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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 354/2013
tat-18 ta’ April 2013

dwar bidliet tal-prodotti bijoc¢idali awtorizzati skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (*), u b'mod parti-
kolari I-Artikolu 51 tieghu,

Billi:

(1)  Biex ikun zgurat approc¢ armonizzat, jixraq li jigu adot-
tati d-dispozizzjonijiet ghall-bidliet tal-prodotti bijocidali
rigward kull informazzjoni pprezentata b’rabta mal-
applikazzjoni originali ghall-awtorizzazzjoni jew ir-regis-
trazzjoni tal-prodotti bijocidali u I-familji tal-prodotti
bijocidali awtorizzati jew irregistrati skont id-Direttiva
98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocida-
li (%), u r-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(2)  I-bidliet proposti ta’ prodotti bijoc¢idali ghandhom jigu
kklassifikati fkategoriji differenti li jqisu safejn dawn
jehtiegu valutazzjoni mill-gdid tar-riskju li jipprezentaw
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-
ambjent, u tal-effika¢ja tal-prodott bijocidali jew tal-
familja tal-prodotti bijocidali. Jixraq li jigu stabbiliti I-
kriterji li ghandhom jintuzaw biex tigi kklassifikata
bidla ta’ prodott fwahda mill-kategoriji msemmijin fl-
Artikolu 50(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Biex tinkiseb aktar prevedibbilta, 1-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (minn hawn ’il-quddiem “l-Agenzi-
ja’) ghandha tohrog l-opinjonijiet dwar il-klassifikazzjoni
tal-bidliet tal-prodotti. L-Agenzija ghandha wkoll tohrog
il-linji gwida dwar id-dettalji tad-diversi kategoriji ta’
bidliet. Dawn il-linji gwida ghandhom jigu aggornati
b'mod regolari skont il-progress xjentifiku u tekniku.

(4)  Jehtieg li tigi ¢carata l-procedura li se twassal ghal deciz-
joni tal-Kummissjoni skont l-ewwel sottoparagrafu tal-
Artikolu 50(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012u,
fejn hu rilevanti, I-Artikolu 44(5) tieghu.

(5)  Biex jitnaqqas l-ghadd generali tal-applikazzjonijiet
possibbli, u biex l-Istati Membri, I-Agenzija u I-Kummiss-
joni jkunu jistghu jiffokaw fuq dawk il-bidliet li ghan-
dhom impatt veru fuq il-proprjetajiet tal-prodotti bijoci-
dali, ghandha tigi introdotta sistema ta’ rappurtar annwali
ghal certi bidliet ta’ natura amministrattiva. Dawn il-
bidliet ma ghandhom jehtiegu ebda gbil minn qabel u
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ghandhom jigu nnotifikati fi zmien 12-il xahar wara I-
implimentazzjoni. Madankollu, bidliet ohra ta’ natura
amministrattiva, li r-rappurtar immedjat u l-ezami minn
gabel taghhom huma mehtiega ghas-sorveljanza
kontinwa tal-prodott bijocidali kkoncernat, ma ghan-
dhomx ikunu suggetti ghas-sistema annwali ta’ rappurtar.

(6)  Kull bidla ghandha tehtieg prezentazzjoni separata.
Madankollu, ir-raggruppament tal-varjazzjonijiet, fcerti
kazi, ghandu jigi permess biex ikun iffacilitat ir-riezami
tal-bidliet u jitnaqqas il-piz amministrattiv..

(7 Ghandhom jiddahhlu d-dispozizzjonijiet dwar ir-rwol tal-
grupp ta’ koordinazzjoni stabbilit skont ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012 biex tizdied il-kooperazzjoni bejn
I-Istati Membri u jinghata lok ghas-soluzzjoni ta’ nuqqa-
sijiet ta’ qbil fl-evalwazzjoni ta’ certi bidliet.

(8)  Dan ir-Regolament ghandu jiccara meta d-detentur ta’
awtorizzazzjoni jkollu l-permess li jimplimenta xi bidla
specifika, billi din il-kjarifika hija essenzjali ghall-operaturi
ekonomici.

(9)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet dwar bidliet
ta’ prodotti bijocidali li jintalbu skont I-Artikolu 50(2) tar-Rego-
lament (UE) Nru 528/2012 rigward kull informazzjoni pprezen-
tata b'rabta mal-applikazzjoni originali ghall-awtorizzazzjoni tal-
prodotti bijocidali jew il-familji tal-prodotti bijocidali skont id-
Direttiva 98/8/KE u r-Regolament (UE) Nru 528/2012 (minn
hawn "il quddiem “bidliet ta’ prodotti”).

Artikolu 2
Il-klassifikazzjoni ta’ bidliet tal-prodotti

1. Il-bidliet tal-prodotti huma kklassifikati skont il-kriterji
stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Certi kategoriji ta’
bidliet qeghdin elenkati fit-tabelli tal-Anness.

2. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni jista' jitlob lill-Agenzija
biex taghti opinjoni dwar il-klassifika skont il-kriterji stabbiliti
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, ta’ bidla li ma tkunx elenkata
fwahda mit-tabelli fdak l-Anness.
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L-opinjoni tinghata fi zmien 45 jum wara li jkunu waslu t-talba
u l-hlas tad-drittijiet imsemmija fl-Artikolu 80(1)(a) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012.

L-Agenzija ghandha tippubblika l-opinjoni wara li tithassar 1-
informazzjoni kollha kummer¢jali li tkun kunfidenzjali.

Artikolu 3
Linji gwida ghall-klassifikazzjoni

1. Wara li tikkonsulta mal-Istati Membri, mal-Kummissjoni u
mal-partijiet interessati, 1-Agenzija ghandha tfassal il-linji gwida
dwar id-dettalji tad-diversi kategoriji ta’ bidliet ta’ prodotti.

2. Dawn il-linji gwida ghandhom jigu aggornati b’'mod rego-
lari, filwaqt li jitgiesu l-opinjonijiet moghtija skont I-Arti-
kolu 2(2), il-kontributi tal-Istati Membri u l-progress xjentifiku
u tekniku.

