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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/574
tat-13 ta’ Marzu 2023

li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli fi prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u
b'mod partikolari I-Artikolu 27(5) tieghu,

Billi:

(1)  L-Artikolu 27(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jispecifika li koformulant ma ghandux jigi accettat ghall-
inkluzjoni fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti meta jkun gie stabbilit li r-residwi tieghu, fkundizzjonijiet ta’
applikazzjoni konsistenti ma’ prattika tajba ghall-protezzjoni tal-pjanti, u wara li jitqiesu I-kundizzjonijiet realistici
tal-uzu, ikollhom effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht l-art jew effett
inaccettabbli fuq l-ambjent, jew l-uzu tieghu, fkundizzjonijiet ta’ applikazzjoni konsistenti ma’ prattika tajba tal-
protezzjoni tal-pjanti u b’kunsiderazzjoni tal-kundizzjonijiet realistici tal-uzu, ikollu effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali jew effett inaccettabbli fuq il-pjanti, fuq il-prodotti tal-pjanti jew fuq l-ambjent.

(2)  Skont I-Artikolu 27(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-koformulanti li ma humiex accettati ghall-inkluzjoni
fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jridu jigu inkluzi fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. L-ewwel
lista ta’ koformulanti inaccettabbli giet stabbilita mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/383 () li jemenda
l-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jelenka l-koformulanti li ma humiex accettati ghall-inkluzjoni fi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

(3)  L-Anness IIl tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jista’ jehtieg li jigi aggornat fid-dawl ta’ gharfien tekniku u
xjentifiku gdid. Sabiex tigi Zgurata implimentazzjoni prevedibbli u uniformi tal-Artikolu 27 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, huwa xieraq li jigu stabbiliti regoli precizi ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli
fdawk l-istess prodotti, li mbaghad jistghu jigu elenkati fverzjoni aggornata ta’ dak l-Anness III. Ghal dawn
il-finijiet, dan ir-Regolament jistabbilixxi sett ta’ kriterji dettaljati biex jigi ddeterminat jekk koformulant jistax ikollu
effetti ta’ hsara jew effetti inaccettabbli kif previst fl-Artikolu 27(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, li jenhtieg li
jizgura li l-koformulanti jissodisfaw standards ta’ sikurezza li huma protettivi ghas-sahha tal-bniedem u ghall-
ambjent.

(4)  Il-koformulanti huma sustanzi kimici li jistghu jintuzaw ghal skopijiet differenti, inkluz fi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti. Il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u l-uzi taghhom huma regolati skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (‘REACH”) (). Il-koformulanti jridu jigu rregistrati fdak ir-Regolament inkluz
meta jkunu mahsuba ghall-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dawn jistghu jigu identifikati bhala sustanzi
ta’ thassib kbir fkonformita mal-Artikolu 59 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jew ikunu soggetti ghal
restrizzjonijiet fkonformita mat-Titolu VIII ta’ dak ir-Regolament.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/383 tat-3 ta’ Marzu 2021 li jemenda I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jelenka I-koformulanti li mhumiex ac¢ettati ghall-inkluzjoni fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 74, 4.3.2021, p. 7).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni,
il-Valutazzjoni, 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 tal-Kunsill (KEE) Nru 79393 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1488/94 kif ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Koformulant jenhtieg li ma jigix accettat ghall-inkluzjoni fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti meta jkun jew ikun
irid jigi kklassifikat bhala karc¢inogeniku, mutageniku jew tossiku ghar-riproduzzjoni, tal-Kategoriji 1 A jew 1B. Biex
tigi stabbilita klassifikazzjoni armonizzata tal-perikli tal-koformulanti, l-Istati Membri jew il-manifatturi,
l-importaturi jew l-utenti downstream jistghu jissottomettu proposti ghal klassifikazzjoni armonizzata fkonformita
mal-Artikolu 37 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¢).

