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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1) IL-KUNTEST TAL-PROPOSTA

(a)

(b)

Ir-ragunijiet ghal u lI-ghanijiet tal-proposta

Fis-26 ta’ Lulju 2001, il-Kummissjoni ressqet rapport ta’ progress quddiem
il-Kunsill u 1-Parlament dwar il-funzjonament tad-Direttiva 91/414/KEE [ref.
COM (2001) 444]. Ir-rapport enfasizza numru ta’ ogsma fejn id-Direttiva
setghet tittejjeb.

[1-Kummissjoni kkonkludiet fir-rapport taghha li hija mehtiega riforma tal-
legizlazzjoni korrenti sabiex jinkisbu dawn li gejjin:

it-tishih tal-livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem u ta’ I-ambjent,
— it-titjib tal-funzjonament tas-suq intern,
— 1z-zamma u t-titjib tal-kompetittivita ta’ I-industrija kimika ta’ 1-UE,

— l-armonizzazzjoni tad-disponibilita tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
bejn il-bdiewa fi Stati Membri differenti,

— iz-zjieda fit-trasparenza,
— tigi evitata r-ripetizzjoni tat-testijiet fuq l-annimali,

— l-aggornament tal-proc¢eduri partikolarment sabiex jitqies il-holqgien ta’
1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel.

— id-definizzjoni tar-rwol ta’ 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel.
[l-kuntest generali

Kemm il-Kunsill kif ukoll il-Parlament Ewropew, fir-reazzjonijiet taghhom
ghar-rapport ta’ progress, talbu lill-Kummissjoni biex tressaq proposti biex
tigi emendata d-Direttiva.

Barra minn hekk, il-Kunsill talab lill-Kummissjoni biex inter alia tqis regoli
sabiex:

—  tigi evitata r-ripetizzjoni tat-testijiet fuq il-vertebrati

—  jigu mharsa l-utenti li mhumiex professjonisti

—  jigu pprezentati kriterji ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi

—  jigu msahha aktar ir-regoli ghal sustanzi bi profil perikoluz hafna

— tigi introdotta pro¢edura ssemplifikata ghal sustanzi u prodotti b’riskju
zghir.
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(©)

(d)

Il-Parlament Ewropew enfasizza wkoll aspetti bhal:

il-prin¢ipju tal-valutazzjoni komparattiva u tas-sostituzzjoni
l-eskluzjoni ta’ sustanzi bi profil perikoluz hatha
1z-zjieda fit-trasparenza

it-titjib ta’ l-gharfien reciproku permezz ta’ l-introduzzjoni ta’ Zoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti.

Kemm il-Parlament Ewropew kif ukoll il-Kunsill talbu lill-Kummissjoni biex
tipproponi strategija tematika ghall-uzu sostenibbli tal-pesticidi u biex
taghmel iktar progress halli jigu stabbiliti I-livelli massimi tar-residwi.

Id-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam tal-proposta

Il-qafas regolatorju Komunitarju dwar prodotti ghall-harsien tal-pjanti
jinkludi:

(1

)

)

(4)

Id-Direttiva 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkonc¢erna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandha I-hsieb li
tipprevjeni r-riskji mir-sors permezz ta’ procedura komprensiva hafna
ghall-valutazzjoni tar-riskji ta’ kull sustanza attiva u tal-prodotti li
fihom dik is-sustanza, qabel ma jkunu jistghu jigu awtorizzati ghat-
tgeghid fis-suq u ghall-uzu.

Id-Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE tal-21.12.1978 li tipprojbixxi t-
tgeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fihom certi sustanzi attivi, li tipprovdi lista ta’ sustanzi li gew ipprojbiti
b’mod uffi¢jali fI-UE u i ma jistghux ikunu inkluzi fi prodotti ghall-
harsien tal-pjanti.

Ir-Regolament (KE) 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar livelli massimi ta’ residwu ta’ pesti¢idi fi jew fuq ikel u ghalf li
jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE li tiffissa 1-livelli massimi ta’ residwi (MRLs) ta’ sustanzi
attivi fi prodotti agrikoli, bil-hsieb 1i b’hekk tillimita r-riskji ghall-
konsumaturi. Barra dan, il-monitoragg tal-harsien ta’ 1-MRLs huwa
ghodda importanti sabiex jigi vvalutat jekk il bdiewa applikawx b’mod
korrett, l-istruzzjonijiet u r-restrizzjonijiet 1i gew deskritti fil-qosor fl-
awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Flimkien ma’ dan ir—Regolament propost, qed tigi pprezentata proposta
ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill i tistabbilixxi qafas
ghal azzjoni Komunitarja biex jinkiseb uzu sostenibbli tal-pesticidi.
Ghandha I-hsieb 1i tkopri l-uzu u I-fazi tad-distribuzzjoni safejn dawn
mhumiex indirizzati fil-proposta korrenti.

Il-konsistenza ma’ politiki ohra
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— Fil-preparazzjoni tal-proposta taghha il-Kummissjoni qgieset elementi
princ¢ipali ta’ l-istrategija ta’ Lizbona sabiex jigi estiz u approfondit is-
suq uniku, jigu zgurati swieq miftuha u kompetittivi gewwa u barra 1-
Ewropa, ikun inkoraggit u stimolat I-investiment fir-ricerka, fl-izvilupp
u fl-innovazzjoni gewwa I-UE u biex tittejjeb ir-regolamentazzjoni u
titnaqqas il-burokrazija.

— [I-Kummissjoni qaghdet attenta li tevita d-duplikazzjoni tad-
dispozizzjonijiet f’legizlazzjoni ohra, filwaqt li tevita li thalli loopholes
u tizgura ruhha li l-informazzjoni mehtiega qed tkun disponibbli ghal
setturi ohra.

— Certi aspetti dwar I-uzu u d-distribuzzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti huma koperti mill-proposta ghal Direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja
biex jinkiseb l-uzu sostenibbli tal-pesticidi.

— [l-koerenza mal-legizlazzjoni dwar l-iffissar tal-limiti massimi ta’
residwi giet zgurata.

— Il-proposta se tizgura wkoll koerenza ma’ zewg Regolamenti li gew
adottati reCentement:

o ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali.

. ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, 1i jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel u li jistabbilixxi l-proc¢eduri fi kwistjonijiet
ta’ sigurta ta’ 1-ikel

— Id-dispozizzjonijiet proposti huma skond il-prin¢ipji tar-Regolament
(KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u
tal-Kummissjoni.

2) IL-KONSULTAZZJONI MAL-PARTIJIET INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TA’ L-IMPATT

(a)

Il-konsultazzjoni mal-partijiet interessati

Il-metodi ta’ konsultazzjoni, is-setturi principali mmirati u profil generali ta’
dawk [i rrispondew

Wara l-prezentazzjoni tar-rapport ta’ progress tal-Kummissjoni, kien hemm
kunsens wiesa’ dwar il-htiega ghal riforma. Kemm il-Kunsill kif ukoll il
Parlament Ewropew iffavorixxew b’mod ¢ar l-izvilupp ta’ mekkanizmi u ta’
proceduri iktar effettivi, biex issahhu I-kriterji ghall-a¢cettazzjoni tas-sustanzi
u tal-prodotti u biex jizguraw li jintuzaw b’inqas periklu. L-industrija lagghet
ir-riflessjoni dwar proceduri ta’ evalwazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni iktar
effettivi. L-industrija esprimiet ukoll l-interess li kwalunkwe regola gdida
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dwar il-harsien tad-data ghandha ZzZzomm bilan¢ gust bejn l-interessi tar-
ricerka u tal-kumpaniji generi¢i. Organizzazzjonijiet ambjentali mhux
governattivi (NGOs) u organizzazzjonijiet tal-konsumaturi sostnew b’mod
gawwi il-bzonn ghall-bidla, partikolarment biex tizdied it-trasparenza u
jissahhu I-kriterji ghall-ac¢ettazzjoni tas-sustanzi attivi.

[I-Kummissjoni organizzat laqgha ta’ skambju ta’ ideat ma’ 1-Istati Membri
fis-27 ta’ Frar 2002 fejn kienu identifikati numru ta’ ogsma li jehtiegu
diskussjoni u emenda possibbli.

[I-Kummissjoni sussegwentement organizzat laqghat ta’ hidma mal-
Presidenza f’Korfu f"Lulju 2002. L-Istati Membri, il-pajjizi ta’ 1-Adezjoni, il-
Parlament Ewropew u I-NGOs kienu mistiedna jippartecipaw, jippreparaw
dokumenti ta’ sfond dwar kull wiehed mis-suggetti identifikat u jissuggerixxu
suggetti ohra li huma importanti ghalihom.

Ir-rapport tal-lagghat ta’ hidma kien il-bazi ghal iktar diskussjonijiet.

[I-Kummissjoni organizzat laqgha ohra mal-partijiet interessati fi Brussell fit-
30 ta’ Jannar 2004.

L-ghanijiet ta’ din il-laggha kienu (i) 1i jsir rapport lura lill-partijiet interessati
dwar l-orjentazzjonijiet tal-Kummissjoni fl-immaniggjar tas-suggetti kollha li
kienu diskussi f’Korfu, (ii) li jsir skambju ta’ opinjonijiet dwar metodu ta’
kompromess possibbli ghall-harsien tad-data u dwar i¢-¢entralizzazzjoni tas-
sistema ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u (iii) li 1-
partijiet interessati jigu informati dwar il-passi ppjanati li jmiss fil-process.
Barra minn hekk kienu diskussi ukoll l-istatus u I-pjanijiet ghall-Istrategija
Tematika dwar [-UzZu Sostenibbli tal-Pesticidi.

[I-Kummissjoni regghet ikkonsultat lill-partijiet interessati permezz tal-posta
fit-18.4.2005 dwar l-ewwel abbozz ta’ proposta u dwar abbozz tal-
valutazzjoni ta’ l-impatt 1i dwarhom saru kontribuzzjonijiet bil-miktub.

Mill-10 ta’ Marzu sa 1-10 ta Mejju 2005, il-Kummissjoni wettqet
konsultazzjoni mal-pubbliku generali ghat-Tfassil Interattiv tal-Politika.

Kienet organizzata konsultazzjoni ohra dwar il-valutazzjoni ta’ l-impatt waqt
laggha mal-partijiet interessati fil-25.1.2006.

Fost il-partijiet interessati li kienu kkonsultati kien hemm:

I-AUDACE (I-Asso¢jazzjoni ta’ 1-Utenti u tad-Distributuri ta’ 1-AgroKimici
fl-Ewropa)

iI-BEUC (Bureau Européen des Unions des Consommateurs)
il-BUAV (I-Unjoni Britannika Kontra I-Vivisezzjoni)
1s-CEFIC (il-Kunsill Ewropew ta’ I-Industrija Kimika)

is-CELCAA (Comité Européen de Liaison des Commerces Agricoles et
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Agro-Alimentaires)

is-COCERAL (Comit¢ du Commerce des céréales, aliments du bétail,
oléagineux, huile d'olive, huiles et graisses et agrofournitures)

is-COLEACP (il-Kumitat ta’ Komunikazzjoni ta’ 1-Ewropa, l-Afrika, il-
Karibew u 1-Pacifiku)

il-COPA/COGECA  (il-Kumitat  ta’  1-Organizzazzjonijiet ~ Agrikoli
Professjonali  fl-Unjoni Ewropea /il-Konfederazzjoni  Generali tal-
Kooperattivi Agrikoli fl-Unjoni Ewropea)

I-ECCA (1-Assoc¢jazzjoni Ewropea ghall-Kura ta’ I-Ucuh tar-Raba’)

I-ECPA (I-Assoc¢jazzjoni Ewropea ghall-Harsien ta’ 1-U¢uh tar-Raba’)

I-EEB (il-Burd Ambjentali Ewropew)

I-EFTA (I-Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-Kummerc¢ Hieles)

I-ESA (1-Assoé¢jazzjoni Ewropea taz-Zrieragh)

1-EPPO (1-Organizzazzjoni Ewropea u Mediterranja ghall-Harsien tal-Pjanti)

I-EUREAU (I-Unjoni Ewropea ta’ Assoc¢jazzjonijiet Nazzjonali tal-Fornituri
ta’ 1-Ilma u tas-Servizzi ta’ 1-Ilma ghad-Drenagg)

I-EUREPGAP (il-Grupp ta’ hidma tal-Bejjiegha Ewropej tal-Prodotti bl-
Imnut — Prattika Agrikola Tajba)

il-Grupp Ewropew ghall-Benesseri ta’ I-Annimali
il-FEFAC (Fédération européenne des Fabricants d’ Aliments Composés)

il-Freshfel Europe (il-Forum ghall-katina Ewropea tal-frott u tal-vegetali
friski)

il-Friends of the Earth

I-IBMA (I-Asso¢jazzjoni Internazzjonali tal-Manifatturi tal-Bijokontrolli)
I-Istati Membri ta’ 1-UE + il-Bulgarija, ir-Rumanija

I-OECD (1-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u 1-Izvilupp Ekonomiku)
il-PAN (in-Network ta’ Azzjoni kontra 1-Pesti¢idi ta’ I-Ewropa)

I-UEAPME (Union Européenne de I'Artisanat et des Petites et Moyennes
Entreprises)

il-WWF (Fond Dinji tal-Fawna Selvagga)

Sommarju tar-risposti u kif tgiesu.
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Waslu numru kbir ta’ kummenti. Tqis l-input mill-partijiet interessati meta
kienet qieghda tigi ppreparata l-proposta finali.

Dawn li gejjin huma l-punti prin¢ipali li tqajmu u I-kummenti meqjusa kif
gej:

L-gharfien reciproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet: ma kien hemm l-ebda kunsens
dwar l-ahjar metodu ghal iktar armonizzazzjoni ta’ l-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Uhud mill-partijiet interessati huma kontra
minhabba li jibzghu li l-kondizzjonijiet lokali ma jistghux jitqiesu b’mod
suffi¢jenti, filwaqt li partijiet interessati ohrajn ikunu favur sistema ta’
awtorizzazzjoni kompletament ic¢entralizzata. Is-sistema proposta hija
kompromess bejn is-sitwazzjoni korrenti u sistema ta’ awtorizzazzjoni
kompletament i¢¢entralizzata. Ghandha tevita d-duplikazzjoni bla bzonn tax-
xoghol, thaffef it-tehid tad-dec¢izjonijiet u tizgura disponibilita iktar
armonizzata ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti fl-Istati Membri differenti.

Il-harsien tad-data u l-gsim tad-data: L-Istati Membri jilmentaw li s-sistema
korrenti hija kkumplikata wisq u hija piz amministrattiv kbir. L-industrija tar-
ricerka tilmenta li I-perjodu ghall-harsien tad-data huwa qasir wisq u li
ghandu jigi estiz ghad-data kollha; il-gsim tad-data huwa accettat izda ghad-
data li tinvolvi l-annimali vertebrati biss. L-industrija generika tilmenta li 1-
ebda kompetizzjoni gusta mhi possibbli minhabba I-harsien tad-data, b’mod
partikolari fir-revizjoni ta’ sustanza attiva ta’ 10 snin. Gie propost li tigi
ssemplifikata s-sistema. Il-harsien tad-data ghal 10 snin wara l-ewwel
awtorizzazzjoni hija mizmuma. Id-dispozizzjonijiet dwar il-harsien tad-data
meta ssir ir-revizjoni ta’ sustanza attiva tnehhew.

Valutazzjoni komparattiva: Il-Parlament Ewropew, uhud mill-Istati Membri u
l-organizzazzjoniiet Ambjentali u tal-Konsumaturi huma favur hatna taghha.
Stati Membri ohra, l-industrija u l-organizzazzjonijiet tal-bdiewa huma
kontriha ghaliex jibzghu li se tonqos id-disponibilita tal-prodotti, bi problemi
sussegwenti biex wiehed jiehu hsieb ir-rezistenza ta’ l-organizmi ta’ hsara;
jippreferu li l-principju jigi applikat fil-livell tal-bdiewa. Is-sistema proposta
tipprovdi li certi sustanzi attivi jigu identifikati bhala kandidati ghas-
sostituzzjoni u li I-Istati Membri ghandhom japplikaw valutazzjoni
komparattiva u sostituzzjoni meta jawtorizzaw prodotti ghall-harsien tal-
pjanti. Il-problema ta’ l-izvilupp tar-rezistenza se jkollha titqies qabel ma ssir
is-sostituzzjoni ta’ prodott.

Il-kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi: il-bi¢¢a l-kbira tal-partijiet
interessati jagblu 1li ghandhom ikunu stabbiliti I-kriterji izda mhux
necéessarjament jagblu dwar il-kriterji infushom. Kriterji bhal dawn huma
stabbiliti f’anness ghall-proposta, u jqisu I-livell gholi ta’ harsien tas-sahha
tal-bniedem u ta’ l-annimali u ta’ 1-ambjent, mitlub mill-Parlament Ewropew
u mill-Kunsill. L-istabbiliment tal-kriterji wkoll se taghti 1-possibbilta lill-
industrija li tiehu decizjoni informata gabel ma tinvesti fl-izvilupp ta’ sustanzi
attivi godda jew 1i ssostni it-tigdid ta’ l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi
ezistenti.

L-awtorizzazzjonijiet provvizorji: l-industrija u whud mill-Istati Membri ma
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(b)

(c)

jagblux ma’ l-abolizzjoni ta’ 1-awtorizzazzjonijiet provvizorji. Il-prin¢ipju ta’
awtorizzazzjoni provvizorja hija, madankollu, inkompatibbli mar-Regolament
(KE) 396/2005 1i jistabbilixxi sistema Komunitarja armonizzata ghall-
istabbiliment ta’ 1-MRLs. Barra dan, l-iskadenzi stretti introdotti ghall-
valutazzjoni ta’ sustanza attiva se jnaqqsu b’mod sostanzjali il-perjodu ghat-
tehid tad-decizjonijiet, li se jpatti ghall-abolizzjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet
provvizorji. Barra minn hekk, I-Istati Membri jridu jibdew diga I-
evalwazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-
harsien tal-pjanti waqt 1-evalwazzjoni mill-UE tas-sustanza attiva.

Tqajmu wkoll kummenti dwar diversi aspetti tar-Regolament propost; dawn
il-kummenti kienu kkunsidrati u tqiesu sakemm kien possibbli. Madankollu
ta’ min jinnota li l-opinjonijiet bejn il-partijiet interessati kultant kienu
totalment opposti.

[1-gbir u l-uzu tal-kompetenza

Kienet uzata kompetenza interna u esterna biex jinghata kontribut ghall-
valutazzjoni ta’ I-impatt.

[l-valutazzjoni ta’ l-impatt

[I-Kummissjoni wettqget valutazzjoni ta’ I-impatt elenkata fil-Programm ta’
Hidma, li r-rapport taghha huwa accessibbli fuq
http://europa.eu.int/comm/dgs/health_consumer/index_en.htm.

Ghal kull wahda mill-mizuri prin¢ipali proposti, kienu ezaminati minn tlieta
sa hames ghazliet rigward l-impatti ekonomici u soc¢jali taghhom u l-impatti
taghhom fuq is-sahha u lI-ambjent.

L. L-awtorizzazzjonijiet provvizorji
II.  L-gharfien re¢iproku

II. Il-valutazzjoni komparattiva

IV. Il-harsien tad-data

V. Il-girien jigu informati dwar l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

3) L-ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

(a)

Sommarju ta’ l-azzjoni proposta

Ir-Regolament propost jissostitwixxi d-Direttiva 91/414/KEE 1i tikkon¢erna t-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u jirrevoka d-Direttiva
tal-Kunsill 79/117/KEE i tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom certi sustanzi attivi,. Fi ftit kliem,
jinkkonsisti mill-elementi li gejjin:

— L-istabbilimenti fil-livell ta’ 1-UE ta’ lista pozittiva ta’ sustanzi attivi,
safeners (sustanzi protettivi ghall-ucuh tar-raba’), symergists u lista
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(b)

(c)

negattiva ta’ ko-formulanti

— L-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fil-livell ta’ Stati
Membru

— L-gharfien reciproku ta’ bilfors ta’ l-awtorizzazzjonijiet fl-Istati
Membri li jappartjenu ghall-istess zona ta’ awtorizzazzjoni

— Il-valutazzjoni komparattiva u s-sostituzzjoni tal-prodotti li fihom
sustanzi identifikati bhala kandidati ghas-sostituzzjoni

— Id-dispozizzjonijiet specifici ghas-sustanzi jew ghall-prodotti bazi¢i li
fihom sustanzi li ma tantx huma ta’ thassib

— Ir-regoli ddettaljati dwar il-harsien u t-trasparenza tad-data
— Id-dispozizzjonijiet dwar l-imballagg, 1-ittikkettjar r-reklamar
— L-obbligu li jinzammu r-rekords u li jitwettqu 1-kontrolli

— L-istabbiliment tal-kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, tas-
safeners jew tas-synergists

[1-bazi legali
L-Artikolu 37(2) u 152(4)(b)
[l-prin¢ipju tas-sussidjarjeta

[l-prin¢ipju tas-sussidjarjeta japplika sakemm il-proposta ma tagax taht il-
kompetenza eskluziva tal-Komunita.

L-ghanijiet tal-proposta ma jistghux jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati
Membri ghar-raguni(jiet) li gejja(gejjin).

Azzjoni mill-Istati Membri biss tista’ twassal ghal livelli differenti ta’ harsien
ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u ghall-harsien ta’ l-ambjent. Ir-
rakkomandazzjonijiet jew l-awto-regolamenti ma jiggarantixxux livell
suffi¢jenti ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem jew ta’ harsien ta’ 1-ambjent.

Jista’ jkun hemm ukoll ir-riskju 1i jinholoq piz addizzjonali ghall-industrija
meta japplikaw rekwiziti differenti. Il-kondizzjonijiet tal-kompetizzjoni bejn
il-bdiewa m’ghandhomx ikunu inugwali jekk id-disponibilita tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti tkun differenti hatna.

Azzjoni Komunitarja se tikseb ahjar I-ghanijiet tal-proposta ghar-raguni(jiet)
li gejja(gejjin):

Azzjoni Komunitarja biss tista’ twassal ghal titjib fit-tlestija tas-suq intern
ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Id-differenza kbira fl-awtorizzazzjoni tas-sustanzi attivi ezistenti turi li
minghajr iktar armonizzazzjoni l-livelli ta’ harsien fl-Istati Membri jistghu
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(d)

ivarjaw hafna.

Lista pozittiva ta’ madwar 500 sustanza attiva jehtieg li tkun gestita. Dan
jehtieg metodu armonizzat u ¢entralizzat.

Il-proposta ghalhekk tikkonforma mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta.
I1-prin¢ipju tal-proporzjonalita
[l-proposta tikkonforma mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita ghar-raguni li gejja:

Il-proposta tarmonizza b’mod shih l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi izda
thalli f’idejn 1-Istati Membri biex jawtorizzaw il-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti billi jqisu l-kriterji armonizzati u 1-kondizzjonijiet nazzjonali.
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4)

S)

[1-piz amministrattiv u finanzjarju jitnagqas minhabba:

— il-provvista ta’ skadenzi stretti ghal dec¢izjonijiet fil-livelli kollha, biex
b’hekk tizdied il-prevedibbilta u jittejjeb 1-access ghas-suq

— 1z-zjieda fil-qsim tax-xoghol fil-livell ta’ I1-Istat Membru ghall-
valutazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni.

(e) L-ghazla ta’ l-istrumenti
Strumenti proposti: regolament.
Mezzi ohra ma jkunux adegwati ghar-raguni li gejja:

L-istrument ta’ Regolament huwa ggustifikat ghaliex jizgura li d-
dispozizzjonijiet jigu implimentati fl-istess hin u bl-istess mod fil-25 Stat
Membru kollha, biex b’hekk jitnagqas ukoll il-piz amministrattiv u tkun
zgurata i¢-Carezza ghall-atturi ekonomici.

L-IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

[I-Komunita tista’ taghti kontribuzzjoni finanzjarju sa 100% ghall-istabbiliment ta’
politika u ta’ sistema armonizzati.

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghall-mizuri t’aktar ’il fuq ghandhom ikunu
awtorizzati kull sena finanzjarja bhala parti mill-pro¢edura bagitarja.

Id-DG SANCO ghandu jimpjega 2 membri ta’ l-istaff ghall-implimentazzjoni tal-
mizuri ta’ kontroll.

INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI
(a) Is-semplifikazzjoni

It-tfassil mill-gdid u s-sostituzzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE b’Regolament
kienu previsti  fil-Programm  Kurrenti ta’ Semplifikazzjoni tal-
Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, il-Kunsill, il-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u I-Kumitat tar-Regjuni — L-
Implimentazzjoni tal-Programm ta’ Lizbona tal-Komunita — Strategija ghas-
simplifikazzjoni ta’ 1-ambjent regolatorju [COM(2005) 535].

Il-proposta timplimenta fis-shih l-objettivi ta’ I-ic¢arar u t-titjib tal-legibilita
tal-legizlazzjoni u t-tnaqqis ta’ l-ispejjez ta’ amministrazzjoni.

It-tibdil tad-Direttiva 91/414/KEE b’Regolament igib benefic¢ji cari ghall-
Istati Membri, 1i ma jkollomx aktar ghalfejn jittrasponu l-approvazzjoni ta’
sustanzi fil-legizlazzjoni nazzjonali. Il-partijiet interessati se jibbenefikaw
ukoll minn kriterji aktar ¢ari fil-legizlazzjoni u mill-fatt 1i r-Regolament se
jnaqgas b’mod sinifikanti z-zmien ta’ l-approvazzjoni ghas-sustanzi attivi
billi jipprovdi skadenzi aktar stretti li fihom il-process irid jitlesta.

Il-pro¢eduri amministrattivi ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien
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(b)

(©)

tal-pjanti huma ssemplifikati. L-impatt tar-regoli 1-godda ta’ I-gharfien
reciproku li japplikaw ghat-tliet Zoni huwa pozittiv ghall-awtoritajiet pubblici
u jwasslu ghal semplifikazzjoni ahjar, iktar effi¢jenza u proceduri
amministrattivi iktar mghaggla. Ir-regoli 1-godda dwar il-harsien tad-data
huma ¢ari u jnaqqsu l-piz amministrattiv ghall-industrija u ghall-awtoritajiet
pubblici.

Ghall-industrija, 1-gharfien rec¢iproku obbligatorju taz-zoni se jgib beneficcji
ta’ semplifikazzjoni amministrattiva u procedurali. L-iskadenzi biex

jinghataw l-awtorizzazzjonijiet huma hafna igsar.

IlI-bdiewa se jiksbu disponibilita iktar mghaggla u iktar armonizzata ta’
prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

[lI-proposta giet inkluza fil-Programm ta’ Hidma u Legislattiv tal-
Kummissjoni taht ir-referenza 2003/SANCO/61.

Ir-revoka tal-legizlazzjoni ezistenti
L-adozzjoni tal-proposta se twassal ghar-revoka tal-legizlazzjoni ezistenti.
12-Zona Ekonomika Ewropea

L-att propost jikkon¢erna kwistjoni taz-ZEE u ghalhekk ghandu jkun estiz
ghaz-Zona Ekonomika Ewropea.
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2006/0136 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

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

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u b’mod partikolari I-
Artikoli 37(2) u 152(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni,

Wagqt li jagixxu skond il-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat,

Billi:

(M

2

3)

“4)

)

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkonc¢erna t-tqeghid fis-
suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti' tipprovdi regoli li jiggvernaw il-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti u s-sustanzi attivi li jinsabu f’dawk il-prodotti.

Fil-konkluzjonijiet taghhom dwar ir-rapport ta’ progress” li kien ipprezentat mill-
Kummissjoni skond id-Direttiva 91/414/KEE, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill talbu
lill-Kummissjoni biex tirrevedi d-Direttiva u identifikaw numru ta’ kwistjonijiet biex
tindirizzahom il-Kummissjoni.

