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(Atti preparatorji)

IL-KUNSILL

POZIZZJONI (UE) Nru 11/2011 TAL-KUNSILL FL-EWWEL QARI

bil-hsieb tal-adozzjoni ta’ Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tpoggija ghad-
dispozizzjoni fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali

Adottat mill-Kunsill fil-21 ta’

Gunju 2011

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2011/C 320 E/01)

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

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

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (?),

Billi:

(1)  I-prodotti bijocidali huma mehtiega ghall-kontroll ta’ (4)
organizmi li huma ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali u ghall-kontroll ta’ organizmi li jikkawzaw
hsara lill-materjali naturali jew manifatturati. Madankollu,
il-prodotti bijocidali jistghu joholqu riskji ghall-bnedmin,
l-annimali u l-ambjent minhabba I-proprjetajiet intrinsici
taghhom u l-modi ta’ uzu asso¢jati maghhom.

(20 I-prodotti bijoc¢idali la ghandhom jitpoggew ghad-dispo-
zizzjoni fis-suq u lanqas jintuzaw sakemm ma jkunux
awtorizzati fkonformita ma’ dan ir-Regolament. L-oggetti

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

(%) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-22 ta’ Settembru 2010
(ghadha mhijiex ippublikata fII-Gurnal Uffigali) u l-pozizzjoni tal-
Kunsill fl-ewwel qari tas-17 ta’ Gunju 2011 (ghadha mhijiex ippu-
blikata f1I-Gurnal Uffi¢jali). Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew ta’ ...
(ghadha mhijiex ippublikata fIl-Gurnal Uffigjali). ¢ GU

trattati ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq sakemm is-
sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodotti bijocidali li
gew itrattati bihom jew li huma jinkorporaw ikunu
approvati fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jtejjeb il-moviment
liberu tal-prodotti bijocidali fl-Unjoni wagqt li jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni kemm ghas-sahha tal-bniedem
u tal-annimali kif ukoll ghall-ambjent. Ghandha tinghata
attenzjoni partikolari ghall-protezzjoni tal-gruppi vulne-
rabbli, bhan-nisa tqal u t-tfal. Dan ir-Regolament ghandu
jkun sostnut mill-princ¢ipju ta’ prekawzjoni sabiex jigi
zgurat li l-manifattura u t-tpoggija ghad-disponibbilta
fis-suq ta’ sustanzi attivi u prodotti bijocidali ma jirrizul-
tawx feffetti ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem jew tal-
annimali jew feffetti inaccettabbli fuq l-ambjent. Bil-
hsieb li jitnehhew kemm jista’ jkun I-ostakoli ghall-
kummer¢ tal-prodotti bijoc¢idali, ghandhom jigu stabbiliti
regoli ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi u t-tpoggija
ghad-disponibbilta fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali,
inkluzi regoli dwar ir-rikonoxximent komuni tal-awtoriz-
zazzjonijiet u dwar il-kummer¢ parallel.

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali kif ukoll ghall-ambjent, dan ir-
Regolament ghandu japplika minghajr pregudizzju ghal-
legislazzjoni tal-UE dwar is-sigurta fil-post tax-xoghol u I-
protezzjoni tal-ambjent u tal-konsumatur.

Ir-regoli dwar it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq tal-
prodotti bijocidali gewwa |-Komunita gew stabbiliti
permezz tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 (}). Hemm il-htiega li
dawk ir-regoli jigu adattati fid-dawl tal-esperjenza u
b'mod partikolari r-rapport dwar l-ewwel seba’ snin tal-
implimentazzjoni ta’ dik id-Direttiva mressaq mill-
Kummissjoni quddiem il-Parlament Ewropew u I-Kunsill,
li janalizza l-problemi fir-rigward ta’ dik id-Direttiva u d-
dghufijiet taghha.

L 123, 24.04.1998, p. 1
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Meta jitgiesu I-bidliet ewlenin li ghandhom jitwettqu
ghar-regoli ezistenti, regolament huwa l-istrument legali
adatt sabiex jissostitwixxi d-Direttiva 98/8/KE sabiex jigu
stabbiliti regoli cari, dettaljati u direttament applikabbli.
Barra minn hekk, regolament jizgura li r-rekwiziti legali
jigu implimentati fl-istess hin u b'mod armonizzat fl-
Unjoni kollha.

Ghandha ssir distinzjoni bejn is-sustanzi attivi ezistenti li
kienu fis-suq fil-prodotti bijocidali fid-data tat-traspozizz-
joni stabbilita fid-Direttiva 98/8/KE u s-sustanzi attivi
godda li kienu ghadhom mhumiex fis-suq fil-prodotti
bijocidali fdik id-data. Waqt l-ezami li ghadu ghaddej
tas-sustanzi attivi ezistenti, l-Istati Membri ghandhom
ikomplu jippermettu t-tpoggija ta’ prodotti bijocidali li
fihom tali sustanzi ghad-dispozizzjoni fis-suq skont ir-
regoli nazzjonali taghhom sakemm tittiched decizjoni
dwar l-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi attivi. B'segwitu
ghal tali decizjoni, l-Istati Membri, jew, fejn adatt, il-
Kummissjoni, ghandhom jaghtu, ihassru jew jimmodi-
fikaw l-awtorizzazzjonijiet kif adatt. Is-sustanzi attivi
godda ghandhom jigu ezaminati qabel il-prodotti bijoci-
dali i jkun fihom dawn is-sustanzi jitqieghdu fis-suq,
sabiex jigi zgurat li l-prodotti godda li jitqieghdu fis-suq
ikunu konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
Madankollu, sabiex jigi inkoraggit l-izvilupp ta’ sustanzi
attivi godda, il-procedura ta’ evalwazzjoni ghal sustanzi
attivi godda m’ghandhiex tipprevjeni lill-Istati Membri
jew il-Kummissjoni milli jawtorizzaw, ghal perijodu
limitat ta’ Zmien, prodotti bijocidali li jkun fihom
sustanza attiva qabel ma din tkun approvata, sakemm
ma jkunx gie pprezentat dossier komplet u jkun mifhum
li s-sustanza attiva u I-prodott bijocidali jissodisfaw il-
kondizzjonijiet stabbiliti b'dan ir-Regolament.

Sabiex jigi zgurat it-trattament indaqs tal-persuni li
jqieghdu fis-suq sustanzi attivi, huma ghandhom ikunu
mehtiega li jkollhom dossier, jew ittra ta’ access ghal
dossier, jew ghal data rilevanti f dossier, ghal kull
wahda mis-sustanzi attivi li huma jimmanifatturaw jew
jimportaw ghall-uzu fi prodotti bijoc¢idali. Il-prodotti bijo-
¢idali li jkun fihom sustanzi attivi li ghalihom il-persuna
rilevanti ma tkunx fkonformitd ma’ dak l-obbligu ma
ghandhomx jitpoggew aktar ghad-disponibbilta fis-sug.
Ftali kazijiet, ghandu jkun hemm perijodi ghat-tnehhija
gradwali adatti ghar-rimi u l-uzu ta’ hazniet eZistenti ta’
prodotti bijocidali.

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti bijoci-
dali li, fil-forma li fiha huma jigu fornuti lill-utent, jikkon-
sistu fi, fihom jew jiggeneraw sustanza attiva wahda jew
aktar. Ghalhekk, dan ma ghandux japplika ghall-apparat
fl-impjanti industrijali li jiggenera l-prodotti bijocidali in
situ.

Sabiex tigi zgurata C-Certezza legali, huwa mehtieg li tigi
stabbilita lista tal-Unjoni ta’ sustanzi attivi approvati
ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Ghandha tigi stabbilita
procedura sabiex jigi vvalutat jekk sustanza attiva tistax
tiddahhal fdik il-lista jew le. L-informazzjoni li l-partijiet
interessati ghandhom jipprezentaw sabiex jappoggaw
applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva u I-
inkluzjoni taghha fil-lista ghandu jigi specifikat.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Dan ir-Regolament japplika minghajr pregudizzju ghar-
Regolament (KE) Nru 19072006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-Regis-
trazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizz-
joni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH) u li jistabbilixxi Agen-
zija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (!). Taht certi kondizz-
jonijiet, sustanzi attivi bijocidali huma ezenti mid-dispo-
zizzjonijiet rilevanti ta’ dak ir-Regolament.

Bil-hsieb li jinkiseb livell gholi ta’ protezzjoni ghall-
ambjent u tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, is-
sustanzi attivi bl-aghar profili ta’ periklu ma ghandhomx
jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali ghajr f'sit-
wazzjonijiet specifici. Dawn ghandhom jinkludu sitwaz-
zjonijiet meta l-approvazzjoni tkun gustifikata minhabba
r-riskju  negligibbli minn espozizzjoni ghas-sustanza,
ragunijiet ta’ sahha pubblika jew tal-annimali jew raguni-
jiet ambjentali jew l-impatt negattiv sproporzjonat ghas-
so¢jetd tan-nuqgqas ta’ approvazzjoni. Meta tkun qed
tittieched decizjoni dwar jekk tali sustanza attiva tistax
tigi approvata, ghandu jittiehed kont tad-disponibbilta
ta’ sustanzi jew teknologiji alternattivi adatti u suffi¢jenti.

Is-sustanzi attivi fil-lista tal-Unjoni ghandhom jigu ezami-
nati b’'mod regolari sabiex jittiched kont tal-izviluppi fix-
xjenza u t-teknologija. Fejn ikun hemm indikazzjonijiet
serji li sustanza attiva li tintuza fil-prodotti bijocidali jew
foggetti trattati ma tissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-Rego-
lament, il-Kummissjoni ghandha tkun tista’ tezamina I-
approvazzjoni tas-sustanza attiva.

Is-sustanzi attivi ghandhom jintghazlu bhala kandidati
ghas-sostituzzjoni jekk ikollhom ¢erti proprjetajiet intrin-
sici perikoluzi. Sabiex ikun possibbli ezami regolari ta’
sustanzi identifikati bhala kandidati ghas-sostituzzjoni,
il-perijodu tal-approvazzjoni ghal dawk is-sustanzi ma
ghandux, anke fkaz ta’ tigdid, ikun ta’ aktar minn seba’
snin.

Fl-ghoti jew it-tigdid tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijo-
¢idali li jkun fih sustanza attiva li tkun kandidat ghas-
sostituzzjoni, ghandu jkun possibbli li I-prodott bijocidali
jitqabbel ma’ prodotti bijocidali awtorizzati ohrajn, mezzi
ta’ kontroll mhux kimi¢i u metodi ta’ prevenzjoni fir-
rigward tar-riskji li dawn joholqu u l-benefi¢¢ji mill-uzu
taghhom. Bhala rizultat ta’ tali valutazzjoni komparattiva,
prodott bijocidali awtorizzat li jkun fih sustanzi attivi
identifikati bhala kandidati ghas-sostituzzjoni, ghandu
jigi pprojbiti jew ristretti meta jintwera li prodotti bijoci-
dali awtorizzati ohra jew metodi ta’ kontroll mhux
kimiku jew ta’ prevenzjoni li jipprezentaw riskju generali
aktar baxx b'mod sinifikanti ghas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali u ghall-ambjent, ikunu effettivi bizzejjed u
ma jipprezentawx zvantaggi ekonomici jew prattici sini-
fikanti ohra. Ghandhom jigu previsti perijodi ta’ tnehhija
gradwali adatti fdawn il-kazijiet.

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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(16)  Sabiex jigu evitati pizijiet amministrattivi u finanzjarji (21)  L-agenti li jghinu l-ipprocessar huma koperti bil-legislazz-
zejda ghall-industrija u ghall-awtoritajiet kompetenti, joni ezistenti tal-Unjoni, b'mod partikolari r-Regolament
evalwazzjoni shiha u dettaljata ta’ applikazzjoni ghat- (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ta’ awto- tat-22 ta’ Ottubru 2003 fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf
rizzazzjoni ta’ prodott bijocidali ghandha titwettaq biss tal-annimali (°) u r-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-
jekk l-awtorita kompetenti li kienet responsabbli ghall- Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru
evalwazzjoni inizjali tiddeciedi li dan huwa mehtieg 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (°). Ghalhekk, huwa adatt
abbazi tal-informazzjoni disponibbli. li dawn jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament.

(17)  Hemm il-htiega i jigu zgurati l-koordinazzjoni u l-gestjo- (22)  Minhabba li l-prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ikel
ni effettivi tal-aspetti teknici, xjentifici u amministrattivi jew l-ghalf permezz tal-kontroll ta’ organizmi ta’ hsara, li
ta’ dan ir-Regolament fil-livell tal-Unjoni. L-Agenzija qabel kienu koperti bit-tip ta’ prodotti nru 20, huma
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici stabbilita skont ir-Regola- koperti bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 u r-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 (‘-Agenzija”) ghandha twettaq ment (KE) Nru 1333/2008, mhuwiex adatt li dak it-tip ta’
kompiti  specifikati fir-rigward  tal-evalwazzjoni tas- prodotti jinzamm.
sustanzi attivi kif ukoll tal-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ta’
certi kategoriji ta’ prodotti bijocidali u kompiti relatati.

Konsegwentement, ghandu jigi stabbilit Kumitat dwar il- (23)  Minhabba li I-Konvenzjoni Internazzjonali ghall-Kontroll
Prodotti Bijocidali fi hdan din I-Agenzija sabiex iwettaq u I-Gestjoni tal-Ilma u s-Sedimenti li jservu ta’ Saborra fil-
certi kompiti moghtija lill-Agenzija b’dan ir-Regolament. Bastimenti tipprovdi ghal valutazzjoni effikaci tar-riskji li
jinholqu b’sistemi ta’ gestjoni tal-ilma li jservi ta’ saborra,
l-approvazzjoni finali u l-approvazzjoni sussegwenti tat-

(18)  Certi prodotti bijocidali u oggetti trattati kif definiti fir- tp ta tali sistemi ghandhom Jitgiesu ekw1vale.r1 ti ghall-
Regolament huma wkoll regolati minn legislazzjoni ohra awtorizzazzjoni tal-prodott mehtiega taht dan ir-Regola-
tal-gUnjoni. Ghalhekk, huvga mehtieg lig jigu Jstabbiliti ment.
margnijiet cari sabiex tigi Zgurata ¢-certezza legali. Lista
t%t'tlpl t%’ prodqttl .blj(.)fldal.l k(.)pert.l .b’df'm 1r—Regolamept (24)  Sabiex jigu evitati effetti negattivi possibbli fuq l-ambjent,
bisett ta’ deskrizzjonijiet indikattivi fi hdan kull dp il-prodotti bijo¢idali li ma jistghux, legalment, jitpoggew
ghandha tigi stabbilita fAnness ghal dan ir-Regolament. ghad-dispozizzjoni fis-suq, ghandhom jigu trattati fkon-

formita mal-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-iskart, b'mod
partikolari d-Direttiva 2008/98/KE, kif ukoll il-legislazz-

(19)  Il-prodotti bijocidali mahsuba sabiex jintuzaw mhux biss joni nazzjonali li timplimenta dik il-legislazzjoni.
ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, izda wkoll b’kon-
nessjoni mal-apparat mediku, bhad-dizinfettanti uzati biex tisi fracili s oiia ohad-dispozizzioni f
sabiex jigu dizinfettati s-superficji fl-isptarijiet u l-apparat (25 Sa lex tigl Hacl 1tat:el tposgija ghad- 1SpozizzoN! 1S-5Uq
mediku, jistghu joholqu riskji Ii mhumiex dawk ikkon- fl-Unjoni kollha ta’ certi prodotti bijocidali b’kondizzjo-
cernati minn dan ir-Regolament. Ghalhekk, tali prodotti nijiet " uzu simili f.]-Istati' M.embri kqllhg, huwa adattlli
bijocidali ghandhom ikunu konformi wkoll, minbarra tgl prevista awtorizzazzjoni .ta!-Un).om @ -(.iawk .11'
mar-rekwiziti stabbiliti b'dan ir-Regolament, mar-rekwi- p]r:)odolttlli. Sab}?X pn}s)ghap fiit ir'nlen 'llilll-é\genzug Sable)f
ziti essenzjali rilevanti mnizzla fl-Anness I ghad-Direttiva tbni [-kapacita mehtiega u sabiex tkseb esperjenza ta
tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta' Gunju 1990 dwar I- din il-procedura, il-possibbilta li ssir applikazzjoni ghal
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il- awtonzgalz ZJkO m lial-Un](.).rln ghangha.%g} es(tllzla bngadvgf’il-
mezzi medici attivi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem (%), id- ment gha atiar Xategoryi ta prodotii bijocidali bkondiz-
Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 t® Gunju 1993 zjonijiet simili ta” uzu fl-Istati Membri kollha.
dwar mezzi medici (), u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parla-
finent Ewropew u.tal-K,l.ms.lH Fas—27 ta Ottubru 1998 (26)  II-Kummissjoni ghandha tezamina l-esperjenza fir-rigward

war taghmir mediku dijanjostiku in vitro (3). tad-dispozizzioniiict dwar 1 . onifiet tal-Unioni
ad-dispozizzjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni
u tirrapporta lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill sal-31 ta’
Dicembru 2017, u takkumpanja r-rapport taghha bi

(20)  Is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf hija soggetta ghal-legis- proposti ghal tibdiliet jekk mehtieg.
lazzjoni tal-Unjoni, b'mod partikolari r-Regolament (KE)
Nru 1782002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- o ) o
28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-principji generali u I- (27)  Sabiex Jigt zgurat 11..1'9r049tt1 .bl]0c1d'ah biss 1_1 jkunu
htigijiet tal-ligi dwar likel, li jistabbilixxi l-Awtorita konformi mad-dispozizzjonijiet rilevanti ta" dan ir-Rego-
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri lament jitqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-sug, il-prodotti
fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (¥). Ghalhekk, dan ir- bijocidali ghandhom ikunu soggetti ghal awtorizzazzjoni
Regolament ma ghandux japplika ghall-ikel u l-ghalf Je\y.m%ll—a‘wtf)ma]let komPetePU’ 8hat-tp°ggll{* gha’d—d1s-
uzati ghal skopijiet bijocidali. poz1ZZ]on1. fls-suq. u .l-uzu .geWW.a t-terntglj}l t.a Stat

Membru, jew parti minnu, jew mill-Kummissjoni ghad-
() GUL 189, 20.7.1990, p. 17. dispozizzjoni fis-suq u l-uzu gewwa l-Unjoni.
GU L 169, 12.7.1993, p. 1. -
8 GU L 331, 7.12.1998, ﬁ. 1. () GU L 268, 18.10.2003, p. 29.
( GU L 31, 1.12.2002, p. 1. (9 GU L 354, 31.12.2008, p. 16.
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(28)  Sabiex jigi inkoraggit l-uzu ta’ prodotti bi profil ta’ sahha (35) Sabiex ikun iffacilitat l-access ghas-suq, ghandu jkun
ambjentali jew tal-bniedem aktar favorevoli, huwa adatt li possibbli li grupp ta’ prodott bijocidali jigi awtorizzat
jigu previsti proceduri ta’ awtorizzazzjoni simplifikati bhala familja ta’ prodotti bijocidali. Prodotti bijocidali fi
ghal tali prodotti bijocidali. Ladarba jigu awtorizzati tal- hdan familja ta’ prodotti bijocidali ghandu jkollhom uzi
anqas fi Stat Membru wiched, dawk il-prodotti simili u l-istess sustanzi attivi. Varjazzjonijiet fil-kompo-
ghandhom jithallew jitpoggew disponibbli fis-suq fl-Istati zizzjoni jew fis-sostitut ta’ sustanzi mhux attivi
Membri kollha minghajr il-htiega ta’ rikonoxximent reci- ghandhom jigu specifikati, izda ma jistghux jaffettwaw
proku, taht certi kondizzjonijiet. b'mod negattiv il-livell tar-riskju jew inaqqsu b'mod sini-
fikanti l-effikacja tal-prodotti.
(29) Sabiex jigu identifikati l-prodotti bijocidali li huma
eligibbli ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni simplifikati, (36)  Meta jkunu qed jigu awtorizzati l-prodotti bijocidali,
huwa adatt li tigi stabbilita lista specifika tas-sustanzi jehtieg 1i jigi zgurat li, meta jigu uzati kif suppost
attivi i jista’ jkun fihom dawk il-prodotti. Dik il-lista, ghall-iskop mahsub, ikunu effettivi bizzejjed u ma
1n121§1ment, ghandu Jkun fiha sustanzi identifikati bhala jkollhom l-ebda effett mhux accettabbli fuq l-organizmi
ta’ riskju baxx skont ir-Regolament (KE) Nru 19072006 fil-mira bhal perezempju rezistenza, jew, fil-kaz tal-anni-
jew 1d-l?1rett1va 98/ 8[KE, sustanzi 1dent1f1kat.1 bhala addit- mali vertebrati, tbatija u ugigh zejjed. Barra minn hekk,
tivi tal-ikel, feromoni u sustanzi ohra megjusa bhala ta’ fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, huma
tossicita l:?ax.xa., bhall‘aF}fll dgha}fa, l-alkohol u z-zjut ma ghandhom ikollhom l-ebda effett mhux accettabbli
vegetali uzati fil-kosmetici u l-ikel. fuq l-ambjent jew fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-anni-
mali. Fejn adatt, il-limiti massimi ta’ residwi ghall-ikel u I-
o o ) ghalf ghandhom ikunu stabbiliti fir-rigward ta’ sustanzi
(30) Jeht}eg li jigu }‘)provdutl‘ principjt ko.ml%.m“ghau-evglwa%z: attivi li jinsabu fi prodott bijocidali sabiex tigi protetta s-
jont u l'aWtO?l.ZzaZZJOI}I tal-prgdom bl}og}dal1 sabiex gt sahha tal-bniedem u tal-annimali. Meta dawn ir-rekwiziti
zgurat approc¢ armonizzat mill-awtoritajiet kompetenti. ma jigux issodisfati, il-prodotti bijo¢idali ma ghandhomx
ikunu awtorizzati sakemm l-awtorizzazzjoni taghhom
L e L ma tkunx gustifikata minhabba l-impatt negattiv spro-
(31)  Sabiex Jigy evalwat{ r'fISIle h, jista’ jkun hemm m{ll—uz% porzjonat ghas-so¢jeta jekk ma jigux awtorizzati, meta
proposti tal-prodotFl bl]O.Cld.all, hu\ya adatt .h l-apphk.ant} mqabbel mar-riskji li jirrizultaw mill-uzu taghhom.
jipprezentaw dossiers li jkun fihom l-informazzjoni
mehtiega. Id-definizzjoni ta’ sett ta’ data ghas-sustanzi
ativi u ghall-pr.odoFt{ b?!°°‘dah ,h. ﬁhom 1kung jinsabu (37)  Meta possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ periklu
dawn is-sustanzi attivi hija mehtiega sabiex tghin kemm handha tioi evi , S o
. a1 e . o : ghandha tigi evitata permezz ta’ passi ta’ prekawzjoni,
lill-applikanti li jfittxu l-awtorizzazzjoni kif ukoll lill- . U s :

o S o . bhall-hzin adatt tal-oggetti, il-konformita mal-istandards
awtoritajiet kompetenti li jwettqu evalwazzjoni sabiex tal-ioi Jevanti L diat tal-iskart. Safei
jiddeciedu dwar l-awtorizzazzjoni raigjence fevant u rim immedjat taviskart. -Saten
) ) ikun possibbli, il-prodotti bijocidali li huma ta’ riskju

aktar baxx ghall-bnedmin, l-annimali u l-ambjent
(32)  Fid-dawl tad-diversita kemm tas-sustanzi attivi kif ukoll ghandhom jintuzaw k.l.Jll”met.a .dawn ]1pprovdu. rlmed]u
S, . ol . effettiv, u l-prodotti bijocidali li huma mahsubin sabiex
tal-prodotti bijocidali i mhumiex soggetti ghall-proce- . . S T -
dura ta' awtorizzazzioni simplifikata. - ir-rekeiziti tad- jahqru, joqtlu jew jeqirdu l-annimali li huma kapaci
joni simplifikata, ir-rekwiziti ta H sioh u skonfort ehandhom fintuzaw bi
data u t-testijiet ghandhom ikunu adattati ghac-cirkos- jnossu ugigh u skonfort ghandhom jintuzaw biss meta
jiet g g I .
o o o . ma jistax isir mod iehor.
tanzi individwali u jippermettu valutazzjoni globali tar-
riskji. Ghalhekk, applikant ghandu jkun jista’ jitlob l-adat-
tament tar-rekwiziti tad-data, kif mehtieg, inkluza d- ) e a o .. )
deroga mir-rekwiziti tad-data li mhumiex mehtiega jew (38) Xi proiottl Eﬁqucldal,l awtqlrllzzalt)lbljli(stghu. ]1ppr1§zen}tla\{v
li mhux possibbli li jigu pprezentati fid-dawl tan-natura certi riskji jekk jintuzaw mill-pubbliku ingenerali. Ghal-
jew tal-uzi proposti tal-prodott. L-applikanti ghandhom hekk, gl uvgi adatt}l. Jigh previst h. c;r u %rodott bi!oa}(lflah
jipprovdu gustifikazzjoni teknika u xjentifika adatta ma ghandhomx jigu awtorizzati bmod generali ghat-
sabiex jappoggaw it-talbiet taghhom. tpoggija ghad-dwpomzz;om fis-suq  ghall-uzu  mill-
pubbliku ingenerali.
(33)  Sabiex tinghata ghajnuna lill-applikanti, u b’'mod partiko- S o o
lari lill-intraprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs), sabiex (39) Sable?( tigl evitata d-.(.l}{pl{ka22)or?1 tal-pvrocedur? ta’ eval-
dawn jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, wazzjoni. u sabiex jigi zgurat il-moviment liberu tal-
I-Istati Membri ghandhom jipprovdu pariri, perezempju Pr()(_iot'[l ‘bl_Jof}dah ﬂ—UnJom, g_handhlorr%”]lgu Stabblht%
bl-istabbiliment ta’ helpdesks. Dawn il-pariri ghandhom procedPrl .11 jizguraw li 1'3‘.’Vt0r12%3.‘2219mllet tal-pr.odott}
jinghataw addizzjonalment ghad_dokumenti ta’ gWIda moghtl!a fi Stat Membru wiehed Jjigu rikonoxxuti fi Stati
operattiva u pariri u assistenza ohra pprovduti mill-Agen- Membri ohra.
zZija.
(40)  Sabiex ikun hemm kooperazzjoni aktar mill-qrib bejn I-
(34 B'mod partikolari, sabiex jigi zgurat li l-applikanti jkunu Istati Membri fl-evalwazzjoni tal-prodotti bijocidali u

jistghu jezercitaw b'mod effettiv id-dritt li jitolbu l-adat-
tament tar-rekwiziti tad-data, I-Istati Membri ghandhom
jipprovdu pariri dwar din il-possibbilta u r-ragunijiet li
ghalihom tali talbiet jistghu jsiru.

sabiex jigi ffacilitat l-access ghas-suq tal-prodotti bijoci-
dali, ghandu jkun possibbli li titnieda procedura ta’ riko-
noxximent reciproku meta ssir applikazzjoni ghall-ewwel
awtorizzazzjoni nazzjonali.
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(41) Huwa adatt li jigu stabbiliti proceduri ghar-rikonoxxi- (47)  Fkaz ta’ periklu mhux previst li jkun qieghed jhedded is-
ment reciproku tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali u, sahha pubblika jew l-ambjent u li ma jkunx jista’
b'mod partikolari, ir-rizoluzzjoni ta’ kwalunkwe nuqgas jitrazzan b'mezzi ohra, ghandu jkun possibbli ghall-Istati
ta’ gbil minghajr dewmien Zejjed. Jekk awtorita kompe- Membri li jippermettu, ghal perijjodu ta’ zmien limitat, li
tenti tirrifjuta rikonoxximent reciproku ta’ awtorizzazzjo- jitpoggew ghad-dispozizzjoni fis-suq prodotti bijocidali li
ni jew tipproponi li tirrestringih, grupp ta’ koordinazz- ma jkunux konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
joni ghandu jipprova jilhaq gbil dwar l-azzjoni li ghandha
tittiehed. Jekk il-grupp ta’ koordinazzjoni ma jirnexxilux
jilhaq gbil fi Zmien specifikat, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tichu decizjoni. Fkaz ta’ mistogsijiet (48)  Sabiex jigu inkoragguti r-ricerka u l-izvilupp fis-sustanzi
teknici jew xjentifici, il-Kummissjoni tista’ tikkonsulta 1- attivi u l-prodotti bijocidali, huwa mehtieg li jigu stabb-
Agenzija gabel thejji d-decizjoni taghha. iliti regoli rigward it-tpogija ghad-dispozizzjoni fis-suq u
luzu ta’ prodotti bijoc¢idali mhux awtorizzati u ta’
sustanzi attivi mhux approvati ghal ghanijiet ta’ ricerka
(42) Madankollu, il-kunsiderazzjonijiet relatati mal-politika u zvilupp.
pubblika jew is-sigurta pubblika, il-protezzjoni tal-
ambjent u tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, il-pro-
tezzjoni tat-tezori nazzjonali u n-nuqqas tal-organizmi
fil-mira jistghu jiggustifikaw, wara l-qbil mal-applikant, (49)  Fid-dawl tal-benefic¢ji ghas-suq intern u ghall-konsu-
ir-rifjut tal-Istati Membri li jaghtu awtorizzazzjoni jew matur, huwa mixtieq li jigu stabbiliti regoli armonizzati
decizjoni ghal aggustament tat-termini u l-kondizzjonijiet ghall-kummer¢ parallel ta’ prodotti bijocidali identici li
tal-awtorizzazzjoni li ghandha tinghata. Jekk ma jkunx huma awtorizzati fi Stati Membri differenti.
jista® jintlahag qbil mal-applikant, il-Kummissjoni
ghandha tinghata s-setgha li tichu decizjoni.
(50)  Sabiex tigi determinata, meta mehtieg, is-similarita ta’
(43)  L-uzu ta’ prodotti bijocidali ta’ certi tipi ta’ prodotti jista’ sustanzi attivi, huwa adatt li jigu stabbiliti regoli dwar
johloq thassib dwar il-benesseri tal-annimali. Ghalhekk, 1- l-ekwivalenza teknika.
Istati Membri ghandu jkollhom il-permess li jidderogaw
mill-princ¢ipju  tar-rikkonoxximent  reciproku  ghall-
prodotti bijocidali li jaqghu taht tali tipi ta’ prodotti,
sakemm dawn id-derogi jkunu ggustifikati u ma jipperi- (51)  Sabiex jigu protetti s-sahha tal-bniedem u tal-annimali u
kolawx l-iskop ta’ dan ir-Regolament fir-rigward ta’ livell l-ambjent, u sabiex tigi evitata d-diskriminazzjoni bejn 1-
adatt ta’ protezzjoni tas-suq intern. oggetti ttrattati li joriginaw fl-Unjoni u l-oggetti ttrattati
impurtati minn pajjizi terzi, l-oggetti ttrattati kollha
mgieghda fis-suq intern ghandu jkun fihom sustanzi
(44)  Sabiex jigi ffacilitat il-funzjonament tal-proceduri ta’ aw- attivi approvati biss.
torizzazzjoni u rikonoxximent reciproku, huwa adatt li
tigi stabbilita sistema ghall-iskambju rec¢iproku ta’ infor-
mazzjoni. Sabiex dan jitwettag, ghandu jigi stabbilit
Registru ghall-Prodotti Bijocidali. L-Istati Membri, il- (52)  Sabiex il-konsumaturi jkunu jistghu jiehdu decizjonijiet
Kummissjoni u 1-Agenzija ghandhom juzaw dan ir- infurmati u sabiex jigi ffacilitat l-infurzar u sabiex tigi
Registru sabiex ipoggu ghad-dispozizzjoni ta’ xulxin il- pprovduta informazzjoni generali dwar l-uzu taghhom,
partikolaritajiet u d-dokumentazzjoni xjentifika pprezen- l-oggetti ttrattati ghandhom ikunu ttikkettati kif adatt.
tata fkonnessjoni mal-applikazzjonijiet ghall-awtoriz-
zazzjoni ta’ prodotti bijocidali.
(53) L-applikanti li investew fl-appogg tal-approvazzjoni ta’
(45)  Jekk l-uzu ta’ prodott bijoc¢idali jkun fl-interessi ta’ Stat sustanza attiva jew l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali
Membru, izda ma jkun hemm l-ebda applikant interessat skont dan ir-Regolament jew id-Direttiva 98/8/KE
li jpoggi ghad-dispozizzjoni fis-suq it-tali prodott fl-Istat ghandhom ikunu jistghu jirkupraw parti mill-investiment
Membru, il-korpi uffigjali jew xjentifici ghandhom ikunu taghhom billi jircievu kumpens gust kull meta jsir uzu ta’
jistghu japplikaw ghal awtorizzazzjoni. Jekk jinghataw informazzjoni dwar proprjeta li jkunu pprezentaw b’ap-
awtorizzazzjoni, huma ghandu jkollhom l-istess drittijiet pogg ta' tali approvazzjoni jew awtorizzazzjoni ghall-
u obbligi bhal kwalunkwe detentur ta’ awtorizzazzjoni benefic¢ju tal-applikanti sussegwenti.
iehor.
(46)  Sabiex jittiched kont tal-izviluppi teknic¢i u xjentifici, kif (54)  Bil-hsieb li jigi zgurat li l-informazzjoni kollha dwar il-

ukoll tal-htigijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni, huwa
adatt i jigi specifikat taht liema kondizzjonijiet l-awtoriz-
zazzjonijiet jistghu jigu mhassra, riveduti jew emendati.
In-notifika u l-iskambju ta’ informazzjoni li jistghu
jaffettwaw l-awtorizzazzjonijiet huma mehtiega wkoll
sabiex l-awtoritajiet kompetenti u l-Kummissjoni jkunu
jistghu jiehdu azzjoni adatta.

proprjetd pprezentata b'appogg tal-approvazzjoni ta’
sustanza attiva jew l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali
tkun protetta mill-mument li tigi pprezentata u sabiex
jigu evitati sitwazzjonijiet fejn xi informazzjoni tkun
minghajr protezzjoni, il-perijodi ta’ protezzjoni tad-data
ghandhom japplikaw ukoll ghal informazzjoni pprezentat
ghall-iskopijiet tad-Direttiva 98/8/KE.
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(55)  Sabiex jigi inkoraggit l-izvilupp ta’ sustanzi attivi godda u (61) Jehtieg li jigi specifikat li d-dispozizzjonijiet dwar l-Agen-
prodotti bijocidali li jkun fihom dawn is-sustanzi, jehtieg zija  stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1907/2006
li jigi previst perijjodu ta’ protezzjoni fir-rigward tal-infor- ghandhom japplikaw kif adatt fil-kuntest tas-sustanzi
mazzjoni dwar il-proprjeta pprezentata b’appogg tal-app- attivi u I-prodotti bijocidali. Fejn jehtieg li jsiru dispozizz-
rovazzjoni ta’ tali sustanzi attivi jew l-awtorizzazzjoni ta’ jonijiet separati fir-rigward tal-kompiti u I-funzjonament
prodotti bijocidali li jkun fihom (dawn is-sustanzi), li tal-Agenzija taht dan ir-Regolament, huma ghandhom
jkun itwal mill-perijodu ta’ protezzjoni ghall-informazz- jigu specifikati fdan ir-Regolament.
joni dwar sustanzi attivi ezistenti u prodotti bijocidali li
jkun fihom dawn is-sustanzi.
(62)  L-ispejjez tal-proceduri assocjati mat-thaddim ta’ dan ir-
Regolament jehtieg li jigu rkuprati minn dawk li jfittxu li

(56) Huwa essenzjali li jitnagqas kemm jista’ jkun l-ghadd ta’ Jposgu 1'Pr9d°tt1 b1)0c1da1.1 d1§p0n1bl?ll f1s-su.q.u da\f&{k li
testijiet fuq l-annimali u ghall-ittestjar bi prodotti bijoci- li jfittxu Ti ]gghmlu dan ﬂlr'nk1e.n'ma C_laWIf .1,1 Jappoggaw
dali, jew ghal sustanzi attivi li jinsabu fil-prodotti bijoci- l-approvazzpm tas-sustanzi attivi. Sabiex Jigl promoss .l'.
dali, u Ii jitwettaq biss meta l-iskop u l-uzu ta’ prodott operat b'la_?(k}'el tas-suq ntern, huwa adatt li jigu SFabblhtf
ikun jehtieg dan. L-applikanti ghandhom jikkondividu, u certl principji .kom.}lm ap.pllkabbl} liemm ghall-1m.post1
mhux jidduplikaw, l-istudji fuq l-annimali vertebrati bi paga.bbh 1111-1i‘\ge.nzxja. u 1111-.av.vtor1.tajfet‘ kompetenti ta!-
skambju ghal kumpens gust. Fin-nuqqas ta’ ftehim dwar Istati Membn 1nk11.1.z.a” l-htiega li jittiehdu fkont, kif
il-kondivizjoni ta’ studji fuq l-annimali vertebrati bejn is- adatt, il-htigijiet specifici tal-SMEs.
sid tad-data u l-applikant prospettiv, l-Agenzija ghandha
t1ppermett1 1TUZI_1 _ta1—1stud)1 mlll—apphkang”pro_spemv (63) Jehtieg li tigi prevista l-possibbilta ta’ appell kontra certi
mlngha}r pr.eg}ld.lzz]u ghal kwalunkyve dec1z10n1 .dv.v.ar decizjonijiet tal-Agenzija. I-Bord tal-Appell stabbilit fi
1l-kumpensA li tlttle_hed .r.nlll—qratl na.ZZJonah. L-awtoritajiet hdan l-Agenzija bir-Regolament (KE) Nru 1907/2006
kOl’l‘lthCnytl u l-Agenzija ghgndli Jk?llh(,)m access ghad- ghandu jipprocessa wkoll l-appelli kontra d-decizjonijiet
dettalj.l. ta kuntatt.talipropr)etar?} ta’ tali stu.d)1 permezz adottati mill-Agenzija skont dan ir-Regolament.
tar-registru tal-Unjoni sabiex jinformaw lill-applikanti
prospettivi.

(64) Hemm incertezza xjentifika dwar is-sigurta tan-nanoma-
terjali ghas-sahha tal-bniedem u l-ambjent. Sabiex jigi

(57) Il-generazzjoni ta’ taghrif b'mezzi alternattivi i ma zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, il-movi-
jinvolvux testijiet fuq l-annimali li jkunu ekwivalenti ment liberu tal-oggetti u c¢-certezza legali ghall-manifat-
ghal testijiet u metodi ta’ ttestjar preskritti ghandhom turi, huwa mehtieg li tigi zviluppata definizzjoni uniformi
jigu inkoragguti wkoll. Barra minn hekk, l-adattament ghan-nanomaterjali, jekk possibbli bbazata fuq il-hidma
tar-rekwiziti tad-data ghandu jintuza sabiex jigu evitati ta’ fora internazzjonali adatti, u li jigi specifikat li l-app-
spejjez zejda relatati mal-ittestjar. rovazzjoni ta’ sustanza attiva ma tinkludix il-forma nano-

materjali sakemm dan ma jissemmiex b'mod esplicitu. Il-
Kummissjoni ghandha tezamina b’'mod regolari d-dispo-

(58)  Sabiex jigi zgurat li r-rekwiziti stabbiliti brispett ghas- zizzjonijiet dwar in-nanomaterjali fid-dawl tal-progress
sikurezza u l-kwalita tal-prodotti bijocidali awtorizzati, xjentifiku.
jigu ssodisfati meta dawn jiitpoggew ghad-dispozizzjoni
fis-suq, I-Istati Membri ghandhom jiechdu mizuri ghal o ) e
arrangamenti adatti ta’ kontroll u spezzjoni u l-manifat- (65)  Huwa adatt Ii tigi p‘rev1sta.g.pphka;.z!om differita b flaﬂ
turi ghandhom iZommu sistema adatta u proporzjonata ir-Regolament  sabiex tgi ffacilitata  t-transizzjoni
ghall-kontroll tal-kwalitd. Ghal dan il-ghan, jista’ jkun m’mghajr gklel.g.has-smteml. l—god.da .ghall-apprO\.faZ%JO.I?l
adatt li I-Istati Membri jiehdu azzjoni flimkien. Elalvsustanm attivi u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoci-

ali.

(59)  Il-komunikazzjoni effettiva - tal-informazzjoni dwar ir- (66) L-Agenzija ghandha tiehu fidejha I-kompiti ta’ koordi-
riskji li jirrizultaw mill-prodotti bijocidali u l-mizuri tal- nazzjoni u facilitazzjoni ghal applikazzjonijiet godda
gestjont tarjnskju hija parti f:ssenz]al} mis-sistema St"’.‘t_’bl' ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi mid-data tal-appli-
lita b.dan 1r—Re.gol.ament. F.ﬂ\x./'aqt li ]1ffac1llFaW ljaccefs kabbilta ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, fid-dawl tal-
8ha“'mf°“}m?zl?mr l-awtorlteg.le? kompetf:ntl,. l-.l.\g.enzua ghadd gholi ta’ dossiers storici huwa xieraq li 1-Agenzija
u l-Kummissjoni ghandhom jirrispettaw 11-pyr1'nc1p]u tal- tinghata ftit ta’ zmien sabiex thejji ghall-kompiti godda
kur%flc.lepZ)ahta u jevitaw kwalunkwe nglar ta mf(?.rm.azz- relatati mad-dossiers  ipprezentati taht id-Direttiva
joni li tista’ tkun ta’ hsara ghall-interessi kummer¢jali tal- 98/8|KE.
persuna kkoncernata, ghajr fejn dan ikun mehtieg ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, is-sigurta jew I-
ambjent jew ghal ragunijiet prevalenti ohra ta’ interess (67)  Sabiex jigu rrispettati l-aspettattivi legittimi ta’ kumpan-
pubbliku. niji fdak li jirrigwarda t-tqeghid fis-suq u luzu ta’

prodotti bijocidali ta’ riskju baxx koperti bid-Direttiva
98/8/KE, dawk il-kumpanniji ghandu jkollhom il-permess

(60)  Sabiex tizdied l-efficjenza tal-monitoragg u l-kontroll, u li jpoggu ghad-dispozizzjoni t-tali prodotti fis-suq jekk

sabiex tigi pprovduta informazzjoni rilevanti ghall-indi-
rizzar tar-riskji tal-prodotti bijocidali, id-detenturi tal-aw-
torizzazzjoni ghandhom izommu registri tal-prodotti li

jqieghdu fis-sug.

ikunu konformi mar-regoli dwar ir-registrazzjoni tal-
prodotti bijocidali ta’ riskju baxx taht dik id-Direttiva.
Madankollu, dan ir-Regolament ghandu japplika wara I-
iskadenza tal-ewwel registrazzjoni.
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(68) B’kont mehud li xi prodotti ma kinux koperti mil-legis-
lazzjoni Komunitarja dwar il-prodotti bijocidali, huwa
adatt li jigu previsti perijodi transizzjonali ghas-sustanzi
attivi generati in situ u l-oggetti ttrattati.

(69) Dan ir-Regolament ghandu jqis, kif adatt, il-programmi
ta’ hidma l-ohra jirrigwardaw l-ezami jew l-awtorizzazz-
joni ta’ sustanzi u prodotti, jew Konvenzjonijiet inter-
nazzjonali rilevanti. B'mod partikolari, huwa ghandu
jikkontribwixxi sabiex jigi sodisfatt I-Approc¢ Strategiku
ghall-Immaniggar Internazzjonali ta’ Sustanzi Kimici
adottat fis-6 ta’ Frar 2006 fDubai.

(70)  Sabiex jigi ssupplimentat jew emendat dan ir-Regolament,
is-setgha li tadotta atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward ta’
certi elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament.
Huwa ta’ importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet adatti matul il-hidma preparatorja
taghha, inkluz fil-livell tal-esperti. Il-Kummissjoni, meta
tkun qed thejji u tfassal atti ddelegati, ghandha tizgura
trasmissjoni simultanja, fil-hin u adatta tad-dokumenti
rilevanti lill-Parlament Ewropew u |-Kunsill.

(71)  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
immedjatament applikabbli fejn, fkazijiet debitament
gustifikati relatati mar-restrizzjoni ta’ sustanza attiva fl-
Anness | jew mat-tnehhija ta’ sustanza attiva minn dak I-
Anness, ragunijiet imperattivi ta’ urgenza jirrikjedu hekk.

(72)  Sabiex jigu Zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-impli-
mentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, is-setghat ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jinghataw lill-Kummissjoni.
Dawk is-setghat ghandhom jithaddmu fkonformita
mar-Regolament  (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi
r-regoli u l-principji generali dwar il-modalitajiet ta’
kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju mill-Kummiss-
joni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (1).

(73)  I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni
immedjatament applikabbli fejn, fkazijiet debitament
gustifikati relatati mal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
jew mat-thassir ta’ approvazzjoni, ragunijiet imperattivi
ta’ urgenza jirrikjedu hekk.

(74)  Ladarba l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri t-titjib tal-
funzjonament tas-suq intern ghal prodotti bijocidali,
filwaqt li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni kemm tas-
sahha tal-bniedem kif ukoll tal-annimali u tal-ambjent,
ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, u
jista® ghalhekk, minhabba l-iskala jew l-effetti tieghu,
jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta
mizuri, konformement mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjeta kif

() GU L 55, 28.2.2011, p. 13

stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
Konformement mal-principju tal-proporzjonalita, kif
stabbilit fdak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx
lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak
l-ghan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET
Artikolu 1

Ghan u suggett

1. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jtejjeb il-funzjona-
ment tas-suq intern permezz tal-armonizzazzjoni tar-regoli
dwar it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali, filwaqt li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni kemm tas-
sahha tal-bniedem kif ukoll tal-annimali u tal-ambjent. Id-dispo-
zizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament huma bbazati fuq il-principju
ta’ prekawzjoni, li I-ghan tieghu hu li tigi salvagwardjata s-sahha
tal-bnedmin, tal-annimali u tal-ambjent.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghal:

(a) l-istabbiliment fil-livell tal-Unjoni ta’ lista ta’ sustanzi attivi li
jistghu jintuzaw fil-prodotti bijocidali;

(b) l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali;
(¢) ir-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet fl-Unjoni;

(d) it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali fi Stat Membru wiched jew aktar jew fl-Unjoni;

(e) it-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti bijoci-
dali u oggetti ttrattati. Lista tat-tipi tal-prodotti bijocidali koperti
b'dan ir-Regolament u d-deskrizzjonijiet taghhom hija stabbilita
fl-Anness V.

2. Soggett ghal kwalunkwe dispozizzjoni esplicita ghall-
kuntrarju fdan ir-Regolament jew flegislazzjoni ohra tal-Unjoni,
dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghall-prodotti bijocidali
jew oggetti ttrattati li huma fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-istru-
menti li gejjin:

(a) id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE tas-26 ta’ Marzu 1990 li
tistipula l-kondizzjonijiet li jirregolaw it-thejjija, it-tqeghid
fis-suq u l-uzu fil-Komunita ta’ prodotti tal-ikel medikat (%);

() GU L 92, 7.4.1990, p. 42.
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(b)

id-Direttiva 90/385/KEE, id-Direttiva 93/42/KEE u d-Diret-
tiva 98/79/KE;

id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komu-
nita rigward il-prodotti medicinali veterinarji (), id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu
xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (%)
u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ~ ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u
li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (%);

ir-Regolament (KE) 1831/2003;

ir-Regolament (KE) Nru 852/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar l-igjene tal-oggetti tal-
ikel (*) u r-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li jistabbilixxi
Certi regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel i jorigina mill-anni-
mali (°);

ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008;

ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar aromatizzanti
u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti

ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel (°);

ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar it-tqeghid fis-suq u I-
uzu ta’ ghalf (7);

ir-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 (%);

ir-Regolament (KE) 12232009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti
kozmetici (°);

Minkejja l-punt (i), dan ir-Regolament ghandu japplika ghal
prodotti bijocidali li huma intenzjonati sabiex jintuzaw kemm
bhala prodotti bijocidali kif ukoll bhala prodotti ghall-protezz-
joni tal-pjanti.

ST
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311, 28.11.2001, p. 1.
311, 28.11.2001, p. 67.
136, 30.4.2004, p. 1.
139, 30.4.2004, p. 1.
139, 30.4.2004, p. 55.
354, 31.12.2008, p. 34.
229, 1.9.2009, p. 1.
309, 24.11.2009, p. 1.
342, 22.12.2009, p. 59.
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3.

Soggett ghal kwalunkwe dispozizzjoni esplic¢ita kuntrarja

fdan ir-Regolament jew flegislazzjoni ohra tal-Unjoni, dan ir-
Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-istrumenti
li gejjin:

(@)

© N D U B W o =

Lo oo oo o=

OO0 0
ccccccccca

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

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

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

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998
dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum mill-
bniedem (13);

Id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 li tirrigwarda l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amm-
inistrattivi tal-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, l-imbal-
lagg u l-ittikettjar tal-preparazzjonijiet perikoluzi ('4);

Id-Direttiva 2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta” Settembru 2000 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal agenti
bijologici fuq il-post tax-xoghol (1°);

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 1i tistabbilixxi qafas ghal
azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (19);

Id-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-protezzjoni tal-
haddiema minn riskji relatati mal-espozizzjoni ghal karci-
nogeni jew mutageni fuq il-post tax-xoghol (17);

Ir-Regolament (KE) Nru 850/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar pollutanti organici
persistenti (18);

196, 16.8.1967, p.

L 183, 29.6.1989, p 1
L 131, 5.5.1998, p. 11.
L 330, 5.12.1998, p. 32.
L 200, 30.7.1999, p. 1.
L 262, 17.10.2000, p. 21.
L 327, 22.12.2000, p. 1.
L 158, 30.4.2004, p. 50.
L 158, 30.4.2004, p. 7.
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() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(k) 1d-Direttiva 2006/114/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar reklamar qarrieqi
u komparattiv (1);

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

(m) Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazz-
joni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (°);

(n) Id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 Ii tistabbilixxi qafas ghal
azzjoni Komunitarja sabiex jinkiseb uzu sostenibbli tal-
pesticidi (*);

(0) Ir-Regolament (KE) Nru 1005/2009 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 dwar sustanzi li
jaghmlu hsara lis-saff tal-ozonu (°);

(p) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Settembru dwar il-protezzjoni ta’ annimali
uzati ghal skopijiet xjentifici (°);

(q) Id-Direttiva 2010/75/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-24 ta’ Novembru 2010 dwar l-emissjonijiet
industrijali (7).

4. L-Artikolu 68 ma ghandux japplika ghall-garr tal-prodotti
bijocidali bil-ferrovija, bit-triq, fuq l-ibhra interni, bil-bahar jew
bl-ajru.

5. Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:
(a) ikel jew ghalf i jintuza bhala prodotti bijocidali;

(b) agenti li jghinu l-ipprocessar li jintuzaw bhala prodotti bijo-
¢idali.

6. Fejn prodott bijocidali jkun intiz mill-manifattur biex
jintuza sabiex ikollu effett ta’ kontroll fuq kwalunkwe orga-
nizmu ta’ hsara li jkun hemm fuq apparat mediku u ghal skopi-
jiet ohra koperti b’dan ir-Regolament, ir-rekwiziti rilevanti es-
senzjali mnizzlin fl-Anness [ ghad-Direttivi  90/385/KEE,
93/42/KEE jew 98/79/KE ghandhom jigu ssodisfati wkoll fir-
rigward ta’ dak il-prodott bijocidali.

() GU L 376, 27.12.2006, p. 21.
() GU L 204, 31.7.2008, p. 1.

() GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
(% GU L 309, 24.11.2009, p. 71.
() GU L 286, 31.10.2009, p. 1.
() GU L 276, 20.10.2010, p. 33.
() GU L 334, 17.12.2010, p. 17.

7. ll-prodotti bijocidali li kisbu l-approvazzjoni finali taht il-
Konvenzjoni Internazzjonali ghall-Kontroll u I-Gestjoni tal-Iima
u s-Sedimenti li jservu ta’ Saborra fil-Bastimenti ghandhom
jitgiesu bhala awtorizzati taht il-Kapitolu VIII ta’ dan ir-Regola-
ment. L-Artikoli 46 u 67 ghandhom japplikaw skont dan.

8.  L-Istati Membru jistghu jippermettu ezenzjonijiet minn
dan ir-Regolament fkazijiet specifici ghal certi prodotti bijoci-
dali, wahedhom jew foggett ippreparat, fejn dan ikun mehtieg
fl-interessi tad-difiza.

9. Ir-rimi ta’ sustanzi attivi u prodotti bijocidali ghandu jsir
fkonformita mal-legislazzjoni tal-Unjoni u dawk nazzjonali
dwar l-iskart li jkunu fis-sehh.