Koformulant jenhtieg li ma jigix accettat ghall-inkluzjoni langas fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti meta jigi
identifikat bhala sustanza ta’ thassib kbir hafna fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 minhabba
ragunijiet ghajr il-klassifikazzjoni tieghu bhala karc¢inogeniku, mutageniku jew tossiku ghar-riproduzzjoni, tal-
Kategoriji 1 A jew 1B.

Konsegwentement, jekk il-proprjetajiet tal-koformulanti uzati fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jwasslu ghal
thassib li l-uzu taghhom fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jwassal ghal effetti dannuzi fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali, l-Istati Membri jenhtieg li l-ewwel jiehdu azzjonijiet xierqa fkonformita ma’ dawk
iz-zewg Regolamenti minhabba li tali proprjetajiet ta’ periklu huma rilevanti wkoll ghall-uzi l-ohrajn kollha tas-
sustanzi kkoncernati, u wara jipproponu l-inkluzjoni tal-koformulanti fl-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

Barra minn hekk, koformulant jenhtieg li ma jigix accettat ghall-inkluzjoni fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
fkazijiet li fihom il-koformulant gie identifikat bhala sustanza niggiesa organika persistenti skont ir-Regolament
(UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

Barra minn hekk, jekk koformulant uzat fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun gie identifikat bhala li jkollu
proprjetajiet ta’ tfixkil tas-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (°), ma jkunx gie approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu bhala prezervattiv matul il-hzin, jew tkun giet
stabbilita kwalunkwe restrizzjoni fkonformita ma’ dak ir-Regolament li taffettwa l-uzi fi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, l-uzu tieghu fihom jenhtieg li jitqies bhala inaccettabbli.

(10) Fl-interess tal-efficjenza, tal-konsistenza u tal-prevedibbilta, fir-rigward tar-restrizzjonijiet specifici kif previsti

fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, huwa xieraq li jigi ggarantit li dawn ir-restrizzjonijiet jenhtieg
li japplikaw ukoll ghal dawk is-sustanzi kollha suxxettibbli li se jintuzaw, jew li bhalissa jintuzaw, bhala
koformulanti fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

(11) Fl-ahhar nett, sabiex tinzamm il-koerenza mal-kriterji tal-approvazzjoni ghas-sustanzi attivi, ghall-agenti protettivi u

ghas-sinergizzanti, il-kriterji tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li jikkoncernaw is-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali u l-ambjent, kif previst fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, sa fejn ma jkunux diga koperti
mill-kriterji l-ohrajn ghan-nuqqas ta’ ac¢ettazzjoni tal-koformulanti, jenhtieg li japplikaw ukoll ghall-koformulanti.

(12) Huwa mehtieg u xieraq li jigu stabbiliti regoli dwar il-procedura li ghandha tigi segwita ghall-inkluzjoni ta’

koformulanti fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Jenhtieg li tigi specifikata l-informazzjoni li
ghandha tigi sottomessa mill-Istati Membri ghal tali finijiet. Sabiex tigi Zgurata l-konsistenza fl-evalwazzjoni,
jenhtieg li titwettaq valutazzjoni teknika mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”), wara notifika
minn Stat Membru u s-sottomissjoni ta’ rapport pertinenti minn dan tal-ahhar dwar ir-ragunijiet ghaliex
koformulant jista’ jissodisfa l-kriterji kif stabbiliti fdan ir-Regolament, fkazijiet li fihom ma tkun inbdiet jew tlestiet
l-ebda azzjoni skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni mill-Istat Membru notifikanti. Huwa mehtieg li jigi ccarat li
l-Awtorita jenhtieg li tkun intitolata li tirrikjedi informazzjoni rilevanti mill-Istati Membri l-ohrajn u, meta xieraq,
mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,

l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-pollutanti organiéi persistenti
(GUL 169, 25.6.2019, p. 45).

