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1. DAHLA

Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kummissjoni, adottata fis-16 ta' Frar 1998,
tirregola t-tqeghid ta' prodotti bijo¢idali fis-suq tal-UE. Tistabbilixxi sistema armonizzata
Komunitarja ghall-awtorizzazzjoni u tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali; ghar-
rikonoxximent reciproku ta' dawn l-awtorizzazzjonijiet fi hdan I-Komunita; u ghall-
istabbiliment fil-livell Komunitarju ta’ lista pozittiva tas-sustanzi attivi li jistghu jintuzaw fil-
prodotti bijo¢idali. Din id-Direttiva ghandha I-ghan li tizgura livell gholi ta’ protezzjoni ghas-
sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall ambjent.

Fost diversi azzjonijiet, id-Direttiva stabbilixxiet programm ta’ hidma ta’ 10 snin ghall-ezami
sistematiku tas-sustanzi attivi li jintuzaw fi prodotti bijo¢idali li kienu fis-suq qabel ma dahlet
fis-sehh. Matul dan il-perjodu ta’ 10 snin, I-Istati Membri jistghu jkomplu japplikaw I-
istrutturi taghhom ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali.

Qabel ma dahlet fis-sehh id-Direttiva, hafna mill-Istati Membri ma kellhomx sistemi
legizlattivi kompleti ghal dawn il-prodotti. F’dawn l-ahhar tmien snin, is-sustanzi attivi li
jintuzaw tpoggew f’inventarju b’mod sistematiku u gie stabbilit programm ghall-evalwazzjoni
ta’ dawn is-sustanzi. L-implimentazzjoni tad-Direttiva wasslet biex dawk is-sustanzi attivi li
kellhom uzu marginali, flimkien ma’ ghadd ta’ sustanzi li huma ta' hsara ghall-ambjent u
ghas-sahha, ma thallewx jintuzaw aktar. Gie stabbilit process ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi
attivi, permezz ta’ sistema rigoruza ta’ revizjoni inter pares. Dan l-ammont kbir ta’ xoghol
issa ghandu jservi bhala bazi ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi li jkun ghad fadal fis-snin
li gejjin, u ghall-fazi tal-approvazzjoni tal-prodotti matul l-ghaxar snin li jmiss. Ir-rapport
jidentifika ghadd ta’ dispozizzjonijiet tad-Direttiva li ghandhom jitqiesu fir-revizjoni taghha li
jmiss.

2. IL-KUNTEST TAR-RAPPORT

L-Artikolu 16(2) tad-Direttiva jesigi 1i sa mhux aktar minn sentejn qabel it-tlestija skadata
tieghu, il-Kummissjoni tressaq lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar il-progress
miksub fil-programm tar-revizjoni. L-Artikolu 18(5) jesigi li 1-Kummissjoni tfassal rapport
dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva, u b’mod partikolari dwar il-funzjonament tal-proceduri
issimplifikati, seba’ snin wara d-dhul fis-sehh tad-Direttiva. Sabiex ikun hemm aktar
effi¢cjenza, il-Kummissjoni ddecidiet 1i tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha dwar I-
implimentazzjoni tad-Direttiva u dwar il-progress fil-programm tar-revizjoni taghha fghamla
ta’ rapport kongunt.

Sabiex jithejja dan ir-rapport, gie kkummissjonat studju dwar l-implimentazzjoni tad-
Direttiva. Dan l-istudju thejja fuq konsultazzjoni wiesgha mal-partijiet interessati. Barra minn
hekk, gabel kien gie kkummissjonat studju iehor dwar il-kwistjoni specifika tal-oggetti trattati
bil-bijocidi'.

I1-konkluzjonijiet ta’ dan ir-rapport huma wkoll ibbazati fuq fatti u ¢ifri tar-rapport kompost
mitlub mill-Artikolu 24 tad-Direttiva, li huwa bbazat fuq informazzjoni li tinghata mill-Istati
Membri.

[z-zew$ studji jinstabu fuq: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm
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L-ghan ta’ dan ir-rapport hu li jinforma lill-Istituzzjonijiet Komunitarji l-ohra, lill-Istati
Membri u lill-pubbliku dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva u dwar il-programm tar-
revizjoni b'mod partikolari, ghall-perjodu ta’ bejn 1-14 ta’ Mejju 2000 u 1-1 ta’ Marzu 2008.
Madankollu, gie nnotat li I-implimentazzjoni ta’ ghadd sinifikanti ta’ dispozizzjonijiet tad-
Direttiva ghadha ma nbdietx. Notevolment, ghad ma nghatat l-ebda awtorizzazzjoni ta'
prodotti bijo¢idali.

Ir-rapport jinkludi kif inhi s-sitwazzjoni fl-10 Stati Membri li nghaqdu mal-UE fl-
1 ta’ Mejju 2004, izda ma jkoprix is-sitwazzjoni tal-Bulgarija jew tar-Rumanija.

