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REGOLAMENT (UE) Nru 334/2014 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-11 ta’ Marzu 2014

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 5282012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali,
fir-rigward ta’ ¢erti kundizzjonijiet ghall-access ghas-suq

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (%),

Billi:

(1)  L-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ’) jindika l-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dak ir-Regolament u, fost l-ohrajn, jeskludi mill-applikazzjoni tieghu prodotti bijocidali meta
uzati bhala agenti li jghinu l-ipprocessar. L-Artikolu 2(5) ghandu jigi emendat sabiex jigi ¢carat lil hinn minn
kull dubju li “agenti li jghinu l-ipprocessar” tfisser dawk definiti fir-Regolamenti (KE) Nru 1831/2003 (*) u (KE) Nru
1333/2008 (°) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.

2)  I-punt (s) tal-Artikolu 3(1) u l-Artikolu 19(6) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandhom jigu emendati sabiex
jippermettu li prodotti bijocidali simili jkunu parti minn familja ta’ prodotti bijoc¢idali jekk ikunu jistghu jigu
vvalutati b’'mod sodisfacenti abbazi ta’ riskji massimi identifikabbli u livell minimu ta’ effika¢ja.

(3)  Fil-punt (e) tal-Artikolu 19(1) u fl-Artikolu 19(7) tar-Regolament (UE) Nru 5282012, ghandu jigi ¢carat li I-limiti li
ghandhom jigu stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (®) huma
limiti ta’ migrazzjoni specifika jew limiti ghall-kontenut residwu fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel.

(4)  Sabiex tigi zgurata l-konsistenza bejn ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 u r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7), il-punt (b) tal-Artikolu 19(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jigi
emendat biex jinkludi t-tossicita specifika ghall-organi fil-mira b'esponiment ta’ darba jew ripetut tal-kategorija 1
bhala kriterju ta’ klassifikazzjoni, sabiex jipprekludi awtorizzazzjoni biex prodott bijocidali li jissodisfa l-kriterji ghal
din il-klassifikazzjoni jkun disponibbli fis-suq ghall-uzu mill-pubbliku generali. Il-punt (c) tal-Artikolu 19(4) tar-
Regolament (UE) Nru 5282012 jipprojbixxi l-awtorizzazzjoni biex prodotti bijocidali li jissodisfaw il-kriterji li
jaghmluhom persistenti, bijoakkumulattivi u tossici (‘PBT”), jew persistenti hafna u bijoakkumulattivi hafna (“vPvB”)
skont 1-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (8) jkunu disponibbli
fis-suq ghall-uzu mill-pubbliku generali. Madankollu, billi l-prodotti bijo¢idali huma spiss tahlitiet u xi kultant
oggetti, dawk il-kriterji japplikaw biss ghas-sustanzi. Ghaldaqstant, il-punt (c) tal-Artikolu 19(4) tar-Regolament
(UE) Nru 5282012 ghandu jirreferi ghal prodotti bijocidali li jikkonsistu minn, li jkun fihom jew li jiggeneraw
sustanzi li jissodisfaw dawk il-kriterji.

() GU C 347, 18.12.2010, p. 62.

() Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Frar 2014 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tal-
10 ta’ Marzu 2014.

(}) Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).

() Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-
annimali (GU L 268, 18.10.2003, p. 29). )

(°) Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354,
31.12.2008, p. 16).

(6) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba
biex jigu fkuntatt ma l-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).

(7) Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, 1-ittik-
kettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

(®) Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazz-
joni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda
d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni
kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU
L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(5)  Billi evalwazzjoni komparattiva mhijiex imsemmija fl-Anness VI ghar-Regolament (UE) Nru 528/2012, ir-referenza
ghal dak l-Anness fl-Artikolu 23(3) ta’ dak ir-Regolament ghandha tithassar.

(6)  L-Artikolu 34(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jigi emendat biex tigi kkoreguta r-referenza ghall-
Artikolu 30.

(7)  Bis-sahha tal-Artikolu 35(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, fejn l-Istati Membri kollha kkoncernati jkunu
lahqu ftehim mal-Istat Membru ta’ referenza dwar l-rikonoxximent reciproku, prodott bijocidali ghandu jigi
awtorizzat skont l-Artikolu 33(4) jew 34(6) tieghu. Madankollu, id-dispozizzjonijiet i jirreferu ghad-decizjonijiet
mill-Istati Membri kollha kkoncernati biex jaghtu awtorizzazzjonijiet permezz ta’ rikonoxximent rec¢iproku huma
stabbiliti fl-Artikoli 33(3) u 34(6) ta’ dak ir-Regolament. L-Artikolu 35(3) ghandu ghaldagstant jigi emendat
skont dan.

(8)  It-tieni subparagrafu tal-Artikolu 45(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jesigi li applikazzjoni ghat-tigdid tal-
awtorizzazzjoni tal-Unjoni tkun akkumpanjata minn tariffi pagabbli skont I-Artikolu 80(1) ta’ dak ir-Regolament.
Madankollu, it-tariffi jistghu jithallsu biss wara li 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘l-Agenzija”) tkun
ipprovdiet informazzjoni dwar il-livell taghhom skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 45(3) ta’ dak ir-Regola-
ment. Ghaldaqgstant, u sabiex tigi Zgurata konsistenza mal-Artikoli 7(1), 13(1) u 43(1) ta’ dak ir-Regolament, it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 45(1) ghandu jithassar.

(9)  L-uzu tal-kelma “rimi” fl-Artikoli 52, 89 u 95 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jista’ jkun qarrieqi u jista’
jirrizulta fi problemi ta’ interpretazzjoni, b’kunsiderazzjoni tal-obbligi imposti mid-Direttiva 2008/98/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (!). Ghaldagstant ghandha tithassar.

(10)  Ghandhom isiru xi korrezzjonijiet teknici ghall-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 sabiex jigi evitat li
jkun hemm duplikazzjoni bejn I-Artikolu 54(1) u (3) fir-rigward tal-pagament tat-tarifti applikabbli skont l-Arti-
kolu 80(1).