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-
prodotti bijo¢idali (GUL 167, 27.6.2012, p. 1).
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(13)

(14)

Skont I-Artikolu 27(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, il-Kummissjoni tista’ tirriezamina I-koformulanti fi
kwalunkwe hin. Meta taghmel dan, tista’ tqis ukoll l-informazzjoni rilevanti pprovduta mill-Istati Membri.
Ghalhekk, jitgies li huwa mehtieg li tigi stabbilita procedura li tippermetti lill-Istati Membri jinnotifikaw lill-
Kummissjoni dwar il-koformulanti diga elenkati fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jista’ jkun
mehtieg li jithassru minn dak 1-Anness jew dwar kwalunkwe kundizzjoni stabbilita fdak 1-Anness ghall-
koformulanti li jista’ jkun hemm bzonn li tigi emendata.

Dan ir-Regolament ma jaffettwax il-possibbilta ghall-Istati Membri li jipprojbixxu jew jirrestringu temporanjament
l-applikazzjoni ta’ koformulant fit-territorju taghhom abbazi tal-Artikolu 81(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-Artikolu.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Suggett

Dan ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni jistabbilixxi regoli u kriterji dettaljati ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti i ma
ghandhomx jigu accettati ghall-inkluzjoni fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (‘koformulanti inaccettabbli”).

Dan japplika ghal applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluz ghall-emenda jew
ghat-tigdid taghhom, sottomessi fi jew wara t-3 ta’ April 2023.

Artikolu 2

Kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti inaccettabbli

I-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ koformulanti li jitqiesu inaccettabbli ghall-inkluzjoni fi prodott ghall-protezzjoni tal-
pjanti huma stabbiliti fl-Anness.

1.

Artikolu 3

Il-valutazzjoni u n-notifika tal-koformulanti

Meta jivvalutaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, l-Istati Membri

ghandhom jivverifikaw jekk il-koformulanti li jinsabu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jistghux jitqiesu bhala
koformulant inaccettabbli abbazi tal-kriterji stabbiliti fl-Anness.

2.

Ghall-finijiet tal-verifika prevista fil-paragrafu 1, I-Istat Membru ghandu jwettaq valutazzjoni indipendenti, oggettiva

u trasparenti, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, abbazi tal-informazzjoni sottomessa f'fajl tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u li
jinkludi, meta xieraq, l-informazzjoni sottomessa fkonformita mat-Titolu II tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

3.

Wara l-verifika prevista fil-paragrafu 1, I-Istat Membru ghandu jinnotifika lill-Istati Membri l-ohrajn, lill-Kummissjoni

u lill-Awtorita meta jqis li:

(a) il-koformulant uzat jew mahsub biex jintuza fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jista’ jissodisfa kriterju wiehed jew

aktar minn dawk stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament u ghalhekk ikun koformulant inaccettabbli;
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(b) fid-dawl ta’ gharfien xjentifiku u tekniku gdid, l-entrata ta’ koformulant fil-lista tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 jenhtieg li tigi emendata; jew

(c) fid-dawl ta’ gharfien xjentifiku u tekniku gdid, l-entrata ta’ koformulant fil-lista tal-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 jenhtieg li tithassar.

Artikolu 4

Il-kontenut tar-rapport tal-koformulant

1. Notifika skont I-Artikolu 3(3) ghandha tkun akkumpanjata minn rapport tal-koformulant.

2. Irrapport tal-koformulant ghandu jkun fih:
(a) l-identita kimika tal-koformulant:

(1) ghal sustanza kif specifikat fit-Taqsima 2 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(2) ghal preparazzjoni kif specifikat ghal tahlitiet fl-Artikolu 18(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008;
(b) il-kriterji stabbiliti fl-Anness li l-Istat Membru notifikanti jqis li gew issodisfati;

(c) meta xieraq, kwalunkwe kundizzjoni specifika tal-uzu li ghandha tigi stabbilita ghall-koformulant fl-Anness III tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009.

3. Meta koformulant jissodisfa kriterju wiched jew aktar minn dawk stabbiliti fil-punti 1 sa 3 tal-Anness ta’ dan
ir-Regolament, u huwa elenkat fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, ir-rapport tal-koformulant ghandu
jinkludi referenza ghall-entrata rilevanti fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (jigifieri n-numru tal-indici jew
in-numru tas-CAS).

