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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
1.1. Ir-ragunijiet ghall-proposta u I-ghanijiet taghha

Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 1998 dwar it-tqeghid
fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali (minn hawn 'il quddiem 'id-Direttiva') tistabbilixxi qafas
regolatorju armonizzat ghall-awtorizzazzjoni u t-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali, ir-
rikonoxximent reciproku ta' dawn l-awtorizzazzjonijiet fil-Komunita u I-istabbiliment fil-
livell Komunitarju ta' lista pozittiva ta' sustanzi attivi li jistghu jintuzaw fil-prodotti bijocidali.
Id-Direttiva, fl-Artikolu 18(5) taghha, tesigi li I-Kummissjoni tfassal rapport seba' snin wara
d-dhul fis-sehh taghha u li tressaq ir-rapport quddiem il-Kunsill. Ir-rapport ghandu jindirizza
l-implimentazzjoni tad-Direttiva u t-thaddim tal-proceduri ssemplifikati sa dik id-data (il-
formulazzjonijiet ta' qafas, il-prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx u s-sustanzi essenzjali). Skont
l-istess dispozizzjoni, il-Kummissjoni tista' tibghat mar-rapport taghha, jekk ikun mehtieg,
proposti ghal emenda tad-Direttiva.

[1-Kummissjoni ssottomettiet ir-rapport fit-8 ta' Ottubru 2008 (COM(2008)620) u din id-darba
pproponiet li I-programm tal-analizi, il-perjodu tranzizzjonali, u ¢erti dispozizzjonijiet dwar
il-protezzjoni tad-dejta li jakkumpanjaw dan il-perjodu jigu estizi ghal tliet snin ohra.

Barra minn hekk il-proposta li tressqet diga, u abbazi tal-konkluzjonijiet tar-rapport tas-'seba’
snin', din il-proposta ghal revizjoni tad-Direttiva 98/8/KE ghandha I-ghan 1i matul l-ewwel
tmien snin tal-implimentazzjoni taghha, tittratta d-dghufijiet tal-qafas regolatorju sabiex
jittejbu u jigu aggornati Certi elementi tas-sistema u jigu evitati l-problemi anticipati fil-
gejjieni.

1.2. Kuntest generali

L-analizi tal-implimentazzjoni tad-Direttiva indikat li ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi,
il-pro¢eduri ssemplifikati pprovduti fid-Direttiva, notevolment ghall-prodotti ta' riskju baxx
(I-Anness A ghad-Direttiva), ma ghandhom I-ebda effett reali, u li barra minn hekk jista' jkun
li r-rekwiziti tad-dejta u d-dispozizzjonijiet tad-derogi mir-rekwiziti tad-dejta mhumiex cari
jew jigu applikati b'mod inkonsistenti jew iwasslu ghal piz sproporzjonat f'certi ¢irkustanzi.

Barra minn hekk, ghalkemm l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghadha ma bdietx, is-
semplifikazzjoni tal-pro¢eduri dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali fl-Istati Membri
tista' tkun ta' beneficcju fit-tnaqqis tal-ispejjez u 1-piz amministrattiv ghall-kumpaniji u wkoll
ghall-awtoritajiet pubbli¢i. Il-proposta qed tfittex 1i ttejjeb il-qafas regolatorju ezistenti,
minghajr ma tnaqqas il-livell gholi ta' protezzjoni ghall-ambjent u ghas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali.

[l-proposta ghandha 1-ghan ukoll li tissemplifika r-regoli tal-protezzjoni tad-dejta, sabiex
tevita d-duplikazzjoni tal-istudji fuq l-annimali permezz tal-qsim tad-dejta obbligatorju, izzid
l-armonizzazzjoni tas-sistemi tal-imposti fl-Istati Membri, tistabbilixxi regoli ghall-kummer¢
parallel tal-prodotti bijo¢idali, u tkopri oggetti u materjali ttrattati bil-prodotti bijoc¢idali.
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1.3. Dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam tal-proposta

I1-qafas regolatorju attwali ghall-prodotti bijocidali huwa stabbilit bid-Direttiva 98/8/KE tal-
Parlament Ewropew u I-Kunsill tas-16 ta' Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti
bijocidali u ghadd ta' Regolamenti ta' implimentazzjoni tal-Kummissjoni, b'mod partikolari r-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 dwar it-tieni fazi tal-programm ta’ hidma
ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali. .

14. Konsistenza mal-politiki u I-ghanijiet 1-ohra tal-Unjoni

Il-proposta ghar-revizjoni tad-Direttiva tqis ir-revizjoni recenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar
is-Sustanzi Kimi¢i bl-adozzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (REACH) kif ukoll ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u I-imballagg tas-
sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Jitqiesu wkoll kif xieraq il-bidliet fil-legizlazzjoni orizzontali li jaffettwaw il-qafas regolatorju
tas-sustanzi bijocidali, bhal perezempju dawk relatati mal-proc¢eduri ghall-ezer¢izzju tas-
setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (I-emenda recenti tad-
Decizjoni 1999/468/KE). Barra minn hekk, tqis ukoll ir-regoli generali u l-obbligi tal-Istati
Membri skont ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 1i jorganizzaw is-sorveljanza tas-suq relatata
mal-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti.

2. KONSULTAZZJONI MAL-PARTIJIET INTERESSATI U L-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT
2.1. Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

2.1.1. Metodi ta’ konsultazzjoni, setturi ewlenin fil-mira u profil generali ta’ dawk [i
wiegbu

1. L-ewwel grupp ta' hidma ghall-konsultazzjoni sar fil-21-22 ta' Jannar 2008
f'Ljubljana taht il-patro¢inju tal-Presidenza Slovena tal-UE. L-ghan ta' dan il-grupp
ta' hidma kien li jippermetti l-ewwel skambju ta' opinjonijiet bejn ir-rapprezentanti
tal-Istati Membri u tal-Kummissjoni dwar il-kwistjonijiet li ghandhom jigu
indirizzati fir-revizjoni tad-Direttiva. Id-deskrizzjoni generali ta' dawn il-kwistjonijiet
hija disponibbli fuq: http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm

2. Saret diskussjoni ohra fBonn fis-7-8 ta' April 2008 fejn ingabru aktar minn
140 rapprezentant tal-industrija, NGOs u awtoritajiet kompetenti. Il-parte¢ipanti
ddiskutew dwar il-htiega 1i jigi ssemplifikat l-ambitu tad-Direttiva, fost l-ohrajn billi
jigu ccarati l-kazijiet li jkunu dubjuzi u d-definizzjoni tat-tipi tal-prodotti, dwar I-
awtorizzazzjoni tal-prodotti (ez. il-formulazzjoni ta' qafas, rikonoxximent ¢entrali vs
rikonoxximent reciproku), dwar ir-regoli tal-protezzjoni tad-dejta, kif ukoll dwar
approcc¢ issemplifikat jew aktar flessibbli fir-rigward tar-rekwiziti tad-dejta.

3. Giet organizzata konsultazzjoni usa' tal-partijiet interessati permezz ta' konferenza
ospitata mill-Kummissjoni fi Brussell fit-23 ta' Mejju 2008 bil-partec¢ipazzjoni ta'
rapprezentanti mis-setturi differenti tal-industrija tas-sustanzi bijoc¢idali, kumpaniji
individwali, konsulenti u gvernijiet nazzjonali. Wara li I-partecipanti gew mgharrfa
dwar il-kwistjonijiet ewlenin ghar-revizjoni (inghataw prezentazzjonijiet mill-
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2.1.2.

uffi¢jali tal-Kummissjoni) kellhom l-opportunita jikkummentaw u jiddiskutu I-
kwistjonijiet specifici ta' interess.

Saret ukoll konsultazzjoni mal-partijiet interessati fil-mira fil-qafas ta' studju bi
thejjija ghall-valutazzjoni tal-impatt ghar-revizjoni tad-Direttiva. Il-konsultazzjoni
kienet tinvolvi intervisti mar-rapprezentanti tal-industrija (inkluzi imprizi zghar u ta'
dags medju), amministrazzjonijiet nazzjonali/korpi tal-kontroll, asso¢jazzjonijiet tal-
protezzjoni tal-ambjent u tal-konsumaturi u ohrajn, ibbazati fuq kwestjonarji li kienu
ntbaghtu qabel lil dawn il-partijiet interessati sabiex ihejju d-diskussjonijiet.

Sommarju tat-twegibiet u ta' kif tqiesu

I1-konferenza ta' konsultazzjoni f'Ljubljana (Il-Kummissjoni u l-Istati Membri) u 1-
konferenza f'Bonn (l-Istati Membri u I-Industrija) iffokat fuq bosta suggetti ta'
interess ghar-revizjoni, li minnhom dawn kienu l-aktar prominenti:

— ir-revizjoni tad-dispozizzjonijiet tal-protezzjoni tad-dejta u l-gsim tad-dejta
(obbligatorju);

— l-ambitu tal-gafas regolatorju (sabiex jinkludi jew ma jinkludix il-fazi waqt I-
uzu; iz-zieda ta' dispozizzjonijiet dwar sustanzi ggenerati in situ u prekursuri ta'
sustanzi attivi; ir-relazzjoni ma' bi¢¢iet ohra ta' legizlazzjoni Komunitarja; jekk
l-ghadd tat-tipi tal-prodotti ghandux jitnaqqas jew le; definizzjoni ta' prodott
bijocidali u definizzjoni ta' tqeghid fis-suq; kif ghandhom jigu rregolati 1-
oggetti/il-materjali li jkun fihom is-sustanzi bijocidali);

— in-nuqqas ta' dispozizzjonijiet armonizzati fid-Direttiva attwali rigward I-
awtorizzazzjoni tal-prodotti jew il-procedura li ghandha tigi segwita wara I-
inkluzjoni ta' sustanza attiva fil-lista pozittiva Komunitarja;

— il-possibbilta 1i jkun hemm awtorizzazzjoni Komunitarja wahda ghall-prodotti
bijocidali; ir-rwol ta' Agenzija ¢entralizzata ghas-sustanzi bijoc¢idali; 1-effikacja
tal-implimentazzjoni u l-infurzar fil-livell tal-Istati Membri;

—  kif ghandha tigi ffacilitata l-proc¢edura (futura) tar-rikonoxximent rec¢iproku;

— l-armonizzazzjoni u l-proporzjonalita tal-imposti ¢¢argjati mill-Istati Membri, u
modi kif jista' jitnaqqas il-piz finanzjarju tal-konformita ghall-SMEs;

— ir-rendiment sa issa tal-proceduri ssemplifikati tad-Direttiva (I-Anness IA; 1-
Anness IB; prospetti ghall-kuncett tal-formulazzjoni ta' qafas);

— il-htiega 1i tigi ¢carata 1-possibbilta ta' derogi mir-rekwiziti tad-dejta; l-uzu fl-
istrument il-gdid ta' dispozizzjonijiet ta' derogi mir-rekwiziti tad-dejta mir-
Regolament REACH; l-istabbiliment ta' sistema ta' livelli ta' rekwiziti tad-dejta
(kif kienet 1-idea originali meta giet adottata d-Direttiva);

— regoli specifi¢i ghal sustanzi bijoc¢idali li jigu prodotti fi kwantitajiet zghar
(low-volume) jew prodotti spe¢jalizzati ('niche');

— il-htiega li jigu zviluppati rekwiziti armonizzati ta' effikacja.
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Fl-ahhar nett, gew diskussi wkoll kemm hija konvenjenti l-adozzjoni ta'
dispozizzjonijiet specifici dwar il-kummer¢ parallel; u l-argumenti favur u dawk
kontra li d-Direttiva titbiddel f'Regolament. IlI-Kummissjoni qieset l-opinjonijiet
kollha — li xi drabi kienu konfliggenti — moghtija mill-Istati Membri fl-izvilupp tal-
proposta taghha, filwaqt li ppruvat tidentifika l-agwa elementi fosthom i
jikkontribwixxu ghall-qafas regolatorju koerenti u li jahdem.

Wagqt l-avveniment tal-konsultazzjoni fMejju 2008 fi Brussell (bil-partecipazzjoni ta'
diversi partijiet interessati, l-aktar rapprezentanti tal-industrija u ta' imprizi), il-
partecipanti kellhom Il-opportunita li jesprimu l-opinjonijiet taghhom dwar il-
proc¢eduri ssemplifikati; ir-rekwiziti tad-dejta; il-protezzjoni tad-dejta u l-qsim tad-
dejta; il-pro¢edura ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali; 1-imposti applikati
mill-Istati Membri u l-oggetti u I-materjali li jkun fihom sustanzi bijoc¢idali.

Ingenerali (ghalkemm tfissru hafna opinjonijiet differenti), il-pro¢eduri ssemplifikati
tal-Anness IA u I-Anness IB tqiesu bhala falliment; il-proc¢edura tal-formulazzjoni ta'
qafas ghadha ma gietx ippruvata izda jidher 1i hemm ftit konfuzjoni dwar kif
ghandha tahdem u aspettattivi differenti ta' dak li toffri; ir-rekwiziti tad-dejta jitqiesu
partikolarment severi u f'xi kazijiet bhala sproporzjonati jew inflessibbli; is-sistema
ghandhom jigu emendati; I-industrija jidher 1i ged taccetta l-introduzzjoni tal-gsim
obbligatorju tad-dejta tal-istudji fuq l-annimali vertebrati; l-industrija tqis li 1-
provvediment ta' proceduri armonizzati tal-awtorizzazzjoni huwa vantagg, u wisq
ahjar li kieku kellha tigi adottata proc¢edura ¢entralizzata; 1-imposti jew tal-anqas is-
sistemi tal-imposti jehtieg li jigu armonizzati; u ghandha tinstab soluzzjoni ghall-
oggetti jew il-materjali li jkun fihom prodotti bijo¢idali, b'mod partikolari dawk I-
oggetti jew il-materjali importati minn pajjizi terzi. Dan it-thassib kollu tqies u huwa
rifless fil-proposta.

[I-konsultazzjoni mmirata saret l-aktar Dbl-iskop 1i jinkiseb it-taghrif
kwantitattiv/kwalitattiv mehtieg ghat-thejjija tar-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt
imressaq sabiex jappogga din il-proposta. Din kopriet il-kwistjonijiet kollha li gew
diskussi mal-Istati Membri f'Ljubljana, fBonn u mal-partijiet interessati fi Brussell u
r-reazzjonijiet kienu fil-bi¢cca 1-kbira l-istess bhal dawk moghtija fit-tliet avvenimenti
ta' konsultazzjoni.

Saret konsultazzjoni miftuha fuq l-internet mill-15/11/2006 sal-15/01/2007. II-
Kummissjoni r¢eviet 250 twegiba. Ir-rizultati tal-konsultazzjoni miftuha fuq I-
internet gew inkorporati fir-rapport tal-Kummissjoni dwar l-impatti tal-
implimentazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE disponibbli fuq:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm .

Gbir u uzu tal-gharfien espert

Twettqu bosta studji minn kuntratturi esterni sabiex jappoggaw din il-proposta:

studju biex jivvaluta l-impatt tar-revizjoni tad-Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid fis-
suq tal-prodotti bijocidali,

studju dwar l-impatti ta' mizuri possibbli ghall-gestjoni ta' oggetti jew materjali
ttrattati b'sustanzi bijoc¢idali, b'mod partikolari meta jkunu importati,
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— studju dwar l-impatti tal-implimentazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE dwar prodotti
bijo¢idali; u

— studju dwar il-valutazzjoni tal-ghazliet differenti biex jigu indirizzati r-riskji mill-fazi
wagqt l-uzu tas-sustanzi bijoc¢idali.

Dawn l-istudji gew evalwati mill-Kummissjoni u tgiesu waqt it-thejjija ta' din il-proposta.
B'mod partikolari, l-istudju ghall-valutazzjoni tal-impatt tar-revizjoni tad-Direttiva 98/8/KE
dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali evalwa I-impatti ekonomici, so¢jali u ambjentali
tal-ghazliet politi¢i differenti. Il-konkluzjonijiet ta' dan l-istudju huma riflessi direttament fil-
valutazzjoni tal-impatt deskritta fit-tagsima li jmiss.

Aktar taghrif dwar l-istudji jinsab fuq: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm u
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Valutazzjoni tal-impatt

[1-Valutazzjoni tal-Impatt tindirizza hames kwistjonijiet politi¢i li jehtiegu azzjoni:
KWISTJONI POLITIKA Nru 1: AMBITU

— Il-politika ma titbiddilx;

— L-ambitu jigi estiz sabiex ikopri agenti li jghinu l-ipproc¢essar u materjali li jigu
f'kuntatt mal-ikel;

— L-ambitu jigi estiz sabiex ikopri materjali ttrattati 1i jkun fihom sustanzi bijocidali.

[l-valutazzjoni kkonkludiet li I-inkluzjoni tal-materjali 1i jkun fihom sustanzi bijocidali fl-
ambitu tad-Direttiva jzid b'mod sinifikanti l-ispejjez ghall-industrija. Madankollu, ghalkemm
huwa diffi¢li i t-trattament indaqs tal-industrija, u I-benefi¢éji ghall-ambjent u s-sahha tal-
bniedem jigu kkwantifikati, x'aktarx 1i jkunu sinifikanti. L-inkluzjoni, b'mod partikolari tal-
agenti li jghinu l-ipprocessar tal-ikel fl-ambitu tad-Direttiva x'aktarx li tirrizulta fi process
komplikat ta' awtorizzazzjoni taht zewg oqfsa legali li jista' jwassal ghal xi duplikazzjoni tal-
isforzi. X'aktarx 1i l-valur tal-ispejjez relatati jkun oghla minn dak tal-benefi¢¢ji limitati li
jirrizultaw minn kontroll ahjar tal-impatti ambjentali u ¢ertezza regolatorja ikbar.

KWISTJONI POLITIKA Nru 2: AWTORIZZAZZJONI TAL-PRODOTT
— [1-politika ma titbiddilx;

— Jissahhah ir-rikonoxximent rec¢iproku;

— Awtorizzazzjoni ta' Stat Membru wiehed;

— Awtorizzazzjoni Komunitarja.

Il-valutazzjoni kkonkludiet li awtorizzazzjoni Komunitarja jew awtorizzazzjoni ta' Stat
Membru wiehed ghandhom ikunu l-aktar sistemi effi¢jenti u ghandhom jipprovdu incentivi
ghall-innovazzjoni ta' prodotti bbazati fuq sustanzi attivi godda/prodotti ta' riskju baxx.
Madankollu, billi 1-Istati Membri esprimew thassib sinifikanti dwar ¢entralizzazzjoni shiha
tal-awtorizzazzjoni tal-prodott jew awtorizzazzjoni ta' Stat Membru wiehed minhabba rwol
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imnaqqas ghall-Istati Membri l-ohra, I-ghaqda ta' awtorizzazzjoni Komunitarja ghal certi
prodotti flimkien mat-tishih tal-process ta' rikonoxximent reciproku ghal prodotti ohra tidher
li hija l-aktar soluzzjoni acc¢ettabbli.

KWISTJONI POLITIKA Nru 3: QSIM TAD-DEJTA
— Il-politika ma titbiddilx;

— Qsim obbligatorju tad-dejta tal-ittestjar fuq Il-annimali vertebrati ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott;

— Qsim obbligatorju tad-dejta tal-ittestjar fuq l-annimali vertebrati ghall-approvazzjoni
tas-sustanza attiva u ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott.

I1-valutazzjoni kkonkludiet 1i gsim obbligatorju tad-dejta ghall-approvazzjoni tas-sustanza
attiva u ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott jimplika l-oghla ffrankar ta' spejjez ghall-applikanti,
possibbilment l-oghla ghadd ta' prodotti aktar sikuri li jibqghu fis-suq u l-oghla ghadd ta'
annimali salvati.

KWISTJONI POLITIKA Nru 4: REKWIZITI TAD-DEJTA
— Il-politika ma titbiddilx;

— Tinbidel 1-ghazla tal-kliem uzat ghad-dispozizzjonijiet dwar id derogi mir-rekwiziti
tad-dejta u l-uzu ta' taghrif ezistenti;

— Tigi rriformulata s-sistema ghas-sustanzi/il-prodotti ta' riskju baxx.

L-ghazliet politi¢i jindirizzaw zewg tipi ta' problemi: rekwiziti kbar ta' dejta u proc¢eduri
semplifikati li ma jhajrux wisq, b'mod partikolari ghal sustanzi ta' riskju baxx u bazi¢i. II-
valutazzjoni kkonkludiet 1i I-ghazliet kollha ghandhom potenzjal sinifikanti biex inaqqsu I-
ispejjez ghall-industrija u li 1-ahhar zewg ghazliet inaqqsu wkoll b'mod sinifikanti 1-ghadd ta'
annimali vertebrati ttestjati. Sabiex jintlahqu I-ghanijiet tar-revizjoni, l-aqwa ghazla tidher li
hija l-ghaqda tad-derogi mir-rekwiziti tad-dejta bl-uzu ta' taghrif ezistenti u approce gdid lejn
prodotti bijo¢idali godda ta' riskju baxx.

KWISTJONI POLITIKA Nru 5: IMPOSTI CCARGJATI MILL-ISTATI MEMBRI BIEX
IWETTQU L-PROCEDURI TAD-DIRETTIVA

— [1-politika ma titbiddilx;

- Struttura ta' imposti armonizzata b'mod parzjali;
— Sistema ta' imposti ¢entralizzata;

— Dispozizzjonijiet specifi¢i ghall-SMEs.

[l-valutazzjoni kkonkludiet 1i struttura ta' imposti armonizzata b'mod parzjali tista'
tinkoraggixxi l-izvilupp ta' aktar sustanzi attivi godda u z-zamma ta' aktar sustanzi attivi
ezistenti. Ghandha wkoll tnaqqas l-ispejjez ghall-approvazzjoni ta' sustanzi attivi ghal bosta
tipi ta' prodotti. L-ahhar ghazla ghandha tnaqqas l-ispejjez tal-procedura ghall-SMEs, u dan
ghandu jghinhom jibqghu fis-suq. Sistema ta' imposti ¢entralizzata b'mod shih tqajjem thassib
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dwar il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta ghaliex titrasferixxi I-kompetenzi ghall-iffissar tal-livelli
tal-imposti minn fuq 1-Istati Membri ghal fuq il-Komunita.

[I-Kummissjoni wettget valutazzjoni tal-impatt 1i hija mehmuza ma' din il-proposta.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-PROPOSTA
3.1. Sommarju tal-azzjoni proposta

Ir-revizjoni tad-Direttiva tas-Sustanzi Bijoc¢idali ghandha I-ghan 1i tirranga ghadd ta'
djghufijiet li gew identifikati matul l-ewwel tmien snin tal-implimentazzjoi taghha, tantic¢ipa I-
problemi tal-awtorizzazzjoni u I-proc¢edura tar-rikonoxximent rec¢iproku li gejjin, u taggorna u
tadatta I-istrument ghall-izviluppi polti¢i recenti.

L-ewwel nett, id-Direttiva titbiddel f'Regolament. B'rizultat ta' dan, ma jkunx hemm il-htiega
ghal perjodu ta' traspozizzjoni jew ghal mizuri ta' traspozizzjoni nazzjonali, u dan mistenni
wkoll 1i jizgura implimentazzjoni aktar armonizzata tal-qafas regolatorju fl-Istati Membri.

Fost l-emendi tal-ambitu proposti, huma rilevanti b'mod partikolari 1-estensjoni tal-ambitu
ghas-sustanzi bijoc¢idali f'materjali li jistghu jigu fkuntatt mal-ikel u d-dispozizzjonijiet il-
godda dwar l-oggetti jew il-materjali li jkun fihom prodotti bijoc¢idali.

B'mod partikolari f'dak li ghandu x'jagsam ma' dan tal-ahhar, fis-sitwazzjoni attwali, jekk
oggett jigi ttrattat fl-UE mbaghad jista' jintuza biss prodott bijoc¢idali li jkun awtorizzat ghal
dak il-ghan. Madankollu, jekk l-oggett jigi ttrattat bi prodott bijoc¢idali barra mill-UE u
mbaghad jigi importat, ma jkun hemm l-ebda kontroll fuq is-sustanza li dan l-oggett jista'
jinkorpora. Dan jista' jirrapprezenta riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent jekk
sustanzi attivi li ma jigux ivvalutati jew anke pprojbiti fl-UE jigu inkorporati fit-tali oggetti li
mbaghad jigu importati fl-UE. Barra minn hekk, din is-sitwazzjoni hija diskriminatorja ghall-
industrija tal-UE, u tista' twassal ghal sitwazzjoni fejn il-produzzjoni ta' oggetti jew materjali
ttrattati ma tibqax issir fl-UE sabiex jigu evitati r-restrizzjonijiet fuq certi sustanzi. Bhala parti
mir-revizjoni tad-Direttiva tas-Sustanzi Bijocidali, huwa propost li l-oggetti jew il-materjali
kollha ghandhom jigu ttrattati biss bi prodotti bijo¢idali awtorizzati ghal dak il-ghan tal-anqas
fi Stat Membru wiehed.

Ir-rekwiziti tal-ittikkettar jinsabu flimkien mad-dispozizzjoni dwar l-oggetti jew il-materjali
ttrattati b'sustanzi bijo¢idali. Dawn ghandhom zewg ghanijiet: li jgharrfu lill-konsumatur li 1-
oggett gie ttrattat bi prodott bijocidali; u biex iwissu lill-awtoritajiet kompetenti u/jew
doganali fl-Istati Membri u jharrku kwalunkwe dispozizzjoni ezistenti ta' spezzjoni li ghandha
l-ghan li tizgura 1-konformita. Id-dispozizzjonijiet tal-ittikkettar japplikaw bl-istess mod ghall-
manifatturi tal-UE u ghall-dawk il-manifatturi li mhumiex flI-UE.

Ir-Regolament propost jipprovdi wkoll ghal proceduri ta' armonizzazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali, element li fid-Direttiva attwali huwa sottozviluppat
b'mod sinifikanti. Id-dispozizzjonijiet rigward ir-rikonoxximent recCiproku tal-
awtorizzazzjonijiet regghu nhadmu u gew ic¢carati, b'mod partikolari r-rizoluzzjoni tan-nuqqas
ta' gbil bejn 1-Istati Membri, jew bejn 1-Istati Membri u l-applikanti. Dan huwa mistenni li se
jikkontribwixxi ghal thaddim minghajr xkiel tal-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijoc¢idali li

gejjin.
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Apparti 1-kaz fejn l-awtorizzazzjonijiet jinghataw mill-Istati Membri, qieghda tigi proposta
sistema ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata. Din se tkun disponibbli ghall-prodotti identifikati
bhala ta' riskju baxx — minghajr il-htiega 1i l-ewwel ikun hemm evalwazzjoni tas-sustanza
attiva — u ghall-prodotti li jkun fihom sustanzi attivi godda. Din tal-ahhar hija mistennija li se
tippromwovi r-ricerka u l-innovazzjoni fil-qasam tas-sustanzi bijo¢idali.

I[I-hidmiet tekni¢i u xjentifi¢i rilevanti ghal din is-sistema centralizzata se jitwettqu mill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (European Chemicals Agency, ECHA). Ghal dan il-
ghan, il-proposta tinkorpora d-dispozizzjonijiet mehtiega li jirregolaw id-dettalji pro¢edurali u
dawk 1i ghandhom x'jagsmu mal-organizzazzjoni. Barra minn hekk, 1-ECHA se tkun
responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-hidmiet tal-organizzazzjoni u dawk tekni¢i ghall-
evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet kollha ghall-inkluzjoni tas-sustanzi attivi fl-Anness I (il-
lista pozittiva Komunitarja ghas-sustanzi attivi) li sa issa kienu attribbwiti li¢-Centru Kongunt
tar-Ricerka tal-Kummissjoni.

I1-proceduri ssemplifikati li jinvolvu 1-Anness IA u IB attwali ghandhom jithassru, ghaliex sa
issa ftit li xejn intuzaw. Il-pro¢edura ssemplifikata li tinvolvi I-formulazzjonijiet ta' qafas — li
ghadha mhijiex fil-prattika — ghandha tinbidel sabiex, fi grupp ta' prodotti li jappartienu lill-
istess formulazzjoni ta' qafas, tippermetti s-sostituzzjoni ta' kwalunkwe ingredjent mhux attiv
b'ingredjenti ohra 1i mhumiex attivi. Attwalment, dan huwa ristrett ghall-pigmenti, iz-zebghat
u I-fwejjah. Ir-Regolament se jinkorpora wkoll ir-regoli li jirregolaw il-modalitajiet u I-
kundizzjonijiet tal-applikazzjoni ghall-bidliet fl-awtorizzazzjonijiet li jkunu nghataw diga.

Ir-regoli dwar il-valutazzjoni komparattiva ghandhom jitbiddlu wkoll, ghaliex is-sistema
attwali ma tidhirx cara bizzejjed — perezempju, l-applikazzjoni ta' valutazzjoni komparattiva
hija problematika waqt il-programm tal-analizi, fejn ikunu geghdin jigu evalwati s-sustanzi
kollha ezistenti. Is-sistema proposta tinkludi l-ewwel stadju fejn is-sustanzi attivi li ghalkemm
ikunu generalment accettabbli xorta joholqu thassib jigu elenkati fl-Anness I, izda jigu wkoll
immarkati sabiex jigu ssostitwiti. Il-prodotti bijo¢idali 1i fihom dawn is-sustanzi attivi jistghu
jitqabblu ma' ohrajn 1i huma disponibbli fis-suq ghal modi ta' uzu li huma l-istess jew simili, u
jekk jipprezentaw riskju oghla b'mod sinifikanti minn taghhom, l-awtorizzazzjonijiet taghhom
jigu rrifjutati jew jithassru fil-livell tal-Istati Membri.

Skont l-izviluppi politi¢i recenti fir-REACH u l-abbozz tar-Regolament dwar it-tqeghid fis-
suq tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, il-gsim tal-istudji fuq l-annimali vertebrati bi
skambju ghal kumpens 1i jitqies ugwali jsir obbligatorju. Dan huwa mistenni li jiffranka I-
ispejjez u jsalva I-hajjiet tal-annimali billi jipprojbixxi d-duplikazzjoni ta' dawn l-istudji.

Is-sistema tal-protezzjoni tad-dejta tigi ssemplifikata b'mod sinifikanti, minghajr ma tnaqqas
uhud mid-drittijiet miksuba bis-sistema attwali. Taghti wkoll protezzjoni lid-dejta 1i tigi
sottomessa wara l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-AnnessI (primarjament matul I-
awtorizzazzjoni tal-prodott): dawn Il-istudji mhumiex protetti bil-legizlazzjoni attwali. Is-
sistema tal-protezzjoni tad-dejta proposta tkopri wkoll il-kaz ta' studji ggenerati reCentement
li, b'kuntrarju ghall-hsieb tal-legizlatur, ma jibbenefikawx mill-protezzjoni tad-dejta ghaliex
certi Stati Membri jesigu s-sottomissjoni taghhom ghall-iskopijiet ta' awtorizzazzjoni
nazzjonali matul il-perjodu ta' tranzizzjoni (id-dejta biss li tigi sottomessa ghall-ewwel darba
biex tappogga l-ewwel inkluzjoni tas-sustanza attiva hija protetta bis-sistema attwali).

Ir-rekwiziti tad-dejta tad-Direttiva jitbiddlu. L-ewwel nett, il-prin¢ipju 1i jigu proposti u
accettati adattamenti ghar-rekwiziti tad-dejta jigi fformalizzat u 1-Istati Membri jkollhom
jgharrfu u jekk possibbli jghinu lill-applikanti bit-talbiet taghhom ta' adattemant. It-tieni nett,
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ir-ragunijiet ghad-derogi mir-rekwiziti tad-dejta pprovduti fir-REACH se japplikaw ghar-
Regolament propost. It-tielet nett, ir-rekwiziti tad-dejta ¢entrali jitbiddlu u certi studji fuq 1-
annimali fuq perjodu ta' zmien twil ikunu mehtiega biss meta jkun hemm bzonn — jirrizulta li
dawn huma r-rekwiziti tad-dejta li jiswew l-aktar, f'termini ta' hajjiet ta' annimali ghat-testijiet
u f'termini ta' flus.

Id-dispozizzjonijiet dwar il-kunfidenzjalita jitbiddlu ftit u jigu allinjati ma' dawk tar-REACH.
Dan isehh sabiex tigi ffacilitata l-applikazzjoni taghhom mill-ECHA, 1i f'kaz li dan ma jsehhx
ikollha tapplika zewg settijiet differenti ta' regoli ta' kunfidenzjalita fil-hidmiet ta' kuljum
taghha.

Ghall-finijiet ta' ffacilitar tal-moviment tal-prodotti bijoc¢idali fit-territorju tal-UE, il-proposta
tipprovdi ghal regoli specifi¢i ta' kummer¢ parallel: prodotti bijoc¢idali awtorizzati li
ghandhom l-istess uzu, li jkun fihom l-istess sustanza attiva u essenzjalment ikollhom
kompozizzjoni identika ghal prodotti awtorizzati fi Stat Membru iehor jistghu jitqieghdu fis-
suq ta' dak 1-Istat Membru l-iehor permezz ta' procedura amministrattiva ssemplifikata.

Fl-ahhar nett, il-proposta tipprovdi ghal ghadd ta' mizuri tranzizzjonali biex tigi ffacilitata t-
tranzizzjoni mis-sistema tad-Direttiva ghal dik tal-abbozz tar-Regolament, I-ECHA tiddahhal
fil-qafas regolator tas-sustanzi bijocidali, u jithares kwalunkwe dritt miksub mis-sistema
attwali.

3.2 Bazi legali
L-Artikolu 95 tat-Trattat tal-KE.
3.3. Prin¢ipju tas-sussidjarjeta

L-iskop ta' dan ir-Regolament huwa li jiffacilita I-moviment hieles tal-prodotti bijocidali fil-
Komunita. Sabiex jigi zgurat it-thaddim tas-suq intern fir-rigward tal-prodotti bijocidali,
jehtieg 1i I-kundizzjonijiet tat-tqeghid taghhom fis-suq fil-livell Komunitarju jigi armonizzat.

Mizuri individwali tal-Istati Membri 1i joriginaw minn livelli differenti ta' protezzjoni jistghu
jirrizultaw fi xkiel ghall-kummer¢ tal-prodotti bijo¢idali. Dan jista' jikkomprometti I-ilhiq tal-
ghanijiet relatati mas-suq intern. [I-Komunita, ghalhekk gieghda f'pozizzjoni ahjar biex tichu
azzjoni fir-rigward tal-kundizzjonijiet tat-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali.

[1-prin¢ipju tas-sussidjarjeta tqies ukoll mill-qrib waqt id-dec¢izjoni dwar it-tqassim tal-hidmiet
bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, [-Agenzija u 1-Kummissjoni, b'mod
partikolari f'dak li ghandu x'jagsam mal-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali.

34. Princ¢ipju tal-proporzjonalita
[1-proposta hija konformi mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita ghar-ragunijiet li gejjin.

Ir-Regolament propost ghandu l-ghan li jarmonizza I-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijocidali izda f'dak 1i jirrigwarda 1-maggoranza tal-prodotti bijoc¢idali jhalli f'idejn 1-
Istati Membri l-awtorizzazzjoni ta' dawn il-prodotti skont dawn il-kundizzjonijiet. Il-
procedura centralizzata fejn il-Kummissjoni taghti awtorizzazzjoni Komunitarja se tigi
ristretta ghal zewg kategoriji ta' prodotti bijo¢idali: prodotti bbazati fuq sustanzi attivi godda u
prodotti ta' riskju bijo¢idali baxx. Ghal dawn il-kategoriji ta' prodotti bijocidali ¢-
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¢entralizzazzjoni hija ggustifikata minhabba l-impatt pozittiv taghha fuq I-innovazzjoni u 1-
access immedjat ghas-suq komunitarju kollu.

[l-prin¢ipju tal-proporzjonalita gie rrispettat ukoll f'dak li ghandu x'jagsam ma' imposti. II-
Kummissjoni se tadotta Regolament iehor li jistabbilixxi struttura armonizzata ghall-imposti
1zda d-dec¢izjoni dwar l-ammont tal-imposti se jibga' fil-kompetenza tal-Istati Membri.

Barra minn hekk, ir-Regolament propost ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg fir-
rigward tal-ambitu tieghu u l-piz amministrattiv fuq I-industrija kif ukoll l-awtoritajiet
kompetenti. Fil-fatt, il-piz amministrattiv u finanzjarju fuq l-industrija u l-awtoritajiet
kompetenti se jitnagqas meta mqgabbel mad-Direttiva 98/8/KE minhabba r-ragunijiet li gejjin:

— il-provvediment ta' skadenzi stretti ghal kull pass proc¢edurali se jzid il-prevedibbilta
u se jiffacilita 1-acc¢ess tal-prodotti bijo¢idali ghas-suq;

— l-awtorizzazzjoni Centralizzata se tiffranka I-hin u l-ispejjez kemm ghall-industrija
kif ukoll ghall-awtoritajiet kompetenti;

— il-possibbilta ta' rikonoxximent reciproku li jkun ghaddej fl-istess waqt se jipprovdi
kooperazzjoni aktar mill-qrib bejn 1-Istati Membri fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-
prodotti bijoc¢idali filwaqt li jiffranka rizorsi finanzjarji u umani;

— il-gsim obbligatorju tad-dejta f'dak 1i ghandu x'jagsam mal-annimali vertebrati se
jiffranka l-ispejjez ghall-industrija u se jevita r-repetizzjoni tal-evalwazzjoni tal-
istess dejta mill-awtoritajiet kompetenti.

3.5. L-ghazla tal-istrumenti
Strumenti proposti: Regolament.
Mezzi ohra ma jkunux adegwati ghar-raguni/jiet li gejja(in).

[lI-qafas regolatorju attwali ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali huwa d-
Direttiva 98/8/KE. Il-Kummissjoni — skont il-proposti recenti dwar il-legizlazzjoni tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u I-legizlazzjoni generika tas-sustanzi kimic¢i (ir-
Regolament REACH u r-Regolament dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg ta'
sustanzi u tahlitiet) — ged tipproponi li dik id-Direttiva tigi ssostitwita b'Regolament. Dan
ghandu jelimina I-htiega ghal perjodu tranzizzjonali u ghandu javvanza l-implimentazzjoni ta'
dispozizzjonijiet li huma mehtiega b'mod urgenti bejn wiehed u iehor b'sentejn. Regolament
ghandu jizgura wkoll l-applikazzjoni uniformi tal-istrument il-gdid mal-UE kollha, b'mod
partikolari I-proc¢eduri u l-iskadenzi ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali u r-
rikonoxximent reciproku ta' dawk l-awtorizzazzjonijiet. Differenzi fil-mizuri u/jew fl-
implimentazzjoni tat-traspozizzjoni jkollhom konsegwenzi serji hafna fuq it-thaddim tas-suq
intern tal-prodotti bijoc¢idali.

L-ghazla tal-istrument legali se tnaqqas ukoll il-piz amministrattiv u se tizgura ¢-Carezza
ghall-industrija.
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4. IMPLIKAZZJONI GHALL-BAGIT

Il-proposta se jkollha implikazzjonijiet ghall-bagit minhabba li hemm il-htiega li 1-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (I-Agenzija) tigi appoggata biex tassumi r-responsabbilta tal-
hidmiet addizzjonali relatati mal-valutazzjoni u l-inkluzjoni tas-sustanzi attivi uzati fil-
prodotti bijoc¢idali fl-Anness I tar-Regolament u l-awtorizzazzjoni centralizzata ta' certi
prodotti bijoc¢idali. L-Agenzija se tir¢ievi imposti specifi¢i mill-applikanti ghal uhud minn
dawn l-attivitajiet kif ukoll imposta annwali fuq prodotti awtorizzati b'mod ¢entrali mill-
Komunita. Id-dhul mill-imposti jkollu jigi ssupplimentat b'sussidju mill-Komunita.
Madankollu, huwa mistenni li dan l-appogg mill-Komunita se jkun limitat fiz-zmien
minhabba 1i l-attivitajiet tal-Agenzija ghandhom jigu awtoffinanzjati bid-dhul tal-imposti
wara ghadd ta' snin. Regoli dettaljati dwar il-bagit tal-Agenzija u l-implimentazzjoni tieghu
diga huma stipulati fir-Regolament REACH (KE) Nru 1907/2006. Dawn ir-regoli ghandhom
japplikaw skont dan fil-kuntest ta' dan ir-Regolament.

5. TAGHRIF ADDIZZJONALI
5.1. Semplifikazzjoni

I1-proposta tipprovdi ghas-semplifikazzjoni tal-legizlazzjoni, is-semplifikazzjoni tal-proc¢eduri
amministrattivi ghall-awtoritajiet pubbli¢i (tal-UE jew nazzjonali), u ghall-partijiet privati.

Minbarra l-ekonomija ovvja min-nuqqas tal-htiega tal-mizuri tat-traspozizzjoni, il-perjodi tat-
traspozizzjoni u l-kontrolli tal-konformita tat-traspozizzjoni li tinkiseb bis-sostituzzjoni tad-
Direttiva attwali b'Regolament, il-proposta, fit-test attwali, tic¢ara f'aktar dettall il-proceduri li
ghandhom jigu segwiti fl-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet lill-Istati Membri u I-proc¢eduri ghar-
rikonoxximent rec¢iproku ta' dawk l-awtorizzazzjonijiet.

B'mod partikolari, jigu ¢carati r-ragunijiet accettabbli ghall-oppozizzjoni tar-rikonoxximent
rec¢iproku u jigu pprovduti l-passi proc¢edurali ghar-rizoluzzjoni tan-nuqqas ta' gbil.

Barra minn hekk, ir-ragunijiet ghad-derogi mir-rekwiziti tad-dejta huma stabbiliti faktar
dettall, biex b'hekk ikabbru ¢-certezza legali ghall-applikanti. Fis-sistema attwali, filwaqt 1i 1-
prin¢ipju tad-derogi mir-rekwiziti tad-dejta huwa rikonoxxut, ftit li xejn hemm ipprovdut
bhala kundizzjonijiet ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipju. Konsegwentement, I-Istati Membri
xi drabi joqghodu lura milli jippermettu li ma tkunx mehtiega s-sottomissjoni mill-applikant
ta' certi studji elenkati fid-dejta Centrali stabbilita minhabba 1i s-sikurezza ta' sustanza tkun
stabbilita bizzejjed b'taghrif iehor disponibbli.

Id-dispozizzjonijiet tal-protezzjoni tad-dejta huma ssemplifikati u allinjati mal-ghanijiet tal-
politika Komunitarja (I-irkupru tal-ispejjez — il-protezzjoni ta' dejta ggenerata reCentement).

Fl-ahhar nett, it-twaqqif ta' sistema centralizzata ghall-awtorizzazzjoni ta' certi prodotti huwa
semplifikazzjoni ovvja minhabba li 1-prodotti kon¢ernati ma jkunux jehtiegu awtorizzazzjoni
individwali fis-27 Stat Membru kollha jew f'uhud minnhom.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkollhom qafas aktar armonizzat ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjonijiet (ez. kontenut armonizzat tad-dokument tal-awtorizzazzjoni). Ikollhom
ukoll skadenzi specifi¢ci u proceduri ghall-hidmiet kollha relatati mal-awtorizzazzjoni u r-
rikonoxximent rec¢iproku.
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Jekk I-ECHA tiehu hsieb il-procedura ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi jkun hemm aktar
trasparenza, koordinazzjoni u effi¢jenza tal-process meta mqgabbel mas-sistema attwali. Dan
ghandu fost l-ohrajn jevita li l-istess sustanza tigi evalwata b'mod parallel minn zewg Stati
Membri differenti.

Il-proposta tipprevedi 1i 1-Istati Membri jkollhom struttura komuni li abbazi taghha jkunu
jistghu jizviluppaw b'mod razzjonali s-sistemi tal-imposti taghhom.

L-imprizi li jappoggaw it-tqeghid fis-suq ta' prodott ta' riskju baxx jew ta' prodott li jkun fih
sustanza attiva gdida jkunu jistghu jiksbu awtorizzazzjoni (Komunitarja) wahda valida ghat-
territorju kollu tal-UE. Konsegwentement, ma jkunx hemm il-htiega li I-Istati Membri jwettqu
evalwazzjoni minhabba li dawk il-prodotti se jkunu approvati permezz ta' awtorizzazzjonijiet
¢entralizzati. Langas ma jkun hemm il-htiega ghal rikonoxximent rec¢iproku jew proceduri

multipli ta' awtorizzazzjoni provvizorja ghal dawn il-prodotti, minhabba li dawk tiehu
hsiebhom 1-ECHA fil-livell Komunitarju.

L-imprizi issa jkollhom jikkonsultaw test legali wiehed biss li japplika fl-UE minflok
27 strument ta' traspozizzjoni nazzjonali.

Il-proceduri ta' awtorizzazzjoni u r-rikonoxximent rec¢iproku huma ddefinti ahjar u huma
prevedibbli u zdiedu l-iskadenzi specifici.

I¢c-certezza legali tizdied f'dak 1i ghandu x'jagsam mal-protezzjoni moghtija lil studji
sottomessi biex jappoggaw applikazzjoni.

I[l-proposta hija inkluza fil-programm li 1-Kummissjoni ghandha ghaddej fir-rigward tal-
aggornament u s-semplifikazzjoni tal-acquis communautaire u I-Programm ta' Hidma u
Legizlattiv taghha taht ir-referenza COM(2007)640.

5.2. Thassir tal-legizlazzjoni ezistenti

L-adozzjoni tal-proposta ghandha twassal ghat-thassir tal-legizlazzjoni ezistenti, b'mod
partikolari d-Direttiva 98/8/KE.

5.3. Klawzola ta’ analizi/revizjoni/estinzjoni
[1-proposta tinkludi klawzola ta' analizi.

54. Riformular

[1-proposta ma tinvolvix riformular.

5.5. Zona Ekonomika Ewropea

L-att propost jikkon¢erna kwistjoni taz-ZEE u ghalhekk ghandu jkun estiz ghaz-Zona
Ekonomika Ewropea.
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2009/0076 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat 1i jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u b'mod partikolari 1-Artikolu 95

tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni',

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni’,

Filwaqt li jagixxu konformement mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat”,

Billi:

(1

2

€)

4)

[l-prodotti bijo¢idali huma mehiega ghall-kontroll ta' organizmi 1i huma ta’ hsara ghas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali u ghall-kontroll ta' organizmi li jikkawzaw hsara lill-prodotti
naturali jew manifatturati; Madankollu, il-prodotti bijocidali jistghu joholqu riskji ghall-
bnedmin, l-annimali u l-ambjent minhabba l-proprjetajiet intrinsic¢i taghhom u I-modi ta' uzu
assocjati maghhom;

Il-prodotti bijo¢idali ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq jew jintuzaw sakemm ma jkunux
konformi mal-awtorizzazzjoni moghtija skont dan ir-Regolament.

L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa 1i jzid il-moviment hieles tal-prodotti bijocidali fil-
Komunita. Sabiex jitnehhew, kemm jista' jkun, l-ostakoli ghall-kummer¢ tal-prodotti
bijocidali 1i jinholqu minhabba I-livelli differenti ta' protezzjoni fl-Istati Membri, ghandhom
jigu stipulati regoli armonizzati ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi u t-tqeghid fis-suq u
l-uzu tal-prodotti bijocidali, inkluzi r-regoli dwar ir-rikonoxximent komuni tal-
awtorizzazzjonijiet u dwar il-kummerc¢ parallel.

Ir-regoli dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali fil-Komunita ghall-ewwel gew
adottati fid-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 1998 dwar
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it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali’. Hemm il-htiega li s-sistema tigi adattata abbazi ta'
rapport dwar l-ewwel seba' snin tal-implimentazzjoni taghha imressaq mill-Kummissjoni
quddiem il-Parlament Ewropew u I-Kunsill’, li janalizza l-problemi u d-djghufijiet ta' dik id-
Direttiva.

Meta jitqiesu l-adattamenti ewlenin introdotti fis-sistema regolatorja ezistenti, Regolament
huwa l-istrument legali xieraq biex jissostitwixxi d-Direttiva 98/8/KE ghaliex jimponi regoli
¢ari u dettaljati 11 ma jhallux lok ghal divergenzi fit-traspozizzjoni mill-Istati Membri. Barra
minn hekk, Regolament jizgura li r-rekwiziti legali jigu implimentati fl-istess hin fil-
Komunita kollha.

Ghandha ssir distinzjoni bejn is-sustanzi attivi ezistenti li kienu fis-suq fil-prodotti bijoc¢idali
fl-14 ta' Mejju 2000 u s-sustanzi attivi godda li sa din id-data kien ghadhom mhumiex fis-
suq tal-prodotti bijocidali. Id-data ghall-ewwel kienet stabbilita fid-Direttiva 98/8/KE bhala
d-data sa meta d-Direttiva kellha tigi trasposta fil-legizlazzjoni nazzjonali. Dik id-data
ghamlet distinzjoni bejn is-sustanzi li kienu fis-suq f'dik id-data u dawk li kien ghadhom
mhumiex fis-suq. Programm ta' Hidma jitwettaq ghall-analizi tas-sustanzi ezistenti kollha
bil-ghan 1i jigu inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva 98/8/KE. Matul dik l-analizi, il-prodotti
bijo¢idali li jkun fihom sustanzi ezistenti jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sabiex tigi evitata
sitwazzjoni fejn ma jkun hemm l-ebda prodott bijoc¢idali disponibbli fis-suq. Sustanzi attivi
godda ghandhom jigu analizzati gabel il-prodotti bijocidali i jkun fihom dawn is-sustanzi
jkunu jistghu jitqieghdu fis-suq sabiex jigi zgurat li fis-suq jitqieghdu biss prodotti godda
sikuri.

Matul il-programm ta' hidma, u mhux aktar tard minn meta tittiched id-dec¢izjoni dwar 1-
inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE, I-Istati Membri jistghu
b'mod temporanju jawtorizzaw prodotti bijo¢idali li ma jkunux konformi mad-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament taht ¢erti kundizzjonijiet. Wara d-decizjoni dwar 1-
inkluzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jaghtu, thassru jew ibiddlu l-awtorizzazzjonijiet skont
dan ir-Regolament.

Sabiex tigi zgurata ¢-certezza legali, huwa mehtieg li tigi stabbilita lista Komunitarja ta'
sustanzi attivi li jistghu jintuzaw fil-prodotti bijoc¢idali. Ghandha tigi stabbilita pro¢edura
biex tivvaluta jekk sustanza attiva tistax tiddahhal fil-lista Komunitarja jew le. It-taghrif 1i 1-
partijiet interessati ghandhom jissottomettu biex jappoggaw l-inkluzjoni ta' sustanza attiva
fil-lista Komunitarja ghandu jigi specifikat.

[l-valutazzjoni u I-gestjoni tar-riskji asso¢jati mal-produzzjoni, 1-uzu u r-rimi ta' sustanza
attiva kimikament u l-materjali u l-oggetti ttrattati biha ghandhom isiru bl-istess mod kif
inhuma fir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimi¢i (REACH), i jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimic¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-
Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-
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Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni’.

Bil-ghan 1i jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni ghall-ambjent u s-sahha tal-bniedem, is-
sustanzi attivi bl-aghar profil ta' hsara ma ghandhomx jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti
bijocidali ghajr f'sitwazzjonijiet specifici. Dawn ghandhom jinkludu sitwazzjonijiet fejn I-
approvazzjoni hija ggustifikata minhabba esponiment negligibbli tal-bnedim ghas-sustanza,
ragunijiet tas-sahha pubblika jew impatti negattivi sproporzjonati tal-possibbilta ta' nuqqgas
ta' inkluzjoni sakemm ma jkunux jezistu alternattivi.

Sabiex jigi evitat 1-uzu tas-sustanzi attivi bl-aghar profil ta' hsara, b'mod partikolari meta I-
uzu taghhom ma jkunx awtorizzat taht ir-Regolament (KE) Nru XXX/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta' ..... 2009 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE® huwa xieraq 1i I-
approvazzjoni taghhom tigi ristretta ghal sitwazzjonijiet fejn 1-esponiment tal-bnedmin ghas-
sustanza jkun negligibbli jew is-sustanza tkun mehtiega ghal ragunijiet tas-sahha pubblika.

Is-sustanzi attivi fil-lista Komunitarja ghandhom jigu ezaminati b'mod regolari sabiex
jitgiesu l-izviluppi fix-xjenza u t-teknologija. Fejn ikun hemm indikazzjonijiet serji li
sustanza attiva li tintuza fil-prodotti bijoc¢idali tista' tohloq riskju oghla minn dak li kien
mahsub gabel, il-Kummissjoni ghandha tkun tista' tanalizza I-inkluzjoni tas-sustanza attiva.

Is-sustanzi attivi, abbazi tal-proprjetajiet intrinsi¢i taghhom ta' hsara, jistghu jintghazlu bhala
kandidati ghas-sostituzzjoni b'sustanzi attivi ohra, kull meta t-tali sustanzi kkunsidrati bhala
effika¢i fil-konfront tal-organizmi ta' hsara fil-mira jsiru disponibbli f'varjeta li tkun
bizzejjed sabiex tevita l-izvilupp ta' rezistenzi fost organizmi ta' hsara. Sabiex ikun possibbli
ezami regolari ta' sustanzi identifikati bhala kandidati ghas-sostituzzjoni, il-perjodu tal-
inkluzjoni ghal dawn is-sustanzi ma ghandux, anke f'kaz ta' tigdid, jabez l-ghaxar snin. Barra
minn hekk, l-identifikazzjoni tas-sustanzi li huma kkunsidrati bhala kandidati ghas-
sostituzzjoni ghandhom jitqiesu bhala l1-ewwel pass ta' valutazzjoni komparattiva.

Tul l-awtorizzazzjoni jew it-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijo¢idali, ghandu jkun
possibbli li zewg prodotti bijocidali jew aktar ikunu jistghu jitqabblu fir-rigward tar-riskji li
dawn joholqu u I-benefic¢ji ggwadanjati mill-uzu taghhom B'rizultat ta' valutazzjoni
komparattiva ta' dan it-tip, il-prodotti bijoc¢idali li fihom is-sustanzi attivi indikati bhala
kandidat ghas-sostituzzjoni jistghu jigu ssostitwiti b'ohrajn li jipprezentaw b'mod sinifikanti
anqgas riskju ghas-sahha jew ghall-ambjent u fejn ma jkun hemm l-ebda impatt negattiv
sinfikanti ekonomiku jew prattiku. Ghandhom jigu previsti perjodi ta' tnehhija gradwali
xierqa f'dawn il-kazijiet.

Sabiex jigu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji zejda ghall-industrija kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti, evalwazzjoni shiha u dettaljata ta' applikazzjoni ghat-tigdid tal-
inkluzjoni ta' sustanza attiva fil-lista Komunitarja jew tal-awtorizzazzjoni ghandha titwettaq
biss jekk l-awtorita kompetenti li kienet responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-bidu tiddeciedi
hekk abbazi tat-taghrif disponibbli.

GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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Hemm il-htiega 1i jigu zgurati l-koordinazzjoni u I-gestjoni effikaci tal-aspetti teknici,
xjentifici u amministrattivi ta' dan ir-Regolament fil-livell Komunitarju. L-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandha
twettaq hidmiet specifi¢i fir-rigward tal-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi kif ukoll tal-
awtorizzazzjoni ta' ¢erti kategoriji ta' prodotti bijo¢idali u hidmiet relatati fit-territorju
Komunitarju. Konsegwentement, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijo¢idali ghandu jigi stabbilit
fi hdan din 1-Agenzija biex iwettaq il-hidmiet attribwiti lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i b'dan ir-Regolament.

Huwa rikonoxxut 1i I-prodotti bijo¢idali mahsuba biex jintuzaw ghall-iskopijiet ta' dan ir-
Regolament izda anke wkoll b'konnessjoni mal-apparat mediku, bhad-dizinfettanti uzati
ghad-dizinfezzjoni tas-superfi¢ji fl-isptarijeit kif ukoll tal-apparat mediku, jistghu joholqu
riskji differenti minn dawk koperti b'dan ir-Regolament. Ghalhekk, ghandu jkun mehtieg li
t-tali prodotti bijoc¢idali jkunu konformi wkoll, minbarra mar-rekwiziti stipulati f'dan ir-
Regolament, mar-rekwiziti essenzjali rilevanti tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-
20 ta' Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi
medi¢i attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem’, id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-
14 ta' Gunju 1993 dwar mezzi medi¢i'®, jew id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-27 ta' Ottubru 1998 dwar taghmir mediku dijanjostiku in vitro''.

Minhabba li l-ispejjez tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament ghall-ikel u 1-ghalf uzati ghal
skopijiet bijoc¢idali jkunu sproporzjonati mal-benefic¢ji tieghu, 1-ikel u 1-ghalf uzati ghal
skopijiet bijo¢idali ma ghandhomx ikunu koperti b'dan ir-Regolament. Barra minn hekk, is-
sikurezza tal-ikel u tal-ghalf hija soggetta ghal-legizlazzjoni Komunitarja, b'mod partikolari
r-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta' Jannar 2002 i jistabbilixxi l-principji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-pro¢eduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta tal-ikel".

L-agenti li jghinu l-ipprocessar huma koperti bil-legizlazzjoni Komunitarja ezistenti b'mod
partikolari, id-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE  tal-21 ta' Dicembru 1988 dwar 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li jirrigwardaw l-addittivi mal-ikel awtorizzati
ghall-uzu fl-oggetti tal-ikel mahsuba ghall-konsum mill-bniedem'® u r-Regolament (KE)
Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Ottubru 2003 fuq l-addittivi
ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali'*. Ghalhekk, huwa xieraq li jigu eskluzi mill-ambitu ta' dan
ir-Regolament.

Minhabba li 1-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ikel u 1-ghalf permezz tal-kontroll ta'
organizmi ta' hsara, li qabel kienu koperti bit-tip ta' prodotti nru 20, huma koperti bid-
Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE u r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, mhuwiex xieraq li dan it-tip ta' prodotti jinzamm.
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Minhabba li 1-Konvenzjoni Internazzjonali ghall-Kontroll u 1-Gestjoni tal-Ilma u s-
Sedimenti li jservu ta' Saborra fil-Bastimenti tipprovdi ghal valutazzjoni effikaci tar-riskji li
jinholqu b'sistemi ta' gestjoni tal-ilma li jservi ta' saborra, l-approvazzjoni finali u I-
approvazzjoni sussegwenti tat-tip ta' tali sistemi ghandhom jitqiesu ekwivalenti ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott mehtiega taht dan ir-Regolament.

Sabiex jitqiesu n-natura specifika ta' whud mill-prodotti bijoc¢idali u I-livell baxx ta' riskju
assoc¢jat mal-uzu propost taghhom, u sabiex jigi inkoraggut I-izvilupp tal-prodotti bijocidali
li jkun fihom sustanzi attivi godda, huwa xieraq li jkun hemm provvediment ghall-
awtorizzazzjoni Komunitarja ta' dawk il-prodotti.

Sabiex jigi zgurat li l-prodotti bijocidali biss 1i jkunu konformi mad-dispozizzjonijiet
rilevanti ta' dan ir-Regolament jitqieghdu fis-suq, il-prodotti bijoc¢idali ghandhom ikunu
soggetti ghal awtorizzazzjoni jew mill-awtoritajiet kompetenti ghat-tqeghid fis-suq jew l-uzu
f'territorju ta' Stat Membru, jew parti minnu, jew mill-Kummissjoni ghat-tqeghid fis-suq jew
l-uzu fil-Komunita.

Sabiex jigi ffacilitat l-access ghas-suq intern u sabiex jigu evitati l-ispejjez u I-hin
addizzjonali involuti sabiex jinkisbu awtorizzazzjonijiet nazzjonali fi Stati Membri separati,
il-Kummissjoni, meta tqis l-esperjenza bid-dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet
Komunitarji, tista' tiddeciedi li testendi l-ambitu tal-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni
Komunitarja ghal prodotti bijo¢idali ohra.

Sabiex tizgura applikazzjoni armonizzata tal-kriterji ta' riskju baxx mill-awtoritajiet
kompetenti, jehtieg li kemm jista' jkun dawk il-kriterji jigu specifikati fir-Regolament. II-
kriterji ghandhom ikunu bbazati fuq il-karatteristi¢i ta' hsara tal-prodotti bijoc¢idali u I-
esponiment ghall-prodott asso¢jat mal-uzu tieghu. L-uzu ta' prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx
ma ghandux iwassal ghal riskju gholi ta' Zvilupp ta' rezistenza fl-organizmi fil-mira.

Sabiex jigi inkoraggut 1-uzu ta' prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx bi profil aktar favorevoli
ghall-ambjent u s-sahha tal-bniedem meta mqgabbel ma' dak ta' prodotti bijo¢idali ohra,
ghandha tkun permessa l-awtorizzazzjoni ta' prodotti bijocidali ta' riskju baxx minghajr I-
approvazzjoni minn gabel tas-sustanzi attivi li jkun hemm fihom.

Fid-dawl tad-dispozizzjonijiet dwar il-prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx f'dan ir-Regolament,
jidher xieraq li s-sustanzi attivi f'dawk il-prodotti jigu ezentati mill-obbligi tar-registrazzjoni
taht ir-Regolament (KE) 1907/2006. B'mod partikolari dan huwa mehtieg minhabba li dawn
is-sustanzi ma jissodisfawx il-kundizzjonijiet fl-Artikolu 15(2) ta' dak ir-Regolament.

Jehtieg li jigu pprovduti prin¢ipji komuni ghall-evalwazzjoni u I-awtorizzazzjoni tal-prodotti
bijoc¢idali sabiex jigi zgurat appro¢¢ armonizzat mill-awtoritajiet kompetenti.

Sabiex jigu evalwati r-riskji li jista' jkun hemm mill-uzi tal-prodotti bijo¢idali, huwa xieraq
li l-applikanti jissottomettu dossiers li jkun fihom it-taghrif mehtieg. Id-definizzjoni ta' sett
ta' dejta ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti bijocidali li fihom ikunu jinsabu dawn is-
sustanzi attivi hija mehtiega sabiex tghin kemm lill-applikanti 1i jfittxu l-awtorizzazzjoni kif
ukoll lill-awtoritajiet kompetenti 1i jwettqu l-evalwazzjoni sabiex jiddeCiedu dwar I-
awtorizzazzjoni.

