02012R0844 — MT — 02.06.2019 — 002.001 — 1

Dan it-test hu mahsub purament bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u m’ghandu l-ebda effett legali. L-istituzzjonijiet tal-

Unjoni m'ghandhom l-ebda responsabbilta ghall-kontenut tieghu. Il-verzjonijiet awtenti¢i tal-atti rilevanti, inkluzi lI-preamboli

taghhom, huma dawk ippubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u disponibbli PEUR-Lex. Dawk it-testi uffi¢jali
huma aééessibbli direttament permezz tal-links inkorporati f’”dan id-dokument

> B REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 844/2012
tat-18 ta’ Settembru 2012

li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-pro¢edura ta’ tigdid ghas-
sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 252, 19.9.2012, p. 26)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
> M1 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1659 L 278 3 8.11.2018
tas-7 ta' Novembru 2018
> M2 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/724 L 124 32 13.5.2019

tal-10 ta' Mejju 2019


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/mlt

02012R0844 — MT — 02.06.2019 — 002.001 — 2

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-
KUMMISSJONI (UE) Nru 844/2012

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 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti

(Test b’relevanza ghai-ZEE)

KAPITOLU 1
AMMISSIBILITA

TAQSIMA 1

Applikazzjoni ghat-tigdid

Artikolu 1

Tressiq tal-applikazzjoni

1. »M2 Minghajr pregudizzju ghar-raba' subparagrafu, l-applikazz-
joni ghat-tigdid ta' approvazzjoni ta' sustanza attiva ghandha titressaq
minn produttur tas-sustanza attiva lill-Istat Membru relatur, kif stabbilit
fit-tieni kolonna tal-Anness tar-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 686/2012 (') u lill-Istat Membru korelatur kif
stabbilit fit-tielet kolonna ta' dak 1-Anness, jew lil kull wiched mill-Istati
Membri fil-grupp ta' Stati Membri 1i jagixxu b'mod kongunt bhala Stat
Membru relatur kif stabbilit fir-raba' kolonna ta' dak 1-Anness, mhux
aktar tard minn tliet snin qabel l-iskadenza tal-approvazzjoni. <«

Meta jressaq applikazzjoni, l-applikant jista’, skont I-Artikolu 63 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, jitlob biex xi informazzjoni tinzamm
kunfidenzjali. F’dak il-kaz l-applikant ghandu jipprezenta dawn il-parti-
jiet tal-applikazzjoni separatament, filwaqt li jindika r-ragunijiet ghat-
talba tal-kunfidenzjalita.

Fl-istess hin, l-applikant ghandu jissottometti kwalunkwe talba ghall-
protezzjoni tad-dejta skont I-Artikolu 59 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/20009.

Meta grupp ta' Stati Membri jassumu b'mod kongunt ir-rwol ta' Stat
Membru relatur kif stabbilit fir-raba' kolonna tal-Anness tar-Regolament
ta' Implimentazzjoni (UE) Nru 686/2012, ma ghandu jinhatar l-ebda Stat
Membru korelatur. F'dan il-kaz, ir-referenzi kollha ghall-“Istat Membru
relatur” f'dan ir-Regolament ghandhom jitgiesu li huma referenzi ghall-
“grupp ta' Stati Membri 1i jagixxu b'mod kongunt bhala Stat Membru
relatur”.

Qabel l-iskadenza ghat-tressiq tal-applikazzjoni, l-Istati Membri li
jagixxu b'mod kongunt bhala Stat Membru relatur ghandhom jagblu
dwar it-tqassim tal-kompiti u l-ammont ta' xoghol kollu.

L-Istati Membri li jiffurmaw parti mill-grupp ta' Stati Membri li jagixxu
b'mod kongunt bhala Stat Membru relatur ghandhom jaghmlu hilithom
biex jilhqu kunsens matul l-evalwazzjoni.

(") Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 686/2012 tas-
26 ta' Lulju 2012 Ii jalloka lill-Istati Membri, ghall-finijiet tal-procedura ta’
tigdid, l-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi (GU L 200, 27.7.2012, p. 5).
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2. L-applikant ghandu jibghat kopja tal-applikazzjoni lill-Kummiss-
joni, lill-Istati Membri I-ohra u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (I-Awtorita), li tinkludi l-informazzjoni dwar dawk il-partijiet tal-
applikazzjoni 1i ghalihom tkun intalbet il-kunfidenzjalita kif imsemmi
fil-paragrafu 1.

3. Tista’ titressaq applikazzjoni kongunta minn asso¢jazzjoni ta’
produtturi mahtura mill-produtturi ghall-iskop ta’ konformita ma’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Format u kontenut tal-applikazzjoni

1. L-applikazzjoni ghandha titressaq fil-format stabbilit fl-Anness.

2. L-applikazzjoni ghandha telenka l-informazzjoni 1-gdida 1i l-appli-
kant ikun bihsiebu jressaq. Hija ghandha turi li din l-informazzjoni hija
mehtiega skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 15(2) tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009.

L-applikazzjoni ghandha telenka separatament kwalunkwe studji godda
li jinvolvu l-annimali vertebrati li I-applikant ikun bihsiebu jressaq.

Artikolu 3
Verifika tal-applikazzjoni

1.  Meta l-applikazzjoni tkun tressqet sad-data stipulata fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 1(1) u jkun fiha I-elementi kollha previsti fl-
Artikolu 2, I-Istat Membru relatur ghandu, fi zmien xahar mid-data li
fiha jircievi l-applikazzjoni, jgharraf lill-applikant, lill-Istat Membru
korelatur, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita dwar id-data tal-wasla tal-
applikazzjoni u I-fatt 1i tressqet sad-data stipulata fl-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 1(1) u li fiha l-elementi kollha previsti fl-Artikolu 2.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta kwalunkwe talba ghall-kunfi-
denzjalita. Meta ssir talba ghal access ghall-informazzjoni, 1-Istat
Membru relatur ghandu jiddec¢iedi liema informazzjoni ghandha
tinzamm kunfidenzjali.

