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REGOLAMENT (KE) Nru 1107/2009 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-21 ta’ Ottubru 2009

dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1

Suggett u ghan

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti f’forma kummerc¢jali u ghat-
tqeghid fis-suq, 1-uzu u l-kontroll taghhom fil-Komunita.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi kemm regoli ghall-approvazzjoni
ta’ sustanzi attivi, agenti protettivi u sinergisti, 1i jkunu fi jew li jikkos-
titwixxu prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u regoli ghall-agguvanti u
ghall-ko-formulanti.

3. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent u li jtejjeb
it-thaddim tas-suq intern permezz tal-armonizzazzjoni tar-regoli fuq
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li
jtejjeb il-produzzjoni agrikola.

4.  ld-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament huma msejsa fuq
il-prin¢ipju tal-prekawzjoni sabiex ikun zgurat li s-sustanzi attivi jew
il-prodotti mqgieghda fis-suq ma jaghmlux hsara lis-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali jew lill-ambjent. B’'mod partikolari, 1-Istati Membri
m’ghandhomx jitwaqqfu milli japplikaw il-prin¢ipju tal-prekawzjoni
fejn ikun hemm incertezza xjentifika fir-rigward tar-riskji ghas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent li jkunu pprezentati
mill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu ser jigu awtorizzati
fit-territorju taghhom.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

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

gejjin:

(a) il-protezzjoni tal-pjanti jew tal-prodotti tal-pjanti mill-organizmi li
jaghmlu l-hsara, jew il-prevenzjoni tal-azzjoni ta’ organizmi bhal
dawn, hlief meta l-iskop prin¢ipali ta’ dawn il-prodotti jitqies li
huwa ghal ragunijiet ta’ igjene pjuttost milli ghall-protezzjoni
tal-pjanti jew tal-prodotti tal-pjanti;

(b) l-influwenza fuq il-processi tal-hajja tal-pjanti, bhal sustanzi li
jinfluwenzaw it-tkabbir taghhom, minbarra nutrijent jew bijostimu-
lant tal-pjanti;
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(c) il-preservazzjoni ta’ prodotti tal-pjanti, sakemm sustanzi jew
prodotti bhal dawn ma jkunux soggetti ghal dispozizzjonijiet Komu-
nitarji specjali dwar il-preservattivi;

(d) il-gerda ta’ pjanti jew ta’ partijiet ta’ pjanti mhux mixtieqa, hlief
l-alki sakemm il-prodotti ma jigux applikati fil-hamrija jew fl-ilma
biex jigu protetti l-pjanti;

(e) il-kontroll jew il-prevenzjoni tat-tkabbir mhux mixtieq ta’ pjanti
hlief l-alki sakemm il-prodotti ma jigux applikati fil-hamrija jew
fl-ilma biex jigu protetti 1-pjanti.

Dawn il-prodotti huma msejha “prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti”.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-sustanzi, inkluzi I-mikro-
organizmi li jkollhom azzjoni generali jew specifika kontra organizmi li
jaghmlu l-hsara jew fuq pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti li gejjin
mill-pjanti, imsejha “sustanzi attivi”.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal dawn 1i gejjin:

(a) sustanzi jew preparazzjonijiet 1i jigu mizjuda ma’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti biex jigu eliminati jew imnaqqsal-effetti fito-
tossici tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, imsejha “agenti protet-
tivi”;

(b) sustanzi jew preparazzjonijiet li, filwaqt 1i ma juru l-ebda attivita
jew li juru biss attivita dghajfa kif imsemmi fil-paragrafu 1, jistghu
jaghtu attivita mtejba lis-sustanza/i attiva/i fi prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, imsejha “sinergisti”;

(c) sustanzi jew preparazzjonijiet 1i jintuzaw jew li huma mahsuba biex
jintuzaw fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew agguvant, izda li
la huma sustanzi attivi u lanqas agenti protettivi jew sinergisti,
imsejha “ko-formulanti”;

(d) sustanzi jew preparazzjonijiet li jikkonsistu minn ko-formulanti jew
preparazzjonijiet li fihom ko-formulant wiehed jew iktar, fil-forma li
fiha jigu forniti lill-utent u mgqieghda fis-suq biex jigu mhalltin
mill-utent ma’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u 1i ttejjeb
l-effikacja tieghu jew proprjetajiet pesticidali ohra, imsejha “aggu-
vanti”.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, id-definizzjonijiet i gejjin ghandhom
japplikaw:

(1) “residwi” tfisser sustanza wahda jew aktar prezenti fi jew fuq
pjanti jew prodotti tal-pjanti, prodotti tajbin ghall-ikel li joriginaw
mill-annimali, ilma tax-xorb jew fi bnadi ohra fl-ambjent u li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, inkluzi
l-metaboliti taghhom, il-prodotti ta’ dizintegrazzjoni jew ta’
reazzjoni;

(2) “sustanzi” tfisser elementi kimi¢i u I-komposti taghhom, kif jezistu
b’mod naturali jew minhabba li gew manifatturati, inkluza
kwalunkwe impuritd li inevitabbilment tirrizulta mill-process ta’
manifattura;

3

~

“preparazzjonijiet” tfisser tahlitiet jew soluzzjonijiet maghmula
minn zewg sustanzi jew aktar mahsuba biex jintuzaw bhala prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti jew bhala agguvant;
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(4) “sustanza ta’ thassib” tfisser kwalunkwe sustanza li ghandha kapa-
¢ita inerenti li tikkawza effett negattiv fuq il-bnedmin, I-annimali
jew l-ambjent u li hija prezenti jew tigi prodotta fi prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti f’konéentrazzjoni suffi¢jenti biex tipprezenta
riskji ta’ effett bhal dan.

Sustanzi bhal dawn jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, sustanzi
li jissodisfaw il-kriterji biex jigu kklassifikati bhala perikoluzi
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet ('), u li huma
prezenti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti f’koncentrazzjoni li
twassal biex dak il-prodott jitqies bhala perikoluz fis-sens
tal-Artikolu 3 tad-Direttiva 1999/45/KE,;

(5) “pjanti” tfisser pjanti hajjin u partijiet hajjin minn pjanti, inkluz
frott frisk, hxejjex u zrieragh;

(6) “prodotti tal-pjanti” tfisser prodotti li joriginaw mill-pjanti fi stat
mhux ipprocessat jew 1li ghaddew biss minn preparazzjoni
sempli¢i, bhal thin, tnixxif jew ippressar, izda teskludi l-pjanti;

(7) “organizmi li jaghmlu hsara” tfisser kwalunkwe speci, varjant jew
bijotip li jappartjenu ghar-renju tal-annimali jew tal-pjanti jew
kwalunkwe agent patogeniku 1i jaghmel hsara lill-pjanti jew
lill-prodotti tal-pjanti;

(8) “metodi mhux kimi¢i” tfisser metodi alternattivi ghall-pestic¢idi
kimic¢i ghall-protezzjoni tal-pjanti u ghall-gestjoni tal-organizmi
ta’ hsara, ibbazati fuq tekni¢i agronomici bhal dawk imsemmija
fil-punt 1 tal-Anness III tad-Direttiva 2009/128/KE, jew metodi
fizi¢i, mekkani¢i jew bijologi¢i tal-kontroll tal-organizmi li
jaghmlu I-hsara;

(9) “tqeghid fis-suq” tfisser iz-zamma bl-iskop ta’ bejgh fil-Komunita,
inkluza l-offerta ghall-bejgh jew kwalunkwe forma ohra ta’ trasfe-
riment, sew jekk bla hlas u sew jekk le, u I-bejgh,
id-distribuzzjoni, u forom ohra ta’ trasferiment infushom, izda
mhux l-ghoti lura lill-bejjiegh precedenti. Ir-rilaxx ghaql ¢irkolaz-
zjoni hielsa fit-territorju tal-Komunita ghandu jikkostitwixxi
tqeghid fis-suq ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament;

(10) “awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti” tfisser att
amministrattiv 1i permezz tieghu l-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fit-territorju taghha;

(11) “produttur” tfisser persuna li timmanifattura prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, sustanzi attivi, agenti protettivi, sinergisti,
ko-formulanti jew agguvanti wahidha, jew li taghti b’kuntratt din
il-manifattura lil parti ohra, jew persuna maghzula mill-manifattur
bhala r-rapprezentant uniku tieghu bil-ghan ta’ konformita ma’ dan
ir-Regolament;

(12) “ittra ta’ access” tfisser dokument originali li permezz tieghu s-sid
tad-data protetta taht dan ir-Regolament jagbel li data bhal din
tintuza mill-awtorita kompetenti taht termini u kondizzjonijiet
specifici bl-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jew approvazzjoni ta’ sustanza attiva, siner-
gist jew agent protettiv ghall-benefic¢ju ta’ applikant ichor;

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(13) “ambjent” tfisser ilmijiet (inkluzi dawk tal-art, tal-wic¢, dawk tran-
sitorji, tal-kosta u tal-bahar), sediment, hamrija, arja, art, speci
slavag ta’ fawna u ta’ flora, u kwalunkwe interrelazzjoni
bejniethom, kif ukoll kwalunkwe relazzjoni ma’ organizmi hajjin
ohra;

(14) “gruppi vulnerabbli” tfisser persuni li ghandhom bzonn konside-
razzjoni specifika meta jigu vvalutati l-effetti akuti u kronici fuq
is-sahha ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Dawn jinkludu
nisa tqal u 1i ged ireddghu, trabi fil-guf, trabi u tfal, xjuh u
haddiema u residenti soggetti li jkunu esposti haftha ghall-pesti¢idi
ghal Zmien twil;

(15) “mikro-organizmi” tfisser kwalunkwe entitd mikrobijologika,
inkluzi fungi fi stadju bikri tal-evoluzzjoni u virus, c¢ellulari jew
mhux ¢ellulari, 1i hija kapa¢i tirreplika lilha nnifisha jew titrasfe-
rixxi materjal genetiku;

(16) “organizmi modifikati genetikament” tfisser organizmi li fihom
il-materjal genetiku gie alterat fis-sens tal-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta’
organizmi modifikati genetikament (1);

(17) “zona” tfisser grupp ta’ Stati Membri kif definit fl-Anness I;

Ghall-ghan tal-uzu f’serer, bhala trattament ta’ wara 1-hsad, ghat-
trattament ta’ mhazen vojta u ghat-trattament ta’ Zrieragh iz-zona
tfisser iz-zoni kollha definiti fl-Anness I;

(18) “prattika tal-protezzjoni tal-pjanti tajba” tfisser prattika li permezz
taghha t-trattamenti bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti applikati
fuq pjanti jew prodotti tal-pjanti partikolari, f’konformita
mal-kondizzjonijiet tal-uzi awtorizzati taghhom, jigu maghzula,
iddozati u ttajmjati sabiex tkun zgurata effikacja accettabbli
bil-kwantitd ~ minima  mehtiega, b’kont dovut  mehud
tal-kondizzjonijiet lokali u tal-possibbiltajiet ghall-kontroll kulturali
u bijologiku;

(19) “prattika tal-laboratorju tajba” tfisser prattika kif iddefinita fil-punt
2.1 tal-Anness I tad-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar l-armonizzazzjoni
tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li
ghandhom x’jagsmu ma l-applikazzjoni tal-prin€ipji ta’ prattika
tajba tal-laboratorju u l-verifika tal-applikazzjonijiet taghhom ghal
provi fuq sustanzi kimici (?);

(20) “prattika sperimentali tajba” tfisser  prattika skont
id-dispozizzjonijiet tal-Linji Gwida tal-Organizzazzjoni Ewropea
u Mediterranja dwar il-Protezzjoni tal-Pjanti (EPPO) 181 u 152;

(21) “protezzjoni tad-data” tfisser id-dritt temporanju tas-sid ta’ rapport
ta’ ttestjar jew ta’ studju biex ma jhalliehx jintuza ghall-benefic¢ju
ta’ applikant iehor;

(22) “Stat Membru relatur” tfisser l-Istat Membru li jidhol ghall-
kompitu 1i jevalwa sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist;

(") GU L 106, 17.4.2001, p. 1.
() GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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(23) “testijiet u studji” tfisser l-investigazzjonijiet jew l-esperimenti li
l-ghan taghhom huwa li jigu determinati 1-proprjetajiet u l-imgiba
ta’ sustanza attiva jew ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
ibassru l-espozizzjoni ghas-sustanzi attivi u/jew il-metaboliti rile-
vanti taghhom, jigu determinati 1-livelli sikuri ta’ espozizzjoni u
jigu stabbiliti 1-kondizzjonijiet ghall-uzu sikur tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti;

(24) “detentur ta’ awtorizzazzjoni” tfisser kwalunkwe persuna fizika
jew guridika li jkollha awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti;

(25) “utent professjonali” tfisser utent professjonali kif definit
fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva 2009/128/KE;

(26) “uzu minuri” tfisser l1-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fi
Stat Membru partikolari fuq pjanti jew prodotti tal-pjanti li:

(a) ma jitkabbrux dagstant f’dak 1-Istat Membru, jew

(b) jitkabbru hafna biex tigi sodisfatta htiega eccezzjonali ta’
protezzjoni tal-pjanti;

(27) “serra” tfisser post li tista’ timxi go fih, statiku u maghluq ghall-
produzzjoni tal-ucuh tar-raba’ b’qoxra ta’ barra traslucida, li jipper-
metti skambju kkontrollat ta’ materjal u energija mal-ambjent
madwaru u jipprevjeni r-rilaxx ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti fl-ambjent.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, postijiet maghluga ta’ produz-
zjoni tal-pjanti fejn il-qoxra ta’ barra mhix traslucida (per ezempju,
ghall-produzzjoni tal-faqqiegh jew tal-indivja Belgjana (witloof))
jitgiesu wkoll bhala serer;

(28) “trattament ta’ wara l-hsad” tfisser it-trattament ta’ pjanti jew
prodotti tal-pjanti wara 1-hsad fi spazju izolat fejn m’hu possibbli
l-ebda hrug acc¢identali, per ezempju f'mahzen;

(29) “bijodiversita” tfisser il-varjabbilta fost organizmi hajjin mis-sorsi
kollha, inkluzi ekosistemi terrestri, marini u ekosistemi akkwatici
ohrajn u I-kumplessi ekologi¢i li minnhom jaghmlu parti; din
il-varjabbilta tista’ tinkludi diversita fost l-ispeci, bejn Il-ispe¢i u
tal-ekosistemi;

(30) “awtorita kompetenti” tfisser kwalunkwe awtoritd jew awtoritajiet
ta’ Stat Membru responsabbli biex iwettaq il-kompiti stabbiliti
f’dan ir-Regolament;

(31) “reklam” tfisser mezz li bih issir promozzjoni tal-bejgh jew 1-uzu
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (lil xi hadd barra d-detentur
tal-awtorizzazzjoni, il-persuna li tqieghed il-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti fis-suq u l-agenti taghhom) b’mezzi tax-xandir
stampat jew elettronici;

(32) “metabolita” tfisser kwalunkwe metabolita jew prodott ta’ degra-
dazzjoni ta’ sustanza attiva, agent protettiv jew sinergista ffurmati
forganizmi jew fl-ambjent.

Metabolita huwa meqjus rilevanti jekk ikun hemm raguni biex
wiehed jassumi li ghandu proprjetajiet intrinsi¢i kumparabbli
bhas-sustanza princ¢ipali f’termini tal-attivita ta’ mira bijologika
tieghu, jew li huwa ta’ riskju oghla jew kumparabbli ghall-orga-
nizmi minn dak tas-sustanza ewlenija jew li ghandu certi proprje-
tajiet tossikologi¢i 1i huma kkunsidrati inaccettabbli. Tali metabo-
lita huwa rilevanti ghad-decizjoni ta’ approvazzjoni generali jew
ghad-definizzjoni ta’ mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju;
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(33) “impurita” tfisser kwalunkwe komponent minbarra s-sustanza
attiva pura u/jew il-varjant li jkun prezenti fil-materjal tekniku
(inkluzi komponenti li joriginaw mill-pro¢ess ta’ manifattura jew
mid-degradazzjoni matul il-hazna);

(34) “bijostimulant tal-pjanti” tfisser prodott li jistimola l-processi ta'
nutrizzjoni ta' pjanta indipendentement mill-kontenut tan-nutrijenti
tal-prodott, bl-ghan eskluziv i titjieb karatteristika wahda jew aktar
tal-pjanta jew ir-rizosfera tal-pjanta:

(a) efficjenza tal-uzu tan-nutrijent;
(b) tolleranza ghall-istress abijotiku;
(c) xejriet tal-kwalita;

(d) id-disponibbilta tan-nutrijenti konfinati fil-hamrija jew
fir-rizosfera.

KAPITOLU II

SUSTANZI  ATTIVI, AGENTI PROTETTIVI, SINERGISTI U
KO-FORMULANTI

TAQSIMA 1

Sustanzi attivi

Subtagsima 1

Rekwiziti u kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni

Artikolu 4

Kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi

1.  Sustanza attiva ghandha tkun approvata skont I-Anness II jekk
jista’ jkun mistenni, fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali, i,
meta jitqiesu I-kriterji ghall-approvazzjoni li gew stabbiliti fil-punti 2 u
3 ta’ dak 1-Anness, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom dik
is-sustanza attiva jissodisfaw ir-rekwiziti previsti fil-paragrafi 2 u 3.

[l-valutazzjoni tas-sustanza attiva ghandha l-ewwel tistabbilixxi jekk
il-kriterji ta’ approvazzjoni mnizzla fil-punti 3.6.2 sa 3.6.4 u 3.7
tal-Anness II humiex sodisfatti. Jekk dawn il-kriterji huma sodisfatti
l-valutazzjoni ghandha tkompli tistabbilixxi jekk il-kriterji l-ohra ta’
approvazzjoni mnizzla fil-punti 2 u 3 tal-Anness II humiex sodisfatti.

2. Ir-residwi tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’konsegwenza
ghall-applikazzjoni 1i hija konsistenti ma’ prattika tal-protezzjoni
tal-pjanti tajba u meta jitqiesu I-kondizzjonijiet realisti¢i tal-uzu,
ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti 1i gejjin:

(a) m’ghandu jkollhom I-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem,
inkluzi dawk fuq gruppi vulnerabbli, jew fuq is-sahha tal-annimali,
meta jitqiesu l-effetti kumulattivi u sinergistici maghrufa fejn
il-metodi xjentifici accettati mill-Awtorita biex issir valutazzjoni
ta’ effetti bhal dawn ikunu disponibbli, jew fuq l-ilma ta’ taht l-art;
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(b) m’ghandu jkollhom l-ebda effett inaccettabbli fuq l-ambjent.

Ghar-residwi li ghandhom rilevanza tossikologika, ekotossikologika,
ambjentali jew ghall-ilma ghax-xorb, ghandu jkun hemm metodi ta’
uzu generali sabiex dawn jitkejlu. Standards analiti¢ci ghandhom ikunu
disponibbli b’mod komuni.

3. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’konsegwenza ghall-appli-
kazzjoni li hija konsistenti ma’ prattika tal-protezzjoni tal-pjanti tajba
u meta jitqiesu l-kondizzjonijiet realisti¢ci ghall-uzu, ghandu jissodisfa
r-rekwiziti 1i gejjin:

(a) ghandu jkun effettiv b’mod sufficjenti;

(b) m’ghandu jkollu l-ebda effett ta’ hsara immedjata jew ittardjata fuq
is-sahha tal-bniedem, inkluzi dawk fuq is-sahha tal-gruppi vulne-
rabbli, jew fuq is-sahha tal-annimali, b’mod dirett jew permezz
tal-ilma tax-xorb (meta jitqiesu s-sustanzi i jirrizultaw
mit-trattament tal-ilma tax-xorb), l-ikel, l-ghalf jew l-arja, jew
konsegwenzi fil-post tax-xoghol jew permezz ta’ effetti indiretti
ohra, meta jitqiesu l-effetti kumulattivi u sinergisti¢i maghrufa fejn
il-metodi xjentifi¢i accettati mill-Awtorita biex issir valutazzjoni ta’
effetti bhal dawn ikunu disponibbli; jew fuq ilma li jkun hemm taht
l-art;

(¢) m’ghandu jkollu l-ebda effetti inaccettabbli fuq pjanti jew prodotti
tal-pjanti;

(d) m’ghandu jikkawza l-ebda tbatija u ugigh bla bzonn lill-vertebrati li
jridu jigu kkontrollati,

(e) m’ghandu jkollu l-ebda effett inaccettabbli fuq l-ambjent, meta
jitgiesu b’mod partikolari 1-konsiderazzjonijiet 1i gejjin fejn
il-metodi xjentifici accettati mill-Awtorita biex issir valutazzjoni
ta’ effetti bhal dawn ikunu disponibbli:

(1) dak li jista’ jsehh minnu u d-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent,
partikolarment il-kontaminazzjoni tal-ilmijiet tal-wic¢, inkluzi
l-ilmijiet tal-estwarji u tal-kosta, l-ilma ta’ taht l-art, l-arja u
l-hamrija, waqt 1i jitqiesu postijiet imbieghda mill-uzu tieghu
wara trasport ambjentali fit-tul;

(i1) l-impatt tieghu fuq l-ispecijiet li mhumiex immirati, inkluz fuq
l-imgiba kurrenti ta’ dawk l-ispeci;

(iii) l-impatt tieghu fuq il-bijodiversita u I-ekosistema.

4. Ir-rekwiziti tal-paragrafi 2 u 3 ghandhom jigu evalwati fid-dawl
tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmi fl-Artikolu 29(6).

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

6.  Fir-rigward tas-sahha tal-bniedem, l-ebda data migbura dwar
il-bnedmin m’ghandha tintuza biex jitnaqqsu l-margnijiet ta’ sigurta li
jirrizultaw minn testijiet jew minn studji fuq l-annimali.
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7.  B’deroga mill-paragrafu 1, fejn abbazi ta’ evidenza ddokumentata
li tkun inkluza fl-applikazzjoni sustanza attiva tkun mehtiega biex jigi
kkontrollat periklu serju ghas-sahha tal-pjanti li ma jkunx jista’ jinzamm
b’mezzi disponibbli ohrajn, inkluzi dawk mhux kimi¢i, tali sustanza
attiva tista’ tigi approvata ghal perijodu limitat 1i jkun mehtieg biex
jigi kkontrollat dak il-periklu serju izda li ma jaqgbizx il-hames snin
anke jekk ma tissodisfax il-kriterji mnizzlin fil-punti 3.6.3, 3.6.4,
3.6.5 jew 3.8.2 tal-Anness II, bil-kondizzjoni li l-uzu tas-sustanza attiva
jkun soggett ghal mizuri ta’ trazzin tar-riskju biex ikun zgurat li
l-espozizzjoni tal-bnedmin u tal-ambjent tkun minimizzata. Ghal tali
sustanzi I-livelli massimi ta’ residwi ghandhom jigu stabbiliti skont
ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

Din id-deroga m’ghandhiex tapplika ghal sustanzi attivi li huma kklas-
sifikati jew li ghandhom jkunu kklasifikati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, bhala karcinogeniku tal-kategorija 1 A, kar¢inogeniku
tal-kategorija 1B minghajr livell minimu, jew tossiku ghar-riproduzzjoni
tal-kategorija 1 A.

L-Istati Membri jistghu jawtorizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li jkun fihom sustanzi attivi u li jkunu approvati b’konformita
ma’ dan il-paragrafu biss meta jkun mehtieg li jigi kkontrollat dak
il-periklu serju ghas-sahha tal-pjanti fit-territorju taghhom.

Fl-istess waqt, 1-Istati Membri ghandhom ihejju pjan ta’ tnehhija grad-
wali 1i jikkontrolla I-periklu serju b’mezzi ohrajn, inkluzi l-metodi mhux
kimi¢i, u ghandhom jghaddu dak il-pjan lill-Kummissjoni minnufih.

Artikolu 5

L-ewwel approvazzjoni

L-ewwel approvazzjoni ghandha tkun ghal perijodu ta’ mhux iktar minn
ghaxar snin.

Artikolu 6
Kondizzjonijiet u ristrizzjonijiet
L-approvazzjoni tista’ tkun soggetta ghal kondizzjonjiiet u restrizzjoni-
jiet 1i jinkludu:
(a) il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva;

(b) in-natura u l-kontenut massimu ta’ ¢erti impuritajiet;

(c) ir-restrizzjonijiet 1i jirrizultaw mill-evalwazzjoni tal-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 8 meta jitgiesu I-kondizzjonijiet agrikoli,
tas-sahha tal-pjanti u ambjentali, inkluzi dawk klimatic¢i, ikkoncer-
nati;

(d) it-tip ta’ preparazzjoni;
(e) il-mod u l-kondizzjonijiet tal-applikazzjoni;

() il-prezentazzjoni ta’ iktar informazzjoni ta’ konferma lill-Istati
Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel, (I-Awtorita), fejn jigu stabbiliti rekwiziti godda matul
il-process ta’ evalwazzjoni jew bhala rizultat tat-taghrif xjentifiku
u tekniku gdid;
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(g) l-ghazla ta’ kategoriji ta’ utenti, bhal professjonali u mhux
professjonali;

(h) l-ghazla ta’ zoni fejn l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
inkluzi 1-prodotti li jittrattaw il-hamrija, li fihom is-sustanza attiva
tista’ ma tkunx awtorizzata jew fejn l-uzu jista’ jigi awtorizzat taht
kondizzjonijiet specifici;

(i) il-htiega 1i jigu imposti mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju u ghal monito-
ragg wara l-uzu;

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

Subtagqsima 2

Proc¢edura ta’ Approvazzjoni

Artikolu 7
Applikazzjoni

1.  L-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ghal
emenda ghall-kondizzjonijiet ta’ approvazzjoni ghandha titressaq
mill-produttur tas-sustanza attiva lill-Istat Membru, (I-Istat Membru
relatur), flimkien ma’ sommarju u dossier komplet kif previst
fl-Artikolu 8(1) u (2) jew gustifikazzjoni rragunata xjentifikament ghal-
fejn ma gewx previsti ¢erti partijiet minn dawk id-dossiers, fejn jintwera
li s-sustanza attiva tissodisfa I-kriterji ta’ approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4.

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

L-applikazzjoni ghandha tigi ezaminata mill-Istat Membru propost
mill-applikant, sakemm Stat Membru ichor ma jaqbilx li jezaminaha.

2. Il-valutazzjoni ta’ applikazzjoni tista’ ssir minn diversi Stati
Membri flimkien li jagixxu bhala sistema ta’ ko-relaturi.