Meta koformulant ma jkunx inkluz fil-lista fl-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 12722008, izda l-Istat Membru
notifikanti jgis li jenhtieg li jigi kklassifikat ghall-klassijiet ta’ periklu msemmija fil-punti 1 sa 3 tal-Anness ta’ dan
ir-Regolament, ir-rapport tal-koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-proposta ghal klassifikazzjoni u tikkettar
armonizzati li l-Istat Membru jew manifattur, importatur jew utent downstream ikun issottometta skont l-Artikolu 37 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘ECHA”).

4. Meta koformulant jissodisfa I-kriterju stabbilit fil-punt 4 tal-Anness ta’ dan ir-Regolament, ir-rapport tal-koformulant
ghandu jinkludi referenza ghall-entrata rilevanti fl-Annessi I sa V tar-Regolament (UE) 2019/1021.

5. Meta koformulant jissodisfa kriterju wiehed jew aktar minn dawk stabbiliti fil-punt 5 tal-Anness ta’ dan
ir-Regolament, u huwa inkluz fil-lista msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, ir-rapport tal-
koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-entrata rilevanti fdik il-lista.

Meta koformulant ma jkunx inkluz fil-lista msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, izda l-Istat
Membru notifikanti jgis li jenhtieg li jigi identifikat kif imsemmi fil-punt 5 tal-Anness ta’ dan ir-Regolament, ir-rapport tal-
koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-fajl sottomess kif imsemmi fl-Anness XV tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006.

6.  Meta koformulant jissodisfa wiched jew aktar mill-kriterji stabbiliti fil-punti 6 sa 8 tal-Anness ta’ dan ir-Regolament,
ir-rapport tal-koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-opinjoni adottata fkonformita mal-Artikolu 8(4) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.
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7. Meta koformulant jigi inkluz fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u r-restrizzjoni tkun rilevanti ghall-
uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ir-rapport tal-koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-entrata rilevanti
fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Meta l-uzu ta’ koformulant ma jkunx inkluz fl-Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, izda l-Istat Membru
notifikanti jgis li dan johloq riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent li ma jkunx ikkontrollat b'mod adegwat u li
jehtieg i jigi indirizzat fkonformita mal-Artikolu 69(1) jew (4) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, ir-rapport tal-
koformulant ghandu jinkludi referenza ghall-fajl imsemmi fl-Anness XV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u sottomess
lill-ECHA fkonformita mal-Artikolu 69 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

8. Meta l-Istat Membru notifikanti jqis li s-sustanza notifikata tissodisfa l-kriterju stabbilit fil-punt 10 tal-Anness,
ir-rapport tal-koformulant ghandu jinkludi l-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni mwettqa skont I-Artikolu 3(2).

9.  Fkazijiet li fihom ir-rapport tal-koformulant jinkludi informazzjoni li hija kunfidenzjali fkonformita mal-Artikolu 63
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jew id-dispozizzjonijiet rilevanti dwar il-kunfidenzjalita tar-regolamenti msemmija fil-
paragrafi 2 sa 8, l-Istati Membri notifikanti ghandhom jissottomettu verzjoni kunfidenzjali u mhux kunfidenzjali tar-
rapport tal-koformulant.

Artikolu 5
Pubblikazzjoni

II-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien Zejjed, taghmel ir-rapport tal-koformulant disponibbli ghall-pubbliku fformat
elettroniku.

Artikolu 6

Talba ghal informazzjoni

1. Meta japplika I-Artikolu 4(8), I-Awtorita ghandha titlob lill-Istati Membri kollha biex jirrapportaw jekk awtorizzawx
xi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-koformulant notifikat.

2. Meta japplika I-Artikolu 4(8), I-Istat Membru notifikanti — appoggat mill-Istati Membri I-ohrajn meta jkun mehtieg
— ghandu jirrikjedi li d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-koformulant
notifikat jissottomettu lill-Awtorita l-informazzjoni u l-istudji kollha dwar il-koformulant notifikat disponibbli ghalihom.

Id-detenturi ta’ awtorizzazzjonijiet bhal dawn ghandhom jissottomettu l-informazzjoni u l-istudji sa tmiem il-perjodu
stabbilit fil-paragrafu 4.