Fid-dawl tad-diversita kemm tas-sustanzi attivi kif ukoll tal-prodotti bijocidali, ir-rekwiziti
tad-dejta u t-testijiet ghandhom ikunu adattati ghac-¢irkostanzi individwali u jippermettu
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valutazzjoni globali tar-riskji. Ghalhekk, applikant ghandu jkun jista' jitlob adattamenti ghar-
rekwiziti tad-dejta, kif xieraq, inkluzi d-derogi mir-rekwiziti tad-dejta li mhumiex mehtiega
jew li mhux possibbli li jigu sottomessi fid-dawl tan-natura jew tal-uzi proposti tal-prodott.
L-applikanti ghandhom jipprovdu gustifikazzjoni teknika u xjentifika xierqa biex jappoggaw
it-talbiet taghhom.

Sabiex ikun zgurat li l-appikant jista' jezercita b'mod effettiv id-dritt li jitlob adattament
ghar-rekwiziti tad-dejta, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jgharrfu I-applikant dwar din
il-possibbilta u r-ragunijiet li ghalihom tista' ssir t-tali talba. Barra minn hekk, sabiex tigi
ffacilitata t-thejjija tat-talba, b'mod partikolari minn imprizi zghar u ta' daqs medju (small-
and medium-sized enterprises, SMEs), l-awtorita kompetenti ghandha tghin lill-applikant,
fejn possibbli, biex ihejji t-tali talba.

Sabiex jigi ffacilitat 1-access ghas-suq tal-prodotti bijoc¢idali li jaghmlu parti minn grupp
wiehed ta' prodotti, ghandu jkun possibbli li t-tali gruppi ta' prodotti bijo¢idali b'uzi simili
jigu awtorizzati u jkun hemm lok ghal varjazzjonijiet limitati fir-rigward tal-prodott
bijocidali ta' referenza sakemm dawk il-bidliet ma jaffettwawx il-livell tar-riskju u I-
effikacja tal-prodotti.

Meta l-prodotti bijoc¢idali jkunu geghdin jigu awtorizzati, jehtieg li jigi zgurat li, meta jigu
uzati kif suppost ghall-iskop mahsub, ikunu effikaci bizzejjed u ma jkollhom I-ebda effett
mhux accettabbli fuq l-organizmi fil-mira bhal perezempju r-rezistenza, u fil-kaz tal-
annimali vertebrati, tbatija u wgigh zejjed, u fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u I-gharfien
teknologiku attwali, ma jkollhom l-ebda effett mhux accettabbli fuq l-ambjent u s-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali. Meta jigi dec¢iz jekk prodott bijoc¢idali ghandux jigi awtorizzat
jew le, il-beneffic¢ji mill-uzu tieghu ghandhom jitqiesu sew.

Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-proceduri ta' evalwazzjoni u sabiex jigi zgurat il-
moviment hieles tal-prodotti bijocidali, kif ukoll tal-materjali u l-oggetti ttrattati bihom, fil-
Komunita, ghandhom jigu stabbiliti pro¢eduri biex jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet tal-
prodotti moghtija fi Stat Membru wiehed jigu rikonoxxuti fl-Istati Membri 1-ohra kollha.

Dispozizzjonijiet specifici ghandhom jistipulaw proceduri li jizguraw it-thaddim minghajr
xkiel tar-rikonoxximent re¢iproku tal-awtorizzazzjonijiet moghtija mill-Istati Membri, u
b'mod partikolari r-rizoluzzjoni ta' kwalunkwe nuqqas ta' gbil minghajr dewmien zejjed.

Sabiex I-Istati Membri jkunu jistghu jikkooperaw fl-evalwazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali u
sabiex jigi ffacilitat 1-access tal-prodotti bijoc¢idali ghas-suq, ghandu jkun possibbli li 1-
process tar-rikonoxximent reciproku jitvara flimkien mal-applikazzjoni ghall-ewwel
awtorizzazzjoni.

Jehtieg il-provvediment ta' mekkanizmu li jsolvi n-nuqqas ta' gbil fil-livell Komunitarju
sabiex jigi zgurat thaddim effikaci ta' rikonoxximent rec¢iproku. Jekk awtorita kompetenti
tirrifjuta li tirrikonoxxi awtorizzazzjoni b'mod reciproku jew tipproponi li tirrestringiha, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tiehu decizjoni. F'kaz ta' mistogsijiet tekni¢i jew
xjentifici, il-Kummissjoni tista' tikkonsulta 1-Agenzija gabel thejji d-dec¢izjoni.

Filwagqt li jigu previsti dispozizzjonijiet armonizzati ghat-tipi kollha tal-prodotti bijoc¢idali,
inkluzi dawk mahsuba sabiex jikkontrollaw il-vertebrati, 1-uzu fil-prattika ta' tali tipi ta'
prodotti jista' johloq thassib. Ghalhekk, I-Istati Membri ghandu jkollhom il-permess li
jidderogaw mill-prin¢ipju tar-rikkonoxximent re¢iproku ghall-prodotti bijoc¢idali 1i jaqghu
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taht certi tipi partikolari ta' sustanzi bijo¢idali meta dawn ikunu mahsuba biex jikkontrollaw
tipi partikolari ta' vertebrati, sakemm dawn id-derogi jkunu ggustifikati u ma jipperikolawx
l-iskop ta' dan ir-Regolament fir-rigward ta' livell xieraq ta' protezzjoni tas-suq intern.;

Sabiex jigi ffacilitat it-thaddim tal-awtorizazzjoni u l-pro¢eduri tar-rikonoxximent re¢iproku,
huwa xieraq li tigi stabbilita sistema ghall-iskambju rec¢iproku ta' taghrif u I-Istati Membri,
il-Kummissjoni u 1-Agenzija ghandhom fuq talba, iqieghdu ghad-dispozizzjoni ta' xulxin, il-
partikolaritajiet u d-dokumentazzjoni xjentifika sottomessa b'rabta mal-applikazzjonijiet
ghall-awtorizazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali.

Jekk I-uzu ta' prodott bijoc¢idali jkun fl-interess ta' Stat Membru, izda ma jkun hemm l-ebda
applikant interessat li jqieghed it-tali prodott fis-suq fl-Istat Membru, il-korpi tal-kontroll
tal-pesti u l-organizzazzjonijiet professjonali 1-ohra ghandu jkollhom il-permess li japplikaw
ghal awtorizzazzjoni. F'kaz li jinghataw awtorizzazzjoni, ghandu jkollhom l-istess drittijiet u
obbligi bhal kwalunkwe detentur ta' awtorizzazzjoni iehor.

Sabiex jitqiesu l-izviluppi tekni¢i u xjentifici kif ukoll il-htigijiet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni, ghandu jigi specifikat taht liema kundizzjonijiet l-awtorizzazzjonijiet
jistghu jigu kkancellati, riveduti jew emendati. Id-dispozizzjonijiet dwar in-notifika u 1-
iskambju tat-taghrif 1i jistghu jaffettwaw l-awtorizzazzjonijiet ghandhom jigu stabbiliti
sabiex l-awtoritajiet kompetenti u I-Kummissjoni jkunu jistghu jiehdu azzjoni xierqa.

F'kaz ta' periklu mhux previst li jkun gieghed jhedded is-sahha pubblika jew l-ambjent u li
ma jkunx jista' jitrazzan b'mezzi ohra, ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri li
jawtorizzaw, ghal perjodu ta' zmien limitat, il-prodotti bijo¢idali li ma jkunux konformi mar-
rekwiziti stipulati f'dan ir-Regolament.

Sabiex jigi inkoraggut l-izvilupp ta' sustanzi attivi godda, il-procedura ghall-evalwazzjoni ta'
sustanzi attivi godda zviluppati recentement ma ghandux jipprevjeni lill-Istati Membri jew
lill-Komunita milli jawtorizzaw, ghal perjodu ta' Zmien limitat, il-prodotti bijoc¢idali li jkun
fihom dik is-sustanza attiva qabel din tal-ahhar ma tiddahhal fl-Anness I, sakemm ikun gie
sottomess dossier 1i jissodisfa r-rekwiziti kollha u jkun mithum li s-sustanza attiva u I-
prodott bijo¢idali jissodisfaw il-kundizzjonijet stabbiliti ghalihom.

Sabiex jigu inkoragguti l-izvilupp ta' sustanzi attivi u prodotti bijoc¢idali u r-ricerka f'dan il-
qasam, jehtieg li jigu stabbiliti regoli li tahthom il-prodotti bijo¢idali 1i ma jkunux
awtorizzati jkunu jistghu jitqieghdu fis-suq ghall-iskopijiet ta' ricerka u zvilupp.

Fid-dawl tal-benefi¢¢ji ghas-suq intern u ghall-konsumatur, huwa mixtieq 1i jigu stabbiliti
regoli armonizzati ghall-kummer¢ parallel ta' prodotti bijoc¢idali li sostanzjalment huma
identic¢i li huma awtorizzati fl-Istati Membri differenti.

Ghal skopijiet ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent, kif ukoll
ghan-nuqqas ta' diskriminazzjoni bejn oggetti jew materjali li joriginaw fil-Komunita u
oggetti jew materjali importati minn pajjizi terzi, l-oggetti u l-materjali ttrattati kollha
mgqieghda fis-suq intern ghandu jkun fihom biss prodotti bijoc¢idali awtorizzati.

L-oggetti jew il-materjali ttrattati bil-prodotti bijo¢idali ghandhom ikunu ttikkettati kif
xieraq sabiex il-konsumaturi jkunu jistghu jaghmlu ghazliet mgharrfa u l-infurzar ta' dan ir-
Regolament mill-awtoritajiet kompetenti jigi ffacilitat.
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L-applikanti li investew fl-appogg tal-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness jew fl-
awtorizzazzjoni ta' prodott bijoc¢idali skont id-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament
ghandhom ikunu jistghu jirkupraw parti mill-investiment taghhom billi jir¢ievu kumpens
gust kull meta 1-uzu ta' taghrif li jkun soggett ghal dritt ta' proprjeta li jkunu ssottomettew
biex jappoggaw it-tali konkluzjonijiet jew awtorizzazzjonijiet isir ghall-benefi¢¢ju tal-
applikanti sussegwenti.

Sabiex jigi zgurat li t-taghrif kollu soggett ghal dritt ta' proprjeta sottomess biex jappogga I-
inkluzjoni ta' sustanza attiva jew awtorizzazzjoni ta' prodott bijoc¢idali jkun protett mill-waqt
11 jigi sottomess u jigu evitati sitwazzjonijiet fejn xi taghrif ikun minghajr protezzjoni, id-
dispozizzjoni dwar il-perjodi ta' protezzjoni tat-taghrif ghandhom japplikaw ukoll ghal
taghrif sottomess ghall-iskopijiet tad-Direttiva 98/8/KE.

Sabiex jigi inkoraggut l-izvilupp ta' sustanzi attivi godda u prodotti bijoc¢idali li jkun fihom
dawn is-sustanzi, jehtieg li jkun hemm provvediment ghal perjodu ta' protezzjoni f'dak li
ghandu x'jaqsam mat-taghrif soggett ghal dritt ta' proprjeta sottomess biex jappogga I-
inkluzjoni ta' sustanzi attivi jew l-awtorizzazzjonijiet ta' prodotti li jkun itwal mill-perjodu ta'
protezzjoni ghal taghrif dwar sustanzi attivi ezistenti u prodotti li jkun fihom dawn is-
sustanzi.

Huwa essenzjali li 1-ghadd ta' testijiet fuq l-annimali jitnaqqas kemm jista' jkun u li jigi
zgurat li l-ittestjar isir skont l-iskop u l-uzu ta' prodott. L-applikanti ghandhom jagsmu, u
mhux jidduplikaw, l-istudji fuq l-annimali vertebrati bi skambju ghal kumpens gust. Fin-
nuqqas ta' ftehim dwar il-gsim ta' studji fuq l-annimali vertebrati bejn is-sid tad-dejta u 1-
applikant prospettiv, 1-Agenzija ghandha tippermetti l-uzu tal-istudji mill-applikant
prospettiv minghajr pregudizzju ghad-decizjoni dwar il-kumpens li ssir mill-qrati nazzjonali.
Ghandu jigi stabbilit Registru Komunitarju 1i jelenka d-dettalji ta" kuntatt tas-sidien tat-tali
studji u jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet kollha sabiex jgharrfu lill-applikanti
prospettivi.

[l-generazzjoni ta' taghrif b'mezzi alternattivi li ma jinvolvux testijiet fuq l-annimali li jkunu
ekwivalenti ghal testijiet preskritti u metodi ta' ttestjar ghandhom jigu inkoragguti wkoll.
Barra minn hekk, 1-adattament tar-rekwiziti tad-dejta ghandu jintuza biex jevita spejjez zejda
relatati mal-ittestjar.

Sabiex jigi zgurat i r-rekwiziti stipulati f'dak li ghandu x'jagsam mal-prodotti bijocidali
awtorizzati jigu ssodisfati meta jitqieghdu fis-suq, I-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri
ghal arrangamenti xierqa ta' kontroll u spezzjon.

Jehtieg provvediment ghal komunikazzjoni effikaci tat-taghrif dwar ir-riskji 1i jirrizultaw
mill-prodotti bijo¢idali u l-mizuri tal-gestjoni tar-riskji ghaliex din tifforma parti essenzjali
mis-sistema stabbilita b'dan ir-Regolament. Filwaqt li jiffacilitaw l-access ghat-taghrif, 1-
awtoritajiet kompetenti, I-Agenzija u I-Kummissjoni ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipju tal-
kunfidenzjalita u jevitaw kwalunkwe kxif ta' taghrif 1i jista' jkun ta' hsara ghall-interessi
kummerc¢jali tal-persuna koncernata.

Sabiex tizdied l-effi¢jenza tal-monitoragg u l-kontroll, u sabiex jigi pprovdut taghrif

rilevanti ghall-indirizzar tar-riskji tal-prodotti bijoc¢idali, il-produtturi, l-importaturi u I-utenti
professjonali ghandhom ikunu mehtiega jzommu registri tal-prodotti li jipproducu, li

21 MT



MT

(56)

(57)

(58)

(39)

(60)

(61)

(62)

jqieghdu fis-suq jew li juzaw. II-Kummissjoni ghandha tadotta regoli ta' implimentazzjoni
dwar il-gbir, it-trazmissjoni u l-ipprocessar tad-dejta.

Sabiex jigi ffacilitat I-iskambju ta' taghrif bejn l-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija u 1-
Kummissjoni, ir-Registru Komunitarju ghall-Prodotti Bijo¢idali ghandu jigi stabbilit.

Jehtieg 1i jigi specifikat li d-dispozizzjonijiet dwar 1-Agenzija stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw skont dan fil-kuntest tas-sustanzi attivi u l-prodotti
bijocidali. Fejn jehtieg li jsiru dispozizzjonijiet separati f'dak li ghandu x'jagsam mal-hidmiet
u t-thaddim tal-Agenzija taht dan ir-Regolament, dan ghandu jigi specifikat fid-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament.

L-ispejjez tal-proc¢eduri assoc¢jati mat-thaddim ta' dan ir-Regolament jehtieg li jigu rkuprati
minn dawk li jfittxu li jqieghdu jew li jqieghdu I-prodotti bijoc¢idali fis-suq u minn dawk li
jappoggaw id-dhul tas-sustanzi attivi fl-Anness 1. Sabiex jitheggeg it-thaddim minghajr xkiel
tas-suq intern, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri biex tarmonizza l-istruttura tas-
sistema tal-imposti stabbilita mill-Istati Membri u 1-Agenzija filwaqt li jitqiesu l-htigijiet
specjali tal-SMEs.

Jehtieg li jkun hemm provvediment ghall-possibbilta ta' appell kontra certi dec¢izjonijiet tal-
Agenzija. Il-Bord tal-Appell imwaqqaf fi hdan 1-Agenzija bir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu jiggarantixxi wkoll l-ipprocessar tal-appelli kontra d-decizjonijiet
adottati mill-Agenzija taht dan ir-Regolament.

Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati
skont id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta' Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri
ghall-ezer¢izzju tas-setghat tal-implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni'.

B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta mizuri biex tiddeciedi
dwar l-applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I jew biex igedded jew
tanalizza l-inkluzjoni, 1i tispecifika I-proc¢eduri relatati mat-tigdid u r-revizjoni tal-inkluzjoni
ta' sustanza attiva fl-Anness I, 1li testendi d-dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet
Komunitarji ghal kategoriji ohra ta' prodotti bijocidali, li tispe¢ifika l-kriterji u l-proc¢eduri
relatati mat-thassir ta' awtorizzazzjoni jew emendi tat-termini u I-kundizzjonijiet ta'
awtorizzazzjoni, inkluz mekkanizmu ta' rizoluzzjoni ta' nuqqas ta' gbil, 1i tispecifika I-
kwantitajiet massimi totali applikabbli ta' sustanzi attivi jew prodotti bijoc¢idali li jistghu jigu
rrilaxxati waqt l-esperimenti u d-dejta minima li ghandha tigi sottomessa, li tigi stabbilita
struttura armonizzata ta' imposti u regoli ohra dwar il-hlas tal-imposti u l-pagamenti lill-
awtoritajiet kompetenti u I-Agenzija, li tadatta 1-Annessi ghall-progress tekniku u xjentifiku,
li twettaq il-programm ta' hidma u li tispecifika d-drittijiet u 1-obbligi relatati tal-awtoritajiet
kompetenti u l-partecipanti fil-programm u testendi d-dewmien tal-programm ta' hidma ghal
perjodu determinat. Billi dawk il-mizuri huma ta' ambitu generali u huma mfassla biex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament, inter alia, billi jissupplimentaw
dan ir-Regolament b'elementi mhux essenzjali godda, dawn ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju pprovduta fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

Meta minhabba ragunijiet ta' urgenza assoluta, il-limiti ta' Zzmien normali ghall-pro¢edura
regolatorja bi skrutinju ma jkunux jistghu jigu rrispettati, il-Kummissjoni ghandha tkun tista'
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tapplika I-procedura ta' urgenza pprovduta fl-Artikolu 5a(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghall-adozzjoni tad-dec¢izjonijiet biex tigi emendata l-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-
Anness I jew biex titnehha minn dak 1-Anness abbazi tal-Artikolu 13.

Huwa xieraq li jkun hemm provvediment ghal applikazzjoni differita ta' dan ir-Regolament
sabiex tigi ffacilitata t-tranzizzjoni minghajr xkiel ghas-sistema I-gdida applikata ghall-
inkluzjoni ta' sustanzi attivi fl-Anness I u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali.

Minhabba I-ghadd limitat ta' sottomissjonijiet godda ta' applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni ta'
sustanzi attivi fl-Anness I, I-Agenzija ghandha tichu fidejha 1-koordinazzjoni u t-thaffif tal-
hidmiet ghal sottomisjonijiet godda mid-data tal-applikabbilta ta' dan ir-Regolament.
Madankollu, fid-dawl tal-ghadd gholi ta' dossiers stori¢i u sabiex jithalla ftit Zzmien ghall-
Agenzija biex thejji ghar-rwol il-gdid, ghandha tiehu f'idejha 1-hidmiet relatati mad-dossiers
sottomessi taht id-Direttiva 98/8/KE mill-1 ta' Jannar 2014.

Sabiex jigu rrispettati l-aspettazzjonijiet legittimi ta' kumpaniji f'dak li ghandu x'jagsam mat-
tgeghid fis-suq u l-uzu ta' prodotti bijocidali ta' riskju baxx koperti bid-Direttiva 98/8/KE,
dawk il-kumpaniji ghandu jkollhom il-permess li jqieghdu t-tali prodotti fis-suq jekk ikunu
konformi mar-regoli tar-registrazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx taht dik id-
Direttiva. Madankollu, dan ir-Regolament ghandu japplika wara l-iskadenza tal-ewwel
registrazzjoni.

Meta jitqies li whud mill-prodotti qabel ma kinux koperti bil-legizlazzjoni Komunitarja fil-
qasam tal-prodotti bijoc¢idali, huwa xieraq li jithalla perjodu ta' tranzizzjoni ghall-kumpaniji
sabiex ikunu mhejjija biex japplikaw ir-regoli dwar sustanzi attivi ggenerati in situ, oggetti u
materjali ttrattati u materjali i jigu f'kuntatt mal-ikel.

Sabiex jigi zgurat trattament indaqgs tal-persuni li jqieghdu fis-suq il-prodotti bijoc¢idali li
jkun fihom sustanza attiva wahda jew aktar, ghandhom ikunu mehtiega li jkollhom dossier
jew ittra ta' aceess ghad-dossier, jew ghal kull komponent tad-dossier, ghal kull wahda mis-
sustanzi attivi li jkun hemm fil-prodott. Dawk il-persuni li ma jikkonformawx ma' dan I-
obbligu sal-1 ta' Jannar 2014 ma ghandhomx jibqghu jithallew igieghdu l-prodotti taghhom
fis-suq. Perjodi ta' tnehhija gradwali xierqa ghar-rimi, il-hzin u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-
prodotti bijo¢idali ghandhom jigu previsti fit-tali kazijiet.

Dan ir-Regolament ghandu jqis, kif xieraq, il-programmi ta' hidma l-ohra konc¢ernati mal-
analizi jew l-awtorizzazzjoni ta' sustanzi u prodotti, jew Konvenzjonijiet internazzjonali
rilevanti.

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
AMBITU U DEFINIZZJONUJIET

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli:

(1)

ghat-tqeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijoc¢idali fl-Istati Membri jew fil-Komunita;
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3)

ghar-rikonoxximent re¢iproku tal-awtorizzazzjonijiet fil-Komunita;

ghall-istabbiliment fil-livell Komunitarju ta' lista pozittiva tas-sustanzi attivi li jistghu
jintuzaw fil-prodotti bijocidali.

Artikolu 2
Ambitu

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti bijoc¢idali kif iddefinit fil-punt (a) tal-
Artikolu 3(1).

Lista tat-tipi tal-prodotti bijoc¢idali koperti b'dan ir-Regolament u d-deskrizzjonijiet
taghhom stabbiliti fl-Anness V.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghall-prodotti bijoc¢idali li huma fl-ambitu tal-
istrumenti li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmeti¢i'®;

Id-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta' Gunju 1982 1i tikkon¢erna certi
prodotti uzati fin-nutrizzjoni tal-annimali'’;

Id-Direttiva tal-Kunsill 88/388/KEE tat-22 ta' Gunju 1988 dwar l-approssimazzjoni
tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mat-tahwir ghall-uzu fl-oggetti
tal-ikel u mal-materjali mis-sors ghall-produzzjoni taghhom'®;

Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta” Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel'’;

Id-Direttiva  tal-Kunsill 90/167/KEE  tas-26 ta' Marzu 1990 1i  tistipula 1-
kundizzjonijiet li jirregolaw il-preparazzjoni, id-dhul fuq is-suq u l-uzu fil-Komunita
ta’ prodotti tal-ikel medikat™;

Id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni

tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i attivi i jiddahhlu f’xi parti tal-
G
gisem™ ;

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 1i tikkoncerna t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti*;

Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta' Gunju 1993 dwar mezzi medici®;
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(1) Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 95/2/KE tal-20 ta’ Frar 1995
dwar l-addittivi tal-ikel ghajr kuluri u sustanzi li jaghtu hlewwa®*;

(§)  Id-Direttiva tal-Kunsill 96/25/KE tad-29 ta' April 1996 dwar i¢-¢irkolazzjoni u l-uzu
ta' materjali tal-ghalf tal-bhejjem, li temenda d-Direttivi 70/524/KEE, 74/63/KEE,
82/471/KEE u 93/74/KEE u i thassar id-Direttiva 77/101/KEE*;

k Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998
P
dwar il-mezzi medic¢i dijanjostici in vitro®®,

(I)  Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti medic¢inali
veterinarji’’;

(m) Id-Direttiva 2001/83/KE  tal-Parlament =~ Ewropew u  tal-Kunsill  tas-
6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jaqsam ma’ prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem;

(n) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u [-Kunsill tat-
22 ta' Settembru 2003 fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali*’;

(o) Ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 dwar l-igjene tal-oggetti tal-ikel>*;

(p) Ir-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 1i jistabbilixxi certi regoli specifici ta' igjene ghall-ikel 1i jorigina
mill-annimali®’.

Soggett ghal kwalunkwe dispozizzjoni espli¢ita kuntrarja, dan ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghall-istrumenti li gejjin:

(a) Id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta' Gunju 1967 rigward 1-
approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi
dwar il-klassifikazzjoni, I-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi’*;

(b) Id-Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1978 1i tipprojbixxi t-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom certi
sustanzi attivi®’ ;

(c) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE, tat-12 ta' Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta'
mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol**;

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

GUL 61, 18.3.1995, p. 1.
GU L 125, 23.5.1996, p. 35.
GUL 331, 7.12.1998, p. 1.
GUL 311, 28.11.2001, p. 1.
GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
GU L 139, 30.4.2004, p. 1.
GU L 139, 30.4.2004, p. 55.
GUL 196, 16.8.1967, p. 1.
GU L 33, 8.2.1979, p 36.

25 MT



MT

(d)

(e)

®

(2

(h)

W)

(k)

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u
s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom x’jagsmu mal-agenti kimi¢i fuq il-post
tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-
Direttiva 89/391/KEE)™;

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 tal-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, 1-imballagg u l-ittikettjar
tal-preparazzjonijiet perikoluzi’®;

Id-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Settembru 2000 dwar il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-
espozizzjoni ghal agenti bijologi¢i fuq il-post tax-xoghol®’;

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Dicembru 2006 dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-
Restrizzjoni ta' Sustanzi Kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimic¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u 1i jhassar ir-Regolament
(KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni
kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni*®;

Id-Direttiva 2006/114/KE tal-Parlament =~ Ewropew u  tal-Kunsill  tat-
12 ta' Dicembru 2006 dwar reklamar qarrieqi u komparattiv’’;

Ir-Regolament (KE) Nru 689/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
17 ta' Gunju 2008 dwar l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta' sustanzi kimici
perikoluzi*’;

[proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tistabbilixxi qafas
ghal azzjoni Komunitarja ghall-ilhiq ta' uzu sostenibbli tal-pesticidi];

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi
u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006*".

L-Artikolu 58 ma ghandux japplika ghall-garr tal-prodotti bijoc¢idali bil-ferrovija, bit-triq,
fuq l-ibhra interni, bil-bahar jew bl-ajru.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghall-ikel u 1-ghalf 1i jintuzaw ghal skopijiet
bijo¢idali.
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Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghall-agenti 1i jghinu l-ipprocessar 1i jintuzaw
ghal skopijiet bijoc¢idali.

Fejn prodott bijoc¢idali jkun mahsub mill-manifattur tieghu biex jintuza sabiex ikollu effett
ta' kontroll fuq kwalunkwe organizmu ta' hsara li jkun hemm fuq apparat mediku u ghal
skopijiet ohra koperti b'dan ir-Regolament, ir-rekwiziti rilevanti essenzjali tad-
Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE ghandhom jigu ssodisfati wkoll.

Il-prodotti bijocidali 1i kisbu l-approvazzjoni finali taht il-Konvenzjoni Internazzjonali
ghall-Kontroll u 1-Gestjoni tal-Ilma u s-Sedimenti li jservu ta' Saborra fil-Bastimenti
ghandhom jitqiesu bhala awtorizzati taht il-Kapitolu VII ta' dan ir-Regolament. L-
Artikoli 38 u 57 ghandhom japplikaw skont dan.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

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

(a) ‘'prodott bijoc¢idali' tfisser

sustanzi attivi jew tahlitiet 1i jkun fihom sustanza attiva wahda jew aktar, ipprezentati fI-
ghamla li fiha jigu forniti lill-utent, mahsuba sabiex jeqirdu, jiskoraggixxu, jirrendu bla
hsara, jipprevjenu l-azzjoni, jew jezercitaw b'mod iehor effett ta' kontroll fuq kwalunkwe
organizmu ta' hsara b'mezzi kimi¢i jew bijologici.

Is-sustanzi, it-tahlitiet u l-apparati kollha mqieghda fis-suq bil-hsieb li jiggeneraw sustanzi
attivi ghandhom ukoll jitgiesu bhala prodotti bijoc¢idali;

(b) 'mikroorganizmu' tfisser

kwalunkwe entita mikrobijologika, cellulari jew mhux cellulari, kapaci tirreplika jew
titrasferixxi materjal genetiku, inkluzi fungi inferjuri, virusijiet, batterji, hmira, moffa, alka,
protozoa u elminti parassiti¢i mikroskopici;

(c) 'sustanza attiva' tfisser

sustanza jew mikroorganizmu li tagixxi/jagixxi kontra organizmi ta' hsara;

(d) 'sustanza attiva ezistenti' tfisser

sustanza li fl-14 ta' Mejju 2000 kienet fis-suq bhala sustanza attiva ta' prodott bijocidali
ghal skopijiet ghajr dawk ta' ricerka u zvilupp xjentific¢i jew ricerka u zvilupp orjentati lejn
il-prodott u l-process;

(e) 'sustanza attiva gdida' tfisser

sustanza li fl-14 ta' Mejju 2000 ma kinitx fis-suq bhala sustanza attiva ta' prodott bijoc¢idali
ghal skopijiet ghajr dawk ta' ricerka u zvilupp xjentific¢i jew ricerka u zvilupp orjentati lejn

il-prodott u l-process;

(f) 'sustanza ta' thassib' tfisser
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kwalunkwe sustanza, ghajr is-sustanza attiva, li ghandha kapacita inerenti li tikkawza effett
negattiv fuq il-bnedmin, l-annimali jew l-ambjent u li tkun prezenti jew prodotta
fkoncentrazzjoni bizzejjed sabiex tohloq riskji b'dan it-tip ta' effett;

(g) 'mikroorganizmu ta' hsara' tfisser

organizmi, inkluzi agenti patogeni¢i, li ghandhom prezenza mhux mixtieqa jew ta' effett
detrimentali fuq il-bnedmin, 1-attivitajiet taghhom jew il-prodotti li juzaw jew jipproducu,
jew fuq l-annimali jew l-ambjent;

(h) 'residwi' tfisser

sustanzi 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 1i jirrizultaw mill-uzu ta’
prodott bijoc¢idali, inkluzi l-metaboliti, il-prodotti ta’ dekompozizzjoni jew ta’ reazzjoni
taghhom;

(1) 'tgeghid fis-suq'

l-ewwel forniment ta' prodott bijoc¢idali ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq Komunitarju
tul attivita kummer¢jali, sew jekk bi hlas kif ukoll jekk b'xejn;

() ‘'uzu' tfisser

il-hidmiet kollha 1i jitwettqu bi prodott bijoc¢idali, inkluzi I-hzin, il-manipulazzjoni, it-
thallit u l-applikazzjoni, ghajr kwalunkwe hidma ta' dan it-tip li jkollha I-ghan li tesporta 1-
prodott bijoc¢idali lil hinn mill-Komunita;

(k) 'materjal jew oggett ittrattat' tfisser

kwalunkwe sustanza, tahlita jew oggett 1i tkun giet ittrattata bi jew tinkorpora prodott
bijoc¢idali wiehed jew aktar bil-hsieb li jipprotegi s-sustanza, it-tahlita, il-materjal jew I-
oggett minn deterjorament ikkawzat minn organizmi ta' hsara;

(I) 'awtorizzazzjoni nazzjonali' tfisser

att amministrattiv 1i permezz tieghu l-awtorita kompetenti ta' Stat Membru tawtorizza t-
tgeghid fis-suq u l-uzu ta' prodott bijocidali fit-territorju tieghu jew f'parti minnu;

(m) ‘'awtorizzazzjoni Komunitarja' tfisser

att amministrattiv 1i permezz tieghu 1-Kummissjoni tawtorizza t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta'
prodott bijo¢idali fit-territorju Komunitarju jew f'parti minnu;

(n) ‘'awtorizzazzjoni' tfisser
awtorizzazzjoni nazzjonali jew Komunitarja;

(o) 'formulazzjoni unika ta' prodott' tfisser
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prodott bijo¢idali minghajr varjazzjonijiet fir-rigward tal-percentwali tas-sustanza attiva, il-
kompozizzjoni percentwali tas-sustanzi li mhumiex attivi, jew il-fwejjah, iz-zebghat jew il-
pigmenti li jkun fih;

(p) 'formulazzjoni ta' qafas' tfisser

grupp ta' prodotti bijo¢idali b'uzi simili u li jipprezentaw varjazzjonijiet limitati fil-
kompozizzjoni taghhom fir-rigward ta' prodott bijoc¢idali ta' referenza li jappartieni lil dak
il-grupp 1i jkun fih l-istess sustanzi attivi tal-istess specifikazzjonijiet fejn it-tali
varjazzjonijiet permessi ma jaffettwawx b'mod negattiv il-livell tar-riskju jew l-effikacja ta'
dawn il-prodotti;

(q) ‘ittra ta’ access' tfisser

dokument originali, iffirmat mis-sid jew mis-sidien tat-taghrif, li jiddikjara li t-taghrif jista'
jintuza mill-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, jew il-
Kummissjoni ghall-finijiet ta' evalwazzjoni ta' sustanza attiva jew I-ghotja ta'
awtorizzazzjoni;

(r) 'ikel u ghalf' tfisser

l-ikel kif iddefinit fl-Artikolu2 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill** u I-ghalf kif iddefinit fl-Artikolu 3(4) ta' dak ir-Regolament.

(s) 'materjali li jigu f'kuntatt mal-ikel' tfisser

kwalunkwe materjal jew oggett mahsub biex jigi f'kuntatt mal-ikel 1i mhux kopert bir-
Regolament (KE) Nru 1935/2004%;

(t) ‘'agent li jghin l-ipprocessar' tfisser

kwalunkwe sustanza li:

(1) ma tittikilx bhala ikel jew ghalf wahedha;

(i) tintuza intenzjonalment fl-ipproc¢essar ta’ materja prima, ikel jew ghalf jew I-
ingredjenti taghhom, biex tissodisfa certu skop teknologiku matul it-trattament jew I-

ipprocessar; u

(iii) tista’ tirrizulta fil-prezenza mhux mahsuba, izda li teknikament ma tistax tigi evitata
fil-prodott finali, ta’ residwi tas-sustanza jew tad-derivati taghha, sakemm ma tipprezenta
l-ebda riskju ghas-sahha u ma jkollha l-ebda effett teknologiku fuq il-prodott finali;

(u) 'ekwivalenza teknika' tfisser

xebh fir-rigward tal-kompozizzjoni kimika u 1-profil ta' periklu ta' sustanza prodotta minn
sors gdid ta' manifattura, meta mqgabbla mas-sustanza tas-sors ta' referenza li tqabblet
maghha I-valutazzjoni tar-riskji inizjali.
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Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet stipulati fl-Artikolu3 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw ghat-termini li gejjin:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

sustanza;

tahlita;

oggett;

ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u I-process;

ricerka u zvilupp xjentifici.

KAPITOLU II

INKLUZJONI TA' SUSTANZA ATTIVA FL-ANNESS I

Artikolu 4
Kundizzjonijiet ghall-inkluzjoni

Sustanza attiva ghandha tigi inkluza fl-Anness I ghal perjodu inizjali mhux itwal minn 10
snin jekk il-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom dik is-sustanza attiva jissodisfaw il-
kundizzjonijiet stipulati fil-punt (b) tal-Artikolu 16(1).

L-inkluzjoni fl-Anness | ta' sustanza attiva ghandha tigi ristretta ghal dawk it-tipi ta'
prodotti fl-Anness V li ghalihom id-dejta rilevanti kienet issottomessa skont 1-Artikolu 6.

Sustanza attiva ghandha, fejn xieraq, tigi inkluza fl-Anness I flimkien ma' kwalunkwe
kundizzjoni minn dawn li gejjin:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)
®

il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva;
in-natura u I-kontenut massimu ta’ ¢erti impuritajiet;
it-tip tal-prodott kif deskritt fl-Anness V;

kif jintuza u fliema qasam;

l-isem tal-kategoriji tal-utenti;

kundizzjonijiet ohra partikolari bbazati fuq l-evalwazzjoni tat-taghrif relatat mas-
sustanza attiva.

Fejn xieraq, ghandhom jigu stabbiliti I-limiti tar-residwi f'dak li ghandu x'Jagsam ma'
sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill** [u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90].
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Artikolu 5
Kiriterji ta’ eskluzjoni

Minkejja 1-Artikolu 4(1), is-sustanzi attivi msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom jigu inkluzi
fl-Anness I biss jekk tigi ssodisfata tal-anqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-esponiment tal-bnedmin ghal dik is-sustanza attiva fi prodott bijoc¢idali, taht
kundizzjonijiet ta' uzu normali, tkun negligibbli meta l-prodott jintuza f'sistemi
maghluqga jew kundizzjonijiet kontrollati b'mod strett;

(b) jintwera li s-sustanza attiva hija mehtiega biex tikkontrolla periklu serju ghas-sahha
pubblika;

(c) jintwera li n-nuqqas ta' inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness I jikkawza impatti
negattivi sproporzjonati meta mqabbla mar-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
ambjent li jirrizultaw mill-uzu tas-sustanza u li ma hemm l-ebda sustanza jew
teknologija alternattiva xierqa.

[l-punt (c¢) ma ghandux japplika ghal sustanzi attivi ghat-tipi ta' prodotti nru 4 u nru 14 sa
nru 19.

Is-sustanzi attivi li gejjin ghandhom jigu inkluzi fl-Anness I fejn tal-anqas wahda mill-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1 tintlahaq:

(a) sustanzi attivi li skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 gew ikklassifikati bhala,
jew li jissodisfaw il-kriterji biex jigu kklassifikati bhala, kar¢inogen fil-kategorija 1A
jew 1B;

(b) sustanzi attivi li skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 gew ikklassifikati bhala,
jew li jissodisfaw il-kriterji biex jigu kklassifikati bhala, mutagen fil-kategorija 1A
jew 1B;

(c) sustanzi attivi li skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 gew ikklassifikati bhala,
jew li jissodisfaw il-kriterji biex jigu kklassifikati bhala, tossi¢i ghar-riproduzzjoni
fil-kategorija 1A jew 1B;

(d) sustanzi attivi identifikati taht I-Artikolu 57(f) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
bhala sustanzi bi proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali.

Artikolu 6
Rekwiziti tad-dejta ghal applikazzjoni

Applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I ghandu jkun fiha tal-anqas I-
elementi li gejjin:

(a) dossier ghas-sustanza attiva li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II;

(b) dossier ghal tal-anqas prodott bijoc¢idali rapprezentattiv wiehed li jkun fih is-sustanza
attiva li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness III.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.
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Minkejja l-paragrafu 1, I-applikant mhux mehtieg jipprovdi d-dejta mehtiega taht dak il-
paragrafu jekk tkun tapplika kwalunkwe raguni minn dawn li gejjin:

(a) it-taghrif mhux mehtieg minhabba I-esponiment assoc¢jat mal-uzi proposti;
(b) xjentifikament ma hemmx il-htiega li jigi pprovdut it-taghrif;
(c) xjentifikament mhuwiex possibbli li jigi pprovdut it-taghrif.

Applikant jista' jipproponi li jadatta d-dejta mehtiega taht il-paragrafu 1 skont 1-Anness I'V.
I1-gustifikazzjoni ghall-adattamenti proposti ghar-rekwiziti tad-dejta ghandhom jigu
ddikjarati b'mod c¢ar fl-applikazzjoni b'referenza ghar-regoli specifici fl-Anness IV.

L-awtorita kompetenti ghandha tgharraf lill-applikant dwar il-possibbilta li tipproponi -
adattament tar-rekwiziti tad-dejta, ir-ragunijiet li ghalihom jista' jintalab dan l-adattament
u, fejn possibbli, ghandha tipprovdi ghajnuna fit-thejjija tat-tali proposta.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri mfassla biex jistabbilixxu I-kriter;ji li jiddefinixxu
dak li jikkostitwixxi gustifikazzjoni adegwata biex tigi adattata d-dejta mehtiega taht il-
paragrafu 1 skont ir-raguni msemmija fil-paragrafu 2(a).

Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament
billi jissupplementawh ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).

Artikolu 7
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

L-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni biex jinkludi sustanza attiva fl-Anness I,
jew biex jaghmel emendi sussegwenti ghall-kundizzjonijiet tal-inkluzjoni ta' sustanza
attiva, lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (minn hawn 'il quddiem imsejha 'l-
Agenzija') u jgharrfilha isem l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li huwa jaghzel biex
jevalwa l-applikazzjoni tieghu. Dik l-awtorita kompetenti (minn hawn 'il quddiem imsejha
'l-awtorita kompetenti li tevalwa') ghandha tkun responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-
applikazzjoni.

L-Agenzija ghandha fi zmien xahar minn meta tkun ir¢eviet l-applikazzjoni, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti 1i tevalwa li l-applikazzjoni hija disponibbli fil-bazi ta' dejta tal-

Agenzija.

Fi Zmien xahrejn wara li tkun irc¢eviet applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tivvalida I-
applikazzjoni jekk din tkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) 1id-dossiers imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 6(1) gew sottomessi;
(b) l-applikazzjoni hija akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

[l-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessa.
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Jekk 1-Agenzija tikkunsidra li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha tgharraf lill-
applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' zmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-Agenzija ghandha, fi zmien xahrejn wara li tkun irc¢eviet it-taghrif addizzjonali,
tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali li jkun gie sottomess huwiex bizzejjed biex I-
applikazzjoni tigi vvalidata.

L-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jissottometti t-
taghrif mitlub fi zmien l-iskadenza u lill-applikant ghandha tgharrfu dwar dan. F'kazijiet ta'
dan it-tip parti mill-imposta mhallsa lill-Agenzija skont I-Artikolu 70 ghandha tigi
rrimborzata.

Jista' jitressaq appell, skont 1-Artikolu 67, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija taht it-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 4.

Jekk 1-Agenzija, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-paragrafu 3, tqis li I-
applikazzjoni hija kompluta, ghandha tgharraf minnufih lill-applikant u lill-awtorita
kompetenti li tevalwa dwar dan.

Artikolu 8
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 12-il xahar minn meta tkun saret il-
validazzjoni, tevalwa d-dossiers skont l-Artikolu4 inkluz, fejn rilevanti, kwalunkwe
proposta biex tadatta r-rekwiziti tad-dejta sottomessa skont I-Artikolu 6(3).

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tipprovdi lill-applikant bl-opportunita li
jikkumenta bil-miktub jew oralment dwar il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fi zmien
xahrejn. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tqis kif xieraq dawn il-kummenti meta
tkun gieghda tiffinalizza 1-evalwazzjoni taghha.

L-awtorita kompetenti 1i tevalwa ghandha tibghat il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni lill-
Agenzija.

Jekk, meta jigu evalwati d-dossiers, ikun jidher li huwa mehtieg taghrif addizzjonali ghat-
twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha titlob lill-applikant
jissottometti t-tali taghrif f'limitu ta' Zzmien specifikat, u lill-Agenzija ghandha tgharratha
dwar dan.

[l-perjodu ta' Zzmien ta’ 12-il xahar imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi sospiz mid-data
tal-hrug tat-talba sad-data meta jigi ricevut it-taghrif.

Jekk l-awtorita kompetenti li tevalwa tqis li hemm thassib fir-rigward tal-effetti
kumulattivi mill-uzu tal-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom l-istess sustanza attiva, ghandha
tiddokumenta t-thassib taghha skont ir-rekwiziti tal-partijiet rilevanti tat-Taqsima I1.3 tal-
Anness XV ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u dan tinkludih bhala parti mill-
konkluzjonijiet taghha.

33 MT



MT

Fi Zzmien disa' xhur wara li tkun irc¢eviet il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni, 1-Agenzija
ghandha thejji u tissottometti opinjoni lill-Kummissjoni dwar l-inkluzjoni tas-sustanza
attiva fl-Anness 1.

Malli tir¢ievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni dwar I-
applikazzjoni biex tinkludi s-sustanza attiva fl-Anness I. Dik id-decizjoni, imfassla biex
temenda l-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament billi tissupplimentah, ghandha
tigi adottata skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 72(4).

Minkejja I-Artikolu 7(1), l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni tista' titwettaq mill-awtorita
kompetenti ghajr dik I-awtorita li tkun irceviet il-kopja tal-applikazzjoni.

L-awtorita kompetenti li tkun giet innotifikata bl-applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tista'
tissottometti talba ssostanzjata kif xieraq lill-Kummissjoni biex tahtar awtorita kompetenti
ohra fi zmien xahar wara li tir¢ievi n-notifika msemmija fl-Artikolu 7(2). Il-Kummissjoni
ghandha tiehu d-dec¢izjoni skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 7(2). Il-perjodu ta' 12-
il xahar imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jibda mid-data meta tittiehed din id-dec¢izjoni.

Artikolu 9
Sustanzi attivi li huma kandidati ghas-sostituzzjoni

Sustanza attiva 1i tissodisfa tal-anqas wahda mill-kriterji li gejjin ghandha titqies ghas-
sostituzzjoni skont il-pro¢edura msemmija fil-paragrafu 2:

(a) il-konsum accettabbli ta' kuljum, id-doza akuta ta' referenza jew il-livell a¢¢ettabbli
ta' esponiment tal-operatur taghha huma aktar baxxi b'mod sinifikanti minn dawk tal-
maggoranza tas-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I ghall-istess tip ta' prodotti;

(b) tissodisfa tnejn mill-kriterji biex titqies bhala sustanza persistenti, bijokumulattiva u
tossika kif stabbilit fl-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(c) hemm ragunijiet ghal thassib marbuta man-natura tal-effetti kriti¢i, b'mod partikolari
l-effetti newrotossici jew immunotossic¢i fl-izvilupp, li, flimkien max-xejriet tal-uzu,
jirrizultaw fluzu li xorta ghadu jista' jikkawza thassib, anke b'mizuri ta' gestjoni tar-
riskji restrittivi hafna;

(d) fiha proporzjon sinifikanti ta’ izomeri li mhumiex attivi;

(e) hija kklassifikata jew tissodisfa I-kriterji biex tigi kklassifikata, skont ir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, bhala karc¢inogen fil-kategorija 1A jew 1B, mutagen fil-
kategorija 1A jew 1B jew tossika ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1A jew 1B;

(f) titqies li ghandha proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali 1i jistghu jikkawzaw
effetti negattivi fuq il-bnedmin abbazi tal-valutazzjoni Komunitarja jew ta' linji
gwida ghall-ittestjar li dwarhom kien hemm gbil internazzjonali jew dejta ohra
disponibbli.

Meta tkun gieghda thejji opinjoni dwar l-inkluzjoni jew it-tigdid tal-inkluzjoni ta' sustanza

attiva fl-Anness I, 1-Agenzija ghandha tezamina jekk is-sustanza attiva tissodisfax xi
wahda mill-kriterji elenkati fil-paragrafu 1 u tindirizza 1-kwistjoni fl-opinjoni taghha.
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Qabel ma tissottometti I-opinjoni dwar l-inkluzjoni jew it-tigdid tal-inkluzjoni ta' sustanza
attiva fl-Anness I lill-Kummissjoni, 1-Agenzija ghandha tippubblika t-taghrif dwar il-
kandidati potenzjali ghas-sostituzzjoni ghal tul ta' Zmien ragonevoli li matulu t-taghrif
rilevanti, inkluz it-taghrif dwar is-sustanzi alternattivi, jista' jigi sottomess minn partijiet
terzi. L-Agenzija ghandha tqis kif xieraq it-taghrif 1i tkun irCeviet meta tkun qieghda
tiffinalizza l-opinjoni taghha.

B'deroga mill-Artikolu 10(3), l-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I li titqies bhala
kandidat ghas-sostituzzjoni ghandha tiggedded ghal perjodu mhux itwal minn ghaxar snin.

Is-sustanzi attivi 1i jitqiesu bhala kandidati ghas-sostituzzjoni skont il-paragrafu I
ghandhom jigu identifikati bhala tali fl-Anness I.

KAPITOLU III

TIGDID U ANALIZI TAL-INKLUZJONI TA' SUSTANZA ATTIVA

MT

Artikolu 10
Kundizzjonijiet ghat-tigdid

[I-Kummissjoni ghandha ggedded Il-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness jekk is-
sustanza attiva tkun ghadha konformi mar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 4.

Abbazi ta' elementi godda jew adattamenti ghall-progress tekniku, it-tigdid tal-inkluzjoni
jista' jkun akkumpanjat, kif xieraq, b'kundizzjonijiet u restrizzjonijiet.

Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor fid-decizjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni ta' sustanza
attiva fl-Anness I, it-tigdid ghandu jkun ghal perjodu ta' zmien illimitat.

Artikolu 11
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

L-applikant ghandu jissottometti l-applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni ta' sustanza
attiva fl-Anness I tal-anqas 18-il xahar qabel I-iskadenza tal-inkluzjoni fl-Anness I ghal tip
ta' prodotti partikolari.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

Meta jkun qieghed japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jissottometti lista tad-dejta
kollha relatata mas-sustanza attiva li tkun giet iggenerata minn meta s-sustanza attiva tkun
giet inkluza fl-Anness | u gustifikazzjoni dwar jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni
inizjali tas-sustanza attiva ghadhomx validi. L-awtorita kompetenti li tevalwa tista' titlob,
f'kull hin, lill-applikant biex jissottometti d-dejta msemmija f'din il-lista.

L-Agenzija ghandha fi Zmien xahar wara li tkun irc¢eviet l-applikazzjoni, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti 1i tkun wettqet l-evalwazzjoni inizjali tal-applikazzjoni 1i 1-
applikazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness I hija disponibbli fil-bazi ta' dejta tal-Agenzija.

Fi Zzmien xahrejn wara li tkun ir¢eviet applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tivvalida I-
applikazzjoni jekk din tkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) it-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1 gie ssottomess;
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(b) l-applikazzjoni hija akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

[1-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessi.

Jekk 1-Agenzija tikkunsidra li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha tgharraf lill-
applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' Zzmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-Agenzija ghandha, fi Zmien xahrejn wara 1i tkun irceviet it-taghrif addizzjonali,
tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali li jkun gie sottomess huwiex bizzejjed biex I-
applikazzjoni tigi vvalidata.

L-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jissottometti t-
taghrif mitlub fi Zmien l-iskadenza u lill-applikant ghandha tgharrfu dwar dan. F'kazijiet ta'
dan it-tip parti mill-imposta mhallsa lill-Agenzija skont l-Artikolu 70 ghandha tigi
rrimborzata.

Jista' jitressaq appell, skont I-Artikolu 67, kontra d-de¢izjonijiet tal-Agenzija taht it-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 4.

Jekk 1-Agenzija, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-paragrafu 3, tqis li I-
applikazzjoni hija kompluta, ghandha tgharraf minnufih lill-applikant u l-awtorita
kompetenti li tevalwa dwar dan.

Artikolu 12
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid

Abbazi tat-taghrif disponibbli u tal-htiega li jigu analizzati I-konkluzjonijiet tal-
evalwazzjoni inizjali tal-applikazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness I, l-awtorita kompetenti li
tkun wettget l-evalwazzjoni inizjali ghandha, fi Zmien xahar mill-validazzjoni msemmija
fl-Artikolu 11, tiddeciedi jekk hijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni ghat-
tigdid.

Jekk l-awtorita kompetenti 1i tevalwa tiddeciedi li hija mehtiega evalwazzjoni shiha tal-
applikazzjoni, l-evalwazzjoni ghandha titwettaq skont il-paragrafi 1 sa 4 tal-Artikolu 8. Id-
dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni ghandha tigi adotatta skont il-paragrafi 5, 6 u 7 ta' dan I-
Artikolu.

Jekk l-awtorita kompetenti li tevalwa tiddeciedi li mhijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-
applikazzjoni, ghandha fi Zmien sitt xhur, thejji u tissottometti rakkomandazzjoni lill-
Agenzija dwar it-tigdid tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness .

Qabel ma tissottometti r-rakkomandazzjoni lill-Agenzija, 1-awtorita kompetenti li tevalwa
ghandha tipprovdi lill-applikant b'opportunita 1i jikkumenta bil-miktub jew oralment dwar
ir-rakkomandazzjoni fi Zmien xahar. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tqis kif
xieraq dawn il-kummenti meta tkun gieghda tiffinalizza r-rakkomandazzjoni taghha.

Malli tir¢ievi r-rakkomandazzjoni mill-awtorita i tevalwa, I-Agenzija ghandha taghmilha
disponibbli ghall-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra u I-
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applikant u tikkonc¢edi perjodu ta' tliet xhur i matulu jkunu jistghu jissottomettu kummenti
bil-miktub dwarha.

[I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija ghal opinjoni dwar kwistjonijiet xjentifi¢i jew
tekni¢i li jitgajmu minn awtorita kompetenti li toggezzjona r-rakkomandazzjoni msemmija
fil-paragrafu 2. L-Agenzija ghandha tohrog opinjoni fi zmien sitt xhur mid-data li I-
kwistjoni tkun giet irriferita ghandha.

Fi tmiem il-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 jew malli tir¢ievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-
Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni dwar l-inkluzjoni tas-sustanza attiva fl-Anness I.
Dik id-decizjoni, imfassla biex temenda I-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament
billi tissupplimentah, ghandha tigi adottata skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).

Fejn, ghal ragunijiet li l-applikant ma jkollux kontroll fughom, I-inkluzjoni tas-sustanza
attiva fl-Anness I x'aktarx tiskadi qabel ma tittiched dec¢izjoni dwar it-tigdid taghha, il-
Kummissjoni ghandha, skont il-proc¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 72(2), tadotta
decizjoni li tipposponi d-data ta' skadenza tal-inkluzjoni ghal perjodu bizzejjed biex
jippermettilha tezamina l-applikazzjoni.

Fejn il-Kummissjoni tiddec¢iedi 1i ma ggeddidx l-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I,
tista' taghti perjodu fuq ir-rih ghar-rimi, il-hzin, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' hazniet
ezistenti tal-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom is-sustanza attiva.

[l-perjodu fuq ir-rih ma ghandux jagbez is-sitt xhur ghat-tqeghid fis-suq u massimu ta'
tnax-il xahar addizzjonali ghar-rimi, il-hzin, u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-prodotti
bijo¢idali li jkun fihom is-sustanza attiva.

Artikolu 13
Analizi tal-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I

[I-Kummissjoni tista' tanalizza l-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I f'kull hin fejn
ikun hemm indikazzjonijiet serji li mhux qed ikun hemm konformita mar-rekwiziti
msemmija fl-Artikolu 4. Fejn dawk l-indikazzjonijiet jigu kkonfermati, il-Kummissjoni
ghandha tadotta d-dec¢izjoni li temenda Il-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I jew
tnehhiha minn dak 1-Anness.

Dik id-dec¢izjoni, imfassla biex temenda elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament,
ghandha tigi adottata skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 72(4). Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza, il-Kummissjoni tista' tirrikorri
ghall-proc¢edura ta' urgenza msemmija fl-Artikolu 72(5).

[I-Kummissjoni tista' tikkonsulta lill-Agenzija dwar kwalunkwe kwistjoni ta' natura
xjentifika jew teknika relatata mal-analizi tal-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I. L-
Agenzija ghandha, fi Zmien disa' xhur minn meta tkun saret it-talba, thejji opinjoni u
tisottomettiha lill-Kummissjoni.

Fejn il-Kummissjoni tiddeciedi li tnehhi l-entrata ta' sustanza attiva mill-Anness I, tista'

taghti perjodu fuq ir-rih ghar-rimi, il-hzin, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-
prodotti bijo¢idali li jkun fihom is-sustanza attiva.
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Il-perjodu fuq ir-rih ma ghandux jagbez is-sitt xhur ghat-tqeghid fis-suq u massimu ta'
tnax-il xahar addizzjonali ghar-rimi, il-hzin, u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-prodotti
bijoc¢idali li jkun fihom is-sustanza attiva.

Artikolu 14
Mizuri ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni tista' tadotta mizuri dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 10 sa 13 ta' dan ir-
Regolament fejn tispecifika l-pro¢eduri relatati mat-tigdid u l-analizi tal-inkluzjoni ta' sustanza
attiva fl-Anness I.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament billi
jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 72(4).

KAPITOLU IV
PRINCIPJI GENERALI TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-
PRODOTTI BIJOCIDALI

Artikolu 15
It-tqeghid fis-suq u l-uzu ta' prodotti bijocidali

1. L-ebda prodott bijo¢idali ma jista' jitqieghed fis-suq jew jintuza sakemm ma tkun inharget
awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott bijo¢idali skont dan ir-Regolament.

2. Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha ssir mill-persuna jew f'isem il-persuna li se
tkun responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott bijoc¢idali fi Stat Membru partikolari jew
fil-Komunita.

L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nazzjonali fi Stat Membru ghandha tigi sottomessa fi
Stat Membru lill-awtorita kompetenti ta' dak l-Istat Membru (minn hawn 'il quddiem
imsemmija 'l-awtorita kompetenti li tiréievi').

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni Komunitarja ghandha tigi sottomessa lill-Agenzija.

Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghandu jkollu uffic¢ju permanenti fil-Komunita.

3. Awtorizzazzjoni tista' tinghata ghal formulazzjoni unika ta' prodott jew ghal formulazzjoni
ta' qafas.

4. L-awtorizzazzjoni ghandha tinghata ghal perjodu massimu ta' 10 snin.

5. [1-prodotti bijo¢idali ghandhom jintuzaw kif xieraq. Uzu xieraq ghandu jinkludi konformita

mal-kundizzjonijiet ghall-ghotja ta' awtorizzazzjoni stabbiliti bl-Artikolu 16 u r-rekwiziti
ta' ttikkettar stipulati fl-Artikolu 58.

L-uzu xieraq ghandu jinvolvi wkoll l-applikazzjoni razzjonali ta' ghaqda fizika, bijologika,

kimika jew ta' mizuri ohra xierqa, li bihom l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali jigi llimitat ghall-
minimu mehtieg.
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1.

Artikolu 16
Kundizzjonijiet ghall-ghotja ta' awtorizzazzjoni

Prodott bijocidali ghandu jigi awtorizzat biss jekk jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

is-sustanzi attivi inkluzi f'dan ir-rigward jigu elenkati fl-AnnessI u jkun hemm
konformita ma' kwalunkwe kundizzjoni inkluza f'dak 1-Anness flimkien ma' dawk is-
sustanzi attivi;

jigi stabbilit skont il-prin¢ipji komuni ghall-evalwazzjoni tad-dossiers ghall-prodotti
bijoc¢idali stipulati fl-Anness VI, li l-prodott bijo¢idali, meta jintuza kif inhu
awtorizzat u jitgiesu I-fatturi msemmija fil-paragrafu 2, ikun konformi mal-kriterji li
gejjin:

(i)  huwa effikaci bizzejjed;

(i) ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli fuq l-organizmi fil-mira, b'mod
partikolari rezistenza mhux accetabbli jew rezistenza indiretta jew sofferenza u
wgigh zejjed ghall-vertebrati;

(iii) il-prodott stess jew minhabba r-residwi tieghu, ma ghandu l-ebda effett mhux
accettabbli, dirett jew indirett, fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali;

(iv) 1il-prodott stess jew minhabba r-residwi tieghu, ma ghandu l-ebda effett mhux
accettabbli, fuq l-ambjent fejn b'mod partikolari jitqiesu l-kunsiderazzjonijiet li
gejjin:

- id-destin jew id-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent;

- il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wi¢¢ (inkluzi l-ilmijiet tal-estwarji u tal-
bahar), I-ilma ta' taht l-art u l-ilma tax-xorb, l-ajru u l-hamrija;

- l-impatt tieghu fuq l-organizmi li mhumiex fil-mira;
- l-impatt tieghu fuq il-bijodiversita u l-ekosistema;

in-natura, il-kwantita u l-ekwivalenza teknika tas-sustanzi attivi fil-prodott bijo¢idali
u, fejn xieraq, kwalunkwe impurita tossikologika jew ekotossikologika sinifikanti u
sustanzi li mhumiex attivi, u r-residwi taghhom ta’ sinifikanza tossikologika jew
ambjentali, li jirrizultaw minn uzi mhux awtorizzati, jistghu jigu ddeterminati skont
il-htigijiet rilevanti fl-Annessi II u III;

il-proprjetajiet fizici u kimici tieghu jkunu gew stabbiliti u meqjusa accettabbli ghall-
finijiet ta' uzu, hzin u trasport xierqa tal-prodott.

L-evalwazzjoni tal-konformita tal-prodott bijoc¢idali mal-kriterji stabbiliti fil-punt (b) tal-
paragrafu 1 ghandha tigs il-fatturi li gejjin:

(a)
(b)

il-kundizzjonijiet normali kollha li fihom jista’ jintuza l-prodott bijo¢idali;

kif jista' jintuza kwalunkwe materjal jew oggett ittrattat bil-prodott jew li jkun fih il-
prodott;
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(c) 1il-konsegwenzi tal-uzi u r-rimi tieghu.

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott ta' riskju baxx ghandha tkun soggetta
ghall-konformita mar-rekwiziti tal-punti (b), (c) u (d) tal-paragrafu 1.

Prodott bijoc¢idali ghandu jkun awtorizzat ghall-uzi li ghalihom ikun gie sottomess taghrif
rilevanti skont 1-Artikolu 18.

Prodott bijo¢idali ma ghandux ikun awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq ghall-pubbliku
generali, jew ghall-uzu minnu jekk jissodisfa kwalunkwe kriterju ghall-klassifikazzjoni
minn dawn 1i gejjin:

(a) tossiku, tossiku hafna jew karc¢inogen fil-kategorijal jew 2, jew mutagen fil-
kategorija 1 jew 2 jew tossiku ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1 jew 2 skont id-
Direttiva 1999/45/KE;

(b) tossiku, tossiku hafna jew kar¢inogen fil-kategorija 1A jew 1B, jew mutagen fil-
kategorija 1A jew 1B jew tossiku ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 1A jew 1B skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Fil-kaz ta' formulazzjoni ta' qafas, tnaqqis fil-perCentwali tas-sustanza attiva fil-prodott
bijocidali ta' referenza jista' jkun permess, u/jew tibdil fil-per¢entwali tal-kompozizzjoni ta'
sustanza mhux attiva wahda jew aktar, u/jew is-sostituzzjoni ta' sustanza mhux attiva
wahda jew aktar b'ohrajn li joffru l-istess riskju jew riskju aktar baxx.