(11)  L-ewwel u t-tieni subparagrafi tal-Artikolu 60(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jirreferu ghall-awtorizzazz-
jonijiet moghtija skont I-Artikolu 30(4), 34(6) jew 44(4) tieghu. Madankollu, id-dispozizzjonijiet li jirreferu ghad-
decizjonijiet biex jinghataw awtorizzazzjonijiet huma stabbiliti fl-Artikoli 30(1), 33(3), 33(4), 34(6), 34(7), 36(4),
37(2), 37(3) u 44(5) ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk, it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 60(3) ta’ dak ir-
Regolament ma jindika l-ebda perjodu ghall-protezzjoni tad-data msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 20(1) li giet
ipprezentata fapplikazzjoni skont I-Artikolu 26(1) tieghu. L-Artikolu 60(3) ghandu ghaldaqgstant jirreferi wkoll
ghall-Artikoli 26(3), 30(1), 33(3), 33(4), 34(6), 34(7), 36(4), 37(2), 37(3) u 44(5) ta’ dak ir-Regolament.

(12)  L-Artikolu 66(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jigi emendat biex tigi kkoreguta r-referenza ghall-
Artikolu 67.

(13)  Sabiex tiffacilita 1-kooperazzjoni, il-koordinazzjoni u l-iskambju ta’ informazzjoni tajbin bejn l-Istati Membri, -
Agenzija u [-Kummissjoni dwar l-infurzar, 1-Agenzija ghandha wkoll tinghata I-kompitu li tipprovdi appogg u
assistenza lill-Istati Membri fir-rigward tal-kontroll u l-attivitajiet ta’ infurzar billi taghmel uzu minn strutturi
differenti, fejn ikun xieraq.

(14)  Biex tigi permessal-preparazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ prodott bijocidali sad-data tal-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva, kif previst fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 89(3) tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, l-access elettroniku mill-pubbliku ghal informazzjoni dwar is-sustanzi attivi, prevista fl-Artikolu 67
tieghu, ghandu jkun disponibbli mill-jum meta [-Kummissjoni tadotta r-Regolament li jistipula li s-sustanza attiva
hija approvata.

(15)  L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 77(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi ghal appelli kontra d-
decizjonijiet tal-Agenzija li jkunu ttichdu skont l-Artikolu 26(2) tieghu. Madankollu, peress li I-Artikolu 26(2)
ma jaghtix is-setgha lill-Agenzija li tichu decizjoni, ir-referenza ghal dak I-Artikolu fl-Artikolu 77(1) ghandha
tithassar.

(1) Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u li thassar certi Direttivi (GU
L 312, 22.11.2008, p. 3).



L 103/24 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 5.4.2014

(16) L-Artikolu 86 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jirreferi ghal sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva
98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Ghandu jigi ccarat li dak l-Artikolu japplika ghas-sustanzi attivi
kollha li ghalihom il-Kummissjoni adottat direttiva li tinkludihom fdak I-Anness, li l-kundizzjonijiet ghal tali
inkluzjoni huma applikabbli ghall-approvazzjoni, u li d-data tal-approvazzjoni hija d-data tal-inkluzjoni.

(17)  L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 89(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jippermetti lill-Istati Membri japp-
likaw is-sistema attwali taghhom sa massimu ta’ sentejn wara d-data tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva. L-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 89(3) tieghu jesigi li I-Istati Membri jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti bijocidali
jinghataw, jigu mmodifikati jew ikkancellati fi Zmien sentejn mill-approvazzjoni ta’ sustanza attiva. Madankollu,
meta wiehed iqis iz-zmien mehtieg ghad-diversi passi tal-process ta’ awtorizzazzjoni, b’'mod partikolari fejn jibqa’
jippersisti nuqqas ta’ qbil dwar ir-rikonoxximent reciproku bejn I-Istati Membri u ghaldaqstant il-kwistjoni tkun trid
tigi riferuta lill-Kummissjoni ghal decizjoni, huwa xieraq li dawk l-iskadenzi jigu estizi ghal tliet snin u li dik I-
estensjoni tigi riflessa fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 37(3) ta’ dak ir-Regolament.

(18)  L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 89(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jippermetti lill-Istati Membri japp-
likaw is-sistema attwali taghhom ghas-sustanzi attivi ezistenti. Prodott bijocidali jista’ jkun fih tahlita ta’ sustanzi
attivi godda li gew approvati u sustanzi attivi ezistenti li ghadhom ma gewx approvati. Sabiex l-innovazzjoni tigi
ppremjata billi dawn il-prodotti jinghataw access ghas-suq, I-Istati Membri ghandhom jithallew japplikaw is-sistemi
attwali taghhom ghal dawn il-prodotti sakemm is-sustanza attiva ezistenti tkun giet approvata, u dawk il-prodotti
huma bhala konsegwenza eligibbli ghall-awtorizzazzjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(19)  L-Artikoli 89(4) u 93(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedu perjodi ta’ eliminazzjoni gradwali ghal
prodotti bijocidali li ghalihom ma tinghata l-ebda awtorizzazzjoni. L-istess perjodi ghandhom japplikaw ghall-
eliminazzjoni gradwali ta’ prodott bijoc¢idali li diga gieghed fis-suq, fejn tinghata awtorizzazzjoni izda l-kundizz-
jonijiet tal-awtorizzazzjoni jkunu jehtiegu li l-prodott bijocidali jinbidel.

(200 L-Artikolu 93 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jiccara li d-deroga prevista fih tapplika biss skont ir-
regoli nazzjonali tal-Istati Membri.

(21)  L-Artikolu 94(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 fifittex li jippermetti t-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati bi
prodotti bijocidali li fihom sustanzi attivi li, ghalkemm ghadhom ma gewx approvati, geghdin jigu vvalutati, jew fil-
kuntest tal-programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 89(1) ta’ dak ir-Regolament jew abbazi ta’ applikazzjoni
pprezentata skont l-Artikolu 94(1). Madankollu, ir-referenza fl-Artikolu 94(1) ghall-Artikolu 58 tar-Regolament
(UE) Nru 5282012 tista’ tigi interpretata bhala deroga mhux mahsuba mir-rekwiziti ta’ ttikkettjar u ta’ informazz-
joni stipulati fl-Artikolu 58(3) u (4). L-Artikolu 94(1) ta’ dak ir-Regolament ghandu ghalhekk jirreferi biss ghall-
Artikolu 58(2).

