Parti
I u I-Parti II tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 546/2011 jistipulaw, ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom is-sustanzi kimi¢i u Il-mikroorganizmi
rispettivament, il-prin¢ipji uniformi ezistenti ghall-valutazzjoni ta’ jekk il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti jistax ikollhom effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali jew effetti inaccettabbli fuq l-ambjent fid-dawl tal-awtorizzazzjoni
taghhom.

L-istrategija “Mill-Ghalga sal-Platt” tal-Kummissjoni® ghal sistema tal-ikel gusta,
tajba ghas-sahha u favur l-ambjent, ghandha I-ghan 1i tnaqqas id-dipendenza fuq il-
prodotti kimic¢i ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-uzu taghhom, inkluz permezz tal-
iffacilitar tat-tqeghid fis-suq ta’ sustanzi attivi bijologici bhall-mikroorganizmi. Sabiex
jintlahqu dawn l-objettivi, huwa mehtieg 1i jigu specifikati I-principji uniformi relatati
mal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi filwagqt li jitqgies 1-
aktar gharfien xjentifiku u tekniku aggornat, li evolva b’mod sinifikanti.

Peress li 1-mikroorganizmi huma organizmi hajjin, huwa mehtieg approc¢ specifiku
meta mgabbel mas-sustanzi kimici, sabiex jitqies ukoll l-istat attwali tax-xjenza fir-
rigward tal-bijologija tal-mikroorganizmi. Dak l-gharfien xjentifiku jikkonsisti
f’informazzjoni dwar il-karatteristi¢i ewlenin tal-mikroorganizmi, bhall-patogenicita u

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 546/2011 tal-10 ta' Gunju 2011 li jimplimenta r-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u
l-awtorizzazzjoni ta' prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 155, 11.6.2011, p. 127).
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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l-infettivita taghhom, il-produzzjoni possibbli ta’ metabolit(i) ta’ thassib u 1-kapacita li
jittrasferixxu geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi ohra li huma
patogenici u li jsehhu fl-ambjenti Ewropej, u li potenzjalment jaffettwaw l-effettivita
tal-antimikrobi¢i uzati fil-medi¢ina ghall-bniedem jew veterinarja.

L-gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li fihom il-mikroorganizmi jippermetti appro¢¢ ahjar u aktar specifiku ghall-
valutazzjoni taghhom, li huwa bbazat fuq il-mod ta’ azzjoni u l-karatteristi¢i ekologi¢i
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 mill-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-mikroorganizmi.

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 li I-prin¢ipji uniformi ezistenti jigu
adattati skont dan.

L-gharfien xjentifiku disponibbli bhalissa dwar il-kapacita tal-mikroorganizmi li
jittrasferixxu 1-geni ta’ rezistenza antimikrobika lil mikroorganizmi ohrajn li huma
patogeni¢i u li jinsabu f’ambjenti Ewropej, u b’hekk potenzjalment jaffettwaw 1-
effettivitda tal-antimikrobi¢i wuzati fil-medi¢ina ghall-bniedem jew veterinarja,
jippermetti appro¢¢ ahjar u aktar specifiku ghall-valutazzjoni ta’ liema geni li
jikkodifikaw ghar-rezistenza antimikrobika x’aktarx li jigu ttrasferiti lil
mikroorganizmi ohrajn, 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-trasferibbilta tar-rezistenza
antimikrobika, u biex jigi zgurat 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.

Ghal ragunijiet ta’ carezza tal-principji uniformi, diversi punti li bhalissa jidhru fit-
tagsimiet A, B u C kemm tal-Parti I kif ukoll tal-Parti II tal-Anness, jenhtieg li jigu
kkonsolidati f’introduzzjoni generali.