Artikolu 17
Kriterji ghal prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx

Prodott bijo¢idali ghandu jitqies bhala prodott bijo¢idali ta' riskju baxx jekk jigu ssodisfati
z-zewg kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ghal kwalunkwe kompartiment partikolari, il-proporzjon tal-konc¢entrazzjoni
ambjentali prevista (predicted environmental concentration, PEC) ghall-
koncentrazzjoni prevista li ma thalli 1-ebda effett (predicted no-effect concentration,
PNEQC) tista' tigi dderivata u ma tagbizx 0.1;

(b) ghal kwalunkwe effett fuq is-sahha tal-bniedem, il-margni tal-esponiment (il-
proporzjon tal-livell li fih ma jigi osservat l-ebda effett negattiv (no observed adverse
effect level, NOAEL) u l-koncentrazzjoni tal-esponiment) ikun oghla minn 1 000.

Madankollu, prodott bijo¢idali ma ghandux jitqies bhala prodott bijo¢idali ta' riskju baxx
jekk ikun hemm tal-anqas wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) ikun fih sustanza attiva wahda jew aktar li jissodisfaw il-kriterji li jiddeterminaw li 1-
prodott huwa peristenti, bijokumulattiv u tossiku (PBT) jew peristenti hatha u
bijokumulattiv hafna (very persistent and very bio-accumulative, vPvB) skont I-
Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(b) ikun fih sustanza attiva wahda jew aktar li jikkwalifikaw bhala sustanzi 1i jfixklu s-
sistema endokrinali;
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(c) ikun fih sustanza attiva wahda jew aktar li skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
gew ikklassifikati bhala, jew li jissodisfaw il-kriterji biex jigu kklassifikati bhala
wiehed minn dawn li gejjin:

(1) kar¢inogeniku;

(1) mutageniku;

(iil)) newrotossiku;

(iv) immunotossiku;

(v) tossiku ghar-riproduzzjoni;
(vi) sensitizzanti.

Minkejja I-paragrafu 1, prodott bijocidali ghandu jitqies bhala prodott bijocidali ta' riskju
baxx jekk is-sustanzi attivi fil-prodott bijoc¢idali jkunu prezenti f'tali manjiera 1i taht
kundizzjonijiet ta' uzu normali jista' jkun hemm biss esponiment negligibbli u I-prodott jigi
mmanipulat taht kundizzjonijiet stretti ta' kontroll matul kull stadju iehor ta¢-¢iklu tal-hajja
tieghu.

Ghal prodott bijoc¢idali ta' riskju baxx ghandu jintwera li l-potenzjal ghall-izvilupp ta'
rezistenza fl-organizmi fil-mira minhabba l-uzu tal-prodott bijo¢idali huwa baxx.

B'zieda mas-sustanzi attivi msemmija fl-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, is-sustanzi attivi mmanifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti
bijoc¢idali ta' riskju baxx li huma awtorizzati ghat-tqeghid fis-suq skont I-Artikolu 15
ghandhom jitqiesu li huma rregistrati u li r-registrazzjoni hija kompluta ghall-manifattura
jew l-importazzjoni ghall-uzu fi prodotti bijo¢idali ta' riskju baxx u ghalhekk li jissodisfaw
ir-rekwiziti tal-Kapitoli 1 u 5 tat-Titolu II ta' dak ir-Regolament.

Artikolu 18
Rekwiziti tad-dejta ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghandu jissottometti d-dokumenti li gejjin flimkien mal-
applikazzjoni:

(a) dossier jew ittra ta' access ghall-prodott bijocidali 1i jissodisfa/tissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fl-Anness I11;

(b) sommarju tal-proposta tal-karatteristi¢i tal-prodott bijocidali li tinkludi t-taghrif
imsemmi fil-punti (a), (b) u (e) sa (m) tal-Artikolu 20(2);

(c) ghall-prodotti I-ohra ghajr dawk 1i huma ta' riskju baxx, dossier jew ittra ta' access
ghal dossier li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ghal kull sustanza attiva
fil-prodott bijoc¢idali;

(d) ghall-prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx, kwalunkwe taghrif rilevanti biex jappogga I-

konkluzjoni li l-prodott bijo¢idali ghandu jitqies bhala prodott bijoc¢idali ta' riskju
baxx.
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L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht
1-Artikolu 70.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi tista' tesigi li l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali jigu sottomessi flingwa uffi¢jali wahda jew aktar tal-Istat Membru fejn tkun
tinsab dik l-awtorita kompetenti.

Jekk l-applikazzjoni tikkon¢erna prodott bijo¢idali li skont il-manifattur tieghu huwa
mahsub ukoll ghall-finijiet imsemmija fl-Artikolu 2(7), ghandha tkun akkumpanjata
b'dikjarazzjoni ta' konformita fir-rigward tal-konformita mar-rekwiziti essenzjali rilevanti
tad-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE.

[I-Kummissjoni, skont il-pro¢cedura msemmija fl-Artikolu 72(2), ghandha tfassal noti
tekniéi li jservu ta' gwida sabiex tiffacilita I-implimentazzjoni tal-punt (d) tal-paragrafu (1).

In-noti tekni¢i ghandhom jigu ppubblikati fis-serje 'C' ta' /I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 19
Derogi mir-rekwiziti tad-dejta

Minkejja 1-Artikolu 18, I-applikant mhux mehtieg jipprovdi d-dejta mehtiega taht dak I-
Artikolu jekk tkun tapplika kwalunkwe raguni minn dawn li gejjin:

(a) it-taghrif mhux mehtieg minhabba l-esponiment assoc¢jat mal-uzi proposti;
(b) xjentifikament ma hemmx il-htiega li jigi pprovdut it-taghrif;
(c) xjentifikament mhuwiex possibbli li jigi pprovdut it-taghrif.

L-applikant jista' jipproponi li jadatta d-dejta mehtiega taht I-Artikolu 18 skont I-
Anness IV. Il-gustifikazzjoni ghall-adattamenti proposti ghar-rekwiziti tad-dejta ghandhom
jigu ddikjarati b'mod c¢ar fl-applikazzjoni b'referenza ghar-regoli specifi¢i fl-Anness V.

L-awtorita kompetenti ghandha tgharraf lill-applikant dwar il-possibbilta 1i tipproponi I-
adattament tar-rekwiziti tad-dejta, ir-ragunijiet li ghalihom jista' jintalab dan I-adattament
u, fejn possibbli, ghandha tipprovdi ghajnuna fit-thejjija tat-tali proposta.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri mfassla biex jistabbilixxu I-kriterji li jiddefinixxu
dak 1i jikkostitwixxi gustifikazzjoni adegwata biex tigi adattata d-dejta mehtiega taht I-
Artikolu 18 skont ir-raguni msemmija fil-paragrafu 1(a).

Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament
billi jissupplementawh ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).

Artikolu 20
Kontenut tal-awtorizzazzjoni

Awtorizzazzjoni ghandha tistipula t-termini u I-kundizzjonijiet relatati mat-tqeghid fis-suq
u l-uzu tal-prodott bijocidali.
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Awtorizzazzjoni ghandha tinkludi sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott bijoc¢idali u
telenka t-taghrif'li gej:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)

®

(2

(h)
(@
G
(k)
M
(m)

(n)
(0)

l-isem kummerc¢jali tal-prodott bijo¢idali;

l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni;
1d-data tal-awtorizzazzjoni u d-data ta' skadenza taghha;
in-numru tal-awtorizzazzjoni;

il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva f'termini ta' sustanzi attivi u li mhumiex
attivi, fejn l-gharfien dwarhom huwa essenzjali ghall-uzu kif xieraq tal-prodott
bijoc¢idali;

il-manifatturi tal-prodott bijoc¢idali (ismijiet u indirizzi inkluz il-lok tas-siti tal-
manifattura);

il-manifatturi tas-sustanzi attivi (ismijiet u indirizzi inkluz il-lok tas-siti tal-
manifattura);

l-istat fiziku u n-natura fizika tal-prodott bijoc¢idali;
dikjarazzjonijiet dwar periklu u prekawzjoni;

it-tip ta' prodotti skont 1-Anness V u l-organizmi ta' hsara fil-mira;
l-applikazzjoni tad-dozi u l-istruzzjonijiet ghall-uzu;

il-kategoriji tal-utenti;

partikolaritajiet dwar I-effetti negattivi diretti jew indiretti li jista' jkun hemm u
istruzzjonijiet ghall-ewwel ghajnuna;

istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u lI-imballagg tieghu;

fkaz ta' prodott bijoc¢idali 1i skont il-manifattur tieghu huwa mahsub ukoll ghall-
finijiet imsemmija fl-Artikolu 2(7), kwalunkwe kundizzjoni ta' uzu specifiku u
dikjarazzjoni li 1-prodott bijoc¢idali huwa konformi mar-rekwiziti essenzjali rilevanti
tad-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE.

B'zieda mal-paragrafu2, fkaz ta' formulazzjoni ta' qafas, l-awtorizzazzjoni ghandha
tindika, kif xieraq, it-taghrif i gej:

(a)

(b)

il-prodott bijocidali ta' referenza fil-grupp ta' prodotti 1i jinkludi I-formulazzjoni ta'
qafas li ghandha I-oghla kon¢entrazzjoni permessa tas-sustanzi attivi,

it-tibdil permess fil-kompozizzjoni ta' dan il-prodott bijocidali ta' referenza espress

bhala percentwali tas-sustanzi li mhumiex attivi li jkun hemm fil-prodotti bijoc¢idali li
jitqies li jappartienu f'dik il-formulazzjoni ta' qafas;
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(c) is-sustanzi li mhumiex attivi li jistghu jigu ssostitwiti fil-prodotti bijocidali
awtorizzati li jappartienu f'dik il-formulazzjoni ta' qafas.

Artikolu 21
Valutazzjoni komparattiva tal-prodotti bijocidali

L-awtorita kompetenti li tirCievi jew, f'kaz ta' evalwazzjoni ta' applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni Komunitarja, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha twettaq
valutazzjoni tal-impatt bhala parti mill-evalwazzjoni ta' applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni jew it-tigdid ta' awtorizzazzjoni ta' prodott bijoc¢idali li jkun fih sustanza
attiva li tkun kandidata ghas-sostituzzjoni skont 1-Artikolu 9(1).

Ir-rizultati tal-valutazzjoni komparattiva ghandha tintbaghat, minnufih, lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri l-ohra u lill-Agenzija u, fkaz ta' evalwazzjoni ta'
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni Komunitarja, lill-Kummissjoni wkoll.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi jew, fkaz ta' decizjoni dwar applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni Komunitarja, il-Kummissjoni ghandha tipprojbixxi jew tirrestringi t-
tgeghid fis-suq jew l-uzu ta' prodott bijo¢idali li jkun fih sustanza attiva li tkun kandidata
ghas-sostituzzjoni fejn il-valutazzjoni komparattiva li tizen ir-riskji u I-benefi¢¢ji skont 1-
Anness VI turi li I-kriterji li gejjin jigu ssodisfati kollha:

(a) ghall-uzi li gew specifikati fl-applikazzjoni diga jezisti prodott bijocidali iehor
awtorizzat, jew metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni mhux kimiku, li jipprezenta
riskju ferm aktar baxx ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent;

(b) il-prodott bijoc¢idali jew il-metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni mhux kimiku
msemmi fil-punt (a) ma jipprezentax zvantaggi ekonomici jew prattic¢i sinifikanti;

(c) id-diversita kimika tas-sustanzi attivi hija adegwata sabiex kemm jista' jkun tnaqqas
l-okkorrenza tar-rezistenza fl-organizmu ta' hsara fil-mira.

B'deroga mill-paragrafu 1, prodott bijo¢idali 1i jkun fih sustanza attiva li tkun kandidat
ghas-sostituzzjoni ghandha tigi awtorizzata minghajr valutazzjoni komparattiva f’kazijiet
fejn huwa mehtieg li 1-ewwel tinkiseb l-esperjenza permezz tal-uzu fil-prattika ta’ dak il-
prodott.

Fejn il-valutazzjoni komparattiva tinvolvi kwistjoni li, minhabba d-dags jew il-
konsegwenzi taghha, tigi indirizzata ahjar fil-livell Komunitarju, b'mod partikolari fejn
tkun rilevanti ghal zewg awtoritjaiet kompetenti jew aktar, l-awtorita kompetenti li tir¢ievi
tista' tirreferi I-kwistjoni lill-Kummissjoni ghal dec¢izjoni. II-Kummissjoni ghandha tadotta
d-decizjoni skont 1-Artikolu 72(3).

[I-Kummissjoni ghandha tadotta regoli ta' implimentazzjoni li jispecifikaw il-proceduri
relatati mal-valutazzjonijiet komparattivi li jinvolvu kwistjonijiet ta' interess Komunitarju.
Dawk ir-regoli, imfassla sabiex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-
Regolament billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura regolatorja
bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 72(4).
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Minkejja I-Artikolu 15(4), l-awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali li jkun fih sustanza
attiva li tkun kandidat ghas-sostituzzjoni ghandha tinghata ghal perjodu li ma jagbizx il-
hames snin.

Fejn jigi deciz li 1-uzu ta' prodott bijocidali ma ghandux jigi awtorizzat jew li ghandu jigi
ristrett skont il-paragrafu 3, dak it-thassir jew l-emenda tal-awtorizzazzjoni ghandhom
jidhlu fis-sehh hames snin wara d-dec¢izjoni jew fl-ahhar tal-perjodu tal-inkluzjoni tal-
kandidat ghas-sostituzzjoni, skont liema minnhom issehh l-ewwel.

KAPITOLU V
AWTORIZZAZZJONLJIET NAZZJONALI TAL-PRODOTTI
BIJOCIDALI

Artikolu 22
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjoni

Fi Zmien xahar wara li tir¢ievi l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nazzjonali msemmija
fl-Artikolu 15, I-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tivvalida l-applikazzjoni jekk din
tkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 18 gie sottomess;
(b) l-applikazzjoni hija akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

Il-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessa.

Jekk l-awtorita kompetenti li tir¢ievi tqis li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha
tgharraf lill-applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' Zzmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha, fi Zzmien xahar minn meta tkun irceviet it-taghrif
addizzjonali, tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali li jkun gie sottomess huwiex
bizzejjed biex l-applikazzjoni tigi vvalidata.

L-awtorita kompetenti 1i tir¢ievi ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos
milli jissottometti t-taghrif mitlub fi zmien Il-iskadenza u lill-applikant ghandha tgharrfu
dwar dan.

Jekk l-awtorita kompetenti li tir¢ievi, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-
paragrafu 1, tqis li I-applikazzjoni hija kompluta, ghandha minnufih tgharraf lill-applikant
dwar dan.

Artikolu 23
Evalwazzjoni tal-applikazzjoni

L-awtorita kompetenti i tir¢ievi ghandha, fi Zmien tnax-il xahar minn meta tkun saret il-
validazzjoni msemmija fl-Artikolu 22, tiddeciedi dwar l-applikazzjoni skont 1-Artikolu 16.
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Jekk applikazzjoni relatata mal-istess prodott bijocidali tkun qieghda tigi ezaminata mill-
awtorita kompetenti ta' Stat Membru iehor jew jekk l-awtorita kompetenti ta' Stat Membru
iehor diga awtorizzat l-istess prodott bijoc¢idali, 1-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha
tirrifjuta li tivvaluta l-applikazzjoni u ghandha tgharraf lill-applikant dwar dan.

Madankollu, l-applikant jista' jitlob 1i l-applikazzjoni tieghu tigi vvalutata skont I-
Artikolu 25 jew 28.

Jekk jidher li taghrif addizzjonali huwa mehtieg sabiex titwettaq evalwazzjoni shiha tal-
applikazzjoni, l-awtorita kompetenti 1i tir¢ievi ghandha titlob lill-applikant biex
jissottometti t-tali taghrif. Il-perjodu ta' Zmien ta’ tnax-il xahar imsemmi fil-paragrafu 1

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tabbozza rapport tal-konkluzjonijiet fil-qosor tal-
evalwazzjoni taghha u r-ragunijiet li ghalihom tkun awtorizzat prodott bijoc¢idali jew tkun
irrifjutat 1i taghti awtorizzazzjoni. L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tibghat 1-
abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni lill-applikant 1i ghandu jinghata l-opportunita li
jikkummenta oralment jew bil-miktub fi Zmien xahar. L-awtoritda kompetenti li tir¢ievi
ghandha tqis kif xieraq dawn il-kummenti meta tkun qgieghda tiffinalizza 1-valutazzjoni
taghha.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tapprova s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
bijo¢idali msemmi fl-Artikolu 20(2). Lill-applikant ghandha tibghatlu kopja tar-rapport tal-
valutazzjoni finali.

Malli l-awtorita kompetenti li tir¢ievi tkun hadet dec¢izjoni dwar applikazzjoni, ghandha
ddahhal it-taghrif li gej fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali:

(a) is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijo¢idali;

(b) ir-rapport tal-konkluzjonijiet fil-qosor tal-valutazzjoni tal-prodott bijo¢idali u r-
ragunijiet li ghalihom tkun awtorizzat il-prodott bijoc¢idali jew tkun irrifjutat li
tawtorizzah;

(c) id-decizjonijiet amministrattivi mehuda mill-awtorita kompetenti li tir¢ievi dwar 1-
applikazzjoni.

Artikolu 24
It-tigdid ta' awtorizzazzjoni nazzjonali

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu jissottometti
applikazzjoni ghat-tigdid ta' awtorizzazzjoni nazzjonali lill-awtorita kompetenti li tir¢ievi
tal-anqas 18-il xahar gabel id-data ta' skadenza tal-awtorizzazzjoni.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

L-awtorita kompetenti li tircievi ghandha ggedded l-awtorizzazzjoni nazzjonali, basta I-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 16 jigu ssodisfati.

Meta jkun qieghed japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jissottometti lista tad-dejta
kollha relatata mal-prodott bijoc¢idali 1i tkun giet iggenerata minn meta tkun inharget -
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awtorizzazzjoni precedenti u gustifikazzjoni dwar jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni
inizjali tal-prodott bijo¢idali ghadhomx validi.

L-awtorita kompetenti li tirCievi tista' tesigi li l-applikant jissottometti d-dejta msemmija
fil-lista f'kull hin.

Fi zmien xahar wara li tir¢ievi l-applikazzjoni ghat-tigdid ta' awtorizzazzjoni nazzjonali, 1-
awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tivvalida l-applikazzjoni jekk din tkun konformi
mar-rekwiziti li gejjin:

(a) it-taghrif imsemmi fil-paragrafu 3 ikun gie sottomess;
(b) l-applikazzjoni tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

[l-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessa.

Jekk l-awtorita kompetenti li tir¢ievi tqis li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha
tgharraf lill-applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' Zmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha, fi Zmien xahar minn meta tkun irceviet it-taghrif
addizzjonali, tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali li jkun gie sottomess huwiex
bizzejjed biex l-applikazzjoni tigi vvalidata.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos
milli jissottometti t-taghrif mitlub fi Zmien l-iskadenza u lill-applikant ghandha tgharrfu
dwar dan.

Jekk l-awtorita kompetenti li tir¢ievi, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-
paragrafu 4, tqis li l-applikazzjoni hija kompluta, ghandha minnufih tgharraf lill-applikant
dwar dan.

Id-de¢izjoni dwar Il-applikazzjoni ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ghandha
tittiehed fi Zmien sitt xhur minn meta tkun saret il-validazzjoni.

Jekk, meta tigi evalwata l-applikazzjoni ghat-tigdid, jidher li jkun mehtieg aktar taghrif
sabiex issir evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, 1-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha
titlob lill-applikant jissottometti t-tali taghrif. Il-perjodu ta' sitt xhur imsemmi fil-

Fejn, ghal ragunijiet li d-detentur ta' awtorizzazzjoni nazzjonali ma jkollux kontroll
fughom, ma tittiehed 1-ebda decizjoni dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni nazzjonali qabel 1-
iskadenza taghha, l-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha ggedded l-awtorizzazzjoni
nazzjonali ghal perjodu bizzejjed biex tikkompleta 1-evalwazzjoni.

Malli l-awtorita kompetenti tkun hadet decizjoni dwar it-tigdid ta' awtorizzazzjoni
nazzjonali, ghandha ddahhal it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5) fir-Registru Komunitarju
tal-Prodotti Bijocidali.
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. KAPITOLU VI .
PROCEDURI TA' RIKONOXXIMENT RECIPROKU

Artikolu 25
Rikonoxximent re¢iproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali f'sekwenza

Id-detentur ta' awtorizzazzjoni nazzjonali ghal prodott bijo¢idali minn awtorita kompetenti
skont I-Artikolu 15 (minn hawn 'il quddiem imsemmija 'l-awtorita kompetenti ta'
referenza’) tista' tapplika ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ta' prodott bijocidali fi Stat
Membru iehor taht il-proc¢edura ta' rikonoxximent re¢iproku f'sekwenza.

L-applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku ghandha tkun akkumpanjata:

(a) Db'referenza ghall-awtorizzazzjoni nazzjonali moghtija mill-awtorita kompetenti ta'
referenza;

(b) b'sommarju elettroniku tad-dossier li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I1I;

(c) Db'referenza ghar-rapport tal-awtorita kompetenti ta' referenza bis-sommarju tal-
konkluzjonijiet tal-valutazzjoni taghha u tar-ragunijiet li ghalihom awtorizzat il-
prodott bijocidali.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi tista' tesigi t-traduzzjoni tal-awtorizzazzjoni nazzjonali u I-
applikazzjoni f'lingwa uffi¢jali wahda jew aktar fejn tinsab dik I-awtorita kompetenti.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tiddeciedi dwar l-applikazzjoni fi Zmien erba'
xhur minn meta tkun iréeviet l-applikazzjoni.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tawtorizza l-prodott bijo¢idali koncernat taht 1-
istess kundizzjonijiet tal-awtorita kompetenti ta' referenza.

Malli l-awtoritajiet kompetenti jkunu hadu dec¢izjoni dwar applikazzjoni ta' rikonoxximent
rec¢iproku ta' awtorizzazzjoni nazzjonali taht dan I-Artikolu, ghandhom idahhlu t-taghrif
imsemmi fil-punti (a) u (c) tal-Artikolu 23(5) fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti
Bijocidali.

Artikolu 26
Applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku minn korpi ta' kontroll tal-pesti

Fejn ma tkun giet sottomessa l-ebda applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni nazzjonali fi Stat
Membru ghal prodott bijoc¢idali 1i diga jkun awtorizzat fi Stat Membru iehor, jistghu
japplikaw korpi uffi¢jali jew xjentifi¢i involuti fattivitajiet ta' kontroll tal-pesti jew
organizzazzjonijiet professjonali, bil-kunsens tad-detentur tal-awtorizzazzjoni fi Stat
Membru iehor, ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-istess prodott bijo¢idali, I-istess uzu u
taht l-istess kundizzjonijiet ta' uzu f'dak l-Istat Membru taht proc¢edura ta' rikonoxximent
reciproku pprovdut fl-Artikolu 25.

L-applikant ghandu juri li l-uzu tat-tali prodott bijoc¢idali huwa ta' interess generali ghal
dak I-Istat Membru.
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L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

B'deroga mill-paragrafu 1, fejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ma jaghtix il-kunsens
tieghu, l-applikant jista' jindika dan fl-applikazzjoni u l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru koncernat tista' taccetta l-applikazzjoni ghal ragunijiet ta' interess pubbliku.

Jekk I-awtorita kompetenti tal-Istat Membru koncernat tqis li 1-prodott bijo¢idali jissodisfa
l-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 16 u l-kundizzjonijiet taht dan l-Artikolu jigu
ssodisfati, I-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-prodott bijo¢idali.

[l-korpi uffi¢jali jew xjentifi¢i involuti fl-attivitajiet jew fl-organizzazzjonijiet professjonali
ta' kontroll tal-pesti ghandu jkollhom id-drittijiet u l-obbligi tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni.

Artikolu 27
Oggezzjonijiet rigward il-kundizzjonijiet ghal awtorizzazzjoni nazzjonali

Meta l-awtorita kompetenti, fi Zzmien erba' xhur minn meta tkun irc¢eviet l-applikazzjoni
ghar-rikonoxximent rec¢iproku, tqis li prodott bijoc¢idali, li jkun awtorizzat fi Stat Membru
iehor, ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-Artikolu 16, ghandha minnufih tinnotifika lill-
Kummissjoni, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra u lill-applikant dwar dan
u ghandha tipprovdilhom dokument ta' spjegazzjoni li jidentifika I-prodott bijocidali u I-
ispecifikazzjonijiet tieghu u li jistabbilixxi r-ragunijiet li ghalihom qieghda tipproponi li
tirrifjuta li tirrikonoxxi jew li tirrestringi 1-awtorizzazzjoni nazzjonali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta dec¢izjoni dwar jekk ir-ragunijiet stabbiliti mill-awtorita
kompetenti jiggustifikawx 1i jigi rrifjutat ir-rikonoxximent, jew ir-restrizzjoni tal-
awtorizzazzjoni nazzjonali skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 72(3).

Jekk id-dec¢izjoni tal-Kummissjoni tikkonferma 1i r-ragunijiet imressqa biex I-
awtorizzazzjoni sussegwenti tigi rrifjutata jew ristretta, l-awtorita kompetenti li qabel tkun
awtorizzat il-prodott bijo¢idali ghandha minnufih tanalizza l-awtorizzazzjoni nazzjonali
taghha sabiex tkun konformi ma' dik id-de¢izjoni.

Jekk il-Kummissjoni tiddec¢iedi li tikkonferma Il-awtorizzazzjoni nazzjonali inizjali, 1-
awtorita kompetenti li tkun pproponiet 1i l-awtorizzazjoni nazzjonali tigi rrifjutata jew
rikonoxxuta, jew li tirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni nazzjonali soggetta ghal certi
kundizzjonijiet, ghandha minnufih tawtorizza l-prodott bijoc¢idali koncernat skont I-
awtorizzazzjoni inizjali.

Artikolu 28
Rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali b'mod parallell

Jekk l-applikant ifittex li jirc¢ievi awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghal prodott bijocidali
faktar minn Stat Membru wiehed b'mod parallel, ghandu jissottometti lill-awtorita
kompetenti ta' referenza 1-ghazla tieghu tal-applikazzjoni li jkun fiha:

(a) it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 18;
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(b) lista tal-Istati Membri kollha fejn gieghda titfittex awtorizzazzjoni nazzjonali (minn
hawn 'il quddiem imsemmija 'l-Istati Membri l-ohra konc¢ernati').

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

L-awtorita kompetenti responsabbli ghandha tkun responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-
applikazzjoni.

L-applikant ghandu jissottometti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra
konc¢ernati applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku tal-awtorizzazzjoni li tkun applikat
ghaliha mal-awtorita kompetenti ta' referenza. Din l-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) sommarju elettroniku tad-dossier kif mehtieg fl-Anness I11;
(b) l-ismijiet tal-awtorita kompetenti ta' referenza u tal-Istati Membri l-ohra koncernati.

L-awtorita kompetenti ta' referenza ghandha, fi zmien xahar wara li tir¢ievi l-applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, tivvalida l-applikazzjoni jekk din tkun konformi mar-rekwiziti li

gejjin:
(a) it-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1 ikun gie sottomess;

(b) tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

[l-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjonijiet ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessi.

Jekk l-awtorita kompetenti ta' referenza tqis li l-applikazzjoni mhux kompluta, ghandha
tgharraf lill-applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' Zzmien ghas-sottomissjoni ta' dak it-taghrif. L-
awtorita kompetenti ta' referenza ghandha tgharraf ukoll lill-Istati Membri I-ohra
koncernati.

L-awtorita kompetenti ta' referenza ghandha fi zmien xahar wara li tkun iréeviet it-taghrif
addizzjonali, tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali 1i gie sottomess huwiex bizzejjed
biex l-applikazzjoni tigi vvalidata.

L-awtorita kompetenti ta' referenza ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant
jongos milli jissottometti t-taghrif mitlub fi zmien Il-iskadenza u ghandha tgharraf lill-
applikant u lill-Istati Membri l-ohra kon¢ernati dwar dan.

Jekk l-awtorita kompetenti ta' referenza, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-
paragrafu 3, tqis li l-applikazzjoni hija kompluta, ghandha minnufih tgharraf lill-applikant
u lill-Istati Membri l-ohra kon¢ernati.

L-awtorita kompetenti ta' referenza ghandha tevalwa t-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1l u
thejji rapport fil-qosor tal-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni taghha u abbozz tas-sommarju
tal-karatteristi¢i tal-prodott bijoc¢idali fi Zmien tnax-il xahar minn meta tkun irceviet
applikazzjoni valida u ghandha tikkomunika r-rapport u l-abbozz tas-sommarju lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra koncernati u lill-applikant. L-awtorita
kompetenti ta' referenza ghandha tibghat l-abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni lill-applikant
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10.

li ghandu jinghata l-opportunita li jikkummenta oralment jew bil-miktub fi Zmien xahar. L-
awtorita kompetenti ta' referenza ghandha tqis kif xieraq dawn il-kummenti meta
tiffinalizza l-valutazzjoni taghha.

Fi Zzmien erba' xhur wara li jkunu ré¢evew id-dokumenti msemmija fil-paragrafu 6, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra kon¢ernati ghandhom japprovaw ir-rapport
tal-valutazzjoni u s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, u ghandhom jgharrfu lill-
awtorita kompetenti ta' referenza skont dan.

L-awtorita kompetenti ta' referenza u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra
kon¢ernati ghandhom jawtorizzaw il-prodott bijoc¢idali abbazi tar-rapport tal-valutazzjoni
approvat u s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijo¢idali fi Zmien xahar mit-tmiem tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 7.

Jekk awtorita kompetenti wahda jew aktar tal-Istati Membri l-ohra koncernati ma
approvawx ir-rapport tal-valutazzjoni u s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott bijoc¢idali
fi Zmien erba' xhur minn meta jkunu ré¢evew id-dokumenti msemmija fil-paragrafu 6,
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni, lill-applikant, lill-awtorita kompetenti ta' referenza u
lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stati Membri ohra konc¢ernati u ghandhom jipprovduhom
b'dokument ta' spjegazzjoni li jidentifika 1-prodott bijocidali u l-ispecifikazzjonijiet tieghu
u li jistabbilixxi r-ragunijiet li ghalihom qieghed jigi propost li jirrifjutaw 1i jirrikonoxxu,
jew li jirrestringu l-awtorizzazzjoni nazzjonali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta dec¢izjoni dwar jekk ir-ragunijiet stabbiliti mill-awtorita
kompetenti jiggustifikawx 1i jigi rrifjutat ir-rikonoxximent, jew ir-restrizzjoni tal-
awtorizzazzjoni nazzjonali skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 72(3).

Jekk id-decizjoni tal-Kummissjoni ma tqisx ir-ragunijiet ipprezentati li ghalihom irrifjutat
jew irrestringiet l-awtorizzazzjoni nazzjonali, l-awtorita kompetenti li tkun ipproponiet li
tirrifjuta 1i tirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni, jew li tirrestringi l-awtorizzazzjoni, ghandha
minghajr dewmien tawtorizza l-prodott bijoc¢idali koncernat skont l-awtorizzazzjoni
nazzjonali mahruga mill-awtorita kompetenti ta' referenza.

Malli l-awtoritajiet kompetenti jkunu hadu decizjoni dwar applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni nazzjonali flaktar minn Stat Membru wiehed b'mod parallel, ghandhom
idahhlu t-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5), fejn applikabbli, fir-Registru Komunitarju tal-
Prodotti Bijocidali.

Artikolu 29
Aggustament skont i¢-Cirkostanzi lokali

L-awtorita kompetenti li tkun ir¢eviet applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku skont I-
Artikolu 25 jew 28 tista', fi zmien xahrejn minn meta tkun irceviet l-applikazzjoni,
tipproponi lill-applikant 1i ¢erti kundizzjonijiet imsemmija fil-punti (e), (f), (h) u (1) tal-
Artikolu 58(2) fl-awtorizzazzjoni jigu aggustati skont i¢-Cirkostanzi lokali, sabiex il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta' awtorizzazzjoni stipulati fl-Artikolu 16 jigu ssodisfati, u
ghandha tgharraf lill-Kummissjoni dwar dan, jekk tistabbilixxi li, fit-territorju taghha, tigi
ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) l-ispeci fil-mira mhijiex prezenti fi kwantitajiet li jistghu jkunu ta' hsara;

51 MT



MT

(b) tintwera tolleranza mhux accettabbli jew rezistenza tal-organizmu fil-mira ghall-
prodott bijoc¢idali;

(c) ic-cirkostanzi rilevanti ghall-uzu, b'mod partikolari 1-klima jew il-perjodu tat-
tghammir tal-ispec¢i fil-mira, huma differenti b'mod sinifikanti minn dawk fl-Istat
Membru fejn twettqet l-evalwazzjoni inizjali jew l-Istat Membru fejn inharget -
awtorizzazzjoni nazzjonali, u awtorizzazzjoni nazzjonali li ma tkunx tbiddlet tista'
ghalhekk tipprezenta riskji mhux ac¢cettabbli ghall-bnedmin u ghall-ambjent.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni 1-proposti kollha li
jirrigwardaw  l-aggustamenti  skont i¢-Cirkostanzi lokali  tal-kundizzjonijiet  fl-
awtorizzazzjonijiet nazzjonali u r-ragunijiet li ghalihom ikunu pproponew l-aggustament.

2. Jekk fi zmien xahrejn, ma jintlahaqx ftehim dwar l-aggustamenti proposti bejn l-applikant
u l-awtorita kompetenti li tkun irceviet l-applikazzjoni ghar-rikonoxximent rec¢iproku, dik
l-awtorita kompetenti ghandha minnufih tgharraf lill-Kummissjoni dwar dan u tipprovdi
dokument ta' spjegazzjoni dwar l-aggustamenti proposti li jidentifikaw il-prodott bijoc¢idali
u l-ispecifikazzjonijiet u 1i jistabbilixxu r-ragunijiet li ghalihom gqieghda tipproponi li
taggusta 1-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni nazzjonali.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni dwar l-aggustament propost tal-kundizzjonijiet
tal-awtorizzazzjoni nazzjonali skont i¢-¢irkostanzi lokali skont il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 72(3). L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru koncernat ghandha minnufih
tadotta I-mizuri kollha xierqa biex tkun konformi ma' dik id-de¢izjoni.

Artikolu 30
Opinjoni tal-Agenzija

1. [I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija ghal opinjoni dwar kwistjonijiet xjentifi¢i jew
tekni¢i 1i jitqaymu minn Stat Membru li joggezzjona r-rikonoxximent reciproku ta'
awtorizzazzjoni nazzjonali jew ifittex li jaggusta l-awtorizzazzjoni skont i¢-Cirkostanzi
lokali. L-Agenzija ghandha tohrog opinjoni fi Zzmien 6 xhur mid-data li fiha 1-kwistjoni
tkun giet irreferita lilha.

2. Qabel ma tohrog l-opinjoni taghha, 1-Agenzija ghandha tipprovdi lill-applikant jew lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni bl-opportunita li jaghti spjegazzjoni orali jew bil-miktub fi
zmien limitu ta' Zmien specifikat mhux itwal minn xahar.

L-Agenzija tista' tissospendi l-limitu ta' Zmien imsemmi fil-paragrafu 1 biex tippermetti
lill-applikant jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni biex ihejji l-ispjegazzjonijiet.

Artikolu 31
Deroga rigward certi tipi ta' prodotti

B'deroga mill-Artikoli 25 u 28, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu jirrifjutaw ir-
rikonoxximent rec¢iproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali moghtija ghat-tipi ta' prodotti nri 15, 17
u 23 tal-Anness V sakemm it-tali rifjut jista' jigi ggustifikat ghal ragunijiet ta' protezzjoni tas-sahha
tal-bnedmin, l-annimali jew il-pjanti, il-protezzjoni tat-tezori nazzjonali ta' valur artistiku, storiku
jew arkeologiku, jew il-protezzjoni ta' proprjeta industrijali u kummercjali. L-awtoritajiet
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kompetenti tal-Istati Membri ghandhom minnufih jgharrfu lil xulxin u lill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe decizjoni li tittiched f'dan ir-rigward u ghandhom jindikaw ir-ragunijiet ghad-
decizjonijiet.
KAPITOLU VII
AWTORIZZAZZJONIJIET KOMUNITARJI TAL-PRODOTTI
BIJOCIDALI
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Taqsima 1
L-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet Komunitarji

Artikolu 32
Awtorizzazzjoni Komunitarja

Awtorizzazzjoni Komunitarja mahruga mill-Kummissjoni skont din it-Tagsima ghandha tkun valida
fil-Komunita kollha sakemm ma jkunx specifikat mod iehor Ghandha tikkonferixxi I-istess drittijiet
u obbligi fkull wiehed mill-Istat Membri bhal dawk ta' awtorizzazzjoni mahruga mill-awtorita
kompetenti ta' dak 1-Istat Membru.

Artikolu 33
Prodotti bijo¢idali li ghalihom tista' tinghata awtorizzazzjoni Komunitarja

1. L-awtorizzazzjoni Komunitarja tista' tinghata ghall-kategoriji tal-prodotti bijoc¢idali li
gejjin:
(a) prodotti bijoc¢idali li jkun fihom sustanza attiva wahda jew aktar;

(b) prodott bijo¢idal ta' riskju baxx.

2. B'segwitu ghar-rapport tal-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament
imsemmi fl-Artikolu 54(4) u fid-dawl tal-esperjenza miksuba bl-awtorizzazzjonijiet
Komunitarji, il-Kummissjoni tista' zzid kategoriji ohra ta' prodotti bijoc¢idali fil-paragrafu 1
ta' dan 1-Artikolu.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament
billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).

Artikolu 34
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjoni

1. Min ikun responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott bijo¢idali, jew ir-rapprezentant ta'
min ikun responsabbli ghandu jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
Komunitarja lill-Agenzija u jgharraf lill-Agenzija b'isem l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li jkun ghazel 1i ghandha tkun responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-applikazzjoni
(minn hawn 'il quddiem 'l-awtorita kompetenti li tevalwa').

L-Agenzija ghandha fi Zmien xahar wara li tkun ir¢eviet l-applikazzjoni, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija disponibbli fil-bazi ta' dejta tal-
Agenzija.

2. Fi zmien xahrejn wara li tkun ir¢eviet applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tivvalida I-
applikazzjoni jekk din tkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:
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(a) it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 18 gie sottomess;
(b) l-applikazzjoni hija akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

Il-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessa.

Jekk 1-Agenzija tikkunsidra li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha tgharraf lill-
applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' zmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-Agenzija ghandha, fi Zmien xahrejn minn meta tkun irCeviet it-taghrif addizzjonali,
tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali li jkun gie sottomess huwiex bizzejjed biex I-
applikazzjoni tigi vvalidata.

L-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jikkompleta 1-
applikazzjoni fi zmien l-iskadenza u lill-applikant u lill-awtorita kompetenti li tevalwa
ghandha tgharratfhom dwar dan. F'kazijiet ta' dan it-tip parti mill-imposta mhallsa lill-
Agenzija skont 1-Artikolu 70 ghandha tigi rrimborzata.

Jista' jitressaq appell, skont 1-Artikolu 67, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija taht it-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 3.

Jekk 1-Agenzija, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-paragrafu 2, tqis li I-
applikazzjoni hija kompluta, ghandha tgharraf minnufih lill-applikant u lill-awtorita
kompetenti li tevalwa dwar dan.

Artikolu 35
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

L-awtorita kompetenti ghandha, fi zmien tnax-il xahar minn meta tkun saret il-
validazzjoni, tevalwa d-dossiers skont I-Artikolu 16 inkluz, fejn rilevanti, kwalunkwe
proposta biex tadatta r-rekwiziti tad-dejta sottomessi skont 1-Artikolu 19(2).

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tipprovdi lill-applikant b'opportunita li
jikkumenta bil-miktub jew oralment dwar il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fi zmien
xahar. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tqis kif xieraq dawn il-kummenti meta
tkun gieghda tiffinalizza 1-evalwazzjoni taghha.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tibghat il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni u r-
rapport tal-valutazzjoni lill-Agenzija.

Jekk, meta jigu evalwati d-dossiers, ikun jidher li huwa mehtieg taghrif addizzjonali ghat-
twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha titlob lill-applikant
jissottometti t-tali taghrif flimitu ta' Zzmien specifikat, u lill-Agenzija ghandha tgharratha
dwar dan.

[l-perjodu ta' Zmien ta’ tnax-il xahar imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi sospiz mid-data
tal-hrug tat-talba sad-data meta jigi ricevut it-taghrif.
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Fi zmien disa' xhur minn meta tkun irc¢eviet il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni, 1-Agenzija
ghandha thejji u tissottometti opinjoni lill-Kummissjoni dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodott
bijocidali.

Jekk 1-Agenzija tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tal-prodott bijoc¢idali, l-opinjoni ghandha
tinkludi tal-anqas 1-elementi 1i gejjin:

(a) dikjarazzjoni dwar jekk il-kundizzjonijiet tal-punti (b), (c) u (d) tal-Artikolu 16(1)
gewx issodisfati, u abbozz ta' sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijoc¢idali, kif
imsemmija fl-Artikolu 20(2);

(b) fejn rilevanti, id-dettalji ta' kwalunkwe termini jew kundizzjonijiet i ghandhom jigu
imposti fuq it-tqeghid fis-suq jew l-uzu tal-prodott bijocidali;

(c) ir-rapport tal-valutazzjoni finali dwar il-prodott bijoc¢idali.

Malli tir¢ievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni dwar I-
awtorizzazzjoni Komunitarja tal-prodott bijo¢idali skont il-pro¢edura msemmija fl-
Artikolu 72(3). Malli 1-Kummissjoni tkun hadet dec¢izjoni biex taghti awtorizzazzjoni
Komunitarja, ghandha ddahhal it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5) fir-Registru
Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali.

[I-Kummissjoni tista', fuq talba ta' Stat Membru, tiddeciedi li awtorizzazzjoni Komunitarja
ma ghandhiex tapplika fit-territorju ta' dak 1-Istat Membru ghal prodott bijoc¢idali tat-tipi ta'
prodotti nri 15, 17 u 23 tal-Anness V sakemm it-tali talba tista' tigi ggustifikata ghal
ragunijiet ta' protezzjoni tas-sahha tal-bnedmin, l-annimali jew il-pjanti, il-protezzjoni tat-
tezori nazzjonali ta' valur artistiku, storiku jew arkeologiku, jew il-protezzjoni ta' proprjeta
industrijali u kummerc¢jali.

[I-Kummissjoni tista', fuq talba ta' Stat Membru, tiddeciedi 1i ¢erti kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni Komunitarja ghandhom jigu aggustati ghac-cirkostanzi lokali differenti
f'dak 1-Istat Membru skont 1-Artikolu 29.

Jekk id-Decizjoni msemmija fil-paragrafu 4 tirrifjuta li taghti awtorizzazzjoni Komunitarja
lil prodott bijo¢idali minhabba 1li ma jissodisfax il-kriterji ghal prodott bijo¢idali ta' riskju
baxx skont 1-Artikolu 17, l-applikant jista' japplika, jekk dan ikun rilevanti, ghal
awtorizzazzjoni Komunitarja skont il-punt (a) tal-Artikolu 33(1) jew awtorizzazzjoni
nazzjonali skont il-Kapitolu V.

L-awtorita kompetenti li tkun giet innotifikata bl-applikazzjoni ghall-evalwazzjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 34(1) tista', fi zmien xahar wara li tkun ir¢eviet in-notifika,
tissottometti talba ssostanzjata kif xieraq lill-Kummissjoni biex tahtar awtorita kompetenti
ohra. Il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni skont il-procedura msemmija fl-
Artikolu 72(2).
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Taqsima 2
It-Tigdid tal-awtorizzazzjonijiet Komunitarji

Artikolu 36
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu jissottometti
applikazzjoni ghat-tigdid ta' awtorizzazzjoni Komunitarja lill-Agenzija tal-angas 18-il
xahar qabel id-data ta' skadenza tal-awtorizzazjoni.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

L-Agenzija ghandha fi Zmien xahar wara li tkun ir¢eviet l-applikazzjoni, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti li tkun wettqet l-evalwazzjoni inizjali tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni Komunitarja li l-applikazzjoni hija disponibbli fil-bazi ta' dejta tal-
Agenzija.

[I-Kummissjoni ghandha ggedded awtorizzazzjoni Komunitarja, basta l-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 16 jigu ssodisfati.

Meta jkun qieghed japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jissottometti lista tad-dejta
kollha relatata mal-prodott bijoc¢idali li tkun giet iggenerata minn meta tkun inharget I-
awtorizzazzjoni precedenti u gustifikazzjoni dwar jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni
inizjali tal-prodott bijo¢idali ghadhomx validi.

L-awtorita kompetenti 1i tevalwa li wettqet l-evalwazzjoni inizjali tista' titlob, f'kull hin,
lill-applikant biex jissottometti d-dejta msemmija fil-lista.

Fi Zzmien xahrejn minn meta tkun irc¢eviet applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tivvalida 1-
applikazzjoni jekk din tkun konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) it-taghrif imsemmi fil-paragrafu 4 gie ssottomess;
(b) l-applikazzjoni hija akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht I-Artikolu 70.

[l-validazzjoni ma ghandhiex tinkludi valutazzjoni tal-kwalita jew tal-adegwatezza ta'
kwalunkwe dejta jew gustifikazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-dejta sottomessa.

Jekk 1-Agenzija tikkunsidra li l-applikazzjoni mhijiex kompluta, ghandha tgharraf lill-
applikant dwar liema taghrif addizzjonali huwa mehtieg ghall-validazzjoni tal-
applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta' Zmien ragonevoli ghas-sottomissjoni ta' dak it-
taghrif.

L-Agenzija ghandha, fi Zmien xahrejn wara 1i tkun ir¢eviet it-taghrif addizzjonali,

tiddetermina jekk it-taghrif addizzjonali 1i jkun gie sottomess huwiex bizzejjed biex I-
applikazzjoni tigi vvalidata.
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L-Agenzija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jissottometti t-
taghrif mitlub fi Zmien l-iskadenza u lill-applikant ghandha tgharrfu dwar dan. F'kazijiet ta'
dan it-tip parti mill-imposta mhallsa lill-Agenzija skont I-Artikolu 70 ghandha tigi
rrimborzata.

Jista' jitressaq appell, skont 1-Artikolu 67, kontra d-dec¢izjonijiet tal-Agenzija taht it-
tielet subparagrafu tal-paragrafu 6.

Jekk 1-Agenzija, abbazi tal-validazzjoni li tkun saret skont il-paragrafu 5, tqis i I-
applikazzjoni hija kompluta, ghandha tgharraf minnufih lill-applikant u lill-awtorita
kompetenti li tevalwa dwar dan.

Artikolu 37
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid

Abbazi tat-taghrif disponibbli u tal-htiega li jigu analizzati I-konkluzjonijiet tal-
valutazzjoni 1inizjali tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni Komunitarja, l-awtorita
kompetenti li tevalwa 1i wettqet Il-evalwazzjoni inizjali tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni Komunitarja ghandha, fi Zmien xahar mill-validazzjoni msemmija fl-
Artikolu 36(5), tidde¢iedi jekk hijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni ghat-
tigdid.

Jekk l-awtorita kompetenti li twettaq Il-evalwazzjoni tiddeciedi li hija mehtiega
evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, l-evalwazzjoni ghandha titwettaq skont il-paragrafi 1
sa 3 tal-Artikolu 35. Id-dec¢izjoni dwar l-applikazzjoni ghandha tigi adotatta skont il-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu.

Jekk l-awtorita kompetenti li tevalwa li wettqet l-evalwazzjoni inizjali tal-applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni Komunitarja tiddeciedi li mhijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-
applikazzjoni, ghandha, fi Zmien tnax-il xahar wara I-validazzjoni, thejji u tissottometti lill-
Agenzija rakkomandazzjoni dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni.

Qabel ma tissottometti r-rakkomandazzjoni lill-Agenzija, 1-awtorita kompetenti li tevalwa
ghandha tipprovdi lill-applikant b'opportunita 1i jikkumenta bil-miktub jew oralment dwar
ir-rakkomandazzjoni fi Zmien xahar. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tqis kif
xieraq dawn il-kummenti meta tkun gieghda tiffinalizza r-rakkomandazzjoni taghha.

Malli tir¢ievi r-rakkomandazzjoni mill-awtorita li tevalwa, 1-Agenzija ghandha taghmilha
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra u l-applikant u
tikkonc¢edi perjodu ta' tliet xhur li matulu jkunu jistghu jissottomettu kummenti bil-miktub
dwarha.

[I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija ghal opinjoni dwar kwistjonijiet xjentifi¢i jew
tekni¢i 1i jitgajmu minn awtorita kompetenti li toggezzjona r-rakkomandazzjoni msemmija
fil-paragrafu 2. L-Agenzija ghandha tohrog opinjoni fi Zmien sitt xhur mid-data 1i 1-
kwistjoni tkun giet irriferita lilha.

Fi tmiem il-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 jew meta tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-

Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni biex iggedded, jew biex tirrifjuta 1i ggedded, I-
awtorizzazzjoni Komunitarja skont il-procedura msemmija fl-Artikolu 72(3). Malli 1-
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Kummissjoni tkun hadet decizjoni, ghandha taggorna t-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5)
fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali.

Fejn, ghal ragunijiet 1i d-detentur tal-awtorizzazzjoni Komunitarja ma jkollux kontroll
fughom, ma tittiehed 1-ebda dec¢izjoni dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni qabel l-iskadenza
taghha, il-Kummissjoni ghandha ggedded l-awtorizzazzjoni Komunitarja ghal perjodu
bizzejjed biex tikkompleta 1-evalwazzjoni skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 72(2).

KAPITOLU VIII
THASSIR, ANALIZI U EMENDI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET

Artikolu 38
Obbligazzjoni li t-taghrif gdid jigi nnotifikat

Jekk id-detentur ta' awtorizzazzjoni jsir jaf dwar taghrif i jikkonc¢erna l-prodott bijocidali
awtorizzat jew is-sustanza/i attiva/i li jkun fih, 1i tista' taffettwa l-awtorizzazzjoni ghandu
jgharraf minnufih lill-awtorita kompetenti li tkun tat 1-awtorizzazzjoni nazzjonali u lill-
Agenzija jew, fkaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, lill-Kummissjoni u lill-Agenzija.
B'mod partikolari, ghandu jigi nnotifikat dan li ge;j:

(a) Il-gharfien jew it-taghrif gdid dwar l-effetti tas-sustanza attiva jew tal-prodott
bijoc¢idali fuq il-bnedmin jew l-ambjent;

(b) id-dejta li tindika I-potenzjal tas-sustanza attiva ghall-izvilupp tar-rezistenza;
(c) gharfien jew taghrif gdid li jindika li I-prodott bijo¢idali mhuwiex effettiv bizzejjed.

L-awtorita kompetenti li tat l-awtorizzazzjoni nazzjonali jew f'kaz ta' awtorizzazzjoni
Komunitarja, 1-Agenzija, ghandha tezamina jekk jehtiegx li l-awtorizzazzjoni tigi
emendata jew imhassra skont I-Artikolu 39.

L-awtorita kompetenti 1i tat l-awtorizzazzjoni nazzjonali jew f'kaz ta' awtorizzazzjoni
Komunitarja, 1-Agenzija, ghandha minnufih tinnotifika lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri l-ohra u fejn xieraq, lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe taghrif ta' dan it-tip li tkun
irceviet.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li hargu l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
istess prodott bijoc¢idali taht il-procedura tar-rikonoxximent reciproku ghandhom
jezaminaw jekk jehtiegx 1i l-awtorizzazzjoni tigi emendata jew imhassra skont I-
Artikolu 39.

Artikolu 39
Thassir jew emendar ta’ awtorizzazzjoni

L-awtorita kompetenti ta' Stat Membru jew, fkaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, il-
Kummissjoni, tista' f'kull hin thassar jew temenda awtorizzazzjoni li tkun tat fil-kazijiet li

gejjin:
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(a) ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 16 ma gewx issodisfati;

(b) ikun inghata taghrif falz jew qarrieqi dwar il-fatti 1i abbazi taghhom inghatat 1-
awtorizzazzjoni;

(¢) kundizzjoni inkluza fl-awtorizzazzjoni ma gietx issodisfata;

(d) 1id-detentur tal-awtorizzazzjoni ma jikkonformax mal-obbligi tieghu li jirrizultaw
minn dan ir-Regolament.

2. Fejn l-awtorita kompetenti jew, f'kaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, il-Kummissjoni,
ghandha I-hsieb li thassar jew temenda awtorizzazzjoni, ghandha tgharraf lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni dwar dan u taghtih l-opportunita li jissottometti kummenti bil-miktub jew
oralment, jew taghrif addizzjonali flimitu ta' Zmien specifikat. L-awtorita kompetenti 1i
tevalwa ghandha tqis kif xieraq dawn il-kummenti meta tkun qieghda tiffinalizza d-
decizjoni taghha.

3. Fejn l-awtorita kompetenti jew, f'kaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, il-Kummissjoni,
thassar jew temenda awtorizzazzjoni skont il-paragrafu 1, ghandha minnufih tinnotifika
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-ohra u, fejn
rilevanti, lill-Kummissjoni.

L-awtoritajiet kompetenti i jkunu hargu awtorizzazzjonijiet ghall-istess prodott bijocidali
taht il-procedura tar-rikonoxximent rec¢iproku ghandhom, fi Zmien erba' xhur, ihassru jew
jemendaw l-awtorizzazzjonijiet skont dan, filwaqt li jqisu ¢-¢irkostanzi lokali, u ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar dan.

F'kaz ta' nuqqas ta' gbil bejn l-awtoritajiet kompetenti ta' ¢erti Stati Membri, il-punti li
dwarhom hemm nuqqas ta' gbil ghandhom jigu rriferiti minnufih lill-Kummissjoni u I-
procedura stipulata fl-Artikoli 27 u 30 ghandha tapplika mutatis mutandis.

4. Malli l-awtorita kompetenti, jew fkaz ta' prodott awtorizzat mill-Kummissjoni, il-
Kummissjoni, tkun hadet dec¢izjoni li thassar jew temenda awtorizzazzjoni, ghandha
taggorna t-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5) relatat mal-prodott bijo¢idali koncernat fir-
Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali.

Artikolu 40
Thassir ta’ awtorizzazzjoni fuq talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni

L-awtorita kompetenti li tat I-awtorizzazzjoni nazzjonali jew f'kaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja,
il-Kummissjoni, ghandha thassar l-awtorizzazzjoni fuq talba tad-detentur taghha, li ghandu
jiddikjara r-ragunijiet ghat-tali talba. Jekk it-tali talba tikkoncerna awtorizzazzjoni Komunitarja,
ghandha tigi sottomessa lill-Agenzija.

Malli l-awtorita kompetenti, jew il-Kummissjoni f'kaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, ghandha

taggorna t-taghrif imsemmi fl-Artikolu 23(5) relatat mal-prodott bijo¢idali koncernat fir-Registru
Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali.
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Artikolu 41
Emenda ta’ awtorizzazzjoni fuq talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni

1. It-termini u l-kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni ma ghandhomx jinbidlu sakemm I-
awtorizzazzjoni ma tkunx giet emendata mill-awtorita kompetenti li qabel tkun awtorizzat
il-prodott bijoc¢idali koncernat, jew fkaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja, mill-
Kummissjoni.

2. Applikazzjoni minn detentur ta' awtorizzazzjoni biex jigu emendati t-termini u I-
kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri kollha 1i gabel kienu awtorizzaw il-prodott bijo¢idali konc¢ernat, jew f'kaz ta'
awtorizzazzjoni Komunitarja, lill-Agenzija.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti pagabbli taht 1-Artikolu 70.

Artikolu 42
Mizuri ta' implimentazzjoni

[I-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri ta' implimentazzjoni li jispecifikaw il-kriterji u l-proceduri
relatati ma' thassir ta' awtorizzazzjoni jew emendi tat-termini u l-kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni
taht 1-Artikoli 39 sa 41, inkluz mekkanizmu ta' rizoluzzjoni ta' nuqqas ta' gbil.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament billi
jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 72(4).

Artikolu 43
Perjodu fuq ir-rih

Minkejja I-Artikolu 77, fejn l-awtorita kompetenti jew f'kaz ta' prodott bijo¢idali awtorizzat fil-livell
Komunitarju, il-Kummissjoni, thassar jew temenda awtorizzazzjoni jew tiddeCiedi 1i ma
ggeddidhiex, ghandha taghti perjodu fuq ir-rih ghar-rimi, il-hzin, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta'
hazniet ezistenti ghajr fkazijiet fejn jekk il-prodott jibga' jitqieghed fis-suq jew jintuza,
jikkostitwixxi riskju mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.

[1-perjodu fuq ir-rih ma ghandux jagbez is-sitt xhur ghat-tqeghid fis-suq u massimu ta' tnax-il xahar
addizzjonali ghar-rimi, il-hzin, u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-prodotti bijo¢idali kon¢ernati.

Artikolu 44
Kummer¢ parallel

1. Awtorita kompetenti ta' Stat Membru (minn hawn 'il quddiem imsemmi 'l-Istat Membru
tal-introduzzjoni') tista' taghti permess ghall-kummer¢ parallel ghal prodott bijoc¢idali li
jkun awtorizzat fi Stat Membru iehor (minn hawn 'il quddiem imsemmi 'l-Istat Membri tal-
origini') biex jitqieghed fis-suq u jintuza fl-Istat Membru tal-inroduzzjoni jekk
tiddetermina li l-prodott bijo¢idali huwa sostanzjalment identiku fil-kompozizzjoni ghal
prodott bijocidali li diga huwa awtorizzat f'dak l-Istat Membru (minn hawn 'il quddiem
imsemmi 'il-prodott ta' referenza').
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L-applikant li ghandu I-hsieb li jqieghed il-prodott bijocidali fis-suq fl-Istat Membru tal-
introduzzjoni ghandu jissottometti l-applikazzjoni ghal permess ghall-kummer¢ parallel
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-introduzzjoni.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bit-taghrif kollu mehtieg biex turi li I-prodott
bijo¢idali huwa sostanzjalment identiku ghall-prodott ta' referenza kif iddefinit fil-
paragrafu 3.

Permess ghall-kummer¢ parallel ghandu jinghata fi Zzmien xahrejn mis-sottomissjoni ta'
applikazzjoni. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-introduzzjoni tista' titlob lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini taghrif addizzjonali mehtieg biex
tiddetermina jekk il-prodott huwiex sostanzjalment identiku ghall-prodott ta' referenza. L-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini ghandha tipprovdi t-taghrif mitlub fi
zmien xahar minn meta tkun irc¢eviet it-talba.

Prodott bijocidali ghandu jigi kkunsidrat bhala sostanzjalment identiku ghall-prodott ta'
referenza jekk tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) is-sors tas-sustanzi attivi li jkun fih ikun I-istess f'termini tal-manifattur u l-post tal-
impjant tal-produzzjoni,

(b) ikun jew l-istess jew simili f'dak li ghandu x'jagsam mas-sustanzi li mhumiex attivi
prezenti u t-tip ta' formulazzjoni;

(c) ikun jew l-istess jew ekwivalenti f'termini ta' impatt negattiv potenzjali fuq is-
sikurezza tal-prodott f'dak li ghandu x'jagsam ma' sahha tal-bniedem jew tal-annimali

jew l-ambjent.

L-applikazzjoni ghal permess ghall-kummer¢ parallel ghandha tinkludi t-taghrif u I-
affarijiet li gejjin:

(a) l-isem u n-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali fl-Istat Membru tal-
origini;

(b) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini li awtorizzat il-prodott ta'
referenza;

(c) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-Istat Membru tal-origini;

(d) it-tikketta u l-istruzzjonijiet originali ghall-uzu 1i bihom il-prodott bijocidali
jitgassam fl-Istat Membru tal-origini jekk 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-
introduzzjoni tqis li jkun mehtieg ghall-ezami,

(e) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(f) l-isem li se jinghata lill-prodott bijoc¢idali li se jitqassam fl-Istat Membru tal-
introduzzjoni;

(g) abbozz ta' tikketta ghall-prodott mahsub biex jitqieghed fis-suq fl-Istat Membru tal-
introduzzjoni;
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(h)  kampjun tal-prodott li huwa mahsub biex jigi introdott jekk l-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta' introduzzjoni tqis li jkun mehtieg;

(1) l-isem u n-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza fl-Istat Membru tal-
introduzzjoni;

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-introduzzjoni jista' jesigi traduzzjoni tal-
partijiet rilevanti tal-istruzzjonijiet originali ghall-uzu msemmi fil-punt (d).

[I-kummer¢ parallel ghandu jippreskrivi l-istess kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u I-
uzu bhal tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza.

Il-permess ghall-kummer¢ parallel ghandu jkun validu tul id-dewmien tal-awtorizzazzjoni
tal-prodott ta' referenza fl-Istat Membru tal-introduzzjoni.

Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza japplika ghat-thassir tal-
awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 40 u r-rekwiziti tal-Artikolu 16 ikun ghadhom geghdin
jigu ssodisfati, il-validita tal-kummer¢ parallel ghandha tiskadi fid-data li fiha I-
awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza tkun normalment skadiet.

Minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet specifi¢i f'dan I-Artikolu, 1-Artikoli 38 sa 41 u
1-Kapitolu XIII ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-prodotti bijo¢idali fis-suq taht
permess ta' kummer¢ parallel.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-introduzzjoni tista' tirtira permess ta' kummer¢
parallel jekk l-awtorizzazzjoni tal-prodott bijoc¢idali introdott tigi rtirata fl-Istat Membru
tal-origini minhabba ragunijiet ta' sikurezza jew effikacja.

Fejn decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-permess ta' kummer¢ parallel tittiehed skont id-
dispozizzjonijiet ta' dan 1-Artikolu, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li jkunu
hadu t-tali dec¢izjoni ghandhom idahhlu t-taghrif imsemmi fir-Registru Komunitarju tal-
Prodotti Bijocidali.

