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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 613/2013
tal-25 ta’ Gunju 2013

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1451/2007 dwar sustanzi attivi addizzjonali ta’ prodotti bijocidali
li jridu jigu ezaminati skont il-programm ta’ analizi

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijocidali ('), u b'mod partikolari 1-Artikolu 16(2)
taghha,
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Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-
4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi tal-programm ta’
hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Diret-
tiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali () jelenka fl-
Anness II, lista ezawrjenti ta’ -sustanzi attivi ezistenti li
jridu jigu evalwati skont il-programm ta’ hidma ghall-
ezami sistematiku ta’ sustanzi attivi i diga jinsabu fis-
suq (minn issa ‘1 quddiem imsejjah il-“programm ta’
revizjoni”) u jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
bijocidali li fihom kombinazzjonijiet ta’ sustanzi attivi/tipi
ta’ prodotti li mhumiex elenkati fdak l-Anness jew fl-
Anness I jew IA tad-Direttiva 98/8/KE, jew li dwarhom
il-Kummissjoni hadet dec¢izjoni ta’ noninkluzjoni.

[I-lista fl-Anness 1I tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007
tinkludi kombinazzjonijiet ta’ sustanzi attiviftipi ta’
prodotti li gew notifikati skont I-Artikolu 4(1) tar-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1896/2000 tas-7 ta’
Settembru 2000 dwar l-ewwel fazi tal-programm
imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar prodotti bijocida-
li 3), li fihom Stat Membru wera interess skont l-Arti-
kolu 5(3) tar-Regolament (KE) Nru 1896/2000, jew li
ghalihom gie pprezentat dossier sal-1 ta’ Marzu 2006 u
gie accettat bhala komplut.

Id-definizzjonijiet ta’ “prodotti bijocidali” fil-punt (a) tal-
Artikolu 2(1) tad-Direttiva 98/8/KE u ta’ sustanza attiva
fil-punt (d) tal-Artikolu 2(1) ta’ dik id-Direttiva, u d-
deskrizzjonijiet tat-tipi ta’ prodott fl-Anness V ta’ dik
id-Direttiva, gew interpretati b'mod differenti. F'xi kazijiet,
il-fehim komuni kondiviz kemm mill-Kummissjoni kif
ukoll mill-awtoritajiet kompetenti mahtura skont l-Arti-
kolu 26 tad-Direttiva 98/8/KE nbidel maz-zmien. B'mod
partikolari, is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni
Ewropea tal-1 ta’ Marzu 2012 fil-kawza C-420/10, Soll
GmbH v Tetra GmbH (¥, i¢ccarat li l-kuncett ta’ “Prodotti
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hada ma gietx ippublikata fir-Rapporti tal-Qorti Ewropea.

bijocidali” ghandu jigi interpretat bhala li jinkludi certi
prodotti li jagixxu biss permezz ta’ mezzi indiretti fuq
l-organizmi ta’ hsara fil-mira.

I-persuni li jiddipendu fuq in-noti ta’ gwida ppubblikati
jew il-parir moghti bil-miktub mill-Kummissjoni jew
minn awtorita kompetenti mahtura skont I-Artikolu 26
tad-Direttiva 98/8/KE setghu ghalhekk nagsu milli jinno-
tifikaw il-kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodott
ezistenti fi prodott imqieghed fis-suq, jew li jassumu r-
rwol ta’ partecipant, fit-twemmin iggustifikat oggettiva-
ment li l-prodott huwa eskluz mill-kamp ta’ applikazz-
joni tad-Direttiva 98/8/KE jew li jaqa’ taht tip ta’ prodott
differenti.

Dawk il-persuni ghandu jkollhom il-possibilita li jissotto-
mettu dossier ghal ezami skont il-programm ta’ revizjoni
fkazijiet bhal dawn, suggett, fejn rilevanti, ghal notifika
minn qabel, sabiex jigi evitat l-irtirar mis-suq ta’ prodotti
li dwarhom tigi sussegwentement ikkontestata interpre-
tazzjoni ggustifikata rigward il-karattru taghhom bhala
prodotti bijocidali jew it-tip korrett taghhom ta’ prodott
mill-Istati Membri jew mill-Kummissjoni.

Barra minn hekk, fkazijiet fejn, ghall-istess ragunijiet, xi
sustanzi attivi ma jkunux ghadhom gew identifikati bhala
ezistenti, l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007
ghandu jigi aggornat biex jirrifletti korrettament is-
sustanzi attivi kollha ezistenti.