Fid-dawl ta’ l-esperjenza li nkisbet mill-applikazzjoni tad-Direttiva 91/414/KEE u 1-
izviluppi xjentifi¢i u tekni¢i recenti, id-Direttiva 91/414/KEE ghandha tigi sostitwita.

Sabiex ikun hemm iktar semplifikazzjoni, 1-att il-gdid ghandu jirrevoka wkoll id-
Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE tal-21 ta’ Di¢cembru 1978 li tipprojbixxi t-tqeghid
fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom certi sustanzi
attivi,”.

Sabiex tigi ssemplifikata l-applikazzjoni ta’ l-att il-gdid u sabiex tkun zgurata I-
konsistenza fl-Istati Membri kollha ghandu jiehu 1-forma ta’ Regolament.

GU L 230, 19.8.19991, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bi ...

COM (2001) 444 finali.

GU L 33, 8.2.1979, p. 36. Id-Direttiva kif emendata I-ahhar bir-Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 158, 30.4.2005, p. 7, verzjoni kkoreguta fil-GU L 229,
29.6.2004, p. 5).
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€))

(10)

(1)

Il-produzzjoni tal-pjanti ghandha post importanti hatna fil-Komunita. Wiehed mill-
aktar modi importanti sabiex jigu mharsa l-pjanti u l-prodotti li gejjin mill-pjanti mill-
organizmi li jaghmlu l-hsara, inkluz il-haxix hazin, u sabiex tittejjeb il-produzzjoni
agrikola huwa I-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jista’ jkollhom ukoll effett mhux ta’ gid fuq il-
produzzjoni tal-pjanti. L-uzu taghhom jista’ jinvolvi riskji u perikli ghall-bniedem,
ghall-annimali u ghall-ambjent, spe¢jalment jekk jitqieghdu fis-suq minghajr ma jkunu
ttestjati u awtorizzati uffi¢jalment u jekk jintuzaw b’mod mhux korrett. Ghalhekk,
ghandhom jigu adottati regoli armonizzati dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-
harsien tal-pjanti.

L-iskop ta’ dan ir-Regolament huwa i jkun Zgurat livell gholi ta’ harsien kemm ghas-
sahha tal-bniedem kif ukoll ghas-sahha ta’ l-annimali u ghall-ambjent. Ghandha
tinghata attenzjoni partikolari lill-harsien ta’ gruppi vulnerabbli tal-popolazzjoni,
inkluzi nisa’ tqal, trabi u tfal. Ghandu jkun applikat il-prin¢ipju tal-prekawzjoni u
ghandu jkun zgurat li l-industrija turi li s-sustanzi jew il-prodotti maghmula jew
imqieghda fis-suq ma jaffettwawx b’mod negattiv is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.

Is-sustanzi ghandhom jigu inkluzi biss fi prodotti ghall-harsien tal-pjanti fejn ikun
intwera 1i dawn jipprezentaw benefic¢ju car ghall-produzzjoni tal-pjanti u mhuwiex
mistenni li jkollhom kwalunkwe effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ I-
annimali jew kwalunkwe influwenza inaccettabbli fuq I-ambjent. Sabiex jinkiseb 1-
istess livell ta’ harsien fl-Istati Membri kollha, id-dec¢izjoni dwar l-accettabilita jew in-
nuqgas ta’ accettabilita ta’ sustanzi bhal dawn ghandha tittiched fuq il-livell
Komunitarju.

Fl-interess tal-prevedibbilta, ta’ 1-effi¢jenza u tal-konsistenza, ghandha tigi stabbilita
procedura ddettaljata biex jigi vvalutat jekk sustanza attiva tistax tigi approvata.
Ghandha tigi specifikata l-informazzjoni li trid titressaq mill-partijiet interessati ghall-
iskop ta’ l-approvazzjoni ta’ sustanza. Fid-dawl ta’ l-ammont ta’ xoghol marbut mal-
procedura ta’ approvazzjoni, huwa xieraq li l-evalwazzjoni ta’ informazzjoni bhal din
titwettaq minn Stat Membru li jagixxi bhala rapporteur ghall-Komunita. Sabiex tkun
zgurata l-konsistenza fl-evalwazzjoni, ghandha titwettaq revizjoni xjentifika
indipendenti mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel 1i giet stabbilita skond I-
Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u 1-htigijiet tal-1igi dwar 1-ikel,
li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u li jistabbilixxi 1-pro¢eduri
fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ l-ike* (minn hawn ’il quddiem se tisejjah ‘I-Awtorita’).
Ghandu jkun iccarat li 1-Awtorita twettaq valutazzjoni tar-riskju filwaqt 1i I-
Kummissjoni ghandha twettaq il-gestjoni tar-riskji u tiehu d-dec¢izjoni finali dwar
sustanza attiva. Ghandhom jigu inkluzi dispozizzjonijiet li jizguraw it-trasparenza tal-
process ta’ evalwazzjoni.

Ghal ragunijiet ta’ etika, il-valutazzjoni ta’ sustanza attiva jew ta’ prodott ghall-harsien
tal-pjanti m’ghandhiex tkun ibbazata fuq testijiet jew studji 1i jinvolvu I-
amministrazzjoni deliberata tas-sustanza attiva jew tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti

GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-Regolament (KE) Nru 1642/2003 (GU L 245,
29.9.2003, p. 4).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

lil bnedmin bl-iskop li jigi ddeterminat Livell ta’ Ebda Effett Osservat uman ta’
sustanza attiva. Bl-istess mod, l-istudji tossikologi¢i mwettqa fuq il-bnedmin
m’ghandhomx jintuzaw biex jitbaxxew il-margnijiet ta’ sikurezza ghal sustanzi attivi
jew ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Sabiex tithaffef l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, ghandhom ikunu stabbiliti skadenzi
stretti ghall-passi pro¢edurali differenti.

Fl-interessi tas-sikurezza, il-perjodu ta’ approvazzjoni ghas-sustanzi attivi ghandu jkun
limitat fiz-zmien. Il-perjodu ta’ approvazzjoni ghandu jkun proporzjonat ghar-riskji
inerenti possibbli fl-uzu ta’ sustanzi bhal dawn. L-esperjenza miksuba mill-uzu effettiv
ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom is-sustanzi kkoncernati u ghandu
jitgies kwalunkwe zvilupp fix-xjenza u fit-teknologija meta tittiched kwalunkwe
dec¢izjoni dwar it-tigdid ta’ approvazzjoni. Wara l-ewwel tigdid, sustanzi bhal dawn
ghandhom ikunu riveduti aktar biss meta jkun hemm indikazzjonijiet li m’ghadhomx
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Ghandha tkun provduta l-possibbilta li ssir emenda jew li tigi rtirata 1-approvazzjoni
ta’ sustanza attiva f’kazijiet fejn il-kriterji ghall-approvazzjoni ma jibqghux jigu
sodisfatti.

L-evalwazzjoni ta’ sustanza attiva tista’ tizvela li tipprezenta riskju konsiderevolment
izghar minn sustanzi ohra. Sabiex tkun iffavorita l-inkluzjoni ta’ sustanza bhal din fi
prodotti ghall-harsien tal-pjanti, huwa xieraq li jigu identifikati sustanzi bhal dawn u li
jkun iffacilitat it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom dawn
is-sustanzi.

Certi sustanzi li m’humhiex uzati b’mod predominanti bhala prodott ghall-harsien tal-
pjanti jistghu ikunu ta’ valur ghall-harsien tal-pjanti, izda l-interess ekonomiku biex
issir applikazzjoni ghall-approvazzjoni jista’ jkun limitat. Ghalhekk, dispozizzjonijiet
specifici ghandhom jizguraw li sustanzi bhal dawn, sakemm ir-riskji taghhom huma
accettabbli, jistghu jkunu approvati ukoll ghall-uzu fil-harsien tal-pjanti.

Uhud mis-sustanzi attivi jistghu jkunu accettabbli biss meta jittiechdu mizuri estensivi
ta’ mitigazzjoni tar-riskju. Sustanzi bhal dawn ghandhom ikunu identifikati fil-livell
Komunitarju. L-Istati Membri ghandhom jezaminaw mill-gdid b’mod regolari jekk il-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom sustanzi attivi bhal dawn jistghux jigu
sostitwiti bi prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom sustanzi attivi li jehtiegu
ingas mitigazzjoni tar-riskju.

Minbarra s-sustanzi attivi, il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jista’ jkun fihom ukoll
safeners jew synergists li ghalthom ghandhom ikunu provduti regoli simili. Ghandhom
ikunu stabbiliti r-regoli tekni¢i mehtiega ghar-revizjoni ta’ sustanzi bhal dawn. Is-
sustanzi li qeghdin fis-suq bhalissa ghandhom ikunu riveduti biss wara li jkunu gew
stabbiliti dawk id-dispozizzjonijiet.

[l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jista’ jkun fihom ukoll ko-formulanti. Huwa xieraq

li tkun provduta lista ta’ ko-formulanti li m’ghandhomx ikunu inkluzi fi prodotti ghall-
harsien tal-pjanti.
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Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom sustanzi attivi jistghu ikunu formulati
b’hafna modi u jistghu jintuzaw fuq firxa ta’ uc¢uh tar-raba’, f’kondizzjonijiet agrikoli,
ekologici u klimati¢i differenti. L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti ghandhom ghalhekk jinghataw mill-Istati Membri.

Id-dispozizzjonijiet 1i jirregolaw l-awtorizzazzjoni jridu jizguraw standard gholi ta’
harsien. B’'mod partikolari, meta jinghataw l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti, I-ghan li jitharsu s-sahha tal-bniedem u dik ta’ l1-annimali u i jithares
l-ambjent ghandu jiehu prijorita fuq I-ghan 1i tittejjeb il-produzzjoni tal-pjanti.
Ghalhekk, gabel ma I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti jitqieghdu fis-suq, ghandu
jintwera’ li jipprezentaw benefi¢¢ju car ghall-produzzjoni tal-pjanti u li m’ghandhom
l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew kwalunkwe
influwenza inaccettabbli fuq l-ambjent.

Fl-interess tal-prevedibbilta, ta’ 1-effi¢jenza u tal-konsistenza, il-kriterji, il-proc¢eduri u
l-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghandhom
ikunu armonizzati, waqt 1i jitqiesu l-prin€ipji generali tal-harisen tas-sahha tal-
bniedem u ta’ l-annimali u tal-harsien ta’ 1-ambjent.

Is-sustanzi attivi li jinsabu fi prodott ghall-harsien tal-pjanti jistghu ikunu prodotti
permezz ta’ processi ta’ manifattura differenti, li jwasslu ghal differenzi fl-
ispecifikazzjonijiet. Differenzi bhal dawn jista’ jkollhom implikazzjonijiet ghas-
sikurezza. Ghal ragunijiet ta’ effi¢cjenza, ghandha tkun provduta procedura
armonizzata fil-livell Komunitarju ghall-valutazzjoni ta’ dawk id-differenzi.

Biex tigi evitata kwalunkwe duplikazzjoni tax-xoghol, biex jitnaqqas il-piz
amministrattiv ghall-industrija u ghall-Istati Membri u biex tigi zgurata disponibilita
iktar armonizzata ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti, l-awtorizzazzjonijiet moghtija
minn Stat Membru wiehed ghandhom ikunu accettati mill-Istati Membri 1-ohra fejn il-
kondizzjonijiet ekologi¢i u klimatic¢i ikunu komparabbli. Ghalhekk, 1-Unjoni Ewropea
ghandha tigi maqsuma f’Zoni ta’ awtorizzazzjoni b’kondizzjonijiet komparabbli sabiex
ikun iffacilitat gharfien reciproku bhal dan.

L-interess ekonomiku ghall-industrija biex issir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
huwa limitat f’Certi uzi. Sabiex ikun zgurat li d-diversifikazzjoni ta’ l-agrikoltura u ta’
l-ortikultura ma titqieghedx f’periklu minhabba n-nuqqas ta’ disponibilita tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti, ghandhom ikunu stabbiliti regoli spe¢ifici ghal uzi minuri.

F’kazijiet eccezzjonali, l-Istati Membri ghandhom jithallew jawtorizzaw prodotti
ghall-harsien tal-pjanti i ma jikkonformawx mal-kondizzjonijiet provduti f’dan ir-
Regolament, fejn ikun mehtieg li jsir dan minhabba periklu jew theddida ghall-
produzzjoni tal-pjanti li ma tistax titrazzan permezz ta’ kwalunkwe mezz iehor.
Awtorizzazzjonijiet bhal dawn ghandhom ikunu riveduti fil-livell Komunitarju.

Sabiex tinghata spinta lill-innovazzjoni, ghandhom ikunu stabbiliti regoli spe¢jali li
jippermettu l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti f’esperimenti anki meta dawn
ikunu ghadhom ma gewx awtorizzati.

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l1-ambjent il-

prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghandhom jintuzaw kif suppost b’rispett ghall-
prin¢ipji ta’ kontroll integrat ta’ insetti u annimali li jaghmlu I-hsara. [1-Kunsill se
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jinkludi fir-rekwizit ta’ kontroll statutorju msemmi fl-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 1782/2003 il-prin¢ipji ta’ kontroll integrat ta’ organizmi li jaghmlu l-hsara,
inkluza prassi tajba ta’ harsien tal-pjanti u ta’ l-ambjent. Ghandu ghalhekk jigi previst
perjodu tranzizzjonali 1i fih I-Istati Membri jistabbilixxu l-istrutturi mehtiega sabiex
min juza prodotti ghall-harsien tal-pjanti japplika l-principji ta’ kontroll integrat ta’
insetti u annimali li jaghmlu I-hsara.

Ghandha tigi stabbilita sistema ghall-iskambju ta’ l-informazzjoni. L-Istati Membri
ghandhom jaghmlu disponibbli ghal xulxin, ghall-Awtorita u ghall-Kummissjoni il-
partikolaritajiet u d-dokumentazzjoni xjentifika mressqa b’konnessjoni ma’
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Jistghu jintuzaw adjuvants biex tizdied l-effikac¢ja ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti.
It-tgeghid fis-suq jew l-uzu taghhom ghandu jkun ipprojbit meta dawn ikun fihom ko-
formulant 1i kien ipprojbit.

L-istudji jirrapprezentaw investiment kbir. Dan l-investiment ghandu jkun imhares
sabiex tigi stimolata r-ricerka. Ghal din ir-raguni, l-istudji ddepozitati ma’ Stat
Membru minn applikant wiehed ghandhom ikunu mharsa mill-uzu minn applikant
iehor. Dan il-harsien ghandu, madankollu, ikun limitat fiz-zmien sabiex jippermetti I-
kompetizzjoni. Ghandu jkun limitat ukoll ghal studji i huma genwinament mehtiega
ghal skopijiet regolatorji, biex jigi evitat li l-applikanti jestendu b’mod artificjali 1-
perjodu ta’ harsien billi jressqu studji godda i ma jkunux mehtiega.

Ghandhom ikunu stabbiliti regoli biex tigi evitata d-duplikazzjoni ta’ testijiet u studji.
B’mod partikolari, ghandha tkun ipprojbita r-ripetizzjoni ta’ studji li jinvolvu I-
vertebrati. F’dan il-kuntest, ghandu jkun hemm obbligu li jkun permess l-ac¢ess ghal
studji fuq il-vertebrati skond termini ragonevoli. Sabiex l-operaturi jithallew ikunu
jafu liema studji saru minn ohrajn, I-Istati Membri ghandhom izommu lista ta’ studji
bhal dawn anki meta ma jkunux koperti mis-sistema ta’ access obbligatorju li
ssemmiet aktar ’il fuq.

Billi I-Istati Membri, 1-Awtorita jew il-Kummissjoni japplikaw regoli differenti
f’relazzjoni ghall-ac¢ess ghal u ghall-kunfidenzjalita tad-dokumenti, huwa xieraq li
jkunu ¢carati d-dispozizzjonijiet dwar l-access ghall-informazzjoni li tinsab fid-
dokumenti 1i jkunu fil-pussess ta’ dawn l-awtoritajiet u dwar il-kunfidenzjalita ta’
dawn id-dokumenti.

Id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 li
tirrigwarda l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi ta’ 1-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u l-ittikettjar
tal-preparazzjonijiet perikoluzi’ tapplika ghall-klassifikazzjoni, ghall-imballagg u
ghall-ittikettjar tal-pestic¢idi. Madankollu, biex jittejjeb aktar il-harsien ta’ l-utenti tal-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti, tal-konsumaturi tal-pjanti u tal-prodotti gejjin mill-
pjanti u ta’ l-ambjent, huma xierqa iktar regoli specifi¢i li jqisu l-kondizzjonijiet
specifici ta’ 1-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

GU L 200, 30.7.1999, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/8/KE
(GU L 19, 24.1.2006, p. 12).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

Biex ikun zgurat 1i reklami ma jqarrqux lill-utenti ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti,
huwa xieraq li jkunu provduti regoli ir-reklamar ta’ dawk il-prodotti.

Ghandhom ikunu stabbiliti dispozizzjonijiet dwar iz-zamma tar-rekords u I-
informazzjoni dwar 1-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, sabiex jizdied il-livell ta’
harsien tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u I-livell ta’ harsien ta’ l-ambjent billi
tkun zgurata t-traccabilita ta’ l-espozizzjoni potenzjali, tizdied l-effi¢jenza tal-
monitoragg u tal-kontroll u jitnaqqsu l-ispejjez tal-monitoragg tal-kwalita ta’ 1-ilma.

Id-dispozizzjonijiet dwar l-arrangamenti ghall-kontroll u ghall-ispezzjoni fir-rigward
tat-tqeghid fis-suq u ta’ l-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghandhom jizguraw
implimentazzjoni korretta, bla periklu u armonizzata tar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-
Regolament sabiex jinkiseb livell gholi ta’ harsien kemm ghas-sahha tal-bniedem u
dik ta’ 1-annimali kif ukoll livell gholi ta’ harsien ta’ 1-ambjent.

Ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’
April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-
konformita mal-ligi ta’ I-ghalf u l-ikel, mas-sahha ta’ 1-annimali, u mar-regoli dwar il-
welfare ta’ l-annimali® jipprovdi ghal mizuri ta’ kontroll ghall-uzu tal-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti fl-istadji kollha tal-produzzjoni ta’ l-ikel, inkluz iz-zamma tar-
rekords dwar l-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Regoli simili ghandhom
japplikaw ghall-hazna u ghall-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti 1i mhumiex
koperti mir-Regolament (KE) Nru 882/2004.

Ghandha tkun Zgurata koordinazzjoni mill-qrib ma’ legizlazzjoni Komunitarja ohra,
b’mod partikolari r-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq
ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE’, u legizlazzjoni Komunitarja dwar il-harsien tal-haddiema u ta’ kulmin
huwa kkonc¢ernat mill-uzu mrazzan u r-rilaxx volontarju ta’ organizmi modifikati
genetikament.

Huwa mehtieg 1i jkunu stabbiliti proceduri ghall-adozzjoni ta’ mizuri ta’ emergenza
f’sitwazzjonijiet fejn huwa probabbli li sustanza attiva, safener, synergist jew prodott
ghall-harsien tal-pjanti approvata tikkostitwixxi riskju serju ghas-sahha tal-bniedem
jew ta’ l-annimali jew ghall-ambjent.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar penali applikabbli ghall-ksur ta’
dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw 1i jigu
implimentati.

Ghandha tibqa’ tapplika r-responsabbilta ¢ivili u kriminali generali fl-Istat Membru
tal-manifattur u, fejn applikabbli, tal-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq jew
ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

L-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta li jirkupraw l-ispejjez tal-proceduri li
huma assoc¢jati ma’ l-applikazzjoni tar-Regolament minghand dawk li ged jipprovaw

GU L 165, 30.4.2004, p. 1. IL-verzjoni kkoreguta fil-GU L 191, 28.5.2004, p. 1.
GU L 70, 16.3.2005, p. 1.
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igieghdu, jew li ged iqieghdu, fis-suq prodotti ghall-harsien tal-pjanti, u minghand
dawk li japplikaw ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, safeners jew synergists.

(44)  L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet nazzjonali mehtiega.

(45) II-Kummissjoni ghandha tiffacilita 1-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Ghalhekk,
huwa xieraq li jigu provduti r-rizorsi finanzjarji mehtiega u l-possibbilta li jigu
emendati certi dispozizzjonijiet tar-Regolament fid-dawl ta’ l-esperjenza jew ta’ I-
izvilupp ta’ noti teknici bhala gwida.

(46) Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu
adottati skond id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi
l-pro¢eduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta’ l-implimentazzjoni konferiti fuq il-
Kummissjoni®. Huwa xieraq li jigu adottati mizuri purament tekni¢i, amministrattivi
jew urgenti billi tintuza l-pro¢edura tal-kumitati konsultattivi.

(47)  Certi dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE ghandhom jibqghu japplikaw matul
il-perjodi tranzitorju,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
ID-DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Is-suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti f’forma kummercjali u ghat-tqeghid fis-suq, ghall-uzu u ghall-kontroll taghhom gewwa
1-Komunita.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi kemm regoli ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, safeners
u synergists, li jkunu fi jew li jikkostitwixxu prodotti ghall-harsien tal-pjanti, kif ukoll regoli
ghall-adjuvants u ghall-ko-formulanti.

Artikolu 2
L-ambitu

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal prodotti, fil-forma li fiha jigu forniti lill-
utent, 1i jikkonsistu fi jew li fihom sustanzi attivi, safeners jew synergists, u li huma
mahsuba ghal wiehed mill-uzi li gejjin:

(a) il-harsien tal-pjanti jew tal-prodotti li gejjin mill-pjanti mill-organizmi li
jaghmlu l-hsara, jew il-prevenzjoni ta’ 1-azzjoni ta’ organizmi bhal dawn, hlief
meta l-iskop prin¢ipali ta’ dawn il-prodotti jitqies bhala li huwa ghal ragunijiet

: GU L 184, 17.7.1999, p. 23.
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(b)

(c)

(d)
(e)

ta’ igjene pjuttost milli ghall-harsien tal-pjanti jew tal-prodotti li gejjin mill-
pjanti;

l-influwenza fuq il-processi vitali tal-pjanti, bhal sustanzi li jinfluwenzaw it-
tkabbir taghhom, izda mhux bhala nutrijent;

il-preservazzjoni ta’ prodotti li gejjin mill-pjanti, sakemm sustanzi jew prodotti
bhal dawn ma jkunux soggetti ghal dispozizzjonijiet Komunitarji specjali dwar
il-preservattivi;

il-gerda ta’ pjanti jew ta’ partijiet ta’ pjanti mhux mixtieqa, hlief I-alki;

il-kontroll jew il-prevenzjoni tat-tkabbir mhux mixtieq ta’ pjanti, hlief l-alki.

Dawn il-prodotti minn hawn ’il quddiem se jissejhu ‘prodotti ghall-harsien tal-

pjanti’.

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal sustanzi, inkluzi mikro-organizmi u
vajrusijiet, li ghandhom azzjoni generali jew specifika kontra organizmi li jaghmlu 1-
hsara jew fuq pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti li gejjin mill-pjanti, li minn hawn
’il quddiem se jissejhu ‘sustanzi attivi’.

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal dawn li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

sustanzi jew preparazzjonijiet li jigu mizjuda ma’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti biex jigu eliminati jew imnaqqsa l-effetti fitotossi¢i tal-preparazzjoni fuq
¢erti pjanti, li minn hawn ’il quddiem se jissejhu ‘safeners’;

sustanzi jew preparazzjonijiet li, filwaqt 1i ma juru l-ebda attivita jew li juru
biss attivita dghajfa fis-sens tal-paragrafu 1, jistghu jaghtu attivita mtejba lis-
sustanza(i) attiva(i) fi prodott ghall-harsien tal-pjanti, li minn hawn ’il quddiem
se jissejjah ‘synergists’;

sustanzi jew preparazzjonijiet li jintuzaw jew 1i huma mahsuba biex jintuzaw fi
prodott ghall-harsien tal-pjanti jew adjuvant, izda li la huma sustanzi attivi u
lanqas safeners jew synergists, 1i minn hawn ’il quddiem se jissejhu ‘ko-
formulanti’;

sustanzi jew preparazzjonijiet li jikkonsistu minn ko-formulanti jew
preparazzjonijiet li fihom ko-formulant wiehed jew iktar, fil-forma 1i fiha jigu
forniti lill-utent u mqieghda fis-suq biex jigu mhalltin mill-utent ma’ prodott
ghall-harsien tal-pjanti bl-iskop li jibdlu I-proprjetajiet jew l-effetti tieghu, li
minn hawn ’il quddiem se jissejhu ‘adjuvants’.

Artikolu 3
Id-definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet 1i gejjin:

(1)

'residwi’
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)

3)

4)

)

(6)

(7

®)

)

Sustanza wahda jew aktar prezenti fi jew fuq pjanti jew prodotti li joriginaw mill-
pjanti, prodotti tajbin ghall-ikel li joriginaw mill-annimali, jew fi bnadi ohra fl-
ambjent u li jirrizultaw mill-uzu ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti, inkluzi I-
metaboliti taghhom, il-prodotti ta’ dizintegrazzjoni jew ta’ reazzjoni;

'sustanzi'

Elementi kimi¢i u l-komposti taghhom, kif jezistu b’mod naturali jew minhabba li
gew manifatturati, inkluza kwalunkwe impurita li inevitabbilment tirrizulta mill-
process ta’ manifattura;

'preparazzjonijiet'

Tahlitiet maghmulin minn Zewg sustanzi jew iktar mahsuba biex jintuzaw bhala
prodott ghall-harsien tal-pjanti jew bhala adjuvant;

'sustanza ta’ thassib’

Kwalunkwe sustanza 1li ghandha kapacita inerenti li tikkawza effett negattiv fuq il-
bnedmin, I-annimali jew l-ambjent u li hija prezenti jew tigi prodotta fi prodott ghall-
harsien tal-pjanti f’konc¢entrazzjoni suffi¢jenti biex tipprezenta riskji ta’ effett bhal
dan.