(22)  Billi I-Artikolu 94(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 japplika biss ghal oggetti ttrattati li diga qeghdin fis-suq,
iddahhlet projbizzjoni mhux mahsuba fuq il-bicca l-kbira tal-oggetti ttrattati, mill-1 ta’ Settembru 2013 sal-
approvazzjoni tal-ahhar sustanza attiva li tinsab fdawk l-oggetti ttrattati. Ghaldagstant, l-ambitu tal-Artikolu 94(1)
ghandu jigi estiz biex jinkludi oggetti godda ttrattati. Dak 1-Artikolu ghandu jipprevedi wkoll perjodu ta’ eliminazz-
joni gradwali ghal oggetti ttrattati li ghalilhom ma titressaq l-ebda applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanza
attiva ghat-tip ta’ prodott rilevanti sal-1 ta’ Settembru 2016. Sabiex jigu evitati effetti hziena potenzjali fuq I-
operaturi ekonomici u filwaqt li jigi protett bis-shih il-principju tac-certezza legali, ghandha ssir dispozizzjoni ghal
dawk il-modifiki biex japplikaw mill-1 ta’ Settembru 2013.

(23)  L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 95(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jirrikjedi l-prezentazzjoni ta’ dossier
shih dwar is-sustanza. Ghandu jkun possibbli li tali dossier shih jinkludi data msemmija fl-Anness IIIA jew IVA tad-
Direttiva 98/8/KE.

(24)  Taht it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 95(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, id-dritt li ssir referenza ghad-data
previst fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 63(3) tieghu huwa estiz ghall-istudji kollha mehtiega ghall-valutazzjoni
tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent, sabiex persuni rilevanti prospettivi jkunu jistghu jigu inkluzi fil-
lista msemmija fl-Artikolu 95(2) tieghu. Minghajr tali dritt ghal referenza, bosta persuni rilevanti prospettivi ma
jkunux jistghu jikkonformaw mal-Artikolu 95(1) fil-hin biex ikunu inkluzi fdik il-lista sad-data msemmija fl-
Artikolu 95(3). Madankollu, it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 95(1) jonqos milli jinkludi studji dwar id-destin u
l-imgiba tal-ambjent. Barra minn hekk, minhabba li I-persuni rilevanti prospettivi iridu jhallsu ghad-dritt li jaghmlu
referenza skont I-Artikolu 63(3), ghandhom ikunu intitolati li jgawdu bis-shih minn dan id-dritt billi jghadduh lill-
applikanti ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott. L-Artikolu 95ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

(1) Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU
L 123, 24.4.1998, p. 1).
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(25)  Il-hames subparagrafu tal-Artikolu 95(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu l-intenzjoni li jillimita I-
perjodu ta’ protezzjoni ghad-data li tista’ tigi kondiviza mill-1 ta’ Settembru 2013 ghall-iskop tal-konformita mal-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 95(1), li izda fdik id-data kienet ghadha ma tistax tigi kondiviza ghall-iskop li
tissostanzja applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti. Dan huwa l-kaz ghad-data relatata ma’ kombi-
nazzjonijiet ta’ sustanzi attivi jew tipi ta’ prodott li ghalihom ma ttehditx decizjoni qabel I-1 ta’ Settembru 2013
dwar l-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE. L-Artikolu 95(1) ta’ dak ir-Regolament ghandu ghalhekk
jirreferi ghal dik id-data.

(26)  Skont I-Artikolu 95(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-lista ppubblikata mill-Agenzija ghandu jkollha I-
ismijiet tal-partecipanti fil-programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 89(1) tieghu. L-Artikolu 95(2) jippermetti lil
dawk il-partecipanti li jgwadu mill-mekkanizmu ghall-kumpens tal-kost stabbilit fdak ir-Regolament. Il-possibbilta
ta’ tgawdija minn mekkanizmu ghall-kumpens tal-kost ghandha tkun miftuha ghall-persuni kollha li ressqu dossier
shih dwar is-sustanza skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 jew skont id-Direttiva 98/8/KE, jew ittra ghall-
access ghal dossier bhal dan. Ghandha tkun miftuha ghal dawk li pprezentaw dossiers ghal kull sustanza li fiha
nnifisha mhijiex sustanza attiva izda li tiggenera sustanzi attivi.

(27)  L-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 95(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-
prodotti bijocidali li fihom sustanzi attivi li ghalihom il-manifattur jew l-importatur (“il-persuna rilevanti”) mhuwiex
inkluz fil-lista msemmija fdak l-Artikolu. Bis-sahha tal-Artikoli 89(2) u 93(2) ta’ dak ir-Regolament, certi sustanzi
attivi jkunu legalment prezenti fis-suq fi prodotti bijoc¢idali anki jekk ma jkunx ghadu gie ipprezentat dossier shih
dwar is-sustanza. Il-projbizzjoni taht l-Artikolu 95(3) ma ghandhiex tapplika ghal dawn is-sustanzi. Barra minn
hekk, fejn l-ebda manifattur jew importatur tas-sustanza m’huwa mnizzel ghal sustanza li ghaliha gie pprezentat
dossier shih dwar is-sustanza, ghandu jkun hemm il-possibbilta li persuna ohra tkun tista’ tgieghed fis-suq prodotti
bijocidali li fihom dik is-sustanza, soggetta ghall-prezentazzjoni ta’ dossier, jew ta’ ittra ghall-access ghal dossier,
minn dik il-persuna jew il-manifattur jew l-importatur tal-prodott bijocidali.

(28)  L-Artikolu 95(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi li I-Artikolu 95 japplika ghal sustanzi attivi elenkati
taht il-kategorija 6 fl-Anness I ghal dak ir-Regolament. Dawk is-sustanzi gew inkluzi fdak l-Anness abbazi tal-
prezentazzjoni ta’ dossiers shah dwar is-sustanza, li l-proprjetarji taghhom ghandhom ikunu intitolati li jgawdu
mill-mekkanizmu ghall-kumpens tal-kost stabbilit taht dak l-Artikolu. Fil-futur, sustanzi ohra jistghu jigu inkluzi
fdak 1-Anness abbazi ta’ prezentazzjonijiet bhal dawn. Il-kategorija 6 fdak I-Anness I ghandha ghaldagstant
tirregola kull sustanza bhal din.

(29)  Id-deskrizzjoni fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ta’ prodotti bijocidali uzati fmaterjali li jigu
fkuntatt mal-ikel ghandha tkun konsistenti mat-terminologija uzata fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

(30)  Fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 96 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jigi ccarat li d-Direttiva 98/8/KE
hija revokata minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 li jirreferu ghad-
Direttiva 98/8/KE.