2. Meta l-applikazzjoni tkun tressqet sad-data stipulata fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 1(1) izda element wiched jew aktar minn
dawk previsti fl-Artikolu 2 ikunu nieqsa, I-Istat Membru relatur ghandu,
fi zmien xahar mid-data 1i fiha jir¢ievi l-applikazzjoni, jgharraf lill-appli-
kant dwar liema elementi huma nieqsa u jistabbilixxi perjodu ta’ 14-il
jum biex dawk l-elementi jitressqu lill-Istat Membru relatur u lill-Istat
Membru korelatur.

Meta l-applikazzjoni jkun fiha l-elementi kollha previsti fl-Artikolu 2 fit-
tmiem ta’ dak il-perjodu, I-Istat Membru relatur ghandu, minghajr
dewmien, jipprocedi skont il-paragrafu 1.

3. Meta l-applikazzjoni ma tkunx tressqet sad-data stipulata fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 1(1) jew fejn l-applikazzjoni tkun ghadha
nieqsa mill-elementi kollha previsti fl-Artikolu 2 fit-tmiem tal-perjodu
stabbilit ghat-tressiq tal-elementi nieqsa skont il-paragrafu 2, I-Istat
Membru relatur ghandu, minghajr dewmien, jgharraf lill-applikant, lill-
Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-
Awtorita 1i l-applikazzjoni hija inammissibbli u jaghti r-ragunijiet
ghaliex hija inammissibbli.
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4. Fi zmien 14-il jum mid-data tal-wasla tal-informazzjoni li l-appli-
kazzjoni tressqet sad-data stipulata fl-ewwel subparagrafu tal-Arti-
kolu 1(1) u li fiha l-elementi kollha previsti fl-Artikolu 2, l-applikant
ghandu jibghat kopja tal-applikazzjoni lill-Awtorita, 1i tinkludi I-infor-
mazzjoni dwar dawk il-partijiet tal-applikazzjoni li ghalihom tkun
intalbet il-kunfidenzjalita u tkun giet gustifikata mill-applikant skont 1-
Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

Fl-istess hin, l-applikant ghandu jibghat l-applikazzjoni lill-Awtorita,
minbarra kwalunkwe informazzjoni li ghaliha tkun intalbet il-kunfidenz-
jalita u tkun giet gustifikata mill-applikant skont 1-Artikolu 63 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009.

5. Meta sad-data stipulata fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(1)
ikunu tressqu b’mod separat zewg applikazzjonijiet jew aktar ghall-
istess sustanza attiva u kull wahda minnhom ikun fiha l-elementi kollha
previsti fl-Artikolu 2, I-Istat Membru relatur ghandu jikkomunika d-
dettalji tal-kuntatt ta’ kull applikant lill-applikant(i) 1-ichor/I-ohra.

6.  Il-Kummissjoni ghandha tippubblika, ghal kull sustanza attiva, I-
ismijiet u l-indirizzi tal-applikanti li l-applikazzjonijiet taghhom ikunu
tressqu sad-data stipulata fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(1) u jkun
fihom l-elementi kollha previsti fl-Artikolu 2.

Artikolu 4

Kuntatti qabel ma jitressqu 1-fajls addizzjonali

L-applikant jista’ jitlob biex issir laqgha mal-Istat Membru relatur u 1-
Istat Membru korelatur sabiex jiddiskuti l-applikazzjoni.

Jekk jintalbu, dawn il-kuntatti qabel it-tressiq ghandhom isiru qabel
jitressqu tal-fajls addizzjonali, kif stabbilit fl-Artikolu 6.

Artikolu 5
Access ghall-applikazzjoni

Meta tasal l-applikazzjoni, kif stabbilit fl-Artikolu 3(4), l-Awtorita
ghandha taghmel l-applikazzjoni disponibbli ghall-pubbliku minghajr
dewmien, minbarra l-informazzjoni li ghaliha tkun intalbet il-kunfidenz-
jalita’ u gustifikata mill-applikant skont I-Artikolu 63 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku preva-
lenti fl-izvelar taghha.

TAQSIMA 2

Fajls addizzjonali

Artikolu 6

Tressiq tal-fajls addizzjonali

1.  Meta l-Istat Membru relatur ikun gharraf lill-applikant skont 1-
Artikolu 3(1) li l-applikazzjoni tieghu tkun tressqet sad-data stipulata
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 1(1) u li fiha I-elementi kollha
previsti fl-Artikolu 2, l-applikant ghandu jressaq il-fajls addizzjonali
lill-Istat Membru relatur, lill-Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni
u lill-Awtorita.
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2. Il-kontenut tas-sommarju tal-fajls addizzjonali u s-sommarju tal-
fajl komplet ghandu jkun konformi mal-Artikolu 7.

3. Il-fajls addizzjonali ghandhom jitressqu mhux aktar tard minn 30
xahar qabel l-iskadenza tal-approvazzjoni.

4. Meta jkun hemm aktar minn applikant wiehed li jitolbu t-tigdid
tal-approvazzjoni tal-istess sustanza attiva, dawk l-applikanti ghandhom
jiehdu l-passi ragonevoli kollha biex iressqu 1-fajls taghhom flimkien.

Meta l-fajls ma jitressqux flimkien mill-applikanti kollha kkoncernati, ir-
ragunijiet ghandhom jigu stabbiliti fil-fajls.

5. Meta jressaq il-fajls addizzjonali, l-applikant jista’, skont 1-Arti-
kolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jitlob xi informazzjoni,
inkluzi xi partijiet tal-fajl, tinzamm kunfidenzjali u ghandu jissepara
fizikament dik l-informazzjoni.