KAPITOLU IX
DEROGI

Artikolu 45
Deroga mir-rekwiziti

B'deroga mill-Artikoli 15 u 16, awtorita kompetenti tista’ tawtorizza ghal perjodu mhux
itwal minn disa' xhur, it-tqeghid fis-suq ta' prodott bijoc¢idali li ma jkunx konformi mad-
dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament ghal uzu limitat u kkontrollat jekk it-tali mizura
tkun mehtiega minhabba periklu ghas-sahha pubblika jew l-ambjent 1i ma jkunux jistghu
jitrazznu b'mezzi ohra.

L-awtorita kompetenti msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha minnufih tgharraf lill-
awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni dwar 1-azzjoni taghha u l-gustifikazzjoni
ghaliha. L-awtorita kompetenti ghandha minnufih tgharraf lill-awtoritajiet kompetenti 1-
ohra u lill-Kummissjoni dwar ir-revoka ta' tali azzjoni.
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[I-Kummissjoni ghandha minnufih tiddec¢iedi jekk, u taht liema kundizzjonijiet, 1-azzjoni
mehuda mill-awtoritajiet kompetenti tista' tigi estiza ghal perjodu mhux itwal minn 18-il
xahar skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 72(3).

B'deroga mill-punt (a) 1-Artikolu 16(1) u sakemm sustanza attiva tkun elenkata fl-Anness ,
l-awtoritajiet kompetenti u 1-Kummissjoni jistghu jawtorizzaw, ghal perjodu li ma jqabizx
it-tliet snin, it-tqeghid fis-suq ta' prodott bijoc¢idali li jkun fih sustanza attiva gdida li ma
tkunx elenkata fl-Anness I.

It-tali awtorizzazzjoni tista' tinhareg biss jekk, wara li d-dossiers ikunu gew evalwati skont
1-Artikolu 8, l-awtorita kompetenti tkun issottomettiet rakkomandazzjoni ghall-inkluzjoni
tas-sustanza attiva 1-gdida fl-AnnessI u l-awtorita kompetenti li tkun irceviet I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni provvizorja jew fkaz ta' awtorizzazzjoni Komunitarja,
1-Agenzija, tqis li I-prodott bijoc¢idali jista' jkun mistenni li jkun konformi mal-punti (c) u
(d) tal-Artikoli 16(1).

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom idahhlu t-taghrif dwar I-
awtorizzazzjoni fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijocidali.

Jekk il-Kummissjoni tiddec¢iedi 1i ma tinkludix sustanza attiva fl-Anness I, l-awtorita
kompetenti 1li tkun tat awtorizzazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu jew il-
Kummissjoni ghandha thassar dik 1-awtorizzazzjoni.

Fejn id-decizjoni dwar l-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I tkun ghadha ma gietx
adottata mill-Kummissjoni meta jiskadi l-perjodu ta' tliet snin, l-awtorita kompetenti 1i
tkun tat awtorizzazzjoni provvizorja, jew il-Kummissjoni, tista' testendi 1-awtorizzazzjoni
provvizorja ghal perjodu mhux itwal minn sena sakemm ikun hemm ragunijiet tajba biex
temmen li s-sustanza attiva se tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 4. L-awtoritajiet
kompetenti 1i estendew l-awtorizzazzjoni provvizorja ghandhom jgharrfu lill-awtoritajiet
kompetenti 1-ohra u, fejn xieraq, lill-Kummissjoni dwar tali azzjoni.

B'zieda mas-sustanzi attivi msemmija fl-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, is-sustanzi attivi mmanifatturati jew importati ghall-uzu fi prodotti
bijoc¢idali ta' riskju baxx 1i huma awtorizzati ghat-tqeghid fis-suq skont dan I-Artikolu
ghandhom jitqiesu li huma rregistrati u li r-registrazzjoni hija kompluta ghall-manifattura
jew l-importazzjoni ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali u ghalhekk li jissodisfaw ir-rekwiziti
tal-Kapitoli 1 u 5 tat-Titolu II tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Artikolu 46
Ir-ricerka u l-izvilupp

B'deroga mill-Artikolu 15, esperiment jew test ghall-iskopijiet ta' ricerka jew zvilupp li
jinvolvu t-tqeghid fis-suq ta' prodott bijo¢idali mhux awtorizzat jew ta' sustanza attiva
mahsuba esklussivament ghall-uzu fi prodott bijoc¢idali jistghu jitwettqu biss fkaz ta'
ricerka u zvilupp xjentifi¢i jew fkaz ta' ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u I-
process, u taht il-kundizzjonijiet stipulati fit-tieni u t-tielet subparagrafi.

F'kaz ta' ricerka u zvilupp xjentific¢i, il-persuna li ghandha I-hsieb twettaq I-esperiment jew

it-test ghandha tgharraf lill-awtorita kompetenti qabel ma tibda. Il-persuna ghandha tfassal
u zzomm registri bil-miktub li jaghtu deskrizzjoni tal-identita tal-prodott bijo¢idali jew is-
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sustanza attiva, id-dejta fuq it-tikketta, il-kwantitajiet ipprovduti u I-ismijiet u l-indirizzi ta’
dawk il-persuni li jir¢ievu l-prodott bijoc¢idali jew is-sustanza attiva, u ghandhom
jikkompilaw dossier 1i jkun fih id-dejta kollha disponibbli dwar I-effetti possibbli fuq is-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew dwar l-impatt fuq l-ambjent. Il-persuni konc¢ernati
ghandhom, jekk jintalbu, iqgieghdu dan it-taghrif ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti.

F'kaz ta' ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u I-process, il-persuna li ghandha I-hsieb
twettaq l-esperiment jew it-test ghandha, qabel ma tqieghed il-prodott bijo¢idali jew is-
sustanza attiva fis-suq, tinnotifika t-taghrif mehtieg skont it-tieni paragrafu lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn isehh it-tqeghid fis-suq.

Prodott bijo¢idali mhux awtorizzat jew sustanza attiva ghall-uzu esklussiv fi prodott
bijoc¢idali, ma jistghux jitqieghdu fis-suq ghall-finijiet ta' kwalunkwe esperiment jew test li
jista' jinvolvi, jew jirrizulta fir-rilaxx tal-prodott bijoc¢idali fl-ambjent ghajr jekk l-awtorita
kompetenti ma tkunx ivvalutat id-dejta sottomessa mill-persuna interessata li tqieghed it-
tali prodott fis-suq u li harget awtorizzazzjoni nazzjonali ghal dan il-ghan Ii tillimita I-
kwantitajiet li ghandhom jigu uzati u z-zoni li ghandhom jigu ttrattati u li jistghu jimponu
aktar kundizzjonijiet. L-awtorita kompetenti ghandha minnufih tgharraf lill-Kummissjoni u
lill-awtoritajiet kompetenti I-ohra dwar l-awtorizzazzjoni nazzjonali li tkun inharget.

Meta kwalunkwe esperiment jew test jitwettaq fi Stat Membru ghajr 1-Istat Membru fejn
isehh it-tqeghid fis-suq tal-prodott bijocidali, l-applikant ghandu jikseb awtorizzazzjoni
ghall-esperiment jew it-test mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fit-territorju
tieghu se jitwettqu l-esperimenti jew it-testijiet.

Jekk I-esperimenti jew it-testijiet proposti msemmija fil-paragrafi I u 2 jista' jkollhom
effetti perikoluzi fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe effett negattiv
inaccettabbli fuq Il-ambjent, l-Istat Membru koncernat jista' jew jipprojbihom jew
jippermettihom soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i huwa jqis 1i huma mehtiega sabiex jevita
dawk il-konsegwenzi. L-awtorita kompetenti ghandha minnufih tgharraf lill-Kummissjoni
u lill-awtoritajiet kompetenti 1-ohra dwar it-tali mizuri.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri biex tispecifika t-total tal-kwantitajiet massimi
applikabbli tas-sustanzi attivi jew il-prodotti bijoc¢idali li jistghu jigu rilaxxati waqt I-
esperimenti u d-dejta minima li ghandha tigi sottomessa skont il-paragrafu 2.

Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament

billi jissupplementawh ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).
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N KAPITOLU X
OGGETTI JEW MATERJALI TTRATTATI

Artikolu 47
It-tqeghid fis-suq ta' oggetti jew materjali ttrattati

Oggetti jew materjali ttrattati 1i jinkorporaw prodott bijocidali wiehed jew aktar ma
ghandhomx jitqieghdu fis-suq sakemm il-prodotti bijoc¢idali uzati ghat-trattament tal-
materjali jew l-oggetti ma jkunux awtorizzati ghal dan 1-uzu fil-Komunita jew tal-anqas fi
Stat Membru wiehed.

Oggetti jew materjali ttrattati ghandhom jigu ttikkettati bit-taghrif 1i gej:

(a) isem is-sustanzi attivi kollha li ntuzaw biex jittrattaw l-oggett jew il-materjali jew li
gew inkorporati fl-oggetti jew fil-materjali;

(b) fejn rilevanti, il-proprjeta bijocidali attribwita lill-oggetti jew il-materjali ttrattati;

(c) in-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali kollha 1i ntuzaw ghat-trattament
jew li gew inkorporati fl-oggetti jew il-materjali,

(d) kwalunkwe dikjarazzjoni dwar periklu jew dikjarazzjoni ta' prekawzjoni stabbilita fl-
awtorizzazzjoni ghall-prodott bijoc¢idali.

[t-tikkettar ghandu jkun jidher b'mod ¢ar, jinqara facilment u jservi ghal Zmien xieraq.
Fejn dan ikun xieraq minhabba d-daqs jew il-funzjoni tal-oggett jew il-materjal ittrattat, it-

tikkettar ghandu jkun stampat fuq l-imballagg, fuq l-istruzzjonijiet ghall-uzu jew fuq il-
garanzija tal-oggett jew il-materjal ittrattat.

KAPITOLU XI
IL-PROTEZZJONI TAD-DEJTA U L-QSIM TAD-DEJTA

Artikolu 48
Protezzjoni ta' taghrif mizmum mill-awtoritajiet kompetenti jew I-Agenzija

Taghrif sottomess ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament ma ghandux jintuza mill-awtoritajiet
kompetenti jew 1-Agenzija ghall-benefi¢cju ta' applikant sussegwenti, ghajr f'wiehed mill-
kazijiet li gejjin:

(a) l-applikant sussegwenti ghandu ftehim bil-miktub f'forma ta' ittra ghall-a¢¢ess mill-
ewwel applikant 1i jista' juza dak it-taghrif,

(b) il-limitu taz-zmien rilevanti ghall-protezzjoni tad-dejta skada.

Meta applikant jissottometti kwalunkwe taghrif lil awtorita kompetenti jew lill-Agenzija,
ghandu jipprovdi wkoll lista tat-taghrif kollu 1i gie sottomess. Fil-lista ghandu jispecifika
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jekk huwiex is-sid tat-taghrif jew jekk huwiex biss id-detentur ta' ittra ta' access ghal dak
it-taghrif. F'dan l-ahhar kaz, il-lista ghandha tinkludi l-isem u d-dettalji tal-kuntatt tas-sid.
L-applikant ghandu jgharraf lill-awtorita kompetenti jew lill-Agenzija dwar kwalunkwe
bidla fis-sjieda tat-taghrif.

Malli jircievu I-lista msemmija fil-paragrafu 2, I-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jibaghtuha lill-Agenzija.

Il-lista msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tiddahhal mill-Agenzija fir-Registru tal-Qsim
tad-Dejta dwar is-Sustanzi Bijocidali.

[I-Kummissjoni, 1-Agenzija, il-kumitati xjentifi¢i konsultattivi stabbiliti taht id-de¢izjoni
tal-Kummissjoni 2004/210/KE li twaqqaf Kumitati Xjentifi¢i fil-qasam tas-sahha tal-
konsumatur, is-sahha pubblika u l-ambjent® u I-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom
access ghat-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1.

Artikolu 49
Perjodi ta' protezzjoni tat-taghrif

[t-taghrif sottomess ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE jew ta' dan ir-Regolament ghandu
jibbenifika mill-protezzjoni tad-dejta taht il-kundizzjonijiet stipulati f'dan 1-Artikolu. il-
perjodu ta' protezzjoni ghal dan it-taghrif ghandu jibda meta jigi sottomess it-taghrif.

[t-taghrif protett taht id-Direttiva 98/8/KE jew taht dan I-Artikolu jew li I-perjodu ta'
rpotezzjoni tieghu skada taht id-Direttiva 98/8/KE jew taht dan 1-Artikolu ma ghandux
jerga' jigi protett.

[l-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl tal-inkluzjoni ta' sustanza attiva
ezistenti fl-Anness [ ghandu jintemm 10 snin mid-data tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva
rilevanti fl-Anness I ghat-tip ta' prodotti partikolari.

[l-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl tal-inkluzjoni ta' sustanza attiva
g¢dida fl-Anness I ghandu jintemm 15-il sena mid-data tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva
rilevanti fl-Anness I ghat-tip ta' prodotti partikolari.

[l-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl ta' tigdid jew analizi tal-
inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-Anness I ghandu jintemm 5 snin mid-data meta tkun
ittiehdet id-dec¢izjoni dwar it-tigdid jew l-analizi.

Il-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl tal-awtorizzazzjoni ta' prodott
bijocidali li jkun fih biss sustanzi attivi ezistenti ghandu jintemm 10 snin mid-data tal-
ewwel awtorizzazzjoni tal-prodott.

[l-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl tal-awtorizzazzjoni ta' prodott
bijoc¢idali 1i jkun fih biss sustanzi attivi godda ghandu jintemm 15-il sena mid-data tal-
ewwel awtorizzazzjoni tal-prodott.
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Il-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif sottomess fid-dawl ta' tigdid jew emendar tal-
awtorizzazzjoni ta' prodott bijo¢idali ghandu jintemm 5 snin mid-data tat-tigdid jew I-
emendar tal-awtorizzazzjoni.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 2, il-perjodu ta' protezzjoni ghat-taghrif
sottomess lil Stat Membru taht sistemi nazzjonali jew prattiki ghall-approvazzjoni tal-
prodotti bijoc¢idali, qabel ma gie sottomess ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE jew ta' dan
ir-Regolament, ghandu jintemm meta jiskadi kwalunkwe perjodu li jkun baqa' li ghalih
hemm provvediment taht regoli nazzjonali jew fl-14 ta' Mejju 2014, skont liema data tasal
l-ewwel, sakemm dan it-taghrif ikun gie ggenerat wara 1-14 ta' Mejju 2000.

Artikolu 50
Ittra ta' access
Ittra ta' access ghandu jkollha tal-anqas it-taghrif 1i gej:
(a) l-isem u d-dettalji tal-kuntatt tas-sid tad-dejta u I-beneficjarju;
(b) id-data li fiha l-ittra ta' access issir effettiva u d-data tal-iskadenza taghha;
(c) it-taghrif sottomess li l-ittra ta' acCess taghti drittijiet tal-ac¢ess ghalih;

(d) l-indirizz tal-facilita tal-manifattura fejn is-sustanza attiva jew il-prodott bijocidali
jigi prodott;

(e) il-kundizzjonijiet li tahthom tista' tigi rrevokata.

Ir-revoka ta' ittra ta' access qabel id-data ta' skadenz taghha ma ghandhiex taffettwa I-
validita tal-awtorizzazzjoni mahruga abbazi tal-ittra ta' aceess inkwistjoni.

Artikolu 51
Qsim ta' dejta obbligatorju

Sabiex ikun evitat l-ittestjar fuq l-annimali, l-ittestjar fuq annimali vertebrati ghall-finijiet
ta' dan ir-Regolament ghandu jsir biss meta ma jkunx hemm ghazla ohra. It-testijiet fuq I-
annimali vertebrati ma ghandhomx jigu rripetuti ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament.

Kwalunkwe persuna 1i ghandha l-hsieb twettaq testijiet jew studji li jinvolvu annimali
vertebrati jew annimali mhux vertebrati, minn hawn 'il quddiem "l-applikant prospettiv",
ghandha tistagsi lill-awtorita kompetenti jew lill-Agenzija jekk it-tali testijiet jew studji
diga gewx sottomessi b'rabta ma' applikazzjoni precedenti. L-awtoritd kompetenti jew -
Agenzija ghandha tivverifika jekk hemmx kwalunkwe dejta jew studju dwar it-tali testijiet
fir-Registru tal-Qsim tad-Dejta dwar is-Sustanzi Bijocidali.

Fejn dawk it-testijiet jew l-istudji jkunu diga gew sottomessi b'rabta ma' applikazzjoni

prec¢edenti, l-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandha minnufih tikkomunika I-isem u
d-dettalji tal-kuntatt tas-sid tat-taghrif lill-applikant prospettiv.
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Fejn id-dejta miksuba minn dawk it-testijiet jew l-istudji ghadhom protetti taht I-
Artikolu 49, u jinvolvu testijiet fuq annimali vertebrati l-applikant prospettiv ghandu jitlob
minghand is-sid tat-taghrif id-dritt li jirreferi ghat-testijiet jew l-istudji.

Fejn id-dejta miksuba minn dawk it-testijiet jew Il-istudji ghadhom protetti taht I-
Artikolu 49, u ma jinvolvux testijiet fuq annimali vertebrati, l-applikant prospettiv jista'
jitlob minghand is-sid tat-taghrif id-dritt li jirreferi ghat-testijiet jew l-istudji.

Artikolu 52
Kumpens ghall-qsim tad-dejta obbligatorju

Fejn tkun saret talba skont 1-Artikolu 51(2), I-appikant prospettiv u s-sid tat-taghrif ghandu
jaghmel kull sforz biex jilhaq ftehim dwar il-gsim tar-rizultati jew l-istudji li ntalbu mill-
applikant prospettiv. It-tali ftehim jista’ jigi ssostitwit billi 1-kwistjoni titressaq quddiem
korp ta’ arbitragg u impenn li l-ordni tal-arbitragg tigi accettata.

Fejn jintlahaq tali ftehim, is-sid tat-taghrif ghandu jqieghed it-taghrif ghad-disponibbilta
tal-applikant prospettiv u ghandu jaghti lill-applikant prospettiv il-permess jirreferi ghad-
dejta tat-testijiet u l-istudji tas-sid.

Fejn ma jintlahaq l-ebda tali ftehim fi Zmien xahrejn wara li tkun saret it-talba skont I-
Artikolu 51(2). l-applikant prospettiv ghandu minnufih jgharraf lill-Agenzija u lis-sid bit-
taghrif dwar dan. Fi Zmien xahrejn minn meta tkun tgharrfet dwar in-nuqqas tal-ilhiq ta'
ftehim, 1-Agenzija ghandha taghti lill-applikant prospettiv id-dritt li tirreferi dawn it-
testijiet jew studji li jinvolvu testijiet fuq annimali vertebrati. [l-qrati nazzjonali ghandhom
jidde¢iedu dwar il-qsim proporzjonat tal-kost li l-applikant prospettiv ghandu jhallas lis-sid
tad-dejta.

Il-kostijiet tal-gsim tat-testijiet jew l-istudji ghandhom jigu ddeterminati b’mod gust,
trasparenti u mhux diskriminatorju.

Jista' jitressaq appell, skont 1-Artikolu 67, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija taht il-
paragrafu 3 ta' dan 1-Artikolu.

Artikolu 53
Uzu tad-dejta ghal applikazzjonijiet sussegwenti ghall-awtorizzazzjonijiet

Fil-kaz ta' prodott bijocidali 1i jkun diga gie awtorizzat skont l-Artikoli 15, 25 jew 28, u
fejn il-perjodi kollha ta' protezzjoni ta' taghrif skont I-Artikolu 49 skadew, l-awtorita
kompetenti li tir¢ievi jew 1-Agenzija tista' tagbel li applikant sussegwenti ghal
awtorizzazzjoni jista' jirreferi ghad-dejta pprovduta mill-ewwel applikant sakemm 1-
applikant sussegwenti jkun jista' jipprovdi evidenza li I-prodott bijo¢idali huwa simili ghal
u s-sustanzi attivi tieghu huma teknikament ekwivalenti ghal dak li kien gie awtorizzat
qabel, inkluzi I-grad tal-purita u n-natura tal-impuritajiet.

Jista' jitressaq appell, skont I-Artikolu 67, kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija taht I-ewwel
subparagrafu ta' dan il-paragrafu.
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Minkejja l-paragrafu 1, applikanti sussegwenti ghandhom jipprovdu t-taghrif li gej skont
dan lill-awtorita kompetenti li tir¢ievi jew lill-Agenzija.

(a) 1id-dejta kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott bijoc¢idali, inkluza I-
kompozizzjoni taghha;

(b) it-taghrif mehtieg biex tigi identifikata s-sustanza attiva u tigi stabbilita I-
ekwivalenza teknika tas-sustanza attiva;

(c) 1id-dejta kolla mehtiega ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi ta' thassib li jkun hemm fil-
prodott bijoc¢idali;

(d) 1id-dejta mehtiega biex turi li I-prodott bijo¢idali ghandu effikac¢ja komparabbli mal-
prodott bijoc¢idali li gie awtorizzat qabel skont 1-Artikoli 15, 25 jew 28.

KAPITOLU XII
TAGHRIF U KOMUNIKAZZJONI
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Taqsima 1
Monitoragg u rappurtar

Artikolu 54
Konformita mar-rekwiziti

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaghmlu l-arrangamenti mehtiega sabiex il-prodotti
bijoc¢idali 1i jkunu tgieghdu fis-suq wahedhom jew inkorporati f'materjali ttrattati jigu
mmonitorjati sabiex jigi stabbilit jekk dawn humiex konformi mar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament. Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti u 1i jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 339/93* ghandu japplika skont dan.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iwettqu kontrolli uffi¢jali sabiex jinfurzaw il-
konformita ma’ dan ir-Regolament.

Kull tliet snin, mill-2013 'il quddiem, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissottomettu
rapport lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament fit-territorji
rispettivi taghhom. Ir-rapport ghandu jinkludi:

(a) taghrif dwar ir-rizultati ta' kontrolli uffi¢jali li twettqu skont il-paragrafu 2;
(b) taghrif dwar kwalunkwe avvelenament li kien jinvolvi prodotti bijo¢idali.

[I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament u,
b'mod partikolari, dwar il-funzjonament tal-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni Komunitarja u r-
rikonixximent reciproku, sal-1 ta' Jannar 2023. II-Kummissjoni ghandha tissottometti r-
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Artikolu 55
Kunfidenzjalita

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-access
pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni*’ u 1-
regoli tal-Bord ta' Gestjoni tal-Agenzija, adottat skont l-Artikolu 118(3) ir-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, ghandhom japplikaw ghal dokumenti mizmuma mill-Agenzija ghall-
finijiet ta' dan ir-Regolament.

L-izvelar tat-taghrif li gej ghandu jitqies li jdghajjef il-protezzjoni tal-interessi kummercjali
tal-persuna konc¢ernata:

(a) dettalji tal-kompozizzjoni shiha tal-prodott bijoc¢idali;

GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
GU L 145, 31.5.2001, p 43.
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(b) l-uzu, il-funzjoni jew l-applikazzjoni precizi tas-sustanza jew it-tahlita;
(c) it-tunnellagg preciz tas-sustanza jew it-tahlita mmanifatturata jew imqieghda fis-sugq;

(d) rabtiet bejn il-manifattur ta' sustanza attiva u l-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-
suq jew bejn il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott bijoc¢idali u d-
distributuri tal-prodott.

Madankollu, fejn tkun essenzjali azzjoni urgenti sabiex tigi protetta s-sahha u s-sikurezza
tal-bniedem jew l-ambjent, 1-Agenzija jew l-awtoritajiet kompetenti jistghu jizvelaw it-
taghrif imsemmi f'dan il-paragrafu.

Kwalunkwe persuna li tissottometti taghrif relatat ma' sustanza attiva lill-Agenzija jew
awtorita kompetenti ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament tista' titlob li t-taghrif fl-
Artikolu 56(2) ma jkunx disponibbli u tinkludi gustifikazzjoni ghala l-izvelar tat-taghrif
jista' jkun ta' hsara ghall-interessi tieghu jew ta' kwalunkwe parti kummer¢jali.

It-taghrif accettat bhala kunfidenzjali mill-awtorita kompetenti jew 1-Agenzija ghandu jigi
ttrattat bhala kunfidenzjali mill-awtoritajiet kompetenti 1-ohra, 1-Agenzija u I-
Kummissjoni.

Artikolu 56
Access pubbliku elettroniku

It-taghrif 1i gej dwar is-sustanzi attivi mizmum mill-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija
jew, jekk xieraq, il-Kummissjoni ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
minghajr hlas:

(a) minghajr pregudizzju ghall-punt (e) tal-paragrafu?2 ta' dan l-Artikolu, l-isem fin-
nomenklatura tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC) ghas-
sustanzi attivi li jissodisfaw il-kriterji ghal kwalunkwe klassi jew kategorija ta'
periklu minn dawn 1i gejjin stabbilit fl-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008:

(1) il-klassijiet ta' periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 it-tipi A u B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 il-kategoriji 1 u 2, 2.14 il-kategoriji 1 u 2, 2.15 it-tipi A sa F;

(i) il-klassijiet ta' periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 l-effetti negattivi fuq il-funzjonament
sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 l-effetti l-ohra barra l-effetti
narkoti¢i, 3.9 u 3.10;

(iii) 1il-klassi ta' periklu 4.1;
(iv) il-klassi ta' periklu 5.1;

(b) jekk applikabbli, isem is-sustanza attiva kif moghtija fl-Inventarju Ewropew tas-
Sustanzi Kimi¢i Kummerc¢jali EZistenti (European Inventory of Existing Commercial

Chemical Substances, EINECS);

(c) il-klassifikazzjoni u t-tikkettar tas-sustanza attiva;

72 MT



MT

(d) dejta fizikokimika dwar is-sustanza attiva u dejta dwar il-moghdijiet u d-destin,
taghha fl-ambjent;

(e) ir-rizultat ta' kull studju tossikologiku u ekotossikologiku;

(f) livell ta' esponiment accettabbli jew il-koncentrazzjoni li ma thalli I-ebda effett skont
1-Anness VI ghal dan ir-Regolament;

(g) 1il-gwida dwar l-uzu sikur ipprovduta skont 1-Anness I u 1-Anness III ghal dan ir-
Regolament;

(h) metodi analiti¢i jekk jintalbu skont I-Anness II jew III ghal dan ir-Regolament li
jippermettu l-individwazzjoni ta' sustanza perikoluza meta tintrema fl-ambjent kif
ukoll id-determinazzjoni tal-esponiment dirett tal-bnedmin.

Jekk it-taghrif elenkat fl-ewwel subparagrafu jikkoncerna sustanza attiva gdida, ghandha
titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku biss wara d-data 1i fiha I-inkluzjoni tas-sustanza
attiva I-gdida fl-Anness ghal dan ir-Regolament issir effettiva.

It-taghrif 1i gej dwar sustanzi attivi kemm jekk wahedhom, kif ukoll jekk f'tahlitiet jew
f'materjali jew oggetti, jew taghrif dwar prodotti bijoc¢idali ghandhom jitqieghdu ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku, minghajr hlas, ghajr fejn parti li tissottometti t-taghrif
tissottometti gustifikazzjoni skont I-Artikolu 55(3), accettata bhala valida mill-awtorita
kompetenti, 1-Agenzija jew, jekk xieraq il-Kummissjoni, ghala t-tali pubblikazzjoni hija
potenzjalment ta' hsara ghall-interessi kummerc¢jali tal-applikant jew ta' kwalunkwe parti
ohra koncernata:

(a) jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar, il-grad ta' purezza tas-sustanza u I-
identita tal-impuritajiet u/jew l-addittivi 1i jkun maghruf 1i huma perikoluzi;

(b) is-sommarji tal-istudji jew is-sommarji tal-istudji robusti tat-taghrif imsemmi fil-
paragrafu 1(d) u (e) ta' dan 1-Artikolu;

(c) taghrif, ghajr dak elenkat fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, 1i jinsab fil-fuljett tad-
dejta tas-sikurezza;

(d) Il-isem/ismijiet kummerc¢jali tas-sustanza;

(e) soggett ghall-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, l-isem fin-
nomenklatura [UPAC ghas-sustanzi attivi msemmija fil-paragrafu 1(a) ta' dan I-
Artikolu 1i jintuzaw biss bhala wiehed jew aktar minn dawn 1i gejjin:

(1)  fir-ricerka u l-izvilupp xjentifici;
(i) fir-ricerka u l-izvilupp orjentati lejn il-prodott u I-process.

Wara 1i tkun inghatat l-awtorizzazzjoni, il-kunfidenzjalita ma ghandha fi kwalunkwe kaz
tapplika ghal:

(a) l-isem u l-indirizz tal-applikant;

(b) l-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-prodott bijo¢idali;
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(c)
(d)

(e)
)

(2

(h)

W)
(k)
M

(m)

I-isem u l-indirizz tal-manifattur tas-sustanza attiva;

il-kontenut tas-sustanza jew is-sustanzi attiva/i fil-prodott bijoc¢idali u l-isem tal-
prodott bijoc¢idali;

id-dejta fizika u kimika dwar il-prodott bijocidali,

kwalunkwe mod li lis-sustanza attiva jew lill-prodott bijo¢idali jirrendihom minghajr
hsara;

sommarju tar-rizultati tat-testijiet mehtiega skont 1-Artikolu 18 biex tigi stabbilita 1-
effikacja tal-prodott u l-effetti fuq il-bnedmin, l-annimali u l-ambjent u, fejn
applikabbli, kemm jista' jippromwovi r-rezistenza;

il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkommandati biex inaqqsu l-perikli mill-
manipulazzjoni, il-hzin, it-trasport u l-uzu kif ukoll minn nar jew perikli ohra;

il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza;
il-metodi tal-analizi msemmija fil-punt (c) tal-Artikolu 16(1);
il-metodi tar-rimi tal-prodott u tal-imballagg tieghu;

il-proceduri li ghandhom jigu segwiti u I-mizuri li ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’
tixrid jew tnixxija;

l-ewwel ghajnuna u l-pariri medici li ghandhom jinghataw fil-kaz ta' korriment ta’
persuni.

Artikolu 57
Zamma tar-registri u rappurtar

[l-produtturi, l-iportaturi u l-utenti professjonali tal-prodotti bijoc¢idali ghandhom izommu
registri tal-prodotti bijoc¢idali li jipproducu, igieghdu fis-suq jew juzaw ghal tal-anqas tliet
snin. Fuq talba tal-awtorita kompetenti, huma ghandhom iqieghdu t-taghrif rilevanti li jkun
hemm f’dawn ir-registri ghad-disponibbilta taghha.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri ta' implimentazzjoni bies tispecifika s-sura u I-
kontenut tat-taghrif fir-registri, u tizgura l-applikazzjoni uniformi tal-paragrafu 1 skont il-
proc¢edura msemmija fl-Artikolu 72(3).
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Taqsima 2
Taghrif dwar prodotti bijo¢idali

Artikolu 58
Klassifikazzjoni, imballagg u tikkettar tal-prodotti bijoc¢idali

[1-klassifikazzjoni, I-imballagg u it-tikkettar tal-prodotti bijo¢idali ghandhom isiru skont id-
Direttiva 1999/45/KE u, fejn applikabbli, ir-Regolament (KE) 1272/2008 u s-sommarju
approvat tal-karatteristi¢i tal-prodott bijcodiali, b'mod partikolari d-dikjarazzjonijiet dwar
periklu u d-dikjarazzjonijiet dwar prekawzjoni, kif imsemmija fil-punt (i) tal-
Artikolu 20(2) ta' dan ir-Regolament.

Barra minn hekk, il-prodotti li wiehed jista' jahsibhom ikel, xorb jew oggetti tal-ikel
ghandhom jigu ppakkjati b'tali mod li titnaqqas il-possibbilta 1i jsir dan l-izball. Jek ikunu
disponibbli ghall-pubbliku generali, ghandhom jinkludu komponenti li jiskoraggixu I-
konsum taghhom.

It-tikketti ma ghandhomx iqarrqu u, fi kawlunkwe kaz, ma ghamdhomx isemmu I-
indikazzjonijiet ta’ ‘prodott bijoc¢idali ta’ riskju baxx’, ‘mhux tossiku’, ‘ma jaghmilx hsara’
jew indikazzjonijiet simili. Barra minn hekk, it-tikketta ghandha turi b’mod c¢ar u li ma
jithassarx dan it-taghrif 1i gej:

(a) l-identita ta’ kull sustanza attiva u lI-konc¢entrazzjoni taghha f’unitajiet metrici;

(b) in-numru tal-awtorizzazzjoni allokat lill-prodott bijo¢idali mill-awtorita kompetenti;
(c) it-tip ta' tahlita;

(d) l-uziuzi li I-prodott bijo¢idali huwa awtorizzat ghalihom;

(e) l-istruzzjonijiet ghall-uzu u r-rata tad-doza, espressa f’unitajiet metrici, ghal kull uzu
pprovvdut fit-termini tal-awtorizzazzjoni;

(f) il-partikolaritajiet tal-effetti negattivi possibbli diretti jew indiretti u kwalunkwe
struzzjoni ghall-ewwel ghajnuna;

(g) jekk akkumpanjata b’fuljett, is-sentenza ‘Aqra l-istruzzjonijiet mehmuza gabel I-

b

uzu’;

(h) l-istruzzjonijiet dwar ir-rimi sikur tal-prodott bijoc¢idali u I-imballagg tieghu, inkluza,
fejn rilevanti, kwalunkwe projbizzjoni ta’ uzu mill-gdid tal-imballagg;

(i)  in-numru tal-lott tal-formulazzjoni jew tal-isem u d-data tal-iskadenza rilevanti ghall-
kundizzjonijiet normali tal-hzin;

(j)  il-perjodu ta' zmien mehtieg ghall-effett bijocidali, l-intervall li ghandu jigi osservat

bejn l-applikazzjonijiet ta’ prodott bijoc¢idali jew bejn applikazzjoni u l-uzu
sussegwenti tal-prodott ittrattat, jew l-acéess sussegwenti mill-bniedem jew I-
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annimali ghaz-zona fejn ikun intuza l-prodott bijocidali, inkluzi l-partikolaritajiet
dwar il-mezzi u l-mizuri tad-dekontaminazzjoni u t-tul taz-zmien tal-ventilazzjoni
mehtiega fiz-zoni ttrattati; il-partikolaritajiet ghat-tindif adegwat tat-taghmir; il-
partikolaritajiet dwar il-mizuri ta' prekawzjoni wagqt 1-uzu, il-hzin u t-trasport;

(k) fejn applikabbli, il-kategoriji tal-utenti li 1-prodott bijo¢idali huwa ristrett ghalihom;

(I)  fejn applikabbli, it-taghrif dwar kwalunkwe periklu specifiku ghall-ambjent b’mod
partikolari dwar il-protezzjoni ta’ organizmi li mhumiex fil-mira u l-evitar tal-
kontaminazzjoni tal-ilma;

(m) ghall-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom mikroorganizmi, ir-rekwiziti tat-tikkettar skont
id-Direttiva 2000/54/KE.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fejn dan ikun mehtieg minhabba d-dags jew il-funzjoni
tal-prodott bijocidali, it-taghrif imsemmi fil-punti (¢), (e), (f), (h), (1), (j) u (1) jistghu jigu
indikati fuq l-imballagg jew fuq fuljett li jakkumpanjah u li jkun parti integrali mill-
imballagg.

3. L-Istati Membri jistghu jesigu 1i l-prodotti bijo¢idali mgqieghda fis-suq tat-territorji
taghhom ikunu ttikkettati fil-lingwa jew lingwi nazzjonali taghhom.

Artikolu 59
Fuljetti tad-Dejta tas-Sikurezza

[1-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza ghandhom jithejjew u jkunu disponibbli skont 1-Anness II tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006, ghall-prodotti bijocidali klassifikati bhala perikoluzi, u skont ir-
rekwiziti tal-Artikolu 31 ta' dak ir-Regolament, ghas-sustanzi attivi uzati esklussivament fil-prodotti
bijocidali.

Artikolu 60
Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijoc¢idali

1. Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijoc¢idali ghandu jigi stabbilit u mizmum mill-
Kummissjoni.
2. Ir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijo¢idali ghandu jintuza ghall-iskambju ta' taghrif

bejn awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija u 1-Kummissjoni.

3. L-applikanti ghandhom juzaw ir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijoc¢idali biex
jiggeneraw il-formola tal-applikazzjoni ghall-proc¢eduri kollha relatati mal-awtorizzazzjoni
tal-prodotti bijoc¢idali, ir-rikonoxximent rec¢iproku u I-permess tal-kummer¢ parallel.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaggornaw fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti
Bijocidali t-taghrif relatat mal-prodotti bijo¢idali li gew awtorizzati fit-territorju taghhom
jew 1i ghalihom awtorizzazzjoni nazzjonali giet irrifjutata, emendata, imgedda jew
imhassra. [I-Kummissjoni ghandha taggorna t-taghrif relatat mal-prodotti bijo¢idali 1i gew
awtorizzati fil-Komunita jew li ghalihom awtorizzazzjoni Komunitarja giet irrifjutata,
emendata, imgedda jew imhassra.
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[I-Kummissjoni tista' tadotta regoli dettaljati dwar it-tipi ta' taghrif li ghandu jiddahhal fir-
Registru Komunitarju tal-Prodotti Bijo¢idali u l-proceduri relatati mieghu, skont il-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 72(2).

Artikolu 61
Registru tal-Qsim tad-Dejta dwar Sustanzi Bijocidali

Ir-Registru tal-Qsim tad-Dejta dwar Sustanzi Bijoc¢idali ghandu jigi stabbilit u mizmum
mill-Agenzija.

Ir-Registru tal-Qsim tad-Dejta dwar Sustanzi Bijoc¢idali ghandu jinkludi taghrif ipprovdut
mill-awtoritajiet kompetenti u 1-Agenzija skont il-paragrafi 3 u 4 tal-Artikolu 48.

Ir-Registru ghandu jkun accessibbli biss ghall-awtoritajiet kompetenti, 1-Agenzija u I-
Kummissjoni. L-awtoritajiet kompetenti u l1-Agenzija ghandhom iwiegbu ghall-inkjesti
kollha minn applikanti prospettivi li jkunu jikkonc¢ernaw taghrif fir-Registru tal-Qsim tad-
Dejta dwar Sustanzi Bijoc¢idali sabiex jiffacilitaw il-gsim tad-dejta u ghandhom fuq talba
taghhom jipprovdu d-dettalji tal-kuntatt tas-sid tat-taghrif inkwistjoni u dikjarazzjoni jekk
u ghal kemm it-taghrif se jkun soggett ghall-protezzjoni tad-dejta taht dan ir-Regolament.

Artikolu 62
Reklamar

Kwalunkwe reklam ghall-prodotti bijoc¢idali ghandu jkun akkumpanjat bis-sentenzi 'Uza s-
sustanzi bijoc¢idali b'mod sikur. Ghandek dejjem taqra t-tikketta u t-taghrif dwar il-prodott
qabel ma tuzah’. Is-sentenzi ghandhom ikunu jingharfu minn ohrajn b'mod ¢ar f'relazzjoni
mar-reklam kollu.

Dawk 1i jirreklamaw jistghu jissostitwixxu I-kliem 'sustanzi bijoc¢idali' fis-sentenzi
preskritti b'referenza ¢ara ghat-tip ta' prodott kif stabbilit fl-Anness V li jkun qieghed jigi
rreklamat.

Ir-reklami ghall-prodotti bijoc¢idali ma ghandhomx jirreferu ghall-prodott b'manjiera li
tqarraq f'dak li ghandu x'jagsam mar-riskji mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
ambjent. Fi kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott bijo¢idali ma ghandux isemmi ‘prodott
bijoc¢idali ta’ riskju baxx’, ‘mhux tossiku’, ‘mhux ta’ hsara’ jew kwalunkwe indikazzjoniji
simili.

Artikolu 63
Kontroll tal-velenu

L-Istati Membri ghandhom jahtru korp jew korpi responsabbli biex jir¢ievu t-taghrif dwar
il-prodotti bijocidali li jkunu tqieghdu fis-suq, inkluz taghrif dwar il-kompozizzjoni kimika
tat-tali prodotti, u biex jaghmlu t-tali taghrif disponibbli f'kazijiet fejn ikun hemm suspett
ta' avvelenament mill-prodotti bijoc¢idali.
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L-Istati Membri jistghu jiddeciedu jahtru korp jew korpi li diga jkunu nhatru skont I-
Artikolu 45 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 biex iwettqu l-hidmiet taht dan I-
Artikolu.

2. [1-korpi mahtura mill-Istati Membri ghandhom jipprovdu l-garanziji kollha mitluba ghaz-
zamma tal-kunfidenzjalita tat-taghrif ricevut. It-tali taghrif jista' jintuza biss ghall-iskopijiet
li gejjin:

(a)

(b)

biex tintlahaq id-domanda medika permezz tal-formulazzjoni ta' mizuri preventivi u
kurattivi, b'mod partikolari f'kaz ta' emergenza;

fuq talba mill-Istat Membru, biex tkun responsabbli mill-analizi statistika biex
tidentifika fejn jistghu jkunu mehtiega mizuri mtejba ghall-gestjoni tar-riskji.

KAPITOLU XIII
L-AGENZIJA

Artikolu 64
Rwol tal-Agenzija

L-Agenzija ghandha twettaq il-hidmiet ikkonferiti lilha bil-Kapitoli II, III, IV, VI, VII, VIII, IX, X,
XI, XII u XIV ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 65
Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali

1. B'dan gieghed jigi stabbilit Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali fi hdan 1-Agenzija.

[I-Kumitat dwar il-Prodotti Bijo¢idali ghandu jkun responsabbli ghat-thejjija tal-opinjoni
tal-Agenzija dwar il-kwistjonijiet li gejjin:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

®

l-applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni u t-tigdid ta' sustanzi attivi fl-Anness I;
analizi tal-inkluzjoni tas-sustanzi attivi fl-Anness I;
l-identifikazzjoni tas-sustanzi attivi i huma kandidati ghas-sostituzzjoni;

l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni Komunitarja tal-prodotti bijo¢idali u ghat-
tigdid, it-thassir u I-emendi tal-awtorizzazzjoni Komunitarja;

kwistjonijiet xjentifi¢i u tekni¢i fkaz ta' oggezzjonijiet ghar-rikonoxximent
reciproku;

kwalunkwe mistoqsija ohra li tista' tinqala mit-thaddim ta' dan ir-Regolament relatata
mar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent.
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L-Artikoli 85, 87 u 88 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 dwar l-istabbiliment, il-
kompozizzjoni u l-kwalifikazzjoni u l-interessi tal-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji
ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali.

[1-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali jista' jistabbilixxi gruppi ta' hidma u jiddelega certi
hidmiet lil dawk il-gruppi ta' hidma.

[I-membri tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijo¢idali ghandhom jigu appoggati bir-rizorsi
xjentifi¢i u teknic¢i disponibbli ghall-Istati Membri. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu
rizorsi xjentifi¢i u tekni¢i adegwati lill-membri tal-Kumitati dwar il-Prodotti Bijocidali li
huma jkunu nnominaw. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jiffacilitaw
l-attivitajiet tal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali u 1-gruppi ta' hidma taghhom.

Artikolu 66
Thaddim tal-Kumitat tal-Prodotti Bijo¢idali u s-Segretarjat tal-Agenzija

L-Artikoli 78 sa 84, 89 u 90 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw
mutatis mutandis filwaqt 1i jitqies ir-rwol tal-Agenzija f'dak li ghandu x'jagsam ma' dan ir-
Regolament.

Is-Segretarjat tal-Agenzija msemmi fil-punt (g) tal-Artikolu 76(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandu jkun responsabbli ghall-hidmiet li gejjin:

(a) jistabbilixxi u jzomm ir-Registru tal-Qsim tad-Dejta tal-Prodotti Bijocidali;

(b) iwettaq il-hidmiet relatat mal-validazzjoni tal-applikazzjonijiet imsemmija fl-
Artikoli 7(3), 11(3) u 34(2) ta' dan ir-Regolament;

(c) jipprovdi gwida teknika u xjentifika u ghodda ghall-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament mill-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri;

(d) jipprovdi pariri u ghajnuna lill-applikanti ghall-inkluzjoni ta' sustanza attiva fl-
Anness | jew ghal awtorizzazzjoni Komunitarja;

(e) ihejji taghrif ta' spjegazzjoni dwar dan ir-Regolament;

(f) jistabbilixxi u jzomm bazi(jiet) ta' dejta b'taghrif dwar is-sustanzi attivi u l-prodotti
bijocidali;

(g) fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi appogg tekniku u xjentifiku sabiex titjieb il-
kooperazzjoni bejn il-Komunita, l-awtoritajiet kompetenti, l-organizzazzjonijiet
internazzjonali u 1-pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifici u tekni¢i relatati mal-
prodotti bijoc¢idali,

(h) jaghti notifika tad-dec¢izjonijiet mehuda mill-Agenzija;

(i)  jipprovdi formati ghas-sottomissjoni ta' taghrif lill-Agenzija.

Is-Segretarjat ghandu jqieghed it-taghrif identifikat fl-Artikolu 56(1) u (2) fil-bazi(jiet) tad-
dejta ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, minghajr hlas, fuq I-Internet, ghajr meta talba li ssir
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taht 1-Artikolu 55(3) titqies gustifikata. L-Agenzija ghandha, fuq talba, taghmel taghrif
iehor fil-bazijiet ta' dejta disponibbli meta skont 1-Artikolu 55.

Artikolu 67
Appell

1. Appell kontra d-dec¢izjonijiet tal-Agenzija mehud skont 1-Artikoli 7(4), 11(4), 34(3), 36(6),
52(3) u 53(1) ghandu jkun f'idejn il-Bord tal-Appell.

L-Artikoli 92(1) u (2), 93 u 94 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu japplika ghall-
proceduri ta' appell imressqa taht dan ir-Regolament.

Jista' jkun hemm imposta pagabbli minn persuna li tressaq appell skont 1-Artikolu 70(2) ta'
dan ir-Regolament.

2. Appell imressaq skont il-paragrafu 1 ghandu jkollu I-effett li jissospendi.
Artikolu 68
Il-bagit tal-Agenzija
l. Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, id-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti minn:

(a) sussidju mill-Komunita, li jiddahhal fil-bagit generali tal-Komunitajiet Ewropej (It-
Taqsima tal-Kummissjoni);

(b) l-imposti mhallsa mill-imprizi;

(c) kwalunkwe tariffa mhallsa lill-Agenzija ghas-servizzi pprovduti taht dan ir-
Regolament;

(d) kwalunkwe konribut volontarju mill-Istati Membri.

2. Id-dhul u l-infiq ghall-attivitajiet relatati ma' dan ir-Regolament u dawk relatati mal-
attivitajiet taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom jigu ttrattati separatament
fil-bagit tal-Agenzija b'rappurtar separat ta' bagit u kontabilita.

Id-dhul tal-Agenzija msemmi fl-Artikolu 96(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ma
ghandu jintuza biex jitwettqu hidmiet taht dan ir-Regolament.

Artikolu 69
Formati u softwer ghas-sottomissjoni ta' taghrif lill-Agenzija

L-Agenzija ghandha tispecifika I-formati u taghmilhom disponibbli minghajr hlas, u ghandha
tispecifika pakketti ta' softwer u taghmilhom disponibbli fuq is-sit tal-internet taghha ghas-

sottomissjonijiet lill-Agenzija. L-awtoritajiet kompetenti u l-applikanti ghandhom juzaw dawn il-
formati u l-pakketti fis-sottomissjonijiet lill-Agenzija skont dan ir-Regolament.

[1-format tad-dossier tekniku msemmi fl-Artikoli 6(1), 11(1), 18 u 36(4) ghandu jkun IUCLID.
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KAPITOLU XIV
DISPOZIZZJONLJIET FINALI

Artikolu 70
Imposti u spejjez

[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi regoli dwar:

(a)
(b)
(©)

(d)

is-sistema ta' imposti pagabbli lill-Agenzija;
l-istruttura armonizzata tal-imposti;

i¢-¢irkostanzi li tahthom proporzjon tal-imposti ghandha tigi ttrasferita lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li jevalwa;

ir-rimborz parzjali tal-imposta f'kazijiet fejn l-applikant jonqos milli jissottometti t-
taghrif mitlub fi zmien l-iskadenza waqt il-validazzjoni tal-applikazzjoni.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament
billi jissuplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 72(4).

L-istruttura armonizzata tal-imposti u l-kundizzjonijiet tal-hlas ghandhom jigu bbazati fuq
il-principji li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

ghandha tigi ffissata imposta mnaqqsa ghall-imprizi zghar u ta' dags medju fi hdan it-
tifsira tar-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE dwar id-definizzjoni ta' mikroimprizi u
imprizi zghar u ta' dags medju™®;

l-istruttura tal-imposti ghandha tqis jekk it-taghrif giex sottomess f'dagqa jew
separatament;

f'¢cirkostanzi ggustifikati kif xieraq u fejn dan jigi accettat mill-awtorita kompetenti
jew l-Agenzija, ghandu jkun possibbli li I-imposta ma tigix applikata;

ghandha tithallas imposta annwali mill-persuni li jqieghdu I-prodotti bijocidali fis-
suqg; u

l-istruttura u l-ammont tal-imposti ghandhom iqisu l-hidma mehtiega b'dan ir-
Regolament 1i ghandha titwettaq mill-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti u
ghandhom jigu ffissati f'tali livell li jizgura li d-dhul derivat mill-imposti meta
mghagqda ma' sorsi ohra ta' dhul tal-Agenzija skont 1-Artikolu 96(1) ikun bizzejjed
biex ikopri 1-kost tas-servizzi moghtija.

L-Istati Membri ghandhom jobbligaw lil dawk li jkunu qieghdu jew li geghdin ifittxu li
jqieghdu l-prodotti bijoc¢idali fis-suq u lil dawk 1i jappoggaw l-inkluzjoni tas-sustanzi attivi
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fl-Anness I biex ihallsu l-imposti skont I-istruttura armonizzat tal-imposti u I-
kundizzjonijiet ta' hlas adottati skont il-paragrafu 1.

Skont ir-regoli imsemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija ghandha tobbliga lil dawk 1i jkunu
qieghdu jew li geghdin fifittxu 1i jqieghdu l-prodotti bijoc¢idali fis-suq u lil dawk li
jappoggaw l-inkluzjoni tas-sustanzi attivi fl-Anness I biex ihallsu I-imposti. L-istruttura u
l-ammont ta' imposti pagabbli lill-Agenzija ghandh tigi ddeterminat skont il-paragrafu 1.

L-Agenzija tista' tigbor spejjez ghal servizzi ohrajn ipprovduti minnha.

Artikolu 71
Awtoritajiet kompetenti

L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita jew awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.

Sal-1 ta' Jannar 2013, I-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar l-ismijiet
u l-indirizzi tal-awtoritajiet kompetenti mahtura. L-Istati Membri ghandhom, minghajr
dewmien zejjed, jgharrfu lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe tibdil fl-ismijiet u l-indirizzi
tal-awtoritajiet kompetenti.

[I-Kummissjoni ghandha tqieghed il-lista tal-awtoritajiet kompetenti ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku.
Artikolu 72

Kumitat Permanenti

[I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli3 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, filwagqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikoli5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE, filwagqt li jitgiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

[1-perjodu stipulat fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu jkun ta' tliet xhur.
Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikolu 5a(1) sa (4), u l-Artikolu 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt 1i jitqiesu d-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 8 taghha.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-Artikolu 5a(1), (2), (4) u

(6), u I-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 8 taghha.
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Artikolu 73
Adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku

[I-Kummissjoni tista’ tadatta 1-Annessi ghall-progress xjentifiku u tekniku.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament,
ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 72(4).

Artikolu 74
Aggornament tal-Anness I

Sal-1 ta' Jannar 2013, il-Kummissjoni ghandha, skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 72(3),
temenda 1-Anness I b'effett mid-data tal-applikabbilta ta' dan ir-Regolament sabiex tqis kwalunkwe
emenda ghall-Anness I adottat taht id-Direttiva 98/8/KE minn meta jidhol fis-sehh dan ir-
Regolament.

Artikolu 75
Penalitajiet

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar il-penalitajiet applikabbli ghall-
ksur tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw li jigu implimentati. Il-penalitajiet li jkun hemm provvediment ghalihom ghandhom ikunu
effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-
dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni mhux aktar tard mill-1 ta' Dicembru 2015 u ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni minnufih dwar kwalunkwe emenda sussegwenti li taffetwahom.

Artikolu 76
Klawzola ta' salvagwardja

Fejn, abbazi ta' evidenza gdida, Stat Membru jkollu ragunijiet gustifikabbli biex iqis li prodott
bijoc¢idali, ghalkemm jissodisfa r-rekwiziti ta' dan ir-Regolament, jikkostitwixxi riskju serju ghas-
sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-amebjent, jista' jiehu mizuri provvizorji xierqa. L-Istat
Membru ghandu minnufih jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar dan u jaghti r-
ragunijiet ghad-decizjoni tieghu abbazi ta' evidenza gdida.

[I-Kummissjoni, ghandha, skont il-rpo¢edura msemmija fl-Artikolu 72(3), jew tawtorizza l-mizura
provvizorja ghal perjodu ta' zmien definit fid-decizjoni jew tesigi li I-Istat Membru jirrevoka I-
mizura provvizorja.

Artikolu 77
Mizuri tranzizzjonali

1. [I-Kummissjoni ghandha tibqa' ghaddejja bil-programm ta' hidma ghall-ezami sistematiku
tas-sustanzi attivi kollha ezistenti li nbeda skont 1-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE u
tlestih sal-14 ta' Mejju 2014. II-Kummissjoni tista' tadotta regoli ta' implimentazzjoni biex
twettaq il-programm ta' hidma u tispecifika d-drittijiet u l-obbligi relatati tal-awtoritajiet
kompetenti u l-partecipanti fil-programm. Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw I-
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elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament billi jissupplimentawh, ghandhom jigu
adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 72(4).

Skont il-progress tal-programm ta' hidma, il-Kummissjoni tista' testendi d-dewmien tal-
programm ta' hidma ghal perjodu determinat. Dik il-mizura, imfassla biex temenda I-
elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament billi tissupplimentah, ghandha tigi adottata
skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 72(4).

Matul il-programm ta' hidma, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi skont il-proc¢edura
stipulata fl-Artikolu 72(4) 1i sustanza attiva ghandha tigi inkluza fl-AnnessI ta' dan ir-
Regolament u taht tali kundizzjonijiet, jew, f'kazijiet fejn ir-rekwiziti tal-Artikolu 4 ma
jigux issodisfati jew fejn it-taghrif u dejta mehtiega ma jkunux gew sottomessi fiz-zmien
stipulat, 1i t-tali sustanza attiva ma ghandhiex tigi inkluza fl-AnnessI ta' dan ir-
Regolament. Id-dec¢izjoni ghandha tispecifika d-data li fiha l-inkluzjoni fl-Anness I issir
effettiva.

B'deroga mill-Artikoli 15(1), 16(1) u 18(1) ta' dan ir-Regolament, u minghajr pregudizzju
ghall-paragrafi 1 u 3 ta' dan I-Artikolu, Stat Membru jista' jibqa' japplika s-sistema jew il-
prattika attwali tieghu tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali sa sentejn wara d-data li
fiha l-inkluzjoni fl-Anness I issir effettiva. Jista' b'mod partikolari, skont ir-regoli
nazzjonali tieghu, jawtorizza t-tqeghid fis-suq fit-territorju tieghu ta' prodott bijocidali li
jkun fih sustanzi attivi ezistenti li huma evalwati taht ir-regolament (KE) Nru 1451/2007
dwar it-tieni fazi tal-programm ta’ hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-
Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti bijocidali*’ izda li ghadhom mhumiex elenkati fl-Anness I ghal dan ir-Regolament
ghal dak it-tip ta' prodott.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, f'kaz ta' de¢izjoni biex sustanza attiva ma tigix inkluza
fl-Anness I ta' dan ir-Regolament, Stat Membru jista' jibga' japplika s-sistema jew il-
prattika attwali tieghu tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali mhux aktar tard minn tnax-
il xahar wara d-data ta' applikabbilta ta' decizjoni 1li tkun ittiegdet skont it-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 1.

B'segwitu ghal dec¢izjoni biex sustanza attiva partikolari tigi inkluza fl-Anness I ta' dan ir-
Regolament I-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti
bijoc¢idali li jkun fihom dik is-sustanza attiva jinghataw, jigu mmodifikati jew ikkancellati
kif xieraq skont dan ir-Regolament fi Zzmien sentejn mid-data 1i fiha l-inkluzjoni ssir
effettiva.

Ghal dak il-ghan, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali li jkun
fihom sustanzi attivi ezistenti ghandhom jigu sottomessi lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri mhux aktar tard mid-data 1i fiha l-inkluzjoni tas-sustanza(i) attiva(i) fl-
Anness I ta' dan ir-Regolament tkun saret effettiva. F'kaz ta' prodotti bijoc¢idali li jkun
fihom aktar minn sustanza attiva wahda, applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghandhom
jigu sottomessi mhux aktar tard mid-data li fiha l-inkluzjoni tal-ahhar sustanza attiva tkun
saret effettiva.
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Il-prodotti bijoc¢idali, li ghalihom ma gietx sottomessa applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott skont it-tieni subparagrafu, ma ghandhomx jibqghu jitqieghdu fis-suq b'effett
minn sitt xhur wara d-data li fiha l-inkluzjoni ssir effettiva. Ir-rimi, il-hzin u l-uzu ta'
hazniet ezistenti ta' prodotti bijo¢idali li ghalihom ma gietx sottomessa applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott skont it-tieni subparagrafu huma permessi sa tmintax-il xahar
wara d-data li fiha l-inkluzjoni ssir effettiva.

Il-prodotti bijocidali li ghalihom Il-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tkun irrifjutat
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni sottomessa taht il-paragrafu 3 jew tkun iddecidiet li ma
taghtix awtorizzazzjoni, ma ghandhomx jibqghu jitqieghdu fis-suq b'effett minn sitt xhur
wara t-tali rifjut jew decizjoni.

Artikolu 78
Mizuri tranzizzjonali li jikkoncernaw sustanzi attivi evalwati taht id-Direttiva 98/8/KE

L-Agenzija ghandha tkun responsabbli ghall-koordinazzjoni tal-proc¢ess ta' evalwazzjoni
tad-dossiers sottomessi wara I-1 ta'Jannar 2012 u ghandha tiffacilita t-thejjija tal-
evalwazzjoni billit tipprovdi appogg ta' organizzazzjoni u tekniku lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni.

Dossiers sottomessi ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE 1i l-evalwazzjoni taghhom ma
tkunx tlestiet sal-1 ta' Jannar 2013 ghandhom jibqghu jigu evalwati mill-awtoritajiet
kompetenti skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 98/8/KE u, fejn rilevanti, ir-Regolament
(KE) Nru 1451/2007.

Minkejja l-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha tkun responsabbli wkoll ghall-koordinazzjoni
tal-process ta' evalwazzjoni tad-dossiers sottomessi ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE li 1-
evalwazzjoni taghhom ma tkunx tlestiet sal-1 ta' Jannar 2013 u ghandha tiffacilita t-thejjija
tal-evalwazzjoni billi tipprovdi appogg ta' organizzazzjoni u tekniku lill-Istati Membri u
lill-Kummissjoni mill-1 ta' Jannar 2014.

Artikolu 79
Mizuri tranzizzjonali li jikkonc¢ernaw prodotti bijocidali ta' riskju baxx taht id-
Direttiva 98/8/KE

Prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx kif iddefiniti fl-Artikolu 2(1) (b) tad-Direttiva 98/8/KE
ghandhom jigu rregistrati skont il-punt (i) tal-Artikolu 3(2) tad-Direttiva 98/8/KE. Id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 98/8/KE ghandhom japplikaw ghal dawn il-prodotti sal-
iskadenza tar-registrazzjoni. Ir-registrazzjoni ma ghandhiex tiggedded.

L-applikazzjonijiet ghar-registrazzjoni ta' prodotti ta' riskju baxx kif iddefiniti fil-punt (b)
tal-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 98/8/KE ghandhom jigu sottomessi tal-anqgas tnax-il xahar
wara d-data li fiha l-inkluzjoni fl-Anness IA ssir effettiva.

[l-prodotti bijocidali ta' riskju baxx kif iddefeinit fil-punt (b) tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 98/8/KE 1i ghalihom giet sottomessa applikazzjoni skont l-ewwel subparagrafu
jistghu jibgghu jitqieghdu fis-suq sad-data tad-decizjoni li taghti r-registrazzjoni jew li
tirrifjuta 1i taghti r-registrazzjoni. F'kaz 1i l-ghotja ta' registrazzjoni tat-tali prodott
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bijocidali ta' riskju baxx biex jitqieghed fis-suq tigi rrifjutata, it-tali prodott bijoc¢idali ta'
riskju baxx ma ghandux jibqa' jitqieghed fis-suq fi zmien sitt xhur wara t-tali dec¢izjoni.

Prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx kif iddefiniti fil-punt (b) tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 98/8/KE 1i ghalihom giet sottomessa applikazzjoni skont l-ewwel subparagrafu
jistghu jibgghu jitqieghdu fis-suq sa sitt xhur wara d-data msemmija fil-paragrafu 1.

Ir-rimi, il-hzin u l-uzu ta' hazniet ezistenti ta' prodotti bijo¢idali ta' riskju baxx li mhumiex
awtorizzati ghall-uzu rilevanti mill-awtorita kompetenti huma permessi sa tnax-il xahar
wara d-data tad-decizjoni msemmija fit-tieni subparagrafu jew tnax-il xahar wara d-data
msemmija fit-tielet subparagrafu, skont liema minnhom tigi 1-aktar tard.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx kif iddefiniti fil-
punt (b) tal-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 98/8/KE mill-iskadenza tar-registrazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1.

Artikolu 80
Mizuri tranzizzjonali li jikkon¢ernaw sustanzi attivi ggenerati in situ

1. Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta' sustanzi, tahlitiet u apparati meqjusa bhala
prodotti bijo¢idali skont it-tieni sentenza tal-punt (a) tal-Artikolu 3(1) li kienu disponibbli
fis-suq fi ... [GU: dahhal id-data msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85]
ghandhom jigu sottomessi tal-anqas sal-1 ta' Jannar 2017.