(31)  Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandu jigi emendat skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:

(1) Fl-Artikolu 2(5), il-punt (b) jinbidel b’dan li gej:

“(b) prodotti bijoc¢idali meta jintuzaw bhala agenti li jghinu l-ipprocessar skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 u r-Regolament (KE) Nru 1333/2008.”;

(2) L-Artikolu 3(1) huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (s) jinbidel b'dan Ii gej:
“(s) ‘familja tal-prodotti bijocidali’ tfisser grupp ta’ prodotti bijocidali li ghandhom:
(i) uzi simili,
(ii) l-istess sustanzi attivi,
(iii)y kompozizzjoni simili b'varjazzjonijiet specifici, u

(iv) livelli simili ta’ riskju u effikacja;”;
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(b) il-punt (v) huwa mhassar;
(3) L-Artikolu 19 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(i) il-punt (a) jinbidel b’li gej:

“(a) is-sustanzi attivi jkunu inkluzi fl-Anness I jew approvati ghat-tip ta’ prodott rilevanti u tkun issodisfata
kwalunkwe kundizzjoni specifikata ghal dawk is-sustanzi attivi;”;

(i) il-punt (e) jinbidel b’dan 1i gej:

“(e) fejn xieraq, il-limiti massimi ta’ residwi ghall-ikel u I-ghalf gew stabbiliti fir-rigward tas-sustanzi attivi li
jinsabu fi prodott bijocidali skont ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 (¥), ir-Regolament (KE)
Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**), ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (***) jew id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (****), jew
limiti ta’ migrazzjoni specifika jew limiti ghall-kontenut residwu fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel gew
stabbiliti fir-rigward ta’ tali sustanzi attivi skont ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (¥****).

(*) Ir-Regolament (KEE) Nru 315/93 tal-Kunsill, tat-8 ta’ Frar 1993, i jistabblixxi proceduri tal-Komunita
ghall-kontaminanti fl-ikel (GU L 37, 13.2.1993, p. 1).

(**) Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-
livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u
jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).

(***) Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li
jistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment tal-limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologi-
kament attivi fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regola-
ment (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

(****) Id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi
mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (GU L 140, 30.5.2002, p. 10).

(*****) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004
dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u
89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).”;

(b) fil-paragrafu 4, il-punti (b) u (c) jinbidlu b’dan li gej:
“(b) ikun jissodisfa I-kriterji skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghall-klassifikazzjoni bhala:

— Kategorija 1, 2 jew 3 ta’ tossicita orali akuta,
— kategorija 1, 2 jew 3 ta’ tossicita dermali akuta,
— kategorija 1, 2 jew 3 ta’ tossi¢ita man-nifs akuta (gassijiet u trab/raxx),
— kategorija 1 jew 2 ta’ tossi¢ita man-nifs akuta (fwar),
— tossicita specifika ghall-organi fil-mira b'esponiment ta’ darba jew ripetut tal-kategorija 1,
— kategorija 1 A jew 1B tal-karc¢inogeni,
— kategorija 1 A jew 1B tal-mutageni, jew
— kategorija 1 A jew 1B ta’ tossicita ghar-riproduzzjoni;

(c) ikun fih, jiggenera jew jikkonsisti fsustanza li tissodisfa I-kriterji sabiex il-prodott jigu kkunsidrat bhala PBT
jew vPvB skont l-Anness XIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;”;
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(c) il-paragrafi 6 u 7 jinbidlu b’dan li gej:

“6.  Il-valutazzjoni tal-familja tal-prodotti bijocidali mwettqa skont il-principji komuni stabbiliti fl-Anness VI
ghandha tqis ir-riskji massimi fuq is-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u l-ambjent u I-livell minimu tal-
effika¢ja fuq il-firxa shiha potenzjali tal-prodotti fi hdan il-familja tal-prodotti bijocidali.

Familja ta’ prodotti bijocidali ghandha tkun awtorizzata biss jekk:

(a) l-applikazzjoni tidentifika b’'mod esplicitu r-riskji massimi fuq is-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u I-
ambjent, u livell minimu tal-effikacja, li fughom hija bbazata l-valutazzjoni, kif ukoll il-varjazzjonijiet
permessi fil-kompozizzjoni u l-uzi msemmija fil-punt (s) tal-Artikolu 3(1) flimkien mal-klassifikazzjoni,
id-dikjarazzjonijiet dwar periklu u prekawzjoni u kull mizura xierqa ghat-taffija tar-riskju rispettivi taghhom;
u

(b) jista’ jigi stabbilit abbazi tal-valutazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu li l-prodotti
bijocidali kollha fi hdan il-familja jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1.

7. Fejn ikun il-kaz, id-detentur prospettiv tal-awtorizzazzjoni jew ir-rapprezentant tieghu ghandu japplika
ghall-istabbiliment tal-limiti massimi tar-residwi fir-rigward tas-sustanzi attivi li jinsabu fi prodott bijoc¢idali
fkonformita mar-Regolament (KEE) Nru 315/93, ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, ir-Regolament (KE) Nru
470/2009 jew id-Direttiva 2002/32/KE, jew ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ migrazzjoni specifika jew limiti
ghall-kontenut residwu fmaterjali li jigu fkuntatt mal-ikel fir-rigward ta’ sustanzi bhal dawn, skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1935/2004.”;

(4) fl-Artikolu 23(3), il-parti introduttorja tinbidel b’dan li gej:

“3.  L-awtorita kompetenti li tir¢ievi jew, fkaz ta’ decizjoni dwar applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-
Kummissjoni, ghandha tipprojbixxi jew tirrestringi t-tqeghid fis-suq jew l-uzu ta’ prodott bijoc¢idali li fih sustanza
attiva li tkun kandidata ghas-sostituzzjoni fejn valutazzjoni komparattiva, li tkun saret skont in-noti ta’ gwida
teknika msemmija fl-Artikolu 24, turi li z-zewg kriterji li gejjin jigu ssodisfati:”;

—
w1
=

fl-Artikolu 34(4), it-tieni subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

“Fi zmien 365 jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, I-Istat Membru ta’ referenza ghandu jevalwa l-applikazzjoni u
jabbozza rapport ta’ valutazzjoni skont l-Artikolu 30 u ghandu jibghat ir-rapport ta’ valutazzjoni tieghu u s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijoc¢idali lill-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.”;