3. Meta jipprezenta l-applikazzjoni, l-applikant jista’ jitlob, skont
I-Artikolu 63, biex certa informazzjoni, inkluzi certi partijiet
mid-dossier, tinzamm kunfidenzjali u ghandu jissepara fizikament dik
l-informazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jivvalutaw it-talbiet ghall-kunfidenzjalita.
Meta ssir talba ghal access ghall-informazzjoni, 1-Istat Membru relatur
ghandu jiddec¢iedi liema informazzjoni ghandha tinzamm kunfidenzjali.

4.  Meta jipprezenta l-applikazzjoni l-applikant ghandu fl-istess hin
izid lista kompleta ta’ testijiet u ta’ studji pprezentati skont
l-Artikolu 8(2) u lista ta’ kwalunkwe talba ghall-protezzjoni tad-data
skont 1-Artikolu 59.

5.  L-Istat Membru relatur jista’ jikkonsulta lill-Awtorita fi
kwalunkwe hin matul il-valutazzjoni tal-applikazzjoni.
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Artikolu 8

Dossiers

1. Id-dossier sommarju ghandu jinkludi dawn li gejjin:

(a) informazzjoni rigward uzu rapprezentattiv wiehed jew iktar dwar
wic¢ tar-raba’ 1i jitkabbar hafna f’kull Zona ta’ mill-inqas prodott
wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva, i turi 1i
l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 gew sodisfatti;
fejn l-informazzjoni pprezentata ma tkoprix iz-zoni kollha jew ma
tikkonc¢ernax wic¢ tar-raba’ li ma jitkabbarx hafna, ghandha tinghata
gustifikazzjoni ghal dan il-metodu;

(b) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva,
is-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u tal-istudji, l-isem
tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna jew tal-istitut li wettqu
t-testijiet u l-istudji;

(c) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghall-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, is-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u tal-istudji, l-isem
tal-proprjetarju  taghhom u tal-persuna jew tal-istitut 1i wettaq
it-testijiet u l-istudji, rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kriterji previsti
fl-Artikolu 4(2) u (3) ghal prodott wiehed jew iktar ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, 1i huma rapprezentattivi tal-uzi msemmija fil-punt
(a), meta jitqgies il-fatt li I-lakuni fid-data fid-dossier, kif previst
fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu, 1i jirrizultaw mill-medda limitata
proposta ta’ uzi rapprezentattivi tas-sustanza attiva, jistghu jwasslu
ghal restrizzjonijiet fl-approvazzjoni;

(d) ghal kull test jew studju li jinvolvi annimali vertebrati, gustifikaz-
zjoni tal-passi li ttiechdu biex jigi evitat l-ittestjar fuq l-annimali u
d-duplikazzjoni tat-testijiet u l-istudji fuq l-annimali vertebrati;

(e) lista ta’ kontroll 1i turi 1i d-dossier previst fil-paragrafu 2 ta’ dan
l-Artikolu huwa komplut fid-dawl tal-uzi 1li saret applikazzjoni
ghalihom;

(f) ir-ragunijiet ghaliex ir-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju mressqa huma
necessarji ghall-ewwel approvazzjoni tas-sustanza attiva jew ghal
emendi ghall-kondizzjonijiet ta’ approvazzjoni,

(g) fejn rilevanti, kopja ta’ applikazzjoni ghal livelli massimi ta’ residwi
kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jew
gustifikazzjoni ghan-nuqqas ta’ forniment ta’ tali informazzjoni;

(h) valutazzjoni tal-informazzjoni kollha mressqa.

2. Id-dossier komplut ghandu jkun fih it-test shih tar-rapporti indi-
vidwali ta’ ttestjar u ta’ studju li jikkonc¢ernaw l-informazzjoni kollha
msemmija fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1. M’ghandu jkun fih l-ebda
rapport ta’ testijiet jew ta’ studji li jinvolvu l-amministrazzjoni deliberata
tas-sustanza  attiva jew tal-prodott  ghall-protezzjoni tal-pjanti
lill-bnedmin.

3. Il-format tad-dossier sommarju u tad-dossier komplut ghandu jkun
stabbilit skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2).
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4. Ir-rekwiziti tad-data msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandu jkun
fihom ir-rekwiziti ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti kif imnizzla fl-Annessi II u III ghad-Direttiva 91/414/KEE u
stabbiliti fir-Regolamenti 1i gew adottati skont il-procedura konsultattiva
msemmija fl-Artikolu 79(2) minghajr l-ebda modifika sostanzjali.
Emendi sussegwenti ghal dawn ir-Regolamenti ghandhom jigu adottati
skont 1-Artikolu 78(1)(b).

5. Ghandha tizdied mad-dossier mill-applikant letteratura miftuha
xjentifika reveduta minn esperti, kif determinata mill-Awtorita, fuq
is-sustanza attiva u l-metaboliti rilevanti taghha i tittratta I-effetti li
jhallu fuq is-sahha, l-ambjent u l-ispe¢i mhux immirati u liema littera-
tura tkun ppubblikata fl-ahhar ghaxar snin qabel id-data
tal-prezentazzjoni tad-dossier.

Artikolu 9

Ammissibbilta tal-applikazzjoni

1. Fi zmien 45 jum minn meta tasal l-applikazzjoni, I-Istat Membru
relatur ghandu jibghat lill-applikant rikonoxximent bil-miktub, fejn
jiddikjara d-data meta rc¢eviha u jivverifika jekk id-dossier li ntbaghat
mal-applikazzjoni fihx 1-elementi kollha previsti fl-Artikolu 8, billi juza
l-lista ta’ kontroll imsemmija fil-punt (e) tal-Artikolu 8(1). Huwa
ghandu wkoll jivverifika t-talbiet ghal kunfidenzjalita msemmijin
fl-Artikolu 7(3) u l-listi kompleti ta’ testijiet u studji pprezentati skont
I-Artikolu 8(2).

2.  Fejn wiehed jew iktar mill-elementi previsti fl-Artikolu 8 jkunu
negsin, I-Istat Membru relatur ghandu jinforma lill-applikant, fejn
jiffissa perijodu biex dawn jitressqu. Tali perijodu ghandu jkun ta’
massimu ta’ tliet xhur.

Fejn fi tmiem dak il-perijodu, l-applikant ma jkunx ressaq l-elementi
negsin, l-Istat Membru relatur ghandu jinforma lill-applikant, lill-Istati
Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni li l-applikazzjoni hija inammissibbli.

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

3. Fejn id-dossiers li tressqu mal-applikazzjoni jkun fihom l-elementi
kollha previsti fl-Artikolu 8, 1-Istat Membru relatur ghandu jinnotifika
lill-applikant, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni u lill-Awtorita
bl-ammissibbilta tal-applikazzjoni u ghandu jibda 1-valutazzjoni
tas-sustanza attiva.

Wara 1i jir¢ievi dik in-notifika, l-applikant ghandu jibghat immedjata-
ment id-dossiers lill-Istati Membri 1-ohra, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita, kif previst fl-Artikolu 8, inkluza l-informazzjoni rigward
dawk il-partijiet mid-dossiers li ghalihom ntalbet il-kunfidenzjalita kif
imsemmi fl-Artikolu 7(3).

Artikolu 10

Access ghad-dossier sommarju

L-Awtorita ghandha bla dewmien tqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku ~ d-dossier ~sommarju msemmi fl-Artikolu  8(1),
bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni 1i ghaliha ntalab trattament
ta’ kunfidenzjalita u gustifikat skont I-Artikolu 63, sakemm ma jkunx
hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar taghha.
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Artikolu 11

Abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni

1. Fi Zzmien tnax-il xahar mid-data tan-notifika prevista fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 9(3), I-Istat Membru relatur ghandu jipprepara
u jipprezenta lill-Kummissjoni, b’kopja lill-Awtorita, rapport, imsejjah
-“abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni”, 1i jivvaluta jekk jistax jigi
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa I-kriterji ghall-approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4.

2.  L-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni ghandu jinkludi wkoll fejn
rilevanti, proposta biex jigu stabbiliti limiti massimi ta’ residwi.

L-Istat Membru relatur ghandu jaghmel valutazzjoni indipendenti,
oggettiva u trasparenti fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali.

Fejn, skont 1-Artikolu 4(1), il-valutazzjoni tistabbilixxi 1i l-kriterji ta’
approvazzjoni mnizzla fil-punti 3.6.2 sa 3.6.4 u 3.7 tal-Anness II
mhumiex sodisfatti, 1-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni ghandu jkun
limitat ghal dawn il-partijiet tal-valutazzjoni.

3. Fejn l-Istat Membru relatur jehtieg studji jew informazzjoni ad-
dizzjonali, ghandu jiffissa perijodu li fih l-applikant ghandu jipprovdi
dawk l-istudji jew dik l-informazzjoni. F’dak il-kaz, il-perijodu ta’
tnax-il xahar ghandu jigi estiz bil-perijodu ta’ Zmien addizzjonali moghti
mill-Istat Membru relatur. Il-perijodu ta’ Zzmien addizzjonali ghandu
jkun ta’ massimu ta’ 6 xhur u ghandu jieqaf fil-mument meta l-Istat
Membru relatur jir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali. Huwa ghandu
jinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtorita kif mehtieg.

Fejn fit-tmiem tal-perijodu addizzjonali, 1-applikant ma jkunx ipprezenta
l-istudji jew l-informazzjoni addizzjonali, I-Istat Membru relatur ghandu
jinforma lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita u ghandu jiddik-
jara l-elementi negsin fil-valutazzjoni, inkluz fl-abbozz ta’ rapport ta’
valutazzjoni.

4.  Il-format tal-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni ghandu jigi stab-
bilit skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2).

Artikolu 12

Konkluzjoni tal-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha tic¢irkola 1-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni
li r¢eviet minghand 1-Istat Membru relatur lill-applikant u lill-Istati
Membri 1-ohra mhux izjed tard minn 30 jum wara li tkun ircevietu.
Hija ghandha titlob lill-applikant ji¢¢irkola aggornament tad-dossier
fejn applikabbli lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.

L-Awtorita ghandha tqieghed 1-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku, wara 1i taghti gimaghtejn lill-applikant biex
jitlob, skont 1-Artikolu 63, 1i certi partijiet mill-abbozz ta’ rapport ta’
valutazzjoni jinzammu kunfidenzjali.

L-Awtorita ghandha thalli perijodu ta’ 60 jum biex jitressqu l-kummenti
bil-miktub.
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2.  Fejn xieraq, I-Awtorita ghandha torganizza konsultazzjoni
mal-esperti, inkluzi l-esperti mill-Istat Membru relatur.

Fi zmien 120 jum mit-tmiem tal-perijodu previst ghall-prezentazzjoni ta’
kummenti bil-miktub, 1-Awtorita ghandha tadotta konkluzjoni fid-dawl
ta’ taghrif xjentifiku u tekniku attwali bl-uzu ta’ dokumenti ta’ gwida
disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni dwar jekk hux mistenni li
s-sustanza attiva tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4 u ghandha tikkomunikaha lill-applikant, lill-Istati Membri
u lill-Kummissjoni u taghmilha disponibbli ghall-pubbliku. Fil-kaz li
tkun organizzata konsultazzjoni kif previst f’dan il-paragrafu,
il-perjodu ta’ 120 jum ghandu jigi estiz bi 30 jum.

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

3. Fejn l-Awtorita tehtieg informazzjoni addizzjonali, hi ghandha
tistabbilixxi perijodu ta’ massimu ta’ 90 jum ghall-applikant biex ifor-
niha lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta l-informazzjoni addizzjonali u
jipprezentaha lill-Awtorita minghajr dewmien u mhux izjed tard minn
60 jum wara l-ircevuta tal-informazzjoni addizzjonali. F’dan il-kaz
il-perijodu ta’ 120 jum previst fil-paragrafu 2 ghandu jigi estiz b’peri-
jodu 1li ghandu jintemm fil-mument meta I-Awtorita tirCievi
l-valutazzjoni addizzjonali.

L-Awtorita tista’ titlob lill-Kummissjoni biex tikkonsulta laboratorju ta’
referenza ~ Komunitarju, maghzul skont ir-Regolament (KE)
Nru 882/2004 sabiex jigi vverifikat jekk il-metodu analitiku propost
mill-applikant ghad-determinazzjoni tar-residwi huwiex sodisfacenti u
jissodisfax ir-rekwiziti tal-punt (g) tal-Artikolu 29(1) ta’ dan
ir-Regolament. L-applikant ghandu, jekk mitlub mil-laboratorju ta’ refe-
renza Komunitarju, jipprovdi kampjuni u standards analitici.

4.  Il-konkluzjoni tal-Awtoritd ghandha tinkludi dettalji dwar
il-procedura tal-evalwazzjoni u l-proprjetajiet tas-sustanza attiva kkon-
cernata.

5. L-Awtorita ghandha tistabbilixxi l-format ghall-konkluzjoni taghha
li ghandu jinkludi dettalji dwar il-procedura ta’ evalwazzjoni u
l-proprjetajiet tas-sustanza attiva kkoncernata.

6. Il-limiti ta’ zmien ghall-opinjoni tal-Awtorita dwar applikazzjoni-
jiet rigward il-livelli massimi ta’ residwi stabbiliti fl-Artikolu 11 u ghad-
decizjonijiet dwar applikazzjonijiet li jikkonc¢ernaw il-livelli massimi ta’
residwi stabbiliti fl-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005
ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghal-limiti ta’ Zzmien stabbiliti
f’dan ir-Regolament.

7.  Meta tigi adottata l-konkluzjoni tal-Awtorita fil-limitu ta’ Zmien
stabbilit fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, estiz b’perijodu addizzjonali
stabbilit  fil-paragrafu 3, id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 11
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 m’ghandhomx japplikaw u
d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 14 ta’ dak ir-Regolament ghandhom
japplikaw bla dewmien.
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8. Meta l-konkluzjoni tal-Awtoritd ma tkunx adottata fil-limitu ta’
zmien stabbilit fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, estiz bi kwalunkwe
perijodu stabbilit fil-paragrafu 3, id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 11 u 14
tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 ghandhom japplikaw minghajr
dewmien.

Artikolu 13

Regolament ta’ Approvazzjoni

1. Fi zmien sitt xhur minn meta tir¢ievi l-konkluzjoni mill-Awtorita,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport, imsejjah “ir-rapport ta’
revizjoni’, u abbozz ta’ Regolament lill-Kumitat imsemmi
fl-Artikolu 79(1), fejn tqis l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tal-Istat
Membru relatur u I-konkluzjoni tal-Awtorita.

L-applikant ghandu jinghata l-possibbilta li jressaq kummenti dwar
ir-rapport ta’ revizjoni.

2. Abbazi tar-rapport ta’ revizjoni, fatturi ohra li huma legittimi
ghall-kwistjoni meqjusa u ghall-prin¢ipju ta’ prekawzjoni fejn ikunu
rilevanti 1-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 7(1)
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002, ghandu jigi adottat Regolament
skont il-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3), li jipprovdi
li:

(a) sustanza attiva giet approvata, soggett ghall-kondizzjonijiet u ghar-
restrizzjonijiet, kif imsemmija fl-Artikolu 6, fejn xieraq;

(b) sustanza attiva ma gietx approvata; jew
(c¢) il-kondizzjonijiet tal-approvazzjoni gew emendati.

3.  Fejn l-approvazzjoni tipprevedi l-prezentazzjoni ta’ informazzjoni
konfermatorja ohra kif imsemmi fil-punt (f) tal-Artikolu 6,
ir-Regolament  ghandu  jipprevedi 1-limitu ta’ 2Zmien biex
l-informazzjoni tigi pprezentata lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta l-informazzjoni addizzjonali u
jipprezenta  l-valutazzjoni  taghha  lill-Istati Membri  l-ohra,
lill-Kummissjoni u lill-Awtorita minghajr dewmien u mhux izjed tard
minn sitt xhur wara 1i jkun ir¢ieva l-informazzjoni addizzjonali.

4.  Is-sustanzi attivi approvati ghandhom jigu inkluzi fir-Regolament
imsemmi fl-Artikolu 78(3) li fih il-lista tas-sustanzi attivi diga approvati.
[I-Kummissjoni ghandha zzomm lista tas-sustanzi attivi approvati li tkun
disponibbli elettronikament ghall-pubbliku.

Subtagqsima 3

Tigdid u revizjoni

Artikolu 14
Tigdid tal-approvazzjoni

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

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

Tigdid tal-approvazzjoni bhal dan jista jinkludi kondizzjonijiet u restriz-
zjonijiet, kif imsemmija fl-Artikolu 6.
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2. It-tigdid tal-approvazzjoni ghandu jkun ghal perijodu ta’ mhux
iktar minn hmistax-il sena. It-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi
koperti mill-Artikolu 4(7) ghandu jkun perijodu ta’ mhux aktar minn
hames snin.

Artikolu 15
Applikazzjoni ghat-tigdid

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

2. Meta japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jidentifika d-data
l-gdida 1i bi hsiebu jressaq u ghandu juri li hija mehtiega, minhabba
r-rekwiziti jew il-kriterji tad-data 1i ma kinux japplikaw fil-hin tal-ahhar
approvazzjoni tas-sustanza attiva jew minhabba 1i t-talba tieghu hija
ghal approvazzjoni emendata. Fl-istess hin l-applikant ghandu jressaq
programm ta’ kwalunkwe studju gdid u li jkun ghadde;j.

L-applikant ghandu jidentifika, filwaqt li jaghti ragunijiet, il-partijiet
tal-informazzjoni pprezentata li huwa jitlob li jinzammu kunfidenzjali
skont I-Artikolu 63 u fl-istess hin kwalunkwe talba ghall-protezzjoni
tad-data skont I-Artikolu 59.

Artikolu 16

Access ghall-informazzjoni ghal tigdid

L-Awtorita ghandha, bla dewmien, tqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku  l-informazzjoni  pprovduta  mill-applikant  skont
l-Artikolu 15, bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni li ghaliha
ntalab trattament ta’ kunfidenzjalita u gustifikat skont 1-Artikolu 63,
sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar taghha.

Artikolu 17

Estensjoni tal-perijodu ta’ approvazzjoni ghat-tul ta’ Zmien
tal-proc¢edura

Fejn ghal ragunijiet li mhumiex fil-kontroll tal-applikant jidher li
l-approvazzjoni x’aktarx tiskadi qabel ma’ tittiched dec¢izjoni dwar
it-tigdid, ghandha tigi adottata decizjoni skont il-proc¢edura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 79(3), li tipposponi l-iskadenza tal-perijodu ghall-
approvazzjoni ghal dak l-applikant ghal perijodu sufficjenti biex tigi
ezaminata l-applikazzjoni.

Regolament 1i jipposponi l-iskadenza ghal perijodu sufficjenti biex tigi
ezaminata l-applikazzjoni ghandu jigi adottat skont il-pro¢edura regola-
torja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 79(5) fejn applikant ma setax
jaghti l-avviz ta’ tliet snin mehtieg skont I-Artikolu 15(1) billi s-sustanza
attiva kienet inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE ghal tul ta’
zmien li skada gabel 1-14 ta’ Gunju 2014.

It-tul ta’ dak il-perijodu ghandu jigi stabbilit abbazi ta’ dawn li gejjin:
(a) iz-zmien mehtieg biex tkun provduta l-informazzjoni mitluba;
(b) iz-zmien mehtieg biex tkun ikkompletata I-procedura;

(c) fejn xieraq, il-htiega li jigi zgurat l-istabbiliment ta’ programm ta’
hidma koerenti, kif previst fl-Artikolu 18.
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Artikolu 18

Programm ta’ hidma

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi programm ta’ hidma li jirragruppa
flimkien sustanzi attivi simili filwaqt li jistabbilixxi I-prijoritajiet abbazi
ta’ thassib dwar is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew
ghall-ambjent u b’kont mehud, sa fejn hu possibbli, tal-htiega ghal
kontroll effettiv u gestjoni tar-rezistenza tal-organizmi ta’ hsara mmirati.
Il-programm jista’ jehtieg li l-partijiet interessati jressqu d-data kollha
mehtiega lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita fperijodu
previst fil-programm.

Il-programm ghandu jinkludi dawn li gejjin:

(a) il-proceduri 1i jikkon¢ernaw il-prezentazzjoni u l-valutazzjoni
tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjonijiet;

(b) id-data mehtiega 1i ghandha titressaq inkluzi 1-mizuri biex jitnagqsu
kemm jista’ jkun it-testijiet fuq l-annimali, partikolarment l-uzu ta’
metodi fejn ma jsirux testijiet fuq l-annimali u strategiji ta’ ttestjar
intelligenti,

(c) il-perijodi ghall-prezentazzjoni ta’ data bhal din;
(d) ir-regoli dwar il-prezentazzjoni ta’ informazzjoni gdida;
(e) il-perijodu ghall-valutazzjoni u t-tehid ta’ decizjoni;

(f) l-allokazzjoni ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi attivi lill-Istati Membri,
b’kont mehud ta’ bilan¢ fir-responsabbiltajiet u 1-hidma i trid issir
fost 1-Istati Membri 1i jagixxu bhala relaturi.

Artikolu 19

Mizuri implimentattivi

Regolament, li gie adottat skont il-pro¢edura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 79(3), ghandu jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega
ghall-implimentazzjoni tal-pro¢edura ta’ tigdid, inkluz, fejn rilevanti,
l-implimentazzjoni ta’ programm ta’ hidma, kif previst fl-Artikolu 18.

Artikolu 20
Regolament ta’ Tigdid

1. Ghandu jigi adottat Regolament skont il-procedura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 79(3), li jipprovdi li:

(a) l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva tiggedded, soggett ghall-kondiz-
zjonijiet u ghar-restrizzjonijiet fejn xieraq; jew

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

2. Fejn ir-ragunijiet biex l-approvazzjoni ma tiggeddidx ma jkunux
jirrigwardaw il-protezzjoni tas-sahha jew tal-ambjent, ir-Regolament
imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jipprevedi ghal perijodu ta’ grazzja li
ma jisbogx is-sitt xhur ghall-bejgh u d-distribuzzjoni, u barra minn dan
massimu ta’ sena ghar-rimi, il-hazna, u l-uzu ta’ hazniet ezistenti
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernati. Il-perijodu ta’
grazzja ghall-bejgh u d-distribuzzjoni ghandu jqis il-perijodu normali
tal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, izda I-perijodu totali ta’
grazzja m’ghandux jisboq it-18-il xahar.
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F’kaz li tigi rtirata l-approvazzjoni jew jekk l-approvazzjoni ma tigix
imgedda minhabba thassib immedjat ghas-sahha tal-bniedem jew ghas-
sahha tal-annimali jew tal-ambjent, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
kkon¢ernati ghandhom jigu rtirati mis-suq minnufih.

3. L-Artikolu 13(4) ghandu japplika.

Artikolu 21

Revizjoni tal-approvazzjoni

1. II-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva fi
kwalunkwe hin. Hija ghandha tqis it-talba ta’ Stat Membru li jirrevedi,
fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku u tad-data ta’ monitoragg,
l-approvazzjoni tas-sustanza attiva, inkluz meta, wara r-revizjoni
tal-awtorizzazzjonijiet skont I-Artikolu 44(1), ikun hemm indikazzjoni-
jiet 1i 1-kisba tal-objettivi stabbiliti skont 1-Artikolu Article 4(1)(a)(iv) u
(b)(i) u 1-Artikolu 7(2) u (3) tad-Direttiva 2000/60/KE jkunu f’periklu.

Fejn, fid-dawl ta’ taghrif xjentifiku u tekniku gdid hija tqis li hemm
indikazzjonijiet 1i s-sustanza m’ghadhiex tissodisfa 1-kriterji ghall-appro-
vazzjoni previsti fl-Artikolu 4, jew fejn ma gietx provduta aktar infor-
mazzjoni mehtiega skont il-punt (f) tal-Artikolu 6, hija ghandha
tinforma lill-Istati Membri, lill-Awtorita u lill-produttur tas-sustanza
attiva, filwaqt 1i tiffissa perijodu ghall-produttur biex iressaq
il-kummenti tieghu.

2. Il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istati Membri u lill-Awtorita ghal
opinjoni, jew ghal assistenza xjentifika jew teknika. L-Istati Membri
jistghu jipprovdu l-kummenti taghhom lill-Kummissjoni fi Zzmien 3
xhur mid-data tat-talba. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha
jew ir-rizultati tal-hidma taghha lill-Kummissjoni fi zmien tliet xhur
mid-data tat-talba.

3.  Fejn il-Kummissjoni tikkonkludi 1i I-kriterji ghall-approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4 m’ghadx ghadhom jigu sodisfatti, jew li ma
gietx provduta aktar informazzjoni mehtiega skont il-punt (f)
tal-Artikolu 6, ghandu jigi adottat Regolament ghall-irtirar jew ghall-
emenda tal-approvazzjoni skont il-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 79(3).

Ghandhom japplikaw 1-Artikolu 13(4) u l-Artikolu 20(2).

Subtagqsima 4
Derogi

Artikolu 22

Sustanzi attivi b’riskju baxx

1. Sustanza  attiva 1i  tikkonforma  mal-kriterji ~ previsti
fl-Artikolu 4 ghandha tigi approvata ghal perijodu li ma jisbogx il-15-
il sena b’deroga mill-Artikolu 5, fejn hija kkunsidrata bhala sustanza
attiva b’riskju baxx u fejn jista’ jigi mistenni li I-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fihom dik is-sustanza ser joholqu biss riskju baxx
ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u ghall-ambjent, kif previst
fl-Artikolu 47(1).

2. Ghandhom japplikaw 1-Artikoli 4 u 6 sa 21 u l-punt 5 tal-Anness
II. Is-sustanzi attivi b’riskju baxx ghandhom jigu elenkati separatament
fir-Regolament imsemmi fl-Artikolu 13(4).
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3. II-Kummissjoni tista’ tirrevedi u jekk mehtieg tispecifika 1-kriterji
I-godda ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva bhala sustanza attiva
b’riskju baxx skont 1-Artikolu 78(1)(a).

Artikolu 23

Kriterji ta’ approvazzjoni ghas-sustanzi bazici

1. Is-sustanzi bazi¢i ghandhom jigu approvati skont il-paragrafi 2 sa
6. B’deroga mill-Artikolu 5, 1-approvazzjoni ghandha tkun ghal perijodu
illimitat.