Artikolu 7

Kontenut tal-fajls addizzjonali

1. Is-sommarju tal-fajl addizzjonali ghandu jinkludi dan 1i gej:

(a) kopja tal-applikazzjoni;

(b) meta applikant iehor, jew applikanti ohrajn, jidhlu mal-applikant
originali jew jissostitwixxuh, l-isem u l-indirizz ta’ dak l-applikant
l-iehor jew ta’ dawk l-applikanti l-ohrajn u, jekk japplika, l-isem
tal-assoc¢jazzjoni tal-produtturi prevista fl-Artikolu 1(3);

(c) informazzjoni rigward uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar fuq
wic¢ tar-raba’ li jitkabbar hafna f’kull Zona ta’ mill-inqas prodott
wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva, 1i turi li
I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 gew issodisfati; meta l-informazzjoni mressqa
ma tkunx tkopri z-zoni kollha jew ma tkunx tikkoncerna wic¢ tar-
raba’ li jitkabbar hafna, ghandha tigi pprezentata gustifikazzjoni;

(d) valutazzjonijiet tad-dejta u tar-riskju li ma kinux parti mill-fajl tal-
approvazzjoni jew mill-fajls tat-tigdid sussegwenti u li huma
mehtiega:

(1) biex jigu riflessi 1-bidliet fir-rekwiziti legali li jkunu saru mill-
approvazzjoni jew mill-ahhar tigdid tas-sustanza attiva kkon-
¢ernata;

(i) biex jigu riflessi 1-bidliet fl-gharfien xjentifiku u tekniku li
jkunu saru mill-approvazzjoni jew mill-ahhar tigdid tas-
sustanza attiva kkoncernata;

(iii) biex jigu riflessi 1-bidliet fl-uzi rapprezentattivi; jew

(iv) minhabba li l-applikazzjoni hija ghal tigdid emendat;
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(e) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-dejta ghas-sustanza attiva, kif
stipulat f"Regolament 1i jistabbilixxi r-rekwiziti tad-dejta ghas-
sustanzi attivi skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, 1i ghalih
hija mehtiega dejta gdida skont il-punt (d), is-sommarji u r-rizultati
ta’ testijiet u studji, l-isem ta’ sidhom u tal-persuna jew tal-istitut li
wettaghom u r-raguni ghaliex kull test jew studju huwa necessarju;

(f) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-dejta ghall-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, kif stipulat f"Regolament 1i jistabbilixxi r-rekwiziti tad-
dejta ghas-sustanzi attivi skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
ghalih hija mehtiega dejta gdida skont il-punt (d), is-sommarji u
r-rizultati ta’ testijiet u studji, lI-isem ta’ sidhom u tal-persuna jew
tal-istitut 1i wettaq it-testijiet u l-istudji fir-rigward ta’ prodott
wiehed jew aktar ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma rapprezentat-
tivi tal-uzi appoggati, u r-raguni ghaliex kull test jew studju huwa
necessarju;

(g) fejn rilevanti, evidenza dokumentata kif imsemmi fl-Artikolu 4(7)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009;

(h) ghal kull test jew studju li jinvolvi annimali vertebrati, deskrizzjoni
tal-passi mehuda biex jigi evitat l-ittestjar fuq l-annimali vertebrati;

(i) fejn rilevanti, kopja ta’ applikazzjoni ghal-livelli ta’ residwu
massimi  kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1);

(j) fejn rilevanti, kopja tal-proposta ghall-klassifikazzjoni meta jkun
meqjus 1i s-sustanza tehtieg li tigi klassifikata jew klassifikata
mill-gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (?);

(k) wvalutazzjoni tal-informazzjoni kollha mressqa;

(1) lista ta’ verifika li turi 1i 1-fajl addizzjonali previst fil-paragrafu 3
huwa komplut fid-dawl tal-uzi li ghalihom tkun saret l-applikazz-
joni, u li tindika liema dejta hija gdida;

(m

~—~

is-sommarji u r-rizultati ta’ informazzjoni xjentifika pubblika rive-
duta minn esperti fl-istess qasam, kif imsemmi fl-Artikolu 8(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009.

2. L-uzi imsemmija fil-paragrafu 1(c) ghandhom, meta jkun xieraq,
jinkludu l-uzi valutati ghall-approvazzjoni jew ghat-tigdid sussegwenti.
Mill-inqas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti msemmi fil-para-
grafu 1(c) ma ghandhux ikun fih sustanza attiva ohra, meta prodott bhal
dan ikun jezisti ghal uzu rapprezentattiv.

3. Il-fajls kompluti addizzjonali ghandhom jinkludu t-test shih ta’
kull rapport ta’ test u studju msemmi fil-paragrafu 1(e), (f) u (m).

Ma ghandu jkun fih l-ebda rapport ta’ testijiet jew ta’ studji li jinvolvu
l-amministrazzjoni deliberata lill-bniedem tas-sustanza attiva jew tal-
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih din is-sustanza.

(") GU L 70, 16.3.2005, p. 1.
() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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Artikolu 8

Ammissibbilta tal-applikazzjoni

1.  Meta I-fajls addizzjonali jkunu tressqu sad-data stipulata fl-Arti-
kolu 6(3) u jkun fihom I-elementi kollha previsti fl-Artikolu 7, 1-Istati
Membru relatur ghandu, fi Zmien xahar, jgharraf lill-applikant, lill-Istat
Membru korelatur, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita bid-data tal-wasla
tal-fajls addizzjonali u bl-ammissibilita tal-applikazzjoni.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta kwalunkwe talba ghall-kunfi-
denzjalita. Fil-kaz 1i ssir talba ghal access ghall-informazzjoni, 1-Istat
Membru relatur jiddeciedi liema informazzjoni ghandha tinzamm kunfi-
denzjali.

2. Meta I-fajls addizzjonali jkunu tressqu sad-data stipulata fl-Arti-
kolu 6(3), izda element wiched jew aktar minn dawk previsti fl-Arti-
kolu 7 jkunu nieqsa, 1-Istat Membru relatur ghandu, fi Zmien xahar mid-
data 1i fiha jircievi 1-fajls addizzjonali, jgharraf lill-applikant dwar liema
elementi huma niegsa u jistabbilixxi perjodu ta’ 14-il jum biex dawk I-
elementi jitressqu lill-Istat Membru relatur u lill-Istat Membru korelatur.