—
(=)}
=

I-Artikolu 35(3) jinbidel b’dan li gej:

“3.  Fil-grupp ta’ koordinazzjoni, I-Istati Memrbi kollha msemmijin fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu ghandhom
jaghmlu l-ahjar taghhom biex jilhqu ftehim dwar x’azzjoni ghandha tittiched. Huma ghandhom ihallu lill-applikant I-
opportunita li jaghti I-fehma tieghu. Jekk jilhqu qbil fi Zmien 60 jum minn meta jintbaghtu l-punti tan-nuqqas ta’
qbil imsemmija fil- paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, l-Istat Membru ta’ referenza ghandu jirregistra 1-qbil fir-Registru
ghall-Prodotti Bijocidali. Il-procedura mbaghad ghandha titqies bhala maghluqa u l-Istat Membru ta’ referenza u kull
Stat Membru kkoncernat ghandu jawtorizza l-prodott bijocidali skont I-Artikolu 33(3) jew 34(6) kif xieraq.”;

—
~
—~

fl-Artikolu 37(3), it-tieni subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

“Waqt li I-procedura skont dan I-Artikolu tkun ghaddejja, l-obbligu tal-Istati Membri li jawtorizzaw prodott bijocidali
fi Zmien tliet snin mid-data tal-approvazzjoni, imsemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 89(3), ghandu jkun
temporanjament sospiz.”

(8) fl-Artikolu 45(1), jithassar it-tieni subparagrafu;
(9) L-Artikolu 52 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 52
Perijodu ta’ koncessjoni

Minkejja I-Artikolu 89, meta l-awtorita kompetenti jew, fkaz ta’ prodott bijocidali awtorizzat fil-livell tal-Unjoni, il-
Kummissjoni, thassar jew temenda awtorizzazzjoni jew tiddeciedi li ma ggeddidhiex, ghandha taghti perjodu ta’
koncessjoni ghar-rimi, it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ hazniet ezistenti, ghajr fkazijiet fejn jekk il-prodott bijoc¢idali
jibga’ jitqieghed fis-suq jew jintuza, jikkostittwixxi riskju mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-
annimali jew ghall-ambjent.
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II-perjodu ta’ koncessjoni ma ghandux jagbez il-180 jum ghat-tqeghid fis-suq u perjodu massimu addizzjonali ta’
180 jum ghar-rimi, u l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-prodotti bijo¢idali kkoncernati.”;

(10

=

Fl-Artikolu 53(1), l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

“l.  B'deroga mill-Artikolu 17, awtorita kompetenti ta’ Stat Membru (I-Istat Membru ta’ introduzzjoni’) ghandha,
fuq talba tal-applikant, taghti permess ghall-kummer¢ parallel ta’ prodott bijocidali li jkun awtorizzat fi Stat Membru
iehor (1-Istat Membru ta’ origini’) sabiex jitqieghdu fis-suq u jintuza fl-Istat Membru tal-inroduzzjoni, jekk tiddeter-
mina, fkonformitd mal-paragrafu 3, li l-prodott bijoc¢idali huwa identiku ghal prodott bijocidali li diga huwa
awtorizzat fl-Istat Membru ta’ introduzzjoni (il-prodott ta’ referenza’).”;

(11

—

L-Artikolu 54 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 jinbidel b'dan li gej:

“l.  Fejn ikun mehtieg i tigi stabbilita l-ekwivalenza teknika ta’ sustanzi attivi, il-persuna li trid tistabbilixxi I-
ekwivalenza (l-applikant) ghandha tipprezenta applikazzjoni lill-Agenzija.”;

(b) il-paragrafu 3 jinbidel b'dan li gej:
“3.  L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bit-tariffi pagabbli taht l-Artikolu 80(1), u ghandha tirrifjuta I-
applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jhallas it-tariffi fi Zmien 30 jum. Din ghandha tinforma lill-applikant
b'dan.”;

(12

—

fl-Artikolu 56(1), l-ewwel subparagrafu jinbidel b’dan i gej:

“l.  B'deroga mill-Artikolu 17, esperiment jew test ghall-iskopijiet ta’ ricerka u zvilupp xjentifici jew orjentati lejn
il-prodott u l-process li jinvolvu prodott bijocidali mhux awtorizzat jew sustanza attiva mhux approvata mahsuba
eskluzivament ghall-uzu fi prodott bijocidali (‘esperiment’ jew ‘test) jistghu jitwettqu biss taht il-kundizzjonijiet
stipulati fdan I-Artikolu.”

—_
—
N

=

fl-Artikolu 58(3), il-parti introduttorju tinbidel b’dan 1i gej:

“3.  Il-persuna responsabbli ghall-introduzzjoni fis-suq ta’ tali oggett ittrattat ghandha tizgura li t-tikketta tipprovdi
l-informazzjoni elenkata fit-tieni subparagrafu, fejn:";

(14

=

fl-Artikolu 60(3), l-ewwel u t-tieni subparagrafi jinbidlu b’dan li gej:

“3.  Il-perjodu ta’ protezzjoni ghad-data pprezentata fid-dawl tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali li fih biss
sustanzi attivi ezistenti ghandu jintemm 10 snin mill-ewwel gurnata tax-xahar wara li tkun ittiehdet l-ewwel
decizjoni rigward l-awtorizzazzjoni tal-prodott skont I-Artikolu 26(3), 30(1), 33(3), 33(4), 34(6), 34(7), 36(4),
37(2), 373) jew 44(5).

Il-perjodu ta’ protezzjoni ghad-data pprezentata fid-dawl tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li fih biss sustanzi
attivi ezistenti ghandu jintemm 15-il sena mill-ewwel gurnata tax-xahar wara li tkun ittichdet l-ewwel decizjoni
rigward l-awtorizzazzjoni tal-prodott skont I-Artikolu 26(3), 30(1), 33(3), 33(4), 34(6), 34(7), 36(4), 37(2), 37(3)
jew 44(5).