Artikolu 4
Ir-raggruppament tal-bidliet

1. Fejn jintalbu bosta bidliet ta’ prodotti, trid tigi pprezentata
notifika jew applikazzjoni separata ghal kull wahda minnhom.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, ghandhom japplikaw ir-regoli li
gejjin:

(a) notifika wahda tista’ tkopri sensiela ta’ bidliet amministrat-
tivi proposti li jaffettwaw prodotti differenti bl-istess mod;

(b) notifika wahda tista’ tkopri sensiela ta’ bidliet amministrat-
tivi proposti li jaffettwaw l-istess prodott;

(c) applikazzjoni wahda tista’ tkopri aktar minn bidla wahda
proposta tal-istess prodott fil-kazi li gejjin:

(1) wahda mill-bidliet proposti fil-grupp tkun bidla magguri
tal-prodott; kull tibdil iehor propost fil-grupp huwa
konsegwenza diretta ta’ dik il-bidla;

(2) wahda mill-bidliet proposti fil-grupp tkun bidla minuri;
kull tibdil iehor propost fil-grupp huwa konsegwenza
diretta ta’ dik il-bidla;

(3) it-tibdil kollu fil-grupp huwa rizultat dirett ta’ klassifi-
kazzjoni gdida tas-sustanza/i attiva/i jew mhux attiva/i li
hemm fil-prodott, jew tal-prodott stess;

(4) kull tibdil fil-grupp huwa rizultat dirett ta’ kundizzjoni
specifika tal-awtorizzazzjoni;

(d) applikazzjoni wahda tista’ tkopri aktar minn bidla wahda
proposta jekk I-Istat Membru li jkun qed jevalwa I-
applikazzjoni skont l-Artikoli 7(4) jew 8(4), jew, fkaz ta’
bidla ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, I-Agenzija, jikkonferma/
tikkonferma, li huwa fattibbli li dawn il-bidliet jigu ttrattati
fl-istess procedura.

L-applikazzjonijiet wahdiena msemmija fil-punti (c) u (d) tal-
ewwel sottoparagrafu ghandhom isiru skont l-Artikoli 7 jew

12 fkaz li ghall-inqas wahda mill-bidliet proposti tkun bidla
minuri tal-prodott u ebda wahda mill-bidliet proposti ma tkun
bidla magguri tal-prodott, u skont 1-Artikoli 8 jew 13 fkaz li
ghall-inqas wahda mill-bidliet proposti tkun bidla magguri tal-
prodott.

Artikolu 5
Rekwiziti ta’ informazzjoni

Applikazzjoni mressqa skont I-Artikolu 50(2) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 ghandu jkun fiha dan li gej:

(1) I-formola rilevanti ta’ applikazzjoni mimlija, disponibbli
mir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali, li ghandu jkun fiha:

(a) lista tal-awtorizzazzjonijiet affettwati mill-bidla/bidliet
proposta/i;

(b) lista li turi l-Istati Membri kollha fejn il-prodott huwa
awtorizzat u fejn qed jintalbu l-bidliet (minn hawn ’il
quddiem “l-Istati Membri kkoncernati”);

(c) ghall-prodotti awtorizzati b’awtorizzazzjoni nazzjonali,
I-Istat Membru li evalwa l-applikazzjoni originali ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali, jew, jekk il-bidliet
ma jintalbux fdak I-Istat Membru, l-Istat Membru li jkun
intghazel mill-applikant flimkien ma’ konferma bil-
miktub li dak l-Istat Membru jaccetta li jkun l-Istat
Membru ta’ referenza (minn hawn 'il quddiem imsemmi
“I-Istat Membru ta’ referenza”);

(d) ghall-bidliet magguri ta’ prodotti b’awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, l-Istat Membru li evalwa l-applikazzjoni originali
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali, jew, jekk il-
bidliet ma jintalbux f'dak I-Istat Membru, I-Istat Membru
li jkun intghazel mill-applikant flimkien ma’ konferma
bil-miktub li dak l-Istat Membru jaccetta li jevalwa I-
applikazzjoni tal-bidla;

(e) fejn hu rilevanti, abbozz ta’ sommarju rivedut tal-karat-
teristiki tal-prodott bijocidali li, skont kif ikun xieraq
ikun:

(1) ghall-prodotti li ghandhom awtorizzazzjoni nazz-
jonali, bil-lingwa(i) uffi¢jali tal-Istati Membri kollha
kkoncernati;

(2) ghall-prodotti li ghandhom awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, b'wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni, i,
fil-kaz ta’ bidliet magguri, trid tkun lingwa accettata
mill-Istat Membru msemmi fil-punt (c) meta ssir I-
applikazzjoni.

(2) Deskrizzjoni tal-bidliet kollha li ntalbu.

(3) Fejn bidla twassal ghal bidliet ohra jew tkun konsegwenza
ta’ bidliet ohra fit-termini tal-istess awtorizzazzjoni,
deskrizzjoni tar-rabta bejn dawn il-bidliet.
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(4) Id-dokumenti ta’ sostenn rilevanti kollha li juru li l-bidla
proposta ma taffettwax hazin il-konkluzjonijiet li jkunu
ntlahqu qabel dwar il-konformita mal-kundizzjonijiet stab-
biliti fl-Artikoli 19 jew 25 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012.

(5) Fejn ikun rilevanti, l-opinjoni mahruga mill-Agenzija skont
l-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament.

KAPITOLU I
BIDLIET TA’ PRODOTTI AWTORIZZATI MILL-ISTATI MEMBRI
Artikolu 6

Procedura tan-notifika ghal bidliet amministrattivi ta’
prodotti

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rappreZentant
tieghu, ghandu simultanjament jipprezenta notifika lill-Istati
Membri kollha kkoncernati, li tikkonforma mal-Artikolu 5 u,
fkull wiehed minn dawk I-Istati Membri, ihallas id-dritt pagabbli
skont l-Artikolu 80(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

2. Minghajr hsara ghat-tieni sottoparagrafu, in-notifika
ghandha tigi pprezentata fi zmien 12-il xahar wara l-implimen-
tazzjoni tal-bidla.

Fil-kaz ta’ bidla msemmija fit-Taqsima 1 tat-Titolu 1 tal-Anness
ta’ dan ir-Regolament, in-notifika ghandha titressaq qabel ma
tigi implimentata 1-bidla.