Artikolu 3
Definizzjonijiet

1.  Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li
gejjin ghandhom japplikaw:

(@) “prodott bijocidali” tfisser kwalunkwe sustanza, tahlita jew
oggett, fl-ghamla li jigu fornuti lill-utent, li jikkonsistu
minn, li fihom jew li jiggeneraw sustanza attiva wahda
jew aktar, bl-intenzjoni primarja li jeqirdu, jiskoraggixxu,
jirrendu bla hsara, jipprevjenu l-azzjoni, jew li jezercitaw
b'mod ichor effett ta’ kontroll fuq kwalunkwe organizmu
ta’ hsara bi kwalunkwe mezz ghajr ghall-azzjoni semplice-
ment fizika jew mekkanika;

(b) “mikroorganizmu” tfisser kwalunkwe entita mikrobijolo-
gika, cellulari jew mhux cellulari, kapaci tirreplika jew
titrasferixxi materjal genetiku, inkluzi fungi inferjuri, viru-
sijiet, batterji, hmira, moffa, alka, protozoa u elminti paras-
sitici mikroskopici;

(c) “sustanza attiva” tfisser sustanza jew mikroorganizmu li
tagixxifjagixxi fuq jew kontra organizmi ta’ hsara;

(d) “sustanza attiva ezistenti” tfisser sustanza li fl-14 ta’ Mejju
2000 kienet fis-suq bhala sustanza attiva ta’ prodott bijo-
cidali ghal skopijiet ghajr dawk ta’ ricerka u zvilupp xjen-
tifici jew ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u I-
process;

(¢) “sustanza attiva gdida” tfisser sustanza li fl-14 ta’ Mejju
2000 ma kinitx fis-suq bhala sustanza attiva ta’ prodott
bijocidali ghal skopijiet ghajr dawk ta’ ricerka u zvilupp
xjentifici jew ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u
l-process;

(f) “sustanza ta’ thassib” tfisser kwalunkwe sustanza, ghajr is-
sustanza attiva, li ghandha kapacita inerenti li tikkawza
effett negattiv, mill-ewwel jew aktar tard fiz-zmien, fuq
il-bnedmin, b'mod partikolari gruppi vulnerabbli, l-anni-
mali jew l-ambjent u li tkun prezenti jew prodotta fi
prodott bijocidali fkoncentrazzjoni bizzejjed sabiex tohloq
riskji b’dan it-tip ta’ effett.
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Tali sustanza, dment li ma hemmx ragunijiet ohra ta’ thassib,
normalment tkun:

sustanza kklassifikata bhala perikoluza skont id-Direttiva
67/548/KEE, u li tinsab fil-prodott bijocidali fkoncentraz-
zjoni li twassal il-prodott sabiex jitgies bhala perikoluz fit-
tifsira tal-Artikoli 5, 6 u 7 tad-Direttiva 1999/45/KE, jew

sustanza kklassifikata bhala perikoluza skont ir-Regolament
(KE) Nru 12722008, u li tinsab fi prodott bijocidali fkon-
centrazzjoni li twassal sabiex il-prodott jitqies bhala peri-
koluz fit-tifsira ta’ dak ir-Regolament;

“organizmu ta’ hsara” tfisser organizmu, inkluzi agenti
patogenici, li ghandu prezenza mhux mixtieqa jew effett
detrimentali fuq il-bnedmin, l-attivitajiet taghhom jew il-
prodotti li juzaw jew jipproducu, jew fuq l-annimali jew
l-ambjent;

“residwu” tfisser sustanza prezenti fi jew fuq prodotti li
joriginaw mill-pjanti jew l-annimali, rizorsi tal-ilma, ilma
tax-xorb, ikel, ghalf jew fi bnadi ohra fl-ambjent u li jirri-
zultaw mill-uzu ta’ prodott bijocidali, inkluzi l-metaboliti,
il-prodotti ta’ dekompozizzjoni jew ta’ reazzjoni ta’ tali
sustanza;

“tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq” tfisser kwalunkwe
forniment ta’ prodott bijocidali jew ta’ oggett ittrattat
ghad-distribuzzjoni jew l-uzu tul attivita kummercjali, sew
jekk bi hlas kif ukoll jekk b’xejn;

“tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel tpoggija ghad-dispozizzjoni
fis-suq ta’ prodott bijocidali jew ta’ oggett ittrattat;

“uzu” tfisser l-operazzjonijiet kollha li jitwettqu bi prodott
bijocidali, inkluzi I-hzin, il-manipulazzjoni, it-tahlit u l-app-
likazzjoni, ghajr kwalunkwe tali operazzjoni mwettqa bil-
hsieb tal-esportazzjoni ta’ prodott bijocidali jew l-oggett
ittrattat ’il barra mill-Unjoni;

“oggett ittrattat” tfisser kwalunkwe sustanza, tahlita jew
oggett li gie ttrattat bi jew li intenzjonalment jinkorpora,
prodott bijocidali wiched jew izjed;

“awtorizzazzjoni nazzjonali” tfisser att amministrattiv li
permezz tieghu l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
tawtorizza t-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu
ta’ prodott bijocidali fit-territorju tieghu jew fparti minnu;

“awtorizzazzjoni tal-Unjoni” tfisser att amministrattiv li
permezz tieghu |-Kummissjoni tawtorizza t-tpoggija ghad-
disponibbilta fis-suq u l-uzu ta’ prodott bijocidali fit-terri-
torju tal-Unjoni jew fparti minnu;

(0)

“awtorizzazzjoni” tfisser awtorizzazzjoni nazzjonali, awto-
rizzazzjoni tal-Unjoni jew awtorizzazzjoni fkonformita
mal-Artikolu 25;

“detentur tal-awtorizzazzjoni” tfisser il-persuna respon-
sabbli ghat-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ prodott
bijocidali fi Stat Membru partikolari jew fl-Unjoni u speci-
fikata fl-awtorizzazzjoni. Jekk il-persuna responsabbli ghat-
tqeghid fis-suq tal-prodott bijoc¢idali ma tkunx stabbilita flI-
Unjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jkun
persuna stabbilita fl-Unjoni li l-persuna responsabbli ghat-
tqeghid fis-suq tkun innominat b’'mandat bil-miktub bhala
d-detentur tal-awtorizzazzjoni u li tkun accettat dik in-
nomina bil-miktub;

“tip ta’ prodott” tfisser wiched mit-tipi ta’ prodotti specifi-
kati fl-Anness V;

“prodott bijocidali uniku” tfisser prodott bijoc¢idali minghajr
varjazzjonijiet intenzjonati fir-rigward tal-percentwali tas-
sustanzi attivi jew mhux attivi li jkun fih;

“familja ta’ prodotti bijocidali” tfisser grupp ta’ prodotti
bijoc¢idali b'uzi simili, li s-sustanzi attivi taghhom
ghandhom l-istess specifikazzjonijiet, u li jipprezentaw var-
jazzjonijiet specifikati fil-kompozizzjoni taghhom li ma
jaffettwawx b'mod negattiv il-livell tar-riskju jew inaggsu
b'mod sinifikanti l-effika¢ja tal-prodotti;

“ittra ta’ access” tfisser dokument originali, iffirmat mis-sid
tad-data jew ir-rapprezentant tieghu, li jiddikjara li d-data
tista’ tintuza ghall-benefic¢ju ta’ parti terza mill-awtoritajiet
kompetenti, I-Agenzija, jew il-Kummissjoni ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament;

“ikel” u “ghalf” tfisser l-ikel kif iddefinit fl-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u l-ghalf kif iddefinit fl-
Artikolu 3(4) ta’ dak ir-Regolament;

“materjali i jigu fkuntatt mal-ikel” tfisser kwalunkwe
materjal jew oggett kif imsemmi fl-Artikolu 1(2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti
mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel ();

“agent li jghin l-ipprocessar” tfisser kwalunkwe sustanza li
taqa’ fid-definizzjoni tal-punt (b) tal-Artikolu 3(2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1333/2008 jew il-punt (h) tal-Artikolu 2(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

() GU L 338, 13.11.2004, p. 4.
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(x) “ekwivalenza teknika” tfisser xebh fir-rigward tal-kompo-
zizzjoni kimika u l-profil ta’ periklu ta’ sustanza prodotta
jew minn sors differenti mis-sors ta’ referenza, jew mis-sors
ta’ referenza izda wara bidla fil-process ta’ manifattura
ufjew fil-posta ta’ manifattura, meta mqabbla mas-sustanza
tas-sors ta’ referenza li fir-rigward taghha twettqet il-valu-
tazzjoni tar-riskji inizjali, kif stabbilit fl-Artikolu 53;

(y) “Agenzija” tfisser 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(z) “reklam” tfisser mezz ghall-promozzjoni tal-bejgh jew l-uzu
ta’ prodotti bijocidali permezz ta’ media stampata, elettro-
nika jew mod ichor;

(aa) “nanomaterjal” tfisser nanomaterjal kif definit fir-Rakko-
mandazzjoni tal-Kummissjoni 20..[...[KE ta’...
dwar id-definizzjoni ta’ nanomaterjali;

(ab) “bidla amministrattiva” tfisser emenda ta’ awtorizzazzjoni
ezistenti ta’ natura purament amministrattiva li ma tinvolvi
l-ebda bidla ghall-proprjetajiet jew l-effikacja tal-prodott
bijocidali jew tal-familja tal-prodott bijocidali;

(ac) “bidla zghira” tfisser emenda ta’awtorizzazzjoni ezistenti li
ma hijiex ta’ natura purament amministrattiva u li tehtieg
biss rivalutazzjoni limitata tal-proprjetajiet jew l-effikacja
tal-prodott bijocidali jew tal-familja tal-prodott bijocidali;

(ad) “bidla kbira” tfisser emenda ta’ awtorizzazzjoni ezistenti li
la hija bidla amministrattiva u lanqas bidla Zghira;

(ae) “gruppi vulnerabbli” tfisser persuni li jehtiegu kunsiderazz-
joni specifika meta jigu evalwati l-effetti tas-sahha akuti u
kroni¢i ta’ prodotti bijoc¢idali. Dawn jinkludu n-nisa tqal u
li qed ireddghu, dawk li ghadhom ma twildux, it-trabi u t-
tfal, l-anzjani u, meta jkunu soggetti ghal esponiment gholi
ghall-prodotti bijocidali fuq perijodu fit-tul, haddiema u
residenti;

(af) “intraprizi ta’ daqs zghir u medju” jew “SMEs” tfisser in-
traprizi zghar u ta’ dags medju kif definiti fir-Rakkoman-
dazzjoni tal-Kummissjoni 2003/361/KE tas-6 ta’ Mejju
2003 dwar id-definizzjoni ta’ intraprizi mikro, zghar u
ta’ dags medju ().

2. Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet
stipulati fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandhom japplikaw ghat-termini li gejjin:

(a) “sustanza”;

(b) “tahlita”;

() GU L 124, 20.5.2003, p. 36.

(c) “oggett”;

(d) “ricerka u zvilupp orjentati lejn il-prodott u l-process”;

(e) “ricerka u zvilupp xjentifici”.

3. I-Kummissjoni tista’, fuq talba minn Stat Membru, tidde-
ciedi, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk prodott jew
grupp ta’ prodotti specifici humiex prodott bijocidali jew oggett
ittrattat jew l-ebda wiehed minnhom. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 81(3).

KAPITOLU II
APPROVAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI
Artikolu 4
Kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni

1. Sustanza attiva ghandha tigi approvata ghal perijodu iniz-
jali mhux itwal minn 10 snin jekk tal-ingas wiehed mill-prodotti
bijocidali li jkun fih dik is-sustanza attiva jista’ jkun mistenni li
jissodisfa l-kriterji stipulati fil-punt (b) tal-Artikolu 18(1) b’kont
mehud tal-fatturi stipulati fl-Artikolu 18(2) u (5).

2. L-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandha tkun ristretta
ghal dawk it-tipi ta’ prodotti li ghalihom giet ipprezentata d-data
rilevanti fkonformita I-Artikolu 6.

3. L-approvazzjoni ghandha tispecifika l-kondizzjonijiet li
gejjin, kif adatt:

(a) il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva;

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

(c) it-tip ta’ prodott;

(d) il-manjiera u l-qasam fejn tintuza inkluz, fejn ikun rilevanti,
l-uzu foggetti ttrattati;

(e) l-isem tal-kategoriji tal-utenti;

(f) fejn rilevanti, il-karatterizzazzjoni tal-identita kimika fir-
rigward ta’ stereoizomeri;

(@) kondizzjonijiet ohra partikolari bbazati fuq l-evalwazzjoni
tal-informazzjoni relatata mas-sustanza attiva.

4. L-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ma ghandhiex tkopri
nanomaterjali hlief fejn ikun imsemmi espressament.
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Artikolu 5
Kriterji ta’” eskluzjoni

1. Soggett ghall-paragrafu 2, is-sustanzi attivi li gejjin ma
ghandhomx, jigu approvati:

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

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

(c) sustanzi attivi li skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
gew ikklassifikati bhala, jew li jissodisfaw il-kriterji sabiex
jigu kklassifikati bhala, tossici ghar-riproduzzjoni fil-katego-
rija 1A jew 1B;

(d) sustanzi attivi identifikati skont I-Artikoli 57(f) u 59(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 bhala sustanzi bi proprje-
tajiet li jfixklu s-sistema endokrinali;

(e) sustanzi attivi li jissodisfaw il-kriterji ghax huma persistenti,
bijo-akkumulattivi u tossi¢i (PBT) jew persistenti hafna u
bijo-akkumulattivi hafna (vPvB) skont 1-Anness XIII ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 4(1), is-sustanzi attivi
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jistghu jigu appro-
vati jekk jintwera li hija ssodisfata tal-angas wahda mill-kondizz-
jonijiet li gejjin:

(a) ir-riskju ghall-bnedmin jew l-ambjent mill-esponiment ghas-
sustanza attiva fi prodott bijocidali, taht il-kondizzjonijiet
tal-uzu fl-aghar kaz realistiku, ikun negligibbli, b'mod parti-
kolari meta l-prodott jintuza fsistemi maghluga jew kon-
dizzjonijiet kontrollati b'mod strett;

(b) is-sustanza attiva hija essenzjali sabiex jigi evitat jew ikkon-
trollat periklu serju ghas-sahha pubblika jew tal-annimali
jew ghall-ambjent; jew

(c) in-nuqqas ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva johlog
impatti negattivi sproporzjonati ghas-socjeta meta mgqabbla
mar-riskju ghas-sahha tal-bniedem jew l-ambjent li jirri-
zultaw mill-uzu tas-sustanza.

Meta tittiched decizjoni dwar jekk sustanza attiva tista’ tigi
approvata fkonformita mal-ewwel subparagrafu, ghandu wkoll
jittiched kont tad-disponibbilta ta’ sustanzi jew teknologiji adatti
u suffi¢jenti minflokhom.

3. I-Kummissjoni ghandha jkollha s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont 1-Artikolu 82 waqt li tispecifika kriterji xjentifici
ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endok-
rinali.

Sakemm issir l-adozzjoni ta’ dawn il-kriterji, is-sustanzi attivi li
huma kklassifikati skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 bhala karc¢inogenici fil-kategorija 2 u bhala
tossici ghar-riproduzzjoni fil-kategorija 2, jew jissodisfaw il-
kriterji sabiex jigu kklassifikati hekk, ghandhom jitqiesu i
jkollhom proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali.

Sustanzi bhal ma huma dawk li huma kklassifikati skont id-
dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala,
jew li jissodisfaw il-kriterji sabiex jigu kklassifikati bhala tossici
ghar-riproduzzjoni kategorija 2 u li ghandhom effetti tossici fuq
l-organi endokrinali, jistghu jitqiesu li ghandhom proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali.

Artikolu 6
Rekwiziti tad-data ghal applikazzjoni

1. Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
ghandu jkun fiha tal-anqas l-elementi li gejjin:

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

(b) dossier li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness IIT ghal tal-
anqas prodott bijocidali rapprezentattiv wiehed li jkun fih is-
sustanza attiva; u

(c) jekk is-sustanza attiva tissodisfa tal-anqas wiehed mill-kriterji
ta’ eskluzjoni elenkati fl-Artikolu 5(1), evidenza li l-Arti-
kolu 5(2) huwa applikabbli.

2. Minkejja l-paragrafu 1, l-applikant mhux mehtieg
jipprovdi d-data bhala parti mid-dossiers mehtiega taht il-
punti (a) u (b) tal-paragrafu 1 fejn tapplika kwalunkwe wahda
minn dawn li gejjin:

(a) id-data mhux mehtiega minhabba Il-esponiment assocjat
mal-uzi proposti;

(b) xjentifikament ma hemmx il-htiega li tigi pprovduta d-data;
jew

(c) teknikament mhuwiex possibbli li tigi ggenerata d-data.

Madankollu, ghandha tigi pprovduta data suffi¢jenti sabiex ikun
possibbli li jigi determinat jekk sustanza attiva tissodisfax il-
kriterji msemmijin fl-Artikoli 5(1) jew 10(1), jekk tintalab
mill-awtorita kompetenti li tevalwa taht l-Artikolu 8(2).

3. Applikant jista’ jipproponi li jadatta d-data bhala parti
mid-dossiers mehtiega taht il-punti (a) u (b) tal-paragrafu 1
skont l-Anness IV. Il-gustifikazzjoni ghall-adattamenti proposti
ghar-rekwiziti tad-data ghandhom jigu ddikjarati b'mod car fl-
applikazzjoni breferenza ghar-regoli specifici fl-Anness IV.
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4. Sabiex jigu stabbiliti kondizzjonijiet uniformi ghall-appli-
kazzjoni tal-punt (a) tal-paragrafu 2, il-Kummissjoni ghandha,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tispecifika fliema cirkos-
tanzi l-esponiment assocjat mal-uzi proposti jkun jiggustifika 1-
adattament tar-rekwiziti tad-data tal-punti (a) u (b) tal-paragrafu
1. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
fkonformita mal-procedura tal-ezami msemmija fl-Arti-
kolu 81(3).

Artikolu 7
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni ghall-app-
rovazzjoni ta’ sustanza attiva, jew sabiex isiru emendi susseg-
wenti ghall-kondizzjonijiet tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva,
lill-Agenzija, u jgharratha bl-isem tal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru li jipproponi li ghandha tevalwa l-applikazzjoni
u jipprovdi konferma bil-miktub li dik l-awtorita kompetenti
tagbel li taghmel dan. Dik l-awtorita kompetenti ghandha
tkun l-awtorita kompetenti li tevalwa.

2. L-Agenzija ghandha minghajr dewmien, wara li tivverifika
li l-applikazzjoni giet ipprezentata fil-format korrett, tinnotifika
lill-awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija dispo-
nibbli permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bil-mizati pagabbli
taht l-Artikolu 79(1) u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk
l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi zmien 30 jum. Hija
ghandha tinforma b'dan lill-applikant u lill-awtorita kompetenti
li tevalwa.

Meta tir¢ievi [-mizati pagabbli taht l-Artikolu 79(1), I-Agenzija
ghandha taccetta l-applikazzjoni u tinforma b'dan lill-applikant
u lill-awtorita kompetenti li tevalwa waqt li tindika d-data
preciza tal-accettazzjoni tal-applikazzjoni u l-kodi¢i ta’ identifi-
kazzjoni uniku taghha.

3. Fizmien 30 jum minn meta l-Agenzija taccetta applikazz-
joni, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tivvalida l-appli-
kazzjoni jekk id-data mehtiega skont il-punti (a) u (b), u meta
jkun rilevanti l-punt (c), tal-Artikolu 6(1), u kwalunkwe gustifi-
kazzjoni ghall-adattament tar-rekwiziti tad-data, tkun inghatat.

Fil-kuntest tall-validazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-
awtorita’ kompetenti li tevalwa ma ghandhiex taghmel valutazz-
joni tal-kwalita jew tal-adegwatezza tad-data jew gustifikazzjo-
nijiet moghtija.

4. Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tqis li l-applikazzjo-
ni mhijiex kompluta, hija ghandha tinforma lill-applikant dwar
liema informazzjoni addizzjonali hija mehtiega ghall-validaz-
zjoni tal-applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta’ Zmien rago-
nevoli ghas-sottomissjoni ta’ dik l-informazzjoni. Dak il-limitu
ta’ zmien m'ghandux normalment jeccedi d-90 jum.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 30 jum
minn meta tir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, tivvalida l-app-
likazzjoni jekk hi tiddetermina li l-informazzjoni addizzjonali li
ntbaghtet hija suffi¢jenti sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti stabb-
iliti fil-paragrafu 3.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tirrifjuta l-applikazz-
joni jekk l-applikant jonqos milli jipprezenta l-informazzjoni
mitluba fi zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-applikant
u lill-Agenzija b'dan. Ftali kazijiet, parti mill-mizata mhallsa
skont I-Artikolu 79 ghandha tigi rimborzata.

5. Meta tivvalida l-applikazzjoni skont il-paragrafi 3 jew 4, I-
awtorita kompetenti li tevalwa ghandha minghajr dewmien
tinforma lill-applikant, -Agenzija jew l-awtoritajiet kompetenti
l-ohra b'dan u tindika d-data preciza tal-validazzjoni.

6. Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 8
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 365
jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, tevalwaha skont l-Arti-
koli 4 u 5 inkluz, fejn rilevanti, kwalunkwe proposta sabiex
tadatta r-rekwiziti tad-data sottomessi skont l-Artikolu 6(3), u
tibghat rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazz-
joni taghha lill-Agenzija.

Qabel ma tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha lill-Agenzija, 1-
awtorita kompetenti li tevalwa ghandha taghti lill-applikant 1-
opportunita li jipprovdi kummenti bil-miktub dwar ir-rapport
ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni fi zmien 30
jum. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tichu kont
debitu ta’ dawk il-kummenti meta tkun qed tiffinalizza l-eval-
wazzjoni taghha.

2. Meta jkun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizzjo-
nali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti i
tevalwa ghandha titlob lill-applikant jipprezenta t-tali infor-
mazzjoni flimitu ta’ zmien specifikat, u ghandha tinforma lill-
Agenzija b'dan. Kif hemm specifikat fit-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 6(2), l-awtorita kompetenti li tevalwa tista’, kif mehtieg,
titlob lill-applikant jipprovdi data suffi¢jenti li tippermetti li jigi
ddeterminat jekk sustanza attiva tissodisfax il-kriterji msemmija
fl-Artikolu 5(1) jew 10(1). I-perijjodu ta’ zmien ta’ 365 jum
imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandu jigi sospiz
mid-data tal-hrug tat-talba sad-data meta tigi ricevuta l-infor-
mazzjoni. Is-sospensjoni ma ghandhiex tagbez il-180 jum
bkollox dment li ma tkunx iggustifikata min-natura tad-data
mitluba jew minn ¢irkostanzi ec¢ezzjonali.
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3. Jekk l-awtorita kompetenti li tevalwa tqis li hemm thassib
fir-rigward tal-effetti kumulattivi mill-uzu tal-prodotti bijocidali
li jkun fihom l-istess sustanza attiva, hija ghandha tiddokumenta
t-thassib taghha skont ir-rekwiziti tal-partijiet rilevanti tat-
Taqsima 113  tal-Anness XV  ghar-Regolament  (KE)
Nru 1907/2006 u dan tinkludih bhala parti mill-konkluzjonijiet
taghha.

4. F zmien 270 jum minn meta tkun irceviet il-konkluzjo-
nijiet tal-evalwazzjoni, 1-Agenzija ghandha thejji u tissottometti
opinjoni lill-Kummissjoni dwar l-approvazzjoni tas-sustanza
attiva waqt li ghandha tqis il-konkluzjonijiet tal-awtorita kompe-
tenti li tevalwa.

Artikolu 9

Approvazzjoni ta’ sustanza attiva

1. I-Kummissjoni ghandha meta tircievi l-opinjoni tal-Agen-
zija msemmija fl-Artikolu 8(4), jew:

(a) tadotta Regolament ta’ implimentazzjoni li jipprovdi li tigi
approvata sustanza attiva, u b'liema kondizzjonijiet, inkluzi
d-dati tal-approvazzjoni u ta’ skadenza tal-approvazzjoni;
jew

(b) fkazijiet fejn ir-rekwiziti tal-Artikolu 4(1) jew, fejn japplika,
l-Artikolu 5(2), ma jkunux issodisfati jew fejn l-informazz-
joni u d-data mehtiega ma tkunx intbaghtet fil-perijodu
preskritt, tadotta decizjoni ta’ implimentazzjoni li sustanza
attiva mhix approvata.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

2. Is-sustanzi attivi approvati ghandhom jiddahhlu flista tal-
Unjoni ta’ sustanzi attivi awtorizzati. I[I-Kummissjoni ghandha
zzomm il-lista aggornata u taghmilha disponibbli elettronika-
ment ghall-pubbliku.

Artikolu 10

Sustanzi attivi li huma kandidati ghas-sostituzzjoni

1.  Sustanza attiva ghandha tigi meqjusa bhala kandidat ghal
sostituzzjoni jekk kwalunkwe wahda mill-kondizzjonijiet li
gejjin jigu ssodisfati:

(a) tissodisfa tal-angas wiehed mill-kriterji ta’ eskluzjoni elenkati
fl-Artikolu 5(1) izda tista’ tigi approvata fkonformita mal-
Artikolu 5(2);

(b) il-konsum accettabbli ta’ kuljum, id-doza akuta ta’ referenza
jew il-livell accettabbli ta” esponiment tal-operatur taghha,
kif adatt, huma aktar baxxi b'mod sinifikanti minn dawk tal-
maggoranza tas-sustanzi attivi approvati ghall-istess tip ta’
prodotti u xenarju tal-uzu;

(c) tissodisfa tnejn mill-kriterji sabiex titgies bhala sustanza
persistenti, bijokumulattiva u tossika kif stabbilit fl-Anness
XII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006;

(d) hemm ragunijiet ghal thassib marbuta man-natura tal-effetti
kritici li, flimkien max-xejriet tal-uzu, jirrizultaw fuzu li
xorta ghadu jista’ jikkawza thassib, perezempju potenzjal
gholi ta’ riskju ghall-ilma ta’ taht l-art, anke b'mizuri ta’
gestjoni tar-riskji restrittivi hafna;

(e) fiha proporzjon sinifikanti ta’ izomeri li mhumiex attivi jew
impuritajiet.

2. Meta tkun gieghda thejji l-opinjoni taghha dwar l-appro-
vazzjoni jew it-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, I-
Agenzija ghandha tezamina jekk is-sustanza attiva tissodisfax
xi wahda mill-kriterji elenkati fil-paragrafu 1 u tindirizza l-kwis-
tjoni fl-opinjoni taghha.

3. Qabel ma tissottometti l-opinjoni taghha dwar l-appro-
vazzjoni jew it-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva lill-
Kummissjoni, l-Agenzija ghandha taghmel pubblikament dispo-
nibbli, minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 65 u 66, informazz-
joni dwar il-kandidati potenzjali ghas-sostituzzjoni matul peri-
jodu ta’ mhux aktar minn 60 jum, li matulu l-partijiet terzi
interessati jistghu jissottomettu l-informazzjoni rilevanti, inkluza
l-informazzjoni dwar sostituti disponibbli. L-Agenzija ghandha
tichu kont dovut tal-informazzjoni li tkun irceviet meta tkun
qed tiffinalizza l-opinjoni taghha.

4. Bderoga mill-Artikoli 4(1) u 12(3), l-approvazzjoni ta’
sustanza attiva li titgies bhala kandidat ghas-sostituzzjoni u
kull tigdid ghandhom ikunu ghal perijodu mhux itwal minn
seba’ snin.

5. Is-sustanzi attivi li jitqiesu bhala kandidati ghas-sostituzz-
joni skont il-paragrafu 1 ghandhom jigu identifikati bhala tali
fir-Regolament rilevanti adottat fkonformita mal-Artikolu 9.

Artikolu 11

Noti ta’ gwida teknika

[I-Kummissjoni ghandha tfassal noti ta’ gwida teknika sabiex
tiffacilita l-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu, b'mod partiko-
lari 1-Artikoli 5(2) u 10(1).

KAPITOLU III

TIGDID U REVIZJONI TAL-APPROVAZZJONI TA’ SUSTANZA
ATTIVA

Artikolu 12
Kondizzjonijiet ghat-tigdid

1. I-Kummissjoni ghandha ¢gedded Il-approvazzjoni ta’
sustanza attiva jekk is-sustanza attiva tkun ghadha tissodisfa 1-
kondizzjoni stabbilita fl-Artikolu 4(1) u, fejn rilevanti, il-kon-
dizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 5(2).
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2. Fid-dawl tal-progress xjentifiku u tekniku, il-kondizzjoni-
jiet specifikati ghas-sustanza attiva msemmija fl-Artikolu 4(3)
ghandha tigi riveduta u, fejn adatt, emendata.

3. Dment li ma jkunx specifikat mod iehor fid-decizjoni
ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, it-tigdid ghandu
jkun ghal hmistax-il sena ghat-tipi ta’ prodotti kollha li
ghalihom tapplika l-approvazzjoni.

Artikolu 13
Prezentazzjoni u a¢cettazzjoni tal-applikazzjonijiet

1.  L-applikanti li jixtiequ jgeddu l-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva ghal tip ta’ prodott wiehed jew aktar ghandhom jippre-
zentaw applikazzjoni lill-Agenzija tal-anqas 550 jum qabel I-
iskadenza tal-approvazzjoni. Meta jkun hemm dati ta’ skadenza
differenti ghal tipi ta’ prodotti differenti, l-applikazzjoni ghandha
tigi pprezentata tal-anqas 550 jum qabel l-ewwel data ta’
skadenza.

2. Meta japplika ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza
attiva, l-applikant ghandu jipprezenta:

(a) lista tad-data kollha rilevanti li tkun iggenerat mill-appro-
vazzjoni inizjali jew, kif adatt, mit-tigdid precedenti; u

(b) il-valutazzjoni tieghu ta’ jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazz-
joni inizjali jew precedenti tas-sustanza attiva jibqghux validi
u kwalunkwe informazzjoni ta’ sostenn.

3. L-applikant ghandu jipprezenta wkoll l-isem tal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li huwa jipproponi ghandu jevalwa
l-applikazzjoni ghat-tigdid u jipprovdi konferma bil-miktub li
dik l-awtorita kompetenti tagbel taghmel dan. Dik l-awtorita
kompetenti ghandha tkun l-awtorita kompetenti li tevalwa.

L-Agenzija ghandha minghajr dewmien, wara li tivverifika li 1-
applikazzjoni giet ipprezentata fil-format korrett, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija disponibbli
permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bil-mizati pagabbli
taht I-Artikolu 79(1), u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk
l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi Zmien 30 jum. Hija
ghandha tinforma b’dan lill-applikant u lill-awtorita kompetenti
li tevalwa.

Meta tircievi l-mizati pagabbli taht l-Artikolu 79(1), 1-Agenzija
ghandha taccetta l-applikazzjoni u tinforma b'dan lill-applikant
u lill-awtorita kompetenti li tevalwa, waqt li tindika d-data
preciza tal-accettazzjoni.

4. Jista’ jitressaq appell, skont I-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 14
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid

1.  Abbazi ta’ valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u tal-
htiega ta’ revizjoni tal-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni inizjali
tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni jew, kif adatt, it-tigdid
precedenti, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi Zmien
90 jum mill-accettazzjoni ta’” applikazzjoni mill-Agenzija skont
l-Artikolu 13(3), tiddeciedi jekk, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku
attwali, hijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni
ghat-tigdid b’kont mehud tat-tipi ta’ prodotti kollha li ghalihom
huwa mitlub it-tigdid.

L-awtorita kompetenti li tevalwa tista’ titlob, fi kwalunkwe hin,
lill-applikant ~ sabiex jissottometti d-data msemmija fl-
Artikolu 13(2)(a).

2. Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tiddeciedi li hija
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, l-evalwazzjoni
ghandha titwettaq skont il-paragrafi 1, 2 u 3 tal-Artikolu 8.

Jekk l-awtorita kompetenti li tevalwa tiddeciedi li mhijiex
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, hija ghandha fi
zmien 180 jum minn meta l-Agenzija tacceta l-applikazzjoni
skont 1-Artikolu 13(3), thejji u tissottometti rakkomandazzjoni
lill-Agenzija dwar it-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva.
Hija ghandha tipprovdi lill-applikant b’kopja tar-rakkomandazz-
joni taghha.

3. Fi zmien 270 jum minn meta tir¢ievi rakkomandazzjoni
mill-awtorita kompetenti li tevalwa, jekk tkun wettqet evalwazz-
joni shiha tal-applikazzjoni, jew 90 jum jekk le, l-Agenzija
ghandha thejji u tissottometti opinjoni lill-Kummissjoni dwar
it-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva.

4. Il-Kummissjoni ghandha, meta tircievi l-opinjoni tal-Agen-
zija, tadotta:

(a) Regolament ta’ implimentazzjoni li jipprovdi li l-approvazz-
joni ta’ sustanza attiva tiggedded ghal tip ta’ prodott wiehed
jew aktar, u bliema kondizzjonijiet; jew

(b) decizjoni ta’ implimentazzjoni li l-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva ma tiggeddidx.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

L-Artikolu 9(2) ghandu jkun japplika.
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5. Meta, ghal ragunijiet li l-applikant ma jkollux kontroll
fughom, l-approvazzjoni tas-sustanza attiva xaktarx tiskadi
qabel ma tittiched decizjoni dwar it-tigdid taghha, il-Kummiss-
joni ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tadotta
decizjoni li tipposponi d-data ta’ skadenza tal-approvazzjoni
ghal perijodu bizzejjed sabiex jippermettilha tezamina l-appli-
kazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adot-
tati skont il-procedura ta’ konsultazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 81(2).

6. Meta [-Kummissjoni tiddeciedi li ma ggeddidx l-appro-
vazzjoni ta’ sustanza attiva ghal tip ta’ prodott wiehed jew
aktar, hija tista’ taghti perijodu ta’ koncessjoni ghar-rimi, it-tpog-
gija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’
prodotti bijocidali tat-tip(i) ta’ prodott(i) ikkoncernat(i) li jkun
fihom dik is-sustanza attiva.

Il-perijodu ta’ koncessjoni ma ghandux jagbez il-180 jum ghat-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u massimu addizzjonali ta’
180 jum ghar-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ prodotti
bijocidali tat-tip ta’ prodott ikkoncernat li jkun fihom dik is-
sustanza attiva.

Artikolu 15

Revizjoni ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva

1. I-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva ghal tip ta’ prodott wieched jew aktar fi kwalunkwe hin
fejn ikun hemm indikazzjonijiet serji li 1-kondizzjonijiet stabb-
iliti fl-Artikolu 4(1) jew, fejn rilevanti, I-Artikolu 5(2) mhumiex
issodisfati aktar. Il-Kummissjoni tista’ tirrevedi wkoll l-appro-
vazzjoni ta’ sustanza attiva ghal tip ta’ prodott wiehed jew
aktar fuq talba minn Stat Membru jekk ikun hemm indikazz-
jonijiet li l-uzu tas-sustanza attiva fi prodotti bijocidali jew
oggetti ttrattati jwassal ghal thassib serju dwar il-periklu ta’
tali prodotti bijocidali jew oggetti ttrattati.

Meta dawk l-indikazzjonijiet jigu kkonfermati l-Kummissjoni
ghandha tadotta Regolament ta’ implimentazzjoni li jemenda
l-kondizzjonijiet tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew jikkan-
¢ella l-approvazzjoni taghha. Dak ir-Regolament ta’ implimen-
tazzjoni ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 81(3). L-Artikolu 9(2) ghandu
japplika. II-Kummissjoni ghandha tinforma b’dan lill-applikant(i)
inizjali ghall-approvazzjoni.

Ghal ragunijiet ta’ urgenza imperattivi u debitament iggustifikati
|-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’ implimentazz-
joni applikabbli fkonformita mal-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 81(4).

2. I-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lill-Agenzija dwar
kwalunkwe kwistjoni ta’ natura xjentifika jew teknika relatata
mal-analizi tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva. L-Agenzija
ghandha, fi Zmien 270 jum minn meta tkun saret it-talba, thejji
opinjoni u tisottomettiha lill-Kummissjoni.

3. Meta I-Kummissjoni tikkancella l-approvazzjoni ta’
sustanza attiva, hija tista’ taghti perijodu ta’ koncessjoni ghar-
rimi, it-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu ta’ hazniet
ezistenti tal-prodotti bijocidali li jkun fihom is-sustanza attiva.

I-perijodu ta’ koncessjoni ma ghandux jagbez il-180 jum ghat-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u massimu addizzjonali ta’
180 jum ghar-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ prodotti
bijocidali li jkun fihom is-sustanza attiva.

Artikolu 16
Mizuri ta’ implimentazzjonii
[I-Kummissjoni tista’ tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazz-
joni, mizuri dettaljati ghall-implimentazzjoni tal-Artikoli 12 sa
15, li jispecifikaw ulterjorment il-proc¢eduri ghat-tigdid u r-reviz-
joni tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva. Dawk l-atti ta’ impli-

mentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proce-
dura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

KAPITOLU IV

PRINCIPJI GENERALI RIGWARD L-AWTORIZZAZZJONI

TAL-PRODOTTI BI]OCIDALI
Artikolu 17

It-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu ta’ prodotti
bijocidali

1. I-prodotti bijoc¢idali ma ghandhomx jitpoggew ghad-dis-

pozizzjoni fis-suq jew jintuzaw dment li ma jkunux awtorizzati

skont dan ir-Regolament.

2. Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghandha ssir mill-
persuna jew fisem il-persuna li hija d-detentur tal-awtorizzazz-
joni prospettiv.

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni nazzjonali fi Stat
Membru ghandhom jigu sottomessi lill-awtorita kompetenti ta’
dak l-Istat Membru (“l-awtorita kompetenti li tircievi”).

Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghandhom
jigu pprezentati lill-Agenzija.

3. Awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali tista’ tinghata ghal
prodott bijocidali wiehed jew ghal familja ta’ prodotti bijocidali.

4. L-awtorizzazzjoni ghandha tinghata ghal perijodu
massimu ta’ 10 snin.

5. Prodotti bijocidali ghandhom jintuzaw skont it-termini u
l-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni stabbiliti skont I-Arti-
kolu 21(1) u r-rekwiziti ta’ ttikkettar u imballagg stipulati fl-
Artikolu 68.

L-uzu adatt ghandu jinvolvi l-applikazzjoni razzjonali ta’ ghaqda
fizika, bijologika, kimika jew ta’ mizuri ohra kif adatt, li bihom
l-uzu tal-prodotti bijocidali jigi limitat ghall-minimu mehtieg u
jittiehdu l-passi ta’ prekawzjoni adatti.
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L-Istati Membri ghandhom jichdu l-mizuri mehtiega sabiex
jaghtu lill-pubbliku l-infomazzjoni adatta dwar il-benefic¢ji u
r-riskji assoc¢jati mal-prodotti bijocidali u l-modi ta’ kif ghandu
jitnaqqas l-uzu taghhom.

6.  Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghandu jinnotifika lil kull
awtorita kompetenti li tkun tat awtorizzazzjoni nazzjonali ghal
familja ta’ prodotti bijocidali b’kull prodott fi hdan il-familja ta’
prodotti bijocidali gabel ma jqeghedha fis-suq, ghajr meta
prodott partikolari jkun identifikat esplicitament fl-awtorizzazz-
joni jew il-varjazzjoni fil-kompozizzjoni tikkoncerna biss il-
pigmenti, il-fwejjah u z-zebghat fil-limiti tal-varjazzjonijiet
permessi. In-notifika ghandha tindika l-kompozizzjoni preciza,
il-marka kummergjali u s-suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjo-
ni. Fkaz ta’ awtorizzazzjoni mill-Unjoni, id-detentur tal-awto-
rizzazzjoni ghandu jinnotifika lill-Agenzija u 1-Kummissjoni.

Artikolu 18
Kondizzjonijiet ghall-ghotja ta’ awtorizzazzjoni

1. Prodott bijocidali ghajr dawk eligibbli ghal procedura ta’
awtorizzazzjoni simplifikata fkonformita mal-Artikolu 24
ghandu jigi awtorizzat sakemm jigu ssodisfati l-kondizzjonijiet
li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi huma approvati ghat-tip ta’ prodott rile-
vanti u kwalunkwe kondizzjoni specifikata ghal dawk is-
sustanzi attivi hija ssodisfata;

(b) jigi stabbilit skont il-princ¢ipji komuni ghall-evalwazzjoni
tad-dossiers ghall-prodotti bijocidali stipulati fl-Anness VI,
li I-prodott bijocidali, meta jintuza kif inhu awtorizzat u
jitgiesu I-fatturi msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu,
ikun jissodisfa l-kriterji li gejjin:

(i) il-prodott bijocidali huwa effikaci bizzejjed;

(ii) il-prodott bijoc¢idali ma ghandu l-ebda effett mhux acc-
ettabbli fuq l-organizmi fil-mira, b’mod partikolari rezis-
tenza mhux accetabbli jew rezistenza indiretta jew
sofferenza u wgigh zejjed ghall-vertebrati;

(ili) il-prodott bijocidali ma ghandu l-ebda effett mhux acc-
ettabbli immedjat jew li jdum, hu nnifsu u langas bhala
rizultat tar-residwi tieghu, fuq is-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali, inkluza s-sahha ta’ gruppi vulnerabbli, di-
rettament jew permezz tal-ilma tax-xorb, l-ikel, I-ghalf,
l-arja, jew permezz ta’ effetti indiretti ohrajn;

(iv

=

il-prodott bijocidali ma ghandu l-ebda effett mhux acc-
ettabbli minnu nnifsu, jew minhabba r-residwi tieghu,
fuq l-ambjent fejn b’'mod partikolari jitgiesu l-kunside-
razzjonijiet li gejjin:

— id-destin jew id-distribuzzjoni tal-prodott bijoc¢idali
fl-ambjent;

— il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ (inkluzi l-ilmijiet
tal-estwarji u tal-bahar), l-ilma ta’ taht l-art u l-ilma
tax-xorb, l-ajru u l-hamrija, b’kont mehud ta’ posti-
jiet imbieghda mill-uzu tieghu wara trasport
ambjentali fit-tul;

— l-impatt tal-prodott bijocidali fuq l-organizmi li
mhumiex fil-mira;

— l-impatt tal-prodott bijoc¢idali fuq il-bijodiversita u I-
ekosistema;

(c) l-identita kimika, il-kwantitd u l-ekwivalenza teknika tas-
sustanzi attivi fil-prodott bijocidali u, fejn adatt, kwalunkwe
impurita tossikologika jew ekotossikologika sinifikanti u
rilevanti u sustanzi li mhumiex attivi, u r-residwi tieghu
ta’ sinifikat tossikologiku jew ambjentali, li jirrizultaw
minn uzi mhux awtorizzati, jistghu jigu ddeterminati
skont il-htigijiet rilevanti fl-Annessi I u II;

gew stabbiliti u meqjusa accettabbli ghall-finijiet tal-uzu
adatt u t-trasport tal-prodott;

(e) fejn ikun adatt, gew stabbiliti limiti massimi tar-residwi
ghall-ikel u l-ghalf fir-rigward tas-sustanzi attivi li jinsabu
fi prodott bijocidali fkonformita mar-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbilixxi proce-
duri tal-Komunita ghall-kontaminanti fl-ikel (!), ir-Regola-
ment (KE) Nru 1935/2004, Regolament (KE) Nru
396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi
jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali (?), ir-
Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 li jistabbilixxi l-proceduri
Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’
sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw mill-annimali () u d-Direttiva 2002/32/KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta® Mejju 2002 dwar
sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (¥).

2. L-evalwazzjoni ta’ jekk prodott bijocidali jissodisfa l-kriterji
stabbiliti fil-punt (b) tal-paragrafu 1 ghandha tichu kont tal-
fatturi i gejjin:

(a) l-aghar kaz b’'mod realistiku tal-kondizzjonijiet li fihom jista’
jintuza l-prodott bijocidali;

(b) il-mod kif jistghu jintuzaw oggetti ttrattati bil-prodott bijo-
¢idali jew li jkun fihom il-prodott bijoc¢idali;

() il-konsegwenzi tal-uzu u r-rimi tal-prodott bijocidali;

(d) effetti kumulattivi u sinergistici.
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3. Prodott bijocidali ghandu jigi awtorizzat biss ghall-uzi li
ghallhom tkun giet ipprezentata informazzjoni skont
l-Artikolu 19.

4. Prodott bijocidali ma ghandux ikun awtorizzat ghat-tpog-
gija ghad-dispozizzjoni fis-suq ghall-uzu mill-pubbliku generali
fejn:

(a) ikun jissodisfa l-kriterji skont id-Direttiva 1999/45/KE ghall-
klassifikazzjoni bhala:

— tossiku jew, tossiku hafna;

— kategorija 1 jew 2 tal-karcinogen;

— kategorija 1 jew 2 tal-mutageni; jew

— tossiku ghall-kategorija 1 jew 2 tar-riproduzzjoni;

(b) ikun jissodisfa I-kriterji skont ir-Regolament  (KE)
Nru 1272/2008 ghall-klassifikazzjoni bhala:

— kategorija 1 jew 2 jew 3 ta’ tossicita orali akuta;
— kategorija 1 jew 2 jew 3 ta’ tossicita dermali akuta;

— kategorija 1 jew 2 jew 3 ta’ tossicita man-nifs akuta
(gassijiet u trab/raxx);

— kategorija 1 jew 2 ta’ tossi¢ita man-nifs akuta (fwar);
— kategorija 1A jew 1B tal-karcinogeni;

— kategorija 1A jew 1B tal-mutageni; jew

— kategorija 1A jew 1B ta’ tossicita ghar-riproduzzjoni;

(c) ikun jissodisfa I-kriterji li jiddeterminaw li l-prodott huwa
PBT jew vPvB skont l-Anness XIII ghar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006;

(d) ghandu proprjetajiet li jiddisturbaw is-sistema endokrinali;
jew

(e) ikun zviluppa effetti newrotossi¢i jew immunotossici.

5. Minkejja l-paragrafi 1 u 4, prodott bijocidali jista' jigi
awtorizzat meta l-kondizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1(b)(iii)
u (iv) ma jkunux issodisfati ghal kollox, jew jista’ jigi awtorizzat
ghat-tpoggija ghad-disponibbilta fis-suq ghall-uzu mill-pubbliku
generali meta I-kriterji msemmijin fil-paragrafu 4(c) ikunu
ssodisfati, fkaz li n-nuqqas ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott bijo-
¢idali jirrizulta fimpatti negattivi sproporzjonati ghas-socjeta
meta mqabbel mar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew tal-anni-
mali jew ghall-ambjent li jirrizultaw mill-uzu tal-prodott bijoci-
dali bil-kondizzjonijiet stabbiliti fl-awtorizzazzjoni.

6.  Fil-kaz ta’ familja ta’ prodotti bijoc¢idali, jista’ jkun permess
tnaqqis fil-percentwali ta’ sustanza attiva wahda jew aktar, ufjew
varjazzjoni fil-percentwali ta’ sustanza mhux attiva wahda jew
izjed, ufjew is-sostituzzjoni ta’ sustanza mhux attiva wahda jew
izjed minn sustanzi specifikati ohra li jipprezentaw l-istess riskju
jew inqas riskju. Id-dikjarazzjonijiet tal-klassifikazzjoni, tal-
periklu u prekawzjonarji ghal kull prodott fil-familja ta’ prodotti
bijocidali ghandha tkun I-istess (bl-eccezzjoni ta’ familja ta’
prodotti bijocidali li tinkludi koncentrat ghal uzu professjonali
u prodotti lesti sabiex jintuzaw miksuba billi jizdied solvent ma’
dak il-koncentrat).

Familja ta’ prodotti bijocidali ghandha tigi awtorizzata biss jekk
il-prodotti bijocidali fi hdanha, b’kont mehud tal-varjazzjonijiet
permessi msemmija fl-ewwel subparagrafu, ikunu mistennija li
jikkonformaw mal-kondizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafu 1.

7. Meta jkun adatt, id-detentur prospettiv tal-awtorizzazzjoni
jew ir-rapprezentant tieghu ghandu japplika ghall-istabbiliment
tal-limiti massimi tar-residwi rigward is-sustanzi attivi li jinsabu
fi prodott bijocidali fkonformita mar-Regolament (KEE)
Nru 315/93, ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004, ir-Regolament
(KE) Nru 396/2005, ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 u d-
Direttiva 2002/32/KE.

8. Meta prodott bijoc¢idali huwa intenzjonat ghall-applikazz-
joni diretta fuq il-partijiet esterni tal-gisem tal-bniedem (il-gilda,
is-sistema tax-xaghar, id-dwiefer, ix-xufftejn u l-organi genitali
esterni), jew mas-snien u l-membrani mukuzi tal-kavita orali,
ma ghandu jkun fih ebda sustanza mhux attiva li ma tistax
tigi inkluza fi prodott kozmetiku skont ir-Regolament (KE)
Nru 1223/2009.

Artikolu 19
Rekwiziti ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni

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

(a) ghal prodotti bijocidali ghajr prodotti bijoc¢idali i jissodisfaw
il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 24:

(i) dossier jew ittra ta’ access ghall-prodott bijocidali li
jissodisfa/tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness III;

(i) sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali inkluza
l-informazzjoni msemmija fil-punti (a), (b) u (e) sa (m)
tal-Artikolu 21(2), skont kif japplika;

(iii) dossier jew ittra ta’ access ghall-prodott bijocidali li
jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II ghal kull
sustanza attiva fil-prodott bijocidali;
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(b) ghal prodotti bijocidali li l-applikant iqis li jissodisfaw il-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 24:

(i) sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali kif
imsemmi fil-punt (a)(ii) ta’ dan il-paragrafu;

(ii) data dwar l-effikacja; u

(ili) kwalunkwe informazzjoni rilevanti ohra b’appogg ghall-
konkluzjoni li I-prodott bijocidali jissodisfa I-kondizzjo-
nijiet stabbiliti fl-Artikolu 24.

2. L-awtorita kompetenti li tircievi tista’ tehtieg li l-applikazz-
jonijiet ghal awtorizzazzjoni nazzjonali jigu sottomessi flingwa
uffi¢jali wahda jew aktar tal-Istat Membru fejn tkun tinsab dik 1-
awtorita kompetenti.

3. Jekk l-applikazzjoni tikkoncerna prodott bijocidali li skont
il-manifattur tieghu huwa mahsub ukoll ghall-finijiet imsemmija
fl-Artikolu 2(6), ghandha tkun akkumpanjata b'dikjarazzjoni ta’
konformita fir-rigward tal-konformita mar-rekwiziti essenzjali
rilevanti tad-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE jew 98/79/KE.

Artikolu 20
Derogi mir-rekwiziti tad-data

1. Bderoga mill-Artikolu 19, l-applikant mhux mehtieg
jipprovdi d-data mehtiega taht dak 1-Artikolu meta tkun tapplika
kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

(a) id-data mhux mehtiega minhabba l-esponiment assocjat
mal-uzi proposti;

(b) xjentifikament ma hemmx il-htiega li tigi pprovduta d-data;

jew

(c) teknikament mhuwiex possibbli li tigi ggenerata d-data.

2. L-applikant jista’ jipproponi li jadatta r-rekwiziti tad-data
tal-Artikolu 19 skont I-Anness IV. Il-gustifikazzjoni ghall-adat-
tamenti proposti ghar-rekwiziti tad-data ghandhom jigu ddikja-
rati b'mod car fl-applikazzjoni b'referenza ghar-regoli specifici
fl-Anness IV.

3. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni armonizzata tal-parag-
rafu 1(a) ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha jkollha s-
setgha li tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 82 li jispecifikaw
il-kriterji li jiddefinixxu meta l-espozizzjoni asso¢jata mal-uzi
proposti tkun tiggustifika l-adattazzjoni tar-rekwiziti tad-data
tal-Artikolu 19.

Artikolu 21

Kontenut tal-awtorizzazzjoni

1. Awtorizzazzjoni ghandha tistipula t-termini u I-kondizz-
jonijiet relatati mat-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu
tal-prodott bijoc¢idali uniku jew tal-familja ta’ prodotti bijocidali
u tinkludi sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali.

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 65 u 66, is-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott bijocidali ghal prodott bijocidali
uniku jew, fil-kaz ta’ familja ta’ prodotti bijoc¢idaliil-prodotti
bijocidali fi hdan dik il-familja ta’ prodotti bijocidali, ghandu

jinkludi l-informazzjoni li gejja:

(@) l-ismijiet kummer¢jali tal-prodott bijocidali;

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni;

(¢) id-data tal-awtorizzazzjoni u d-data ta’ skadenza taghha;

(d) in-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali, flimkien
ma’, fil-kaz ta’ familja ta’ prodotti bijocidali, is-suffissi appli-
kati ghall-prodotti bijocidali individwali fil-familja ta’
prodotti bijocidali;

() il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ftermini ta’
sustanzi attivi u li mhumiex attivi, fejn l-gharfien dwarhom
huwa essenzjali ghall-uzu adatt tal-prodotti bijocidali; u fil-
kaz ta’ familja ta’ prodotti bijocidali, il-kompozizzjoni
kwantitattiva ghandha tindika l-percentwali minima u
massima ghal kull sustanza attiva u mhux attiva, fejn il-
percentwali minima indikata ghal certi sustanzi tista’ tkun
0 %;

(f) il-manifatturi ta’ prodotti bijocidali (ismijiet u indirizzi
inkluz il-lok tas-siti tal-manifattura);

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

(h) it-tip ta’ formulazzjoni tal-prodott bijocidali;

(i) id-dikjarazzjonijiet dwar periklu u prekawzjonarji;

() it-tip ta’ prodott u, fejn rilevanti, deskrizzjoni preciza tal-
uzu awtorizzat;

(k) organizmi li jaghmlu I-hsara mmirati;

() l-applikazzjoni u l-istruzzjonijiet ghall-uzu;

(m) il-kategoriji tal-utenti;
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(n) id-dettalji dwar l-effetti negattivi diretti jew indiretti li xak-
tarx ikun hemm u l-istruzzjonijiet ghall-ewwel ghajnuna u
mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent;

(o) l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-imballagg
tieghu;

(p) il-kondizzjonijiet tal-hzin u t-tul tal-hajja fuq l-ixkaffa tal-
prodott bijocidali taht il-kondizzjonijiet normali tal-hzin;

() fkaz ta’ prodott bijocidali li skont il-manifattur tieghu
huwa mahsub wkoll ghall-finijiet imsemmija fl-Arti-
kolu 2(6), kwalunkwe kondizzjoni specifika tal-uzu u dik-
jarazzjoni li I-prodott bijo¢idali huwa konformi mar-rekwi-
ziti essenzjali rilevanti tad-Direttivi 90/385/KEE, 93/42/KEE
jew 98/79/KE;

(r) fejn rilevanti, informazzjoni ohra dwar il-prodott bijocidali.

Artikolu 22

Valutazzjoni komparattiva tal-prodotti bijocidali

1.  L-awtorita kompetenti li tircievi jew, fkaz ta’ evalwazzjoni
ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni, l-awtorita
kompetenti li tevalwa, ghandha twettaq valutazzjoni komparat-
tiva bhala parti mill-evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni jew it-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali
li jkun fih sustanza attiva li tkun kandidata ghas-sostituzzjoni
skont 1-Artikolu 10(1).

2. Irrizultati tal-valutazzjoni komparattiva ghandhom jint-
baghtu, minghajr dewmien, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri l-ohra u lill-Agenzija u, fkaz ta’ evalwazzjoni ta’ app-
likazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni, lill-Kummissjoni

wkoll.

3. L-awtorita kompetenti li tircievi jew, fkaz ta’ decizjoni
dwar applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummiss-
joni ghandha tipprojbixxi jew tirrestringi t-tpoggija ghad-dispo-
zizzjoni fis-suq jew l-uzu ta’ prodott bijocidali li jkun fih
sustanza attiva li tkun kandidata ghas-sostituzzjoni fejn il-valu-
tazzjoni komparattiva skont l-Anness VI (“valutazzjoni kompa-
rattiva”) turi li z-zewg kriterji li gejjin jigu ssodisfati:

(a) ghall-uzi specifikati fl-applikazzjoni, prodott bijocidali awto-
rizzat ichor jew metodu ta’ kontroll jew ta’ prevenzjoni
mhux kimiku 1i diga jezisti li jipprezenta riskju ferm aktar
baxx b'mod generali ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali
u ghall-ambjent, huwa effettiv bizzejjed u ma jipprezenta l-
ebda zvantagg iehor sinifikanti ekonomiku jew prattiku;

(b) id-diversita kimika tas-sustanzi attivi hija adegwata sabiex
kemm jista’ jkun tnaqqas l-okkorrenza tar-rezistenza fl-orga-
nizmu ta’ hsara fil-mira.

4. Bderoga mill-paragrafu 1, prodott bijocidali li jkun fih
sustanza attiva li tkun kandidat ghas-sostituzzjoni tista’ tigi aw-
torizzata ghal perijodu sa erba’ snin minghajr valutazzjoni
komparattiva fkazijiet eccezzjonali fejn huwa mehtieg li 1-
ewwel tinkiseb l-esperjenza permezz tal-uzu fil-prattika ta’ dak
il-prodott.

5.  Meta l-valutazzjoni komparattiva tinvolvi kwistjoni li,
minhabba d-dags jew il-konsegwenzi taghha, tigi indirizzata
ahjar fil-livell tal-Unjoni, b'mod partikolari fejn tkun rilevanti
ghal Zewg awtoritjaiet kompetenti jew aktar, l-awtorita kompe-
tenti li tircievi tista’ tirreferi l-kwistjoni lill-Kummissjoni ghal
dec¢izjoni. II-Kummissjoni ghandha tadotta dik id-decizjoni
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

[I-Kummissjoni ghandha jkollha s-setgaha li tadotta atti iddele-
gati skont l-Artikolu 82 wagqt li tispecifika meta l-valutazzjoni-
jiet komparattivi jinvolvu mistogsijiet li jistghu jigu indirizzati
ahjar fil-livell tal-Unjoni u l-proceduri ghal tali valutazzjonijiet
komparattivi.

6.  Minkejja l-Artikolu 17(4), u minghajr pregudizzju ghall-
paragrafu 4 ta’ dan l-Artikolu, awtorizzazzjoni ghal prodott
bijocidali li jkun fih sustanza attiva li tkun kandidat ghas-sosti-
tuzzjoni ghandha tinghata ghal perijodu li ma jagbizx il-hames
snin u tiggedded ghal perijodu li ma jagbizx il-hames snin.

7. Meta jigi deciz li l-uzu ta’ prodott bijocidali ma ghandux
jigi awtorizzat jew li ghandu jigi ristrett skont il-paragrafu 3,
dak it-thassir jew l-emendar tal-awtorizzazzjoni ghandhom isiru
effettivi hames snin wara dik id-decizjoni. Madankollu, meta 1-
approvazzjoni tas-sustanza attiva li titqies bhala kandidat ghas-
sostituzzjoni tiskadi f'data aktar bikrija, il-kancellazzjoni tal-aw-
torizzazzjoni ghandha ssir effettiva fdik id-data aktar bikrija.

Artikolu 23

Noti ta’ gwida teknika

[I-Kummissjoni ghandha tfassal noti ta’ gwida teknika sabiex
tiffacilita l-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu, b'mod partiko-
lari 1-Artikoli 21(2) u 22(3).

KAPITOLU V
PROCEDURA TA’ AWTORIZZAZZJONI SIMPLIFIKATA
Artikolu 24

Eligibbilta ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni simplifikata

Ghal prodotti bijocidali eligibbli, applikazzjoni ghall-awtoriz-
zjoni tista’ ssir taht il-procedura ta’ awtorizzazzjoni simplifikata.
Prodott bijocidali ghandu jkun eligibbli jekk jigu ssodisfati 1-
kondizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodott bijocidali jidhru
fl-Anness 1A u jissodisfaw kwalunkwe restrizzjoni specifi-
kata fdak I-Anness;
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(b) il-prodott bijocidali ma jkun fih ebda sustanza ta’ thassib;

(c) il-prodott bijocidali huwa effikaci bizzejjed; u

(d) it-tqandil tal-prodott bijocidali u l-uzu intenzjonat tieghu ma
jehtigux taghmir protettiv personali.

Artikolu 25

Procedura applikabbli

1. L-applikanti li jfittxu l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoci-
dali li jissodisfa l-kondizzjonijiet tal-Artikolu 24 ghandhom
jipprezentaw applikazzjoni lill-Agenzija u jinformawha bl-isem
tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li hija tipproponi
ghandu jevalwa l-applikazzjoni u ghandhom jipprovdu
konferma bil-miktub li dik l-awtorita kompetenti tagbel li
taghmel dan. Dik l-awtorita kompetenti ghandha tkun l-awtorita
kompetenti li tevalwa.

2. L-Agenzija ghandha minghajr dewmien, wara li tivverifika
li l-applikazzjoni giet ipprezentata fil-format korrett, tinnotifika
lill-awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija dispo-
nibbli permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tinforma lill-applikant
bil-mizati pagabbli skont l-Artikolu 79u ghandha tirrifjuta I-
applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi
zmien 30 jum. Hija ghandha tinforma lill-applikant b’dan.

Malli tircievi l-mizati pagabbli taht I-Artikolu 79, l-awtorita
kompetenti li tevalwa ghandha taccetta l-applikazzjoni u
tinforma lill-applikant b’dan.

3. Fizmien 90 jum minn meta l-Agenzija taccetta applikazz-
joni, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tawtorizza I-
prodott bijocidali jekk tkun issodisfata li l-prodott jissodisfa 1-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 24.

4. Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tqis li l-applikazzjo-
ni mhijiex kompluta, hija ghandha tinforma lill-applikant dwar
liema informazzjoni addizzjonali hija mehtiega u ghandha tis-
tabbilixxi limitu ta’ zmien ragonevoli sabiex tintbaghat dik 1-
informazzjoni. Dak il-limitu ta’ Zmien m’ghandux normalment
jeccedi d-90 jum.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 90 jum
minn meta tir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, tawtorizza -
prodott bijoc¢idali jekk tkun issodisfata, abbazi tal-informazzjoni
addizzjonali li tkun giet ipprezentata, li dak il-prodott jissodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tirrifjuta l-applikazz-
joni jekk Il-applikant jonqos milli jibghat I-informazzjoni
mitluba fi zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-applikant
b'dan. Ftali kazijiet, parti mill-mizata mhallsa skont I-Arti-
kolu 79 ghandha tigi rimborzata.

5. Meta tawtorizza l-prodott bijoc¢idali skont il-paragrafu 3
jew 4, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha minghajr
dewmien tinforma lill-applikant, -Agenzija jew l-awtoritajiet
kompetenti l-ohra b'dan permezz tar-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali u tindika d-data preciza tal-awtorizzazzjoni.

6. Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija skont il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 26

It-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq tal-prodotti bijocidali
awtorizzati skont il-procedura ta’ awtorizzazzjoni
simplifikata

1. Prodott bijocidali awtorizzat skont l-Artikolu 25 jista’
jitpogga ghad-dispozizzjoni fis-suq fl-Istati Membri kollha
minghajr il-htiega ta’ rikonoxximent rec¢iproku. Madankollu,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jinnotifika lil kull Stat
Membru gabel ma jgieghed il-prodott bijocidali fis-suq fit-terri-
torju ta’ dak l-Istat Membru u ghandu juza l-lingwa jew lingwi
uffi¢jali ta’ dak I-Istat Membru fit-tikkettar tal-prodott, sakemm
dak I-Istat Membru ma jipprevedix mod iehor.

2. Fejn Stat Membru minbarra dak tal-awtorita kompetenti li
tevalwa jqis li prodott bijocidali awtorizzat skont l-Artikolu 25
ma jkun gie notifikat jew ittikkettjat skont il-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu jew ma jilhaqx ir-rekwiziti tal-Artikolu 24, huwa jista’
jirreferi dik il-kwistjoni lill-grupp ta’ koordinazzjoni stabbilit
skont 1-Artikolu 34(1). L-Artikolu 34(3) u 35 ghandum japplika
mutatis mutandis.

Fejn Stat Membru jkollu ragunijiet validi sabiex iqis li prodott
bijocidali awtorizzat skont l-Artikolu 25 ma jilhaqx il-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 24 u ma tkunx ghada ttiehdet decizjoni
skont 1-Artikoli 34 u 35, dak l-Istat Membru jista’ jirrestringi
jew jipprojbixxi b'mod provizorju l-uzu jew il-bejgh ta’ dak il-
prodott fit-territorju tieghu.

Artikolu 27

Emenda tal-Anness I

1.  I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont l-Artikolu 82 ghall-emendar tal-Anness I, wara
li tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, sabiex jinkludi sustanzi attivi
sakemm ikun hemm evidenza li ma jwasslu ghal thassib skont
il-paragrafu 2:
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2. Sustanzi attivi jwasslu ghal thassib meta:

(a) jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni skont ir-Regola-
ment (KE) 1272/2008 bhala:

— splussiv/fjammabbli hafna;

— perossidu organiku;

— kategorija 1, 2 jew 3 ta’ tossicita akuta;

— kategorija 1A, IB jew IC ta’ korroziv;

— sensitizzatur respiratorju;

— sensitizzatur tal-gilda;

— kategorija 1 jew 2 tal-mutageni ta’ cellula mikrobika;
— kategorija 1 jew 2 tal-karcinogen;

— kategorija 1, jew 2 ta’ tossicita riproduttiva umana jew
beffetti fuq jew permezz tat-treddigh;

— tossicita forgani mmirati specifikament permezz ta’ es-
pozizzjoni unika jew ripetuta; jew

— kategorija 1 akuta ta’ tossicita ghall-hajja akkwatika;

(b) jissodisfaw kwalunkwe mill-kriterji ta’ sostituzzjoni stabbiliti
fl-Artikolu 10(1); u

(c) ikollhom proprjetajiet newrotossi¢i jew immunotossici.

Sustanzi attivi jistghu jwasslu ghal thassib, anke jekk l-ebda
wiched mill-kriterji specifici fil-punti (a) sa (c) ma jintlahqu,
fejn livell ta’ thassib ekwivalenti ghal dak li jirrizulta mill-
punti (a) sa (c) jista’ jintwera b'mod ragjonevoli abbazi ta’ in-
formazzjoni affidabbli.

3. I-Kummissjoni ghandha tinghata wkoll is-setgha li tadotta
atti ddelegati skont I-Artikolu 82, ghall-emendar tal-Anness I,
wara li tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, sabiex tirristringi jew
tnehhi l-entrata ghal sustanza attiva jekk ikun hemm evidenza
li -prodotti bijocidali li fihom dik is-sustanza ma jissodisfawx,
fcerti cirkostanzi, il-kondizzjonijiet stabbiliti fis-subparagrafu
precedenti jew fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jew fl-Arti-
kolu 24. Fejn ikun mehtieg hekk ghal ragunijiet imperattivi ta’
urgenza, il-procedura prevista fl-Artikolu 83 ghandha tapplika
ghal atti ddelegati adottati skont dan il-paragrafu.

4. I-Kummissjoni ghandha tapplika l-paragrafu 1 jew 2 bl-
inizjattiva taghha stess jew fuq talba ta’ operatur ekonomiku jew
Stat Membru bil-provvediment tal-evidenza mehtiega kif
imsemmi fdawk il-paragrafi.

Kull meta [-Kummissjoni temenda l-Anness [ hija ghandha
tadotta att delegat separat fir-rigward ta’ kull sustanza.

KAPITOLU VI

AWTORIZZAZZJONJIET NAZZJONALI

BIJOCIDALI

TAL-PRODOTTI

Artikolu 28
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-applikanti li jixtiequ japplikaw ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali skont l-Artikolu 17 ghandhom jipprezentaw appli-
kazzjoni lill-awtorita kompetenti li tircievi. L-awtorita kompe-
tenti li tircievi ghandha tinforma lill-applikant bil-mizati
pagabbli skont I-Artikolu 79 u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi Zmien 30 jum.
Hija ghandha tinforma lill-applikant b’dan. Malli tircievi l-mizati
pagabbli taht I-Artikolu 79, l-awtorita kompetenti li tircievi
ghandha taccetta l-applikazzjoni u tinforma lill-applikant waqt
li tindika d-data preciza tal-accettazzjoni.

2. Fi zmien 30 jum mill-accettazzjoni, l-awtorita kompetenti
li tircievi ghandha tivvalida l-applikazzjoni jekk din tkun
konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) l-informazzjoni rilevanti msemmija fl-Artikolu 19 tkun giet
sottomessa; u

(b) l-applikant jiddikjara li ma jkunx applika ghand l-ebda awto-
ritd kompetenti ohra ghal awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
istess prodott bijocidali ghall-istess uzu jew uzi;

Fil-kuntest tal-validazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-
awtorita’ kompetenti li tir¢ievi ma ghandhiex taghmel valutazz-
joni tal-kwalita jew tal-adegwatezza tad-data jew gustifikazzjo-
nijiet moghtija.

3. Meta l-awtorita kompetenti i tircievi tqis li l-applikazzjoni
mhijiex kompluta, hija ghandha tinforma lill-applikant dwar
liema informazzjoni addizzjonali hija mehtiega ghall-validaz-
zjoni tal-applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta’ Zmien rago-
nevoli ghas-sottomissjoni ta’ dik l-informazzjoni. Dak il-limitu
ta’ zmien m’'ghandux normalment jec¢cedi d-90 jum.

L-awtorita kompetenti li tircievi ghandha, fi Zzmien 30 jum minn
meta tircievi l-informazzjoni addizzjonali, tivvalida l-applikazz-
joni jekk hi tiddetermina li dik I-informazzjoni addizzjonali li
tkun giet sottomessa tkun sufficjenti sabiex jigu ssodisfati r-
rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tirrifjuta l-applikazzjo-
ni jekk l-applikant jonqos milli jissottometti l-informazzjoni
mitluba fi zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-applikant
b'dan.
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4. Meta r-Registru ghall-Prodotti Bijocidali juri li awtorita
kompetenti ghajr dik l-awtorita kompetenti li tircievi qed teza-
mina applikazzjoni relatata mal-istess prodott bijocidali jew diga
awtorizzat l-istess prodott bijocidali, l-awtorita kompetenti li
tircievi ghandha tirrifjuta li tivvaluta l-applikazzjoni. Fdak il-
kaz, l-awtorita kompetenti li tircievi ghandha tinforma lill-appli-
kant dwar il-possibbilta li jfittex rikonoxximent reciproku skont
I-Artikolu 32 jew 33.

5. Jekk il-paragrafu 3 ma japplikax u l-awtorita kompetenti li
tircievi tqis li l-applikazzjoni hija kompluta, hija ghandha tivva-
lida l-applikazzjoni u ghandha tinforma minghajr dewmien lill-
applikant b’dan u tindika d-data tal-validazzjoni.

Artikolu 29
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti li tircievi ghandha, fi Zmien 365
jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni skont l-Artikolu 28,
tiddeciedi jekk taghtix awtorizzazzjoni skont Il-Artikolu 18.
Hija ghandha tichu kont tar-rizultati tal-valutazzjoni komparat-
tiva mwettqa skont l-Artikolu 22, jekk dan ikun applikabbli.

2. Meta jkun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizzjo-
nali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti li
tircievi ghandha titlob lill-applikant sabiex jissottometti tali in-
formazzjoni flimitu ta’ zmien specifikat. Il-perijodu ta’ Zmien ta’
365 jum imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi sospiz mid-data
tal-hrug tat-talba sad-data meta tigi réevuta l-informazzjoni. Is-
sospensjoni ma ghandhiex tagbez il-180 jum b’kollox dment li
ma tkunx iggustifikata min-natura tad-data mitluba jew minn
¢irkostanzi eccezzjonali.

L-awtorita kompetenti li tir¢ievi ghandha tirrifjuta l-applikazzjo-
ni jekk l-applikant jonqos milli jissottometti l-informazzjoni
mitluba fi zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-applikant
b'dan.

3. Fil-perijodu ta’ 365 jum imsemmi fil-paragrafu 1, l-awto-
rita kompetenti li tircievi ghandha:

(a) tabbozza rapport tal-konkluzjonijiet fil-qosor tal-valutazzjo-
ni taghha u r-ragunijiet li ghalihom tkun awtorizzat il-
prodott bijocidali jew tkun irrifjutat li taghti awtorizzazzjoni
(“ir-rapport tal-valutazzjoni”);

(b) tibghat kopja elettronika tal-abbozz tar-rapport tal-valutazz-
joni lill-applikant u tipprovdilu l-opportunita li jissottometti
kummenti fi zmien 30 jum; u

(c) tiehu kont debitu ta’ dawk il-kummenti meta tkun qed tiffi-
nalizza l-valutazzjoni taghha.

4. Meta l-awtorita kompetenti li tircievi tiddeciedi dwar jekk
taghtix awtorizzazzjoni, hija ghandha ddahhal l-informazzjoni li
geja fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali:

(a) is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott bijo¢idali msemmi
fl-Artikolu 21(2);

(b) ir-rapport tal-valutazzjoni finali;

¢) kwalunkwe termini jew kondizzjonijiet imposti fuq it-tpog-

J jonij p q 1t-tpog

gija ghad-dispozizzjoni fis-suq jew l-uzu tal-prodott bijoci-
dali.

Meta l-awtorita kompetenti li tircievi tiddeciedi li ma taghtix
awtorizzazzjoni, hija ghandha ddahhal ir-rapport ta’ valutazzjo-
ni finali fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

Fi kwalunkwe kaz, hija ghandha tinnotifika lill-applikant bid-
decizjoni taghha flimkien ma’ kopja elettronika tar-rapport tal-
valutazzjoni finali.

Artikolu 30

Tigdid tal-awtorizzazzjoni nazzjonali

1. Applikazzjoni minn jew fisem detentur tal-awtorizzazzjo-
ni li jixtieq igedded l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghal tip ta’
prodott wiehed jew aktar ghandha tigi sottomessa lill-awtorita
kompetenti li tircievi tal-anqas 550 jum qabel id-data ta’
skadenza tal-awtorizzazzjoni. Meta jkun imfittex tigdid ghal
aktar minn tip wiched ta’ prodott, l-applikazzjoni ghandha tigi
pprezentata tal-anqas 550 jum qgabel l-ewwel data ta’ skadenza.

2. L-awtorita kompetenti li tircievi ghandha ggedded l-awto-
rizzazzjoni nazzjonali, dment li l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 18 jkunu ghadhom issodisfati. Hija ghandha tiehu
kont tar-rizultati tal-valutazzjoni komparattiva mwettqa skont

l-Artikolu 22, jekk dan ikun applikabbli.
3. Meta japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jipprezenta:

(a) lista tad-data rilevanti kollha li huwa jkun iggenera wara -
awtorizzazzjoni inizjali, jew, kif adatt, wara t-tigdid prece-
denti; u

(b) il-valutazzjoni tieghu ta’ jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazz-

validi u kwalunkwe informazzjoni ta’ sostenn.

4. L-awtorita kompetenti li tircievi ghandha tinforma Iill-
applikant bil-mizati pagabbli skont l-Artikolu 79 u ghandha
tirrifjuta l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jhallas il-
mizati fi zmien 30 jum. Hija ghandha tinforma lill-applikant
b'dan.

Meta tir¢ievi l-mizati pagabbli taht l-Artikolu 79, l-awtorita
kompetenti li tircievi ghandha taccetta l-applikazzjoni u
tinforma lill-applikant b'dan, waqt li tindika d-data tal-accettaz-
zjoni.
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5. Abbazi ta’ valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u tal-
htiega ta’ revizjoni tal-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni inizjali
tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, jew, kif adatt, it-tigdid
precedenti, l-awtorita kompetenti li tircievi ghandha, fi Zmien
90 jum mill-accettazzjoni ta’ applikazzjoni skont il-paragrafu 4,
tiddeciedi jekk, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku attwali, hijiex
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni ghat-tigdid b’kont
mehud tat-tipi ta’ prodotti kollha li ghalihom huwa mitlub it-
tigdid.

L-awtorita kompetenti li tircievi tista’, fi kwalunkwe hin, tesigi li
l-applikant jissottometti d-data mil-lista msemmija fil-punt (a)
tal-paragrafu 3.

6. Jekk l-awtorita kompetenti li tircievi tiddeciedi li hija
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, hija ghandha
tiddeciedi dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni wara li twettaq eval-
wazzjoni tal-applikazzjoni skont il-paragrafi 1, 2 u 3
tal-Artikolu 29.

Jekk l-awtorita kompetenti li tircievi tiddeciedi li mhijiex
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, hija ghandha
tiddeciedi dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni fi zmien 180 jum
minn meta taccetta l-applikazzjoni skont il-paragrafu 4 ta’ dan
l-Artikolu.

7. Meta, ghal ragunijiet li d-detentur ta’ awtorizzazzjoni
nazzjonali ma jkollux kontroll fughom, ma tittiched l-ebda
decizjoni dwar it-tigdid ta’ dik l-awtorizzazzjoni gabel l-iska-
denza taghha, l-awtorita kompetenti li tircievi ghandha tikkon-
¢edi tigdid ghal perijodu mehtieg sabiex tlesti l-evalwazzjoni.

8. Malli l-awtorita kompetenti li tir¢ievi tkun hadet decizjoni
dwar jekk tikkoncedix tigdid ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali, hija
ghandha taggorna l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(4)
fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali. Hija ghandha tinnotifika
lill-applikant bid-decizjoni taghha flimkien ma’ kopja elettronika
tar-rapport tal-valutazzjoni finali.

KAPITOLU VII
PROCEDURI TA’ RIKONOXXIMENT RECIPROKU
Artikolu 31

Awtorizzazzjoni permezz ta’ rikonoxximent reciproku

1. Applikazzjonijiet ghal rikonoxximent rec¢iproku ta’ awto-
rizzazzjoni nazzjonali ghandhom isiru skont il-proceduri stabb-
iliti fl-Artikolu 32 (rikonoxximent reciproku fsekwenza) jew 1-
Artikolu 33 (rikonoxximent reciproku b'mod parallel).

2. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 36, I-Istati Membri
kollha 1i jircievu l-applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent reci-
proku ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghal prodott bijocidali
ghandhom, skont il-proceduri stabbiliti fdan il-Kapitolu, u
soggett ghalihom, jawtorizzaw il-prodott bijoc¢idali taht l-istess
termini u kondizzjonijiet.

Artikolu 32

Rikonoxximent reciproku fsekwenza

1. L-applikanti li jixtiequ jfittxu r-rikonoxximent rec¢iproku
fsekwenza fi Stat Membru wiehed jew aktar (“-Istati Membri
kkoncernati”) tal-awtorizzazzjoni nazzjonali ta’ prodott bijoci-
dali diga moghti fi Stat Membru iehor skont l-Artikolu 17 (‘I-
Istat Membru ta’ referenza”) ghandhom jissottomettu applikazz-
joni lil kull wahda mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kkoncernati li jkun fihom, fkull kaz:

(a) traduzzjoni tal-awtorizzazzjoni nazzjonali moghtija mill-
Istat Membru ta’ referenza, fdawk il-lingwi uffi¢jali tal-Istat
Membru kkoncernat skont kif dan jehtieg; u

(b) sommarju fformat elettroniku tad-dossier li jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Anness III, jew, fuq it-talba tal-awtorita
kompetenti tal-Istati Membru kkoncernat, l-informazzjoni
proprja  pprezentata lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ta’ referenza skont l-Artikolu 19.

L-awtoritajiet  kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati
ghandhom jinformaw lill-applikant bil-mizati pagabbli skont I-
Artikolu 79 u ghandhom jirrifjutaw l-applikazzjoni jekk l-appli-
kant jonqos milli jhallas il-mizati fi zmien 30 jum. Huma
ghandhom jinformaw lill-applikant u lill-awtoritajiet kompetenti
l-ohrajn b'dan. Malli tircievi l-mizati pagabbli taht l-Artikolu 79,
l-awtorita kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati ghandha
taccetta l-applikazzjoni u tinforma lill-applikant waqt li tindika
d-data tal-accettazzjoni.

2. Fi zmien 30 jum mill-accettazzjoni msemmija fil-paragrafu
1, l-Istati Membri kkoncernati ghandhom jivvalidaw l-applikazz-
joni u jinfurmaw lill-applikant b’dan, waqt li jindikaw id-data
tal-validazzjoni.

Fi zmien 90 jum mill-validazzjoni tal-applikazzjoni, u soggett
ghall-Artikoli 34, 35 u 36, lIstati Membri kkoncernati
ghandhom jagblu dwar is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
bijocidali, u ghandhom jirregistraw il-qbil taghhom fir-Registru
ghall-Prodotti Bijocidali.

3. Il-procedura ghandha tinghalaq wara li l-Istati Membri
kollha kkoncernati jkunu qablu dwar is-sommarju tal-karatteris-
tici tal-prodott bijocidali u rregistraw il-qbil taghhom fir-
Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

4. Fi zmien 30 jum mill-gheluq tal-procedura, kull wiched
mill-Istati Membri kkoncernati ghandu jawtorizza l-prodott bijo-
¢idali fkonformita mas-sommarju magbul tal-karatteristici tal-
prodott bijocidali.
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Artikolu 33

Rikonoxximent reciproku b’mod parallel

1. L-applikanti li jixtiequ jfittxu r-rikonoxximent rec¢iproku
b'mod parallel ta’ prodott bijocidali li ma jkunx ghadu gie
awtorizzat skont l-Artikolu 17 fi kwalunkwe Stat Membru
ghandhom jissottomettu lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru bl-ghazla taghhom (“I-Istat Membru ta’ referenza”) app-
likazzjoni li jkun fiha:

(a) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 19;

(b) lista tal-Istati Membri l-ohra kollha fejn qged titfittex awto-
rizzazzjoni nazzjonali (ghall-finijiet ta’ dan l-Artikolu,
“I-Istati Membri kkoncernati”).

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jkun responsabbli ghall-
evalwazzjoni tal-applikazzjoni.

2. L-applikant ghandu, fl-istess waqt tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni lill-Istat Membru ta’ referenza skont il-paragrafu
1, jissottometti lill-awtoritajiet kompetenti ta’ kull wiehed mill-
Istati Membri kkoncernati applikazzjoni ghal rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjoni li jkun applika ghaliha ghand I-
Istat Membru ta’ referenza. Din l-applikazzjoni ghandha tink-
ludi:

(a) sommarju fformat elettroniku tad-dossier li jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Anness I jew, fuq it-talba ta’
kwalunkwe wahda mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri kkoncernati, l-informazzjoni proprja pprezentata
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
skont I-Artikolu 19.

(b) l-ismijiet tal-Istat Membru ta’ referenza u tal-Istati Membri
kkoncernati;

() is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott  bijocidali ~ kif
msemmi fl-Artikolu 19(1)(a)(ii) ftali lingwi uffi¢jali tal-Istati
Membri kkoncernati kif huma jistghu jehtiegu.

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza u
tal-Istati Membri kkoncernati ghandhom jinformaw lill-appli-
kant bil-mizati pagabbli skont l-Artikolu 79 u ghandhom jirrif-
jutaw l-applikazzjoni jekk l-applikant jonqos milli jhallas il-
mizati fi zmien 30 jum. Huma ghandhom jinformaw lill-appli-
kant u lill-awtoritajiet kompetenti l-ohrajn b’dan. Meta jircievu 1-
mizati pagabbli taht l-Artikolu 79, l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza u tal-Istati Membri kkoncernati
ghandhom jaccettaw l-applikazzjoni u jinformaw lill-applikant
b’dan waqt li jindikaw id-data tal-accettazzjoni.

4. L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jivvalida l-applikazz-
joni skont I-Artikolu 28(2) u (3) u jinforma lill-applikant u lill-
Istati Membri kkoncernati b'dan.

Fi zmien 365 jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jevalwa l-applikazzjoni u jabbozza
rapport ta’ valutazzjoni skont I-Artikolu 29(3) u ghandu jibghat
ir-rapport ta’ valutazzjoni tieghu u s-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott bijoc¢idali lill-Istati Membri kkoncernati u lill-appli-
kant.

5. Fi Zmien 90 jum minn meta jircievu d-dokumenti msem-
mija fil-paragrafu 4, u soggett ghall-Artikoli 34, 35 u 36, l-Istati
Membri kkoncernati ghandhom jagblu dwar is-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott bijocidali, u ghandhom jirregistraw il-
gbil taghhom fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali. L-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jdahhal is-sommarju magbul ta’
karatteristici ta” prodotti bijocidali u r-rapport finali ta’ valutazz-
joni fir-Registru ghall-Prodotti  Bijoc¢idali, flimkien ma’
kwalunkwe terminu jew kondizzjoni magbula imposti fuq it-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq jew l-uzu tal-prodott bijoci-
dali.

6. Il-procedura ghandha tinghalaq wara li l-Istati Membri
kollha kkoncernati jkunu qablu dwar is-sommarju tal-karatteris-
tici tal-prodott bijocidali u rregistraw il-qbil taghhom fir-
Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

7. Fi zmien 30 jum mill-gheluq tal-procedura, I-Istat Membru
ta’ referenza u kull wiehed mill-Istati Membri kkoncernati
ghandu jawtorizza l-prodott bijocidali fkonformita mas-
sommarju maqbul tal-karatteristici tal-prodott bijocidali.

Artikolu 34

Referenza tal-oggezzjonijiet lill-grupp tal-koordinazzjoni

1. Ghandu jigi stabbilit grupp ta’ koordinazzjoni sabiex jeza-
mina kwalunkwe kwistjoni, ghajr ghall-materji msemmija fl-
Artikolu 36, fir-rigward ta’ jekk prodott bijocidali li ghalih
tkun saret applikazzjoni ghar-rikonoxximent reciproku skont
l-Artikolu 32 jew 336 ikunx jissodisfa I-kondizzjonijiet ghall-
ghoti ta’ awtorizzazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 18.

L-Istati Membri kollha u -Kummissjoni ghandhom ikunu inti-
tolati sabiex jippartecipaw fil-hidma tal-grupp ta’ koordinazzjo-
ni. L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-grupp ta’ koor-
dinazzjoni.

Il-grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’
procedura tieghu.

2. Jekk, fil-perijodu ta’ 90 jum stabbilit fl-Artikoli 32(2) u
33(5), kwalunkwe wiched mill-Istati Membri kkoncernati jqis
li prodott bijocidali awtorizzat mill-Istat Membru ta’ referenza
ma jkunx jissodisfa l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 18,
huwa ghandu jibghat spjegazzjoni ddettaljata tal-punti tan-
nuqqas ta’ gbil u r-ragunijiet ghall-pozizzjoni tieghu lill-Istat
Membru ta’ referenza, lill-Istati Membri kkoncernati l-ohra, lill-
applikant, u, fejn applikabbli, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni. Il-
punti tan-nuqgas ta’ gbil ghandhom jigu riferuti minghajr
dewmien lill-grupp ta’ koordinazzjoni.
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3. Fil-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istati Membri kollha msem-
mija fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jaghmlu l-almu
kollu taghhom sabiex jintlahaq gbil dwar l-azzjoni li ghandha
tittiched. Huma ghandhom jippermettu lill-applikant l-opportu-
nita li jgharraf il-fehma tieghu. Jekk jilhqu gbil fi Zmien 60 jum
minn meta jintbaghtu l-punti tan-nuqqas ta’ gbil imsemmija fil-
paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, l-Istat Membru ta’ referenza
ghandu jirregistra l-qbil fir-Registru ghall-Prodotti Bijoc¢idali. II-
procedura mbaghad ghandha titqies bhala maghluga u I-Istat
Membru ta’ referenza u kull Stat Membru kkoncernat ghandu
jawtorizza l-prodott bijocidali skont l-Artikolu 32(4) jew 33(7)
kif adatt.

Artikolu 35

Referenza tal-oggezzjonijiet mhux risolti lill- Kummissjoni

1. Jekk l-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 34(2) ma jaslux
ghal gbil fil-perijodu ta’ 60 jum stabbilit fl-Artikolu 34(3), I-Istat
Membru ta’ referenza ghandu jinforma immedjatament [ill-
Kummissjoni, u jipprovdiha b'dikjarazzjoni dettaljata tal-kwist-
jonijiet li dwarhom I-Istati Membri ma rnexxilhomx jaslu ghal
gbil u r-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ gbil taghhom. Ghandha tint-
baghat kopja ta’ dik id-dikjarazzjoni lill-Istati Membri kkoncer-
nati, l-applikant u, fejn applikabbli, lid-detentur tal-awtorizzazz-
joni.

2. I-Kummissjoni tista’ titlob lill-Agenzija ghal opinjoni dwar
kwistjonijiet xjentifici jew tekni¢ci mqajma mill-Istati Membri.
Meta [-Kummissjoni ma titlobx opinjoni lill-Agenzija hija
ghandha tipprovdi lill-applikant, u fejn applikabbli, lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni, l-opportunita li jipprovdu kummenti bil-
miktub fi Zmien 30 jum.

3. I-Kummissjoni ghandha tadotta, permezz ta’ atti ta’ im-
plimentazzjoni, decizjoni dwar il-kwistjoni rreferuta. Dawk l-atti
ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

4. Id-dec¢izjoni msemmija fil-paragrafu 3 ghandha tigi indi-
rizzata lill-Istati Membri kollha u rappurtata ghall-iskop ta’ in-
formazzjoni lill-applikant u, fejn applikabbli, lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni. L-Istati Membri kkoncernati u l-Istat Membru
ta’ referenza ghandu, fi zmien 30 jum min-notifika tad-deciz-
joni, jew jaghti jew jirrifjuta li jaghti jew ihassar l-awtorizzazz-
joni, jew ivarja t-termini u l-kondizzjonijiet taghha kif mehtieg
sabiex jikkonforma mad-decizjoni.

Artikolu 36

Derogi mir-rikonoxximent reciproku

1. B'deroga mill-Artikolu 31(2), kwalunkwe wiehed mill-Istati
Membri kkoncernati jista’ jipproponi li jirrifjuta li jaghti awto-
rizzazzjoni jew li jaggusta t-termini u l-kondizzjonijiet tal-aw-
torizzazzjoni li ghandha tinghata, dment li tali mizura tista’ tigi
ggustifikata abbazi ta’;

(a) il-protezzjoni tal-ambjent;

(b) il-politka pubblika jew is-sigurta pubblika;

(c) il-protezzjoni tas-sahha u l-hajja tal-bnedmin, l-annimali jew
il-pjanti;

(d) il-protezzjoni tal-patrimonju nazzjonali ta’ valur artistiku,
storiku jew arkeologiku; jew

() l-organizmi fil-mira mhumiex prezenti fi kwantitajiet li
jistghu jkunu ta’ hsara.

Kwalunkwe wiched mill-Istat Membri kkoncernati jista’, b'mod
partikolari, jipproponi skont l-ewwel subparagrafu li jirrifjuta li
jaghti awtorizzazzjoni jew li jaggusta t-termini u l-kondizzjoni-
jiet sabiex tinghata l-awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali li
fih sustanza attiva li ghaliha japplika I-Artikolu 5(2) jew 10(1).

2. L-Istat Membru kkoncernat ghandu jikkomunika lill-appli-
kant dikjarazzjoni dettaljata tar-ragunijiet li ghalihom ged ifittex
deroga skont il-paragrafu 1 u ghandu jfittex li jilhaq qbil mal-
applikant dwar id-deroga proposta.

Jekk I-Istat Membru kkoncernat ma jkunx jista’ jilhaq qbil mal-
applikant jew ma jircevix risposta mill-applikant fi zmien 60
jum minn dik il-komunikazzjoni huwa ghandu jinforma lill-
Kummissjoni. Fdak il-kaz, il-Kummissjoni:

(a) tista’ tistagsi lill-Agenzija ghal opinjoni dwar kwistjonijiet
xjentifici jew tekni¢ci mqajma mill-applikant jew mill-Istat
Membru kkoncernat;

(b) ghandha tadotta decizjoni dwar id-deroga skont il-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

Id-decizjoni tal-Kummissjoni ghandha tigi indirizzata lill-Istat
Membru kkoncernat u l-Kummissjoni ghandha tinforma b’dan
lill-applikant.

L-Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu I-mizuri mehtiega
sabiex jikkonforma mad-dec¢izjoni tal-Kummissjoni fi Zmien
30 jum min-notifika taghha.

3. Bderoga mill-Artikolu 31(2), Stat Membru jista’ jirrifjuta li
jaghti awtorizzazzjonijiet ghal prodotti tat-tip 15, 17 u 20 ghal
ragunijiet ta’ trattament xieraq tal-annimali. L-Istati Membri
ghandhom jinformaw minghajr dewmien lill-Istati Membri I-
ohrajn u lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe decizjoni li tittiched
fdan ir-rigward u l-gustifikazzjoni ghaliha.
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Artikolu 37
Opinjoni tal-Agenzija

1. Jekk ikun hekk mitlub mill-Kummissjoni skont I-Arti-
kolu 35(2) jew 36(2), 1-Agenzija ghandha tohrog opinjoni fi
zmien 120 jum mid-data li fiha I-materja inkwistjoni tkun
giet irreferita lilha.

2. Qabel ma tohrog l-opinjoni taghha, l-Agenzija ghandha
tipprovdi lill-applikant u, fejn applikabbli, lid-detentur tal-awto-
rizzazzjoni bl-opportunita li jipprovdi kummenti bil-miktub fi
zmien limitu ta’ zmien specifikat ta’ mhux aktar minn 30 jum.

L-Agenzija tista’ tissospendi l-limitu ta’ zmien imsemmi fil-pa-
ragrafu 1 sabiex tippermetti lill-applikant jew lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni sabiex ihejji l-ispjegazzjonijiet.

Artikolu 38

Applikazzjoni ghal rikonoxximent re¢iproku minn korpi
uffi¢jali jew xjentifici

1. Meta ma tkun giet ipprezentata l-ebda applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni nazzjonali fi Stat Membru ghal prodott bijoci-
dali i diga jkun awtorizzat fi Stat Membru ichor, jistghu
japplikaw korpi ufficjali jew xjentifici involuti fattivitajiet ta’
kontroll ta’ organizmi ta’ hsara jew fil-protezzjoni tas-sahha
pubblika, taht il-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku prevista
fl-Artikolu 32 u bil-kunsens tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
fdak Il-Istat Membru l-iehor, ghal awtorizzazzjoni nazzjonali
ghall-istess prodott bijocidali, bl-istess uzu u l-istess kondizzjo-
nijiet ta’ uzu bhal fdak I-Istat Membru.

L-applikant ghandu juri li l-uzu ta’ tali prodott bijocidali huwa
ta’ interess generali ghal dak l-Istat Membru.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bil-mizati pagabbli
taht I-Artikolu 79.

2. Fejn l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat
tgis li I-prodott bijocidali jissodisfa l-kondizzjonijiet imsemmija
fl-Artikolu 18 u l-kondizzjonijiet taht dan I-Artikolu jigu ssodis-
fati, l-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza t-tpoggija ghad-
dispozizzjoni fis-suq u l-uzu tal-prodott bijocidali. Fdak il-kaz,
il-korp li ghamel l-applikazzjoni ghandu jkollu l-istess drittijiet u
obbligi bhal detenturi ta’ awtorizzazzjoni ohrajn.

Artikolu 39

Regoli ddettaljati u noti ta’ gwida teknika

[I-Kummissjoni ghandha jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati
skont l-Artikolu 82 waqt li tispecifika regoli ddettaljati ghat-
tigdid tal-awtorizzazzjonijiet soggett ghar-rikonoxximent reci-
proku.

[I-Kummissjoni ghandha wkoll tfassal noti ta’ gwida teknika
sabiex tiffacilita l-implimentazzjoni ta’ dan il-Kapitolu u,
b'mod partikolari, I-Artikoli 36 u 38.

KAPITOLU VIII

AWTORIZZAZZJONJJIET TAL-UNJONI TAL-PRODOTTI

BIJOCIDALI
Tagqsima 1
Ghoti tal-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni
Artikolu 40
Awtorizzazzjoni tal-Unjoni

Awtorizzazzjoni tal-Unjoni mahruga mill-Kummissjoni skont
din it-Tagsima ghandha tkun valida fl-Unjoni dment li ma
jkunx specifikat mod iehor. Hija ghandha taghti l-istess drittijiet
u obbligi fkull Stat Membru bhala awtorizzazzjoni nazzjonali.
Ghal dawk il-kategoriji tal-prodotti bijocidali msemmija fl-Arti-
kolu 41(1), l-applikant jista’ japplika ghall-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni bhala alternattiva ghall-applikar ghal awtorizzazzjoni
nazzjonali u rikonoxximent reciproku.

Artikolu 41

Prodotti bijocidali li ghalihom tista’ tinghata
awtorizzazzjoni tal-Unjoni

1.  L-applikanti jistghu japplikaw ghal awtorizzazzjoni tal-
Unjoni ghal prodotti bijocidali li ghandhom kondizzjonijiet
simili ta’ uzu fl-Unjoni kollha u li jaqghu fil-kategoriji tal-
prodotti bijocidali li gejjin:

(a) prodotti bijoc¢idali tat-tipi ta’ prodotti nru 6, 7, 9, 10, 12, 13
u22;u

(b) beffett mill-1 ta’ Jannar 2020, il-prodotti bijocidali l-ohra
kollha, ghajr ghat-tipi ta’ prodott 14, 15, 17, 20 u 21.

2. Il-Kummissjoni  ghandha tirrapporta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta’ dan l-Artikolu
sal-31 ta’ Dicembru 2017. Hija ghandha, jekk ikun adatt,
takkumpanja r-rapport taghha bi proposti rilevanti ghall-adozz-
joni fkonformitd mal-procedura legislattiva ordinarja,

Artikolu 42
Sottomissjoni u validazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-applikanti li jixtiequ japplikaw ghal awtorizzazzjoni tal-
Unjoni skont I-Artikolu 41(1) ghandhom jissottomettu appli-
kazzjoni lill-Agenzija, inkluza konferma li l-prodott bijocidali
jkollu kondizzjonijiet simili ta’ uzu madwar |-Unjoni, u
jinformaw lill-Agenzija bl-isem tal-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li jipproponu li ghandha tevalwa l-applikazzjoni u
jipprovdu konferma bil-miktub li dik l-awtorita kompetenti
tagbel li taghmel dan. Dik l-awtorita kompetenti ghandha
tkun l-awtorita kompetenti li tevalwa.
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2. L-Agenzija ghandha minghajr dewmien, wara li tivverifika
li l-applikazzjoni giet ipprezentata fil-format korrett, tinnotifika
lill-awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija dispo-
nibbli permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bil-mizati pagabbli
taht l-Artikolu 79(1) u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni jekk
l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi Zmien 30 jum. Hija
ghandha tinforma b'dan lill-applikant u lill-awtorita kompetenti
li tevalwa.

Meta tircievi l-mizati pagabbli skont I-Artikolu 79(1), 1-Agenzija
ghandha taccetta l-applikazzjoni u tinforma b'dan lill-applikant
u lill-awtorita kompetenti li tevalwa.

3. Fi zmien 30 jum minn meta l-Agenzija taccetta applikazz-
joni, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tivvalida l-appli-
kazzjoni jekk l-informazzjoni rilevanti msemmija fl-Artikolu 19
tkun intbaghtet.

Fil-kuntest tall-validazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, I-
awtorita’ kompetenti li tevalwa ma ghandhiex taghmel valutazz-
joni tal-kwalita jew tal-adegwatezza tad-data jew gustifikazzjo-
nijiet moghtija.

4. Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tqis li l-applikazzjo-
ni mhijiex kompluta, hi ghandha tinforma lill-applikant dwar
liema informazzjoni addizzjonali hija mehtiega ghall-evalwazz-
joni tal-applikazzjoni u ghandha tiffissa limitu ta’ zmien rago-
nevoli ghas-sottomissjoni ta’ dik l-informazzjoni. Dak il-limitu
ta’ zmien m'ghandux normalment jeccedi d-90 jum.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 30 jum
minn meta tir¢ievi l-informazzjoni addizzjonali, tivvalida l-app-
likazzjoni jekk hi tiddetermina li l-informazzjoni addizzjonali li
ntbaghtet hija suffi¢jenti sabiex jigu ssodisfati r-rekwiziti stabb-
iliti fil-paragrafu 3.

L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tirrifjuta l-applikazz-
joni jekk l-applikant jonqos milli jibghat I-informazzjoni
mitluba fi Zmien l-iskadenza u ghandha tinforma lill-applikant
b'dan. Ftali kazijiet, parti mill-mizata mhallsa skont I-Arti-
kolu 79 ghandha tigi rimborzata.

5. Meta tivvalida l-applikazzjoni fkonformita mal-paragrafi 3
jew 4, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha minghajr
dewmien tinforma lill-applikant, l-Agenzija u l-awtoritajiet
kompetenti l-ohra b’dan u tindika d-data preciza tal-validaz-
zjoni.

6. Jista' jitressaq appell, skont l-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 43
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi zmien 365
jum mill-validazzjoni ta’ applikazzjoni, tevalwaha fkonformita
mal-Artikolu 18 inkluz, fejn rilevanti, kwalunkwe proposta
sabiex tadatta r-rekwiziti tad-data sottomessi fkonformita mal-
Artikolu 20(2), u tibghat rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjo-
nijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija.

Qabel ma tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha lill-Agenzija, I-
awtorita kompetenti li tevalwa ghandha tipprovdi lill-applikant
bl-opportunita li jipprovdi kummenti bil-miktub dwar il-konk-
luzjonijiet tal-evalwazzjoni fi Zmien 30 jum. L-awtorita kompe-
tenti li tevalwa ghandha tichu kont debitu ta’ dawk il-kummenti
meta tkun qed tiffinalizza l-evalwazzjoni taghha.

2. Meta jkun jidher li hija mehtiega informazzjoni addizzjo-
nali ghat-twettiq tal-evalwazzjoni, l-awtorita kompetenti li
tevalwa ghandha titlob lill-applikant jipprezenta t-tali infor-
mazzjoni flimitu ta’ zmien specifikat, u ghandha tinforma lill-
Agenzija b'dan. Il-perjjodu ta’ Zmien ta’ 365 jum imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jigi sospiz mid-data tal-hrug tat-talba sad-
joni ma ghandhiex tagbez il-180 jum b’kollox ghajr f¢irkostanzi
ecCezzjonali u meta tkun iggustifikata min-natura tad-data
mitluba.

3. Fi zmien 180 jum minn meta tirc¢ievi l-konkluzjonijiet tal-
evalwazzjoni, l-Agenzija ghandha thejji u tissottometti opinjoni
lill-Kummissjoni dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodott bijocidali.

Jekk 1-Agenzija tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tal-prodott
bijocidali, l-opinjoni ghandha tinkludi tal-anqas l-elementi li
gejjin:

(a) dikjarazzjoni dwar jekk il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 18(1) gewx issodisfati, u abbozz ta’ sommarju tal-ka-
ratteristici  tal-prodott  bijocidali,  kif = imsemmija
fl-Artikolu 21(2);

(b) fejn rilevanti, id-dettalji ta” kwalunkwe termini jew kondizz-
jonijiet li ghandhom jigu imposti fuq it-tpoggija ghad-dispo-

zizzjoni fis-suq jew l-uzu tal-prodott bijocidali;

(c) ir-rapport tal-valutazzjoni finali dwar il-prodott bijocidali.

4. Malli tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tadotta, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, decizjoni
dwar l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni tal-prodott bijocidali. Dawk -
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-proce-
dura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3). Malli I-Kummissjoni
tkun hadet decizjoni sabiex taghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni,
hija ghandha ddahhal l-informazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 29(4) fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.
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[I-Kummissjoni tista’, fuq it-talba ta’ Stat Membru, tiddeciedi li
taggusta certi kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni
specifikament ghat-territorju ta’ dak l-Istat Membru, jew tidde-
¢iedi li awtorizzazzjoni tal-Unjoni ma ghandhiex tapplika fit-
territorju ta’ dak l-Istat Membru, dment li tali talba tista’ tigi
ggustifikata ghal raguni wahda jew aktar mir-ragunijiet imsem-
mija fl-Artikolu 36(1).

Taqsima 2
Tigdid tal-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni
Artikolu 44
Prezentazzjoni u accettazzjoni tal-applikazzjonijiet

1. Applikazzjoni minn jew fisem detentur ta’ awtorizzazzjo-
ni li jixtieq igedded awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghandha tigi
pprezentata lill-Agenzija tal-anqas 550 jum gqabel id-data ta’
skadenza tal-awtorizzazjoni.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-imposti
pagabbli taht l-Artikolu 79(1).

2. Meta japplika ghat-tigdid, l-applikant ghandu jipprezenta:

(a) lista tad-data rilevanti kollha li jkun iggenera wara l-awto-
rizzazzjoni inizjali jew, kif adatt, wara t-tigdid precedenti; u

(b) il-valutazzjoni tieghu ta’ jekk il-konkluzjonijiet tal-valutazz-
joni inizjali jew precedenti tal-prodott bijocidali jibqghux
validi u kwalunkwe informazzjoni ta’ sostenn.

3. L-applikant ghandu jipprezenta wkoll l-isem tal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li huwa jipproponi ghandu jevalwa
l-applikazzjoni ghat-tigdid u jipprovdi konferma bil-miktub li
dik l-awtorita kompetenti tagbel taghmel dan. Dik l-awtorita
kompetenti ghandha tkun l-awtorita kompetenti li tevalwa.

L-Agenzija ghandha minghajr dewmien, wara li tivverifika li 1-
applikazzjoni giet ipprezentata fil-format korrett, tinnotifika lill-
awtorita kompetenti li tevalwa li l-applikazzjoni hija disponibbli
permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

L-Agenzija ghandha tgharraf lill-applikant bil-mizati pagabbli
lilha taht l-Artikolu 79(1) u ghandha tirrifjuta l-applikazzjoni
jekk l-applikant jonqos milli jhallas il-mizati fi Zmien 30 jum.
Hija ghandha tinforma b’dan lill-applikant u lill-awtorita kompe-
tenti li tevalwa.

Meta tircievi l-mizati pagabbli lilha skont I-Artikolu 79(1), 1-
Agenzija ghandha taccetta l-applikazzjoni u tinforma b’dan
lill-applikant u lill-awtorita kompetenti li tevalwa.

4. Jista’ jitressaq appell, skont I-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 45
Evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid

1. Abbazi ta’ valutazzjoni tal-informazzjoni disponibbli u tal-
htiega ta’ revizjoni tal-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni inizjali tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew, kif adatt, it-
tigdid precedenti, l-awtorita kompetenti li tevalwa ghandha, fi
zmien 30 jum minn meta [-Agenzija taccetta l-applikazzjoni
skont l-Artikolu 44(3), tiddeciedi jekk, fid-dawl tal-gharfien
xjentifiku attwali, hijiex mehtiega evalwazzjoni shiha tal-appli-
kazzjoni ghat-tigdid.

L-awtorita kompetenti li tevalwa tista’ titlob, fi kwalunkwe hin,
lill-applikant sabiex jissottometti d-data mil-lista msemmija fl-
Artikolu 44(2)(a).

2. Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tiddeciedi li hija
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, l-evalwazzjoni
ghandha titwettaq skont il-paragrafi 1 u 2 tal-Artikolu 43.

Meta l-awtorita kompetenti li tevalwa tiddeciedi li mbhijiex
mehtiega evalwazzjoni shiha tal-applikazzjoni, hija ghandha, fi
zmien 180 jum minn meta [-Agenzija taccetta l-applikazzjoni,
thejji u tissottometti rakkomandazzjoni lill-Agenzija dwar it-
tigdid tal-awtorizzazzjoni. Hija ghandha tipprovdi lill-applikant
b’kopja tar-rakkomandazzjoni taghha.

3. Fi zmien 180 jum minn meta tircievi rakkomandazzjoni
mill-awtorita kompetenti li tevalwa, I-Agenzija ghandha thejji u
tissottometti opinjoni lill-Kummissjoni dwar it-tigdid tal-awto-
rizzazzjoni tal-Unjoni.

4. Meta tircievi l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tadotta decizjoni sabiex iggedded jew sabiex tirrifjuta
li ggedded, l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni skont il-proc¢edura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 81(3). Malli I-Kummissjoni tkun
hadet decizjoni, hi ghandha taggorna l-informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 29(4) fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

[I-Kummissjoni ghandha g¢gedded awtorizzazzjoni tal-Unjoni,
dment li I-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 18 ghadhom isso-
disfati.

5. Meta, ghal ragunijiet li d-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
Unjoni ma jkollux kontroll fughom, ma tittiched l-ebda deciz-
joni dwar it-tigdid tal-awtorizzazzjoni qabel l-iskadenza taghha,
il-Kummissjoni ghandha ggedded l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni
ghall-perijodu  mehtieg sabiex tikkompleta l-evalwazzjoni
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura konsultat-
tiva msemmija fl-Artikolu 81(2).
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KAPITOLU IX
THASSIR, REVIZJONI U EMENDI TAL-AWTORIZZAZZ]ONHIET
Artikolu 46

Obbligu ta’ notifika ghall-effetti mhux mistennija jew
negattivi

1. Malli d-detentur ta’ awtorizzazzjoni jsir jaf dwar infor-
mazzjoni li tikkoncerna l-prodott bijocidali awtorizzat, jew is-
sustanza/i attiva/i li jkun fih, li jista’ jaffettwa l-awtorizzazzjoni,
id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghandu jinnotifika minghajr
dewmien lill-awtorita kompetenti li tkun tat l-awtorizzazzjoni
nazzjonali u lill-Agenzija jew, fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, lill-Kummissjoni u lill-Agenzija. B'mod partikolari,
ghandu jigi nnotifikat dan li gej:

(a) data jew informazzjoni godda dwar l-effetti negattivi tas-
sustanza attiva jew tal-prodott bijocidali fuq il-bnedmin,
b'mod partikolari 1-gruppi vulnerabbli, jew l-ambjent;

(b) kwalunkwe data li tindika l-potenzjal tas-sustanza attiva
ghall-izvilupp ta’ rezistenza;

(c) data jew informazzjoni godda li jindikaw li I-prodott bijo-
¢idali mhuwiex effettiv bizzejjed.

2. L-awtorita kompetenti li tat l-awtorizzazzjoni nazzjonali
jew fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, 1-Agenzija, ghandha
tezamina jekk jehtiegx li l-awtorizzazzjoni tigi emendata jew
imhassra skont l-Artikolu 47.

3. L-awtorita kompetenti li tat l-awtorizzazzjoni nazzjonali
jew fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, l-Agenzija, ghandha
tinnotifika minghajr dewmien lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri l-ohra u, fejn adatt, lill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe data jew informazzjoni ta’ dan it-tip li tircievi.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li hargu l-awtorizzaz-
zjonijiet nazzjonali ghall-istess prodott bijocidali taht il-proce-
dura tar-rikonoxximent reciproku ghandhom jezaminaw jekk
jehtiegx 1i l-awtorizzazzjoni tigi emendata jew imhassra skont
l-Artikolu 47.

Artikolu 47

Thassir jew emendar ta’ awtorizzazzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 22, l-awtorita kompe-
tenti ta’ Stat Membru jew, fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni,
il-Kummissjoni, ghandha fi kwalunkwe hin thassar jew temenda
awtorizzazzjoni fejn hi tqis li:

(a) il-kondizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 18 ma gewx isso-
disfati;

(b) l-awtorizzazzjoni nghatat abbazi ta’ informazzjoni falza jew
qarrieqa;

(c) id-detentur tal-awtorizzazzjoni naqas milli jikkonforma mal-
obbligi tieghu taht l-awtorizzazzjoni jew dan ir-Regolament.

2. Meta l-awtorita kompetenti jew, fkaz ta’ awtorizzazzjoni
tal-Unjoni, il-Kummissjoni, bihsiebha thassar jew temenda aw-
torizzazzjoni, hija ghandha tinforma lid-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni b’dan u taghtih l-opportunita li jissottometti kummenti
jew informazzjoni addizzjonali flimitu ta’ zmien specifikat. L-
awtorita kompetenti li tevalwa jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni
tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu kont debitu ta’ dawk
il-kummenti meta tkun qed tiffinalizza d-decizjoni taghha.

3. Meta l-awtorita kompetenti jew, fkaz ta’ awtorizzazzjoni
tal-Unjoni, il-Kummissjoni, thassar jew temenda awtorizzazzjoni
skont il-paragrafu 1, ghandha tinnotifika minghajr dewmien lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri l-ohra u, fejn rilevanti, lill-Kummissjoni.

L-awtoritajiet kompetenti li jkunu hargu awtorizzazzjonijiet taht
il-procedura tar-rikonoxximent reciproku ghall-prodotti bijoci-
dali li ghalihom giet ikkancellata jew emendata l-awtorizzazzjo-
ni ghandhom, fi Zmien 120 jum tan-notifika, ihassru jew
jemendaw l-awtorizzazzjonijiet u ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni b’dan.

Fkaz ta’ nugqas ta’ gbil bejn l-awtoritajiet kompetenti ta’ certi
Stati Membri, fir-rigward ta’ awtorizzazzjonijiet nazzjonali
soggetti ghar-rikonoxximent reciproku il-proceduri stipulati
fl-Artikoli 34 u 35 ghandhom japplikaw mutatis mutandis.

4. Malli l-awtorita kompetenti jew il-Kummissjoni fkaz ta’
awtorizzazzjoni tal-Unjoni, tkun hadet decizjoni li thassar jew
temenda awtorizzazzjoni, hija ghandha taggorna l-informazzjo-
ni msemmija fl-Artikolu 29(4) relatata mal-prodott bijocidali
kkoncernat fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

Artikolu 48

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

Fuq talba ragonata ta’ detentur tal-awtorizzazzjoni, l-awtorita
kompetenti li tat l-awtorizzazzjoni nazzjonali jew, fil-kaz ta’
awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni, ghandha thassar 1-
awtorizzazzjoni. Meta tali talba tikkoncerna awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, din ghandha tigi sottomessa lill-Agenzija.

Malli l-awtorita kompetenti jew, fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, il-Kummissjoni, tkun hadet decizjoni li thassar awtoriz-
zazzjoni, hija ghandha taggorna l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 29(4) rigward il-prodott bijocidali kkoncernat fir-
Registru ghall-Prodotti Bijocidali.
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Artikolu 49

Emenda ta’ awtorizzazzjoni fuq talba tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni

1. Emendi fit-termini u l-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
ghandhom isiru biss mill-awtorita kompetenti li awtorizzat il-
prodott bijocidali koncernat, jew fkaz ta’ awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, mill-Kummissjoni.

2. Detentur ta’ awtorizzazzjoni li jfittex li jibdel kwalunkwe
informazzjoni sottomessa fir-rigward tal-applikazzjoni inizjali
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ghandu japplika lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri rilevanti li kienu awtorizzaw il-
prodott bijocidali kkoncernat, jew fkaz ta” awtorizzazzjoni tal-
Unjoni, lill-Agenzija. Dawk l-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jiddeciedu, jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni, l-Agenzija
ghanda tezamina u l-Kummissjoni tiddeciedi jekk il-kondizzjo-
nijiet tal-Artikolu 18 ghadhomx issodisfati u jekk it-termini u I-
kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet jehtigux jigu emendati.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bil-mizati pagabbli
taht l-Artikolu 79.

Artikolu 50

Regoli dettaljati

Sabiex jigi zgurat approc¢ armonizzat ghat-thassir u l-emendar
ta’ awtorizzazzjonijiet, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tal-Artikoli 46 sa 49
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 81(3).

Ir-regoli msemmija fl-ewwel paragrafu ta’ dan I-Artikolu
ghandhom ikunu bbazati, fost l-ohrajn, fuq il-princ¢ipji li gejjin:

(a) ghal tibdil amministrattiv ghandha tigi applikata procedura
ta’ notifika simplifikata;

(b) ghal tibdiliet zghar ghandu jigi stabbiliti perijodu ta’ eval-

wazzjoni mnaqqas;

(c) fil-kaz ta’ tibdiliet kbar il-perijodu ta’ evalwazzjoni ghandu
jkun proporzjonat mal-bidla proposta.

Artikolu 51

Perijodu ta’ koncessjoni

Minkejja l-Artikolu 88, meta l-awtorita kompetenti jew, fkaz ta’
prodott bijoc¢idali awtorizzat fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni,
thassar jew temenda awtorizzazzjoni jew tiddeciedi li ma gged-
didhiex, ghandha taghti perijodu ta’ koncessjoni ghar-rimi, it-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u l-uzu ta’ hazniet eZistenti,
ghajr fkazijiet fejn jekk il-prodott bijocidali jibqa’ jitqieghed

ghad-dispozizzjoni fis-suq jew jintuza, jikkostittwixxi riskju
mhux accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent.

Il-perijodu ta’ koncessjoni ma ghandux jagbez il-180 jum ghat-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u perijodu massimu addizz-
jonali ta’ 180 jum ghar-rimi, u l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-
prodotti bijoc¢idali kkoncernati.

KAPITOLU X
KUMMERC PARALLEL
Artikolu 52

Kummer¢ parallel

1.  Awtorita kompetenti ta’ Stat Membru (“-Istat Membru ta’
introduzzjoni”) ghandha, fuq talba tal-applikant, taghti permess
ghall-kummer¢ parallel ta’ prodott bijocidali li jkun awtorizzat fi
Stat Membru iehor (‘I-Istat Membru ta’ origini”) sabiex
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq u jintuza fl-Istat Membru
tal-inroduzzjoni, jekk tiddetermina, fkonformita mal-paragrafu
3, li I-prodott bijocidali huwa identiku ghal prodott bijocidali li
diga huwa awtorizzat fl-Istat Membru ta’ introduzzjoni
(“il-prodott ta’ referenza”).

L-applikant li behsiebu jgieghed il-prodott bijocidali fis-suq fl-
Istat Membru ta’ introduzzjoni ghandu jissottometti l-applikazz-
joni ghal permess ghall-kummer¢ parallel lill-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru tal-introduzzjoni.

L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata bl-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4 u l-informazzjoni kollha l-ohra
mehtiega sabiex jintwera li l-prodott bijocidali huwa identiku
ghall-prodott ta’ referenza kif iddefinit fil-paragrafu 3.

2. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ introduzz-
joni tiddetermina li prodott bijocidali huwa identiku ghall-
prodott ta’ referenza, hija ghandha taghti permess tal-kummerc
parallel fi zmien 60 jum minn meta tircievi l-mizati pagabbli
taht l-Artikolu 79. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
introduzzjoni tista’ titlob lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tal-origini informazzjoni addizzjonali mehtiega sabiex
tiddetermina jekk il-prodott huwiex identiku ghall-prodott ta’
referenza. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini
ghandha tipprovdi l-informazzjoni mitluba fi Zmien 30 jum
minn meta tkun irceviet it-talba.

3. Prodott bijocidali ghandu jigi kkunsidrat bhala identiku
ghall-prodott ta’ referenza jekk jigu ssodisfati biss il-kondizzjo-
nijiet kollha li gejjin:

(@) gew manifatturati mill-istess kumpannija, minn impriza
assoc¢jata jew taht licenzja skont l-istess process ta’ manifat-
tura;
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(b) huma identici fl-ispecifikazzjoni u l-kontenut fir-rigward tas-
sustanzi attivi u t-tip ta’ formulazzjoni;

(c) huma l-istess fir-rigward tas-sustanzi mhux attivi prezenti; u

(d) huma jew l-istess jew ekwivalenti fid-dags, il-materjal jew il-
forma tal-imballagg, ftermini 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 ghall-kummer¢ parallel
ghandha tinkludi l-informazzjoni u l-oggetti li gejjin:

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

(b) l-isem u l-indirizz tal-awtorita kompetenti fl-Istat Membru
tal-origini;

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

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

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

(f) l-isem li ser jinghata lill-prodott bijoc¢idali li ser jitqassam fl-
Istat Membru ta’ introduzzjoni;

(g) abbozz ta' tikketta ghall-prodott bijocidali mahsub sabiex
jitpogga ghad-dispozizzjoni fis-suq fl-Istat Membru ta’ intro-
duzzjoni fil-lingwa jew lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru ta’
introduzzjoni, dment li 1-Istat Membru ma jipprevedix mod
iehor;

(h) kampjun tal-prodott bijocidali li huwa mahsub sabiex jigi
introdott jekk l-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru ta’
introduzzjoni tqis li jkun mehtieg;

(i) ldsem u n-numru tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ refe-
renza fl-Istat Membru ta’ introduzzjoni;

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ introduzzjoni tista’
tesigi traduzzjoni tal-partijiet rilevanti tal-istruzzjonijiet originali
ghall-uzu msemmi fil-punt (d).