(15

=

L-Artikolu 66(4) jinbidel b'dan li gej:

“4.  Kwalunkwe persuna li tibghat informazzjoni relatata ma’ sustanza attiva jew prodott bijocidali lill-Agenzija
jew awtorita kompetenti ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament tista’ titlob li l-informazzjoni fl-Artikolu 67(3) u (4) ma
ssirx disponibbli, inkluza gustifikazzjoni dwar ghaliex l-izvelar tal-informazzjoni jista’ jkun ta’ hsara ghall-interessi
kummergjali ta’ dik il-persuna jew dawk ta’ kwalunkwe parti ohra kkoncernata.”;

—_
—
(=)}

=

l-Artikolu 67 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1, il-parti tal-bidu tinbidel b'dan li gej:
“l.  Mid-data li fiha I-Kummissjoni tadotta Regolament ta’ implimentazzjoni li jistipula li sustanza attiva hija
approvata, kif jinghad fil-punt (a) tal-Artikolu 9(1), l-informazzjoni aggornata li gejja mizmuma mill-Agenzija
jew mill-Kummissjoni dwar dik is-sustanza attiva ghandha ssir disponibbli pubblikament u fa¢ilment minghajr

hlas:™;

(b) fil-paragrafu 3, il-parti tal-bidu tinbidel b'dan li gej:
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“3. Mid-data li fiha [-Kummissjoni tadotta Regolament ta’ implimentazzjoni li jistipula li sustanza attiva hija
approvata, kif jinghad fil-punt (a) tal-Artikolu 9(1), hlief fkazijiet fejn il-fornitur tad-data jipprezenta gustifikazz-
joni skont 1-Artikolu 66(4) accettata bhala valida mill-awtorita kompetenti jew mill-Agenzija dwar ghalfejn tali
pubblikazzjoni tista’ tkun ta’ hsara ghall-interessi kummer¢jali tieghu jew ta’ kwalunkwe parti ohra kkoncernata,
-Agenzija ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, bla hlas, l-informazzjoni aggornata li gejja dwar
dik is-sustanza attiva:”;

(17) fl-Artikolu 76(1), jizdied il-punt li gej:
“() jipprovdi appogg u assistenza lill-Istati Membri fir-rigward tal-kontroll u l-attivitajiet ta’ infurzar.”;
(18) fl-Artikolu 77(1), l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li gej:
“l. Appelli kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija mehud skont I-Artikoli 7(2), 13(3), 43(2), u 45(3), I-Artikolu 54(3),

(4)) u (5) u l-Artikoli 63(3) u 64(1) ghandu jkun fidejn il-Bord tal-Appell stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006.

—_
—
N=

~

fl-Artikolu 78(2), it-tieni subparagrafu jinbidel b'dan Ii gej:

“Id-dhul tal-Agenzija kif imsemmi fl-Artikolu 96(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ma ghandux jintuza biex
jitwettqu hidmiet taht dan ir-Regolament, sakemm ma jkunx ghal skop komuni jew trasferiment temporanju biex
jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tal-Agenzija. Id-dhul tal-Agenzija kif imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ma
ghandux jintuza biex jitwettqu hidmiet taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, sakemm mhux ghal skop komuni
jew trasferiment temporanju biex jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tal-Agenzija.”;

(20

=

L-Artikolu 86 jinbidel b’dan li gej:
“Artikolu 86

Sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva 98/8/KE

Is-sustanzi attivi li ghalihom il-Kummissjoni adottat direttivi li jinkluduhom fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE
ghandhom jitgiesu li gew approvati taht dan ir-Regolament fid-data tal-inkluzjoni u ghandhom jigu inkluzi fil-
lista msemmija fl-Artikolu 9(2). L-approvazzjoni ghandha tkun soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdawk id-
direttivi tal-Kummissjoni.”;

(21) L-Artikolu 89 huma emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 jinbidel b'dan li gej:

“2. Bderoga mill-Artikoli 17(1), 19(1) u 20(1) ta’ dan ir-Regolament, u minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1
u 3 ta’ dan l-Artikolu, Stat Membru jista’ jibga’ japplika s-sistema jew il-prattika attwali tieghu tat-tqeghid fis-suq
jew l-uzu ta’ prodott bijocidali partikolari sa tliet snin wara d-data tal-approvazzjoni tal-ahhar sustanzi attivi li
jkunu gew approvati fdak il-prodott bijocidali. L-Istat Membru kkoncernat jista’, skont ir-regoli nazzjonali
tieghu, jawtorizza biss id-disponibbilta fis-suq jew l-uzu fit-territorju tieghu ta’ prodott bijocidali li jkun fih biss:

(a) sustanzi attivi ezistenti li:

(i) gew ivvalutati skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 (*), izda li ghadhom ma gewx
approvati ghal dak it-tip ta’ prodott; jew

(ii) ged jigu vvalutati, skont ir-Regolament (KE) Nru 1451/2007, izda li ghadhom ma gewx approvati ghal
dak it-tip ta’ prodott;

jew
(b) kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi msemmija fil-punt (a) u sustanzi attivi approvati skont dan ir-Regolament.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fkaz ta’ decizjoni sabiex sustanza attiva ma tigix approvata, Stat Membru
jista’ jibqa' japplika s-sistema jew il-prattika attwali tieghu tat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali sa
massimu ta’ tnax-il xahar wara d-data tad-decizjoni sabiex ma tigix approvata sustanza attiva, skont it-tielet
subparagrafu tal-paragrafu 1, u jista’ jibqa’ japplika s-sistema jew il-prattika attwali tieghu li juza prodotti
bijocidali ghal mhux aktar minn 18-il xahar wara dik id-decizjoni.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 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 bijoc¢idali (GU L 325, 11.12.2007, p. 3).;
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(b) il-paragrafu 3 jinbidel b'dan li gej:

“3. B'segwitu ghal decizjoni sabiex sustanza attiva partikolari tigi approvata ghal tip ta’ prodott specifiku, I-
Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti bijocidali ta’ dak it-tip ta’ prodott u li
jkun fihom dik is-sustanza attiva jinghataw, jigu mmodifikati jew imhassra kif mehtieg skont dan ir-Regolament
fi Zmien tliet snin mid-data tal-approvazzjoni.

Ghal dak il-ghan, dawk li jixtiequ japplikaw ghall-awtorizzazzjoni jew ghar-rikonoxximent rec¢iproku b'mod
parallel tal-prodotti bijocidali ta” dak it-tip ta’ prodott li ma jkun fihom l-ebda sustanzi attivi ghajr sustanzi
attivi ezistenti ghandhom jipprezentaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet jew ghar-rikonoxximent
reciproku b'mod parallel mhux aktar tard mid-data tal-approvazzjoni tas-sustanza(i) attiva(i). Fil-kaz ta’ prodotti
bijocidali li jkun fihom aktar minn sustanza attiva wahda, l-applikazzjonijiet ghandhom jigu pprezentati mhux
aktar tard mid-data tal-approvazzjoni tal-ahhar sustanza attiva ghal dak it-tip ta’ prodott.