2. Sustanzi, tahlitiet u apparati meqjusa bhala prodotti bijoc¢idali skont it-tieni sentenza tal-
punt (a) tal-Artikolu 3(1) li kienu disponibbli fis-suq fi ... [GU: dahhal id-data msemmija
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] u 1i ghalihom giet sottomessa applikazzjoni skont
il-paragrafu 1 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sad-data tad-decizjoni li taghti I-
awtorizzazzjoni jew 1i tirrifjuta li taghti l-awtorizzazzjoni. F'kaz li 1-ghotja ta'
awtorizzazzjoni biex prodott bijoc¢idali jitqieghed fis-suq tigi rrifjutata, it-tali prodott
bijoc¢idali ma ghandux jibga' jitqieghed fis-suq fi zmien sitt xhur wara t-tali de¢izjoni.

Sustanzi, tahlitiet u apparati meqjusa bhala prodotti bijoc¢idali skont it-tieni sentenza tal-
punt (a) tal-Artikolu 3(1) li kienu disponibbli fis-suq fi ... /GU: dahhal id-data msemmija
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] u i ghalihom ma gietx sottomessa applikazzjoni
skont il-paragrafu 1 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sa sitt xhur wara d-data msemmija
fil-paragrafu 1.

Ir-rimi, il-hzin u l-uzu ta' hazniet ezistenti ta' prodotti bijoc¢idali li mhumiex awtorizzati
ghall-uzu rilevanti mill-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni huma permessi sa tnax-il
xahar wara d-data tad-decizjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu jew tnax-il xahar wara
d-data msemmija fit-tieni subparagrafu, skont liema minnhom tigi l-aktar tard.

Artikolu 81
Mizuri tranzizzjonali li jikkonc¢ernaw oggetti u materjali ttrattati

B'deroga mill-Artikolu 47, oggetti u materjali ttrattati li jinkorporaw prodotti bijoc¢idali 1i mhumiex
awtorizzati fil-Komunita jew tal-anqas fi Stat Membru wiched u li kienu disponibbli fis-suq fi ...
[GU: dahhal id-data msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] jistghu, sad-data meta tad-
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dec¢izjoni li taghti awtorizzazzjoni lil dawn il-prodotti bijocidali, tibga' titqieghed fis-suq jekk I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tigi sottomessa mhux aktar tard mill-1 ta' Jannar 2017. F'kaz li
l-ghotja ta' awtorizzazzjoni biex prodott bijoc¢idali jitqieghed fis-suq tigi rrifjutata, oggetti u
materjali ttrattati li jinkorporaw it-tali prodott bijo¢idali ma ghandhomx jibqghu jitqieghdu fis-suq fi
zmien sitt xhur wara t-tali decizjoni.

Artikolu 82
Mizuri tranzizzjonali li jikkon¢ernaw materjali li jigu f'kuntatt mal-ikel

1. Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali li huma materjali 1i jigu
f'kuntatt mal-ikel u li kienu disponibbli fis-suq fi /GU: dakhal id-data msemmija fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 85] ghandhom jigu sottomessi tal-anqas fl-1 ta' Jannar 2017.

Materjali i jigu fkuntatt mal-ikel li kienu disponibbli fis-suq fi /GU: dahhal id-data
msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] 1i ghalihom giet sottomessa
applikazzjoni skont il-paragrafu 1 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sad-data tad-de¢izjoni
li taghti l-awtorizzazzjoni jew li tirrifjuta li taghti l-awtorizzazzjoni. F'kaz li 1-ghotja ta'
awtorizzazzjoni biex it-tali prodott bijo¢idali jitqieghed fis-suq tigi rrifjutata, it-tali prodott
bijoc¢idali ma ghandux jibqa' jitqieghed fis-suq fi Zmien sitt xhur wara t-tali dec¢izjoni.

Materjali i jigu fkuntatt mal-ikel li kienu disponibbli fis-suq fi /GU: dahhal id-data
msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] 1i ghalihom ma gietx sottomessa
applikazzjoni skont il-paragrafu 1 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq sa sitt xhur wara d-
data msemmija fil-paragrafu 1.

2. Ir-rimi, il-hzin u l-uzu ta' hazniet ezistenti ta' prodotti bijoc¢idali li mhumiex awtorizzati
ghall-uzu rilevanti mill-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni huma permessi sa tnax-il
xahar wara d-data tad-dec¢izjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 jew tnax-il
xahar wara d-data msemmija fit-tielet subparagrafu tal-paragrafu 1, skont liema minnhom
tigi l-aktar tard.

Artikolu 83
Mizuri tranzizzjonali li jikkoncernaw l-aé¢é¢ess ghad-dossier tas-sustanza attiva

Mill-1 ta' Jannar 2014, il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott bijoc¢idali li jkun fih
sustanza attiva wahda jew aktar ghandu jkollu dossier jew ittra ta' access ghad-dossier, jew ghal kull
parti tad-dossier, sabiex tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ghal kull wahda minn dawn is-
sustanzi attivi sakemm il-perjodi ta' protezzjoni rilevanti kollha msemmija fl-Artikolu 49 ma jkunux
skadew.

Il-prodotti bijocidali li ghalihom il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ma tissodisfax ir-
rekwiziti tal-ewwel subparagrafu ma ghandhomx jibqghu jitqieghdu fis-sugq.

Ir-rimi, il-hzin u l-uzu ta' hazniet ezistenti tal-prodotti bijo¢idali li ma jissodisfawx ir-rekwizit tal-
ewwel subparagrafu huma permessi sal-1 ta' Jannar 2015.
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Artikolu 84
Revoka

Bla hsara ghall-Artikoli 78 u 79, id-Direttiva 98/8/KE hija b'dan revokata.
Referenzi ghad-Decizjoni rrevokata ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan ir-
Regolament.

Artikolu 85

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh f1-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'I/-Gurnal
Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta' Jannar 2013.

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

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

LISTA TAS-SUSTANZI ATTIVI B REKWIZITI GHALL-INKLUZJONI FIL-PRODOTTI BIJOCIDALI

Isem Komuni

Isem tal-IUPAC
Numri ta'
Identifikazzjoni

Purezza
minima tas-
sustanza attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitqieghed fis-
suq

Data tal-

inkluzjoni

Skadenza sa meta
ghandu jkun hemm
konformita mal-
Artikolu 77(3)
(hlief ghall-prodotti
li jkun fihom aktar
minn sustanza
attiva wahda, li
ghalihom I-
iskadenza sa meta
ghandhom
jikkonformaw mal-
Artikolu 77(3)
ghandha tkun dik
stipulata fl-ahhar
de¢izjoni minn
dawk dwar 1-
inkluzjoni marbuta
mas-sustanzi attivi
taghha)

Data ta’ skadenza
tal-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

sulfuryl fluoride

sulfuryl difluoride

Nru tal-KE: 220-281-

994 gm/kg

1-

1 ta’ Jannar 20

09

il-
31 ta’ Dicembru 20
10

il-
31 ta’ Dicembru 20
18

L-awtorizzazzjonijiet huma soggetti ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

5 (1) il-prodott jista’ jinbiegh biss lill-
professjonisti mharrga biex juzawh
Nru CAS: 2699-79-8 . .
u ghall-uzu taghhom;
(2)  huma inkluzi mizuri ghat-taffija
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3)

tar-riskji xierqa ghall-operaturi u
ghall-persuni li jkunu fil-qrib;

il-kon¢entrazzjonijiet  tas-sufuryl
difluoride  fl-arja  troposferika
remota huma mmonitorjati.

Ir-rapporti tal-monitoragg imsemmija fil-punt (3)
ghandhom jigu trazmessi mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni direttament lill-Kummissjoni kull
hames snin mill-1 ta’ Jannar 2009.

dichlofluanid

N-
(Dichlorofluoromethyl
thio)-N',N'-dimethyl-
N-phenylsulfamide

Nru tal-KE: 214-118-
7

Nru CAS: 1085-98-9

960 gm/kg

1-
1 ta’ Marzu 20
09

it-28 ta’ Frar 2011

1t-28 ta’ Frar 2019

4)

)

(6)

(7

L-awtorizzazzjonijiet huma
soggetti  ghall-kundizzjonijiet i
gejjin:

Prodotti awtorizzati ghal uzu
industrijali  u/jew  professjonali
ghandhom jigu wuzati b'taghmir
protettiv personali adatt.

Fid-dawl  tar-riskji  identifikati
ghall-kompartimenti  tal-hamrija,
jehtieg li jittiehdu mizuri xierqa
ghat-taffija tar-riskji sabiex jigi
protett dak il-kompartiment.

It-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
tas-sikurezza tal-prodotti
awtorizzati ghall-uzu industrijali
jindikaw li l-injam 1i jkun ghadu
kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen
wara t-trattament fuq bazi iebsa
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impermeabbli biex ma jithalliex li
jkun hemm rilaxxi diretti fil-
hamrija, u li kwalunkwe materjal li
jiskula mill-injam jehtieglu jingabar
ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

Nru tal-KE: mhux
applikabbli

Nru CAS: 104653-34-

clothianidin (E)-1-(2-Chloro-1,3- 950 gm/kg 1- il- il- 8 L-awtorizzazzjonijiet huma  soggetti  ghall-
thiazol-5-ylmethyl)-3- 1 ta’ Frar 2010 | 31 ta’ Jannar 2012 | 31 ta’ Jannar 2020 kundizzjonijiet li gejjin:
methyl-2-
nitroguanidine Fid-dawl tar-riskju identifikat ghall-hamrija u

ghall-kompartimenti tal-ilma tal-wi¢¢ u ta' taht I-
Nru tal-KE: 433-460- art, ma ghandhomx jigu awtroizzati prodotti ghat-
1 trattament tal-injam li jkunu se jintuzaw fl-apert
sakemm ma tkunx sottomessa dejta li turi 1i I-
Nru CAS: 210880-92- prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 16 u I-
5 Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri
xierqa ta' taffija tar-riskji. B'mod partikolari, it-
tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali jindikaw
li I-injam li jkun ghadu kemm gie ttrattat ghandu
jinhazen wara t-trattament fuq bazi iebsa
impermeabbli biex ma jithalliex li jkun hemm
rilaxxi diretti fil-hamrija, u 1i kwalunkwe materjal li
jiskula mill-injam ghandu jingabar ghall-uzu mill-
¢did jew ghar-rimi.

Difethialone 3-[3-4- 976 gm/kg I- il- il- 14 (8)  Fid-dawl tal-fatt 1i Il-karatteristici
bromo[1,1'biphenyl]- 1 ta’ Novembr | 31 ta’ Ottubru 2011 | 31 ta’ Ottubru 2014 tas-sustanza attiva  jaghmluha
4-y1)-1,2,3,4- u 2009 . . .
tetrahydronaphth-1- potenzj ?lm§nt persistenti,
yl]-4-hydroxy-2H-1- suxxettibbli ghall-
benzothiopyran-2-one bijoakkumulazzjoni u tossika, jew

persistenti hafna u suxxettibbli

hafna ghall-bijoakkumulazzjoni, is-
sustanza attiva ghandha titqies
bhala kandidat ghas-sostituzzjoni
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)

(10)

(In

(12)

(13)

skont 1-Artikolu 9.

L-awtorizzazzjonijiet huma
soggetti  ghall-kundizzjonijiet 1i
gejjin:

[lI-kon¢entrazzjoni nominali tas-
sustanza attiva fil-prodotti ma
ghandhiex tagbez 0.0025 % w/w u
se jkunu awtorizzati biss il-lixki
lesti ghall-uzu.

[l-prodotti ghandu jkun fihom agent
avversiv u, fejn xieraq, zebgha.

[l-prodotti ma ghandhomx jintuzaw
bhala trab ghat-tracéar.

Esponiment primarju kif ukoll
sekondarju  tal-bnedmin, tal-
annimali li mhumiex fil-mira u tal-
ambjent  jitnaqqgas, billi jigu
kkunsidrati u applikati 1-mizuri
kollha xierqa u disponibbli ghat-
taffija tar-riskji. Fost 1-ohrajn, dawn
jinkludu r-restrizzjoni  ghall-uzu
professjonali  biss, l-iffissar ta’
limitu ghall-akbar daqgs tal-pakkett
u l-istipular tal-obbligi  biex
jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti
ghat-tbaghbis u siguri.
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etofenprox 3-phenoxybenzyl-2- 970 gm/kg 1- il- il- 8 L-awtorizzazzjonijiet = huma  soggetti  ghall-
(4-ethoxyphenyl)-2- 1 ta’ Frar 2010 | 31 ta’ Jannar 2012 | 31 ta’ Jannar 2020 kundizzjonijiet 1i gejjin:
methylpropylether
Fid-dawl tar-riskju identifikat ghall-haddiema, il-
Nru tal-KE: 407-980- prodotti ma jistghux jintuzaw is-sena kollha
2 sakemm ma tigix ipprovduta dejta dwar I-
assorbiment mill-gilda sabiex jintwera li 1-prodotti
Nru CAS: 80844-07-1 jistghu jintuzaw minghajr riskji inaccettabbli ghas-
sahha tal-bniedem. Barra minn hekk, il-prodotti
mahsuba ghall-uzu industrijali ghandhom jintuzaw
flimkien ma' taghmir personali protettiv xieraq.
tebuconazole 1-(4-chlorophenyl)- 950 gm/kg 1- il- il- 8 L-awtorizzazzjonijiet huma  soggetti  ghall-
4,4-dimethyl-3-(1,2,4- 1 ta’ April 201 | 31 ta’ Marzu 2012 | 31 ta’ Marzu 2020 kundizzjonijiet li gejjin:
triazol-1- 0
ylmethyl)pentan-3-ol Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, ghandhom jittiehdu
Nru tal-KE: 403-640- mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu
2 protetti dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
Nru CAS: 107534-96- prodotti  awtorizzati  ghall-uzu  industrijali
3 ghandhom jindikaw li I-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat ghandu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u
li kwalunkwe materjal 1i jiskula mill-injam ghandu
jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.
Barra minn hekk, il-prodotti ma ghandhomx jigu
awtorizzati ghat-trattament in situ ta' njam fl-apert
jew ghall-injam ittrattat i jkun fkuntatt kontinwu
mal-ilma, sakemm ma tigix sottomessa dejta biex
turi li l-prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 16
u l-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta'
mizuri xierqa tat-taffija tar-riskji.
diossidu tal- diossidu tal-karbonju | 990 ml/l 1- il- il- 14
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karbonju

Nru tal-KE: 204-696-
9

Nru CAS: 124-38-9

1 ta’ Novembr
u 2009

31 ta’ Ottubru 2011

31 ta’ Ottubru 2019

propiconazole

1-[[2-(2,4-
dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-
2-ylmethyl]-1H-
1,2,4-triazole

Nru tal-KE: 262-104-
4

Nru CAS: 60207-90-1

930 gm/kg

1-
1 ta’ April 201
0

il-
31 ta’ Marzu 2012

il-
31 ta’ Marzu 2020

L-awtorizzazzjonijiet ~ huma
kundizzjonijiet li gejjin:

soggetti  ghall-

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet 1li saru waqt il-
valutazzjoni tar-riskji, il-prodotti awtorizzati ghall-
uzu industrijali u/jew professjonali ghandhom
jintuzaw Db'taghmir personali protettiv xieraq
sakemm ma jkunx jista' jintwera fl-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott li r-riskji ghall-
utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitnaqgsu ghal livell ac¢ettabbli b'mezzi ohra.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, ghandhom jittiehdu
mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu
protetti dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
prodotti  awtorizzati  ghall-uzu  industrijali
ghandhom jindikaw li I-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat ghandu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u
li kwalunkwe materjal 1i jiskula mill-injam ghandu
jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

Barra minn hekk, il-prodotti ma ghandhomx jigu
awtorizzati ghat-trattament in situ ta' njam fl-apert
jew ghall-injam ittrattat espost ghall-elementi,
sakemm ma tigix sottomessa dejta biex turi li I-
prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 16 tal-
Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri
xierqa tat-taffija tar-riskji.
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Difenacoum

3-(3-biphenyl-4-yl-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin

Nru tal-KE: 259-978-
4

Nru CAS: 56073-07-5

960 gm/kg

1-
1 ta’ April 201
0

il-
31 ta’ Marzu 2012

il-
31 ta’ Marzu 2015

14

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Fid-dawl tal-fatt 1i l-karatteristici
tas-sustanza  attiva  jaghmluha
potenzjalment persistenti,
suxxettibbli ghall-
bijoakkumulazzjoni u tossika, jew
persistenti hafna u suxxettibbli
hafna ghall-bijoakkumulazzjoni, is-
sustanza attiva ghandha titqies
bhala kandidat ghas-sostituzzjoni
skont I-Artikolu 9.

L-awtorizzazzjonijiet huma
soggetti  ghall-kundizzjonijiet li
gejjin:

Il-konc¢entrazzjoni nominali tas-
sustanza attiva fil-prodotti ma
ghandhiex tagbez 75 mg/kg u se
jkunu awtorizzati biss il-prodotti
lesti ghall-uzu.

Il-prodotti ghandu jkun fihom agent
avversiv u, fejn xieraq, zebgha.

Il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw
bhala trab ghat-traccar.

Esponiment primarju kif ukoll
sekondarju  tal-bnedmin, tal-
annimali i mhumiex fil-mira u tal-
ambjent  jitnaqqas, billi jigu
kkunsidrati u applikati [-mizuri
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kollha xierqa u disponibbli ghat-
taffija tar-riskji. Fost l-ohrajn, dawn
jinkludu r-restrizzjoni  ghall-uzu
professjonali biss, l-iffissar ta’
limitu ghall-akbar daqgs tal-pakkett
u l-istipular  tal-obbligi  biex
jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti
ghat-tbaghbis u siguri.

K-HDO

Cyclohexylhydroxydi
azene 1-oxide,
potassium salt

Nru tal-KE: mhux
applikabbli

Nru CAS: 66603-10-9
(Din l-entrata tkopri

wkoll il-forom idratati
tal-K-HDO)

977 gm/kg

1-
1 ta’ Lulju 201
0

it-
30 ta’ Gunju 2012

it-
30 ta’ Gunju 2020

(20)

21

(22)

L-awtorizzazzjonijiet huma
soggetti  ghall-kundizzjonijiet i
gejjin:

fid-dawl tar-riskji possibbli ghall-
ambjent u ghall-haddiema, il-
prodotti ma ghandomx jintuzaw
f’sistemi  ohra  hlief  dawk
industrijali, totalment
awtomatizzati u maghluqin
sakemm  l-applikazzjoni  ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott ma turix
li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal
livelli ~ accettabbli ~ skont  I-
Artikolu 16 u 1-Anness VI;

fid-dawl tas-suppozizzjonijiet li
saru wagqt il-valutazzjoni tar-riskju,
il-prodotti ghandhom jintuzaw bit-
taghmir personali protettiv xieraq,
sakemm l-applikazzjoni  ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott ma turix
li  rriskji  ghall-utenti  jistghu
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jitrazznu ghal livelli acécettabbli
b'mezzi ohra;

(23)  fid-dawl tar-riskji identifikati ghat-
trabi, il-prodotti ma ghandhomx
jintuzaw fit-trattament ta’ njam li
jista’ jigi f’kuntatt dirett mat-trabi.

IPBC

3-iodo-2-propynyl
butylcarbamate

Nru tal-KE: 259-627-
5

Nru CAS: 55406-53-6

980 gm/kg

1-
1 ta’ Lulju 201
0

it-
30 ta’ Gunju 2012

it-
30 ta” Gunju 2020

L-awtorizzazzjonijiet = huma  soggetti  ghall-
kundizzjonijiet 1i gejjin:

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet li saru waqt il-
valutazzjoni tar-riskji, il-prodotti awtorizzati ghall-
uzu industrijali u/jew professjonali ghandhom
jintuzaw Db'taghmir personali protettiv xieraq
sakemm ma jkunx jista' jintwera fl-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott li r-riskju ghall-
utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitnagqsu ghal livell accettabbli b'mezzi ohra.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, ghandhom jittiehdu
mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu
protetti dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
prodotti  awtorizzati  ghall-uzu  industrijali
ghandhom jindikaw li I-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat ghandu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u
li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam ghandu
jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

Thiabendazole

2-thiazol-4-yl-1H-
benzoimidazole

Nru tal-KE: 205-725-

985 gm/kg

1-
1 ta’ Lulju 201
0

it-
30 ta” Gunju 2012

it-
30 ta’ Gunju 2020

L-awtorizzazzjonijiet = huma  soggetti  ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet li saru waqt il-
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8

Nru CAS: 148-79-8

valutazzjoni tar-riskji, il-prodotti awtorizzati ghall-
uzu industrijali u/jew professjonali, f’dak li ghandu
x’jagqsam mal-hidmiet ta’ applikazzjoni ta’ vakwu
doppju u ta’ immersjoni, ghandhom jintuzaw bit-
taghmir personali protettiv xieraq, sakemm ma
jistax jintwera fl-applikazzjoni 1i r-riskji ghall-
utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitrazznu ghal livell ac¢ettabbli b'mezzi ohra.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, ghandhom jittichdu
mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu
protetti dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
prodotti  awtorizzati  ghall-uzu  industrijali
ghandhom jindikaw li I-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat ghandu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u
li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam ghandu
jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

[l-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-
trattament in sifu ta' njam fl-apert jew ghall-injam li
se jkun espost ghall-elementi, sakemm ma tigix
sottomessa dejta biex turi li l-prodott jissodisfa r-
rekwiziti tal-Artikolu 16 u tal-Anness VI, jekk
mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri xierqa tat-taffija
tar-riskji.

thiamethoxam

thiamethoxam

Nru tal-KE: 428-650-
4

Nru CAS: 153719-23-
4

980 gm/kg

1-
1 ta’ Lulju 201
0

it-
30 ta’ Gunju 2012

it-
30 ta” Gunju 2020

L-awtorizzazzjonijiet huma  soggetti  ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet 1li saru waqt il-
valutazzjoni tar-riskji, il-prodotti awtorizzati ghall-
uzu industrijali u/jew professjonali ghandhom
jintuzaw b'taghmir personali protettiv adegwat
sakemm ma jkunx jista' jintwera fl-applikazzjoni
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ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott li r-riskji ghall-
utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitnagqsu ghal livell accettabbli b'mezzi ohra.

Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, ghandhom jittichdu
mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu
protetti dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-
prodotti  awtorizzati  ghall-uzu  industrijali
ghandhom jindikaw li I-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat ghandu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u
li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam ghandu
jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-
trattament in situ ta' njam fl-apert jew ghall-injam li
se jkun espost ghall-elementi, sakemm ma tkunx
giet sottomessa dejta biex turi li I-prodott se jkun
jissodisfa  r-rekwiziti tal-Artikolu 16 u tal-
Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri
xierqa tat-taffija tar-riskji.

(*) Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni tal-Anness VI, il-kontenut u 1-konkluzjonijiet tar-rapporti ta’ valutazzjoni huma disponibbli fuq is-sit tal-internet tal-Kummissjoni:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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ANNESS I
Rekwiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi

Dossiers dwar sustanzi attivi ghandhom jinkludu t-taghrif mehtieg biex jistabbilixxi fejn
rilevanti, il-Konsum Accettabbli ta' Kuljum (Acceptable Daily Intake, ADI), il-Livell
Accettabbli ta' Esponiment tal-Operatur (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL), il-
Kon¢entrazzjoni Ambjentali Prevista (Predicted Environmental Concentration, PEC) u -
Koncentrazzjoni Prevista 1i ma thalli 1-Ebda Effett (Predicted No-Effect Concentration,
PNEC).

Madankollu t-taghrif 1i mhux mehtieg minhabba n-natura tal-prodott bijo¢idali jew l-uzi
proposti tieghu ma ghandux ghalfejn jigi fornit.

Ghandhom jigu inkluzi deskrizzjoni dettaljata u shiha dwar l-istudji mwettqa u l-metodi
uzati jew referenza bibljografika ghal dawk il-metodi.

Ghas-sootomissjoni  tad-dossiers ghandhom jintuzaw il-formati pprovduti mill-
Kummissjoni. Barra minn hekk, il-pakkett tas-softwer specjali (IUCLID) ipprovdut mill-
Kummissjoni ghandu jintuza ghal dawk il-partijiet tad-dossiers li ghalihom japplika I-
IUCLID. Il-formati u aktar gwida dwar ir-rekwiziti tad-dejta u t-thejjija tad-dossiers huma
disponibbli fuq il-pagna ewlenija tas-sit elettroniku tal-Agenzija.

[t-testijiet sottomessi ghall-finijiet tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont il-metodi
deskritti fir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 440/2008°°. Madankollu, jekk metodu ma
jkunx xieraq jew ma jigix deskritt, metodi ohra ghandhom jintuzaw li jkunu, kull fejn
possibbli, rikonoxxuti internazzjonalment u ghandhom jigu ggustifikati fl-applikazzjoni.

It-testijiet li jitwettqu ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti rilevanti tal-protezzjoni tal-
annimali tal-laboratorju, stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 86/609/EEC  dwar -
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra
xjentifici’’, u, fil-kaz ta' testijiet ekotossikologi¢i u tossikologici, il-prattika tajba fil-
laboratorju, stabbiliti fid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom
x'jagsmu mal-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta' prattika tajba tal-laboratorju u I-verifikazzjoni
tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i>> jew standards internazzjonali
ohra rikonoxxuri bhala ekwivalenti mill-Kummissjoni jew I-Agenzija..

Fejn isir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tal-
materjal uzat u l-impuritajiet tieghu.

Fejn teZisti dejta tat-test li giet iggenerata qabel ... /[GU: insert the date referred to in the
first subparagraph of Article 85] b'metodi ghajr dawk stipulati fir-regolament (KE)
Nru 440/2008, l-adegwatezza tat-tali dejta ghall-finijiet ta' dan ir-regolament u l-htiega li
jitwettqu testijiet godda skont ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ghandha tigi dec¢iza mill-

GU L 142,31.5.2008, p 1.
GU L 358, 18.12.1986, p 1.
GU L 50, 20.2.2004, p 44.

100 MT



MT

awtorita kompetenti tal-Istat Membru koncernat, abbazi ta' kaz b'kaz, filwagqt i titqies, fost
fatturi ohrajn, il-htiega li jitnaqqas l-ittestjar fuq annimali vertebrati.

Ghandhom jigu pprovduti I-gharfien u t-taghrif kollu rilevanti disponibbli.

Kwalunkwe taghrif fizikokimiku, tossikologiku u ekotossikologiku rilevanti iehor li jkun
disponibbli ghandu jigi pprovdut.
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TITOLU 1 — SUSTANZI KIMICI

LiveLL I

It-taghrif mehtieg biex tkun appoggata l-inkluzjoni ta' sustanza fl-Anness I huwa elenkat fit-tabella
ta' hawn taht. Il-pakkett tad-dejta standard jikkonsisti minn dejta tal-livell I. Jista' jinhtieg li tkun
sottomessa dejta tal-Livell II skont il-karatteristi¢ci u l-uzu mahsub tas-sustanza attiva jew il-
konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tad-dejta tal-livell I, b'mod partikolari jekk kien identifikat periklu
ghas-sahha jew ghall-ambjent.

It-tabella tipprovdi wkoll regoli specific¢i li skonthom it-taghrif mehtieg jista' jithalla barra, jinbidel
b'taghrif iehor jew ikun adattat mod iehor. Jekk jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet 1i jippermettu
adattamenti, l-applikant ghandu jiddikjara b'mod ¢ar dan il-fatt u r-ragunijiet ghal kull adattament
taht l-intestaturi xierqa fid-dossier.

Japplikaw ukoll il-kundizzjonijiet biex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi
ta' ttestjar xierqa fir-Regolament (KE) Nru 440/2008 1i mhumiex ripetuti fil-kolonna 2.

Qabel ma jitwettqu testijiet godda sabiex jigu ddeterminati l-proprjetajiet elenkati f'dan 1-Anness,
ghandha tkun ivvalutata d-dejta disponibbli kollha in vitro, in vivo, id-dejta umana storika, id-dejta
minn (Q)SARs validi u d-dejta minn sustanzi relatati strutturalment (appro¢¢ read-across). L-
ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi fllivelli ta' koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw il-korrozivita
ghandu jigi evitat. Qabel l-ittestjar, ghandhom jigu kkonsultati gwidi ohra dwar l-istrategiji tal-
ittestjar minbarra dan 1-Anness.

Taghrif mehtieg: Sakemm ma jkunx | Regoli specifici ghall-adattament mit-
indikat mod iehor, | taghrif standard mehtieg:
id-dejta kollha
ghandha tigi
pprovduta  fil-Livell
L

1. Applikant

1.1. Isem u indirizz

1.2. Il-manifattur tas-sustanza attiva
(isem, indirizz, lok tal-impjant)

2. Identita tas-sustanza attiva

2.1. Isem komuni propost jew accettat
mill-ISO u sinonimi

2.2. Isem kimiku (in-nomenklatura tal-
IUPAC)
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2.3. In-numru/i tal-kodi¢i tal-izvilupp
tal-manifattur

2.4. In-numri CAS u tal-KE (jekk
disponibbli)

2.5. Il-formola molekulari u strutturali
(inkluzi d-dettalji kollha ta' kwalunkwe
kompozizzjoni isomerika), il-piz
molekulari

2.6. Il-metodu tal-manifattura (metodu
ta' sintesi fil-qosor) tas-sustanza attiva

2.7. Specifikazzjoni tal-purita tas-
sustanza attiva fi gm/kg jew gm/l, kif
xieraq

2.8. Identita tal-impuritajiet u l-additivi
(ez. stabilizzaturi), flimkien mal-formula
strutturali u I-firxa possibbli espressa
bhala gm/kg jew gm/l, kif xieraq

2.9. L-origini tas-sustanza attiva naturali
jew il-prekursur/i tas-sustanza attiva, ez.
estratt ta' fjura

2.10. Taghrif dwar l-esponiment skont 1-
Anness VIIA ghad-
Direttiva 92/32/KEE.

3. Il-proprjetajiet fizi¢ci u kimici
tas-sustanza attiva

3.1. Stat tas-sustanza f20°C u
101.3 kPa

3.2. Punt ta' tidwib/ffrizar

3.2. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir taht
limitu minimu ta' -20°C.

3.3. Punt ta' toghlija

3.3. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir:
— ghall-gassijiet; jew

— ghal solidi li jew idubu f'temperatura oghla
minn 300°C jew li jiddekomponu qabel ma
jeghlew. F'kazijiet bhal dawn il-punt ta'
toghlija taht pressjoni mnaqqsa jista' jkun
stmat jew imkejjel; jew

ghal sustanzi 1i jiddekomponu gqabel ma
jeghlew (ez. awtossidazzjoni, riarrangament,
degradazzjoni, dekompozizzjoni, ecc.).

3.4. Densita relattiva

3.4. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk:

- is-sustanza tkun stabbli biss f'soluzzjoni
f'solvent partikolari u d-densita tas-
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soluzzjoni tkun simili ghal dik tas-solvent.
F'kazijiet bhal dawn, indikazzjoni dwar jekk
id-densita tas-soluzzjoni hijiex oghla jew
aktar baxxa mid-densita tas-solvent tkun
bizzejjed; jew

— is-sustanza tkun gass. F'dan il-kaz, stima
bbazata fuq kalkolu ghandha ssir mill-piz
molekulari taghha u 1-Ligijiet tal-Gass Ideali.

3.5. Pressjoni tal-fwar

3.5. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk
il-punt ta' tidwib ikun aktar minn 300°C.

Jekk il-punt ta' tidwib ikun bejn 200°C u
300°C, valur ta' limitu ibbazat fuq kejl jew
metodu ta' kalkolu rikonoxxut ikun
bizzejjed.

3.6. Tensjoni tal-wic¢

3.6. L-istudju ghandu jsir biss jekk:

— abbazi tal-istruttura, tkun mistennija jew
tkun tista' tigi prevista attivita fil-wic¢; jew

— l-attivita fil-wic¢ tkun proprjeta mixtieqa
tal-materjal.

Jekk is-solubilita fl-ilma tkun anqas minn
1 mg/l ftemperatura ta' 20°C, it-test ma
ghandux ghalfejn isir.

3.7. Solubilita fl-ilma

3.7. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun idrolitikament instabbli
fpH ta' 4, 7 u 9 (half-life anqas minn 12-il
siegha); jew
— is-sustanza tossida malajr fl-ilma.

Jekk is-sustanza tidher 1i hija "insolubbli" fl-
ilma, ghandu jsir test tal-limitu sal-limitu ta'
individwazzjoni tal-metodu analitiku.

3.8. Koeffi¢jent ta' distribuzzjoni n-
ottanol/ilma

3.8. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk
is-sustanza tkun inorganika. Jekk it-test ma
jkunx  jista'"  jsir  (ez.  is-sustanza
tiddekomponi, ikollha attivita fil-wicc
gholja, tirreagixxi b'mod vjolenti meta jkun
ged isir it-test jew ma tinhallx fl-ilma jew fl-
ottanol, jew ma jkunx possibbli 1i tinkiseb
sustanza pura bizzejjed), ghandhom ikunu
pprovduti valur ikkalkulat ghal log P kif
ukoll id-dettalji tal-metodu ta' kalkolu.

3.9. Flash-point

3.9. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk:
— is-sustanza tkun inorganika; jew

— 1is-sustanza jkun fiha biss komponenti
organici volatili bi flash-points ta' aktar minn
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100°C ghal soluzzjonijiet milwiema; jew

— il-flash-point stmat ikun oghla minn
200°C; jew

— il-flash-point ikun jitsa' jigi previst b'mod
ezatt bl-interpolazzjoni materjali
karatteristici ezistenti.

3.10. Fjammabbilta

3.10. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir:

— jekk is-sustanza tkun solidu Ili jkollu
proprjetajiet esplozivi jew pirofori¢i. Dawn
il-proprjetajiet ghandhom jitgiesu dejjem
gabel ma tigi kkunsidrata 1-fjammabilita; jew

ghal gassijiet, jekk il-koncentrazzjoni tal-
gass fjammabbli f'tahlita b'gassijiet inerti tant
tkun baxxa li, meta mhallta mal-arja, il-
koncentrazzjoni dejjem tkun angas mil-
limitu minimu; jew

— ghal sustanzi li jagbu b'mod spontanju
meta jigu fkuntatt mal-arja.

3.11. Proprjetajiet esplozivi

3.11. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— fil-molekula ma jkunx hemm gruppi kimici
assocjati ma' karatteristi¢i esplozivi; jew

— is-sustanza jkun fiha gruppi kimici
assocjati ma' Kkaratteristici esplozivi li
jinkludu l-ossignu u l-bilan¢ ta' ossignu
kkalkulat ikun anqas minn —200; jew

— is-sustanza organika jew tahlita omogenja
ta' sustanzi organi¢i jkun fiha gruppi kimici
assocjati ma' karatteristi¢i esplozivi, izda I-
energija tad-dekompozizzjoni ezotermika
tkun anqas minn 500J/gm u I-bidu tad-
dekompozizzjoni ezotermika issehh flanqas
minn 500 °C; jew

- ghal tahlitiet ta' sustanzi ossidanti
inorganici (Tagsima 5.1 tan-NU) b'materjali
organi¢i, il-koncentrazzjoni tas-sustanza
ossidanti inorganika tkun:

— angas minn 15% skont il-piz, jekk
assenjati lill-Grupp ta' Imballagg 1 (periklu
kbir) jew II (periklu medju) tan-NU

— anqas minn 30 %, skont il-piz, jekk
assenjati lill-Grupp ta' Imballagg 111 (periklu
baxx) tan-NU.

Nota: La test ghall-propagazzjoni tad-
detonazzjoni u langas test ghas-sensittivita
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ghax-xokk tad-detonazzjoni ma jkunu
mehtiega jekk l-energija tad-
dekompozizzjoni ezotermika tal-materjali
organici tkun anqas minn 800 J/gm.

3.12. Temperatura ta
spontanju

tqabbid

3.12. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir:

— jekk is-sustanza tkun esploziva jew tagbad
spontanjament fl-arja ftemperatura
ambjentali; jew

— ghal likwidi mhux fjammabbli fl-arja, ez. I-
ebda flash-point sa 200°C; jew

— ghal gassijiet li ma ghandhom l-ebda
medda ta' flammabbilta; jew

— ghal solidi, jekk is-sustanza jkollha punt ta'
tidwib < 160°C, jew jekk rizultati preliminari
jeskludu t-tishin spontanju tas-sustanza sa
400°C.

3.13. Proprjetajiet ossidianti

3.13. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— is-sustanza tkun esploziva; jew
— is-sustanza tkun fjammabbli hafna; jew
— is-sustanza tkun perossidu organiku; jew

— is-sustanza ma jkollhiex il-kapacita li
tirreagixxi b'mod ezotermiku ma' materjali
kombustibbli, perezempju abbazi tal-
istruttura kimika (ez. sustanzi organici li ma
jkunx fihom ossignu jew atomi tal-alogenu u
dawn l-elementi ma jkunux marbuta
kimikament man-nitrogenu jew l-ossignu,
jew sustanzi inorgani¢i li ma jkunx fihom
ossignu jew atomi tal-alogenu).

It-test shih ma ghandux ghalfejn isir ghas-
solidi jekk it-test preliminari juri b'mod ¢ar li
s-sustanza ttestjata ghandha proprjetajiet
ossidanti.

Innota li billi ma hemmx metodu ta' ttestjar li
jistabbilixxi l-proprjetajiet ossidanti ta'
tahlitiet ta' gassijiet, l-evalwazzjoni ta' dawn
il-proprjetajiet ghandha ssir permezz ta'
metodu ta' stima bbazat fuq il-paragun tal-
potenzjal ossidanti tal-gassijiet f'tahlit mal-
potenzjal ossidanti tal-ossignu fl-arja.

3.14. Granulometrija

3.14. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk
is-sustanza tkun ikkummercalizzata jew
uzata f'forma mhux solida jew granulari
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3.15. Stabbilta f'solventi organi¢i u
identita ta' prodotti ta' degradazzjoni
rilevanti

Livell IT

3.15. Stabbilta f'solventi organic¢i u identita
ta' prodotti ta' degradazzjoni rilevanti

L-istudju huwa mehtieg biss jekk l-istabbilta
tas-sustanza titqies bhala kritika.

3.16. Valur fiss ta' disso¢jazzjoni

Livell I

3.16. Valur fiss ta' disso¢jazzjoni

3.17. Viskozita

Livell I

3.17. Viskozita

3.18. Solubbilta f'solventi organici,
inkluz l-effett tat-temperatura fuq is-
solubilita™

Livell I

3.19. Stabbilta fsolventi organici
uzati fi prodotti bijoc¢idali u identita
ta' prodotti ta' degradazzjoni
rilevanti**

Livell I

4. Metodi ta' individwazzjoni u
identifikazzjoni

4.1. Metodi analitici ghad-
determinazzjoni ta' sustanzi attivi puri u,
fejn  xieraq, ta' prodotti  ta'
degradazzjoni, izomeri u impuritajiet
tas-sustanza attiva u additivi (ez.
stabilizzaturi)

4.2. Metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta'
rkupru u I-limiti ta' determinazzjoni
ghas-sustanza attiva, u ghar-residwi
taghha

4.3 Metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta'
rkupru u I-limiti ta' determinazzjoni
ghas-sustanza attiva, u ghar-residwi
taghha, fi jew fuq l-ikel jew l-ghalf u
prodotti ohra meta rilevanti

Livell IT

5. Effika¢ja kontra organizmi fil-
mira u uzi mahsuba

5.1. Funzjoni, ez. fungic¢ida, rodentic¢ida,
insetti¢ida, battericida

5.2. Organizmu(i) 1i ghandu(hom)
jigi(u) kkontrollati u prodotti, organizmi
jew oggetti li ghandhom jigu protetti

5.3. Effetti fuq organizmi fil-mira, u I-
koncentrazzjoni li s-sustanza attiva
x'aktarx li se tintuza biha
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5.4. Mod ta' azzjoni (inkluz id-dewmien
tal-hin)

5.5. Qasam ta' uzu previst

5.6. Utent: industrijali, professjonali,
pubbliku generali (mhux professjonali)

5.7. Taghrif dwar l-izvilupp jew I-
izvilupp possibbli ta' rezistenza u
strategiji ta' gestjoni xierqa

5.8. Tunellagg 1i x'aktarx li jitqieghed
fis-suq kull sena

6. Profil tossikologiku ghall-
bniedem u l-annimali inkluz il-
metabolizmu

6.1. Irritazzjoni tal-gilda jew korrozjoni
tal-gilda

6.1. Il-valutazzjoni ta' dan il-punt ta' tmiem
ghandha tinkludi l-istadji konsekuttivi li

gejjin:

(1) valutazzjoni tad-dejta disponibbli dwar
il-bniedem u l-annimali,
(2) valutazzjoni tar-rizerva ta' acidi jew ta'
alkali,

(3) studju in vitro dwar il-korruzjoni tal-
gilda,

(4) studju in vitro ghall-irritazzjoni tal-gilda.

L-istadji 3 u 4 ma ghandhomx ghalfejn isiru
jekk:

— it-taghrif disponibbli jindika 1i gew
issodisfati  1-kriterji  ghall-klassifikazzjoni
bhala korroziv ghall-gilda jew irritanti ghall-
ghajnejn; jew

— is-sustanza tkun fjammabbli fl-arja
ftemperatura ambjentali; jew

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
tossika hafna f'kuntatt mal-gilda; jew

— studju dwar it-tossic¢ita akuta permezz tal-
gilda ma tindikax irritazzjoni tal-gilda sal-
livell masismu tad-doza (2 000 mg/kg ta' piz
tal-gisem).

6.1.1. Irritazzjoni tal-gilda in vivo

6.1.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
korroziva ghall-gilda jew irritant tal-gilda;

jew

— is-sustanza tkun acidu qawwi (pH <2,0)
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jew alkali qawwi (pH > 11,5); jew

— is-sustanza tkun fjammabbli fl-arja
ftemperatura ambjentali; jew

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
tossika hafna fkuntatt mal-gilda; jew

— studju dwar it-tossicita akuta permezz tal-
gilda ma tindikax irritazzjoni tal-gilda sal-
livell masismu tad-doza (2 000 mg/kg ta' piz
tal-gisem).

6.2. Irritazzjoni tal-ghajnejn

6.2. Il-valutazzjoni ta' dan il-punt ta' tmiem
ghandha tinkludi l-istadji konsekuttivi li

gejjin:
(1) valutazzjoni tad-dejta disponibbli dwar
il-bniedem u l-annimali,

(2) valutazzjoni tar-rizerva ta' acidi jew ta'
alkali,

(3) studju in vitro ghall-irritazzjoni tal-
ghajnejn.

L-istadju 3 ma ghandux ghalfejn isir jekk:

— it-taghrif disponibbli jindika 1i gew
issodisfati  1-kriterji  ghall-klassifikazzjoni
bhala korroziv ghall-gilda jew irritanti ghall-
ghajnejn; jew

— is-sustanza tkun fjammabbli fl-arja
ftemperatura ambjentali;

6.2.1. Irritazzjoni tal-ghajnejn in vivo

6.2.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
irritanti ghall-ghajnejn bir-riskju li ssir hsara
kbira lill-ghajnejn; jew
— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
korroziva ghall-gilda u sakemm Il-applikant
ikun ikklassifika s-sustanza bhala irritant tal-
ghajnejn; jew

— is-sustanza tkun acidu qawwi (pH <2,0)
jew alkali qawwi (pH > 11,5); jew

— is-sustanza tkun fjammabbli fl-arja
ftemperatura ambjentali;

6.3. Sensitizzazzjoni tal-gilda

6.3. Il-valutazzjoni ta' dan il-punt ta' tmiem
ghandha tinkludi l-istadji konsekuttivi li

gejjin:

(1) valutazzjoni tad-dejta dwar il-bniedem u
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(2) Ittestjar in vivo.

L-istadju 2 ma ghandux ghalfejn isir jekk:

— it-taghrif disponibbli jindika 1i s-sustanza
ghandha  tkun  ikklassifikata  ghas-
sensitizzazzjoni jew il-korrozivita tal-gilda;

jew

— is-sustanza tkun ac¢idu qawwi (pH <2,0)
jew alkali gawwi (pH > 11,5); jew

— is-sustanza tkun fjammabbli fl-arja
f'temperatura ambjentali;
[I-Murine Local Lymph Node Assay

(LLNA) huwa l-metodu li ghandu jintuza 1-
ewwel ghall-ittestjar in vivo. Test iehor
ghandu jintuza biss f¢irkustanzi
eccezzjonali. Ghandha tinghata
gustifikazzjoni ghall-uzu ta' test ichor.

6.4. Mutagenicita

6.4. Studji in vivo xierqa dwar il-
mutagenicita ghandhom jitqiesu fkaz ta'
rizultat pozittiv fxi wiehed mill-istudji dwar
il-genotossicita fil-Livell I.

6.4.1. Studju in vitro dwar il-mutazzjoni
tal-geni fil-batterji

6.4.1. Studji ohra dwar il-mutagenicita
ghandhom jitqiesu f'kaz ta' rizultat pozittiv.

6.4.2. Studju in vitro dwar ic¢-
¢itogenicita fic-celloli mammiferi jew
studju in vitro dwar il-mikronukleu

6.4.2. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— tkun disponibbli dejta xierqa minn test in
vivo tac-Citogenicita jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala
kar¢inogena tal-kategorija 1A jew 1B jew
mutagenika tal-kategorija 1A, 1B jew 2.

6.4.3. Studju in vitro dwar il-mutazzjoni
tal-geni fic-celloli mammiferi, fkaz ta'
rizultat  negattiv  fil-Livell I,  it-
tagsimiet 6.4.1 u 6.4.2

6.4.3. Generalment I-istudju ma ghandux
ghalfejn isir jekk tkun disponibbli dejta
xierqa minn test affidabbli in vivo tal-
mutazzjoni tal-geni mammiferi.

6.44. Studju in vivo dwar il-

genotossicita

Livell IT

6.4.4 Jekk ikun hemm rizultat pozittiv f'xi
wiehed mit-testijiet in vitro tal-genotossicita
fil-Livell I u ma jkunx hemm rizultati
disponibbli diga minn studju in vivo, I-
applikant ghandu jipproponi studju in vivo
xieraq dwar il-genotossicita tac-celloli
somatici.

Jekk ikun hemm rizultat pozittiv disponibbli
minn studju in vivo dwar i¢-celloli somatici,
il-potenzjal ghall-mutagenicita tac-celloli
bijologi¢i ghandu jitgies abbazi tad-dejta
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disponibbli  kollha, inkluza I-evidenza
tossikokinetika. Jekk ma jistghux isiru
konkluzjonijiet ¢ari dwar il-mutagenicita tac-
celloli  bijologici, ghandhom jitqiesu
investigazzjonijiet addizzjonali.

6.5. Tossicita akuta

6.5. L-istudju(i) ma ghandux/ma ghandhomx
ghalfejn isir(u) jekk:

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
korroziva ghall-gilda.

Minbarra r-rotta orali (6.5.1), ghal sustanzi
ghajr gassijiet, it-taghrif imsemmi fit-
tagsima 6.5.2 sa 6.5.3 ghandu jinghata ghal
tal-anqas rotta ohra. L-ghazla tat-tieni rotta
tiddependi min-natura tas-sustanza u r-rotta
possibbli ta' esponiment ghall-bniedem. Jekk
ikun hemm rotta ta' esponiment wahda biss,
ikun mehtieg biss it-taghrif dwar dik ir-rotta.

6.5.1. Permezz tar-rotta orali

6.5.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk ikun disponibbli studju dwar it-tossicita
akuta permezz tar-rotta tal-inalazzjoni
(6.5.2).

6.5.2. Mill-inalazzjoni

6.5.2. L-ittestjar permezz tar-rotta tal-
inalazzjoni jkun xieraq jekk l-esponiment
tal-bnedmin permezz tal-inalazzjoni x'aktarx
li jqis il-pressjoni tal-fwar tas-sustanza u/jew
il-possibbilta ta' esponiment ghall-aerosols,
il-partikuli jew it-taqtiriet zghar b'dags
inalabbli.

6.5.3. Permezz tar-rotta tal-gilda

6.5.3. L-ittestjar permezz tar-rotta tal-gilda
jkun xieraq jekk:

(1) l-inalazzjoni tas-sustanza x'aktarx li ma
tkunx possibbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni
u/jew l-uzu x'aktarx li jkun possibbli; u

3) il-proprjetajiet fizikokimici u
tossikologi¢i jindikaw il-potenzjal ghal rata
ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda.

6.6. Tossic¢ita minn dozi ripetuti

6.6.1. Studju dwar it-tossic¢itda minn dozi
ripeturi fuq perjodu ta' zmien qasir
(28 jum), speci wahda, ragel u mara, ir-
rotta ta' amministrazzjoni l-aktar xierqa,
filwaqt li titqies ir-rotta probabbli ta'
esponiment tal-bniedem.

6.6.1. L-istudju dwar it-tossicita fuq perjodu
ta' zmien qasir (28jum) ma ghandux
ghalfejn isir jekk:

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita
kronika jew subkronika (90 jum), sakemm
ikunu ntuzaw specijiet, dozagg, solvent u
rotta ta' amministrazzjoni xierqa; jew
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— fejn sustanza tiddizintegra minnufih u jkun
hemmm bizzejjed dejta dwar il-prodotti
sekondarji; jew

— l-esponiment rilevanti tal-bniedem ikun
jista' jigi eskluz skont 1-AnnessIV, it-
tagsima 3.

Ir-rotta xierqa ghandha tinghazel abbazi ta'
dan li gej:

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-gilda jkun
xieraq jekk:

(1) l-inalazzjoni tas-sustanza x'aktarx li ma
tkunx possibbli; u

(2) il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni
u/jew l-uzu x'aktarx li jkun possibbli; u

3) il-proprjetajiet fizikokimici u
tossikologi¢i jindikaw il-potenzjal ghal rata
ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda.

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-inalazzjoni
jkun xieraq jekk l-esponiment tal-bnedmin
permezz tal-inalazzjoni x'aktarx li jqis il-
pressjoni tal-fwar tas-sustanza u/jew il-
possibbilta ta' esponiment ghall-aerosols, il-
partikuli jew it-taqtiriet zghar b'dags
inalabbli.

L-istudju  dwar it-tossi¢ita  subkronika
(90 jum)  (il-Livell I,  it-tagsima 6.6.2)
ghandu jkun propost mill-applikant jekk: il-
frekwenza u d-dewmien tal-esponiment tal-
bniedem jindikaw 1i studju fuq perjodu ta'
zmien itwal ikun xieraq;

u tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet li
gejjin:

— dejta disponibbli ohra tindika li s-sustanza
jista' jkollha proprjeta perikoluza li ma tistax
tingharaf fi studju dwar it-tossi¢ita fuq
perjodu ta' zmien qasir; jew

— studji tossikokineti¢i mfassla b'mod xieraq
juru l-akkumulazzjoni tas-sustanza jew tal-
metaboliti taghha f'certi tessuti jew organi li
x'aktarx li ma jintgharfux fi studju dwar it-
tossicita fuq perjodu ta' Zzmien qasir izda li
jkunu jistghu jwasslu ghal effetti negattivi
wara esponimet fit-tul.

Studji ohra jistghu jigu proposti mill-
applikant jew jistghu jkunu mehtiega fkaz
ta':
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—nuqgqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju
ta' 28 jew 90 jum, sakemm ir-raguni ghan-
nuqqas ta' identifikazzjoni ta' NOAEL ma
tkunx in-nuqqas ta' effetti tossi¢i negattivi;
jew

— tossicita ta' thassib partikolari (ez. effetti
serji/severi); jew

— indikazzjonijiet ta' effett 1i ghalih I-
evidenza disponibbli ma tkunx xierqa ghall-
karatterizzazzjoni tossikologika u/jew tar-
riskji. F'kazijiet bhal dawn jista' jkun aktar
xieraq li jsiru studji tossikologi¢i specifici li
jitfasslu biex jinvestigaw dawn l-effetti (ez.
l-immunotossi¢ita, in-newrotossicita); jew

— ir-rotta tal-esponiment uzata fl-istudju
inizjali b'dozi ripetuti ma kinitx xierqa fir-
rigward tar-rotta prevista ta' esponiment tal-
bniedem u l-estrapolazzjoni minn rotta ghal
rotta ma tkunx tista' ssir; jew

— thassib partikolari rigward l-esponiment
(ez. l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li
jwassal ghal livelli ta' esponiment li jkunu
grib il-livelli tad-doza li biha tkun mistennija
t-tossicita ghall-bnedmin); jew

— l-effetti li dehru f'sustanzi b'relazzjoni cara
fl-istruttura  molekulari mal-istruttura i
qieghda tigi studjata, ma gewx individwati
fl-istudju ta' 28 jew 90 jum.

6.6.2. Studju  dwar it-tossicita
subkronika (90 jum), spe¢i wahda,
annimal gerriemi, ragel u mara, ir-rotta
ta' amministrazzjoni l-aktar xierqa,
filwaqt li titqies ir-rotta probabbli ta'
esponiment tal-bniedem.

Livell I

6.6.2. L-istudju dwar it-tossi¢ita subkronika
(90 jum) ma ghandux ghalfejn isir jekk:

— ikun disponibbli studju affidabbli dwar it-
tossicita fuq perjodu ta' Zzmien qasir (28 jum)
li juri effetti tossici severi skont il-kriterji
ghall-klassifikazzjoni  tas-sustanza bhala
R48, 1i ghaliha l-jiem NOAEL-28 osservati,
bl-applikazzjoni ta' fattur ta' incertezza
xieraq, jippermettu estrapolazzjoni lejn il-
jiem NOAEL-90  ghall-istess rotta ta'
esponiment; jew

— ikun disponibbli studju affidabbli dwar it-
tossi¢ita kronika, sakemm ikunu ntuzaw
specijiet u rotta ta' amministrazzjoni xierqa;
jew

— sustanza tiddizintegra minnufih u jkun
hemm bizzejjed dejta dwar il-prodotti
sekondarji (kemm ghall-effetti sistemici kif
ukoll ghall-effetti fil-post tal-assorbiment);
jew
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— is-sustanza ma tkunx reattiva, tkun
insolubbli u ma tkunx inalabbli u ma jkunx
hemm evidenza ta' tossicita f'"test ta' limitu"
ta' 28 jum, b'mod partikolari jekk it-tali
tendenza tkun ikkombinata ma' esponiment
limitat tal-bniedem.

Ir-rotta xierqa ghandha tinghazel abbazi ta'
dan li gej:

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-gilda jkun
xieraq jekk:

(1) il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni
u/jew l-uzu x'aktarx li jkun possibbli; u

(2) il-proprjetajiet fizikokimici jindikaw rata
ta' assorbiment sinifikanti mill-gilda; u

(3) tigi ssodisfata wahda mill-kundizzjonijiet
li gejjin:

— it-test tas-tossi¢itd dermali akuta juri
tossi¢ita b'dozi li jkunu aktar baxxi minn
dawk li ntuzaw fit-test tat-tossicita orali; jew

— l-istudji dwar l-irritazzjoni tal-gilda u/jew
tal-ghajnejn juru effetti sistemici jew
evidenza ohra ta' assorbiment; jew

— testijiet in vitro jindikaw assorbiment
dermali sinifikanti; jew

— tinstab tossi¢ita dermali sinifikanti jew
penetrazzjoni dermali ghal sustanzi relatati
strutturalment.

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-inalazzjoni
jkun xieraq jekk:

— l-esponiment tal-bnedmin permezz tal-
inalazzjoni x'aktarx li jqis il-pressjoni tal-
fwar tas-sustanza u/jew il-possibbilta ta'
esponiment ghall-aerosols, il-partikuli jew it-
taqtiriet zghar b'dags inalabbli.

Studji ohra jistghu jigu proposti mill-
applikant jew jistghu jkunu mehtiega fkaz
ta':

—nuqgqas li jigi identifikat NOAEL fl-istudju
ta' 90 jum, sakemm ir-raguni ghan-nuqgqas ta'
identifikazzjoni ta'’ NOAEL ma tkunx in-
nuqgqas ta' effetti tossi¢i negattivi; jew

— tossicita ta' thassib partikolari (ez. effetti
serji/severi); jew
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— indikazzjonijiet ta' effett li ghalih I-
evidenza disponibbli ma tkunx xierqa ghall-
karatterizzazzjoni tossikologika u/jew tar-
riskji. F'kazijiet bhal dawn jista' jkun aktar
xieraq li jsiru studji tossikologici specifici li
jitfasslu biex jinvestigaw dawn l-effetti (ez.
l-immunotossicita, in-newrotossicitd); jew

— thassib partikolari rigward l-esponiment
(ez. l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li
jwassal ghal livelli ta' esponiment li jkunu
grib il-livelli tad-doza li biha tkun mistennija
t-tossicita ghall-bnedmin).

6.6.3. Studju dwar it-tossicitd b'dozi
ripetuti fuq perjodu ta' Zmien twil (> 12-
il xahar)

Livell IT

6.6.3. Studju dwar it-tossicita b'dozi ripetuti
fuq perjodu ta' zmien qasir (> 12-il xahar)
jista' jkun propost mill-applikant jew mitlub
jekk il-frekwenza u d-dewmien tal-
esponiment tal-bniedem jindikaw 1i studju
fuq perjodu itwal ta' zmien ikun Xxieraq u
jekk  tkun  issodisfata wahda  mill-
kundizzjonijiet li gejjin:

— l-istudju ta' 28 jum jew ta' 90 jum ikun
wera effetti serji jew severi ta' tossicita li
ghalihom l-evidenza disponibbli ma tkunx
xierqa ghal evalwazzjoni tossikologika jew
ghal karatterizzazzjoni tar-riskju; jew

— l-effetti li dehru f'sustanzi b'relazzjoni cara
fl-istruttura molekulari mal-istruttura li qed
tkun studjata, ma ngharfux fl-istudju ta'
28 jum jew ta' 90 jum; jew

— is-sustanza jista' jkollha proprjeta
perikoluza li ma tkunx tista' tingharaf fi
studju ta' 90 jum.

6.6.4. Aktar studji

Livell IT

6.6.4. Studji ohra jistghu jigu proposti mill-
applikant jew jistghu jkunu mehtiega fkaz
ta':

— tossicita ta' thassib partikolari (ez. effetti
serji/severi); jew
— indikazzjonijiet ta' effett 1i ghalih I-
evidenza disponibbli ma tkunx xierqa ghall-
evalwazzjoni tossikologika u/jew tar-riskji.
F'kazijiet bhal dawn jista' jkun aktar xieraq li
jsiru studji tossikologic¢i specifici li jitfasslu
biex jinvestigaw dawn I-effetti (ez. I-
immunotossicita, in-newrotossicitd); jew

— thassib partikolari rigward l-esponiment
(ez. l-uzu fi prodotti tal-konsumatur li
jwassal ghal livelli ta' esponiment li jkunu
grib il-livelli tad-doza li biha tkun osservata
t-tossicita ghall-bnedmin).
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Jekk ikun maghruf li sustanza ghandha effett
negattiv fuq il-fertilita, u tissodisfa l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala Ripr Kat 1A jew
1B: Jekk tista' tkun ta' hsara ghall-fertilita
(H360F), u d-dejta disponibbli hija xierqa
biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta,
ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri
ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jitqies.

6.7. Tossicita ghar-riproduzzjoni

Livell IT

6.7. L-istudji ma hemmx ghalfejn isiru jekk:

— ikun maghruf 1i s-sustanza hija kar¢inogen
genotossiku u jkunu implimentati mizuri
xierqa ta' gestjonui  tar-riskji;  jew
— ikun maghruf li s-sustanza hija cellola
bijologika u jkunu implimentati mizuri
xierqa ta' gestjonui tar-riskji; jew

— is-sustanza jkollha attivita tossikologika
baxxa (ma tidher l-ebda evidenza ta' tossicita
fit-testijiet ~disponibbli), ikun jista' jigi
ppruvat minn dejta tossikokinetika 1i ma
jsehh l-ebda assorbiment sistemiku permezz
ta' rotot ta' esponiment rilevanti (ez.
koncentrazzjonijiet tal-plazma/tad-demm
taht il-limitu ta' individwazzjoni bl-uzu ta'
metodu sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza u
tal-metaboliti tas-sustanza fl-awrina, fil-bila
jew fl-arja minfuha 'l barra) u ma jkunx
hemm  esponiment  tal-bniedem  jew
esponiment tal-bniedem sinifikanti.

Jekk ikun maghruf i sustanza ghandha effett
negattiv fuq il-fertilita, u tissodisfa 1-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala Ripr Kat 1A jew
IB: Jekk tista' tkun ta' hsara ghall-fertilita
(H360F), u d-dejta disponibbli hija xierqa
biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta,
ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri
ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jitqies.

Jekk ikun maghruf 1i sustanza tikkawza
tossicita fl-izvilupp, u tissodisfa 1-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala Ripr Kat 1A jew
1B: Jekk tista' taghmel hsara lil tarbija li
tkun ghadha ma twelditx (H360D), u d-dejta
disponibbli hija xierqa biex tappogga
valutazzjoni tar-riskju robusta, ma jkun
mehtieg 1-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita'
fl-izvilupp. Madankollu, I-ittestjar ghall-
effetti fuq il-fertilita ghandu jitqies.

6.7.1. Skrining ghat-tossi¢ita ghar-

riproduzzjoni/ghall-izvilupp,

speci

wahda (OECD 421 jew 422), jekk ma

jkunx hemm evidenza minn
disponibbli dwar sustanzi

taghrif
relatati

6.7.1. Dan l-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— ikun maghruf i s-sustanza hija karcinogen
genotossiku u jkunu implimentati mizuri
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strutturalment, minn stimi (Q)SAR jew
minn metodi in vitro i s-sustanza tista'
tkun tossika ghall-izvilupp.

xierqa ta' gestjonui tar-riskji; jew

— ikun maghruf li s-sustanza hija cellola
bijologika u jkunu implimentati mizuri
xierqa ta' gestjonui tar-riskji; jew

— l-esponiment rilevanti tal-bniedem ikun
jista' jigi eskluz skont 1-AnnessIV, it-
tagsima 3; jew

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita fl-
izvilupp ta' qabel it-twelid (il-Livell 11, 6.7.2)
jew studju dwar it-tossi¢ita  ghar-
riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet (il-
Livell 11, it-tagsima 6.7.3).