5. Il-permess ghall-kummer¢ parallel ghandu jippreskrivi 1-
istess kondizzjonijiet ghat-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq u
l-uzu bhal tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza.

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

Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza
japplika ghat-thassir tal-awtorizzazzjoni skont l-Artikolu 48 u
r-rekwiziti tal-Artikolu 18 ikun ghadhom qeghdin jigu ssodis-
fati, il-validita tal-permess ghall-kummerc paralle]l ghandha
tiskadi fid-data li fiha l-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’ referenza
normalment tkun skadiet.

7. Minghajr pregudizzju ghal dispozizzjonijiet specifi¢i fdan
l-Artikolu, I-Artikoli 46 sa 49 u l-Kapitolu XV ghandhom
japplikaw mutatis mutandis ghall-prodotti bijo¢idali mqgeghda
ghad-dispozizzjoni fis-suq taht permess ta’ kummer¢ parallel.

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

9. Fejn decizjoni dwar l-applikazzjoni ghall-permess ta’
kummer¢ parallel tittiehed skont id-dispozizzjonijiet ta’ dan 1-
Artikolu, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li jkunu
hadu t-tali decizjoni ghandhom idahhlu l-informazzjoni msem-
mija fl-Artikolu 29(4) fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

KAPITOLU XI
EKWIVALENZA TEKNIKA
Artikolu 53

Valutazzjoni tal-ekwivalenza teknika

1. Fejn ikun mehtieg li tigi stabbilita I-ekwivalenza teknika ta’
sustanzi attivi, il-persuna li trid tistabbilixxi l-ekwivalenza
(‘l-applikant”) ghandha tipprezenta applikazzjoni lill-Agenzija
u thallas il-mizata applikabbli.

2. L-applikant ghandu jipprezenta d-data kollha mehtiega
ghall-valutazzjoni tal-ckwivalenza teknika.

3. Wara li l-applikant jinghata l-opportunita li jissottometti
kummenti, l-Agenzija ghandha tiechu decizjoni fi Zmien 90 jum
minn mindu tircievi l-applikazzjoni u ghandha tikkomunikaha
lill-Istati Membri u lill-applikant.

4. Fejn adatt, I-Agenzija tista’ tikkonsulta lill-awtorita kompe-
tenti tal-Istat Membru li agixxa bhala l-awtorita kompetenti li
tevalwa ghall-evalwazzjoni tas-sustanza attiva.
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5. Jista’ jitressaq appell, skont 1-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

6. I-Kummissjoni tista’ tfassal noti ta’ gwida teknika ghall-
facilitazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu.

KAPITOLU XII
DEROGI
Artikolu 54
Deroga mir-rekwiziti

1. Bderoga mill-Artikoli 17 u 18, awtorita kompetenti tista’
tippermetti, ghal perjjodu mhux itwal minn 270 jum, it-tpoggija
ghad-dispozizzjoni fis-suq jew l-uzu ta’ prodott bijocidali li ma
jissodisfax il-kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni stabbiliti fdan
ir-Regolament, ghal uzu limitat u kkontrollat, jekk it-tali mizura
tkun mehtiega minhabba periklu ghas-sahha pubblika jew I-

ambjent li ma jkunux jistghu jitrazznu b'mezzi ohra.

L-awtorita kompetenti msemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandha tinforma minghajr dewmien lill-awtoritajiet kompetenti
l-ohra u lill-Kummissjoni dwar l-azzjoni taghha u l-gustifikazz-
joni ghaliha. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma, minghajr
dewmien, lill-awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni
dwar ir-revoka ta’ tali azzjoni.

Fuq riceviment ta’ talba ragunata mill-awtorita kompetenti, il-
Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien u permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, tiddeciedi jekk, u taht liema kondizzjonijiet, 1-
azzjoni mehuda minn dik l-awtorita kompetenti tista’ tigi estiza
ghal perijodu mhux itwal minn 550 jum. Dawk l-atti ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).

2. Bderoga mill-punt (a) tal-Artikolu 18(1) u sakemm
sustanza attiva tkun approvata, l-awtoritajiet kompetenti u 1-
Kummissjoni jistghu jawtorizzaw, ghal perjjodu li ma jagbizx
it-tliet snin, prodott bijocidali li jkun fih sustanza attiva gdida.

Tali awtorizzazzjoni provvizorja tista’ tinhareg biss jekk, wara li
d-dossiers ikunu gew evalwati skont I-Artikolu 8, l-awtorita
kompetenti li tevalwa tkun issottomettiet rakkomandazzjoni
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva l-gdida u l-awtoritajiet
kompetenti li tkun irceviet l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
provvizorja jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni provvizorja tal-
Unjoni, l-Agenzija, tqis li I-prodott bijocidali jista’ jkun mistenni
li jkun konformi mal-punti (b), (c) u (d) tal-Artikolu 18(1)
b’kont mehud tal-fatturi stabbiliti fl-Artikolu 18(2).

L-awtoritajiet kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom
idahhlu l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 29(4) fir-Registru
ghall-Prodotti Bijocidali.

Jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li ma tapprovax is-sustanza attiva
l-¢dida, l-awtoritajiet kompetenti li tkun tat l-awtorizzazzjoni
provvizorja jew il-Kummissjoni ghandha thassar dik l-awtoriz-
Zazzjoni.

Meta d-decizjoni dwar l-approvazzjoni tas-sustanza attiva -
¢dida tkun ghadha ma gietx adottata mill-Kummissjoni meta
jiskadi l-perijodu ta’ tliet snin, l-awtoritajiet kompetenti li tkun
tat l-awtorizzazzjoni provvizorja, jew il-Kummissjoni, tista’
testendi l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal perjjodu mhux
itwal minn sena, dment li jkun hemm ragunijiet tajba sabiex
temmen li s-sustanza attiva ser tissodisfa r-rekwiziti tal-Arti-
kolu 4(1) jew fejn applikabbli l-Artikolu 5(2). L-awtoritajiet
kompetenti li jestendu l-awtorizzazzjoni provvizorja ghandhom
jinfurmaw lill-awtoritajiet kompetenti l-ohra u lill-Kummissjoni
dwar tali azzjoni.

3. Bderoga mill-punt (a) tal-Artikolu 18(1) il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tippermetti lil Stat
Membru jawtorizza prodott bijocidali li fih sustanza attiva
mhux approvata jekk tkun issodisfata li dik is-sustanza attiva
hija essenzjali ghall-protezzjoni tal-wirt kulturali u li l-ebda
alternattiva adatta ma hi disponibbli. Dawk l-atti ta’ implimen-
tazzjoni ghandhom jigu adottati skont il-procedura konsultat-
tiva msemmija fl-Artikolu 81(2). Stat Membru li jixtieq jakk-
wista tali deroga ghandu japplika lill-Kummissjoni, waqt li
jipprovdi gustifikazzjoni debita.

Artikolu 55
Ricerka u Zvilupp

1. B'deroga mill-Artikolu 17, esperiment jew test ghall-isko-
pijiet ta’ ricerka jew zvilupp li jinvolvu prodott bijocidali mhux
awtorizzat jew sustanza attiva mhux approvata mahsuba esklu-
zivament ghall-uzu fi prodott bijocidali (“esperiment” jew “test”)
jistghu jitwettqu biss u taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fdan I-
Artikolu.

Persuni li jkunu qed iwettqu esperiment jew test ghandhom
ifasslu u jzommu registri bil-miktub li jaghtu deskrizzjoni tal-
identita tal-prodott bijocidali jew is-sustanza attiva, id-data fuq
it-tikketta, il-kwantitajiet ipprovduti u l-ismijiet u l-indirizzi ta’
dawk il-persuni li jircievu l-prodott bijocidali jew is-sustanza
attiva, u ghandhom jikkompilaw dossier li jkun fih id-data
kollha disponibbli dwar l-effetti possibbli fuq is-sahha tal-
bniedem jew tal-annimali jew dwar l-impatt fuq l-ambjent.
Huma ghandhom jaghmlu din l-informazzjoni disponibbli lill-
awtorita kompetenti fuq talba.

2. Kwalunkwe persuna li behsiebha twettaq esperiment jew
test li jista’ jinvolvi, jew jirrizulta fi, ir-rilaxx tal-prodott bijoci-
dali fl-ambjent ghandu l-ewwel jinnotifika l-awtorita kompetenti
rilevanti tal-Istat Membru fejn ser ischhu l-esperiment jew it-test.
In-notifika ghandha tinkludi l-informazzjoni elenkata fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 1.
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Fl-assenza ta’ opinjoni mill-awtorita kompetenti moghtija fi
zmien 45 jum min-notifika msemmija fl-ewwel subparagrafu,
l-esperiment jew it-test innotifikat ikunu jistghu jitwettqu.

3. Jekk l-esperimenti jew it-testijiet proposti jista’ jkollhom
effetti ta” dannu, sew jekk immedjati sew jekk imdewmin, fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, b'mod partikolari fuq
gruppi vulnerabbli, jew kwalunkwe effett negattiv inaccettabbli
fuq l-ambjent, il-bnedmin jew l-annimali, u l-awtorita kompe-
tenti rilevanti tal-Istat Membru koncernat tista’ jew tipprojbihom
jew tippermettihom soggett ghal tali kondizzjonijiet li hija tqis li
huma mehtiega sabiex jigu evitati dawk il-konsegwenzi. L-awto-
rita kompetenti ghandha tinforma, minghajr dewmien, lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti I-ohra dwar id-deciz-
joni taghha.

4. I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont l-Artikolu 82 waqt li tispecifika regoli ddettaljati
ghall-applikazzjoni ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 56

EZenzjoni mir-registrazzjoni taht ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006

Barra s-sustanzi attivi msemmija fl-Artikolu 17(2) tar-Regola-
ment (KE) Nru1907/2006, is-sustanzi attivi mmanifatturati
jew importati ghall-uzu fi prodotti bijocidali awtorizzati ghat-
tqeghid fis-suq skont l-Artikolu 26, l-Artikolu 54 jew l-Arti-
kolu 55 ghandhom jitqiesu li huma rregistrati u li r-registrazz-
joni hija kompluta ghall-manifattura jew l-importazzjoni ghal
uzu fi prodotti bijocidali u ghalhekk li jissodisfaw ir-rekwiziti
tal-Kapitoli 1 u 5, Titolu II tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

KAPITOLU XIII
OGGETTI TTRATTATI
Artikolu 57
Tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati

1. Dan l-Artikolu ghandu japplika eskluzivament ghal oggetti
ttrattati skont it-tifsira tal-Artikolu 3(1)(l) li mhumiex prodotti
bijocidali skont it-tifsira tal-Artikolu 3(1)(a). Ma ghandux
japplika ghall-Artikoli ttrattati fejn l-uniku trattament maghmul
kien il-fumigazzjoni jew id-dizinfezzjoni ta’ uffic¢ji jew konte-
nituri uzati ghall-hzin jew it-trasport u fejn mhumiex mistennija
li jibqghu residwi minn tali trattament.

2. Oggett ittrattat ma ghandux jitqieghed fis-suq dment li s-
sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodotti bijocidali li gew
ittrattat bihom jew li jinkorporaw mhumiex inkluzi fil-lista
mfassla skont I-Artikolu 9(2), ghat-tip u l-uzu tal-prodott rile-
vanti, jew fl-Anness I, u tigi ssodisfata kwalunkwe kondizzjoni
jew restrizzjoni specifikata hemmhekk.

3. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu fil-prodotti bijo-
cidali li bihom gie ttrattat oggett ittrattat jew li jinkorpora, huwa
intenzjonat jew mistenni taht kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli

b'mod normali jew ragonevoli, il-persuna responsabbli ghat-
tqeghid fis-suq ta’ dak l-oggett ittrattat ghandha tizgura li t-
tikketta tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

(a) dikjarazzjoni li l-oggett ittrattat jinkorpora prodotti bijoci-
dali;

(b) fejn sostanzjat, il-proprjeta bijocidali attribwita lill-oggett
ittrattat;

(c) minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 24 tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008, l-isem tas-sustanzi attivi kollha li jinsabu
fil-prodotti bijocidali;

(d) kwalunkwe istruzzjoni rilevanti = ghall-uzu, inkluza
kwalunkwe prekawzjoni li ghandha tittiched minhabba I-
prodotti bijocidali li l-oggett gie ttrattat bihom jew li jinkor-
pora.

4. Fejn ir-rilaxx tas-sustanzi attivi li jinsabu fil-prodotti bijo-
c¢idali li oggett ittrattat gie ttrattat bihom jew li jinkorpora,
mhuwiex intenzjonat jew mistenni taht kondizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli b'mod normali jew ragonevoli, il-persuna respon-
sabbli ghat-tqeghid fis-suq tal-oggett ittrattat ghandha tizgura
li t-tikketta tipprovdi l-informazzjoni li gejja:

(a) dikjarazzjoni li l-oggett ittrattat gie ttrattat bi prodotti bijo-
¢idali; u

(b) l-indirizz ta’ sit elettroniku li fih l-isem tas-sustanzi attivi
kollha uzati ghat-trattament, minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

It-tikketta ta’ tali oggett ittrattat ma ghandux ikollha dikjarazz-
joni ta’ proprjeta bijocidali.

5. It-tikkettar ghandu jkun jidher b'mod ¢ar, jingara fa¢ilment
u jservi ghal Zmien adatt. Meta jkun mehtieg minhabba d-dags
jew il-funzjoni tal-oggett trattat, it-tikkettar ghandu jigi stampat
fuq l-imballagg, fuq l-istruzzjonijiet ghall-uzu jew fuq il-garan-
zija.

6. I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni
ghall-applikazzjoni tal-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, inkluzi I-
proceduri ta’ notifika adatti, possibbilment bl-involviment tal-
Agenzija, u li jispecifikaw ulterjorment ir-rekwiziti tat-tikkettar
taht il-paragrafu 3, 4 u 5 ta’ dan l-Artikolu. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3).
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7. Meta jkun hemm indikazzjonijiet serji li sustanza attiva li
tinsab fi prodott bijocidali li oggett ittrattat gie ttrattat biha, jew
li jinkorporaha, ma tissodisfax il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Arti-
kolu 4(1), 5(2) jew 24, il-Kummissjoni ghandha tirrevedi l-app-
rovazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva jew l-inkluzjoni taghha fl-
Anness [ skont 1-Artikolu 15(1) jew 27(2).

KAPITOLU XIV
PROTEZZJONI TAD-DATA U KONDIVIZ]ONI TAD-DATA
Artikolu 58

Protezzjoni ta’ data mizmuma mill-awtoritajiet kompetenti
jew l-Agenzija

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 61 u 62, data
mibghuta ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament ma ghandhiex
tintuza mill-awtoritajiet kompetenti jew mill-Agenzija ghall-
benefic¢ju ta’ applikant sussegwenti, ghajr meta:

(a) l-applikant sussegwenti ghandu ittra ta’ access; jew

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

2. Meta jibghat data lil awtorita kompetenti jew lill-Agenzija
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament l-applikant ghandu, fejn
adatt, jindika l-isem u d-dettalji ta’ kuntatt tas-sid tad-data
ghad-data kollha mibghuta. L-applikant ghandu wkoll jispecifika
jekk huwiex is-sid tad-data jew ghandux ittra ta’ access.

3. L-applikant ghandu jinforma, minghajr dewien, lill-awto-
rita kompetenti jew lill-Agenzija dwar kwalunkwe bidla fis-sjieda
tad-data.

4. Il-kumitati xjentifici konsultattivi stabbiliti taht id-Deciz-
joni tal-Kummissjoni 2004/210/KE tat- 3 ta’ Marzu 2004 li
twaqqaf Kumitati Xjentifici fil-qasam tas-sahha tal-konsumatur,
is-sahha pubblika u l-ambjent (!) ghandu ukoll ikollhom access
ghad-data msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 59

Perijodi ta’ protezzjoni tad-data

1.  Id-data pprezentata ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE jew
ta’ dan ir-Regolament ghandha tibbenifika mill-protezzjoni tad-
data taht il-kondizzjonijiet stipulati fdan l-Artikolu. Il-perijodu
ta’ protezzjoni ghad-data ghandu jibda meta din tigi pprezentata
ghall-ewwel darba.

Id-data protetta taht id-Direttiva 98/8/KE jew taht dan I-Artikolu
jew li l-perijodu ta’ protezzjoni taghha skada taht id-Direttiva
98/8/KE jew taht dan l-Artikolu ma ghandhiex terga’ tigi
protetta.

(1) GU L 66, 4.3.2004, p. 45.

2. ll-perijodu ta’ protezzjoni ghad-data mibghuta bil-hsieb
tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ezistenti ghandu jintemm
10 snin mill-ewwel jum tax-xahar wara d-data tal-adozzjoni ta’
decizjoni skont l-Artikolu 9 dwar l-approvazzjoni tas-sustanza
attiva rilevanti ghat-tip ta’ prodotti partikolari.

I-perijodu ta’ protezzjoni ghad-data mibghuta bil-hsieb tal-app-
rovazzjoni ta’ sustanza attiva ezistenti ghandu jintemm 15-il
sena mill-ewwel jum tax-xahar wara d-data tal-adozzjoni ta’
decizjoni skont l-Artikolu 9 dwar l-approvazzjoni tas-sustanza
attiva rilevanti ghat-tip ta’ prodotti partikolari.

Il-perijodu ta’ protezzjoni ghal data gdida mibghuta bil-hsieb
tat-tigdid jew ir-revizjoni tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
ghandu jintemm 5 snin mill-ewwel jum tax-xahar wara l-adozz-
joni ta’ decizjoni skont l-Artikolu 14(4) rigward it-tigdid jew ir-
revizjoni.

3. I-perijodu ta’ protezzjoni ghad-data mibghuta bil-hsieb
tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li jkun fih biss sustanzi
attivi ezistenti ghandu jintemm 10 snin mill-ewwel jum tax-
xahar wara l-ewwel decizjoni rigward l-awtorizzazzjoni tal-
prodott mehuda skont 1-Artikolu 29(4), 33(7) jew 43(4).

Il-perijodu ta’ protezzjoni ghad-data mibghuta bil-hsieb tal-aw-
torizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li jkun fih sustanza attiva
¢dida ghandu jintemm 15-il sena mill-ewwel jum tax-xahar
wara l-ewwel decizjoni rigward l-awtorizzazzjoni tal-prodott
mehuda skont I-Artikolu 29(4), 33(7) jew 43(4).

Il-perijodu ta’ protezzjoni ghal data gdida mibghuta bil-hsieb
tat-tigdid jew emendar tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali
ghandu jintemm 5 snin mill-ewwel jum tax-xahar wara d-deciz-
joni rigward it-tigdid jew l-emendar tal-awtorizzazzjoni.

Artikolu 60

Ittra ta’ access

1. Ittra ta’ access ghandu jkollha tal-anqgas l-informazzjoni li
gejja:

(@) l-isem u d-dettalji tal-kuntatt tas-sid tad-data u l-benefi¢jarju;

(b) l-isem tas-sustanza attiva jew il-prodott bijocidali li ghalih
ikun awtorizzat l-access ghad-data;

(c) id-data li fiha tiehu effett l-ittra ta’ access;
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(d) id-data li l-ittra ta’ access taghti drittijiet tal-access ghaliha.

2. Ir-revoka ta’ ittra ta’ acCess ma ghandhiex taffettwa l-vali-
dita tal-awtorizzazzjoni mahruga abbazi tal-ittra ta’ aceess in-
kwistjoni.

Artikolu 61
Kondivizjoni tad-data

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

2. Kwalunkwe persuna li ghandha l-intenzjoni li twettaq
testijiet jew studji li jinvolvu annimali vertebrati jew annimali
mhux vertebrati (‘l-applikant prospettiv’) ghandha tistagsi lill-
awtorita kompetenti jew lill-Agenzija jekk it-tali testijiet jew
studji diga gewx ipprezentati brabta ma’ applikazzjoni prece-
denti taht dan ir-Regolament jew id-Direttiva 98/8/KE. L-awto-
ritd kompetenti jew -Agenzija ghandha tivverifika jekk hux diga
gew ipprezentati tali testijiet jew studji.

Meta tali testijiet jew l-istudji jkunu diga gew ipprezentati
b'rabta ma’ applikazzjoni precedenti, taht dan ir-Regolament
jew id-Direttiva 98/8/KE, l-awtorita kompetenti jew l-Agenzija
ghandha tikkomunika, minghajr dewmien, l-isem u d-dettalji tal-
kuntatt tas-sid tad-data lill-applikant prospettiv.

Meta d-data miksuba taht dawk it-testijiet jew l-istudji tkun
ghadha protetta taht l-Artikolu 59, l-applikant prospettiv:

(a) ghandu, fkaz ta’ data li tinvolvi testijiet fuq annimali verte-
brati, jitlob lis-sid tad-data d-dritt li jirreferi ghal dawk it-
testijiet jew l-istudji; u

(b) jista’, fkaz ta’ data li ma tinvolvix testijiet fuq annimali
vertebrati, jitlob lis-sid tad-data d-dritt li jirreferi ghal
dawk it-testijiet jew l-istudji.

Artikolu 62

Kumpens ghall-kondivizjoni tad-data

1. Meta tkun saret talba skont l-Artikolu 61(2), l-appikant
prospettiv u s-sid tad-data ghandu jaghmel kull sforz sabiex
jilhaq gbil dwar il-kondivizjoni tar-rizultati tat-testijiet jew I-
istudji mitluba mill-applikant prospettiv. Tali ftehim jista’ jigi
sostitwit bis-sottomissjoni tal-kwistjoni lil korp ta’ arbitragg u
impenn li l-ordni tal-arbitragg tigi accettata.

2. Meta jintlahaq tali ftehim, is-sid tad-data ghandu jpoggi d-
data ghad-disponibbilta tal-applikant prospettiv u ghandu jaghti
lill-applikant prospettiv il-permess li jirreferi ghat-testijiet jew 1-
istudji tas-sid tad-data.

3. Meta ma jintlahaq l-ebda tali ftehim fi Zmien 60 jum
minn meta tkun saret it-talba skont l-Artikolu 61(2) fir-rigward
ta’ data li tinvolvi testijiet fuq annimali vertebrati, l-applikant
prospettiv ghandu jinforma, minghajr dewmien, lill-Agenzija, 1-
awtorita kompetenti u lis-sid tad-data b’dan. Fi zmien 60 jum
minn meta tkun giet informata li ma ntlahaqx qbil, I-Agenzija
ghandha taghti lill-applikant prospettiv id-dritt li jirreferi ghal
dawk it-testijiet jew l-istudji. Meta l-applikant prospettiv u s-sid
tad-data ma jkunux jistghu jagblu, il-qrati nazzjonali ghandhom
jiddeciedu dwar il-gsim proporzjonat tal-ispejjez li l-applikant
prospettiv ghandu jhallas lis-sid tad-data.

4. Il-kumpens ghall-kondivizjoni tad-data ghandu jigi deter-
minat b'mod gust, trasparenti u mhux diskriminatorju, b’kont
mehud tal-gwida stabbilita mill-Agenzija (*). L-applikant pros-
pettiv ghandu jkun mehtieg jikkondividi biss l-ispejjez tal-infor-
mazzjoni li hija mehtiega ghas-sottomissjoni ghall-finijiet ta’ dan
ir-Regolament.

5. Jista’ jitressaq appell, skont l-Artikolu 76, kontra d-deciz-
jonijiet tal-Agenzija taht il-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 63

Uzu tad-data ghal applikazzjonijiet sussegwenti

1. Meta l-perjjodu tal-protezzjoni tad-data rilevanti skont I-
Artikolu 59 ikun skada fir-rigward ta’ sustanza attiva, l-awtorita
kompetenti li tircievi jew 1-Agenzija jistghu jagblu li applikant
sussegwenti ghal awtorizzazzjoni jista’ jirreferi ghal data pprov-
duta mill-ewwel applikant sakemm l-applikant sussegwenti jkun
jista’ jipprovdi evidenza li s-sustanza attiva hija teknikament
ekwivalenti ghas-sustanza attiva li I-perijodu tal-protezzjoni
tad-data taghha jkun skada, inkluzi l-grad tal-purita u n-natura
tal-impuritajiet.

Meta l-perijodu tal-protezzjoni tad-data rilevanti skont I-Arti-
kolu 59 ikun skada b'relazzjoni ghal prodott bijocidali, l-awto-
rita kompetenti li tircievi jew 1-Agenzija tista’ tagbel li applikant
sussegwenti ghal awtorizzazzjoni jista’ jirreferi ghal data pprov-
duta mill-ewwel applikant sakemm l-applikant sussegwenti jkun
jista’ jipprovdi evidenza li l-prodott bijo¢idali huwa I-istess
wiched bhal dak diga awtorizzat, jew li d-differenzi bejniethom
mhumiex sinifikanti b'relazzjoni ghall-valutazzjoni tar-riskju u s-
sustanzali attivi fil-prodott bijocidali huma teknikament ekwiva-
lenti ghal dawk fil-prodott bijocidali diga awtorizzat, inkluzi I-
grad tal-purita u n-natura ta’ kwalunkwe impurita.

Jista’ jitressaq appell, fkonformita mal-Artikolu 76, kontra d-
decizjonijiet tal-Agenzija taht l-ewwel u t-tieni subparagrafi ta’
dan il-paragrafu.

(") Kapitolu 7 tal-gwida dwar il-kondivizjoni tad-data stabbilit skont ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.
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2. Minkejja l-paragrafu 1, applikanti sussegwenti ghandhom
jipprovdu d-data li gejja kif mehtieg lill-awtorita kompetenti li
tircievi jew lill-Agenzija, skont kif japplika:

(a) id-data kollha mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott
bijocidali, inkluza l-kompozizzjoni tieghu;

(b) id-data mehtiega sabiex tigi identifikata s-sustanza attiva u
tigi stabbilita l-ekwivalenza teknika tas-sustanza attiva;

(c) id-data mehtiega sabiex tigi murija l-komparabbilta tar-riskju
mill-prodott bijocidali u l-effika¢ja tieghu meta mqabbel
mal-prodott bijocidali awtorizzat.

KAPITOLU XV
INFORMAZZJONI U KOMUNIKAZZJONI
Taqsima 1
Monitoragg u rappurtar
Artikolu 64
Konformita mar-rekwiziti

1. L-stati Membri ghandhom jaghmlu l-arrangamenti
mehtiega ghall-monitoragg tal-prodotti bijocidali u l-oggetti
ttrattati li jkunu tqieghdu fis-suq sabiex jigi stabbilit jekk
dawn jikkonformawx mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Ir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-
akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummerc-
jalizzazzjoni ta’ prodotti ('), ghandu japplika kif mehtieg.

2. L-stati Membri ghandhom jaghmlu l-arrangamenti
mehtiega sabiex jitwettqu l-kontrolli uffi¢jali sabiex tigi infurzata
l-konformita ma’ dan ir-Regolament.

Sabiex jiffacilitaw infurzar bhal dan, manifatturi ta’ prodotti
bijocidali mgqieghda fis-suq tal-Unjoni ghandhom izommu
sistema adattata ta’ kontroll tal-kwalita tal-process ta’ manifat-
tura minghajr ma jikkawzaw piz amministrattiv mhux propor-
zjonat ghall-operaturi u l-Istati Membri.

3. Kull tliet snin, mill- ... (¥), l-Istati Membri ghandhom
jissottomettu rapport lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament fit-territorji rispettivi taghhom. Ir-rapport
ghandu jinkludi:

(a) informazzjoni dwar ir-rizultati ta’ kontrolli uffi¢jali mwettqa
skont il-paragrafu 2;

(') GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
(*) Sentejn wara ljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(b) informazzjoni dwar kwalunkwe avvelenament u, fejn dispo-
nibbli, mard marbut max-xoghol li jinvolvi prodotti bijoci-
dali.

Ir-rapporti ghandhom ikopru I-perijodu sat-30 ta’ Gunju tas-
sena ta’ qabel il-prezentazzjoni taghhom.

[I-Kummissjoni ghandha, fi zmien sena minn meta tircievi 1-
rapporti msemmija fl-ewwel subparagrafu, thejji u tippubblika
rapport kompost.

4. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar l-implimen-
tazzjoni ta’ dan ir-Regolament, b'mod partikolari 1-Artikolu 57,
sal-1 ta’ Jannar 2020. Il-Kummissjoni ghandha tissottometti r-
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Artikolu 65
Kunfidenzjalita

1. Ir-Regolament (KE) Nru1049/2001 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access
pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u
tal-Kummissjoni (3) u r-regoli tal-Bord ta’ Amministrazzjoni tal-
Agenzija, adottat skont l-Artikolu 118(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, ghandhom japplikaw ghal dokumenti
mizmuma mill-Agenzija ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

2. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jirrif-
jutaw l-access ghall-informazzjoni meta l-izvelar taghha jkun
jimmina l-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali jew tal-priva-
tezza jew tas-sigurta tal-persuni kkoncernati.

L-izvelar tal-informazzjoni li gejja ghandha normalment titqies
bhala li timmina l-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali jew tal-
privatezza jew tas-sigurta tal-persuni kkoncernati:

(a) dettalji tal-kompozizzjoni shiha tal-prodott bijocidali;

(b) it-tunnellagg preciz tas-sustanza attiva jew tal-prodott bijo-
¢idali mmanifatturati jew impoggija ghad-dispozizzjoni fis-
sug;

(c) rabtiet bejn il-manifattur ta’ sustanza attiva u l-persuna
responsabbli ghat-tqeghid ta’ prodott bijocidali fis-suq jew
bejn il-persuna responsabbli ghat-tqeghid ta’ prodott bijoci-
dali fis-suq u d-distributuri tal-prodott;

(d) l-ismijiet u l-indirizzi ta’ persuni involuti fl-ittestjar fuq anni-
mali vertebrati.

Madankollu, fejn tkun essenzjali azzjoni urgenti sabiex tigi
protetta s-sahha tal-bniedem, is-sikurezza jew l-ambjent jew
ghal ragunijiet ohrajn li jeghlbu l-interess pubbliku, l-Agenzija
jew l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizvelaw l-informazzjo-
ni msemmija f'dan il-paragrafu.

() GU L 145, 31.5.2001, p. 43.
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3. Minkejja l-paragrafu 2, wara li tkun inghatat l-awtoriz-
zazzjoni, access ghall-informazzjoni li gejja ma ghandu fl-ebda
kaz jigi rifjutat:

(@) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni;

(b) l-isem u l-indirizz tal-manifattur tal-prodott bijocidali;

(¢) l-isem u l-indirizz tal-manifattur tas-sustanza attiva;

(d) il-kontenut tas-sustanza jew is-sustanzi attivafi fil-prodott
bijocidali u l-isem tal-prodott bijocidali;

(e) id-data fizika u kimika dwar il-prodott bijocidali;

(f) kwalunkwe metodu li jrendi lis-sustanza attiva jew lill-
prodott bijoc¢idali minghajr hsara;

(g) sommarju tar-rizultati tat-testijiet mehtiega skont l-Arti-
kolu 19 sabiex tigi stabbilita l-effikacja tal-prodott u l-effetti
fuq il-bnedmin, l-annimali u l-ambjent u, fejn applikabbli,
kemm jista’ jippromwovi r-rezistenza;

(h) il-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati sabiex jitnaqqsu
l-perikli mit-tqandil, it-trasport u l-uzu kif ukoll min-nar
jew perikli ohra;

(i) I-iskedi tad-data tas-sikurezza;

() il-metodi tal-analizi msemmija fl-Artikolu 18(1)(c);

(k) il-metodi tar-rimi tal-prodott u tal-imballagg tieghu;

() il-proceduri li ghandhom jigu segwiti u Il-mizuri li
ghandhom jittichdu fil-kaz ta’ tixrid jew tnixxija;

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

4. Kwalunkwe persuna li tibghat informazzjoni relatata ma’
sustanza attiva jew prodott bijocidali lill-Agenzija jew awtorita
kompetenti ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament tista’ titlob li I-
informazzjoni fl-Artikolu 66(2) ma ghandhiex titpogga dispo-
nibbli, inkluza gustifikazzjoni dwar ghaliex l-izvelar tal-infor-
mazzjoni jista’ jkun ta’ hsara ghall-interessi kummer¢jali taghha
jew dawk ta’ kwalunkwe parti ohra kkoncernata.

Artikolu 66
Access pubbliku elettroniku

1. L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi attivi mizmuma
mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni ghandha titqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku b'mod facli minghajr hlas:

(a) minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2 (¢), meta jkunu
disponibbli, l-isem tal-ISO u l-isem fin-nomenklatura tal-
Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC);

(b) jekk applikabbli, l-isem kif moghti fl-Inventarju Ewropew

tas-Sustanzi Kimi¢i Kummerdjali Ezistenti;

(c) il-klassifikazzjoni u t-tikkettar, inkluz jekk is-sustanza attiva
tissodisfax il-kriterji stipulati fl-Artikolu 5(1);

(d) data fizikokimika dwar u data dwar il-moghdijiet u d-destin
u l-imgiba ambjentali;

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

(f) livell ta’ esponiment accettabbli jew il-koncentrazzjoni
prevista li ma thalli l-ebda effett skont I-Anness VI;

(g) il-gwida dwar l-uzu sikur ipprovduta skont l-Anness II u I-
Anness 1II;

(h) metodi analitici jekk jintalbu skont 1-Anness II li jippermettu
l-individwazzjoni ta’ sustanza attiva jew ir-residwi taghha
meta tintrema fl-ambjent (inkluzi r-rizorsi tal-ilma u l-ilma
tax-xorb) kif ukoll id-determinazzjoni tal-esponiment dirett
tal-bnedmin.

Jekk l-informazzjoni elenkata fl-ewwel subparagrafu tikkoncerna
sustanza attiva li qabel ma kinitx approvata jew inkluza fl-
Anness I, hija ghandha titgieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku mid-data li fiha l-approvazzjoni jew l-inkluzjoni ssir
effettiva.

2. L-informazzjoni li gejja dwar sustanzi attivi kemm jekk
wahedhom, kif ukoll jekk ftahlitiet jew fmaterjali jew oggetti,
jew informazzjoni dwar prodotti bijocidali ghandhom jitgieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, minghajr hlas, ghajr fejn parti li
tissottometti l-informazzjoni tissottometti gustifikazzjoni skont
I-Artikolu 65(3), accettata bhala valida mill-awtorita kompetenti,
l-Agenzija jew, jekk adatt il-Kummissjoni, ghala t-tali pubbli-
kazzjoni hija potenzjalment ta’ hsara ghall-interessi kummerdjali
tal-applikant jew ta’ kwalunkwe parti ohra koncernata:

(a) jekk essenzjali ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar, il-grad ta’
purezza tas-sustanza u l-identita tal-impuritajiet ufjew I-
addittivi li jkunu maghrufa li huma perikoluzi;

(b) is-sommarji tal-istudji jew is-sommarji tal-istudji robusti tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1(d) u (e¢) ta’ dan I-
Artikoly;
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(c) informazzjoni, ghajr dik elenkata fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu, li tinsab fl-iskeda tad-data tas-sikurezza;

(d) l-isem/ismijiet kummercjali tas-sustanza;

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

(i) fir-ricerka u l-izvilupp xjentifici;

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

Jekk l-informazzjoni elenkata fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu tikkoncerna sustanza attiva li gabel ma kinitx appro-
vata jew inkluza fl-Anness I, hija ghandha titqieghed ghad-dis-
pozizzjoni tal-pubbliku mid-data li fiha l-approvazzjoni jew I-
inkluzjoni ssir effettiva.

Artikolu 67

Zamma tar-registri u rappurtar

)

1. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghandhom izommu
rekords tal-prodotti bijocidali i huma jqieghdu fis-suq mill-
inqas ghal ghaxar snin wara li jqieghdu fis-suq, jew ghaxar
snin wara d-data li fiha l-awtorizzazzjoni giet ikkancellata jew
skadiet, skont liema wahda fosthom hija l-aktar bikrija. Huma
ghandhom iqieghdu l-informazzjoni rilevanti li jkun hemm
fdawn ir-registri ghad-disponibbilta tal-awtorita kompetenti,
fuq talba.

2. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tal-paragrafu 1
ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ im-
plimentazzjoni sabiex jigu specifikati I-forma u l-kontenut tal-
informazzjoni fir-registri. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu applikati skont il-procedura konsultattiva msem-
mija fl-Artikolu 81(2).

Taqsima 2
Informazzjoni dwar il-prodotti bijoc¢idali
Artikolu 68
Klassifikazzjoni, imballagg u tikkettar tal-prodotti bijo¢idali

1. Id-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghandhom jizguraw li
prodotti bijoc¢idali huma kklassifikati, imballati u ttikkettjati
skont is-sommarju approvat tal-karatteristici tal-prodott bijoci-
dali, b'mod partikolari d-dikjarazzjonijiet dwar periklu u d-dikja-
razzjonijiet dwar prekawzjoni, kif imsemmi fil-punt (i) tal-Arti-
kolu 21(2), u d-Direttiva 1999/45/KE u, fejn applikabbli, ir-
Regolament (KE) 1272/2008 wu.

Barra minn hekk, il-prodotti li wiehed jista’ jahsibhom ikel,
inkluz xorb, jew ghalf ghandhom jigu mballati b’tali mod li

titnaggas il-possibbilta li jsir tali zball. Jekk ikunu disponibbli
ghall-pubbliku  generali, ghandhom jinkludu komponenti li
jiskoraggixu I-konsum taghhom u, b'mod partikolari, ma ghand-
homx ikunu attraenti ghat-tfal.

2. Barra mill-konformita mal-paragrafu 1, id-detenturi ta’ aw-
torizzazzjoni ghandhom jizguraw li t-tikketti ma ghandhomx
iqarrqu fir-rigward tar-riskji tal-prodott ghas-sahha tal-bniedem
jew tal-ambjent jew tal-effikacja tieghu u, fi kwalunkwe kaz, ma
ghandhomx isemmu l-indikazzjonijiet “prodott bijocidali ta’
riskju baxx”, “mhux tossiku”, “ma jaghmilx hsara”, “naturali’,
“favur l-ambjent”, “favur l-annimali” jew indikazzjonijiet simili.
Barra minn hekk, it-tikketta ghandha turi b'mod ¢ar u li ma
jithassarx din l-informazzjoni li gejja:

(a) l-identita ta’ kull sustanza attiva u l-koncentrazzjoni taghha
funitajiet metrici;

(b) in-numru tal-awtorizzazzjoni allokat lill-prodott bijocidali
mill-awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni;

(c) l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni;

(d) it-tip tal-formulazzjoni;

(e) l-uzi li I-prodott bijoc¢idali huwa awtorizzat ghalihom;

(f) l-istruzzjonijiet ghall-uzu, il-frekwenza tal-applikazzjoni u r-
rata tad-doza, espressa funitajiet metrici, b'mod li jaghmel
sens u li jiftichem mill-utent, ghal kull uzu previst fit-
termini tal-awtorizzazzjoni;

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

(h) jekk akkumpanjata b'fuljett, is-sentenza “Aqra l-istruzzjoni-
jiet mehmuza qabel luzu” u fejn applikabbli, twissijiet
ghall-gruppi vulnerabbli;

(i) l-istruzzjonijiet dwar ir-rimi sikur tal-prodott bijocidali u -
imballagg tieghu, inkluza, fejn rilevanti, kwalunkwe proj-
bizzjoni tal-uzu mill-gdid tal-imballagg;

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

(k) fejn applikabbli, il-perijodu ta’ Zmien mehtieg ghall-effett
bijocidali, l-intervall li ghandu jigi osservat bejn l-applikazz-
jonijiet ta’ prodott bijocidali jew bejn applikazzjoni u l-uzu
li jmss tal-prodott ittrattat, jew l-access li jmiss mill-
bniedem jew l-annimali ghaz-zona fejn ikun intuza I-
prodott bijocidali, inkluzi l-partikolaritajiet dwar il-mezzi
u l-mizuri tad-dekontaminazzjoni u t-tul taz-zmien tal-
ventilazzjoni mehtiega fiz-zoni ttrattati; il-partikolaritajiet
ghat-tindif adegwat tat-taghmir; il-partikolaritajiet dwar il-
mizuri ta’ prekawzjoni waqt l-uzu u t-trasport;
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() fejn applikabbli, il-kategoriji tal-utenti li I-prodott bijocidali
huwa ristrett ghalihom;

(m) fejn applikabbli, informazzjoni dwar kwalunkwe periklu
specifiku ghall-ambjent b'mod partikolari dwar il-protezz-
joni ta’ organizmi li mhumiex fil-mira u l-evitar tal-konta-
minazzjoni tal-ilma;

(n) ghall-prodotti bijocidali li jkun fihom mikroorganizmi, ir-
rekwiziti tat-tikkettar skont id-Direttiva 2000/54/KE.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fejn dan ikun mehtieg
minhabba d-dags jew il-funzjoni tal-prodott bijocidali, l-infor-
mazzjoni msemmija fil-punti (d), (f), (g), (i), (), () u (m) jistghu
jigu indikati fuq l-imballagg jew fuq fuljett li jakkumpanjah u li
jkun parti integrali mill-imballagg.

3. L-Istati Membri jistghu jehtiegu:

(a) il-forniment ta’ mudelli jew abbozzi tal-imballagg, it-
tikkettjar u I-fuljetti;

(b) li I-prodotti bijocidali jitpogga ghad-dispozizzjoni fis-suq fit-
territorji taghhom ikunu ttikkettati bil-lingwa jew lingwi
uffi¢jali taghhom.

Artikolu 69
Skedi tad-Data tas-Sikurezza

Skedi tad-data tas-sikurezza ghal sustanzi attivi u prodotti bijo-
c¢idali ghandhom jithejjew u jkunu disponibbli skont I-Arti-
kolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, fejn japplika.

Artikolu 70
Registru ghall-Prodotti Bijocidali

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zZomm sistema ta’ in-
formazzjoni li ghandha tkun maghrufa bhala r-Registru ghall-
Prodotti Bijocidali.

2. Ir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali ghandu jintuza ghall-
iskambju ta’ informazzjoni bejn awtoritajiet kompetenti, l-Agen-
zija u -Kummissjoni u bejn applikanti u awtoritajiet kompe-
tenti, l-Agenzija u 1-Kummissjoni.

3. L-applikanti ghandhom juzaw ir-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali sabiex jiggeneraw u jipprezentaw il-formola tal-appli-
kazzjoni ghall-proceduri kollha relatati mal-approvazzjoni tas-
sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali, ir-riko-
noxximent reciproku, l-ghoti tal-permessi tal-kummer¢ parallel
u t-tigdid, it-thassir u l-emendar tal-awtorizzazzjonijiet. Ladarba
l-awtorita kompetenti rilevanti tkun ivvalidat applikazzjoni
skont l-Artikolu 7, 28 jew 42, jew accettat applikazzjoni fkon-
formita mal-Artikolu 13, 19 jew 44, din ghandha titqieghed
disponibbli, permezz tar-Registru ghall-Prodotti Bijocidali,
ghall-awtoritajiet kompetenti l-ohrajn kollha u ghall-Agenzija.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jaggornaw l-infor-
mazzjoni fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali relatata mal-
prodotti bijocidali li gew awtorizzati fit-territorju taghhom jew
li ghalihom awtorizzazzjoni nazzjonali giet rifjutata, emendata,
imgedda jew imhassra. II-Kummissjoni ghandha taggorna infor-
mazzjoni relatata mal-prodotti bijocidali i gew awtorizzati fl-
Unjoni jew li ghalihom awtorizzazzjoni tal-Unjoni giet rifjutata,
emendata, imgedda jew imhassra.

5. I-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li
jistabbilixxu regoli dettaljati dwar it-tipi ta’ informazzjoni li
ghandhom jiddahhlu fir-Registru  ghall-Prodotti  Bijocidali.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati skont
il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 81(2).

6. I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti
ddelegati skont l-Artikolu 82 waqt li tispecifika l-proceduri
ghall-uzu tar-registru.

Artikolu 71
Reklamar

1. Kwalunkwe reklam ghal prodotti bijocidali ghandu, barra
milli jkun konformi mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, jin-
kludi s-sentenzi “Uza s-sustanzi bijocidali b'mod sikur. Ghandek
dejjem taqra t-tikketta u l-informazzjoni tal-prodott qabel ma
tuzah.”. Is-sentenzi ghandhom ikunu jingharfu b'mod c¢ar u li
jinqraw b'relazzjoni ghar-reklam kollu.

2. Dawk li jirreklamaw jistghu jissostitwixxu l-kliem “sustanzi
bijocidali” fis-sentenzi preskritti b'referenza cara ghat-tip ta’
prodott li jkun qieghed jigi rreklamat.

3. Ir-reklami ghall-prodotti bijocidali ma ghandhomx jirre-
feru ghall-prodott b'manjiera li tqarraq fir-rigward tar-riskji
mill-prodott ghas-sahha tal-bniedem jew tal-ambjent jew l-effi-
kagja tieghu. Fi kwalunkwe kaz, ir-reklamar ta’ prodott bijocidali
ma ghandux isemmi “prodott bijocidali ta’ riskju baxx”, “mhux
tossiku”, “mhux ta’ hsara”, “naturali”, “favur l-ambjent”, “favur 1-
annimali” jew kwalunkwe indikazzjoni simili.

Artikolu 72
Kontroll tal-velenu

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika I-Artikolu 45
tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

KAPITOLU XVI
L-AGENZIJA
Artikolu 73

Rwol tal-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha twettaq il-kompiti konferiti lilha minn
dan ir-Regolament.



1.11.2011

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 320 E/41

2. L-Artikoli 78 sa 84, 89 u 90 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw mutatis mutandis filwaqt
li jittiched kont tar-rwol tal-Agenzija fir-rigward ta’ dan ir-Rego-
lament.

Artikolu 74

Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali

1. Bdan gieghed jigi stabbilit Kumitat dwar il-Prodotti Bijo-
¢idali fi hdan 1-Agenzija.

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

(a) applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni u t-tigdid tal-appro-
vazzjoni ta’ sustanzi attivi;

(b) riezami ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi attivi;

(c) applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni fl-Anness I ta’ sustanzi
attivi li jissodisfaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 27
u riezami tal-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi bhal dawn
fl-Anness I;

(d) l-identifikazzjoni tas-sustanzi attivi li huma kandidati ghas-
sostituzzjoni;

(e) l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni tal-
prodotti bijocidali u ghat-tigdid, it-thassir u l-emendi tal-
awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni, hlief fejn l-applikazzjonijiet
huma ghal tibdil amministrattiv;

(f) kwistjonijiet xjentifici u teknic¢i fir-rigward tar-rikonoxxi-
ment reciproku skont 1-Artikolu 37;

(@) fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, kwalunkwe mistogsija ohra li tista’ tirri-
zulta mill-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament relatata
mar-riskji ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew I-
ambjent jew gwida teknika.

2. Kull Stat Membru ghandu jkun intitolat li jahtar membru
wiched fil-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali. L-Istati Membri
jistghu jahtru wkoll membru supplenti.

Sabiex jiffacilita I-hidma tieghu, il-Kumitat jista’, permezz ta’
dec¢izjoni tal-Bord tat-Tmexxija tal-Agenzija li tinsab fi qbil
mal-Kummissjoni, ikun maqsum fzewg Kumitati paralleli jew
aktar. Kull kumitat parallel ghandu jkun responsabbli mill-
kompiti tal-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali assenjati lilu. Kull

Stat Membru ghandu jkun intitolat li jahtar Membru wiehed
ghal kull kumitat parallel. L-istess persuna tista’ tinhatar ghal
aktar minn kumitat parallel wiched.

3. Il-membri tal-Kumitat ghandhom jinhatru abbazi tal-esper-
jenza taghhom li hija rilevanti fit-twettiq tal-kompiti specifikati
fil-paragrafu 1 u jistghu jahdmu fi hdan awtorita kompetenti
Huma ghandhom jigu appoggati bir-rizorsi xjentifi¢ci u teknici
disponibbli ghall-Istati Membri. Ghal dan il-ghan, 1-Istati Membri
ghandhom jipprovdu r-rizorsi xjentifici u teknic¢i adegwati lill-
membri tal-Kumitat li huma jkunu nnominaw.

4. L-Artikolu 85, il-paragrafi 8 u 9, u l-Artikoli 87 u 88 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom japplikaw mutatis
mutandis ghall-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali.

Artikolu 75
Segretarjat tal-Agenzija

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

(a) l-istabbiliment u z-zamma tar-Registru ghall-Prodotti Bijoci-

dali;

(b) it-twettiq tal-kompiti relatati mal-validazzjoni tal-applikazz-
jonijiet imsemmija fl-Artikoli 7(3) u (4), 13(3), 42(3) u (4), u
44(3) ta’ dan ir-Regolament;

(c) l-istabbiliment ta’ ekwivalenza teknika;

(d) jipprovdi gwida teknika u xjentifika u ghodod ghall-appli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament mill-Kummissjoni u l-awto-
ritajiet kompetenti tal-Istati Membri u jipprovdi appogg lill-
uffi¢c¢ji nazzjonali tal-informazzjoni;

(e) jipprovdi pariri u ghajnuna lill-applikanti, b’mod partikolari
lill-SMEs, ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew I-
inkluzjoni taghha fl-Anness 1 ghal dan ir-Regolament jew
ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni;

(f) ihejji informazzjoni ta’ spjegazzjoni dwar dan ir-Regola-
ment;

(g) jistabbilixxi u jzomm bazi(jiet) ta’ data b'informazzjoni dwar
is-sustanzi attivi u I-prodotti bijocidali;

(h) fuq talba tal-Kummissjoni, jipprovdi appogg tekniku u xjen-
tifiku sabiex titjieb il-kooperazzjoni bejn 1-Unjoni, l-awtori-
tajiet kompetenti, l-organizzazzjonijiet internazzjonali u I-
pajjizi terzi dwar kwistjonijiet xjentifici u tekni¢i relatati
mal-prodotti bijocidali;
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(i) jaghti notifika tad-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija;

() specifikazzjoni ta’ formati u pakketti ta’ software ghas-sotto-
missjoni ta’ informazzjoni lill-Agenzija.

2. Is-Segretarjat ghandu jqieghed l-informazzjoni identifikata
fl-Artikolu  66(1) u (2) ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku,
minghajr hlas, fuq l-internet, ghajr meta talba li ssir taht I-Arti-
kolu 65(4) titgies gustifikata. L-Agenzija ghandha taghmel in-
formazzjoni ohra disponibbli fuq talba skont l-Artikolu 65.

Artikolu 76

Appell

1. Appelli kontra d-decizjonijiet tal-Agenzija mehud skont 1-
Artikoli 7(2), 13(3), 25(2),42(2), 44(3), 53 (3), 62(3), u 63(1)
ghandu jkun fidejn il-Bord tal-Appell stabbilit skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006.

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

Jista’ jkun hemm mizata pagabbli, skont l-Artikolu 79(1) ta’ dan
ir-Regolament, mill-persuna li tressaq l-appell.

2. Appell imressaq skont il-paragrafu 1 ghandu jkollu l-effett
ta’ sospensjoni.

Artikolu 77
Il-bagit tal-Agenzija

1. Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, id-dhul tal-Agenzija
ghandu jikkonsisti minn:

(a) sussidju mill-Unjoni, li jiddahhal fil-bagit generali tal-Unjoni
Ewropea (It-Tagsima tal-Kummissjoni);

(b) il-mizati mhallsa lill-Agenzija skont dan ir-Regolament;

(¢) kwalunkwe imposta mhallsa lill-Agenzija ghas-servizzi li hi
tipprovdi taht dan ir-Regolament;

(d) kwalunkwe konribuzzjoni volontarja mill-Istati Membri.

2. Id-dhul u l-infiq ghall-attivitajiet relatati ma’ dan ir-Rego-
lament u ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom jigu
tttrattati separatament fil-bagit tal-Agenzija u ghandu jkollhom
rappurtar separat ta’ bagit u kontabilita.

Id-dhul tal-Agenzija msemmi fl-Artikolu 96(1) tar-Regolament
(KE) Nru1907/2006 ma ghandux jintuza sabiex jitwettqu

kompiti taht dan ir-Regolament. Id-dhul tal-Agenzija msemmi
fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ma ghandux jintuza sabiex
jitwettqu kompiti taht ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Artikolu 78

Formati u software ghall-prezentazzjoni ta’ informazzjoni
lill-Agenzija

L-Agenzija ghandha tispecifika I-formati pakketti ta’ software u

taghmilhom disponibbli minghajr hlas fis-sit elettroniku taghha

ghas-sottomissjonijiet lill-Agenzija. L-awtoritajiet kompetenti u

l-applikanti ghandhom juzaw dawn il-formati u l-pakketti fis-

sottomissjonijiet taghhom skont dan ir-Regolament.

Id-dossier tekniku msemmi fl-Artikoli 6(1) u 19 ghandu jigi
sottomess bl-uzu tal-pakkett tas-software IUCLID.

KAPITOLU XVII
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 79
Imposti u hlasijiet

1. I-Kummissjoni ghandha tadotta, abbazi tal-principji
mnizzla fil-paragrafu 3, Regolament ta’ implimentazzjoni li
jispecifika:

(a) il-mizati pagabbli lill-Agenzija, inkluza mizata annwali;

(b) ir-regoli li jiddefinixxu I-kondizzjonijiet ghal mizati
mnaqgsin, ezenzjonijiet mill-mizata u r-rimbors tal-membru
tal-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali li jagixxi bhala relatur; u

(¢) il-kondizzjonijiet ta’ pagament.

Dak ir-Regolament ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat
fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Arti-
kolu 81(3). Ghandu japplika biss fir-rigward ta’ mizati mhallsin
lill-Agenzija.

L-Agenzija tista’ tigbor spejjez ghal servizzi ohrajn li tipprovdi.

[I-mizati pagabbli lill-Agenzija ghandhom jigu stabbiliti f'tali
livell sabiex jigi zgurat li d-dhul derivat mill-mizati, meta
mghaqqad ma’ sorsi ohra ta’ dhul tal-Agenzija skont dan ir-
Regolament, ikun bizzejjed sabiex ikopri l-kost tas-servizzi
moghtija.

2. L-Istati Membri ghandhom jitolbu direttament mizati tal-
applikanti ghal servizzi li huma jipprovdu fir-rigward tal-proce-
duri taht dan ir-Regolament, inkluzi s-servizzi mwettqa mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri meta jagixxu bhala
awtorita kompetenti li tevalwa.
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Abbazi tal-principji mnizzla fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni tista’
tohrog gwida rigward struttura armonizzata tal-mizati.

L-Istati Membri jistghu jimponu mizata annwali fir-rigward ta’
prodotti  bijocidali mpoggija ghad-dispozizzjoni fis-swieq
taghhom.

L-Istati Membri jistghu jigbru hlasijiet ghal servizzi ohrajn li
jipprovdu.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu u jippublikaw ammont
ta’ mizati mhallsin lill-awtoritajiet kompetenti taghhom.

3. Kemm ir-Regolament ta’ implimentazzjoni imsemmi fil-
paragrafu 1 u kemm ir-regoli proprji tal-Istati Membri rigward
mizati ghandhom jirrispettaw il-principji li gejjin:

(a) il-mizati ghandhom ikunu stabbiliti fuq livell sabiex
jizguraw li d-dhul idderivat mill-mizati, huwa, fil-prin¢ipju,
sufficjenti sabiex ikopri l-ispejjez tas-servizzi mwassla u ma
ghandhomx ikunu aktar minn dak li huwa mehtieg sabiex
ikopru dawk l-ispejjez;

(b) rimborz parzjali tal-imposta jekk l-applikant jonqos milli
jibghat l-informazzjoni mitluba fil-limitu taz-zmien speci-

fikat;

(c) il-htigijiet specifici tal-SMEs ghandhom jitqiesu kif adatt;

(d) l-istruttura u l-ammont tal-mizati ghandhom iqisu jekk it-
taghrif giex ipprezentat fdaqga jew separatament;

(e) fcirkostanzi debitament iggustifikati u fejn dan jigi accettat
mill-Agenzija jew mill-awtorita kompetenti, il-mizata kollha
jew parti minnha tista’ tkun ezentata; u

(f) fir-rigward tar-regoli tal-Istati Membri biss, l-iskadenzi ghall-
hlas tal-mizati lill-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu
stabbiliti b’kont mehud tal-iskadenzi tal-proceduri previsti
fdan ir-Regolament.

Artikolu 80

Awtoritajiet kompetenti

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita jew awtoritajiet
kompetenti responsabbli ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtoritajiet kompetenti
jkollhom numru suffi¢jenti ta’ persunal kwalifikat u ta’ esper-
jenza sabiex l-obbligi stabbiliti fdan ir-Regolament ikunu jistghu
jitwettqu b'mod effi¢jenti u effettiv.

2. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu pariri lill-
applikanti, b'mod partikolari lill-SMEs, u lil kwalunkwe parti
interessata ohra dwar ir-responsabbiltajiet u l-obbligi rispettivi
taghhom skont dan ir-Regolament. Dan ghandu jinkludi, I-ghoti
ta’ pariri dwar il-possibbilta li r-rekwiziti tad-data tal-Artikoli 6
u 19 jigu adattati, ir-ragunijiet li ghalihom jista’ jsir dan l-adat-
tament u dwar kif tithejja proposta. Dan ghandu jkun b'zieda
mal-pariri u l-assistenza li s-Segretarjat tal-Agenzija ghandu
jipprovdi skont l-Artikolu 75(2)(d).

L-awtoritajiet kompetenti jistghu b'mod partikolari jipprovdu
pariri billi jistabbilixxu uffic¢ji ta’ informazzjoni. L-uffic¢ji ta’
informazzjoni diga stabbiliti taht ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 jistghu jagixxu bhala uffic¢ji ta’ informazzjoni
taht dan ir-Regolament.

3. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni bl-
ismijiet u l-indirizzi tal-awtoritajiet kompetenti mahtura u, fejn
dawn jezistu, bl-uffic¢ji ta’ informazzjoni sa ... (¥). L-Istati
Membri ghandhom, minghajr dewmien zejjed, jinformaw lill-
Kummissjoni dwar kwalunkwe bidla fl-ismijiet u l-indirizzi tal-
awtoritajiet kompetenti jew l-uffic¢ji ta’ informazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tqieghed lista tal-awtoritajiet kompe-
tenti u l-uffic¢ji ta’ informazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku.

Artikolu 81

Proc¢edura ta’ Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali (“il-kumitat”). Dak il-kumitat
ghandu  jkun  kumitat fis-sens  tar-Regolament  (UE)
Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Meta l-kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma
ghandhiex tadotta l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni u t-tielet
subparagrafu  tal-Artikolu  5(4)  tar-Regolament  (UE)
Nru 182/2011 ghandu japplika.

4. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika
l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

(*) Iljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 82
Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta atti ddelegati hija kkonferita Iill-
Kummissjoni  soggett ghall-kondizzjonijiet ~stabbiliti fdan
1-Artikolu.

2. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 5(3), 20(3),
22(5), 27(1) u (3), l-Artikolu 39, l-Artikoli 55(4), 70(6), l-Arti-
kolu 84 u l-Artikolu 88(1) ghandha tigi konferita fuq il-
Kummissjoni ghal perjjodu ta’ hames snin minn ... (¥. I-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega
tas-setghat mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel it-tmiem
tal-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha
tiggedded b'mod tacitu ghal perijodi ta’ zmien identic¢i, dment
li I-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma jopponix tali estensjo-
ni sa mhux aktar tard minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull
perijodu.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikoli 5(3), 20(3),
22(5), 27(1) u (3), 1-Artikolu 39, I-Artikoli 55(4), 70(6), 1-Arti-
kolu 84 u Il-Artikolu 88(1) tista’ tigi rrevokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. 1d-decizjoni
ghal revoka ghandha ¢gib fi tmiem id-delega tas-setgha specifi-
kata fdik id-decizjoni. Din ghandha tiehu effett fil-jum ta’ wara
dak tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni £II-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea jew fdata aktar tard specifikata hemmhekk. Din
m’ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att iddelegat li
huwa diga fis-sehh.

4. Malli tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha tinno-
tifikaha fl-istess hin lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att iddelegat adottat skont l-Artikoli 5(3), 20(3), 22(5),
27(1) u (3), I-Artikolu 39, l-Artikoli 55(4), 70(6), -Artikolu 84
u l-Artikolu 88(1) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tkun saret
l-ebda oggezzjoni la mill-Parlament Ewropew u lanqas mill-
Kunsill matul perjjodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel it-tmiem
ta’ dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-
tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw.
Dak il-perjjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq l-inizjattiva tal-
Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 83

Proceduri ta’ urgenza

1. Atti ddelegati adottati taht dan I-Artikolu ghandhom
jidhlu fis-sehh minghajr dewmien u japplikaw sakemm ma
tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni skont il-paragrafu 2. In-
notifika ta’ att iddelegat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
ghandha tiddikjara r-ragunijiet li ghalihom tkun saret il-proce-
dura ta’ urgenza.

2. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw
ghall-att iddelegat skont il-procedura msemmija fl-Arti-

(*) Id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

kolu 82(5). Ftali kaz, il-Kummissjoni ghandha tirrevoka l-att
minghajr dewmien wara n-notifika tad-decizjoni li joggezzjona
mill-Parlament Ewropew jew il-Kunsill.

Artikolu 84

Adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku

Sabiex id-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ikunu jistghu
jigu addattati ghall-progress xjentifiku u tekniku, il-Kummissjoni
ghandha jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati skont l-Arti-
kolu 82 dwar l-adattament tal-Annessi II, Il u IV ghal tali
progress xjentifiku u tekniku.

Artikolu 85

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

Is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness 1 ghad-Direttiva 98/8/KE
ghandha jitgiseu li gew approvati taht dan ir-Regolament u
ghandhom jigu inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 9(2).

Artikolu 86

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu d-dispozizzjonijiet dwar
il-penali applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament u ghandhom jiehdu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex
jizguraw li jigu implimentati. Il-penali li jkunu previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw dawk id-dispozizzjonijiet lill-
Kummissjoni mhux aktar tard minn ... (**) u ghandhom jinno-
tifikaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien dwar kwalunkwe
emenda sussegwenti li taffettwahom.

Artikolu 87

Klawsola ta’ salvagwardja

Meta, abbazi ta’ evidenza gdida, Stat Membru jkollu ragunijiet
gustifikabbli sabiex igis li prodott bijocidali, ghalkemm awto-
rizzat fkonformita ma’ dan ir-Regolament, jikkostitwixxi riskju
serju immedjat jew fuq perijodu fit-tul ghas-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali, b'mod partikolari ghall-gruppi vulnerabbli, jew
ghall-ambjent, jista’ jiehu mizuri provvizorji adatti. L-Istat
Membru ghandu jinforma, minghajr dewmien, lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri l-ohra kif adatt u jaghti r-ragunijiet ghad-
decizjoni tieghu bbazata fuq evidenza gdida.

[I-Kummissjoni, ghandha, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni,
jew tippermetti l-mizura provvizorja ghal perijodu ta’ zmien
definit fid-decizjoni jew tesigi li l-Istat Membru jirrevoka I-
mizura provvizorja. Dawk l-atti ta” implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija
fl-Artikolu 81(3).

(**) Iljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 88
Mizuri transitorji

1. [-Kummissjoni ghandha tibqa’ ghaddejja bil-programm ta’
hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi kollha ezistenti
skont 1-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE bil-ghan i jitlesta
sal-14 ta’ Mejju 2014. Ghal dak il-ghan, il-Kummissjoni ghandu
jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati skont l-Artikolu 82 dwar
it-twettiq tal-programm ta’ hidma u l-ispecifikazzjoni tad-dritti-
jiet u l-obbligi relatati tal-awtoritajiet kompetenti u l-parte¢ipanti
fil-programm.

Skont il-progress tal-programm ta’ hidma, il-Kummissjoni
ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti ddelegati skont I-Arti-
kolu 82 dwar l-estensjoni tat-tul tal-programm ta’ hidma ghal
perijodu determinat.

Sabiex tiffacilita tranzizzjoni bla xkiel mid-Direttiva 98/8/KE
ghal dan ir-Regolament, matul il-programm ta’ hidma, il-
Kummissjoni ghandha tadotta jew regolamenti ta’ implimen-
tazzjoni li jipprovdu li sustanza attiva hija approvata, u taht
liema kondizzjonijiet, jew, fkazijiet fejn ir-rekwiziti tal-Arti-
kolu 4(1) jew, fejn applikabbli, 5(2), mhumiex sodisfatti jew
fejn l-informazzjoni u d-data rikjesta ma gietx ipprezentata fil-
perijodu preskritt, decizjonijiet ta’ implimentazzjoni li jiddik-
jaraw li sustanza attiva mhijiex approvata. Dawk l-atti ta’ impli-
mentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proce-
dura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 81(3). Ir-Regolamenti li
japprovaw sustanza attiva ghandhom jispecifikaw id-data tal-
approvazzjoni. L-Artikolu 9(2) ghandu jkun japplika.

2. Bderoga mill-Artikoli 17(1), 18(1) u 19(1) ta’ dan ir-Rego-
lament, u minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 u 3 ta’ dan I-
Artikolu, Stat Membru jista’ jibqa’ japplika s-sistema jew il-pratt-
ika attwali tieghu tat-tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’
prodott bijocidali partikolari sa sentejn wara d-data tal-appro-
vazzjoni tal-ahhar sustanzi attivi fdak il-prodott bijocidali.
Huwa jista’ skont ir-regoli nazzjonali tieghu, jawtorizza biss it-
tpoggija ghad-dispozizzjoni fis-suq fit-territorju tieghu ta’
prodott bijocidali li jkun fih sustanzi attivi ezistenti li gew jew
li qed jigu evalwati taht ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1451/2007 tal-4 Dicembru 2007 fit-tieni fazi tal-
programm ta’ hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2)
tad-Direttiva 98/8/KE (') izda li ghadhom mhumiex approvati
ghal dak it-tip ta’ prodott.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, fkaz ta’ decizjoni sabiex
sustanza attiva ma tigix approvata, Stat Membru jista’ jibqa’
japplika s-sistema jew il-prattika attwali tieghu tat-tpoggija
ghad-dispozizzjoni fis-suq tal-prodotti bijocidali sa tnax-il
xahar wara d-data tad-decizjoni sabiex ma tigix approvata
sustanza attiva, skont it-tielet subparagrafu tal-paragrafu 1.

3. Bsegwitu ghal decizjoni sabiex sustanza attiva partikolari
tigi approvata ghal tip ta’ prodott specifiku I-Istati Membri

(") GU L 325, 11.12.2007, p. 3.

ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti bijo-
¢idali ta’ dak it-tip ta’ prodott u li jkun fihom dik is-sustanza
attiva jinghataw, jigu mmodifikati jew imhassra kif adatt skont
dan ir-Regolament fi zmien sentejn mid-data tal-approvazzjoni.

Ghal dak il-ghan, dawk li jixitequ japplikaw ghall-awtorizzazz-
joni jew ghar-rikonoxximent re¢iproku b'mod parallel tal-
prodotti bijocidali ta’ dak it-tip ta’ prodott li ma jkun fihom I-
ebda sustanzi attivi ghajr sustanzi attivi ezistenti ghandhom
jissottomettu l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoniet ghar-
rikonoxximent reciproku b'mod parallel lill-awtoritajiet kompe-
tenti tal-Istati Membri mhux aktar tard mid-data tal-approvazz-
joni tas-sustanza(i) attiva(i). Fil-kaz ta’ prodotti bijocidali li jkun
fihom aktar minn sustanza attiva wahda, l-applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ghandhom jigu sottomessi mhux aktar
tard mid-data tal-approvazzjoni tal-ahhar sustanza attiva ghal
dak it-tip ta’ prodott.

Meta ma tkun giet sottomessa l-ebda applikazzjoni ghall-awto-
rizzazzjoni jew ghar-rikonoxximent reciproku b'mod parallel
skont it-tieni subparagrafu:

(a) il-prodott bijocidali ma ghandux ikompli jitpogga ghad-dis-
pozizzjoni fis-suq beffett minn 180 jum wara d-data tal-
approvazzjoni tas-sustanzafi attiva/i; u

(b) ir-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti tal-prodott bijocidali
jistghu jitkomplew sa 365 jum wara d-data tal-approvazz-
joni tas-sustanza/i attivali.

4. Meta l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru tirrifjuta I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali sotto-
mess taht il-paragrafu 3 jew tiddeciedi li ma taghtix awtoriz-
zazzjoni, dak il-prodott bijocidali m'ghandux jibga’ jitpogga
ghad-dispozizzjoni fis-suq 180 jum wara d-data tat-tali rifjut
jew decizjoni. Ir-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ tali prodotti
bijocidali jistghu jitkomplew sa 365 jum wara d-data ta’ tali
rifjut jew decizjoni.

Artikolu 89

Mizuri transitorji rigward sustanzi attivi evalwati taht
id-Direttiva 98/8/KE

1. L-Agenzija ghandha tkun responsabbli ghall-koordinazzjo-
ni tal-process ta’ evalwazzjoni tad-dossiers ipprezentati wara
... (* u ghandha tiffacilita l-evalwazzjoni billi tipprovdi appogg
ta’ organizzazzjoni u tekniku lill-Istati Membri u lill-Kummiss-
joni.

2. Dossiers sottomessi ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE li I-
evalwazzjoni taghhom ma tkunx tlestiet sa ... (**) ghandhom
jibqghu jigu evalwati mill-awtoritajiet kompetenti skont id-dis-
pozizzjonijiet tad-Direttiva 98/8/KE u, fejn rilevanti, ir-Regola-
ment (KE) Nru 1451/2007.

(*) Sena qabel il-jum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
(*) I-jum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Minkejja l-paragrafu 1, l-Agenzija ghandha tkun responsabbli
wkoll ghall-koordinazzjoni tal-process ta’ evalwazzjoni tad-
dossiers sottomessi ghall-finijiet tad-Direttiva 98/8/KE li l-eval-
wazzjoni taghhom ma tkunx tlestiet sa ... (*) u ghandha tiffa-
cilita t-thejjija tal-evalwazzjoni billi tipprovdi appogg ta’ orga-
nizzazzjoni u tekniku lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni
minn ... (**).

Artikolu 90

Mizuri transitorji rigward prodotti bijocidali ta’ riskju baxx
registrati taht id-Direttiva 98/8/KE

1. Prodotti bijocidali ta’ riskju baxx kif definiti fl-Artikolu 2(1)
(b) tad-Direttiva 98/8/KE ghandhom jigu registrati skont il-punt
(i) tal-Artikolu 3(2) ta’ dik id-Direttiva. Id-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva 98/8/KE ghandhom japplikaw ghal dawn il-prodotti
sal-iskadenza tar-registrazzjoni. Ir-registrazzjoni ma ghandhiex

tiggedded.

2. L-applikazzjonijiet ghar-registrazzjoni ta’ prodotti bijoci-
dali ta’ riskju baxx kif definiti fil-punt (b) tal-Artikolu 2(1)
tad-Direttiva 98/8/KE ghandhom jigu sottomessi tal-anqas
tnax-il xahar wara d-data tal-inkluzjoni fl-Anness 1A ghal dik
id-Direttiva tas-sustanzafi attiva/i fil-prodott bijocidali ta’ riskju
baxx.

Il-prodotti bijocidali ta’ riskju baxx kif definiti fil-punt (b) tal-
Artikolu 2(1) tad-Direttiva 98/8/KE li ghalihom giet sottomessa
applikazzjoni skont l-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu
jistghu jibqghu jitpoggew ghad-dispozizzjoni fis-suq sad-data
tad-decizjoni li taghti r-registrazzjoni. Fil-kaz ta’ rifjut ghall-
ghoti ta’ registrazzjoni ta’ tali prodott bijocidali ta’ riskju baxx
sabiex jitpoggew ghad-dispozizzjoni fis-suq tigi rrifjutata, il-
prodott bijocidali ma ghandux jibqa’ jitqieghed ghad-dispozizz-
joni fis-suq 180 jum wara d-data tad-decizjoni.

Prodotti bijocidali ta’ riskju baxx kif definiti fil-punt (b) tal-Arti-
kolu 2(1) tad-Direttiva 98/8/KE li ghalihom ma gietx sottomessa
applikazzjoni skont l-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu
jistghu jibqghu jitqieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq sa 180
jum wara d-data msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-
paragrafu.

Ir-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ prodotti bijocidali ta’
riskju baxx li mhumiex registrati ghall-uzu rilevanti mill-awto-
rita kompetenti jistghu jkomplu sa 365 jum wara d-data tad-
decizjoni msemmija fit-tieni subparagrafu jew tnax-il xahar wara
d-data msemmija fit-tielet subparagrafu, skont liema minnhom
tigi l-aktar tard.

3. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal prodotti bijoci-
dali ta’ riskju baxx kif definiti fil-punt (b) tal-Artikolu 2(1) tad-
Direttiva 98/8/KE mid-data tal-iskadenza tar-registrazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1.

(*) I5jum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
(**) Sena wara l-jum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 91

Mizuri transitorji rigward prodotti bijocidali awtorizzati
taht id-Direttiva 98/8/KE

1. Il-prodotti bijocidali li ghalihom inghatat awtorizzazzjoni
skont I-Artikoli 3, 4, 15 jew 17 tad-Direttiva 98/8/KE qabel id-
data tad-dhul fis-sechh ta’ dan ir-Regolament jistghu jkomplu
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq u jintuzaw, soggett, fejn
applikabbli, ghal kwalunkwe kondizzjoni ta’ awtorizzazzjoni
stipulata skont dik id-Direttiva sad-data tal-iskadenza tal-awto-
rizzazzjoni jew tat-thassir taghha.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-prodotti bijoci-
dali msemmija fl-ewwel paragrafu mid-data tal-iskadenza tal-
awtorizzazzjoni jew it-thassir taghha.

Artikolu 92
Mizuri transitorji rigward sustanzi attivi ggenerati in situ

1. Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tas-sustanzi, t-
tahlitiet u l-oggetti kkunsidrati bhala prodotti bijocidali ghaliex
jiggeneraw sustanzi attivi in situ u li kienu disponibbli fis-suq fi
.. (). ghandhom jigu pprezentati sa mhux aktar tard
minn ... (¥*¥).

2. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 15(1), is-sustanzi, it-tahli-
tiet u l-oggetti msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu li
kienu disponibbli fis-suq fi ... (***) u li ghalihom l-applikazzjoni
ntbaghtet skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jistghu jkomplu
jsiru disponibbli fis-suq sad-data tad-decizjoni li taghti l-awto-
rizzazzjoni. Fil-kaz li decizjoni tirrifjuta li tinghata awtorizzazz-
joni, prodott bijocidali ma ghandux jibga’ jitpogga ghad-dispo-
zizzjoni fis-suq 180 jum wara tali decizjoni.

B'deroga mill-Artikolu 17(1), is-sustanzi, it-tahlitiet u l-oggetti
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu li kienu disponibbli
fis=suq fi ... (**) u li ghalihom ma gietx sottomessa applikazz-
joni skont il-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu jistghu jkomplu
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq sa 180 jum wara d-data
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Ir-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ prodotti bijocidali li
mhumiex awtorizzati ghall-uzu rilevanti mill-awtorita kompe-
tenti jew mill-Kummissjoni jistghu jkomplu sa 365 jum wara
d-data tad-decizjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu jew tnax-il
xahar wara d-data msemmija fit-tieni subparagrafu, skont liema
minnhom tigi l-aktar tard.

(**) Id-data - tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(****) Erba’ snin wara ljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 93

Mizuri transitorji rigward oggetti ttrattati

1. Bderoga mill-Artikolu 57 u minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 88, oggetti ttrattati li kienu disponibbli fis-suq fi ... (¥)
jistghu, sad-data ta’ decizjoni fir-rigward tal-approvazzjoni ghat-
tip ta’ prodott rilevanti ta’ sustanza(i) attiva li tinsab fil-prodotti
bijocidali li biha gew ittrattati l-oggetti ittrattati jew li jinkorpo-
rawhom ikomplu jitqieghdu fis-suq jekk l-applikazzjoni ghall-
approvazzjoni tas-sustanza(i) attiva ghat-tip ta’ prodott rilevanti
tigi sottomessa sa mhux aktar tard minn ... (*¥).

2. Fil-kaz ta’ decizjoni sabiex ma tigix approvata sustanza
attiva ghat-tip ta’ prodott rilevanti, oggetti ttrattati li kienu
gew ttrattati bi, jew li jinkorporaw, prodott(i) bijocidali li
fihom dik is-sustanza attiva ma ghandhomx ikomplu jitpoggew
ghad-dispozizzjoni ghad-dispozizzjoni fis-suq 180 jum wara tali
dec¢izjoni jew minn ... (**), liema minnhom tigi l-aktar tard,
dment li applikazzjoni ghall-approvazzjoni ma tkunx giet ippre-
zentata skont il-paragrafu 1.

Artikolu 94
Mizuri transitorji rigward materjali li jigu fkuntatt mal-ikel

1. L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo-
¢idali li huma materjali li jigu fkuntatt mal-ikel u li kienu
disponibbli fis-suq fi ... (*) ghandhom jigu sottomessi sa
mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2017.

B'deroga mill-Artikolu 17(1), il-prodotti bijocidali li huma
materjali li jigu fkuntatt mal-u ikel li kienu disponibbli fis-suq
fi ... (* li ghalihom giet sottomessa applikazzjoni skont l-ewwel
subparagrafu ta’ dan il-paragrafu jistghu jibqghu jitpoggew
ghad-dispozizzjoni fis-suq sad-data tad-decizjoni li taghti l-aw-
torizzazzjoni. Fkaz li I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni tigi rifjutata,
tali prodotti bijocidali ma ghandhomx ikomplu jitpoggew
ghad-dispozizzjoni fis-suq jitqieghdu fis-suq fi zmien 180 jum
wara t-tali decizjoni.

B'deroga mill-Artikolu 17(1), il-prodotti bijocidali li huma
materjali li jigu fkuntatt mal-ikel u li kienu disponibbli fis-suq
fi ... (* li ghalihom ma gietx sottomessa applikazzjoni skont I-
ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu jistghu jkomplu
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq sa 180 jum wara d-data
msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu.

2. Ir-rimi u l-uzu ta’ hazniet ezistenti ta’ prodotti bijocidali li
mhumiex awtorizzati ghall-uzu rilevanti mill-awtorita kompe-
tenti jew il-Kummissjoni jistghu jkomplu sa 365 jum wara

(*) Iljum tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
(**) Tliet snin wara ljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

d-data tad-dec¢izjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-parag-
rafu 1 jew tnax-il xahar wara d-data msemmija fit-tielet subpa-
ragrafu tal-paragrafu 1, skont liema minnhom tigi l-aktar tard.

Artikolu 95

Mizuri transitorji rigward l-access ghad-dossier tas-sustanza
attiva

1. Mill-... (*¥), kwalunkwe persuna li tixtieq tqieghed
sustanzafi attiva/i fis-suq tal-Unjoni wahedha jew fi prodotti
bijjocidali (“il-persuna rilevanti”) ghandha, ghal kull sustanza
attiva li hija timmanifattura jew timporta ghall-uzu fi prodotti
bijocidali, tibghat lill-Agenzija:

(a) dossier konformi mar-rekwiziti tal-Anness II; jew

(b) ittra ta’ access ghal dossier konformi mar-rekwiziti tal-
Anness II; jew

(c) referenza ghal dossier konformi mar-rekwiziti tal-Anness Il
u li ghalih ikunu skadew il-perijodi ghall-protezzjoni tad-
data kollha.

Jekk il-persuna rilevanti mhijiex persuna fizika jew guridika
stabbilita fl-Unjoni, l-importatur tal-prodott bijocidali i fih tali
sustanzafi attiva/i ghandu jibghat l-informazzjoni mehtiega
skont l-ewwel subparagrafu.

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu u ghal sustanzi attivi ezistenti
elenkati fl-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 1451/2007, id-
dispozizzjonijiet dwar il-kondivizjoni tad-data mandatorja, kif
stabbilit fl-Artikoli 61 u 62 ghandhom japplikaw ghall-istudji
tossikologi¢i u ekotossikologici kollha inkluzi fid-dossier: II-
persuna rilevanti ghandha tkunu mehtiega tapplikaw ghall-
kondivizjoni tad-data ghal dik id-data i mhix diga ghandhom.

Il-persuna rilevanti li inhargitilha ittra ta’ access ghad-dossier
dwar is-sustanza attiva, hija ghandha tkun intitolat li tippermetti
lill-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li fih
dik is-sustanza attiva sabiex jaghmlu referenza ghal dik l-ittra
ta’ access ghall-finijiet tal-Artikolu 19(1).

B'deroga mill-Artikolu 59 ta’ dan ir-Regolament, il-perijodi
ghall-protezzjoni tad-data kollha ghall-kombinamenti tas-sustan-
zaftip ta’ prodott elenkati fl-Anness II ghar-Regolament (KE)
Nru 14512007 izda li ghadhom mhumiex approvati taht dan
ir-Regolament ghandhom jintemmu fil-31 ta’ Dicembru 2025.

() Iljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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2. L-Agenzija ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku lista ta’ persuni li jkunu ghamlu sottomissjoni skont
il-paragrafu 1 jew li tkun hadet decizjoni dwarhom skont I-
Artikolu 62(3). Il-lista ghandu jkun fiha wkoll l-ismijiet tal-
persuni li huma partecipanti fil-programm ta’ hidma stabbilit
taht l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 88(1) jew li hadu r-
rwol ta’ partecipant.

3. Mill- ... (), il-prodotti bijoc¢idali li fihom sustanza attiva,
jew li l-ebda persuna rilevanti ghalihom mhija inkluza fil-lista
msemmija fil-paragrafu 2, ma ghandhomx jitpoggew ghad-dis-
pozizzjoni fis-suq.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 51 u 88, ir-rimi u l-uzu ta’
hazniet ezistenti ta’ prodotti bijocidali li fihom sustanza attiva,
jew li l-ebda persuna rilevanti ghalihom fil-lista mhija inkluza
fil-lista msemmija fil-paragrafu 2, jistghu jitkomplew sa ... (**).

4. Dan l-Artikolu ma ghandux japplika ghal sustanzi attivi
elenkati fl-Anness 1 fil-kategoriji 1 sa 5 u 7 jew ghal prodotti
bijocidali li fihom biss sustanzi attivi bhal dawn.

Artikolu 96

Revoka

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 85, 88, 89, 90 u 91 ta’ dan
ir-Regolament, id-Direttiva 98/8/KE hija b'dan imhassra beffet
minn ... (¥*¥),

Referenzi ghad-Decizjoni rrevokata ghandhom jigu interpretati
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u jinqraw skont it-tabella
ta’ korrelazzjoni fl-Anness VIL

Artikolu 97
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigiali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2013.

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

Maghmul fi ..., ...

Ghall-Parlament Ewropew
II-President

(*) Sentejn wara ljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
(**) Tliet snin wara ljum tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Ghall-Kunsill
1l-President

(***) Id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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ANNESS I LISTA TA’ SUSTANZI ATTIVI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 24

ANNESS 1

Numru KE Isem/Grupp

Restrizzjoni

Kumment

Kategorija 1 —  Sustanzi awtorizzati bhala additivi tal-ikel skont ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008

200-018-0 Acidu lattiku

Il-koncentrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijocidali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u langas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

E 270

204-823-8 Acetat tas-sodju

Il-koncentrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijocidali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u langas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

E 262

208-534-8 Benzoat tas-sodju

Il-koncentrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijocidali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u langas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

E 211

201-766-0 Acidu (+)-tartariku

Il-koncentrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijocidali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u lanqas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

E 334

Kategorija 2 —  Sustanzi inkluzi fl-Anness IV ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006

200-066-2 Acidu askorbiku

232-278-6 Zejt tal-kittien

Kategorija 3 — Adidi dghajfa

200-580-7 Acidu acetiku

Il-koncentrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijocidali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u lanqas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

201-176-3 Acidu propjoniku

Il-konc¢entrazzjoni ghandha tkun limitata sabiex
kull prodott bijo¢idali ma jkunx jehtieg
klassifikazzjoni la skont id-Direttiva
1999/45/KE u lanqas skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

Kategorija 4 — Sustanzi ta’ origini naturali uzati tradizzjonalment

Zejt naturali Zejt tal-lavanda

CAS 8000-28-0

Zejt naturali Zejt tal-peppermint CAS 8006-9-4

Kategorija 5 —  Feromoni

222-226-0 Ott-1-en-3-ol

Tahlita Feromon tal-kamla tal-

hwejjeg

Kategorija 6 — Sustanzi inkluzi fl-Anness I jew IA ghad-Direttiva 98/8/KE

204-696-9 Diossidu tal-karbonju Ghall-uzu biss fkontenituri tal-gass lesti ghall-
uzu li jiffunzjonaw flimkien ma’ apparat ta’ gbid

231-783-9 Nitrogenu Ghall-uzu fi kwantitajiet limitati biss
fkontenituri pronti ghall-uzu

250-753-6 acetat ta’ (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienil
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Numru KE Isem/Grupp Restrizzjoni Kumment
Kategorija 7 —  Sustanzi ohra
Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Sulfat tal-hadid
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ANNESS 11

REKWIZITI TAL-INFORMAZZJONI GHAL SUSTANZI ATTIVI

Dan l-Anness jistabbilixxi r-rekwiziti tal-informazzjoni mehtiega ghat-thejjija tad-dossier imsemmi fil-punt (a) tal-
Artikolu 6(1).

. L-elementi tad-data stabbiliti fdan I-Anness jinkludu Sett ta’ Data Bazika (CDS) u Sett ta’ Data Addizzjonali (ADS). L-

elementi tad-data li jappartjenu ghas-CDS huma megqjusin bhala d-data bazika li ghandha, fil-principju, tigi pprovduta

impossibbli jew mhux mehtieg li jigu pprovduti elementi ta’ data specifici li jappartjenu ghas-CDS.

Fir-rigward tal-ADS, l-elementi ta’ data li ghandhom jigu pprovduti ghal sustanza attiva specifika ghandhom jigu
determinati billi jitgies kull element tad-data ADS indikat fdan l-Anness, b’kont mehud, fost ohrajn, tal-proprjetajiet

fihom is-sustanza attiva u I-forom ta’ esponiment relatati ma’ dawn l-uzi.

Indikazzjonijiet specifici ghall-inkluzjoni ta’ xi elementi ta’ data huma pprovduti fil-kolonna 1 tat-tabella tal-Anness II.
Il-konsiderazzjonijiet generali rigward l-adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni kif stabbiliti fl-Anness IV ghandhom
japplikaw ukoll. Fid-dawl tal-importanza tat-tnaqqis tal-ittestjar fuq annimali vertebrati, il-kolonna 3 tal-Anness II
taghti indikazzjonijiet specifici ghall-adattament ta’ xi elementi tad-data li jistghu jehtiegu l-uzu ta’ tali testijiet fuq
annimali vertebrati. L-informazzjoni pprezentata ghandha, fi kwalunkwe kaz, tkun suffi¢jenti sabiex tappogga valu-
tazzjoni tar-riskju li turi li I-kriterji msemmija fl-Artikolu 4(1) huma sodisfatti.

L-applikant ghandu jikkonsulta l-gwida teknika dettaljata rigward l-applikazzjoni ta’ dan 1-Anness u t-thejjija tad-dossier
imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 6(1), li huwa disponibbli fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

L-applikant ghandu l-obbligu li jaghti bidu ghall-konsultazzjoni ta’ qabel is-sottomissjoni. Barra mill-obbligu stabbilit
fl-Artikolu 61(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa d-dossier rigward ir-
rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq annimali vertebrati li l-applikant jipproponi li
jwettaq.

Jista’ jkun mehtieg Ii tintbaghat informazzjoni addizzjonali jekk ikun mehtieg li titwettaq l-evalwazzjoni kif indikat fl-
Artikolu 8(2).

. Ghandhom jigu inkluzi deskrizzjoni dettaljata u shiha tal-istudji li jkunu twettqu jew li jkunu ssemmew u tal-metodi

uzati. Huwa importanti i jigi Zgurat li d-data disponibbli tkun rilevanti u tkun ta’ kwalita suffi¢jenti sabiex tissodisfa r-
rekwiziti. Ghandha tigi pprovduta wkoll evidenza li turi li s-sustanza attiva li fugha twettqu t-testijiet hija l-istess bhas-
sustanza li ghaliha giet ipprezentata l-applikazzjoni.

. Ghall-prezentazzjoni tad-dossiers ghandhom jintuzaw il-formati pprovduti mill-Agenzija. Barra minn hekk, I-[UCLID

ghandu jintuza ghal dawk il-partijiet tad-dossiers li ghalihom japplika I-IUCLID. Il-formati u aktar gwida dwar ir-
rekwiziti tad-data u t-thejjija tad-dossiers huma disponibbli fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont il-metodi deskritti fir-Regolament tal-

Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-res-
trizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH) ('). Madankollu jekk metodu ma jkunx adatt jew ma jigix deskritt, ghandhom
jintuzaw metodi ohra li huma, kull meta jkun possibbli, rikonoxxuti internazzjonalment u ghandhom jigu ggustifikati
fl-applikazzjoni.

. It-testijiet li jitwettqu ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti rilevanti tal-protezzjoni tal-annimali tal-laboratorju,

stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni
fil-laboratorju, stabbilita bid-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom xjagsmu mal-applikazzjoni
tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u l-verifika tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimici (%)
jew standards ohra internazzjonali rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-Kummissjoni jew 1-Agenzija. Testijiet fuq propr-
jetajiet fizikokimici u data ta’ sustanza rilevanti ghas-sikurezza ghandhom jitwettqu, tal-anqas, skont standards inter-
nazzjonali.

GU L 142, 31.5.2008. p. 1.
GU L 276, 20.10.2010, p 33.
GU L 50, 20.2.2004, p. 44.
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7. Meta jsir l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata (specifikazzjoni) tas-sustanza attiva uzata u l-impu-

kimici (ara l-indikazzjonijiet moghtija fil-kolonna 1 tat-tabella), b’forma purifikata tas-sustanza attiva.

8. Fejn tezisti data ta’ test li tkun giet iggenerata qabel... (*) b'metodi ghajr dawk stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 440/2008, l-adegwatezza tat-tali data ghall-finijiet ta’” dan ir-Regolament u l-htiega li jitwettqu testijiet godda
skont ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ghandhom jigu decizi mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru koncernat,
abbazi ta’ kaz b’kaz, b’kont mehud, fost fatturi ohrajn, tal-htiega li jitnaqqas ghall-minimu l-ittestjar fuq annimali
vertebrati.

9. Testijiet godda li jinvolvu annimali vertebrati ghandhom jitwettqu bhala l-ahhar ghazla disponibbli sabiex ikun hemm
konformita mar-rekwiziti tad-data stabbiliti fdan l-Anness meta s-sorsi tad-data l-ohra kollha jkunu gew ezawriti.
L-ittestjar in-vivo b'sustanzi korrozivi flivelli ta” koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw il-korrozivita ghandu jigi evitat.

(*) Jekk joghgbok dahhal id-data msemmija fl-ewwel paragrafu tal-Artikolu 97.
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TITOLU 1
SUSTANZI KIMICI
Sett ta’ data bazika u sett ta’ data addizzjonali ghas-sustanzi attivi
L-informazzjoni mehtiega bhala appogg ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva hija elenkata fit-tabella ta’ hawn taht.

Japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi ta’ ttestjar adatti fir-
Regolament (KE) Nru 440/2008 u mhumiex ripetuti fil-kolonna 3.

Kolonna 3
Kolonna 2 Regoli specifici ghall-adattament minn
Kolonna 1 Id-data kollha hija | . . c80n spectiicl 8 nent minn- -
. S o . informazzjoni standard dwar xi rekwiziti ta
informazzjoni mehtiega: CDS dment li mhux

informazzjoni li jistghu jehtiegu l-uzu ta’ ttestjar

indikata bhala ADS fuq annimali vertebrati

1. Applikant

1.1. Isem u indirizz

1.2.  Persuna ta’ kuntatt

1.3.  Manifattur tas-sustanza attiva (isem, indirizz u
lok tal-impjant(i) tal-manifattura)

2. Identita tas-sustanza attiva

Ghas-sustanza attiva, l-informazzjoni moghtija fdin it-
tagsima ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tippermetti li s-
sustanza attiva tigi identifikata. Jekk ma jkunx teknika-
ment possibbli jew jekk ma jidhirx xjentifikament
mehtieg li tinghata informazzjoni dwar wiched jew
aktar mill-punti ta’ hawn taht, ir-ragunijiet ghandhom
ikunu ddikjarati b'mod car.

2.1.  L-isem komuni propost jew accettat mill-ISO u
s-sinonimi (l-isem tas-soltu, il-marka kummer¢jali,
l-abbrevjazzjoni)

2.2.  Isem kimiku (IUPAC u nomenklatura CA jew
isem(ismijiet) kimici internazzjonali ohra

2.3, In-numrufi tal-kodici tal-izvilupp tal-manifattur

2.4. L-isem CAS u n-numri EC, INDEX u CIPAC

2.5.  Formula molekulari u strutturali (inkluza
n-notazzjoni SMILES, jekk disponibbli u adatt)

2.6. Informazzjoni dwar attivita ottika u dettalji
kompluti ta’ kwalunkwe kompozizzjoni izomerika

(jekk applikabbli u adatt)

2.7. Massa molari

2.8.  Metodu ta’ manifattura (moghdija ta’ sintesi) tas-
sustanza attiva inkluza informazzjoni dwar materjali u
solventi tal-bidu, inkluzi I-fornituri, l-ispecifikazzjonijiet
u d-disponibbilta kummer¢jali

2.9.  Specifikazzjoni tal-puritd tas-sustanza attiva
manifatturata fi g/kg, g/l jew % bil-piz (bil-volum) kif
adatt, waqt li jigu pprovduti inkluzivament il-limiti
massimi u minimi
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2.10.  L-identita ta’ kwalunkwe impurita u addittiv
inkluzi prodotti sekondarji tas-sintesi, l-izomeri ottici,
il-prodotti ta’ degradazzjoni (jekk is-sustanza mhix
stabbli) gruppi li ma rreagixxewx u finali ec¢ ta’ poli-
meri u materjali tal-bidu li ma rreagixxewx ta’ sustanzi
uvC

2.11.  Profil analitiku ta’ mill-anqas hames lottijiet
rapprezentattivi (g/kg sustanza attiva) inkluza infor-
mazzjoni dwar il-kontenut tal-impuritajiet imsemmija
f 2.10.

2.12.  L-origini tas-sustanza attiva naturali jew
il-prekursur(i) tas-sustanza attiva, ez. estratt ta’ fjura

3. Proprjetajiet fizici u kimi¢i tas-sustanza attiva

3.1.  Id-dehra (1)

3.1.1.  Stat aggregat (f20 °C u 101,3 kPa)

3.1.2.  Stat fiziku (i.e. viskuz, kristallin, trab) (f20 °C
u 101,3 kPa)

3.1.3.  Kulur (f20 °C u 101,3 kPa)

3.1.4.  Riha (P20 °C u 101,3 kPa)

3.2.  Punt ta’ tidwib/iffrizar (?)

3.3, Acidita, alkalinita

3.4.  Punt ta’ toghlija (%)

3.5.  Densita relattiva (%)

3.6. Id-data tal-ispettra tal-assorbiment (UV/VIS, IR,
NMR) u spettru tal-massa, il-koeffi¢jent tal-estinzjoni
molari ftul ta’ mewg rilevanti, fejn rilevanti ()

3.7.  Pressjoni tal-fwar ()

3.7.1.  Il-kostanti tal-Ligi ta’ Henry ghandha tkun
dejjem iddikjarata ghas-solidi u I-likwidi jekk tista’ tigi
kkalkolata.

3.8.  It-tensjoni tal-wicc (%)

3.9.  Solubilita fl-ilma (3

3.10.  Koeffi¢jent ta’ distribuzzjoni (n-ottanol/ilma) u
d-dipendenza pH tieghu (?)

3.11.  Stabbilita termali, identita tal-prodotti tad-
dizintegrazzjoni (%)

3.12.  Reattivita lejn il-materjal tal-kontenitur
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3.13. Kostanti ta’ disso¢jazzjoni ADS
3.14.  Granulometrija
3.15.  Viskozita ADS
3.16.  Solubbilta fsolventi organici, inkluz l-effett tat- | ADS
temperatura fuq is-solubbilta (%)
3.17.  Stabbilta fsolventi organici uzati fi prodotti | ADS

)

bijocidali u identita tal-prodotti ta’ degradazzjoni

rilevanti (1)

4. Perikli fizi¢i u karatteristi¢i rispettivi

4.1.  Splussivi

4.2.  Gassijiet li jiehdu n-nar

4.3, Erosols li jiehdu n-nar

4.4.  Gassijiet ossidanti

4.5.  Gassijiet taht pressjoni

4.6.  Likwidi li jiehdu n-nar

4.7.  Materjal solidu li jiehu n-nar

4.8.  Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi

4.9.  Likwidi piroforici

4.10.  Materjal solidu piroforiku

4.11.  Sustanzi u tahlitiet li jishnu wahedhom

4.12.  Sustanzi u tahlitiet li meta jigu fkuntatt mal-
ilma jarmu gassijiet li jiehdu n-nar

4.13.  Likwidi ossidanti

4.14.  Materjal solidu ossidanti

4.15.  Perossidi organici

4.16.  Korruziv ghall-metalli

4.17.  Indikaturi fizi¢i addizzjonali ghall-perikli

4.17.1. Temperatura ta’ meta jiechdu n-nar
wahedhom (likwidi u gassijiet)

4.17.2.  Temperatura relattiva ta’ meta jiechdu n-nar
wahedhom ghall-materjal solidu
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4.17.3.  Periklu ta’ spluzjoni tat-trab

5. Metodi ta’ individwazzjoni u identifikazzjoni

5.1.  Metodi analiti¢i inkluzi l-parametri tal-validaz-
zjoni ghad-determinazzjoni ta’ sustanzi attivi kif mani-
fatturati u, fejn adatt, ghal residwi relativi, izomeri u
impuritajiet tas-sustanza attiva u additivi (p.ez. stabiliz-
zaturi).

Ghall-impuritajiet ghajr l-impuritajiet rilevanti dan
japplika biss jekk ikunu hemm > 1g/kg.

5.2.  Il-metodi analitici ghall-finijiet ta’” monitoragg
inkluzi r-rati tal-irkupru u I-limiti tal-kwantifikazzjoni
u l-individwazzjoni tas-sustanza attiva, u ghall-fdalijiet
taghha, u fejn rilevanti gewwa/fuq dan li gej

5.2.1.  Il-hamrija

5.2.2. L-arja

5.2.3.  L-ilma (tal-wic¢, tax-xorb ecc) u s-sediment

5.2.4.  IHluwidi u t-tessuti tal-gisem tal-annimali u
tal-bniedem

5.3.  Il-metodi analiti¢ci ghall-finijiet ta’ monitoragg
inkluzi r-rati tal-irkupru u l-limiti tal-kwantifikazzjoni
u l-individwazzjoni tas-sustanza attiva, u ghall-fdalijiet
taghha, u meta rilevanti go/fuq ikel li jorigina mill-
pjanti u l-annimali jew ghalf u prodotti ohra fejn rile-
vanti (mhux mehtieg jekk la s-sustanza attiva u lanqas
l-oggetti ttrattati biha ma jigu fkuntatt ma’ annimali li
jipproducu l-ikel, l-ikel li jorigina mill-pjanti jew l-anni-
mali jew 1-ghalf).

ADS

6.  Effettivita kontra organizmi fil-mira

6.1.  Il-funzjoni, p.ez. fungic¢ida, rodenticida, insetti-
¢ida, battericida u metodu tal-kontroll p.ez. attrazzjoni,
qtil, inibizzjoni

6.2.  L-organizmuli rapprezentattivi li ghandhom jigu
kkontrollati u I-prodotti, l-organizmi jew l-oggetti li
ghandhom jigu protetti

6.3.  Effetti fuq l-organizmu/i fil-mira
rapprezentattiv(i)

6.4.  Il-koncentrazzjoni li s-sustanza attiva x'aktarx li
ser tintuza biha fi prodotti u, fejn adatt, foggetti
ttrattati

6.5. Mod ta’ azzjoni (inkluz id-dewmien tal-hin)
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6.6.  Data dwar l-effikacja li tappogga dawn id-dikja-
razzjonijiet dwar prodotti bijocidali u, fejn isiru dikja-
razzjonijiet ghat-tikketta, dwar oggetti ttrattati, inkluz
kwalunkwe protokoll standard disponibbli, test fil-labo-
ratorju jew prova fil-post, inkluzi standards ta’ prestazz-
joni fejn adatt

6.7. Kwalunkwe limitazzjoni maghrufa dwar I-
effikacja

6.7.1.  Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkor-
renza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza u l-istrategiji
ta’ gestjoni adatti

6.7.2.  Osservazzjonijiet dwar effetti sekondarji mhux
mixtieqa jew mhux previsti, p.ez. fuq organizmi ta’
benefic¢ju u organizmi ohra li mhumiex fil-mira

7. L-uzi previsti u l-esponiment

7.1.  Ogsma ta’ uzufi previsti ghal prodotti bijocidali
u, fejn adatt, ghal oggetti ttrattati

7.2.  Tip ta’ prodott(i)

7.3.  Deskrizzjoni dettaljata tal-formafforom tal-uzu
previsti inkluz foggetti ttrattati

7.4.  Utenti p.ez. industrijali, professjonali mharrga,
professjonali  jew il-pubbliku ingenerali (mhux
professjonali)

7.5.  Tunellagg li x'aktarx li jitqieghed fis-suq kull
sena

7.6. Data dwar l-esponiment fkonformita mal-
Anness VI ghar-Regolament XXXX/20YY

7.6.1.  Informazzjoni dwar l-esponiment tal-bniedem
asso¢jat mal-uzi u r-rimi previsti tas-sustanza attiva

7.6.2.  Informazzjoni dwar l-esponiment ambjentali
asso¢jat mal-uzi u r-rimi previsti tas-sustanza attiva

7.6.3.  Informazzjoni dwar l-esponiment tal-annimali
li jipproducu l-ikel u l-ikel u l-ghalf asso¢jati mal-uzi
previsti tas-sustanza attiva

7.6.4. Informazzjoni dwar l-esponiment minn
oggetti ttrattati inkluza data dwar il-lixxivjazzjoni (studji
tal-laboratorju jew data dwar il-mudelli)

8. Profil tossikologiku ghall-bniedem u l-annimali
inkluz il-metabolizmu

8.1.  Irritazzjoni tal-gilda jew korrozjoni tal-gilda

Il-valutazzjoni ta’ dan l-effett ghandha titwettaq skont I-
istrategija tal-ittestjar fsekwenza ghall-irritazzjoni u I-
korrozjoni tal-gilda stabbilita fl-Appendici ghal-Linja
Gwida B.4 tat-Test. Tossicita Akuta - Irritazzjoni/Kor-
rozjoni tal-Gilda (l-Anness B.4. ghar-Regolament (KE)
Nru 440/2008)




C 320E/58

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

1.11.2011

Kolonna 1

Kolonna 2

Kolonna 3

8.2.  Irritazzjoni tal-ghajnejn

[l-valutazzjoni ta’ dan l-effett ghandha titwettaq skont 1-
istrategija tal-ittestjar fsekwenza ghall-irritazzjoni u 1-
korrozjoni tal-ghajnejn kif stabbilita fl-Appendici ghal-
Linja Gwida B.5. tat-Test Tossicita Akuta: Irritazzjoni/-
Korrozjoni tal-ghajnejn (I-Anness B.5. ghar-Regolament
(KE) Nru 440/2008)

8.3.  Sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-evalwazzjoni ta’ dan l-effett ghandha tikkonsisti fil-
passi konsekuttivi li gejjin:

1. valutazzjoni tad-data disponibbli dwar il-bniedem, 1-
annimali u data alternattiva

2. Ittestjar in vivo

[I-“Murine Local Lymph Node Assay” (LLNA) inkluz,
fejn adatt, il-varjant imnaqqas tal-“assay”, huwa I-
metodu tal-ewwel preferenza ghall-ittestjar in vivo.
Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk jintuza test
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gilda.

II-pass 2 ma ghandux ghalfejn jitwettaq
jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tindika li s-
sustanza ghandha tkun ikklassifikata
ghas-sensibilizzazzjoni jew il-korrozi-
vita tal-gilda; jew

acidu
bazi

— is-sustanza  tkun
(PpH<2.0) jew
(pH > 11.5)

qawwi
qawwija

8.4.  Sensibilizzazzjoni respiratorja

ADS

8.5.  Mutagenicita

L-evalwazzjoni ta’ dan l-effett ghandha tikkonsisti fil-
passi konsekuttivi li gejjin:

— valutazzjoni tad-data tal-genotossicita in vivo dispo-

nibbli

— huma mehtiega test in vitro ghall-mutazzjonijiet tal-
geni fil-batterji, test in vitro tac-Citogenicita fic-celloli
ta’ mammiferu u test in vitro tal-mutazzjoni tal-geni
fic-celloli ta” mammiferu

— studji in vivo adatti tal-genotossicita ghandhom
jitgiesu fkaz ta’ rizultat pozittiv fi kwalunkwe studju
in vitro tal-genotossicita

8.5.1.
batterji

Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni fil-

8.5.2.  Studju in vitro tac-Citogenicita fic-celloli ta’
mammiferu

8.5.3.  Studju in vitro tal-mutazzjoni tal-geni fic-celloli
ta’ mammiferu

8.6.  Studju in vivo tal-genotossicita

L-evalwazzjoni ta’ dan l-effett ghandha tikkonsisti fil-
passi konsekuttivi li gejjin:

— Jekk ikun hemm rizultat pozittiv fi kwalunkwe
studju in vitro tal-genotossic¢ita u ma jkunx hemm
rizultati disponibbli diga minn studju in vivo, l-appli-
kant ghandu jipproponi | jwettaq studju in vivo adatt
tal-genotossicita tac-Celloli somatici.

ADS

ghandux/

Generalment, l-istudju/i ma

ghandhomx ghalfejn isir(u) jekk:

— irrizultati jkunu negattivi ghal tliet
testijiet in vitro u jekk ma jiffurmaw I-
ebda metaboliti ta’ riskju possibbli fil-
mammiferi jew
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— Jekk xi wiehed mit-testijiet in vitro tal-mutazzjoni
tal-geni jkun pozittiv, irid jitwettaq test in vivo
sabiex tigi investigata s-sintesi mhux skedata tad-
DNA.

— Jista’ jkun mehtieg test in vivo tac-celloli somatici,
skont ir-rizultati, il-kwalita u r-relevanza tad-data

kollha disponibbli

— Jekk ikun hemm rizultat pozittiv disponibbli minn
studju in vivo tac-celloli somatici, il-potenzjal ghall-
mutagenicita tac-Celloli mikrobici ghandu jitgies
abbazi tad-data disponibbli kollha, inkluza I-
evidenza tossikokinetika sabiex jintwera li s-
sustanza lahqet l-organu ttestjat. Jekk ma jistghux
isiru konkluzjonijiet cari dwar il-mutagenicita tac-
celloli mikrobici, ghandhom jitgiesu investigazzjoni-
jiet addizzjonali.

— data in vivo tal-mikronukleu valida tigi
ggenerata fi studju ta’ doza ripetut u t-
test in vivo tal-mikronukleu huwa t-test
adatt li jitwettaq sabiex jindirizza dan
ir-rekwizit tal-informazzjoni

— is-sustanza tkun maghrufa bhala karci-
nogena tal-kategorija 1A jew 1B jew
mutagenika  tal-kategorija 1A, 1B
jew 2.

8.7.  Tossicitd akuta

Minbarra r-rotta orali ta’ amministrazzjoni (8.7.1), ghal
sustanzi ghajr gassijiet, it-taghrif imsemmi fit-tagsima
8.7.2 sa 8.7.3 ghandu jinghata ghal tal-anqas rotta ta’
amministrazzjoni ohra.

— L-ghazla tat-tieni rotta tiddependi min-natura tas-
sustanza u r-rotta possibbli ta’ esponiment ghall-
bniedem.

— Il-gassijiet u I-likwidi volatili ghandhom jigu ammi-
nistrati permezz tar-rotta respiratorja

— Jekk l-unika rotta ta’ esponiment hija r-rotta orali,
tkun mehtiega biss informazzjoni dwar dik ir-rotta.
Jekk ir-rotta mill-gilda jew min-nifs hija l-unika
rotta ta’ esponiment ghall-bniedem allura jista’
jitgies test orali

— Jista’ jkun hemm cirkostanzi specifi¢i fejn ir-rotot
kollha ta’ amministrazzjoni jkunu megjusa bhala
mehtiega.

Generalment, l-istudjuf/i ma

ghandhomx ghalfejn isir(u) jekk:

— is-sustanza tkun ikklassifikata bhala
korroziva ghall-gilda.

ghandux/

8.7.1.  Permezz tar-rotta orali

[I-Metodu tal-Klassi Tossika Akuta huwa l-metodu ppre-
ferut ghad-determinazzjoni ta’ dan l-effett.

L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk:

— is-sustanza tkun gass jew sustanza
volatili hafna

8.7.2.  Min-nifs
L-ittestjar permezz tar-rotta respiratorja huwa adatt jekk
aktarx isehh l-esponiment tal-bnedmin permezz tar-

respirazzjoni, b’kont mehud ta’:

— il-pressjoni tal-fwar tas-sustanza (sustanza volatili
ghandha pressa tal-fwar > 1 x 10°2 Pa £20 °C) ufjew

— is-sustanza attiva hija trab li fih proporzjon sinifi-
kanti (p.ez. 1% abbazi tal-piz) tal-particelli b'dags
MMAD tal-particella < 50 mikrometri jew

— is-sustanza attiva hija inkluza fi prodotti li huma
trabijiet jew li huma applikati b'mod li jiggenera 1-
esponiment ghall-erosols, particelli jew taqtiriet ta’
dags li jista’ jittiehed fin-nifs (MMAD < 50 mikro-
metri).

— Il-Metodu tal-Klassi Tossika Akuta huwa I-metodu
ppreferut ghad-determinazzjoni ta’ dan l-effett.
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8.7.3.  Mill-gilda

L-ittestjar permezz tar-rotta tal-gilda jkun adatt jekk:

— it-tehid tas-sustanza fin-nifs ma jkunx probabbli;
jew

— il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni ufjew l-uzu
huwa probabbli; jew

— il-proprjetajiet fizikokimici u tossikologici jindikaw
il-potenzjal ghal rata ta’ assorbiment sinifikanti mill-

gilda.

8.8.  Studji tossikokineti¢i u tal-metabolizmu fil-
mammiferi

L-istudji tossikokineti¢i u tal-metabolizmu ghandhom
jipprovdu data bazika dwar ir-rata u l-firxa tal-assorbi-
ment, id-distribuzzjoni fit-tessuti u r-rotta metabolika
rilevanti inkluz il-grad tal-metabolizmu, ir-rotot u r-
rata tar-rimi mill-gisem u I-metaboliti rilevanti.

8.8.1.  Studji tossikokinetici u tal-metabolizmu ulter-
juri fil-mammiferi

Jistghu jkunu mehtiega studji ulterjuri bbazati fuq ir-
rizultati tal-istudji tossikokineti¢ci u tal-metabolizmu
mwettqa fuq il-far. Dawn listudji ulterjuri jkunu
mehtiega jekk:

— ikun hemm evidenza li l-metabolizmu fil-far

mhuwiex rilevanti ghall-esponiment tal-bniedem

— estrapolazzjoni rotta ghal rotta minn esponiment
orali ghal dak mill-gilda/min-nifs ma tkunx fattibbli.

— Meta jitqies adatt li tinkiseb informazzjoni dwar I-
assorbiment mill-gilda, il-valutazzjoni ta’ dan l-effett
ghandha tipprocedi bl-uzu ta’ appro¢¢ imtarrag
ghall-valutazzjoni tal-assorbiment mill-gilda.

ADS

8.9.  Tossicita minn dozi ripetuti

B'mod generali, hija mehtiega rotta wahda biss ta’ am-
ministrazzjoni u r-rotta orali hija dik ippreferuta.
Madankollu, fxi kazijiet jista’ jkun mehtieg Ii tigi eval-
wata aktar minn rotta wahda ta’ esponiment.

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-konsumaturi b're-
lazzjoni ghas-sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel

jew l-ghalf, huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita
mir-rotta orali.

Ittestjar permezz tar-rotta mill-gilda ghandu jitqies

jekk:

— il-kuntatt mal-gilda waqt il-produzzjoni ufjew l-uzu
huwa probabbli; u

— it-tehid tas-sustanza fin-nifs ma jkunx probabbli; u
— tigi sodisfatta wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

(i) it-tossicita tigi osservata fit-test tat-tossicita
dermali akuta fdozi izghar milli fit-test tat-
tossicita orali; jew

(ii) l-informazzjoni jew id-data tat-test jindikaw li I-
assorbiment dermali huwa komparabbli jew
oghla mill-assorbiment orali; jew

L-istudju tat-tossicita b’doza ripetuta (28
jew 90 jum) ma ghandux ghalfejn jitwettaq

jekk

— sustanza tiddizintegra minnufih u jkun
hemm bizzejjed data dwar il-prodotti
sekondarji kemm ghall-effetti sistemici
kif ukoll ghall-effetti fil-post tal-assor-
biment u ma jkunux mistennija l-ebda
effetti sinergistici; jew

— l-esponiment rilevanti tal-bniedem ikun
jista’ jigi eskluz skont it-taqsima 3 tal-
Anness IV
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(iii) it-tossicita

Ittestjar permezz tar-rotta tar-respirazzjoni ghandu

jitqies jekk:

— l-esponiment tal-bnedmin permezz tan-nifs huwa
probabbli b’kont mehud tal-pressjoni tal-fwar tas-
sustanza (sustanzi volatili u gassijiet ghandhom
pressjoni tal-fwar > 1 x 102 Pa £20 °C) ufjew

— Tkun hemm il-possibbilta ta’ esponiment ghall-
erosols, particelli jew qtar ta’ dags (MMAD li jista’
jittiehed fin-nifs < 50 mikrometri).

dermali

rikonoxxuta
sustanzi relatati strutturalment u perezempju
tigi osservata fdozi izghar milli fit-test tat-tossi-
c¢ita orali jew l-assorbiment dermali jkun
komparabbli jew oghla mill-assorbiment orali.

hija

ghal

8.9.1.

L-istudju tat-tossicita b’doza ripetuta fuq peri-
jodu qasir (28 jum), l-ispeci ppreferuta hija I-far

isir

(i)

L-istudju dwar it-tossicita fuq perijodu ta’
zmien qasir (28 jum) ma ghandux ghalfejn

jekk:

ikun disponibbli studju subkroniku (90
jum), dment li jkunu ntuzaw specijiet,
dozagg, solvent u rotta ta’ amminis-
trazzjoni adatti

il-frekwenza u d-dewmien tal-esponi-
ment tal-bniedem jindikaw 1i jkun
adatt studju fuq perijodu ta’ zmien
itwal u tkun sodisfatta wahda mill-kon-
dizzjonijiet 1i gejjin:

— data disponibbli ohra tindika li s-
sustanza jista’ jkollha proprjeta peri-
koluza li ma tistax tingharaf fi
studju dwar it-tossicita fuq perijodu
ta’ zmien qasir; jew

— studji tossikokineti¢i mfassla b'mod
xieraq juru l-akkumulazzjoni tas-
sustanza jew tal-metaboliti taghha
feerti tessuti jew organi li jistghu
ma jintgharfux fi studju dwar it-
tossicita fuq perjjodu ta’ zmien
qgasir izda li jkunu jistghu jwasslu
ghal effetti negattivi wara esponi-
ment fit-tul.