3. Fi zmien 30jum wara l-wasla tan-notifika, fejn wiehed
mill-Istati Membri kkoncernati ma jkunx jagbel mal-bidla jew
ma jkunux thallsu d-drittijiet rilevanti, dak I-Istat Membru
ghandu jgharraf lid-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew lir-rapp-
rezentant tieghu, u lill-Istati Membri kkoncernati l-ohra, li 1-
bidla giet irrifjutata u r-ragunijiet ghal din i¢-cahda.

Jekk, fi zZmien 30 jum wara li tasal in-notifika, Stat Membru
kkoncernat ma jkunx wera li ma jagbilx, dak I-Istat Membru
jkun megqjus li gabel mal-bidla.

4. Kull wiehed mill-Istati Membri kkoncernati li ma rrifjutax
il-bidla skont il-paragrafu 3, ghandu, fejn rilevanti, jemenda -
awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali b’konformita mal-bidla
miftichma.

Artikolu 7
Il-procedura ghal bidliet minuri tal-prodotti

1.  Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rapprezentant
tieghu, ghandu jipprezenta simultanjament lill-Istati Membri
kollha kkoncernati, applikazzjoni li tikkonforma mal-Artikolu 5.

2. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jgharraf lill-
applikant bid-dritt pagabbli skont 1-Artikolu 80(2) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012. Jekk l-applikant ma jhallasx id-dritt fi
zmien 30 jum, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jichad I-
applikazzjoni u jgharraf b’dan lill-applikant u lill-Istati Membri
l-ohra kkoncernati. Malli jircievi d-dritt, l-Istat Membru kkon-
cernat ghandu jaccetta l-applikazzjoni u jgharraf lill-applikant
dwar dan filwaqt li jindika d-data tal-accettazzjoni.

3. L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jivvalida l-applikazz-
joni fi zmien 30 jum tal-accettazzjoni taghha, jekk din tikkon-

forma mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5u jgharraf lill-
applikant u lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

Fil-kuntest tal-validazzjoni msemmija fl-ewwel sottoparagrafu, 1-
Istat Membru ta’ referenza ma ghandux jaghmel valutazzjoni tal-
kwalita jew tal-adegwatezza tad-dejta jew tal-gustifikazzjonijiet
moghtija.

Jekk I-Istat Membru ta’ referenza jqis li l-applikazzjoni mhix
kompluta, ghandu jgharraf lill-applikant dwar liema informazz-
joni addizzjonali hija mehtiega biex l-applikazzjoni tkun
kompluta u ghandu jiffissa limitu ta’ zmien ragonevoli ghas-
sottomissjoni ta’ dik l-informazzjoni. Dak il-limitu ta’ Zmien
ma ghandux normalment jagbez il-45 jum.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu, fi Zmien 30 jum minn
meta jircievi l-informazzjoni addizzjonali, jivvalida l-applikazz-
joni jekk l-informazzjoni addizzjonali li tkun giet sottomessa
tkun suffi¢jenti biex tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jissottometti Il-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandu jgharraf lill-applikant u
lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

4. Fi zmien 90 jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, l-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jevalwa l-applikazzjoni u jabbozza
rapport ta’ valutazzjoni u jibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni
tieghu u, fejn rilevanti s-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-
prodott bijocidali lill-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.

5. Fejn ikun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizz-
jonali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-Istat Membru ta’ referenza
ghandu jitlob lill-applikant biex jissottometti din l-informazzjoni
flimitu ta’ zmien specifikat. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 4
ghandu jigi sospiz mid-data tat-talba sad-data li fiha tasal I-
informazzjoni. Il-limitu ta’ Zmien li jinghata lill-applikant ma
ghandux jagbez il-45 jum bkollox sakemm ma jkunx iggusti-
fikat minhabba n-natura tad-dejta mitluba jew minn ¢irkostanzi
eccezzjonali.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jissottometti Il-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandu jgharraf lill-applikant u
lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

6. Jekk I-Istati Membri kkoncernati ma jurux in-nuqgas ta’
qbil taghhom skont l-Artikolu 10, fi zmien 45 jum minn meta
jaslilhom ir-rapport ta’ valutazzjoni u, fejn rilevanti, is-sommarju
rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali, jitgies li dawn I-
Istati Membri jkunu gablu mal-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni u, fejn rilevanti, is-sommarju rivedut tal-karatteris-
tiki tal-prodott bijocidali.

7. Fi zmien 30jum wara li jkun intlahaq ftehim, Il-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jgharraf lill-applikant bil-ftehim,
u jpoggih ghad-dispozizzjoni fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali
msemmi fl-Artikolu 71 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. L-
Istat Membru ta’ referenza u kull wiehed mill-Istati Membri
kkoncernati ghandhom, fejn rilevanti, jemendaw l-awtorizzazz-
jonijiet tal-prodott bijocidali skont il-bidla li jkunu qablu
dwarha.
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Artikolu 8
Il-procedura ghal bidliet magguri ta’ prodotti

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rappreZentant
tieghu, ghandu jipprezenta simultanjament lill-Istati Membri
kollha kkoncernati, applikazzjoni li tikkonforma mal-Artikolu 5.

2. Kull Stat Membru kkoncernat ghandu jgharraf lill-
applikant bid-dritt pagabbli skont 1-Artikolu 80(2) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012. Jekk l-applikant ma jhallasx id-dritt fi
zmien 30 jum, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jirrifjuta 1-
applikazzjoni u jgharraf b'dan lill-applikant u lill-Istati Membri
kkoncernati I-ohra. Malli jir¢ievu d-dritt, 1-Istat Membru kkon-
cernat ghandu jaccetta l-applikazzjoni u jgharraf lill-applikant
dwar dan filwaqt li jindika d-data tal-accettazzjoni.

3. L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jivvalida l-applikazz-
joni fi zmien 30 jum mill-accettazzjoni taghha, jekk din tikkon-
forma mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 5u jgharraf lill-
applikant u lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

Fil-kuntest tal-validazzjoni msemmija fl-ewwel sottoparagrafu, 1-
Istat Membru ta’ referenza ma ghandux jaghmel valutazzjoni tal-
kwalita jew tal-adegwatezza tad-dejta jew tal-gustifikazzjonijiet
moghtija.