Is-sitwazzjoni ta’ persuni li jixtiequ jinnotifikaw kombi-
nazzjoni ta’ sustanzi attiviftipi ta’ prodott fuq il-bazi ta’
dan ir-Regolament se tkun simili ghal dik ta’ persuni li
jixtiequ jiehdu r-rwol ta’ partecipant skont I-Artikolu 12
tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007. Ghalhekk huwa
xieraq li jigi pprovvdut ghal procedura u skadenzi simili
biex jigu mgharrfa l-partijiet interessati u biex ikunu
jistghu jsiru dikjarazzjonijiet ta’ intenzjoni lill-Kummiss-
joni.

Barra minn hekk, huwa xieraq li l-iskadenzi u rekwiziti
ohra ghan-notifika jkunu allinjati ma’ dawk stabbiliti fl-
Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1896/2000 ghall-
ewwel notifiki ta’ sustanzi attivi ezistenti safejn ikun
possibbli, filwaqt li jitqiesu l-metodi ta’ hidma attwali
tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (°).

Fkazijiet fejn ma gie mahtur ebda Stat Membru Rappor-
teur ghas-sustanza attiva kkoncernata b'notifika, u sabiex
jigi zgurat li s-sustanza se tigi evalwata ghall-approvazz-
joni, trid tkun mehtiega konferma min-notifikatur li
awtorita kompetenti tagbel li tevalwa l-applikazzjoni li
jmiss ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva.

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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(10)  Ghaldaqstant ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007 ghandu
jigi emendat skont dan.

(11)  Sabiex tigi Zgurata tranzizzjoni bla xkiel mid-Direttiva
98/8/KE ghar-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 (1), certi
partijiet ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw
mill-istess data bhar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007 huwa emendat kif gej:

(1) Fl-Artikolu 2, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li
g¢j:

“Barra minn hekk, ‘partecipant’ tfisser persuna li tkun
ipprezentat notifika li giet accettata mill-Kummissjoni
skont 1-Artikolu 4(2) tar-Regolament (KE) Nru 1896/2000
jew mal-Artikolu 3c¢(1) ta’ dan ir-Regolament, jew Stat
Membru li jindika interess skont I-Artikolu 5(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1896/2000.”

—
>

Fl-Artikolu 3(2), jizdied il-punt (d) li gej:

“(d) is-sustanzi attivi ezistenti notifikati skont I-Arti-
kolu 3b.”

—_
)
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Ghandu jiddahhal I-Artikolu 3a li gej:

“Artikolu 3a
Procedura ghad-dikjarazzjoni ta’ intenzjoni ta’ notifika

1. Persuna jew Stat Membru li tqisfiqis li prodott bijoci-
dali i jitgieghed fis-suq u li jkun fih biss sustanzi attivi
ezistenti huwa kopert bid-Direttiva 98/8/KE u li jaga’ taht
tip wiehed jew aktar ta’ prodotti li fir-rigward taghhom I-
Artikolu 4 jipprojbixxi it-tqeghid fis-suq, tista’[jista’ tressaq/
iressaq talba quddiem il-Kummissjoni biex tippermetti n-
notifika tas-sustanzi attivi li jinsabu fdak il-prodott ghat-
tipi ta’ prodott rilevanti.

It-talba ghandha tindika l-kombinazzjonijiet ta’ sustanzi atti-
vi/tipi ta’ prodott rilevanti, u gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’
sottomissjoni ta’ notifika skont l-Artikolu 4(1) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1896/2000, jew ta’ turija ta’ interess skont I-
Artikolu 5(3) ta’ dak ir-Regolament, jew ta’ tehid tar-rwol ta’
partecipant skont l-Artikolu 12 ta’ dan ir-Regolament, jew
ta’ sottomissjoni ta’ dossier komplut skont I-Artikolu 9(1) ta’
dan ir-Regolament.

2. Malli tasal talba skont il-paragrafu 1, il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta lill-Istati Membri dwar jekk it-talba
hijiex accettabbli.

() GU L 167, 27.6.2012, p. 1.
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It-talba ghandha tkun accettabbli jekk il-prodott bijocidali
huwa kopert bid-Direttiva 98/8/KE u jaqa’ taht tip wiehed
jew aktar ta’ prodott li fir-rigward tieghu/taghhom Il-Arti-
kolu 4 ta’ dan ir-Regolament jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq
u, qabel ma pprezenta dik it-talba, l-applikant kellu
twemmin oggettivament gustifikat, b'rizultat ta’ parir ta’
gwida ppubblikat jew miktub moghti mill-Kummissjoni
jew minn awtoritd kompetenti mahtura skont l-Artikolu 26
tad-Direttiva 98/8/KE, li l-prodott kien eskluz mill-kamp ta’
applikazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE jew li kien jaga’ taht tip
ta’ prodott differenti.