Meta fid-data ta’ skadenza ta’ dak il-perjodu 1-fajls addizzjonali jkun
fihom l-elementi kollha previsti fl-Artikolu 7, 1-Istat Membru relatur
ghandu, minghajr dewmien, jipproc¢edi skont il-paragrafu 1.

3. Wara li jir¢ievi l-informazzjoni li l-applikazzjoni hija ammissibbli,
l-applikant ghandu jibghat minnufih il-fajls addizzjonali lill-Istati
Membri l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, inkluza l-informazzjoni
dwar dawk il-partijiet tal-fajl 1i ghalihom tkun intalbet il-kunfidenzjalita
u tkun giet gustifikata mill-applikant skont 1-Artikolu 63 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009.

Fl-istess hin, l-applikant ghandu jibghat is-sommarju tal-fajls addizzjo-
nali lill-Awtorita, minbarra kwalunkwe informazzjoni 1i ghaliha tkun
intalbet il-kunfidenzjalita u tkun giet gustifikata mill-applikant skont 1-
Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

4. L-Awtorita ghandha taghmel is-sommarju tal-fajls addizzjonali
disponibbli ghall-pubbliku, minghajr dewmien, minbarra kwalunkwe
informazzjoni li ghaliha l-applikant ikun talab il-kunfidenzjalita li tkun
giet gustifikata minnhu skont 1-Artikolu 63 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku prevalenti
fl-izvelar taghha.

5. Fuq talba tal-Awtorita jew ta’ Stat Membru, l-applikant ghandu
jaghmel il-fajls imressqa ghall-approvazzjoni u ghat-tigdid sussegwenti
tal-approvazzjoni disponibbli meta dan ikollu ac¢cess ghalihom.

6. Meta I-fajls addizzjonali ma jkunux tressqu sad-data msemmija fl-
Artikolu 6(3) jew meta fit-tmiem tal-perjodu stabbilit ghat-tressiq tal-
elementi niegsa skont il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, il-fajls addizz-
jonali jkunu ghadhom nieqsa mill-elementi previsti fl-Artikolu 7, 1-Istat
Membru relatur ghandu, minghajr dewmien, jgharraf lill-applikant, lill-
Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-
Awtorita 1i l-applikazzjoni hija inammissibbli u jaghti r-ragunijiet
ghaliex hija inammissibbli.
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Artikolu 9

Sostituzzjoni tal-applikant

Applikant jista’ jigi sostitwit minn produttur ichor fir-rigward tad-dritti-
jiet u l-obbligi kollha tieghu skont dan ir-Regolament billi jgharraf lill-
Istat Membru relatur, permezz ta’ dikjarazzjoni kongunta mill-applikant
u l-produttur l-iehor. F’dak il-kaz, l-applikant u l-produttur I-ichor
ghandhom fl-istess hin jgharrfu lill-Istat Membru korelatur, lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra, lill-Awtorita u lil kwalunkwe
applikanti ohrajn 1i jkunu ressqu applikazzjoni ghall-istess sustanza
attiva b’din is-sostituzzjoni.

Artikolu 10

Adozzjoni tar-Regolament ta’ nuqqas ta’ tigdid

[I-Kummissjoni ghandha tadotta Regolament dwar in-nuqqas ta’ tigdid
tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva skont 1-Artikolu 20(1)(b) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009 meta l-applikazzjonijiet kollha mressqa fir-
rigward ta’ dik is-sustanza attiva jkunu inammissibbli skont 1-Arti-
kolu 3(3) ta’ dan ir-Regolament jew 1-Artikolu 8(6) tieghu.

KAPITOLU 2
VALUTAZZJONI

Artikolu 11

Valutazzjoni mill-Istat Membru relatur u mill-Istat Membru
korelatur

1. Meta l-applikazzjoni tkun ammissibbli skont I-Artikolu 8(1), 1-Istat
Membru relatur ghandu, wara li jikkonsulta lill-Istat Membru korelatur,
u mhux iktar tard minn 12-il xahar mid-data msemmija fl-Artikolu 6(3),
ihejji u jressaq lill-Kummissjoni, b’kopja lill-Awtorita, rapport 1i jivva-
luta jekk jistax ikun mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa I-kriterji tal-
approvazzjoni, kif stipulat fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, (l-abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid).

2. L-abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid ghandu jinkludi
wkoll dawn i gejjin:

(a) rakkomandazzjoni fir-rigward tat-tigdid tal-approvazzjoni,

(b) rakkomandazzjoni dwar jekk is-sustanza ghandhiex titqies bhala
sustanza b’“riskju baxx”;

(c) rakkomandazzjoni dwar jekk is-sustanza ghandhiex titqies bhala
kandidata ghas-sostituzzjoni;

(d) fejn rilevanti, proposta biex jigu stabbiliti livelli ta’ residwu
massimi;

(e) fejn rilevanti, suggeriment ghall-klassifikazzjoni jew ghall-klassifi-
kazzjoni mill-gdid tas-sustanza attiva skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008;
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(f) konkluzjoni dwar liema mill-istudji 1-godda inkluzi fil-fajls addizz-
jonali huma rilevanti ghall-valutazzjoni;

(g) rakkomandazzjoni fir-rigward tal-partijiet tar-rapport li dwarhom
ghandha tigi organizzata konsultazzjoni ta’ esperti skont 1-Arti-
kolu 13(1);

(h) il-punti li dwarhom 1-Istat Membru korelatur ma gabilx mal-valutaz-
zjoni tal-Istat Membru relatur, fejn rilevanti, jew, fejn applikabbli,
il-punti 1i dwarhom m'hemm Il-ebda qbil bejn I-Istati Membri li
jiffurmaw parti mill-grupp ta' Stati Membri li jagixxu b'mod
kongunt bhala Stat Membru relatur.

3. L-Istat Membru relatur ghandu jaghmel valutazzjoni indipendenti,
oggettiva u trasparenti fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali.
Din ghandha tqis il-fajls addizzjonali, u, fejn xieraq, il-fajls imressqa
ghall- approvazzjoni u ghat-tigdid sussegwenti tal-approvazzjoni.