L-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 ghandu japplika ghall-informazzjoni u l-istudji sottomessi.

3. Meta japplika l-Artikolu 4(8) u meta l-koformulant notifikat ikun irregistrat fkonformita mat-Titolu II tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, I-Istat Membru notifikanti jew I-ECHA jistghu, meta jkun xieraq, jitolbu informazzjoni
minghand il-persuni msemmija fl-Artikolu 36 ta’ dak ir-Regolament.

4. Meta japplika l-Artikolu 4(8), l-Awtorita ghandha tippermetti perjodu ta’ 120 jum wara l-pubblikazzjoni tar-rapport
tal-koformulant skont [-Artikolu 5 biex tissottometti kummenti dwar dak ir-rapport jew data rilevanti ghalih. Hija ghandha
taghmel il-kummenti jew id-data li tir¢ievi disponibbli ghall-pubbliku minghajr dewmien Zejjed. L-Awtorita tista’ titlob lill-
ECHA tikkontribwixxi ghat-talba ghad-data.

Artikolu 7

Valutazzjoni mill-Awtorita

1. Meta japplika I-Artikolu 4(8), I-Awtorita ghandha, wara notifika skont 1-Artikolu 3(3), twettaq valutazzjoni b'mod
indipendenti, oggettiv u trasparenti u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, biex jigi vverifikat jekk
il-koformulant ghandux jitqies bhala inaccettabbli ghall-inkluzjoni fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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2. L-Awtorita ghandha tohrog ir-rizultati tal-hidma taghha dwar il-valutazzjoni teknika mwettqa fkonformita mal-
paragrafu 1 u ghandha taggorna r-rapport tal-koformulant fi Zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-perjodu msemmi
fl-Artikolu 6(4).

Fuq talba tal-Awtorita, -Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi assistenza xjentifika fit-thejjija tal-valutazzjoni teknika u
tar-rapport tal-koformulant aggornat.

3. Meta jkun xieraq, l-Awtorita ghandha torganizza konsultazzjoni tal-esperti, inkluzi l-esperti mill-Istat Membru
notifikanti u, meta rilevanti, l-Istati Membri l-ohrajn. Fdak il-kaz, il-perjodu previst fil-paragrafu 2 ghandu jigi estiz b’xahar.

4. L-Awtorita ghandha tikkonsulta lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni dwar l-abbozz ta’ valutazzjoni teknika taghha u
ghandha tindirizza kwalunkwe kumment li tkun irceviet qabel l-adozzjoni tieghu.

5. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi I-format tad-dokument li jirrapporta r-rizultati tal-hidma taghha, li ghandu jinkludi
tagsimiet li jikkoncernaw il-procedura ta’ evalwazzjoni u l-proprjetajiet tal-koformulant ikkoncernat.

6.  Meta jkun mehtieg, id-dokument tal-Awtorita li jirrapporta r-rizultati tal-hidma taghha ghandu jispecifika jekk
jenhtiegx li jigu stabbiliti kundizzjonijiet specifici tal-uzu ghall-koformulant notifikat fl-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009.

Artikolu 8

L-inkluzjoni tal-koformulant fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009

1. Meta japplika l-Artikolu 4(3), l-ewwel subparagrafu, l-Artikolu 4(4), l-Artikolu 4(5), l-ewwel subparagrafu,
l-Artikolu 4(6) jew 1-Artikolu 4(7), l-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta abbozz ta’ Regolament lill-
Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fi zmien sitt xhur min-notifika sottomessa mill-
Istat Membru, filwaqt li tqis ir-rapport tal-koformulant.

2. Meta japplika I-Artikolu 4(3), it-tieni subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta abbozz ta’ Regolament lill-
Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fi zmien sitt xhur mill-adozzjoni tal-opinjoni
rilevanti tal-Kumitat tal-Valutazzjoni tar-Riskju tal-ECHA.

