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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 88/2014
tal-31 ta’ Jannar 2014

Ii jispecifika procedura ghall-emenda tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali

(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 bijoc¢idali (*), u partikolar-
ment 1-Artikolu 28(5) tieghu,

Billi:

(1) Il-kategoriji 1, 2, 3, 4 u 5 tal-Anness I tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 huma definiti sabiex jippermettu
erti prezunzjonijiet fir-rigwar tal-proprjetajiet tas-
sustanzi li jaqghu tahthom. L-inkluzjoni fil-kategorija 6
ta’ dak I-Anness tehtieg is-sottomissjoni ta’ pakkett ta’
dejta li tippermetti valutazzjoni tar-riskju shih ghall-uzu
mahsub. Il-procedura ta’ talba ghall-emenda ta’ xi wahda
minn dawn il-kategoriji sabiex tinkludi fiha sustanzi
attivi, jew il-modifika tar-restrizzjonijiet, ghandha tkun
trasparenti u ugwali ghall-applikanti kollha. Ghaldaqstant
huwa xieraq li dan jigi specifikat aktar.

(2)  Id-dejta mehtiega ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-
Anness 1 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandha
tkun tali li taghti evidenza li s-sustanza ma taghtix lok
ghal thassib fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 28(2) tar-Rego-
lament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Sabiex ikun hemm konsistenza, il-proc¢edura ta’ sotto-
missjoni u validazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-inkluzjoni
ta’ sustanza attiva fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 ghandha tkun identika ghal dik ghas-sotto-
missjoni u l-validazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva. Madankollu, fejn dik
tal-ewwel tista’ tehtieg is-sottomissjoni ta’ angas dejta,
il-procedura ta’ evalwazzjoni ghandha tigi adattata kif
xieraq.

() GU L 167, 27.6.2012, p. 1.

(4)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 82(1) tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-proceduri li ghandhom ikunu
segwiti ghall-fini tal-emenda, fuq talba minn applikant, tal-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 sabiex

(a) jinkludi sustanza attiva fil-kategoriji 1, 2, 3, 4, 5 jew 6 ta’
dak l-Anness skont I-Artikolu 28(1) ta’ dak ir-Regolament,
jew

(b) isiru emendi tar-restrizzjonijiet rilevanti fdawk il-kategoriji.

Artikolu 2
Rekwiziti tad-dejta ghal applikazzjoni

Applikazzjoni ghal inkluzjoni jew emenda li hemm referenza
ghaliha fl-Artikolu 1 ghandha tinkludi l-informazzjoni specifi-
kata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. Il-procedura stabbilita fl-Artikolu 7(1) u (2), it-tielet subpa-
ragrafu tal-Artikolu 7(3), u l-Artikolu 7(6) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ghandu japplika ghas-sottomissjoni tal-
applikazzjonijiet ghal inkluzjonijiet jew emendi li hemm refe-
renza ghalihom fl-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament.

2. Meta applikazzjoni tikkoncerna il-Kategorija 6 fl-Anness I
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, l-ewwel u t-tieni subpara-
grafi tal-Artikolu 7(3), 1-Artikolu 7(4) u (5) ta’ dak ir-Regola-
ment ghandhom japplikaw ghall-validazzjoni tal-applikazzjoni.
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Artikolu 4
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

1.  L-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha tevalwa
jekk hemmx evidenza dwar jekk is-sustanza taghtix lok ghal
thassib skont I-Artikolu 28(2) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 wu, fejn rilevanti, ghal liema restrizzjonijiet l-uzu
taghha ghandu jkun suggett. Ghandha tibghat rapport ta’ valu-
tazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita skont ir-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1)
(‘l-Agenzija”). Meta l-applikazzjoni tikkonc¢erna l-inkluzjoni fil-
Kategorija 1, 2, 3, 4 u 5 fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, ir-rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet ghan-
dhom jigu sottomessi fi zmien 180 jum mill-pagament tal-
mizati i hemm referenza ghalihom fit-tielet subparagrafu tal-
Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament. Meta l-applikazzjoni
tikkoncerna l-inkluzjoni fil-Kategorija 6 fl-Anness I tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012, ir-rapport ta’ valutazzjoni u I-
konkluzjonijiet ghandhom jigu sottomessi fi Zmien 365 jum
mill-validazzjoni ta’ dik l-applikazzjoni.

Qabel ma tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha lill-Agenzija, 1-
awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha taghti Ilill-
applikant l-opportunita li jipprovdi kummenti bil-miktub dwar
ir-rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fi
zmien 30 jum. L-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni ghandha
tqis dawn il-kummenti meta tkun qed tiffinalizza l-evalwazzjoni
taghha.