4.  L-Istat Membru relatur I-ewwel ghandu jistabbilxxi jekk il-kriterji
tal-approvazzjoni stabbiliti fil-punti 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 u 3.7 tal-Anness
IT tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 humiex issodisfati.

Meta dawk il-kriterji ma jigux issodisfati, l1-abbozz tar-rapport dwar il-
valutazzjoni tat-tigdid ghandu jkun limitat ghal dawk il-partijiet tal-valu-
tazzjoni sakemm ma jkunx japplika I-Artikolu 4(7) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/20009.

5. Meta I-Istat Membru relatur ikun jehtieg informazzjoni addizzjo-
nali, huwa ghandu jistabbilixxi perjodu ghall-applikant biex jipprovdi
dik l-informazzjoni. Dak il-perjodu ma ghandux iwassal ghal estensjoni
tal-perjodu ta’ 12-il xahar previst fil-paragrafu 1. L-applikant jista’ jitlob
li dik l-informazzjoni tinzamm kunfidenzjali skont 1-Artikolu 63 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009.

6. L-Istat Membru relatur jista’ jikkonsulta mal-Awtorita u jitlob
informazzjoni teknika jew xjentifika addizzjonali minn Stati Membri
ohrajn. Dawn il-konsultazzjonijiet u talbiet ma ghandhomx iwasslu
ghal estensjoni tal-perjodu ta’ 12-il xahar previst fil-paragrafu 1.

7.  L-informazzjoni mressqa mill-applikant minghajr ma tkun intalbet,
jew wara l-iskadenza tal-perjodu stabbilit ghat-tressiq taghha b’konfor-
mita mal-ewwel sentenza tal-paragrafu 5, ma ghandhiex titqies, sakemm
ma tigix ipprezentata skont I-Artikolu 56 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/20009.

8. Meta l-Istat Membru relatur jipprezenta l-abbozz tar-rapport dwar
il-valutazzjoni tat-tigdid lill-Kummissjoni, huwa ghandu jitlob lill-appli-
kant biex iressaq is-sommarju tal-fajls addizzjonali, aggornat biex jink-
ludi l-informazzjoni addizzjonali mitluba mill-Istat Membru relatur
skont il-paragrafu 5 jew ipprezentata skont 1-Artikolu 56 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, lill-Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri l-ohra u lill-Awtorita.

L-applikant jista’ jitlob 1i dik l-informazzjoni tinzamm kunfidenzjali
skont 1-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Kwalunkwe
talba ta’ dan it-tip ghandha tigi indirizzata lill-Awtorita.
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Artikolu 11a

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-kriterji ta' approvazzjoni stabbiliti fil-
punt 3.6.5u fil-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 kif emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2018/605 ("), fir-rigward tal-applikazzjonijiet sottomessi skont I-Arti-
kolu 1 gabel 1-10 ta' Novembru 2018 1i ghalihom l-abbozz ta' rapport
dwar il-valutazzjoni tat-tigdid ikun ghadu ma giex sottomess sa dik id-
data, fejn Il-informazzjoni disponibbli fid-dossiers supplimentari ma
tkunx suffi¢jenti sabiex l-Istat Membru relatur jikkonkludi 1-valutazzjoni
dwar jekk dawn il-kriterji ta' approvazzjoni gewx sodisfatti u, fejn
applikabbli, jekk l-applikazzjoni tal-Artikolu 4(7) tkunx iggustifikata
jew le, 1-Istat Membru relatur ghandu jispecifika fl-abbozz ta' rapport
dwar il-valutazzjoni tat-tigdid, b'mod dettaljat, I-informazzjoni addizzjo-
nali li hija mehtiega sabiex titwettaq il-valutazzjoni kkoncernata.

Artikolu 12

Kummenti dwar l-abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid

1. L-Awtorita ghandha tibghat l-abbozz tar-rapport dwar il-valutaz-
zjoni tat-tigdid li tkun ir¢eviet minghand I-Istat Membru relatur lill-
applikant u lill-Istati Membri l-ohra, mhux iktar tard minn 30 jum
mid-data li fiha tkun ir¢evietu.

2. L-Awtorita ghandha tqieghed l-abbozz tar-rapport dwar il-valutaz-
zjoni tat-tigdid ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, wara li taghti gimagh-
tejn zmien lill-applikant biex jitlob, skont 1-Artikolu 63 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009, li certi partijiet mill-abbozz tar-rapport dwar il-
valutazzjoni tat-tigdid jinzammu kunfidenzjali.

3.  L-Awtorita ghandha thalli perjodu ta’ 60 jum mid-data minn meta
r-rapport isir disponibbli ghall-pubbliku, ghat-tressiq ta’ kummenti bil-
miktub. Dawn il-kummenti ghandhom jintbaghtu lill-Awtorita, 1i min-
naha taghha ghandha tigbor u tibghat dawk il-kummenti, inkluzi 1-
kummenti taghha stess, lill-Kummissjoni.

4.  L-Awtorita ghandha taghmel is-sommarju aggornat tal-fajls ad-
dizzjonali disponibbli ghall-pubbliku, minbarra kwalunkwe informaz-
zjoni li ghaliha Il-applikant ikun talab il-kunfidenzjalita u tkun giet
gustifikata minnu  skont l-Artikolu 63  tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku prevalenti
fl-izvelar taghha.

Artikolu 13

Konkluzjoni tal-Awtorita

1. Fi Zzmien hames xhur l-iskadenza tal-perjodu msemmi fl-Arti-
kolu 12(3), 1-Awtorita ghandha tadotta konkluzjoni, fid-dawl tal-ghar-
fien xjentifiku u tekniku attwali bl-uzu ta’ dokumenti ta’ gwida 1i jkunu
japplikaw fid-data meta tressqu 1-fajls addizzjonli, dwar jekk jistax ikun
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa I-kriterji tal-approvazzjoni stipu-
lati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Meta jkun
xieraq, l-Awtorita ghandha torganizza konsultazzjoni tal-esperti, inkluzi
l-esperti mill-Istat Membru relatur u 1-Istat Membru korelatur. L-Awto-
rita ghandha tibghat il-konkluzjoni taghha lill-applikant, lill-Istati
Membri u lill-Kummissjoni.