Sustanzi bhal dawn jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, sustanzi kklassifikati bhala
perikoluzi skond id-Direttiva 67/548/KEE’, u li huma prezenti fil-prodott ghall-
harsien tal-pjanti f’konc¢entrazzjoni li twassal biex dak il-prodott jitqies bhala
perikoluz fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 3 tad-Direttiva 1999/45/KE;

'pjanti’

Pjanti hajjin u partijiet hajjin minn pjanti, inkluzi I-frott frisk, il-vegetali u zrieragh;
'prodotti li gejjin mill-pjanti’

Prodotti fi stat mhux ipprocessat jew li ghaddew biss minn preparazzjoni semplici,
bhal thin, tnixxif jew ippressar, li gejjin mill-pjanti, imma eskluzi l-pjanti kif
iddefiniti fil-punt (5);

'organizmi li jaghmlu 1-hsara'

Kwalunkwe speci, varjanti jew bijotip li jappartjeni ghar-renju ta’ l-annimali jew tal-
pjanti jew kwalunkwe agent patogeniku li jaghmel hsara lill-pjanti jew lill-prodotti li
gejjin mill-pjanti;

'annimali’

Annimali 1i jappartjenu lil specijiet 1i normalment huma domestikati, mghalfa,
mizmuma jew ikkonsmati mill-bnedmin;

'tqeghid fis-suq'

GU L 196, 16.8.1967, p. 1.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

[z-zamma ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti bl-iskop ta’ bejgh fil-Komunita, inkluza
l-offerta ghall-bejgh jew kwalunkwe forma ohra ta’ trasferiment, sew jekk bla hlas u
sew jekk le, u I-bejgh, id-distribuzzjoni, u forom ohra ta’ trasferiment infushom. II-
permess ta’ ¢irkolazzjoni hielsa ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti gewwa t-territorju
tal-Komunita ghandu jitqies li jikkostitwixxi tqeghid fis-suq ghall-iskopijiet ta’ dan
ir-Regolament;

'awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti'

Att amministrattiv i permezz tieghu l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti fit-territorju taghha;

"‘produttur’

Persuna li timmanifattura sustanzi attivi, safeners, synergists, ko-formulanti, prodotti
ghall-harsien tal-pjanti jew adjuvants wahdu, jew 1i jaghti b’kuntratt din il-
manifattura 1lil parti ohra, jew persuna maghzula mill-manifattur bhala r-
rapprezentant uniku tieghu ghall-iskop tal-konformita ma’ dan ir-Regolament;

'ittra ta’ access'

Dokument li permezz tieghu il-proprjetarju ta’ data mharsa skond dan ir-Regolament
jagbel 1i data bhal din tintuza mill-awtorita kompetenti bl-iskop li tinghata
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti jew approvazzjoni ta’ sustanza
attiva, synergist jew safener ghall-benefi¢¢ju ta’ persuna ohra;

'ambjent’

[lmijiet (inkluz ta’ l-art, tal-wic¢, tranzitorji, u tal-kosta), hamrija, arja, art, specijiet
slavag ta’ fawna u ta’ flora, u kwalunkwe interrelazzjoni bejniethom, kif ukoll
kwalunkwe relazzjoni ma’ organizmi ohra hajjin;

'gestjoni integrata ta’ pesti'

Konsiderazzjoni attenta tat-tekniki kollha disponibbli ghall-kontroll ta’ 1-organizmi
ta’ hsara u l-integrazzjoni sussegwenti ta’ mizuri xierqa li jiskoraggixxu l-izvilupp ta’
popolazzjonijiet ta’ pesti u li jzommu I-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u forom ohra
ta’ intervent f’livelli 1i huma gustifikati ekonomikament u li jnaqqsu jew
jimminimizzaw ir-riskji ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent. Il-gestjoni integrata
ta’ l-organizmi ta’ hsara tenfasizza t-tkabbir ta’ ucuh tar-raba’ b’sahhithom bl-inqas
tahwid possibbli ta’ l-agro-ekosistemi u tinkoraggixxi mekkanizmi naturali ta’
kontroll ta’ 1-organizmi ta’ hsara;

'mikro-organizmi'
Kwalunkwe entita mikrobijologika, inkluzi fungi fi stadju bikri ta’ I-evoluzzjoni
(lower fungi) u vajrusijiet, ¢ellulari jew mhux cellulari, 1i hija kapac¢i taghmel

replikazzjoni jew titrasferixxi l-materjal genetiku;

'mikro-organizmi modifikati genetikament'
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17)

(18)

(19)

(20)

1)

Mikro-organizmi li fihom il-materjal genetiku taghhom gie modifikat fit-tifsira ta’ I-
Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’;

'zona'

Grupp ta’ Stati Membri, kif iddefinit fl-Anness I, 1i ghalih huwa prezuppost 1i 1-
kondizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi l-kondizzjonijiet
klimati¢i) huma relattivament simili;

'Prattika Tajba tal-Harsien tal-Pjanti'

Prattika li permezz taghha it-trattamenti bil-prodotti ghall-harsien tal-pjanti applikati
lil wic¢ tar-raba’ partikolari, skond il-kondizzjonijiet ta’ l-uzi awtorizzati taghhom,
jigu maghzula, iddozati u ttajmjati sabiex tkun zgurata l-iprem effika¢ja bl-inqas
kwantita mehtiega, wara 1i jitqiesu b’'mod xieraq il-kondizzjonijiet lokali u I-
possibbiltajiet ghall-kontroll kulturali u bijologiku;

'"Prattika Ambjentali Tajba'

Prattika fil-harsien tal-pjanti li tinkludi I-immaniggjar u l-applikazzjoni ta’ prodotti
ghall-harsien tal-pjanti b’mod li l-ambjent jigi ikkontaminat biss bl-icken ammont
prattikabbli;

'Prattika Tajba tal-Laboratorju'
Prattika kif iddefinita fid-Direttiva 2004/10/KE"";
'"Harsien tad-data’

Rapport ta’ test jew ta’ studju huwa kopert mill-harsien tad-data fejn il-proprjetarju
tieghu ghandu d-dritt li ma jhallix li jintuza ghall-benefi¢¢ju ta’ persuna ohra.

10
11

GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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KAPITOLU II

Is-sustanzi attivi, is-safeners, is-synergists u 1-ko-formulanti

TAQSIMA 1
IS-SUSTANZI ATTIVI

SOTTOTAQSIMA 1

IR-REKWIZITI U L-KONDIZZJONIJIET GHALL-APPROVAZZJONI

Artikolu 4
1l-kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi

Sustanza attiva ghandha tkun approvata skond 1-Anness II, jekk jista’ jkun mistenni,
fid-dawl ta’ 1-gharfien xjentifiku u tekniku korrenti, li, meta jitqiesu l-kriterji ghall-
approvazzjoni li gew stabbiliti fil-punti 2 u 3 ta’ dak I-Anness, il-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti 1i fihom dik is-sustanza attiva se jissodisfaw il-kondizzjonijiet
provduti fil-paragrafi 2 u 3.

Ir-residwi tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, b’konsegwenza ghal applikazzjoni li
hija konsistenti ma’ prattika tajba tal-harsien tal-pjanti, ghandhom jissodisfaw ir-
rekwiziti li gejjin:

(a)

(b)
(c)

m’ghandu jkollhom Il-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem, inkluzi
gruppi vulnerabbli, jew fuq is-sahha ta’ l-annimali, meta jitqiesu Il-effetti

valutazzjoni ta’ effetti bhal dawn, jew fuq l-ilma ta’ 1-art;
m’ghandu jkollhom I-ebda effett inaccettabbli fuq l-ambjent;

ghal residwi li ghandhom importanza tossikologika jew ambjentali, ghandu
jkun hemm metodu f’uzu generali sabiex jitkejlu.

L-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, b’konsegwenza ghal applikazzjoni 1i hija
konsistenti ma’ prattika tajba tal-harsien tal-pjanti u meta jitqiesu I-kondizzjonijiet
normali ghall-uzu, ghandu jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a)
(b)

(c)

ghandu jkun effettiv b’mod suffi¢jenti;

m’ghandu jkollu l-ebda effett ta” hsara immedjata jew ittardjata fuq is-sahha
tal-bniedem jew ta’ 1-annimali, b’mod dirett jew permezz ta’ 1-ilma tax-xorb, I-
ikel, I-ghalf jew l-arja, jew konsegwenzi fil-post tax-xoghol jew permezz ta’
effetti indiretti ohra, meta jitqiesu l-effetti kumulattivi u sinergisti¢i maghrufa
fejn ikunu disponibbli I-metodi biex issir valutazzjoni ta’ effetti bhal dawn; jew
fuq l-ilma ta’ 1-art;

m’ghandu jkollu I-ebda effett inaccettabbli fuq pjanti jew prodotti li gejjin mill-
pjanti;
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(d) m’ghandu jikkawza l-ebda tbatija u ugigh bla bzonn lill-vertebrati 1i jridu jigu
kkontrollati;

(e) m’ghandu jkollu l-ebda effett inaccettabbli fuq l-ambjent, meta jitqiesu b’mod
partikolari I-konsiderazzjonijiet li gejjin:

(1) dak 1li jista’ jsehh minnu u d-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent,
partikolarment il-kontaminazzjoni ta’ l-ilmijiet tal-wic¢, inkluzi I-ilmijiet
ta’ l-estwarji u tal-kosta, l-ilma tax-xorb, l-ilma ta’ l-art, l-arja u I-
hamrija;

(i) l-impatt tieghu fuq l-ispecijiet li mhumiex immirati;
(i11) 1-impatt tieghu fuq il-bijodiversita.

4. Ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom jitqiesu li
gew sodisfatti meta dan gie stabbilit fir-rigward ta’ wiehed jew iktar mill-uzi
rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-harsien tal-pjanti 1i jkun fih dik
is-sustanza attiva.

5. F’relazzjoni mas-sahha tal-bniedem, l-ebda data migbura dwar il-bnedmin

m’ghandha tintuza biex jitnaqqsu l-margnijiet ta’ sikurezza li jirrizultaw minn
testijiet jew minn studji fuq l-annimali.

Artikolu 5
L-ewwel approvazzjoni
L-ewwel approvazzjoni ghandha tkun ghal perjodu ta’ mhux iktar minn ghaxar snin.
Artikolu 6
1l-kondizzjonijiet u r-restrizzjonijiet

L-approvazzjoni tista’ tkun soggetta ghal kondizzjonjiiet u restrizzjonijiet li jinkludu:

(a) il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva;
(b) in-natura u I-kontenut massimu ta’ ¢erti impuritajiet;
(©) ir-restrizzjonijiet li jirrizultaw mill-evalwazzjoni ta’ I-informazzjoni li tissemma fl-

Artikolu 8 meta jitqiesu l-kondizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali,
inkluzi dawk klimati¢i, ikkon¢ernati;

(d) it-tip ta’ preparazzjoni;
(e) il-mod ta’ l-applikazzjoni;
63 is-sottomissjoni ta’ iktar informazzjoni ta’ konferma lill-Istati Membri u lill-Awtorita

Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, 1i minn hawn ’il quddiem se tissejjah ‘l-Awtorita’,
fejn jigu stabbiliti rekwiziti godda matul il-process ta’ evalwazzjoni bhala rizultat ta’
l-gharfien xjentifiku u tekniku gdid;
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l-ghazla ta’ kategoriji ta’ utenti, bhal professjonali u mhux professjonali;

l-ghazla ta’ postijiet fejn il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva
jistghu jigu awtorizzati skond kondizzjonijiet specifici;

il-htiega 1i jigu imposti mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju u ghal monitoragg wara 1-
uzu;

kwalunkwe kondizzjoni partikolari ohra 1i tirrizulta mill-evalwazzjoni ta’ I-
informazzjoni li saret disponibbli fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament.

SOTTOTAQSIMA 2
IL-PROCEDURA TA’ L-APPROVAZZJONI

Artikolu 7
L-applikazzjoni

L-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ghal emenda ghall-
kondizzjonijiet ta’ approvazzjoni ghandha titressaq mill-produttur tas-sustanza attiva
lill-Istat Membru (li minn hawn ’il quddiem se jissejjah ‘Stat Membru rapporteur’)
flimkien ma’ dossier komplet u sommarju, kif provdut fl-Artikolu 8(1) u (2), jew
ittra ta’ access ghal dossiers bhal dawn jew gustifikazzjoni rragunata b’mod
xjentifiku ghala ma gewx provduti certi partijiet minn dawk id-dossiers, fejn
jintwera’ li s-sustanza attiva tissodisfa I-kriterji ta’ approvazzjoni provduti fl-
Artikolu 4.

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

Fi Zmien 14-il gurnata mill-wasla ta’ l-applikazzjoni, 1-Istat Membru rapporteur
ghandu jibghat lill-applikant rikonoxximent bil-miktub, fejn tigi ddikjarata d-data li
fiha r¢ieva l-applikazzjoni.

Meta jressaq l-applikazzjoni tieghu, l-applikant jista’, skond l-Artikolu 60, jitlob li
¢erti partijiet tad-dossiers i jissemmew fil-paragrafu 1 jinzammu kunfidenzjali.
Huwa ghandu jispjega ghal kull dokument jew ghal kull parti minn dokument,
ghaliex ghandu jitqies bhala kunfidenzjali.

Fl-istess hin ghandu jressaq kwalunkwe talba ghall-harsien tad-data skond I-Artikolu
56.

Wara li I-Istat Membru rapporteur jaghti lill-applikant il-possibbilta li jressaq
kummenti dwar id-dec¢izjoni li bihsiebu jadotta, 1-Istat Membru rapporteur ghandu
jiddeciedi liema informazzjoni ghandha tinzamm kunfidenzjali. Ghandu jinforma lill-
applikant u lill-Awtorita bid-decizjoni tieghu.
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Artikolu 8
Id-dossiers

Id-dossier sommarju ghandu jinkludi dawn li gejjin:

(a) Data rigward uzu rapprezentattiv wiehed jew iktar dwar wic¢ tar-raba’ li
jitkabbar hafna f’kull Zona ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-harsien tal-pjanti
li fih is-sustanza attiva, li turi li r-rekwiziti ta’ I-Artikolu 4 gew sodisfatti; fejn
id-data mressqa ma tkoprix iz-zoni kollha jew tikkonc¢erna wic¢ tar-raba’ li ma
jitkabbarx hafna, ghandha tinghata gustifikazzjoni ghal dan il-metodu;

(b) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva li tissemma fl-
Artikolu 75(1)(b), is-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u ta’ I-istud;ji, l-isem tal-
proprjetarju taghhom u tal-persuna jew ta’ l-istitut li wettqet it-testijiet u I-
istudji;

(c) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li
jissemma fl-Artikolu 75(1)(b), is-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u ta’ I-
istudji, l-isem tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna jew ta’ l-istitut li wettaq
it-testijiet u l-istudji, rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kriterji li jissemmew {fl-
Artikolu 4 ghal prodott wiehed jew iktar ghall-harsien tal-pjanti, li huma
rapprezentattivi ta’ 1-uzi li jissemmew fil-punt (a), meta jitqies il-fatt 1i l1-lakuni
fid-data fid-dossier, kif provdut fil-paragrafu 2, li jirrizultaw mill-medda
limitata proposta ta’ uzi rapprezentattivi tas-sustanza attiva, jistghu iwasslu
ghal restrizzjonijiet fl-approvazzjoni;

(d) lista ta’ kontroll 1i turi li d-dossier provdut fil-paragrafu 2 huwa komplut;

(e) ir-ragunijiet ghaliex ir-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji mressqa huma
mehtiega ghall-ewwel approvazzjoni tas-sustanza attiva jew ghall-emendi
ghall-kondizzjonijiet ta’ approvazzjoni,

(f) valutazzjoni ta’ l1-informazzjoni kollha mressqa.

Id-dossier komplut ghandu jkun fih it-test shih tar-rapporti individwali tat-testijiet u
ta’ l-istudji li jikkon¢ernaw l-informazzjoni kollha li tissemma fil-punti (b) u (c) tal-
paragrafu 1. M’ghandu jkun fih 1-ebda rapport ta’ testijiet jew ta’ studji li jinvolvi 1-
amminstrazzjoni deliberata tas-sustanza attiva jew tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
lill-bnedmin.

[1-format tad-dossier sommarju u tad-dossier komplut ghandu jkun stabbilit skond il-
procedura li tissemma fl-Artikolu 76(2).

Ir-rekwiziti tad-data li jissemmew fl-Artikolu 8(1) ghandhom ikunu definiti fir-
Regolamenti li gew adottati skond il-proc¢edure li tissemma fl-Artikolu 76(2), fejn
jinkorporaw ir-rekwiziti ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
fl-Annessi II u III ghad-Direttiva 91/414/KEE bi kwalunkwe modifika mehtiega.
Rekwiziti simili tad-data ghandhom ikunu definiti ghas-safeners u ghas-synergists
skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).
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Artikolu 9

L-ammissibilita ta’ l-applikazzjoni

1. Fi Zmien 30 gurnata minn meta tasal l-applikazzjoni, 1-Istat Membru rapporteur
ghandu jikkontrolla jekk id-dossiers 1i tressqu ma’ l-applikazzjoni fihomx l-elementi
kollha provduti fl-Artikolu 8, billi juza I-lista ta’ kontroll 1i tissemma fl-Artikolu

8(1)(d).

2. Fejn wiehed jew iktar mill-elementi provduti fl-Artikolu 8 huma neqsin, I-Istat
Membru ghandu jinforma lill-applikant, fejn jiffissa perjodu ta’ zmien biex dawn
jitressqu.

Fejn fi tmiem dak il-perjodu, l-applikant ma jkunx ressaq l-elementi neqsin, 1-Istat
Membru rapporteur ghandu jinforma lill-applikant 1i l-applikazzjoni hija
inammissibbli.

Tista’ titressaq applikazzjoni gdida ghall-istess sustanza fi kwalunkwe hin.

3. Fejn id-dossiers 1i tressqu ma’ lI-applikazzjoni ikun fihom l-elementi kollha provduti
fl-Artikolu 8, Il-Istat Membru rapporteur ghandu jinnotifika lill-applikant, lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Awtorita bl-ammissibilita ta’ 1-
applikazzjoni u ghandu jibda l-valutazzjoni tas-sustanza attiva.

Wara 1i jir¢ievi dik in-notifika, l-applikant ghandu jibghat immedjatament dossier
sommarju u dossier komplut lill-Istati Membri l-ohra, lill-Awtorita u lill-
Kummissjoni.

Artikolu 10
L-access ghad-dossier sommarju

L-Awtorita ghandha bla dewmien tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku id-dossier
sommarju li jissemma fl-Artikolu 8(1), bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni li hija
kunfidenzjali skond I-Artikolu 60.

Artikolu 11
L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni

1. Fi zmien tnax-il xahar mid-data tan-notifika provduta fl-ewwel sottoparagrafu ta’ 1-

Artikolu 9(3), 1-Istat Membru rapporteur ghandu jipprepara u jressaq quddiem 1-
Awtorita rapport (li minn hawn ’il quddiem se jissejjah “abbozz tar-rapport ta’
valutazzjoni”) 1i jivvaluta jekk jistax jigi mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa r-
rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4.
Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’
zmien ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ tnax-il xahar
ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zmien addizzjonali moghti mill-Istat Membru. L-
Istat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.

L-Istat Membru jista’ jikkonsulta lill-Awtorita.
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2.

Il-format ta’ l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni ghandu jigi stabbilit skond il-
procedura li tissemma fl-Artikolu 76(2).
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Artikolu 12
1l-konkluzjoni ta’ I-Awtorita

L-Awtorita ghandha ti¢¢irkola l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni li rceviet
minghand I-Istat Membru rapporteur lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni.

Ghandha tqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, wara 1i taghti gimghatejn lill-
applikant biex jitlob, skond I-Artikolu 60, li ¢erti partijiet mill-abbozz tar-rapport ta’
valutazzjoni jinzammu kunfidenzjali.

L-Awtorita ghandha thalli perjodu ta’ disghin gurnata biex jitressqu 1-kummenti bil-
miktub.

Fejn huwa xieraq, I-Awtorita ghandha torganizza konsultazzjoni ma’ l-esperti,
inkluzi I-esperti mill-Istat Membru rapporteur.

Fi zmien disghin gurnata mit-tmiem tal-perjodu provdut fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, 1-Awtorita ghandha tadotta konkluzjoni dwar jekk hux mistenni li s-
sustanza attiva tissodisfa r-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4, u ghandha tikkomunikaha lill-
applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni.

Fejn huwa xieraq, l-Awtorita ghandha tindirizza fil-konkluzjoni taghha 1-ghazliet ta’
mitigazzjoni tar-riskju li gew identifikati fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni.

Fejn 1-Awtorita tehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandha tiffissa perjodu ta’
zmien ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ disghin gurnata
provdut fil-paragrafu 2 ghandu jigi estiz bil-perjodu addizzjonali moghti mill-
Awtorita. L-Awtorita ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

L-Awtorita tista’ ssagsi lill-Kummissjoni biex tikkonsulta laboratorju ta’ referenza
Komunitarju, maghzul skond ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 sabiex jigi
vverifikat jekk il-metodu analitiku propost mill-applikant ghad-determinazzjoni tar-
residwi huwiex sodisfacenti u jissodisfax ir-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 29(1)(f) ta’ dan
ir-Regolament. L-applikant ghandu, jekk mitlub mil-laboratorju ta’ referenza
Komunitarju, jipprovdi kampjuni u standards analiti¢i.

L-Awtorita ghandha tistabbilixxi I-format tal-konkluzjoni taghha li ghandha tinkludi
dettalji tal-procedura ta’ Il-evalwazzjoni u l-proprjetajiet tas-sustanza attiva
kkoncernata.

Artikolu 13
Ir-Regolament ta’ Approvazzjoni

Fi zmien sitt xhur minn meta tir¢ievi I-konkluzjoni provduta fl-Artikolu 12(2) mill-
Awtorita, 1l-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport, (li minn hawn ’il quddiem se
jissejjah “ir-rapport ta’ revizjoni”), lill-Kumitat li jissemma fl-Artikolu 76(1), fejn
tqis l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni ta’ l-Istat Membru Rapporteur skond I-
Artikolu 11 u I-konkluzjoni ta’ I-Awtorita skond I-Artikolu 12.
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L-applikant ghandu jinghata 1-possibbilta 1i jressaq kummenti dwar ir-rapport ta’
revizjoni.

Fuq il-bazi tar-rapport ta’ revizjoni provdut fil-paragrafu 1, fatturi ohra li huma
legittimi ghall-kwistjoni meqjusa u ghall-prin¢ipju ta’ prekawzjoni fejn ikunu
rilevanti I-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru

178/2002, ghandu jigi adottat Regolament skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu
76(3), li jipprovdi li:

(a) sustanza attiva giet approvata, bla hsara ghall-kondizzjonijiet u ghar-
restrizzjoniiet, kif jissemma fl-Artikolu 6, fejn huwa xieraq;

(b) sustanza attiva ma gietx approvata; jew
(c) 1il-kondizzjonijiet ta’ 1-approvazzjoni gew emendati.
[1-Kummissjoni ghandha zzomm lista tas-sustanzi attivi approvati.

SOTTOTAQSIMA 3
IT-TIGDID U R-REVIZJONI

Artikolu 14
It-tigdid ta’ I-approvazzjoni

Ma’ l-applikazzjoni, l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandha tigi mgedda fejn jigi
stabbilit li I-kriterji 1i jissemmew fl-Artikolu 4 gew sodisfatti.

L-Artikolu 4 ghandu jitqies 1i gie sodisfatt meta dan gie stabbilit fir-rigward ta’ uzu
rapprezentattiv wiehed jew iktar ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-harsien tal-pjanti
li fih dik is-sustanza attiva.

Tigdid ta’ I-approvazzjoni bhal dan jista jinkludi kondizzjonijiet u restrizzjonijiet, kif
jissemma fl-Artikolu 6.

It-tigdid ghandu jkun ghal perjodu ta’ Zzmien mhux limitat.

Artikolu 15
L-applikazzjoni ghat-tigdid

L-applikazzjoni provduta fl-Artikolu 14 ghandha titressaq minn produttur tas-
sustanza attiva quddiem Stat Membru, flimkien ma’ kopja ghall-Istati Membri 1-ohra,
ghall-Kummissjoni u ghall-Awtorita, mhux iktar tard minn tliet snin qabel I-
iskadenza ta’ I-ewwel approvazzjoni.

Meta japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jidentifika d-data 1-gdida li bihsiebu
jressaq u ghandu juri li hija mehtiega, minhabba r-rekwiziti jew il-kriterji tad-datali
ma kinux japplikaw meta inghatat l-ewwel approvazzjoni tas-sustanza attiva jew
minhabba i t-talba tieghu hija ghal approvazzjoni emendata. Fl-istess hin ghandu
jressaq programm ta’ kwalunkwe studju gdid u li jkun ghadde;.
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L-applikant ghandu jidentifika, fejn jaghti r-ragunijiet, il-partijiet ta’ I-informazzjoni
mressqa li ghandhom jinzammu kunfidenzjali skond 1-Artikolu 60.

Artikolu 16
L-access ghall-applikazzjoni ghat-tigdid

L-Awtorita ghandha, bla dewmien, tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku l-informazzjoni
provduta mill-applikant skond 1-Artikolu 15, bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni
ddikjarata kunfidenzjali skond I-Artikolu 60.

Artikolu 17
L-estensjoni tal-perjodu ta’ approvazzjoni ghat-tul ta’ Zmien tal-procedura

Fejn ghal ragunijiet 1i mhumiex fil-kontroll ta’ l-applikant jidher li huwa probabbli 1i I-
approvazzjoni se tiskadi qabel ma’ tittiched decizjoni dwar it-tigdid, ghandu jigi adottat
Regolament skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76 (3), li jipposponi l-iskadenza ghal
perjodu suffi¢jenti sabiex tigi ezaminata l-applikazzjoni. B’mod partikolari, Regolament bhal
dan ghandu jigi adottat fejn I-applikanti ma setghux jaghtu l-avviz ta’ tliet snin mehtieg skond
1-Artikolu 15(1) billi s-sustanza attiva kienet inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE
ghal tul ta’ zmien li skada inqas minn tliet snin wara d-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament.

It-tul ta’ dak il-perjodu ghandu jigi stabbilit fuq il-bazi ta’ dawn li gejjin:

(a) iz-zmien mehtieg biex tkun provduta l-informazzjoni mitluba;

(b) 1z-zmien mehtieg biex tkun ikkompletata 1-pro¢edura;

(©) il-htiega li jigi zgurat l-istabbiliment ta’ programm koerenti ta’ hidma, kif provdut fl-
Artikolu 18.

Artikolu 18
1l-programm ta’ hidma

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi programm ta’ hidma li jigbor flimkien sustanzi attivi simili.
Dan il-programm jista’ jehtieg li I-partijiet interessati iressqu d-data kollha mehtiega quddiem
il-Kummissjoni, I-Awtorita u 1-Istati Membri f*perjodu provdut fil-programm.

[1-programm ghandu jinkludi dawn li gejjin:

a il-proceduri li jikkon¢ernaw is-sottomissjoni u l-valutazzjoni ta’ l-applikazzjonijiet
p J ) 4] pp jonij
ghat-tigdid ta’ l1-approvazzjonijiet;

(b) id-data mehtiega li ghandha titressagq;
(©) il-perjodi ta’ zmien ghas-sottomissjoni ta’ data bhal din;
(d) ir-regoli dwar is-sottomissjoni ta’ informazzjoni gdida;

(e) ir-regoli dwar talbiet ghal kunfidenzjalita skond I-Artikolu 60.
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Artikolu 19

1l-mizZuri implimentattivi

Regolament, li gie adottat skond il-procedura li tissemma fl-Artikolu 76 (3), ghandu
jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-pro¢edura ta’ tigdid u ta’
revizjoni, li tinkludi, fejn rilevanti, I-implimentazzjoni ta’ programm ta’ hidma, kif provdut fl-
Artikolu 18.

Artikolu 20
Ir-Regolament ta’ Tigdid
1. Ghandu jigi adottat Regolament skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3), li
jipprovdi li:

(a) l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva tiggedded, fejn huwa xieraq, bla hsara ghall-
kondizzjonijiet u ghar-restrizzjonijiet; jew

(b) l-approvazzjoni ta’ sustanza attivi ma tigix imgedda.

2. Fejn ir-ragunijiet biex ma tiggeddidx approvazzjoni jippermettu, ir-Regolament li
jissemma fil-paragrafu 1 ghandu jipprovdi perjodu ta’ fuq ir-rih biex jintuzaw il-
hazniet tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti kkonc¢ernati, li se jkunu b’tali mod li ma
jfixkilx il-perjodu normali ta’ 1-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

Artikolu 21
Ir-revizjoni ta’ [-approvazzjoni

1. [1-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva fi kwalunkwe hin.

Fejn tqis li hemm indikazzjonijiet li s-sustanza m’ghadhiex tissodisfa I-kriterji
provdti fl-Artikolu 4, jew fejn ma gietx provduta aktar informazzjoni mehtiega skond
il-punt (f) ta’ 1-Artikolu 6, ghandha tinforma lill-Istati Membri, lill-Awtorita u lill-
produttur tas-sustanza attiva, filwaqt li tiffissa perjodu ta’ zmien ghall-produttur biex
iressaq il-kummenti tieghu.

2. [I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Awtorita ghal opinjoni, jew ghal ghajnuna xjentifika
jew teknika. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha jew ir-rizultati tax-xoghol
taghha lill-Kummissjoni fi zmien 3 xhur mit-talba.

3. Fejn il-Kummissjoni tikkonkludi 1i I-kriterji 1i jissemmew fl-Artikolu 4 m’ghadx
ghadhom jigu sodisfatti, jew li ma gietx provduta aktar informazzjoni mehtiega

skond il-punt (f) ta’ 1-Artikolu 6, ghandu jigi adottat Regolament ghall-irtirar jew
ghall-emenda ta’ I-approvazzjoni skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).