3. Meta japplika l-Artikolu 4(5), it-tieni subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta abbozz ta’ Regolament lill-
Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fi Zmien sitt xhur wara l-pubblikazzjoni tal-lista
aggornata inkluz il-koformulant notifikat fkonformita mal-Artikolu 59(10) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

4. Meta japplika l-Artikolu 4(7), it-tieni subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta abbozz ta’ Regolament lill-
Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fi Zmien sitt xhur wara li l-emenda tal-
Anness XVII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tkun dahlet fis-sehh.

5. Meta japplika l-Artikolu 4(8), il-Kummissjoni ghandha tipprezenta abbozz ta’ Regolament lill-Kumitat imsemmi
fl-Artikolu 79(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fi zmien sitt xhur minn meta l-Awtorita tir¢ievi d-dokument li
jirrapporta r-rizultati tal-hidma taghha u r-rapport tal-koformulant aggornat.

6.  II-Kummissjoni ghandha tadotta Regolament abbazi tal-Artikolu 27(2) u, meta mehtieg, l-Artikolu 78(2) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 li jipprevedi li:

(a) koformulant huwa elenkat fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, soggett ghal kundizzjonijiet u
restrizzjonijiet, meta xieraq;

(b) koformulant ma huwiex elenkat fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009; jew
() l-entrata ta’ koformulant fil-lista fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 hija emendata; jew

(d) l-entrata ta’ koformulant tithassar mil-lista fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.
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Artikolu 9
Emendi tal-listi nazzjonali ta’ koformulanti inaccettabbli
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 81(2), it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Istati Membri li
jkunu adottaw permezz ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali listi ta’ koformulanti inaccettabbli fi prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, ghandhom jemendaw dawk il-listi fkonformita ma’ kwalunkwe Regolament adottat skont I-Artikolu 8.
Artikolu 10
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Marzu 2023.

Ghall-Kummissjoni
11-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

Kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ koformulant mhux ac¢¢ettabbli

(1)  I-koformulant huwa kklassifikat bhala mutagen tal-kategorija 1 A jew 1B fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.

(2)  Il-koformulant huwa kklassifikat bhala karcinogen tal-kategorija 1 A jew 1B fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008.

(3)  I-koformulant huwa kklassifikat bhala tossiku ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 A jew 1B fil-Parti 3 tal-Anness VI
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

(4)  Il-koformulant huwa elenkat fl-Annessi I sa V tar-Regolament (UE) 2019/1021.

(5)  Il-koformulant huwa inkluz fil-lista msemmija fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (lista ta’
kandidati) minhabba l-identifikazzjoni tieghu:

(a) bhala persistenti, bijoakkumulattiv u tossiku fkonformita mal-Artikolu 57, il-punt (d), ta’ dak ir-Regolament;

(b) bhala persistenti hafna u bjjoakkumulattiv hafna fkonformita mal-Artikolu 57, il-punt (e), ta’ dak ir-Regolament;
jew

(c) bhala sustanza ta’ thassib serju hafna fkonformita mal-Artikolu 57, il-punt (f), ta’ dak ir-Regolament minhabba
proprjetajiet ta’ tfixkil tas-sistema endokrinali.

(6)  I-koformulant huwa identifikat bhala wiehed bi proprjetajiet ta’ tfixkil tas-sistema endokrinali fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  Giet adottata decizjoni biex il-koformulant ma jigix approvat bhala sustanza attiva ghall-prodotti tat-tip 6 skont
ir-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(8)  Giet adottata decizjoni biex il-koformulant jigi approvat bhala sustanza attiva skont ir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 b'restrizzjonijiet li huma rilevanti ghall-uzi bhala koformulant fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti.

(9)  L-uzu ta’ sustanza bhala koformulant fil-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti huwa inkluz fl-Anness XVII tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, kif ristrett ghall-uzu fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

(10)  I-koformulant ma jaqa’ taht l-ebda wiehed mill-punti 1 sa 9, izda, wara li jitqiesu I-kundizzjonijiet realistici tal-uzu u
I-prattika tajba tal-protezzjoni tal-pjanti, ma jikkonformax ma’ wiehed mill-kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi
attivi kif previst fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, meta jintuza bhala koformulant fi prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.
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