3. L-IMPLIMENTAZZJONI TAD-DIRETTIVA — IL-PROGRAMM TAR-REVIZJONI GHAL
SUSTANZI ATTIVI

Wara l-adozzjoni tad-Direttiva, il-Kummissjoni u l-Istati Membri bdew programm ta' hidma
bl-ghan 1i jaghmlu ezami sistematiku tar-risjki relatati ma' sustanzi attivi li jistghu jigu
awtorizzati ghall-uzu fi prodotti bijo¢idali.

Il-programm gie stabbilit skont Regolament tal-Kummissjoni® li stipula r-regoli ghall-ewwel
fazi tar-revizjoni ta’ sustanzi attivi. Matul din il-fazi, l-industrija kellha tidentifika I-
ingredjenti attivi li kienet tuza fil-prodotti taghha, u f’kaz 1i tkun tixtieq tkompli tuzahom ghal
skopijiet bijocidali, kellha tinnotifikahom ghall-evalwazzjoni billi, inizjalment, tipprezenta
dossier limitat b’informazzjoni dwar is-sustanzi.

Wara li sar dan l-ezercizzju, gie adottat Regolament tal-Kummissjoni® iehor dwar it-tieni fazi
tal-programm tar-revizjoni, li fih tfasslu inventarju tas-sustanzi attivi ezistenti u identifikati;
skeda ta’ Zmien ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi nnotifikati; lista ta’ Stati Membri mahtura
bhala Rapporteur ghall-ewwel zewg listi ta’ prijorita; u dispozizzjonijiet li ghandhom
x’jagsmu mal-aspetti ta’ proc¢edura tal-programm tar-revizjoni.

Sussegwentement, it-tieni Regolament tal-Kummissjoni gie emendat® biex jinhatru I-Istati
Membri Rapporteurs ghaz-zewg listi ta’ prijorita i kien fadal, kif ukoll biex jigu indirizzati
¢erti kwistjonijiet ohrajn li nqalghu waqt l-implimentazzjoni, bhall-possibbilta li jinghataw
derogi temporanji ghal sustanzi attivi 1i ma kinux skedati ghall-evalwazzjoni, izda li l-uzu
taghhom kien meqjus essenzjali ghal xi Stat Membru jew aktar.

Bl-istess mod li zviluppat il-qafas regolatorju ghar-revizjoni ta’ sustanzi attivi, il-
Kummissjoni pproduciet u ftehmet mal-Istati Membri dwar ghadd sinifikanti ta’ dokumenti

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1896/2000 tas-7 ta' Settembru 2000 dwar l-ewwel fazi tal-
programm imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
prodotti bijo¢idali (GU L 228, 8.9.2000, p. 6).

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru2032/2003 tal-4 ta' Novembru 2003 dwar it-tieni fazi tal-
programm ta' hidma ta' ghaxar snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid ta’ prodotti bijo¢idi fis-suq, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1896/2000

4 Ir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1048/2005 u 1849/2006 Ir-Regolament 2032/2003 gie
revokat u mibdul bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 (l-aktar ghal skopijiet ta’
simplifikazzjoni u konsolidazzjoni).
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komprensivi ta’ gwida li huma disponibbli ghall-pubbliku’, sabiex tghin lill-Istati Membri u
lill-industrija fix-xoghol taghhom.

3.1. Il-progress li sar s’issa fil-programm tar-revizjoni

Fi tmiem l-ewwel fazi tal-programm tar-revizjoni, l-industrija kienet identifikat 964 sustanza
bhala ingredjenti attivi fi prodotti bijoc¢idali li kienu fis-suq minn qabel 1-14 ta’ Mejju 2000.
Minn fost dawn, 416-il sustanza gew innotifikati ghall-evalwazzjoni f’tip ta' prodott wiehed
jew aktar. Mis-sustanzi identifikati, 548 (madwar 60%) ma kinux sostanzjati u
sussegwentement tnehhew sal-1 ta’ Settembru 2006. Abbazi tal-konkluzjonijiet tal-istudju
msemmi fil-kapitolu 2, hu stmat li dawn is-sustanzi attivi kienu jintuzaw fi 13%-33% biss tal-
prodotti bijoc¢idali fis-suq. Xi whud minn dawn is-sustanzi attivi ma baqghux jintuzaw fil-
bijocidi, filwaqt 1i ohrajn ma kinux sostanzjati minhabba li kellhom livell ta’ tossi¢ita mhux
mixtieq. F’xi kazijiet, dawn is-sustanzi kienu jikon¢ernaw suq limitat tant li ma kienx ikopri I-
ispejjez tal-evalwazzjoni taghhom. Ix-xoghol ta’ thejjija li sar ghal dan ir-rapport ma
identifika ebda kaz fejn it-tnehhija ta’ dawn is-sustanzi attivi kienet thalli l-utenti minghajr
ghazla ta’ prodotti li jistghu jintuzaw minflokhom, jew li kienet twassal ghall-profilerazzjoni
tal-organizmi ta’ hsara li kontrihom jintuzaw dawn is-sustanzi, izda dawn ir-riskji ma jistghux
jigu eskluzi. Min-naha I-ohra, it-tnehhija ta’ Certi sustanzi li ghandhom tossi¢ita gholja hija
wiehed mill-benefic¢ji ¢ari tal-programm tar-revizjoni.