Ghandu japplika 1-Artikolu 20(2).
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SOTTOTAQSIMA 4
ID-DEROGI

Artikolu 22
Is-sustanzi attivi b ’riskju Zghir

Bhala deroga mill-Artikolu 5, sustanza attiva li tikkonforma mal-kriterji provduti fl-
Artikolu 4 ghandha tigi approvata ghal perjodu li ma jagbizx il-15-il sena, fejn jista’
jigi mistenni li l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom dik is-sustanza se joholqu
biss riskju zghir ghas-sahha tal-bniedem u ta’ I-annimali u ghall-ambjent, kif provdut
fl-Artikolu 46(1).

Ghandhom japplikaw 1-Artikolu 4(4) u 1-Artikoli 6 sa 21.

Artikolu 23

1l-kriterji ta’ approvazzjoni ghas-sustanzi bazici

Is-sustanzi bazi¢i ghandhom jigu approvati skond il-paragrafi 2 sa 6. Bhala deroga
mill-Artikolu 5, l-approvazzjoni ghandha tkun ghal perjodu ta’ Zzmien mhux limitat.
Ghall-iskopijiet ta’ dawk il-paragrafi, sustanza bazika hija sustanza attiva li

(a) mhix uzata b’mod predominanti bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti izda

(b) madankollu ghandha xi uzu bhala prodott ghall-harsien tal-pjanti, jew b’mod
dirett jew fi prodott li jikkonsisti mis-sustanza u minn dilwent semplici,

(c) mhix sustanza ta’ thassib, u

(d) ma titgieghedx fis-suq direttament ghall-uzu bhala prodott ghall-harsien tal-
pjanti.

Bhala deroga mill-Artikolu 5, sustanza bazika ghandha tigi approvata fejn
kwalunkwe evalwazzjoni rilevanti li titwettaq skond legizlazzjoni Komunitarja ohra,
li tirregola l-uzu ta’ dik is-sustanza ghal skopijiet ohra li mhumiex bhala prodott
ghall-harsien tal-pjanti, turi li s-sustanza la ghandha effett ta’ hsara immedjat u
lanqas ittardjat fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali u lanqas effett
inaccettabbli fuq l-ambjent.

Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza bazika ghandha titressaq minn
kwalunkwe parti interessata jew minn Stat Membru quddiem il-Kummissjoni.

Ma’ l-applikazzjoni ghandha jkun hemm l-informazzjoni li gejja:

(a) kwalunkwe evalwazzjoni li twettqet skond legizlazzjoni Komunitarja ohra li
tirregola 1-uzu tas-sustanza; jew

(b) informazzjoni li tindika li s-sustanza la ghandha effett ta’ hsara immedjat u
lanqas ittardjat fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali u langas effett
inac¢ettabbli fuq l-ambjent.
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2.

[I-Kummissjoni tista’ ssaqgsi lill-Awtorita ghal opinjoni, jew ghal ghajnuna xjentifika
jew teknika. L-Awtorita ghandha taghti 1-opinjoni taghha jew ir-rizultati tax-xoghol
taghha lill-Kummissjoni fi Zmien tliet xhur mit-talba.

Ghandhom japplikaw 1-Artikoli 6 u 13.
[I-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza bazika fi kwalunkwe hin.

Fejn tqis li hemm indikazzjonijiet 1i dik is-sustanza m’ghadhiex tissodisfa il-kriterji
provduti fil-paragrafi 1 u 2 ghandha tinforma lill-Istati Membri, lill-Awtorita u lill-
parti interessata, filwaqt li tiffissa perjodu ta’ zmien li matulu jitressqu I-kummenti
taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha ssaqsi lill-Awtorita ghal opinjoni jew ghal ghajnuna
xjentifika jew teknika. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha jew ir-rizultati
tax-xoghol taghha lill-Kummissjoni fi zmien tliet xhur mit-talba.

Fejn il-Kummissjoni tikkonkludi li 1-kriterji li jissemmew fil-paragrafu 1 m’ghadx
jigu sodisfatti, ghandu jigi adottat Regolament ghall-irtirar jew ghall-emenda ta’ I-
approvazzjoni, skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3). Ghandu japplika 1-
Artikolu 20(2).

Artikolu 24
1l-kriterji ta’ approvazzjoni ghall-kandidati ghas-sostituzzjoni
Bhala deroga mill-Artikolu 5 u mill-Artikolu 14(2), sustanza attiva li tikkonforma
mal-kriterji provduti fl-Artikolu 4 ghandha tigi approvata ghal perjodu li ma jagbizx
is-seba’ snin, fejn sustanzi attivi ohra li diga gew approvati huma ferm inqas tossici

ghall-konsumaturi jew ghall-operaturi jew li jipprezentaw ferm inqas riskji ghall-
ambjent. [l-valutazzjoni ghandha tqis il-kriterji stabbiliti fil-punt 4 ta’ 1-Anness II.

Sustanza bhal din minn hawn’il quddiem se tissejjah ‘kandidat ghas-sostituzzjoni’.

Ghandhom japplikaw 1-Artikolu 4(4) u I-Artikoli 6 sa 21.

TAQSIMA 2
IS-SAFENERS U S-SYNERGISTS

Artikolu 25
L-approvazzjoni tas-safeners u tas-synergists

Safener jew synergist ghandu jigi approvat, meta jikkonforma ma’ 1-Artikolu 4.

ghandhom japplikaw 1-Artikoli 5 sa 21.
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Artikolu 26
Is-safeners u s-synergists /i diga geghdin fis-suq

Fi Zmien hames snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, ghandu jigi adottat Regolament
skond 1il-pro¢edura 1i tissemma fl-Artikolu 76(3) li jistabbilixxi programm ta’ hidma ghar-
revizjoni gradwali tas-synergists u tas-safeners fis-suq meta jidhol fis-sehh dak ir-
Regolament. Ir-Regolament ghandu jinkludi l-istabbiliment tar-rekwiziti tad-data, ta’
proceduri ta’ notifika, evalwazzjoni, valutazzjoni u tehid ta’ dec¢izjonijiet. Ghandu jehtieg li 1-
partijiet interessati jressqu d-data kollha mehtiega quddiem il-Kummissjoni, 1-Awtorita u 1-
Istati Membri f’perjodu ta’ Zmien specifikat.

TAQSIMA 3
IL-KO-FORMULANTI INACCETTABBLI

Artikolu 27
Projbizzjoni

1. Ko-formulant ghandu jigi projbit fejn gie stabbilit li:

(a) ir-residwi tieghu, b’konsegwenza ghal applikazzjoni li hija konsistenti ma’
prattika tajba tal-harsien tal-pjanti, ghandhom effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-
bniedem jew ta’ l-annimali jew fuq l-ilma ta’ I-art jew effett inaccettabbli fuq 1-
ambjent; jew

(b) l-uzu tieghu, b’konsegwenza ghal applikazzjoni li hija konsistenti ma’ prattika
tajba tal-harsien tal-pjanti u wara li jitqiesu l-kondizzjonijiet normali u realistici
ta’ l-uzu, ghandu effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali,
jew effett inaccettabbli fuq pjanti, prodotti li gejjin mill-pjanti jew l-ambjent.

2. [1-ko-formulanti projbiti skond il-paragrafu 1 ghandhom ikunu inkluzi fl-Anness 111
skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).

36

MT



KAPITOLU III
II-prodotti ghall-harsien tal-pjanti

TAQSIMA 1
L-AWTORIZZAZZJONI

SOTTOTAQSIMA 1
IR-REKWIZITI U L-KONTENUT

Artikolu 28
L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu

1. Prodott ghall-harsien tal-pjanti m’ghandux jitqieghed fis-suq jew jintuza hlief jekk
ikun gie awtorizzat fl-Istat Membru kkoncernat skond dan ir-Regolament.

2. Bhala deroga mill-paragrafu 1, 1-ebda awtorizzazzjoni m’ghandha tkun mehtiega fil-

kazijiet li gejjin:

(@) l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom eskluzivament sustanza

bazika wahda jew iktar;

(b) it-tgeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghal skopijiet ta’

ricerka jew ta’ zvilupp skond l-Artikolu 51.

(c) 1il-produzzjoni, il-hazna, jew il-moviment ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti 1i
huwa mahsub biex jintuza fi Stat Membru iehor, sakemm dak il-prodott ikun
awtorizzat f"dak 1-Istat Membru u li 1-Istat Membru tal-produzzjoni, tal-hazna
jew tal-moviment ghandu ghal-lest rekwiziti ta’ spezzjoni sabiex ikun zgurat li
l-prodott ghall-harsien tal-pjanti ma jintuzax fit-territorju tieghu.

Artikolu 29
Ir-rekwiziti

1. Prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu jigi awtorizzat biss meta jikkonforma mar-

rekwiziti li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi, is-safeners u s-synergists tieghu gew approvati;
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(b)

(c)
(d)

(e)

®

(2

(h)

meta s-sustanza attiva, is-safener jew is-symergist tieghu tigi prodotta minn
persuna jew skond process ta’ manifattura li mhux dak specifikat fid-dossier i
fuq il-bazi tieghu dik is-sustanza, dak is-safener jew dik is-synergist giet
approvata, is-sustanza attiva, is-safener jew is-synergist li tinsab fil-prodott
ghall-harsien tal-pjanti ma titbieghedx b’mod sinifikanti mill-ispecifikazzjoni
inkluza fir-Regolament li japprova dik is-sustanza, dak is-safener jew dik is-
synergist u m’ghandiex aktar effetti ta’ hsara fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 4(2) u (3),
minhabba l-impuritajiet taghha, milli kieku kienet prodotta skond il-process ta’
manifattura specifikat f’dak id-dossier;

il-ko-formulanti tieghu ma kinux ipprojbiti skond 1-Artikolu 27;

fid-dawl ta’ 1-gharfien xjentifiku u tekniku korrenti, jikkonforma mar-rekwiziti
provduti fl-Artikolu 4(3);

in-natura u l-kwantita tas-sustanzi attivi, tas-safeners u tas-synergists tieghu u,
fejn huwa xieraq, kwalunkwe impurita u ko-formulant li huma sinifikanti mil-
lat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali jistghu jigu determinati
b’metodi addattati;

ir-residwi tieghu, li jirrizultaw minn uzi awtorizzati, u li huma sinifikanti mil-
lat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali, jistghu jigu determinati
b’metodi xierqa fl-uzu generali;

il-proprjetajiet fizi¢i u kimié¢i tieghu kienu determinati u meqjusa accettabbli
ghall-iskopijiet ta’ l-uzu u tal-hazna xierqa tal-prodott;

ghall-ghalf u ghall-u¢uh tar-raba’ ghall-ikel, fejn huwa xieraq, il-livelli
massimi tar-residwi ghall-prodotti agrikoli affettwati mill-uzu li jissemma fl-
awtorizzazzjoni gew iffissati jew immodifikati skond ir-Regolament (KE) Nru
396/2005.

Bhala deroga mill-punt (a) tal-paragrafu 1, Stat Membru jista’, matul perjodu ta’ 5
snin wara li jigi adottat il-programm ta’ hidma li jissemma fl-Artikolu 26, jawtorizza
it-tqeghid fis-suq fit-territorju tieghu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti 1i fihom
synergists u safeners 1 mhumiex approvati, izda li huma inkluzi f’dak il-programm.

L-applikant ghandu juri li r-rekwiziti provduti fil-paragrafu 1 gew sodisfatti.

[l-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt (b) u fil-punti (d) sa (g) tal-paragrafu 1
ghandha tigi stabbilita permezz ta’ testijiet u analizijiet uffi¢jali jew rikonoxxuti
uffi¢jalment, imwettqa f’kondizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali
rilevanti ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti kkonéernat u li jirrapprezentaw
il-kondizzjonijiet prevalenti fiz-zona fejn il-prodott mistenni jintuza.
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Fir-rigward tal-punt (e) tal-paragrafu 1, jistghu jigu adottati metodi armonizzati
skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).

Ghandhom jigu definiti l-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti fir-Regolamenti li gew adottati
skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2), fejn jinkorporaw ir-rekwiziti fl-
Anness VI tad-Direttiva 91/414/KEE bi kwalunkwe modifika mehtiega.

Artikolu 30
1l-kontenut

L-awtorizzazzjoni ghandha tiddefinixxi l-ucuh tar-raba’ fuq liema u l-iskopijiet li
ghalihom jista’ jintuza l-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

L-awtorizzazzjoni ghandha tistabbilixxi r-rekwiziti li jirrelataw mat-tqeghid fis-suq u
ma’ l-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti. Dawk ir-rekwiziti ghandhom jinkludu I-
kondizzjonijiet ghall-uzu mehtiega sabiex ikun hemm konformitd mal-
kondizzjonijiet u mar-rekwiziti provduti fir-Regolament li japprova s-sustanzi attivi,
is-safeners u s-synergists. L-awtorizzazzjoni ghandha tinkludi klassifikazzjoni tal-
prodott ghall-harsien tal-pjanti ghall-iskop tad-Direttiva 1999/45/KE.

Ir-rekwiziti li jissemmew fil-paragrafu 2 jistghu jinkludu:

(a) restrizzjoni tal-prodott fir-rigward tad-distribuzzjoni u ta’ l-uzu tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti biex tigi mharsa s-sahha tad-distributuri, ta’ l-utenti u
tal-haddiema kkoncernati;

(b) 1-obbligu li jigi informat kwalunkwe gar li jista’ jkun espost ghal sprej drift
gabel ma jintuza l-prodott u li talab li jigi informat.

Artikolu 31

It-tul ta’ zZmien

Il-perjodu ta’ l-awtorizzazzajoni ghandu jkun stabbilit fl-awtorizzazzjoni. It-tul ta’
zmien ta’ awtorizzazzjoni ghandu jkun iffissat sakemm is-sustanzi attivi, is-safeners
u s-synergists kollha li jinsabu fil-prodott ghall-harsien tal-pjanti ikunu approvati.

Jistghu jinghataw awtorizzazzjonijet ghal perjodi igsar sabiex tigi sinkronizzata l-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ prodotti simili ghall-iskopijiet ta’ valutazzjoni
komparattiva tal-prodotti li fihom kandidati ghas-sostituzzjoni kif provdut fl-Artikolu
48.

39

MT



MT

Wara li tigi mgedda l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, ta’ safener jew ta’ synergist
li tinsab fi prodott ghall-harsien tal-pjanti, ghandu jinghata perjodu addizzjonali ta’
awtorizzazzjoni ta’ disa’ xhur sabiex jippermetti li jitwettaq l-ezami provdut fl-
Artikolu 42.

SOTTOTAQSIMA 2
IL-PROCEDURA

Artikolu 32
L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

Persuna li tixtieq tqieghed fis-suq prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandha tapplika
ghal awtorizzazzjoni, hija stess jew permezz ta’ rapprezentant, ghand kull Stat
Membru fejn hemm il-hsieb li dak il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jitqieghed fis-

suq.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi dawn li gejjin:

(a)
(b)

(c)

lista taz-zoni u ta’ I-Istati Membri fejn I-applikant ghamel applikazzjoni;

proposta dwar liema Stat Membru l-applikant ged jistenna li jevalwa I-
applikazzjoni fiz-zona kkoncernata;

kopja c¢certifikata ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni li nghatat diga ghal dak il-
prodott ghall-harsien tal-pjanti fi Stat Membru.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn dawn li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti kkoncernat, dossier komplut u dossier
sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data tal-prodott ghall-harsien tal-
pjanti;

ghal kull sustanza attiva, safener u synergist li jinsab fil-prodott ghall-harsien
tal-pjanti, dossier komplut u dossier sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-
data tas-sustanza attiva, tas-safener u tas-synergist; u

ghal kull test jew studju li jinvolvi annimali vertebrati, gustifikazzjoni tal-passi
li ttiehdu biex jigi evitat l-ittestjar iddupplikat;

ir-ragunijiet ghaliex ir-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji mressqa huma
mehtiega ghall-ewwel awtorizzazzjoni jew ghal emendi ghall-kondizzjonijiet
ta’ l-awtorizzazzjoni.

Meta jressaq l-applikazzjoni tieghu, l-applikant, skond l-Artikolu 60, jista’ jitlob li
¢erti partijiet tad-dossiers 1i jissemmew fil-paragrafu 3 jinzammu kunfidenzjali.
Huwa ghandu jispjega ghal kull dokument jew ghal kull parti minn dokument
ghaliex ghandu jitqies bhala kunfidenzjali.
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Fl-istess hin ghandu jressaq kwalunkwe talba ghall-harsien tad-data skond I-
Artikolu 56 (3).

Wara li jaghti lill-applikant il-possibbilta 1i jressaq kummenti dwar id-dec¢izjoni li
bihsiebu jadotta, 1-Istat Membru rapporteur ghandu jiddeciedi liema informazzjoni
ghandha tinzamm kunfidenzjali. Ghandu jinforma lill-applikant u lill-Awtorita bid-
decizjoni tieghu.

5. Fejn mitlub mill-Istat Membru, l-applikant ghandu jressaq l-applikazzjoni tieghu bil-
lingwi nazzjonali jew uffi¢jali ta’ dak I-Istat Membru jew b’wahda minn dawk il-
lingwi.

Meta jintalab jaghmel dan, Il-applikant ghandu jipprovdi lill-Istat Membru
b’kampjuni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti u bi standards analiti¢i ta’ I-ingredjenti

tieghu.
Artikolu 33
L-ezenzjoni
1. L-applikanti ghandhom ikunu ezentati milli jipprovdi r-rapporti tat-testijiet u ta’ I-

istudji 1i jissemmew fl-Artikolu 32(3) fejn juru li nghataw ac¢cess skond 1-Artikolu
56, 58 jew 59 jew li kwalunkwe perjodu tal-harsien tad-data skada.

2. Madankollu, applikanti li ghalihom japplika l-paragrafu 1 ghandhom jipprovdu I-
informazzjoni li gejja:

(a) l-informazzjoni mehtiega biex tigi identifikata s-sutanza attiva, is-safener jew
is-synergist, meta dawn gew approvati, u biex jigi stabbilit jekk il-
kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni gew sodisfatti u humiex konformi ma’ I-
Artikolu 29(1)(b), fejn huwa xieraq.

(b) 1id-data mehtiega biex jintwera li l-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu
effetti komparabbli ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li ghalih juru l-access
ghad-data mharsa.

Artikolu 34
L-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni

L-applikazzjoni ghandha tigi ezaminata mill-Istat Membru propost mill-applikant, hlief meta
Stat Membru iehor fl-istess zona ma jagbilx li jezaminaha. L-Istat Membru li se jezamina 1-
applikazzjoni ghandu jinforma lill-applikant.
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Fuq it-talba ta’ 1-Istat Membru li gqed jezamina l-applikazzjoni, 1-Istati Membri 1-ohra fl-istess
zona li quddiemhom tressqet applikazzjoni ghandhom jikkooperaw biex tkun zgurata
divizjoni gusta ta’ l-ammont ta’ xoghol.

L-Istati Membri l-ohrajn fiz-zona, li quddiemhom tressqet applikazzjoni, ghandhom joqoghdu
lura milli jipproc¢edu bil-fajl sakemm issir il-valutazzjoni mill-Istat Membru li qed jezamina 1-
applikazzjoni.

Artikolu 35

L-ezami
1. L-Istat Membru 1li ged jezamina Il-applikazzjoni ghandu jaghmel valutazzjoni
indipendenti, oggettiva u trasparenti fid-dawl ta’ l-gharfien xjentifiku u tekniku

korrenti.

Ghandu japplika I-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni tal-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti, li jissesmmew fl-Artikolu 29(6), biex jistabbilixxi
jekk il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jissodisfax ir-rekwiziti provduti fl-Artikolu 29,
fejn intuza skond 1-Artikolu 52, u fil-kondizzjonijiet normali u realisti¢i kollha ta’ 1-
uzu, u l-konsegwenzi ta’ 1-uzu tieghu fil-kondizzjonijiet awtorizzati.

L-Istat Membru li jkun ged jezamina l-applikazzjoni ghandu jqieghed il-valutazzjoni
tieghu ghad-dispozizzjoni ta’ 1-Istati Membri 1-ohrajn fl-istess zona li tkun saritilhom
applikazzjoni.

2. L-Istati Membri kkon¢ernati ghandhom jaghtu jew jirrifjutaw l-awtorizzazzjonijiet
skond kif ikun il-kaz fuq il-bazi tal-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni ta’ I-Istat
Membru li ged jezamina l-applikazzjoni kif provdut fl-Artikoli 30 u 31. L-Istati
Membri ghandhom jawtorizzaw il-prodott ghall-harsien tal-pjanti kkoncernat fl-istess
kondizzjonijiet, inkluza I-klassifikazzjoni ghall-iskop tad-Direttiva 1999/45/KE,
bhall-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni.

3. Bhala deroga mill-paragrafu 2 u bla hsara ghal-ligi Komunitarja, jistghu jigu imposti
kondizzjonijiet addizzjonali fir-rigward tar-rekwiziti li jissemmew fl-Artikolu 30(3).
Artikolu 36
Il-perjodu ta’ zmien ghall-ezami

1. L-Istat Membru li gqed jezamina l-applikazzjoni ghandu jiddec¢iedi, fi Zzmien tnax-il
xahar minn meta jir¢eviha, jekk ir-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni humiex sodisfatti.

Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’

zmien ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ tnax-il xahar
ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zmien addizzjonali moghti mill-Istat Membru.
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Il-limiti ta’ Zmien provduti fil-paragrafu 1 ghandhom jigu sospizi filwaqt li tkun
gieghda tigi applikata l-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 37.

Ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li fih
sustanza attiva li ghadha ma gietx awtorizzata, 1-Istati Membri ghandhom jibdew I-
evalwazzjoni hekk kif jir¢ievu l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni li jissemma fl-
Artikolu 12(1). F’kaz bhal dan, I-Istat Membru ghandu jidde¢iedi dwar I-
applikazzjoni mhux iktar tard minn sitt xhur minn meta tigi approvata s-sustanza
attiva.

Artikolu 37
1l-valutazzjoni ta’ ekwivalenza skond [-Artikolu 29(1)(b)

Fejn ikun mehtieg li jigi stabbilit jekk prodott ghall-harsien tal-pjanti jikkonformax
ma’ 1-Artikolu 29(1)(b), dan ghandu jigi vvalutat mill-Istat Membru li agixxa bhala
rapporteur ghas-sustanza attiva, ghas-safener jew ghas-synergist kif jissemma fl-
Artikolu 7(1), 1i minn hawn ’il quddiem se jissejjah I-Istat Membru rapporteur. L-
applikant ghandu jressaq id-data kollha mehtiega quddiem dak I-Istat Membru.

Wara 1i jaghti l-opportunita lill-applikant biex iressaq il-kummenti tieghu, 1i I-
applikant ghandu jghaddihom ukoll lill-Istat Membru li qed jezamina l-applikazzjoni,
I-Istat Membru rapporteur ghandu jadotta konkluzjoni li ghandu jikkomunikaha lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-applikant.

Fejn I-Istat Membru li ged jezamina l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ma jaqgbilx
mal-konkluzjoni ta’ 1-Istat Membru rapporteur, huwa ghandu jinforma lill-applikant,
lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni fejn jiddikjara r-ragunijiet tieghu.

L-Istat Membru li ged jezamina l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u I-Istat
Membru rapporteur ghandhom jippruvaw jilhqu ftehim dwar jekk hemmx
konformita ma’ 1-Artikolu 29(1)(b). Ghandhom jaghtu opportunita lill-applikant biex
iressaq il-kummenti tieghu.

Fejn 1-Istati Membri kkoncernati ma jilhqux ftehim fi Zmien 90 gurnata, 1-Istat
Membru li ged jezamina l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandu jressaq il-
kwistjoni quddiem il-Kummissjoni. Ghandha tigi adottata decizjoni dwar jekk
hemmx konformita mal-kondizzjonijiet li jissemmew fl-Artikolu 29(1)(b) skond il-
procedura li tissemma fl-Artikolu 76(2). Il-perjodu ta’ 90 gurnata jibda fid-data li
fiha 1-Istat Membru li ged jezamina l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni informa
lill-Istat Membru rapporteur 1i ma jagbilx mal-konkluzjoni ta’ dan ta’ 1-ahhar, skond
il-paragrafu 3.

Qabel ma tigi adottata decizjoni bhal din, il-Kummissjoni tista’ ssaqgsi lill-Awtorita
ghal opinjoni, jew ghal ghajnuna xjentifika jew teknika li ghandha tinghata fi Zmien
tliet xhur mit-talba.

Jistghu jigu stabbiliti regoli dettalljati ghall-implimentazzjoni tal-paragrafi 1 sa 4

skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3), wara konsultazzjoni ma’ I-
Awtorita.
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1.

Artikolu 38

Ir-rappurtagg u l-iskambju ta’ informazzjoni dwar l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jikkompilaw fajl dwar kull applikazzjoni. Kull fajl
ghandu jkun fih dawn li gejjin:

(a) kopjata’ l-applikazzjoni;

(b) rapport li jkun fih informazzjoni dwar l-evalwazzjoni ta’ u d-decizjoni dwar il-
prodott ghall-harsien tal-pjanti;

(c) rekord tad-dec¢izjonijiet amministrattivi mehuda mill-Istat Membru dwar 1-
applikazzjoni u d-dokumentazzjoni provduta fl-Artikolu 32(3) flimkien ma’
sommarju ta’ din ta’ l-ahhar.

Meta jintalbu jaghmlu dan, 1-Istati Membri ghandhom, minghajr dewmien, iqieghdu
ghad-dispozizzjoni ta’ I-Istati Membri l-ohra, ta’ 1-Awtorita u tal-Kummissjoni fajl 1i
fih id-dokumentazzjoni provduta fil-punti (a), (b) u (c) tal-paragrafu 1.

Meta jintalbu jaghmlu dan, l-applikanti ghandhom jipprovdu kopja tad-
dokumentazzjoni li ghandha titressaq ma’ applikazzjoni skond 1-Artikolu 32(2) u I-
Artikolu 33 quddiem I-Istati Membri, I-Awtorita u I-Kummissjoni.

SOTTOTAQSIMA 3
L-GHARFIEN RECIPROKU TA’ L~-AWTORIZZAZZJONIJIET

Artikolu 39
L-gharfien reciproku

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni jista’ japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-istess
prodott ghall-harsien tal-pjanti u ghall-istess uzu fi Stat Membru iehor skond il-
proc¢edura ta’ gharfien re¢iproku, provduta f’din is-sottotagsima, fil-kazijiet li gejjin:

(a) l-awtorizzazzjoni nghatat minn Stat Membru (I-Istat Membru ta’ referenza) li
jappartjeni ghall-istess Zona; jew

(b) l-awtorizzazzjoni nghatat minn Stat Membru ghall-uzu fis-serer jew bhala
trattament ta’ wara l-hsad, tkun xi tkun iz-Zona li jappartjeni ghalih 1-Istat
Membru ta’ referenza.

L-gharfien rec¢iproku m’ghandux japplika ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom kandidat ghas-sostituzzjoni.
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Artikolu 40

L-awtorizzazzjoni

L-Istat Membru li quddiemu titressaq applikazzjoni skond I-Artikolu 39 ghandu
jawtorizza il-prodott ghall-harsien tal-pjanti kkoncernat fl-istess kondizzjonijiet,
inkluza l-klassifikazzjoni ghall-iskop tad-Direttiva 1999/45/KE, bhall-Istat Membru
tar-referenza.

Bhala deroga mill-paragrafu 1 u bla hsara ghal-ligi Komunitarja, jistghu ikunu

imposti kondizzjonijiet addizzjonali fir-rigward tar-rekwiziti 1li jissemmew fl-
Artikolu 30(3).