8.9.2.

L-istudju

tat-tossicita

subkronika(90
b'doza ripetuta, l-ispeci ppreferuta hija I-far

jum)

L-istudju dwar it-tossicita subkronika (90
jum) ma ghandux ghalfejn isir jekk:

ikun disponibbli studju affidabbli tat-
tossicita fuq perijodu ta’ Zmien qasir
(28 jum) li juri effetti tossici severi
skont il-kriterji  ghall-klassifikazzjoni
tas-sustanza bhala H372 u H373
(Regolament (KE) Nru 1272/2008), li
ghaliha n-NOAEL-28 jum osservat, bl-
applikazzjoni ta’ fattur ta’ incertezza
adatt, jippermetti l-estrapolazzjoni lejn
NOAEL-90 jum ghall-istess rotta ta’
esponiment u;

ikun disponibbli studju affidabbli dwar
it-tossicita kronika, dment li jkunu
ntuzaw specijiet u rotta ta’ amminis-
trazzjoni xierqa; jew



C 320E[62

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

1.11.2011

Kolonna 1

Kolonna 2

Kolonna 3

— is-sustanza ma tkunx reattiva, ma
tinhallx fl-ilma, ma tkunx bioakkumu-
lattiva u ma tistax tittiehed min-nifs u
ma jkun hemm l-ebda evidenza ta’
assorbiment u l-ebda evidenza ta’ tossi-
cita f“test ta’ limitu” ta’ 28 jum, b’'mod
partikolari jekk it-tali tendenza tkun
ikkombinata ma’ esponiment limitat
tal-bniedem.

8.9.3.  Tossicita b'dozi ripetuti fuq perijodu ta’ Zmien
twil (> 12-il xahar)

L-istudju tat-tossicita fuq perijodu ta’
zmien twil (2 12-il xahar) ma ghandux
ghalfejn jitwettaq jekk:

— L-esponiment fuq perijodu ta’ zmien
twil jista® jigi eskluz u l-ebda effetti
ma gew osservati fid-doza limitu fl-
istudju ta’ 90 jum, jew

— jitwettaq studju kombinat ta’ doza ripe-
tuta fuq perijodu ta’ zZmien twil/kargi-
nogenita (8.11.1).

8.9.4.  Studji b'doza ripetuta ulterjuri

Ghandhom jitwettqu studji b'doza ripetuta ulterjuri
inkluz l-ittestjar fuq it-tieni speci (mhux rodenti), studji
fuq perijodi itwal jew permezz ta’ rotta differenti ta’
amministrazzjoni, fkaz li:

— ma tigix ipprovduta informazzjoni ohra dwar it-
tossicita ghat-tieni spe¢i mhux rodenti; jew

— nugqqas li jigi identifikat livell ta’ ebda effett negattiv
osservat (NOAEL) fl-istudju ta’ 28 jew 90 jum,
dment li r-raguni ma tkunx li l-ebda effetti ma
gew osservati fid-doza limitu; jew

— sustanzi li jgorru twissijiet strutturali pozittivi ghall-
effetti li ghalihom il-far jew il-gurdien mhumiex
adatti jew huma mudell insensittiv, jew

— tossicita partikolarment gravi (p.ez. effetti serji/se-
veri); jew

— indikazzjonijiet ta’ effett li ghalih id-data disponibbli
ma tkunx adegwata ghall-karatterizzazzjoni tossiko-
logika ufjew il-karatterizzazzjoni tar-riskji. Ftali
kazijiet jista’ jkun aktar adatt li jitwettqu studji tossi-
kologici specifici li jitfasslu sabiex jinvestigaw dawn
l-effetti (p.ez. l-immunotossicita, in-newrotossicita,
l-attivita ormonali); jew

— preokkupazzjoni dwar effetti lokali li ghalihom ma
tistax titwettaq karatterizzazzjoni ta’ riskju permezz
ta’ estrapolazzjoni minn rotta ghal rotta, jew

— preokkupazzjoni partikolari rigward l-esponiment
(p-ez. l-uzu fi prodotti bijocidali li jwassal ghal livelli
ta’ esponiment li jkunu qrib il-livelli tad-doza rile-
vanti tat-tossicita); jew

— l-effetti li dehru fsustanzi b'relazzjoni cara fl-istrut-
tura molekulari mas-sustanza li gieghda tigi stud-
jata, ma gewx individwati fl-istudju ta’ 28 jew 90
jum jew

— ir-rotta tal-amministrazzjoni uzata fl-istudju inizjali
b'doza ripetuta ma kinitx adatta fir-rigward tar-rotta
prevista ta’ esponiment tal-bniedem u l-estrapolaz-
zjoni minn rotta ghal rotta ma tkunx tista’ ssir

ADS




1.11.2011

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 320E/63

Kolonna 1

Kolonna 2

Kolonna 3

8.10.  Tossicita ghar-riproduzzjoni

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi tas-
sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew I-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita mir-rotta
orali.

L-istudji ma hemmx ghalfejn isiru jekk:

— ikun maghruf li s-sustanza hija karci-

nogen genotossiku u jigu implimentati
mizuri adatti ta’ gestjoni tar-riskji
inkluzi dawk relatati mat-tossicita
riproduttiva; jew

ikun maghruf li s-sustanza hija muta-
genu ta’ cellola mikrobika u jigu impli-
mentati mizuri adatti ta’ gestjoni tar-
riskji inkluzi mizuri relatati mat-tossi-
¢ita riproduttiva; jew

is-sustanza jkollha attivita tossikologika
baxxa (ma tidher l-ebda evidenza ta’
tossicita fi kwalunkwe test disponibbli
dment li s-sett tad-data jkun
komprensiv u informattiv bizzejjed),
ikun jista’ jigi ppruvat minn data tossi-
kokinetika li ma jsehh l-ebda assorbi-
ment sistemiku permezz ta’ rotot ta’
esponiment rilevanti (p.ez. koncentraz-
zjonijiet tal-plazma/tad-demm taht il-
limitu ta’ individwazzjoni bl-uzu ta’
metodu sensittiv u n-nuqqas tas-
sustanza u tal-metaboliti tas-sustanza
fl-awrina, fil-bila jew fin-nifs minfuh
il barra) u t-tendenza tal-uzu tindika
li ma hemmx jew ma hemmx b'mod
sinifikanti esponiment tal-bniedem.

Jekk ikun maghruf li sustanza ghandha
effett negattiv fuq il-fertilita, u tisso-
disfa  l-kriterji ~ ghall-klassifikazzjoni
bhala Tossicita Riproduttiva Kat 1A
jew 1B: Jekk tista’ tkun ta’ hsara
ghall-fertilita (H360F), u d-data dispo-
nibbli hija xierqa sabiex tappogga valu-
tazzjoni tar-riskju robusta, ma jkun
mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-
fertilitd. Madankollu, ghandu jitqies 1-
ittestjar ghat-tossicita ghall-izvilupp.

Jekk ikun maghruf 1i s-sustanza
tikkawza tossicita fl-izvilupp, u tisso-
disfa  l-kriterji ~ ghall-klassifikazzjoni
bhala Tossicita Riproduttiva Kat 1A
jew 1B: Jekk tista’ taghmel hsara lil
tarbija li tkun ghadha ma twelditx
(H360D), u d-data disponibbli hija
xierqa sabiex tappogga valutazzjoni
tar-riskju robusta, ma jkun mehtieg 1-
ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita’ fl-
izvilupp. Madankollu, ghandu jitqies 1-
ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita.

8.10.1.  Studju tat-tossicita fl-izvilupp ta’ qabel it-
twelid, l-ispeci ppreferuta hija I-fenek; ir-rotta ta” ammi-
nistrazzjoni orali hija r-rotta ppreferuta.

Inizjalment l-istudju ghandu jsir fuq speci wahda.
Decizjoni dwar il-htiega li jitwettqu studji addizzjonali
fuq it-tieni speci (il-far) jew studji mekkanistici, ghandha
tkun ibbazata fuq l-ezitu tal-ewwel test u fuq id-data 1-
ohra kollha rilevanti disponibbli.
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8.10.2.  L-istudju tat-tossicita riproduttiva ta’ zewg
generazzjonijiet, il-far, ir-rotta ta’ amministrazzjoni
orali hija r-rotta preferuta.

Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk jintuza test iehor
tat-tossicita riproduttiva.

8.10.3.  Studju ulterjuri tat-tossicita fl-izvilupp ta’
qabel it-twelid, l-ispeci ppreferuta hija I-far, rotta orali
ghall-amministrazzjoni

ADS

8.11.  Kar¢inogenicita

Ara 8.11.1 ghar-rekwiziti ta’ studju godda

Studju dwar il-kar¢inogenicita ma ghandux
ghalfejn jitwettaq jekk:

— Jekk is-sustanza tkun ikklassifikata
bhala mutagen tal-kategorija 1A jew
1B, is-suppozizzjoni normali tkun li
xaktarx li hemm mekkanizmu geno-
tossiku  ghall-kar¢inogenicita. Fdawn
il-kazijiet, ma jkunx mehtieg test tal-
karcinogenicita.

8.11.1.  Studju kombinat tal-karcinogenicita u tat-
tossicita b'dozi ripetuti fuq perijodu ta’ zmien twil
Il-far, ir-rotta tal-amministrazzjoni orali hija r-rotta
ppreferuta, ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni jekk
tigi proposta rotta alternattiva

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi tas-
sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew l-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita mir-rotta
orali.

8.11.2.  L-ittestjar tal-karc¢inogenicita fit-tieni

speci

— Normalment ghandu jitwettaq it-tieni studju tal-
karc¢inogenicita bl-uzu tal-gurdien bhala speci tat-
test.

— Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi
tas-sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew 1-
ghalf, huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita
mir-rotta orali.

8.12.  Data, osservazzjonijiet u trattamenti rilevanti
dwar is-sahha

Ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni jekk id-data
mhix disponibbli

8.12.1. Data dwar is-sorveljanza medika fuq il-
persunal tal-impjant tal-manifattura

8.12.2.  Osservazzjoni diretta, p.ez. kazijiet klini¢i u
in¢identi ta’ avvelenament

8.12.3.  Registri tas-sahha, kemm mill-industrija kif
ukoll minn kwalunkwe sors ichor disponibbli

8.12.4.  Studji epidemjologici dwar il-popolazzjoni
ingenerali

8.12.5. Dijanjosi tal-avvelenament inkluzi sinjali
specifici tal-avvelenament u testijiet klinici

8.12.6.  Osservazzjonijiet dwar sensibilizzazzjoni/
allergenicita

8.12.7.  Trattament specifiku fkaz ta’ incident jew
avvelenament: mizuri tal-ewwel ghajnuna, antidoti u
trattament mediku, jekk ikunu maghrufa
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8.12.8.  Pronjosi wara l-avvelenament

8.13.  Studji addizzjonali

Data addizzjonali li tista’ tinhtieg skont il-karatteristici u
l-uzu mahsub tas-sustanza attiva.

ADS

8.13.1.  Fototossicita

ADS

8.13.2.  Newrotossicita inkluza n-newrotossicita fl-

izvilupp

— L-ispeci tat-test ippreferuta hija I-far dment li speci
tat-test ohra mhix gustifikata bhala aktar adatta.

— Ghall-ittestjar tan-newrotossicita 1li ddum sabiex
issehh l-ispeci ppreferuta ser tkun it-tigiega adulta.

— Jekk tinstab attivita antikolinesterazika ghandu
jitgies li jsir test ghar-reazzjoni ghall-agenti ta’ riat-
tivazzjoni

Jekk is-sustanza attiva tkun kompost organofosforiku
jew jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza, p.ez. ghar-
fien tal-mekkanizmu ta’ azzjoni jew minn studji b'doza
ripetuta li s-sustanza attiva jista’ jkollha proprjetajiet
newrotossici, jew proprjetajiet newrotossici fuq l-izvi-
lupp, imbaghad tkun mehtiega informazzjoni addizzjo-

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi tas-
sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew I-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossi¢ita mir-rotta
orali.

ADS

8.13.3.  Disturbi endokrinali

Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza minn studji in
vitro, b'doza ripetuta jew studji tat-tossicita riproduttiva
li s-sustanza attiva jista’ jkollha proprjetajiet ta’ li jiddis-
turbaw  is-sistema  endokrinali, imbaghad ikunu
mehtiega informazzjoni addizzjonali jew studji speci-
fici:

— sabiex jigi ccarat il-mod/mekkanizmu tal-azzjoni

— tigi pprovduta evidenza sufficjenti ghall-effetti
negattivi rilevanti

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi tas-
sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew I-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita mir-rotta
orali.

ADS

8.13.4.  Immunotossicita inkluza immunotossicita fl-
izvilupp

Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza minn studji tas-
sensibilizzazzjoni tal-gilda, b’doza ripetuta jew tat-tossi-
cita riproduttiva, li s-sustanza attiva jista’ jkollha propr-
jetajiet tal-immunotossicita, imbaghad ikunu mehtiega
informazzjoni addizzjonali jew studji specifici:

— sabiex jigi ¢carat il-mod/mekkanizmu tal-azzjoni

— tigi provduta evidenza suffi¢jenti ghall-effetti negat-
tivi rilevanti

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza ghall-konsumaturi tas-
sustanzi attivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew l-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-tossicita mir-rotta
orali.

ADS
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8.13.5. Data mekkanistika - kwalunkwe studju
mehtieg sabiex jigu ccarati l-effetti rrappurtati fl-istudji
tat-tossicita.

ADS

8.14.  Studji relatati mal-esponiment tal-bniedem
ghas-sustanza attiva.

ADS

8.15.  Effetti tossici fuq il-bhejjem u l-annimali
domestici.

ADS

8.16.  Studji tal-ikel u l-ghalf inkluz ghall-annimali li
jipproducu l-ikel u I-prodotti taghhom (il-halib, il-bajd
u l-ghasel)

Informazzjoni addizzjonali relatata mal-esponiment tal-
bniedem ghas-sustanza attiva li tinsab fi prodotti
bijocidali.

ADS

8.16.1.  Il-livelli tal-fdalijiet accettabbli proposti, jigi-
fieri I-limiti massimi tar-residwi (MRL) u l-gustifikazz-
joni tal-accettazzjoni taghhom

ADS

8.16.2.  Imgiba tar-residwu tas-sustanza attiva fuq -
ikel jew l-ghalf ittrattat jew ikkontaminat inkluza l-kine-
tika tal-ghajbien.

Id-definizzjonijiet tar-residwi ghandhom jigu pprovduti
fejn rilevanti. Huwa importanti wkoll li jitqabblu r-
residwi misjuba fi studji tat-tossic¢ita mar-residwi ffur-
mati fl-annimali li jipproducu l-ikel, il-prodott taghhom
kif ukoll I-ikel u l-ghalf.

ADS

8.16.3.  Bilan¢ materjali globali ghas-sustanza attiva.

Bizzejjed data dwar ir-residwi minn testijiet issorveljati
fuq specijiet li jipproducu l-ikel u l-prodotti taghhom,
kif ukoll l-ikel u I-ghalf sabiex jintwera li r-residwi li
xaktarx li jibqa’ mill-uzu propost ma jkunux ta’ periklu
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali

ADS

8.16.4.  Stima tal-potenzjal jew tal-esponiment reali
tal-bniedem ghas-sustanza attiva u r-residwi permezz
tal-ikel u mezzi ohra

ADS

8.16.5.  Jekk ikun hemm residwi tas-sustanza attiva
fuq l-ghalf ghal perijodu sinifikanti ta’ zmien jew anke
residwi li jinsabu fl-ikel li jorigina mill-annimali wara t-
trattament fuq jew madwar l-animali li jipproducu l-ikel
(p-ez. trattament dirett fuq l-annimali jew trattament
indirett fuq il-post fejn jghixu l-annimali jew il-
madwar), allura jkunu mehtiega studji dwar it-tmigh u
l-metabolizmu fil-bhejjem sabiex tkun tista’ ssir eval-
wazzjoni tar-residwi fl-ikel li jorigina mill-annimali

ADS

8.16.6.  Effetti tal-ipprocessar industrijali ufjew tal-
preparazzjoni domestika fuq in-natura u l-ammont ta’
residwi tas-sustanza attiva

ADS

8.16.7.  Kwalunkwe informazzjoni disponibbli ohra
li tkun rilevanti

Tista’ tkun applikabbli sabiex tinkludi informazzjoni
dwar il-migrazzjoni ghal gol-ikel, spe¢jalment fil-kaz
ta’ trattament ta’ materjali li jigu fkuntatt mal-ikel

ADS
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8.16.8.  Sommarju u evalwazzjoni ta’ data pprezen-
tata taht 8.16.1 sa 8.16.8

Huwa importanti li jigi investigat jekk jinsabux Il-istess
metaboliti fl-ikel (mill-annimali jew il-pjanti) bhal dawk
ittestjati fl-istudji tat-tossicita. Altrimenti l-valuri ghall-
valutazzjoni tar-riskju (p.ez. ADI) mhumiex validi ghar-
residwi misjuba.

ADS

8.17.  Jekk is-sustanza attiva ser tintuza fi prodotti
ghal azzjoni kontra l-pjanti inkluza l-alka, allura
ghandhom ikunu mehtiega testijiet li jivvalutaw l-effetti
tossi¢i tal-metaboliti mill-pjanti ttrattati, jekk ikun
hemm, meta jkunu differenti minn dawk identifikati
fl-annimali

ADS

8.18.  Tagsira dwar it-tossikologija mammaljana.

Ipprovdi evalwazzjoni u konkluzjoni generali rigward
id-data tossikologika kollha u kwalunkwe informazzjo-
ni ohra li tikkoncerna s-sustanzi attivi li jinkludi
NOAEL

9.  Studji ekotossikologici

9.1.  Tossicita ghall-Organizmi Akkwatici

9.1.1.  Ittestjar tat-tossicita fuq perijodu ta’ Zmien
qasir fuq il-hut

Meta tkun mehtiega data tat-tossicita ghall-hut fuq peri-
jodu ta’ zmien qasir, ghandu jigi applikat l-approc¢ tal-
limitu (strategija mtarrga)

L-istudju ma ghandux ghalfejn jitwettaq

jekk:

— ikun disponibbli studju validu tat-tossi-
cita akkwatika fuq perjjodu ta’ zmien
twil fuq il-hut.

9.1.2.  Ittestjar tat-tossi¢ita fuq perijodu ta’ Zmien
qasir fuq l-invertebrati akkwatici

9.1.2.1.  Daphnia magna

9.1.2.2.  Specijiet ohra

ADS

9.1.3.  It-test tal-inibizzjoni tat-tkabbir ghall-alka

9.1.3.1.
hadra

L-effetti fuq ir-rata tat-tkabbir tal-alka I-

9.1.3.2.  Leeffetti fuq ir-rata tat-tkabbir tac-¢janobat-
tetji jew tad-dijatomi

9.1.4.  Il-bijokoncentrazzjoni Id-determinazzjoni sperimentali ma ghan-
dhiex ghalfejn titwettaq jekk:
9.1.4.1.  I-metodi tal-estimi
— jista' jintwera abbazi tal-proprjetajiet
S . . fizikokimic¢i (p.ez. log Kow <3) jew
9.1.4.2.  Id-determinazzjoni sperimentali evidenza ohra li s-sustanza ghandha
potenzjal baxx ghall-
bijokoncentrazzjoni
9.1.5.  L-inibizzjoni tal-attivita mikrobijologika

L-istudju jista’ jigi ssostitwit b'test tal-inibizzjoni tan-
nitrifikazzjoni jekk data disponibbli turi li s-sustanza
x'aktarx li tkun inibitur tat-tkabbir jew il-funzjoni
mikrobika, b'mod partikolari tal-batterji nitrifikanti
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9.1.6.  Aktar Studji tat-Tossicita ghall-Organizmi
Akkwatici

Jekk ir-rizultati tal-istudji ekotossikologici, l-istudji dwar
id-destin u l-imgiba ufjew l-uzuf/i mahsub(a) tas-
sustanza attiva jindikaw riskju ghall-ambjent akkwatiku
jew jekk huwa mistenni esponiment fuq perijodu ta’
zmien twil, allura ghandu jitwettaq test wiched jew
aktar mit-testijiet deskritti fdin it-Tagsima.

ADS

9.1.6.1.  Ittestjar tat-tossicita fuq perijodu ta’ zmien
twil fuq il-hut

a) Test fl-istadju bikri tal-hajja tal-hut (FELS)

b) Test tat-tossicita fuq perijjodu ta’ zmien qasir fuq il-
hut fl-istadji tal-embrijuni u tal-hut zghir li jkun
ghadu bil-kapsula (sac-fry)

¢) Test ta’ kemm jikber il-hut zghir

d) Test tac-ciklu tal-hajja kollu tal-hut

ADS

9.1.6.2.  Ittestjar tat-tossicita fuq perijodu ta’ zmien
twil fuq l-invertebrati

a) Studju dwar it-tkabbir u r-riproduzzjoni tad-Daphnia

b) Riproduzzjoni u tkabbir ta’ specijiet ohra (p.ez.
Mysid)

¢) Zvilupp u fegg ta’ specijiet ohra (p.ez. Chironomus)

ADS

9.1.7.  Bijoakkumulazzjoni fi speci akkwatici adatti

ADS

9.1.8.  Effetti fuq kwalunkwe organizmu ichor speci-
fiku mhux fil-mira (il-flora u I-fawna) li x’aktarx ikunu

friskju

ADS

9.1.9.  Studji dwar l-organizmi li jghixu fis-sediment

ADS

9.1.10.  Effetti fuq makrofiti akkwatici

ADS

9.1.11.  Amphibian metamorphosis assay

ADS

9.2.  Tossicita terrestri, testijiet inizjali

9.2.1.  Effetti fuq il-mikroorganizmi tal-hamrija

9.2.2.  Effetti fuq hniex jew invertebrati ohra li jghixu
fil-hamrija li mhumiex fil-mira

9.2.3.  Tossicita akuta ghall-pjanti

ADS

9.3.  Testijiet terrestri, fuq perijodu fit-tul

9.3.1.  Studju tar-riproduzzjoni fuq hniex jew inver-
tebrati ohra li jghixu fil-hamrija li mhumiex fil-mira

ADS

9.4.  Effetti fuq l-ghasafar

9.4.1. Tossic¢ita orali akuta

9.4.2.  Tossicita fuq perijodu qasir ta’ zmien - studju
dwar id-dieta fuq tmint ijiem fi spe¢i wahda tal-angas
(ghajr it-tigieg, il-papri u l-wizz)

9.4.3.  Effetti fuq ir-riproduzzjoni

ADS

Ghall-effett 9.4.3 l-istudju ma ghandux
ghalfejn jitwettaq jekk:

— l-istudju tat-tossicita tad-dieta juri li 1-
LCsq ikun aktar minn2 000 mg/kg
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9.5.  Effetti fuq l-artropodi ADS
9.5.1.  Effetti fuq in-nahal tal-ghasel
9.5.2.  Artropodi terrestri ohra mhux fil-mira, p.ez.
predaturi
9.6.  Bijokoncentrazzjoni, terrestri ADS
9.7.  Bijoakkumulazzjoni, terrestri ADS
9.8.  Effetti fuq organizmi ohra mhux akkwatici li | ADS
mhumiex fil-mira
9.9.  Effetti fuq il-mammiferi ADS
9.9.1.  Tossicita orali akuta
9.9.2.  Tossicita fuq perijodu ta’ zmien qasir
9.9.3.  Tossicita fuq perijodu ta’ Zmien twil
9.9.4.  Effetti fuq ir-riproduzzjoni
9.10.  Identifikazzjoni ta’ attivita endokrinali ADS

10. Destin u mgiba fl-ambjent

10.1.  Destin u mgiba fl-ilma u s-sediment

10.1.1.  Degradazzjoni, studji inizjali

Jekk il-valutazzjoni mwettqa tindika l-htiega ta’ aktar
investigazzjoni tad-degradazzjoni tas-sustanza u I-
prodotti tad-degradazzjoni taghha jew is-sustanza attiva
jkollha degradazzjoni abijotika baxxa jew l-ebda degra-
dazzjoni, allura t-testijiet deskritti fit-tagsimiet 10.1.3 u
10.3.2 u, meta adatt, £10.4 ghandhom ikunu mehtiega.
L-ghazla tat-test(jjiet) adatt(i) tiddependi mir-rizultati tal-
valutazzjoni inizjali mwettqa.

10.1.1.1  Abijotici

(a) L-idrolizi bhala funzjoni tal-pH u l-identifikazzjoni
ta’ prodotti tad-degradazzjoni
— L-identifikazzjoni tal-prodotti tad-degradazzjoni

hija mehtiega meta fi kwalunkwe hin ta’ tehid
tal-kampjun dawn ikunu prezenti fi > 10 %

(b) Fototrasformazzjoni fl-ilma, inkluza l-identifikazzjo-
ni tal-prodotti ta’ trasformazzjoni

10.1.1.2.  Bijotici
(a) Bijodegradabbilta facli
(b) Bijodegradabbilta inerenti (fejn adatt)

10.1.2.  Assorbiment/desorbiment
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10.1.3.  Ir-rata u r-rotta tad-degradazzjoni inkluza l-
identifikazzjoni tal-metaboliti u tal-prodotti tad-
degradazzjoni
10.1.3.1.  Trattament bijologiku tad-dranagg
(a) Bijodegradazzjoni erobika ADS
(b) Bijodegradazzjoni anerobika, ADS
(c) Testijiet ta’ simulazzjoni STP ADS
10.1.3.2.  Bijodegradazzjoni fl-ilma helu
() Studju tad-degradazzjoni akkwatika erobika ADS
(b) Test ta’ degradazzjoni fl-ilma/sediment ADS
10.1.3.3  Bijodegradazzjoni fl-ilma bahar ADS
10.1.3.4  Bijodegradazzjoni matul il-hzin tad-demel | ADS
10.1.4.  Assorbiment u desorbiment fl-ilma/sistemi [ ADS
tas-sediment akkwatici u, fejn rilevanti, l-assorbiment
u d-desorbiment tal-metaboliti u Il-prodotti tad-
degradazzjoni
10.1.5.  Studju fil-post dwar l-akkumulazzjoni fis- [ ADS
sediment
10.1.6.  Sustanzi mhux organici: informazzjoni dwar | ADS
id-destin u l-imgiba fl-ilma
10.2.  Destin u mgiba fil-hamrija ADS
10.2.1.  Studju tal-laboratorju dwar ir-rata u r-rotta [ ADS
tad-degradazzjoni inkluzi l-identifikazzjoni tal-processi
involuti u l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe metabolita
u prodott tad-degradazzjoni ftip wiehed ta’ hamrija
(ghajr jekk rotta dipendenti mill-pH) taht il-kondizzjo-
nijiet adatti
Studji tal-laboratorju dwar ir-rata ta’ degradazzjoni fi
tliet tipi addizzjonali ta’ hamrija
10.2.2.  Studji fil-post, Zewg tipi ta’ hamrija ADS
10.2.3  Studji tal-akkumulazzjoni tal-hamrija ADS
10.2.4.  Assorbiment u desorbiment tal-anqas fi tliet [ ADS
tipi ta’ hamrija u, fejn rilevanti, assorbiment u desorbi-
ment tal-metaboliti u l-prodotti ta’ degradazzjoni
10.2.5  Aktar studji dwar is-sorbiment
10.2.6.  Mobilita tal-anqas fi tliet tipi ta’ hamrija u [ ADS

fejn rilevanti, mobilita tal-metaboliti u I-prodotti ta’
degradazzjoni

10.2.6.1.  Studji ta’ lixxivjazzjoni minn kolonna

10.2.6.2.  Studji bil-lizimetru
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10.2.6.3.  Studji dwar lixxivjazzjoni fil-post
10.2.7.  L-ammont u n-natura tar-residwi marbuta ADS
Huwa rakkomandat li d-determinazzjoni u l-karatteris-
tici tar-residwi marbuta jigu kkombinati ma’ studju ta’
simulazzjoni fil-hamrija.
10.2.8.  Studji ohrajn tad-degradazzjoni fil-hamrija | ADS
10.2.9.  Sustanzi mhux organici: Informazzjoni dwar
id-destin u l-imgiba fil-hamrija
10.3.  Destin u mgiba fl-arja
10.3.1.  Fototrasformazzjoni fl-arja  (metodu ta’
stima)
Identifikazzjoni tal-prodotti ta’ trasformazzjoni
10.3.2.  Destin u mgiba fl-arja, aktar studji ADS
10.4.  Studji addizzjonali dwar id-destin u l-imgiba fl- | ADS
ambjent
10.5.  Definizzjoni tar-residwu ADS
10.5.1.  Definizzjoni tar-residwu ghall-valutazzjoni
tar-riskju
10.5.2.  Definizzjoni tar-residwu ghall-monitoragg
10.6.  Informazzjoni li rrizultat mill-monitoragg ADS

10.6.1.  Ghandha tigi inkluza l-identifikazzjoni tal-
prodotti ta’ degradazzjoni kollha (>10 %) fl-istudji
tad-degradazzjoni fil-hamrija, l-ilma u s-sedimenti

11.  Mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha
tal-bniedem, l-annimali u l-ambjent

11.1.  I-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati fir-
rigward tat-tqandil, l-uzu, il-hzin, it-trasport jew in-nar

11.2.  Fil-kaz ta’ nar, in-natura tal-prodotti tar-reazz-
joni, tal-gassijiet li jagbdu, ecc.

11.3.  Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ incident

11.4.  Il-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminaz-
zjoni wara r-rilaxx fi jew fuq dawn li gejjin:

(a) arja
(b) ilma, inkluz l-ilma tax-xorb

(c) hamrija

11.5.  Il-proceduri ghall-gestjoni tal-iskart tas-
sustanza  attiva  ghall-industrija  jew  ghall-utenti
professjonali

11.6.  Il-possibbilta tal-uzu mill-gdid jew ir-riciklagg

11.7.  Il-possibbilta tan-newtralizzazzjoni tal-effetti
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11.8.  Il-kondizzjonijiet ~ ghall-iskarigu  kkontrollat
inkluzi 1-kwalitajiet tal-perkolat mad-disponiment

11.9.  Il-kondizzjonijiet ghal in¢inerazzjoni
kkontrollata

11.10.  L-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe sustanza li
taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-Lista I jew il-Lista
II tal-Anness ghad-Direttiva 80/68/KEE dwar il-protezz-
joni tal-ilma ta’ taht l-art kontra tniggiz ikkawzat minn
certi sustanzi perikoluzi (%), tal-Anness I u Il ghad-Diret-
tiva 2006/118/KE dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht I-
ghad-Direttiva 2000/60/KE li tistabbilixxi qafas ghal
azzjoni Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma (%),
tal-Anness I ghad-Direttiva 2008/105/KE dwar stan-
dards ta’ kwalita ambjentali fil-qasam tal-politika tal-
ilma, tal-Anness I Parti B ghad-Direttiva 98/83/KE,
jew l-Anness VIII u X ghad-Direttiva 2000/60/KE.

12.  Klassifikazzjoni, tikkettar u imballagg

12.1.  Iddikjara  kwalunkwe  klassifikazzjoni u
tikkettjar ezistenti

12.2.  I-klassifikazzjoni tal-periklu tas-sustanza li
tirrizulta  mill-applikazzjoni  tar-Regolament  (KE)
Nru 1272/2008

Barra minn hekk, ghal kull entrata, ghandhom
jinghataw ir-ragunijiet ghaliex ma tinghata l-ebda klas-
sifikazzjoni ghal effett

12.2.1.  Klassifikazzjoni ta’ Periklu

12.2.2.  Piktogramma ta’ Periklu

12.2.3.  Kelma ta’ sinjal

12.2.4.  Dikjarazzjonijiet tal-periklu

12.2.5.  Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni inkluzi -
prevenzjoni, ir-rispons, il-hzin u r-rimi

12.3.  Limiti ta’ koncentrazzjoni specifici, fejn appli-
kabbli, li jirrizultaw mill-applikazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 1272/2008

13.  Sommarju u evalwazzjoni

L-informazzjoni centrali identifikata mill-effetti fkull
sottotagsima (2-12) tinghata fil-qosor, tigi evalwata u
jsir abbozz ta’ valutazzjoni tar-riskju.

(") L-informazzjoni pprovduta ghandha tkun ghas-sustanza attiva purifikata ta’ spcifikazzjoni dikjarata jew ghas-sustanza attiva kif mani-

fattura, jekk tkun differenti.

?) L-informazzjoni li qed tigi pprovduta hija ghas-sustanza attiva purifikata tal-ispecifikazzjoni dikjarata.

%) GU L 20, 26.1.1980, p. 43.

Q)

() G

(*) GU L 372, 27.12.2006, p.19.
() GU L 348, 24.12.2008, p. 84.
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TITOLU 2
MIKROORGANIZMI
Sett ta’ data bazika u sett ta’ data addizzjonali ghas-sustanzi attivi
L-informazzjoni mehtiega bhala appogg ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva hija elenkata fit-tabella ta’ hawn taht.

Japplikaw ukoll il-kondizzjonijiet sabiex ma jkunx mehtieg test specifiku li huma stabbiliti fil-metodi ta’ ttestjar adatti fir-
Regolament (KE) Nru 440/2008 li mhumiex ripetuti fil-kolonna 3.

Kolonna 2 Kolonna 3
Kolonna 1 Id-data kollha hija Regoli specifi¢i ghall-adattament minn
Informazzjoni mehticga: CDS dment i mh]ux informazzjoni standard dwar xi rekwiziti ta’

informazzjoni li jistghu jehtiegu l-uzu ta’ ttestjar

indikata bhala ADS L .
fuq annimali vertebrati

1. Applikant

1.1. Isem u indirizz

1.2.  Persuna ta’ kuntatt

1.3.  Manifattur (isem, indirizz u lok tal-impjant tal-
manifattura)

2. Identita tal-mikroorganizmu

2.1.  L-sem komuni tal-mikroorganizmu (inkluzi
ismijiet alternattivi jew li ma ghadhomx jintuzaw)

2.2. Isem tassonomiku u r-razza

2.3.  In-numru ta' referenza tal-gabra u tal-kultura
fejn il-kultura tkun iddepozitata

2.4, Metodi, proceduri u kriterji uzati sabiex tigi
stabbilita I-prezenza u l-identita tal-mikroorganizmu

2.5.  Specifikazzjoni tal-ingredjent attiv ta’ grad
tekniku

2.6.  Il-metodu tal-produzzjoni u Il-kontroll tal-
kwalita

2.7.  Il-kontenut tal-mikroorganizmu

2.8.  L-identita u l-kontenut tal-impuritajiet, l-addit-
tivi, il-mikroorganizmi li jikkontaminaw

2.9.  I-profil analitiku tal-lottijiet

3. Proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu

3.1.  Informazzjoni generali dwar il-mikroorganizmu

3.1.1.  Sfond storiku

3.1.2.  Uzi storici

3.1.3.  Origini, okkorrenza naturali u d-distribuzzjoni
geografika
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3.2.  Ldstadji  tal-izviluppfic-ciklu  tal-hajja  tal-
mikroorganizmu

3.3.  Ir-relazzjonijiet ma’ patogeni ta’ pjanti jew anni-
mali jew tal-bniedem maghrufa

3.4.  L-istabbilta genetika u l-fatturi li jaffettwawha

3.5. It-taghrif dwar il-produzzjoni tal-metaboliti
(specjalment it-tossini)

3.6. Produzzjoni u rezistenza ghall-antibijotici u
agenti ohra antimikrobici

3.7.  Rezistenza ghall-fatturi ambjentali

3.8.  Aktar informazzjoni dwar il-mikroorganizmu

4. Metodi ta’ individwazzjoni u identifikazzjoni

41. Metodi ta' analizi ghall-analizi tal-mikroorga-
nizmu kif manifatturat

4.2.  Metodi uzati ghall-finijiet ta’ monitoragg ghad-
determinazzjoni u  l-kwantifikazzjoni  tar-residwi
(vijabbli jew mhux vijabbli)

5.  Effettivita kontra organizmu fil-mira

5.1.  Funzjoni u metodu ta’ kontroll, p.ez. attrazzjoni,
qtil, inibizzjoni

5.2.  L-abbilta li jinfetta, jinxtered u jikkolonizza

5.3.  Organizmuli rapprezentattiv(i) kkontrollat(i) u 1-
prodotti, l-organizmi jew l-oggetti li ghandhom jigu
protetti

5.4.  Effetti fuq l-organizmufi fil-mira rapprezentat-
tiv(i)
Effetti fuq materjali, sustanzi u prodotti

5.5.  Il-koncentrazzjoni li s-sustanza attiva x'aktarx li
ser tintuza biha

5.6.  Mod ta’ azzjoni (inkluz id-dewmien tal-hin)

5.7.  Data dwar l-effikacja

5.8.  Kwalunkwe limitazzjoni maghrufa dwar I-
effikacja

5.8.1.  Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkor-
renza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza tal-orga-
nizmufi fil-mira u l-istrategiji tal-gestjoni adatti

5.8.2.  Osservazzjonijiet dwar l-effetti kollaterali
mhux mixtieqa jew mhux previsti

5.8.3.  L-ispecificita tal-ospitant, il-firxa u l-effetti fuq
specijiet ohra ghajr l-organizmu fil-mira
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5.9.  Metodi sabiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-
istokk taz-zerriegha tal-mikroorganizmu

6.  L-uzi previsti u l-esponiment

6.1. Qasam ta’ uzufi previst(i)

6.2.  Tip ta’ prodott(i)

6.3.  Deskrizzjoni dettaljata tas-sistemali tal-uzu

6.4. Kategorija tal-utenti li ghalihom il-mikroorga-
nizmu ghandu jigi approvat

6.5. Data dwar l-esponiment li tapplika, kif adatt, il-
metidologiji deskritti fit-tagsima 5 tal-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006

6.5.1.  Informazzjoni dwar l-esponiment tal-bniedem
asso¢jat mal-uzi u r-rimi previsti tas-sustanza attiva

6.5.2.  Informazzjoni dwar l-esponiment ambjentali
asso¢jat mal-uzi u r-rimi previsti tas-sustanza attiva

6.5.3.  Informazzjoni dwar l-esponiment tal-annimali
li jipproducu l-ikel u l-ikel u l-ghalf asso¢jati mal-uzi
previsti tas-sustanza attiva

7. Effett fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali

7.1.  Informazzjoni bazika

7.1.1.  Data medika

7.1.2.  Sorveljanza medika fuq il-persunal tal-impjant
tal-manifattura

7.1.3.  Osservazzjonijiet dwar
sensibilizzazzjoni/allergenicita

7.1.4.  Osservazzjoni diretta, p.ez. kazijiet klinici
Kwalunkwe patogenicita u infettivita ghall-bnedmin u
ghal mammiferi ohra taht kondizzjonijiet ta’
immunosuppressjoni

7.2.  Studji bazici

7.2.1.  Sensibilizzazzjoni

7.2.2.  Tossicita, patogenicita u infettivita akuti

7.2.2.1.  Tossicita, patogenic¢ita u infettivita akuti
orali

7.2.2.2.  Tossicita, patogenicita u infettivita akuti tan-
nifs

7.2.2.3.  Doza wahda fil-peritonew/taht il-gilda
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Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3
7.2.3.  lttestjar tal-genotossicita in vitro
7.2.4.  Studju tal-kulturi tac-celloli
7.2.5.  Taghrif dwar it-tossicita u l-patogenicita fuq [ ADS
perijodu ta’ zmien qasir
7.2.5.1.  Effetti fuq is-sahha wara esponiment ripetut | ADS
ghan-nifs
7.2.6.  Trattament propost: mizuri tal-ewwel ghaj-
nuna, trattament mediku
7.3.  Studji specifici tat-tossicita, il-patogenicita u l- [ ADS
infettivita
7.4, Genotossicitd - studji in vivo fi¢-celloli somatié¢i | ADS
7.5.  Genotossi¢ita - studji in vivo fi¢-celloli | ADS
mikrobici
7.6.  Sommarju tat-tossicita, il-patogenicita u l-infet-
tivita fil-mammiferi u evalwazzjoni generali
7.7. Residwi fi jew fuq oggetti, ikel jew ghalf [ ADS
ittrattati
7.7.1.  Persistenza u probabbiltd ta’ multiplikazzjoni | ADS
fi jew fuq oggetti, ghalf jew oggetti tal-ikel ittrattati
7.7.2.  Taghrif iehor mehtieg ADS
7.7.2.1.  Residwi mhux vijabbli ADS
7.7.2.2.  Residwi vijabbli ADS
7.8.  Sommarju u evalwazzjoni tar-residwi fi jew fuq [ ADS
oggetti, ikel u ghalf ittrattati
8.  Effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira
8.1.  Effetti fuq organizmi akkwatici
8.1.1.  Effetti fuq il-hut
8.1.2.  Effetti fuq l-invertebrati tal-ilma helu
8.1.3.  Effetti fuq it-tkabbir tal-alka
8.1.4.  Effetti fuq pjanti ohra ghajr l-alka ADS

8.2.  Effetti fuq il-hniex

8.3.  Effetti fuq mikroorganizmi tal-hamrija

8.4.  Effetti fuq l-ghasafar

8.5.  Effetti fuq in-nahal

8.6.  Effetti fuq l-artropodi ghajr in-nahal
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8.7.  Aktar studji ADS
8.7.1.  Pjanti terrestri ADS
8.7.2.  Mammiferi ADS
8.7.3.  Specijiet u processi rilevanti ohra ADS

8.8.  Sommarju u evalwazzjoni tal-effetti fuq orga-
nizmi li mhumiex fil-mira

9.  Destin u mgiba fl-ambjent

9.1.  Persistenza u multiplikazzjoni

9.1.1.  Il-hamrija

9.1.2. L-ilma

9.1.3.  L-arja

9.1.4.  Mobbilta

9.1.5. Sommarju u evalwazzjoni tad-destin u I-
imgiba fl-ambjent

10. Mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tal-
bnedmin, l-annimali u l-ambjent

10.1.  I-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li
jikkoncernaw it-tqandil, il-hzin, it-trasport jew in-nirien

10.2.  Mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ incident

10.3.  Il-proceduri ghall-gerda jew id-
dekontaminazzjoni

10.4.  Il-procedura tal-gestjoni tal-iskart

10.5.  Il-pjan ta’ monitoragg li ghandu jintuza ghall-
mikroorganizmu attiv inkluz it-tqandil, il-hzin, it-tras-
port u l-uzu

11.  Klassifikazzjoni, tikkettjar u imballagg tal-
mikroorganizmu

11.1.  Grupp tar-riskju rilevanti specifikat fl-Arti-
kolu 2 tad-Direttiva 2000/54/KE

12.  Sommarju u evalwazzjoni

L-informazzjoni centrali identifikata mill-effetti fkull
sottotaqsima (2-12) tinghata fil-qosor, tigi evalwata u
jsir abbozz ta’ valutazzjoni tar-riskju.
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ANNESS 11

REKWIZITI TAL-INFORMAZZJONI GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI

1. Dan l-Anness jispjega r-rekwiziti tal-informazzjoni li ghandhom jigu inkluzi fid-dossier ghall-prodott bijocidali li

jakkumpanja applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva fkonformita mal-punt (b) tal-Artikolu 6 (1) u d-
dossier li jakkumpanja applikazzjoni ghall-awotorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali fkonformita mal-punt (a) tal-Arti-
kolu 19(1).

. L-elementi tad-data stabbiliti fdan l-Anness jinkludu Sett ta’ Data Bazika (CDS) u Sett ta’ Data Addizzjonali (ADS). L-

elementi tad-data li jappartjenu ghas-CDS huma meqjusin bhala d-data bazika li ghandha, fil-principju, tigi pprovduta
ghall-prodotti bijocidali kollha.

Fir-rigward tal-ADS, l-elementi tad-data li ghandhom jigu pprovduti ghal prodott bijocidali specifiku ghandhom jigu
ddeterminati billi jitqies kull element tad-data ADS indikat fdan l-Anness, b’kont mehud, fost l-ohrajn, tal-proprjetajiet

esponiment relatati ma’ dawn l-uzi.

Indikazzjonijiet specifici ghall-inkluzjoni ta’ xi elementi ta’ data huma pprovduti fil-kolonna 1 tat-tabella tal-Anness III.
Il-konsiderazzjonijiet generali rigward I-adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni kif stabbiliti fl-Anness IV ghal dan ir-
Regolament ghandhom japplikaw ukoll. Fid-dawl tal-importanza tat-tnaqqis tal-ittestjar fuq annimali vertebrati, il-
kolonna 3 tat-tabella taghti indikazzjonijiet specifici ghall-adattament ta’ xi elementi tad-data li jistghu jehtiegu 1-
uzu ta’ tali testijiet fuq annimali vertebrati.

Ghal xi rekwiziti tal-informazzjoni stabbiliti fdan I-Anness jista’ jkun possibbli li dawn ir-rekwiziti jigu sodisfatti fuq il-
bazi tal-informazzjoni disponibbli tal-proprjetajiet tas-sustanzali attiva/i li jinsabu fil-prodott u l-proprjetajiet tas-
sustanza/i mhux attiva/i inkluzi fil-prodott. Ghas-sustanzi mhux attivi, l-applikanti ghandhom juzaw l-informazzjoni
pprovduta lilhom fil-kuntest tat-Titolu IV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, fejn rilevanti, u l-informazzjoni
maghmula disponibbli mill-ECHA fkonformita mal-punt (¢) tal-Artikolu 77(2) ta’ dak ir-Regolament.

Il-metodi tal-kalkolu rilevanti uzati ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet kif stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
ghandhom, fejn adatt, jigu applikati fil-valutazzjoni tal-periklu tal-prodott bijocidali. Tali metodi tal-kalkolu ma
ghandhomx jintuzaw jekk, b'relazzjoni ghal effett ta’ periklu partikolari, x'aktarx hemm effetti sinergistici u antago-
nistici bejn is-sustanzi differenti li jinsabu fil-prodott.

Gwida teknika dettaljata dwar l-applikazzjoni ta’ dan 1-Anness u t-thejjija tad-dossier huma disponibbli fis-sit elettro-
niku tal-Agenzija.

L-applikant ghandu l-obbligu li jaghti bidu ghall-konsultazzjoni ta’” qabel is-sottomissjoni. Barra mill-obbligu stabbilit
fl-Artikolu 61(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa d-dossier rigward ir-
rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq annimali vertebrati li l-applikant jipproponi li
jwettaq.

Jista’ jkun mehtieg li tintbaghat informazzjoni addizzjonali sabiex titwettaq l-evalwazzjoni kif indikat fl-Artikolu 28(3)
jew 43(2).

L-informazzjoni pprezentata ghandha, fi kwalunkwe kaz, tkun sufficjenti sabiex tappogga valutazzjoni tar-riskju li turi
li 1-kriterji fl-Artikolu 18(1)(b) huma sodisfatti.

. Ghandhom jigu inkluzi deskrizzjoni dettaljata u shiha tal-istudji li jkunu twettqu u tal-metodi uzati. Huwa importanti li

jigi zgurat li d-data disponibbli tkun rilevanti u tkun ta’ kwalita sufficjenti sabiex tissodisfa r-rekwiziti.

. Ghall-prezentazzjoni tad-dossiers ghandhom jintuzaw il-formati pprovduti mill-Agenzija. Barra minn hekk, I-ITUCLID

ghandu jintuza ghal dawk il-partijiet tad-dossiers li ghalihom japplika I-[UCLID. Il-formati u aktar gwida dwar ir-
rekwiziti tad-data u t-thejjija tad-dossiers huma disponibbli fuq il-pagna ewlenija tas-sit elettroniku tal-Agenzija.

. It-testijiet ipprezentati ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu skont il-metodi deskritti fir-Regolament (KE)

Nru 440/2008. Madankollu, jekk metodu ma jkunx adatt jew ma jigix deskritt, ghandhom jintuzaw metodi ohra li
huma, kull meta dan ikun possibbli, rikonoxxuti internazzjonalment u adatti xjentifikament u ghandhom jigu ggusti-
fikati fl-applikazzjoni.
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. Tt-testijiet li jitwettqu ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti rilevanti tal-protezzjoni tal-annimali tal-laboratorju,

stabbilita fid-Direttiva 2004/10/KE jew standards ohra internazzjonali rikonoxxuti bhala ekwivalenti mill-Kummissjoni
jew 1-Agenzija. Testijiet fuq proprjetajiet fizikokimic¢i u data ta’ sustanza rilevanti ghas-sikurezza ghandhom jitwettqu,
tal-angas, skont standards internazzjonali.

. Meta jitwettaq l-ittestjar, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni kwantittattiva u kwalitattiva dettaljata (specifikazzjoni)

tal-prodott uzat ghal kull test u l-impuritajiet tieghu.

. Fejn tezisti data ta’ test li tkun giet iggenerata qabel ... () b'metodi ohra ghajr dawk stabbiliti fir-Regolament (KE)

Nru 440/2008, l-adegwatezza tat-tali data ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u I-htiega li jitwettqu testijiet godda skont
ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ghandhom jigu decizi mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru, fuq il-bazi ta’ kaz
b’kaz, b’kont mehud, fost fatturi ohra, tal-htiega li jigi evitat ittestjar mhux mehtieg.

. Testijiet godda li jinvolvu annimali vertebrati ghandhom jitwettqu bhala l-ahhar ghazla disponibbli sabiex ikun hemm

konformitd mar-rekwiziti tad-data stabbiliti fdan 1-Anness meta s-sorsi tad-data l-ohra kollha jkunu gew ezawriti. L-
ittestjar in vivo b'sustanzi korrozivi flivelli ta’ koncentrazzjoni/doza li jikkawzaw il-korrozivita ghandu jigi evitat.

(*) 1d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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TITOLU 1
SUSTANZI KIMICI
Sett ta’ data bazika u sett ta’ data addizzjonali ghal prodotti kimici

L-informazzjoni mehtiega sabiex tkun appoggata l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali hija elenkata fit-tabella ta’ hawn
taht.

Ghal kull rekwizit tal-informazzjoni stabbilit fdan l-Anness ghandhom ukoll japplikaw Il-indikazzjonijiet moghtija fil-
kolonni 1 u 3 tal-Anness II ghall-istess rekwizit tal-informazzjoni.

Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3
Informazzjoni mehtiega: Id-data kollha hija Regoli specifici ghall-adattament minn
CDS dment li mhux | informazzjoni standard dwar xi rekwiziti ta’
indikata bhala ADS |informazzjoni li jistghu jehtiegu l-uzu ta’ ttestjar
fuq annimali vertebrati

1. Applikant

1.1. Isem u indirizz, eé¢c.

1.2.  Persuna ta’ kuntatt

1.3.  Manifattur u formulatur tal-prodott bijocidali u
tas-sustanza/i attivafi (ismijiet, indirizzi, inkluz il-lok tal-
impjant(i))

2. Identita tal-prodott bijocidali

2.1. Marka kummer¢jali jew marka kummercjali
proposta

2.2.  Kodidi tal-izvilupp tal-manifattur u n-numru tal-
prodott, jekk adatt

2.3.  Kompozizzjoni kwantitattiva kompluta (g/kg,
g/l jew % bil-piz (bil-volum)) tal-prodott bijocidali, jigi-
fieri dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi kollha u l-koformu-
lanti (sustanza jew tahlita skont I-Artikolu 3 tar-Rego-
lament (KE) Nru 1907/2006), li jigu mizjuda intenzjo-
nalment mal-prodott bijocidali (formulazzjoni), kif
ukoll informazzjoni kwantitattiva u kwalitattiva ddettal-
jata dwar il-kompozizzjoni tas-sustanzafi attivafi li
jinsabu fih. Ghall-koformulanti, ghandha tigi pprovduta
sketa tad-data tas-sikurezza fkonformita mal-Arti-
kolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Barra minn hekk, ghandha tinghata l-informazzjoni rile-
vanti kollha dwar ingredjenti individwali, il-funzjoni
taghhom u, fkaz ta’ tahlita ta’ reazzjoni, il-kompoziz-
zjoni finali tal-prodott bijocidali.

2.4, It-tip tal-formulazzjoni u n-natura tal-prodott
bijocidali, p.ez. koncentrat emulsifikabbli, trab li jista’
jixxarrab, soluzzjoni

3. Proprjetajiet fizici, kimici u tekni¢i

3.1.  Dehra (f20 °C u 101,3 kPa)

3.1.1.  Stat fiziku (f20 °C u 101,3 kPa)

3.1.2.  Kulur (P20 °C u 101,3 kPa)

3.1.3.  Riha (P20 °C u 101,3 kPa)

3.2, Acidita/alkalinita

It-test japplika meta 1-pH tal-prodott bijocidali jew it-
tifrix tieghu fl-ilma (1 %) ikunu barra mil-firxa tal-pH ta’
4-10
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Kolonna 1

Kolonna 2

Kolonna 3

3.3.  Densita relattiva (likwidi) u densita apparenti
(“tap density”) (solidi)

3.4.  L-istabbilta tal-hzin - l-istabbilta u kemm iservi
fuq l-ixkaffa

3.4.1.  Testijiet ta’ stabbilta tal-hzin

3.4.1.1.  Test tal-hzin accelerat

3.4.1.2. Test tal-hzin fuq perijjodu ta’ zmien twil
ftemperatura tal-ambjent

3.4.1.3.  Test ta stabbilta ftemperatura baxxa
(likwidi)

3.4.2.  Effetti fuq il-kontenut tas-sustanza attiva u 1-
karatteristici teknici tal-prodott bijocidali

3.42.1 Dawl

3.4.2.2  Temperatura u umdita

3.4.2.3  Reattivita lejn il-materjal tal-kontenitur

3.5.  Karatteristici teknici tal-prodott bijocidali

3.5.1.  Kemm jista’ jixxarrab

3.5.2.  ll-kapacita tas-sospensjoni, l-ispontanjeta u 1-
istabbilta tad-dispersjoni

3.5.3. L-analizi bil-gharbiel imxarrab u t-test bil-
gharbiel niexef

3.5.4.  Emulsifikabbilta, riemulsifikabbiltd u stabbilta
tal-emulsjoni

3.5.5.  Il-hin tad-dizintegrazzjoni

3.5.6.  ld-distribuzzjoni granulometrika, il-kontenut
tat-trab/trab fin, l-attrizzjoni, il-frijabbiltd

3.5.7.  Kemm jaghmel ir-raghwa b'mod persistenti

3.5.8.  Fluwidita | kemm jista’ jitferra’ | kemm jista’
jitfarfar

3.5.9. Irrata tal-hruq - generaturi tad-duhhan

3.5.10.  Il-kompletezza tal-hruq - generaturi tad-
duhhan

3.5.11.  Il-kompozizzjoni tad-duhhan - generaturi
tad-duhhan

3.5.12.  Sistema ta’ bexx - erosols

3.5.13.  Karatteristici teknic¢i ohra
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3.6.  Kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohra
inkluzi prodotti bijocidali ohra li l-uzu maghhom
ghandu jigi awtorizzat

3.6.1.  Kompatibbilta fizika

3.6.2.  Kompatibbilta kimika

3.7.  Grad ta’ dissolubbilta u stabbiltd tad-dilwizzjoni

3.8.  Tensjoni tal-wic¢

3.9.  Viskozita

4. Perikli fizi¢i u karatteristi¢i rispettivi

4.1.  Splussivi

4.2, Gassijiet li jiehdu n-nar

4.3.  Erosols li jiehdu n-nar

4.4.  Gassijiet ossidanti

4.5.  Gassijiet taht pressjoni

4.6.  Likwidi li jiehdu n-nar

4.7.  Materjal solidu li jiehu n-nar

4.8.  Sustanzi u tahlitiet awtoreattivi

4.9.  Likwidi piroforici

4.10.  Materjal solidu piroforiku

4.11.  Sustanzi u tahlitiet li jishnu wahedhom

4.12.  Sustanzi u tahlitiet li meta jigu fkuntatt mal-
ilma jarmu gassijiet li jiehdu n-nar

4.13.  Likwidi ossidanti

4.14.  Materjal solidu ossidanti

4.15.  Perossidi organici

4.16.  Korruziv ghall-metalli

4.17.  Indikaturi fizi¢i addizzjonali tal-periklu

4.17.1.  Temperaturi ta’ meta l-prodotti jichdu n-nar
wahedhom (likwidi u gassijiet)

4.17.2.  Temperatura relattiva ta’ meta jichdu n-nar
wahedhom ghall-materjal solidu

4.17.3.  Periklu ta’ spluzjoni tat-trab
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5.  Metodi ta’ individwazzjoni u identifikazzjoni

5.1.  Il-metodu analitiku inkluzi l-parametri tal-vali-
dazzjoni sabiex tigi determinata l-koncentrazzjoni tas-
sustanzafi attivafi, ir-residwi, l-impuritajiet u s-sustanzi
rilevanti ta’ riskju possibbli fil-prodott bijocidali

5.2.  Safejn ma jkunux koperti bl-Anness II 5.2 u
5.3, il-metodi analitici ghall-finijjiet ta’ monitoragg
inkluzi r-rati tal-irkupru u l-limiti sabiex jigu ddetermi-
nati I-komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali ufjew
tar-residwi tieghu, fejn rilevanti fi jew fuq dawn li gejjin:

ADS

5.2.1.  Il-hamrija

ADS

5.2.2. L-arja

ADS

5.2.3.  L-ilma (inkluz l-ilma tax-xorb) u s-sediment

ADS

5.2.4.  I-fluwidi u t-tessuti tal-gisem tal-annimali u
tal-bniedem

ADS

5.3.  Il-metodi analitici ghall-finijiet ta® monitoragg
inkluzi r-rati tal-irkupru u I-limitu tal-kwantifikazzjoni
u l-individwazzjoni ghas-sustanza attiva, u ghall-fdalijiet
taghha, u fejn rilevanti go/fuq ikel li jorigina mill-pjanti
u l-annimali jew 1-ghalf u prodotti ohra (mhux mehtieg
jekk la s-sustanza attiva u lanqas il-materjal ittrattat
biha ma jigu fkuntatt ma’ annimali li jipproducu I-
ikel, l-ikel li jorigina mill-pjanti jew l-annimali jew -
ghalf).