Jekk I-Istat Membru ta’ referenza jqis li l-applikazzjoni mhix
kompluta, ghandu jgharraf lill-applikant dwar liema informazz-
joni addizzjonali hija mehtiega ghall-validazzjoni tal-applikazz-
joni u ghandu jiffissa limitu ta’ zmien ragonevoli ghas-sotto-
missjoni ta’ dik l-informazzjoni. Dan il-limitu ta’ Zmien ma
ghandux normalment jagbez id-90 jum.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu, fi Zmien 30 jum minn
meta jircievi l-informazzjoni addizzjonali, jivvalida l-applikazz-
joni jekk jiddetermina li l-informazzjoni addizzjonali li tkun giet
sottomessa tkun suffi¢jenti biex tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 5.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jissottometti Il-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandu jgharraf lill-applikant u
lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

4. Fi zmien 180 jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, I-
Istat Membru ta’ referenza ghandu jevalwa l-applikazzjoni u
jabbozza rapport ta’ valutazzjoni u jibghat ir-rapport ta’ valu-
tazzjoni tieghu u, fejn rilevanti s-sommarju rivedut tal-karatte-
ristiki tal-prodott bijocidali lill-Istati Membri kkoncernati u lill-
applikant.

5. Fejn ikun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizz-
jonali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-Istat Membru ta’ referenza
ghandu jitlob lill-applikant biex jissottometti din l-informazzjoni
flimitu ta’ zmien specifikat. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 4
ghandu jigi sospiz mid-data tat-talba sad-data li fiha tasal I-
informazzjoni. Il-limitu ta’ Zmien li jinghata lill-applikant ma
ghandux jagbez id-90 jum b’kollox sakemm ma jkunx iggusti-
fikat minhabba n-natura tad-dejta mitluba jew minn ¢irkostanzi
eccezzjonali.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jissottometti l-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandu jgharraf lill-applikant u
lill-Istati Membri kkoncernati dwar dan.

6. Jekk l-Istati Membri kkoncernati ma jurux in-nuqgas ta’
gbil taghhom skont I-Artikolu 10, fi Zmien 90 jum minn meta

jaslilhom ir-rapport ta’ valutazzjoni u, fejn rilevanti, is-sommarju
rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali, jitqies li dawn I-
Istati Membri jkunu gablu mal-konkluzjonijiet tar-rapport ta’
valutazzjoni u, fejn rilevanti, is-sommarju rivedut tal-karatteris-
tiki tal-prodott bijocidali.

7. F zmien 30jum wara li jkun intlahaq ftehim, l-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jgharraf lill-applikant bil-ftehim,
u l-Istat Membru ta’ referenza u kull wiehed mill-Istati Membri
kkoncernati ghandhom, fejn rilevanti, jemendaw l-awtorizzazz-
jonijiet tal-prodott bijocidali skont il-bidla li jkunu qablu
dwarha.

Artikolu 9

Il-prodotti bijocidali awtorizzati skont l-Artikolu 26 tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012

1.  Fejn l-awtorizzazzjoni tkun inghatat skont l-Artikolu 26
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, id-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu javza lil kull Stat
Membru li fit-territorju tieghu huwa disponibbli I-prodott bijo-
¢idali, dwar in-notifiki jew l-applikazzjonijiet li jkunu saru lill-
Istat Membru ta’ referenza, skont l-Artikoli 6, 7 jew 8 ta’ dan ir-
Regolament.

2. Fejn Stat Membru ta’ referenza jkun gabel ma’ sommarju
rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu jipprezenta
s-sommarju rivedut lil kull Stat Membru li fit-territorju tieghu I-
prodott ikun disponibbli, bil-lingwafi uffi¢jali ta’ dak I-Istat
Membru.

Artikolu 9a

Procedura ghal tibdiliet li jkunu diga dwarhom Stati
Membri ohra

1.  Fkazi fejn bidla amministrattiva diga tkun giet miftehma fi
Stat Membru wiehed jew izjed, u d-detentur tal-awtorizzazzjoni
jkun qed jitlob l-istess bidla amministrattiva fi Stat Membru
kkoncernat addizzjonali, id-detentur tal-awtorizzazzjoni jew ir-
rapprezentant tieghu ghandu jressaq notifika lill-Istat Membru
kkoncernat addizzjonali skont 1-Artikolu 6(1).

2. Fkaz fejn bidla minuri jew magguri diga jkun sar gbil
dwarha fi Stat Membru wiehed jew aktar minn wiehed u d-
detentur tal-awtorizzazzjoni jkun qed jitlob l-istess bidla minuri
jew magguri fi Stat Membru kkoncernat addizzjonali, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu
jressaq applikazzjoni konformi mal-Artikolu 5 lill-Istat Membru
kkoncernat addizzjonali.

3. L-Istat Membru kkoncernat ghandu jinforma lill-applikant
dwar id-dritt dovut skont 1-Artikolu 80(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012. Jekk l-applikant ma jhallasx id-dritt fi Zmien
30 jum, l-Istat Membru kkoncernat ghandu jichad l-applikazz-
joni u jinforma b’dan lill-applikant u lill-Istati Membri l-ohra
kkoncernati. Malli jircievi d-drittijiet, 1-Istat Membru kkoncernat
ghandu jaccetta l-applikazzjoni u jinforma lill-applikant b’dan
filwaqt li jindika d-data tal-accettazzjoni.

4. Jekk, fi zmien 45 jum, fil-kaz ta’ bidla minuri, jew 90 jum,
fil-kaz ta’ bidla magguri, mid-data tal-accettazzjoni, l-Istat
Membru kkoncernat ma jurix nuqqas ta’ qgbil, skont l-Arti-
kolu 10, dan jitqies li jagbel mal-konkluzjonijiet tar-rapport
ta’ valutazzjojni, u, fejn rilevanti, mas-sommarju rivedut tal-
karatteristiki bijocidali tal-prodott.
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5. Fi zmien 30 jum mill-ftehim imsemmi fil-paragrafu 4, I-
Istat Membru kkoncernat ghandu jinforma lill-applikant bil-
ftehim, u, fejn rilevanti, jemenda l-awtorizzazzjoni tal-prodott
bijocidali b’konformita mal-bidla li dwarha jkun sar gbil.