Artikolu 41
1l-procedura
Flimkien ma’ l-applikazzjoni ghandu jkun hemm:

(a) kopja ccertifikata ta’ l-awtorizzazzjoni moghtija mill-Istat Membru ta’
referenza;

(b) dikjarazzjoni formali li l-prodott ghall-harsien tal-pjanti huwa identiku ghal
dak li gie awtorizzat mill-Istat Membru ta’ referenza;

(c) sommarju tad-dossier kif mehtieg fl-Artikolu 32(3).

L-Istat Membru li quddiemu tressqet applikazzjoni skond 1-Artikolu 39 ghandu
jiddeciedi dwar l-applikazzjoni fi Zmien 90 gurnata.

SOTTOTAQSIMA 4
IT-TIGDID U L-IRTIRAR

Artikolu 42
It-tigdid ta’ I-awtorizzazzjoni

Awtorizzazzjoni ghandha tiggedded fuq applikazzjoni mid-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni, sakemm il-kondizzjonijiet provduti fl-Artikolu 29 ghadhom jigu
sodisfatti.

L-applikazzjoni ghandha titressaq mill-inqas sena qabel l-iskadenza ta’ I-
awtorizzazzjoni hlief fejn lI-applikanti ma jistghux jikkonformaw ma’ din l-iskadenza
ghaliex is-sustanza attiva kkoncernata kienet inkluza fl-Anness I ghad-Direttiva
91/414/KEE ghal tul ta’ Zzmien li skada inqas minn sena wara d-data ta’ I-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Flimkien ma’ l-applikazzjoni ghandu jkun hemm I-informazzjoni li gejja:

(a) kopjata’ l-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti
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(b) rapport dwar ir-rizultati tal-monitoragg, meta l-awtorizzazzjoni kienet soggetta
ghal monitoragg.

Fi Zmien tliet xhur mit-tigdid ta’ l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, safener jew
synergist li tinsab fil-prodott ghall-harsien tal-pjanti, lI-applikant ghandu jressaq I-
informazzjoni li gejja:

(@) kwalunkwe informazzjoni gdida mehtiega bhala rizultat ta’ l-emendi fir-
rekwiziti jew fil-kriterji tad-data;

(b) gustifikazzjoni li d-data 1-gdida mressqa hija r-rizultat ta’ rekwiziti jew ta’
kriterji tad-data 1i ma kinux fis-sehh meta nghatat l-awtorizzazzjoni tal-prodott
ghall-harsien tal-pjanti;

(c) kwalunkwe informazzjoni mehtiega biex jintwera li l-prodott ghall-harsien tal-
pjanti jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament dwar it-tigdid ta’ 1-
approvazzjoni tas-sustanza attiva, tas-safener jew tas-synergist li jkun fih.

L-Istati Membri ghandhom jikkontrollaw li I-prodotti kollha ghall-harsien tal-pjanti li
fihom is-sustanza attiva, is-safener jew is-synergist ikkoncernata jikkonformaw ma’
kwalunkwe kondizzjoni u restrizzjoni provduta fir-Regolament li jgedded I-
approvazzjoni skond I-Artikolu 20.

L-Istat Membru li agixxa bhala rapporteur ghas-sustanza attiva, ghas-safener jew
ghas-synergist ghandu jikkoordina t-twettiq tal-kontroll tal-konformita u tal-
valutazzjoni tar-rizultati. Il-kontroll tal-konformita ghandu jitwettaq fil-perjodu ta’
zmien ffissat fir-Regolament mat-tigdid ta’ I-approvazzjoni.

Il-linji ta’ gwida dwar l-organizzazzjoni tal-kontrolli ta’ konformita jistghu jigu
stabbiliti skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2).

L-Istati Membri ghandhom jiddec¢iedu dwar it-tigdid ta’ l1-awtorizzazzjoni mhux iktar
tard minn disa’ xhur wara t-tigdid ta’ l-approvazzjoni tas-sustanza attiva, tas-safener
jew tas-synergist li jkun fih.

Fejn, ghal ragunijiet li mhumiex fil-kontroll tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, ma
tittiched 1-ebda decizjoni dwar it-tigdid ta’ l-awtorizzazzjoni qabel l-iskadenza
taghha, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu jestendi l-awtorizzazzjoni ghall-perjodu
mehtieg sabiex ikun ikkompletat I-ezami u tigi adottata de¢izjoni dwar it-tigdid.

Artikolu 43
L-irtirar jew l-emenda ta’ awtorizzazzjoni

L-Istati Membri jistghu jirrevedu awtorizzazzjoni fi kwalunkwe hin fejn ikun hemm
indikazzjonijiet 1i rekwizit i jissemma fl-Artikolu 29 m’ghadux jigi sodisfatt.

Fejn Stat Membru jkollu l-hsieb li jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni, ghandu

jinforma lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni u jaghtih il-possibbilta 1i jressaq il-
kummenti.
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L-Istat Membru jista’ jitlob lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni biex iressaq iktar
informazzjoni.

3. L-Istat Membru ghandu jirtira jew jemenda l-awtorizzazzjoni, kif huwa xieraq, fejn:

(a) ir-rekwiziti 1i jissemmew fl-Artikolu 29 mhumiex jew m’ghadhomx jigu
sodisfatti;

(b) tkun inghatat informazzjoni falza jew qarrieqa dwar il-fatti 1i fuq il-bazi
taghhom inghatat l-awtorizzazzjoni;

(c) kondizzjoni inkluza fl-awtorizzazzjoni ma gietx sodisfatta.

4. Fejn Stat Membru jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni skond il-paragrafu 3, ghandu
jinforma immedjatament lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, lill-Istati Membri 1-ohra,
lill-Awtorita u lill-Kummissjoni. L-Istati Membri l-ohra li huma ta’ l-istess Zona
ghandhom jirtiraw jew jamendaw l-awtorizzazzjoni skond dan. Fejn huwa xieraq
ghandu japplika 1-Artikolu 45 .

Artikolu 44
L-irtirar jew l-emenda ta’ awtorizzazzjoni fuq it-talba tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni

1. Awtorizzazzjoni tista tigi rtirata jew emendata fuq it-talba tad-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni, li ghandu jiddikjara r-ragunijiet ghat-talba tieghu.

2. Jistghu jinghataw emendi biss fejn jigi stabbilit li r-rekwiziti ta’ 1-Artikolu 29
ghadhom jigu sodisfatti.

Artikolu 45
1l-perjodu fuq ir-rih

Fejn Stat Membru jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni jew ma jgeddidhiex, huwa jista’ jaghti
perjodu ta’ fuq ir-rih ghar-rimi, ghall-hazna, ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu ta’ hazniet
ezistenti.

Fejn ir-ragunijiet ghall-irtirar, ghall-emenda jew ghan-nuqqas ta’ tigdid ta’ 1-awtorizzazzjoni
jippermettu, perjodi ta’ fuq ir-rih biex jintuzaw il-hazniet tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
kkoncernati ghandhom ikunu tali 1i ma jfixklux il-perjodu normali ta’ 1-uzu tal-prodott ghall-
harsien tal-pjanti.

SOTTOTAQSIMA 5
IL-KAZIJIET SPECJALI

Artikolu 46
It-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti b riskju zghir

1. Fejn is-sustanzi attivi kollha li jinsabu fi prodott ghall-harsien tal-pjanti huma
sustanzi kif jissemmew fl-Artikolu 22 (‘sustanzi attivi b’riskju zghir’), dak il-prodott,
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bhala deroga mill-Artikolu 29, ghandu jigi awtorizzat bhala prodott ghall-harsien tal-
pjanti b’riskju zghir sakemm jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi, is-safeners u s-synergists b’riskju zghir li jinsabu fih gew
approvati skond il-Kapitolu II;
(b) ma fihx sustanza ta’ thassib;

(c) huwa effettiv b’mod suffi¢jenti;

(d) ma jikkawzax ugigh u tbatija bla bzonn lill-vertebrati 1i ghandhom jigu
kkontrollati;

(¢) huwa konformi ma’ 1-Artikolu 29(1)(b), (c) u (e) sa (h).

Dawn il-prodotti minn hawn ’il quddiem se jissejhu ‘prodotti ghall-harsien tal-pjanti
b’riskju zghir’.

Applikant ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti b’riskju zghir
ghandu juri li r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 ged jigu sodisfatti u ghandu jaghti,
flimkien ma’ l-applikazzjoni, dossier komplut u dossier sommarju ghal kull punt tar-
rekwiziti tad-data tas-sustanza attiva u tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

L-Istat Membru ghandu jiddeciedi fi Zzmien 90 gurnata dwar jekk ghandux japprova
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti b’riskju zghir.

Il-perjodu ghandu jkun ta’ 60 gurnata fejn tkun diga nghatat awtorizzazzjoni ghall-
istess prodott ghall-harsien tal-pjanti b’riskju zghir minn Stat Membru iehor 1i jinsab
fl-istess zona.

Fejn 1-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa limitu ta’
zmien ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ 90 gurnata
ghandu jigi estiz bil-limitu ta’ Zmien addizzjonali moghti mill-Istat Membru.

Hlief jekk ma jigix provdut mod iehor, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet

kollha li jirrelataw ma’ 1-awtorizzazzjonijiet skond dan ir-Regolament.

Artikolu 47

It-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom mikro-organizmu

modifikat genetikament

Prodott ghall-harsien tal-pjanti li jkun fih mikro-organizmu li jaqa’ fl-ambitu tad-
Direttiva 2001/18/KE ghandu jigi ezaminat fir-rigward tal-modifika genetika skond
dik id-Direttiva, minbarra I-valutazzjoni skond dan il-Kapitolu.

Awtorizzazzjoni skond dan ir-Regolament m’ghandhiex tinghata ghal prodott ghall-
harsien tal-pjanti bhal dan hlief jekk ikun inghata kunsens ghalih bil-miktub, kif
jissemma fl-Artikolu 19 tad-Direttiva 2001/18/KE.

Hlief jekk ma jigix specifikat mod iehor, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet
kollha li jirrelataw ma’ 1-awtorizzazzjonijiet skond dan ir-Regolament.
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Artikolu 48

1l-valutazzjoni komparattiva tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom il-kandidati ghas-

sostituzzjoni

L-Istati Membri m’ghandhomx jawtorizzaw prodott ghall-harsien tal-pjanti li jkun
fih kandidat ghas-sostituzzjoni fejn valutazzjoni komparattiva 1i tizen ir-riskji u I-
beneficcii, kif stabbilit fl-Anness IV, turi li:

(a) ghall-uzi li gew specifikati fl-applikazzjoni diga jezisti prodott ghall-harsien
tal-pjanti awtorizzat, jew metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni mhux kimiku
awtorizzat, li huwa ferm inqas perikoluz ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ I-
annimali jew ghall-ambjent;

(b) il-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew il-metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni
mhux kimiku li jissemma fil-punt (a) ma jipprezentax zvantaggi ekonomici jew
pratti¢i sinifikanti;

(c) 1id-diversita kimika tas-sustanzi attivi hija adegwata biex tigi mminimizzata 1-
okkorrenza tar-rezistenza fl-organizmu mmirat.

Bhala deroga mill-paragrafu 1, prodott ghall-harsien tal-pjanti li fih kandidat ghas-
sostituzzjoni ghandu jigi awtorizzat minghajr valutazzjoni komparattiva f’kazijiet
fejn huwa mehtieg li tigi akkwistata l-esperjenza l-ewwel permezz ta’ l-uzu fil-
prattika ta’ dak il-prodott.

Awtorizzazzjonijiet bhal dawn ghandhom jinghataw ghal perjodu li ma jagbizx it-
tliet snin.

L-Istati Membri ghandhom jirrepetu l-valutazzjoni komparattiva provduta fil-
paragrafu 1 b’mod regolari u mhux iktar tard minn erba’ snin wara li nghatat 1-
awtorizzazzjoni jew giet imgedda l-awtorizzazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom izommu, jirtiraw jew jemendaw l-awtorizzazzjoni, fuq il-
bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni komparattiva.

Fejn Stat Membru jiddeciedi 1i jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni skond il-
paragrafu 3, dak l-irtirar jew dik l-emenda ghandu jidhol fis-sehh erba’ snin wara d-
decizjoni ta’ 1-Istat Membru jew fi tmiem il-perjodu ta’ approvazzjoni tal-kandidat
ghas-sostituzzjoni fejn dak il-perjodu jispi¢ca qabel.

Hlief jekk ma ma jigix specifikat mod iehor, ghandhom japplikaw id-

dispozizzjonijiet kollha 1i jirrelataw ma’ Il-awtorizzazzjonijiet skond dan ir-
Regolament.
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Artikolu 49

L-estensjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghal uzi minuri

Ghall-iskop ta’ dan 1-Artikolu, uzu minuri ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti fi Stat
Membru partikolari jfisser 1-uzu ta’ dak il-prodott fuq wic¢ tar-raba’ 1i ma jitkabbarx
hafna f’dak I-Istat Membru jew fuq wic¢¢ tar-raba’ li jitkabbar hafna biex tigi
sodisfatta htiega e¢¢ezzjonali.

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, il-korpi uffi¢jali jew xjentifici involuti f*attivitajiet
agrikoli jew l-organizzazzjonijiet agrikoli professjonali u I-utenti professjonali
jistghu jitolbu biex l-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li jkun diga
gie awtorizzat fl-Istat Membru kkoncernat tigi estiza ghal uzi minuri li ghadhom
mhumiex koperti minn dik l-awtorizzazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jestendu l-awtorizzazzjoni sakemm:
(a) l-uzu mahsub huwa ta’ natura minuri;

(b) il-kondizzjonijiet li jissemmew fl-Artikolu 4(3)(b), (d) u (e) u fl-Artikolu
29(1)(h) gew issodisfatti;

(c) l-estensjoni hija fl-interess pubbliku;

(d) 1id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni biex isostnu estensjoni ta’ l-uzu tressqu
mill-persuni jew mill-korpi li jissemmew fil-paragrafu 2.

L-estensjoni tista’ tichu 1-forma ta’ emenda ghall-awtorizzazzjoni ezistenti jew tista’
tkun awtorizzazzjoni separata, skond il-pro¢eduri amministrattivi ta’ 1-Istat Membru
kkoncernat.

Meta I-Istati Membri jaghtu estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal uzu minuri,
ghandhom jinformaw lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni u jitolbuh ibiddel l-ittikkettjar
skond dan.

Fejn id-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni jirrifjuta, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li
l-utenti jkunu informati b’mod shih u specifikatament dwar l-istruzzjonijiet ghall-
uzu, permezz ta’ pubblikazzjoni uffi¢jali jew websajt ufficjali.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jaggornaw b’mod regolari lista ta’ uzi
minuri.

Hlief jekk ma jigix spe¢ifikat mod iehor, ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet
kollha 1i jirrelataw ma’ 1-awtorizzazzjonijiet skond dan ir-Regolament.
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SOTTOTAQSIMA 6
ID-DEROGI

Artikolu 50
Is-sitwazzjonijiet ta’ emergenza agrikola

Bhala deroga mill-Artikolu 28, f’¢irkostanzi spe¢jali Stat Membru jista’ jawtorizza,
ghal perjodu li ma jagbizx il-120 gurnata, it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien
tal-pjanti, ghal uzu limitat u kkontrollat, fejn mizura bhal din tidher 1i hija mehtiega
minhabba periklu ghas-sahha tal-pjanti li ma jistax jigi mrazzan permezz ta’
kwalunkwe mezz ragonevoli iehor.

L-Istat Membru kkon¢ernat ghandu jinforma immedjatament lill-Istati Membri 1-ohra
u lill-Kummissjoni bil-mizura li ttiehdet, fejn jipprovdi informazzjoni dettaljata dwar
is-sitwazzjoni u kwalunkwe mizura mehuda biex tigi zgurata s-sikurezza tal-
konsumatur.

[I-Kummissjoni tista’ ssaqsi lill-Awtorita ghal opinjoni, jew ghal ghajnuna xjentifika
jew teknika.

L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha jew ir-rizultati tax-xoghol taghha lill-
Kummissjoni fi Zmien xahar mit-talba.

Jekk ikun mehtieg, ghandha tittiehed dec¢izjoni, skond il-pro¢edura li tissemma fl-
Artikolu 76(3), dwar

(a) jekk il-wic¢¢ tar-raba’ trattat jistax jitqieghed fis-suq bla periklu, u
(b) jekk u f’liema kondizzjonijiet 1-Istat Membru
(1) jista’ jestendi t-tul ta’ zmien tal-mizura jew jirrepetiha; jew
(i) ghandu jirtira jew jemenda I-mizura tieghu.

Il-paragrafi 1 sa 3 m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom jew li huma maghmulin minn mikro-organizmi modifikati genetikament.

Arikolu 51
Ir-ricerka u l-izvilupp

Bhala deroga mill-Artikolu 28, esperimenti jew testijiet ghal skopijiet ta’ ricerka jew
ta’ zvilupp li jinvolvu r-rilaxx fl-ambjent ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti mhux
awtorizzat jistghu jitwettqu jekk I-Istat Membru li l-esperiment jew it-test ghandu
jitwettaq  fit-territorju tieghu ikun ivvaluta d-data disponibbli u jkun ta
awtorizzazzjoni ghall-iskopijiet ta’ prova. L-awtorizzazzjoni tista’ tillimita 1-
kwantitajiet 1i ghandhom jintuzaw u l-inhawi li ghandhom ikunu trattati u tista’
timponi iktar kondizzjonijiet biex ikun ipprevenut kwalunkwe effett ta’ hsara fuq is-
sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew kwalunkwe effett negattiv inaccettabbli fuq
l-ambjent, bhall-htiega li jigi pprevenut id-dhul fil-katina alimentari ta’ ghalf u ikel li
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ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

L-Istat Membru jista’ jawtorizza programm ta’ esperimenti jew testijiet bil-quddiem
jew jehtieg awtorizzazzjoni ghal kull esperiment jew test.

2. Ghandha titressaq applikazzjoni quddiem I-Istat Membru li fit-territorju tieghu
ghandu jitwettaq l-esperiment jew it-test, flimkien ma’ dossier 1i fih id-data kollha
disponibbli biex tkun permessa valutazzjoni ta’ l-effetti possibbli fuq is-sahha tal-
bniedem jew ta’ I-annimali jew l-impatt possibbli fuq l-ambjent.

3. M’ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghal skopijiet ta’ prova ghal esperimenti jew
testijiet li jinvolvu r-rilaxx fl-ambjent ta’ mikro-organizmu modifikat genetikament
hlief meta rilaxx bhal dan ma jkunx gie accettat skond id-Direttiva 2001/18/KE.

4. Regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, b’mod partikolari I-
kwantitajiet massimi ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jistghu jigu rilaxxati matul
l-esperimenti jew it-testijiet u d-data minima li ghandha titressaq skond il-paragrafu
2, jistghu jigu adottati skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).

TAQSIMA 2
L-UZU U L-INFORMAZZJONI

Artikolu 52
L-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti

Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghandhom jintuzaw kif suppost.

L-uzu kif suppost ghandu jinkludi I-konformita mal-kondizzjonijiet stabbiliti skond 1-Artikolu
30 u specifikati fuq l-ittikkettjar, u l-applikazzjoni tal-principji tal-prattika tajba tal-harsien
tal-pjanti kif ukoll, kull meta jkun possibbli, il-prin¢ipji tal-gestjoni integrata ta’ 1-organizmi
ta’ hsara u tal-prattika ambjentali tajba.

Mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2014 1-uzu kif suppost ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti ghandu jkun konformi mal-prin¢ipji tal-kontroll integrat ta’ insetti u annimali li
jaghmlu l-hsara, inkluzi I-prattika tajba tal-protezzjoni tal-pjanti u l-prattika tajba ta’ I-
ambjent.

Regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, inkluzi r-rekwiziti minimi ghal dawn
il-prin¢ipji, jistghu jigu adottati skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2).

Artikolu 53
L-informazzjoni dwar l-effetti potenzjalment ta’ hsara

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu
jinnotifika immedjatament lill-Istati Membri li taw awtorizzazzjoni bi kwalunkwe
informazzjoni gdida li tikkon¢erna dak il-prodott ghall-harsien tal-pjanti, jew
sustanza attiva, safener jew synergist 1i tinsab fil-prodott ghall-harsien tal-pjanti, li
tissuggerixxi li I-prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu effetti ta’ hsara li jistghu
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jfissru li 1-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew is-sustanza attiva, is-safener jew is-
synergist m’ghadiex konformi mal-kriterji stabbiliti fl-Artikoli 29 u 4 rispettivament.

B’mod partikolari, ghandhom jigu notifikati effetti potenzjalment ta’ hsara ta’ dak il-
prodott ghall-harsien tal-pjanti, jew ta’ residwi ta’ sustanza attiva, safener jew
synergist 1i tinsab fih, fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew fuq l-ilma ta’ 1-
art, jew l-effetti potenzjalment inaccettabbli taghhom fuq pjanti jew prodotti li gejjin
mill-pjanti jew fuq l-ambjent.

Ghal dan il-ghan, id-detentur ta’ Il-awtorizzazzjoni ghandu jzomm rekord u
jirrapporta r-reazzjonijiet negattivi ssuspettati kollha fil-bnedmin 1i jirrelataw ma’ 1-
uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti.

L-obbligu tan-notifika ghandu jinkludi informazzjoni rilevanti dwar dec¢izjonijiet jew
valutazzjonijiet minn korpi pubbli¢i li jawtorizzaw il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
jew is-sustanzi attivi f’pajjizi terzi.

In-notifika ghandha tinkludi valutazzjoni ta’ jekk u kif l-informazzjoni 1-gdida tfisser
li 1-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew is-sustanza attiva, is-safener jew is-synergist
m’ghadiex konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 29 u fl-Artikolu 4
rispettivament.

L-ewwel Stat Membru li jkun ta awtorizzazzjoni gewwa kull Zona ghandu jevalwa 1-
informazzjoni li r¢ieva u ghandu jinforma lill-Istati Membri l-ohra, 1i jappartjenu
ghall-istess zona, fejn jiddeciedi li jirtira jew jemenda l-awtorizzazzjoni skond I-
Artikolu 43.

Ghandu jinforma lill-Istati Membri 1-ohra, lill-Awtorita u lill-Kummissjoni fejn iqis
li l-kondizzjonijiet ta’ l-approvazzjoni tas-sustanza attiva, tas-safener jew tas-
synergist 1i jinsabu fil-prodott ghall-harsien tal-pjanti m’ghadhomx jigu sodisfatti u
ghandu jipproponi li l-approvazzjoni tigi rtirata jew li I-kondizzjonijiet jigu emendati.

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu
jirrapporta kull sena lill-awtorita kompetenti ta’ 1-Istat Membru li awtorizza I-prodott
tieghu ghall-harsien tal-pjanti kwalunkwe informazzjoni disponibbli li tirrelata man-
nuqqas ta’ l-effika¢ja mistennija, ma’ l-izvilupp ta’ rezistenza u ma’ kwalunkwe
effett mhux mistenni fuq il-pjanti, il-prodotti li gejjin mill-pjanti jew l-ambjent.

Artikolu 54
L-obbligu li I-informazzjoni tinZamm disponibbli
L-Istati Membru ghandhom iZzommu informazzjoni dwar prodotti ghall-harsien tal-
pjanti 1li gew awtorizzati jew irtirati ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku b’mod
elettroniku skond dan ir-Regolament, ghandha tinkludi ghall-inqas:
(a) l-isem jew l-isem kummerc¢jali tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni,

(b) l-isem tan-negozju tal-prodott,

(c) it-tip ta’ preparazzjoni,
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(d) l-isem u l-ammont ta’ kull sustanza attiva, safener jew synergist li jkun fih,
() l-uzujew l-uzi li ghalihom huwa mahsub,
(f) fejn ikun rilevanti, ir-ragunijiet ghall-irtirar ta’ awtorizzazzjoni.

L-informazzjoni li tissemma fil-paragrafu 1 ghandha tkun accessibbli fiil-pront u
ghandha tigi aggornata mill-inqas darba kull tliet xhur.

Skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2), tista’ tigi stabbilita sistema
standardizzata ta’ informazzjoni biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u
2.

KAPITOLU IV
L-ADJUVANTS

Artikolu 55
It-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ I-adjuvants

Adjuvant m’ghandux jitqieghed fis-suq jew jintuza jekk ikun fih ko-formulant li gie pprojbit
skond I-Artikolu 27.

KAPITOLU V
IL-HARSIEN TAD-DATA U L-QSIM TAD-DATA

Artikolu 56
Il-harsien tad-data

Ir-rapporti tat-testijiet u ta’ I-istudji ghandhom jibbenefikaw mill-harsien tad-data fil-
kondizzjonijiet li gew stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Il-harsien japplika ghar-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji li tressqu quddiem Stat
Membru minn applikant ghal awtorizzazzjoni skond dan ir-Regolament (li minn
hawn ’il quddiem se jissejjah ‘l-ewwel applikant’), sakemm dawk ir-rapporti tat-
testijiet u ta’ l-istud;ji kienu

(a) mehtiega ghall-awtorizzazzjoni jew ghall-emenda ta’ awtorizzazzjoni sabiex
jigi permess l-uzu fuq wic¢ tar-raba’ iehor, u

(b) iccertifikati bhala 11 huma konformi mal-prin¢ipji ta’ Prattika Tajba tal-
Laboratorju jew Prattika Sperimentali Tajba skond ir-rekwiziti tad-data ghall-
prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jissemmew fl-Artikolu 8(1)(c).

Fejn rapport ikun imhares, ma jistax jintuza, mill-Istat Membru li ré¢evieh, ghall-

benefi¢¢ju ta’ applikanti ohrajn ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, hlief kif
provdut fil-paragrafu 2, fl-Artikolu 59 jew fl-Artikolu 77.
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Il-perjodu tal-harsien tad-data huwa ta’ ghaxar snin li jibda mid-data ta’ l-ewwel
awtorizzazzjoni f’dak 1-Istat Membru, hlief kif provdut fil-paragrafu 2, fl-Artikolu 59
jew fl-Artikolu 77. Dan il-perjodu jitwal ghal 12-il sena ghall-prodotti ta’ harsien
ghall-pjanti koperti mill-Artikolu 46.

Studju m’ghandux ikun imhares jekk kien mehtieg biss ghat-tigdid jew ghar-
revizjoni ta’ awtorizzazzjoni.

[l-paragrafu 1 m’ghandux japplika:

(a) ghal rapporti ta’ testijiet u ta’ studji li ghalihom l-applikant ressaq ittra ta’
access; jew

(b) fejn kwalunkwe perjodu ta’ harsien tad-data li nghata ghar-rapporti tat-testijiet
u ta’ l-istudji kkoncernati fir-rigward ta’ prodott ichor ghall-harsien tal-pjanti
skada.

I1-harsien tad-data skond il-paragrafu 1 ghandu jinghata biss fejn l-ewwel applikant
ikun talab il-harsien tad-data meta ressaq id-dossier u pprovda lill-Istat Membru
kkon¢ernat ghal kull rapport ta’ test jew ta’ studju l-informazzjoni li gejja:

(a) gustifikazzjoni li r-rapporti tat-testijiet jew ta’ l-istudji mressqa huma mehtiega
ghall-ewwel awtorizzazzjoni, jew ghall-emenda ta’ l-awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-harsien tal-pjanti;

(b) konferma li kwalunkwe perjodu ta’ harsien tad-data li nghata ghar-rapport tat-
test jew ta’ l-istudju ma skadiex.

Artikolu 57
1l-lista tar-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji

Ghal kull sustanza attiva, safener u synergist, 1-Istati Membri rapporteur ghandhom
izommu, u jqieghdu ghad-dispozizzjoni ta’ kwalunkwe parti interessata meta jintalbu
jaghmlu dan, lista tar-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji mehtiega ghall-ewwel
approvazzjoni, ghall-emenda tal-kondizzjonijiet ta’ l-approvazzjoni jew ghat-tigdid
ta’ l-approvazzjoni.