Jekk ikun maghruf li sustanza ghandha effett
negattiv fuq il-fertilita, u tissodisfa l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala Ripr Kat 1A jew
1B: Jekk tista' tkun ta' hsara ghall-fertilita
(H360F), u d-dejta disponibbli hija xierqa
biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta,
ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri
ghall-fertilita. Madankollu, l-ittestjar ghat-
tossicita ghall-izvilupp ghandu jitqies.

Jekk ikun maghruf li sustanza tikkawza
tossic¢ita fl-izvilupp, u tissodisfa 1-kriterji
ghall-klassifikazzjoni bhala Ripr Kat 1A jew
1B: Jekk tista' taghmel hsara lil tarbija li
tkun ghadha ma twelditx (H360D), u d-dejta
disponibbli hija xierqa biex tappogga
valutazzjoni tar-riskju robusta, ma jkun
mehtieg 1-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita'
fl-izvilupp. Madankollu, l-ittestjar ghall-
effetti fuq il-fertilita ghandu jitqgies.

F'kazijiet fejn hemm thassib serju dwar il-
potenzjal ta' effetti negattivi fuq il-fertilita
jew l-izvilupp, l-applikant jista' jipproponi
jew studju dwar it-tossi¢ita fl-izvilupp ta'
gabel it-twelid (il-Livell II, it-tagsima 6.7.2)
jew  studju dwar it-tossic¢ita  ghar-
riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet (il-
Livell 11, it-tagsima 6.7.3), minflok l-istudju
tal-iskrining.

6.7.2. Studju tat-tossicita fl-izvilupp ta'
qabel it-twelid, spe¢i wahda, rotta ta'
amministrazzjoni l-aktar xierqa, filwaqt
li  titgies ir-rotta  probabbli  ta'
esponiment tal-bniedem, (B.31 tar-
Regolament (KE) Nru440/2008 jew
OECD 414).

Livell I

6.7.2. Inizjalment l-istudju ghandu jsir fuq
spec¢i wahda. Decizjoni dwar il-htiega 1i jsir
studju fdan il-livell ta' tunnellagg jew fli
jmiss fuq speci ohra ghandha tkun ibbazata
fuq l-ezitu tal-ewwel test u fuq id-dejta I-
ohra kollha disponibbli u rilevanti.

6.7.3. Studju dwar it-tossi¢ita ghar-
riproduzzjoni fuq zewg generazzjonijiet,
speci wahda, ragel u mara, rotta ta'
amministrazzjoni l-aktar xierqa, filwaqt

Livell IT

6.7.3. Inizjalment l-istudju ghandu jsir fuq
speci wahda. Decizjoni dwar il-htiega 1i jsir
studju fdan il-livell ta' tunnellagg jew fli
jmiss fuq spe¢i ohra ghandha tkun ibbazata
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li  titgies ir-rotta  probabbli  ta'
esponiment tal-bniedem, sakemm ma
jkunx diga pprovdut bhala parti mir-
rekwiziti tal-Livell I

fuq l-ezitu tal-ewwel test u fuq id-dejta 1-
ohra kollha disponibbli u rilevanti.

6.8. Tossikokinetika

6.8.1. Studju dwar l-assorbiment fil-
gilda

6.9. Studju ta' kar¢inogenicita

Livell I

6.9. Studju dwar il-kar¢inogenicita jista' jkun
propost mill-applikant jew jista' jintalab
jekk:

— is-sustanza jkollha uzu dispersiv wiesa' jew
ikun hemm evidenza ta' esponiment tal-
bniedem frekwenti jew fuq perjodu ta' zmien
twil; u

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
mutagen tal-kategorija2 jew ikun hemm
evidenza mill-istudju(i) b'dozi ripetuti 1i s-
sustanza tista' twassal ghal iperplazija jew
ghal feriti preneoplastici.

Jekk is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
mutagen tal-kategorija 1A jew 1B, is-
suppozizzjoni logika tkun li x'aktarx li hemm
mekkanizmu genotossiku ghall-
kar¢inogenicita. F'dawn il-kazijiet, ma jkunx
mehtieg test tal-karc¢inogenicita.

6.9.1. Dejta ta' sorveljanza medika
fuq il-persunal tal-impjanti tal-
manifattura jekk tkun disponibbli

6.9.2. Osservazzjoni diretta, ez.
kazijiet klini¢i, kazijiet ta'
avvelenament jekk ikunu disponibbli

6.9.3. Registri tas-sahha, kemm mill-
industrija kif ukoll minn kwalunkwe
sors iehor disponibbli

6.9.4. Studji epidemjologi¢i dwar il-
popolazzjoni generali, jekk ikunu
disponibbli

6.9.5. Dijanjosi tal-avvelenament
inkluzi sinjali specifici ta'
avvelenament u testijiet klini¢i, jekk
ikunu disponibbli

6.9.6. Osservazzjonijiet ta'
sensitizzazzjoni/allergenicita,  jekk
ikunu disponibbli

6.9.7. Trattament specifiku fkaz ta'
in¢ident jew avvelenament: mizuri
tal-ewwel ghajnuna, antidoti u
trattament mediku, jekk ikunu
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maghrufa

6.9.8. Pronjosi wara l-avvelenament

6.10. Sommarju tat-tossikologija u 1-
konkluzjonijiet fil-mammiferi,
fosthom Il-ebda Il-ivell osservat ta'
effetti negattivi (NOAEL), Il-ebda
livell oservat ta' effetti (NOEL),
evlwazzjoni generali fir-rigward tad-
dejta tossikologika kollha u kull
taghrif iehor rigward is-sustanzi
attivi. Fejn possibbli kwalunkwe
mizura ghall-protezzjoni tal-
haddiema ghandha tigi inkluza
fforma mqassra.

6.11 Studji addizzjonali Livell IT Dejta addizzjonali li tista' tinhtieg skont il-
karatteristici u l-uzu mahsub tas-sustanza
attiva.

6.11.1 Studju dwar in-newrotossicita Livell IT Jekk is-sustanza attiva tkun kompost
organofosforiku jew jekk ikun hemm
kwalunkwe indikazzjoniji ohra 1i s-sustanza
attiva jista' jkollha proprjetajiet newrotossici,
l-istudji  dwar in-newrotossi¢ita  jkunu
mehtiega. L-ispe¢i li tigi ttestjata hija t-
tigiega adulta sakemm ma jintweriex li speci
ohra tkun aktar xierqa. Jekk ikun xieraq,
ikunu mehtiega testijiet tan-newrotossicita
mdewma. Jekk tinstab attivita anticholine
esterase ghandu jitqies li jsir test ghar-
reazzjoni ghall-agenti ta' riattivazzjoni

6.11.2. Effetti tossici fuq il-bhejjem u Livell TI

l-annimali domestici

6.11.3. Studji  relatata  mal- Livell II

esponiment tal-bniedem ghas-

sustanza attiva

6.11.4. Tkel u ghalf Livell 11 Jekk is-sustanza attiva se tintuza f'tahlitiet
ghall-uzu fpostijiet fejn ikel ghall-
konsum  tal-bniedem, jitlesta, jigi
kkunsmat jew jinhazen, jew fejn I-ghalf
ghall-bhejjem jitlesta, jigi kkunsmat jew
jinhazen, it-testijiet imsemmija  fit-
Tagsima 9.1 ghandhom ikunu mehtiega.

6.11.5. Jekk xi testijiet ohra relatati Livell 1T

mal-esponiment tal-bniedem ghas-

sustanza attiva, fil-prodotti bijocidali

proposti taghha, jitqiesu mehtiega, it-

test(ijiet) imsemmi(ja) fit-

Tagsima 9.1, it-Titolu I tal-

Anness III, ghandhom ikunu

mehtiega

6.11.6. Jekk is-sustanza attiva se Livell TI

tintuza fi prodotti ghal azzjoni kontra
l-pjanti, ghandhom ikunu mehtiega
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testijiet 1i jivvalutaw l-effetti tossici
tal-metaboliti mill-pjanti ttrattati, jekk
ikun hemm xi effetti tossi¢i, meta
jkunu  differenti  minn = dawk
identifikati fl-annimali.

6.11.7. Studju mekkanistiku - xi
studji mehtiega biex jiccaraw l-effetti
rrappurtati fl-istudji dwar it-tossicita

Livell IT

7. Profil ekotossikologiku inkluzi d-
destin u l-imgiba ambjentali

7.1. Tossic¢ita akkwatika

7.1. L-ittestjar tat-tossi¢ita fuq perjodu ta'
zmien twil ghandu jkun propost mill-
applikant jekk il-valutazzjoni li saret skont
il-Livell I turi I-htiega li jkunu investigati
aktar l-effetti fuq l-organizmi akkwatici. L-
ghazla tat-test(ijiet) xierag/xierqa tiddependi
mir-rizultati tal-valutazzjoni li tkun saret
skont il-Livell I.

7.1.1. Ittestjar tat-tossic¢itda fuq perjodu
ta' zmien qasir (specijiet preferuti -
Daphnia)

L-applikant jista' jikkunsidra l-ittestjar
ghat-tossi¢ita fuq perjodu ta' zmien twil
minflok fuq perjodu ta' zmien qasir.

7.1.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— ikun hemm fatturi mitiganti i jindikaw 1i t-
tossi¢ita akkwatika x'aktarx 1i ma ssehhx
perezempju jekk is-sustanza tkun insolubbli
hafna fl-ilma jew jekk is-sustanza x'aktarx li

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita
akkwatika fuq l-inverterbrati fuq perjodu ta'
zmien twil; jew

— ikun disponibbli taghrif xieraq ghall-
klassifikazzjoni u t-tikkettar ambjentali.

L-istudju dwar it-tossicita akkwatika fuq
perjodu ta' Zzmien twil fuq Daphnia (il-
Livell I, it-tagsima 7.1.5) ghandu jitqies
jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma.

7.1.2. Studju dwar l-inibizzjoni tal-
kobor fil-pjanti akkwatici (l-algae huma
ppreferuti)

7.1.2. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk ikun hemm fatturi mitiganti li jindikaw
li t-tossicita akkwatika x'aktarx 1i ma ssehhx
perezempju jekk is-sustanza tkun insolubbli
hafna fl-ilma jew jekk is-sustanza x'aktarx li
ma tghaddix mill-membrani bijologi¢i.

7.1.3. Ittestjar tat-tossic¢ita fuq perjodu
ta' zmien qasir fuq il-hut: L-applikant
jista' jqis l-ittestjar tat-tossi¢ita fuq
perjodu ta' zmien twil minflok fuq
perjodu ta' zmien qasir.

7.1.3. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— ikun hemm fatturi mitiganti li jindikaw li
x'aktarx ma jkunx hemm tossic¢ita akkwatika,
perezempju jekk is-sustanza tkun insolubbli
hafna fl-ilma jew x'aktarx 1i s-sustanza ma

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita
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akkwatika fuq perjodu ta' zmien twil fuq il-
hut.

7.1.4. L-ittestjar tal-inibizzjoni tar-
respirazzjoni ta' hama attivat

7.1.4. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— ma jkunx hemm emissjoni lejn impjant tat-
trattament tad-drenagg; jew

— ikun hemm fatturi mitiganti li jindikaw li
x'aktarx li t-tossicita mikrobjali ma ssehhx,
perezempju jekk is-sustanza tkun insolubbli
hafna fl-ilma; jew

— jinstab li s-sustanza tkun bijodegradabbli
ferm u 1i 1-koné¢entrazzjonijiet applikati fit-
test jkunu fil-firxa ta' koncentrazzjonijiet li
jistghu jkunu mistennija li jidhlu fimpjant
tat-trattament tad-drenagg.

L-istudju jista' jigi ssostitwit b'test tal-
inibizzjoni tan-nitrifikazzjoni jekk dejta
disponibbli turi li s-sustanza x'aktarx li tkun
inibitur  tat-tkabbir  jew  il-funzjoni
mikrobjali, b'mod partikolari tal-batterji
nitrifikanti.

7.1.5. L-ittestjar tat-tossicita fuq perjodu
ta' zmien twil fuq l-inverterbrati (speci
preferuta - Daphnia), sakemm ma jkunx
diga pprovdut bhala parti mir-rekwiziti
tal-Livell

Livell IT

7.1.6. L-ittestjar tat-tossicita fuq perjodu
ta' zmien twil fuq il-hut, (sakemm ma
jkunx diga pprovdut bhala parti mir-
rekwiziti tal-Livell I)

It-taghrif ghandu jigi pprovdut ghall-
wahda mit-tagsimiet 7.1.6.1, 7.1.6.2 jew
7.1.6.3.

Livell IT

7.1.6.1. Test tat-tossicita fl-istadju tal-
hajja bikrija tal-hut (FELS)

Livell IT

7.1.6.2. Test tat-tossicita fuq perjodu ta'
zmien qasir fuq il-hut fl-istadji tal-
embrijuni u tal-hut zghir 1i jkun ghadu
bil-kapsula (sac-fry)

Livell IT

7.1.6.3. Test ta' kemm jikber il-hut zghir

Livell IT

7.2. Degradazzjoni

7.2. Degradazzjoni bijotika ulterjuri ghandha
titqies jekk il-valutazzjoni li tkun saret skont
il-Livell I turi l-htiega 1i tkun investigata
aktar id-degradazzjoni tas-sustanza u I-
prodotti tad-degradazzjoni taghha. L-ghazla
tat-test(ijiet) xierag/xierqa tiddependi mir-

MT

121

MT



rizultati tal-valutazzjoni li tkun saret skont il-
LivellT u tista’ tinkludi I-ittestjar
b'simulazzjonijiet fil-midja xierqa (ez. 1-ilma,
is-sediment jew il-hamrija).

7.2.1. Hlejjaq hajjin

7.2.1.1. Bijodegradabilita immedjata

7.2.1.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk is-sustanza tkun inorganika.

7.2.1.2. L-ittestjar b'simulazzjonijiet fuq | Livell I 7.2.1.2. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
id-degradazzjoni ahharija fl-ilma tal- jekk:
wice
— is-sustanza tkun insolubbli hafna fl-ilma;
jew
—  is-sustanza  tkun = immedjatament
bijodegradabbli.
7.2.1.3. L-ittestjar b'simulazzjonijiet tal- | Livell II 7.2.1.3. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
hamrija (ghal sustanzi b'potenzjal kbir jekk:
ghall-assorbiment fil-hamrija)
—  is-sustanza  tkun  immedjatament
bijodegradabbli; jew
— x'aktarx 1i ma jkunx hemm esponiment
dirett u indirett tal-hamrija.
7.2.1.4. L-ittestjar b'simulazzjonijiet tas- | Livell I 7.2.1.4. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
sediment (ghal sustanzi b'potenzjal kbir jekk:
ghall-assorbiment fis-sediment)
— is-sustanza  tkun immedjatament
bijodegradabbli; jew
— x'aktarx 1i ma jkunx hemm esponiment
dirett u indirett tas-sediment.
7.2.2. Hlejjaq bla hajja
7.2.2.1. L-idrolizi bhala funzjoni tal-pH 7.2.2.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:
—  is-sustanza  tkun  immedjatament
bijodegradabbli; jew
— is-sustanza tkun insolubbli hafna fl-ilma.
7.2.3. Identifikazzjoni tal-prodotti ta' | Livell II 7.2.3. Sakemm is-sustanza ma tkunx

degradazzjoni

immedjatament bijodegradabbli

7.3. Destin u mgiba fl-ambjent

7.3.1. Skrining tal-assorbiment/tad-

desorbiment

7.3.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir
jekk:

— abbazi tal-karatteristi¢i fizikokimi¢i huwa
mistenni li s-sustanza jkollha potenzjal zghir
ghall-assorbiment (ez. is-sustanza jkollha
koeffi¢jent tad-distribuzzjoni baxx bejn I-
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ottanol u I-ilma); jew

— is-sustanza u l-prodotti ta' degradazzjoni
rilevanti taghha jiddekomponu malajr.

7.3.2. Bijoakkumulazzjoni fi specijiet | Livell I 7.3.2. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir

akkwatici, preferibbilment fil-hut jekk:
— is-sustanza jkollha potenzjal zghir ghall-
bijoakkumulazzjoni (perezempju log Kow
<3) u/jew potenzjal zghir li tghaddi mill-
membrani bijologici; jew
— x'aktarx 1i ma jkunx hemm esponiment
dirett jew  indirett  tal-kompartiment
akkwatiku.

7.3.3. Taghrif addizzjonali dwar I- | Livell I 7.3.3. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir

assorbiment/id-desorbiment skont ir- jekk:

rizultati tat-testijiet mehtiega fil-Livell I
— is-sustanza jkollha potenzjal zghir ghall-
bijoakkumulazzjoni (perezempju log Kow
<3) u/jew potenzjal zghir li tghaddi mill-
membrani bijologici; jew
— abbazi tal-karatteristi¢i fizikokimi¢i huwa
mistenni li s-sustanza jkollha potenzjal zghir
ghall-assorbiment (ez. is-sustanza jkollha
koefficjent tad-distribuzzjoni baxx bejn I-
ottanol u I-ilma); jew
— is-sustanza u l-prodotti ta' degradazzjoni
taghha jiddekomponu malajr.

7.4. Studji addizzjonali Livell 1T

7.4.1. Studju ta' tossi¢ita akuta fuq | Livell I

organizmu iehor  wiehed, mhux

akkwatiku u mhux fil-mira

7.4.2. Kull test iehor tal- | Livell II

bijodegradabilita li jkun rilevanti mir-

rizultati fit-tagsima 7.2.1.1

7.43.  Fototrasformazzjoni  fl-arja | Livell II

(metodu ta' stima), inkluza I-

identifikazzjoni tal-prodotti ta'

degradazzjoni

7.4.4. Jekk ir-rizultati mit-taqsima 7.4.2 | Livell I

jindikaw li jkunu mehtiega, jew jekk is-

sustanza attiva jkollha degradazzjoni

abijotika baxxa jew l-ebda

degradazzjoni, it-testijiet deskritti fit-

tagsimiet 10.1.1 u 10.2.1 u, meta jkun

xieraq, it-tagsima 10.3 ghandhom isiru

8. Mizuri mehtiega sabiex jitharsu I- | Livell II Dejta addizzjonali li tista' tinhtieg skont il-
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bnedmin, l-annimali u I-ambjent

karatteristi¢i u l-uzu mahsub tas-sustanza
attiva.

8.1. Identifikazzjoni ta' kwalunkwe
sustanza li taqa' fl-ambitu tal-Lista [ jew
tal-Lista II tal-Anness ghad-
Direttiva 80/68/KEE dwar il-harsien tal-
ilma ta' taht l-art kontra tniggiz ikkawzat

S o ..55
minn ¢erti sustanzi perikoluzi
Noti:

(1) Din id-dejta ghandha tigi sottomessa
ghas-sustanza  attiva purifikata ta'
specifikazzjoni ddikjarata.

(2) Din id-dejta ghandha tigi sottomessa
ghas-sustanza attiva ta' specifikazzjoni
ddikjarata.

Livell 11

9. Studji addizzjonali relatati mas-
sahha tal-bniedem

Livell IT

Dejta addizzjonali li tista' tinhtieg skont il-
karatteristici u l-uzu mahsub tas-sustanza
attiva.

9.1. Studji dwar l-ikel u 1-ghalf

Livell IT

9.1.1. Identifikazzjoni tal-prodotti ta'
degradazzjoni u ta' reazzjoni u tal-
metaboliti tas-sustanza attiva f'ikel jew
ghalf ittrattat jew ikkontaminat

Livell IT

9.1.2. Effetti tar-residwu tas-sustanza
attiva, tal-prodotti ta' degradazzjoni
tieghu u, meta jkun rilevanti, tal-
metaboliti tieghu fuq l-ikel jew l-ghalf
ittrattat jew ikkontaminat inkluza I-
kinetika tal-ghajbien

Livell 11

9.1.3. Bilan¢ materjali globali ghas-
sustanza attiva. Bizzejjed dejta dwar ir-
residwi minn testijiet issorveljati sabiex
jintwera li r-residwi 1i x'aktarx li jibga'
mill-uzu propost ma jkunux ta' thassib
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

Livell I

9.14. Stima tal-potenzjal jew tal-
esponiment reali tal-bniedem ghas-
sustanza attiva permezz tal-ikel u mezzi
ohra

Livell IT

9.1.5. Jekk ir-residwi tas-sustanza attiva
jibqghu fuq I-ghalf ghal perjodu
sinifikanti ta' Zmien, ikunu mehtiega
studji dwar it-tmigh u I-metabolizmu fil-
bhejjem sabiex tkun tista' ssir

Livell 11

» GU L 20, 26.1.1980, p. 43.
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evalwazzjoni tar-residwi fl-ikel mill-
annimali

9.1.6. Effetti tal-ipprocessar industrijali
u/jew tal-preparazzjoni domestika fuq
in-natura u l-ammont ta' residwi tas-
sustanza attiva

Livell 11

9.1.7. Residwi accettabbli proposti u 1-
gustifikazzjoni tal-ac¢cettabilita taghhom

Livell I

9.1.8. Kwalunkwe taghrif disponibbli
iehor li jkun rilevanti

Livell I

9.1.9. Sommarju u evalwazzjoni ta' dejta
mressqa skont 1.1 sa 1.8

Livell IT

9.2. Test(ijiet) ichor/ohra marbuta mal-
esponiment tal-bnedmin

Test(ijiet) xierag/xierqa u kaz immotivat
ikunu mehtiega

Livell IT

10. Studji addizzjonali dwar id-destin
u l-imgiba fl-ambjent

Livell IT

10. Jekk ir-rizultati tal-istudji
ekotossikologi¢i u l-uzu/uzi mahsub(a) tas-
sustanza attiva jindikaw periklu ghall-
ambjent, ghandhom isiru t-testijiet deskritti
f'din it-Tagsima.

10. Destin u mgiba fil-hamrija

Livell I

10.1.1. Rata u rotta ta' degradazzjoni
inkluza l-identifikazzjoni tal-processi
involuti u l-identifikazzjoni ta' xi
metaboliti u prodotti ta' degradazzjoni
tal-anqas fi tliet tipi ta' hamrija taht
kundizzjonijiet xierqa

Livell I

10.1.2. Assorbiment u desorbiment tal-
angqas fi tliet tipi ta' hamrija u, meta jkun
rilevanti, assorbiment u desorbiment tal-
metaboliti u l-prodotti ta' degradazzjoni

Livell IT

10.1.3. Mobilita tal-anqas fi tliet tipi ta'
hamrija u meta jkun rilevanti, mobilita
tal-metaboliti u I-prodotti ta'
degradazzjoni

Livell 11

10.1.4. L-ammont u n-natura tar-residwi
marbuta

Livell I

10.2. Destin u mgiba fl-ilma

Livell I

10.2.1. Rata u rotta ta' degradazzjoni
f'sistemi akkwatici (sa fejn ma jkunx
kopert bit-tagsima 7.7), inkluza I-
identifikazzjoni tal-metaboliti u I-
prodotti ta' degradazzjoni

Livell I
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10.2.2. L-assorbiment u d-desorbiment
fl-ilma (is-sistemi tas-sediment tal-
hamrija) u meta rilevanti, l-assorbiment
u d-desorbiment tal-metaboliti u tal-
prodotti tad-degradazzjoni

Livell IT

10.3. Destin u mgiba fl-arja

Jekk is-sustanza attiva se tintuza
ftahlitiet ghal fumiganti, jekk se tkun
applikata permezz ta' sprej, jekk tkun
volatili, jew jekk kwalunkwe taghrif
iehor juri li dan ikun rilevanti, ir-rata u
r-rotta  ta'  degradazzjoni  fl-arja
ghandhom ikunu ddeterminati sa fejn
ma jkunx kopert bit-tagsima 7.4.3

Livell I

11. Studji ekotossikologici
addizzjonali

Livell 11

11. Jekk ir-rizultati tal-istudji
ekotossikologi¢i u l-uzu/uzi mahsub(a) tas-
sustanza attiva jindikaw periklu ghall-
ambjent, ghandhom isiru t-testijiet deskritti
f'din it-Tagsima.

11.1. Effetti fuq 1-ghasafar

Livell I

11.1.1. Tossi¢ita orali akuta - dan it-test
ma ghandux ghalfejn isir jekk intghazlet
speci ta' ghasfur ghall-istudju fit-
tagsima 7.4.1

Livell I

11.1.2. Tossic¢ita fuq perjodu qasir ta'
zmien - studju dwar id-dieta fuq tmint
ijjiem tal-anqas fi spec¢i wahda (ghajr it-
tigieg)

Livell IT

11.1.3. Effetti fuq ir-riproduzzjoni

Livell IT

11.2. Effetti fuq l-organizmi akkwatici

Livell IT

11.2.1. Tossicita mtawla ghal speci
xierqa ta' hut

Livell IT

11.2.2. Effetti fuq ir-riproduzzjoni u r-
rata tat-tkabbir ta' speci xierga ta' hut

Livell 11

11.2.3. Bijoakkumulazzjoni fi speci
xierqa ta' hut

Livell 11

11.2.4. Riproduzzjoni u rata ta' tkabbir
ta' Daphnia magna

Livell I

11.3. Effetti fuq organizmi ohra li
mhumiex fil-mira

Livell I

11.3.1. Tossi¢ita akuta ghan-nahal tal-
ghasel u ghal artropodi ohra ta'
benefic¢ju, ez. il-predaturi. Ghandu
jinghazel organizmu ghat-testijiet 1i jkun

Livell I
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differenti minn dak uzat fit-
tagsima 7.4.1

11.3.2. Tossic¢ita ghall-hniex u ghal | Livell II
makroorganizmi ohra tal-hamrija i
mhumiex fil-mira
11.3.3. Effetti fuq mikroorganizmi tal- | Livell I
hamrija 1i mhumiex fil-mira
11.3.4. Effetti fuq organizmi specifici | Livell I
ohra li mhumiex fil-mira (flora u fawna)
li x'aktarx ikunu friskju
12. Klassifikazzjoni u tikkettar
13. Sommarju u evalwazzjoni tat-
Taqsimiet 1 sa 12
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TITOLU 2 - MIKROORGANIZMI
Id-dossiers ghandhom jithejjew fil-livell tar-razza tal-mikroorganizmu sakemm ma jigix sottomess
taghrif 1i juri 11 I-ispe¢i hija maghrufa li tkun omogena bizzejjed fir-rigward tal-karatteristi¢i kollha,

jew l-applikant jipprovdi argumenti ohra.

Fejn il-mikroorganizmu gie mmodifikat genetikament fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 2(2) tad-
Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta'
organizmi modifikati genetikament u 1i thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE*, ghandha tigi
sottomessa wkoll kopja tal-evalwazzjoni tad-dejta li tikkoncerna l-valutazzjoni tar-riskji ghall-
ambjent kif stabbilit fl-Artikolu 4(2) ta' dik id-Direttiva.

Jekk 1-azzjoni tal-prodott bijocidali hija maghrufa li tirrizulta parzjalment jew totalment minhabba 1-

effett ta’ tossina/prodott metaboliku, jew jekk ikunu mistennija residwi sinifikanti ta’

tossini/prodotti metaboli¢i 1i mhumiex relatati mal-effett tal-mikroorganizmu attiv, ghandu jigi

sottomess dossier ghat-tossina/il-prodott metaboliku skont il-kundizzjonijiet tar-rekwiziti tat-

Titolu 1.

Id-dejta li gejja se tkun mehtiega biex tappogga s-sottomissjonijiet.

1. L-identita tal-mikroorganizmu

1.1. L-applikant

1.2. [l-manifattur

1.3. L-isem u d-deskrizzjoni tal-ispeci, il-karatterizzazzjoni tar-razza

1.3.1. L-isem komuni tal-mikroorganizmu (inkluzi ismijiet alternattivi jew sostitwiti)

1.3.2. L-isem tassonomiku u r-razza li jindikaw dwar jekk huwiex varjant ta' stokk, razza b'bidla
genetika jew organizmu modifikat genetikament (OMG); ghall-virusijiet, l-isem
tassonomiku tal-agent, is-serotip, ir-razza jew il-mutant

1.3.3. In-numru ta' referenza tal-gabra u tal-kultura fejn il-kultura tkun iddepozitata

1.3.4. Il-metodi, il-pro¢eduri u I-kriterji uzati biex jistabbilixxu I-prezenza u l-identita tal-
mikroorganizmu (ez. morfologija, bijokimika, serologija, ecc.)

1.4. L-ispec¢ifikazzjoni tal-materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti fformulati

1.4.1. Il-kontenut tal-mikroorganizmu

1.4.2. L-identita u l-kontenut tal-impuritajiet, l-addittivi, il-mikroorganizmi li jikkontaminaw
1.4.3. Il-profil analitiku tal-lottijiet

2. [l-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu

36 GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

L-istorja tal-mikroorganizmu u l-uzi tieghu. L-okkorrenza naturali u d-distribuzzjoni
geografika

L-isfond storiku

L-origini u l-okkorrenza naturali

It-taghrif dwar l-organizmu/i fil-mira

Id-deskrizzjoni tal-organizmu/i fil-mira

I1-mod tal-azzjoni

I1-firxa tal-ispecificita tal-ospitant u tal-effetti fuq specijiet ohra ghajr 1-organizmu fil-mira
L-istadji tal-izvilupp/i¢-¢iklu tal-hajja tal-mikroorganizmu

I1-hila 1i jinfetta, jinxtered u jikkolonizza

Ir-relazzjonijiet ma’ pjanti jew annimali jew patogeni tal-bniedem maghrufa
L-istabbilta genetika u 1-fatturi 1i jaffettwawha

It-taghrif dwar il-produzzjoni tal-metaboliti (spe¢jalment it-tossini)
L-antibijoti¢i u l-agenti 1-ohra antimikrobjali

Rezistenza ghall-fatturi ambjentali

Effetti fuq materjali, sustanzi u prodotti

Taghrif addizzjonali dwar il-mikroorganizmu

Funzjoni

Qasam ta' uzu previst

It-tip(i) ta’ prodotti u l-kategorija tal-utenti li ghalihom il-mikroorganizmu ghandu jigi
elenkat fl-Anness |

[l-metodu tal-produzzjoni u I-kontroll tal-kwalita

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli tal-izvilupp tar-rezistenza tal-
organizmu/i fil-mira

[1-metodi sabiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-istokk taz-zerriegha tal-mikroorganizmu

[l-metodi u I-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkonc¢ernaw il-manipulazzjoni, il-hzin, it-
trasport jew nar

[l-proc¢eduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni

II-mizuri °kaz ta’ in¢ident
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3.10.  Il-procedura tal-gestjoni tal-iskart

3.11.  Il-pjan ta’ monitoragg 1li ghandu jintuza ghall-mikroorganizmi attivi inkluz il-
manipulazzjoni, il-hzin, it-trasport u I-uzu

3.12.  Il-klassifikazzjoni tal-mikroorganzimi fil-grupp tar-riskji rilevanti specifikat fl-Artikolu 2
tad-Direttiva 2000/54/KE

4. Metodi analiti¢i

4.1. IlI-metodi ghall-analizi tal-mikroorganizmu kif immanifatturat

4.2. I[l-metodi li jiddeterminaw u jikkwantifikaw ir-residwi (vijabbli jew mhux vijabbli)
5. L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

IL-LIVELL I

5.1. Taghrif baziku

5.1.1.  Dejta medika

5.1.2.  Sorveljanza medika fuq il-persunal tal-impjant tal-manifattura
5.1.3. Osservazzjonijiet ta' sensitizzazzjoni/allergenicita

5.1.4. Osservazzjoni diretta, ez. kazijiet klinici

5.2. Studji bazi¢i

5.2.1.  Sensitizzazzjoni

5.2.2. Tossicita, patogenicita u infettivita akuti

5.2.2.1. Tossicita, patogenicita u infettivita akuti orali

5.2.2.2. Tossicita, patogenicita u infettivita akuti mill-inalazzjoni

5.2.2.3. Doza wahda fil-peritonew/taht il-gilda

5.2.3. Ittestjar tal-genotossicita in vitro

5.2.4. Studju tal-kulturi ta¢-¢elloli

5.2.5. Taghrif dwar it-tossicita u l-patogenicita fuq perjodu ta’ Zzmien qasir
5.2.5.1. Effetti fuq is-sahha wara esponiment ripetut mill-inalazzjoni

5.2.6. Trattament propost: mizuri tal-ewwel ghajnuna, trattament mediku

5.2.7. Kwalunkwe patogeni¢ita u infettivita ghall-bnedmin u ghal mammiferi ohra taht
kundizzjonijiet ta’ immunosuppressjoni
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TMIEM IL-LIVELL I

IL-LIVELL II

5.3.

5.4.

5.5.

Studji specifici tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita
Genotossi¢ita - Studji in vivo fic-¢elloli somatici

Genotossi¢ita - Studji in vivo fi¢-celloli bijologi¢i

TMIEM IL-LIVELL II

5.6.

6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

Sommarju tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita mammifera u l-evalwazzjoni generali
Residwi fi jew fuq materjali, ikel jew ghalf ittrattati

Persistenza u probabbilta ta' multiplikazzjoni fi jew fuq materjali, ghalf jew oggetti tal-ikel
ittrattati

Taghrif ichor mehtieg

Residwi mhux vijabbli

Residwi vijabbli

Sommarju u evalwazzjoni tar-residwi fi jew fuq materjali, ikel u ghalf ittrattati
Destin u mgiba fl-ambjent

Persistenza u multiplikazzjoni

Hamrija

[Ima

Arja

Mobbilta

Sommarju u evalwazzjoni tad-destin u I-imgiba fl-ambjent
Effetti fuq organizmi 1i mhumiex fil-mira

Effetti fuq 1-ghasafar

Effetti fuq l-organizmi akkwati¢i

Effetti fuq il-hut

Effetti fuq l-invertebrati tal-ilma helu

Effetti fuq it-tkabbir tal-alka
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8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Effetti fuq pjanti ohra ghajr I-alka
Effetti fuq in-nahal

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal
Effetti fuq il-hniex

Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija
Aktar studji

Pjanti terrestri

Mammiferi

Specijiet u processi rilevanti ohra

Sommarju u evalwazzjoni tal-effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira

Sommarju u evalwazzjoni tat-tagsimiet 1 sa 8 inkluzi I-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tar-

riskji u r-rakkomandazzjonijiet
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ANNESS 111

Rekwiziti tad-dejta tal-prodotti bijoc¢idali

Id-dossiers dwar il-prodott ghandhom jinkludu t-taghrif meta dan ikun mehtieg biex
jigi stabbilit fejn rilevanti, il-Konsum Accettabbli ta' Kuljum (ADI), il-Livell
Accettabbli ta' Esponiment tal-Operatur (AOEL), il-Kon¢entrazzjoni Ambjentali
Prevista (PEC) u I-Kon¢entrazzjoni Prevista 11 ma thalli 1-Ebda Effett (PNEC).

It-taghrif 1i madankollu mhuwiex mehtieg minhabba n-natura tal-prodott bijoc¢idali
jew l-uzi proposti tieghu ma hemmx ghalfejn jigi pprovdut.

Ghandhom jigu inkluzi deskrizzjoni dettaljata u shiha dwar l-istudji li jkunu twettqu
u dwar il-metodi uzati jew referenza biblijografika ghal dawk il-metodi.

Ghas-sottomissjoni tad-dossiers ghandhom jintuzaw il-formati pprovduti mill-
Kummissjoni. Barra minn hekk, il-pakkett tas-softwer spec¢jali (IUCLID) ipprovdut
mill-Kummissjoni ghandu jintuza ghal dawk il-partijiet tad-dossiers li ghalihom
japplika I-IUCLID. Il-formati u aktar gwida dwar ir-rekwiziti tad-dejta u t-thejjija
tad-dossiers huma disponibbli fuq il-pagna ewlenija tas-sit elettroniku tal-Agenzija.

It-testijiet sottomessi ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont il-
metodi deskritti fir-Regolament (KE) Nru 440/2008. Madankollu jekk metodu ma
jkunx xieraq jew ma jigix deskritt, ghandhom jintuzaw metodi ohra li huma, kull
meta dan ikun possibbli, rikonoxxuti internazzjonalment u ghandhom jigu
ggustifikati fl-applikazzjoni.

It-testijiet li jitwettqu ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti rilevanti tal-
protezzjoni tal-annimali tal-laboratorju, stabbiliti fid-Direttiva tal-
Kunsill 86/609/KEE ~ dwar  l-approssimazzjoni  tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-protezzjoni tal-annimali
uzati ghall-ghanijiet sperimentali u ghanijiet ohra xjentifici’’, u, fil-kaz ta' testijiet
ekotossikologi¢i u tossikologici, il-prattika tajba fil-laboratorju, stabbilita fid-
Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-armonizzazzjoni
tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom x'jagsmu
mal-applikazzjoni tal-prin€ipji ta' prattika tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni tal-
applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i®® jew standards ohra
internazzjonali rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-Kummissjoni jew 1-Agenzija.

Meta jsir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni)
tal-materjal uzat u l-impuritajiet tieghu. Fejn ikun mehtieg, id-dejta kif stabbilita fl-
Anness 11 ghandha tkun mehtiega ghall-komponenti kimici
tossikologici/ekotossikologi¢i rilevanti  kollha tal-prodott bijoc¢idali, b’mod
partikolari jekk il-komponenti jkunu sustanzi ta' thassib kif iddefinit fl-Artikolu 3.

Fejn tezisti dejta ta' test li tkun giet iggenerata qabel ... [GU: dahhal id-data
msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 85] b'metodi ohra ghajr dawk stipulati

GU L 358, 18.12.1986, p. 1.
GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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fir-Regolament (KE) Nru 440/2008, I-adegwatezza tat-tali dejta ghall-finijiet ta' dan
ir-Regolament u I-htiega 1i jitwettqu testijiet godda skont ir-Regolament (KE)
Nru 440/2008 ghandhom jigu dec¢izi mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru,
abbazi ta' kaz b'kaz, filwagqt li tittqies, fost fatturi ohra, il-htiega li l-ittestjar fuq 1-
annimali vertebrati jitnaqqas kemm jista' jkun.

Ghandu jigi pprovdut kull gharfien u taghrif disponibbli rilevanti fil-litteratura.
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TITOLU 1 — Prodotti kimici

Rekwiziti tad-dossiers

Id-dejta li gejja se tkun mehtiega biex tappogga s-sottomissjonijiet.

1.

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

L-applikant
L-isem u l-indirizz, e¢¢.

[I-formulatur tal-prodott bijoc¢idali u tas-sustanza/i attiva/i (l-ismijiet, l-indirizzi,
inkluz il-lok tal-impjant/i)

L-identita

L-isem kummer¢jali jew Il-isem kummer¢jali propost, u n-numru tal-kodi¢i tal-
izvilupp tal-manifattur tal-preparazzjoni, jekk ikun xieraq

Taghrif dettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni tal-prodott
bijocidali, ez. is-sustanza/i attiva/i, l-impuritajiet, l-addittivi, il-komponenti inerti

L-istat fiziku u n-natura tal-prodott bijocidali, ez. kon¢entrat li jista' jigi emulsifikat,
trab li jista' jixxarrab, soluzzjoni

[1-proprjetajiet fizi¢i, kimici u teknici

L-apparenza (stat fiziku, kulur)

Proprjetajiet esplozivi

Proprjetajiet ossidizzanti

[1-flash-point u l-indikazzjonijiet 1-ohra ta' fjammabbilta jew ta' tqabbid spontanju
L-acidita/alkalinita u jekk mehtieg il-valur tal-pH (1 % fl-ilma)

Densita relattiva

L-istabbilta waqt il-hzin - l-istabbilta u l-perjodu ta' konservazzjoni. L-effetti tad-
dawl, it-temperatura u l-umdita fuq il-karatteristi¢i teknici tal-prodott bijocidali; ir-
reattivita mal-materjal tal-kontenituri

[l-karatteristi¢i teknici tal-prodott bijocidali, ez. kemm jista' jixxarrab, jaghmel ir-
raghwa b'mod persistenti, il-fluwidita, kemm jinxtered u kemm jista' jintahan fi trab

[1-kompatibbilta fizika u kimika ma' prodotti ohra inkluzi prodotti bijoc¢idali ohra li 1-
uzu maghhom ghandu jigi awtorizzat

[1-metodi ta' identifikazzjoni u analizi
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

II-metodu analitiku sabiex tigi ddeterminata 1-koncentrazzjoni tas-sustanza/i attiva/i
fil-prodott bijoc¢idali

Safejn ma jkunux koperti bl-Anness II, it-Taqgsima 4.2, il-metodi analiti¢i inkluzi fir-
rati tal-irkupru u l-limiti sabiex jigu ddeterminati l-komponenti rilevanti b'mod

tossikologiku u ekotossikologiku tal-prodott bijocidali u/jew tar-residwi tieghu, fejn
rilevanti fi jew fuq dawn li gejjin:

Il-hamrija

L-arja

L-ilma (inkluz I-ilma tax-xorb)

[1-fluwidi u t-tessuti tal-annimali u tal-bniedem

L-ikel jew l-ghalf ittrattat

L-uzi mahsuba u l-effikacja

It-tip ta' prodotti u I-qasam ta' uzu previst

I1-metodu tal-applikazzjoni inkluza deskrizzjoni tas-sistema uzata

Ir-rata tal-applikazzjoni u jekk ikun xieraq, il-kon¢entrazzjoni finali tal-prodott
bijocidali tas-sustanza attiva fis-sistema li fiha ghandha tigi uzata l-preparazzjoni, ez.
l-ilma ghat-tkessih, I-ilma tal-wic¢¢, I-ilma uzat ghal ghanijiet ta' tishin

L-ghadd u I-hin tal-applikazzjonijiet, u fejn rilevanti, kwalunwke taghrif iehor
partikolari rigward il-varjazzjonijiet geografi¢i, il-varjazzjonijiet klimatic¢i, jew il-
perjodi ta' stennija mehtiega ghall-protezzjoni tal-bniedem u l-annimali

Il-funzjoni, ez. fungi¢ida, rodentic¢ida, insetti¢ida, batteric¢ida

[l-pesti li ghandhom jigu kkontrollati u Il-prodotti, l-organizmi jew l-oggetti li
ghandhom jigu protetti

L-effetti fuq 1-organizmi fil-mira

II-mod tal-azzjoni (inkluz id-dewmien fiz-zmien) safejn mhumiex koperti bl-
Anness 11, it-Tagsima 5.4

L-utent: industrijali, professjonali, il-pubbliku generali (mhux professjonali)
Id-dikjarazzjonijiet proposti fuq it-tikketta tal-prodott

Dejta dwar l-effikacja li tappogga dawn id-dikjarazzjonijiet, inkluz kwalunkwe
protokoll standard disponibbli li jintuza, it-testijiet fil-laboratorju, jew provi fil-post,
fejn ikun xieraq

Kwalunkwe limitazzjoni ohra maghrufa dwar l-effikacja inkluza r-rezistenza

Studji tossikologici
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

Tossicita akuta

Ghall-istudji mit-Tagsimiet 6.1.1 sa 6.1.3, il-prodotti bijo¢idali ghajr il-gassijiet
ghandhom jigu amministrati permezz tal-anqas zewg rotot, li wahda minnhom
ghandha tkun ir-rotta orali. L-ghazla tat-tieni rotta tiddependi fuq in-natura tal-

prodott u r-rotta probabbli ta' esponiment tal-bniedem ghall-prodott. Il-gassijiet u I-
likwidi volatili ghandhom jigu amministrati permezz tar-rotta tal-inalazzjoni

Orali

Tal-gilda

Inalazzjoni

Ghall-prodotti bijoc¢idali mahsuba biex jigu awtorizzati ghall-uzu ma' prodotti
bijoc¢idali ohra, it-tahlita tal-prodotti, fejn possibbli, ghandha tigi ttestjata ghat-
tossicita akuta tal-gilda u l-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn, kif ikun xieraq
Irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn™

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Taghrif dwar I-assorbiment fil-gilda

Dejta tossikologika disponibbli relatata mas-sustanzi li mhumiex attivi rilevanti
b'mod tossikologiku (i.e. is-sustanzi ta' thassib)

Taghrif relatat mal-esponiment tal-bniedem u l-operatur ghall-prodott bijoc¢idali

Fejn ikun mehtieg, it-test/ijiet deskritt/i fl-Anness Il ghas-sustanzi li mhumiex attivi
tal-preparazzjoni relattivi b'mod tossikologiku ghandhom ikunu mehtiega

Studji ekotossikologi¢i
Rotot ta' dhul fl-ambjent previsti abbazi tal-uzu previst

Taghrif dwar l-ekotossikologija tas-sustanza attiva fil-prodott, fejn din ma tkunx
tista' tigi estrapolata mit-taghrif dwar is-sustanza attiva nfisha

Taghrif ekotossikologiku disponibbli relatat mas-sustanzi li mhumiex attivi rilevanti
b'mod ekotossikologiku (i.e. is-sustanzi ta' thassib), bhat-taghrif mill-fuljetti tad-dejta
tas-sikurezza

[I-mizuri li ghandhom jigu adottati biex jigu protetti l-bniedem, l-annimali u I-
ambjent

[l-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkon¢ernaw il-manipulazzjoni, l-uzu,
il-hzin, it-trasport u nar

59
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It-test tal-irritazzjoni tal-ghajnejn ma ghandux ikun mehtieg meta jintwera li 1-prodott bijoc¢idali ghandu

proprjetajiet korruzivi potenzjali.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Trattament specifiku fil-kaz ta' in¢ident, ez. mizuri tal-ewwel ghajnuna, antidoti,
trattament mediku jekk disponibbli; mizuri ta' emergenza sabiex jigi protett I-
ambjent; safejn mux kopert bl-Anness II, it-Titolu 1, il-punt 8.3

Proceduri, jekk ikun hemm, ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni

L-identita tal-prodotti ta' kombustjoni rilevanti fil-kazijiet ta' nar

Proc¢eduri ghall-gestjoni tal-iskart tal-prodott bijo¢idali u tal-imballagg tieghu ghall-
utenti industrijali u professjonali u ghall-pubbliku generali (utenti mhux
professjonali), ez. il-possibbilta ta' uzu mill-gdid jew riciklagg, in-newtralizzazzjoni,

il-kundizzjonijiet ghal rilaxx kontrollat u l-in¢inerazzjoni

I1-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminazzjoni wara r-rilaxx fi jew fuq dawn li
gejjin:

L-arja

L-ilma, inkluz I-ilma tax-xorb

[l-hamrija

Osservazzjonijiet dwar effetti sekondarji mhux mixtieqa jew mhux mahsuba, ez. fuq
organizmi ta' benefi¢¢ju u organizmi ohra li mhumiex fil-mira

Specifika kwalunkwe sustanzi li tbieghed (repellent) jew mizura ta' kontroll tal-
velenu inkluza fil-preparazzjoni li tkun prezenti sabiex tipprevjeni azzjoni kontra I-
organizmi li mhumiex fil-mira

Fejn rilevanti, ghandha tigi pprovduta wkoll id-dejta addizzjonali 1i gejja

Aktar studji relatati mas-sahha tal-bniedem

Studji dwar l-ikel u 1-ghalf

Jekk ir-residwi tal-prodott bijo¢idali jibqghu fuq l-ghalf ghal perjodu ta' Zmien
sinifikanti, imbaghad ghandhom ikunu mehtiega l-istudji dwar I-ghalf u I-

metabolizmu fil-bhejjem sabiex jippermettu l-evalwazzjoni tar-residwi fl-ikel 1i
jorigina mill-annimali

Effetti tal-ipprocessar industrijali u/jew tal-preparazzjoni domestika fuq in-natura u I-
kwantita tar-residwi tal-prodott bijoc¢idali

Test/ijiet ichor/ohra relatati mal-esponiment ghall-bnedmin

Test/ijiet adegwat/i u kaz immotivat ikunu mehtiega ghall-prodott bijocidali
Aktar studji dwar id-destin u l-imgiba fl-ambjent

Fejn rilevanti t-taghrif kollu mehtieg fl-Anness 11, it-Tagsima 12

Testijiet ghad-distribuzzjoni u t-tixrid f"dawn li gejjin:

138



MT

9.2.2.1. Il-hamrija
9.2.2.2. L-ilma
9.2.2.3. L-arja

Ir-rekwiziti tat-testijiet 1 u 2 ta' hawn fuq huma applikabbli biss ghall-komponenti
tal-prodotti bijoc¢idali rilevanti b'mod ekotossikologiku

9.3. Aktar studji ekotossikologici

9.3.1. L-effetti fuq l-ghasafar

9.3.1.1. It-tossic¢ita akuta orali, jekk ma jkunx diga sar skont I-Anness II, it-Tagsima 7
9.3.2. L-effetti fuq l-organizmi akkwatici

9.3.2.1. Fil-kaz ta' applikazzjoni fuq, fi jew qrib I-ilmiijiet tal-wic¢

9.3.2.1.1. Studji partikolari bil-hut u organizmi akkwatici ohra

9.3.2.1.2. Dejta dwar ir-residwi fil-hut li tikkon¢erna s-sustanza attiva u li tinkludi I-metaboliti
rilevanti b'mod tossikologiku

9.3.2.1.3. L-istudji msemmija fl-Anness II, fit-Taqsima 13.2.1, 2.2, 2.3 u 2.4 jistghu jkunu
mehtiega ghall-komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali

9.3.2.1.4. Jekk il-prodott bijocidali se jigi sprejjat qrib l-ilma tal-wic¢ imbaghad jista' jkun
mehtieg studju tal-overspray sabiex jigu vvalutati r-riskji ghall-organizmi akkwatici
taht il-kundizzjonijiet fil-post

9.3.3. L-effetti fuq organizmi ohra li mhumiex fil-mira

9.3.3.1. It-tossic¢ita ghall-vertebrati terrestri ghajr I-ghasafar

9.3.3.2. It-tossic¢ita akuta ghan-nahal tal-ghasel

9.3.3.3. L-effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

9.3.3.4. L-effetti fuq il-hniex u makroorganizmi ohra tal-hamrija li mhumiex fil-mira, 1i
x'aktarx ikunu friskju

9.3.3.5. L-effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira

9.3.3.6. L-effetti fuq kwalunkwe organizmu iehor specifiku mhux fil-mira (il-flora u I-
fawna), li x'aktarx ikunu f'riskju

9.3.3.7. Jekk il-prodott bijoc¢idali ikun fl-ghamla ta' lixka jew granuli

9.3.3.7.1. Provi ssorveljati sabiex jigu vvalutati r-riskji ghall-organizmi 1i mhumiex fil-mira
taht il-kundizzjonijiet fil-post
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9.3.3.7.2. Studji dwar l-ac¢cettazzjoni tal-prodotti bijo¢idali meta jinbalghu minn kwalunkwe
organizmu li mhux fil-mira mahsub li huwa f'riskju

10.

1.

I1-klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar

— I1-proposti ghall-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza, fejn xieraq
- Is-simbolu/i tal-hsara

— L-indikazzjonijiet tal-periklu

— Id-dikjarazzjonijiet tal-hsara

— Id-dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni

— L-imballagg (tip, materjali, dags, e¢¢.), il-kompatibbilta tal-preparazzjoni mal-
materjali tal-imballagg proposti li ghandhom jigu inkluzi

Is-sommarju u l-evalwazzjoni tat-Taqgsimiet 2 sa 10
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TITOLU 2 - MIKROORGANIZMI

Rekwiziti tad-dossiers

Id-dejta 1i gejja se tkun mehtiega biex tappogga s-sottomissjonijiet.

1.

I1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

MT

L-applikant
L-isem u l-indirizz, e¢¢.

[lI-formulatur tal-prodott bijoc¢idali u tal-mikroorganizmu/i (l-ismijiet, l-indirizzi,
inkluz 1-lok tal-impjant/i)

L-identita tal-prodotti bijo¢idali

L-isem kummercjali jew l-isem kummerc¢jali propost, u n-numru tal-kodi¢i tal-
manifattur tal-izvilupp tal-prodott bijo¢idali

Taghrif dettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni tal-prodott
bijocidali

L-istat fiziku u n-natura fizika tal-prodott bijocidali
Funzjoni

Proprjetajiet fizi¢i, kimi¢i u teknici tal-prodott bijoc¢idali
Apparenza (kulur u riha)

L-istabbilta waqt il-hzin u I-perjodu ta' konservazzjoni

L-effetti tad-dawl, it-temperatura u l-umdita fuq il-karatteristici teknici tal-prodott
bijoc¢idali

Fatturi ohra li jaffettwaw l-istabbilta

[1-proprjetajiet esplozivi u ossidizzanti

[1-flash-point u l-indikazzjonijiet I-ohra tal-flammabbilta jew tal-gbid spontanju
Acidita, alkalinita u l-valur tal-pH

Viskozita u t-tensjoni tal-wic¢

Karatteristi¢i teknici tal-prodott bijocidali

Kemm jista' jixxarrab

Kemm jaghmel ir-raghwa b'mod persistenti
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3.7.3.

3.74.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

Is-sospensibbilta u I-istabbilta tas-sospensjoni
It-test bl-gharbiel fin-niexef u t-test bl-gharbiel fl-imxarrab

Id-distribuzzjoni tad-daqgs tal-partikuli (trabijiet li jistghu jintahnu u jixxarrbu,
granuli), il-kontenut tat-trab/trab fin (granuli), l-attrizzjoni u 1-frijabbilta (granuli)

Kemm jista' jsir emulsjoni, kemm jista' jsir emulsjoni mill-gdid, l-istabbilta tal-
emulsjoni

[I-fluwidita, kemm jinxtered (kemm jista' jitlahlah) u kemm jista' jintahan fi trab

I[l-kompatibbilta fizika, kimika u bijologika ma’ prodotti ohra inkluzi prodotti
bijoc¢idali li maghhom ghandu jigi awtorizzat jew irregistrat I-uzu taghhom.

I1-kompatibbilta fizika
Il-kompatibbilta kimika
[1-kompatibbilta bijologika

Sommarju tal-evalwazzjoni tal-proprjetajiet fizi¢i, kimi¢i u tekni¢i tal-prodott
bijoc¢idali

Metodi analitici

Metodi ghall-analizi tal-prodott bijoc¢idali

Metodi biex jiddeterminaw u jikkwantifikaw ir-residwi
L-uzu mahsub u l-effikacja

Qasam ta' uzu previst

I1-mod tal-azzjoni

Id-dettalji tal-uzu mahsub

Ir-rata tal-applikazzjoni

Il-kontenut tal-mikroorganizmu fil-materjal uzat (ez. fl-apparat tal-applikazzjoni jew
fil-lixki)

I[lI-metodu tal-applikazzjoni
L-ghadd u 1-hin tal-applikazzjonijiet u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni

Perjodi ta’ stennija mehtiega jew prekawzjonijiet ohra biex jigu evitati effetti
negattivi ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u I-ambjent

L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

[1-kategorija tal-utenti
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5.11.

5.12.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.7.1.

9.7.2.

Taghrif dwar I-okkorrenza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza
Effetti fuq il-materjali jew il-prodotti 1i huma ttrattati bil-prodott bijo¢idali
L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Studji bazi¢i dwar it-tossic¢ita akuta

Tossicita akuta orali

Tossicita akuta mill-inalazzjoni

Tossi¢ita akuta mill-gilda

Studji addizzjonali ta' tossicita akuta

Irritazzjoni tal-gilda

Irritazzjoni tal-ghajnejn

Sensitizzazzjoni tal-gilda

Dejta dwar l-esponiment

Dejta tossikologika disponibbli relatata ma’ sustanzi li mhumiex attivi
Studji supplimentari ghal ghaqdiet ta' prodotti bijo¢idali
Sommarju u evalwazzjoni tal-effetti fuq is-sahha tal-bniedem
Residwi fi jew fuq materjali, ikel jew ghalf ittrattati

Destin u mgiba fl-ambjent

Effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira

Effetti fuq 1-ghasafar

Effetti fuq organizmi akkwatic¢i

Effetti fuq in-nahal

Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal

Effetti fuq il-hniex

Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija

Studji addizzjonali dwar specijiet addizzjonali jew studji flivelli oghla bhal stud;i
fuq organizmi maghzula li mhumiex fil-mira

Pjanti terrestri

Mammiferi
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9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Specijiet u processi rilevanti ohra

Sommarju u evalwazzjoni tal-effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira
I1-klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar

Kif stabbilit fil-punt b tal-Artikolu 18(1), proposti li jinkludu gustfikazzjoni ghad-
dikjarazzjonijiet dwar periklu u prekawzjoni skont id-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 u d-Direttiva 1999/45/KE ghandhom jigu
sottomessi. Il-klassifikazzjoni tinkludi deskrizzjoni tal-kategorija/kategoriji tal-
periklu u dikjarazzjonijiet li jikkwalifikaw il-periklu ghall-proprjetajiet perikoluzi
kollha.

L-imballagg u l-kompatibbilta tal-prodott bijo¢idali mal-materjali proposti ghall-
imballagg

I1-proceduri ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni

Il-perjodi ghad-dhul mill-gdid, il-perjodi tal-istennija mehtiega jew il-prekawzjonijiet
l-ohra sabiex jipprotegu l-bniedem, il-bhejjem u l-ambjent

II-metodi u I-prekawzjonijiet rakkomandati li jikkon¢ernaw: il-manipulazzjoni, il-
hzin, it-trasport jew nar

Mizuri fkaz ta’ in¢ident

Proc¢eduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott bijo¢idali u l-imballagg
tieghu

In¢inerazzjoni kontrollata

Ohrajn

Pjan ta’ monitoragg li ghandu jintuza ghall-mikroorganizmi attivi u mikroorganizmi
ohra li jinsabu fil-prodott bijoc¢idali inkluzi I-manipulazzjoni, il-hzin, it-trasport u 1-

uzu

Indikazzjoni dwar il-htiega li I-prodott bijoc¢idali jkollu s-sinjal ta' periklu bijologiku
kif specifikat fl-Anness II ghad-Direttiva 2000/54/KE

Sommarju u evalwazzjoni tat-Tagsimiet 1 sa 10 inkluzi l-konkluzjonijiet tal-
valutazzjoni tar-riskji u r-rakkomandazzjonijiet
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ANNESS 1V

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REKWIZITI TAD-DEJTA

L-applikant jista' jipproponi li jadatta r-rekwiziti tad-dejta stabbiliti fl-Annessi II u III skont
ir-regoli generali stabbiliti f'dan 1-Anness. Ir-ragunijiet ghat-tali adattamenti ghar-rekwiziti
tad-dejta ghandhom jigu ddikjarati b'mod ¢ar taht l-intestatura rilevanti tad-dossier b'referenza
ghar-regola/i specifika(¢i) ta' dan I-Anness.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

L-ITTESTJAR JIDHER LI MHUX MEHTIEG MIL-LAT XJENTIFIKU

Uzu ta' dejta ezistenti

Dejta dwar proprjetajiet fizikokimici minn esperimenti li ma twettqux skont il-
prattika tajba fil-laboratorju (good laboratory practice, GLP) jew metodi rilevanti

ta' ttestjar.

Id-dejta ghandha titqies ekwivalenti ghad-dejta ggenerata bil-metodi ta' ttestjar
korrispondenti jekk jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza ghall-fini ta' klassifikazzjoni u ttikkettjar u valutazzjoni tar-riskji;

(2) tigi pprovduta bizzejjed dokumentazzjoni ghall-valutazzjoni tal-adegwatezza
tal-istudju; u

(3) 1id-dejta tkun valida ghall-punt tat-tmiem li jkun qieghed jigi investigat u I-
istudju jitwettaq bl-uzu ta' livell accettabbli ta' assigurazzjoni ta' kwalita.

Dejta dwar proprjetajiet tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent minn esperimenti li ma
twettqux skont il-GLP jew metodi rilevanti ta' ttestjar.

Id-dejta ghandha titqies ekwivalenti ghad-dejta ggenerata bil-metodi ta' ttestjar
korrispondenti jekk jigu ssodisfatti 1-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza ghall-fini ta' klassifikazzjoni u ttikkettjar u valutazzjoni tar-riskji;

(2) kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri ewlenin previsti li se jigu
investigati fil-metodi ta' ttestjar korrispondenti;

(3) tul taz-zmien tal-esponiment komparabbli ma' jew itwal mill-metodi ta' ttestjar
korrispondenti jekk it-tul taz-zmien tal-esponiment ikun parametru rilevanti; u

(4) tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-istudju.

Dejta storika dwar il-bniedem

Ghandha titqies dejta storika dwar il-bniedem, bhal perezempju studji epidemjologici
dwar popolazzjonijiet esposti, dejta ta' esponiment inc¢identali jew okkupazzjonali,
studji ta' bijomonitoragg, studji klini¢i u studji fuq bnedmin volontarji mwettqa skont

standards eti¢i acCettati internazzjonalment. Is-sahha tad-dejta ghal effett specifiku
fuq is-sahha tal-bniedem tiddependi, fost affarijiet ohra, fuq it-tip ta' analizi u fuq il-
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1.2.

1.3.

parametri koperti u d-dags u l-ispecific¢ita tar-reazzjoni u konsegwentement fuq il-
prevedibbilta tal-effett. Il-kriterji ghall-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-dejta
jinkludu:

(1) is-selezzjoni u l-karatterizzazzjoni kif suppost tal-gruppi esposti u tal-gruppi ta'
kontroll;

(2) karatterizzazzjoni adegwata tal-esponiment;

(3) segwitu ghall-okkorrenza tal-mard li jkun twil bizzejjed;

(4) metodu validu ghall-osservazzjoni ta' effett;

(5) kunsiderazzjoni xierqa ta' pregudizzji u ta' fatturi li jistghu jhawwdu; u

(6) affidabbilta statistika ragonevoli li tiggustifika l-konkluzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.
Piz tal-evidenza

Jista' jkun hemm bizzejjed piz tal-evidenza minn bosta sorsi ta' taghrif indipendenti li
jwassal sabiex wiehed jassumi/jikkonkludi li sustanza ghandha jew ma ghandhiex
proprjeta perikoluza partikolari, filwaqt 1i t-taghrif minn kull sors uniku wahdu ma
jkunx meqjus bhala bizzejjed biex jappogga dan il-hjiel. Jista' jkun hemm bizzejjed
piz tal-evidenza mill-uzu ta' metodi ta' ttestjar zviluppati godda, 1i jkunu ghadhom
mhux inkluzi fil-metodi ta' ttestjar rilevanti jew minn metodu ta' ttestjar
internazzjonali rikonoxxut mill-Kummissjoni bhala ekwivalenti, 1i jwassal ghall-
konkluzjoni li sustanza ghandha jew ma ghandhiex proprjeta perikoluza partikolari.