Artikolu 10

Il-grupp tal-koordinazzjoni, l-arbitragg u d-derogi mir-
rikonoxximent rec¢iproku

1. Stat Membru kkoncernat jista’ jipproponi li jirrifjuta li
jaghti awtorizzazzjoni jew li jemenda t-termini u l-kundizzjoni-
jiet tal-awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 37 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

2. Fkaz li, rigward kwistjonijiet ohra barra dawk imsemmija
fil-paragrafu 1, I-Istati Membri kkoncernati ma jiftehmux dwar
il-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ valutazzjoni, jew, fejn rilevanti,
dwar is-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali
skont 1-Artikolu 7(6) jew 8(6), jew Stat Membru kkoncernat ma
jkunx gabel skont I-Artikolu 6(3), l-Istat Membru ta’ referenza
ghandu jirreferi l-kwistjoni lill-grupp tal-koordinazzjoni
msemmi fl-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Fejn Stat Membru kkoncernat ma jagbilx mal-Istat Membru ta’
referenza, l-ewwel Stat Membru ghandu jaghti spjegazzjoni
ddettaljata tar-ragunijiet ghaliex qed jiehu din il-pozizzjoni lill-
Istati Membri kkoncernati kollha u lill-applikant.

3. L-Artikoli 35u 36 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012
ghandhom japplikaw ghall-kwistjonijiet ta’ nuqgas ta’ gbil
imsemmijin fil-paragrafu 2.

KAPITOLU III
BIDLIET TA’ PRODOTTI AWTORIZZATI MILL-KUMMISSJONI
Artikolu 11

Procedura tan-notifika ghal bidliet amministrattivi ta’
prodotti

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rapprezentant
tieghu, ghandu jressaq notifika lill-Agenzija, li tikkonforma
mal-Artikolu 5 u jhallas id-dritt imsemmi fl-Artikolu 80(1)(a)
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

2. Minghajr hsara ghat-tieni sottoparagrafu, din in-notifika
ghandha titressaq fi zmien 12-il xahar wara l-implimentazzjoni

tal-bidla.

Fil-kaz ta’ bidla msemmija fit-Taqsima 1 tat-Titolu 1 tal-Anness
ta’ dan ir-Regolament, in-notifika ghandha titressaq qabel ma
tigi implimentata 1-bidla.

3. Fizmien 30 jum wara li tircievi n-notifika, u soggett ghall-
hlas tad-dritt rilevanti, l-Agenzija ghandha thejji u tressaq opin-
joni dwar il-bidla proposta, lill-Kummissjoni.

4. Jekk, fi zmien 30 jum wara li tkun irceviet in-notifika, id-
dritt rilevanti ma jkunx thallas, I-Agenzija ghandha tirrifjuta 1-
applikazzjoni u tgharraf lill-applikant dwar dan.

Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE)
Nru 5282012, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija skont dan il-
paragrafu.

5.  L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bl-opinjoni
taghha, u ghandha, fejn ikun rilevanti, titlob lill-applikant iressaq
abbozz tas-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijoci-
dali bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

6. Fi zmien 30 jum mill-prezentazzjoni tal-opinjoni taghha
lill-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha, fejn ikun rilevanti, tibghat
is-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali lill-
Kummissjoni, bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, kif imsemmi
fl-Artikolu 22(2), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Artikolu 12

Il-procedura ghal bidliet minuri tal-prodotti

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rappreZentant
tieghu, ghandu jipprezenta applikazzjoni li tikkonforma mal-
Artikolu 5 lill-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bid-drittijiet
pagabbli skont l-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant
jonqos milli jhallas id-drittijiet fi zmien 30 jum. Din ghandha
tgharraf lill-applikant dwar dan.

Meta tircievi d-drittijiet, -Agenzija ghandha taccetta l-applikazz-
joni u tgharraf lill-applikant dwar dan.

Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija skont dan il-
paragrafu.

3. L-Agenzija ghandha tivvalida l-applikazzjoni fi Zmien
30 jum mid-data tal-accettazzjoni jekk din tikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5.

Fil-kuntest tall-validazzjoni msemmija fl-ewwel sottoparagrafu,
l-Agenzija ma ghandhiex taghmel valutazzjoni tal-kwalita jew
tal-adegwatezza tad-dejta jew tal-gustifikazzjonijiet moghtija.

Jekk 1-Agenzija tqis li l-applikazzjoni mhijiex kompluta,
ghandha tgharraf lill-applikant dwar liema informazzjoni
addizzjonali hija mehtiega biex l-applikazzjoni tkun kompluta,
u ghandha tiffissa limitu ta’ zmien ragonevoli ghas-sottomissjoni
ta’ dik l-informazzjoni. Dak il-limitu ta’ Zmien ma ghandux
normalment jagbez il-45 jum.

L-Agenzija ghandha, fi zmien 30 jum minn meta tirc¢ievi l-infor-
mazzjoni addizzjonali, tivvalida l-applikazzjoni jekk tiddeter-
mina li l-informazzjoni addizzjonali li tkun tressqet tkun suffic-
jenti biex tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5.

L-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant
jonqos milli jressaq l-informazzjoni mitluba fi zmien l-iskadenza
u lill-applikant ghandha tgharrfu dwar dan. Fdawn il-kazijiet,
parti mid-drittijiet imhallsa skont il-paragrafu 2 ghandha tigi
rimborzata.

Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija skont dan il-
paragrafu.