2. 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-perjodi ta’ zmien li hemm referenza
ghalihom fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jigu
sospizi mid-data tal-hrug ta’ dik it-talba sad-data meta tasal 1-
informazzjoni. Is-sospensjoni ma ghandhiex tagbez il-180 jum
bkollox sakemm ma tkunx iggustifikata min-natura tad-dejta
mitluba jew minn ¢irkostanzi eccezzjonali.

3. Applikazzjoni li tikkoncerna Il-inkluzjoni ta’ sustanza
attiva fil-Kategoriji 1, 2, 3, 4 jew 5 fl-Anness I tar-Regolament

(UE) Nru 528/2012, 1i, fuq talba ghal dejta addizzjonali skont il-
paragrafu 2, tikkonforma bis-shih mal-Artikolu 6 tar-Regola-
ment (UE) Nru 528/2012, ghandha, meta l-applikant jitlob dan,

(a) titqies bhala applikazzjoni ghal inkluzjoni fil-Kategorija 6 fl-
Anness I ta’ dak ir-Regolament, u

(b) tkun soggetta ghall-validazzjoni skont l-Artikolu 3(2).

4. Wara li tqis il-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-
evalwazzjoni, l-Agenzija ghandha thejji u tissottometti lill-
Kummissjoni l-opinjoni li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 28
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 fi Zmien 270 jum minn
meta jaslu I-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fil-kaz ta’
applikazzjoni ghall-inkluzjoni fil-Kategorija 6 fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, u fi zmien 180 jum minn
dik il-wasla fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-inkluzjoni fil-Katego-
rija 1, 2, 3, 4 jew 5 tal-Anness [ ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 5
Opinjonijiet tal-agenzija eligibbli biex jiffurmaw il-bazi ta’
decizjoni tal-Kummissjoni
Sakemm hemm evidenza li sustanza attiva ma taghtix lok ghal
thassib fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 28(1) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, il-Kummissjoni tista’ tadotta decizjoni skont dak
l-Artikolu bl-emenda tal-Anness I ta’ dak ir-Regolament fis-sens
li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 1 ta’ dan ir-Regolament
fejn 1-Agenzija tkun ressqet opinjoni skont

(a) 1-Artikolu 4(4) ta’ dan ir-Regolament,
(b) 1-Artikolu 8(4) tar-Regolament (UE) Nru 5282012, jew

(c) wiehed mill-atti stipulati mill-Artikolu 89(1) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012.
Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Jannar 2014.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO

(") Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazz-
joni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-
Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif
ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE,
93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396,
30.12.2006, p. 1).
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ANNESS

Ir-rekwiziti tad-dejta ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012

TAQSIMA A

Dejta ghall-inkluzjoni fil-Kategorija 1, 2, 3, 4 jew 5

1. L-applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fil-Kategorija 1, 2, 3, 4 jew 5 fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru

5282012 ghandha tispecifika il-kategorija rilevanti, l-identita tas-sustanza u l-uzi mahsuba tal-prodotti li ghalihom qed
tintalab l-awtorizzazzjoni, u jkun fiha evidenza konkluziva Ii turi dan li gej:

(a) li s-sustanza hija konformi mad-deskrizzjoni tal-kategorija rilevanti, u

(b) 1i hemm kunsens b’sahtu ta’ opinjoni esperta li s-sustanza ma taghtix lok ghal thassib skont l-Artikolu 28(2) ta’ dak
ir-Regolament.

L-evidenza li hemm referenza ghaliha fil-punt (b) ghandha tinkludi d-dejta tal-litteratura ppubblikata rilevanti kollha
dwar is-sustanza inkwistjoni u d-dejta rilevanti kollha dwar is-sustanza ggenerata mill-applikant. Din tista’ tinkludi
wkoll read-across minn analogi/omologi kimici, tbassir (Q)SAR, dejta minn studji ezistenti, studji in vitro, dejta umana
storika, jew konkluzjonijiet minn awtoritajiet jew ofgsa regolatorji ohrajn.

2. B'deroga mill-paragrafu 1(b), fejn ma hemm l-ebda evidenza konkluziva ta’ kunsens b'sahtu ta’ opinjoni esperta dwar

punt tat-tmiem wiehed jew iktar, l-applikazzjoni ghandu jkun fiha d-dejta addizzjonali kollha mehtiega biex turi li s-
sustanza ma taghtix lok ghal thassib skont l-Artikolu 28(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

TAQSIMA B
Dejta ghall-inkluzjoni fil-Kategorija 6

Applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fil-Kategorija 6 fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu
jkun fiha d-dejta li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 6 ta’ dak ir-Regolament biex tippermetti valutazzjoni tar-riskju tal-
aqwa kwalita.
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