ADS

6.  Effettivita kontra organizmi fil-mira

6.1.  Il-funzjoni, p.ez. fungicida, rodenticida, insetti-
¢ida, battericida

II-metodu ta’ kontroll, p.ez. attrazzjoni, qtil, inibizzjoni

6.2.  L-organizmuli rapprezentattivi li ghandhom jigu
kkontrollati u I-prodotti, l-organizmi jew l-oggetti li
ghandhom jigu protetti

6.3.  L-effetti fuq l-organizmi rapprezentattivi fil-mira

6.4.  Il-koncentrazzjoni li s-sustanza attiva x'aktarx li
ser tintuza biha

6.5. Mod ta’ azzjoni (inkluz id-dewmien tal-hin)

6.6.  ld-dikjarazzjonijiet ghat-tikketta proposti ghall-
prodott u, fejn isiru dikjarazzjonijiet ghat-tikketta,
ghal oggetti ttrattati

6.7.  Data dwar l-effikacja li tappogga dawn id-dikja-
razzjonijiet, inkluz kwalunkwe protokoll standard
disponibbli, testijiet fil-laboratorju jew provi fil-post
uzati inkluzi standards ta’ prestazzjoni fejn adatt u
rilevanti

6.8. Kwalunkwe limitazzjoni maghrufa dwar I-
effikacja

6.8.1.  Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkor-
renza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza u l-istrategiji
ta’ gestjoni adatti
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6.8.2.  Osservazzjonijiet dwar effetti sekondarji mhux
mixtieqa jew mhux previsti, p.ez. fuq organizmi ta’
beneficéju u organizmi ohra li mhumiex fil-mira

6.9. Sommarju u evalwazzjoni

7. L-uzi previsti u l-esponiment

7.1. Qasamfogsma ta’ uzu previsti ghal prodotti
bijocidali u, fejn adatt, ghal oggetti ttrattati

7.2.  Tip ta’ prodott

7.3.  Deskrizzjoni dettaljata tal-forma/forom tal-uzu
previsti ghal prodotti bijocidali u, fejn adatt, ghal
oggetti ttrattati

7.4.  Utenti p.ez. industrijali, professjonali mharrga,

professjonali  jew il-pubbliku ingenerali (mhux
professjonali)

7.5.  Tunellagg li xaktarx li jitqieghed fis-suq kull
sena

7.6.  Metodu ta’ applikazzjoni u deskrizzjoni ta’ dan
il-metodu

7.7.  Ir-rata tal-applikazzjoni u jekk adatt, il-koncen-
trazzjoni finali tal-prodott bijocidali u tas-sustanza
attiva foggett ittrattat jew fis-sistema li fiha ghandu
jintuza l-prodott, p.ez. l-ilma ghat-tkessih, l-ilma tal-
wice, l-ilma uzat ghal finijiet ta’ tishin.

7.8.  L-ghadd u l-hin tal-applikazzjonijiet, u fejn rile-
vanti, kwalunwke informazzjoni ohra partikolari
rigward  il-varjazzjonijiet geografici, il-varjazzjonijiet
klimatici inkluzi l-perijodi ta’ stennija mehtiega, il-peri-
jodi tal-eliminazzjoni, il-perijodi tal-irtirar jew prekawz-
jonijiet ohra ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
l-annimali u tal-ambjent

7.9.  L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti

7.10.  Data dwar l-esponiment li tapplika, kif adatt,
il-metidologiji deskritti fit-tagsima 5 tal-Anness I ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006

7.10.1.  Informazzjoni dwar l-esponiment fkonfor-
mita mal-Anness VI ghar-Regolament XXXX/20YY

7.10.2.  Informazzjoni dwar l-esponiment ambjentali
asso¢jat mal-produzzjoni u I-formulazzjoni, l-uzi
proposti/previsti u r-rimi

7.10.3.  Informazzjoni dwar l-esponiment minn
oggetti ttrattati inkluza data dwar il-lixxivjazzjoni (studji
tal-laboratorju jew data dwar il-mudelli)

7.10.4.  Informazzjoni rigward prodotti ohra li I-
prodott x'aktarx li jintuza maghhom, b'mod partikolari
l-identita tas-sustanzi attivi fdawn il-prodotti, fejn rile-
vanti, u kwalunkwe interazzjoni li jista’ jkun hemm
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8. Profil tossikologiku ghall-bnedmin u
l-annimali
8.1.  Korrozjoni tal-gilda jew irritazzjoni tal-gilda L-ttesjar  fuq  il-prodott/it-tahlita ma
Il-valutazzjoni ta’ dan l-effett ghandha titwettaq skont I- ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:
istrategija tal-ittestjar fsekwenza ghall-irritazzjoni u I- — ikun hemm data valida disponibbli fuq
korrozjoni tal-gilda stabbilita fl-Appendi¢i ghal-Linja kull komponent fit-tahlita bizzejjed
Gwida B.4 tat-Test. Tossicita Akuta - Irritazzjoni/Kor- biex tippermetti l-klassifikazzjoni tat-
rozjoni tal-Gilda (l-Anness B.4. ghar-Regolament (KE) tahlita skont ir-regoli stabbiliti fid-
Nru 440/2008) Direttiva 1999/45/KE u r-Regolament
(KE) Nru1272/2008 (CLP) u ma
jkunux previsti effetti sinergistici bejn
il-komponenti.
8.2.  Irritazzjoni tal-ghajnejn (1) L-ittestjar  fuq  il-prodottfit-tahlita ma
Il-valutazzjoni ta’ dan l-effett ghandha titwettaq skont I- ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:
istrategija tal-ittestjar fsekwenza ghall-irritazzjoni u 1- — ikun hemm data valida disponibbli fuq
korrozjoni tal-ghajnejn kif stabbilita fl-Appendici ghal- kull komponent fit-tahlita li tipper-
Linja Gwida B.5. tat-Test Tossicita Akuta: Irritazzjoni/- metti  l-klassifikazzjoni  tat-tahlita
Korrozjoni tal-ghajnejn (I-Anness B.5. ghar-Regolament skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
(KE) Nru 440/2008) 1999/45/KE  u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP) u ma jkunux
previsti effetti sinergistici bejn il-
komponenti.
8.3.  Sensibilizzazzjoni tal-gilda L-ittestjar  fuq  il-prodott/it-tahlita ma
L-evalwazzjoni ta’ dan l-effett ghandha tikkonsisti fil- ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:
passi konsekuttivi li gejjin: — ikun hemm data valida disponibbli fuq
1. valutazzjoni tad-data disponibbli dwar il-bniedem, I- kull .komponer.lt. flt—t.ahl}ta li tipp o
L ; metti  -klassifikazzjoni  tat-tahlita
annimali y data alternattiva skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
2. Ittestjar in vivo 1999/45/KE  u r-Regolament (KE)
o , . . Nru 1272/2008 (CLP) u ma jkunux
Il-.Murlne Lgcal ijmp.h Node Assay’ (LLNA) inkluz, previsti effetti sinergistici bejn  il-
fejn adatt, il-varjant imnaqgas tal-assay, huwa I- komponenti.
metodu tal-ewwel preferenza ghall-ittestjar in vivo.
Ghandha tinghata gustifikazzjoni jekk jintuza test — l-informazzjoni disponibbli tindika i I-
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gilda. prodott ghandu jigi kklassifikat ghas-
sensibilizzazzjoni jew il-korrozivita
tal-gilda; jew
— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pH < 2.0) jew bazi qawwija
(pH > 11.5)
8.4.  Sensibilizzazzjoni respiratorja ADS L-ittestjar  fuq  il-prodottfit-tahlita ma

ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:

— ikun hemm data valida disponibbli fuq
kull komponent fit-tahlita li tipper-
metti  l-klassifikazzjoni  tat-tahlita
skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
1999/45/KE  u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP) u ma jkunux
previsti effetti sinergistici bejn il-
komponenti.

8.5.  Tossicitd akuta—

— Il-klassifikazzjoni bl-uzu ta’ approc¢ imtarrag ghall-
klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghat-tossicita akuta fir-
Regolament 1272/2008 ghandha tkun l-approc¢
standard

L-ittestjar  fuq  il-prodottfit-tahlita ma
ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:

— ikun hemm data valida disponibbli fuq
kull komponent fit-tahlita li tipper-
metti  l-klassifikazzjoni  tat-tahlita
skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
1999/45/KE  u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP) u ma jkunux
previsti effetti sinergistici bejn il
komponenti.
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8.5.1.  Permezz tar-rotta orali
8.5.2.  Min-nifs
8.5.3.  Mill-gilda
8.5.4.  Ghall-prodotti bijocidali previsti li jigu awto- L-ittestjar fuq it-tahlita tal-prodotti ma
rizzati ghall-uzu ma’ prodotti bijocidali ohra, ghandha ghandhiex ghalfejn titwettaq jekk:
tinghata konsiderazzjoni lill-kombinamenti ta’ ttestjar . . . o
. R g - — ikun hemm data valida disponibbli fuq
tal-prodotti ghat-tossicita akuta ghall-gilda u l-irritaz- . LT
zjoni tak-gilda u l-ghajnejn. kull komponent fit-tahlita li tipper-
metti  l-klassifikazzjoni  tat-tahlita
skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
1999/45/KE u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP) u ma jkunux
previsti effetti sinergistici  bejn  il-
komponenti.
8.6.  Informazzjoni dwar l-assorbiment fil-gildalnfor-
mazzjoni dwar l-assorbiment fil-gilda meta jschh espo-
niment ghall-prodott bijocidali. Il-valutazzjoni ta’ dan 1-
effett ghandha tipprocedi bl-uzu ta’ approc¢ imtarrag
8.7.  Data tossikologika disponibbli dwar:— L-ttestjar  fuq  il-prodott/it-tahlita ma
— koformulanti (jigifieri sustanzafi ta’ riskju possibbli), ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:
jew — ikun hemm data valida disponibbli fuq
— tahlita 1i s-sustanzafi ta’ riskju possibbli tkun kull ‘komponent fit-tahlita i tipper-
k hh metti  I-klassifikazzjoni  tat-tahlita
omponent taghha skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
Jekk ma tkun disponibbli l-ebda data, allura 1999/45/KE u r-Regolament (KE)
ghandhom jitwettqu t-test(ijiet) deskritt(i) fl-Anness Nru 1272/2008 (CLP).
Il ghall-koformulanti (jigifieri s-sustanzafi ta’ riskju
possibbli) jew tahlita li s-sustanzafi ta’ riskju
possibbli hija komponent taghha
8.8.  Studji dwar l-ikel u l-ghalf ADS
8.8.1.  Jekk jibqghu residwi tal-prodott bijocidali fuq | ADS
l-ghalf ghal perijodu ta’ zmien sinifikanti, allura
ghandhom ikunu mehtiega studji dwar I-ghalf u I-meta-
bolizmu fil-bhejjem sabiex jippermettu l-evalwazzjoni
tar-residwi fl-ikel li jorigina mill-annimali
8.9.  Effetti tal-ipprocessar industrijali ufjew tal-prepa- | ADS
razzjoni domestika fuq in-natura u I-kwantitad tar-
residwi tal-prodott bijocidali
8.10.  Test(ijiet) ichor jew ohra relatati mal-esponi- | ADS

ment ghall-bnedmin

Ghall-prodott  bijocidali jkunu mehtiega test(ijiet)
adegwat(i) u kaz immotivat

Barra minn hekk, ghal certi bijocidi li huma applikati

direttament jew madwar il-bhejjem (inkluzi Z-zwiemel)
jistghu jkunu mehtiega studji tar-residwi.

9.  Studji ekotossikologici

9.1.  Hija mehtiega bizzejjed informazzjoni dwar I-
ekotossicita tal-prodott bijocidali sabiex tkun tista’
tittiched  decizjoni dwar  il-klassifikazzjoni  tal-
prodott.




1.11.2011

1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

C 320E/87

Kolonna 1

Kolonna 2

Kolonna 3

— Meta jkun hemm data valida disponibbli fuq kull
komponent fit-tahlita u ma jkunux previsti effetti
sinergistici  bejn  il-komponenti, il-klassifikazzjoni
tat-tahlita tista’ ssir skont ir-regoli stabbiliti fid-
Direttiva ~ 1999/45/KE,  ir-Regolament  (KE)
Nru 1907/2006 (REACH) u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP)

— Meta ma tkunx disponibbli data valida dwar il-
komponenti jew meta jistghu jkunu previsti effetti
sinergistici, allura jista’ jkun mehtieg Il-ittestjar tal-
komponenti ufjew tal-prodott bijocidali.

9.2.  Aktar studji Ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji maghzula minn fost
l-effetti msemmija fit-Tagsima 9 tal-Anness II ghall-
komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali jew il-
komponent bijoc¢idali nnifsu jekk id-data dwar is-
sustanza attiva ma tkunx tista’ taghti informazzjoni
bizzejjed u jekk ikun hemm indikazzjonijiet ta’ riskju

9.3.  Effetti fuq kwalunkwe organizmu iehor speci-
fiku mhux fil-mira (il-flora u l-fawna) li x'aktarx ikunu

friskju

ADS

9.4.  Jekk il-prodott bijocidali jkun fl-ghamla ta’ lixka
jew granuli jistghu jkunu mehtiega l-istudji li gejjin:

9.4.1.  Provi ssorveljati sabiex jigu vvalutati r-riskji
ghall-organizmi li mhumiex fil-mira taht il-kondizzjo-
nijiet fil-post

9.4.2.  Studji dwar l-accettazzjoni tal-prodott bijoci-
dali meta jinbala’ minn kwalunkwe organizmu li mhux
fil-mira mahsub li huwa friskju

9.5.  Effett ekologiku sekondarju, p.ez. meta jigi
ttrattat proporzjon kbir ta’ tip ta’ habitat specifiku.

ADS

10.  Destin u mgiba fl-ambjent

Ir-rekwiziti tat-test ta’ hawn taht huma applikabbli biss
ghall-komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali

10.1.  Rotot ta’ dhul fl-ambjent prevedibbli abbazi
tal-uzu previst

10.2.  Aktar studji dwar id-destin u Il-imgiba fl-
ambjent

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji maghzula minn fost
l-effetti msemmija fit-Tagsima 10 tal-Anness 1 ghall-
komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali jew ghall-
prodott bijocidali nnifsu.

Ghall-prodotti li huma uzati barra, b'emissjoni diretta
fil-hamrija, l-ilma jew l-ucuh, il-komponenti fil-prodott
jistghu jinfluwenzaw id-destin u l-imgiba (u l-ekotossi-
¢ita) tas-sustanza attiva. Tkun mehtiega data ghajr jekk
ikun iggustifikat xjentifikament li d-destin tal-kompo-
nenti fil-prodott ikun kopert mid-data pprovduta
ghas-sustanza attiva u sustanzi ohrajn ta’ riskju
possibbli identifikati

ADS
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10.3.  Imgiba tal-lixxivjazzjoni ADS
10.4.  Testijiet ghad-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni | ADS
fdawn li gejjin:
10.4.1.  Il-hamrija ADS
10.4.2.  L-ilma u s-sediment ADS
10.4.3. L-arja ADS
10.5.  Jekk il-prodott bijoc¢idali ser jitbexxex qrib 1- [ ADS
ilma tal-wic¢ imbaghad jista’ jkun mehtieg studju tal-
bexx zejjed sabiex jigu vvalutati r-riskji ghall-organizmi
jew il-pjanti akkwatici taht il-kondizzjonijiet fil-post
10.6.  Jekk il-prodott bijocidali ser jitbexxex barra [ ADS

jew jekk hemm potenzjal ghall-formazzjoni ta’ trab
fuq skala kbira, imbaghad tista’ tkun mehtiega data
dwar l-imgiba tal-bexx zejjed sabiex jigu vvalutati r-
riskji ghan-nahal u l-artropodi li mhumiex fil-mira
taht il-kondizzjonijiet fil-post

11.  Mizuri li ghandhom jigu adottati ghall-pro-
tezzjoni tal-bnedmin, l-annimali u l-ambjent

11.1.  I-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati
rigward it-tqandil, l-uzu, il-hzin, ir-rimi, it-trasport jew
in-nirien

11.2.  L-identita tal-prodotti ta’ kombustjoni rilevanti
fkazijiet ta’ nirien

11.3.  Trattament specifiku fil-kaz ta’ incident, p.ez.
mizuri tal-ewwel ghajnuna, antidoti, trattament mediku
jekk disponibbli; mizuri ta’ emergenza sabiex jigi
protett l-ambjent

11.4. Il-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminaz-
zjoni wara r-rilaxx fi jew fuq dawn li gejjin:

11.4.1. L-arja

11.4.2.  L-ilma, inkluz l-ilma tax-xorb

11.4.3.  Il-hamrija

11.5.  Proceduri ghall-gestjoni tal-iskart tal-prodott
bijocidali u tal-imballagg tieghu ghall-uzu industrijali,
uzu minn professjonisti mharrga, utenti professjonali
u mhux professjonali, p.ez. il-possibbilta ta’ uzu mill-
¢did jew riciklagg, in-newtralizzazzjoni, il-kondizzjoni-
jiet ghal rilaxx kontrollat u l-in¢inerazzjoni

11.6.  Proceduri ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazz-
joni fejn rilevanti
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11.7.  Specifika kwalunkwe repellent jew mizura ta’
kontroll tal-velenu inkluzi fil-preparat li tkun prezenti
sabiex tigi evitata azzjoni kontra l-organizmi li
mhumiex fil-mira

12.  Klassifikazzjoni, tikkettar u imballagg

Kif stabbilit fil-punt (b) tal-Artikolu 19(1), ghandhom
jigu pprezentati proposti li jinkludu gustfikazzjoni tal-
periklu u dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni skont id-dis-
pozizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva 1999/45/KE u fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Ghandhom jigu pprovduti Ezempiji ta’ tikketti, struzzjo-
nijiet ghall-uzu u skedi tad-data tas-sikurezza

12.1.  Klassifikazzjoni ta’ Periklu

12.2.  Piktogramma ta’ Periklu

12.3.  Kelma ta’ sinjal

12.4.  Dikjarazzjonijiet tal-periklu

12.5.  Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni inkluzi I-
prevenzjoni, ir-rispons, il-hzin u r-rimi

12.6.  Fejn ikun adatt ghandhom jigu pprovduti I-
proposti ghall-iskedi tad-data tas-sikurezza

12.7.  L-imballagg (tip, materjali, dags, ecc.), inkluza
l-kompatibbilta tal-prodott mal-materjali tal-imballagg
proposti

13.  Evalwazzjoni u sommarju

L-informazzjoni centrali identifikata mill-effetti fkull
sottotagsima (2-12) tinghata fil-qosor, tigi evalwata u
jsir abbozz ta’ valutazzjoni tar-riskju.

(") It-test tal-irritazzjoni tal-ghajnejn ma ghandux ikun mehtieg meta jkun jintwera li l-prodott bijoc¢idali ghanu proprjetajiet korruzivi

potenzjali.
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TITOLU 2
MIKROORGANIZMI
Sett ta’ data bazika u sett ta’ data addizzjonali
L-informazzjoni mehtiega sabiex tkun appoggata l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali hija elenkata fit-tabella ta’ hawn

taht.

Ghal kull rekwizit tal-informazzjoni stabbilit fdan I-Anness ghandhom ukoll japplikaw l-indikazzjonijiet moghtija fil-
kolonni 1 u 3 tal-Anness II ghall-istess rekwizit tal-informazzjoni.

Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3
Informazzjoni mehtiega: Id-data kollha hija Regoli specifici ghall-adattament minn
CDS dment li mhux | informazzjoni standard dwar xi rekwiziti ta’
indikata bhala ADS |informazzjoni li jistghu jehtiegu l-uzu ta’ ttestjar
fuq annimali vertebrati

1. Applikant

1.1.  Isem u indirizz

1.2.  Persuna ta’ kuntatt

1.3.  I-manufattur u l-formulatur tal-prodott bijoci-
dali u tal-mikroorganizmuli (l-ismijiet, l-indirizzi, inkluz
il-lok tal-impjant(i))

2. Identita tal-prodotti bijoc¢idali

2.1.  Marka kummercjali jew marka kummercjali
proposta

2.2.  Kodidi tal-izvilupp tal-manifattur u n-numru tal-
prodott bijocidali, jekk adatt

2.3.  Informazzjoni dettaljata kwantitattiva (g/kg, g/l
jew % bil-piz (bil-volum)) u kwalitattiva dwar il-kosti-
tuzzjoni, il-kompozizzjoni u l-funzjoni tal-prodott bijo-
¢idali, p.ez. il-mikroorganizmu, is-sustanzafi attivafi u 1-
koformulanti tal-prodott u kwalunkwe komponent rile-
vanti ichor.

Ghandhom jinghataw l-informazzjoni rilevanti kollha
dwar ingredjenti individwali u l-kompozizzjoni finali
tal-prodott bijocidali.

2.4, It-tip ta’ formulazzjoni u n-natura tal-prodott
bijocidali

3. Proprjetajiet bijologici, fizici, kimici u teknici
tal-prodott bijocidali

3.1.  Il-proprjetajiet bijologici tal-mikroorganizmu fil-
prodott bijocidali

3.2.  Dehra (f20 °C u 101,3 kPa)

3.2.1.  Kulur (f20 °C u 101,3 kPa)

3.2.2.  Riha (P20 °C u 101,3 kPa)

3.3.  Acidita, alkalinitd u l-valur tal-pH

3.4. Densita relattiva

3.5.  L-istabbilta tal-hzin - l-istabbilta u kemm iservi

fuq l-ixkaffa

3.5.1.  Effetti tad-dawl
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3.5.2.  Effetti tat-temperatura u l-umdita

3.5.3.  Reattivita mal-kontenitur

3.5.4.  Fatturi ohra li jaffettwaw l-istabbilta

3.6.  Karatteristici teknici tal-prodott bijocidali

3.6.1. Kemm jista’ jixxarrab

3.6.2.  Is-sospensibbilta u l-istabbilta tas-sospensjoni

3.6.3. L-analizi bil-gharbiel imxarrab u t-test bil-
gharbiel niexef

3.6.4.  Emulsifikabbilta, riemulsifikabbilta, stabbilta
tal-emulsjoni

3.6.5.  Id-distribuzzjoni granulometrika tal-attrizzjoni

u |-frijabbiltd

3.6.6. Kemm jaghmel ir-raghwa b'mod persistenti

3.6.7. Fluwidita [ kemm jista’ jitferra’ | kemm jista’
jitfarfar

3.6.8. Ir-rata tal-hruq - generaturi tad-duhhan

3.6.9. Ill-kompletezza tal-hruq - generaturi tad-
duhhan

3.6.10 Il-kompozizzjoni tad-duhhan - generaturi
tad-duhhan

3.6.11  Sistemi ta’ bexx - erosols

3.6.12  Karatteristici teknici ohra

3.7.  Il-kompatibbilta fizika, kimika u bijologika ma’
prodotti ohra inkluzi prodotti bijocidali li maghhom
ghandu jigi awtorizzat jew irregistrat l-uzu taghhom

3.7.1.  Kompatibbilta fizika

3.7.2.  Kompatibbiltd kimika

3.7.3.  Kompatibbilta bijologika

3.8.  Tensjoni tal-wic¢

3.9.  Viskozita

4. Perikli fizi¢i u karatteristi¢i rispettivi

4.1.  Splussivi

4.2.  Gassijiet li jiehdu n-nar

4.3, Erosols li jiehdu n-nar

4.4.  Gassijiet ossidanti

4.5.  Gassijiet taht pressjoni

4.6.  Likwidi li jiehdu n-nar

4.7 Materjal solidu li jiehu n-nar
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4.8.  Likwidi ossidanti

4.9.  Materjal solidu ossidanti

4.10.  Perossidi organici

4.11.  Korruziv ghall-metalli

4.12.  Indikaturi fizi¢i ohra tal-periklu

4.12.1  Temperaturi ta’ meta l-prodotti jichdu n-nar
wahedhom (likwidi u gassijiet)

4.12.2  Temperatura relattiva ta’ meta jiehdu n-nar
wahedhom ghall-materjal solidu

4.12.3  Periklu ta’ spluzjoni tat-trab

5.  Metodi ta’ individwazzjoni u identifikazzjoni

5.1.  Il-metodu analitiku sabiex tigi stabbilita I-kon-
centrazzjoni tal-mikroorganizmuli u s-sustanzi ta’ riskju
possibbli fil-prodott bijocidali

5.2.  Il-metodi analiti¢ci ghall-finijiet ta’ monitoragg
inkluzi r-rati tal-irkupru u l-limiti tal-kwantifikazzjoni
u l-individwazzjoni tas-sustanza attiva, u ghall-fdalijiet
taghha, u fejn rilevanti, go/fuq ikel li jorigina mill-pjanti
u l-annimali jew ghalf u prodotti ohra (mhux mehtieg
jekk la s-sustanza attiva u lanqas l-oggett trattat biha
ma jigi fkuntatt ma’ annimali li jipproducu l-ikel, 1-ikel
li jorigina mill-pjanti jew l-annimali jew l-ghalf

ADS

6.  Effettivita kontra organizmu fil-mira

6.1.  Funzjoni u metodu ta’ kontroll

6.2.  L-organizmufi mhux mixtieqa rapprezentattiv(i)
li ghandhom jigu kkontrollati u I-prodotti, l-organizmi
jew l-oggetti li ghandhom jigu protetti

6.3.  L-effetti fuq l-organizmi fil-mira rapprezentattivi

6.4. Il-koncentrazzjoni li l-mikroorganizmu x’aktarx
li ser jintuza fiha

6.5. Il-mod tal-azzjoni

6.6.  Id-dikjarazzjonijiet proposti ghat-tikketta ghall-
prodott

6.7.  Data dwar l-effikacja li tappoggja dawn id-dikja-
razzjonijiet, inkluz kwalunkwe protokoll standard
disponibbli, it-testijiet fil-laboratorju, jew provi fil-post
uzati inkluzi l-istandards tal-prestazzjoni, fejn adatt u
rilevanti

6.8.  Kwalunkwe limitazzjoni ohra maghrufa dwar I-
effika¢ja inkluza r-rezistenza

6.8.1.  Informazzjoni dwar l-okkorrenza jew l-okkor-
renza possibbli tal-izvilupp ta’ rezistenza u l-istrategiji
ta’ gestjoni adatti

6.8.2.  Osservazzjonijiet dwar l-effetti sekondarji
mhux mixtieqa jew mhux previsti
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7. L-uzi previsti u l-esponiment
7.1, Qasam ta’ uzu previst
7.2, Tip ta’ prodott
7.3.  Id-dettalji tal-uzu previst
7.4.  Utenti p.ez. industrijali, professjonali mharrga,
professjonali il-pubbliku  ingenerali  (mhux
professjonali)
7.5.  Metodu ta’ applikazzjoni u deskrizzjoni ta’ dan
il-metodu
7.6.  Ir-rata tal-applikazzjoni u jekk adatt, il-koncen-
trazzjoni finali tal-prodott bijocidali jew tal-mikroorga-
nizmu tas-sustanza attiva foggett ittrattat jew is-sistema
li fiha ghandu jintuza l-prodott (p.ez. it-taghmir tal-
applikazzjoni jew il-lixka)
7.7.  L-ghadd u l-hin tal-applikazzjonijiet u t-tul taz-
zmien tal-protezzjoni
Kwalunwke informazzjoni partikolari rigward il-varjazz-
jonijiet geografici, il-varjazzjonijiet klimatic¢i inkluzi I-
perijodi ta’ stennija mehtiega ghad-dhul mill-gdid, il-
perijodu mehtieg ghall-eliminazzjoni jew prekawzjoni-
jiet ohra ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u I-
annimali u tal-ambjent
7.8.  L-istruzzjonijiet ghall-uzu proposti
7.9.  Data tal-esponiment
7.9.1. Informazzjoni dwar l-esponiment uman
asso¢jat mal-uzi proposti/previsti u r-rimi
7.9.2.  Informazzjoni dwar l-esponiment ambjentali
assocjat mal-uzi propostifprevisti u r-rimi
8. Profil tossikologiku ghall-bnedmin u L-ttestjar  fuq  il-prodott/it-tahlita ma
l-annimali ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:

— ikun hemm data valida disponibbli fuq
kull komponent fit-tahlita li tipper-
metti  l-klassifikazzjoni  tat-tahlita
skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
1999/45/KE,  ir-Regolament  (KE)
Nru 1907/2006 (REACH) u r-Regola-
ment (KE) Nru1272/2008 (CLP) u
ma jkunux previsti effetti sinergistici
bejn il-komponenti

8.1.  Korrozjoni jew irritazzjoni tal-gilda

8.2.  Irritazzjoni tal-ghajnejn

8.3.  Sensibilizzazzjoni tal-gilda

8.4.  Sensibilizzazzjoni respiratorja ADS

8.5.  Tossicita akuta

— Il-klassifikazzjoni bl-uzu ta’ appro¢¢ imtarrag ghall-
klassifikazzjoni ta’ tahlitiet ghat-tossicita akuta fir-
Regolament (KE) Nru 12722008 ghandha tkun I-
approc¢ standard
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8.5.1. Orali
8.5.2.  Min-nifs
8.5.3.  Mill-gilda
8.5.4.  Studji addizzjonali ta’ tossicita akuta
8.6. Informazzjoni dwar l-assorbiment mill-gilda
jekk mehtieg
8.7.  Data tossikologika disponibbli dwar: L-ittestjar  fuq  il-prodott/it-tahlita ma
— koformulanti (jigifieri sustanzafi ta’ riskju possibbli), ghandux ghalfejn jitwettaq jekk:
jew — ikun hemm data valida disponibbli fuq
— tahlita li s-sustanzafi ta’ riskju possibbli tkun kull 'konipk(;ner.l;kﬁt—t.ahl.lta l t1p};1>1<.2r—
komponent taghha mettl - FRassiiikazzjoni | fat-taita
P skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
Jekk ma tkun disponibbli l-ebda data, allura 1999/45/KE,  ir-Regolament  (KE)
ghandhom jitwettqu t-test(ijiet) deskritt(i) fl-Anness Nru 1907/2006 (REACH) u r-Regola-
II ghall-koformulanti (jigifieri s-sustanzafi ta’ riskju ment (KE) Nru1272/2008 (CLP) u
possibbli) jew tahlita li s-sustanzali ta’ riskju ma jkunux previsti effetti sinergistici
possibbli hija komponent taghha bejn il-komponenti
8.8.  Studji supplimentari ghal kombinamenti ta’ L-ttestjar fuq it-tahlita tal-prodotti ma
prodotti bijocidali ghandhiex ghalfejn titwettaq jekk:
Ghall-prodotti bijocidali previsti li jigu awtorizzati — ikun hemm data valida disponibbli fuq
ghall-uzu ma’ prodotti bijocidali ohra, it-tahlita tal- kull komponent fit-tahlita li tipper-
prodotti, fejn possibbli, ghandha tigi ttestjata ghat-tossi- metti  I-klassifikazzjoni  tat-tahlita
¢ita akuta tal-gilda u l-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghaj- skont ir-regoli stabbiliti fid-Direttiva
nejn, kif adatt 1999/45/KE,  ir-Regolament  (KE)
Nru 1907/2006 (REACH) u r-Regola-
ment (KE) Nru1272/2008 (CLP) u
ma jkunux previsti effetti sinergistici
bejn il-komponenti
8.9. Residwi fi jew fuq oggetti, ikel jew ghalf | ADS

ittrattati

9.  Studji ekotossikologici

9.1.  Hija mehtiega bizzejjed informazzjoni dwar I-
ekotossicita tal-prodott bijocidali sabiex tkun tista’
tittiehed  decizjoni dwar il-klassifikazzjoni  tal-
prodott.—

— Meta jkun hemm data valida disponibbli fuq kull
komponent fit-tahlita u ma jkunux previsti effetti
tat-tahlita tista’ ssir skont ir-regoli stabbiliti fid-
Direttiva ~ 1999/45/KE,  ir-Regolament  (KE)
Nru 1907/2006 (REACH) u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 (CLP)

— Meta ma tkunx disponibbli data valida dwar il-
komponenti jew meta jistghu jkunu previsti effetti

komponenti ufjew tal-prodott bijocidali.

9.2.  Aktar studji ekotossikologici

Jistghu jkunu mehtiega aktar studji maghzula minn fost
l-effetti msemmija fit-Tagsima 8 tal-Anness II “Mikroor-
ganizmi ghall-komponenti rilevanti tal-prodott bijoci-
dali jew il-prodott bijocidali nnifsu” jekk id-data dwar
is-sustanza attiva ma tkunx tista’ taghti informazzjoni
bizzejjed u jekk ikun hemm indikazzjonijiet ta’ riskju
minhabba l-proprjetajiet specifici tal-prodott bijocidali
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9.3.  L-effetti fuq kwalunkwe organizmu ichor speci-
fiku mhux fil-mira (il-flora u l-fawna) li x'aktarx ikunu
friskju

ADS

9.4.  Jekk il-prodott bijocidali jkun fl-ghamla ta’ lixka
jew granuli

ADS

9.4.1.  Provi ssorveljati sabiex jigu vvalutati r-riskji
ghall-organizmi li mhumiex fil-mira taht il-kondizzjo-
nijiet fil-post

9.4.2.  Studji dwar l-accettazzjoni tal-prodott bijoci-
dali meta jinbala’ minn kwalunkwe organizmu li mhux
fil-mira mahsub li huwa friskju

9.5.  Effett ekologiku sekondarju, p.ez. meta jigi
ttrattat proporzjon kbir ta’ tip ta’ habitat specifiku.

ADS

10. Destin u mgiba fl-ambjent

10.1  Rotot ta’ dhul fl-ambjent prevedibbli abbazi tal-
uzu previst

10.2.  Aktar studji dwar id-destin u Il-imgiba fl-
ambjent

Fejn rilevanti, l-informazzjoni kollha mehtiega fit-
Tagsima 9 tal-Anness 1I “Mikroorganizmi” tista’ tkun
mehtiega ghall-prodott

Ghall-prodotti li huma uzati barra, b'emissjoni diretta
fil-hamrija, l-ilma jew l-ucuh, il-komponenti fil-prodott
jistghu jinfluwenzaw id-destin u l-imgiba (u l-ekotossi-
¢ita) tas-sustanza attiva. Tkun mehtiega data ghajr jekk
ikun iggustifikat xjentifikament li d-destin tal-kompo-
nenti fil-prodott ikun kopert mid-data pprovduta
ghas-sustanza attiva u sustanzi ohrajn ta’ riskju
possibbli identifikati

ADS

10.3.  Imgiba tal-lixxivjazzjoni

ADS

10.4.  Jekk il-prodott bijocidali ser jitbexxex barra
jew jekk hemm potenzjal ghall-formazzjoni ta’ trab
fuq skala kbira, imbaghad tista’ tkun mehtiega data
dwar l-imgiba tat-tbexxix zejjed sabiex jigu vvalutati r-
riskji ghan-nahal taht il-kondizzjonijiet fil-post

ADS

11.  I-mizuri li ghandhom jigu adottati sabiex
jigu protetti I-bniedem, l-annimali u l-ambjent

11.1.  I-metodi u l-prekawzjonijiet rakkomandati li
jikkoncernaw: it-tqandil, il-hzin, it-trasport jew in-nirien

11.2.  Mizuri fkaz ta’ inc¢ident

11.3.  Proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminaz-
zjoni tal-prodott bijocidali u l-imballagg tieghu

11.3.1.  Incinerazzjoni kontrollata

11.3.2.  Ohrajn

11.4.  L-imballagg u l-kompatibbilta tal-prodott bijo-
¢idali mal-materjali tal-imballagg proposti

11.5.  Il-proceduri ghat-tindif tat-taghmir tal-appli-
kazzjoni fejn rilevanti
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11.6.  Pjan ta’ monitoragg li ghandu jintuza ghall-
mikroorganizmu attiv u mikroorganizmi ohra li jinsabu
fil-prodott bijocidali inkluzi t-tqandil, il-hzin, it-trasport
u l-uzu

12.  Il-klassifikazzjoni, l-imballagg u t-tikkettar

Ghandhom jigu pprovduti ezempji ta’ tikketti, struzzjo-
nijiet ghall-uzu u skedi tad-data tas-sikurezza

12.1.  Indikazzjoni dwar il-htiega li 1-prodott bijoci-
dali jkollu s-sinjal ta’ periklu bijologiku kif specifikat fl-
Anness Il ghad-Direttiva 2000/54/KE

12.2.  Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni inkluzi I-
prevenzjoni, ir-rispons, il-hzin u r-rimi

12.3.  Fejn ikun adatt ghandhom jigu pprovduti I-
proposti ghall-iskedi tad-data tas-sikurezza

12.4.  L-imballagg (tip, materjali, dags, ec¢.), inkluza
l-kompatibbilta tal-prodott mal-materjali tal-imballagg
proposti

13.  Sommarju u evalwazzjoni

L-informazzjoni centrali identifikata mill-effetti fkull
sottotagsima (2-12) tinghata fil-qosor, tigi evalwata u
jsir abbozz ta’ valutazzjoni tar-riskju.
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ANNESS IV

REGOLI GENERALI GHALL-ADATTAMENT TAR-REKWIZITI TAD-DATA

Dan l-Anness jistipula r-regoli li ghandhom jigu segwiti meta l-applikant jipproponi li jadatta r-rekwiziti tad-data stipulati
fl-Annessi II u III skont l-Artikolu 6(2) u (3) jew I-Artikolu 20(1) u (2), minghajr pregudizzju ghar-regoli specifici stipulati
fl-Anness III dwar l-uzu tal-metodi ta” kalkolu ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet sabiex jigi evitat l-ittestjar fuq annimali
vertebrati.

Ir-ragunijiet ghat-tali adattamenti ghar-rekwiziti tad-data ghandhom jigu ddikjarati b'mod car taht l-intestatura rilevanti
tad-dossier b'referenza ghar-regolafi specifika/ci ta’ dan 1-Anness.

1.
1.1.

L-ITTESTJAR JIDHER LI MHUX MEHTIEG MIL-LAT XJENTIFIKU

Uzu ta’ data ezistenti

. Data dwar proprjetajiet fizikokimici minn esperimenti li ma twettqux skont il-prattika tajba fil-laboratorju (GLP)

jew il-metodi rilevanti ta’ ttestjar.

Id-data ghandha titgies ekwivalenti ghad-data ggenerata bil-metodi ta’ ttestjar korrispondenti jekk jigu sodisfatti 1-
kondizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza tad-data ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u valutazzjoni tar-riskju;

(2) tigi pprovduta dokumentazzjoni suffi¢jenti li tkun adegwata u affidabbli ghall-valutazzjoni tal-eckwivalenza tal-
istudju; u

(3) id-data tkun valida ghall-effett Ii jkun qieghed jigi investigat u l-istudju jitwettaq bl-uzu ta’ livell accettabbli ta’
assigurazzjoni tal-kwalita.

. Data dwar proprjetajiet tas-sahha tal-bniedem u l-ambjent minn esperimenti li ma twettqux skont il-GLP jew il-

metodi rilevanti ta’ ttestjar.

Id-data ghandha titqies ekwivalenti ghad-data ggenerata bil-metodi ta’ ttestjar korrispondenti jekk jigu sodisfatti I-
kondizzjonijiet li gejjin:

(1) adegwatezza tad-data ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u valutazzjoni tar-riskju;

(2) kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri ewlenin/effetti previsti li jigu investigati fil-metodi ta’ ttestjar
korrispondenti;

(3) tul taz-Zmien tal-esponiment komparabbli ma’ jew itwal mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti jekk it-tul taz-
zmien tal-esponiment ikun parametru rilevanti;

(4) tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-istudju; u

(5) l-istudju jitwettaq bl-uzu ta’ sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita.

. Data storika dwar il-bniedem

Bhala regola generali, skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, it-testijiet fuq il-bnedmin ma
ghandhomx jitwettqu ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament. Madankollu, data storika ezistenti dwar il-bniedem, bhal
studji epidemjologici dwar popolazzjonijiet esposti, data dwar esponiment inc¢identali jew okkupazzjonali, studji ta’
bijomonitoragg, studji klini¢ci u studji fuq bnedmin volontarji mwettqa skont standards etici accettati internaz-
zjonalment ghandhom jigu kkunsidrati.

Data li tingabar dwar il-bnedmin m’'ghandhiex tintuza sabiex jitbaxxew il-margnijiet ta’ sikurezza li jirrizultaw minn
testijiet jew studji fuq l-annimali.

Is-sahha tad-data ghal effett specifiku fuq is-sahha tal-bniedem tiddependi, fost affarijiet ohra, fuq it-tip ta’ analizi u
fuq il-parametri koperti u d-daqs u l-ispecificita tar-reazzjoni u konsegwentement fuq il-prevedibbilta tal-effett. II-
kriterji ghall-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-data jinkludu:

(1) is-selezzjoni u l-karatterizzazzjoni kif suppost tal-gruppi esposti u tal-gruppi ta” kontroll;
(2) karatterizzazzjoni adegwata tal-esponiment;

(3) segwitu ghall-okkorrenza tal-mard li jkun twil bizzejjed;
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1.2

1.3.

1.4.

(4) metodu validu ghall-osservazzjoni ta effett;

(5) konsiderazzjoni adatta ta’ pregudizzji u ta’ fatturi li jistghu joholqu tahwid; u
(6) affidabbilta statistika ragonevoli sabiex tiggustifika l-konkluzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.

Piz tal-evidenza

Jista’ jkun hemm bizzejjed piz tal-evidenza minn diversi sorsi indipendenti ta’ informazzjoni sabiex iwassal ghall-
ipotezi/konkluzjoni li sustanza jkollha jew ma jkollhiex proprjeta perikoluza partikolari, filwaqt li l-informazzjoni
minn kull sors individwali wahdu ma jitgiesx suffi¢jenti sabiex jappogga dan il-kuncett. Jista’ jkun hemm bizzejjed
piz tal-evidenza mill-uzu ta’ rizultati pozittivi ta’ metodi ta’ ttestjar zviluppati godda, li jkunu ghadhom mhux
inkluzi fil-metodi ta’ ttestjar rilevanti jew minn metodu ta’ ttestjar internazzjonali rikonoxxut mill-Kummissjoni
bhala ekwivalenti, li jwassal ghall-konkluzjoni li sustanza jkollha jew ma jkollhiex proprjeta perikoluza partikolari.
Madankolluy, jekk il-metodu ta’ ttestjar zviluppat gdid ikun gie approvat mill-Kummissjoni, izda jkun ghadu ma giex
ippubblikat, ir-rizultati tieghu jistghu jitqiesu anki fejn dan iwassal ghall-konkluzjoni li sustanza ma jkollhiex
proprjeta perikoluza partikolari.

Fejn il-konsiderazzjoni tad-data disponibbli kollha tipprovdi bizzejjed piz tal-evidenza ghall-prezenza jew in-nuqgas
ta’ xi proprjeta perikoluza partikolari:

— ma ghandux isir aktar ittestjar fuq annimali vertebrati ghal dik il-proprjeta,
— aktar ittestjar li ma jinvolvix annimali vertebrati jista’ ma jsirx.
Fil-kazijiet kollha ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli.

Relazzjoni struttura-attivita Kwalitattiva jew Kwantitattiva ((Q)SAR)

Ir-rizultati miksuba minn mudelli validi, kwalitattivi jew kwantitattivi, tar-relazzjoni struttura-attivita ((Q)SARS)
jistghu jindikaw il-prezenza, izda mhux in-nuqqas ta’ proprjeta perikoluza partikolari. Ir-rizultati tal-(Q)SARs
jistghu jintuzaw minflok l-ittestjar meta jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

— ir-rizultati jigu dderivati minn mudell (Q)SAR li l-validita xjentifika tieghu tkun giet stabbilita,
— is-sustanza taqa’ fid-dominju tal-applikabbilta tal-mudell (Q)SAR,

— ir-rizultati jkunu adegwati ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u valutazzjoni tar-riskju, u
— tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Kummissjoni, l-Istati Membri u Il-partijiet interessati ghandha tizviluppa u
tipprovdi gwida dwar l-uzu tal-(Q)SARs.

Metodi in vitro
Ir-rizultati miksuba minn metodi in vitro adatti jistghu jindikaw il-prezenza ta’ proprjeta perikoluza partikolari jew

jistghu jkunu importanti fir-rigward ta’ fehim mekkanistiku, li jista’ jkun importanti ghall-valutazzjoni. Fdan il-
kuntest, “adatt” tfisser zviluppat tajjeb bizzejjed skont kriterji tal-izvilupp ta’ testijiet magbula internazzjonalment.

Fejn testijiet in vitro ta’ dan it-tip ikunu pozittivi, ikun mehtieg li l-proprjeta perikoluza tigi kkonfermata permezz
ta’ testijiet in vivo adegwati. Madankollu, tali konferma tista’ ma tigix applikata, jekk jigu sodisfatti 1-kondizzjonijiet
li gejjin:

(1) ir-rizultati jkunu derivati minn metodu in vitro li l-validita xjentifika tieghu tkun giet stabbilita permezz ta’
studju ta’ validazzjoni, skont principji ta’ validazzjoni magbula internazzjonalment;

(2) ir-rizultati jkunu adegwati ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u tal-valutazzjoni tar-riskju; u
(3) tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

Fil-kaz ta’ rizultati negattivi, dawn l-ezenzjonijiet ma japplikawx. Jista’ jkun mitlub test konfermatorju fuq bazi
ta’ kaz b'kaz.
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3.1.

Raggruppament ta’ sustanzi u approc¢ ta” kontroreferenzi (read-across approach)

Is-sustanzi li 1-proprjetajiet fizikokimici, tossikologici u ekotossikologici taghhom huma simili jew isegwu xejra
regolari minhabba xebh strutturali jistghu jitgiesu bhala grupp, jew “kategorija” ta’ sustanzi. L-applikazzjoni tal-
kuncett ta’ grupp tirrikjedi li l-proprjetajict fizikokimici, l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-effetti ambjentali jew
id-destin ambjentali jistghu jigu mbassra minn data ghal sustanzali ta’ referenza gewwa l-grupp b'interpolazzjoni
ghal sustanzi ohra fil-grupp (l-approcc ta’ kontroreferenzi). Dan jevita I-

Ix-xebh jista’ jkun ibbazat fuq:

(1) grupp funzjonali komuni li jindika l-prezenza ta’ proprjetajiet perikoluzi;

bijologici, li jirrizultaw fsustanzi kimici b’xebh strutturali u jindika l-prezenza ta’ proprjetajiet perikoluzi; jew

(3) xejra kostanti fit-tibdil tal-qawwa tal-proprjetajiet fil-kategorija kollha.

Jekk jigi applikat il-kuncett ta’ grupp, is-sustanzi ghandhom ikunu kklassifikati u ttikkettjati fuq din il-bazi.

Fil-kazijiet kollha r-rizultati ghandhom:

— ikunu adegwati ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar u valutazzjoni tar-riskju;

— ikollhom kopertura adegwata u affidabbli tal-parametri ewlenin ittrattati fil-metodu ta’ ttestjar korrispondenti; u

— ikopru tul taz-zmien tal-esponiment komparabbli ma’ jew itwal mill-metodi ta’ ttestjar korrispondenti jekk it-
tul taz-zmien tal-esponiment ikun parametru rilevanti.

Fil-kazijiet kollha, ghandha tigi pprovduta dokumentazzjoni adegwata u affidabbli tal-metodu applikat.

L-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-partijiet interessati, ghandha tizviluppa u
tipprovdi gwida dwar metodologija ggustifikata teknikament u xjentifikament ghar-raggruppament ta’ sustanzi.

L-ITTESTJAR MHUX POSSIBBLI MIL-LAT TEKNIKU

L-ittestjar ghal effett specifiku jista’ ma jsirx, jekk dan ma jkunx possibbli mil-lat tekniku li l-istudju jitwettaq
b’konsegwenza tal-proprjetajiet tas-sustanza: ez. ma jistghux jintuzaw sustanzi volatili hafna, reattivi hafna jew
instabbli, it-thallit tas-sustanza mal-ilma jista’ jikkawza periklu ta’ nar jew spluzjoni jew ir-radjutikkettar tas-
sustanza mehtieg fcerti studji jista’ ma jkunx possibbli. Il-gwida moghtija fil-metodi rilevanti ta’ ttestjar, b'mod
aktar specifiku dwar il-limitazzjonijiet teknici ta’ metodu specifiku, ghandha dejjem tigi rrispettata.

L-ITTESTJAR IDDETERMINAT MILL-ESPONIMENT U MFASSAL GHAL PRODOTT PARTIKOLARI

L-ittestjar skont xi effetti fit-tagsimiet 8 u 9 tal-Annessi Il u IIl, minkejja I-Artikolu 6(2), jista’ ma jsirx abbazi ta’
konsiderazzjonijiet ta” esponiment, fejn tkun disponibbli data dwar esponiment skont 1-Anness II jew III.

Fdak il-kaz, ghandhom jigu sodisfatti -kondizzjonijiet li gejjin:

— Ghandha titwettaq valutazzjoni tal-esponiment, li tkopri esponiment primarju u sekondarju taht l-aghar kaz
realistiku ghal kull uzu intiz tal-prodott bijocidali li jkun fih is-sustanza attiva li ghaliha ssir applikazzjoni ghall-
approvazzjoni, jew tal-prodott bijocidali li ghalih tintalab awtorizzazzjoni.

— Jekk jiddahhal xenarju ¢gdid ta’ esponiment fi stadju aktar tard, matul il-process ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott,
ghandha tigi pprezentata data addizzjonali sabiex jigi stmat jekk il-gustifikazzjoni ghall-adattment tad-data
ghadhiex tapplika.

— Ir-ragunijiet ghala l-ezitu tal-valutazzjoni tal-esponiment jiggustifika li jitnehhew ir-rekwiziti tad-data ghandhom
jigu spjegati b'mod car u trasparenti.
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Madankollu, l-ittestjar ma jistax ma jsirx ghal effetti li ma ghandhomx limitu minimu. B’konsegwenza ta’ dan, certa
data essenzjali ghandha tkun obbligatorja dejjem, perezempju l-ittestjar ghall-genotossicita.

Jekk ikun rilevanti, I-Agenzija, fkollaborazzjoni mal-Kummissjoni, I-Istati Membri u l-partijiet interessati, ghandha
tizviluppa u tipprovdi gwida ulterjuri dwar il-kriterji stabbiliti skont I-Artikoli 6(4) u 20(4).

3.2.  Fil-kazijiet kollha, ghandhom jigu pprovduti gustifikazzjoni u dokumentazzjoni adegwati. Il-gustifikazzjoni
ghandha tkun ibbazata fuq valutazzjoni tal-esponiment, skont in-Noti Tekni¢i ta’ Gwida rilevanti, fejn disponibbli.
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ANNESS V

TIPI TA’ PRODOTTI BIJOCIDALI U D-DESKRIZZJONIJIET TAGHHOM KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 2(1)

GRUPP PRINCIPALI 1: Disinfettanti

Tip ta’ prodott 1: Igjene tal-bniedem

Il-prodotti fdan il-grupp huma prodotti bijoc¢idali uzati ghall-finijiet ta’ igjene tal-bniedem, applikati fuq jew fkuntatt mal-
gilda jew il-gilda tar-ras tal-bniedem bil-ghan principali li jiddisinfettaw il-gilda jew il-gilda tar-ras.

Tip ta’ prodott 2: Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew l-annimali
Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw superfi¢ji, materjali, taghmir u ghamara li ma jintuzawx ghal kuntatt dirett ma’ ikel jew

ghalf.

Iz-zoni tal-uzu jinkludu, fost l-ohrajn, pixxini, akkwarji, ilma tajjeb ghall-ghawm u ilmijiet ohra; sistemi tal-arja kondiz-
zjonata; u hitan u pavimenti fzoni privati, pubbli¢i u industrijali u fZoni ohra ghal attivitajiet professjonali.

Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw l-arja, ilma li ma jintuzax ghall-konsum mill-bnedmin jew mill-annimali, toilets kimici,
ilma mahmug, skart tal-isptarijiet u hamrija.

Prodotti uzati bhala alkacidi ghat-trattament ta’ pixxini, akkwarji u ilmijiet ohra u ghat-trattament rimedjali ta’ materjali
ohra tal-bini.

Prodotti uzati sabiex jigu inkorporati f'tessili, tessuti, maskri, zebgha u oggetti jew materjali ohra bil-ghan li jigu prodotti
oggetti trattati b’proprjetajiet disinfettanti.

Tip ta’ prodott 3: Igjene veterinarja

Prodotti uzati ghall-finijiet ta’ igjene veterinarja bhal dizinfettanti, sapun disinfettant, prodotti tal-igjene tal-halq jew tal-
persuna jew b’funzjoni antimikrobika.

Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw il-materjali u s-superfi¢ji assocjati mal-akkomodazzjoni jew it-trasport tal-annimali.

Tip ta’ prodott 4: Zoni tal-ikel u tal-ghalf
Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw taghmir, kontenituri, oggetti tat-tisjir, superfi¢ji jew sistemi tal-pajpijiet asso¢jati mal-
produzzjoni, it-trasport, il-hzin jew il-konsum tal-ikel jew I-ghalf (inkluz l-ilma tax-xorb) ghall-bnedmin u ghall-annimali.

Prodotti uzati sabiex jinxtorbu fmaterjali li jistghu jigu fkuntatt mal-ikel.

Tip ta’ prodott 5: Iima tax-xorb

Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw l-ilma tax-xorb, kemm ghall-bnedmin kif ukoll ghall-annimali.

GRUPP PRINCIPALI 2: Preservattivi

Dment li ma jkunx iddikjarat mod iehor dawn it-tipi ta’ prodotti jinkludu biss prodotti li jipprevjenu l-izvilupp ta’ mikrobi
u ta’ alka.

Tip ta’ prodott 6: Preservattivi ghal prodotti matul il-hzin

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni ta’ prodotti ffabbrikati, li mhumiex oggetti tal-ikel, ghalf, kosmetic¢i jew prodotti
medicinali jew taghmir mediku permezz tal-kontroll tad-deterjorament mikrobiku sabiex jigi zgurat il-perijodu ta” kon-
servazzjoni taghhom.

Prodotti uzati bhala preservattivi ghall-hzin jew l-uzu ta’ lixki rodenticidi jew insetticidi.

Tip ta’ prodott 7: Preservattivi ghall-pellikoli

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni ta’ pellikoli jew kisi permezz tal-kontroll tad-deterjorament mikrobiku jew l-izvilupp
tal-alka ghall-protezzjoni tal-proprjetajiet inizjali tas-superfi¢ju ta’ materjali jew oggetti bhalma huma z-zebghat, il-plastik,
is-sigillanti, l-adezivi tal-hajt, il-legaturi, il-karti, ix-xoghlijiet tal-arti.

Tip ta’ prodott 8: Preservattivi ghall-injam

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-injam, li jibda minn u jinkludi l-istadju tal-fabbrika tas-serrar, jew tal-prodotti tal-

injam permezz tal-kontroll ta’ organizmi li jegirdu l-injam jew li jisfigurawh, inkluzi insetti.

Dan it-tip ta’ prodott jinkludi kemm il-prodotti preventivi kif ukoll dawk kurattivi.
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Tip ta’ prodott 9: Preservattivi ghal fibra, gilda, gomma u materjali polimerizzati

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni ta’ materjali fibruzi jew polimerizzati, bhalma huma l-prodotti tal-gilda, tal-gomma jew
tal-karta jew il-prodotti tessili permezz tal-kontroll tad-deterjorament mikrobijologiku.

Tip ta’ prodott 10: Preservattivi ghal materjal tal-bini

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-gebla, materjali mhallta, jew materjali ohra tal-bini li mhumiex l-injam permezz tal-
ko ntroll ta” attakki mikrobijologici u tal-alka.

Tip ta’ prodott 11: Preservattivi ghal sistemi tat-tkessift u tal-ipprocessar tal-likwidi

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ilma jew likwidi ohra uzati fis-sistemi tat-tkessih u tal-ipprocessar permezz tal-
kontroll ta’ organizmi li jaghmlu I-hsara bhalma huma I-mikrobi, l-alka u I-molluski.

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni tal-ilma tax-xorb jew tal-ilma ghall-pixxini mhumiex inkluzi fdan it-tip ta’ prodott.

Tip ta’ prodott 12: Slimicidi

Prodotti uzati ghall-preservazzjoni jew il-kontroll tal-izvilupp tal-lghab fuq materjali, taghmir u strutturi, uzati fil-processi
industrijali, ez. fuq l-injam u l-polpa tal-karta, is-saffi tar-ramel poruz fl-estrazzjoni taz-zejt.

Tip ta’ prodott 13: Preservattivi ghal fluwidi uzati ghat-thaddim jew il-qtugh

Prodotti ghall-kontroll tad-deterjorament mikrobiku fi fluwidi uzati ghat-thaddim jew il-qtugh ta’ metall, hgieg jew
materjali ohra.

GRUPP PRINCIPALI 3: Kontroll tal-infestazzjonijiet
Tip ta’ prodott 14: Rodenticidi

Prodotti uzati ghall-kontroll ta” grieden, farijiet jew annimali gerriema ohra, b'mezzi ohra li mhumiex dawk li jbiegh-
duhom jew jattirawhom.