4. Fi zmien 90jum li tkun accettat li applikazzjoni tkun
valida, 1-Agenzija ghandha thejji u tressaq opinjoni dwar il-
bidla proposta lill-Kummissjoni. Jekk l-opinjoni tkun favorevoli,
-Agenzija ghandha tindika jekk il-bidla proposta tkunx tehtieg

emenda tal-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bl-opinjoni taghha, u
tpoggiha ghad-dispozizzjoni fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali
msemmi fl-Artikolu 71 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, u
ghandha, fejn ikun rilevanti, titlob lill-applikant iressaq abbozz
tas-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali bil-
lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.
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5. Fejn ikun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizz-
jonali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, 1-Agenzija ghandha titlob
lill-applikant jipprezenta din l-informazzjoni flimitu ta’ zmien
specifikat. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 4 ghandu jigi sospiz
mid-data tat-talba sad-data li fiha tasal l-informazzjoni. Il-limitu
ta’ zmien li jinghata lill-applikant ma ghandux jagbez il-45 jum
b’kollox sakemm ma jkunx iggustifikat minhabba n-natura tad-
dejta mitluba jew minn cirkostanzi eccezzjonali.

6. Fi zmien 30 jum mill-prezentazzjoni tal-opinjoni taghha
lill-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha, fejn ikun rilevanti, tibghat
is-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali lill-
Kummissjoni, bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, kif imsemmi
fl-Artikolu 22(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Artikolu 13
Il-procedura ghal bidliet magguri ta’ prodotti

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, jew ir-rapprezentant
tieghu, ghandu jressaq applikazzjoni li tikkonforma mal-Arti-
kolu 5 lill-Agenzija.

2. L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bid-drittijiet
pagabbli skont l-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant
jonqos milli jhallas id-drittijiet fi zmien 30jum. Ghandha
tgharraf lill-applikant u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
msemmi fl-Artikolu 5(1)(d) (minn hawn il quddiem imsejjah “I-
awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni’) dwar dan.

Meta tircievi d-drittijiet, I-Agenzija ghandha taccetta l-applikazz-
joni u tgharraf lill-applikant u lill-awtorita kompetenti tal-eval-
wazzjoni dwar dan.

Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija skont dan il-
paragrafu.

3. Fi zmien 30 jum minn meta l-Agenzija taccetta applikazz-
joni, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tivvalida 1-
applikazzjoni jekk din tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 5.

Fil-kuntest tal-validazzjoni msemmija fl-ewwel sottoparagrafu, 1-
awtorita kompetenti ghall-evalwazzjoni ma ghandhiex taghmel
valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza tad-dejta jew tal-
gustifikazzjonijiet moghtija.

Fi zmien 15-il jum wara li l-Agenzija tkun accettat applikazz-
joni, l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tgharraf
lill-applikant bid-drittijiet pagabbli skont l-Artikolu 80(2) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, u ghandha tirrifjuta I-
applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jhallas id-drittijiet fi

zmien 30 jum.

4.  Fejn l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni tqis li I-
applikazzjoni mhijiex kompluta, hija ghandha tgharraf lill-
applikant dwar liema informazzjoni addizzjonali hija mehtiega
ghall-validazzjoni tal-applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta’
zmien ragonevoli ghall-prezentazzjoni ta’ dik l-informazzjoni.
Dan il-limitu ta’ zmien ma ghandux normalment jagbez id-
90 jum.

L-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha, fi Zzmien
30 jum minn meta tir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, tivva-
lida l-applikazzjoni jekk hi tiddetermina li l-informazzjoni
addizzjonali li ntbaghtet hija bizzejjed biex jigu ssodisfatti 1-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5.

L-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tirrifjuta 1-
applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jipprezenta l-infor-
mazzjoni mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-
applikant u lill-Agenzija dwar dan. Fdawn il-kazijiet, parti mid-
drittijiet imhallsa skont il-paragrafu 2 ghandha tigi rimborzata.

5. Fi zmien 180 jum wara l-validazzjoni ta’ applikazzjoni, 1-
awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tevalwaha u
tibghat lill-Agenzija, rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet
tal-evalwazzjoni taghha, u fejn rilevanti dawn ghandhom
jinkludu abbozz ta’ sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-
prodott.

Qabel ma tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha lill-Agenzija, 1-
awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tipprovdi I-
opportunita lill-applikant li jipprovdi I-kummenti bil-miktub
dwar il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fi zmien 30 jum. L-
awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tqis dawn il-
kummenti meta tkun qed tiffinalizza l-evalwazzjoni taghha.

6. Fejn ikun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizz-
jonali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti tal-
evalwazzjoni ghandha titlob lill-applikant jipprezenta din I-
informazzjoni flimitu ta’ zmien specifikat, u ghandha tinforma
lill-Agenzija dwar dan. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 5
ghandu jigi sospiz mid-data tat-talba sad-data li fiha tasal I-
informazzjoni. Il-limitu ta’ Zmien li jinghata lill-applikant ma
ghandux jagbez id-90 jum b’kollox sakemm ma jkunx iggusti-
fikat minhabba n-natura tad-dejta mitluba jew minn ¢irkostanzi
eccezzjonali.

7. F Zmien 90 jum minn meta tircievi I-konkluzjonijiet tal-
evalwazzjoni, 1-Agenzija ghandha thejji u tipprezenta opinjoni
lill-Kummissjoni dwar il-bidla proposta. Jekk l-opinjoni tkun
favorevoli, I-Agenzija ghandha tindika jekk il-bidla proposta
tkunx tehtieg emenda tal-awtorizzazzjoni.

L-Agenzija ghandha tinforma lill-applikant bl-opinjoni taghha, u
ghandha, fejn ikun rilevanti, titlob lill-applikant iressaq abbozz
tas-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali bil-
lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni.

8.  Fi zmien 30 jum mill-prezentazzjoni tal-opinjoni taghha
lill-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha, fejn ikun rilevanti, tibghat
abbozz tas-sommarju rivedut tal-karatteristiki tal-prodott bijoci-
dali lill-Kummissjoni, bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni, kif
imsemmi fl-Artikolu 22(2), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

KAPITOLU 1V
L-IMPLIMENTAZZJONI TAL-BIDLIET
Artikolu 14

Bidliet amministrattivi ta’ prodotti

1. I-bidliet amministrattivi msemmijin fit-Tagsima 2 tat-
Titolu 1 tal-Anness jistghu jigu implimentati fi kwalunkwe
zmien gabel ma jitlestew il-proceduri stipulati fl-Artikoli 6 u 11.
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Il-bidliet amministrattivi msemmijin fit-Taqsima 1 tat-Titolu 1
tal-Anness jistghu jigu implimentati fid-data li fiha I-Istat
Membru, jew, fil-kaz ta’ bidliet ta” prodott awtorizzati b’awto-
rizzazzjoni mill-Unjoni, il-Kummissjoni, ikun/tkun gablet espli-
¢itament mal-bidla, jew 45 jum wara li tasal in-notifika mressqa
skont I-Artikoli 6 u 11, liema tigi l-ewwel, u mhux qabel.