Fejn ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni jew ghar-rikonoxximent reciproku
b’'mod parallel skont it-tieni subparagrafu:

(a) il-prodott bijocidali ma ghandux ikompli jitqieghed fis-suq beffett minn 180 jum wara d-data tal-approvazz-
joni tas-sustanza attiva jew sustanzi attivi; u

(b) l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-prodott bijocidali jistghu jitkomplew sa massimu ta’ 365 jum wara d-data tal-
approvazzjoni tas-sustanza(i) attiva(i).”;

(c) il-paragrafu 4 jinbidel b'dan li gej:

“4.  Fejn l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru jew, jekk ikun rilevanti, il-Kummissjoni, tiddeciedi li tirrifjuta
applikazzjoni mressqa skont il-paragrafu 3 ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li diga jkun tqieghed fis-
suq, jew tiddeciedi li ma taghtix awtorizzazzjoni jew li timponi kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni biex b’hekk
ikun jenhtieg li jinbidel tali prodott, ghandu japplika dan li gej:

(a) prodott bijocidali li ma jkunx gie awtorizzat jew, fejn rilevanti, li ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni, ma ghandux jibqa’ jitqieghed fis-suq b'effett minn 180 gurnata wara d-data tad-decizjoni tal-
Awtorita; u

(b) l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-prodott bijocidali jistghu jitkomplew sa massimu ta’ 365 gurnata wara d-data
tad-decizjoni tal-Awtoritd.”;

(22) Fl-Artikolu 92(2), tizdied is-sentenza li gejja:

“Prodotti bijocidali awtorizzati skont I-Artikolu 3 jew 4 tad-Direttiva 98/8/KE ghandhom jitqiesu awtorizzati skont I-
Artikolu 17 ta’ dan ir-Regolament.”;

(23

=

L-Artikolu 93 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 93

Mizuri transizzjonali rigward prodotti bijoc¢idali mhux koperti mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
98/8/KE

B'deroga mill-Artikolu 17(1), Stat Membru jista’ jkompli japplika s-sistema jew il-prattika attwali tieghu li jaghmel
disponibbli fis-suq u juza prodott bijocidali mhux kopert mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 98/8/KE, izda li
jkun jidhol fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u li jkun maghmul, ikun fih jew li jkun jiggenera biss
sustanzi attivi i kienu disponibbli fis-suq, jew uzati fil-prodotti bijocidali, fl-1 ta” Settembru 2013. Id-deroga
ghandha tapplika sa wahda mid-dati li gejjin:

(a) l-iskadenzi previsti fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 89(2), fl-Artikolu 89(3) u fl-Artikolu 89(4), fejn l-applikazz-
jonijiet ghall-approvazzjoni ta” dawk is-sustanzi attivi kollha, li minnhom il-prodott bijoc¢idali ikun maghmul, li
jkunu fil-prodott jew li jkunu ggenerati mill-prodott, jitressqu ghat-tip tal-prodott rilevanti gabel 1-1 ta’
Settembru 2016; jew

(b) sal-1 ta’ Settembru 2017, fejn l-applikazzjoni ma titressagx skont il-punt (a) ghal wahda mis-sustanzi attivi.”;
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(24) L-Artikoli 94 u 95 jinbidlu b’dan 1i gej:

“Artikolu 94
Mizuri transizzjonali rigward oggetti ttrattati

1. B'deroga mill-Artikolu 58(2), oggett ittrattat minn, jew li intenzjonalment jinkorpora, prodott bijocidali wiehed
jew aktar li jkun fih biss sustanzi attivi li huma taht ezami ghat-tip ta’ prodott rilevanti fil-programm ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 89(1) fl-1 ta’ Settembru 2016 jew li ghalihom tkun giet ipprezentata applikazzjoni ghall-
approvazzjoni ghat-tip tal-prodott rilevanti sa dik id-data, jew ikun fih biss kombinazzjoni ta’ tali sustanzi u sustanzi
attivi inkluzi fil-lista mfassla skont l-Artikolu 9(2) ghat-tip tal-prodott jew l-uzu rilevanti, jew inkluzi fl-Anness I,
jista’ jitgieghed fis-suq sa wahda mid-dati li gejjin:

(a) fil-kaz ta’ decizjoni adottata wara I-1 ta’ Settembru 2016 li tirrifjuta l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew li
ma tapprovax wahda mis-sustanzi attivi ghall-uzu rilevanti, id-data li taga’ 180 gurnata wara tali decizjoni;

(b) fil-kazijiet l-ohrajn, id-data tal-approvazzjoni ghat-tip tal-prodott u l-uzu rilevanti tal-ahhar sustanza attiva
approvata u li tkun tinsab fil-prodott bijoc¢idali.

2. Bderoga ulterjuri mill-Artikolu 58(2), oggett ittrattat li jkun intenzjonalment jinkorpora fih jew li jkun gie
ttrattat bi prodott bijocidali wiched jew aktar li jkun fih kwalunkwe sustanza attiva minbarra dawk imsemmija fil-
paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew dawk inkluzi fil-lista mfassla skont I-Artikolu 9(2), ghat-tip tal-prodott u l-uzu
rilevanti, jew inkluzi fl-Anness I, jista’ jitqieghed fis-suq sal-1 ta’ Marzu 2017.

Artikolu 95
Mizuri transizzjonali rigward l-access ghad-dossier tas-sustanza attiva

1. Mill-1 ta’ Settembru 2013, I-Agenzija ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku u ghandha taggorna b’'mod
regolari lista tas-sustanzi attivi kollha, u s-sustanzi kollha li jiggeneraw sustanza attiva, li ghalihom ikun gie
pprezentat u accettat jew ivvalidat minn Stat Membru dossier li jikkonforma mal-Anness II ta’ dan ir-Regolament
jew mal-Annessi IIA jew IVA ghad-Direttiva 98/8/KE u, fejn rilevanti, l-Anness IIIA ghal dik id-Direttiva (“id-dossier
shih dwar is-sustanza”) fi procedura prevista minn dan ir-Regolament jew dik id-Direttiva (“is-sustanzi rilevanti”).
Ghal kull sustanza rilevanti, il-lista ghandha tinkludi wkoll il-persuni kollha li jkunu ghamlu tali prezentazzjoni jew
prezentazzjoni lill-Agenzija skont it-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, u tindika r-rwol taghhom kif specifikat
fdak is-subparagrafu, u t-tip jew tipi tal-prodott li ghalih jew ghalihom ikunu ressqu l-applikazzjoni, kif ukoll id-data
tal-inkluzjoni tas-sustanza fil-lista.