Ghal kull prodott ghall-harsien tal-pjanti li jawtorizzaw, l-Istati membri ghandhom
izommu u jqieghdu ghad-dispozizzjoni ta’ kwalunkwe parti interessata meta jintalbu
jaghmlu dan:

(a) lista tar-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji mehtiega ghall-ewwel
awtorizzazzjoni, ghall-emenda tal-kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni jew

ghat-tigdid ta’ l-awtorizzazzjoni; u

(b) lista tar-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istud;ji li ghalihom intalab il-harsien skond I-
Artikolu 56 u kwalunkwe gustifikazzjoni mressqa skond dak 1-Artikolu.
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[1-listi provduti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jinkludu informazzjoni dwar jekk dawk
ir-rapporti tat-testijiet u ta’ l-istudji kinux ic¢certifikati bhala konformi mal-prin¢ipji
ta’ Prattika Tajba tal-Laboratorju jew mal-prin¢ipji ta’ Prattika SperimentaliTajba .

Artikolu 58
Ir-regoli generali biex jigu evitati testijiet idduplikati

Kwalunkwe persuna li bihsiebha tfittex awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-harsien
tal-pjanti, qabel ma twettaq testijiet jew studji, ghandha tistagsi lill-awtorita
kompetenti ta’ 1-Istat Membru li quddiemha bihsiebha taghmel applikazzjoni, jekk
f’dak l-Istat Membru inghatatx diga awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-harsien tal-
pjanti li fih l-istess sutanza attiva, safener jew synergist. Mistoqsija bhal din ghandha
tjinkludi konsultazzjoni ta’ I-informazzjoni disponibbli skond 1-Artikolu 54.

L-applikant prospettiv ghandu jressaq id-data kollha rigward l-identita u I-
impuritajiet tas-sustanza attiva li gqed jipproponi l-uzu taghha. Il-mistogsija ghandha
tkun appoggat minn evidenza li Il-applikant prospettiv bihsiebu japplika ghal
awtorizzazzjoni.

L-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru, fejn tkun sodisfatta 1i l-applikant
prospettiv bihsiebu japplika ghal awtorizzazzjoni, ghandha taghtih l-isem u l-indirizz
tad-detentur jew tad-detenturi ta’ 1-awtorizzazzjonijiet rilevanti precedenti u ghandha
fl-istess hin tinforma lid-detenturi ta’ l-awtorizzazzjonijiet bl-isem u l-indirizz ta’ 1-
applikant.

L-applikant prospettiv ghall-awtorizzazzjoni u d-detentur jew id-detenturi ta’ I-
awtorizzazzjonijiet rilevanti ghandhom jiehdu l-passi ragonevoli kollha biex jilhqu
ftehim dwar il-qsim ta’ kwalunkwe rapport ta’ testi u studju mhares skond 1-Artikolu
56 11 huwa mehtiega mill-applikant ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien
tal-pjanti.

Artikolu 59
1l-gsim tat-testijiet u ta’ l-istudji li jinvolvu l-annimali vertebrati

It-testijiet u l-istudji li jinvolvu l-annimali vertebrati m’ghandhomx ikunu ripetuti
ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament. Kwalunkwe persuna li bihsiebha twettaq
testijiet u studji li jinvolvu annimali vertebrati ghandha tiehu I-mizuri mehtiega biex
tivverifika li dawk it-testijiet u l-istudji ma twettqux jew ma nbdewx diga.

L-applikant prospettiv u d-detentur jew id-detenturi ta’ l1-awtorizzazzjonijiet rilevanti
ghandhom jaghmlu kull sforz biex jizguraw irwiehhom li jagsmu t-testijiet u l-istud;ji
li jinvolvu l-annimali vertebrati. L-ispejjez tal-qsim tar-rapporti tat-testijiet u ta’ I-
istudji ghandhom ikunu determinati b’mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju.
L-applikant prospettiv huwa mehtieg biss li jagsam fl-ispejjez ta’ I-informazzjoni li
huwa mehtieg iressaq sabiex jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-awtorizzazzjoni.
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Fejn l-applikant prospettiv u d-detentur jew id-detenturi ta’ l-awtorizzazzjonijiet
rilevanti ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jkun fihom l-istess sustanza attiva,
safener jew symergist ma jkunux jistghu jilhqu ftehim dwar il-gsim tar-rapporti tat-
testijiet u ta’ l-istudji li jinvolvu annimali vertebrati, 1-applikant prospettiv ghandu
jinforma lill-awtorita kompetenti ta’ l-Istat Membru. Madankollu, iz-zewg partijiet
ghandhom jifthiemu dwar liema qrati ghandhom gurizdizzjoni ghall-iskop tat-tieni
sottoparagrafu.

In-nuqqas ta’ ftehim, kif provdut fil-paragrafu 2, m’ghandux jipprevjeni lill-awtorita
kompetenti ta’ I-Istat Membru milli tuza r-rapporti tat-testijiet u l-istudji li jinvolvu
annimali vertebrati ghall-iskop ta’ l-applikazzjoni ta’ l-applikant prospettiv. Id-
detentur jew id-detenturi ta’ l1-awtorizzazzjoni rilevanti ghandu jkollu pretensjoni fuq
l-applikant prospettiv ghal sehem indags ta’ l-ispejjez li kellu, 1i ghandha tkun tista’
tigi infurzata quddiem il-qrati ta’ Stat Membru, kif maghzul mill-partijiet skond I-
ewwel sottoparagrafu. Dawk il-qrati ghandhom jqisu I-prin¢ipji fil-paragrafu 2.

KAPITOLU VI
L-ACCESS PUBBLIKU GHALL-INFORMAZZJONI

Artikolu 60
1l-kunfidenzjalita

Persuna li taghmel talba skond I-Artikoli 7(3), 12(1), 15(2), 16 jew 32(4) biex I-
informazzjoni mressqa minn dik il-persuna skond dan ir-Regolament tkun trattata
bhala kunfidenzjali ghandha tipprovdi gustifikazzjoni verifikabbli biex turi 1i 1-
izvelar ta’ l-informazzjoni jista’ jdghajjef l-interessi kummerc¢jali taghha, kif
jissemma fl-ewwel in¢iz ta’ 1-Artikolu 4(2) tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'?, jew kwalunkwe interess imhares mill-Artikolu
4(1) ta’ dak ir-Regolament.

Fir-rigward ta’ l-interessi kummer¢jali 1i jissemmew fil-paragrafu 1, l-elementi li
gejjin biss ghandhom jitqiesu kunfidenzjali:

(a) il-metodu tal-manifattura;

(b) Il-ispecifikazzjoni tal-purita tas-sustanza attiva hlief ghall-impuritajiet li jitqiesu
rilevanti mil-lat tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali;

(¢) l-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni kompluta ta’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti.

12
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Dan I-Artikolu huwa bla pregudizzju ghad-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill".

KAPITOLU VII
L-IMBALLAGG, L-ITTIKKETTJAR U R-REKLAMAR TAL-

PRODOTTI GHALL-HARSIEN TAL-PJANTI U TA’ L-ADJUVANTS

Artikolu 61
L-imballagg u l-prezentazzjoni

[1-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u l-adjuvants 1i bi zball wiehed jista’ jahsibhom
ikel, xorb jew ghalf ghandhom ikunu imballati b’tali mod li tigi mminimizzata I-
probabbilta li jsir zball bhal dan.

[l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u l-adjuvants li huma disponibbli ghall-pubbliku
generali i bi zball wiehed jista’ jahsibhom ikel, xorb jew ghalf ghandu jkun fihom
komponenti li jiskoraggixxu jew jipprevjenu l-konsum taghhom.

L-Artikolu 9 tad-Direttiva 1999/45/KE ghandu japplika wkoll ghal prodotti ghall-
harsien tal-pjanti u ghal adjuvants li mhumiex koperti minn dik id-Direttiva.

Artikolu 62
L-ittikkettjar

L-ittikkettjar tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghandu jikkonforma mar-rekwiziti
provduti f’Regolament li gie adottat skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2).

Dak ir-Regolament ghandu jkun fih ukoll frazijiet standard ghal riskji specjali u
prekawzjonijiet ta’ sikurezza li jissupplementaw il-frazijiet provduti mid-Direttiva
1999/45/KE. Ghandu jinkorpora t-test ta’ 1-Annessi IV u V ghad-Direttiva
91/414/KEE bi kwalunkwe modifika mehtiega.

L-Istati Membri jistghu jehtiegu kampjuni jew provi ta’ l-imballagg u abbozzi tat-
tikketti u tal-fuljetti li ghandhom jitressqu.

Fejn Stat Membru jqis li huma mehtiega frazijiet addizzjonali biex tithares is-sahha
tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew jithares l-ambjent, ghandu jinnotifika lill-Istati
Membri l-ohra u lill-Kummissjoni immedjatament u ghandu jghaddilhom il-frazi jew
il-frazijiet addizzjonali u r-ragunijiet ghal dawn ir-rekwiziti.

13
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Frazijiet bhal dawn ghandhom jigu inkluzi fir-Regolament li jissemma fil-paragrafu
1.

Sakemm issir dik l-inkluzjoni, l-Istat Membru jista’ jehtieg l-uzu tal-frazi jew tal-
frazijiet addizzjonali.

Artikolu 63

Ir-reklamar

Kull reklam ghal prodott ghall-harsien tal-pjanti ghandu jkun akkumpanjat mis-
sentenzi ‘Uza l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti minghajr periklu. Ghandek dejjem
taqra t-tikketta u l-informazzjoni dwar il-prodott qabel ma tuzah’. Dawn is-sentenzi
ghandhom ikunu jistghu jingharfu b’mod ¢ar f’relazzjoni ghar-reklam kollu. II-kliem
‘prodotti ghall-harsien tal-pjanti’ jistghu jigu sostitwiti b’deskrizzjoni iktar preciza
tat-tip ta’ prodott, bhal fungic¢ida, insetti¢ida jew erbicida.

Ir-reklam m’ghandux jinkludi informazzjoni li tista’ tkun qarrieqa fir-rigward tar-
riskji possibbli ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u ghall-ambjent, bhat-termini
‘riskju zghir’, ‘mhux tossiku’ jew ‘li ma jaghmilx hsara’.

KAPITOLU VIII
IL-KONTROLLI

Artikolu 64
IZ-Zamma tar-rekords

Produtturi, fornituri, distributuri u utenti professjonali ta’ prodotti ghall-harsien tal-
pjanti ghandhom izommu rekords tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jipproducu,
jahznu jew juzaw.

Ghandhom iqgieghdu l-informazzjoni rilevanti li tinsab f’dawn ir-rekords ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtorita kompetenti meta jintalbu jaghmlu dan. Ghandhom ukoll
izommu din l-informazzjoni disponibbli ghall-girien jew ghall-industrija ta’ 1-ilma
tax-xorb i jitolbu access ghaliha.

Id-detenturi ta’ I-awtorizzazzjoni ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-
Istati Membri d-data kollha li tirrelata mal-volum tal-bejgh tal-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti.

[I-mizuri implimentattivi li jizguraw l-applikazzjoni uniformi tal-paragrafi 1 u 2

jistghu jigu adottati skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3).

Artikolu 65
Il-monitoragg u [-kontrolli

L-Istati membri ghandhom iwettqu kontrolli uffi¢jali sabiex jinfurzaw il-konformita ma’ dan
ir-Regolament. Ghandhom jiffinalizzaw u jittrazmettu lill-Kummissjoni, rapport dwar I-
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ambitu u r-rizultati ta’ dawn il-kontrolli fi Zmien sitt xhur minn tmiem is-sena li ghaliha
jirreferu r-rapporti.

L-esperti tal-Kummissjoni ghandhom iwettqu verifiki generali u specifici fl-Istati Membri
sabiex jivverifikaw il-kontrolli uffi¢jali mwettqa mill-Istati Membri.

Regolament, adottat skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(3), ghandu jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ghall-kontrolli fuq il-produzzjoni, l-imballagg, l-ittikkettjar, il-hazna, it-
trasport, it-tqeghid fis-suq, il-formulazzjoni u l-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti. Dak
ir-Regolament ghandu jkun fih dispozizzjonijiet ekwivalenti ghall-Artikoli 1 sa 13, 26, 27 (1),
27(4)(a) u (b) u 27(5) sa (12), 28, 29, 32 sa 45, 51, 53, 54, 66 u ghall-Annessi I, I, III, VI, u
VII ghar-Regolament (KE) Nru 882/2004. Ghandu wkoll ikun fih dispozizzjonijiet li
jirrigwardaw il-gbir ta’ informazzjoni u r-rappurtagg dwar avvelenamenti ssuspettati u ghandu
jaghti fid-dettall it-taghrif li ghandu jkun disponibbli fuq talba medika.

KAPITOLU IX
L-EMERGENZI

Artikolu 66
1l-mizuri ta’ emergenza

Fejn ikun car li sustanza attiva, safener, synergist jew ko-formulant jew prodott ghall-harsien
tal-pjanti li kien awtorizzat skond dan ir-Regolament huwa probabbli 1i jikkostitwixxi riskju
serju ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew ghall-ambjent, u li riskju bhal dan ma
jistax jitrazzan b’mod sodisfacenti permezz tal-mizuri mehuda mill-Istat(i) Membru(i)
kkon¢ernat(i), ghandhom jittiechdu immedjatament mizuri biex jirrestringu jew jipprojbixxu I-
uzu u/jew il-bejgh ta’ dik is-sustanza jew ta’ dak il-prodott skond il-proc¢edura li tissemma fl-
Artikolu 76(3), jew fuq l-inizjattiva tal-Kummissjoni stess jew fuq it-talba ta’ Stat Membru.
Qabel ma tiehu mizuri bhal dawn il-Kummissjoni ghandha tezamina I-evidenza u tista’ titlob
opinjoni minghand l-Awtorita. [I-Kummissjoni tista’ tiffissa limitu ta’ Zmien li fih ghandha
tkun provduta opinjoni bhal din.

Artikolu 67
1l-mizuri ta’ emergenza f’kazijiet ta’ urgenza estrema

Bhala deroga mill-Artikolu 66, il-Kummissjoni tista’ tadotta b’mod provvizorju l-mizuri li
jissemmew fl-Artikolu 66 wara 1i tikkonsulta lill-Istat Membru kkoncernat jew lill-Istati
Membri kkon¢ernati u wara li tinforma lill-Istati Membri I-ohra.

Malajr kemm jista’ jkun, u mhux iktar tard minn wara 10 granet ta’ xoghol, dawk il-mizuri
ghandhom jigu kkonfermati, emendati, revokati jew estizi skond il-pro¢edura li tissemma fl-
Artikolu 76 (3).

Artikolu 68

Mizuri ohra ta’ emergenza

1. Fejn Stat Membru jinforma uffi¢jalment lill-Kummissjoni bil-htiega ghal mizuri ta’
emergenza, u ma tittieched I-ebda azzjoni skond 1-Artikoli 66 jew 67, I-Istat Membru

60

MT



MT

jista’ jadotta mizuri temporanji ta’ harsien. F’dan il-kaz, ghandu jinforma
immedjatament lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni.

2. Fi Zmien 30 gurnata ta’ xoghol, il-Kummissjoni ghandha tressaq il-kwistjoni
quddiem il-Kumitat 1i jissemma fl-Artikolu 76(1) skond il-pro¢edura provduta fl-
Artikolu 76(3) bil-ghan ta’ Il-estensjoni, l-emenda jew l-abrogazzjoni tal-mizura
nazzjonali temporanja ta’ harsien.

3. L-Istat Membru jista’ jzomm il-mizuri nazzjonali temporanji ta’ harsien tieghu
sakemm jigu adottati I-mizuri Komunitarji.

KAPITOLU X
ID-DISPOZIZZJONIJIET AMMINISTRATTIVI U
FINANZJARJI

Artikolu 69
1l-penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali li japplikaw ghall-ksur ta’ dan
ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati.
I1-penali provduti jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawn ir-regoli u kwalunkwe emenda sussegwenti lill-
Kummissjoni minghajr dewmien.

Artikolu 70
Ir-responsabbilta ¢ivili u kriminali

L-ghotja ta’ awtorizzazzjoni u kwalunkwe mizura ohra skond dan ir-Regolament ghandha
tkun bla pregudizzju ghar-responsabbiltd ¢ivili u kriminali generali fl-Istati Membri tal-
produttur u, fejn japplika, tal-persuna responsabbli mit-tqeghid fis-suq tal-prodott ghall-
harsien tal-pjanti jew mill-uzu tieghu.

Artikolu 71
It-tariffi u l-hlasijiet

1. L-Istati Membri jistghu jirkupraw I-ispejjez assoc¢jati ma’ kwalunkwe xoghol li
jwettqu 1i jirrizulta mill-obbligi skond dan ir-Regolament, permezz ta’ tariffi jew
hlasijiet.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-tariffa jew il-hlas li tissemma fil-paragrafu
1:

(a) tkun stabbilita b’mod trasparenti; u

(b) tikkorrispondi ghall-ispiza effettiva tax-xoghol involut.
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It-tariffa jew il-hlas jista’ jinkludi skala ta’ hlasijiet iffissati bbazata fuq l-ispejjez
medji ghax-xoghol li jissemma fil-paragrafu 1.

Artikolu 72
L-awtorita ta’ [-Istat Membru

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita jew awtoritajiet kompetenti biex twettaq 1-
obbligi ta’ 1-Istati Membri kif iddefiniti f"dan ir-Regolament.

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita nazzjonali ta’ koordinazzjoni biex
tikkoordina u tizgura ruhha mill-kuntatti kollha mehtiega ma’ l-applikanti, ma’ I-
Istati Membri I-ohra, mal-Kummissjoni u ma’ l-Awtorita.

Kull Stat Membru ghandu jaghti d-dettalji dwar l-awtorita jew l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali tieghu lill-Kummissjoni, lill-Awtorita u lill-awtoritajiet
nazzjonali ta’ koordinazzjoni ta’ I-Istati Membri l-ohra u ghandu jinformahom bi
kwalunkwe modifika fiha jew fihom.

[1-Kummissjoni ghandha tippubblika u zzomm aggornata fuq il-websajt taghha lista
ta’ l-awtoritajiet li jissemmew fil-paragrafi 1 u 2.

Artikolu 73
In-nefga tal-Kummissjoni

[I-Kummissjoni tista’ tidhol f’nefqa ghall-attivitajiet li jikkontribwixxu ghall-
ghanijiet ta’ dan ir-Regolament inkluza l-organizzazzjoni ta’ dawn li gejjin:

(a) l-izvilupp ta’ sistema armonizzata, inkluz database xierqa, ghall-gbir u ghaz-
zamma ta’ l-informazzjoni kollha dwar sustanzi attivi, safeners, synergists, ko-
formulanti, prodotti ghall-harsien tal-pjanti u adjuvants u biex informazzjoni
bhal din titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ l-Istati Membri, tal-produtturi u ta’
partijiet interessati ohrajn;

(b) it-twettiq ta’ studji mehtiega biex tigi ppreparata u zviluppata iktar
legizlazzjoni dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti
uta’ l-adjuvants;

(c) it-twettiq ta’ studji mehtiega biex jigu armonizzati proc¢eduri, kriterji ghat-tehid
tad-decizjonijiet u rekwiziti tad-data;

(d) il-koordinazzjoni, jekk ikun mehtieg permezz ta’ mezzi elettronic¢i, tal-
kooperazzjoni bejn I-Istati Membri, 1-Awtorita u 1-Kummissjoni u mizuri li
jiffacilitaw il-qsim tax-xoghol,

(e) l-izvilupp u z-zamma ta’ sistema elettronika kkoordinata ghas-sottomissjoni u
ghall-evalwazzjoni bil-ghan 1i taghti spinta l-iskambju elettroniku tad-
dokumenti u I-gsim tax-xoghol bejn l-applikanti, I-Istati Membri, 1-Awtorita u
1-Kummissjoni;
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(g

(h)
(1)

l-izvilupp ta’ gwida biex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni ta’ kuljum ta’dan ir-
Regolament;

l-ispejjez ta’ 1-ivjaggar u tas-sussistenza li jidhlu ghalihom l-esperti ta’ 1-Istati
Membri bhala rizultat tal-hatra taghhom mill-Kummissjoni biex jghinu lill-
esperti taghha fil-qafas ta’ l-attivitajiet ta’ kontroll 1i gie stabbilit skond I-
Artikolu 65;

it-tahrig ta’ l-istaff ta’ kontroll;

il-finanzjament ta’ mizuri ohra mehtiega biex tkun zgurata l-applikazzjoni tar-
Regolament li gie adottat skond 1-Artikolu 65.

2. Kull sena finanzjarja, l-approprjazzjonijiet mehtiega skond il-paragrafu 1 ghandhom
ikunu soggetti ghall-awtorizzazzjoni mill-awtorita bagitarja.

Artikolu 74
Id-dokumenti ta’ gwida

Skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2), il-Kummissjoni tista’ tadotta jew temenda
dokumenti ta’ gwida tekni¢i jew ohrajn ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament. II-
Kummissjoni tista’ titlob lill-Awtorita biex tipprepara jew tikkontribwixxi ghal dokumenti ta’

gwida bhal dawn.
Artikolu 75
L-emendi u [-mizuri implimentattivi
1. Dawn li gejjin ghandhom jigu adottati skond il-pro¢edura li tissemma fl-Artikolu
76(3):
(a) l-emendi ghall-Annessi, fejn jitqies I-gharfien xjentifiku u tekniku korrenti;

(b)

(©)

(d)

(e)

ir-Regolamenti dwar ir-rekwiziti tad-data ghal sustanzi attivi u ghal prodotti
ghall-harsien tal-pjanti, kif jissemew fl-Artikolu 8(1)(b) u (c), fejn jitqies I-
gharfien xjentifiku u tekniku;

l-emendi ghar-Regolament dwar il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, kif jissemmew fl-
Artikolu 29(6), fejn jitqies 1-gharfien xjentifiku u tekniku;

l-emendi ghar-Regolament 1i fih ir-rekwiziti ta’ l-ittikkettjar tal-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti kif jissemmew fl-Artikolu 62(1);

il-mizuri mehtiega biex ikun implimentat dan ir-Regolament.
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Skond il-proc¢edura li tissemma fl-Artikolu 76(2), ghandu jigi adottat Regolament, li
fih il-lista tas-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE. Dawk
is-sustanzi ghandhom jitqiesu li gew approvati skond dan ir-Regolament.

Artikolu 76
1l-Kumitat

[I-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ 1-Annimali, kif stabbilit mill-Artikolu 58 tar-Regolament
(KE) Nru 178/2002, li minn hawn ’il quddiem se jissejjah “il-Kumitat”.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-Artikolu 3 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

[l-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu jkun iffissat
ghal tliet xhur.

[1-Kumitat ghandu jadotta r-Regoli ta’ Pro¢edura tieghu.

Kapitolu XI
Id-dispozizzjonijiet tranzitorji u finali

Artikolu 77
1l-mizuri tranzitorji

Id-Direttiva 91/414/KEE (“id-Direttiva”) ghandha tkompli tapplika, rigward il-
procedura u l-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni, ghas-sustanzi attivi li ghalihom
giet adottata decizjoni skond I-Artikolu 6(3) ta’ dik id-Direttiva qabel id-data ta’ 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Fuq il-bazi ta’ l-ezami mwettaq skond id-Direttiva, ghandu jigi adottat Regolament
dwar l-approvazzjoni ta’ sustanza bhal din skond I-Artikolu 13(2) ta’ dan ir-
Regolament.

L-Artikolu 13 (1) sa (4) tad-Direttiva u 1-Annessi Il u III ghad-Direttiva ghandhom
ikomplu japplikaw rigward is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva u s-
sustanzi attivi approvati skond il-paragrafu 1:

— Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data ta’ l-inkluzjoni jew l-approvazzjoni
taghhom, ghas-sustanzi attivi koperti mill-Artikolu 8(2) tad-Direttiva.

— Ghal perjodu ta’ ghaxar snin mid-data ta’ l-inkluzjoni jew l-approvazzjoni

taghhom, ghas-sustanzi attivi 1i ma kinux fis-suq sentejn wara d-data tan-
notifika tad-Direttiva.
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— Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tat-tigdid ta’ l-inkluzjoni jew it-tigdid ta’
l-approvazzjoni, ghal sustanzi attivi li I-inkluzjoni taghhom fl-Anness I ghad-
Direttiva tiskadi mhux iktar tard minn sentejn wara d-data tal-pubblikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament. Din id-dispozizzjoni ghandha tapplika biss ghad-data
mehtiega ghat-tigdid ta’ l-approvazzjoni u li kienet i¢certifikata bhala konformi
mal-prin¢ipji tal-Prattika Tajba tal-Laboratorju mhux iktar tard minn sentejn
wara l-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.”

3. Fejn I-Artikolu 13 tad-Direttiva japplika permezz tal-paragrafu 1 jew tal-paragrafu 2,
ghandu jkun soggett ghal kwalunkwe regola specjali li tikkonc¢erna d-Direttiva li giet
stabbilita fl-Att ta’ 1-Adezjoni li permezz tieghu I-Istat Membru issicheb mal-
Komunita.

4. Ghal sustanzi attivi li I-ewwel approvazzjoni taghhom tiskadi mhux iktar tard minn
tliet snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, l-applikazzjoni provduta flI-
Artikolu 14 ghandha titressaq minn produttur tas-sustanza attiva quddiem Stat
Membru, b’kopja lill-Istati Membri 1-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, mhux
iktar tard minn sentejn gqabel l-iskadenza ta’ 1-ewwel approvazzjoni.

5. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti
skond 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 1i ghadhom pendenti fl-Istati Membri fid-data ta’ 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom ikunu dec¢izi fuq il-bazi tal-ligi
nazzjonali li tkun fis-sehh f’dik i1d-data.

Wara dik id-de¢izjoni, ghandu japplika dan ir-Regolament.

6. Il-prodotti ttikkettjati skond 1-Artikolu 16 tad-Direttiva jistghu ikomplu jitqieghdu
fis-suq ghal erba’ snin mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 78
Id-deroga ghas-safeners u ghas-synergists

Bhala deroga mill-Artikolu 28(1), Stat Membru jista’, ghal perjodu ta’ hames snin wara I-
adozzjoni tal-programm li jissemma fl-Artikolu 26, jawtorizza t-tqeghid fis-suq fit-territorju
tieghu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li fihom safeners u synergists 11 ma gewx approvati,
fejn ikunu inkluzi £’ dak il-programm.
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Artikolu 79

Ir-revoka

Id-Direttivi 79/117/KEE u 91/414/KEE, kif gew emendati permezz ta’ l-atti elenkati fl-
Anness V, huma revokati b’effett mid-data ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, bla
pregudizzju ghall-obbligi ta’ I-Istati Membri rigward il-limiti ta’ Zmien ghat-traspozizzjoni
fil-ligi nazzjonali u l-applikazzjoni tad-Direttivi provduti f’dak 1-Anness.

Ir-referenzi ghad-Direttivi revokati ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan ir-
Regolament.

Artikolu 80
Id-dhul fis-sehh u l-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata wara dik tal-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

[I-Kummissjoni ghandha, fi Zzmien 18-i1 xahar wara d-dhul fis-sehh tieghu, tadotta r-
Regolamenti li gejjin:

— Regolament li jkun fih il-lista tas-sustanzi attivi li diga gew approvati fil-waqt tal-
pubblikazzjoni ta’ dak ir-Regolament

— Regolament dwar ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, kif jissemma fl-Artikolu

8(1)(b)

— Regolament dwar ir-rekwiziti tad-data ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, kif
jissemma fl-Artikolu 8(1)(c)

— Regolament dwar il-prin¢ipji uniformi ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti, kif jissemma fl-Artikolu 35

— Regolament li fih ir-rekwiziti ta’ l-ittikkettjar tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti kif
jissemma fl-Artikolu 62(1).