Izda, it-talba ma ghandhiex tkun accettabbli jekk il-kombi-
nazzjoni ta’ sustanzi attiviftipi ta’ prodott ikkoncernata
kienet diga s-suggett ta’ decizjoni li ma tkunx inkluza fl-
Anness I jew IA tad-Direttiva 98/8/KE abbazi ta’ rapport ta’
valutazzjoni analizzat mill-Kumitat Permanenti dwar il-
Prodotti Bijocidali skont I-Artikolu 15(4) ta’ dan ir-Regola-
ment.

3. Fejn, wara konsultazzjoni skont il-paragrafu 2, il-
Kummissjoni ssib li t-talba hija accettabbli, hija ghandha
tacCettaha u tippermetti n-notifika tas-sustanza attiva ghat-
tipi ta’ prodotti rilevanti.

Madankollu, fejn id-dossier sottomess lill-Istat Membru
Rapporteur ghas-sustanza attiva rilevanti diga fih id-dejta
kollha mehtiega ghall-evalwazzjoni tat-tipi ta’ prodotti rile-
vanti li fir-rigward taghhom Il-Artikolu 4 jipprojbixxi t-
tqeghid fis-suq, u l-parte¢ipant li ssottometta dak id-dossier
jixtieq jigi kkunsidrat bhala li jkun nnotifika s-sustanza
attiva ghal dak it-tip ta’ prodott, I-Istat Membru Rapporteur
ghandu jinforma lill-Kummissjoni b'dan, u ebda notifika
addizzjonali ma ghandha tkun permessa skont l-ewwel
subparagrafu.

[I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri b’dan u
tippubblika dik l-informazzjoni elettronikament.

4. Persuna li jkollha l-hsieb li tinnotifika I-kombinazzjoni
ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodott inkluza fil-pubblikazzjoni
elettronika msemmija fit-tielet subparagrafu tal-paragrafu 3
ghandha tiddikjara dik l-intenzjoni lill-Kummissjoni mhux
aktar tard minn tliet xhur mid-data ta’ dik il-pubblikazzjoni
elettronika.”

Ghandu jiddahhal l-Artikolu 3b li gej:

“Artikolu 3b
Procedura ta’ notifika

1. Wara d-dikjarazzjoni ta’ intenzjoni ta’ notifika, il-
persuna msemmija fl-Artikolu 3a(4) ghandha tissottometti
notifika tal-kombinazzjoni tas-sustanzi attivi/tipi ta’ prodott
lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita bir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 (minn hawn ‘il quddiem
imsejha “I-Agenzija”) mhux aktar tard minn 18-il xahar mid-
data tal-pubblikazzjoni elettronika msemmija fit-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 3a(3).

In-notifika ghandha ssir permezz tar-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali msemmi fl-Artikolu 71 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).
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2. In-notifika ghandha titressaq fil-format IUCLID.
Ghandu jkun fiha l-informazzjoni kollha msemmija fil-
punti 1 sa 3 u t-tabella fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1896/2000, u prova li s-sustanza kienet fis-suq bhala
sustanza attiva ta’ prodott bijocidali li jaga’ taht it-tip ta’
prodott rilevanti fid-data tal-pubblikazzjoni elettronika
msemmija fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 3a(3).

3. Sakemm Stat Membru Rapporteur ma jkunx diga
nhatar ghas-sustanza attiva inkwistjoni, in-notifikant ghandu
jindika l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru li lilha jkun
bihsiebu jissottometti dossier, u jipprovdi konferma bil-
miktub li dik l-awtorita kompetenti tagbel li tevalwa d-
dossier.

4.  Mal-wasla ta’ notifika, -Agenzija ghandha tinforma
lill-Kummissjoni b’dan, u tinforma lin-notifikant dwar id-
drittijiet pagabbli skont ir-Regolament adottat skont l-Arti-
kolu 80(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Jekk in-
notifikant jonqos milli jwettaq il-hlas tad-drittijiet fi zZmien
30 jum mill-wasla ta’ dik l-informazzjoni, l-Agenzija
ghandha tirrifjuta n-notifika u tinforma lin-notifikant dwar
dan.

5. Malli tircievi l-hlas tad-drittijiet, -Agenzija ghandha
tivverifika fi Zmien 30 jum jekk in-notifika hijiex konformi
mar-rekwiziti tal-paragrafu 2. Jekk in-notifika ma tkunx
konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, l-Agenzija ghandha taghti
lin-notifikant perjodu ta’ 30 jum biex fih ilesti jew jikkoregi
n-notifika. Wara l-iskadenza ta’ dak il-perjodu ta’ 30 jum, I-
Agenzija ghandha, fi zmien 30 jum, jew tiddikjara li n-noti-
fika hija konformi mar-rekwiziti tal-paragrafu 2 jew tirrifjuta
n-notifika, u tinforma lin-notifikant dwar dan.