Ghall-finijiet tal-paragrafi 2 sa 6, sustanza bazika hija sustanza attiva li:
(a) mhix sustanza ta’ thassib; u

(b) m’ghandhiex il-kapacita inerenti li tikkawza effetti endokrini li
jfixklu, effetti newrotossici jew effetti immunotossi¢i; u

(¢) mhix predominantement uzata ghall-finijiet ta’ protezzjoni tal-pjanti
izda madankollu ghandha uzu fil-protezzjoni tal-pjanti jew b’mod
dirett jew fi prodott li jikkonsisti mis-sustanza u minn dilwent
sempli¢i; u

(d) ma titqighedx fis-suq direttament bhala prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti.

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, sustanza attiva li tissodisfa
l-kriterji  ta’  “prodott  tal-ikel”  kif definit fl-Artikolu 2
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandha titqies bhala sustanza
bazika.

2. B’deroga mill-Artikolu 4, sustanza bazika ghandha tigi approvata
fejn kwalunkwe evalwazzjoni rilevanti, li titwettaq skont legislazzjoni
Komunitarja ohra i tirregola 1-uzu ta’ dik is-sustanza ghal finijiet ohra li
mhumiex ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, turi li s-sustanza la
ghandha effett ta’ hsara immedjat u lanqas ittardjat fuq is-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali u lanqas effett inaccettabbli fuq l-ambjent.

3. B’deroga mill-Artikolu 7, applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’
sustanza bazika ghandha tigi pprezentata minn Stat Membru jew minn
kwalunkwe parti interessata lill-Kummissjoni.

Mal-applikazzjoni ghandu jkun hemm l-informazzjoni li gejja:

(a) kwalunkwe evalwazzjoni tal-effetti possibbli taghha fuq is-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent imwettqa skont legis-
lazzjoni ohra tal-Komunita 1i terregola 1-uzu tas-sustanza; u

(b) informazzjoni ohra rilevanti dwar l-effetti possibbli taghha fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent.

4.  Il-Kummissjoni ghandha titlob lill-Awtorita ghal opinjoni, jew
ghal ghajnuna xjentifika jew teknika. L-Awtorita ghandha taghti
l-opinjoni taghha jew ir-rizultati tal-hidma taghha lill-Kummissjoni fi
zmien tliet xhur mid-data tat-talba.

5. Ghandhom japplikaw 1-Artikoli 6 u 13. Is-sustanzi bazici
ghandhom jigu elenkati separatament fir-Regolament imsemmi
fl-Artikolu 13(4).

6. Il-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza bazika
fi kwalunkwe hin. Hija tista’ tiechu kont tat-talba ta’ Stat Membru biex
tigi riveduta l-approvazzjoni.

Fejn il-Kummissjoni tqis 1i hemm indikazzjonijiet li dik is-sustanza
m’ghadhiex tissodisfa l-kriterji previsti fil-paragrafi 1 sa 3 ghandha
tinforma lill-Istati Membri, lill-Awtorita u lill-parti interessata, filwaqt
li tiffissa perijodu li matulu jitressqu l-kummenti taghhom.
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[I-Kummissjoni ghandha titlob lill-Awtorita ghal opinjoni jew ghal ghaj-
nuna xjentifika jew teknika. L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha
jew ir-rizultati tal-hidma taghha lill-Kummissjoni fi Zzmien tliet xhur
mid-data tat-talba.

Fejn il-Kummissjoni tikkonkludi li I-kriterji msemmija fil-paragrafu 1
m’ghadhomx jigu ssodisfati, ghandu jigi adottat Regolament ghall-irtirar
jew ghall-emenda tal-approvazzjoni, skont il-procedura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 79(3).

Artikolu 24

Kandidati ghal sostituzzjoni

1. Sustanza  attiva li  tikkonforma  mal-kriterji ~ previsti
fl-Artikolu 4 ghandha tigi approvata, ghal perijodu ta’ mhux aktar
minn seba’ snin, bhala kandidata ghal sostituzzjoni jekk hija tissodisfa
wiched jew aktar mill-kriterji addizzjonali stabbiliti fil-punt 4 tal-Anness
II. B’deroga mill-Artikolu 14(2), l-approvazzjoni tista’ tiggedded darba
jew izjed ghal perijodi li ma jisbqux is-seba’ snin.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, ghandhom japplikaw
1-Artikoli 4 sa 21. Il-kandidati ghal sostituzzjoni ghandhom jigu elenkati
separatament fir-Regolament imsemmi fl-Artikolu 13(4).

TAQSIMA 2

Agenti protettivi u sinergisti

Artikolu 25

Approvazzjoni ta’ agenti protettivi u ta’ sinergisti

1.  Agent protettiv jew sinergist ghandu jigi approvat, meta jikkon-
forma mal-Artikolu 4.

2. L-Artikoli 5 sa 21 ghandhom japplikaw.

3. Rekwiziti tad-data simili ghal dawk imsemmija fl-Artikolu 8(4)
ghandhom jigu definiti ghall-agenti protettivi u s-sinergisti skont
il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 79(4).

Artikolu 26

Agenti protettivi u sinergisti diga fis-suq

Sal-14 ta’ Di¢embru 2014, ghandu jigi adottat Regolament skont
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 79(4) li jistab-
bilixxi programm ta’ hidma ghar-revizjoni gradwali tas-sinergisti u
tal-agenti protettivi fis-suq meta jidhol fis-sehh dak ir-Regolament.
Ir-Regolament ghandu jinkludi Il-istabbiliment tar-rekwiziti tad-data,
inkluzi mizuri biex jonqsu kemm jista’ jkun it-testijiet fuq l-annimali,
in-notifika, l-evalwazzjoni, il-valutazzjoni u I-proceduri ta’ tehid ta’
decizjonijiet. Huwa ghandu jitlob lill-partijiet interessati jissottomettu
d-data kollha mehtiega lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita fperijodu specifiku.
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TAQSIMA 3

KO-Formulanti inaccettabbli

Artikolu 27
Ko-formulanti

1. Ko-formulant m’ghandux jigi accettat ghall-inkluzjoni fi prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti fejn gie stabbilit li:

(a) ir-residwi tieghu, b’konsegwenza ghal applikazzjoni li hija konsis-
tenti ma’ prattika tal-protezzjoni tal-pjanti tajba, u b’kont mehud ta’
kondizzjonijiet realisti¢i tal-uzu, ghandhom effett ta’ hsara fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht l-art
jew effett inaccettabbli fuq l-ambjent; jew

(b) l-uzu tieghu, b’konsegwenza ghal applikazzjoni li hija konsistenti
ma’ prattika tal-protezzjoni tal-pjanti tajba u wara li jitgiesu
l-kondizzjonijiet realisti¢i tal-uzu, ghandu effett ta’ hsara fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, jew effett inaccettabbli fuq
pjanti, prodotti tal-pjanti jew l-ambjent.

2. Il-ko-formulanti 1i mhumiex accettati ghall-inkluzjoni fi prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-paragrafu 1 ghandhom jigu inkluzi
fl-Anness Il skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 79(4).

3. Il-Kummissjoni tista’ tirrevedi 1-ko-formulanti fi kwalunkwe hin.
Hija tista’ tiehu kont ta’ informazzjoni rilevanti moghtija mill-Istati
Membri.

4.  L-Artikolu 81(2) ghandu japplika.

5. Ir-regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu jistghu
jigu stabbiliti skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3).

KAPITOLU 111

PRODOTTI GHALL-PROTEZZJONI TAL-PJANTI

TAQSIMA 1

Awtorizzazzjoni

Subtagsima 1

Rekwiziti u kontenut

Artikolu 28
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ghall-uzu
1. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti m’ghandux jitqieghed fis-suq

jew jintuza hlief jekk ikun gie awtorizzat fl-Istat Membru kkoncernat
skont dan ir-Regolament.

2. B’deroga mill-paragrafu 1, l-ebda awtorizzazzjoni m’ghandha tkun

mehtiega fil-kazijiet li gejjin:

(a) l-uzu ta’ prodotti li fihom eskluzivament sustanza bazika wahda jew
iktar;

(b) it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghall-finijiet ta’ ricerka jew ta’ zvilupp skont 1-Artikolu 54;
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(c) il-produzzjoni, il-hazna, jew il-moviment ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti mahsub biex jintuza fi Stat Membru iehor,
bil-kondizzjoni li dak il-prodott ikun awtorizzat f’dak I-Istat
Membru u li l-Istat Membru tal-produzzjoni, hazna jew moviment
ikun stabilixxa rekwiziti ta’ spezzjoni sabiex ikun zgurat li 1-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jintuzax fit-territorju tieghu;

(d) il-produzzjoni, il-hazna, jew il-moviment ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti 1i huwa mahsub biex jintuza fpajjiz terz
bil-kondizzjoni 1i I-Istat Membru tal-produzzjoni, tal-hazna jew
tal-moviment stabbilixxa rekwiziti ta’ spezzjoni biex ikun zgurat li
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jigi esportat mit-territorju
tieghu;

(e) it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghalihom inghata permess kummercjali parallel skont 1-Artikolu 52.

Artikolu 29
Rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

1.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 50 prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jigi awtorizzat biss meta skont il-prin¢ipji uniformi
msemmija fil-paragrafu 6 dan jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi, l-agenti protettivi u s-sinergisti tieghu gew
approvati;

(b) meta s-sustanza attiva tieghu, l-agent protettiv jew is-sinergist jigu
prodotti minn sors differenti, jew mill-istess sors b’bidla fil-process
ta’ manifattura u/jew tal-post tal-manifattura:

(1) l-ispecifikazzjoni, skont 1-Artikolu 38, ma tiddevjax b’mod sini-
fikanti mill-ispecifikazzjoni inkluza fir-Regolament li japprova
dik is-sustanza, dak l-agent protettiv jew dak is-sinergist; u

(i) is-sustanza attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist m’ghand-
homx aktar effetti ta’ hsara fis-sens tal-Artikolu 4(2) u (3)
minhabba l-impuritajiet taghha, milli kieku kienu prodotti
skont il-process ta’ manifattura specifikat fid-dossier li appogga
l-approvazzjoni;

(c) il-ko-formulanti tieghu mhumiex inkluzi fl-Anness III;

(d) il-formulazzjoni teknika tieghu hija tali li l-espozizzjoni tal-utent
jew riskji ohrajn ikunu limitati kemm jista’ jkun minghajr ma
jikkompromettu l-iffunzjonar tal-prodott;

(e) fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali, dan jikkonforma
mar-rekwiziti previsti fl-Artikolu 4(3);

(f) in-natura u I-kwantita tas-sustanzi attivi, tal-agenti protettivi u
tas-sinergisti tieghu u, fejn huwa xieraq, kwalunkwe impurita u
ko-formulant ta’ rilevanza tossikologika, ekotossikologika jew
ambjentali jistghu jigu determinati b’'metodi addattati,

(g) ir-residwi tieghu, 1i jirrizultaw minn uzi awtorizzati, u li huma ta’
rilevanza tossikologika, ekotossikologika jew ambjentali, jistghu
jigu determinati b’metodi xierqa fl-uzu generali fl-Istati Membri
kollha, b’limiti xierqa ta’ determinazzjoni fuq kampjuni rilevanti;

(h) il-proprjetajiet fizi¢i u kimi¢i tieghu kienu determinati u meqjusa
accettabbli ghall-finijiet tal-uzu u tal-hazna xierqa tal-prodott;
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(i) ghall-pjanti jew il-prodotti tal-pjanti li ghandhom jintuzaw bhala
ghalf jew ikel, fejn huwa xieraq, il-livelli massimi tar-residwi
ghall-prodotti agrikoli affettwati mill-uzu msemmi
fl-awtorizzazzjoni  gew  iffissati jew  immodifikati  skont
ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

2. L-applikant ghandu juri li r-rekwiziti previsti fil-punti (a) sa (h)
tal-paragrafu 1 gew sodisfatti.

3. Il-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt (b) u fil-punti (e) sa
(h) tal-paragrafu 1 ghandha tigi stabbilita permezz ta’ testijiet u analizi
uffi¢jali jew rikonoxxuti uffi¢jalment, imwettqa f’kondizzjonijiet agri-
koli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali rilevanti ghall-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni  tal-pjanti  kkonc¢ernat u 1i  jirrapprezentaw
il-kondizzjonijiet prevalenti fiz-zona fejn il-prodott mistenni jintuza.

4.  Fir-rigward tal-punt (f) tal-paragrafu 1, jistghu jigu adottati metodi
armonizzati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 79(4).

5. L-Artikolu 81 ghandu japplika.

6. Il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jkun fihom ir-rekwiziti
mnizzla fl-Anness VI ghad-Direttiva 91/414/KEE u ghandhom ikunu
stabbiliti fir-Regolamenti adottati skont il-procedura konsultattiva msem-
mija fl-Artikolu 79(2) minghajr l-ebda modifika sostanzjali. Emendi
sussegwenti ghal dawn ir-Regolamenti ghandhom jigu adottati skont
1-Artikolu 78(1)(c).

Skont dawn il-prin¢ipji, l-interazzjoni bejn is-sustanza attiva, l-agenti
protettivi u sinergisti u l-ko-formulantighandha titqies fl-evalwazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Artikolu 30

Awtorizzazzjonijiet provizorji

1. B’deroga mill-Artikolu 29(1)(a), 1-Istati Membri jistghu jawto-
rizzaw ghal perijodu provizorju li ma jisbogx it-tliet snin, it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i fihom sustanza attiva
li ghadha mhix approvata, bil-kondizzjoni li:

(a) id-dec¢izjoni dwar l-approvazzjoni ma setghetx tigi ffinalizzata
f’perijodu ta’ 30 xahar mid-data tal-ammissibbilta
tal-applikazzjoni, estiza bi kwalunkwe perijodu addizzjonali stabbilit
skont 1-Artikolu 9(2), 1-Artikolu 11(3) jew 1-Artikolu 12(2) jew (3);
u

(b) skont 1-Artikolu 9 d-dossier dwar is-sustanza attiva huwa ammis-
sibbli fir-rigward tal-uzi proposti; u

(c) l-Istat Membru jikkonkludi li s-sustanza attiva tista’ tissodisfa
r-rekwiziti tal-Artikolu 4(2) u (3) u li l-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti jista’ jkun mistenni li jissodisfa r-rekwiziti tal-punti (b)
sa (h) tal-Artikolu 29 (1); u

(d) livelli massimi ta’ residwi gew stabbiliti skont ir-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

2. F’kazijiet bhal dawn, I-Istat Membru ghandu immedjatament
jinforma lill-Istati Membri l-ohrajn u lill-Kummissjoni  dwar
l-evalwazzjoni tad-dokument u bit-termini tal-awtorizzazzjoni, billi
jaghti mill-anqas l-informazzjoni prevista fl-Artikolu 57(1).



02009R1107 — MT — 14.12.2019 — 006.001 — 24

3. Id-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom
japplikaw sal-14 ta’ Gunju 2016. Jekk ikun mehtieg, dan il-limitu ta’
zmien jista’ jigi estiz skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 79(4).

Artikolu 31

Kontenut tal-awtorizzazzjonijiet

1.  L-awtorizzazzjoni ghandha tiddefinixxi l-pjanti jew il-prodotti
tal-pjanti u z-zoni non-agrikoli (per ezempju ferroviji, zoni pubbli¢i,
imhazen) fejn jista’ jintuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u
l-finijiet ta’ dan.

2. L-awtorizzazzjoni ghandha tistabbilixxi r-rekwiziti relatati
mat-tqeghid fis-suq u mal-uzu tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
Dawk ir-rekwiziti ghandhom mill-inqas jinkludu I-kondizzjonijiet
ghall-uzu mehtiega sabiex ikun hemm konformita mal-kondizzjonijiet
u mar-rekwiziti previsti fir-Regolament 1li japprova s-sustanzi attivi,
l-agenti protettivi u s-sinergisti.

L-awtorizzazzjoni ghandha tinkludi klassifikazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti ghall-fini tad-Direttiva 1999/45/KE. L-Istati
Membri jistghu jipprovdu 1i d-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghandhom
jikklassifikaw jew jaggornaw it-tikketta minghajr dewmien Zejjed wara
kwalunkwe bidla fil-klassifikazzjoni u t-tikkettar tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti skont id-Direttiva 1999/45/KE. F’kazijiet bhal
dawn, huma ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtorita kompetenti
b’dan.

3. Ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 2 ghandhom jinkludu wkoll
fejn ikun applikabbli:

(a) id-doza massima ghal kull ettaru f’kull applikazzjoni;

(b) il-perijodu bejn 1-ahhar applikazzjoni u 1-hsad;

(c) in-numru massimu ta’ applikazzjonijiet fis-sena.

4. Ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 2 jistghu jinkludu dan 1i gej:

(a) restrizzjoni fir-rigward tad-distribuzzjoni u l-uzu tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti sabiex tigi protetta s-sahha tad-distributuri,
l-utenti, il-persuni fil-qrib, ir-residenti, il-konsumaturi jew
il-haddiema kkonc¢ernati jew l-ambjent, filwaqt li jitqiesu
r-rekwiziti imposti permezz ta’ dispozizzjonijiet Komunitarji ohrajn;
tali restrizzjoni ghandha tigi indikata fuq it-tikketta;

(b) 1-obbligu, gabel ma jintuza l-prodott, li jigi infurmat kwalunkwe gar
li jista’ jkun espost ghal spray drift u li talab li jigi infurmat;

(c) indikazzjonijiet ghal uzu xieraq skont il-princ¢ipji tal-Gestjoni Inte-
grata ta’ Organizmi ta’ Hsara kif imsemmija fl-Artikoli 14 u
1-Anness III tad-Direttiva 2009/128/KE;

(d) 1-ghazla ta’ kategoriji ta’ utenti, bhal professjonali u mhux
professjonali;

(e) it-tikketta approvata;
(f) l-intervall bejn l-applikazzjonijiet;

(g) il-perijodu bejn l-ahhar applikazzjoni u l-konsum tal-prodott
tal-pjanti fejn applikabbli;

(h) l-intervall ta’ dhul mill-gdid,

(i) id-dags u l-materjal tal-imballagg.
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Artikolu 32

Tul ta’ zmien

1. Il-perijodu tal-awtorizzazzjoni ghandu  jkun stabbilit
fl-awtorizzazzjoni.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 44, it-tul ta’ Zmien ta’ awtorizzazz-
joni ghandu jigi stabbilit ghal perijodu li ma jec¢edix sena mid-data ta’
skadenza tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, l-agenti protettivi u
s-sinergisti fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u wara dan sakemm
jigu approvati s-sustanzi attivi, l-agenti protettivi u s-sinergisti li jkun
hemm fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Dan il-perijodu ghandu jippermetti li jitwettaq l-ezami kif previst
fl-Artikolu 43.

2. Jistghu jinghataw awtorizzazzjonijet ghal perijodi igsar sabiex tigi
sinkronizzata l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ prodotti simili ghall-finijiet ta’
valutazzjoni komparattiva tal-prodotti li fihom kandidati ghal sostituz-
zjoni kif previst fl-Artikolu 50.

Subtagsima 2

Procedura

Artikolu 33

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni jew emenda ta’ awtorizzazzjoni

1. Applikant 1i jixtieq iqieghed fis-suq prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu japplika ghal awtorizzazzjoni jew emenda ta’ awto-
rizzazzjoni huwa stess jew permezz ta’ rapprezentant, ghand kull Stat
Membru fejn hemm il-hsieb 1i dak il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jitgieghed fis-suq.

2. L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan 1i gej:

(a) lista tal-uzi intenzjonati f’kull zona kif indikat fl-Anness I u tal-Istati
Membri fejn l-applikant ghamel jew ghandu I-hsieb jaghmel
applikazzjoni;

(b) proposta dwar liema Stat Membru l-applikant jistenna 1i jevalwa
l-applikazzjoni fiz-zona kkoncernata. Fil-kaz ta’ applikazzjoni
ghall-uzu f’serer, bhala trattament ta’ wara 1-hsad, ghal trattament
ta’ imhazen vojta u ghat-trattament ta’ zrieragh Stat Membru wiched
biss ghandu jigi propost, li jevalwa l-applikazzjoni b’kont mehud
taz-zoni kollha. F’dan il-kaz l-applikant ghandu jibghat is-sommarju
jew id-dossier shih kif imsemmi fl-Artikolu 8 lil Stati Membri ohra
fuq talba;

(c) fejn rilevanti, kopja ta’ kwalunkwe awtorizzazzjoni li nghatat diga
ghal dak il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fi Stat Membru;

(d) fejn rilevanti, kopja ta’ kwalunkwe konkluzjoni tal-Istat Membru li
tivvaluta l-ekwivalenza kif imsemmi fl-Artikolu 38(2).

3. Flimkien mal-applikazzjoni ghandu jkun hemm dan li gej:

(a) ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat, dossier
komplut u dossier sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(b) ghal kull sustanza attiva, agent protettiv u sinergist li jinsab
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, dossier komplut u dossier
sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data tas-sustanza attiva,
tal-agent protettiv u tas-sinergist;
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(c) ghal kull test jew studju li jinvolvi annimali vertebrati, gustifikaz-
zjoni tal-passi li ttiechdu biex jigi evitat l-ittestjar fuq l-annimali u
d-duplikazzjoni tat-testijiet u l-istudji fuq l-annimali vertebrati;

(d) ir-ragunijiet ghaliex ir-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju mressqa huma
mehtiega ghall-ewwel awtorizzazzjoni jew ghal emendi ghall-
kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni,

(e) fejn rilevanti kopja tal-applikazzjoni ghal limitu massimu ta’ residwi
kif imsemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 jew
gustifikazzjoni ghaliex ma nghatatx tali informazzjoni;

5

(f) fejn rilevanti ghal emenda ta’ awtorizzazzjoni, valutazzjoni
tal-informazzjoni  kollha  pprezentata  skont il-punt (h)
tal-Artikolu 8(1);

(g) abbozz ta’ tikketta.

4. Meta jipprezenta l-applikazzjoni, l-applikant jista’ jitlob, skont
lI-Artikolu 63, biex ¢erta informazzjoni, inkluzi certi partijiet
mid-dossier, tinzamm kunfidenzjali u ghandu jissepara fizikament dik
l-informazzjoni.

Fl-istess hin l-applikant ghandu jipprezenta lista kompleta ta’ studji
pprezentati skont I-Artikolu 8(2) u lista ta’ rapporti ta’ ttestjar u ta’
studji li ghalihom saret kwalunkwe talba ghall-protezzjoni tad-data
skont 1-Artikolu 59.

Fuq talba ghal access ghall-informazzjoni, 1-Istat Membru li jezamina
l-applikazzjoni ghandu jiddec¢iedi liema informazzjoni ghandha tinzamm
kunfidenzjali.

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

6. Meta jintalab jaghmel dan, l-applikant ghandu jipprovdi lill-Istat
Membru b’kampjuni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u bi stan-
dards analiti¢i tal-ingredjenti tieghu.

Artikolu 34

Ezenzjoni mill-prezentazzjoni ta’ studji

1. L-applikanti ghandhom jigu ezentati milli jfornu r-rapporti ta’
ttestjar u ta’ studju msemmija fl-Artikolu 33(3) fejn 1-Istat Membru li
saret applikazzjoni lilu ghandu r-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju kkon-
¢ernati u l-applikanti juru li nghataw access skont 1-Artikolu 59, 61 jew
62 jew li kwalunkwe perijodu ta’ protezzjoni tad-data skada.

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

(a) id-data kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni inkluz il-kompozizzjoni kompleta tieghu kif ukoll dikja-
razzjoni li ma ntuza l-ebda ko-formulant inaccettabbli;

(b) l-informazzjoni mehtiega biex tigi identifikata s-sustanza attiva,
l-agent protettiv jew is-sinergist, meta dawn gew approvati, u biex
jigi stabbilit jekk il-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni gewx sodis-
fatti u humiex konformi mal-punt (b) tal-Artikolu 29(1), fejn huwa
xieraq;

(c) fuq it-talba tal-Istat Membru kkoncernat, id-data mehtiega biex jint-
wera li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu effetti kompa-
rabbli ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih juru l-a¢cess
ghad-data protetta.
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Artikolu 35

L-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni

L-applikazzjoni ghandha tigi ezaminata mill-Istat Membru propost
mill-applikant, sakemm Stat Membru ichor fl-istess Zona ma jagbilx li
jezaminaha. L-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni ghandu jinforma
lill-applikant.

Fuq it-talba tal-Istat Membru li jkun ged jezamina l-applikazzjoni,
l-Istati Membri l-ohra fl-istess zona li quddiemhom tressqet applikazz-
joni ghandhom jikkooperaw biex tkun zgurata divizjoni gusta
tal-ammont ta’ xoghol.

L-Istati Membri l-ohrajn fiz-zona 1i quddiemhom tressqet applikazzjoni
ghandhom joqoghdu lura milli jipprocedu bil-fajl sakemm issir
il-valutazzjoni mill-Istat Membru li jkun ged jezamina l-applikazzjoni.

Fejn applikazzjoni tkun saret f’izjed minn Zona wahda, l-Istati Membri
li jkunu qed jevalwaw l-applikazzjoni ghandhom jagblu dwar
l-evalwazzjoni ta’ data li mhijiex relatata mal-kondizzjonijiet ambjentali
u agrikoli.

Artikolu 36

Ezami ghall-awtorizzazzjoni

1. L-Istat Membru li jkun qed jezamina l-applikazzjoni ghandu
jaghmel valutazzjoni indipendenti, oggettiva u trasparenti fid-dawl
tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali bl-uzu tad-dokumenti ta’ gwida
disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni. Huwa ghandu jaghti lill-Istati
Membri kollha fl-istess Zona l-opportunita 1i jipprezentaw kummenti li
ghandhom jitqiesu waqt il-valutazzjoni.

Huwa ghandu japplika I-princ¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, imsemmija
fl-Artikolu 29(6), biex jistabbilixxi, safejn ikun possibbli, jekk
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jissodisfax ir-rekwiziti previsti
fl-Artikolu 29 fl-istess zona, fejn intuza skont 1-Artikolu 55, u f’kondiz-
zjonijiet realisti¢i tal-uzu.

L-Istat Membru li jkun ged jezamina l-applikazzjoni ghandu jqieghed
il-valutazzjoni tieghu ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri l-ohrajn
fl-istess zona. Il-format tar-rapport ta’ valutazzjoni ghandu jigi stabbilit
skont il-pro¢edura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2).

2. L-Istati Membri kkoncernati ghandhom jaghtu jew jirrifjutaw
awtorizzazzjonijiet kif mehtieg abbazi tal-konkluzjonijiet
tal-valutazzjoni tal-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni kif previst
fl-Artikoli 31 u 32.