Ghandu japplika minn 18-il xahar minn dik id-data li fiha jidhol fis-sehh. [L-UFFICCJU
TAL-PUBBLIKAZZJONIJIET: DAHHAL ID-DATA ... WARA L-PUBBLIKAZZJONI]

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1I-President
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ANNESS I

Id-definizzjoni taz-zoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti

Zona A — It-Tramuntana
L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-zona:

Id-Danimarka, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Finlandja, 1-1zvezja

Zona B — I¢-Centru
L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-Zona:
11-Belgju, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, l-Irlanda, il-Lussemburgu, 1-Ungerija, 1-Olanda, 1-
Awstrija, il-Polonja, is-Slovenja, is-Slovakkja, ir-Renju Unit
Zona C — In-Nofsinhar
L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-Zona:

11-Gre¢ja, Spanja, Franza, I-Italja, Cipru, Malta, il-Portugall
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ANNESS II

Il-pro¢edura u I-kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, tas-safeners u tas-
synergists skond il-Kapitolu 11

1. L-evalwazzjoni

I.1.

1.2.

1.3.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid ta’ decizjonijiet provdut fl-Artikoli
4 sa 21, l-Istat Membru rapporteur u 1-Awtorita ghandhom jikkooperaw ma’ 1-
applikanti biex isolvu kwalnkwe kwistjoni dwar id-dossier malajr jew biex
jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe studju addizzjonali li huwa mehtieg
ghall-evalwazzjoni tad-dossier, inkluza l-informazzjoni biex tkun eliminata I-
htiega ghal restrizzjoni ta’ l1-approvazzjoni, jew biex tigi emendata kwalunkwe
kondizzjoni proposta ghall-uzu tal-prodott ghall-harsien tal-pjanti jew biex tigi
mmodifikata n-natura jew il-kompozizzjoni tieghu sabiex ikun zgurat 1i r-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jigu sodisfatti ghalkollox.

L-evalwazzjoni ta’ I-Awtorita u ta’ Il-Istat Membru rapporteur trid tkun
ibbazata fuq principji xjentifi¢i u trid titwettaq bil-benefic¢cju ta’ pariri esperti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid ta’ dec¢izjonijiet provdut fl-Artikoli
4 sa 21, l-Istati Membri u l-Awtorita ghandhom iqisu kwalunkwe gwida
addizzjonali li giet zviluppata fil-qafas tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ l-Annimali ghall-iskopijiet ta’ rfinar, fejn ikun
rilevanti, tal-valutazzjonijiet tar-riskju.

2. Il-Kkriterji generali tat-tehid tad-decizjonijiet

2.1

2.2.

L-Artikolu 7(1) ghandu jitgies bhala li kien hemm konformita mieghu biss,
fejn, fuq il-bazi tad-dossier imressaq, l-awtorizzazzjoni f’mill-inqas Stat
Membru wiehed hija mistennija li tkun possibbli ghal mill-inqas prodott
wiehed ghall-harsien tal-pjanti 1i fih dik is-sustanza attiva ghal milll-inqas
wiehed mill-uzi rapprezentattivi.

Is-sottomissjoni ta’ iktar informazzjoni

Fil-prin¢ipju, sustanza attiva ghandha tigi approvata biss meta jitressaq dossier
komplet.

F’kazijiet ec¢cezzjonali, sustanza attiva tista’ tigi approvata anki jekk certa
informazzjoni ghad trid titressaq fejn:

(a) ir-rekwiziti tad-data gew emendati jew irfinati wara s-sottomissjoni tad-
dossier jew;

(b) l-informazzjoni titqies bhala li hija ta’ natura konfermanti, kif mehtieg
biex tizdied il-kunfidenza fid-dec¢izjoni.

F’kazijiet bhal dawn l-informazzjoni addizzjonali ghandha titressaq quddiem I-
Istat Membru rapporteur ghall-evalwazzjoni fl-iskadenza ffissata mill-
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Kummissjoni. L-Istat Membru ghandu jirrapporta lill-Kummissjoni dwar ir-
rizultati tal-valutazzjoni.
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2.3. [Ir-restrizzjonijiet fuq l-approvazzjoni
Ir-restrizzjonijet fuq l-approvazzjoni, fejn ikunu mehtiega, jistghu ikunu
marbuta ma’:
— l-identifikazzjoni ta’ riskji ina¢¢ettabbli f’kondizzjonijiet partikolari
— lakuni fil-valutazzjoni tar-riskju 1i jirrizultaw mill-firxa limitata ta’ uzi

rapprezentattivi u ta’ preparazzjonijiet notifikati mill-applikant.
Fejn 1-Istat Membru rapporteur iqis li d-dossier provdut jonqsu certa
informazzjoni, bl-effett li s-sutanza attiva tista’ tigi approvata biss soggetta
ghar-restrizzjonijiet, ghandu jikkuntattja lill-applikant fi stadju bikri sabiex
jikseb iktar informazzjoni li possibbilment tista’ tippermetti li jitnehhew dawn
ir-restrizzjonijiet.
3. II-kriterji ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
3.1. Id-dossier

Id-dossiers imressqa skond I-Artikolu 7(1) ghandu jkun fihom l-informazzjoni
mehtiega biex jigi stabbilit, fejn ikun rilevanti, il-Konsum Accettabbli ta’
Kuljum (ADI), il-Livell Ac¢cettabbli ta’ 1-Espozizzjoni ta’ 1-Operaturi (AOEL)
u Doza ta’ Referenza Akuta (ARfD).

Fil-kaz ta’ sustanza attiva li ghaliha I-firxa limitata ta’ uzi rapprezentattivi
tinkludi l-uzu fuq l-ghalf jew fuq l-u¢uh tar-raba’ ghall-ikel jew twassal
indirettament ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, id-dossier imressaq skond I-
Artikolu 7(1) ghandu jkun fih Il-informazzjoni mehtiega biex titwettaq
valutazzjoni tar-riskju u ghal skopijiet ta’ l-infurzar.

B’mod partikolari id-dossier ghandu:
(a) jippermetti d-definizzjoni ta’ kwalunkwe residwu ta’ thassib;

(b) jipprevedi b’'mod li tista’ toqghod fuqu, ir-residwi fl-ikel u fl-ghalf,
inkluzi l-uc¢uh tar-raba’ sussegwenti;

(c) jipprevedi b’mod 1i tista’ toqghod fuqu, fejn ikun rilevanti, il-livell
korrispondenti ta’ residwi li jirrifletti l-effetti ta’ I-ipprocessar u/jew tat-
tahlit;

(d) jippermetti li jigi definit Livell Massimu ta’ Residwi (MRL) ghall-
komodita u, fejn ikun xieraq, ghal prodotti li joriginaw mill-annimali fejn
il-komodita jew partijiet minnha jinghata lill-annimali bhala ghalf;

(e) jippermetti, fejn ikun rilevanti, li jigu definiti 1-fatturi ta’ kon¢entrazzjoni
jew ta’ dilwizzjoni minhabba l-ipprocessar u/jew it-tahlit;

Id-dossier imressagskond I-Artikolu 7(1) ghandu jkun suffi¢jenti biex

jippermetti, fejn ikun rilevanti, stima tad-destin u tad-distribuzzjoni tas-
sustanza attiva fl-ambjent, u ta’ l-impatt taghha fuq spe¢i mhux immirata.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

L-effikacja

Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss fejn gie stabbilit ghal firxa limitata
ta’ uzi rapprezentattivi li I-prodott ghall-harsien tal-pjanti, b’konsegwenza ghal
applikazzjoni li hija konsistenti ma’ prattika tajba tal-harsien tal-pjanti u wara
li jitgiesu I-kondizzjonijiet realisti¢i u normali ta’ I-uzu, huwa effettiv b’mod
suffi¢jenti. Dan ir-rekwizit ghandu jkun evalwat fid-dawl tal-prin¢ipji uniformi
ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti
li jissemmew fit-tieni paragrafu ta’ 1-Artikolu 35.

Ir-rilevanza tossika tal-prodotti tad-dizintegrazzjoni

Fejn il-firxa limitata ta’ uzi rapprezentattivi tinkludi 1-uzu fuq u¢uh tar-raba’
ghall-ikel jew ghall-ghalf, id-dokumentazzjoni mressqa ghandha tkun
suffi¢jenti biex tippermetti li tigi stabbilita r-rilevanza tossikologika tal-prodotti
tad-dizintegrazzjoni li ma kinux prezenti fl-annimali uzati fit-testijiet jew fl-
istudji mwettqa fuq is-sustanza attiva izda li jiffurmaw fi jew fuq pjanti trattati,
bhala rizultat ta’ l-ipprocessar jew jinstabu fl-istudji mwettqa fuq bhejjem ta’ 1-
irziezet.

Il-kompozizzjoni tas-sustanza attiva

3.4.1.L-ispecifikazzjoni ghandha tiddefinixxi l-grad minimu ta’ purita, 1-
identita u l-kontenut massimu ta’ l-impuritajiet, u fejn rilevanti, ta’ 1-
isomeri / isomeri-diastereo u ta’ l-addittivi, u l-kontenut ta’ impuritajiet
ta’ thassib tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali fil-limiti
accettati.

3.4.2.L-ispecifikazzjoni ghandha tkun f’konformita ma’ l-ispecifikazzjoni
rilevanti tal-FAO fejn tezisti specifikazzjoni bhal din. Madankollu, fejn
ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem jew ta’ I-
annimali jew ta’ harsien ta’ l-ambjent, jistghu jigu adottati
specifikazzjonijiet iktar stretti.

Il-metodi ta’ 1-analizi

3.5.1.1-metodi ta’ l-analizi tas-sustanza attiva kif manifatturata u tad-
determinazzjoni  ta’ l-impuritajiet ta’  thassib  tossikologiku,
ekotossikologiku jew ambjentali jew 1i huma prezenti fi kwantitajiet
akbar minn 1 g/kg fis-sustanza attiva kif manifatturata, ghandhom ikunu
gew ivvalidati u murija li huma spec¢ifici, lineari, ezatti u prec¢izi b’mod
sufficjenti.

3.5.2.1l-metodu ta’ 1-analizi f"matri¢ijiet ambjentali, kif ikun xieraq, ghandhom
ikunu gew ivvalidati u murija 1i huma sensittivi b’mod suffi¢jenti fir-
rigward tal-livelli ta’ thassib.

3.5.3.L-evalwazzjoni twettqet skond il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jissemmew fl-
Artikolu 35.
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3.6. L-impatt fuq is-sahha tal-bniedem

3.7.

3.6.1.

Fejn ikun rilevanti, ghandhom jigu stabbiliti ADI, AOEL u ARfD. Meta

jigu stabbiliti valuri bhal dawn ghandu jkun Zgurat margini ta’ sikurezza

suffi¢jenti li jqis it-tip u s-serjeta ta’ l-effetti u l-vulnerabbilta ta’ gruppi
specifici tal-popolazzjoni.

3.6.2.Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss, jekk, fuq il-bazi tal-

3.6.3.

valutazzjoni ta’ testijiet ta’ genotissicita ta’ livell oghla mwettqa skond
ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti u d-data l-ohra disponibbli, mhix ikklassifikata, skond 1id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 67/548/KEE, bhala kategorija ta’ mutageni
1 jew 2 hlief jekk 1-espozizzjoni tal-bnedmin ghal dik is-sustanza attiva fi
prodott ghall-harsien tal-pjanti, f’kondizzjonijiet proposti realisti¢i ta’
uzu ma tkunx negligibbli.

Sustanza attivi ghandha tigi approvata biss, jekk, fuq il-bazi tal-
valutazzjoni tat-testijiet tal-kar¢inogenic¢ita mwettqa skond ir-rekwiziti
tad-data ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti u d-
data l-ohra disponibbli, mhix jew m’ghandhiex tigi kklassifikata, skond
id-dispozizzjonijet  tad-Direttiva  67/548/KEE, bhala kategorija
karginoc¢ena 1 jew 2 hlief jekk l-espozizzjoni tal-bnedmin ghal dik is-
sustanza attiva fi prodott ghall-harsien tal-pjanti, f’kondizzjonijiet
proposti realisti¢i ta’ uzu ma tkunx negligibbli.

3.6.4.Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss, jekk, fuq il-bazi tal-

3.6.5.

valutazzjoni ta’ testijiet tat-tossi¢ita riproduttiva mwettqa skond ir-
rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti u d-data l-ohra disponibbli, mhix jew m’ghandhiex tigi
kklassifikata, skond id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 67/548/KEE, bhala
kategorija tossika ghar-riproduzzjoni 1 jew 2 hlief jekk 1-espozizzjoni tal-
bnedmin ghal dik is-sustanza attiva fi prodott ghall-harsien tal-pjanti,
f’kondizzjonijiet proposti realisti¢i ta’ uzu ma tkunx negligibbli.

Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss, jekk, fuq il-bazi tal-
valutazzjoni tal-linji ta’ gwida tat-testijiet miftichma mill-Komunita jew
internazzjonalment ma titqiesx li ghandha proprjetajiet li jhawdu s-
sistema endokrinali li jistghu ikunu ta’sinifikat tossikologiku fil-bnedmin
hlief jekk l-espozizzjoni tal-bnedmin ghal dik is-sustanza attiva fi prodott
ghall-harsien tal-pjanti, f’kondizzjonijiet proposti realisti¢i ta’ uzu, ma
tkunx negligibbli.

Id-destin u l-imgiba fl-ambjent

3.7.1.

Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss fejn ma titqiesx li hija
pollutant organiku persistenti.
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Pollutant organiku persistenti jigi definit kif gej:
(a) Il-persistenza:

(1) Evidenza li d-DT50 tieghu fl-ilma huwa ta’ iktar minn
xahrejn, jew li d-DT50 tieghu fil-hamrija huwa ta’ iktar minn
sitt xhur, jew li d- DT50 tieghu fis-sediment huwa ta’ iktar
minn sitt xhur; u

(b) Il-bijoakkumulazzjoni:

(1)  Evidenza li I-fattur ta’ bijokonc¢entrazzjoni tieghu jew il-fattur
ta’ bijoakkumulazzjoni tieghu fi specijiet akwati¢i huwa
akbar minn 5,000 jew, fin-nuqqas ta’ data bhal din, 1i I-log
Ko/w huwa ikbar minn 5;

(1)) Evidenza 1i kimika tipprezenta ragunijiet ohra ghal thassib,
bhal bijoakkumulazzjoni gholja fi specijiet ohra 1i mhumiex
immirati, tossi¢ita jew ekotossicita gholja; u

(¢) Il-potenzjal ghal trasport ambjentali fuq firxa twila:

(1)  Livelli mkejla tas-sustanza attiva f’lokalitajiet ’il boghod mis-
sorsi tar-rilaxx taghha li huma potenzjlament ta’ thassib;

(i1)) Data ta’ monitoragg li turi li t-trasport ambjentali fuq firxa
twila tas-sustanza attiva, bil-potenzjal ghat-trasferiment ghal
ambjent riceventi, jista’ jkun li sehh permezz ta’ l-arja, ta’ 1-
ilma jew ta’ specijiet migratorji; jew

(i11)) Proprjetajiet tad-destin ambjentali u/jew rizultati mudell li
juru 1i s-sustanza attiva ghandha potenzjal ghal trasport
ambjentali fuq firxa twila permezz ta’ l-arja, ta’ 1-ilma jew ta’
specijiet migratorji, bil-potenzjal ghal trasferiment ghal
ambjent riceventi f’lokalitajiet ’il boghod mis-sorsi tar-rilaxx
taghha. Ghal sustanza attiva li temigra b’mod sinifikanti fl-
arja, id-DT50 taghha fl-arja ghandu jkun ta’ iktar minn
jumejn. ]

3.7.2.Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss jekk ma titqiesx li hija
sustanza persistenti, bijoakkumulanti u tossika (PBT).

Sustanza li tissodisfa it-tliet kriterji kollha tat-tagsimiet t’aktar ’I isfel hija
sustanza PBT.

3.7.2.1. Il-persistenza
Sustanza attiva tissodisfa l-kriterju tal-persistenza fejn:

— il-half-life fl-ilma bahar hija ta’ akbar minn 60 gurnata, jew
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il-half-life fl-ilma helu jew ta’ l-estwarji hija akbar minn 40
gurnata, jew

il-half-life fis-sediment tal-bahar hija akbar minn 180
gurnata, jew

il-half-life fis-sediment ta’ l-ilma helu jew ta’ l-ilma ta’ I-
estwarji hija akbar minn 120 gurnata, jew

il-half-life fil-hamrija hija akbar minn 120 gurnata.

[l-valutazzjoni tal-persistenza fl-ambjent ghandha tkun ibbazata fuq
id-data disponibbli dwar il-half-life 1i ngabret f’kondizzjonijiet
xierqa, li ghandhom ikunu deskritti mill-applikant.

3.7.2.2. Il-bijoakkumulazzjoni

Sustanza attiva tissodisfa l-kriterju tal-bijoakkumulazzjoni fejn il-
fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni (BCF) huwa ghola minn 2000.

[l-valutazzjoni tal-bijoakkumulazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq
data mkejla dwar il-bijokoncentrazzjoni fl-ispecijiet akwatici.
Tista’ tintuza data kemm minn specijiet ta’ 1-ilma helu kif ukoll
minn specijiet ta’ 1-ilma bahar.

3.7.2.3.

It-tossicita

Sustanza attiva tissodisfa l-kriterju tat-tossicita fejn:

il-kon¢entrazzjoni ta’ bla effett osservat ghal zmien twil
(NOEC) ghall-organizmi marini jew ta’ I-ilma helu hija inqas
minn 0.01 mg/l, jew

is-sustanza hija kklassifikata bhala kar¢inogenika (kategorija
1 jew 2), mutagenika (kategorija 1 jew 2), jew tossika ghar-
riproduzzjoni (kategorija 1, 2, jew 3), jew

hemm evidenza ohra ta’ tossi¢ita kronika, kif giet identifikata
mill-klassifikazzjonijiet: T, R48 jew Xn, R48 skond id-
Direttiva 67/548/KEE.

3.7.3.Sustanza attiva m’ghandhiex titqies bhala konformi ma’ I-Artikolu 4 fejn
tkun persistenti hafna, bioakkumulanti hatna (vPvB).

Sustanza 1i tissodisfa z-zewg kriterji tat-tagsimiet t’aktar ’l isfel hija
sustanza vPvB.
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3.7.3.1. Il-persistenza
Sustanza attiva tissodisfa I-kriterju ta’ persistenti hafna fejn:

— il-half-life fl-ilma bahar, fl-ilma helu jew fl-ilma ta’ I-estwarji
hija akbar minn 60 gurnata, jew

— il-half-life fis-sediment ta’ l-ilma bahar, ta’ l-ilma helu jew
ta’ lI-ilma ta’ l-estwarji hija akbar minn 180 gurnata, jew

— il-half-life fil-hamrija hija akbar minn 180.
3.7.3.2. Il-bijoakkumulazzjoni

Sustanza attiva tissodisfa l-kriterju ta’ bijoakkumulattiva hafna fejn
il-fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni ikun akbar minn 5000.

3.8. L-ekotossikologija

3.9.

3.8.1.Sustanza attiva ghandha titqies bhala li tikkonforma ma’ I-Artikolu 4 biss

jekk il-valutazzjoni tar-riskju turi li r-riskji huma accettabbli skond il-
kriterji stabbiliti fil-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jissemmew fl-
Artikolu 35 f’kondizzjonijiet proposti realisti¢i ta’ uzu ta’ prodott ghall-
harsien tal-pjanti li fih is-sustanza attiva. Il-valutazzjoni trid tqis is-
serjeta ta’ l-effetti, l-inCertezza tad-data, u n-numru ta’ gruppi ta’
organizmi li huwa mistenni 1i s-sustanza attiva taffetwa b’mod negattiv
bl-uzu li ghalih hija mahsuba.

3.8.2.Sustanza attiva ghandha titqies bhala li tikkonforma ma’ 1-Artikolu 4 biss

jekk, fuq il-bazi tal-valutazzjoni tal-linji ta’ gwida tat-testijiet miftichma
mill-Komunita jew internazzjonalment, ma titqiesx li ghandha
proprjetajiet 1i jhawdu s-sistema endokrinali 1i jistghu jkunu ta’ sinifikat
tossikologiku fuq organizmi mhux immirati hlief jekk l-espozizzjoni ta’
l-organizmi mhux immirati ghal dik is-sustanza attiva fi prodott ghall-
harsien tal-pjanti, f’kondizzjonijiet proposti realisti¢ci ta’ uzu tkun
negligibbli.

Id-definizzjoni tar-residwi

Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss jekk, fejn ikun rilevanti, tista’ tigi
stabbilita definizzjoni tar-residwi ghall-iskopijiet ta’ valutazzjoni tar-riskju u
ghall-iskopijiet ta’ infurzar.

Il-kriterji ghall-approvazzjoni bhala kandidat ghas-sostituzzjoni

Sustanza attiva ghandha tigi approvata bhala kandidat ghas-sostituzzjoni skond I-
Artikolu 24 fejn:

1-ADI, I-AR{D jew I-AOEL taghha huwa ferm iktar baxx minn dak tal-bicca I-
kbira tas-sustanzi attivi approvati;
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tissodisfa tnejn mill-kriterji biex titqies bhala sustanza PBT;

hemm ragunijiet ghal thassib marbutin man-natura ta’ l-effetti kritici Ii,
flimkien max-xejriet ta’ uzu/espozizzjoni, jammontaw ghal sitwazzjonijiet ta’
uzu li xorta ghad jistghu igajmu thassib, anki b’mizuri ta’ gestjoni tar-riskju
restrittivi hafna (bhal apparat estensiv ghall-harsien personali jew Zoni kbar
hafna biex jitnaqqas l-effett);

fiha proporzjon sinifikanti ta’ isomeri mhux attivi.
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ANNESS II1

II-lista ta’ ko-formulanti li mhumiex acc¢ettati ghall-inkluzjoni fil-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti
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ANNESS 1V
Il-valutazzjoni komparattiva skond 1-Artikolu 48
Il-kondizzjonijiet ghall-valutazzjoni komparattiva

Valutazzjoni komparattiva ghandha titwettaq mill-Istati Membri meta jkunu geghdin
jevalwaw applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-pjanti li
jkun fih sustanza attiva approvata bhala kandidat ghas-sostituzzjoni.

Fejn ikun qed jitqies rifjut jew irtirar ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti favur prodott alternattiv ghall-harsien tal-pjanti (li minn hawn ’il quddiem se
tissejjah ‘sostituzzjoni’), l-alternattiva , fid-dawl ta’ l-gharfien xjentifiku u tekniku,
tridturi riskju ferm izghar ghas-sahha jew ghall-ambjent. Ghandha titwettaq
valutazzjoni tal-prodott alternattiv ghall-harsien tal-pjanti biex jintwera jekk jistax
jintuza b’effett simili fuq l-organizmu mmirat u minghajr Zvantaggi ekonomic¢i u
prattici sinifikanti ghall-utent jew le.

Aktar kondizzjonijiet ghal rifjut jew irtirar ta’ awtorizzazzjoni huma:

(a) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss fejn id-diverstia kimika tas-sustanzi
attivi hija suffi¢jenti biex timminimizza Il-okkorrenza ta’ rezistenza {l-
organizmu immirat;

(b) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss ghal sustanzi attivi li, fejn jintuzaw
fi prodotti awtorizzati ghall-harsien tal-pjanti, jipprezentaw livell ferm oghla
ta’ riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent;

(c) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss wara li tkun tqieset il-possibbilta,
fejn ikun mehtieg, li tinkiseb esperjenza mill-uzu fil-prattika, fejn din ma tkunx
diga disponibbli.

Differenza sinifikanti fir-riskju

Differenza sinifikanti fir-riskju ghandha tigi identifikata fuq bazi ta’ kaz b’kaz mill-
awtoritajiet kompetenti. Ghandhom jitqiesu l-proprjetajiet tas-sustanza attiva, u I-
possibbilta ta’ l-espozizzjoni ta’ sottogruppi differenti tal-popolazzjoni (utenti
professjonali jew mhux professjonali, persuni fil-vi¢in li ma jkunux involuti f’dak li
ged jigri, haddiema, residenti, gruppi vulnerabbli specifici jew konsumaturi)
direttament jew indirettament permezz ta’ l-ikel, ta’ l-ghalf, ta’ l-ilma jew ta’ I-
ambjent. Iridu jitqiesu wkoll fatturi ohra bhal kemm huma stretti r-restrizzjonijiet
imposti fuq 1-uzu u l-apparat preskritt ghall-harsien personali.

Ghall-ambjent, fattur ta’ mill-inqas 10 bejn il-proporzjonijiet tal-Konc¢entrazzjoni

Ambjentali Prevista (KAP) u lI-Konc¢entrazzjoni Prevista ta’ Bla Effett (KPBE) ta’
sustanzi attivi differenti jitqies bhala differenza sinifikanti fir-riskju.
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L-izvantaggi prattici jew ekonomi¢i sinifikanti

Zvantagg prattiku jew ekonomiku sinifikanti ghall-utent huwa definit bhala hsara
kbira kwantifikabbli fil-prattiki tax-xoghol jew fl-attivita kummerc¢jali li twassal ghal
inabbilta 1i jinzamm kontroll suffi¢jenti fuq l-organizmu mmirat. Hsara kbira bhaldin
tista’ tkun, perezempju, fejn ma tkun disponibbli jew ekonomikament probabbli I-
ebda facilita teknika ghall-uzu tas-sustanza(i) alternattiva(i).