Sal-1 ta” Marzu 2008, nofs il-kumbinazzjonijiet ta’ sustanza attiva/tip ta’ prodott li kienu gew
innotifikati inizjalment kienu tnehhew mill-programm tar-revizjoni (ara I-Grafika 1).

> Id-dokumenti jistghu jinqraw fl-indirizz: http:/ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm and

http://ecb.jrc.it/biocides/
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Grafika 1: Kumbinazzjonijiet ta’ Sustanza Attiva/Tip ta’ Prodott (PT) li kienu gew innotifikati
inizjalment u li eventwalment gew appoggati mill-industrija®
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Dan jista’ jigi spjegat mill-fatt 1i xi sustanzi attivi gew innotifikati minghajr il-hsieb li
jitressaq dossier komplet ghall-evalwazzjoni taghhom; sustanzi ohrajn gew innotifikati ghal
ghadd kbir wisq ta’ tipi ta’ prodott, u fil-kaz ta’ xi whud minnhom hareg ¢ar waqt it-thejjija
jew l-evalwazzjoni tad-dossier taghhom li l-ispejjez kienu se jkunu oghla milli previst.

Peress li l-ahhar parti tal-evalwazzjoni ta' sustanzi attivi ghadha kemm inbdiet recentement, 1-
Anness 1 tad-Direttiva ghalissa ghad fih biss numru zghir ta’ sustanzi attivi. L-Anness IA fih
sustanza attiva approvata wahda.

3.2 Hidma li qed issir fil-programm tar-revizjoni

L-iskeda originali tal-programm tar-revizjoni kienet ibbazata fuq is-suppozizzjoni li sentejn
mill-prezentazzjoni tad-dossier min-naha tal-partecipant ikunu bizzejjed biex tigi adottata
decizjoni dwar Il-inkluzjoni ta' sustanza attiva. Fil-prattika, dan ma kienx possibbli,
spec¢jalment meta wiehed iqis l-iskadenzi stabbiliti fid-Direttiva flimkien ma’ dawk imposti
mid-dispozizzjonijiet ta’ proc¢edura ghall-mizuri ta’ implimentazzjoni. Sal-lum, f’inqas minn
tliet snin ghadha ma giet evalwata I-ebda sustanza attiva u s’issa jidher li l-perjodu medju
ghall-evalwazzjoni aktar joqrob I-erbgha jew hames snin.

Barra minn hekk, ta’ min jinnota li r-Regolament dwar ir-revizjoni joffri l-possibbilta li
wiehed jassumi r-rwol ta’ partecipant biex jappogga sustanza attiva li n-notifikanti inizjali

Is-sekwenza tal-PTs fil-Grafika 1 issegwi s-sekwenza tal-evalwazzjoni. Ghal sustanzi tar-raba’ lista ta’
prijorita (jigifieri ghat-tipi ta’ prodott 7, 9, 10 sa 12, 15, 17, 20, 22 u 23) gie assumat tnaqqis ta’ 50%
abbazi tal-esperjenza ta’ sottomissjonijiet ratati ghal-listi precedenti ta’ prijorita.
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taghha jkunu rtiraw. F’kazijiet bhal dawn, il-persuna li tassumi dan ir-rwol tinghata skadenza
¢dida biex tkun tista’ thejji u tressaq dossier komplet. Dan il-process jaghti opportunita ohra
biex issir l-evalwazzjoni tal-ingredjent attiv u ghat-tqeghid tieghu fis-suq, izda jista’ jtawwal
1z-zmien mehtieg ghar-revizjoni ghal hames snin jew aktar.

Diversi fatturi jistghu jitqiesu bhala ragunijiet ghalfejn il-programm tar-revizjoni ghaddej
b'pass inqas imghaggel minn dak skedat: il-kumplessita fin-natura teknika tax-xoghol; in-
nuqgqgas ta’ rizorsi umani; f'xi kazijiet, in-nuqqas ta’ esperjenza fit-thejjija u l-evalwazzjoni
tad-dossier; il-htiega li jigu zviluppati metodologiji ta’ ttestjar xierqa u xenarji ta’ esponiment
ghal firxa wiesgha ta’ uzijiet; skeda ta’ zmien ottimista wisq ghar-revizjoni, meta jitqies I-
ghadd sinifikanti ta’ kumbinazzjonijiet ta’ sustanza attiva/tip ta’ prodott li gew notifikati
sussegwentement.