3. B’deroga mill-paragrafu 2 u soggett ghal-ligi Komunitarja, jistghu
jigu imposti kondizzjonijiet adatti fir-rigward tar-rekwiziti msemmija
fl-Artikolu 31 (3) u (4) u mizuri ohra ta’ tnaqqis tar-riskju li johorgu
minn kondizzjonijiet specifici tal-uzu.

Meta t-thassib ta’ Stat Membru dwar is-sahha tal-bniedem jew
l-annimali jew tal-ambjent ma jistax ikun ikkontrollat billi jigu stabbiliti
I-mizuri nazzjonali ta’ tnaqqis tar-riskju msemmija fl-ewwel subpara-
grafu, Stat Membru jista’ jirrifjuta l-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fit-territorju tieghu jekk, minhabba ¢-¢irkostanzi
ambjentali jew agrikoli spec¢ifici tieghu, huwa ghandu ragunijiet sostanz-
jati biex iqis li l-prodott in kwistjoni ghadu johloq riskju serju jew
inaccettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew tal-ambjent.
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Dak I-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-applikant u
lill-Kummissjoni bid-de¢izjoni tieghu u jaghti gustifikazzjoni teknika
jew xjentifika ghaliha.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu possibbilta li tigi sfidata de¢izjoni
li tirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ tali prodott quddiem il-qrati nazzjonli
jew istanzi ohra ta’ appell.

Artikolu 37

Perijodu ghall-ezami

1.  L-Istat Membru li jkun qed jezamina l-applikazzjoni ghandu jidde-
¢iedi, fi zmien tnax-il xahar minn meta jirceviha, jekk ir-rekwiziti ghall-
awtorizzazzjoni humiex sodisfatti.

Fejn 1-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa
perijodu ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perijodu ta’
tnax-il xahar ghandu jigi estiz bil-perijodu addizzjonali moghti
mill-Istat Membru. Dak il-perijodu addizzjonali ghandu jkun ta’
massimu ta’ sitt xhur u ghandu jieqaf fil-mument meta 1-Istat Membru
jir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali. Meta fi tmiem dak il-perijodu,
l-applikant ma jkunx ressaq l-elementi neqsin, l-Istat Membru ghandu
jinforma lill-applikant 1i l-applikazzjoni hija inammissibbli.

2. Il-limiti ta’ zmien previsti fil-paragrafu 1 ghandhom jigu sospizi
matul l-applikazzjoni tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 38.

3.  Ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti i fih sustanza attiva li ghadha ma gietx approvata, I-Istat
Membru li jezamina l-applikazzjoni ghandu jibda l-evalwazzjoni hekk
kif jircievi l-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni msemmi
fl-Artikolu 12(1). F’kaz 1i l-applikazzjoni tikkoncerna l-istess prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-istess uzi li hemm fid-dossier imsemmi
fl-Artikolu 8, 1-Istat Membru ghandu jiddeciedi dwar l-applikazzjoni
mhux aktar tard minn sitt xhur wara 1i s-sustanza attiva tkun giet
approvata.

4.  L-Istati Membri l-ohra kkoncernati ghandhom sa mhux aktar tard
minn 120 jum minn meta jkunu ré¢evew ir-rapport ta’ valutazzjoni u
l-kopja tal-awtorizzazzjoni tal-Istat Membru li jezamina l-applikazzjoni
jiddeciedu dwar l-applikazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 36(2) u (3).

Artikolu 38
Valutazzjoni ta’ ekwivalenza skont il-punt (b) tal-Artikolu 29(1)

1. Fejn ikun mehtieg 1i jigi stabbilit ghal sustanza attiva, agent
protettiv jew sinergist jekk sors differenti jew, ghall-istess sors bidla
tal-process ta’ manifattura u/jew fil-post tal-manifattura jikkonformax
mal-punt (b) tal-Artikolu 29(1), dan ghandu jigi vvalutat mill-Istat
Membru li agixxa bhala relatur ghas-sustanza attiva, ghall-agent
protettiv jew ghas-sinergist kif imsemmi fl-Artikolu 7(1) sakemm
l-Istat Membru 1li jkun qed jezamina l-applikazzjoni kif imsemmi
fl-Artikolu 35 ma jagbilx 1i jivvaluta l-ekwivalenza. L-applikant ghandu
jipprezenta d-data kollha mehtiega lill-Istat Membru li jkun qed jivva-
luta l-ekwivalenza.

2. Wara li jaghti l-opportunita lill-applikant biex iressaq il-kummenti,
li I-applikant ghandu jghaddi wkoll lill-Istat Membru relatur jew lill-Istat
Membru li jkun qed jezamina l-applikazzjoni, skont il-kaz, l-Istat
Membru li jkun ged jevalwa l-ekwivalenza ghandu jhejji rapport dwar
l-ekwivalenza fi zmien 60 jum minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni u
ghandu jikkomunika r-rapport lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
l-ohra u lill-applikant.
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3. Fil-kaz ta’ konkluzjoni pozittiva dwar l-ekwivalenza u fejn ma
tkun tqajmet ebda oggezzjoni ghal din il-konkluzjoni, ghandu jitqies li
hemm konformita mal-punt (b) tal-Artikolu 29(1). Madankollu, fejn
lI-Istat Membru 1i jkun qed jezamina l-applikazzjoni ma jagbilx
mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur jew vice versa, huwa ghandu
jinforma lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni fejn
jiddikjara r-ragunijiet tieghu.

L-Istati Membri kkonc¢ernati ghandhom jippruvaw jilhqu gbil dwar jekk
hemmx konformitd mal-punt (b) tal-Artikolu 29(1). Ghandhom jaghtu
opportunita lill-applikant biex iressaq il-kummenti.

4.  Fejn I-Istati Membri kkoncernati ma jilhqux gbil fi zmien 45 jum,
l-Istat Membru li jkun qed jivvaluta l-ekwivalenza ghandu jressaq
il-kwistjoni quddiem il-Kummissjoni. Ghandha tigi adottata decizjoni
dwar jekk hemmx konformita mal-kondizzjonijiet imsemmija fil-punt
(b) tal-Artikolu 29(1) skont il-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 79(3). Il-perijodu ta’ 45 jum jibda mid-data 1li fiha I-Istat
Membru li jkun qed jezamina l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
kien informa lill-Istat Membru relatur jew vi¢e versa li ma jagbilx
mal-konkluzjoni ta’ dan tal-ahhar, skont il-paragrafu 3.

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

5. Jistghu jigu stabbiliti regoli u proceduri dettaljati ghall-impliment-
azzjoni tal-paragrafi 1 sa 4 skont il-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 79(3), wara konsultazzjoni mal-Awtorita.

Artikolu 39

Rappurtar u skambju ta’ informazzjoni dwar l-applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jikkompilaw fajl dwar kull applikazz-
joni. Kull fajl ghandu jkun fih dan 1i ge;j:

(a) kopja tal-applikazzjoni;

(b) rapport li jkun fih informazzjoni dwar l-evalwazzjoni ta’ u
d-dec¢izjoni dwar il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti; il-format
tar-rapport ghandu jkun stabbilit skont il-procedura konsultattiva
msemmija fl-Artikolu 79(2);

(c) rekord tad-decizjonijiet amministrattivi mehuda mill-Istat Membru
dwar l-applikazzjoni u tad-dokumentazzjoni prevista
fl-Artikolu 33(3) u 1-Artikolu 34 flimkien ma’ sommarju ta’ din
tal-ahhar;

(d) it-tikketta approvata, fejn applikabbli.

2. Fugq talba, I-Istati Membri ghandhom, minghajr dewmien, iqieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-Istati Membri Il-ohra, tal-Kummissjoni u
tal-Awtorita fajl li fih id-dokumentazzjoni prevista fil-punti (a) sa (d)
tal-paragrafu 1.

3. Fuq talba, l-applikanti = ghandhom  jipprovdu  kopja
tad-dokumentazzjoni li ghandha tigi pprezentata ma’ applikazzjoni
skont 1-Artikoli 33(3) u 34 lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita.

4. Jistghu jigu stabbiliti regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni
tal-paragrafi 2 u 3 skont il-procedura regolatorja msemmija
fl-Artikolu 79(3).
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Subtagqsima 3

b

Rikonoxximent reciproku ta
jiet

awtorizzazzjoni-

Artikolu 40

Rikonoxximent re¢iproku

1. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni moghtija skont 1-Artikolu 29 jista’
japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-istess prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, l-istess uzu u taht il-prattiki agrikoli komparabbli fi Stat
Membru iehor skont il-proc¢edura ta’ rikonoxximent rec¢iproku, prevista
f’din is-subtagsima, fil-kazijiet 1i gejjin:

(a) l-awtorizzazzjoni nghatat minn Stat Membru (l-Istat Membru ta’
referenza) 1i jappartjeni ghall-istess Zona;

(b) l-awtorizzazzjoni nghatat minn Stat Membru (Stat Membru ta’ refe-
renza) li jappartjeni ghal zona differenti, bil-kondizzjoni li
l-awtorizzazzjoni li ghaliha saret l-applikazzjoni ma tintuzax ghall-
fini ta’ Rikonoxximent Reciproku fi Stat Membru iehor fl-istess
zona;

(c) l-awtorizzazzjoni nghatat minn Stat Membru ghall-uzu f’serer, jew
bhala trattament ta’ wara l-hsad, jew ghat-trattament ta’ kmamar jew
kontenituri vojta uzati ghall-hazna ta’ pjanti jew prodotti tal-pjanti,
jew ghat-trattament taz-zrieragh, irrispettivament miz-zona li ghalih
jappartjeni 1-Istat Membru ta’ referenza.

2. Fejn prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mhuwiex awtorizzat fi Stat
Membru peress li ma giet ipprezentata ebda applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni f’dak 1-Istat Membru, il-korpi uffi¢jali jew xjentifi¢i involuti
fattivitajiet agrikoli jew l-organizzazzjonijiet agrikoli professjonali
jistghu japplikaw, bil-kunsens tad-detentur tal-awtorizzazzjoni, ghal aw-
torizzazzjoni ghall-istess prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, l-istess uzu
u taht l-istess prattiki agrikoli f’dak 1-Istat Membru skont il-procedura
ta’ rikonoxximent rec¢iproku msemmija fil-paragrafu 1. F’dak il-kaz
l-applikant ghandu juri 1i l-uzu ta’ tali prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti huwa ta’ interess generali ghall-Istat Membru ta’ introduzzjoni.

Fejn id-detentur ta’ awtorizzazzjoni jirrifjuta 1i jaghti lI-kunsens tieghu,
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat jista’ jaccetta
l-applikazzjoni, ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku.

Artikolu 41

Awtorizzazzjoni

1. L-Istat Membru li lilu tigi pprezentata applikazzjoni skont
1-Artikolu 40 ghandu, wara li jezamina l-applikazzjoni u d-dokumenti
li jakkumpanjawha msemmija fl-Artikolu 42(1), kif inhu xieraq
b’rigward ghac-¢irkostanzi fit-territorju tieghu, jawtorizza il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat taht I-istess kondizzjonijiet
bhall-Istat Membru 1i jezamina l-applikazzjoni, hlief meta japplika
1-Artikolu 36(3).

2. B’deroga mill-paragrafu 1, I-Istat Membru jista’ jawtorizza
l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fejn:

(a) saret applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni skont il-punt (b)
tal-Artikolu 40(1);

(b) fih kandidat ghal sostituzzjoni;
(c) ikun gie applikat 1-Artikolu 30; jew

(d) ikun fih sustanza approvata skont 1-Artikolu 4(7).
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Artikolu 42

Procedura

1. Flimkien mal-applikazzjoni ghandu jkun hemm dan 1i gej:

(a) kopja tal-awtorizzazzjoni moghtija mill-Istat Membru ta’ referenza
kif ukoll traduzzjoni tal-awtorizzazzjoni f’lingwa uffi¢jali tal-Istat
Membru i jir¢ievi l-applikazzjoni,

(b) dikjarazzjoni formali li l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huwa
identiku ghal dak 1i gie awtorizzat mill-Istat Membru ta’ referenza;

(c) dossier komplet jew sommarju kif mehtieg fl-Artikolu 33(3) meta
mitlub mill-Istat Membru;

(d) rapport ta’ valutazzjoni tal-Istat Membru ta’ referenza li jkun fih
informazzjoni dwar l-evalwazzjoni u d-decizjoni dwar il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

2. L-Istat Membru li quddiemu tressqet applikazzjoni skont
1-Artikolu 40 ghandu jiddec¢iedi dwar l-applikazzjoni fi Zzmien 120 jum.

3.  Fejn ikun mitlub mill-Istat Membru, l-applikant ghandu jressaq
l-applikazzjoni tieghu bil-lingwi nazzjonali jew uffi¢jali ta’ dak 1-Istat
Membru jew b’wahda minn dawk il-lingwi.

Subtaqsima 4

Tigdid, irtirar u emendar

Artikolu 43

Tigdid tal-awtorizzazzjoni

1.  Awtorizzazzjoni ghandha tiggedded wara  applikazzjoni
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni, bil-kondizzjoni li r-rekwiziti msemmija
fl-Artikolu 29 ghadhom ged jigu ssodisfatti.

2. Fi zmien tliet xhur mit-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva,
agent protettiv jew sinergist li jinsabu fil-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, l-applikant ghandu jressaq l-informazzjoni li gejja:

(a) kopja tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(b) kwalunkwe informazzjoni gdida mehtiega bhala rizultat tal-emendi
fir-rekwiziti jew fil-kriterji tad-data;

(c) evidenza li d-data 1-gdida pprezentata hija r-rizultat ta’ rekwiziti jew
ta’ kriterji tad-data 1li ma kinux fis-sehh meta nghatat
l-awtorizzazzjoni  tal-prodott  ghall-protezzjoni tal-pjanti jew
mehtiega biex jigu emendati I-kondizzjonijiet tal-approvazzjoni;

(d) kwalunkwe informazzjoni mehtiega biex jintwera li l-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament
dwar it-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva, tal-agent
protettiv jew tas-sinergist li jkun fih;

(e) rapport dwar l-informazzjoni tal-monitoragg, meta l-awtorizzazzjoni
kienet soggetta ghal monitoragg.

3. L-Istati Membri ghandhom jivverifikaw il-konformita tal-prodotti
kollha ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva, l-agent
protettiv jew is-sinergist ikkoncernati ma’ kwalunkwe kondizzjoni u
restrizzjoni prevista fir-Regolament 1i jgedded Il-approvazzjoni skont
1-Artikolu 20.
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L-Istat Membru msemmi fl-Artikolu 35 f’kull Zona ghandu jikkoordina
t-twettiq tal-verifika ta’ konformita u valutazzjoni tal-informazzjoni
pprezentata ghall-Istati Membri kollha f’dik iz-Zona.

4. 1Il-linji gwida dwar l-organizzazzjoni tal-kontrolli tal-konformita
jistghu jigu stabbiliti skont il-procedura konsultattiva msemmija
fl-Artikolu 79(2).

5. L-Istatit Membri ghandhom jiddec¢iedu dwar it-tigdid
tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti mhux iktar
tard minn tnax-il xahar wara t-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza
attiva, tal-agent protettiv jew tas-sinergist li jkun fih.

6. Fejn, ghal ragunijiet 1li mhumiex fil-kontroll tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni, ma tittichdet l-ebda decizjoni dwar it-tigdid
tal-awtorizzazzjoni qabel l-iskadenza taghha, I-Istat Membru kkonc¢ernat
ghandu jestendi l-awtorizzazzjoni ghall-perijodu mehtieg sabiex ikun
ikkompletat 1-ezami u tigi adottata dec¢izjoni dwar it-tigdid.

Artikolu 44

Irtirar jew emenda ta’ awtorizzazzjoni

1. L-Istati Membri jistghu jirrevedu awtorizzazzjoni fi kwalunkwe
hin fejn ikun hemm indikazzjonijiet 1i htiega msemmija fl-Artikolu 29
m’ghadhiex sodisfatta.

Stat Membru ghandu jirrevedi awtorizzazzjoni meta jikkonkludi 1i
l-objettivi tal-Artikolu 4(1)(a)(iv) u b(i) u Il-Artikolu 7(2) u (3)
tad-Direttiva 2000/60/KE jista’ jkun 1i ma jintlahqux.

2. Fejn Stat Membru jkollu I-hsieb 1i jirtira jew jemenda awtorizz-
azzjoni, ghandu jinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni u jaghtih
il-possibbilta li jipprezenta kummenti jew informazzjoni ulterjuri.

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

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

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

(c¢) kondizzjoni inkluza fl-awtorizzazzjoni ma gietx sodisfatta;

(d) fuq il-bazi tal-izviluppi fl-gharfien xjentifiku u tekniku, il-mod kif
jintuzaw u l-ammonti li jintuzaw jistghu jigu modifikati; jew

(e) id-detentur tal-awtorizzazzjoni jonqos milli jikkonforma mal-obbligi
li jirrizultaw minn dan ir-Regolament.

4.  Fejn Stat Membru jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni skont
il-paragrafu 3, ghandu jinforma immedjatament lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni, lill-Istati Membri l-ohra, lill-Kummissjoni u
lill-Awtorita. L-Istati Membri l-ohra li jappartjenu ghall-istess Zona
ghandhom jirtiraw jew jemendaw l-awtorizzazzjoni skont il-kaz b’kont
mehud tal-kondizzjonijiet nazzjonali u l-mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju
hlief ghall-kazijiet fejn ikunu gew applikati t-tieni, it-tielet jew ir-raba’
subparagrafu tal-Artikolu 36(3). Fejn huwa xieraq ghandu japplika
1-Artikolu 46.
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Artikolu 45

Irtirar jew emenda ta’ awtorizzazzjoni fuq it-talba tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni

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

2. Jistghu jinghataw emendi biss fejn jigi stabbilit 1i r-rekwiziti
msemmija fl-Artikolu 29 ghadhom qed jigu sodisfatti.

3. Fejn huwa xieraq ghandu japplika 1-Artikolu 46.

Artikolu 46

Perijodu ta’ grazzja

Fejn Stat Membru jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni jew ma jgeddid-
hiex, huwa jista’ jaghti perijodu ta’ grazzja ghar-rimi, ghall-hazna, ghat-
tqeghid fis-suq u ghall-uzu ta’ hazniet ezistenti.

Fejn ir-ragunijiet ghall-irtirar, l-emenda jew in-nuqqas ta’ tigdid
tal-awtorizzazzjoni mhumiex relatati mal-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali jew tal-ambjent, il-perijodu ta’ grazzja
ghandu jkun limitat u m’ ghandux jaqgbez is-sitt xhur ghall-bejgh u
d-distribuzzjoni u massimu addizzjonali ta’ sena ghar-rimi, il-hazna u
l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkon-
cernati.

Subtagqsima 5

Kazijiet spec¢jali

Artikolu 47

Tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti b’riskju
baxx

1.  Fejn is-sustanzi attivi kollha 1i jinsabu fi prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti huma sustanzi attivi b’riskju baxx kif imsemmi fl-Artikolu 22,
dak il-prodott ghandu jigi awtorizzat bhala prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti b’riskju baxx sakemm ma tkun mehtiega l-ebda mizura ta’
tnaqqis tar-riskju specifika wara valutazzjoni tar-riskju. Dan il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jissodisfa wkoll ir-rekwiziti 1i gejjin:

(a) is-sustanzi attivi, l-agenti protettivi u s-sinergisti b’riskju baxx li
jinsabu fih gew approvati skont il-Kapitolu II;

(b) ma fihx sustanza ta’ thassib;
(c) huwa effettiv b’mod suffi¢jenti;

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

(e) huwa konformi mal-punti (b), (c) u (f) sa (i) tal-Artikolu 29(1).

Dawn il-prodotti jissejhu “prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti b’riskju
baxx”.
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2. Applikant ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti b’riskju baxx ghandu juri i r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu
1 qged jigu sodisfatti u ghandu jipprezenta mal-applikazzjoni dossier
komplet u sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data tas-sustanza
attiva u tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

3. L-Istat Membru ghandu jiddeciedi fi Zmien 120 jum jekk ghandux
japprova applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti b’riskju baxx.

Fejn 1-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa
limitu ta’ Zzmien ghall-applikant biex jipprovdiha. F’dak il-kaz,
il-perijodu specifikat ghandu jigi estiz bil-limitu ta’ Zzmien addizzjonali
moghti mill-Istat Membru.

Il-perijodu addizzjonali ghandu jkun ta’ massimu ta’ sitt xhur u ghandu
jieqaf fil-mument meta l-Istat Membru jir¢ievi l-informazzjoni addizz-
jonali. Meta fi tmiem dak il-perijodu, l-applikant ma jkunx ressaq
l-elementi neqsin, l-Istat Membru ghandu jinforma lill-applikant li
l-applikazzjoni hija inammissibbli.

4. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, id-dispozizzjonijiet kollha
relatati ma’ awtorizzazzjonijiet skont dan ir-Regolament ghandhom
japplikaw.

Artikolu 48

Tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom organizmu modifikat genetikament

1. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih organizmu li jaqa’
fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/18/KE ghandu jigi
ezaminat fir-rigward tal-modifika genetika skont dik id-Direttiva, flim-
kien mal-valutazzjoni skont dan il-Kapitolu.

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

2. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, id-dispozizzjonijiet kollha
relatati ma’ awtorizzazzjonijiet skont dan ir-Regolament ghandhom
japplikaw.

Artikolu 49
Tqeghid fis-suq ta’ zZrieragh trattati

1. L-Istati Membri m’ghandhomx jipprojbixxu t-tqeghid fis-suq u
l-uzu ta’ zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti awtoriz-
zati ghal dak l-uzu fmill-inqas Stat Membru wiehed.

2. Fejn ikun hemm thassib sostanzjali li z-Zrieragh trattati kif imsem-
mija fil-paragrafu 1 x’aktarx jikkostitwixxu riskju serju ghas-sahha
tal-bniedem jew l-annimali jew ghall-ambjent u 1i tali riskju ma jistax
jitrazzan b’mod sodisfacenti permezz ta’ mizuri mehuda mill-Istat(i)
Membru/i kkoncernat(i), ghandhom jittichdu immedjatament mizuri
biex jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu u/jew il-bejgh ta’ tali Zrieragh
trattati skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3). Qabel
ma tichu mizuri bhal dawn il-Kummissjoni ghandha tezamina l-evidenza
u tista’ titlob opinjoni minghand l-Awtorita. II-Kummissjoni tista’
tiffissa limitu ta’ Zzmien li fih ghandha tkun prevista opinjoni bhal din.

3.  Ghandhom japplikaw 1-Artikoli 70 u 71.
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4. Minghajr pregudizzju ghal legislazzjoni Komunitarja ohra dwar
it-tikkettar taz-zrieragh, it-tikketta u d-dokumenti li jakkumpanjaw iz-
zrieragh trattati ghandhom jinkludu l-isem tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti 1i bih gew trattati z-zrieragh, l-isem(ismijiet) tas-sustanza/i
attiva/i f'dak il-prodott, frazijiet standard ghall-prekawzjonijiet
tas-sigurta kif previst fid-Direttiva 1999/45/KE u l-mizuri ghat-tnaqqis
tar-riskju mnizzla fl-awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott fejn ikun il-kaz.

Artikolu 50

Valutazzjoni komparattiva ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom kandidati ghal sostituzzjoni

1. Valutazzjoni komparattiva ghandha titwettaq mill-Istati Membri
meta jkunu qeghdin jevalwaw applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih sustanza attiva approvata
bhala kandidat ghal sostituzzjoni. L-Istati Membri m’ghandhomx jawto-
rizzaw jew ghandhom jirrestringu l-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghall-uzu fuq ucuh partikolari tar-raba’ li jkun fih kandidat
ghas-sostituzzjoni fejn il-valutazzjoni komparattiva li tizen ir-riskji u
l-beneficeji, kif imnizzel fl-Anness IV, turi li:

(a) ghall-uzi li gew specifikati fl-applikazzjoni diga jezisti prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti awtorizzat, jew metodu ta’ kontroll jew ta’
prevenzjoni mhux kimiku awtorizzat, 1i huwa ferm inqas perikoluz
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent;

(b) is-sostituzzjoni mill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jew minn
metodi ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni mhux kimi¢i msemmija
fil-punt (a) ma tipprezentax zvantaggi ekonomi¢i jew prattici
sinifikanti;

(c) id-diversita kimika tas-sustanzi attivi, fejn rilevanti, jew metodi u
prattiki ta’ gestjoni ta’ ucuh tar-raba’ u prevenzjoni ta’ organizmi ta’
hsara huma adegwati biex tigi mminimizzata l-okkorrenza
tar-rezistenza fl-organizmu mmirat; u

(d) il-konsegwenzi fuq awtorizzazzjonijiet ghal uzu minuri jittichdu
f’konsiderazzjoni.

2. B’deroga mill-Artikolu 36(2) I-Istati Membri jistghu f’kazijiet
eccezzjonali japplikaw ukoll id-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu fl-evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti i ma jkunx fih kandidat ghal sosti-
tuzzjoni jew sustanza attiva b’riskju baxx, jekk jezisti metodu mhux
kimiku ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni ghall-istess uzu u huwa f’uzu
generali f"dak I-Istat Membru.

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

Awtorizzazzjonijiet bhal dawn ghandhom jinghataw darba ghal perijodu
li ma jisbogx il-hames snin.

4.  Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom kandidat ghal
sostituzzjoni, 1-Istati Membri ghandhom jaghmlu I-valutazzjoni kompa-
rattiva prevista fil-paragrafu 1 regolarment u mhux aktar tard minn meta
l-awtorizzazzjoni tigi mgedda jew emendata.

Abbazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni komparattiva, l-Istati Membri
ghandhom izommu, jirtiraw jew jemendaw l-awtorizzazzjoni.
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5. Fejn Stat Membru jiddeciedi li jirtira jew jemenda awtorizzazzjoni
skont il-paragrafu 4, dak l-irtirar jew dik l-emenda ghandhom jidhlu
fis-sehh tliet snin wara d-dec¢izjoni tal-Istat Membru jew fi tmiem
il-perijodu ta’ approvazzjoni tal-kandidat ghal sostituzzjoni fejn dak
il-perijodu jispi¢¢a qabel.

6. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, id-dispozizzjonijiet kollha
relatati ma’ awtorizzazzjonijiet skont dan ir-Regolament ghandhom
japplikaw.