L-Anness attwali tar-Regolament (UE) Nru 546/2011 fih referenzi ghar-Regolamenti
tal-Kummissjoni (UE) Nru 544/2011% u (UE) Nru 545/2011°, li m’ghadhomx fis-sehh.
Ghalhekk huwa xieraq li dawn ir-referenzi jigu aggornati u li ssir referenza ghar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru283/2013° u ghar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 284/20137, rispettivament, li ssostitwixxew ir-Regolamenti
(UE) Nru 544/2011 u (UE) Nru 545/2011.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 544/2011 tal-10 ta’ Gunju 2011 li jimplimenta r-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill f’dak 1i ghandu x’jagsam mar-rekwiziti tad-
data ghas-sustanzi attivi (GU L 155, 11.6.2011, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 545/2011 tal-10 ta’ Gunju 2011 li jimplimenta r-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward ir-rekwiziti tad-data tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti (GU L 155, 11.6.2011, p. 67).

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).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 1i jistipula r-rekwiziti tad-data
ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
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9) [l-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghandhom I-ghan 1i jizguraw 1i l-evalwazzjonijiet u d-
decizjonijiet fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
mill-Istati Membri jirrizultaw f’livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-
annimali u tal-ambjent kif mehtieg mir-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Il-prin¢ipji
uniformi jaghtu wkoll xi spjegazzjonijiet dwar kif I-Istati Membri ghandhom
jivvalutaw id-data pprezentata mill-applikanti f’konformita mar-rekwiziti tad-data kif
stabbiliti fil-legizlazzjoni rilevanti. Meta jitqies li l-legizlazzjoni li tistabbilixxi r-
rekwiziti tad-data qed tigi emendata minn XXX [Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal ir-referenza ghar-Regolament 1i jemenda r-Regolament Nru
284/2013] huwa mehtieg 1i tigi zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni tar-regoli 1-
godda, sabiex l-applikazzjonijiet godda jigu pprezentati f’konformitd mar-rekwiziti
tad-data emendati.

(10) II-Parti A tal-Annessi tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013 tistabbilixxi r-rekwiziti ghad-data li trid tigi vvalutata f’konformita mal-
prin¢ipji uniformi, u tirreferi ghas-sustanzi attivi kimi¢i u ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom dawn is-sustanzi, rispettivament. Ghal ragunijiet ta’
certezza legali, carezza u konsistenza mar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u mar-
Regolament (UE) Nru284/2013, il-Parti I tal-Anness tar-Regolament (UE)
Nru 546/2011 jenhtieg li tinghata I-isem gdid “Parti A”.

(11) II-Parti B tal-Annessi tar-Regolament (UE) Nru 283/2013 u tar-Regolament (UE)
Nru 284/2013 tistabbilixxi r-rekwiziti ghad-data li trid tigi vvalutata f’konformita mal-
prin¢ipji uniformi, u tirreferi ghas-sustanzi attivi li huma mikroorganizmi u ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li flhom dawn il-mikroorganizmi, rispettivament.
Ghal ragunijiet ta’ certezza legali, carezza u konsistenza mar-Regolament (UE)
Nru 283/2013 u mar-Regolament (UE) Nru284/2013, il-Parti II tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 546/2011 jenhtieg li tinghata l-isem gdid “Parti B”.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (UE) 546/2011 huwa sostitwit bit-test stabbilit fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Ir-Regolament (UE) Nru 546/2011 kif kien gabel ma gie emendat b’dan ir-Regolament
ghandu jibga’ japplika ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, li ghalihom
tressqet data f’konformita mar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 fil-verzjoni
applikabbli qabel /[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data tal-
applikazzjoni = id-data tal-applikazzjoni stabbilita fl-Artikolu 4 tar-Regolament... li jemenda
r-Regolament (UE) Nru 284/2013].

Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 93,
3.4.2013, p. 85).
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Artikolu 3
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn (...) /Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: jekk joghgbok dahhal id-data tal-
applikazzjoni = id-data tal-applikazzjoni stabbilita fl-Artikolu 4 tar-Regolament... li jemenda
r-Regolament (UE) Nru 284/2013].

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

MT



		2022-05-29T18:40:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