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta' April 2018 li
jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi
I-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33)
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B’deroga mill-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni tista’, wara li 1I-
perjodu msemmi fl-Artikolu 12(3) ikun skada, tgharraf lill-Awtorita
minghajr dewmien 1i mhijiex mehtiega konkluzjoni.

2. Wara li taghti lill-applikant perjodu ta’ gimaghtejn zmien biex
jitlob i ¢erti partijiet tal-konkluzjoni jinzammu kunfidenzjali skont I-
Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, 1-Awtorita ghandha
taghmel il-konkluzjoni disponibbli ghall-pubbliku, minbarra kwalunkwe
informazzjoni li li tkun qed tigi trattata b’kunfidenzjalita mill-Awtorita,
sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar taghha.

3. Meta l-Awtorita tqis li huwa mehtieg li l-applikant jaghti infor-
mazzjoni addizzjonali, b’konsultazzjoni mal-Istat Membru relatur, din
ghandha tistabbilixxi perjodu ta’ mhux iktar minn xahar sabiex l-appli-
kant jibghat din l-informazzjoni lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita. Fi zmien 60 jum mid-data tal-wasla tal-informazzjoni ad-
dizzjonali, 1-Istat Membru relatur ghandu jevalwa l-informazzjoni li jkun
ir¢ieva u jibghat il-valutazzjoni tieghu lill-Awtorita.

Meta japplika l-ewwel subparagrafu, il-perjodu msemmi fil-paragrafu 1
ghandu jigi estiz bil-perjodi msemmijin fl-ewwel subparagrafu ta’ dan
il-paragrafu.

3a.  Ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-kriterji ta' approvazzjoni stabbi-
liti fpunt 3.6.5u fpunt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 kif emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2018/605, fir-rigward tal-applikazzjonijiet sottomessi skont 1-Artikolu 1
qabel 1-10 ta' Novembru 2018 li ghalihom l-abbozz ta' rapport dwar il-
valutazzjoni tat-tigdid ikun gie sottomess izda l-konkluzjoni mill-Awto-
rita ma tkunx ghadha giet adottata sa dik id-data, fejn l-informazzjoni
disponibbli fid-dossier ma tkunx suffi¢jenti sabiex 1-Awtorita tikkonk-
ludi 1-valutazzjoni dwar jekk dawn il-kriterji ta' approvazzjoni gewx
sodisfatti, I-Awtorita ghandha, b'konsultazzjoni mal-Istati Membri, titlob
mill-applikant l-informazzjoni addizzjonali li ghandha tigi sottomessa
lill-Istat Membru relatur, lill-Istati Membri 1-ohra, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita fl-ghamla ta' dossier supplimentari aggornat 1i jinkludi 1-
informazzjoni addizzjonali. L-Awtorita ghandha, b'konsultazzjoni mal-
Istat Membru relatur u l-applikant, tistabbilixxi perijodu ghas-sottomiss-
joni ta' dik I-informazzjoni. Tali perjodu ghandu jkun ta' mill-ingas tliet
xhur, m'ghandux jagbez 30 xahar, u ghandu jkun iggustifikat fir-rigward
tat-tip ta' informazzjoni li ghandha tigi sottomessa.

Matul dan il-perjodu stabbilit mill-Awtorita, l-applikant jista' wkoll
jissottometti fejn applikabbli, evidenza dokumentata li turi li 1-kundizz-
jonijiet ghall-applikazzjoni tad-deroga skont 1-Artikolu 4(7) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009 huma sodisfatti.

Fejn 1-Awtorita, b'konsultazzjoni mal-Istati Membri, tkun tista' tikkonk-
ludi, minghajr ma titlob ghal informazzjoni addizzjonali, li l-kriterji
xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali stabbiliti fil-punt 3.6.5 u/jew fil-punt 3.8.2 tal-Anness II
ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 gew sodisfatti, ghandha tinforma
lill-applikant. Fi zmien tliet xhur minn meta jigi informat mill-Awtorita,
l-applikant jista' jissottometti lill-Istat Membru relatur, lill-Istati Membri
l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, informazzjoni addizzjonali
sabiex jigu indirizzati l-kriterji ta' approvazzjoni stabbiliti fil-
punt 3.6.5 u/jew fil-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u/jew l-evidenza dokumentata li turi li 1-kundizzjonijiet
ghall-applikazzjoni tad-deroga skont l-Artikolu 4(7) ta' dak ir-Regola-
ment gew sodisfatti.
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Fejn japplikaw l-ewwel jew it-tielet subparagrafi, il-perjodu msemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jigi estiz bil-perjodu stabbilit ghas-sottomissjoni tal-
informazzjoni addizzjonali.

Fejn l-ebda informazzjoni addizzjonali ma tigi sottomessa skont I-
ewwel, it-tieni jew it-tielet subparagrafu fil-perjodu stabbilit ghas-sotto-
missjoni taghha, 1-Awtorita ghandha, minghajr dewmien, tinforma lill-
applikant, lill-Istat Membru relatur, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra u tikkonkludi l-valutazzjoni abbazi tal-informazzjoni disponibbli.