2. Fejn tigi rrifjutata wahda mill-bidliet imsemmija fil-para-
grafu 1, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jieqaf japplika 1-
bidla kkoncernata fi zmien 30 jum wara n-notifika bid-de¢izjoni
lill-Istati Membri rilevanti jew, fil-kaz ta’ bidliet ta’ prodott awto-
rizzati b’awtorizzazzjoni tal-Unjoni, lill-Kummissjoni.

Artikolu 15
Bidliet minuri

1. Soggett ghal opinjoni favorevoli mill-Agenzija, bidliet
minuri ta’ prodott awtorizzat mill-Unjoni jistghu jigu implimen-
tati fi kwalunkwe hin wara li l-opinjoni tal-Agenzija titpogga
ghad-disponibbilta fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali b’konfor-
mita mal-Artikolu 12(4).

2. Fejn il-bidla minuri proposta tal-prodott tkun irrifjutata
mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 50(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jieqaf
japplika l-bidla proposta fi Zmien 30 jum wara n-notifika tad-
decizjoni tal-Kummissjoni.

3. Bidliet minuri ta’ prodott awtorizzati minn Stati Membri
jistghu jigu implimentati fi kwalunkwe hin wara li I-Istat
Membru ta’ referenza jkun irregistra I-gbil, skont I-Artikolu 7(7)
fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali.

Artikolu 16
Bidliet magguri

II-bidliet magguri jistghu jigu implimentati biss wara li l-Istati
Membri kkoncernati jkunu gablu maghhom, jew, fil-kaz ta’
bidliet ta’ prodott awtorizzat mill-Unjoni, il-Kummissjoni, tkun
approvat il-bidla u, fejn rilevanti, emendat id-decizjoni li tat I-
awtorizzazzjoni bid-decizjoni msemmija fl-Artikolu 50(2) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.

KAPITOLU V
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 17

Monitoragg kontinwu tal-implimentazzjoni tal-bidliet

Fejn id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni jintalbu minn Stat Membru,
mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni, biex jipprovdu xi infor-
mazzjoni marbuta mal-implimentazzjoni ta’ bidla bil-ghan ta’
monitoragg ta’ prodotti bijocidali mgqieghdin fis-suq, dawn
ghandhom, minghajr dewmien jipprovdu din l-informazzjoni
lill-awtorita li tkun qed titlobha.

Artikolu 18
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Settembru 2013.

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ April 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

IL-KLASSIFIKAZZJONI TA’ BIDLIET TA’ PRODOTTI

TITOLU 1
Bidliet amministrattivi ta’ prodotti

Bidla amministrattiva ta’ prodott hija wahda li warajha, kull bidla tal-awtorizzazzjoni attwali tkun mistennija li tkun biss
wahda amministrattiva fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(aa) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

TAQSIMA 1
Bidliet amministrattivi ta’ prodotti li qabel ma ssir l-implimentazzjoni jkunu jehtiegu notifika minn qabel

Bidla amministrattiva, li qabel ma tista’ tigi implimentata tkun tehtieg notifika, hija bidla amministrattiva li ghandha tkun
maghrufa ghal ragunijiet ta’ kontroll u infurzar. Dawn il-bidliet jinkludu dawk li hemm elenkati fit-tabella ta’ hawn taht,
sakemm jintlahqu I-kundizzjonijiet li hawn fiha:

Isem il-prodott bijocidali

1. Bidliet tal-isem tal-prodott bijocidali fejn ma hemmx riskju ta’ konfuzjoni mal-ismijiet ta’ prodotti
bijocidali ohra.

2. Zieda ta’ isem ghall-prodott bijo¢idali fejn ma hemmx riskju ta’ konfuzjoni mal-ismijiet ta’ prodotti
bijocidali ohra.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

3. Trasferiment tal-awtorizzazzjoni lil detentur ¢did stabbilit fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).

4. Bidla fl-isem jew fl-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni, li jibqa’ fiz-ZEE.

Manifattur(i) tas-sustanzali attivafi

5. [z-zieda ta’ manifattur tas-sustanza attiva, jew bidla tal-identita, tal-manifattur, tal-post jew tal-process
tal-manifattura, fejn l-ckwivalenza teknika bejn is-sustanzi taz-zewg manifatturi, tal-postijiet u tal-
processi tal-manifattura giet stabbilita mill-Agenzija skont l-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, u l-manifattur jew l-importatur ikun elenkat skont I-Artikolu 95(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

Familja ta’ prodotti bijocidali

6. L-awtorizzazzjoni bhala familja ta’ prodotti bijocidali ta’ ghadd ta’ prodotti awtorizzati li jidhlu fl-
ispecifikazzjonijiet ta formulazzjoni ta’ qafas stabbilita skont id-Direttiva 98/8/KE skont l-istess termini
u kundizzjonijiet.

TAQSIMA 2
Bidliet amministrattivi ta’ prodotti li jistghu jigu nnotifikati wara l-implimentazzjoni

Bidla amministrattiva ta’ prodott li tista’ tigi nnotifikata wara l-implimentazzjoni hija bidla amministrattiva li ma hemmx
ghalfejn tkun maghrufa ghal ragunijiet ta’ kontroll u infurzar. Dawn il-bidliet jinkludu dawk li hemm elenkati fit-tabella ta’
hawn taht, sakemm jintlahqu l-kundizzjonijiet li hawn fiha:

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni

1. Bidla fdettalji amministrattivi ohra tad-detentur tal-awtorizzazzjoni barra l-isem u l-indirizz.

Formulatur(i) tal-prodott bijocidali

2. Bidla fl-isem, fid-dettalji amministrattivi jew fil-post ta’ formulazzjoni tal-formulatur tal-prodott bijoci-
dali, fejn il-kompozizzjoni tal-prodott bijocidali u l-process tal-formulazzjoni jibqghu l-istess.
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Thassir ta’ post ta’ formulazzjoni jew formulatur tal-prodott bijocidali

Zieda ta’ formulatur tal-prodott bijocidali fejn il-kompozizzjoni tal-prodott bijoc¢idali u l-process ta’
formulazzjoni jibqghu l-istess.