Artikolu 51

Estensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghal uzi minuri

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni, il-korpi uffi¢jali jew xjentifici
involuti fattivitajiet agrikoli, 1-organizzazzjonijiet agrikoli professjonali
jew l-utenti professjonali jistghu jitolbu biex l-awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun diga gie awtorizzat fl-Istat
Membru kkoncernat tigi estiza ghal uzi minuri li ghadhom mhumiex
koperti minn dik l-awtorizzazzjoni.

2. L-Istati  Membri  ghandhom  jestendu  l-awtorizzazzjoni
bil-kondizzjoni li:

(a) l-uzu mahsub ikun ta’ natura minuri;

(b) il-kondizzjonijiet imsemmija fil-punti (b), (d) u (e) tal-Artikolu 4(3)
u l-punt (i) tal-Artikolu 29(1) gew sodisfatti;

(c) l-estensjoni tkun fl-interess pubbliku; u

(d) id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni li tappogga l-estensjoni
tal-uzu giet ipprezentata mill-persuni jew il-korpi msemmijin
fil-paragrafu 1, spec¢jalment data dwar il-kobor tar-residwi u fejn
mehtieg dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghall-operatur, il-haddiem u
ghal min ikun fil-vi¢in.

3. L-Istati Membri jistghu jiehdu mizuri biex jiffacilitaw jew jinko-
raggixxu l-prezentazzjoni ta’  applikazzjonijiet biex jestendu
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li kienu diga
gew awtorizzati ghal uzi minuri.

4.  L-estensjoni tista’ tichu I-forma ta’ emenda ghall-awtorizzazzjoni
ezistenti jew tista’ tkun awtorizzazzjoni separata, skont il-proceduri
amministrattivi tal-Istat Membru kkoncernat.

5. Meta l-Istati Membri jaghtu estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal uzu
minuri, jekk  mehtieg  ghandhom  jinformaw  lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni u jitolbuh ibiddel l-ittikkettar kif mehtieg.

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

Il-pubblikazzjoni uffi¢jali jew fejn applikabbli t-tikketta ghandha tink-
ludi referenza ghar-responsabbilta tal-persuna 1i tuza l-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti fir-rigward tan-nuqqasijiet 1li jikkoncernaw
l-effikacja jew tal-fitotossicita tal-prodott li ghalih inghata I-uzu minuri.
L-estensjoni tal-uzu minuri ghandha tkun identifikata separatament
fit-tikketta.

6.  Estensjonijiet fuq il-bazi ta’ dan l-Artikolu ghandhom jigu identi-
fikati separatament u ghandha ssir indikazzjoni separata ghal restrizzjo-
nijiet fir-responsabbilta.

7.  L-applikanti msemmijin fil-paragrafu 1 jistghu wkoll japplikaw
ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal uzi
minuri skont I-Artikolu 40(1) bil-kondizzjoni li prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti kkoncernat ikun awtorizzat f’dak I1-Istat Membru. L-Istati
Membri  ghandhom  jawtorizzaw uzi  bhal dawn  skont
id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 41 bil-kondizzjoni li dawk 1-uzi jkunu
wkoll ikkunsidrati minuri wkoll fl-Istati Membri tal-applikazzjoni.
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8. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jaggornaw b’mod rego-
lari lista ta’ uzi minuri.

9. Sal-14 ta’ Dicembru 2011, il-Kummissjoni ghandha tressaq
rapport  quddiem il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill dwar
l-istabbiliment ta’ fond Ewropew ghall-uzi minuri, akkumpanjat, jekk
ikun xieraq, minn proposta legislattiva.

10. Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, id-dispozizzjonijiet
kollha relatati ma’ awtorizzazzjonijiet skont dan ir-Regolament
ghandhom japplikaw.

Artikolu 52

Kummer¢ parallel

1. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun awtorizzat fi Stat
Membru wiehed (Stat Membru ta’ origini) jista’, soggett ghall-ghoti
ta’ permess kummercjali parallel, jigi introdott, imqgieghed fis-suq jew
uzat fi Stat Membru iehor (Stat Membru ta’ introduzzjoni), jekk dan
1-Istat Membru jiddetermina li I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huwa
identiku fil-kompozizzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti diga
awtorizzat fit-territorju tieghu (prodott ta’ referenza). L-applikazzjoni
ghandha tigi pprezentata lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
introduzzjoni.

2. Minn meta tigi réevuta applikazzjoni kompluta, ghandu jinghata
permess kummercjali parallel bi procedura simplifikata fi Zzmien 45 jum
ta’ hidma jekk il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu jigi intro-
dott huwa identiku fit-termini tal-paragrafu 3. L-Istati Membri
ghandhom fuq talba jipprovdu lil xulxin bl-informazzjoni mehtiega
biex jivvalutaw jekk il-prodotti humiex identi¢i fi Zmien 10 ijiem ta’
hidma minn meta jir¢ievu t-talba. Il-procedura ghall-ghoti ta’ permess
kummerc¢jali parallel hija interrotta mill-jum 1i fih tintbaghat it-talba ghal
informazzjoni lill-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru ta’ origini
sakemm l-informazzjoni kompluta mehtiega tigi moghtija lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ introduzzjoni.

3. Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom jitqiesu bhala
identi¢i ghall-prodotti ta’ referenza jekk:

(a) huma gew manifatturati mill-istess kumpannija jew minn impriza
assocjata jew taht licenzja skont l-istess process ta’ manifattura;

(b) huma identi¢i fl-ispecifikazzjoni u l-kontenut mas-sustanzi attivi,
l-agenti protettivi u s-sinergisti, u fit-tip ta’ formulazzjoni; u

(c) huma jew l-istess jew ekwivalenti fil-ko-formulanti prezenti u
d-dags, il-materjal jew il-forma tal-imballagg, f’termini tal-impatt
negattiv potenzjali fuq is-sigurta tal-prodott fir-rigward tas-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew tal-ambjent.

4.  L-applikazzjoni ghal permess kummercjali parallel ghandha tink-
ludi l-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem u n-numru ta’ registrazzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti fl-Istat Membru ta’ origini;

(b) 1-Istat Membru ta’ origini;

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

(d) it-tikketta u l-istruzzjonijiet originali ghall-uzu li bihom il-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i jrid jigi introdott huwa distribwit
fl-Istat Membru ta’ origini jekk huwa meqjus bhala mehtieg ghall-
ezami mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ introduzzjoni.
Din l-awtorita kompetenti tista’ titlob traduzzjoni tal-partijiet rile-
vanti tal-istruzzjonijiet ghal uzu originali;

(e) l-isem u l-indirizz tal-applikant;
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(f) l-isem 1i jrid jinghata lill-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i jrid
jigi distribwit fl-Istat Membru ta’ introduzzjoni;

(g) abbozz tat-tikketta ghall-prodott li huwa ppjanat li jitqieghed
fis-suq;

(h) kampjun tal-prodott li huwa ppjanat 1i jigi introdott jekk ikun
meqjus mehtieg mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
introduzzjoni,

(i) l-isem u n-numru ta’ registrazzjoni tal-prodott ta’ referenza.

Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni jistghu jigu emendati jew ikkompletati u
ghandhom jigu stabbiliti dettalji ohra u rekwiziti specifici fil-kazijiet ta’
applikazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih diga
nghata permess kummer¢jali parallel u fil-kaz ta’ applikazzjoni ghal
prodott  ghall-protezzjoni tal-pjanti ghal wuzu personali skont
il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 79(4).

5. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti 1i ghalih inhareg permess
kummerc¢jali parallel ghandu jitqieghed fis-suq u jigi uzat biss skont
id-dispozizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza. Biex
jigu ffacilitati I-monitoragg u l-kontrolli, il-Kummissjoni ghandha tistab-
bilixxi rekwiziti ta’ kontroll specifi¢i ghall-prodott li ghandu jigu intro-
dott f"Regolament imsemmi fl-Artikolu 68.

6. Il-permess kummer¢jali parallel ghandu jkun validu ghat-tul ta’
zmien tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza. Jekk id-detentur
tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza japplika ghall-irtirar
tal-awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 45(1) u r-rekwiziti
tal-Artikolu 29 ghadhom sodisfatti, il-validita tal-permess kummercjali
parallel ghandha tiskadi sad-data li fiha l-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’
referenza kellha normalment tiskadi.

7. Minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet specifici ta’ dan
l-Artikolu, 1-Artikoli 44, 45, 46 u 55 u l-Artikolu 56(4) u |-Kapitoli
VI sa X ghandhom japplikaw ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li huma l-oggett ta’ kummer¢ parallel b’mod korrispondenti.

8. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 44, il-permess ghall-kummerc
parallel jista’ jigi irtirat jekk l-awtorizzazzjoni tal-prodott ghall-protez-
zjoni tal-pjanti introdott huwa rtirat fl-Istat Membru ta’ origini minhabba
ragunijiet ta’ sigurtd jew ta’ effikacja.

9.  Fejn il-prodott mhuwiex identiku fit-termini tal-paragrafu 3, ghall-
prodott ta’ referenza, l-Istat Membru ta’ introduzzjoni jista’ jaghti biss
l-awtorizzazzjoni mehtiega ghat-tqeghid fis-suq u l-uzu skont
1-Artikolu 29.

10.  Id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-Artikolu m’ghandhomx japplikaw
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li huma awtorizzati fl-Istat
Membru ta’ origini skont 1-Artikolu 53 jew 54.

11.  Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 63, l-awtoritajiet tal-Istati
Membri ghandhom jqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku informaz-
zjoni rigward il-permessi ghal kummer¢ parallel tan-negozju.

Subtagsima 6
Derogi

Artikolu 53

Sitwazzjonijiet ta’ emergenza fil-protezzjoni tal-pjanti

1. B’deroga mill-Artikolu 28, f’¢irkostanzi specjali Stat Membru
jista’ jawtorizza, ghal perijodu li ma jagbizx il-120 jum, it-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghal uzu limitat u kkon-
trollat, fejn mizura bhal din tidher 1i hija mehtiega minhabba periklu li
ma jistax jigi mrazzan permezz ta’ kwalunkwe mezz ragonevoli iehor.
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L-Istat Membru kkoncernat ghandu jinforma immedjatament lill-Istati
Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni bil-mizura 1i ttiechdet, fejn jipprovdi
informazzjoni dettaljata dwar is-sitwazzjoni u kwalunkwe mizura
mehuda biex tigi zgurata s-sikurezza tal-konsumatur.

2. Il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Awtorita ghal opinjoni, jew ghal
ghajnuna xjentifika jew teknika.

L-Awtorita ghandha taghti l-opinjoni taghha jew ir-rizultati tal-hidma
taghha lill-Kummissjoni fi Zmien xahar mid-data tat-talba.

3. Jekk mehtieg, ghandha tittiched decizjoni, skont il-procedura rego-
latorja msemmija fl-Artikolu 79(3), dwar meta u taht liema kondizzjo-
nijiet 1-Istat Membru:

(a) jista’ jew ma jistax jestendi jew jirrepeti t-tul ta’ Zmien tal-mizura;
jew

(b) ghandu jirtira jew jemenda l-mizura tieghu.

4.  Il-paragrafi 1 sa 3 m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti 1i fihom jew li huma maghmulin minn organizmi
genetikament modifikati, sakemm rilaxx bhal dan ma jkunx gie accettat
skont id-Direttiva 2001/18/KE.

Artikolu 54

Ricerka u zvilupp

1.  B’deroga mill-Artikolu 28, esperimenti jew testijiet ghal finijiet ta’
ricerka jew ta’ zvilupp i jinvolvu r-rilaxx fl-ambjent ta’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti mhux awtorizzat jew li jinvolvu uzu mhux awto-
rizzat ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jistghu jitwettqu jekk I-Istat
Membru li l-esperiment jew it-test ghandu jitwettaq fit-territorju tieghu
jkun ivvaluta d-data disponibbli u jkun ta permess ghall-finijiet ta’
prova. Il-permess jista’ jillimita l-kwantitajiet li ghandhom jintuzaw u
l-inhawi 1i ghandhom ikunu trattati u jista’ jimponi iktar kondizzjonijiet
biex ikun ipprevenut kwalunkwe effett ta’ hsara fuq is-sahha
tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe effett negattiv inaccettabbli
fuq l-ambjent, bhall-htiega li jigi pprevenut id-dhul fil-katina alimentari

.....

lita dispozizzjoni rilevanti skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005.

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

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

3.  M’ghandux jinghata permess ghall-finijiet ta’ prova ghal esperi-
menti jew testijiet 1i jinvolvu r-rilaxx fl-ambjent ta’ organizmu modifikat
genetikament hlief meta rilaxx bhal dan ikun gie accettat skont
id-Direttiva 2001/18/KE.

4.  Il-paragrafu 2 m’ghandux japplika jekk I-Istat Membru jkun ta
lill-persuna interessata d-dritt 1i tidhol ghal certi esperimenti u testijiet
u jkun stabbilixxa l-kondizzjonijiet li fughom iridu jigu mwettqa
l-esperimenti u t-testijiet.
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5. Regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, b’mod
partikolari I-kwantitajiet massimi ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jistghu jigu rilaxxati matul l-esperimenti jew it-testijiet u d-data
minima li ghandha titressaq skont il-paragrafu 2, jistghu jigu adottati
skont il-proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 79(4).

TAQSIMA 2

Uzu u informazzjoni

Artikolu 55
Uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

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

L-uzu kif suppost ghandu jinkludi I-applikazzjoni tal-principji
tal-prattika  tal-protezzjoni  tal-pjanti  tajpa u  konformita
mal-kondizzjonijiet stabbiliti skont 1-Artikolu 31 u specifikati fuq
it-tikkettar. Huwa ghandu jikkonforma wkoll mad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2009/128/KE u b’mod partikolari, mal-prin¢ipji generali
ta’ gestjoni integrata tal-organizmi ta’ thsara kif imsemmi
fl-Artikolu 14 tal-Anness III ghal dik id-Direttiva 1i ghandhom
japplikaw mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2014.

Artikolu 56

Informazzjoni dwar l-effetti potenzjalment ta’ hsara jew effetti
inaééettabbli

1.  Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jinnotifika immedjatament lill-Istati Membri 1li taw
awtorizzazzjoni bi kwalunkwe informazzjoni gdida li tikkonc¢erna dak
il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, is-sustanza attiva, il-metaboliti
tieghu, agent protettiv, sinergist jew ko-formulant 1i jinsab fil-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, li tissuggerixxi li l-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti m’ghadux konformi mal-kriterji mnizzla fl-Artikoli 29 u 4
rispettivament.

B’mod partikolari, ghandhom jigu notifikati effetti potenzjalment ta’
hsara ta’ dak il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jew ta’ residwi ta’
sustanza attiva, il-metaboliti tieghu, agent protettiv, sinergist jew
ko-formulant 1i jinsabu fih, fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali
jew fuq l-ilma ta’ taht l-art, jew l-effetti potenzjalment inaccettabbli
taghhom fuq pjanti jew prodotti tal-pjanti jew fuq l-ambjent.

Ghal dan il-ghan, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jzomm rekord
u jirrapporta r-reazzjonijiet negattivi suspettati kollha fil-bnedmin,
fl-annimali u fl-ambjent 1i ghandhom x’jagsmu mal-uzu tal-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

L-obbligu tan-notifika ghandu jinkludi informazzjoni rilevanti dwar
decizjonijiet jew evalwazzjonijiet minn organizzazzjonijiet internazzjo-
nali jew minn korpi pubbli¢i li jawtorizzaw il-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti jew is-sustanzi attivi f’pajjizi terzi.

2. In-notifika ghandha tinkludi valutazzjoni ta’ jekk u kif
l-informazzjoni 1-gdida tirrizulta 1i I-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
jew is-sustanza attiva, il-metaboliti tieghu, agent protettiv, jew sinergist
jew ko-formulant m’ghadhomx konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 29 u fl-Artikolu 4 jew, 1-Artikolu 27 rispettivament.

3.  Minghajr pregudizzju ghad-dritt tal-Istati Membri li jadottaw
mizuri protettivi interim, l-ewwel Stat Membru li jkun ta awtorizzazz-
joni gewwa kull zona ghandu jevalwa l-informazzjoni li ré¢ieva u ghandu
jinforma lill-Istati Membri l-ohra, i jappartjenu ghall-istess Zona, fejn
jiddeciedi li jirtira jew jemenda l-awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 44.
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Dak I-Istat Membru ghandu jinforma lill-Istati Membri l-ohra u
lill-Kummissjoni  fejn iqis 1i  1-kondizzjonijiet tal-approvazzjoni
tas-sustanza attiva, tal-agent protettiv jew is-sinergist li jinsabu
fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti m’ghadhomx jigu sodisfatti jew
jekk fil-kaz ta’ ko-formulant giex meqjus inaccettabbli u ghandu jippro-
poni li l-approvazzjoni tigi rtirata jew li I-kondizzjonijiet jigu emendati.
4. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jirrapporta kull sena lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri li jawtorizzaw il-prodott tieghu ghall-protezzjoni
tal-pjanti jekk ghandu kwalunkwe informazzjoni disponibbli i tirrelata
man-nuqqas tal-effikacja mistennija, mal-izvilupp ta’ rezistenza u ma’
kwalunkwe effett mhux mistenni fuq il-pjanti, il-prodotti tal-pjanti jew
l-ambjent.

Artikolu 57

Obbligu li l-informazzjoni tinzamm disponibbli
1.  L-Istati Membri ghandhom izommu informazzjoni dwar prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li gew awtorizzati jew irtirati ghad-dispoziz-
zjoni tal-pubbliku b’mod elettroniku skont dan ir-Regolament, li
ghandha tinkludi mill-inqas:

(a) l-isem jew l-isem kummercjali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni, u
n-numru tal-awtorizzazzjoni,

(b) l-isem kummercjali tal-prodott;
(c) it-tip ta’ preparazzjoni;

(d) l-isem u l-ammont ta’ kull sustanza attiva, agent protettiv jew siner-
gist li jkun fih;

(e) il-klassifikazzjoni, il-frazijiet ta’ riskju u sigurta skont id-Direttiva
1999/45/KE u r-Regolament imsemmi fl-Artikolu 65;

() l-uzu jew l-uzi li ghalihom huwa awtorizzat;

(g) ir-ragunijiet ghall-irtirar ta’ awtorizzazzjoni jekk huma relatati ma’
thassib dwar sikurezza;

(h) il-lista ta’ uzi minuri kif imsemmija fl-Artikolu 51(8).

2.  L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun acces-
sibbli fil-pront u ghandha tigi aggornata mill-inqas darba kull tliet xhur.

3. Skont il-pro¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3), tista’
tigi stabbilita sistema ta’ informazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni biex tigi
ffacilitata l-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 ta’ dan 1-Artikolu.

KAPITOLU IV
AGGUVANTI

Artikolu 58
Tqeghid fis-suq u uzu ta’ agguvanti
1.  Agguvant m’ghandux jitqieghed fis-suq jew jintuza hlief jekk ikun

gie awtorizzat fl-Istat Membru kkoncernat skont il-kondizzjonijiet stab-
biliti fir-Regolament imsemmi fil-paragrafu 2.
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2. Regoli dettaljati ghall-awtorizzazzjoni tal-agguvanti inkluzi
r-rekwiziti tad-data, in-notifika, l-evalwazzjoni, il-valutazzjoni u
l-proceduri ta’ tehid ta’ decizjonijiet ghandhom jigu stabbiliti f'Regola-
ment li ghandu jigi adottat skont il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 79(4).

3.  L-Artikolu 81(3) ghandu japplika.

KAPITOLU V
PROTEZZJONI TAD-DATA U KONDIVIZJONI TAD-DATA

Artikolu 59

Protezzjoni tad-data

1.  TIr-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju ghandhom jibbenefikaw
mill-protezzjoni tad-data skont il-kondizzjonijiet stabbiliti f{’dan
1-Artikolu.

[l-protezzjoni ghandha tapplika ghal rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju li
jikkon¢ernaw is-sustanza attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist,
l-agguvanti u l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kif imsemmi
fl-Artikolu 8(2) meta huma pprezentati lil Stat Membru minn applikant
ghal awtorizzazzjoni skont dan ir-Regolament, (l-ewwel applikant),
bil-kondizzjoni 1i dawk ir-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju kienu:

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

(b) certifikati bhala konformi mal-prin¢ipji ta’ prattika tal-laboratorju
tajba jew prattika sperimentali tajba.

Fejn rapport ikun protett, ma jistax jintuza, mill-Istat Membru li r¢evieh
ghall-benefic¢ju ta’ applikanti ohra ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, agenti protettivi jew sinergisti u agguvanti,
hlief kif previst fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, fl-Artikolu 62 jew
fl-Artikolu 80.

Il-perijodu tal-protezzjoni tad-data huwa ta’ ghaxar snin 1li jibda
mid-data tal-ewwel awtorizzazzjoni f’dak I-Istat Membru, hlief kif
previst fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jew fl-Artikolu 62. Dak
il-perijodu huwa estiz ghal 13-il sena ghal prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti koperti bl-Artikolu 47.

Dawk il-perijodi huma estizi bi tliet xhur ghal kull estensjoni ta’ awto-
rizzazzjoni ghal uzi minuri kif definit fl-Artikolu 51(1), hlief fejn
l-estensjoni ta’ awtorizzazzjoni tkun ibbazata fuq estrapolazzjoni, jekk
l-applikazzjonijiet ghal tali awtorizzazzjonijiet isiru mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni sa mhux aktar tard minn hames snin mid-data
tal-ewwel awtorizzazzjoni f’dak 1-Istat Membru. Il-perijodu totali ta’
protezzjoni ta’ data ma jista’ bl-ebda mod jisboq it-13-il sena. Ghall-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti koperti bl-Artikolu 47 il-perijodu
totali ta’ protezzjoni ta’ data ma jista’ bl-ebda mod jisboq il-15-il sena.

L-istess regoli ghall-protezzjoni tad-data bhal fil-kaz tal-ewwel awtorizz-
azzjoni ghandhom japplikaw ukoll ghal rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju
pprezentati minn partijiet terzi ghall-fini ta’ estensjoni ta’ awtorizzazz-
joni ghall-uzi minuri kif imsemmi fl-Artikolu 51(1).

Studju ghandu jigi protett ukoll jekk kien mehtieg ghat-tigdid jew ghar-
revizjoni ta’ awtorizzazzjoni. Il-perijodu ghall-protezzjoni tad-data
ghandu jkun ta’ 30 xahar. L-ewwel sar-raba’ subparagrafi ghandhom
japplikaw mutatis mutandis.
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2. Il-paragrafu 1 m’ghandux japplika:

(a) ghal rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju li ghalihom l-applikant ippre-
zenta ittra ta’ access; jew

(b) fejn kwalunkwe perijodu ta’ protezzjoni tad-data moghti ghar-
rapporti dwar it-testijiet u l-istudji kkoncernati fir-rigward ta’
prodott ichor ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun skada.

3. Il-protezzjoni tad-data skont il-paragrafu 1 ghandha tinghata biss
fejn l-ewwel applikant ikun talab il-protezzjoni tad-data ghal rapporti ta’
ttestjar u ta’ studju dwar is-sustanza attiva, l-agent protettiv jew
is-sinergist, l-agguvant u l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
fil-mument tal-prezentazzjoni tad-dossier u jkun ipprovda lill-Istat
Membru kkonc¢ernat ghal kull rapport ta’ ttestjar jew ta’ studju
l-informazzjoni msemmija fil-punt (f) tal-Artikolu 8(1) u fil-punt (d)
tal-Artikolu 33(3) kif ukoll konferma li gatt ma nghata perijodu ta’
protezzjoni tad-data ghar-rapport ta’ ttestjar jew ta’ studju jew li
kwalunkwe perijodu moghti ma skadiex.

Artikolu 60

Lista ta’ rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju

1. Ghal kull sustanza attiva, agent protettiv u sinergist u agguvant,
l-Istati Membri relaturi ghandhom ihejju lista tar-rapporti ta’ ttestjar u
ta” studju mehtiega  ghall-ewwel approvazzjoni, l-emenda
tal-kondizzjonijiet ta’ approvazzjoni jew ghat-tigdid tal-approvazzjoni
u jaghmluha disponibbli lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni.

2. Ghal kull prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li jawtorizzaw, 1-Istati
Membri ghandhom izommu u jqieghdu ghad-dispozizzjoni ta’
kwalunkwe parti interessata meta jintalbu jaghmlu dan:

(a) lista tar-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju li tikkoncerna s-sustanza
attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist, l-agguvant u I-prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti mehtiega ghall-ewwel awtorizzazzjoni,
ghall-emenda tal-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni jew ghat-tigdid
tal-awtorizzazzjoni; u

(b) lista tar-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju li ghalihom l-applikant talab
protezzjoni tad-data skont 1-Artikolu 59 u kwalunkwe raguni ppre-
zentata skont dak I-Artikolu.

3. Il-listi previsti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jinkludu informaz-
zjoni dwar jekk dawk ir-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju kinux iccertifi-
kati bhala konformi mal-prin¢ipji ta’ prattika tal-laboratorju tajba jew ta’
prattika sperimentali tajba.

Artikolu 61

Regoli generali biex tigi evitata d-duplikazzjoni tat-testijiet

1. Sabiex jigi evitat ittestjar doppju, kwalunkwe persuna li bi hsiebha
tfittex awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, gabel ma
twettaq testijiet jew studji, ghandha tikkonsulta I-informazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 57 biex jac¢ertaw irwiehhom jekk inghatatx diga u lil
min inghatat awtorizzazzjoni ghal prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fih l-istess sutanza attiva, agent protettiv jew sinergist jew ghal aggu-
vant. L-awtorita kompetenti, fuq talba mill-applikant prospettiv,
ghandha taghtih il-lista tar-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju mhejjija
skont 1-Artikolu 60 ghal dak il-prodott.
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L-applikant prospettiv ghandu jipprezenta d-data kollha rigward
l-identita u l-impuritajiet tas-sustanza attiva li hu qed jipproponi li
juza. L-istharrig ghandu jigi appoggat mill-evidenza li l-applikant pros-
pettiv bi hsiebu japplika ghal awtorizzazzjoni.

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, fejn tkun sodisfatta li
l-applikant prospettiv bi hsiebu japplika ghal awtorizzazzjoni, jew
it-tigdid jew ir-revizjoni taghha, ghandha taghtih l-isem u l-indirizz
tad-detentur jew tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet rilevanti precedenti
u ghandha fl-istess hin tinforma lid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
bl-isem u l-indirizz tal-applikant.