Hu stmat — meta titqies ir-rata ta’ progress fil-programm tar-revizjoni s’issa — li l-ahhar
decizjonijiet dwar is-sustanzi attivi li jkun fadal mhux se jittichdu qabel 1-2014. L-Anness 1
jindika z-zmien li mistenni jiehu x-xoghol li fadal.

Fl-ahharnett, ta’ min jinnota li I-Artikolu 16(3) tad-Direttiva ma jispecifikax perjodu ta’ zmien
partikolari ghat-thejjija tad-dossiers tal-prodotti bijo¢idali wara I-inkluzjoni ta’ sustanza attiva
fl-Anness I jew 1A, is-sottomissjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott lill-
Istati Membri, u ghall-ghoti, modifika jew kancellazzjoni ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott
abbazi tal-evalwazzjoni tad-dossiers ipprezentati. Madankollu, din il-fazi hija essenzjali ghall-
armonizzazzjoni u l-holqgien ta’ suq intern tal-bijocidi u ttawwal ukoll iz-zmien mehtieg fil-
perjodu tranzizzjonali.

4. L-IMPLIMENTAZZJONI TAD-DIRETTIVA — PROCEDURI SIMPLIFIKATI

Minbarra li I-Anness I ikopri sustanzi attivi “standard”, il-lista pozittiva tad-Direttiva tinkludi
zewg Annessi ohra, I-Anness IA u 1-Anness IB. L-Anness [A huwa ghal sustanzi attivi li
ghandhom livelli ta’ tossicita u ekotossicita baxxi, u ghaldagstant jistghu jintuzaw fi prodotti
bijocidali b’“riskju baxx”. L-Anness IB jelenka “sustanzi bazi¢i”, jew “prodotti”, jigifieri,
sustanzi li mhumiex ikkumercjalizzati l-aktar ghal skopijiet bijocidali, izda xorta wahda
jkollhom ammont ta’ azzjoni bijocidali.

4.1. Prodotti b’riskju baxx

I1-possibbilta ta’ rekwiziti ta’ inqas dejta [informazzjoni] ghad-dossier tal-prodotti bijocidali, u
ta’ skadenzi igsar ghar-registrazzjoni u r-rikonoxximent rec¢iproku hija ta' beneficcju
sostanzjali ghall-kumpaniji li jikkumer¢jalizzaw il-prodotti bijoc¢idali.

Madankollu, l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness IA minflok fl-Anness [ ma taghti ebda
benefic¢ju reali lill-produtturi ta’ sustanzi attivi. Dan minhabba I-fatt 1i inizjalment trid
tinghata l-istess ammont ta’ dejta ghas-sustanzi attivi kollha. B’mod partikolari, ghall-
evalwazzjoni ta’ sustanzi attivi li hu maghruf li ghandhom riskju gholi jridu jsiru u jigu
pprezentati l-istess studji bhal dawk ghal sustanzi li huma generalment meqjusa li ghandhom
riskju baxx. Huwa biss wara li ssir l-evalwazzjoni 1i jkun jista’ jigi deciz jekk is-sustanza
attiva tistax tigi inkluza fl-Anness IA jew fl-Anness 1.
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4.2. Sustanzi bazici

S’issa ghadu ma kien hemm ebda talba mill-industrija jew mill-Istati Membri biex tigi inkluza
xi sustanza attiva fl-Anness IB. Dan jidher li hu dovut ghal zewg ragunijiet: filwaqt li 1-
ammont ta’ dejta — u allura, spejjez — mehtiega biex isir dossier ghal sustanza attiva bazika
huwa dags dak mehtieg ghal sustanza “regolari”, is-sjieda ta’ din id-dejta mhix protetta bid-
Direttiva. Barra minn hekk, l-uniku vantagg ta’ din il-procedura simplifikata, jigifieri li I-
prodotti li fihom sustanzi bazici ma jkunux jehtiegu awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u r-registrazzjoni taghhom, jitlef is-sinifikat tieghu meta mqabbel mal-
izvantagg li dawn is-sustanzi huma pprojbiti milli jigu kkummerc¢jalizzati ghall-uzu bijoc¢idali.