Manifattur(i) tas-sustanzali attivali

5. Bidla fl-isem jew fid-dettalji amministrattivi ta’ manifattur tas-sustanza attiva, fejn il-post u l-process ta’
manifattura jibqghu l-istess u l-manifattur jibqa’ elenkat skont 1-Artikolu 95(2) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012

6. Thassir ta’ manifattur jew ta’ post tal-manifattura tas-sustanza attiva

Il-kundizzjonij

iet tal-uzu

7. Struzzjonijiet tal-uzu aktar precizi, fejn jinbidel il-kliem biss, u mhux il-kontenut tal-istruzzjonijiet.

8. Tnaqgis ta’ dikjarazzjoni partikolari, bhal dak ta’ organizmu specifiku fil-mira jew ta’ uzu specifiku.
9. Tnehhija ta’ kategorija ta’ utenti.

10. Zieda, sostituzzjoni jew modifika ta’ apparat ta’ kejl jew apparat amministrattiv li mhuwiex rilevanti

ghall-valutazzjoni tar-riskji u mhuwiex meqjus bhala mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

Klassifikazzjoni u tikkettar

11.

Bidla fil-klassifika u fit-tikkettar, fejn il-bidla tkun limitata ghal dak li hu mehtieg ghall-konformita mar-
rekwiziti li jkunu ghadhom kif saru applikabbli tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*).

() GU L 353, 31

122008, p. 1.

TITOLU 2

Bidliet minuri ta’ prodotti

Bidla minuri ta’ prodott hija bidla li warajha kull bidla tal-awtorizzazzjoni attwali tista’ tkun mistennija li tkun wahda
minuri fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(ab) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, billi I-bidla tal-prodott ma tkunx mistennija li
taffettwa l-konkluzjoni dwar l-ilhiq tal-kundizzjonijiet tal-Artikoli 19 jew 25 ta’ dan ir-Regolament. Dawn il-bidliet
jinkludu dawk li hemm elenkati fit-tabella ta’ hawn taht, sakemm jintlahqu I-kundizzjonijiet li hawn fiha:

Kompozizzjoni

1.

Tizdid jew tnaqgis, addizzjoni, thassir jew sostituzzjoni ta’ sustanza mhux attiva li kienet inkorporata fil-

prodott intenzjonalment, fejn:

— is-sustanza mhux attiva addizzjonali jew mizjuda mhijiex sustanza li tqajjem thassib,

— it-thassir jew tnaqqis tas-sustanza mhux attiva ma jwassalx ghal zieda ta’ sustanza attiva jew ta’
sustanza li tqajjem thassib,

— il-proprjetajiet fizikokimici u t-tul tal-hajja tal-prodott huma mistennija li jibqghu l-istess,

— il-profili tar-riskju u tal-effikacja huma mistennija li jibqghu l-istess,

— mhuwiex mistenni li se jkun hemm htiega ghal valutazzjoni tar-riskji kwantitattiva.

Zieda. tnaqgis, addizzjoni jew thassir, jew sostituzzjoni ta’ sustanza mhux attiva mdahhla fil-familja ta’

prodotti bijocidali intenzjonalment barra s-sensicla awtorizzata, fejn:

— is-sustanza mhux attiva addizzjonali jew mizjuda l-gdida mhijiex sustanza li tqajjem thassib,

— it-thassir jew tnaqqis tas-sustanza mhux attiva ma twassalx ghal Zieda ta’ sustanza attiva jew ta’
sustanza li tqajjem thassib,

— il-proprjetajiet fizikokomic¢i u t-tul tal-hajja tal-familja tal-prodotti bijocidali jibqghu l-istess,

— il-profili tar-riskji u tal-effikacja huma mistennija li jibqghu l-istess,

— mhuwiex mahsub li jkun hemm htiega ghal valutazzjoni tar-riskju gdida.

Il-kundizzjonij

iet tal-uzu

3.

Struzzjonijiet tal-uzu mibdula, fejn il-bidliet ma jaffettwawx hazin l-esponiment.

Zieda, sostituzzjoni jew modifika ta’ apparat ta’ kejl jew apparat amministrattiv rilevanti ghall-valutazz-

joni tar-riskji u megqjusin bhala mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji, fejn:

— l-apparat il-gdid jaghti d-doza prec¢iza mehtiega tal-prodott bijocidali kkoncernat, b’konformita mal-
kundizzjonijiet tal-uzu approvati,

— l-apparat il-gdid ikun kompatibbli mal-prodott bijocidali,

— il-bidla mhijiex mistennija i taffettwa hazin l-espozizzjoni.
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It-tul tal-hajja u I-kundizzjonijiet tal-hzin

5. Bidla fit-tul tal-hajja.

6. Bidla fil-kundizzjonijiet tal-hzin

Id-daqgs tal-pakkett

7. Bidla fil-medda ta’ dagsijiet tal-pakketti, fejn:

— il-medda l-gdida tkun konsistenti mar-rata tad-doza u l-istruzzjonijiet ghall-uzu approvati fis-
sommarju tal-karatteristiki tal-prodott bijocidali,

— ebda bidla fil-kategorija tal-utenti,

— japplikaw l-istess mizuri ta’ mitigazzjoni.

TITOLU 3
Bidliet magguri ta’ prodotti

Bidla magguri ta’ prodott hija bidla li warajha kull bidla tal-awtorizzazzjoni attwali hija mistennija li tkun wahda magguri
fit-tifsira tal-Artikolu 3(1)(ac) tar-Regolament (UE) Nru 5282012, billi I-bidla tal-prodott tista’ tkun mistennija li taffettwa
l-konkluzjoni dwar l-ilhiq tal-kundizzjonijiet tal-Artikoli 19 jew 25 ta’ dan ir-Regolament.
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