Fejn valutazzjoni komparattiva tindika li restrizzjonijiet/projbizzjonijiet fuq l-uzu ta’
prodott ghall-harsien tal-pjanti jistghu jikkawzaw zvantagg bhaldan, mela dan se
jitgies fil-process tat-tehid tad-dec¢izjonijiet. Din is-sitwazzjoni trid tkun
issostanzjata.
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ANNESS V

Id-Direttivi Revokati u l-emendi sué¢¢essivi taghhom

A. Id-Direttiva 91/414/KEE

L-atti li jemendaw id-Direttiva
91/414/KEE

L-iskadenza ghat-traspozizzjoni

Id-Direttiva 93/71/KEE

it-3 ta’ Awissu 1994

Id-Direttiva 94/37/KE

il-31 ta’ Lulju 1995

Id-Direttiva 94/79/KE

il-31 ta’ Jannar 1996

Id-Direttiva 95/35/KE

it-30 ta’ Gunju 1996

Id-Direttiva 95/36/KE

it-30 ta’ April 1996

Id-Direttiva 96/12/KE

il-31 ta’ Marzu 1997

Id-Direttiva 96/46/KE

it-30 ta’ April 1997

Id-Direttiva 96/68/KE

it-30 ta’ Novembru 1997

Id-Direttiva 97/57/KE

I-1 ta’ Ottubru 1997

Id-Direttiva 2000/80/KE

I-1 ta’ Lulju 2002

Id-Direttiva 2001/21/KE

I-1 ta’ Lulju 2002

Id-Direttiva 2001/28/KE

I-1 ta’> Awissu 2001

Id-Direttiva 2001/36/KE

I-1 ta’ Mejju 2002

Id-Direttiva 2001/47/KE

iI-31 ta’ Dicembru 2001

Id-Direttiva 2001/49/KE

il-31 ta’ Dicembru 2001

Id-Direttiva 2001/87/KE

iI-31 ta’ Marzu 2002

Id-Direttiva 2001/99/KE

1-1 ta’ Jannar 2003

Id-Direttiva 2001/103/KE

1-1 ta’ April 2003

Id-Direttiva 2002/18/KE

it-30 ta’ Gunju 2003

Id-Direttiva 2002/37/KE

il-31 ta’ Awissu 2003
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Id-Direttiva 2002/48/KE

iI-31 ta’ Dicembru 2002

Id-Direttiva 2002/64/KE

il-31 ta’ Marzu 2003

Id-Direttiva 2002/81/KE

it-30 ta’ Gunju 2003

Id-Direttiva 2003/5/KE

it-30 ta’ April 2004

Id-Direttiva2003/23/KE

il-31 ta’ Dicembru 2003

Id-Direttiva 2003/31/KE

it-30 ta’ Gunju 2004

Id-Direttiva 2003/39/KE

it-30 ta’ Settembru 2004

Id-Direttiva 2003/68/KE

iI-31 ta’ Marzu 2004

Id-Direttiva 2003/70/KE

it-30 ta’ Novembru 2004

Id-Direttiva 2003/79/KE

it-30 ta’ Gunju 2004

Id-Direttiva 2003/81/KE

il-31 ta’ Jannar 2005

Id-Direttiva 2003/82/KE

it-30 ta’ Lulju 2004

Id-Direttiva 2003/84/KE

it-30 ta’ Gunju 2004

Id-Direttiva 2003/112/KE

it-30 ta’ April 2005

Id-Direttiva 2003/119/KE

it-30 ta’ Settembru 2004

Ir-Regolament 806/2003

Id-Direttiva 2004/20/KE

il-31 ta’ Lulju 2005

Id-Direttiva 2004/30/KE

it-30 ta’ Novembru 2004

Id-Direttiva 2004/58/KE

il-31 ta’ Awissu 2005

Id-Direttiva 2004/60/KE

it-28 ta’ Frar 2005

Id-Direttiva 2004/62/KE

il-31 ta’ Marzu 2005

Id-Direttiva 2004/66/KE

I-1 ta’ Mejju 2004

Id-Direttiva 2004/71/KE

il-31 ta’ Marzu 2005

Id-Direttiva 2004/99/KE

it-30 ta’ Gunju 2005

Id-Direttiva 2005/2/KE

it-30 ta’ Settembru 2005
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Id-Direttiva 2005/3/KE

it-30 ta’ Settembru 2005

Id-Direttiva 2005/25/KE

it-28 ta’ Mejju 2006

Id-Direttiva 2005/34/KE

it-30 ta’ Novembru 2005

Id-Direttiva 2005/53/KE

il-31 ta’ Awissu 2006

Id-Direttiva 2005/54/KE

il-31 ta’ Awissu 2006

Id-Direttiva 2005/57/KE

il-31 ta’ Ottubru 2006

Id-Direttiva 2005/58/KE

il-31 ta’ Mejju 2006

Id-Direttiva 2005/72/KE

iI-31 ta’ Dicembru 2006

Id-Direttiva 2006/5/KE

il-31 ta’ Marzu 2007

Id-Direttiva 2006/6/KE

il-31 ta’ Marzu 2007

Id-Direttiva 2006/10/KE

it-30 ta’ Settembru 2006

Id-Direttiva 2006/16/KE

il-31 ta’ Jannar 2007

Id-Direttiva 2006/19/KE

it-30 ta’ Settembru 2006

Id-Direttiva 2006/39/KE

il-31 ta’ Lulju 2007
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B. Id-Direttiva 79/117/KEE

L-atti li jemendaw id-Direttiva
79/117/KEE

L-iskadenza ghat-traspozizzjoni

Id-Direttiva 83/131/KEE

1-1 ta’ Ottubru 1984

Id-Direttiva 85/298/KEE

1-1 ta’ Jannar 1986

Id-Direttiva 86/214/KEE

Id-Direttiva 86/355/KEE

I-1 ta’ Lulju 1987

Id-Direttiva 87/181/KEE

1-1 ta’ Jannar 1988 u 1-1 ta’ Jannar 1989

Id-Direttiva 87/477/KEE

1-1 ta’ Jannar 1988

Id-Direttiva 89/365/KEE

iI-31 ta’ Dicembru 1989

Id-Direttiva 90/335/KEE

1-1 ta’ Jannar 1991

Id-Direttiva 90/533/KEE

il-31 ta’ Dicembru 1990 u t-30 ta’
Settembru 1990

Id-Direttiva 91/118/KEE

iI-31 ta’ Marzu 1992

Ir-Regolament 807/2003

Ir-Regolament 850/2004
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA

L-ISEM TAL-PROPOSTA :

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i ghandha x’tagsam

mat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ta’ protezzjoni ghall-pjanti.

IL-QAFAS ABM / ABB

I1-qasam/l-ogsma tal-politika kkonc¢ernata: Is-Sahha u 1-Harsien tal-Konsumatur

L-attivita/attivitajiet: Is-sahha tal-pjanti, Is-Sigurta ta’ 1-Ikel, Is-Sahha ta’ I-Annimali,

[1-Benesseri ta’ 1-Annimali u I-Harsien ta’ I-Ambjent

IL-LINJI BAGITARJI

3.1. 1l-Linji Bagitarji (linji operattivi u linji ta’ ghajnuna teknika u amministrattiva

relatati (ex- linji B..A)) li jinkludu l-intestaturi :

17.01.04.01 In-nefqa tal-mizuri tas-sahha tal-pjanti fuq il-gestjoni

amministrattiva.
3.2. [It-tul ta’ Zmien ta’ l-azzjoni u ta’ l-impatt finanzjarju:
Terminu miftuh

3.3. [ll-karatteristi¢i bagitarji (Zid ir-ringieli jekk ikun mehtieg):

I1- .
II-linja - kontribuzzjonijiet | -intestatura
S It-Tip ta' nefqa Gdid kontribuzzjoni pouzzIony fil-perspettiva
bagitarja , mill-pajjizi o
ta’ I-EFTA . . finanzjarja
applikanti
17.01.04.01 | Obblig./ D LE LE LE LE [2]
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4.

IS-SINTEZI TAR-RIZORSI

4.1. Ir-Rizorsi Finanzjarji

4.1.1.1t-tagsira

ta

b

l-approprjazzjonijiet

approprjazzjonijiet ghall-hlasijiet (AH)

ghall-impenji

(Al) u

ta> I-

Miljuni ta’ EUR (sat-tielet punt decimali)

In-Numru Is- n+5 i
It-tip ta’ nefqa tat- Sena | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 u
. Total

Tagsima n wara
In-nefqa ta’ l-operat™
L-approprjazzjonijiet
ghall-impenii (AI) 8.1 a 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
L-approprjazzjonijiet
ohall-hlasijict (AH) b 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
In-nefqa amministrattiva fi hdan l-ammont ta’ referenza'
L-ghajnuna teknika u
amministrattiva (NDA) 8.2.4 c 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 6.0
L-AMMONT TOTALI TA’ REFERENZA
L-approprjazzjonijiet ate | 10 | 10 | 10 | 10 | 1.0 | 1.0 | 60
ghall-impenji
L-approprjazzjonijiet bte | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 10 | 60
ghall-hlasijiet
In-nefqa amministrattiva li mhijiex inkluza fl-ammont ta’ referenza'®
Ir-rizorsi umani u n-nefqa | - g 5 5 d | 1348 | 1348 | 1348 | 1.348 | 1.348 | 1.348 | 8.088
assocjata (NDA)
L-ispejjez  amministrattivi,
barra l-ispejjez tar-rizorsi
umani u l-ispejjez asso¢jati, 8.2.6 e 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 5.10
li  mhumiex inkluzi fl-
ammont ta’ referenza (NDA)

In-nefqa finanzjarja totali indikattiva ta’ l-intervenzjoni

TOTAL ta’ I-Al I atc
jinkludi n-nefqa fuq ir- +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
Rizorsi Umani e
AH TOTALI li jinkludu bt+c
l-ispejjez tar-Rizorsi +d+ | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 3.198 | 19.188
Umani e

Mhemm prevista l-ebda nefqa .
In-Nefqa mnizzla fl-Artikolu 17 01 04 01.
In-Nefqa mnizzla fil-Kapitolu 17 01 01.
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Id-dettalji tal-kofinanzjament

Jekk il-proposta tinvolvi I-kofinanzjament mill-Istati Membri, jew minn korpi ohra
(jekk joghgbok specifika liema), ghandha tkun indikata stima tal-livell ta’ dan il-
kofinanzjament fit-tabella ta’ hawn taht (jistghu jkunu mizjuda linji addizzjonali jekk
huma previsti korpi differenti li jipprovdu 1-kofinanzjament):

Miljuni ta’ EUR (sat-tielet punt decimali)

Is-
[l-korp ta’ kofinanzjament Sena | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 nv:_afau It-Total
n
........................ f
TOTAL ta’ Al 1i jinkludi | at+c
l-kofinanzjament +d+
et+f

4.1.2.11-kompatibilitd ma’ l-Ipprogrammar Finanzjarju

x IlI-proposta hija kompatibbli ma’ Il-ipprogrammar finanzjarju
attwali.

[0  Il-proposta se tinvolvi l-ipprogrammar mill-gdid ta’ l-intestatura
rilevanti fil-perspettiva finanzjarja.

[0  Il-proposta tista’ tehtieg l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-
Ftehim Interistituzzjonali * (i.e. strument ta’ flessibbilta jew
revizjoni tal-perspettiva finanzjarja).

4.1.3.L-impatt finanzjarju fuq id-Dhul
x [l-proposta ma ghandhiex impatt finanzjarju fuq id-dhul

O  I-proposta ghandha impatt finanzjarju — l-effett fuq id-dhul huwa
kif gej:

NB: Id-dettalji u l-osservazzjonijiet kollha li ghandhom x’jagsmu mal-
metodu tal-kalkolu ta’ l-effett fuq id-dhul ghandhom jintwerew
f’anness separat.

1 Ara l-punti 19 u 24 tal-Ftehim Interistituzzjonali.
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Miljuni ta’ EUR (sa I-ewwel punt dec¢imali)

Qabel Il-qaghda wara l-azzjoni
l-azzjoni
.. [Sena n-
II-linja 1d-dhul 1 [Sena 18
bagitarja 1 n] [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]

a) Dhul f’termini assoluti

b)Bidla fid-dhul A

(Jekk joghgbok specifika l-linja bagitarja tad-dhul involuta, u Zid in-numru xieraq
ta’ ringieli mat-tabella jekk ikun hemm effett fuq aktar minn linja bagitarja
wahda.)

4.2. Ir-Rizorsi Umani FTE (inkluz l-istaff uffi¢jali, temporanju u estern) - ara d-
dettall taht il-punt 8.2.1.

+
Ir-rekwiziti annwali | Senan | n+1 | n+2 | n+3 n+4 ntsu
wara
In-numru  totali ta”| 4 13 | 13 13 13 13
rizorsi umani

IL-KARATTERISTICI U L-GHANIJIET

Id-dettalji tal-kuntest tal-proposta huma mehtiega fil-Memorandum ta’
Spjegazzjoni. Din is-sezzjoni tal-Prospett Legizlattiv ghandha tinkludi I-
informazzjoni specifika komplementari li gejja:

5.1. Il-htiega li ghandha tintlahaq fiz-zmien fil-qosor jew fit-tul

Sabiex tigi zgurata proporzjonalita tal-mizuri ta’ implimentazzjoni li se
jittiehdu fil-qafas tar-regolament propost, huma ghalhekk mehtiega l-istrumenti
li gejjin:

Il-Legizlazzjoni dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ta’ protezzjoni tal-pjanti
hija armonizzata fi hdan I-UE. Id-dec¢izjonijiet fuq sustanzi attivi jittiechdu fil-
livell ta’ I-UE. decizjonijiet fuq prodotti ta’ protezzjoni ghall-pjanti (prodotti
uzati mill-bdiewa) jittiehdu mill-Istati Membri, ibbazati fuq kriterji uniformi u
rekwiziti tad-data.

18

Additional columns should be added if necessary i.e. if the duration of the action exceeds 6 years.
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5.2.

Attwalment hemm madwar 500 sustanza attiva taht stharrig ghall-
approvazzjoni fil-livell ta’ 1-UE (inkluzjoni f’lista pozittiva). Lista bhal din trid
tkun gestjonata kontinwament. Il-proposta tipprevedi gharfien reciproku
obligatorju taz-zona li jrid ikun ikkoordinat. Mizuri imsahha ta’ kontroll
jirrikjedu segwitu kontinwu.

L-istrumenti li gejjin huma previsti fil-qafas tar-Regolament propost:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(2

l-izvilupp ta’ sistema armonizzata, inkluza database adattata, ghall-gabra
u l-hazna tat-taghrif kollu li ghandu x’jagsam ma’ sustanzi attivi, sustanzi
li jnaqqsu l-hsara fil-pjanti kkawzata minn sustanzi ohra (safeners),
medic¢ini 1i jikkooperaw ma’ sustanziohra (synergists), koformulanti,
prodotti u sustanzi li jghinu l-azzjoni ta’ sustanza ta’ bazi (adjuvants)
ghal protezzjoni tal-pjanti u sabiex taghrif bhal dan isir disponibbli ghall-
awtoritajiet, produtturi u ghal partijiet ohra interessati, kompetenti;

it-twettiq ta’ studji mehtiega ghat-thejjija u l-izvilupp ta’ legizlazzjoni
ulterjuri dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti u adjuvants ghal
protezzjoni tal-pjanti;

it-twettiq ta’ studji mehtiega ghall-armonizzazzjoni ta’ proceduri, kriterji
tat-tehid ta’ dec¢izjonijiet u rekwiziti tad-data;

koordinazzjoni, jekk mehtieg permezz ta’ mezzi -elettronici, tal-
kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri, 1-Awtorita u 1-Kummissjoni u mizuri
sabiex jigi ffacilitat il-gsim tax-xoghol;

l-izvilupp u z-zamma ta’ sistema elettronika kkoordinata ta’
sottomissjoni u evalwazzjoni mmirata lejn il-promozzjoni ta’ l-iskambju
elettroniku tad-dokumenti u I-gsim tax-xoghol bejn l-applikanti, 1-Istati
Membri, 1-Awtorita u I-Kummissjoni;

zvilupp tal-gwida ghall-iffacilitar ta’ I-implimentazzjoni ta’ kuljum ta’
dan ir-Regolament;

mizuri li jizguraw l-applikazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll bhal ma huma t-
tahrig ta’ l-istaff ta’ kontroll, spejjez ta’ vvjaggar u l-ghajxien li jkollhom
l-esperti ta’ 1-Istati Membri minhabba li 1-Kummissjoni tkun hatrithom
sabiex jghinu l-esperti taghha fil-qafas ta’ l-attivitajiet ta’ kontroll

[l-valur mizjud ta’ l-involviment tal-Komunita u l-koerenza tal-proposta ma’
strumenti finanzjarji ohra u sinergija possibbli

Id-data u t-taghrif miksuba ghandhom jghinu fl-izgurar ta:

protezzjoni effettiva tal-pjanti

protezzjoni tas-sahha tal-bniedem (konsumaturi, utenti tal-prodotti tal-
protezzjoni ghall-pjanti) u I-ambjent

ambjent legali armonizzat u prevedibbli ghall-industrija
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6.

5.3. L-ghanijiet, ir-rizultati mistennija u l-indikaturi relatati tal-proposta fil-kuntest
tal-qafas ABM

Dawn jassiguraw li l-uzu tal-prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti ma jwassalx ghal
riskji 1i mhumiex accettabbli ghall-utenti, ghall-konsumatur jew ghall-ambjent
u fl-istess waqt ma jimponix piz bla bzonn fuq l-industrija billi jizgura thaddim
adattat tas-suq intern ghal prodotti tal-protezzjoni ghall-pjanti.
5.4. Metodu ta’ Implimentazzjoni (indikattiv)

Hawn taht uri I-metodu(i)'® maghzul/a ghall-implimentazzjoni ta’ 1-azzjoni.
X  Gestjoni Céentralizzata

X  Direttament mill-Kummissjoni

i Indirettament permezz ta’ delegazzjoni lil:

i Agenziji Ezekuttivi

i Korpi mwaqqfa mill-Komunitajiet kif imsemmija fl-Art. 185
tar-Regolament Finanzjarju

i Korp(i) nazzjonali tas-settur pubbliku b'missjoni ta' servizz
pubbliku

i Gestjoni kongunta jew iddecentralizzata
i Ma' I-Istati Membri
i Ma' Pajjizi Terzi

i Gestjoni kongunta ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (jekk
joghgbok specifika liema)

MONITORAGG U EVALWAZZJONI
6.1. Sistema ta' monitoragg

In-numru ta’ sustanzi attivi approvati, ta’ prodotti tal-protezzjoni ghall-pjanti
awtorizzati fl-Istati Membri ta’ l-istess Zona u l-implimentazzjoni tal-
legizlazzjoni mill-Istati Membri.

L-evalwazzjoni

19

Jekk jigi indikat aktar minn metodu wiehed jekk joghgbok aghti dettalji addizzjonali fit-tagsima
"Kummenti rilevanti" ta' dan il-punt.
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6.1.1. Evalwazzjoni ex-ante

[l-mizura proposta hija emenda ta’ Direttiva ezistenti. Twettqet
konsultazzjoni intensiva mal-partijiet interessati. Punti ewlenin
identifikati matul il-konsultazzjoni bhala 1i jixirqilhom diskussjoni
profonda huma koperti mill-istima ta’ l-impatt. Punti ohra 1i jgibu
konsistenza ma’ politiki ohra ta’ 1-UE jew li jtejbu kemm jistghu I-
politiki ezistenti huma inkluzi sabiex itejbu s-sistema attwali.

6.1.2.Mizuri mehuda wara evalwazzjoni intermedja/ex-post (taghlimiet
miksuba permezz ta’ esperjenzi simili fl-imghoddi)

6.1.3.It-termini u I-frekwenza ta’ l1-evalwazzjoni fil-gejjieni

[I-Kummissjoni se twettaq evalwazzjoni li tibga’ ghaddejja sabiex
tissorvelja l-htiega li tipproponi mizuri ta’ implimentazzjoni.

L-indikaturi jinkludu kemm tiehu zmien il-procedura ta’ l-evalwazzjoni,
id-disponibilita tal-prodotti tal-protezzjoni ghall-pjanti fiz-zoni differenti
u d-disponibilita tal-prodotti tal-protezzjoni ghall-pjanti li fihom livell
baxx ta’ riskju. Hija prevista proc¢edura fir-Regolament li tippermetti li
jigu adottati mizuri ta’ l-implimentazzjoni.

Barra minn hekk, I-effettivita, l-effi¢cjenza u r-rilevanza tal-mizura se
tkun evalwata skond skeda ta’ zmien, li tippermetti li r-rizultati ta’ 1-
evalwazzjoni jintuzaw fit-tehid ta’ dec¢izjoni dwar il-modifika jew it-
tigdid tar-Regolament.

IL-MIZURI GHALL-KONTRA L-FRODI

L-applikazzjoni shiha ta’ l-istandards tal-kontroll intern Nri 14, 15, 16, 18, 19, 20,
21.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li, meta l-azzjonijiet iffinanzjati taht il-programm
attwali jkunu implimentati, Il-interessi finanzjarji tal-Komunita jitharsu bl-
applikazzjoni preventiva ta’ mizuri kontra I-frodi, il-korruzzjoni u l-attivitajiet
illegali 1-ohra permezz ta’ kontrolli effettivi u bil-gbir lura ta’ ammonti mhallsa
b’mod mhux iggustifikat u, jekk ikunu identifikati irregolaritajiet, permezz ta’ pieni
effettivi, proporzjonali u disswazivi, skond ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 2988/95 u (Euratom, KE) Nru 2185/96, u r-Regolament (KE) Nru 1073/1999
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
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ID-DETTALJI TAR-RIZORSI

8.1. L-ghanijiet tal-proposta f’termini ta’ l-ispiza finanzjarja taghhom

Approprjazzjonijiet ghall-impenn f’miljuni ta’ EUR (sat-tielet punti decimali)

(L-intestaturi ta’ I- It-tip L- Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena n+5 u IT-TOTAL
Ghanijiet, 1- ta’ ispiza. n n+1 n+2 n+3 n+4 warajha
azzjonijiet u r- rizultat medja
rizultati ghandhom , L- , L- , L- , L- , L- , L- , o
ikunu pprovduti) Nru ta ispiza Nru ta ispiza Nru ta ispiza Nru ta ispiza Nru ta ispiza Nru ta ispiza Nru ta L-ispiza
rizultati | P | rizultati | PP | rizultati | PP | rizultati | PP | rizultati | PP | rizultati | PV | rizultati | totali
totali totali totali totali totali totali
GHAN OPERATTIV
Nru. 1.........
L-ISPIZA TOTALI
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8.2 In-nefqa Amministrattiva

8.2.1.In-numru u t-tip ta’ rizorsi umani

Titipi ta’ Staff li ghandu jkun assenjat ghall-gestjoni ta’ 1-azzjoni billi jintuzaw rizorsi
kaIr)i ; ezistenti u/jew addizzjonali (numru ta’ karigi/FTEs(Full-time Equivalent
& Employees))
Sena n Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena
n+l n+2 n+3 n+4 n+5
Staff A*/AD | 7ezistenti | 7ezistenti | 7 ezistenti | 7 ezistenti | 7 ezistenti | 7 ezistenti
Ufficjali
jew 2 godda 2 godda 2 godda 2 godda 2 godda 2 godda
temporanju
(1701 | B, 4 4 4 4 4 4
01) C*/AST
Staff iffinanzjat® taht
1-Artikolu XX 01 02
Staff iehor” iffinanzjat
skond 1-Artikolu XX
01 04/05
IT-TOTAL 13 13 13 13 13 13

8.2.2. Deskrizzjoni tal-kompiti li jirrizultaw mill-azzjoni

EZzami tar-rapporti tekni¢i mill-Industrija, 1-Istati Membri, 1-Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta ta’ 1-Ikel u thejjija tad-decizjonijiet dwar sustanzi

Kontroll ta’ l-implimentazzjoni mill-Istati membri tal-mizuri previsti fir-

Regolament

Thejjija ta’ legizlazzjoni ghall-armonizzazzjoni tar-rekwiziti tad-data, il-
kriterji, il-mizuri ta’ kontroll

L-ezami ta’ rapporti tekni¢i u finanzjarji, it-thejjija ta’ impenji u I-

ordnijiet ghall-hlasijiet

L-ispiza ghal dan MHIJIEX koperta mill-ammont ta’ referenza.
L-ispiza ghal dan MHIJIEX koperta mill-ammont ta’ referenza.

Li l-ispiza taghhom hija inkluza fl-ammont ta' referenza.
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8.2.3.Is-sorsi tar-rizorsi umani (statutor;ji)

(Meta jissemma’ iktar minn sors wiehed, jekk joghgbok indika I-ghadd
ta’ karigi li joriginaw minn kull wiehed minnhom)

O

O

8.2.4.Nefga amministrattiva ohra inkluza fl-ammont ta’ referenza (XX 01 04/05 —

Karigi attwalment allokati lill-gestjoni tal-programm 1i ghandhom

jinbidlu jew jigu estizi

Karigi allokati minn qabel fi hdan I-ezer¢izzju APS/PDB ghas-sena

n

Karigi li ghandhom jintalbu fil-pro¢edura APS/PDB li jmiss

Karigi li ghandhom jigu organizzati mill-gdid permezz tar-rizorsi
ezistenti fi hdan is-servizz ta’ gestjoni (allokazzjoni interna mill-

gdid)

Karigi mehtiega ghas-sena n ghalkemm mhumiex previsti fl-

ezercizzju APS/PDB ghas-sena kkonc¢ernata

In-nefqa ghall-gestjoni amministrattiva)

Miljuni ta’ EUR (sat-tielet punt decimali)

Is-sena
[1-linja bagitarja Sena Is- Is- Is- Is- n+5 IT-
. sena sena sena sena TO-
(numru u intestatura) n n+1 2 | n+3 n+4 warI;jha TAL
1. Ghajnuna teknika u
amministrattiva (inkluzi 1-
ispejjez marbuta ma' l-istaff
relatat)
Agenziji ezekuttivi®
Ghajnuna teknika u
amministrattiva ohra:
- intra muros
- extra muros.
Kif imsemmi fil-punt
5.01 dan se jinvolvi I-
iZvilupp  ta’ sistema | o | 19 | 10 | 10 | 1.0 1.0 6.0
armonizzata, il-
prestazzjoni ta’ studji,
il-koordinazzjoni, il-
mizuri ta’ kontroll ec¢.
, . .
It-total €2’ l-ghajnuna teknika w | | o | 1o | 10 | 10 1.0 6.0
amministrattiva

23

Ghandha

ssir riferenza ghad-dikjarazzjoni

Ezekuttiva(i) kkon¢ernata(i).

finanzjarja legizlattiva
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8.2.5.L-ispiza finanzjarja tar-rizorsi umani u l-ispejjez assocjati li mhumiex

inkluzi fl-ammont ta’ referenza

Miljuni ta’ EUR (sat-tielet punt decimali)

Is-sena
Tip ta’ rizorsi umani Senan Is-sena Is-sena Is-sena Is-sena n+5
P n+1 n+2 n+3 n+4 u
warajha
Staff  ufficjali u  temporanju
(XX 01 01) 1.188 1.188 1.188 1.188 1.188 1.188
L-istaff iffinanzjat skond I-Artikolu
XX 01 02 (awziljarju, END, staff bil-
kuntratt, ecc.) 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160 0.160
(specifika I-linja tal-bagit)
L-ispiza totali tar-Rizorsi Umani u
l-ispejjez assoc¢jati (li MHUMIEX | 1.348 1.348 1.348 1.348 1.348 1.348
fl-ammont ta’ referenza)

Kalkolazzjoni— Agenti Ufficjali u Temporanji
Ghandha ssir referenza ghall-Punt 8.2.1, jekk applikabbli

11-il ufficial x 0.108

Kalkolazzjoni — Staff iffinanzjat bis-sahha ta’ I-Artikolu XX 01 02
Ghandha ssir referenza ghall-Punt 8.2.1, jekk applikabbli

2 END x 0.08
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8.2.6 Spejjez amministrattivi ohra li mhumiex inkluzi fl-ammont ta'

referenza

Miljuni ta’ EUR (sat-tielet punt decimali)

Is- Is- Is- Is- Is-sena
Sena sesna sesna sesna sesﬁa s IT-TO-
n n+tl | nt2 | nt3 | nt4 v TAL
warajha
f\(/[ﬁsjogiljietoz 0L =1 620 | 020 | 020 | 020 | 020 | 020 | 12
XX o1 02 1102~ Lagghat u | 950 | 050 | 0.50 | 0.50 | 050 | 050 | 3.0
XX 01 02 11 03 — Kumitati**
[I-Kumitat Permanenti dwar il-
Katina Alimentari u s-Sahha ta’ 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.90
I-Annimali
XX 01 02 11 04 — Studji u
konsultazzjonijiet
XX 0102 11 05 — Sistemi ta’ 1-i-
nformatika
2. Total ta’ Nfiq Iehor ta’
Gestjoni (XX 01 02 11)
3. Spejjez ohra ta’ natura
amministrattiva (specifika u
inkludi  referenza  ghal-linja
bagitarja)
Nefqa Amministrattiva totali, ghajr
tar-rizorsi umani u l-ispejjez asso¢jati
(i MHUMIEX inkluzi fl-ammont ta’ 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 0.85 5.10
referenza)

Kalkolu — Nefga amministrattiva ohra li mhijiex inkluZa fl-ammont ta referenza

u sabiex jghinu fil-koordinazzjoni ta’ I-attivitajiet ta’ 1-Istat Membru.

konferenza wahda ghad-diskussjoni ta’ problemi ewlenin ta’ prin¢ipju.

Hemm imbassra 100 missjoni bi spiza ta’ 2000 € ghal kull unita, inkluz b’mod partikolari
is-segwiment ta’ l-evalwazzjonijiet imwettqa mill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-Ikel

L-organizzazzjoni tal-laqghat ghat-thejjija tal-mizuri mehtiega ta’ implimentazzjoni u

Kull sena huma mbassra 6 lagghat tal-Kumitat Permanenti (spiza ta’ l-unita 25.000 €).

[1-htigijiet ghal rizorsi umani u amministrattivi ghandhom ikunu koperti bl-allokazzjoni
moghtija 1id-DG li jmexxi fil-qafas tal-pro¢edura ghall-allokazzjoni annwali.

24

Specifika t-tip ta' kumitat u l-grupp li jappartjeni ghalih.
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