4.3. II-formolazzjonijiet qafas

Formulazzjoni qafas tinkludi l-ispec¢ifikazzjonijiet ghal grupp ta’ prodotti bijocidali, li
jipprezentaw xi varjazzjonijiet zghar fir-rigward ta’ prodott ta’ referenza. Peress li l-ewwel
awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti bijo¢idali mhumiex mistennija li jinhargu gabel 1-2009, s’issa
ghadha ma nholqot ebda formolazzjoni qafas. Madankollu, jidher 1i diversi Stati Membri diga
japplikaw il-prin¢ipju ta’ din il-pro¢edura simplifikata fis-sistemi nazzjonali ezistenti taghhom
billi jnaqqsu r-rekwiziti ta’ amministrazzjoni fil-kazijiet fejn l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tkun tikkoncerna l-istess prodott izda f’ghadd ta’ kuluri differenti. L-istudju
msemmi fit-tagsima 2 jikkonkludi li I-kuncett baziku ta’ din il-proc¢edura simplifikata ghandu
l-potenzjal 1i joffri beneficcji genwini, izda tkun mehtiega kjarifika aqwa dwar x’inhu kopert
mill-pro¢edura u dwar kif din tiffunzjona.

5. L-IMPLIMENTAZZJONI TAD-DIRETTIVA - KWISTJONIJIET OHRAJN
5.1. L-ambitu tad-Direttiva

Waqt l-implimentazzjoni, inqalghu ghadd ta’ kwistjonijiet dwar l-ambitu preciz tal-
applikazzjoni tad-Direttiva. Wahda minn dawn il-kwistjonijiet li tehtieg li tigi indirizzata hija
dik dwar l-oggetti ttrattati bil-prodotti bijocidali. L-oggetti li biex ma jihzinux jigu ttrattati
permezz ta’ prodotti bijo¢idali, li ma ghandhom I-ebda effett bijocidali estern, u li mhumiex
kummerc¢jalizzati bhala prodotti bij¢idali, bhalissa ma jaqghux fl-ambitu tad-Direttiva. Meta t-
trattament isehh fl-UE ma tinholoq ebda problema partikolari, minhabba li 1-forniment tal-
bijocida lill-operatur li jittratta 1-oggetti jitqies bhala tqeghid fis-suq u jkun jista’ jigi rregolat.
Madankollu, meta l-oggetti jigu l-ewwel ittrattati f’pajjizi terzi u wara importati fl-UE, dan
jitgies bhala kaz differenti. Dan ghaliex dawn l-oggetti ghandhom mnejn ikunu gew ittrattati
permezz ta’ sustanzi li huma meqjusa bhala mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent u li jkunu pprojbiti jew ristretti hafna fl-UE. Din hi sitwazzjoni ta’ riskju ghas-
sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, u tista’ tkun diskriminatorja ghall-industrija Ewropea.

Kwistjonijiet ohra dwar l-ambitu tad-Direttiva kienu jikkonc¢ernaw id-delineazzjoni preciza
tal-prodotti 1i jistghu jigu koperti minn Direttivi tal-Komunita ohrajn (jigifieri, Prodotti
Medicinali Veterinarji, Prodotti Kosmetici) jew dwar jekk certi sustanzi li jigu ggenerati fuq
il-post (in-situ) humiex koperti jew le, filwaqt 1i kien hemm qbil generali li s-sustanzi attivi li
huma wkoll ikel jew ghalf (ez., il-bzar li jintuza bhala repellent, iz-zokkor jew il-gulepp li
jintuzaw bhala lixka fin-nases) ghandhom jigu ezentati mid-Direttiva.
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5.2. Il-protezzjoni u lI-qsim tad-dejta

Filwagqt 1i 1-Artikolu 13 tad-Direttiva, u diversi dispozizzjonijiet taghha, jinkoraggixxu lill-
applikanti biex jikkooperaw fil-gbir tal-informazzjoni mehtiega ghall-evalwazzjoni ta’
sustanzi attivi jew ta’ prodotti bijo¢idali, dan 1-Artikolu ma jipprovdix b’mod espli¢itu ghall-
gsim obbligatorju ta’ informazzjoni li hija mehtiega ghall-fini tad-Direttiva. Minflok, is-sid
tad-dejta jista' jiddeciedi — izda mhux obbligat — 1i jghaddi lil xi applikant sussegwenti d-dritt
ta' access ghad-dejta li jkun issottometta lill-awtorita kompetenti billi jaghtih "ittra ta' access".
Meta ma jkunx jista’ jintlahaq ftehim bejn is-sid tal-pakkett tad-dejta u l-applikant I-iehor, dan
tal-ahhar jista’ jigi obbligat jaghmel l-istess studji (li fil-kaz ta’ studji dwar annimali jaf ikun
partikolarment difficli), jew li jabbanduna s-suq sakemm jiskadu dawk il-perjodi rilevanti ta’
protezzjoni tad-dejta.

Fil-fazi attwali tal-programm tar-revizjoni, hu stmat li mit-total ta’ 472 dossier li tressqu
b’appogg ghall-inkluzjoni ta’ kumbinazzjonijiet ta’ sustanza attiva/tip ta’ prodott, madwar
25% taghhom tressqu jew minn konsorzju jew Task Force ta’ intraprizi jew mill-anqas ta’
zewg intraprizi bi sforz kongunt. F’10% tal-kazijiet tressaq aktar minn dossier wiched ghall-
istess kumbinazzjoni ta’ sustanza attiva/tip ta’ prodott, 1i jfisser li l-partijiet interessati ma
rnexxilhomx jiftehmu biex jagsmu d-dejta u jipprezentaw dossier wiehed kollettiv.