3. L-applikant prospettiv ghall-awtorizzazzjoni, jew it-tigdid jew
ir-revizjoni taghha, u d-detentur jew id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
rilevanti ghandhom jiehdu I-passi ragonevoli kollha biex jilhqu qbil
dwar il-kondivizjoni ta’ kwalunkwe rapport ta’ ttestjar u ta’ studju
protett skont I-Artikolu 59, b’mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju.

Artikolu 62

Kondivizjoni ta’ testijiet u ta’ studji li jinvolvu l-annimali vertebrati

E}

1. L-ittestjar fuq annimali vertebrati ghall-finijiet ta’ dan
ir-Regolament ghandhom isiru biss meta l-ebda metodu iehor ma jkun
disponibbli. Id-duplikazzjoni tat-testijiet u l-istudji fuq vertebrati li jsiru
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandha tigi evitata skont
il-paragrafi 2 sa 6.

2. L-Istati Membri m’ghandhomx jac¢cettaw id-duplikazzjoni ta’ testi-
jiet u studji fuq l-annimali vertebrati jew dawk mibdija fejn setghu
jintuzaw ragonevolment il-metodi konvenzjonali deskritti fl-Anness 1II
ghad-Direttiva 1999/45/KE, bhala appogg ghall-awtorizzazzjonijiet.
Kwalunkwe persuna 1i bi hsiebha twettaq testijiet u studji li jinvolvu
annimali vertebrati ghandha tiehu l-mizuri mehtiega biex tivverifika li
dawk it-testijiet u l-istudji ma twettqux jew ma nbdewx diga.

3. L-applikant  prospettiv. u  d-detentur jew  id-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet rilevanti ghandhom jaghmlu kull sforz biex
jizguraw irwiehhom li jikkondividu t-testijiet u l-istudji li jinvolvu
l-annimali vertebrati. L-ispejjez tal-kondivizjoni tar-rapporti ta’ ttestjar
u ta’ studju ghandhom ikunu determinati b’mod gust, trasparenti u
mhux diskriminatorju. L-applikant prospettiv huwa mehtieg biss li
jikkondividi fl-ispejjez tal-informazzjoni 1i huwa mehtieg iressaq sabiex
jissodisfa r-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni.

4. Fejn l-applikant prospettiv. u d-detentur jew id-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet rilevanti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
li jkun fihom l-istess sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist, jew
ta’ agguvanti ma jkunux jistghu jilhqu qbil dwar il-kondivizjoni
tar-rapporti ta’ ttestjar u ta’ studju li jinvolvu annimali vertebrati,
l-applikant prospettiv ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru msemmija fl-Artikolu 61(1).

In-nuqqas ta’ ftehim, kif previst fil-paragrafu 3, m’ghandux jipprevjeni
lill-awtorita kompetenti ta’ dak 1-Istat Membru milli tuza r-rapporti dwar
testijiet u studji li jinvolvu annimali vertebrati  ghall-fini
tal-applikazzjoni tal-applikant prospettiv.

5. Sal-14 ta’ Di¢embru 2016, il-Kummissjoni ghandha tirrapporta
dwar l-effetti tad-dispozizzjonijiet f’dan ir-Regolament li jikkon¢ernaw
il-protezzjoni tat-testijiet u Il-istudji li jinvolvu annimali vertebrati.
[I-Kummissjoni ghandha tipprezenta dan ir-rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill bi proposta legislattiva adatta mehmuza mieghu,
jekk ikun mehtieg.
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6. Id-detentur jew id-detenturi tal-awtorizzazzjoni rilevanti ghandu
jkollhom talba fuq l-applikant prospettiv ghal sehem xieraq tal-ispejjez
li kellu. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’ tidderiegi
l-partijiet involuti biex isolvu l-kwistjoni permezz ta’ arbitragg formali
u vinkolanti amministrat skont il-ligi nazzjonali. Altrimenti l-partijiet
jistghu jsolvu l-kwistjoni permezz ta’ kawza fil-qrati tal-Istati Membri.
Ghotjiet minn arbitragg jew kawzi ghandhom iqisu I-prin¢ipji determi-
nati fil-paragrafu 3 u ghandhom ikunu jistghu jigu infurzati fil-qrati
tal-Istati Membri.

KAPITOLU VI
ACCESS PUBBLIKU GHALL-INFORMAZZJONI

Artikolu 63

Kunfidenzjalita

1. Persuna 1i titlob 1i l-informazzjoni pprezentata skont dan
ir-Regolament tigi ttrattata bhala kunfidenzjali ghandha tipprovdi
evidenza verifikabbli biex turi li l-izvelar tal-informazzjoni jista’ jqie-
ghed fperiklu Il-interessi kummer¢jali taghha, jew il-protezzjoni
tal-privatezza u l-integrita tal-individwu.

2. L-izvelar tal-informazzjoni li gejja ghandha normalment titqies
bhala 1i tqgieghed f’periklu l-protezzjoni tal-interessi kummercjali jew
tal-privatezza u l-integrita tal-individwi kkoncernati:

(a) il-metodu tal-manifattura;

(b) l-ispecifikazzjoni tal-impurita tas-sustanza attiva hlief ghall-impuri-
tajiet ikkunsidrati tossikologikament, ekotossikologikament jew
ambjentalment rilevanti,

(c) ir-rizultati ta’ gruppi ta’ produzzjoni tas-sustanza attiva inkluz
impuritajiet;

(d) il-metodi ta’ analizi ghal impuritajiet fis-sustanza attiva kif manifat-
turata hlief ghal metodi ghal impuritajiet ikkunsidrati tossikologika-
ment, ekotossikologikament jew ambjentalment rilevanti;

(e) ir-rabtiet bejn produttur jew importatur u l-applikant jew id-detentur
ta’ awtorizzazzjoni;

(f) l-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni kompleta ta’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti;

(g) l-ismijiet u l-indirizzi ta’ persuni involuti fl-ittestjar fuq annimali
vertebrati.

3. Dan I-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghad-Direttiva
2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2003
dwar l-acCess pubbliku ghat-taghrif ambjentali (!).

KAPITOLU VII

IMBALLAGG, TIKKETTAR U REKLAMAR TAL-PRODOTTI GHALL-
PROTEZZJONI TAL-PJANTI U TAL-AGGUVANTI

Artikolu 64

Imballagg u prezentazzjoni
1. Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-agguvanti li bi zball
wiehed jista’ jahsibhom ikel, xorb jew ghalf ghandhom ikunu imballati

b’tali mod li tigi mminimizzata 1-probabbilta 1i jsir zball bhal dan.

() GU L 41, 14.2.2003, p. 26.
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2. Il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-agguvanti li huma dispo-
nibbli ghall-pubbliku generali 1i bi zball wiched jista’ jahsibhom ikel,
xorb jew ghalf ghandu jkun fihom komponenti li jiskoraggixxu jew
jipprevjenu l-konsum taghhom.

3. L-Artikolu 9 tad-Direttiva 1999/45/KE ghandu japplika wkoll
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u ghall-agguvanti 1i mhumiex
koperti minn dik id-Direttiva.

Artikolu 65
Tikkettar

1. TIt-tikkettar tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jinkludi
r-rekwiziti ta’ klassifikazzjoni, tikkettar u imballagg tad-Direttiva
1999/45/KE u ghandu jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti " Regolament
adottat skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 79(4).

Dak ir-Regolament ghandu jkun fih ukoll frazijiet standard ghal riskji
specjali u prekawzjonijiet ta’ sikurezza li jissupplementaw il-frazijiet
previsti mid-Direttiva 1999/45/KE. Huwa ghandu jinkorpora t-test
tal-Artikolu 16 u t-test tal-Annessi IV u V ghad-Direttiva 91/414/KEE
bi kwalunkwe modifika mehtiega.

2. L-Istati Membri jistghu jehtiegu kampjuni jew provi tal-imballagg
u abbozzi tat-tikketti u tal-fuljetti i ghandhom jigu pprezentati qabel ma
tinghata l-awtorizzazzjoni.

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

Frazijiet bhal dawn ghandhom jigu kkunsidrati ghal inkluzjoni
fir-Regolament imsemmi fil-paragrafu 1.

Sakemm issir dik l-inkluzjoni, 1-Istat Membru jista’ jehtieg 1-uzu
tal-frazi jew tal-frazijiet addizzjonali.

Artikolu 66

Reklamar

1. Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li mhumiex awtorizzati
m’ghandhomx jigu reklamati. Kull reklam ghal prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti ghandu jkun akkumpanjat mis-sentenzi “Uza l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti minghajr periklu. Ghandek dejjem taqra t-tikketta u
l-informazzjoni dwar il-prodott qabel ma tuzah”. Dawn is-sentenzi
ghandhom ikunu jistghu jinqraw facilment u jingharfu b’mod car
f’relazzjoni mar-reklam kollu. Il-kliem “prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti” jistghu jigu sostitwiti b’deskrizzjoni iktar preciza tat-tip ta’
prodott, bhal fungic¢ida, insetticida jew erbicida.

2. Ir-reklam m’ghandux jinkludi informazzjoni f'forma ta’ test jew
grafiku 1i tista’ tkun qarrieqa fir-rigward tar-riskji possibbli ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali u ghall-ambjent, bhat-termini “riskju baxx”,
“mhux tossiku” jew “li ma jaghmilx hsara”.

It-terminu “awtorizzat bhala prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti b’riskju
baxx skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009” ghandu jkun permess
fir-reklam fil-kaz ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti b’riskju baxx
biss. Ma jistax jintuza bhala indikazzjoni fuq it-tikketta tal-prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti.
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3. L-Istati Membri jistghu jipprojbixxu jew jillimitaw ir-riklamar ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti f’Certi midja, suggett ghal-ligi
Komunitarja.

4.  Kull dikjarazzjoni uzata fir-reklamar ghandha tkun teknikament
gustifikabbli.

5. Ir-reklami m’ghandux ikun fihom rapprezentazzjoni viziva ta’
prattiki potenzjalment dannuzi, bhat-tahlit jew l-applikazzjoni minghajr
hwejjeg protettivi suffi¢jenti, 1-ebda uzu hdejn 1-ikel jew uzu hdejn jew
fil-vi¢inanza tat-tfal.

6. Ir-reklamar jew il-materjal promozzjonali ghandu jigbed
l-attenzjoni ghall-frazijiet ta’ twissija u s-simboli adegwati kif imnizzel
fit-tikkettar.

KAPITOLU VIII
KONTROLLI

Artikolu 67

Zamma tar-rekords

1. Produtturi, fornituri, distributuri, importaturi, u esportaturi ta’
prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom izommu rekords
tal-prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti 1li jipproducu, jimportaw,
jesportaw, jahznu jew iqieghdu fis-suq ghal mill-inqas hames snin.
Utenti professjonali ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom,
ghal mill-anqas tliet snin, izommu rekords tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti 1i juzaw, 1i jinkludu Il-isem tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti, il-mument u d-doza tal-applikazzjoni, iz-zona u l-u¢uh fejn
intuza l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Huma ghandhom iqieghdu l-informazzjoni rilevanti li tinsab f’dawn
ir-rekords ghad-dispozizzjoni tal-awtorita kompetenti meta jintalbu
jaghmlu dan. Partijiet terzi bhall-industrija tal-ilma tax-xorb, bejjiegha
bl-imnut u residenti jistghu jitolbu ac¢¢ess ghal din l-informazzjoni billi
jindirizzaw lill-awtoritd kompetenti.

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu access ghal din
l-informazzjoni b’konformita mal-ligi nazzjonali jew Komunitarja
applikabbli.

Sal-14 ta’ Dicembru 2012, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-ispejjez u l-benefic¢ji
tat-trac¢jabilita tal-informazzjoni minn utenti ghall-bejjiegha bl-imnut
rigward l-applikazzjonijiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq
prodotti agrikoli, flimkien, jekk ikun mehtieg, mal-proposti legislattivi
xierqa.

2. Il-manifatturi ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom
jaghmlu  monitoragg ta’ wara l-awtorizzazzjoni fuq talba
tal-awtoritajiet kompetenti. Huma ghandhom  jinnotifikaw
lill-awtoritajiet kompetenti dwar ir-rizultati rilevanti.

3.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghandhom jaghtu lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri d-data kollha relatata mal-volum
tal-bejgh tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti skont il-legislazzjoni
Komunitarja dwar l-istatistika dwar il-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti.

4.  Il-mizuri implimentattivi li jizguraw l-applikazzjoni uniformi
tal-paragrafi 1, 2 u 3 jistghu jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja
msemmija fl-Artikolu 79(3).
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Artikolu 68

Monitoragg u kontrolli

L-Istati  Membri  ghandhom  jipprezentaw  lill-Kummissjoni,
sal-31 ta' Awwissu ta' kull sena, rapport, ghas-sena ta' qabel, dwar
il-firxa u r-rizultati tal-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex jivverifikaw
il-konformita ma' dan ir-Regolament.

KAPITOLU IX
EMERGENZI

Artikolu 69

Mizuri ta’ emergenza

Fejn ikun car li sustanza attiva approvata, agent protettiv, sinergist jew
ko-formulant jew prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li kien awtorizzat
skont dan ir-Regolament huwa probabbli 1i jikkostitwixxi riskju serju
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, u li riskju
bhal dan ma jistax jitrazzan b’mod sodisfacenti permezz tal-mizuri
mehuda mill-Istat(i) Membru/i kkoncernat(i), ghandhom jittichdu
immedjatament mizuri biex jirrestringu jew jipprojbixxu l-uzu u/jew
il-bejgh ta’ dik is-sustanza jew ta’ dak il-prodott skont il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu  79(3), jew fuq l-inizjattiva
tal-Kummissjoni stess jew fuq it-talba ta’ Stat Membru. Qabel ma
tiehu mizuri bhal dawn il-Kummissjoni ghandha tezamina l-evidenza
u tista’ titlob opinjoni minghand l-Awtorita. II-Kummissjoni tista’
tiffissa limitu ta’ Zmien li fih ghandha tinghata opinjoni bhal din.

Artikolu 70

Mizuri ta’ emergenza f’kazijiet ta’ urgenza estrema

B’deroga mill-Artikolu 69, f’kazijiet ta’ urgenza estrema I-Kummissjoni
tista’ tadotta b’mod provizorju mizuri ta’ emergenza wara li tikkonsulta
lill-Istat Membru kkoncernat jew lill-Istati Membri kkonc¢ernati u wara li
tinforma lill-Istati Membri l-ohra.

Malajr kemm jista’ jkun, u mhux iktar tard minn wara ghaxart ijiem ta’
xoghol, dawk il-mizuri ghandhom jigu kkonfermati, emendati, revokati
jew estizi skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3).

Artikolu 71

Mizuri ohra ta’ emergenza

1. Fejn Stat Membru jinforma uffi¢jalment lill-Kummissjoni
bil-htiega ghal mizuri ta’ emergenza, u ma tittichdet l-ebda azzjoni
skont 1-Artikoli 69 jew 70, l-Istat Membru jista’ jadotta mizuri interim
ta’ protezzjoni. F’dan il-kaz, huwa ghandu jinforma immedjatament
lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni.
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2. Fi zmien 30 jum ta’ xoghol, il-Kummissjoni ghandha tressaq
il-kwistjoni quddiem il-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1) skont
il-pro¢edura  regolatorja msemmija  fl-Artikolu  79(3)  bil-hsieb
tal-estensjoni, l-emenda jew it-thassir tal-mizura interim nazzjonali ta’
protezzjoni.

3. L-Istat Membru jista’ jzomm il-mizuri interim nazzjonali ta’
protezzjoni tieghu sakemm jigu adottati 1-mizuri Komunitarji.

KAPITOLU X

DISPOZIZZJONIJIET AMMINISTRATTIVI U FINANZJARJI

Artikolu 72
Pieni
L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-pieni li
japplikaw ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu

l-mizuri mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-pieni
previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

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

Artikolu 73
Responsabbilta ¢ivili u kriminali
L-ghotja ta’ awtorizzazzjoni u kwalunkwe mizura ohra skont dan
ir-Regolament ghandha tkun bla pregudizzju ghar-responsabbilta c¢ivili
u kriminali generali fl-Istati Membri tal-produttur u, fejn japplika,

tal-persuna responsabbli mit-tqeghid fis-suq tal-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti jew mill-uzu tieghu.

Artikolu 74

Imposti u hlasijiet

1. L-Istati Membri jistghu jirkupraw I-ispejjez asso¢jati ma’
kwalunkwe xoghol li jwettqu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament, permezz ta’ imposti jew hlasijiet.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-imposti jew il-hlasijiet
imsemmija fil-paragrafu 1:

(a) jigu stabbiliti b’mod trasparenti; u

(b) jikkorrispondu ghall-ispiza totali tax-xoghol involut hlief jekk ikun
fl-interess pubbliku li jitbaxxew l-imposti jew il-hlasijiet.

L-imposti jew il-hlasijiet jistghu jinkludu skala ta’ hlasijiet fissi bbazati
fuq l-ispejjez medji ghax-xoghol imsemmi fil-paragrafu 1.

Artikolu 75
Awtorita kompetenti
1. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita jew awtoritajiet kompe-

tenti biex iwettqu l-obbligi tal-Istati Membri kif stabbiliti f’dan
ir-Regolament.
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2. Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita nazzjonali ta’ koordinaz-
zjoni biex tikkoordina u tizgura ruhha mill-kuntatti kollha mehtiega
mal-applikanti, mal-Istati Membri l-ohra, mal-Kummissjoni u
mal-Awtorita.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti
jkollhom numru suffi¢jenti ta’ persunal kwalifikat u espert adegwat
biex l-obbligi kif stabbiliti f"dan ir-Regolament ikunu jistghu jitwettqu
b’mod effi¢jenti u effettiv.

4.  Kull Stat Membru ghandu jaghti d-dettalji dwar l-awtorita jew
l-awtoritajiet  nazzjonali  kompetenti  tieghu  lill-Kummissjoni,
lill-Awtorita u lill-awtoritajiet nazzjonali ta’ koordinazzjoni tal-Istati
Membri 1-ohra u ghandu jinformahom bi kwalunkwe modifika taghhom.

5. II-Kummissjoni ghandha tippubblika u ZZomm aggornata fuq is-sit
web taghha lista tal-awtoritajiet msemmija fil-paragrafi 1 u 2.

Artikolu 77

Dokumenti ta’ gwida

II-Kummissjoni tista’, skont il-procedura konsultattiva msemmija
fl-Artikolu 79(2), tadotta jew temenda dokumenti ta’ gwida teknici
jew ohrajn bhan-noti ta’ spjegazzjoni jew id-dokumenti ta’ gwida
dwar il-kontenut tal-applikazzjoni rigward il-mikro-organizmi,
il-feromoni u I-prodotti Dbijologi¢i, ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. II-Kummissjoni tista’ titlob lill-Awtorita biex tipprepara
jew tikkontribwixxi ghal dokumenti ta’ gwida bhal dawn.

Artikolu 78

Emendi u mizuri implimentattivi

1. Il-mizuri li gejjin imfassla biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta’ dan ir-Regolament inter alia billi jissupplimentawh ghandhom
jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 79(4):

(a) l-emendi ghall-Annessi, fejn jitqies l-gharfien xjentifiku u tekniku
attwali;

(b) l-emendi ghar-Regolamenti dwar ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi
attivi u ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, kif imsemmi
fil-punti (b) u (c) tal-Artikolu 8(1), fejn jitqies 1-gharfien xjentifiku
u tekniku attwali;

(c) l-emendi ghar-Regolament dwar il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwaz-
zjoni u ghall-awtorizzazzjoni  tal-prodotti  ghall-protezzjoni
tal-pjanti, kif imsemmi fl-Artikolu 29(6), fejn jitqies l-gharfien
xjentifiku u tekniku attwali;

(d) Regolament li jipposponi l-iskadenza tal-perijodu ta’ approvazzjoni
msemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 17;

(e) Regolament dwar ir-rekwiziti tad-data ghall-agenti protettivi u
s-sinergisti msemmija fl-Artikolu 25(3);

(f) Regolament li jistabbilixxi programm ta’ hidma ghall-agenti protet-
tivi u s-sinergisti msemmija fl-Artikolu 26;
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(g) l-adazzjoni tal-metodi armonizzati msemmija fl-Artikolu 29(4);

(h) l-inkluzjoni ta’ ko-formulanti fl-Anness III, kif imsemmija
fl-Artikolu 27(2);

(1) l-estensjoni tad-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghall-
awtoritajiet provizorji, kif imsemmija fl-Artikolu 30(3);

() ir-rekwiziti tal-informazzjoni ghal-kummer¢ parallel, kif imsemmija
fl-Artikolu 52(4);

(k) ir-regoli ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 54, b’mod partikolari
l-kwantitajiet massimi ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
ghandhom jinhargu;

(1) ir-regoli dettaljati ghall-agguvanti, kif imsemmija fl-Artikolu 58(2);

(m) Regolament li fih ir-rekwiziti tat-tikkettar ta’ prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, kif imsemmija fl-Artikolu 65(1).

2. Kwalunkwe mizura ohra mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan
ir-Regolament tista’ tigi adottata skont il-proc¢edura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 79(3).

3.  Skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2),
ghandu jigi adottat Regolament, li fih il-lista tas-sustanzi attivi inkluzi
fl-Anness 1 ghad-Direttiva 91/414/KEE. Dawk is-sustanzi ghandhom
jitgiesu li gew approvati skont dan ir-Regolament.

Artikolu 79

Procedura ta’ kumitat

1.  II-Kummissjoni ghandha tkun mghejuna mill-Kumitat Permanenti
dwar 1il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali, kif stabbilit
mill-Artikolu 58 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 3 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li jitqgiesu
d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli 5 u 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li jitqgiesu
d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

[l-perijodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun ta’ tliet xhur.

4. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikolu 5a(1) sa (4) u
1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw, filwaqt li
jitgiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

5. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikolu Sa(1) sa (4) u
(5)(b) u 1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw,
filwaqt li jitqiesu d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Il-limiti taz-Zmien stabbiliti fl-Artikolu 5a(3)(c) u 4)(b) u (e)
tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandhom ikunu ta’ xahrejn, xahar u
xahrejn rispettivament.
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KAPITOLU XI

DISPOZIZZJONIJIET TRANSITORJI U FINALI

Artikolu 80

Mizuri tranzitorji

1.  Id-Direttiva 91/414/KEE ghandha tkompli tapplika, fir-rigward
tal-procedura u l-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni:

(a) ghas-sustanzi attivi li ghalihom giet adottata decizjoni skont
1-Artikolu 6(3) tad-Direttiva 91/414/KEE qabel 1-14 ta’ Gunju 2011;

(b) ghas-sustanzi attivi elenkati fl-Anness 1 ghar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 737/2007 (1);

(c) ghas-sustanzi attivi li ghalihom giet stabbiliti kompletezza skont
1-Artikolu 16 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 33/2008 (?);

(d) ghas-sustanzi attivi li ghalihom giet stabbiliti kompletezza skont
I-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 33/2008 qabel 1-14 ta’
Gunju 2011.

Abbazi tal-ezami mwettaq skont id-Direttiva 91/414/KEE, ghandu jigi
adottat Regolament dwar l-approvazzjoni ta’ sustanza bhal din skont
l-Artikolu 13(2) ta’ dan ir-Regolament. Ghas-sustanzi attivi msemmija
fil-punt (b) ta’ dan il-paragrafu dik l-approvazzjoni m’ghandhiex titqies
bhala t-tigdid tal-approvazzjoni msemmija fl-Artikolu 14 ta’ dan
ir-Regolament.

2. L-Artikolu 13(1) sa (4) u Il-Annessi II u III ghad-Direttiva
91/414/KEE ghandhom ikomplu japplikaw rigward is-sustanzi attivi
inkluzi fl-Anness I ghal dik id-Direttiva u s-sustanzi attivi approvati
skont il-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu:

5

(a) ghal perijodu ta’ hames snin mid-data tal-inkluzjoni jew
l-approvazzjoni taghhom, ghas-sustanzi attivi koperti
mill-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE;

5

(b) ghal perijodu ta’ ghaxar snin mid-data tal-inkluzjoni jew
l-approvazzjoni taghhom, ghas-sustanzi attivi 1i ma kinux fis-suq
fis-26 ta’ Lulju 1993;

(c) ghal perijodu ta’ hames snin mid-data tat-tigdid tal-inkluzjoni jew
it-tigdid tal-approvazzjoni, ghal sustanzi attivi 1li l-inkluzjoni
taghhom fl-Anness 1 ghad-Direttiva 91/414/KEE tiskadi fl-24 ta’
Novembru 2011. Din id-dispozizzjoni ghandha tapplika biss ghad-
data mehtiega ghat-tigdid tal-approvazzjoni u li kienet iccertifikata
bhala konformi mal-prin¢ipji tal-prattika tal-laboratorju tajba sa dik
id-data.

3. Meta l-Artikolu 13 tad-Direttiva 91/414/KEE japplika permezz
tal-paragrafu 1 jew tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, dan ghandu
jkun soggett ghal kwalunkwe regola specjali li tikkonc¢erna d-Direttiva
91/414/KEE stabbilita fl-Att tal-Adezjoni li permezz tieghu I-Istat
Membru ssieheb mal-Komunita.

(") GU L 169, 29.6.2007, p. 10.
() GU L 15, 18.1.2008, p. 5.
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4.  Ghas-sustanzi attivi 1i l-ewwel approvazzjoni taghhom tiskadi
fl-14 ta’ Di¢embru 2012, l-applikazzjoni prevista
fl-Artikolu 14 ghandha titressaq minn produttur tas-sustanza attiva
quddiem  Stat Membru, b’kopja lill-Istati Membri  1-ohra,
lill-Kummissjoni u lill-Awtoritd, mhux iktar tard minn sentejn qabel
l-iskadenza tal-ewwel approvazzjoni.

5. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti:

(a) skont 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414/KEE 1i ghadhom pendenti
fl-Istati Membri, jew

(b) 1i ghandhom jigu emendati jew irtirati wara inkluzjoni fl-Anness I
ghad-Direttiva 91/414/KEE jew wara approvazzjoni skont
il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu,

fl-14 ta> Gunju 2011 ghandhom ikunu de¢izi abbazi tal-ligi nazzjonali li
tkun fis-sehh qabel dik id-data.

Wara dik id-decizjoni, ghandu japplika dan ir-Regolament.

6.  Il-prodotti ttikkettati skont l-Artikolu 16 tad-Direttiva 91/414/KEE
jistghu jkomplu jitqieghdu fis-suq sal-14 ta’ Gunju 2015.