Fejn informazzjoni addizzjonali tigi sottomessa skont l-ewwel, it-tieni
jew it-tielet subparagrafu fil-perjodu stabbilit ghas-sottomissjoni taghha,
l-Istat Membru relatur ghandu, fi Zmien 90 jum mid-data tal-wasla tal-
informazzjoni addizzjonali, jevalwa l-informazzjoni li r¢ieva u jibghat il-
valutazzjoni tieghu lill-Awtorita fl-ghamla ta' abbozz rivedut tar-rapport
ta' valutazzjoni tat-tigdid. L-Awtorita ghandha twettaq konsultazzjoni
dwar l-abbozz rivedut tar-rapport ta' valutazzjoni tat-tigdid flimkien
mal-Istati Membri kollha u l-applikant skont I-Artikolu 12. L-Awtorita
ghandha tadotta l-konkluzjoni msemmija fil-paragrafu 1, fi Zzmien
120 jum mid-data tal-wasla tal-abbozz rivedut tar-rapport ta' valutaz-
zjoni, billi tuza l-gwida ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-
sistema endokrinali applikabbli fid-data tas-sottomissjoni tad-dossier
supplimentari aggornat imsemmi fl-ewwel subparagrafu.

4.  L-Awtorita tista’ titlob lill-Kummissjoni biex tikkonsulta labora-
torju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea maghzul, skont ir-Regolament
(KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') sabiex
jigi vverifikat jekk il-metodu analitiku propost mill applikant ghad-
determinazzjoni tar-residwi huwiex sodisfacenti u jekk jikkonformax
mar-rekwiziti tal-Artikolu 29(1)(g) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. L-applikant ghandu, jekk mitlub mil-laboratorju ta’
referenza tal-Unjoni Ewropea, jipprovdi kampjuni u standards analitic¢i.

5. Informazzjoni sottomessa mill-applikant minghajr ma tkun
intalbet, jew wara l-iskadenza tal-perjodu stabbilit ghat-tressiq taghha
b'konformita mal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 3 jew b'konformita
mal-ewwel jew it-ticlet subparagrafi tal-paragrafu 3a ta' dan 1-Artikolu,
ma titqiesx, sakemm ma tigix ipprezentata skont 1-Artikolu 56 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009.

Artikolu 13a
Imposti u hlasijiet
L-Istati Membri jistghu jirrikjedu 1-hlas ta' imposti u hlasijiet skont 1-
Artikolu 74 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 biex jirkupraw il-

kostijiet asso¢jati ma' kwalunkwe xoghol 1i jwettqu fl-ambitu ta' dan
ir-Regolament.

() GU L 165, 30.4.2004, p. 1.
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Artikolu 14
Rapport tat-tigdid u Regolament tat-tigdid

1. II-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Kumitat imsemmi fl-Arti-
kolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ir-rapport tat-tigdid u
abbozz ta’ Regolament fi zmien sitt xhur mid-data tal-wasla tal-konk-
luzjoni tal-Awtorita jew f’kazijiet fejn ma jkunx hemm konkluzjoni tal-
Awtorita, mill-iskadenza tal-perjodu msemmi fl-Artikolu 12(3) ta’ dan
ir-Regolament.

Ir-rapport tat-tigdid u l-abbozz tar-Regolament ghandhom igisu l-abbozz
tar-rapport dwar il-valutazzjoni tat-tigdid tal-Istat Membru relatur, il-
kummenti msemmijin fl-Artikolu 12(3) ta’ dan ir-Regolament u 1-konk-
luzjoni tal-Awtorita, meta tkun tressqet konkluzjoni ta’ dan it-tip.

L-applikant ghandu jinghata l-possibbilta li jressaq kummenti dwar 1-
abbozz tar-rapport dwar it-tigdid fperjodu ta’ 14-il jum.

la.  Ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-kriterji ta' valutazzjoni stabbiliti
fil-punt 3.6.5u fil-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 kif emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
2018/605, fir-rigward tal-applikazzjonijiet li l-konkluzjoni taghhom
giet adottata mill-Awtorita gabel 1-10 ta'" Novembru 2018, u fejn il-
Kumitat  imsemmi  fl-Artikolu ~ 79(1)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009 ikun ghadu ma vvotax fuq abbozz ta' Regolament li
jirrigwarda t-tigdid jew in-nuqqas ta' tigdid ta' dik is-sustanza attiva sa
dik id-data, il-Kummissjoni tista' tikkunsidra 1i tenhtieg informazzjoni
addizzjonali sabiex jigi vvalutat jekk dawn il-kriterji ta' approvazzjoni
gewx sodisfatti. F'tali kazijiet, il-Kummissjoni ghandha titlob 1i I-Awto-
rita tivvaluta mill-gdid, fperjodu ta' zmien ragonevoli, l-informazzjoni
disponibbli u ghandha tinforma l-applikant b'din it-talba.

Meta tintalab mill-Kummissjoni skont I-ewwel subparagrafu, 1-Awtorita
tista', b'konsultazzjoni mal-Istat Membru relatur, tiddeciedi jekk tenh-
tiegx informazzjoni addizzjonali u titlob lill-applikant jissottometti tali
informazzjoni lill-Istat Membru relatur, lill-Istati Membri l-ohra, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita fil-forma ta' dossier supplimentari aggornat
li jinkludi l-informazzjoni addizzjonali. L-Awtorita ghandha, b'konsul-
tazzjoni mal-Istat Membru relatur u l-applikant, tistabbilixxi perjodu
ghas-sottomissjoni ta' dik l-informazzjoni. Tali perjodu ghandu jkun
ta' mill-inqas tliet xhur, m'ghandux jagbez 30 xahar, u ghandu jkun
iggustifikat fir-rigward tat-tip ta' informazzjoni li ghandha tigi sotto-
messa.

Matul dan il-perjodu stabbilit mill-Awtorita, l-applikant jista' wkoll
jissottometti fejn applikabbli, evidenza dokumentata li turi li 1-kundizz-
jonijiet ghall-applikazzjoni tad-deroga skont I-Artikolu 4(7) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1107/2009 huma sodisfatti.