Kwistjoni ohra 1i tqajmet spiss mill-industrija hija dik dwar kumpaniji 1i jibqghu
jikkummer¢jalizzaw prodotti 1i fihom sustanzi attivi li ghadhom qed jigu evalwati fil-
programm tar-revizjoni, minghajr ma jkunu innotifikaw jew ikkontribwixxew ghall-ispejjez
tal-evalwazzjoni (I-hekk imsejha “free-riders”).

5.3. Imposti applikati mill-Istati Membri

L-Artikolu 25 tad-Direttiva jipprovdi li 1-Istati Membri huma responsabbli biex jistabbilixxu
imposti li ghandhom jithallsu mill-persuni li jkunu gieghdu, jew li ifittxu li jqieghdu, prodotti
bijoc¢idali fis-suq, sabiex ikopru l-ispejjez amministrattivi assoc¢jati mal-proceduri tad-
Direttiva. Konsegwentament, is-sistemi u l-imposti stabbiliti fil-pajjizi tal-UE jvarjaw hafna
bejniethom. Bhala ezempju, I-imposta ghall-evalwazzjoni ta’ dossier dwar sustanza attiva fir-
rigward ta’ tip ta’ prodott (jigifieri, tip ta’ uzu) wiehed tista’ tvarja bejn EUR 50 000 u
EUR 350 000; il-mod ta’ kif tithallas din l-imposta ukoll jista’ jvarja minn Stat Membru ghal
iehor. Dan johloq sitwazzjoni ingusta ghall-industrija tal-bijo¢idi, b’mod partikolari ghall-
partecipanti fil-programm tar-revizjoni, li ma ghandhomx ghazla ta' liema Stat Membru
jezaminalhom id-dossier tas-sustanzi attivi taghhom.

5.4. Ir-rekwiziti tad-dejta

Ir-rekwiziti konsiderevoli tad-Direttiva f’termini ta’ studji tat-tossi¢ita u ekotossicita
jiggarantixxu livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall-
ambjent. Madankollu, peress li d-Direttiva ma tiddistingwixxix bejn is-sustanzi attivi f’dak 1i
ghandu x’jagsam mar-rekwiziti tad-dejta, dawn gew meqjusin bhala zejda ghal ¢erti sustanzi
li generalment jitqiesu li ghandhom riskju baxx. Minkejja li d-Direttiva tipprovdi l-possibbilta
li r-rekwiziti tad-dejta jigu rinunzjati, jidher li 1-Istati Membri ma japplikawx dan il-prin¢ipju
kollha bl-istess mod. Dan wassal ghal approc¢i differenti u ghaldagstant ghall-periklu ta’
trattament mhux uniformi.
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5.5. L-awtorizzazzjoni u rikonoxximent reciproku tal-prodotti

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti fl-Istati Membri, wara l-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi fl-
Anness I jew IA, u r-rikonoxximent re¢iproku taghhom ghandhom ma bdewx isiru b’mod
sinifikanti. Madankollu, twaqqaf Grupp ghall-Facilitazzjoni tar-Rikonoxximent Rec¢iproku
flimkien mal-Istati Membri u mal-partijiet interessati, biex ihaffef ix-xoghol fl-istadju tal-
awtorizzazzjoni tal-prodott, u partikolarment biex janti¢ipa l-kwistjonijiet tar-rikonoxximent
rec¢iproku ta’ awtorizzazzjonijiet u ta’ registrazzjonijiet.

6. L-IMPATT TAD-DIRETTIVA FUQ IS-SUQ U PARTIKOLARMENT FUQ L-SMES

Minkejja li ghadu kmieni biex wiehed jevalwa l-impatt kollu 1i d-Direttiva thalli fuq is-suq
tal-prodotti bijoc¢idali, gew osservati xi xejriet li jistghu jwasslu ghal xi konkluzjonijiet
inizjali.

Skont ir-rizultati tal-ezercizzju ta’ identifikazzjoni u notifikazzjoni, li jidhru bhala Annessi
ghar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2032/2003, jidher li 60% tas-sustanzi attivi li
ntuzaw fi prodotti bijoc¢idali qabel is-sena 2000 ma kinux sostanzjati ghall-evalwazzjoni u
kellhom jitnehhew mis-suq sal-1 ta’ Settembru 2006. Il-percentwali ta’ sustanzi attivi li
ghandhom jitnehhew mis-suq sakemm jintemm il-programm tar-revizjoni x’aktarx li jkun
anke oghla minn hekk, peress li madwar 50% tal-kumbinazzjonijiet ta’ sustanza attiva/tip ta’
prodott notifikati inizjalment kienu tressqu minghajr dossier. Madankollu, jidher 1i parti minn
dawn is-sustanzi li ma kinux appoggati mill-industrija (mill-bidu, jew aktar tard), ma baqghux
jintuzaw aktar jew ftit kellhom ¢ans li jigu inkluzi fil-lista pozittiva tad-Direttiva, minhabba li
kellhom livell gholi ta' tossicita.