7.  Sal-14 ta’ Dicembru 2013, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
lista ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva 1991/414/KE 1i jisso-
disfaw il-kriterji stabbiliti fil-punt 4 tal-Anness II ghal dan
ir-Regolament u li ghalihom ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 50 ta’ dan ir-Regolament.

8. Ghal prodott 1i gie moghti awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 32(1)
abbazi ta' applikazzjoni pprezentata qabel il-15 ta' Lulju 2019, u li wara
dik id-data jaqa' taht id-definizzjoni fil-punt 34 tal-Artikolu 3, dan
ir-Regolament ghandu jkompli japplika ghat-tul ta' Zmien previst
fl-awtorizzazzjoni.

Artikolu 81

Deroga ghall-agenti protettivi u s-sinergisti, il-ko-formulanti u
l-agguvanti

1.  B’deroga mill-Artikolu 28(1), Stat Membru jista’, ghal perijodu ta’
hames snin wara l-adozzjoni tal-programm imsemmi fl-Artikolu 26,
jawtorizza t-tqeghid fis-suq fit-territorju tieghu ta’ prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li fihom agenti protettivi u sinergisti, li ma gewx appro-
vati, fejn ikunu inkluzi f"dak il-programm.

2. B’deroga mill-Artikolu 27 u minghajr pregudizzju ghal-ligi Komu-
nitarja, l-Istati Membri jistghu japplikaw dispozizzjonijiet nazzjonali
ghal ko-formulanti mhux inkluzi fl-Anness III sal-14 ta’ Gunju 2016.

Meta, wara 1-14 ta’> Gunju 2016, Stat Membru jkollu ragunijiet setji biex
iqis li ko-formulant mhux inkluz fl-Anness III x’aktarx jikkostitwixxi
riskju serju ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent,
huwa jista’ provizorjament jipprojbixxi jew jillimita l-applikazzjoni ta’
ko-formulant in kwistjoni fit-territorju tieghu. Huwa ghandu jinforma
minnufih lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni b’dan u jaghti
r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu. L-Artikolu 71 ghandu japplika.

3.  B’deroga mill-Artikolu 58(1) I-Istati Membri jistghu japplikaw
dispozizzjonijiet nazzjonali ghall-awtorizzazzjoni ta’ agguvanti
sal-adozzjoni tar-regoli dettaljati msemmija fl-Artikolu 58(2).
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Artikolu 82

Klawsola ta’ revizjoni

Sal-14 ta’ Dicembru 2014, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport
lill-Parlament  Ewropew u  lill-Kunsill dwar il-funzjonament
tar-rikonoxximent rec¢iproku tal-awtorizzazzjonijiet u b’mod partikolari
dwar l-applikazzjoni mill-Istati Membri tad-dispozizzjonijiet imsemmija
fl-Artikolu 36(3) u Il-Artikolu 50(2), id-divizjoni tal-Komunita fi tliet
zoni u dwar l-applikazzjoni tal-kriterji ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi
attivi, agenti protettivi u sinergisti kif inmizzel fl-Anness II u l-impatt
taghhom fuq id-diversifikazzjoni u l-kompetittivita tal-agrikoltura kif
ukoll fuq is-sahha tal-bniedem u fuq l-ambjent. Ir-rapport ghandu jkun
akkumpanjat, jekk mehtieg, mill-proposti legislattivi adatti biex jigu
emendati dawk id-dispozizzjonijiet.

Artikolu 83

Thassir

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 80, id-Direttivi 79/117/KEE u
91/414/KEE, kif gew emendati permezz tal-atti elenkati fl-Anness V,
huma mhassra b’effett mill-14 ta> Gunju 2011, minghajr pregudizzju
ghall-obbligi tal-Istati Membri rigward il-limiti ta” Zmien ghat-traspoziz-
zjoni fil-ligi nazzjonali u l-applikazzjoni tad-Direttivi previsti f’dak
1-Anness.

Ir-referenzi ghad-Direttivi mhassra ghandhom jigu interpretati bhala
referenzi ghal dan ir-Regolament. B’mod partikolari, referenzi f’legislaz-
zjoni Komunitarja ohra, bhar-Regolament (KE) Nru 1782/2003, ghall-
Artikolu 3 tad-Direttiva 91/414/KEE ghandhom jitgiesu bhala referenzi
ghall-Artikolu 55 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 84
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu {’1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Sal-14 ta’ Gunju 2011, il-Kummissjoni ghandha tadotta dan li gej:

(a) Regolament li jkun fih il-lista tas-sustanzi attivi li diga gew appro-
vati fil-mument tal-adozzjoni ta’ dak ir-Regolament;

(b) Regolament dwar ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, kif
imsemmija fl-Artikolu 8(1)(b);

(c) Regolament dwar ir-rekwiziti tad-data ghall-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, kif imsemmija fl-Artikolu 8(1)(c);

(d) Regolament dwar il-prin¢ipji uniformi ghall-valutazzjoni tar-riskju
ghall-prodotti  ghall-protezzjoni  tal-pjanti, kif imsemmija
fl-Artikolu 36;

(e) Regolament 1i fih ir-rekwiziti tat-tikkettar tal-prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, kif imsemmija fl-Artikolu 65(1).

Dan ir-Regolament ghandu japplika mill-14 ta’ Gunju 2011.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

Definizzjoni ta' zoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
kif imsemmija fl-Artikolu 3(17)

Zona A — It-Tramuntana
L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-Zona:
Danimarka, Estonja, Latvja, Litwanja, Finlandja, Svezja

Zona B — I¢-Centru

L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-Zona:

Belgju, Repubblika Ceka, Germanja, Irlanda, Lussemburgu, Ungerija, Pajjizi
1-Baxxi, Awstrija, Polonja, Rumanija, Slovenja, Slovakkja, Renju Unit

Zona C — In-Nofsinhar

L-Istati Membri li gejjin jappartjenu ghal din iz-Zona:

Bulgarija, Grecja, Spanja, Franza, Italja, Cipru, Malta, Portugall
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ANNESS 11

Pro¢edura u Kriterji ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, tal-agenti

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

protettivi u tas-sinergisti skont il-Kapitolu II

Evalwazzjoni

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

L-evalwazzjoni tal-Awtorita u tal-Istat Membru relatur trid tkun ibbazata
fuq principji xjentifici u trid titwettaq bil-benefic¢ju ta’ pariri esperti.

Matul il-process ta’ evalwazzjoni u ta’ tehid ta’ decizjonijiet previst
fl-Artikoli 4 sa 21, I-Istati Membri u l-Awtorita ghandhom iqisu
kwalunkwe gwida addizzjonali li giet Zviluppata fil-qafas tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali ghall-fini-
jiet ta’ rfinar, fejn ikun rilevanti, tal-valutazzjonijiet tar-riskju.

Kriterji generali tat-tehid tad-decizjonijiet

L-Artikolu 4 ghandu jitqies bhala 1i kien hemm konformita mieghu biss,
fejn, abbazi tad-dossier ipprezentat, l-awtorizzazzjoni f’mill-inqas Stat
Membru wiehed hija mistennija li tkun possibbli ghal mill-inqas prodott
wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih dik is-sustanza attiva ghal
mill-inqas wiehed mill-uzi rapprezentattivi.

Prezentazzjoni ta’ iktar informazzjoni

Fil-prin¢ipju, sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu
approvati biss meta jigi pprezentat dossier komplet.

F’kazijiet eccezzjonali, sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist
jistghu jigu approvati anki jekk certa informazzjoni ghad trid tigi ppre-
zentata fejn:

(a) ir-rekwiziti tad-data gew emendati jew irfinati wara l-prezentazzjoni
tad-dossier; jew

(b) l-informazzjoni titqies bhala li hija ta’ natura konfermatorja, kif
mehtieg biex tizdied il-kunfidenza fid-decizjoni.

Restrizzjonijiet fuq l-approvazzjoni

Fejn mehtieg, l-approvazzjoni tista’ tkun soggetta ghal kondizzjonijiet u
restrizzjonijiet, kif imsemmija fl-Artikolu 6.

Fejn l-Istat Membru relatur iqis li d-dossier previst jonqsu certa infor-
mazzjoni, bl-effett 1i s-sustanza attiva tista’ tigi approvata biss soggett
ghar-restrizzjonijiet, ghandu jikkuntattja lill-applikant fi stadju bikri
sabiex jikseb iktar informazzjoni li possibbilment tista’ tippermetti li
jitnehhew dawn ir-restrizzjonijiet.

Kriterji ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
Dossier

Id-dossiers ipprezentati skont Il-Artikolu 7(1) ghandu jkun fihom
l-informazzjoni mehtiega biex jigi stabbilit, fejn ikun rilevanti,
il-Konsum  Accettabbli ta’ Kuljum (ADI), il-Livell Accettabbli
tal-Espozizzjoni tal-Operaturi (AOEL) u d-Doza ta’ Referenza Akuta
(ARTD).
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3.2

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

Fil-kaz ta’ sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist li ghalihom uzu
rapprezentattiv wiehed jew aktar jinkludi l-uzu fuq l-ghalf jew fuq
l-ucuh tar-raba’ ghall-ikel jew iwasslu indirettament ghal residwi
fl-ikel jew fl-ghalf, id-dossier ipprezentat skont 1-Artikolu 7(1) ghandu
jkun fih l-informazzjoni mehtiega biex titwettaq valutazzjoni tar-riskju u
ghal finijiet ta’ infurzar.

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

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

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

(d) jippermetti li jigi definit u li jigi determinat permezz ta’ metodi
adegwati f'uzu generali livell massimu ta’ residwi ghall-prodott
vegetali u, fejn ikun xieraq, ghal prodotti 1i joriginaw
mill-annimali fejn il-prodott vegetali jew partijiet minnu jinghata
lill-annimali bhala ghalf;

(e) jippermetti, fejn ikun rilevanti, li jigu definiti I-fatturi ta’ koncentraz-
zjoni jew ta’ dilwizzjoni minhabba I-ipprocessar u/jew it-tahlit.

Id-dossier ipprezentat skont I-Artikolu 7(1) ghandu jkun suffi¢jenti biex
jippermetti, fejn ikun rilevanti, stima tad-destin u tad-distribuzzjoni
tas-sustanza attiva fl-ambjent, u tal-impatt taghha fuq specijiet mhux
fil-mira.

Effikac¢ja

Sustanza attiva wahedha jew assocjata ma’ agent protettiv jew sinergist
ghandha tigi approvata biss fejn ikun gie stabbilit ghal uzu rapprezen-
tattiv wiched jew aktar 1i l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’konse-
gwenza ghal applikazzjoni konsistenti ma’ prattika tal-protezzjoni
tal-pjanti tajba u wara li jitqiesu l-kondizzjonijiet realistici tal-uzu
huwa effettiv b’mod suffi¢jenti. Dan ir-rekwizit ghandu jkun evalwat
skont il-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti msemmija fl-Artikolu 29(6).

Rilevanza tal-metaboliti

Fejn applikabbli d-dokumentazzjoni pprezentata ghandha tkun suffi¢jenti
biex tippermetti l-istabbiliment tar-rilevanza tossikologika, ekotossikolo-
gika jew ambjentali tal-metaboliti.

Il-kompozizzjoni tas-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist

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

L-ispecifikazzjoni ghandha tkun f’konformita mal-ispecifikazzjoni rile-
vanti tal-Organizzazzjoni tal-Ikel u 1-Agrikoltura, skont il-kaz, fejn tezisti
specifikazzjoni bhal din. Madankollu, fejn ikun mehtieg ghal ragunijiet
ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ta’ protezzjoni
tal-ambjent, jistghu jigu adottati specifikazzjonijiet iktar stretti.

Metodi ta’ analizi

Il-metodi tal-analizi tas-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist kif
manifatturati u tad-determinazzjoni tal-impuritajiet ta’ thassib tossikolo-
giku, ekotossikologiku jew ambjentali jew li huma prezenti fi kwantita-
jiet akbar minn 1 g/kg fis-sustanza attiva, l-agent protettiv jew
is-sinergist kif manifatturati, ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija
li huma specifici, ikkalibrati korrettament, ezatti u precizi b’mod suffic-
jenti.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Il-metodi tal-analizi tar-residwi ghas-sustanza attiva u l-metaboliti rile-
vanti f'matricijiet tal-pjanti, tal-annimali u ambjentali u f’ilma tax-xorb,
kif ikun xieraq, ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija li huma sensit-
tivi b’mod suffi¢jenti fir-rigward tal-livelli ta’ thassib.

L-evalwazzjoni twettqet skont il-princ¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti msemmija
fl-Artikolu 29(6).

Impatt fuq is-sahha tal-bniedem

Fejn ikun rilevanti, ghandhom jigu stabbiliti ADI, AOEL u ARfD. Meta
jigu stabbiliti valuri bhal dawn ghandu jkun Zgurat margini ta’ sikurezza
adegwat ta’ mill-inqas 100 li jqis it-tip u s-serjeta tal-effetti u
l-vulnerabbilta ta’ gruppi specifici tal-popolazzjoni. Meta l-effett kritiku
jigi ggudikat bhala ta’ sinifikat partikolari, bhall-effetti newrotossic¢i jew
immunotossi¢i fl-izvilupp, ghandu jigi kkunsidrat margini akbar ta’
sigurtd, u jigi applikat jekk ikun mehtieg.

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk, abbazi tal-valutazzjoni ta’ ttestjar ta’ genotissicita ta’ livell
oghla mwettqa skont ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, l-agenti
protettivi jew is-sinergisti u data u informazzjoni disponibbli ohra,
inkluza revizjoni tal-letteratura xjentifika, riveduti mill-Awtorita,
mhumiex jew m’ghandhomx jigu klassifikati, skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala kategorija ta’ mutageni 1 A
jew 1B.

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss, jekk, abbazi tal-valutazzjoni ta’ ttestjar ta’ genotissicita ta’ livell
oghla mwettqa skont ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva, l-agent
protettiv jew is-sinergist u data u informazzjoni disponibbli ohra, inkluza
revizjoni tal-letteratura xjentifika, riveduti mill-Awtorita, mhumiex jew
m’ghandhomx jigu klassifikati, skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, bhala karcinogenu ta’ kategorija 1 A jew 1B, hlief
jekk l-espozizzjoni tal-bnedmin ghal dik is-sustanza attiva, l-agent
protettiv jew is-sinergist fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, f’kondiz-
zjonijiet proposti realistici ta’ uzu, tkun negligibbli, jigifieri, il-prodott
jintuza f’sistemi maghluqa jew f’kondizzjonijiet ohra li jeskludu I-kuntatt
mal-bnedmin u fejn residwi tas-sustanza attiva, l-agent protettiv jew
is-sinergist ikkoncernati fuq ikel u ghalf ma jeccedux il-valur standard
stabbilit skont il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk, abbazi tal-valutazzjoni ta’ ttestjar ta’ tossi¢itd riproduttiva
mwettqa skont ir-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva, l-agent protettiv
jew is-sinergist u data u informazzjoni disponibbli ohra, inkluza reviz-
joni tal-letteratura xjentifika, riveduti mill-Awtorita, mhumiex jew
m’ghandhomx jigu klassifikati, skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni
ta’ kategorija 1 A jew 1B, hlief jekk l-espozizzjoni tal-bnedmin ghal
dik is-sustanza attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist fi prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti, f’kondizzjonijiet proposti realistici ta’ uzu, tkun
negligibbli, jigifieri, il-prodott jintuza f’sistemi maghluga jew f’kondiz-
zjonijiet ohra 1i jeskludu Il-kuntatt mal-bnedmin u fejn residwi ta’
sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ikkoncernati fuq ikel u
ghalf ma jeccedux il-valur standard imnizzel skont il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.
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Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss, jekk, abbazi tal-valutazzjoni tal-linji gwida ta’ ttestjar Komunitarji
jew miftiechma internazzjonalment jew data u informazzjoni disponibbli
ohra, inkluza revizjoni tal-letteratura xjentifika, riveduta mill-Awtorita,
mhumiex ikkunsidrati li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrina i jistghu jikkawzaw effetti negattivi fil-bniedem hlief jekk
l-espozizzjoni tal-bnedmin ghal dik is-sustanza attiva, l-agent protettiv
jew is-sinergist fi prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, f’kondizzjonijiet
proposti realistici ta’ uzu, tkun negligibbli, jigifieri, il-prodott jintuza
f’sistemi maghluqin jew f’kondizzjonijiet ohrajn li jeskludu kuntatt
mal-bnedmin u fejn residwi tas-sustanza attiva, l-agent protettiv u
s-sinergist kkoncernati fuq ikel u ghalf ma jeccedux il-valur standard
stabbilit skont il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

Sal-14 ta’ Dicembru 2013, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta
lill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-lkel u s-Sahha tal-Annimali
abbozz tal-mizuri li jirrigwardaw kriterji xjentifici specifici biex ikunu
ddeterminati dawk il-proprjetajiet li jharbtu s-sistema endokrinali, li
ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 79(4).

Sa dak iz-zmien meta jkunu adottati dawn il-kriterji, sustanzi li huma
kklassifikati jew li jehtieg li jigu kklassifikati skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala karc¢inogeni kategorija 2 u
bhala tossi¢i ghar-riproduzzjoni kategorija 3, jistghu jitqgiesu li
ghandhom proprjetajiet li jharbtu s-sistema endokrinali.

Barra minn hekk, sustanzi bhal ma huma dawk li huma kklassifikati jew
li jehtieg li jkunu kklassifikati skont id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
67/548/KEE, bhala tossic¢i ghar-riproduzzjoni kategorija 3 u li ghandhom
effetti tossici fuq l-organi endokrinali, jistghu jitqiesu li ghandhom dawk
il-proprjetajiet li jharbtu s-sistema endokrinali.

Mill-»C1 10 ta' Novembru 2018 <, sustanza attiva, agent protettiv jew
sinergist ghandhom jitqiesu li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali u li jistghu jikkawzaw effett negattiv fil-bnedmin jekk,
abbazi tal-punti (1) sa (4) tas-sitt paragrafu, ikunu sustanza li tissodisfa
I-kriterji kollha li gejjin, sakemm ma jkunx hemm evidenza li turi li
l-effetti negattivi identifikati mhumiex rilevanti ghall-bnedmin:

(1) turi effett negattiv forganizmu intatt jew f'dixxendent tieghu, jigifieri
bidla  fil-morfologija, fil-fizjologija, fit-tkabbir, fl-izvilupp,
fir-riproduzzjoni, jew fit-tul tal-hajja ta' organizmu, sistema jew
(sub)popolazzjoni li tirrizulta fi hsara tal-kapacita funzjonali, hsara
tal-kapacita ta' kumpens ghal stress addizzjonali jew zieda
fis-suxxettibbilta ghal influwenzi ohrajn;

(2) ghandha modalita tal-azzjoni endokrinali, jigifieri tbiddel
il-funzjoni(jiet) tas-sistema endokrinali;

(3) l-effett negattiv huwa konsegwenza tal-modalita tal-azzjoni
endokrinali.

L-identifikazzjoni ta' sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist bhala li
ghandhom proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali u li jistghu
jikkawzaw effetti negattivi fil-bnedmin b'konformita mal-hames para-
grafu, ghandha tkun ibbazata fuq il-punti kollha li gejjin:

(1) id-dejta xjentifika rilevanti kollha disponibbli (l-istudji in vivo jew
is-sistemi alternattivi tal-ittestjar ivvalidati b'mod adegwat li jbassru
l-effetti negattivi fil-bnedmin jew fl-annimali; kif ukoll l-istudji in
vivo, in vitro, jew, jekk applikabbli, in silico, 1i jipprovdu informaz-
zjoni dwar il-modalitajiet tal-azzjoni endokrinali):

(a) id-dejta xjentifika ggenerata skont il-protokolli ta' studju
miftichma fil-livell internazzjonali, b'mod partikolari dawk elen-
kati fil-Komunikazzjonijiet tal-Kummissjoni fil-qafas tal-iffissar
tar-rekwiziti tad-dejta ghal sustanzi attivi u ghal prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, b'konformita ma' dan ir-Regolament;
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3.7.1.1.

3.7.1.2.

(b) dejta xjentifika ohra maghzula permezz tal-applikazzjoni ta'
metodologija sistematika ta' riezami, b'mod partikolari billi tigi
segwita l-gwida dwar id-dejta mil-letteratura li tinsab elenkata
fil-Komunikazzjonijiet tal-Kummissjoni fil-qafas tal-iffissar
tar-rekwiziti tad-dejta ghal sustanzi attivi u prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti, b'’konformita ma' dan ir-Regolament;

2

~

valutazzjoni tad-dejta xjentifika rilevanti disponibbli abbazi ta'
approc¢¢ li jikkunsidra 1-piz tal-evidenza sabiex jigi stabbilit jekk
il-kriterji ~ stabbiliti fil-hames paragrafu humiex issodisfati;
fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza,
il-valutazzjoni tal-evidenza xjentifika ghandha, b'mod partikolari,
tqis il-fatturi kollha 1i gejjin:

(a) kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi;

(b) ir-rilevanza tad-disinji tal-istudju, ghall-valutazzjoni tal-effetti
negattivi u l-modalita tal-azzjoni endokrinali;

(c) il-kwalita u l-konsistenza tad-dejta, b'kunsiderazzjoni tax-xejra u
l-koerenza tar-rizultati fi studji u bejn studji simili tad-disinn u
fost specijiet differenti;

(d) ir-rotta ta' esponiment, l-istudji tat-tossikokinetika u
tal-metabolizmu;

(e) il-kuncett tad-doza limitu u I-linji gwida internazzjonali dwar
id-dozi massimi rrakkomandati u ghall-valutazzjoni tal-effetti
ta' konfuzjoni tat-tossicita eccessiva;

(3) bl-uzu ta' approc¢ ibbazat fuq il-piz tal-evidenza, ir-rabta bejn
l-effett(i) negattiv(i) u l-modalita tal-azzjoni endokrinali ghandha
tigi stabbilita abbazi tal-plawzibbilta bijologika, 1i ghandha tigi
ddeterminata fid-dawl tal-gharfien xjentifiku attwali u b'kunsideraz-
zjoni tal-linji gwida miftiehma fil-livell internazzjonali,

4

~

l-effetti negattivi li huma konsegwenzi sekondarji mhux specifici ta'
effetti tossi¢i ohrajn ma ghandhomx jigu kkunsidrati ghall-identifi-
kazzjoni tas-sustanza bhala wahda li tfixkel is-sistema endokrinali.

Destin u mgiba fl-ambjent

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss fejn ma jitqisux li huma pollutant organiku persistenti (POP).

Sustanza li tissodisfa t-tliet kriterji tal-punti ta’ hawn taht hija POP.

Persistenza

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju ta’
persistenza meta jkun hemm evidenza li z-zmien mehtieg ghal degradaz-
zjoni ta’ 50 % (DT50) fl-ilma huwa ta’ iktar minn xahrejn, jew li
d-DT50 taghhom fil-hamrija huwa ta’ iktar minn sitt xhur, jew li
d-DT50 taghhom fis-sediment huwa ta’ iktar minn sitt xhur.

Bijoakkumulazzjoni

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju ta’
bijoakkumulazzjoni meta jkun hemm:

— evidenza li I-fattur ta’ bijokoncentrazzjoni taghhom jew il-fattur ta’
bijoakkumulazzjoni taghhom fi spe¢i akwatici huwa akbar minn
5000 jew, fin-nuqqas ta’ data bhal din, li l-koeffi¢jent tal-qsim
n-oktanol/ilma (log Ko/w) huwa ikbar minn 5; jew

— evidenza li s-sustanza attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist jippre-
zentaw ragunijiet ohra ghal thassib, bhal bijoakkumulazzjoni gholja
fi speci ohra li mhumiex fil-mira, tossicita jew ekotossic¢ita gholja.
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Potenzjal ghal trasport ambjentali fuq medda twila:

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-potenzjal
ghall-kriterju ta’ trasport ambjentali fuq medda twila meta:

— il-livelli mkejla tas-sustanza attiva, l-agent protettiv jew is-sinergist
f’lokalitajiet ‘il boghod mis-sorsi tar-rilaxx taghhom huma potenzjal-
ment ta’ thassib;

— id-data ta’ monitoragg turi li t-trasport ambjentali fuq medda twila
tas-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist bil-potenzjal ghat-
trasferiment ghal ambjent rieventi, jista’ jkun 1i sehh permezz
tal-arja, tal-ilma jew ta’ speci migratorji; jew

— il-proprjetajiet tad-destin ambjentali u/jew rizultati mudell juru li
s-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom potenzjal
ghal trasport ambjentali fuq medda twila permezz tal-arja, tal-ilma
jew ta’ spec¢i migratorji, bil-potenzjal ghal trasferiment ghal ambjent
riceventi f’lokalitajiet ‘il boghod mis-sorsi tar-rilaxx taghha. Ghal
sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist li jemigraw b’mod sini-
fikanti fl-arja, id-DT50 taghhom fl-arja jrid jkun ta’ iktar minn
jumejn.

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk ma jitqisux li huma sustanza persistenti, bijoakkumulanti u
tossika (PBT).

Sustanza li tissodisfa t-tliet kriterji kollha tal-punti ta’ hawn taht hija
sustanza PBT.

Persistenza

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju
tal-persistenza fejn:

— in-nofs hajja fl-ilma bahar hija aktar minn 60 jum;
— in-nofs hajja fl-ilma helu jew tal-estwarji hija aktar minn 40 jum;
— in-nofs hajja fis-sediment tal-bahar hija aktar minn 180 jum;

— in-nofs hajja fis-sediment tal-ilma helu jew tal-ilma tal-estwarji hija
aktar minn 120 jum; jew

— in-nofs hajja fil-hamrija hija oghla minn 120 jum.

Il-valutazzjoni tal-persistenza fl-ambjent ghandha tkun ibbazata fuq
id-data disponibbli dwar in-nofs hajja li ngabret f’kondizzjonijiet xierqa,
li ghandhom ikunu deskritti mill-applikant.

Bijoakkumulazzjoni

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju
tal-bijoakkumulazzjoni fejn il-fattur tal-bijokonc¢entrazzjoni huwa ghola
minn 2 000.

Il-valutazzjoni tal-bijoakkumulazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq data
mkejla dwar il-bijokoncentrazzjoni fl-ispeci akwatici. Tista’ tintuza
data kemm minn speci tal-ilma helu kif ukoll minn speci tal-ilma bahar.