Fejn 1-Awtorita, b'konsultazzjoni mal-Istati Membri, tkun tista' tikkonk-
ludi, minghajr ma titlob ghal informazzjoni addizzjonali, li l-kriterji
xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali stabbiliti fil-punt 3.6.5 u/jew fil-punt 3.8.2 tal-Anness II
ghar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 gew sodisfatti, ghandha tinforma
lill-applikant. Fi zmien tliet xhur minn meta jigi informat mill-Awtorita,
l-applikant jista' jissottometti lill-Istat Membru relatur, lill-Istati Membri
l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, informazzjoni addizzjonali
sabiex jigu indirizzati l-kriterji ta' approvazzjoni stabbiliti fil-
punt 3.6.5 u/jew fil-punt 3.8.2 tal-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, u/jew l-evidenza dokumentata li turi li 1-kundizzjonijiet
ghall-applikazzjoni tad-deroga skont l-Artikolu 4(7) ta' dak ir-Regola-
ment gew sodisfatti.
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L-Istat Membru relatur ghandu, fi Zmien 90 jum mid-data tal-wasla tal-
informazzjoni addizzjonali, jevalwa l-informazzjoni li r¢ieva u jibghat il-
valutazzjoni tieghu lill-Awtorita fl-ghamla ta' abbozz rivedut tar-rapport
ta' valutazzjoni tat-tigdid. L-Awtorita ghandha twettaq konsultazzjoni
tal-abbozz rivedut tar-rapport ta' valutazzjoni tat-tigdid flimkien mal-
Istati Membri kollha u l-applikant skont 1-Artikolu 12.

L-Awtorita ghandha tadotta addendum ghall-konkluzjoni msemmija fil-
paragrafu 1, fi zmien 120 jum mid-data tal-wasla tal-abbozz rivedut tar-
rapport ta' valutazzjoni, billi tuza l-gwida ghall-identifikazzjoni tal-
sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali applikabbli fid-data tas-sotto-
missjoni tad-dossier supplimentari aggornat imsemmi fit-tieni subpara-
grafu.

Fejn I-ebda informazzjoni addizzjonali ma tigi sottomessa skont it-tieni,
it-tielet jew ir-raba' subparagrafu fil-perjodu stabbilit ghas-sottomissjoni
taghha, 1-Awtorita ghandha, minghajr dewmien, tinforma lill-applikant,
lill-Istat Membru relatur, lill-korelatur tal-Istat Membru, lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri 1-ohra u tikkonkludi l-valutazzjoni abbazi tal-
informazzjoni disponibbli fi Zmien 30 jum mill-iskadenza tal-perjodu
msemmi fit-tieni jew ir-raba' subparagrafu.

Informazzjoni 1i tigi sottomessa mill-applikant minghajr ma tkun
intalbet, jew wara l-iskadenza tal-perjodu stabbilit ghas-sottomissjoni
taghha skont it-tieni jew ir-raba' subparagrafu ta' dan I-Artikolu, ma
ghandhiex titqies, sakemm ma tigix ipprezentata skont l-Artikolu 56
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

2. Fuq il-bazi tal-abbozz tar-rapport dwar it-tigdid u filwagqt li jitqiesu
I-kummenti mressqa mill-applikant fil-perjodu msemmi fit-tielet subpa-
ragrafu tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tadotta Regolament
skont 1-Artikolu 20(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

KAPITOLU 3
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 15
Dispozizzjonijiet tranzitorji
Ir-Regolament (UE) Nru 1141/2010 ghandu jkompli japplika fir-rigward

tat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi elenkati fl-Anness I tieghu.

Artikolu 16
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f*/I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Jibda japplika mill-1 ta’ Jannar 2013.

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

Format ghall-applikazzjonijiet, kif stabbilit fl-Artikolu 2(1)

L-applikazzjoni ghandha tkun bil-miktub, iffirmata mill-applikant u mibghuta lill-
Istat Membru relatur u lill-Istat Membru korelatur.

Ghandha tintbaghat kopja tal-applikazzjoni lill-Kummissjoni Ewropea u lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel fl-indirizzi li gejjin: European Commis-
sion, DG Health and Consumers, 1049 Brussels, Belgium u European Food
Safety Authority, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Italy. Ghandha tintbaghat
kopja lill-Istati Membri 1-ohra wkoll.

MUDELL
1. Informazzjoni dwar l-applikant
1.1.  L-isem u l-indirizz tal-applikant, inkluz l-isem tal-persuna fizika respon-

sabbli mill-applikazzjoni u obbligi ohrajn li jirrizultaw minn dan ir-Rego-
lament:

1.1.1. (a) Nru tat-telefown:

(b) Indirizz tal-posta elettronika:
1.1.2. (a) Kuntatt:

(b) Kuntatt alternattiv:

2. Informazzjoni biex tigi ffacilitata I-identifikazzjoni

2.1.  Isem komuni (propost jew accettat mill-ISO) li jispecifika, fejn rilevanti,
kwalunkwe varjanti tieghu bhal melh, esteri jew ammini manifatturati
mill-produttur.

2.2.  Isem kimiku (nomenklatura [UPAC u CAS).

2.3.  Numri CAS, CIPAC u KE (jekk disponibbli).

2.4. Formola empirika u strutturali, massa molekulari.

2.5.  Specifikazzjoni tal-purita tas-sustanza attiva fi g/kg li trid tkun, kull meta
possibbli, identika jew diga accettata bhala ekwivalenti ghal dik elenkata
fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 540/2011 (*).

2.6. Klassifikazzjoni u ttikkettar tas-sustanza attiva skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) (effetti fuq is-sahha u l-ambjent).

3. Informazzjoni gdida

3.1. Lista ta’ informazzjoni gdida li l-applikant ikollu I-hsieb li jressaq flimkien
ma’ gustifikazzjoni li turi li hija meqjusa necessarja, skont 1-Artikolu 15(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

3.2. Lista ta’ studji godda dwar l-annimali vertebrati li I-applikant ikollu I-hsieb
li jressaq.

3.3. Skeda taz-zmien ta’ kwalunkwe studju gdid jew li ghaddu ghadde;.

L-applikant jikkonferma li l-informazzjoni mressqa hawn fuq, li hija inkluza fl-
applikazzjoni, hija korretta.

Data u firma (tal-persuna kompetenti biex tagixxi f’isem l-applikant imsemmija
fil-punt 1.1)

2
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