Jibga’ 1-fatt li r-raguni ghalfejn ghadd ta’ sustanzi ma kellhomx appogg biex jigu inkluzi fil-
lista pozittiva kienet dik finanzjarja: il-profitti mistennija ma jiggustifikawx I-ispejjez
mehtiega biex isir id-dossier. F’dan il-kuntest, il-kumpaniji I-kbar marru ahjar mill-SMEs.

S’issa tressqu tmien dossiers b’appogg ghall-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi godda biex jigu
evalwati mill-Istati Membri. Hamsa minnhom gew accettati bhala dossiers kompleti. Kien
hemm min wera l-fehma li l-ispejjez kbar u I-htiega ta' rizorsi ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi
skont id-Direttiva tal-Bijocidi jistghu jiskoraggixxu Il-investiment fi prodotti bijoc¢idali
b’sustanzi attivi godda u potenzjalment vantagguzi ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-
ambjent, spec¢jalment fi “swieq spec¢jalizzati”. Attwalment, l-uni¢i in¢entivi li d-Direttiva
tipprovdi ghall-izvilupp ta’ sustanzi attivi godda huma perjodu ta’ hames snin addizzjonali
ghall-protezzjoni tad-dejta u l-possibbilta ta’ awtorizzazzjoni provizorja tal-prodott.

7. L-IMPATT TAD-DIRETTIVA FUQ L-AMBJENT U S-SAHHA PUBBLIKA

Id-Direttiva stabbilixxiet, ghall-ewwel darba, qafas li jippermetti evalwazzjoni komprensiva
tas-sustanzi attivi u prodotti bijo¢idali kollha. L-gharfien u kontroll disponibbli tal-prodotti
bijocidali zdied hafna fost il-pajjizi tal-UE, u partikolarment f’dawk l-Istati Membri li ma
kellhom ebda sistema ezistenti, jew fejn kienet koperta biss parti mill-bijo¢idi kollha.
B’konsegwenza tal-identifikazzjoni u tal-bidu ta’ evalwazzjonijiet tal-bijocidi li kienu fis-suq
tal-UE, ghadd ta' prodotti 1i ma ghadhomx jintuzaw tnehhew mis-suq, u b’hekk zdied il-livell
ta’ gharfien dwar il-kimi¢i li ged jintuzaw. Barra minn hekk, xi sustanzi attivi li huma
perikoluzi hafna (ez., striknin, komposti tal-arseniku, komposti tat-tributiltin, jew certi
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sustanzi li jnaqgsu l-ozonu) tnehhew mis-suq tal-bijo¢idi tal-UE, u dan zgur kien ta’
benefi¢¢ju ghas-sahha u l-ambjent.

8. IL-KONKLUZJONIJIET U L-PROPOSTI GHAR-REVIZJONI TAD-DIRETTIVA

Id-Direttiva hejjiet il-bazi mehtiega biex tgholli I-livell ta' protezzjoni ghall-ambjent u s-sahha
pubblika offrut li¢c-¢ittadini tal-UE, fejn jidhlu l-prodotti bijo¢idali. F’hidma li saret matul
perjodu ta’ hames snin gabel ma nbdiet ir-revizjoni tas-sustanzi attivi f1-2004, il-
Kummissjoni, bil-kooperazzjoni tal-Istati Membri u tal-industrija ghamlet inventarju tas-suq
Ewropew tal-bijocidi u stabbilixxiet procedura strutturata ghall-ezaminar u l-evalwazzjoni tas-
sustanzi attivi ezistenti. Minkejja 1i ma kienx possibbli li r-revizjoni tas-sustanzi attivi
ezistenti ssir fiz-zmien imbassar mill-bidu, il-progress li sar inkiseb fl-istess zmien jew qabel
dak miksub permezz ta' sistemi regolatorji ohrajn, bhal dik tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti (id-Direttiva 91/414/KEE) jew dik tas-sustanzi kimi¢i ezistenti (ir-Regolament (KE)
Nru 793/93).