Persuna stabbilita fl-Unjoni li timmanifattura jew timporta sustanza rilevanti, wahidha jew fi prodotti bijocidali, (“il-
fornitur tas-sustanza”) jew li timmanifattura jew li taghmel ghad-dispozizzjoni fis-suq prodott bijoc¢idali li jkun
maghmul minn, ikun fih jew jiggenera dik is-sustanza rilevanti (“il-fornitur tal-prodott”), tista’ fi kwalunkwe hin
tipprezenta lill-Agenzija dossier shih dwar is-sustanza ghal dik is-sustanza rilevanti, ittra ghall-access ghal dossier
shih dwar is-sustanza, jew referenza ghal dossier shih dwar is-sustanza li ghaliha l-perjodi kollha ta’ protezzjoni tad-
data jkunu skadew. Wara t-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva, kwalunkwe fornitur tas-sustanza jew fornitur
tal-prodott jista’ jressaq quddiem l-Agenzija ittra ta” access ghad-data kollha li kienet megjusa mill-awtorita kompe-
tenti ta’ evalwazzjoni bhala relevanti ghall-iskop tat-tigdid, u li ghaliha l-perjodu ta’ protezzjoni ma jkunx skada (“id-
data relevanti”).

L-Agenzija ghandha tinforma lill-fornitur li jaghmel il-prezentazzjoni dwar it-tariffi pagabbli skont l-Artikolu 80(1).
Hija ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk il-fornitur li jaghmel il-prezentazzjoni jonqos milli jhallas dawk it-tariffi fi
zmien 30 gurnata u ghandha tinforma lill-fornitur li jaghmel il-prezentazzjoni b'dan.

Hekk kif tircievi t-tariffi pagabbli skont I-Artikolu 80(1), I-Agenzija ghandha tivverifika jekk il-prezentazzjoni hijiex
konformi mat-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu u ghandha tinforma lill-fornitur li jaghmel il-prezentazzjoni
b'dan.

2. Mill-1 ta’ Settembru 2015, prodott bijocidali li fih, li jiggenera jew li jikkonsisti fsustanza rilevanti, inkluza fil-
lista msemmija fil-paragrafu 1, ma ghandux jitqieghed fis-suq sakemm il-fornitur tas-sustanza jew il-fornitur tal-
prodott ma jkunx inkluz fil-lista msemmija fil-paragrafu 1 ghat-tip(i) tal-prodott li ghalih/ghalihom jappartjeni I-
prodott.
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3. Sabiex prezentazzjoni ssir skont it-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 ta’ dan l-artikolu, I-Artikolu 63(3) ta’ dan
ir-Regolament ghandu japplika ghall-istudji kollha tossikologici, ekotossikologici u dawk dwar id-destin u l-imgiba
tal-ambjent relatati mas-sustanzi elenkati fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007, inkluz kwalunkwe studju
li ma jinvolvix testijiet fuq il-vertebrati.

4. Fornitur tas-sustanza jew fornitur ta’ prodott inkluz fil-lista msemmija fil-paragrafu 1 li ghalih inharget ittra
ghall-access ghall-iskop ta’ dan l-Artikolu jew li jkun inghata dritt li jaghmel referenza ghal studju skont il-paragrafu
3 ghandu jkun jista’ jippermetti lill-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li jaghmel referenza ghal
dik l-ittra ta’ access jew ghal dak l-istudju ghall-iskopijiet tal-Artikolu 20(1).

5. Bderoga mill-Artikolu 60, il-perjodi kollha ta’ protezzjoni tad-data ghall-kombinazzjonijiet tas-sustanzi attivi
tat-tipi ta’ prodott elenkati fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1451/2007, izda li ghalihom kinitx ittichdet
decizjoni dwar l-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE gabel I-1 ta’ Settembru 2013, ghandhom jintemmu
fil-31 ta’ Dicembru 2025.

6. Il-paragrafi 1 sa 5 ma ghandhomx japplikaw ghal sustanzi elenkati fl-Anness I fil-kategoriji 1 sa 5 u I-
kategorija 7 jew ghal prodotti bijocidali li fihom biss tali sustanzi.

7. L-Agenzija ghandha taggorna regolarment il-lista msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu. Wara t-tigdid tal-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-Agenzija ghandha tnehhi mil-lista kull fornitur tas-sustanza jew fornitur tal-
prodott li ma pprezentax, fi Zmien tnax-il xahar mit-tigdid, id-data relevanti kollha jew ittra ta’ access ghad-data
relevanti kollha, jew skont it-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew fapplikazzjoni skont I-Arti-
kolu 13.%;

(25) fl-Artikolu 96, l-ewwel paragrafu jinbidel b'dan li gej:

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 86, 89, 93, 95 u 92 ta’ dan ir-Regolament, id-Direttiva 98/8/KE hija b'dan
imhassra beffett mill-1 ta” Settembru 2013.”;

(26) fl-Anness I, it-titolu tal-kategorija 6 tinbidel b'dan li gej:

“Kategorija 6 — Sustanzi li ghalihom Stat Membru jkun ikkonvalida dossier dwar is-sustanza attiva skont I-Arti-
kolu 7(3) ta’ dan ir-Regolament jew li jkun accetta dan id-dossier skont l-Artikolu 11(1) tad-Direttiva 98/8/KE”;

(27) fl-Anness V, it-tieni paragrafu taht l-intestatura “Tip” ta’ prodott 4: “Zona tal-ikel u l-ghalf jinbidel b'dan li gej:”
“Prodotti uzati biex jigu inkorporati fmaterjali li jistghu jigu fkuntatt mal-ikel.”.
Artikolu 2

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

II-punt 24 tal-Artikolu 1 ghandu japplika mill-1 ta’ Settembru 2013.

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

Maghmul fi Strasburgu, il-11 ta” Marzu 2014.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President Il-President
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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