6. L-appelli kontra decizjonijiet tal-Agenzija mehuda
skont il-paragrafu 4 jew il-paragrafu 5 ghandhom ikunu
fidejn il-Bord tal-Appell stabbilit bir-Regolament (KE) Nru
1907/2006. L-Artikolu 92(1) u (2), u l-Artikoli 93 u 94 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw ghal
dawn il-proceduri ta’ appell. Appell ghandu jkollu effett
sospensiv.

7. L-Agenzija  ghandha tgharraf lill-Kummissjoni
minghajr dewmien dwar jekk in-notifika tikkonformax
mar-rekwiziti tal-paragrafu 2 jew gietx irrifjutata.

* GU L 167, 27.6.2012, p. 1"

Ghandu jiddahhal 1-Artikolu 3c li gej:

“Artikolu 3c

Inkluzjoni fil-programm ta’ revizjoni jew eskluzjoni
minnu

1. Fejn sustanza attiva titqies nnotifikata skont it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 3a(3), jew fejn -Agenzija tinforma
lill-Kummissjoni skont I-Artikolu 3b(7) li notifika hija
konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 3b(2), il-Kummissjoni
ghandha taccetta n-notifika u:

(@) fejn kombinazzjoni ta’ sustanzi attiviftipi ta’ prodott
ikkonc¢ernata mhijiex inkluza fl-Anness II ta’ dan ir-
Regolament, tinkludi l-kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi/
tipi ta’ prodott fih u, fejn rilevanti, is-sustanza attiva fl-
Anness [ ta’ dan ir-Regolament;

Cx

fejn il-kombinazzjoni ta’ sustanzi attiviftipi ta’ prodott
ikkoncernata hija inkluza fl-Anness II ta’ dan ir-Regola-
ment izda kienet is-suggett ta’ decizjoni tal-Kummissjoni
biex ma tkunx inkluza fl-Anness I jew IA tad-Direttiva
98/8/KE, tannulla dik id-decizjoni.

2. Meta dikjarazzjoni ta’ intenzjoni ta’ notifika ma tasalx
fi Zmien l-iskadenza msemmija fl-Artikolu 3a(4), fejn noti-
fika ma tasalx fi Zmien l-iskadenza msemmija fl-Arti-
kolu 3b(1), jew fejn l-Agenzija tinforma lill-Kummissjoni
skont l-Artikolu 3b(7) li notifika sottomessa skont I-Arti-
kolu 3b(1) giet rifjutata, il-Kummissjoni ghandha tinforma
lill-Istati Membri b'dan u tippubblika dik l-informazzjoni
elettronikament.”

—
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Fl-Artikolu 4, ghandu jizdied il-paragrafu 4 li gej:

“4.  Bderoga mill-paragrafi 1 u 2, il-prodotti bijocidali li
jkun fihom sustanza attiva li fir-rigward taghha 1-Kummiss-
joni ppubblikat elettronikament l-informazzjoni rilevanti
fkonformita mat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 3a(3)
ghat-tipi ta’ prodotti rilevanti jistghu jitqieghdu fis-suq
skont I-Artikolu 16(1) tad-Direttiva 98/8/KE sad-data meta
[-Kummissjoni tkun hadet decizjoni biex tinkludi 1-kombi-
nazzjoni tas-sustanzi attivi/tipi ta’ prodott fl-Anness II skont
il-punt (a) tal-Artikolu 3c¢(1) jew li tannulla dec¢izjoni ta’
noninkluzjoni precedenti skont il-punt (b) tal-Artikolu 3c(1),
jew ghal perjodu ta’ sitt xhur mid-data meta 1-Kummissjoni
ppubblikat elettronikament l-informazzjoni rilevanti skont I-
Artikolu 3c¢(2).”

—_
~
~

Fl-Artikolu 9, ghandu jizdied il-paragrafu 3 li gej:

“3.  B'deroga mill-paragrafu 2, ghall-kombinazzjonijiet ta’
sustanzi attiviftipi ta’ prodotti elenkati fl-Anness II skont il-
punt (a) tal-Artikolu 3c(1), jew li dwarhom giet annullata
decizjoni skont il-punt (b) tal-Artikolu 3c(1), l-applikazz-
jonijiet ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva skont l-Arti-
kolu 7 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandhom jigu
pprezentati mhux aktar tard minn sentejn mid-data tad-
decizjoni adottata skont il-punti (a) jew (b) tal-Arti-
kolu 3¢(1).”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Madankollu, il-punti (2), (4) u (7) tal-Artikolu 1 ghandhom
japplikaw mill-1 ta’ Settembru 2013.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Gunju 2013.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO
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