Fejn ikun hemm disponibbli bizzejjed piz tal-evidenza ghall-prezenza jew in-nuqqas
ta' xi proprjeta perikoluza partikolari:

— ma ghandux isir aktar ittestjar fuq annimali vertebrati ghal dik il-proprjeta,
— aktar ittestjar li ma jinvolvix annimali vertebrati jista' ma jsirx.
Fil-kazijiet kollha ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.

Relazzjoni struttura-attivita Kwalitattiva jew Kwantitattiva (Qualitative or
Quantitative structure-activity relationship (Q)SAR)

Ir-rizultati miksuba minn mudelli validi, kwalitattivi jew kwantitattivi, tar-relazzjoni
struttura-attivita ((Q)SARs) jistghu jindikaw il-prezenza jew in-nuqqgas ta' proprjeta
perikoluza partikolari. Ir-rizultati tal-(Q)SARs jistghu jintuzaw minflok Il-ittestjar
meta jigu ssodisfatti 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

— ir-rizultati jigu dderivati minn mudell (Q)SAR 1i I-validita xjentifika tieghu
tkun giet stabbilita,

— is-sustanza taqa' fid-dominju tal-applikabbilta tal-mudell (Q)SAR,
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1.4.

1.5.

—  ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttikkettar u tal-
valutazzjoni tar-riskji, u

— tkun ipprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.
Metodi in vitro

Ir-rizultati miksuba minn metodi in vitro xierqa jistghu jindikaw il-prezenza ta'
proprjeta perikoluza partikolari jew jistghu jkunu importanti fir-rigward ta' fehim
mekkanistiku, 1i jista' jkun importanti ghall-valutazzjoni. F'dan il-kuntest, 'xieraq'
tfisser zviluppat tajjeb bizzejjed skont kriterji tal-izvilupp ta' testijiet miftichma
internazzjonalment.

It-tali konferma tista' ma tigix applikata, jekk jigu ssodisfatti l-kundizzjonijiet li
gejjin:

(1) ir-rizultati jkunu derivati minn metodu in vitro 1i l-validita xjentifika tieghu
tkun giet stabbilita minn studju ta' validazzjoni, skont principji ta' validazzjoni
miftiehma internazzjonalment;

(2) ir-rizultati jkunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttikkettar u tal-
valutazzjoni tar-riskji; u

(3) tkun ipprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.
Raggruppament ta' sustanzi u approcc¢ ta' read-across

Is-sustanzi li 1-proprjetajiet fizikokimici, tossikologi¢i u ekotossikologi¢i taghhom
x'aktarx se jkunu simili jew se jsegwu xejra regolari minhabba xebh strutturali
jistghu jitqiesu bhala grupp, jew 'kategorija' ta' sustanzi. L-applikazzjoni tal-kuncett
ta' grupp tehtieg li 1-proprjetajiet fizikokimici, l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u I-
effetti ambjentali jew id-destin ambjentali jistghu jigu previsti minn dejta ghal
sustanza/i ta' referenza fi hdan il-grupp b'interpolazzjoni ghal sustanzi ohra fil-grupp
(I-approc¢ ta' read-across). Dan jevita l-htiega li kull sustanza tigi ttestjata ghal kull
punt tat-tmiem. Ix-xebh jista' jkun ibbazat fuq:

(1)  grupp funzjonali komuni;

(2) il-prekursuri komuni u/jew il-probabbilta ta' prodotti ta' degradazzjoni komuni
permezz ta' processi fizi¢i u bijologi¢i, li jirrizultaw fkimi¢i simili
strutturalment; jew

(3) xejra kostanti fit-tibdil tal-qawwa tal-proprjetajiet fil-kategorija kollha.

Jekk jigi applikat il-kuncett ta' grupp, is-sustanzi ghandhom ikunu kklassifikati u
ttikkettati fuq din il-bazi.

Fil-kazijiet kollha r-rizultati ghandhom:

— ikunu adegwati ghall-ghan ta' klassifikazzjoni u ttikkettar u valutazzjoni tar-
riskji,
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3.1.

3.2

—  ikollhom kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri ewlenin indirizzati fil-
metodu ta' ttestjar korrispondenti,

—  ikopru tul taz-zmien tal-esponiment komparabbli ma' jew itwal mill-metodi ta'
ttestjar korrispondenti jekk it-tul taz-zmien tal-esponiment ikun parametru
rilevanti, u

— tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

L-ITTESTJAR MHUX POSSIBBLI MIL-LAT TEKNIKU

L-ittestjar ghal punt tat-tmiem specifiku jista' ma jsirx, jekk teknikament ma jkunx
possibbli li l-istudju jitwettaq b'konsegwenza tal-proprjetajiet tas-sustanza: ez. ma
jistghux jintuzaw sustanzi volatili hafna, reattivi hafna jew instabbli, it-thallit tas-
sustanza mal-ilma jista' jikkawza periklu ta' nar jew spluzjoni jew fejn ir-
radjutikkettar tas-sustanza mehtieg f'certi studji jista' ma jkunx possibbli. Il-gwida
moghtija fil-metodi rilevanti ta' ttestjar, b'mod aktar specifiku dwar il-limitazzjonijiet
teknici ta' metodu specifiku, ghandha dejjem tigi rrispettata.

L-ITTESTJAR IDDETERMINAT MILL-ESPONIMENT U MFASSAL GHAL
PRODOTT PARTIKOLARI

Ittestjar skont it-Tagsimiet 6 u 7 tal-Annessi Il u III jistghu ma jsirux abbazi ta'
kunsiderazzjonijiet ta' esponiment.

Fil-kazijiet kollha, ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.
I1-gustifikazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq valutazzjoni tal-esponiment skont in-
Noti Tekni¢i ta' Gwida.
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ANNESS V

TIPI TA' PRODOTTI BIJOCIDALI U DESKRIZZJONIJIET TAGHHOM KIF
IMSEMMI FL-ARTIKOLU 2(1)

Dawn it-tipi ta' prodotti jeskludu I-prodotti meta jkunu koperti bid-Direttivi msemmija fl-
Artikolu 2(2) ghall-finijiet ta' dawk id-Direttivi.

GRUPP PRINCIPALI NRU 1: Dizinfettanti u prodotti bijo¢idali generali

Dawn it-tipi ta' prodotti jeskludu l-prodotti tat-tindif 1i mhumiex mahsuba biex ikollhom effett
bijocidali inkluzi I-likwidi, it-trabijiet u prodotti simili tal-hasil.

Tip ta’ prodotti Nru 1: Prodotti bijoc¢idali ghall-igjene tal-bniedem
[1-prodotti f'dan il-grupp huma prodotti bijo¢idali uzati ghal skopijiet ta' igjene tal-bniedem

Tip ta’ prodotti Nru 2: Disinfettanti ghal Zoni privati u Zoni ta’ sahha pubblika u prodotti
bijoc¢idali ohra

[l-prodotti uzati ghad-dizinfettazzjoni tal-arja, tal-ucuh, tal-materjali, tat-taghmir u tal-
ghamara li mhumiex uzati ghall-kuntatt dirett mal-ikel jew l-ghalf f'Zoni privati, pubbli¢i u
industrijali, inkluzi l-isptarijiet, kif ukoll il-prodotti uzati bhala alkacidi.

[z-Zzoni tal-uzu jinkludu, fost I-ohrajn, pixxini tal-ghawm, akkwarji, ilma tajjeb ghall-ghawm u
ilmijiet ohra; sistemi tal-arja kondizzjonata; hitan u artijiet flistituzzjonijiet tas-sahha u
istituzzjonijiet ohra; toilets kimi¢i, drenagg, skart tal-isptarijiet, hamrija jew substrati ohra (fil-
playgrounds).

Tip ta’ prodotti Nru 3: Prodotti bijo¢idali ghall-igjene veterinarja

Il-prodotti f'dan il-grupp huma prodotti bijo¢idali uzati ghal skopijiet ta' igjene veterinarja
inkluzi l-prodotti uzati fiz-zoni fejn joqghod, jinzamm jew jigu ttrasportat il-bhejjem.

Tip ta’ prodotti Nru 4: Disinfettanti tal-ikel u taz-zoni tal-ikel

I1-prodotti uzati ghad-dizinfettazzjoni tat-taghmir, il-kontenituri, l-oggetti tat-tisjir, 1-ucuh jew
is-sistemi tal-pajpijiet assocjati mal-produzzjoni, it-trasport, il-hzin u I-konsum tal-ikel, 1-
ghalf jew ix-xorb (inkluz l-ilma tax-xorb) ghall-bniedem u ghall-annimali.

Tip ta’ prodotti Nru 5: Disinfettanti tal-ilma tax-xorb

I1-prodotti uzati ghad-dizinfettazzjoni tal-ilma tax-xorb (kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-
annimali).

GRUPP EWLIENI NRU 2: Preservattivi
Tip ta’ prodotti Nru 6: Preservattivi uzati fil-bottijiet

I1-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-prodotti mmanifatturati, ghajr ghall-oggetti tal-ikel
jew tal-ghalf, fkontenituri bil-kontroll tad-deterjorament mikrobjali sabiex jigi zgurat il-
perjodu ta' konservazzjoni.
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Tip ta’ prodotti Nru 7: Preservattivi ta' ritat

[l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tar-ritat jew il-kisjiet bil-kontroll tad-deterjorament
mikrobjali sabiex jigu protetti l-proprjetajiet inizjali tal-wi¢¢ tal-materjali jew ta' oggetti
bhalma huma z-zebghat, il-plastik, is-sigillanti, l-adezivi tal-hajt, il-legaturi, il-karti, ix-
xoghlijiet tal-arti.

Tip ta’ prodotti Nru 8: Preservattivi tal-injam

[1-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-injam, li jibda minn u jinkludi l-istadju tal-fabbrika
tas-serrar, jew il-prodotti tal-injam bil-kontroll tal-organizmi li jeqirdu l-injam jew li
jisfigurawh.

Dan it-tip ta' prodotti jinkludi kemm il-prodotti preventivi kif ukoll dawk kurattivi.

Tip ta’ prodotti Nru 9: Fibra, gilda, gomma u materjali polimerizzati preservattivi

[l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-materjali fibruzi jew polimerizzati bhalma huma I-
gilda, il-gomma jew il-karta jew il-prodotti tessili bil-kontroll tad-deterjorament
mikrobijologiku.

Tip ta’ prodotti Nru 10: Preservattivi tal-gebel

[l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni u t-trattament rimedjali tal-gebla jew ta' materjali ohra
tal-bini ghajr l-injam bil-kontroll ta' attakk mikrobijologiku u alkali.

Tip ta’ prodotti Nru 11: Preservattivi ghal sistemi tat-tkessih u tal-ipprocessar tal-likwidi

I1-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ilma jew likwidi ohra uzati fis-sistemi tat-tkessih u
tal-ipprocessar bil-kontroll tal-organizmi ta' hsara bhalma huma I-mikrobi, I-alka u lI-maskli
(mussels).

[l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ilma tax-xorb mhumiex inkluzi f'dan it-tip ta'
prodotti.

Tip ta’ prodotti Nru 12: Prodotti li joqtlu I-organizmi li jipproducu I-lghab (Slimicides)
I1-prodotti uzati ghall-preservazzjoni jew il-kontroll tat-tkabbir tal-lghab fuq il-materjali, it-
taghmir u l-istrutturi uzati fil-processi industrijali, ez. fuq l-injam jew il-polpa tal-karta, is-
saffi tar-ramel poruz fl-estrazzjoni taz-zejt.

Tip ta’ prodotti Nru 13: Preservattivi ta’ fluwidu ghax-xoghol tal-metall

I[l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-fluwidi tax-xoghol tal-metall bil-kontroll tad-
deterjorament mikrobjali.

GRUPP EWLIENI NRU 3: Kontroll tal-pesti
Tip ta’ prodotti Nru 14: Rodenti¢idi
I1-prodotti uzati ghall-kontroll tal-grieden, il-farijiet jew annimali gerriema ohra.

Tip ta’ prodotti Nru 15: Avicidi
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[1-prodotti uzati ghall-kontroll tal-ghasafar.
Tip ta’ prodotti Nru 16: Molluskic¢idi
[1-prodotti uzati ghall-kontroll tal-molluski.
Tip ta’ prodotti Nru 17: Pixxicidi

[l-prodotti uzati ghall-kontroll tal-hut; dawn il-prodotti jeskludu l-prodotti ghat-trattament tal-
mard tal-hut.

Tip ta’ prodotti Nru 18: Insetti¢idi, akari¢idi u prodotti biex jikkkontrollaw 1-artropodi
[1-prodotti uzati ghall-kontroll tal-artropodi (ez. insetti, araknidi u krustacji).

Tip ta’ prodotti Nru 19: Sustanzi li jbieghdu (repellents) jew li jattiraw (attractants)

[l-prodotti uzati ghall-kontroll tal-organizmi ta' hsara (l-invertebrati bhalma huma 1-brieghed,
il-vertebrati bhall-ghasafar), billi jbieghdu jew jattiraw, inkluzi dawk li jintuzaw ghall-igjene
tal-bniedem jew veterinarja direttament jew indirettament.

GRUPP EWLIENI NRU 4: Prodotti bijocidali ohra

Tip ta’ prodotti Nru 20: -

Tip ta’ prodotti Nru 21: Il-prodotti ghall-antifouling

[l-prodotti uzati sabiex jikkontrollaw it-tkabbir u I-kolonizzazzjoni ta' organizmi fouling (il-
mikrobi u I-ghamliet l-aktar gholja tal-ispecijiet tal-pjanti jew tal-annimali) fuq il-bastimenti,
it-taghmir tal-akkwakultura jew strutturi ohra uzati fl-ilma.

Tip ta’ prodotti Nru 22: Fluwidi li jippreservaw il-katavri u fluwidi uzati mit-tassidermisti

Il-prodotti uzati ghad-dizinfettazzjoni jew il-preservazzjoni tal-katavri tal-bnedmin jew tal-
annimali, jew ta' partijiet minnhom.

Product-type 23: Il-kontroll ta’ vertebrati ohra

[1-prodotti uzati ghall-kontroll ta' dud jew insetti parassiti.
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ANNESS VI

PRINCIPJI KOMUNI GHALL-EVALWAZZJONI TAD-DOSSIERS GHALL-PRODOTTI

BIJOCIDALI

DEFINIZZJONUJIET

(@)

(b)

(©)

(@)

(e)

L-identifikazzjoni tal-perikli

Din hija l-identifikazzjoni tal-effetti negattivi li prodott bijocidali jkollu l-kapacita inerenti
li jikkawza.

Doza (koncentrazzjoni) - reazzjoni (effett) valutazzjoni

Din hija l-istima tar-relazzjoni bejn id-doza, jew il-livell tal-esponiment ta' sustanza attiva
jew ta' sustanza ta' thassib fi prodott bijo¢idali u I-in¢idenza u s-severita tal-effett.

Valutazzjoni tal-esponiment

Din hija d-determinazzjoni tal-emissjonijiet, is-sintesi u r-rati tal-moviment ta' sustanza
attiva jew ta' sustanza ta' thassib fi prodott bijoc¢idali u t-trasformazzjoni jew id-
degradazzjoni taghha sabiex tigi stmata l-koncentrazzjoni/d-dozi li ghalihom jigu esposti,
jew jistghu jigu esposti l-popolazzjonijiet tal-bnedmin, l-annimali jew il-kompartimenti
ambjentali.

Karatterizzazzjoni tar-riskji

Din hija l-istima tal-in¢idenza u s-severita tal-effetti negattivi li x'aktarx isehhu fil-
popolazzjoni tal-bniedem, tal-annimali jew ta' kompartimenti ambjentali minhabba I-
esponiment li realment isehh jew li jkun previst ta' kwalunkwe sustanza attiva jew sustanza
ta' thassib fi prodott bijoc¢idali. Din tista' tinkludi 'valutazzjoni tar-riskju' jigifieri I-
kwantifikazzjoni ta' din il-possibbilta.

Ambjent
L-ilma, inkluzi s-sediment, l-arja, l-art, l-ispec¢ijiet selvaggi tal-fawna u I-flora, u

kwalunkwe interrelazzjoni bejniethom, kif ukoll kwalunkwe relazzjoni ma' organizmi
hajjin.

DAHLA

1.

Dan 1-Anness jistipula I-prin¢ipji biex jigi zgurat li l-evalwazzjonijiet maghmula u d-
decizjonijiet mehuda minn awtorita kompetenti jew l-Agenzija, jew mill-Kummissjoni,
fejn rilevanti, fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ta' prodott bijo¢idali, sakemm dan ikun
preparazzjoni kimika, jirrizultaw f'livell gholi armonizzat ta' protezzjoni ghall-bnedmin, 1-
annimali u l-ambjent skont il-punt (b) tal-Artikolu 16(1).

Sabiex jigi zgurat livell gholi u armonizzat ta' protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u tal-
annimal u ghall-ambjent, ghandu jigi identifikat kwalunkwe riskju li jinholoq mill-uzu ta'
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prodott bijocidali. Biex dan jintlahaq, ghandha titwettaq valutazzjoni tar-riskji biex
tiddetermina jekk kwalunkwe riskju identifikat matul 1-uzu normali propost ghall-prodott
bijocidali jkunx accettabbli jew le. Dan isir bit-twettiq ta' valutazzjoni tar-riskji assocjati
mal-komponenti individwali rilevanti tal-prodott bijoc¢idali.

Valutazzjoni tar-riskju fuq is-sustanza attiva jew is-sustanzi prezenti fil-prodott bijo¢idali
hija mehtiega dejjem. Din tkun diga twettqet ghall-ghan tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva
fl-Anness I. Din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tinvolvi l-identifikazzjoni tal-perikli, u,
kif ikun xieraq, il-valutazzjoni tad-doza (il-konc¢entrazzjoni) — ir-reazzjoni (l-effett), il-
valutazzjoni tal-esponiment u l-karatterizzazzjoni tar-riskji. Meta ma tistax issir
valutazzjoni kwantitattiva tar-riskji ghandha tigi prodotta valutazzjoni kwalitattiva.

Ghandhom jitwettqu valutazzjonijiet addizzjonali tar-riskji, bl-istess mod kif deskritt hawn
fuq, fuq kwalunkwe sustanza ohra ta' thassib prezenti fil-prodotti bijoc¢idali fejn rilevanti
ghall-uzu tal-prodott bijo¢idali.

Sabiex titwettaq valutazzjoni tar-riskji hija mehtiega d-dejta. Din id-dejta hija ddettaljata
fl-Annessi I, IIT u I'V u, filwaqt li tirrikonoxxi li tezisti varjeta wiesgha ta' tipi ta' prodotti,
hija flessibbli skont it-tip ta' prodotti u r-riskji asso¢jati. Id-dejta mehtiega ghandha tkun il-
minimu mehtieg sabiex titwettaq valutazzjoni tar-riskju xierqa. L-awtoritajiet kompetenti
jew l-Agenzija ghandhom iqisu kif xieraq ir-rekwiziti tal-Artikoli6 u 19 ta' dan ir-
Regolament sabiex jevitaw id-duplikazzjoni tas-sottomissjonijiet tad-dejta. Is-sett minimu
ta' dejta mehtiega ghal sustanza attiva fi kwalunkwe tip ta' prodott bijo¢idali, madankollu,
ghandha tkun dik iddettaljata fl-Anness VI ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006; din id-
dejta tkun diga giet issottomessa u vvalutata bhala parti mill-valutazzjoni tar-riskji
mehtiega ghat-tidhil tas-sustanza attiva fl-Anness I ghal dan ir-Regolament. Tista' tkun
mehtiega wkoll dejta dwar sustanza ta' thassib prezenti fi prodott bijocidali.

Ir-rizultati tal-valutazzjonijiet tar-riskji mwettqa fuq sustanza attiva u fuq sustanza ta'
thassib fil-prodott bijo¢idali ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu valutazzjoni globali
tal-prodott bijo¢idali nnifsu.

Meta jsiru l-evalwazzjonijiet u jittiehdu d-decizjonijiet li jikkon¢ernaw l-awtorizzazzjoni
ta' prodott bijocidali I-awtoritajiet kompetenti jew I-Agenzija ghandhom:

(a) iqisu taghrif tekniku jew xjentifiku iehor rilevanti li jkun disponibbli ghalihom b'mod
ragonevoli fir-rigward tal-proprjetajiet tal-prodott bijoc¢idali, il-komponenti, il-
metaboliti jew ir-residwi tieghu;

(b) jevalwaw, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet sottomessi mill-applikant ghala ma
jkunx ta certa dejta.

Huwa maghruf 1i hafna prodotti bijoc¢idali jipprezentaw biss differenzi zghar fil-
kompozizzjoni u dan ghandu jitqies meta jigu evalwati d-dossiers. Hawnhekk il-kuncett ta'
'formulazzjonijiet ta' qafas' huwa rilevanti.

Huwa maghruf li certi prodotti bijocidali jitqiesu li joholqu biss riskju baxx, dawn il-

prodotti bijoc¢idali, filwaqt li jikkonformaw mar-rekwiziti ta' dan 1-Anness, huma soggetti
ghal proc¢edura semplifikata kif iddettaljata fl-Artikolu 16(3) ta' dan ir-Regolament.

153 MT



MT

10.

11.

12.

L-applikazzjoni ta' dawn il-prin¢ipji komuni ghandha twassal lill-awtoritajiet kompetenti
jew lill-Kummissjoni sabiex jiddeciedu jekk prodott bijocidali jista' jew jistax jigi
awtorizzat, u t-tali awtorizzazzjoni tista' tinkludi restrizzjonijiet dwar l-uzu jew
kundizzjonijiet ohra. F'certi kazijiet l-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonkludu li hija
mehtiega aktar dejta qabel ma tista' tittieched decizjoni dwar awtorizzazzjoni.

Matul il-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet, 1-applikanti u l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jikkooperaw sabiex isolvu malajr kwalunkwe kwistjoni dwar ir-
rekwiziti tad-dejta jew sabiex jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe studju addizzjonali
mehtieg, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kundizzjoni proposta ghall-uzu tal-prodott
bijoc¢idali jew sabiex jimmodifikaw in-natura jew il-kompozizzjoni tieghu sabiex jizguraw
konformita shiha mar-rekwiziti tal-Artikolu 16 u ta' dan 1-Anness. Il-piz amministrattuv,
spe¢jalment ghall-imprizi zZghar u ta' dags medju (SMEs), ghandu jinzamm ghall-minimu
mehtieg minghajr ma jigi ppregudikat I-livell ta' protezzjoni li jista' jinghata lill-bniedem, 1-
annimali u l-ambjent.

[1-gudizzji li jsiru mill-awtoritajiet kompetenti matul il-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid
tad-decizjonijiet ghandhom ikunu bbazati fuq prin¢ipji xjentifi¢i, preferibbilment
rikonoxxuti fil-livell internazzjonali, u ghandhom isiru bil-benefic¢ju ta' parir espert.

EVALWAZZJONI

Prin¢ipji Generali

13.

14.

15.

16.

17.

Id-dejta ssottomessa b'appogg ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott
bijoc¢idali ghandha tigi ezaminata ghall-kompletezza u 1-valur xjentifiku kumplessiv mill-
awtoritajiet kompetenti li jircevuha. Wara l-accettazzjoni ta' din id-dejta, 1-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jutilizzawha billi jwettqu valutazzjoni tar-riskji bbazata fuq l-uzu
propost ghall-prodott bijo¢idali.

Ghandha dejjem titwettaq valutazzjoni tar-riskji dwar is-sustanza attiva prezenti fil-prodott
bijocidali. Jekk, addizzjonalment, ikun hemm xi sustanzi ta' thassib prezenti fil-prodott
bijoc¢idali, allura ghandha titwettaq valutazzjoni tar-riskju ghal kull wahda minn dawn. II-
valutazzjoni tar-riskji ghandha tkopri l-uzu normali propost ghall-prodott bijoc¢idali
flimkien ma' xenarju realistiku tal-aghar kaz, inkluza kull kwistjoni rilevanti tal-
produzzjoni u tar-rimi, jew tal-prodott bijoc¢idali nnifsu jew ta' kull materjal ittrattat bih.

Ghal kull sustanza attiva u ghal kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijoc¢idali, il-
valutazzjoni tar-riskju ghandha tinkludi identifikazzjoni tar-riskju u l-istabbiliment ta’
livelli adegwati fejn l-ebda effett negattiv ma gie osservat (NOAEL), meta possibbli.
Ghandha tinkludi wkoll, kif ikun f’loku, il-valutazzjoni tad-doza (il-konc¢entrazzjoni) -
rispons (l-effett), flimkien ma' valutazzjoni tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskju.

Ir-rizultati milhuga minn paragun tal-esponiment ghall-konc¢entrazzjonijiet tal-livell tal-
ebda effett negattiv ghal kull wahda mis-sustanzi attivi u kull sustanza ta' thassib
ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu valutazzjoni globali tar-riskji rigward il-prodott
bijoc¢idali. Meta r-rizultati kwantitattivi ma jkunux disponibbli, ir-rizultati tal-
valutazzjonijiet kwalitattivi ghandhom jigu integrati b'mod simili.

[1-valutazzjoni tar-riskju ghandha tistabbilixxi:
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(@)

ir-riskju ghall-bnedmin u ghall-annimali,

(b) ir-riskju ghall-ambjent,

(c) (¢) il-mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tal-bnedmin, 1-annimali u I-ambjent generali,
kemm wagqt l-uzu normali propost ghall-prodott bijoc¢idali kif ukoll f'sitwazzjoni
realistika tal-aghar kaz.

18. F'certi kazijiet jista' jigi konkluz illi tkun mehtiega iktar iformazzjoni qabel ma tigi

ffinalizzata stima ta' riskju. Kull informazzjoni addizzjonali mitluba ghandha tkun il-
minimu mehtieg ghat-tlestija ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju.

Effetti fuq il-bnedmin

19. [l-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis 1-effetti potenzjali li gejjin li jinholqu mill-uzu tal-
prodott bijo¢idali u I-popolazzjonijiet li jistghu jigu esposti.

20. L-effetti msemmija qabel jirrizultaw mill-proprjetajiet tas-sustanza attiva u kull sustanza ta'
thassib prezenti. Dawn huma:

it-tossicita kronika u akuta,

l-irritazzjoni,

il-korruzivita,

sensitizzazzjoni,

it-tossicita tad-doza mtennija,

il-mutagenicita,

il-kar¢inogenicita,

it-tossicita fir-riproduzzjoni,

in-newrotossicita,

kwalunkwe proprjeta ohra specjali tas-sustanza attiva jew tas-sustanza ta' thassib

l-effetti 1-ohra minhabba l-proprjetajiet fizikokimi¢i.

21. [1-popolazzjonijiet imsemmija qabel huma:

l-utenti professjonali,
l-utenti mhux professjonali,

il-bnedmin esposti b'mod indirett permezz tal-ambjent.

22. L-identifikazzjoni tar-riskju ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti potenzjalment
negattivi tas-sustanza attiva u ta' kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijoc¢idali.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Jekk dan jirrizulta £’1i 1-prodott bijocidali jigi kklassifikat skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 58,
ghandu jkun hemm I-obbligu ta’ stima tad-doza (il-kon¢entrazzjoniz) - rispons (l-effett), 1-
istima tal-esponiment u l-karatterizzazzjoni tar-riskju.

F'dawk il-kazijiet meta jkun gie konkluz it-test adegwat ghall-identifikazzjoni tar-riskju
rigward l-effett partikolari potenzjali ta' sustanza attiva jew ta' sustanza tat-thassib prezenti
fil-prodott bijoc¢idali imma r-rizultati ma jkunux wasslu biex il-prodott bijoc¢idali jkun
ikklassifikat,allura ma jkunx hemm ghalfejn il-karatterizzazzjoni tar-riskju f'relazzjoni ma'
dan l-effett ghajr jekk ma jkunx hemm bazijiet ohra ragonevoli ta' thassib, ez. effetti
ambjentali negattivi jew residwi inaccettabbli.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom japplikaw il-punti 25 sa 28 huma u jwettqu l-istima
tad-doza (il-koné¢entrazzjoni) - rispons (l-effett) fuq is-sustanza attiva jew is-sustanza tat-
thassib fil-prodott bijoc¢idali.

Ghat-tossic¢ita ta’ doza mtennija u t-tossicita fir-riproduzzjoni, ir-relazzjoni tar-rispons
ghad-doza ghandu jkun stmat rigward kull sustanza attiva jew sustanza ta' thassib u, meta
possibbli, jigi identifikat il-livell fejn 1-ebda effett negattiv ma jkun gie osservat (NOAEL).
Jekk ma jkunx possibbli li jigi identifikat NOAEL, ghandu jigi identifikat l-iktar livell
baxx fejn l-ebda effett negattiv ma jkun gie osservat (LOAEL).

Ghat-tossicita akuta, il-korrosivita u l-irritazzjoni, mhux normalment possibbli illi jitnissel
NOAEL jew LOAEL fuq il-bazi tat-testijiet imwettqa skont ir-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament. Ghat-tossic¢ita akuta, il-valur tal-LD50 (id-doza letali medjana) jew 1-LC50
(il-konc¢entrazzjoni letali medjana) jew, fejn tkun intuzat il-pro¢edura tad-doza fissa,
ghandha tigi dderivata d-doza diskriminatorja. Ghall-effetti 1-ohra ghandu jkun bizzejjed li
jigi stabbilit jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib ghandhomx il-kapacita
inerenti li jikkawzaw dawn l-effetti matul 1-uzu tal-prodott.

Ghall-mutagenic¢ita u l-kar¢inogeni¢ita ghandu jkun bizzejjed li jigi stabbilit jekk is-
sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib ghandhomx il-kapacita inerenti li jikkawzaw
dawn l-effetti matul 1-uzu tal-prodott bijo¢idali. Madankollu, jekk jista' jigi muri illi
sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib identifikata bhala kar¢inogeni mhijiex
genotossika,, ikun f’loku li jigi identifikat N(L)OAEL kif deskritt fil-punt 25.

Rigward is-sensitizzazzjoni tal-gilda u s-sensitizzazzjoni respiratorja, sakemm ma jkunx
hemm konsensus dwar il-possibbilta li tigi identifikata doza/konéentrazzjoni 1i tahtha I-
effetti negattivi x'aktarx li ma jokkorrux f'suggett diga ssensitizzat ghal sustanza
partikolari, ghandu jkun bizzejjed 1i jigi vvalutat jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta'
thassib ghandhomx il-kapacita inerenti li jikkawzaw dawn l-effetti matul 1-uzu tal-prodott
bijo¢idali.

Meta tkun disponibbi dejta dwar it-tossi¢ita dderivata minn osservazzjonijiet tal-
esponiment tal-bniedem, ez. t-taghrif miksub mill-manufattura, minn ¢entri tal-velenu jew
minn stharrigiet epidemjologi¢i, din id-ejta ghandha tinghata kunsiderazzjoni specjali fit-
twettiq tal-valutazzjoni tar-riskju.

Ghanda titwettaq stima tal-esponiment ghal kull wahda mill-popolazzjonijiet umani (I-
utenti professjonali, 1-utenti mhux professjonali u I-bnedmin esposti indirettament permezz
tal-ambjent) li ghalihom isehh jew jista’ jkun ragonevolment previst esponiment ghall-
prodott bijoc¢idali. Il-mira tal-valutazzjoni ghandha tkun illi ssir stima kwantitattiva jew
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31.

32.

33.

kwalitattiva tad-doza/koncentrazzjoni ta' kull sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib li
ghalihom popolazzjoni tkun esposta, jew tista' tkun esposta, matul l-uzu tal-prodott
bijocidali.

[1-valutazzjoni tal-esponiment ghandha tibbaza fuq it-taghrif fid-dossier tekniku pprovdut
skont 1-Artikolu 6 u I-Artikolu 19, kif ukoll fuq kwalunkwe informazzjoni disponibbli u
rilevanti. Ghandu jinghata kont partikolari, kif jixraq, ta":

— dejta dwar l-esponiment, imkejla b'mod adegwat,

—  l-ghamla li fiha l-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta' prodott bijocidali,

— il-metodu tal-applikazzjoni u r-rata tal-applikazzjoni,

—  il-proprjetajiet fizikokimici tal-prodott,

— ir-rotot possibbli tal-esponiment u I-potenzjal ghall-assorbiment,
— il-frekwenza u t-tul ta’ Zzmien tal-esponiment,

— it-tip u d-dags tal-popolazzjonijiet specifi¢ci esposti, meta dan it-taghrif ikun
disponibbli.

Meta tkun disponibbli dejta mkejla b’mod adegwat u rapprezentattiva dwar l-esponiment,
ghandha tinghata kunsiderazzjoni specjali fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-esponiment. Meta
l-metodi tal-kalkolu jintuzaw ghall-istima ta' livelli ta' esponiment, ghandhom ikunu
applikati mudelli adegwati.

Dawn il-mudelli ghandhom:

—  jaghmlu Il-ahjar stima possibbli tal-proc¢essi kollha rilevanti filwaqt li jitqiesu
parametri u suppozizzjonijiet realisitici,

—  jinghaddu minn analizi filwaqt li jitqiesu l-elementi possibbli ta' incertezza,
—  jigu vvalidati b'mod affidabbli f’¢irkustanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell,
— ikunu rilevanti ghall-kundizzjonijiet fiz-zona tal-uzu.

Ghandha wkoll titqies l-informazzjoni rilevanti tal-monitoragg ta’ sustanzi b'uzu u xejriet
ta’ esponiment analogi jew proprjetajiet analogi.

Meta, ghal kwalunkwe effett li jidher fil-paragrafu 20 ikun gie identifikat NOAEL jew
LOAEL, il-karatterizazzjoni tar-riskju ghandha tinvolvi tqabbil tan-NOAEL jew il-LOAEL
mal-evalwazzjoni tad-doza/koncentrazzjoni 1i ghaliha tkun sejra tigi esposta I-
popolazzjoni. Meta ma jistghux jigu stabbiliti NOAEL jew LOAEL, ghandu jsir tqabbil
kwantitattiv.
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Effetti fuq l-annimali

34. Bl-uzu tal-istess principji kif deskritti fit-taqsima 1i tittratta l-effetti fuq il-bniedem, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jikkunsidraw ir-riskji li I-prodott bijocidali
jirrapprezenta ghall-annimali.

Effetti fuq I-ambjent

35. [1-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis kwalunkwe effett negattiv li jinholoq fkull wahda
mit-tliet kompartimenti ambjentali - I-arja, il-hamrija u l-ilma (inkluz is-sediment) - u tal-
bijota wara l-uzu tal-prodott bijoc¢idali.

36. L-identifikazzjoni tar-riskju ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti potenzjalment
negattivi tas-sustanza attiva u ta' kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijoc¢idali.
Jekk dan jirrizulta f'li I-prodott bijoc¢idali jigi kklassifikat skont ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, ghandu jkun hemm l-obbligu ta’ valutazzjoni tad-doza (il-kon¢entrazzjoni) -
rispons (l-effett), valutazzjoni tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskju.

37. F'dawk il-kazijiet meta jkun twettaq it-test adegwat biex jidentifika l-periklu bi rbit ma’
effett potenzjali partikolari ta' sustanza attiva jew sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott
bijoc¢idali, imma r-rizultati ma wasslux ghall-klassifikazzjoni tal-prodoti bijocidali, allura
ma tkunx mehtiega l-karatterizzazzjoni tar-riskju frelazzjoni ma' dan l-effett, sakemm ma
jkunx hemm ragunijiet ohra ragonevoli ta' thassib. Tali ragunijiet jistghu jidderivaw mill-
proprjetajiet u l-effetti ta' kwalunkwe sustanza attiva jew sustanza ta' thassib fil-prodott
bijoc¢idali, b'mod partikolari:

—  kwalunkwe indikazzjoni ta' potenzjal ta' bijoakkumulazzjoni,
— il-karatteristici ta’ persistenza,
— il-forma tal-kurva tat-tossicita/hin fit-testijiet ekotossikologici,

— indikazzjonijiet ta' effetti negattivi ohra abbazi ta' studji tossikologi¢i (ez. il-
klassifikazzjoni bhala mutagenu),

— dejta dwar sustanzi strutturalment analogi,
— l-effetti endokrinali.

38. Ghandha titwettaq valutazzjoni tad-doza (il-konc¢entrazzjoni) - rispons (l-effett) sabiex
tbassar il-konc¢entrazzjoni li tahtha ma jkunx mistenni 1li fil-kompartiment ambjentali
jokkorru effetti 1i jaghtu lok ghat-thassib. Din ghandha titwettaq ghas-sustanza attiva u
ghal kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijo¢idali. Din il-kon¢entrazzjoni tingharaf
bhala I-konc¢entrazzjoni mbassra tal-ebda effett (PNEC). Madankollu, f'¢erti kazijiet, jista'
ma jkunx possibbli li tigi stabbilita PNEC u ghaldagstant jehtieg li titwettaq stima
kwalitattiva tad-doza (il-kon¢entrazzjoni) - ripons (l-effett).

39. [I-PNEC ghandha tigi ddeterminata mid-dejta dwar l-effetti fuq l-organizmi u Il-istudji
dwar l-ekotossicita ssottomessi skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 6 u 1-Artikolu 18. Ghandha
tigi kkalkolata bl-applikazzjoni ta’ fattur ta' stima fuq il-valuri li jirrizultaw mit-testijiet fuq
l-organizmi, ez. LD50 (id-doza letali medjana), LC50 (il-konc¢entrazzjoni letali medjana),
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40.

41.

42.

43.

44,

EC50 (il-konc¢entrazzjoni effettiva medjana), IC50 (il-koncentrazzjoni li tikkawza 50 % ta'
inibizzjoni ta' parametru moghti, ez. it-tkabbir), NOEL(C) (il-livell tal-ebda effett osservat
(il-kon¢entrazzjoni), jew LOEL(C) (il-livell I-aktar baxx b’effett osservat (il-
konc¢entrazzjoni)).

Fattur ta' stima huwa espressjoni tal-grad tal-incertezza fl-estrapolazzjoni mill-
informazzjoni tat-testijiet fuq ghadd limitat ta' specijiet ghall-ambjent reali. Ghalhekk,
b'mod generali, aktar ma tkun estensiva d-dejta u aktar ma t-testijiet idumu fiz-zmien, iktar
ikun zghir il-grad tal-in¢ertezza u d-dags tal-fattur ta' stima.

L-ispecifikazzjonijiet ghall-fatturi ta’ stima ghandhom jinghataw fid-dettall fin-noti ghall-
gwida teknika, li ghal dan il-ghan ghandhom jibbazaw b’mod partikolari fuq I-
indikazzjonijiet = moghtija  fil-punt 3.3.1  tal-AnnessI  ghar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006.

Ghal kull kompartiment tal-ambjent ghandha titwettaq stima tal-esponiment biex tbassar il-
konc¢entrazzjoni li x'aktarx tinstab ghal kull sustanza attiva jew sustanza ta' thassib prezenti
fil-prodott bijocidali. Din il-kon¢entrazzjoni tingharaf bhala l-kon¢entrazzjoni ambjentali
prevista (PEC). Madankollu f'¢erti kazijiet jista' ma jkunx possibbli li tigi stabbilita PEC u
allura jkun jehtieg li ssir stima kwalitattiva tal-esponiment.

PEC, jew fejn mehtiega stima kwalitattiva tal-esponiment, jehtieg li tigi stabbilita biss
ghall-kompartimenti ambjentali li ghalihom huma maghrufa jew ragonevolment
prevedibbli emissjonijiet, skarigi, rimi jew distribuzzjonijiet, inkluza kull kontribuzzjoni
rilevanti minn materjal ittrattat bi prodotti bijoc¢idali.

II-PEC, jew l-istima kwalitattiva tal-esponiment, ghandha tkun iddeterminata billi jitqiesu,
b'mod partikolari, u jekk dan ikun f’loku:

— dejta dwar l-esponiment, imkejla b'mod adegwat,

- il-ghamla li fiha I-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta' prodott bijocidali,

— il-metodu tal-applikazzjoni u r-rata tal-applikazzjoni,
— il-proprjetajiet fizikokimici,

—  il-prodotti tad-dizintegrazzjoni/trasformazzjoni,

— il-moghdijiet possibbli ghall-kompartimenti ambjentali u l-potenzjal ta’
assorbiment/desorbiment u degradazzjoni,

— il-frekwenza u t-tul taz-zmien tal-esponiment.

Meta tkun disponibbli dejta mkejla b’mod adegwat u rapprezentattiva dwar I-esponiment,
ghandha tinghata kunsiderazzjoni specjali fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-esponiment. Meta
l-metodi tal-kalkolu jintuzaw ghall-istima ta' livelli ta' esponiment, ghandhom ikunu
applikati mudelli adegwati. Il-karatteristi¢ci ta' dawn il-mudelli ghandhom ikunu kif
elenkati fil-punt 32. Meta dan ikun f’loku, fuq bazi ta' kaz b'kaz, ghandtha titqies ukoll
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dejta rilevanti tal-monitoragg ta’ sustanzi b'uzu u xejriet ta’ esponiment analogi jew
proprjetajiet analogi.

45. Ghal kwalunkwe kompartiment ambjentali, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha, kemm
ikun jista’ jkun, tinkludi tqabbil tal-PEC mal-PNEC, b’tali mod li jkun jista’ jinhareg
proporzjon PEC/PNEC.

46. Jekk ma kienx possibbli li jinhareg proporzjon PEC/PNEC, il-karatterizzazzjoni tar-riskju
ghandha tinkludi evalwazzjoni kwalitattiva tal-probabbilta 1i effett ikun qieghed jokkorri
fil-kundizzjonijiet kurrenti tal-esponiment jew ikun sejjer jigri fil-kundizzjonijiet previsti
tal-esponiment.

Effetti mhux ac¢cettabbli

47. Id-dejta ghandha tigi sottomessa lill-awtoritajiet kompetenti li jevalwawha, biex jivvalutaw
jekk il-prodott bijocidali jikkawzax sofferenza bla htiega fl-effett tieghu fuq il-vertebrati
fil-mira. Dan ghandu jinkludi valutazzjoni tal-mekkanizmu li bih jinkiseb 1-effett u l-effetti
osservati fuq l-imgiba u s-sahha tal-vertebrati fil-mira; meta l-effett mahsub ikun dak li
joqtol il-vertebrati fil-mira, ghandu jigi vvalutat iz-zmien mehtieg sabiex tinkiseb il-mewt
tal-vertebrat fil-mira u I-kundizzjonijiet i fihom issehh il-mewt.

48. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom, meta dan ikun rilevanti, jevalwaw il-possibbilta ta'
zvilupp tar-rezistenza ghal sustanza attiva fil-prodott bijo¢idali mill-organizmu fil-mira.

49. Jekk ikun hemm indikazzjonijiet li jistghu jokkorru effetti ohra mhux accettabbli, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jevalwaw il-possibbilta li jokkorru tali effetti. Ezempju
ta' dan l-effett mhux accettabbli jista' jkun reazzjoni negattiva ghal irbit u oggetti li
jitwahhlu fl-injam wara l-applikazzjoni ta' priservattiv tal-injam.

Effikacja

50. Id-dejta ghandha tigi sottomessa u evalwata sabiex jigi accertat jekk jistghux jigu
ssostanzjati I-pretensjonijiet dwar l-effikac¢ja tal-prodott bijoc¢idali. Dejta ssottomessa mill-
applikant jew mizmuma mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija jehtigilha tkun
tista' turi l-effikac¢ja tal-prodott bijoc¢idali kontra Il-organizmu fil-mira meta uzat

normalment skont il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni.

51. L-ittestjar ghandu jitwettaq akont il-linji gwida tal-Komunita, jekk dawn ikunu disponibbli
u applikabbli. Fejn dan ikun f’loku, ghandhom jintuzaw metodi ohra kif jidher fil-lista
hawn taht. Jekk tezisti dejta rilevanti minn barra I-laboratorji, din tista' tintuza.

— metodu standard internazzjonali ISO, CEN, jew ghajrhom
— metodu standard nazzjonali

— metodu standard tal-industrija (accettat mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-
Agenzija)

— metodu standard tal-produttur individwali (accettat mill-awtoritajiet kompetenti jew
mill-Agenzija)
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— dejta mill-izvilupp reali tal-prodott bijo¢idali (accettat mill-awtoritajiet kompetenti
jew mill-Agenzija).

Sommarju

52.

53.

F'kull gasam fejn ikunu twettqu valutazzjonijiet tar-riskju, jigifieri l-effetti fuq il-bniedem,
l-annimali u l-ambjent, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jghaqqdu r-rizultati ghas-
sustanza attiva mar-rizultati ghal kwalunkwe sustanza ta' thassib biex jipproducu
valutazzjoni globali ghall-prodott bijoc¢idali nnifsu. Dan ghandu jqis kwalunkwe effett
sinergistiku probabbli tas-sustanza/i attiva/i u tas-sustanzi ta' thassib fil-prodott bijocidali.

Ghall-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom iktar minn sustanza attiva wahda, kwalunkwe effett
negattiv ghandu wkoll jigi maghqud sabiex jipproduci effett globali ghall-prodott bijoc¢idali
nnifsu.

TEHID TAD-DECIZJONIJIET

Prin¢ipji Generali

54.

55.

56.

57.

MT

Soggett ghall-punt 90, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jaslu ghal
dec¢izjoni rigward l-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta' prodott bijoc¢idali bhala rizultat tal-
integrazzjoni tar-riskji li johorgu minn kull sustanza attiva flimkien mar-riskji minn kull
sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijoc¢idali. Il-valutazzjonijiet tar-riskju ghandhom
ikopru l-uzu normali tal-prodott bijoc¢idali flimkien ma' xenarju realistiku tal-aghar kaz, bl-
inkluzjoni ta’ kwalunkwe kwistjoni rilevanti dwar ir-rimi, jew tal-prodott bijoc¢idali nnifsu
jew ta’ kwalunkwe materjal ittrattat bih.

Huma u jiddec¢iedu dwar l-awtorizzazzjoni, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni
ghandhom jaslu ghal wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin ghal kull tip ta' prodott u ghal
kull gasam tal-uzu ta' prodott bijocidali li ghalihom tkun tressqet applikazzjoni:

(1) il-prodott bijoc¢idali ma jistax jigi awtorizzat;

(2) il-prodott bijoc¢idali jista' jigi awtorizzat, soggett ghal kundizzjonijiet/restrizzjonijiet
specifici;

(3) tkun mehtiega aktar dejta gabel ma tkun tista’ tittiched decizjoni dwar I-
awtorizzazzjoni.

Jekk il-konkluzjoni 1i jkunu waslu ghaliha l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni
tkun 1i jehtiegu taghrif jew dejta addizzjonali gabel ma tista' tittiehed dec¢izjoni dwar I-
awtorizzazzjoni, ghandhom jiggustifikaw il-htiega ghal dan it-taghrif jew din id-dejta. Dan
it-taghrif jew din id-dejta addizzjonali ghandhom ikunu I-minimu mehtieg biex titwettaq
valutazzjoni ulterjuri tar-riskju adegwata.

L-l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jaghtu awtorizzazzjoni biss
ghal dawk il-prodotti bijoc¢idali 1li, meta jintuzaw skont il-kundizzjonijiet taghhom ta'
awtorizzazzjoni, ma jipprezentawx riskju mhux ac¢cettabbli ghall-bniedem, 1-annimali, jew
l-ambjent, ikunu effikaci u jkun fihom is-sustanzi attivi permissibbli fil-livell Komunitarju
ghall-uzu f'dawn il-prodotti bijocidali.
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58. Meta jaghti awtorizzazzjonijiet, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom
jimponu kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet, meta dan ikun f’loku. In-natura u s-severita ta'
dawn ghandhom jintghazlu fuq il-bazi tan-natura u I-kobor tal-vantaggi mahsuba u tar-
riskji li x'aktarx jinqalghu mill-uzu tal-prodott bijoc¢idali, u jridu jkunu f’lokhom fir-
rigward ta’ dawn il-vantaggi u r-riskji.

59. Fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet I-l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni
ghandhom iqisu dan 1i ge;j:

— ir-rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju, b'mod partikolari r-relazzjoni bejn 1-esponiment
u l-effett,

- in-natura u s-severita tal-effett,

—  il-gestjoni tar-riskju li tista' tigi applikata,
— il-qasam tal-uzu tal-prodott bijo¢idali,

— l-effikacja tal-prodott bijocidali,

— il-proprjetajiet fizici tal-prodott bijo¢idali,
— il-benefi¢éji tal-uzu tal-prodott bijocidali.

60. Huma u jiddec¢iedu dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali, l-awtoritajiet kompetenti
jew il-Kummissjoni ghandhom iqisu l-in¢ertezzi li johorgu mill-varjabbilta fid-dejta uzata
fil-process tal-evalwazzjoni u tat-tehid tad-dec¢izjoniiet.

61. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jesigu li I-prodotti bijoc¢idali
ghandhom jintuzaw sewwa. L-uzu sewwa ghandu jinkludi l-applikazzjoni b'doza effikaci u
lI-minimizzazzjoni tal-uzu tal-prodotti bijo¢idali meta possibbli.

Effetti fuq il-bnedmin

62. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali jekk il-valutazzjoni tar-riskju tikkonferma li, fapplikazzjoni prevedibbli inkluz
xenarju realistiku tal-aghar kaz possibbli, il-prodott jipprezenta riskju mhux accettabbli
ghall-bniedem.

63. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jikkunsidraw l-effetti possibbli
fuq il-popolazzjonijiet kollha tal-bniedem, jigifieri l-utenti professjonali, l-utenti mhux
professjonali u 1-bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tal-ambjent, meta
jkunu geghdin jiehdu dec¢izjoni dwar l-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali.

64. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jezaminaw ir-relazzjoni bejn 1-
esponiment u l-effett, u juzaw din ir-relazzjoni fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet.
Jehtieg li jigu kkunsidrati ghadd ta' fatturi meta tkun qieghda tigi ezaminata r-relazzjoni u
wiehed mill-aktar importanti huwa n-natura tal-effett negattiv tas-sustanza. Dawn 1-effetti
jinkludu t-tossi¢ita akuta, l-irritazzjoni, il-korruzivita, is-sensitizzazzjoni, it-tossicita, il-
mutagenic¢ita, il-kar¢inogenicitd, in-newrotossi¢ita ta' doza mtennija, it-tossicita
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65.

66.

67.

68.

69.

riproduttiva flimkien mal-proprjetajiet fizikokimi¢i, u proprjetajiet ohra negattivi tas-
sustanza attiva jew tas-sustanza ta' thassib.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, meta dan ikun possibbli, ghandhom
jipparagunaw ir-rizultati miksuba ma' dawk miksuba minn valutazzjonijiet precedenti tar-
riskju ghal effett negattiv identiku jew simili u jidde¢iedu dwar margni adegwat ta' sigurta
(MOS) meta jkunu qeghdin jiehdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni.

MOS adegwat tipikament ikun 100, imma MOS oghla jew aktar baxx minn dan jista' jkun
adegwat skont, fost affarijiet ohra, in-natura tal-effett kritiku tossikologiku.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni, jekk dan ikun f’loku, ghandhom jimponu,
bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni, l-ilbies ta' taghmir personali protettiv bhalma huma
r-respiraturi, il-maskri tan-nifs, l-overalls, l-ingwanti u n-nuééalijiet lbiex inaqqsu I-
esponiment ghall-operaturi professjonali. Dan it-taghmir ghandu jkun disponibbli
ghalihom minnufih.

Jekk ghall-utenti mhux professjonali l-ilbies ta' taghmir personali protettiv ikun l-uniku
metodu possibbli biex jitnaqqas l-esponiment, normalment il-prodott ma ghandux ikun
awtorizzat.

Jekk ir-relazzjoni bejn l-esponiment u l-effett ma tistax titnaqqas ghal livell accettabbli, 1-
awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma jistghu jaghtu l-ebda awtorizzazzjoni
ghall-prodott bijoc¢idali.

Effetti fuq l-annimali

70.

71.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijocidali jekk il-valutazzjoni tar-riskju tikkonferma li, fl-uzu normali, il-prodott bijoc¢idali
jipprezenta riskju mhux accettabbli ghall-annimali li mhumiex fil-mira.

Filwagqt 11 juzaw l-istess kriterji rilevanti kif deskritti fit-tagsima 1i tittratta l-effetti fuq il-
bniedem, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jikkunsidraw ir-riskji li
l-prodott bijoc¢idali jgajjem ghall-annimali meta jkunu geghdin jiehdu decizjoni dwar I-
awtorizzazzjoni.

Effetti fuq I-ambjent

72.

73.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali jekk il-valutazzjoni tar-riskju tikkonferma 1i s-sustanza attiva, jew kwalunkwe
sustanza ta' thassib, jew kwalunkwe prodott ta’ degradazzjoni jew ta’ reazzjoni jipprezenta
riskju mhux accettabbli ghal kwalunkwe kompartiment ambjentali, tal-ilma (inkluz is-
sediment), tal-hamrija u tal-arja. Dan ghandu jinkludi l-valutazzjoni tar-riskji ghall-
organizmi mhux fil-mira f'dawn il-kompartimenti.

Huma u jikkunsidraw jekk jezistix riskju mhux aééettabbli, l-awtoritajiet kompetenti jew
il-Kummissjoni, meta jkunu geghdin jaslu ghal dec¢izjoni finali skont il-punt 90, ghandhom
iqisu l-kriterji fil-punti 75 sa 85.

L-ghodda bazika fit-tehid tad-decizjonijiet hija 1-proporzjon tal-PEC/PNEC jew, jekk dan
mhux disponibbli, stima kwalitattiva. Ghandha tinghata kunsiderazzjoni dovuta lill-
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74.

Ilma

75.

76.

77.

precizjoni ta' dan il-proporzjon minhabba l-varjabbilta fid-dejta uzata kemm fil-kejl tal-
koncentrazzjoni kif ukoll tal-istima.

Meta jigi stabbilit il-PEC ghandu jintuza l-aktar mudell f’loku filwaqt 1i jitqiesu d-destin
tal-prodott bijoc¢idali u I-imgiba tieghu fl-ambjent.

Ghal kwalunkwe kompartiment ambjentali, jekk il-proporzjon PEC/PNEC jkun ugwali
ghal jew inqas minn 1, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tkun tali li ma jkunx hemm
il-htiega ta' iktar taghrif u/jew ittestjar.

Jekk il-proporzjon PEC/PNEC ikun akbar minn 1, l-awtoritajiet kompetenti jew il-
Kummissjoni ghandhom jiggudikaw, abbazi tad-dags ta' dan il-proporzjon u ta' fatturi ohra
ikunx jehtieg mizuri tat-tnaqqis tar-riskju jew jekk il-prodott ma jista’ jinghata l-ebda
awtorizzazzjoni. [l-fatturi rilevanti li jehtieg li jigu kkunsidrati huma dawk imsemmija fil-
punt 37.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali jekk, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-koncentrazzjoni previdibbli tas-
sustanza attiva jew ta' kwalunkwe sustanza ohra ta' thassib jew tal-metaboliti rilevanti jew
tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew ta' reazzjoni fl-ilma (jew is-sedimenti tieghu) ghandu
impatt mhux accettabbli fuq specijiet 1i mhumiex fil-mira fl-ambjent akkwatiku, tal-bahar
jew estwarin ghajr jekk ma jintweriex xjentifikament li mhemm l-ebda effett mhux
accettabbli fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali jekk, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-koncentrazzjoni previdibbli tas-
sustanza attiva jew ta' kwalunkwe sustanza ohra ta' thassib jew tal-metaboliti rilevanti jew
tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew ta' reazzjoni fl-ilma tal-pjan tagbez l-aktar
konc¢entrazzjoni baxxa minn dawk li gejjin:

—  il-koncentrazzjoni  massima  permissibbli  stabbilita  bid-Direttiva  tal-
Kunsill 80/778/KEE dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem®,
jew

— il-kon¢entrazzjoni massima kif stabbilita wara l-procedura biex is-sustanza attiva tigi
inkluza fl-Anness I ghal dan ir-Regolament, abbazi ta' dejta adegwata, b'mod
partikolari dik tossikologika

ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma tinqabizx il-
konc¢entrazzjoni l-aktar baxxa.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali jekk il-konc¢entrazzjoni previdibbli tas-sustanza attiva jew ta' sustanza ta' thassib
jew tal-metaboliti rilevanti jew tal-prodotti ta’ degradazzjoni jew ta' reazzjoni fl-ilma tal-
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78.

wic¢ jew is-sedimenti tieghu wara l-uzu tal-prodott bijoc¢idali fil-kundizzjonijiet tal-uzu
proposti:

— tagbez, meta l-ilma tal-wic¢ gewwa jew miz-zona tal-uzu previst ikun mahsub ghall-
estrazzjoni ta' ilma tax-xorb, il-valuri ffissati mid-

— Direttiva tal-Kunsill 75/440/KEE dwar il-kwalita mehtiega ghall-ilma tal-
wic¢ illi huwa mahsub ghall-produzzjoni tal-ilma tax-xorb fl-Istati
Membriél,

- Direttiva 80/778/KEE jew
— ikollha impatt fuq specijiet mhux fil-mira i jitqies li ma jkunx accettabbli

ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post din il-
konc¢entrazzjoni ma tinqabizx.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott bijo¢idali, inkluzi 1-pro¢eduri ghat-tindif tat-
taghmir tal-applikazzjoni, jehtigilhom ikunu tali 1i jimminimizzaw il-probabbilta ta'
kontaminazzjoni ac¢identali tal-ilma jew tas-sediment tieghu.

Hamrija

79.

Arja
80.

Meta x'aktarx li tokkorri kontaminazzjoni mhux accettabbli tal-hamrija, l-awtoritajiet
kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott bijoc¢idali jekk is-
sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib li tinsab fih, wara 1-uzu tal-prodott bijocidali:

—  matul testijiet fil-post, tippersisti fil-hamrija ghal aktar minn sena, jew

— matul testijiet fil-laboratorju, tifforma residwi li ma jistghux jigu estratti fammonti li
jagbzu 70 % tad-doza inizjali wara 100 jum b'rata ta' mineralizzazzjoni ta' anqas
minn 5 % f'100 jum,

—  ikollha konsegwenzi jew effetti mhux accettabbli fuq organizmi li mhumiex fil-mira,

ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet fil-post ma ssehh l-ebda
akkumulazzjoni mhux ac¢ettabbli fil-hamrija.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijo¢idali meta jkun hemm possibbilta prevedibbli ta' effetti mhux accettabbli fuq il-
kompartiment tal-arja ghajr jekk jintwera xjentifikament li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-
post ma jkun hemm l-ebda effett mhux accettabli.

Effetti fuq organiimi li mhumiex fil-mira

81.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali meta jkun hemm possibbilta prevedibbli ragonevolment li organizmi li mhumiex
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fil-mira jkunu esposti ghall-prodott bijocidali, jekk, ghal kwalunkwe sustanza attiva jew
sustanza ta' thassib:

— il-PEC/PNEC ikun iktar minn 1, ghajr jekk jigi stabbilit b'mod car fil-valutazzjoni
tar-riskju 1i fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma jokkorri l-ebda effett mhux
accettabbli wara l-uzu tal-prodott bijoc¢idali skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti,
jew

— il-fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni (BCF) relatat mat-tessuti tax-xaham fil-vertebrati li
mhumiex fil-mira ikun aktar minn 1 ghajr jekk jigi stabbilit b'mod car fil-
valutazzjoni tar-riskju li fil-kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma jokkorri I-ebda effett
mhux accettabli, b’mod dirett jew indirett, wara l-uzu tal-prodott bijo¢idali skont il-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

82. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijoc¢idali meta jkun hemm possibbilta ragonevolment prevedibbli li organizmi akkwatiéi,
inkluzi dawk tal-bahar u estwarini, jkunu esposti ghall-prodott bijoc¢idali, jekk, ghal
kwalunkwe sustanza attiva jew sustanza ta' thassib fih:

— il-PEC/PNEC ikun iktar minn 1, ghajr jekk jigi stabbilit b'mod car fil-valutazzjoni
tar-riskju 1i fil-kundizzjonijiet fil-post il-vijabbilta tal-organizmi akkwati¢i, inkluzi
dawk tal-bahar u estwarini, mhijiex mhedda mill-prodott bijoc¢idali skont il-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti, jew

— il-fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni (BCF) huwa aktar minn 1 000 ghal sustanzi li huma
bijodegradabbli facilment jew aktar minn 100 ghal dawk li mhumiex bijodegradabbli
facilment ghajr jekk jigi stabbilit b'mod c¢ar fil-valutazzjoni tar-riskju li fil-
kundizzjonijiet rilevanti fil-post ma jokkorri I-ebda effett mhux accettabli, b’mod
dirett jew indirett, fuq il-vijabbilta tal-organizmi akkwatici, inkluzi dawk tal-bahar u
estwarini, wara l-uzu tal-prodott bijoc¢idali skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti.

83. L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijo¢idali meta jkun hemm possibbilta prevedibbli ragonevolment li mikroorganizmi
f’impjanti tat-trattament tad-drenagg ikunu esposti ghall-prodott bijoc¢idali, jekk, ghal
kwalunkwe sustanza attiva, sustanza ta' thassib, metabolit rilevanti, prodott tad-
degradazzjoni jew reazzjoni il-proporzjon PEC/PNEC jkun aktar minn 1 ghajr ikun
stabbilit ¢ar fil-valutazzjoni tar-riskju li fil-kundizzjonijiet fil-post ma jokkorri 1-ebda effett
mhux accettabli, b’mod dirett jew indirett, fuq il-vijabbilta ta’ tali mikroorganizmi.

Effetti mhux accettabbli

84. Jekk x'aktarx jigri li tizviluppa rezistenza ghas-sustanza attiva fil-prodott bijoc¢idali, 1-
awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jiehdu passi biex jimminimizzaw
il-konsegwenzi ta' din ir-rezistenza. Dan jista' tinvolvi 1-modifika tal-kundizzjonijiet tal-

awtorizzazzjoni jew sahansitra r-rifjut ta' kwalunkwe awtorizzazzjoni.

85. Ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghal prodott bijo¢idali mahsub biex jikkontrolla I-
vertebrati ghajr jekk:

— il-mewt issehh fl-istess waqt tal-estinzjoni tal-gharfien, jew,
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— il-mewt issehh minnufih, jew,
— il-funzjonijiet vitali jitnagqsu gradwalment minghajr sinjali evidenti ta' tbatija.

Ghall-prodotti repellenti, 1-effett mahsub ghandu jintlahaq minghajr tbatija jew ugigh bla
htiega ghall-vertebrati fil-mira.

Effikacja

86.

87.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ma ghandhomx jawtorizzaw prodott
bijocidali 1i ma jkollux bizzejjed effika¢ja meta jintuza skont il-kundizzjonijiet specifikati
fuq it-tikketta proposta jew skont kundizzjonijiet ohra tal-awtorizzazzjoni.

Il-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni, il-kontroll jew l-effetti 1-ohra
mahsuba, jehtieg li jkunu, bhala minimu, simili ghal dawk li jirrizultaw minn prodotti ta'
referenza xierqa, meta jkun hemm tali prodotti, jew ghal mezzi ohra ta' kontroll. Meta ma
jezisti l-ebda prodott ta' referenza, il-prodott bijocidali jehtieglu jaghti livell definit ta'
protezzjoni jew ta' kontroll fiz-zoni tal-uzu propost. Il-konkluzjonijiet rigward il-
prestazzjoni tal-prodott bijoc¢idali jehtigilhom ikunu validi ghaz-zoni kollha proposti ghall-
uzu u ghaz-zoni kollha fl-Istat Membru jew, meta dan ikun f’loku, fil-Komunita, ghajr
meta l-prodott bijoc¢idali jkun mahsub ghall-uzu f'¢irkostanzi specifi¢i. L-awtoritajiet
kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jevalwaw id-dejta ggenerata f’testijiet dwar
rispons ghad-doza (li jehtieg li tinkludi kontroll mhux ittrattat) 1i jinvolvu rati ta’ dozagg li
jkunu angas mir-rata rakkomandata, biex jigi vvalutat jekk id-doza rakkommandata hijiex
il-minimu mehtieg sabiex jintlahaq 1-effett mixtieq.

Sommarju

88.

F'kull wahda mill-ogsma fejn ikunu twettqu valutazzjonijiet tar-riskju, jigifieri l-effetti fuq
il-bniedem, l-annimali u l-ambjent, l-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni
ghandhom jghaqqdu I-konkluzjonijiet milhuqa ghas-sustanza attiva u s-sustanzi ta' thassib
biex jipproducu konkluzjoni komprensiva ghall-prodott bijoc¢idali nnifsu. Ghandu wkoll
jitfassal sommarju tal-valutazzjoni tal-effikac¢ja u tal-effetti mhux accettabbli.

Ir-rizultat ghandu jkun:

— sommarju tal-effetti tal-prodott bijoc¢idali fuq il-bniedem,
- sommarju tal-effetti tal-prodott bijoc¢idali fuq l-annimali,
— sommarju tal-effetti tal-prodott bijoc¢idali fuq l-ambjent,
— sommarju tal-valutazzjoni tal-effikacja,

— sommarju tal-effetti mhux accettabbli.

INTEGRAZZJONI GLOBALI TAL-KONKLUZJONLJIET

89.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jghaqqdu I-konkluzjonijiet
individwali milhuqa fir-rigward tal-effetti tal-prodott bijoc¢idali fuq it-tliet setturi, jigifieri I-
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90.

91.

bniedem, l-annimali u l-ambjent, biex jaslu ghal konkluzjoni komprensiva dwar l-effett
globali tal-prodott bijo¢idali.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni imbaghad ghandhom iqisu kif jisthoqq
kwalunkwe effett rilevanti mhux accettabbli, 1-effikacja tal-prodott bijoc¢idali u l-benefic¢ji
tal-uzu tal-prodott bijocidali, gabel ma jiehdu decizjoni ta' awtorizzazzjoni ghall-prodott
bijocidali.

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni fl-ahhar mill-ahhar ghandhom jiddec¢iedu
jekk il-prodott bijo¢idali jistax ikun awtorizzat jew le, u jekk din l-awtorizzazzjoni
ghanhiex tkun soggetta ghal xi restrizzjonijiet jew kundizzjonijiet f’konformita ma’ dan I-
Anness u dan ir-Regolament.
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TABELLA TA' KORRELAZZJONI

Dan ir-Regolament

Id-Direttiva 98/8/KE

Artikolu 1 Artikolu 1.1
Artikolu 2

2.1 Artikolu 1.2

2.2 Artikolu 1.2

2.3 Artikolu 1.3

2.4 Artikolu 1.4

2.5

2.6

Artikolu 3

3.1 Artikolu 2.1

3.2 Artikolu 2.2
Artikolu 4

4.1 Artikolu 10.1

4.2 Artikolu 10.3

4.3 Artikolu 10.2

4.4 Artikolu 10.2
Artikolu 5

Artikolu 6

6.1 Artikolu 11.1.a

6.2 Artikolu 11.1.a.duii
6.3

Artikolu 7

7.1 Artikolu 11.1.a

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Artikolu 8

8.1 Artikolu 11.2 l-ewwel subparagrafu
8.2 Artikolu 11.2 it-tieni subparagrafu
8.3 Artikolu 10.1 l-ewwel subparagrafu
8.4
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8.5 Artikolu 11.4
8.6 Artikolu 11.3

Artikolu 9
9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

Artikolu 10
10.1
10.2 Artikolu 10.4

Artikolu 11
11.1
11.2
11.3
11.4
11.5
11.6

Artikolu 12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7

Artikolu 13
13.1 Artikolu 10.4
13.2
13.3

Artikolu 14

Artikolu 15
15.1 Artikolu 3.1
15.2 Artikolu 8.1
15.3 Artikolu 3.4
15.4 Artikolu 3.6
15.5 Artikolu 3.7

Artikolu 16
16.1 Artikolu 5.1
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16.2
16.3
16.4
16.5
16.6

Artikolu 5.1.b

Artikolu 5.2
Artikolu 2.1.j

Artikolu 17
17.1
17.2
17.3
17.4

Artikolu 2.1.b

Artikolu 18
18.1
18.2
18.3
18.4
18.5

Artikolu 8.2

Artikolu 8.12

Artikolu 33

Artikolu 19
19.1
19.2

Artikolu 20
20.1
20.2
20.3

Artikolu 5.3

Artikolu 21
21.1
21.2
21.3
21.4
21.5
21.6

Artikolu 10.5.1

Artikolu 10.5.1ii

Artikolu 22
22.1
22.2
223

Artikolu 23
23.1
232
233
23.4
23.5
23.6

Artikolu 3.3.1
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Artikolu 24
24.1
24.2
243
24.4
24.5
24.6
24.7
24.8
24.9

Artikolu 3.6

Artikolu 3.6

Artikolu 25
25.1
25.2
25.3
254
25.5
25.6

Artikolu 4.1
Artikolu 4.1

Artikolu 4.1

Artikolu 26
26.1
26.2
26.3
26.4

Artikolu 27
27.1
27.2

Artikolu 4.4
Artikolu 4.5

Artikolu 28
28.1
28.2
28.3
28.4
28.5
28.6
28.7
28.8
28.9
28.10

Artikolu 29
29.1
29.2

Artikolu 4.2

Artikolu 30
30.1
30.2
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Artikolu 31

Artikolu 4.6

Artikolu 32

Artikolu 33
33.1
33.2

Artikolu 34
34.1
34.2
34.3
34.4
34.5

Artikolu 35
35.1
35.2
353
354
35.5
35.6

Artikolu 36
36.1
36.2
36.3
36.4
36.5
36.6
36.7
36.8

Artikolu 37
37.1
37.2
37.3
37.4
37.5
37.6

Artikolu 38
38.1
38.2
38.3

Artikolu 14.1

Artikolu 14.2

Artikolu 39
39.1

Artikolu 7.1
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39.2
39.3
39.4

Artikolu 7.3

Artikolu 40

Artikolu 7.2

Artikolu 41

Artikolu 7.5

Artikolu 42

Artikolu 43

Artikolu 44
44.1
44.2
443
44.4
44 .5
44.6
44.7
44.8
449

Artikolu 45
45.1
45.2
45.3

Artikolu 15.1
Artikolu 15.2

Artikolu 46
46.1
46.2
46.3
46.4

Artikolu 17.1
Artikolu 17.2
Artikolu 17.3
Artikolu 17.5

Artikolu 47
471
47.2

Artikolu 48
48.1
48.2
48.3
48.4
48.5

Artikolu 12.1

Artikolu 12.3

Artikolu 49
49.1
49.2

49.3
49.4

Artikolu 12.1.c.iiu 1l.bu 1.d.ii
Artikolu 12.2.ciuii

Artikolu 50
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50.1
50.2

Artikolu 51
51.1
51.2

Artikolu 52
52.1 Artikolu 13.2
52.2
52.3
524
52.5

Artikolu 53
53.1 Artikolu 13.1
53.2

Artikolu 54
54.1 Artikolu 24
54.2
54.3 Artikolu 24
54.4

Artikolu 55
55.1
55.2
55.3 Artikolu 19.1
554 Artikolu 19.2

Artikolu 56
56.1
56.2
56.3

Artikolu 57
57.1
57.2

Artikolu 58
58.1 Artikolu 20.1 u 2
58.2 Artikolu 20.3
58.3 Artikolu 20.6

Artikolu 59 Artikolu 21 it-tieni subparagrafu

Artikolu 60
60.1
60.2
60.3
60.4
60.5

Artikolu 61
61.1
61.2

Artikolu 62
62.1 Artikolu 22.1 1-ewwel u t-tieni subparagrafi
62.2 Artikolu 22.1 it-tielet subparagrafu

62.3 Artikolu 22.2
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Artikolu 63
63.1
63.2
63.3

Artikolu 23.1 l1-ewwel subparagrafu
Artikolu 23 it-tieni subparagrafu

Artikolu 64

Artikolu 65
65.1
65.2

Artikolu 66
66.1
66.2
66.3

Artikolu 67
67.1
67.2

Artikolu 68
68.1
68.2

Artikolu 69

Artikolu 70
70.1
70.2
70.3
70.4

Artikolu 25

Artikolu 71
71.1
71.2

Artikolu 26.1 u 2

Artikolu 72
72.1
72.2
72.3
72.4
72.5

Artikolu 28.1

Artikolu 28.3
Artikolu 28.4

Artikolu 73

Artikoli 29 u 30

Artikolu 74

Artikolu 75

Artikolu 76

Artikolu 32

Artikolu 77
77.1
77.2
77.3
77.4

Artikolu 16.2
Artikolu 16.1
Artikolu 16.3

Artikolu 78
78.1
78.2

Artikolu 79

Artikolu 80
80.1
80.2
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Artikolu 81

Artikolu 82
82.1
82.2

Artikolu 83

Artikolu 84

Artikolu &5

Anness |

Anness |

Anness 11

Anness I A, Il AulV A

Anness 111

AnnessII B,III BulV B

Anness IV

Anness V

Anness V

Anness VI

Anness VI
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APPENDICI 2

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

1. ISEM IL-PROPOSTA:
Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq u 1-
uzu tal-prodotti bijoc¢idali.
2. QAFAS ABM/ABB
Qasam politiku: 07 L-Ambjent

Kodi¢i tal-Attivita 07 03: Implimentazzjoni ta' politika u legizlazzjoni ambjentali

Komunitarji
3. LINJI TAL-BAGIT
3.1. Linji tal-bagit (linji operattivi u linji ta' ghajnuna teknika u amministrattiva

relatati (ez.-linji B..A)) inkluzi l-intestaturi:

LINJA GDIDA TAL-BAGIT LI GHANDHA TINHOLOQ TAHT IT-TITOLU 07
AMBIJENT - Agenzija tal-Kimika — attivitajiet fil-qasam tal-Legizlazzjoni dwar il-Prodotti
Bijoc¢idali — Sussidju taht it-Titoli 1 u 2

LINJA GDIDA TAL-BAGIT LI GHANDHA TINHOLOQ TAHT IT-TITOLU 07
AMBIJENT — Agenzija tal-Kimika — attivitajiet fil-qasam tal-Legizlazzjoni dwar il-Prodotti
Bijo¢idali — Sussidju taht it-Titolu 3

I1-linji 1-godda tal-bagit li ghandhom jinholqu sejrin ikorpu l-infiq tal-ECHA ghall-persunal u
l-amministrazzjoni (it-Titoli 1 u 2) u l-infiq operattiv tal-ECHA (it-Titolu 3) ghall-attivitajiet
li ghandhom jitwettqu fil-qasma tal-prodotti bijoc¢idali skont dan ir-regolament, bhala parti
mis-sussidju annwali lill-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimi¢i (ECHA) mill-bagit tal-
Komunita (flimkien mal-approprjazzjonijiet skont il-partiti tal-bagit 02 03 03 01 u 02 03 03
02 ghall-finanzjament tal-attivitajiet tar-Regolament REACH®?).

3.2. Tul ta' Zmien tal-azzjoni u tal-impatt finanzjarju:

It-tul ta’ zmien tal-azzjoni mhuwiex limitat, minhabba li l-proposta tistabbilixxi r-regoli
applikabbli ghat-tqeghid tal-prodotti bijocidali fis-suq. L-impatt finanzjarju, madankollu,
mistenni li jillimita ruhu ghall-appogg lill-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimic¢i (ECHA)
hija u tassumi l-kompiti addizzjonali reltati mal-valutazzjoni tas-sustanzi attivi uzati fil-
prodotti bijocidali u ta’ certi prodotti bijo¢idali. L-ECHA tabilhaqq sejra tir¢ievi hlasijiet
specifici mill-applikanti ghal uhud minn dawn l-attivitajiet kif ukoll hlas annwali ghal prodotti
awtorizzati mill-Komunita.

62 Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.
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Huwa mistenni li I-ECHA se tkun involuta f’dawn il-kompiti mis-sena 2012. Minhabba 1i 1-
2013 hija l-ahhar sena fil-programmazzjoni finanzjarja kurrenti, f’din id-dikjarazzjoni
finanzjarja, l-estimi tal-approprjazzjonijiet ta’ impenn u ta’ hlas gew limitati ghal dawk tal-
2012 u 1-2013.

Analizi dettaljata tal-bagit tal-ECHA ghal dawn il-kompiti addizzjonali tinghata fl-annessi
ghad-dikjarazzjonijiet finanzjarji ghas-snin 2012 u 2013 kif ukoll ghat-tmien snin ta’ wara
(jigifieri sal-2021), biex ikun hemm gbil mal-iskeda ta’ zmien tad-Dikjrazzjoni Finanzjarja
Legizlattiva riveduta tar-REACH (SEC(2006)924).

3.3. Karatteristi¢i bagitarji:

. Kontribuz- Intestatura
Linja tal- . Kontribuz- zjonijiet mill- fil-
Ja Tip ta’ nfiq Gdid zjoni tal- joniie: .
bagit EFTA pajjizi perspettiva
applikanti finanzjarja
GDID Mhux :
. Diff. IVA IVA LE Nru 2
obblig.
GDID Mhux :
. Diff. IVA IVA LE Nru 2
obblig.
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4. SOMMARJU TAR-RIZORSI
4.1. Rizorsi Finanzjarji

4.1.1.  Sommarju tal-approprjazzjonijiet ta’ impenn (Al) u l-approprjazzjonijiet ta’ hlas

(AH)
EUR miljuni (sa tliet ¢ifri wara l-punt de¢imali)
Taqgsima ho17
It-tip ta’ nfiq nru. ul
2012 013 |pr4% Po15  ois YM? [Totali
Infiq operattiv
Approprjazzjonijiet ta’
impenn (AI) 8.1. a 1,023 2,280 5,303
Approprjazzjonijiet ta’ hlas
(AH) b 1,023 2,280 5,303
Infiq amministrattiv inkluz fl-ammont ta’ referenza
Ghajnuna teknika Ulera . i i i i i i i
amministrattiva (NDA) o
AMMONT TOTALI TA' REFERENZA
P ,
{&pproprJaZZJonljlet ta ate (1023 2280
impenn 3,303
Approprjazzjonijiet ta’
hlas b+c 1,023 2,280 3,303
Infiq amministrattiv mhux inkluz fl-ammont ta’ referenza
Rizorsi umani u nfiq relatat
(NDA) 8.2.5. d - - - - - - -
Spejjez amministrattivi,
ghajr ir-rizorsi umani u
spejjez relatati, mhux inkluzi 8.2.6. e 0,204 (0,204 | - - - 0,408
fl.ammont ta’ referenza
(NDA)
Total indikattiv tal-ispiza finanzjarja tal-azzjoni
T(')TéL {&I, 1nk!u21 spejjez a+c+d 1227 P.4s4 3,711
ta' Rizorsi Umani +e

63 Stimi tal-approprjazzjonijiet tal-impennji u tal-hlasijiet huma limitati ghall-programmazzjoni finanzjarja

kurrenti li tibga' ghaddejja sal-2013.
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TOTAL AH, inkluzi spejjez b+c+d
ta' Rizorsi Umani He

1,227 2,484 3,711

4.1.2.

4.1.3.

Kompatibbilta mal-Programmazzjoni Finanzjarja
O  Il-proposta hija kompatibbli mal-programmazzjoni finanzjarja ezistenti.

X  Il-proposta sejra tinvolvi I-programmazzjoni mill-gdid tal-intestura rilevanti fil-
perspettiva finanzjarja (EUR 1,227 miljun f1-2012 u EUR 2,484 miljun fl-
2013).

O  Il-proposta tista’ titlob I-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-Ftehim
Interistituzzjonali® (jigifieri l-istrument ta' flessibbiltd jew ir-revizjoni tal-
perspettivi finanzjarji).

Impatt finanzjarju fuq id-Dhul
X Il-proposta ma ghandhiex impatt finanzjarju fuq id-dhul

Mhemm I-ebda impatt fuq il-lat tad-dhul fil-bagit tal-Komunita. Il-bagit tal-ECHA
jipprevedi li d-dhul proprju taghha jkun jikkonsisti minn hlasijiet minghand I-
industrija, li I-lECHA hija awtorizzata tigborhom minhabba 1-kompiti fdati f’idejha
skont dan ir-regolament, flimkien ma’ sussidju mill-bagit tal-Komunita.

Ghal kompiti relatati mal-prodotti bijocidali, il-proposta tipprevedi li 1-ECHA
timponi hlasijiet ghall-inkluzjoni u ghat-tigdid tal-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi fl-
Annes I, ghall-evalwazzjoni ta' applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, 1-emenda tal-
awtorizzazzjoni u t-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ certi prodotti bijoc¢idali fil-livell
Komunitarju, kif ukoll hlas annwali 1i ghandu jithallas mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet Komunitarji.

Minkejja 11 huwa mistenni li l-attivitajiet relatati mal-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi u
mal-awtorizzazzjoni tal-prosotti bijo¢idali jkunu awtofinanzjati wara ftit snin, jista’
jkun 1i tibga’ I-htiega ghal sussidju mill-bagit tal-Komunita, jekk l-istruttura tal-
hlasijiet imposti ma tkoprix l-ispejjez. Dan id-dokument finanzjarju tfassal bl-ipotezi
li xi kompiti ma jkunux koperti mill-hlasijiet:

— It-thejjija ta’ opinjonijiet dwar mistogsijiet riferiti lill-ECHA skont I-
Artikolu 30 tal-proposta, fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil bejn I-Istati Membri matul
procedura ta’ rikonoxximent reciproku

— Kompiti relatati mal-qsim tad-dejta u I-kunfidenzjalita

— L-izvilupp ta’ dokumenti ta’ gwida, generali u specifici

— Tlestija tal-Programm ta’ Revizjoni ghas-sustanzi attivi

— Tnaqqis ghall-SMEs (kif propost fl-Artikolu 70(2)(a))

— Kompiti ohra ta’ interess Komunitarju u mhux koperti bi hlasijiet.

64

Ara l-punti 19 u 24 tal-ftehim Interistituzzjonali.
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Barra minn hekk, 1-Artikolu 68 tal-proposta jesigi separazzjoni cara fil-bagit tal-
ECHA bejn l-attivitajiet li ghandhom jitwettqu skont id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament REACH u l-kompiti godda u addizzjonali li johorgu minn din il-
proposta. B’konsegwenza ta’ dan, l-infiq u d-dhul relatati ma’ dawn il-kompiti
addizzjonali jehtigilhom ikunu identifikati c¢ar fis-sistema tal-kontabbilta tal-
Agenzija.

4.2. Rizorsi Umani FTE (inkluzi uffi¢jali u persunal temporanju u estern) - ara d-
dettall fil-punt 8.2.1.

Htigijiet annwali 2012 2013 | 2014 2015 2016 2017

u wara

Ghadd totali tar-rizorsi | - - - - - -

umani
5. KARATTERISTICI U GHANIJIET
5.1. Htigijiet li jridu jigu sodisfatti fil-medda qasira jew twila ta’ zmien

Kwalunkwe sustanza, gabel ma tkun tista’ tigi awtorizzata ghall-uzu fi prodott bijocidali,
jehtigilha tghaddi minn valutazzjoni dwar jekk tirrapprezentax riskju mhux accettabbli ghall-
ambjent jew ghas-sahha pubblika. Din il-valutazzjoni jwettquha l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru , u wara ssir revizjoni minn esperti pari fil-livell Komunitarju, qabel ma I-
Kummissjoni tiehu de¢izjoni.

Barra minn hekk, biex jittejjeb il-process ta’ awtorizzazzjoni ta’ prosotti bijoc¢idali kif ukoll
biex jingeibu ‘l quddiem I-innovazzjoni u l-izvilupp ta’ prodotti godda bi profil sanitarju u
ambjentlai mtejjeb, huwa propost li ¢erti prodotti — dawk 1i fihom sustanzi attivi godda jew
dawk li jipprezentaw riskju baxx — ikunu awtorizzati direttament fil-livell Komunitarju, skont
ma jaghzel l-applikant. Kategoriji ohra ta’ prodotti bijo¢idali jibqghu awtorizzati fil-livell tal-
Istati Membri.

Barra minn hekk, ghal prodotti bijo¢idali 1i jkun ghandhom jigu awtorizzati mill-Istati
Membri, permezz tal-procedura tar-rikonoxximent rec¢iproku, divergenzi ta’ opinjoni bejn 1-
Istati Membri se jkun jehtieg 1i jkunu indirizzati permezz ta’ procedura ad hoc ghar-
rizoluzzjoni tal-kunflitti. Huwa mistenni li l-parti I-kbira ta’ dawn id-divergenzi ta’ opinjoni
jkunu ta’ natura xjentifika jew teknika.

Fl-ahhar nett, ghall-implimentazzjoni tar-Regolament se jehtieg li jinghata appogg xjentifiku
u tekniku reali.
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5.2. Valur mizjud tal-intervent tal-Komunita, kompatibbilta tal-proposta ma’
strumenti finanzjarji ohra u sinergija possibbli

Sal-lum, ié-Centru Kongunt ta’ Ri¢erka (JRC) tal-Kummissjoni jaghti kontribut sinifikanti fil-
programm ta' revizjoni tas-sustanzi attivi ezistenti®. Madankollu, mat-tnaqqis tal-attivitajiet
tieghu fil-qasam tas-sustanzi kimi¢i minhabba t-trasferiment ta’ dawn l-attivitajiet lill-ECHA,
il-JRC tal-Kummissjoni diga habbar li sejjer itemm l-atttivitajiet tieghu fil-qasam tal-prodotti
bijocidali fi tmiem 1-2013, biex imbaghad jikkonc¢entra fuq prijoritajiet ohra.

Galadarba s-servizzi tal-Kummissjoni sussegwentement ma jkollhomx 1-gharfien espert u r-
rizorsi biex jindirizzaw kwistjonijiet ta’ natura xjentifika u teknika marbuta mal-evalwazzjoni
tas-sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali, tqies li 1-ahjar triq tkun li jinkisbu
pariri u appogg minn entita esterna.

Is-serhan fuq entita esterna ghal valutazzjoni tar-riskju hija wkoll konformi mal-approce
utilizzat f’setturi ohra, bhalma huma I-prodotti medi¢inali, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u l-ikel, fejn hemm separazzjoni netta bejn il-valutazzjoni tar-riskju (li jwettquha
entitajiet xjentifici) u I-gestjoni tar-riskju (li twettagha 1-Kummissjoni).

Galadarba giet eskluz l-possibbilta li jitwaqqaf korp specifiku biex ikun inkarigat bil-
valutazzjoni tar-riskju tas-sustanzi attivi u l-prodotti pijo¢idali, tliet entitajiet ezistenti gew
ikkunsidrati bhala kandidati possibbli biex jipprovdu dan l-appogg xjentifiku u tekniku fil-
gasam tal-bijocidi:

— L-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta' Prodotti Medic¢inali (EMEA) minhabba 1i
l-proposta li ¢erti prodotti bijocidali jigu awtorizzati fil-livell Komunitarju timxi fuq
il-mudell tal-linji u l-principji ta’ dak li diga jezisti, mil-1995 ‘I hawn, ghal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu fuq I-annimali u I-bnedmin;

— L-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (EFSA), minhabba li d-Direttiva 98/8/KE
spiss titqies bhala oht id-Direttiva 91/414/KEE 1i tirregola t-tqeghid fis-suq tal-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u fejn -EFSA hija l-entitd xjentifika uffi¢jali
responsabbli ghat-thejjija ta’ opinjonijiet ghall-Kummissjoni; u

— L-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimic¢i (ECHA).
Madankollu, dak li jkun jista’ jistenna li mill-ewwel tnejn jintlahqu sinergiji limitati. Min-

naha l-ohra, Il-ghazla tal-ECHA mistennija tohloq sinergiji sinifikanti, abbazi tal-
kunsiderazzjonijiet li gejjin:

65 Id-Direttiva 98/8/KE tipprovdi dwar l-evalwazzjoni sistematika tas-sustanzi attivi li diga kienu fis-suq

fl-14 ta’ Mejju 2000, meta dahlet fis-sehh id-Direttiva. Din l-evalwazzjoni jaghmluha l-Istati Membri, li
lkoll gew allokati ghadd ta’ sustanzi li ghalihom ghandhom jipproducu rapporti ta’ valutazzjoni. Dawn
ir-rapporti ta' valutazzjoni mbaghad jgahddu minn revizjoni tal-esperti pari mill-Istati Membri l-ohra, u
jkunu diskussi f’diversi laqghat organizzati mill-JRC tal-Kummissjoni ghal dak li jirrigwarda 1-
kwistjonijiet xjewntifi¢ci u tekni¢i u mbaghad mid-DG Ambjent ghad-diskussjonijiet finali qabel
jittiehdu l-ahhar passi tal-process (il-procedura tal-Komitologija). Id-diskussjonijiet xjentifi¢i u tekni¢i u
x-xoghol ta’ thejjija li jinvolvu ghall-qari tar-rapporti u l-analizi tal-kwistjonijiet varji jitolbu rizorsi
sinifikanti, li bhalissa jipprovdihom il-JRC tal-Kummissjoni u li jiffinanzjahom il-programm LIFE+
taht il-linja tal-bagit 07 03 07.
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— l-ewwel u qgabel kollox, il-valutazzjoni ta’ sustanzi atttivi uzati fi prodotti bijo¢idali
ssegwi bosta mill-metodologiji u principji li japplikaw ukoll ghas-sustanzi kimic¢i. Ir-
rekwiziti tad-dejta jixtiebhu u l-valutazzjoni tar-riskji ghal dawn is-sustanzi,
partikolarment meta jkollhom c¢erti karatteristi¢i perikoluzi, sahansitra hija I-
kompetenza diretta tal-ECHA.

— Barra minn hekk, il-proposta tinkludi regoli dwar il-qsim tad-dejta ghall-prodotti
bijocidali, li issa huma allinjati fuq dawk tar-REACH u li 1-gsim tad-dejta li tinvolvi
ttestjar fuq l-annimali vertebrati taghmlu mandatorju. Huam biss ir-REACH u -
ECHA 1i stabbilixxew il-mekkanizmi u d-databases 1i dan il-gsim jaghmluh
possibbli.

— Fl-ahhar nett, il-produtturi, l-utenti tal-prodotti bijoc¢idali fi stadji ulterjuri u anke I-
Kummissjoni diga ghandhom ghadd ta’ obbligi skont ir-REACH. B’mod partikolari,
id-dejta 1i ghandu 1-JRC tal-Kummissjoni rigward is-sustanzi attivi involuti fil-
programm ta’ revizjoni ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-ECHA, skont id-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 16 tar-Regolament tar-REACH.

— Element importanti iehor ghall-ghazla huwa li bosta mill-persunal xjentifiku tal-
ECHA diga ghandu familjarita mal-prodotti bijoc¢idali, minhabba xoghlijiethom
precedenti fil-JRC tal-Kummissjoni, fl-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif
ukoll fl-industrija.

Ghal dawn ir-ragunijiet, jinhass li I-ECHA, minn fost l-alternattivi disponibbli li tigiesu fi
stadju bikri tal-process - agenzija gdida, il-JRC tal-Kummissjoni, I-EMEA jew I-EFSA — tkun
l-aktar ghazla effikaci f’dak li jirrigwarda s-sinergiji possibbli.

Barra minn hekk, bit-tmiem tal-appogg tal-JRC tal-Kummissjoni rigward il-programm ta’
revizjoni ta’ sustanzi attivi ezistenti li huwa mhabbar ghal tmiem 1-2013, [-ECHA mistennija
tassumi dak ir-rwol mill-2014 ‘il quddiem.

il-proposta legizlattiva ghaldaqstant isserrah fuq il-prezunzjoni li ghadd ta’ kompiti ta’ natura
xjentifika u teknika relatati mal-valutazzjoni tas-sustanzi attivi uzati fil-prodotti bijo¢idali u
ta’ certi prodotti bijocidali sejrin jigu fdati lill-ECHA.

Ghal dan il-ghan jehtieg li jkun hemm riorsi finanzjarji biex jizguraw li I-ECHA jkollha 1-

livell adegwat ta' membri tal-persunal u li tkun tista’ tlagqa’ kemm ikun hemm bzZonn lagghat
biex twassal l-opinjonijiet taghha lill-Kummissjoni.
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5.3. Ghanijiet, rizultati mistennija u indikaturi relatati tal-proposta fil-kuntest tal-

qafas tal-ABM

L-ghan tal-proposta huwa li tizgura livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-
ambjent, kif ukoll li tarmonizza s-suq intern ghall-prodotti bijoc¢idali, filwaqt li ttejjeb il-
kompetittivita u l-innovazzjoni.

Biex jintlaqu dawn il-miri, jehtieg li l-perikli u r-riskji mis-sustanzi attivi u mill-prodotti
bijocidali jkunu maghrufa ghal kollox qabel ma jitqieghdu fis-suq.

Biex nizguraw l-implimentazzjoni effi¢jenti tal-proposta, huwa f’loku li nserrhu fuq I-
Acenzija Ewropea ezistenti ghas-sustanzi Kimi¢i, li sejra tir¢ievi u twassal opinjonijiet dwar
dejta messqa mill-industrija, perezempju ghall-evalwazzjoni tas-sustanzi attivi jew ta’ Certi
prodotti bijocidali, u li se tkun il-punt tal-qofol ghall-ghoti ta’ pariri u assitenza xjentifika lill-
Kummissjoni, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, lill-imprizi, b’mod spe¢jali lill-
SMEs, u biex l-informazzjoni rilevanti tqieghdha ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

L-armonizzazzjoni tas-suq intern ghall-prodotti bijoc¢idali u t-tishih tal-kompetittivita u 1-
innovazzjoni sejrin jitqgawwew billi jkun hemm appro¢¢ koerenti ghat-trattament tal-
applikazzjonijiet imressqa mill-industrija, billi jigu ssimplifikati l-proceduri ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti, kif ukoll bl-inkoraggiment tal-izvilupp ta' sustanzi u prodotti
'¢odda’ li jkollhom profil sanitarju u ambjentali ahjar, biex b’hekk I-Ewropa tkun tista’
tikkompeti ahjar mal-kompetituri internazzjonali taghha u twassal ghal disponibbilta kabra ta’
sustanzi jew prodotti b’anqas riskji.

L-ghanijiet u l-indikaturi li gew identifikati sal-lum huma kif gej:

Ghanijiet Indikaturi ghall-politika

Valutazzjoni ta’ sustanzi attivi godda bil-hsieb 1i jigu
inkluzi fl-Anness I ghar-Regolament

L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.

[z-zmien mill-wasla ta’ applikazzjoni valida sat-
trazmissjoni tal-opinjoni lill-Kummissjoni.
Tigdid ta’ inkluzjoni fl-Anness I L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.
[z-zmien mill-wasla ta’ applikazzjoni valida sat-
trazmissjoni tal-opinjoni lill-Kummissjoni.
Awtorizzazzjonjiet ta’ prodotti b’riskju baxx L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.
[z-zmien mill-wasla ta’ applikazzjoni valida sat-
trazmissjoni tal-opinjoni lill-Kummissjoni.
Awtorizzazzjonjiet ta’ prodotti li fihom sustanzi attivi | L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.
godda [z-zmien mill-wasla ta’ applikazzjoni valida sat-
trazmissjoni tal-opinjoni lill-Kummissjoni.
Opinjoni fil-kaz ta’ divergenza matul proceduri ta’ | L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.
rikonoxximent reciproku [z-Zzmien mill-wasla ta’ talba tal-Kummissjoni sat-

trazmissjoni tal-opinjoni lill-Kummissjoni.

Kompiti relatati mal-gsim tad-dejta u lI-kunfidenzjalita | L-ghadd ta’ tiftixiet fid-database.

L-ghadd ta’ talbiet ghal informazzjoni rigward dejta
mhux kunfidenzjali.

Zvilupp ta’ dokumenti ta’ gwida, generali u specifici

L-ghadd ta’ dokumenti ta’ gwida zvilupppati.

Zamma tar-registru tal-Komunita dwar il-prodotti

L-ghadd ta’ tiftixiet fid-database.
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bijoc¢idali

Tlestija tal-programm ta’
ezistenti

revizjoni ghas-sustanzi | L-ghadd ta’ opinjonijiet mahruga.

[z-Zzmien mill-wasla ta’ abbozz ta’ rapport ta’ awtorita
kompetenti sal-finalizzazzjoni ta’ rapport ta’ awtorita
kompetenti.

5.4. Metodu ta' implimentazzjoni (indikattiv)

X  Gestjoni ccéentralizzata

X  direttament mill-Kummissjoni

X  indirettament b’delega lil:

O

X

O

Agenziji ezekuttivi

entitajiet stabbiliti mill-Komunitajiet kif imsemmi fl-Artikolu 185
tar-Regolament Finanzjarju

entitajiet nazzjonali tas-settur pubbliku/entitajiet b'missjoni ta'
servizz pubbliku

OO0  Gestjoni kongunta jew decentralizzata

O  mal-Istati Membri

Ll ma' pajjizi terzi

O  Gestjoni kongunta ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali (jekk joghgbok

specifika)

Kummenti rilevanti:

Ir-responsabbilta globali ghall-implimentazzji u l-infurzar tal-legizlazzjoni proposta
se tkun tas-servizzi tal-Kummissjoni. Madankollu, I-appogg xjentifiku u tekniku se
jinghata mill-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimic¢i. B’'mod partikolari, -ECHA se
jkollha taghti opinjonijiet dwar il-livell ta’ riskju pprezentat minn sustanzi attivi uzati
fil-prodotti bijocidali kif ukoll dwar l-awtorizzazzjonijiet ta’ ¢erti prodotti bijocidali.
L-ECHA sejra tipprovdi biss opinjonijiet li I-Kummissjoni mbaghad tiehu dec¢izjoni
fuq il-bazi taghhom (il-proc¢edura tal-Komitologija).

6. MONITORAGG U EVALWAZZJONI

6.1. Sistema ta’ monitoragg

Biex il-progress tal-implimentazzjoni u l-effetti tal-politika I-gdida jkunu evalwati, I-
indikaturi specifikati £°5.3 se jingabru u jkunu mmonitorjati. Fil-parti 1-kbira, dan se jsir bhala
parti mill-attivita normali tal-ECHA, fuq bazi annwali.
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Barra minn hekk, 1-Istati Membri kull tliet snin sejrin jissottomettu lill-Kummissjoni rapport dwar
mizuri ta’ infurzar u kontroll, flimkien mar-rizultati ta’ dawn il-mizuri. [1-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport dwar l-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament u, b'mod partikolari, dwar il-
funzjonament tal-procedura tal-awtorizzazzjoni Komunitarja u r-rikonixximent re¢iproku.

6.2. Evalwazzjoni
6.2.1.  Evalwazzjoni ex ante

[1-Valutazzjoni tal-Impatt imwettqa mill-Kummissjoni tindirizza hames kwistjonijiet politi¢i li
jehtiegu azzjoni: l-estensjoni tal-ambitu tar-Regolament biex jinkludi oggetti u materjali
ttrattati bi prodotti bijoc¢idali; it-titjib tal-proc¢eduri ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti, bil-
possibbilta 1i ¢erti prodotti jigu awtorizzati fil-livell Komunitarju; I-introduzzjoni ta’ gsim
mandatorju tad-dejta fl-istadju tal-awtorizzazzjoni ta’ prodotti u tal-approvazzjoni ta’ sustanzi
attivi, skont il-prin¢ipji tar-Regolament tar-REACH; kjarifika dwar ir-rekwiziti tad-dejta,
b’kombinazzjoni ta’ helsien mir-rekwiziti tad-dejta mal-uzu ta’ informazzjoni ezistenti u
approc¢ gdid ghal prodotti bijoc¢idali ta’ riskju baxx; armonizzazzjoni parzjali ta’ strurrura ta’
hlasijiet imposti biex tinkoraggixxi l-izvilupp ta' aktar sustanzi attivi godda u z-zamma ta'
aktar sustanzi attivi ezistenti.

6.2.2.  Mizuri mehuda wara evalwazzjoni intermedja/ex post (taghlimiet minn esperjenzi
simili fl-imghoddi)

Il-proposta tissejjes ukoll fuq il-konkluzjonijiet ta’ studju li sar fl1-2007 biex janalizza n-
nuqqasijiet tad-Direttiva attwali. Ir-rizultati ta’ dan Il-istudju (disponibbli minn
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) gew inkorporati fir-rapport tal-
Kummissjoni dwar I-impatti tal-implimentazzjoni tad-Direttiva 98/8/EC (disponibbli minn
http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

6.2.3.  Termini u frekwenza ta’ evalwazzjonijiet fil-gejjieni

Kif indikat fit-Taqsima 6.1, -ECHA sejra thejji rapport generali u tressqu lill-Kummissjoni.
[I-Kummissjoni sejra tuza din l-informazzjoni biex thejji r-rapport dwar l-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament.

7. MIZURI KONTRA L-FRODI

L-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimi¢i ghandha mekkanizmi u proceduri ta' kontroll
bagitarju specifici. Madankollu, dawn jibbazaw fuq ir-Regolament (KE, Euratom)
Nru 2343/2002.

II-Bord ta’ Gestjoni tal-ECHA, li jhaddan fih rapprezentanti tal-Istati Membri, il-
Kummissjoni ul-Parlament Ewropew (I-Artikolu 79(1) tar-Regolament tar-REACH)
jipprodu¢i stima tad-dhul u l-infiq tal-ECHA (I-Artikolu 96(5)) u jadotta I-bagit finali (1-
Artikolu 96(9)). Kull sena, il-kontijiet provvizorji u finali jintbaghtu lill-Qorti Ewropea tal-
Awdituri (I-Artikolu 97(4) u (7)). Il-Parlament Ewropew jaghti kwittanza lid-Direttur tal-
ECHA dwar l-implimentazzjoni tal-bagit (I-Artikolu 97(10)).

Ghall-glieda kontra I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet illegali ohra, id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru 1073/1999 dwar Il-investigazzjonijiet maghmula mill-Uffi¢¢ju
Ewropew ta’ Kontra 1-Frodi (OLAF) ghandhom japplikaw minghajr restrizzjonijiet ghall-
ECHA, f’konformita mal-Artikolu 98(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.
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Skont I-Artikolu 98(2), 1-ECHA hija marbuta wkoll bil-Ftehim Interistituzzjonali tal-
25 ta’ Mejju 1999dwar l-investigazzjonijiet interni mill-Uffi¢¢ju Ewropew ta’ Kontra 1-Frodi
(OLAF).
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8. DETTALJI TA' RIZORSI

8.1. Ghanijiet tal-proposta skont l-ispiza finanzjarja taghhom
Approprjazzjonijiet ta’ impenn EUR miljuni (sa 3 ¢ifri wara l-punt de¢imali)
f,GhF!'_‘dh"“} . Tip ta’ rizultat | Spiz Sena 2012 Sena 2013 Sena 2014 Sena 2015 Sena 2016 Sena 2017 u TOTAL
jitnizzlu t-titli tal- a
Ghanijiet,  tal- medj wara
azzjonijiet u tar- a
rizultati) Ghadd Spiza Ghadd Spiza Ghadd Spiza Ghadd Spiza Ghadd Spiza Ghadd Spiza Ghadd Spiza
ta' totali ta' totali ta' totali ta' totali ta' totali ta' totali ta' totali
rizultati rizultati rizultati rizultati rizultati rizultati rizultati
IV Jekk joghgbok irreferi ghall-Anness 1 ghal analizi dettaljata tal-ispejjez tal-ECHA u ghalll-Anness 2 ghall-
Nrul'  appogg | Prezunjzjonijiet sottostanti ewlenin
xjentifiku u
tekniku tal-ECHA
SPIZA TOTALI 1,023 2,280
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8.2. Infiq Amministrattiv

8.2.1. Ghadd u tip ta’ rizorsi umani

Persunal allokat ghall-gestjoni tal-azzjoni bl-uzu tar-rizorsi ezistenti u/jew

Tipi ta" karigi supplimentari (ghadd ta' karigi/FTE)

Sena Sena Sena Sena Sena Sena
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Uffi¢jali jew | A*/AD | - - - - - -

persunal
temporanju®® | B*, - - - - - -
(XX 0101) | C*AST

Persunal®”’ iffinanzjat | - - - - - -

skont I-Art. XX 01 02

Persunal iehor®® | - - - - - -
iffinanzjat skont I-Art.

XX 01 04/05

TOTAL - - - - - -

L-ebda persunal addizzjonali mhu se jkun mehtieg. Madankollu, se jkun hemm
bzonn ta’ rizorsi addizzjonali biex ikopru l-partecipazzjoni fil-laqghat 1i jsiru fl-
ECHA u ghall-organizzazzjoni ta’ ghadd akbar ta’ laqghat tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Bijo¢idali (ara 8.2.6).

8.2.2.  Deskrizzjoni tal-kompiti mnissla mill-azzjoni
Mhux applikabbli.

8.2.3.  Sorsi tar-rizorsi umani (statutorji)

[0  Karigi attwalment allokati ghall-gestjoni tal-programm li ghandu jinbidel jew
jittawwal

Karigi allokati minn qabel fl-ambitu tal-ezerc¢izzju APS/PDB ghas-sena n
Karigi li se jintalbu fil-pro¢edura APS/PDB li jmiss

Karigi li ghandhom jergghu jitgassmu permezz ta' rizorsi ezistenti fi hdan is-
servizz ta' gestjoni (tqassim intern mill-gdid)

[0  Karigi mehtiega ghas-sena n ghalkemm mhux previsti fl-ezer¢izzju APS/PDB
tas-sena kkoncernata

L-ispiza ta' dawn MHIJIEX koperta mill-ammont ta' referenza
L-ispiza ta' dawn MHIJIEX koperta mill-ammont ta' referenza
L-ispiza ta' dawn hija inkluza fl-ammont ta' referenza
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8.24.

amministrattiva)

Infig amministrattiv iehor inkluz fl-ammont ta’ referenza (XX 01 04/05 — Infiq ta’ gestjoni

EUR miljuni (sa tliet ¢ifri wara l-punt de¢imali)

Linja tal-bagit Sena
Sena | Sena Sena Sena Sena 2017
(numru u intestatura) 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 TOTAL
u
wara
1 Assistenza teknika u amministrattiva | i ) i i i )
(inkluzi l-ispejjez tal-persunal relatati)
Agenziji ezekuttivi - - - - - - -
Ghajnuna teknika u amministrattiva ohra - - - - - - -
- intra muros - - - - - - -
- extra muros - - - - - - -
Total ta' ghajnuna  teknika u | i ) i i i ]
amministrattiva
8.2.5. Spiza finanzjarja fuq rizorsi umani u spejjez assocjati mhux inkluzi fl-ammont ta’

referenza

fEUR miljuni (sa tliet ¢ifri wara I-punt de¢imali)

Sena

Tip ta' rizorsi umani 2012

Sena
2013

Sena
2014

Sena
2015

Sena
2016

Sena
2017

u wara

Uffi¢jali u persunal
temporanju (XX 01 01)

Persunal iffinanzjat bl-
Art. XX 01 02 (awziljarji,
SNEs, persunal kuntrattwali,
ecc.)

(specifika I-linja tal-bagit)

Total tal-ispiza tar-Rizorsi
Umani u spejjez assoéjati
(MHUX  fl-ammont ta’
referenza)
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8.2.6. Infig amministrattiv iehor mhux inkluz fl-ammont ta’ referenza

EUR miljuni (sa tliet ¢ifri wara l-punt decimali)

Sena
Sena | Sena | Sena | Sena | Sena 2017 TOTAL
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 u
wara
07 01 02 11 01— Missjonijiet 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 — Laqghat u Konferenzi - 0 - - - - 0
07 01 02 11 03 — Kumitati 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 — Studji u konsultazzjonijiet - 0 - - - -
07 01 02 11 05 — Sistemi tal-Informazzjoni - 0 - - - -
2 It-total ta’ nfiq iehor tal-gestjoni | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
(XX 010211)
3 Infiq iehor ta' natura | - 0 - - - - 0
amministrattiva (specifika,
breferenza ghal-linja tal-bagit)
Infiq amministrattiv totali, ghajr ir- | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
rizorsi umani u spejjez assodjati,
(MHUX  inkluz fl-ammont ta'
referenza)

Kalkolu — Infiq iehor amministrattiv mhux inklu? fl-ammont ta' referenza
20 missjoni ta’ jumejn ghall-Agenzija kull sena, b’EUR 1 200 kull missjoni

I1-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali 6 laqghat ta’ jum kull sena, b’EUR 30 000 kull laqgha

1I-htigijiet ghar-rizorsi umani u amministrattivi ghandhom jigu koperti fi hdan l-allokazzjoni
li tista’ tinghata lid-DG ta' gestjoni fil-qafas tal-procedura ta' allokazzjoni annwali fid-dawl
tar-restrizzjonijiet tal-bagit.
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ANNESS 1

Abbozz ta’ Bagit shall-Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimic¢i (PEUR)

Kompiti relatati mal-prodotti bijo¢idali

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Nefqa
Titolu 1
Salarji u allokazzjonijiet 578,600 1,959,800 3,680,700 4,240,600 4,157,700 4,157,700 4,032,400 4,320,800 4,358,000 4,285,900
Spejjez ohra tal-persunal 19,300 157,200 315,700 362,900 362,900 362,900 362,900 377,300 384,600 384,600
Total Titolu 1 597,900 2,117,000 3,996,400 4,603,500 4,520,600 4,520,600 4,395,300 4,698,100 4,742,600 4,670,500
Titolu 2
Kiri tal-bini u spejjez assocjati 69,200 234,500 440,500 507,500 497,500 497,500 482,600 517,100 521,500 512,900
It-teknologija  tal-informatika u  I-
komunikazzjoni 23,800 80,700 151,500 174,500 171,100 171,100 166,000 177,800 179,400 176,400
Beni mobbli u spejjez assocjati 4,900 16,700 31,300 36,100 35,400 35,400 34,300 36,800 37,100 36,500
Infiq amministrattiv kurrenti 4,900 16,500 30,900 35,600 34,900 34,900 33,900 36,300 36,600 36,000
Hlasijiet ghall-posta u t-telkomunikazzjoni 2,900 9,700 18,200 21,000 20,600 20,600 19,900 21,400 21,500 21,200
Infiq ghal laqghat ghajr dawk koperti bit-
Titolu 3 400 1,400 2,600 3,000 2,900 2,900 2,800 3,100 3,100 3,000
Total Titolu 2 106,100 359,500 675,000 777,700 762,400 762,400 739,500 792,500 799,200 786,000
Titolu 3
Zvilupp ta’ databases u ghodo ta’ softwer
relatati mal-operat ta’ attivitajiet rigward il-
prodotti bijocidali 300,000 300,000 83,700 96,000 93,500 93,500 91,000 95,100 93,500 91,900
Attivitajiet ta' evalwazzjoni 2,100 7,900 15,200 17,500 17,000 17,000 16,600 17,300 17,000 16,700
Informazzjoni u pubblikazzjonijiet 1,400 5,300 10,300 11,800 11,500 11,500 11,200 11,700 11,500 11,300
Servizzi ta’ ufficcju ta’ assistenza 8,000 29,600 57,100 65,500 63,800 63,800 62,000 64,800 63,700 62,700
Studji u konsultazzjonijiet 1,600 5,900 11,400 13,100 12,800 12,800 12,400 13,000 12,700 12,500
Spejjez ta' missjonijiet 3,500 12,800 24,700 28,300 27,600 27,600 26,900 28,100 27,600 27,100
Tahrig tekniku tal-persunal u I-persuni
interessati 2,400 8,900 17,100 19,600 19,100 19,100 18,600 19,400 19,100 18,800
Laqghat tal-Kumitat dwar il-prodotti
bijocidali u s-sottogruppi 0 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200
Hlasijiet rifuzi lill-Istat Membru ta’
Evalwazzjoni 0 2,520,000 2,758,600 2,877,300 3,115,900 3,373,700 3,631,500 4,215,800 4,646,400 4,885,000
Hlasijiet rifuzi lir-referenti 0 326,000 328,400 324,800 327,200 330,400 333,600 350,400 360,800 363,200
Total Titolu 3 319,000 3,923,600 4,013,700 4,161,100 4,395,600 4,656,600 4,911,000 5,522,800 5,959,500 6,196,400
Total 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
Dhul
Kontibuzzjoni tal-Komunita 1,023,000 2,280,100 3,941,100 4,294,300 3,806,600 3,411,600 2,861,800 2,629,400 2,173,300 1,700,900
Dhul tal-Agenzija mill-hlasijiet imposti 0 4,120,000 4,744,000 5,248,000 5,872,000 6,528,000 7,184,000 8,384,000 9,328,000 9,952,000
Edcess (trasferit ghas-sena sussegwenti) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Totali 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
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ANNESS 2

Metodologija applikata u l-prezunzjonijiet sottostanti ghall-mudell finanzjarju tal-
Agenzija Ewropea ghas-sustanzi Kimici ghal attivitajiet relatati mal-bijocidi

Komputazzjoni tal-ispejjez tal-persunal

Minhabba I-fatt 1i I-JRC tal-Kummissjoni gewwa Ispra attwalment ghandha rwol magguri fl-
operat tal-programm ta’ revizjoni ta’ susanzi uzati fi prodotti bijoc¢idali stabbilit bid-
Direttiva 98/8/KE, inkisbet esperjenza sinifikanti dwar kemm jiehdu zmien certi hidmeit, u
liema rizorsi huma mehtiega biex jitwettqu (diffferenzjazzjoni bejn kategoriji distinti tal-
persunal).

Abbazi ta; din l-esperjenza u tal-mudell zviluppat ghall-operat tar-REACH, gie zviluppat
mudell tal-persunal ghall-operat tal-attivitajiet relatati mal-prodotti bijoc¢idali. Il-prodott ta’
dan il-mudell huwa I-ghadd ta’ membri tal-persunal (skont il-grad) mehtiega f’sena partikolari
biex iwettqu I-kompiti tal-ECHA (kompiti operattivi tal-legizlazzjoni dwar il-bijocidi).

Ma’ dan l-ghadd tal-membri tal-persunal zdiedu rekwiziti ta’ rizorsi addizzjonali ghall-
gestjoni u t-tahrih ta’ dawn ir-rizorsi, fil-qies tal-ekonomiji tal-iskala 1i jistghu jintlahqu,
b’mod partikolari f"hidmiet ta’ appogg, u l-persunal minn arrangamenti ezistenti stabbilit
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tar-REACH (ez. ghar-relazzjonijiet internazzjonali,
ghall-komunikazzjoni esterna, servizzi tal-uffic¢ju ta’ assistenza, Dipartiment Legali, Verifika
u Kontroll Intern, RiZzorsi Umani (HR), Finanzi, Teknologija tal-Informazzjoni (IT) u Gestjoni
tal-Binjiet). Abbazi tal-proporzjon attwali tal-persunal tal-ECHA, dawn ir-rizorsi addizzjonali
jammontaw ghal 20% ta’ dawk mehtiega ghall-kompiti operattivi relatati mal-legizlazzjoni
dwar il-bijocidi.

Ghall-persunal xjentifiku, il-proporzjon £°% ta’ persunal tal-gradi AD ghal dak tal-gradi AST
huwa konformi mal-mudell tal-persunal tar-REACH. Bhal fil-kaz ta’ persunal 1i jaqdi hidmiet
relatati mar-REACH, persunal maghmul aktar minn gardi AD minn dawk AST huwa
gustifikat minhabba l-kumplessita tal-kompiti xjentifi¢i.

Ghall-2012 huwa propost li I-ECHA ghandha tkun tista’ tingagga persunal biex thejji ghal
meta jibdew joperaw il-kompiti tal-ECHA relatati mal-prodotti bijocidali.

Mill-2013, I-ECHA imbaghad tkun responsabbli ghall-kompiti differenti spjegati fil-proposta.

mill-2014 ir-responsabbilta ghall-koordinament tal-programm ta’ revizjoni ta’ sustanzi
ezistenti tghaddi mill-JRC tal-Kummissjoni ghall-ECHA (ara I-Artikolu 71 tal-proposta). L-
ECHA mbaghad ikollha bzonn aktar rizorsi biex twettaq dawn il-kompiti addizzjonali. Abbazi
tal-prezunzjonijiet kurrenti, I-ECHA jkollha bzonn 10 uffi¢jali xjentifi¢i addizzjonali biex
twettaq dik il-hidma (3 minnhom jistghu jigu ingaggati diga f1-2013, biex ihejju l-attivitajiet u
jizguraw trasferiment bla ntoppi). Madankollu, galadarba I-programm ta’ revizjoni mistenni li
jintemm f°4 jew 5 snin wara dan, dan il-kompitu jkun parzjalment jista’ jitwettaq permezz ta’
persunal kuntrattwali, biex l-impatt fuq il-pjan ta’ stabbiliment ikun limitat.

L-Anness 3 jesponi l-pjan ta’ stabbiliment propost b’rabta ma’ din il-proposta. il-bagit li
jidher fl-Anness 1 iqis persunal permanenti/temporanju (jigifieri dak 1i jidher fil-pjan ta’
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stabbiliment) u agenti kuntrattwali (li jghoddu ghall-ispejjez tal-persunal, imma ma jidhirx fil-
pjan ta’ stabbiliment).

Ir-rizorsi kollha maghduda gew multiplikati bl-ispiza annwali medja ghal kull grad, u b’hekk
intlahget konkluzjoni dwar l-ispiza totali tal-persunal. Barra minn hekk, gie applikat il-fattur
ta’ piz ghal Helsinki (119.8% — l-aggustament ghall-gholi tal-hajja applikabbli ghall-persunal
kollu).

L-ispejjez l-ohra tal-persunal fit-Titolu 1 gew prezunti li jirrapprezentaw 10% tal-ispejjez tas-
salarji ghall-persunal permanenti / temporanju.

Spejjez medji applikati ghall-persunal permanenti / temporanju skont il-grad kull sena (sors: ECHA)

Grad Salarju
AD 13 187,472
AD 12 175,575
AD 5-11 114,264
AST 7-11 103,973
AST 1-6 112,189

Spejjez medji applikati ghall-agenti kuntrattwali skont il-grupp ta’ funzjoni (FG) kull sena (sors: ECHA)

Grad Salarju
FG IV 72,139
FGIII 52,674
FGII 39,836
FG1 34,747

Ghall-finijiet tal-kalkolu tal-persunal mehtieg, tqies li r-rizorsi li gejjin ikunu mehtiega kull
sena:

— uffi¢jal responsabbli ghal kull 10 applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni tal-prodotti;
— uffi¢jal responsabbli ghal kull 10 applikazzjonijiet ghal evalwazzjoni tas-sustanzi;

— uffi¢jal responsabbli ghal kull 30 applikazzjoni ghal emenda ta’ awtorizzazzjoni
ezistenti ta’ prodotti;

— uffi¢jal responsabbli ghal kull 20 opinjoni mitluba fil-kaz ta’ divergenza matul ir-
Rikonoxximent Re¢iproku.

Kalkolu tal-infig fuq il-binijiet u t-taghmir u nfig mixxellanju tal-operat:

L-infiq kollu fuq il-binijiet, it-taghmir, l-ghamara, I-IT u nfiq amministrattiv iehor gie
kkalkulat abbazi tal-ghandd tal-persunal mehtieg immoltiplikat b’¢ifri medji ta’ spiza ghal
kull persuna fil-bagit kurrenti tal-Agenzija.

Infig operattiv:

Centri magguri ta’ spiza f’dan il-qasam huma I-infiq operattiv generali u l-infiq kollu relatat
mal-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali.
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L-element ewlieni li jiggenera l-ispiza ghall-infiq tal-operat generali huwa l-infiq ghall-
Kumitat dwar il-Prodotti Bijo¢idali u 1-hlasijiet rifuzi lill-Awtoritajiet Kompetenti inkarigati
bl-evalwazzjoni xjentifika.

Ghall-Kumitat dwar il-Prodotti Bijoc¢idali u l-gruppi t’ esperti tieghu, l-ispejjez jinkludu r-
rimnorz tal-ivvjaggar, il-lukandi, konéessjonijiet per diem skont ir-rati attwalment applikabbli
tal-Kummissjoni.

Ghall-finijiet tal-kalkolu tal-ispejjez tal-ECHA, gie prezunt ukoll li 60% u 5% rispettivament
tal-hlas 1i jkun sar lill-ECHA jigi rifuz lill-Awtoritajet Kompetenti u lir-Referent inkarigati

mill-evalwazzjoni xjentifika.

Dan jirrapprezenta biss ipotezi, u ghalhekk huwa provvizorju u bla hsara ghad-
decizjoni tal-ECHA f’dan ir-rigward.

Kalkolu tad-dhul mistenni mill-hlasijiet imposti:

Gie prezunt li I-ECHA se jkollha struttura sempli¢i hafna ta’ hlasijiet imposti ghal hidmiet
relatati mal-prodotti bijo¢idali.

Ghall-finijiet tal-kalkolu tad-dhul mistenni mill-hlasijiet imposti, gie prezunt li:

— Hlasijiet ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness] jammontaw ghal
EUR 400 000;

— Hlasijiet ghat-tigdid ta’ inkluzjoni fl-Anness I jammontaw ghal EUR 40 000 meta
jkun hemm bzonn evalwazzjoni komprensiva, imma jistghu jinzlu ghal EUR 10 000
meta dan ma jkunx il-kaz;

— Hlasijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti jammontaw ghal EUR 100 000 ghal
prodotti li fihom sustanzi attivi godda, u EUR 800 000 ghal prodotti ta’ riskju baxx;

— Hlasijiet annwali jammontaw ghal EUR 20 000.

L-ammonti tal-hlasijiet ta’ hawn fuq gew ikkalkolati abbzi tal-valur medju tal-hlasijiet
imposti mill-Istati Membri.

Kif jissemma fil-valutazzjoni tal-impatt, madankollu hemm differenzi fl-istruttura u I-livell
tal-hlasijiet imposti bejn Stat membru u ichor:

Il-hlasijiet imposti ghall-evalwazzjoni ta’ sustanzi attivi jvarjaw minn EUR 10 000 sa
EUR 356 000 ghal kull sustanza (ara 1-Grafika 1);

Il-hlasijiet imposti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijo¢idali jvarjaw minn EUR 626 sa
EUR 85 500 ghal kull prodott bijo¢idali (ara 1-Grafika 2).
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Grafika 1: Il-hlasijiet u I-firxiet ta’ hlasijiet imposti mill-Istati Membri ghall-Evalwazzjonijiet tas-Sustanzi Attivi
(Hlasijiet EUR eluf — Il-linji vertikali jindikaw il-firxiet ta’ hlasijiet)

100

S0

80 -

70 Tt

kO -

&0 -

40 THIH -

30 T

20 I HIHHIHHF

10 -

BEEES IT PT SE SI 5K IE PL HU CY EL DKUK AT EE FRDE LU ML FI LY

Grafika 2: Il-hlasijiet u 1-firxiet ta’ hlasijiet ghall-Awtorizzazzjonijiet tal-Prodotti
(Hlasijiet EUR eluf — Il-linji vertikali jindikaw il-firxiet ta’ hlasijiet)

Dawn il-hlasijiet madankollu jehtigilhom ikunu stabbiliti b’Regolament dwar il-Hlasijiet
Imposti (Regolament tal-Kummissjoni). F’dak il-kuntest, se jkun jehtieg li tkun stabbilita
struttura ta’ hlasijiet li tippermetti ¢ertu tnaqqis ghall-SMEs, kif tipprevedi 1-proposta.

Ir-rati tal-hlasijiet u l-istruttura deskritta hawn fuq jirrapprezentaw biss ipotezi, u
ghalhekk huma provvizorji u bla hsara ghad-decizjoni tal-Kummissjoni f"dan ir-
rigward.

Id-dhul korrispondenti gie kkalkolat abbazi ta’ ¢ertu ghadd ta’ proc¢eduri kull sena.
- Evalwazzjoni ta’ sustanzi attivi godda: 5 kull sena

— Awtorizzazzjonjiet ta’ prodotti abbazi ta’ sustanzi attivi godda: 4 kull sena
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Awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijoc¢idali ta' riskju baxx: 20 kull sena

Emendi ta’ awtorizzazzjonijiet Komunitarji: 0.5 kull sena kull prodott awtorizzat.
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ANNESS 3
PJAN

Persunal addizzjonali ghat-twettiq tal-attvitajiet relatati mal-prodotti bijoc¢idali

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
Globali 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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