Tossicita
Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju

tat-tossicita fejn:

— il-konc¢entrazzjoni ta’ bla effett osservat ghal Zmien twil ghall-orga-
nizmi marini jew tal-ilma helu hija inqas minn 0,01 mg/l;

— is-sustanza hija kklassifikata bhala karcinogenika (kategorija 1 A jew
1B), mutagenika (kategorija 1 A jew 1B), jew tossika ghar-ripro-
duzzjoni (kategorija 1 A, 1B, jew 2); jew

— hemm evidenza ohra ta’ tossicita kronika, kif giet identifikata
mill-klassifikazzjonijiet: STOT RE 1 jew STOT RE 2 skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk ma jitqisux li huma sustanza persistenti hafna u bijoakkumu-
lanti hafna (VPvB).

Sustanza li tissodisfa z-zewg kriterji tal-punti ta’ hawn taht hija sustanza
vPvB.

Persistenza

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju
“persistenti hafna” fejn:

— in-nofs hajja fl-ilma bahar, fl-ilma helu jew fl-ilma tal-estwarji hija
aktar minn 60 jum;

— in-nofs hajja fis-sediment tal-ilma bahar, tal-ilma helu jew tal-ilma
tal-estwarji hija aktar minn 180 jum; jew

— in-nofs hajja fil-hamrija hija oghla minn 180 jum.

Bijoakkumulazzjoni

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jissodisfaw il-kriterju ta’
bijoakkumulattiv hafna fejn il-fattur tal-bijokoncentrazzjoni ikun akbar
minn 5 000.

Ekotossikologija

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk il-valutazzjoni tar-riskju turi li r-riskji huma accettabbli skont
il-kriterji stabbiliti fil-prin¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-aw-
torizzazzjoni  tal-prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti msemmija
fl-Artikolu 29(6) f’kondizzjonijiet proposti realistici ta’ uzu ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva, l-agent protettiv jew
is-sinergist. Il-valutazzjoni trid tqis is-serjeta tal-effetti, l-incertezza
tad-data, u n-numru ta’ gruppi ta’ organizmi li huwa mistenni li
s-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist jaffettwaw b’mod negattiv
bl-uzu li ghalih huma mahsuba.

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk, abbazi tal-valutazzjoni tal-linji gwida tat-testijiet miftiechma
mill-Komunita jew internazzjonalment, ma jitqisux li ghandhom propr-
jetajiet i jfixklu s-sistema endokrina li jistghu jikkawzaw effetti negattivi
fuq organizmi mhux fil-mira hlief jekk Il-espozizzjoni tal-organizmi
mhux fil-mira ghal dik is-sustanza attiva fi prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti f’kondizzjonijiet proposti realisti¢i ta’ uzu tkun negligibbli.

Mill-»C1 10 ta' Novembru 2018 <, sustanza attiva, agent protettiv jew
sinergist ghandhom jitqiesu li ghandhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali u li jistghu jikkawzaw effetti negattivi fuq organizmi mhux
fil-mira jekk, abbazi tal-punti (1) sa (4) tat-tielet paragrafu, ikunu
sustanza li tissodisfa I-kriterji kollha 1i gejjin, sakemm ma jkunx
hemm evidenza li turi 1i l-effetti negattivi identifikati mhumiex rilevanti
fil-livell ta' (sub)popolazzjoni ghal organizmi mhux fil-mira:

(1) turi effett negattiv forganizmi mhux fil-mira, jigifieri bidla
fil-morfologija, fil-fizjologija, fit-tkabbir, fl-izvilupp,
fir-riproduzzjoni, jew fit-tul tal-hajja ta' organizmu, sistema jew
(sub)popolazzjoni li tirrizulta fi hsara tal-kapacita funzjonali, hsara
tal-kapacita ta' kumpens ghal stress addizzjonali, jew zieda
fis-suxxettibbilta ghal influwenzi ohrajn;

(2) ghandha modalita tal-azzjoni endokrinali, jigifieri tbiddel
il-funzjoni(jiet) tas-sistema endokrinali;

(3) l-effett negattiv. huwa konsegwenza tal-modalita tal-azzjoni
endokrinali.
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L-identifikazzjoni ta' sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist bhala li
ghandhom proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali u li jistghu
jikkawzaw effetti negattivi forganizmi mhux fil-mira b'konformita
mat-tieni paragrafu, ghandha tkun ibbazata fuq il-punti kollha li gejjin:

(1) id-dejta xjentifika rilevanti kollha disponibbli (l-istudji in vivo jew

2

~

is-sistemi alternattivi tal-ittestjar ivvalidati b'mod adegwat li jbassru
l-effetti negattivi fil-bnedmin jew fl-annimali; kif ukoll l-istudji in
vivo, in vitro, jew, jekk applikabbli, in silico, li jipprovdu informaz-
zjoni dwar il-modalitajiet tal-azzjoni endokrinali):

(a) id-dejta xjentifika ggenerata skont il-protokolli ta' studju
miftichma fil-livell internazzjonali, b'mod partikolari dawk elen-
kati fil-Komunikazzjonijiet tal-Kummissjoni fil-qafas tal-iffissar
tar-rekwiziti tad-dejta ghal sustanzi attivi u ghal prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti, b'konformita ma' dan ir-Regolament;

(b

=

dejta xjentifika ohra maghzula permezz tal-applikazzjoni ta'
metodologija sistematika ta' riezami, b'mod partikolari billi tigi
segwita l-gwida li gejja dwar id-dejta mil-letteratura li tinsab
elenkata  fil-Komunikazzjonijiet  tal-Kummissjoni  fil-qafas
tal-iffissar tar-rekwiziti tad-dejta ghal sustanzi attivi u prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, b'konformita ma' dan ir-Regolament;

valutazzjoni tad-dejta xjentifika rilevanti disponibbli abbazi ta'
approc¢¢ li jikkunsidra l-piz tal-evidenza sabiex jigi stabbilit jekk
il-kriterji ~ stabbiliti  fit-tieni paragrafu  humiex issodisfati;
fl-applikazzjoni tad-determinazzjoni tal-piz tal-evidenza,
il-valutazzjoni tal-evidenza xjentifika ghandha tqis il-fatturi kollha
li gejjin:

(a) kemm ir-rizultati pozittivi kif ukoll dawk negattivi u, jekk rile-
vanti, issir distinzjoni bejn il-gruppi tassonomi¢i (ez.
il-mammiferi, 1-ghasafar, il-hut, l-anfibji);

(b

=~

ir-rilevanza tad-disinn tal-istudju ghall-valutazzjoni tal-effetti
negattivi u r-rilevanza tieghu fil-livell tas-(sub)popolazzjoni u
ghall-valutazzjoni tal-modalita tal-azzjoni endokrinali;

(c) l-effetti negattivi fuq ir-riproduzzjoni, it-tkabbir/l-izvilupp, u
effetti negattivi rilevanti ohra li x'aktarx li jkollhom impatt fuq
is-(sub)popolazzjonijiet. Ghandhom jitqiesu wkoll, jekk ikunu
disponibbli, id-dejta adegwata, affidabbli u rapprezentattiva fuq
il-post jew ta' monitoragg u/jew ir-rizultati miksuba minn
mudelli tal-popolazzjoni;

«d

N

il-kwalita u l-konsistenza tad-dejta, b'kunsiderazzjoni tax-xejra u
l-koerenza tar-rizultati fi studji u bejn studji simili tad-disinn u
fost gruppi tassonomici differenti;

(e) il-kuncett tad-doza limitu u I-linji gwida internazzjonali dwar
id-dozi massimi rrakkomandati u ghall-valutazzjoni tal-effetti
ta' konfuzjoni tat-tossicita eccessiva;

(3) bl-uzu ta' approc¢c ibbazat fuq il-piz tal-evidenza, ir-rabta bejn

l-effett(i) negattiv(i) u l-modalita tal-azzjoni endokrinali ghandha
tigi stabbilita abbazi tal-plawzibbilta bijologika, li ghandha tigi
ddeterminata fid-dawl tal-gharfien xjentifiku attwali u b'kunsideraz-
zjoni tal-linji gwida miftiehma fil-livell internazzjonali;

(4) L-effetti negattivi li huma konsegwenzi sekondarji mhux specifici ta'

effetti tossi¢i ohrajn ma ghandhomx jigu kkunsidrati ghall-identifi-
kazzjoni tas-sustanza bhala wahda li tfixkel is-sistema endokrinali
fir-rigward ta' organizmi mhux fil-mira.
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Sustanza attiva, agenti protettiv jew sinergist ghandha tigi approvata biss
jekk tkun stabbilita wara valutazzjoni xierqa tar-riskju fuq il-bazi ta’ linji
gwida ghat-testijiet magbula fil-livell Komunitarju jew internazzjonali, li
l-uzu taht il-kondizzjonijiet proposti ghall-uzu ta’ prodotti ghall-protez-
zjoni tal-pjanti li jkun fihom din is-sustanza attiva, agenti protettiv jew
sinergist:

— jirrizulta f’espozizzjoni negligibbli tan-nahal tal-ghasel, jew

— ma jkollu l-ebda effett akut jew kroniku inaccettabbli fuq
is-sopravvivenza u l-izvilupp ta’ kolonji, meta jitqiesu l-effetti fuq
il-larva tan-nahal tal-ghasel jew l-imgiba tan-nahal tal-ghasel.

Definizzjoni tar-residwi

Sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati
biss jekk, fejn ikun rilevanti, tista’ tigi stabbilita definizzjoni tar-residwi
ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tar-riskju u ghall-finijiet ta’ infurzar.

Destin u mgiba rigward l-ilma ta’ taht l-art

Sustanza attiva ghandha tigi approvata biss fejn ikun gie stabbilit ghal
uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, 1i b’konsegwenza tal-applikazzjoni
tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti b’mod konsistenti mal-kondizzjo-
nijiet realisti¢i tal-uzu, il-koncentrazzjoni prevista tas-sustanza attiva jew
tal-metaboliti, prodotti ta’ degradazzjoni jew reazzjoni fl-ilma ta’ taht
l-art tikkonforma mal-kriterji rispettivi tal-prin¢ipji uniformi ghall-eval-
wazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
msemmija fl-Artikolu 29(6).

Kandidat ghal sostituzzjoni

Sustanza attiva ghandha tigi approvata bhala kandidat ghal sostituzzjoni
skont 1-Artikolu 24 fejn tintlahaq kwalunkwe wahda mill-kondizzjonijiet
li gejjin:

— 1-ADI, 1-ARfD jew I-AOEL taghha hu sinifikattivament aktar baxx
minn dawk tas-sustanzi attivi approvati fil-grupp ta’ sustanzi/katego-
riji ta’ uzu,

— tissodisfa tnejn mill-kriterji biex titqies bhala sustanza PBT,

— hemm ragunijiet ghal thassib marbuta man-natura tal-effetti kritici
(bhall-effetti newrotossic¢i jew immunotossici fl-izvilupp) li, flimkien
max-xejriet ta’ uzu/espozizzjoni, jammontaw ghal sitwazzjonijiet ta’
uzu li xorta ghad jistghu jqajmu thassib, per ezempju, potenzjal gholi
ta’ riskju ghall-ilma ta’ taht l-art; anki b’mizuri ta’ gestjoni tar-riskju
restrittivi hafna (bhal apparat estensiv ghall-protezzjoni personali jew
zoni kbar hafna biex jitnaqqas l-effett),

— fiha proporzjon sinifikanti ta’ isomeri mhux attivi,

— hija jew ghandha tigi klassifikata, skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala kar¢inogena ta’ katego-
rija 1 A jew 1B, jekk is-sustanza ma gietx eskluza skont il-kriterji
stabbiliti fil-punt 3.6.3,

— hija jew ghandha tigi klassifikata, skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, bhala tossika ghar-riproduzz-
joni ta’ kategorija 1 A jew 1B, jekk is-sustanza ma gietx eskluza
skont il-kriterji stabbiliti fil-punt 3.6.4,

— jekk, abbazi tal-valutazzjoni ta’ linji gwida ghall-ittestjar Komunitarji
jew miftehma internazzjonalment jew data u informazzjoni dispo-
nibbli ohra, riveduti mill-Awtorita, hija kkunsidrata bhala li ghandha
proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrina i jistghu jikkawzaw effett
negattiv fil-bnedmin jekk is-sustanza ma gietx eskluza skont
il-kriterji stabbiliti fil-punt 3.6.5.
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S.1.1.

5.2.

5.2.1.

52.2.

Sustanzi attivi b'riskju baxx
Sustanzi attivi 1i mhumiex mikroorganizmi

Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, m'ghandhiex titqies bhala ta'
riskju baxx fejn din tikkorrispondi ghal kwalunkwe wahda minn dawn li

gejjin:

(a) hija jew ghandha tkun ikklassifikata skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 bhala kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

— karcinogenika tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;

— mutagenika tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;

— tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1 A, 1B jew 2;
— sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1

— hsara serja ghall-ghajnejn tal-kategorija 1;

— sensitizzatur respiratorju tal-kategorija 1

— tossicita akuta tal-kategorija 1, 2 jew 3;

— Tossikant ta' Organi Specifici tal-kategorija 1 jew 2;

— tossika ghall-hajja akkwatika tal-kategorija 1 akuta u kronika fuq
il-bazi ta' testijiet standard xierqa;

— splussiva;
— korruziva ghall-gilda, tal-kategorija 1 A, 1B jew 1C.

(b) giet identifikata bhala sustanza ta' prijorita skont id-Direttiva
2000/60/KE;

(c) titqies li tfixkel is-sistema endokrina;
(d) ikollha effetti newrotossi¢i jew immunotossici.

Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, m'ghandhiex titqies bhala ta'
riskju baxx fejn hija persistenti (in-nofs hajja fil-hamrija tkun oghla minn
60 jum) jew il-fattur ta' bijokoncentrazzjoni taghha jkun oghla minn 100.

Madankollu, sustanza attiva li tezisti fin-natura li ma tikkorrispondix
ghal xi wiehed mill-punti (a) sa (d) tal-punt 5.1.1 tista' titqies bhala ta'
riskju baxx, anki jekk hija persistenti (in-nofs hajja fil-hamrija tkun
oghla minn 60 jum) jew il-fattur ta' bijokoncentrazzjoni taghha jkun
oghla minn 100.

Sustanza attiva, li mhix mikroorganizmu, emessa u uzata minn pjanti,
annimali u organizmi ohra ghal komunikazzjoni, ghandha tkun meqjusa
bhala ta' riskju baxx fejn ma tikkorrispondix ghal xi wiehed mill-punti
(a) sa (d) tal-punt 5.1.1.

Mikroorganizmi

Sustanza attiva li hija mikroorganizmu tista' titqies bhala ta' riskju baxx
hlief jekk fil-livell tar-razza hija wriet rezistenza multipla ghal antimik-
robjali uzati fil-medi¢ina umana jew veterinarja.

[l-Baculoviridae ghandhom jitqiesu bhala ta' riskju baxx sakemm
fil-livell tar-razza jkunu wrew effetti negattivi fuq insetti mhux fil-mira.
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ANNESS 111

Lista ta’ ko-formulanti li mhumiex accettati ghall-inkluzjoni fi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti kif imsemmija fl-Artikolu 27
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ANNESS 1V

Valutazzjoni komparattiva skont 1-Artikolu 50

1. Kondizzjonijiet ghall-valutazzjoni komparattiva

Fejn ikun qed jitqies rifjut jew irtirar ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-
protezzjoni tal-pjanti favur prodott alternattiv ghall-protezzjoni tal-pjanti jew
metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni mhux kimiku, imsejha “sostituzzjoni”,
l-alternattiva, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku, trid turi riskju ferm
aktar baxx ghas-sahha jew ghall-ambjent. Ghandha titwettaq valutazzjoni
tal-alternattiva biex jintwera jekk tistax tintuza b’effett simili fuq
l-organizmu taht mira u minghajr zvantaggi ekonomici u pratti¢i sinifikattivi
ghall-utent jew le.

Aktar kondizzjonijiet ghal rifjut jew irtirar ta’ awtorizzazzjoni huma kif gej:

(a) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss fejn metodi ohra jew
id-diversita kimika tas-sustanzi attivi hija suffi¢jenti biex timminimizza
l-okkorrenza ta’ rezistenza fl-organizmu fil-mira;

(b) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss ghal prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti, fejn l-uzu taghhom jipprezenta livell sinifikattivament oghla ta’
riskju ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent; u

(c) is-sostituzzjoni ghandha tigi applikata biss wara 1i tkun tqieset
il-possibbilta, fejn ikun mehtieg, 1i tinkiseb esperjenza mill-uzu
fil-prattika, fejn din ma tkunx diga disponibbli.

2. Differenza sinifikanti fir-riskju

Differenza sinifikanti fir-riskju ghandha tigi identifikata fuq bazi ta’ kaz b’kaz
mill-awtoritajiet  kompetenti. Ghandu jittiched kont tal-proprjetajiet
tas-sustanza attiva u l-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, u l-possibbilta
tal-espozizzjoni ta’ sottogruppi differenti tal-popolazzjoni (utenti professjonali
jew mhux professjonali, persuni fil-qrib, haddiema, residenti, gruppi vulne-
rabbli specifici jew konsumaturi) direttament jew indirettament permezz
tal-ikel, tal-ghalf, tal-ilma tax-xorb jew tal-ambjent. Ghandhom jitqiesu
wkoll fatturi ohra bhal kemm huma stretti r-restrizzjonijiet imposti fuq l-uzu
u l-apparat preskritt ghall-protezzjoni personali.

Ghall-ambjent, jekk rilevanti, fattur ta’ mill-inqas 10 ghat-tossicita/rata ta’
esponiment (TER) ta’ prodotti differenti ghall-protezzjoni tal-pjanti jitqies
bhala differenza sinifikanti fir-riskju.

3. Zvantaggi pratti¢i jew ekonomiéi sinifikanti

Zvantagg prattiku jew ekonomiku sinifikanti ghall-utent huwa definit bhala
hsara kbira kwantifikabbli fil-prattiki tax-xoghol jew fl-attivita kummercjali li
twassal ghal inabbilta li jinzamm kontroll suffi¢jenti fuq l-organizmu fil-mira.
Hsara kbira bhal din tista’ tkun, per ezempju, fejn ma tkun disponibbli jew
ekonomikament probabbli l-ebda facilita teknika ghall-uzu tal-alternattiva.

Fejn valutazzjoni komparattiva tindika li restrizzjonijiet fuq u/jew projbizzjo-
nijiet ghall-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jistghu jikkawzaw zvan-
tagg bhal dan, f'dak il-kaz dan ghandu jitqies fil-process tat-tehid
tad-decizjonijiet. Din is-sitwazzjoni ghandha tkun issostanzjata.

Il-valutazzjoni komparattiva ghandha tqis l-uzi minuri awtorizzati.
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ANNESS V

Direttivi mhassra u emendi successivi taghhom kif imsemmija fl-Artikolu 83

A. Direttiva 91/414/KEE

Atti li jemendaw id-Direttiva 91/414/KEE

Limitu taz-zmien ghat-traspozizzjoni

Direttiva 93/71/KEE

fit-3 ta’ Awwissu 1994.

Direttiva 94/37/KE

fil-31 ta’ Lulju 1995.

Direttiva 94/79/KE

fil-31 ta’ Jannar 1996.

Direttiva 95/35/KE

fit-30 ta’ Gunju 1996.

Direttiva 95/36/KE

fit-30 ta’ April 1996.

Direttiva 96/12/KE

fil-31 ta’ Marzu 1997.

Direttiva 96/46/KE

fit-30 ta’ April 1997.

Direttiva 96/68/KE

fit-30 ta’ Novembru 1997.

Direttiva 97/57/KE

fl-1 ta” Ottubru 1997.

Direttiva 2000/80/KE

fl-1 ta’ Lulju 2002.

Direttiva 2001/21/KE

fl-1 ta’ Lulju 2002.

Direttiva 2001/28/KE

fl-1 ta”> Awwissu 2001.

Direttiva 2001/36/KE

fl-1 ta> Mejju 2002.

Direttiva 2001/47/KE

fil-31 ta’ Dicembru 2001.

Direttiva 2001/49/KE

fil-31 ta’ Dicembru 2001.

Direttiva 2001/87/KE

fil-31 ta’ Marzu 2002.

Direttiva 2001/99/KE

fl-1 ta’ Jannar 2003.

Direttiva 2001/103/KE

fl-1 ta’ April 2003.

Direttiva 2002/18/KE

fit-30 ta’ Gunju 2003.

Direttiva 2002/37/KE

fil-31 ta’ Awwissu 2003.

Direttiva 2002/48/KE fil-31 ta’ Dicembru 2002.
Direttiva 2002/64/KE fil-31 ta’ Marzu 2003.
Direttiva 2002/81/KE fit-30 ta’ Gunju 2003.
Direttiva 2003/5/KE fit-30 ta’ April 2004.
Direttiva 2003/23/KE fil-31 ta’ Dicembru 2003.
Direttiva 2003/31/KE fit-30 ta’ Gunju 2004.
Direttiva 2003/39/KE fit-30 ta’ Settembru 2004.

Direttiva 2003/68/KE

fil-31 ta’ Marzu 2004.

Direttiva 2003/70/KE

fit-30 ta’ Novembru 2004.
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Atti li jemendaw id-Direttiva 91/414/KEE

Limitu taz-zmien ghat-traspozizzjoni

Direttiva 2003/79/KE fit-30 ta’ Gunju 2004.
Direttiva 2003/81/KE fil-31 ta’ Jannar 2005.
Direttiva 2003/82/KE fit-30 ta’ Lulju 2004.
Direttiva 2003/84/KE fit-30 ta’ Gunju 2004.
Direttiva 2003/112/KE fit-30 ta’ April 2005.
Direttiva 2003/119/KE fit-30 ta’ Settembru 2004.
Regolament (KE) Nru 806/2003 —

Direttiva 2004/20/KE fil-31 ta’ Lulju 2005.
Direttiva 2004/30/KE fit-30 ta’ Novembru 2004.

Direttiva 2004/58/KE fil-31 ta’ Awwissu 2005.
Direttiva 2004/60/KE fit-28 ta’ Frar 2005.
Direttiva 2004/62/KE fil-31 ta’ Marzu 2005.

Direttiva 2004/66/KE

fl-1 ta’ Mejju 2004.

Direttiva 2004/71/KE fil-31 ta’ Marzu 2005.
Direttiva 2004/99/KE fit-30 ta’ Gunju 2005.
Direttiva 2005/2/KE fit-30 ta’ Settembru 2005.
Direttiva 2005/3/KE fit-30 ta’ Settembru 2005.
Direttiva 2005/25/KE fit-28 ta’ Mejju 2006.
Direttiva 2005/34/KE fit-30 ta’ Novembru 2005.

Direttiva 2005/53/KE

fil-31 ta’

Awwissu 2006.

Direttiva 2005/54/KE

fil-31 ta’

Awwissu 2006.

Direttiva 2005/57/KE fil-31 ta’ Ottubru 2006.
Direttiva 2005/58/KE fil-31 ta’ Mejju 2006.
Direttiva 2005/72/KE fil-31 ta’ Dicembru 2006.
Direttiva 2006/5/KE fil-31 ta’ Marzu 2007.
Direttiva 2006/6/KE fil-31 ta’ Marzu 2007.
Direttiva 2006/10/KE fit-30 ta’ Settembru 2006.
Direttiva 2006/16/KE fil-31 ta’ Jannar 2007.

Direttiva 2006/19/KE fit-30 ta’ Settembru 2006.
Direttiva 2006/39/KE fil-31 ta’ Lulju 2007.
Direttiva 2006/41/KE fil-31 ta’ Jannar 2007.

Direttiva 2006/45/KE

fit-18 ta’

Settembru 2006.
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Atti li jemendaw id-Direttiva 91/414/KEE

Limitu taz-zmien ghat-traspozizzjoni

Direttiva 2006/64/KE

fil-31 ta’ Ottubru 2007.

Direttiva 2006/74/KE

fit-30 ta’ Novembru 2007.

Direttiva 2006/75/KE

fil-31 ta’ Marzu 2007.

Direttiva 2006/85/KE

fil-31 ta’ Jannar 2008.

Direttiva 2006/104/KE

fl-1 ta’ Jannar 2007.

Direttiva 2006/131/KE

fit-30 ta> Gunju 2007.

Direttiva 2006/132/KE

fit-30 ta’ Gunju 2007.

Direttiva 2006/133/KE

fit-30 ta’ Gunju 2007.

Direttiva 2006/134/KE

fit-30 ta’ Gunju 2007.

Direttiva 2006/135/KE

fit-30 ta’ Gunju 2007.

Direttiva 2006/136/KE

fit-30 ta’ Gunju 2007.

Direttiva 2007/5/KE

fil-31 ta’ Marzu 2008.

Direttiva 2007/6/KE

fil-31 ta’ Lulju 2007.

Direttiva 2007/21/KE

fit-12 ta’ Marzu 2007.

Direttiva 2007/25/KE

fil-31 ta’ Marzu 2008.

Direttiva 2007/31/KE

fl-1 ta’ Settembru 2007.

Direttiva 2007/50/KE

fil-31 ta’ Mejju 2008.

Direttiva 2007/52/KE

fil-31 ta’ Marzu 2008.

Direttiva 2007/76/KE

fit-30 ta’ April 2009.

Direttiva 2008/40/KE

fit-30 ta’ April 2009.

Direttiva 2008/41/KE

fit-30 ta’ Gunju 2009.

Direttiva 2008/45/KE

fit-8 ta> Awwissu 2008.

Direttiva 2008/66/KE

fit-30 ta’ Gunju 2009.

B. Direttiva 79/117/KEE

Atti 1i jemendaw id-Direttiva 79/117/KEE

Limitu taz-zmien ghat-traspozizzjoni

Direttiva 83/131/KEE

fl-1 ta” Ottubru 1984.

Direttiva 85/298/KEE

fl-1 ta’ Jannar 1986.

Direttiva 86/214/KEE

Direttiva 86/355/KEE

fl-1 ta’ Lulju 1987.

Direttiva 87/18/KEE

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

Direttiva 87/477/KEE

fl-1 ta’ Jannar 1988
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Atti li jemendaw id-Direttiva 79/117/KEE

Limitu taz-zmien ghat-traspozizzjoni

Direttiva 89/365/KEE

fil-31 ta’ Dicembru 1989.

Direttiva 90/335/KEE

fl-1 ta’ Jannar 1991.

Direttiva 90/533/KEE

fil-31 ta’ Di¢cembru 1990 u 30 ta’
Settembru 1990

Direttiva 91/188/KEE

fil-31 ta’ Marzu 1992.

Regolament (KE) Nru 807/2003

Regolament (KE) Nru 850/2004
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