8.1. [l-futur tal-programm tar-revizjoni sal-2010 u wara 1-2010

Kif stipulat fit-tagsima 2.2, hu evidenti li I-programm tar-revizjoni mhux ser jitlesta sad-data
mistennija mill-bidu, jigifieri sal-14 ta' Mejju 2010, li tahbat ukoll id-data ta’ meta ma
jibqghux japplikaw ir-regoli nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali. Jekk il-
perjodu tranzizzjonali jithalla jghaddi bla ma jitlesta l-programm tar-revizjoni ghas-sustanzi
attivi, dan ifisser li r-regoli armonizzati tad-Direttiva dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ma
jistghux ikunu applikabbli ghall-prodotti bijocidali kollha 1i diga gieghdin fis-suq. Jekk ma
japplika l-ebda sett ta’ regoli — armonizzati jew nazzjonali — dan ihalli vojt guridiku fir-
rigward tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali. Dan jista’ jhalli effetti negattivi fuq is-sahha
pubblika (it-tnehhija ta’ prodotti bijoc¢idali importanti mis-suq), u jhalli effetti finanzjarji
negattivi hafna fuq il-kumpaniji kollha li joperaw fis-settur tal-bijo¢idi.

Ghaldagstant, din il-Komunikazzjoni hija akkompanjata bi proposta ghar-revizjoni tad-
Direttiva 11 testendi l-programm tar-revizjoni, il-perjodu tranzizzjonali, u cCerti
dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni tad-dejta relatati ma' dan il-perjodu ghal tliet snin ohra.
Dan ghandu jippermetti bizzejjed zmien biex ir-revizjoni sostanzjali tad-Direttiva tidhol fis-
sehh u biex tigi stabbilita sistema ghall-elementi li jkun ghad fadal tal-programm tar-revizjoni
li tizgura li dan ix-xoghol jitlesta fiz-zmien u b’mod effikaci.

8.2. Ir-revizjoni sostanzjali tad-Direttiva

Aktar tard fis-sena 2008 ghandha ssir proposta ghar-revizjoni sostanzjali tad-Direttiva. Din se
tindirizza il-kwistjonijiet imsemmija fit-taqsimiet 4, 5 u 6 ta’ dan ir-rapport.

Bhalissa, il-Kummissjoni ged tikkunsidra ghadd ta’ mizuri biex tindirizza l-kwistjonijiet
identifikati, bhal:

— is-simplifikazzjoni u I-adattament tal-ambitu tad-Direttiva;

— strategija f’partijiet ghar-rekwiziti tad-dejta, li tqis il-proporzjonalita;
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simplifikazzjoni tar-regoli ghall-protezzjoni tad-dejta, bl-inkluzjoni ta’ gsim tad-dejta
obbligatorju;

aktar armonizzazzjoni jew koordinazzjoni tal-istrutturi tal-imposti;
titjib tal-proceduri ta’ simplifikazzjoni,

mizuri li jiffacilitaw il-konformita mad-Direttiva ghall-SMEs, u mizuri li
jinkoraggixxu l-innovazzjoni,

mizuri li jtejbu s-suq intern tal-prodotti bijocidali, li jinkludu t-tishih tar-
rikonoxximent rec¢iproku.
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Annex 1

Ghadho Id-dossier L-ewwel L-ahhar
Tip ta’ prodott Notifikat o an ghandu decizjoni decizjoni Anness |
m inkluzi - . . . -
jintbaghat sa mistennija sa | mistennija sa
200 | 200 | 200 | 200 | 201 | 201 | 201 | 201 | 201
6 7 8 9 0 1 2 3 4
Preservattivi tal-injam 80 40 1 2 30 7 40
28/03/2004 12/01/2007 29/08/2009
Rodenticidi 17 14 2 10 2 14
Molluskicidi 13 0 0
Insetticidi 104 61 5 30 20 6 61
30/04/2006 13/02/2009 1/10/2011
Ripellenti u lixki 41 19 3 6 5 5 19
Prodotti antifouling 46 10 2 5 3 10
87 35 31/07/2007 16/05/2010 31/12/2012 5 25 5 35
163 82 5 25 25 27 82
Disinfettanti 108 50 5 25 20 50
105 55 5 25 25 55
52 21 5 15 1 21
Sustanzi preservattivi (fil-laned u 143 47 5 25 17 47
MT 13 MT



likwidi li jintuzaw waqt xoghol fuq
il-metalli) 104 30 5 25 30
89 45 4 25 16 45
138 69 4 25 25 15 69
Sustanzi preservattivi (ghal films,
fibri, gebel, sistemi li jkesshu u 94 47 4 25 18 47
jipprocessaw il-likwidi)
127 64 4 25 25 10 64
118 59 4 25 25 5 59
o 31/10/2008 17/08/2011 3/04/2014
Avicidi 2 1 1 1
Pixxi¢idi 3 2 1 1
Sustanzi preservatti tal-ikel/tal- 25 13 4 9 13
ghalf
Likwidi tal-ibbalzmar 24 12 4 8 12
Kontrol ta’ vertebrati ohrajn 4 2 2 2
Total 1687 777 50 50 63 196 | 230 | 153 | 30 777
14 MT
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