Tip ta’ prodott 15: Avicidi

Prodotti uzati ghall-kontroll ta’ ghasafar, b’mezzi ohra li mhumiex dawk li jbieghduhom jew jattirawhom.

Tip ta’ prodott 16: Molluskicidi, vermicidi u prodotti ghall-kontroll ta” inverterbrati ohrajn

Prodotti uzati ghall-kontroll ta” molluski, dud u inverterbrati mhux koperti minn tipi ohra ta’ prodotti, b'mezzi ohra li
mhumiex dawk li jbieghduhom jew jattirawhom.

Tip ta’ prodott 17: Pixxicidi

Prodotti uzati ghall-kontroll ta’ hut, b’'mezzi ohra li mhumiex dawk li jbieghduhom jew jattirawhom.

Tip ta’ prodott 18: Insetticidi, akaricidi u prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi ohra

Prodotti uzati ghall-kontroll ta’ artropodi (ez. insetti, araknidi u krustacji), b'mezzi ohra li mhumiex dawk li jbieghduhom
jew jattirawhom.

Tip ta’ prodott 19: Sustanzi li jbieghdu (repellents) u dawk li jattiraw (attractants)

Prodotti uzati ghall-kontroll ta’ organizmi li jaghmlu I-hsara (invertebrati bhal brieghed, vertebrati bhal ghasafar, hut jew
annimali gerriema), billi jbieghdu jew jattiraw, inkluzi dawk li huma uzati ghall-igjene tal-bniedem jew dik veterinarja
direttament fuq il-gilda jew indirettament fl-ambjent tal-bniedem jew tal-annimali.

Tip ta’ prodott 20: Kontroll ta’ vertebrati ohra

Prodotti uzati ghall-kontroll ta’ vertebrati li mhumiex dawk li diga huma koperti mit-tipi ta’ prodotti l-ohra ta’ dan il-
grupp principali, b'mezzi ohra li mhumiex dawk li jbieghduhom jew jattirawhom.

GRUPP PRINCIPALI 4: Prodotti bijo¢idali ohra
Tip ta’ prodott 21: Prodotti ghall-kontra I-izvilupp tal-haxix tal-ilma (antifouling)

Prodotti uzati ghall-kontroll tal-izvilupp u I-kolonizzazzjoni ta’ organizmi li jniggsu (mikrobi u forom aktar gholjin ta’
specijiet tal-pjanti jew tal-annimali) fuq bastimenti, taghmir tal-akkwakultura jew strutturi ohra uzati fl-ilma.

Tip ta’ prodott 22: Fluwidi ghall-ibbalzmar u dawk uzati mit-tassidermisti

Prodotti uzati sabiex jiddizinfettaw u jippreservaw il-katavri tal-bnedmin jew tal-annimali, jew ta’ partijiet minnhom.



1.11.2011 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 320E/103

ANNESS VI

PRINCIPJI KOMUNI GHALL-EVALWAZZJONI TAD-DOSSIERS GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI

WERRE]
Pagna

Termini u DefiniZzjonijiet . .. ... .ottt 104
INrOdUZZJONE . . . oottt e e e e e 104
ValUtazzjoni . « . oo vt ettt e e e e e e e e e 106
Prinéipji Generali ... ... ... .. 106

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-annimali .. ....... .. .. .. .. .. .. i i 106

Effetti fuq l-ambjent ... ... .. 109

Effetti fuq organizmi fil-mira .. ....... ... .. 110

Effikacja . . oo 110

SOMMAITU . ..ot 110
KonkIuZjoniflet . . . .. oo 110
Principji Generali .. ... ... . 110

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-annimali .. ....... .. .. .. .. .. .. L i i 111

Effetti fuq l-ambjent . ... ... 111

Effetti fuq organizmi fil-mira .. ... .. .. 113

Effikacja . . oo 114

SOMMAIJU . .o 114

Integrazzjoni generali tal-konkluzjonijiet .. ........ .. . 114



C 320 E[104

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

1.11.2011

Termini u definizzjonijiet

Korrispondenza mal-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 18(1)(b)

Is-sottotitoli “Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali”, “Effetti fuq l-Ambjent”, “Effetti fuq Organizmi fil-Mira” u
“Effikacja” uzati fit-tagsimiet “Valutazzjoni” u “Konkluzjonijiet” jikkorrispondu ghall-erba’ kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 18(1)(b) kif gej:

“Effikacja” tikkorrispondi mal-kriterju (i): “huwa effettiv bizzejjed”.

“Effetti fuq Organizmi fil-Mira” tikkorrispondi mal-kriterju (ii): “ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli fuq l-organizmi
fil-mira, b'mod partikolari rezistenza mhux accetabbli jew rezistenza indiretta jew sofferenza u ugigh zejjed ghall-verte-
brati”.

“Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali” tikkorrispondi mal-kriterju (iii): “ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli
immedjat jew li jdum sabiex isehh minnu nnifsu jew bhala rizultat tar-residwi tieghu fuq is-sahha tal-bniedem u tal-
annimali, inkluza s-sahha ta’ gruppi vulnerabbli ('), direttament jew permezz tal-ilma tax-xorb, l-ikel, l-ghalf, l-arja, jew
permezz ta’ effetti indiretti ohrajn”.

“Effetti fuq l-ambjent” tikkorrispondi mal-kriterju (iv): “ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli minnu nnifsu, jew
brizultat tar-residwi tieghu, fuq l-ambjent fejn b'mod partikolari jitqiesu I-kunsiderazzjonijiet li gejjin:

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

— il-kontaminazzjoni tal-ilma tal-wic¢ (inkluzi l-ilmijiet tal-estwarji u tal-bahar), l-ilma ta’ taht l-art u l-ilma tax-xorb, I-
ajru u l-hamrija, bkont mehud ta’ postijiet imbieghda mill-uzu tieghu wara trasport ambjentali fit-tul;

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

Definizzjonijiet Teknici
(a) Identifikazzjoni tal-perikli

Din hija l-identifikazzjoni tal-effetti negattivi li prodott bijoc¢idali jkollu I-kapacita inerenti li jikkawza.

(b

=

Valutazzjoni tad-doza (konéentrazzjoni) - reazzjoni (effett)

Din hija l-istima tar-relazzjoni bejn id-doza, jew il-livell tal-esponiment ta’ sustanza attiva jew ta’ sustanza ta’ thassib fi
prodott bijoc¢idali u l-in¢idenza u s-severita tal-effett.

(c) Valutazzjoni tal-esponiment

Din hija d-determinazzjoni tal-emissjonijiet, is-sintesi u r-rati tal-moviment ta’ sustanza attiva jew ta’ sustanza ta’
thassib fi prodott bijocidali u t-trasformazzjoni jew id-degradazzjoni taghha sabiex jigu stmati I-koncentrazzjoni/d-
dozi li ghalihom jigu esposti, jew jistghu jigu esposti l-popolazzjonijiet tal-bnedmin, l-annimali jew il-kompartimenti
ambjentali.

(d

=

Karatterizzazzjoni tar-riskji

Din hija l-istima tal-incidenza u s-severita tal-effetti negattivi li x'aktarx isehhu fil-popolazzjoni tal-bniedem, tal-
annimali jew ta’ kompartimenti ambjentali minhabba l-esponiment attwali jew previst ta’ kwalunkwe sustanza attiva
jew sustanza ta’ thassib fi prodott bijocidali. Din tista’ tinkludi “valutazzjoni tar-riskju” jigifieri I-kwantifikazzjoni ta’

dik il-possibbilta.

(e) Ambjent
L-ilma, inkluzi s-sediment, l-arja, il-hamrija, l-ispecijiet selvaggi tal-fawna u l-flora, u kwalunkwe interrelazzjoni
bejniethom, kif ukoll kwalunkwe relazzjoni ma’ organizmi hajjin.

Introduzzjoni

1. Dan l-Anness jistabbilixxi l-principji komuni ghall-evalwazzjoni tad-dossiers ghal prodotti bijocidjali msemmija fl-
Artikolu 18(1)(b). Ghandha tittiehed dec¢izjoni minn Stat Membru jew il-Kummissjoni sabiex jigi awtorizzat prodott
bijocidjali abbazi tal-kondizzjonjiet stabbiliti fl-Artikolu 18 b’kont mehud tal-evalwazzjoni mwettqa fkonformita ma’
dan l-Anness. Gwida teknika dettaljata dwar l-applikazzjoni ta’ dan I-Anness hija disponibbli fuq is-sit web tal-
Agenzija.

(") Ara d-definizzjoni ta’ gruppi vulnerabbli fl-Artikolu 3.
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10.

11.

12.

. Il-principji stabbiliti fdan I-Anness jistghu jigu applikati fit-totalita taghhom ghall-evalwazzjoni tal-prodotti bijocidali

maghmulin minn sustanzi kimici. Fir-rigward tal-prodotti bijocidjali li fihom mikroorganizmi, dawn il-principji
ghandhom jigu zviluppati ulterjorment fi gwida teknika b’kont mehud tal-esperjenza prattika miksuba, u jigu
applikati b’kont mehud tan-natura tal-prodott u l-informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti. Fil-kaz ta’ prodotti bijocidali
li fihom nanomaterjali jehtieg li I-principji stabbiliti fdan I-Anness jigu adattati u elaborati fi gwida teknika sabiex
jittiehed kont tal-informazzjoni xjentifika l-aktar ricenti.

. Sabiex jigi zgurat livell gholi u armonizzat ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimal u ghall-ambjent,

ghandu jigi identifikat kwalunkwe riskju li jinholoq mill-uzu ta’ prodott bijocidali. Sabiex dan jintlahaq, ghandha
titwettaq valutazzjoni tar-riskju sabiex tiddetermina jekk kwalunkwe riskju li jigi identifikat ikunx accettabbli jew le.
Dan isir bit-twettiq ta’ valutazzjoni tar-riskji assocjati mal-komponenti individwali rilevanti tal-prodott bijocidali,
bkont mehud ta” kwalunkwe effett kumulattiv u sinergistiku.

. Hija dejjem mehtiega valutazzjoni tar-riskju fuq is-sustanzali attiva/i prezenti fil-prodott bijoc¢idali. Din il-valutazzjoni

tar-riskju ghandha tinkludi l-identifikazzjoni tar-riskju, u kif adatt, il-valutazzjoni tad-doza (koncentrazzjoni) - reazz-
joni (effett), il-valutazzjoni tal-esponiment u l-karatterizzazzjoni tar-riskju. Meta ma tistax issir valutazzjoni kwanti-
tattiva tar-riskju ghandha tigi prodotta valutazzjoni kwalitattiva.

. Ghandhom jitwettqu valutazzjonijiet addizzjonali tar-riskju, bl-istess mod kif deskritt hawn fuq, fuq kwalunkwe

sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali. Fejn adatt ghandu jittiched kont tal-informazzjoni pprezentata
fil-qafas tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

. Sabiex titwettaq valutazzjoni tar-riskju hija mehtiega d-data. Din id-data hija deskritta fl-Annessi II u III, u tichu kont

tal-fatt illi tezisti varjeta vasta ta’ applikazzjonijiet kif ukoll tipi differenti ta’ prodotti u li din ghandha impatt fuq ir-
riskji assogjati. Id-data mehtiega ghandha tkun il-minimu mehtieg sabiex titwettaq valutazzjoni tar-riskju adatta. Il-
korp ta’ evalwazzjoni ghandu jqis kif xieraq ir-rekwiziti tal-Artikolu 6, 1-Artikolu 20 u l-Artikolu 61 sabiex jevita d-
duplikazzjoni tas-sottomissjonijiet tad-data. Tista’ tkun mehtiega wkoll data dwar sustanza ta’ thassib prezenti fi
prodott bijocidali. Fil-kaz ta’ sustanzi attivi ggenerati in-situ, il-valutazzjoni tar-riskju tinkludi wkoll ir-riskji possibbli
mill-prekursur(i).

. Ir-rizultati tal-valutazzjonijiet tar-riskju mwettqa fuq sustanza attiva u fuq sustanzi ta’ thassib fil-prodott bijocidali

ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu valutazzjoni globali tal-prodott bijoc¢idali nnifsu.

. Meta jkun qed jaghmel evalwazzjonijiet dwar prodott bijocidjali, il-korp ta’ evalwzzjoni ghandu:

(a) iqis informazzjoni tekniku jew xjentifiku ichor rilevanti li jkun disponibbli ghalih b’mod ragonevoli fir-rigward
tal-proprjetajiet tal-prodott bijocidali, il-komponenti, il-metaboliti jew ir-residwi tieghu;

(b) jevalwa, fejn rilevanti, il-gustifikazzjonijiet ipprezentati mill-applikant ghaliex ma jkunx ipprovda certa data.

. L-applikazzjoni ta’ dawn il-principji komuni megjusa flimkien mal-kondizzjonijiet l-ohrajn stabbiliti fl-Artikolu 18

ghandha twassal lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-Kummissjoni sabiex jiddeciedu jekk prodott bijocidali jista’ jew ma
jistax jigi awtorizzat, u t-tali awtorizzazzjoni tista’ tinkludi restrizzjonijiet dwar l-uzu jew kondizzjonijiet ohra. Fcerti
kazijiet l-awtoritajiet kompetenti jistghu jikkonkludu li hija mehtiega aktar data gabel ma tista’ tittiched decizjoni
dwar l-awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta’ prodotti bijocidjali li fihom sustanzi attivi koperti mill-kriterji ta’ eskluzjoni fl-Artikolu 5(1), l-awtoritajiet
kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jevalwaw ukoll jekk jistghux jkunu sodisfatti I-kondizzjonijiet tal-Arti-

kolu 5(2).

Matul il-process tal-evalwazzjoni, l-applikanti u l-korpi ta’ evalwazzjoni ghandhom jikkooperaw sabiex isolvu malajr
kwalunkwe kwistjoni dwar ir-rekwiziti tad-data jew sabiex jidentifikaw fi stadju bikri kwalunkwe studju addizzjonali
mehtieg, jew sabiex jemendaw kwalunkwe kondizzjoni proposta ghall-uzu tal-prodott bijocidali jew sabiex jimmo-
difikaw in-natura jew il-kompozizzjoni tieghu sabiex jizguraw konformita shiha mar-rekwiziti tal-Artikolu 18 u ta’
dan l-Anness. Il-piz amministrattuv, spe¢jalment ghall-SMEs, ghandu jinzamm ghall-minimu mehtieg minghajr ma
jigi ppregudikat I-livell ta’ protezzjoni li jista’ jinghata lill-bniedem, l-annimali u l-ambjent.

[l-gudizzji li jsiru mill-korp ta’ evalwazzjoni matul il-process tal-evalwazzjoni ghandhom ikunu bbazati fuq principji
xjentifici, preferibbilment rikonoxxuti fil-livell internazzjonali, u ghandhom isiru bil-benefi¢c¢ju ta’ parir espert.
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Valutazzjoni

Prin¢ipji Generali

Id-data pprezentata b'appogg ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali ghandha tigi vvalidata
mill-awtorita kompetenti riceventi jew ta’ evalwazzjoni fkonformita mal-Artikoli rilevanti tar-Regolament. Wara -
validazzjoni ta’ din id-data, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jutilizzawha billi jwettqu valutazzjoni tar-riskju

bbazata fuq l-uzu propost. Fejn adatt ghandu jittiched kont tal-informazzjoni pprezentata fil-qafas tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006.

Ghandha dejjem titwettaq valutazzjoni tar-riskju dwar is-sustanza attiva prezenti fil-prodott bijocidali. Jekk, addiz-
zjonalment, ikun hemm xi sustanzi ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali, allura ghandha titwettaq valutazzjoni tar-
riskju ghal kull wahda minn dawn. Il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tkopri l-uzu normali propost ghall-prodott
bijocidali flimkien ma’ xenarju realistiku tal-aghar kaz possibbli, inkluza kull kwistjoni rilevanti tal-produzzjoni u tar-
rimi. [l-valutazzjoni ghandha tichu kont ukoll ta’ kif kwalunkwe “oggett ittrattat” ittrattat bil-prodott jew li jkun fih il-
prodott jista’ jintuza u jintrema. Sustanzi attivi li huma ggenerati in-situ u l-prekursuri assoc¢jati ghandhom jigu
kkunsidrati wkoll.

Ghal kull sustanza attiva u ghal kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali, il-valutazzjoni tar-riskju
ghandha tinkludi identifikazzjoni tal-periklu u l-istabbiliment ta’ valuri ta’ referenza adatti ghal doza jew koncentraz-
zjonijiet beffett bhalNOAEL jew Koncentrazzjoni Prevista Minghajr Effett (PNEC), meta possibbli. Din ghandha
tinkludi wkoll, kif adatt, il-valutazzjoni tad-doza (koncentrazzjoni) - reazzjoni (effett), flimkien ma’ valutazzjoni
tal-esponiment u karatterizzazzjoni tar-riskju.

Ir-rizultati milhuga minn paragun tal-esponiment ghall-valuri ta’ referenza adatti ghal kull wahda mis-sustanzi attivi u
kull sustanza ta’ thassib ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu valutazzjoni globali tar-riskju ghall-prodott
bijocidali. Meta r-rizultati kwantitattivi ma jkunux disponibbli, ir-rizultati tal-valutazzjonijiet kwalitattivi ghandhom
jigu integrati b'mod simili.

[l-valutazzjoni tar-riskju ghandha tistabbilixxi:

(a) il-perikli minhabba l-proprjetajiet fizikokimici,
(b) ir-riskju ghall-bnedmin u l-annimali,

(¢) ir-riskju ghall-ambjent,

(d) il-mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tal-bnedmin, l-annimali u l-ambjent generali, kemm waqt l-uzu normali
propost ghall-prodott bijocidali kif ukoll fsitwazzjoni realistika tal-aghar kaz possibbli.

Feerti kazijiet jista’ jigi konkluz illi tkun mehtiega iktar data qabel ma tigi ffinalizzata valutazzjoni tar-riskju. Kull
informazzjoni addizzjonali mitluba ghandha tkun il-minimu mehtieg ghat-tlestija ta’ din il-valutazzjoni tar-riskju.

L-informazzjoni pprovduta dwar il-familja ta’ prodotti bijocidali ghandha tippermetti lill-korp ta’ evalwazzjoni jidde-
ciedi jekk il-prodotti kollha fil-familja tal-prodotti bijocidali jikkonformaw mal-kriterji taht l-Artikolu 18(1)(b).

L-ekwivalenza teknika breferenza ghal sustanzi attivi diga inkluzi fil-lista tas-sustanzi approvati, ghandha tigi stabbi-
lita ghal kull sustanza attiva li jkun hemm fil-prodott, fejn rilevanti.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-annimali
Effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis l-effetti potenzjali li gejjin li jinholqu mill-uzu tal-prodott bijocidali u lI-popo-
lazzjonijiet li jistghu jigu esposti.

L-effetti msemmija qabel jirrizultaw mill-proprjetajiet tas-sustanza attiva u kull sustanza ta’ thassib prezenti. Dawn
huma:

— tossic¢ita akuta,

— irritazzjoni,
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— korrosivita,

— sensibilizzazzjoni,

— tossicita ta’ doza ripetuta,

— mutagenicita,

— karcinogenicita,

— tossicita riproduttiva,

— newrotossicita,

— immunotossicita,

— tfixkil tas-sistema endokrinali,

— kull proprjeta ohra spe¢jali tas-sustanza attiva jew tas-sustanza ta’ thassib,
— effetti ohra minhabba l-proprjetajiet fizikokimici.
II-popolazzjonijiet imsemmija qabel huma:

— l-utenti professjonali,

— l-utenti mhux professjonali,

— il-bnedmin esposti b'mod dirett jew indirett permezz tal-ambjent.

Meta jitgiesu dawn il-popolazzjonijiet, ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-htiega 1i jigu protetti I-gruppi
vulnerabbli fdawn il-popolazzjonijiet.

L-identifikazzjoni tal-periklu ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti potenzjalment negattivi tas-sustanza attiva u
ta’ kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu japplika l-punti 27 sa 30 meta jwettaq il-valutazzjoni tad-doza (koncentrazzjoni) -
reazzjoni (effett) fuq is-sustanza attiva jew is-sustanza tat-thassib fil-prodott bijocidali.

Ghat-tossicita ta’ doza ripetuta u t-tossicita fir-riproduzzjoni, ir-relazzjoni tar-reazzjoni ghad-doza ghandu jkun
ivvalutat ghal kull sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib u, meta possibbli, jigi identifikat NOAEL. Jekk ma
jkunx possibbli li jigi identifikat NOAEL, ghandu jigi identifikat l-iktar livell baxx bla effett hazin osservat
(LOAEL). Fejn adatt, jistghu jintuzaw deskritturi ohrajn tal-effett tad-doza bhala valuri ta’ referenza.

Ghat-tossicita akuta, il-korrosivita u l-irritazzjoni, mhux normalment possibbli illi jitnissel NOAEL jew LOAEL fuq il-
bazi tat-testijiet imwettqa skont ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament. Ghat-tossicita akuta, il-valur tal-LDs (id-doza letali
medjana) jew I-LCs, (il-koncentrazzjoni letali medjana) jew deskrittur adatt iehor tal-effett tad-doza ghandu jigi
dderivat. Ghall-effetti I-ohra ghandu jkun bizzejjed li jigi stabbilit jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta’ thassib
ghandhiex il-kapacita inerenti li tikkawza dawn l-effetti waqt l-uzu tal-prodott.

Ghall-mutagenicita u l-kar¢inogenicita, ghandha titwettaq valutazzjoni minghajr livelli minimi jekk is-sustanza attiva
jew is-sustanza ta’ thassib hija genotossika u karcinogenika. Jekk is-sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib mhijiex
genotossika ghandha titwettaq valutazzjoni blivelli minimi.

Rigward is-sensibilizzazzjoni tal-gilda u s-sensibilizzazzjoni respiratorja, sakemm ma jkunx hemm kunsens dwar il-
possibbilta i tigi identifikata doza/koncentrazzjoni li tahtha l-effetti negattivi xaktarx li ma jsehhux, b'mod partikolari
fsuggett diga sensibilizzat ghal sustanza partikolari, ghandu jkun bizzejjed li jigi evalwat jekk is-sustanza attiva jew is-
sustanza ta’ thassib ghandhiex il-kapacita inerenti li tikkawza dawn l-effetti b'rizultat tal-uzu tal-prodott bijocidali.

Fit-twettiq tal-valutazzjoni tar-riskju, ghandha tinghata konsiderazzjoni specjali lid-data dwar it-tossicita dderivata
minn osservazzjonijiet tal-esponiment tal-bniedem jekk tali data tkun disponibbli, ez. l-informazzjoni miksuba mill-
manufattura, minn centri tal-velenu jew minn stharrigiet epidemjologici, din id-data.
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32. Ghanda titwettaq valutazzjoni tal-esponiment ghal kull wahda mill-popolazzjonijiet tal-bniedem (l-utenti professjo-
nali, l-utenti li mhumiex professjonali u l-bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tal-ambjent), li
ghalihom isehh esponiment ghall-prodott bijocidali jew li jista’ jkun previst ragonevolement b'attenzjoni partikolari
ghall-moghdijiet ta’ esponiment rilevanti ghal gruppi vulnerabbli. L-objettiv tal-valutazzjoni ghandu jkun illi ssir stima
kwantitativa jew kwalitativa tad-doza/koncentrazzjoni ta’ kull sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib, inkluzi I-
metaboliti u l-prodotti ta’ degradazzjoni rilevanti li ghalihom popolazzjoni tkun, jew tista’ tkun esposta matul 1-
uzu tal-prodott bijocidali u oggetti ttrattati b'dak il-prodott.

33. Il-valutazzjoni tal-esponiment ghandha tibbaza fuq l-informazzjoni fid-dossier tekniku pprovdut skont l-Artikolu 6 u
l-Artikolu 20, kif ukoll fuq kwalunkwe informazzjoni disponibbli u rilevanti. Ghandu jinghata kont partikolari, kif
adatt, ta’:

— id-data dwar l-esponiment imkejla b’'mod adegwat,

— l-ghamla li fiha l-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta’ prodott bijocidali,

— il-metodu tal-applikazzjoni u r-rata tal-applikazzjoni,

— il-proprjetajiet fiziko-kimici tal-prodott,

— ir-rotot possibbli tal-esponiment u l-potenzjal ghall-assorbiment,

— il-frekwenza u t-tul ta’ zZmien tal-esponiment,

— Limiti Massimi ta’ Residwu,

— it-tip u d-daqs tal-popolazzjonijiet specifici esposti meta din l-informazzjoni ikun disponibbli.

34. Fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-esponiment ghandha tinghata konsiderazzjoni spe¢jali lid-data mkejla b'mod adegwat u
rapprezentattiva dwar l-esponiment, jekk tali data tkun disponibbli. Meta I-metodi tal-kalkolu jintuzaw ghall-istima ta’
livelli ta” esponiment, ghandhom ikunu applikati mudelli adegwati.

Dawn il-mudelli ghandhom:

— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti filwaqt li jqisu parametri u suppozizzjonijiet realisitici,
— ikunu soggetti ghal analizi filwaqt li jqisu l-elementi possibbli ta’ incertezza,

— jigu vvalidati b'mod affidabbli fcirkostanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

— ikunu rilevanti ghall-kondizzjonijiet fiz-zona tal-uzu.

Ghandha wkoll titqies l-informazzjoni rilevanti tal-monitoragg ta’ sustanzi b’'uzu u xejriet ta’ esponiment analogi jew
proprjetajiet analogi.

35. Meta, ghal kwalunkwe effett stabbilit fil-punt 23 ikun gie identifikat valur ta’ referenza, il-karatterizzazzjoni tar-riskju

ghandha tinvolvi tqabbil tal-valur ta’ referenza mal-evalwazzjoni tad-doza/koncentrazzjoni li ghaliha tkun ser tigi
esposta l-popolazzjoni. Meta ma jistax jigi stabbilit valur ta’ referenza, ghandu jintuza approcc kwalittattiv.

Fatturi ta’ valutazzjoni jammontaw ghall-estrapolazzjoni minn tossicita tal-annimali ghall-popolazzjoni esposta tal-
bnedmin. L-istabbiliment ta’ fattur ta’ valutazzjoni generali iqis il-livell ta’ incertezza fl-estrapolazzjoni inter-speci u
intra-speci. Fin-nuqgas ta’ data adatta specifika ghall-kimika, ghandu jigi applikat fattur ta’ valutazzjoni awtomatiku ta’
100 darba ghall-valur ta’ referenza rilevanti. Jistghu jitqiesu elementi addizzjonali ghal fatturi ta’ valutazzjoni, it-
tossikokinetika u t-tossikodinamika, in-natura u s-severita tal-effett, is-(sub-) popolazzjonijiet tal-bnedmin, id-devjaz-
zjonijiet fl-esponiment bejn ir-rizultati tal-istudji u l-esponiment tal-bniedem fir-rigward tal-frekwenza u t-tul ta’
zmien, l-estrapolazzjoni tat-tul ta’ zmien tal-istudji (p.e. subkroniku ghal kroniku), ir-relazzjoni bejn id-doza u r-
rispons u l-kwalita globali tal-pakkett tad-data dwar it-tossicita.
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Effetti fuq is-sahha tal-annimali

Bl-uzu tal-istess principji kif deskritti fit-taqsima li tittratta l-effetti fuq il-bniedem, il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu
jikkunsidra r-riskji li I-prodott bijocidali jirrapprezenta ghall-annimali.

Effetti fuq 1-Ambjent

[l-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis kwalunkwe effett negattiv li jinholoq fkull wahda mit-tliet kompartimenti
ambjentali - l-arja, il-hamrija u l-ilma (inkluz is-sediment) - u tal-bijota wara l-uzu tal-prodott bijocidali.

L-identifikazzjoni tal-periklu ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti potenzjalment negattivi tas-sustanza attiva u
ta’ kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali.

Ghandha titwettaq valutazzjoni tad-doza (koncentrazzjoni) - reazzjoni (effett) sabiex tbassar il-koncentrazzjoni li
tahtha ma jkunx mistenni li fil-kompartiment ambjentali jkun hemm effetti li jaghtu lok ghat-thassib. Din ghandha
titwettaq ghas-sustanza attiva u ghal kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali. Din il-kon¢entrazzjoni hija
maghrufa bhala PNEC. Madankollu, fcerti kazijiet, jista” ma jkunx possibbli li tigi stabbilita PNEC u ghaldagstant
jehtieg li titwettaq stima kwalitattiva tad-doza (koncentrazzjoni) - reazzjoni (effett).

[I-PNEC ghandha tigi ddeterminata mid-data dwar l-effetti fuq l-organizmi u l-istudji dwar l-ekotossicita pprezentati
skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 6 u I-Artikolu 19. Ghandha tigi kkalkolata bl-applikazzjoni ta’ fattur ta’ stima fuq il-
valuri ta’ referenza li jirrizultaw mit-testijiet fuq l-organizmi, ez. LDs, (id-doza letali medjana), LCs, (il-koncentrazz-
joni letali medjana), ECs (il-koncentrazzjoni effettiva medjana), ICs (il-koncentrazzjoni li tikkawza 50 % ta’ inibiz-
zjoni ta’ parametru moghti, ez. it-tkabbir), NOEL(C) (il-livell bla effett osservat (il-koncentrazzjoni), jew LOEL(C) (il-
livell bl-inqas effett osservat (il-koncentrazzjoni)). Fejn adatt, jistghu jintuzaw deskritturi ohrajn tal-effett tad-doza
bhala valuri ta’ referenza.

Fattur ta’ valutazzjoni huwa espressjoni tal-livell tal-incertezza fl-estrapolazzjoni mill-data tat-testijiet fuq ghadd
limitat ta’ specijiet ghall-ambjent reali. Ghalhekk, b'mod generali, aktar ma tkun estensiva d-data u aktar ma
jdumu ghaddejjin it-testijiet, iktar ikun zghir il-livell tal-incertezza u d-dags tal-fattur ta’ valutazzjoni.

Ghal kull kompartiment tal-ambjent ghandha titwettaq valutazzjoni tal-esponiment sabiex tbassar il-koncentrazzjoni
li x'aktarx tinstab ghal kull sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali. Din il-koncentrazz-
joni hija maghrufa bhala l-koncentrazzjoni ambjentali prevista (PEC). Madankollu fcerti kazijiet jista® ma jkunx
possibbli i tigi stabbilita PEC u allura jkun jehtieg li ssir stima kwalitattiva tal-esponiment.

PEC, jew fejn mehtiega stima kwalitattiva tal-esponiment, jehtieg li tigi stabbilita biss ghall-kompartimenti ambjentali
li ghalihom huma maghrufa jew ragonevolment prevedibbli emissjonijiet, skarigi, rimi jew distribuzzjonijiet, (inkluza
kull kontribuzzjoni rilevanti minn oggetti ttrattati bi prodotti bijocidali).

[I-PEC, jew l-istima kwalitattiva tal-esponiment, ghandha tigi ddeterminata billi jitqiesu, b’'mod partikolari, u jekk
adatt:

— id-data dwar l-esponiment imkejla b’'mod adegwat,

— l-ghamla li fiha l-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta’ prodott bijocidali,

— il-metodu tal-applikazzjoni u r-rata tal-applikazzjoni,

— il-proprjetajiet fizikokimici,

— il-prodotti tad-dizintegrazzjoni/trasformazzjoni,

— il-perkorsi possibbli ghall-kompartimenti ambjentali u l-potenzjal ta” assorbiment/desorbiment u degradazzjoni,

— il-frekwenza u t-tul taz-Zmien tal-esponiment,

— it-trasport fuq distanzi twal fl-ambjent.
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Fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-esponiment ghandha tinghata konsiderazzjoni spe¢jali lid-data mkejla b'mod adegwat u
rapprezentattiva dwar l-esponiment, jekk tali data tkun disponibbli. Meta l-metodi tal-kalkolu jintuzaw ghall-istima ta’
livelli ta’ esponiment, ghandhom ikunu applikati mudelli adegwati. Il-karatteristici ta’ dawn il-mudelli ghandhom
ikunu kif elenkati fil-punt 34. Meta adatt, fuq bazi ta’ kaz b’kaz, ghandfha titgies ukoll data rilevanti tal-monitoragg
ta’ sustanzi b'uzu u xejriet ta’ esponiment analogi jew proprjetajiet analogi.

Ghal kwalunkwe kompartiment ambjentali, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha, kemm jista’ jkun, tinkludi tqabbil
tal-PEC mal-PNEC, b'tali mod li jkun jista’ jinhareg proporzjon PEC/PNEC.

Jekk ma kienx possibbli li jinhareg proporzjon PEC/PNEC, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tinkludi evalwazz-
joni kwalitattiva tal-probabbilta li effett ikun gieghed isehh fil-kondizzjonijiet attwali tal-esponiment jew ikun ser
isehh fil-kondizzjonijiet mistennija tal-esponiment.

Effetti fuq Organizmi fil-Mira

Ghandha ssir valutazzjoni sabiex turi li I-prodott bijocidali ma jikkawzax sofferenza bla htiega fl-effett tieghu fuq il-
vertebrati fil-mira. Dan ghandu jinkludi valutazzjoni tal-mekkanizmu i bih jinkiseb l-effett u l-effetti osservati fuq 1-
imgiba u s-sahha tal-vertebrati fil-mira; meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol il-vertebrati fil-mira, ghandu jigi
vvalutat iz-zmien mehtieg sabiex tinkiseb il-mewt tal-vertebrat fil-mira u l-kondizzjonijiet li fihom issehh il-mewt.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu, fejn rilevanti, jevalwa l-possibbilta tal-izvilupp ta’ rezistenza jew ta’ rezistenza
indiretta ghal sustanza attiva fil-prodott bijocidali mill-organizmu fil-mira.

Effikacja

Id-data pprezentata mill-applikant ghandha tkun sufficjenti sabiex tissustanzja l-pretensjonijiet dwar l-effikacja tal-
prodott. L-informazzjoni pprezentat mill-applikant jew mizmuma mill-korp ta’ evalwazzjoni jehtieg tkun tista’ turi I-
effikacja tal-prodott bijocidali kontra l-organizmu fil-mira meta uzat normalment skont il-kondizzjonijiet tal-awto-
rizzazzjoni.

L-ittestjar ghandu jitwettaq skont il-linji gwida tal-Unjoni, jekk dawn ikunu disponibbli u applikabbli. Fejn adatt,
ghandhom jintuzaw metodi ohra kif jidher fil-lista hawn taht. Jekk tezisti data rilevanti minn barra l-laboratorji, din
tista’ tintuza.

— metodu standard internazzjonali ISO, CEN, jew metodu standard internazzjonali iehor

— metodu standard nazzjonali

— metodu standard industrijali (jekk accettat mill-korp ta’ evalwazzjoni)

— metodu standard ghal produttur individwali (jekk accettat mill-korp ta’ evalwazzjoni)

— data mill-izvilupp attwali tal-prodott bijocidali (jekk accettata mill-korp ta’ evalwazzjoni).

Sommarju

Fkull wahda miz-zoni fejn ikunu gew imwettqa valutazzjonijiet tar-riskju, il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jghaqqad
ir-rizultati dwar is-sustanza attiva mar-rizultati ta’ kull sustanza ta’ thassib sabiex jipproduci stima globali ghall-
prodott bijocidali nnifsu. Din ghandha tichu kont ukoll ta’ kwalunkwe effett kumulattiv jew sinergistiku.

Ghal prodott bijocidali li jkun fihom iktar minn sustanza attiva wahda, l-effetti negattivi kollha ghandhom wkoll
jitqiesu flimkien sabiex issir valutazzjoni globali ghall-prodott bijocidali nnifsu.

Konkluzjonijiet
Principji Generali
L-ghan tal-evalwazzjoni huwa li jigi stabbilit jekk il-prodott jikkonformax mal-kriterji stabbiliti fil-punt (b) tal-Arti-
kolu 18(1) jew le. ll-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jilhaq il-konkluzjoni tieghu bhala rizultat tal-integrazzjoni tar-riskji

li jirrizultaw minn kull sustanza attiva flimkien mar-riskji minn kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali
abbazi tal-valutazzjoni mwettqa fkonformita mal-punti 13 sa 53 ta’ dan I-Anness.
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Fl-istabbiliment tal-konformita mal-kriterji stabbiliti fil-punt (b) tal-Artikolu 18(1), il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu
jasal ghal wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin ghal kull tip ta’ prodott u ghal kull qasam tal-uzu ta’ prodott bijocidali li
ghalihom tkun tressqet applikazzjoni:

(1) li I-prodott bijocidali jkun konformi mal-kriterji;

(2) 1i soggett ghal kondizzjonijiet/restrizzjonijiet specifici I-prodott bijocidali jista” jkun konformi mal-kriterji;

(3) li mhux possibbli, minghajr data addizzjonali, li jigi stabbilit jekk il-prodott bijocidali jkunx konformi mal-kriterji;
(4) 1i -prodott bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterji.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu, meta jkun qed ifittex li jistabbilixxi jekk prodott bijocidali jkunx konformi mal-
kriterji fil-punt (b) tal-Artikolu 18(1), igis l-incertezzi li jirrizultaw mill-varjabbiltd fid-data uzata fil-process ta’
evalwazzjoni.

Jekk il-konkluzjoni li jkun wasal ghaliha l-korp ta’ evalwazzjoni hija li tenhtieg informazzjoni jew data addizzjonali,
allura l-korp ta’ evalwazzjoni ghandujiggustifika din l-informazzjoni jew din id-data. Din l-informazzjoni jew din id-
data addizzjonali ghandhom ikunu l-minimu mehtieg sabiex titwettaq valutazzjoni ulterjuri tar-riskju adegwata.

Effetti fuq is-sahha tal-bniedem u l-annimali
Effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkunsidra l-effetti possibbli fuq il-popolazzjonijiet kollha tal-bniedem, jigifieri 1-
utenti professjonali, l-utenti mhux professjonali u lI-bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz tal-
ambjent. Meta jkunu qed jintlahqu dawn il-konkluzjonijiet, ghandha tinghata attenzjoni partikolari lil gruppi vulne-
rabbli fost il-popolazzjonijiet differenti.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jezamina r-relazzjoni bejn l-esponiment u l-effett. Jehtieg li jigu kkunsidrati numru ta’
fatturi meta tkun qieghda tigi ezaminata r-relazzjoni u wiehed mill-aktar importanti huwa n-natura tal-effett negattiv
tas-sustanza li tkun qed tigi kkunsidrata. Dawn l-effetti jinkludu t-tossicita akuta, l-irritazzjoni, il-korrosivita, is-
sensibilizzazzjoni, it-tossicita minn dozi ripetuti, il-mutagenicita, il-kar¢inogenicita, in-newrotossicita, l-immunotossi-
¢ita, it-tossicita riproduttiva, it-tfixkil tas-sistema endokrinologa flimkien mal-proprjetajiet fizikokimici, u kwalunkwe
proprjeta negattiva ohra tas-sustanza attiva jew tas-sustanza ta’ thassib, jew tal-metaboliti jew il-prodotti ta’ degra-
dazzjoni rilevanti taghhom.

Tipikament, il-margni tal-esponiment (MOE) — il-proporzjon bejn id-deskrittur tad-doza u l-koncentrazzjoni tal-
esponiment huwa fir-regjun ta’ 100 izda MOE, ¢ li huwa oghla jew aktar baxx minn dan jista’ wkoll ikun adatt skont,
fost affarijiet ohrajn, in-natura tal-effetti kritici u s-sensitivita tal-popolazzjoni.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu, jekk adatt, jikkonkludi li jista’ jkun hemm konformita mal-kriterju (iii) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) fil-kaz biss tal-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni u protezzjoni inkluz it-tfassil ta” processi ta’
hidma, il-kontrolli tal-inginerija, l-uzu ta’ taghmir u materjali adatti, l-applikazzjoni ta’ mizuri kollettivi ta’ protezzjoni
u fejn ma tkunx tista’ tigi evitata l-esponiment b’'mezzi ohra, l-applikazzjoni ma’ mizuri individwali ta’ protezzjoni
inkluz l-ilbies ta’ taghmir personali protettiv bhalma huma r-respiraturi, il-maskri tan-nifs, il-gagagi, l-ingwanti u n-
nuccalijiet sabiex inaqqsu l-esponiment ghall-operaturi professjonali.

Jekk ghall-utenti mhux professjonali l-ilbies ta’ taghmir personali protettiv ikun l-uniku metodu possibbli sabiex 1-
esponiment jitnaqqgas ghal-livell accettabbli ghal din il-popolazzjoni, il-prodott m’ghandux normalment jitqies bhala li
jkun konformi mal-kriterju (iii) taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) ghal din il-popolazzjoni.

Effetti fuq is-sahha tal-annimali

Filwaqt li juza l-istess kriterji rilevanti kif deskritti fit-taqsima 1i tittratta l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem, il-korp ta’
evalwazzjoni ghandu jikkunsidra jekk ikunx hemm konformitd mal-kriterju (iii) taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) fir-
rigward tas-sahha tal-annimali.

Effetti fuq l-Ambjent

L-ghodda bazika fit-tehid tad-decizjonijiet hija 1-proporzjon tal-PEC/PNEC jew, jekk dan mhux disponibbli, stima
kwalitattiva. Ghandha tinghata konsiderazzjoni dovuta lill-precizjoni ta’ dan il-proporzjon minhabba l-varjabbilta fid-
data uzata kemm fil-kejl tal-koncentrazzjoni kif ukoll tal-istima.

Meta jigi stabbilit il-PEC ghandu jintuza l-aktar mudell adatt filwaqt li jitqgiesu d-destin tal-prodott bijocidali u l-imgiba
tieghu fl-ambjent.
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Ghal kwalunkwe kompartiment ambjentali, jekk il-proporzjon PEC/PNEC ikun ugwali ghal jew inqas minn 1, il-
karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tkun tali li ma jkunx hemm il-htiega ta’ iktar informazzjoni ufjew ittestjar. Jekk
il-proporzjon PEC/PNEC ikun ikbar minn 1, il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jiggudika, fuq il-bazi tad-dags ta’ dan il-
proporzjon u ta’ fatturi ohra rilevanti, jekk humiex mehtiega iktar informazzjoni ufjew testijiet sabiex jigi ¢carat it-
thassib jew jekk humiex mehtiega mizuri adatti tat-tnaqqis jew jekk il-prodott bijoc¢idali ma jistax ikun konformi mal-
kriterju (iv) taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1).

L-ilma

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonkludi li I-prodott bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) jekk skont il-kondizzjonijiet proposti tal-uzu, il-koncentrazzjoni prevista tas-sustanza attiva jew ta’
kull sustanza ohra ta’ thassib jew tal-metaboliti rilevanti jew tat-taqsim wiehed wiehed jew ta’ kull prodott ta’
reazzjoni fl-ilma (jew is-sediment tieghu) ghandu impatt mhux accettabbli fuq organizmi mhux fil-mira fl-ambjent
akwatiku, tal-bahar jew estwarin hlief jekk jintwera xjentifikament li skont il-kondizzjonijiet rilevanti fuq il-post ma
jezisti l-ebda effett mhux accettabbli.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonludi li I-prodott bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) jekk skont il-kondizzjonijiet proposti tal-uzu, il-koncentrazzjoni prevedibbli tas-sustanza attiva jew
ta’ kull sustanza ta’ thassib jew tal-metaboliti rilevanti jew tat-tqassim wiehed wiehed jew tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-
ilma ta’ taht l-art tagbez l-iktar koncentrazzjoni baxxa minn dawn li gejjin:

— il-koncentrazzjoni massima permissibbli stabbilita bid-Direttiva 98/83/KE; jew

— il-koncentrazzjoni massima kif stabbilita wara l-procedura ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva skont dan ir-
Regolament, abbazi ta’ data adegwata, b'mod partikolari data tossikologika,

hlief jekk jintwera xjentifikament li fil-kondizzjonijiet rilevanti fil-post ma tingabizx il-koncentrazzjoni l-aktar baxxa.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonludi li I-prodott bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) jekk skont il-koncentrazzjoni prevedibbli tas-sustanza attiva jew ta’ kull sustanza ta’ thassib jew tal-
metaboliti rilevanti jew tat-tqassim wiched wiched jew tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-ilma ta’ taht l-art tagbez l-iktar
koncentrazzjoni baxxa minn dawn li gejjin:

— tagbez, meta l-ilma tal-wic¢ fiz-zona jew miz-zona tal-uzu previst ikun mahsub ghall-estrazzjoni ta’ ilma tax-xorb,
il-valuri stabbiliti minn:

— id-Direttiva 2000/60/KE,
— id-Direttiva 98/83/KE, jew
— ikollha impatt fuq organizmi mhux fil-mira li jitqies li ma jkunx accettabbli,
hlief jekk jintwera xjentifikament li fil-kondizzjonijiet rilevanti fil-post din il-koncentrazzjoni ma tinqabizx.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott bijocidali, inkluzi l-proceduri ghat-tindif tat-taghmir tal-applikazzjoni,
jehtieg ikunu tali li, jekk segwiti, jimminimizzaw il-probabbilta ta’ kontaminazzjoni accidentali tal-ilma jew tas-
sediment tieghu.

[l-hamrija
Meta x‘aktarx ikun hemm kontaminazzjoni tal-hamrija, il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonludi li l-prodott

bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza
ta’ thassib li tinsab fih, wara l-uzu tal-prodott bijocidali:

— matul testijiet fil-post, tippersisti fil-hamrija ghal aktar minn sena, jew

— matul testijiet fil-laboratorju, tifforma residwi li ma jistghux jigu estratti fammonti li jagbzu 70 % tad-doza inizjali
wara 100 jum b'rata ta’ mineralizzazzjoni ta’ angas minn 5 % £100 jum, jew

— ikollha konsegwenzi jew effetti mhux accettabbli fuq organizmi li mhumiex fil-mira,

hlief jekk jintwera xjentifikament li fil-kondizzjonijiet fil-post ma ssehh l-ebda akkumulazzjoni mhux accettabbli fil-
hamrija.
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L-arja

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonkludi li I-prodott bijocidali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) meta jkun hemm il-possibbilta ragonevolment prevedibbli ta’ effetti mhux accettabbli fuq it-tagsima
tal-arja hlief jekk jintwera xjentifikament illi skont il-kondizzjonijiet rilevanti fuq il-post ma jezisti l-ebda effett mhux
accettabli.

Organizmi mhux fil-mira

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonkludi li I-prodott bijoc¢idali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) meta jkun hemm possibbilta ragonevolment prevedibbli li organizmi li mhumiex fil-mira jkunu
esposti ghall-prodott bijocidali, u jekk ghal kwalunkwe sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib:

— il-PEC/PNEC ikunu iktar minn 1hlief jekk jigi stabbilit b'mod car fl-istima tar-riskju illi skont il-kondizzjonijiet fuq
il-post ma jigru l-ebda effetti mhux accettabbli wara l-uzu tal-prodott bijocidali skont il-kondizzjonijiet proposti
ghall-uzu,

— il-fattur tal-bijokoncentrazzjoni (FBK) li ghandu x’jagsam mat-tessuti tax-xaham fil-vertebrati mhux fil-mira ikun
aktar minn 1 jekk jigi stabbilit b'mod car fl-istima tar-riskju illi skont il-kondizzjonijiet fuq il-post ma jigru l-ebda
effetti mhux accettabbli, direttament jew indirettament, wara l-uzu tal-prodott skont il-kondizzjonijiet proposti
ghall-uzu.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonkludi li I-prodott bijo¢idali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) meta jkun hemm possibbilta ragonevolment prevedibbli li organizmi li mhumiex fil-mira jkunu
esposti ghall-prodott bijocidali, u jekk ghal kwalunkwe sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib:

— il-PEC/PNEC ikunu aktar minn 1 hlief jekk jigi stabbilit b'mod car fl-istima tar-riskju illi skont il-kondizzjonijiet
fuq il-post il-vijabbilta tal-organizmi akwatici inkluzi l-organizmi tal-bahar u estwarinima tigix mhedda mill-
prodott bijocidali skont il-kondizzjonijiet proposti ghall-uzu, jew

— il-BCF huwa aktar minn 1 000 ghal sustanzi li huma bijodegradabbli facilment jew aktar minn 100 ghal dawk li
mhumiex bijodegradabbli facilment hlief jekk jigi stabbilit b'mod car fil-valutazzjoni tar-riskju li fil-kondizzjonijiet
rilevanti fil-post majkun hemm l-ebda effett mhux accettabli, b'mod dirett jew indirett, fuq il-vijabbilta tal-
organizmi akkwatici, inkluzi dawk tal-bahar u estwarini, wara l-uzu tal-prodott bijoc¢idali skont il-kondizzjonijiet
tal-uzu proposti.

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonludi Ii I-prodott bijoc¢idali ma jkunx konformi mal-kriterju (iv) taht il-punt (b)
tal-Artikolu 18(1) meta jkun hemm il-possibbilta ragonevolment prevedibbli ta’ mikroorganizmi fl-impjanti tat-
trattament tad-drenagg li jkunu qeghdin jigu esposti ghall-prodott bijocidali jekk ghal kull sustanza attiva, sustanza
ta’ thassib, metaboliti rilevanti, tqassim wiched wiched jew prodott ta’ reazzjoni il-proporzjon tal-PEC/PNEC ikun iktar
minn 1 hliefjekk jigi stabbilit b’'mod car fil-valutazzjoni tar-riskju illi skont il-kondizzjonijiet fuq il-post ma jigri I-ebda
impatt mhux accettabli, kemm direttament u kemm indirettament, fuq il-vijabbilta ta’ dawn il-mikroorganizmi.

Effetti fuq Organizmi fil-Mira

Jekk xaktarx tizviluppa rezistenza jew rezistenza indiretta ghas-sustanza attiva fil-prodott bijocidali, il-korp ta’
evalwazzjoni ghandu jiehu passi sabiex jimminimizza I-konsegwenzi ta’ din ir-rezistenza. Din tista’ tinvolvi I-modifika
tal-kondizzjonijiet li skonthom tinghata awtorizzazzjoni. Madankollu, jekk l-izvilupp ta’ rezistenza jew ta’ rezistenza
indiretta ma tistax titnaqqas bizzejjed, il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jikkonkludi li l-prodott bijocidali mhuwiex
konformi mal-kriterju (ii) taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1).

Prodott bijocidali mahsub sabiex jikkontrolla l-vertebrati m'ghandux normalment jitqies bhala li jissodisfa l-kriterju (i)
taht il-punt (b) tal-Artikolu 18(1) sakemm:

— il-mewt ma ssehhx fl-istess waqt li tintilef il-koxjenza, jew

— il-mewt ma ssehhx minnufih, jew

— il-funzjonijiet vitali ma jitnaqqsux bil-mod il-mod minghajr sinjali ta’ sofferenza ovvja.

Ghall-prodotti repellenti, l-effett mahsub ghandu jintlahaq minghajr tbatija jew ugigh bla htiega ghall-vertebrati fil-
mira.
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Effikacja

[I-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni, il-kontroll jew l-effetti l-ohra mahsuba, jehtieg li jkunu, bhala
minimu, simili ghal dawk li jirrizultaw minn prodotti ta’ referenza adatti, meta jkun hemm tali prodotti, jew ghal
mezzi ohra ta’ kontroll. Meta ma jezisti I-ebda prodott ta’ referenza, il-prodott bijocidali jehtieg jaghti livell definit ta’
protezzjoni jew ta’ kontroll fiz-zoni tal-uzu propost. Il-konkluzjonijiet rigward il-prestazzjoni tal-prodott bijocidali
jehtieg ikunu validi ghaz-zoni kollha proposti ghall-uzu u ghaz-zoni kollha fl-Istat Membru jew, meta adatt, fl-Unjoni,
hlief meta 1-prodott bijocidali jkun mahsub ghall-uzu fcirkostanzi specifici. Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jevalwa d-
data ggenerata f'testijiet adatti dwar ir-reazzjoni ghad-doza (li jehtieg li tinkludi kontroll mhux ittrattat) li jinvolvu rati
ta’ doza li jkunu anqas mir-rata rakkomandata, sabiex jigi vvalutat jekk id-doza rakkommandata hijiex il-minimu
mehtieg sabiex jintlahaq l-effett mixtieq.

Sommarju

Fir-rigward tal-kriterji mnizzlin fil-punti (iii) u (iv) tal-Artikolu 18(1)(b), il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu jghaqqad ir-
rizultati 1i jinkisbu ghas-sustanzali attiva/i u s-sustanzi ta’ thassib sabiex jipproduci konkluzjonijiet fil-qosor globali
ghall-prodott bijocidali nnifsu. Ghandu jsir ukoll sommarju tal-konkluzjonijiet fir-rigward tal-kriterji mnizzlin fil-punti
(i) u (i) tal-Artikolu 18(1)(b).

Integrazzjoni globali tal-konkluzjonijiet

Il-korp ta’ evalwazzjoni ghandu, abbazi tal-evalwazzjoni mwettqa fkonformita mal-principji mnizzlin fdan I-Anness,
jasal ghal konkluzjoni dwar jekk ikunx stabbilit jew le li I-prodott bijocidali jikkonforma mal-kriterji stabbiliti taht il-
punt (b) tal-Artikolu 18(1).
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ANNESS VII

TABELLA TA’ KORRELAZZ]JONI (*)

Dan ir-Regolament

Direttiva 98/8/EC

Artikolu 1 Artikolu 1.1
Artikolu 2

2.1 Artikolu 1.2

2.2 Artikolu 1.2

2.3 Artikolu 1.3

2.4 Artikolu 1.4

2.5

2.6

Artikolu 3

3.1 Artikolu 2.1

3.2 Artikolu 2.2
Artikolu 4

4.1 Artikolu 10.1

4.2 Artikolu 10.3

43 Artikolu 10.2

4.4 Artikolu 10.2
Artikolu 5

Artikolu 6

6.1 Artikolu 11.1.a

6.2 Artikolu 11.1.a. u ii
6.3

Artikolu 7

7.1 Artikolu 11.1.a

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Artikolu 8

8.1 Artikolu 11.2 1-1 subparagrafu
8.2 Artikolu 11.2 it-2 subparagrafu
8.3 Artikolu 10.1 1-1 subparagrafu
8.4

(*) It-tabella ta’ korrelazzjoni ma gietx aggornata sabiex tirrifletti I-bidliet ghall-proposta originali tal-Kummissjoni.
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Dan ir-Regolament

Direttiva 98/8/EC

8.5

8.6

Artikolu 11.4

Artikolu 11.3

Artikolu 9
9.1
9.2
9.3
9.4

9.5

Artikolu 10

10.1

10.2

Artikolu 10.4

Artikolu 11

Artikolu 12
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6

12.7

Artikolu 13

Artikolu 10.4

Artikolu 14

Artikolu 15
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DIKJARAZZJONI TAR-RAGUNIJIET TAL-KUNSILL
. INTRODUZZJONI 2. L-emendi tal-PE inkluzi fil-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel

IL

IIL

[I-Kummissjoni adottat il-proposta taghha (!) ghal Regola-
ment dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti bijocidali
fit-12 ta’ Gunju 2009.

II-Kumitat Ekonomiku u So¢jali adotta l-opinjoni tieghu fis-
17 ta’ Frar 2010. () I-Kumitat tar-Regjuni ddecieda li ma
jipprovdix opinjoni.

[I-Parlament Ewropew adotta l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel
gari fit-22 ta’ Settembru 2010. ()

Il-Kunsill adotta l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari fil-21 ta’
Gunju 2011.

OBJETTIV

L-ghan tal-proposta huwa li tirrevedi u tissostitwixxi d-
Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijoci-
dali, li tittratta d-dghufijiet operattivi identifikati tal-qafas
regolatorju ezistenti, li ttejjeb u taggorna certi elementi
tas-sistema tal-awtorizzazzjoni u r-rikonoxximent reciproku
u li tevita problemi futuri.

ANALIZI TAL-POZIZZJONI TAL-KUNSILL FL-EWWEL QARI
1. Generali

II-Parlament Ewropew adotta diversi mijiet ta’ emendi
ghall-proposta tal-Kummissjoni. Bosta huma accettabbli
ghall-Kunsill u ghaldagstant huwa inkludihom fil-pozizz-
joni tieghu fl-ewwel qari (totalment, parzjalment jew fil-
principju).

[I-Kunsill ma accettax l-emendi l-ohrajn peress li t-tifsira
taghhom ma kinitx cara, il-valur mizjud taghhom ma
kienx car jew peress li ma kinux konsistenti ma’ partijiet
ohrajn tal-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari.

II-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tinkludi wkoll
ghadd ta’ bidliet ohrajn minbarra dawk previsti fil-po-
zizzjoni tal-Parlament Ewropew. It-Tagsima 4 hawn
taht tiddeskrivi I-bidliet principali ta’ sustanza. Barra
min hekk, hemm bidliet ta’ abbozzar li jikkjarifikaw it-
test jew li jizguraw il-koerenza generali tar-Regolament
propost.

[I-Kummissjoni indikat li tista’ taccetta l-pozizzjoni tal-
Kunsill fl-ewwel qari.

() dok. 11063/09 - COM(2009) 267 finali

(® GU C 347, 18.12.2010, p. 62
() dok. 13881/10

qari

ll-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tinkorpora I-
emendi li gejjin, totalment jew parzjalment, jew test
totalment jew parzjalment bl-istess objettiv bhall-emendi
proposti: 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 9, 10, 13, 17, 20, 21, 22,
23, 25, 27, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 39, 43, 44,
49, 52, 53, 54, 55, 56, 58, 62, 63, 69, 70, 71, 75, 79,
80, 82, 83, 85, 86, 87, 88, 89, 90, 91, 93, 94, 95, 96,
112, 115, 116, 123, 124, 125, 126, 137, 139, 142,
143, 144, 156, 160, 161, 165, 167, 168, 169, 170,
171, 172, 178, 179, 180, 181, 183, 184, 185, 186,
187, 189, 190, 194, 199, 206, 207, 208, 209, 210,
211, 212, 213, 214, 215, 218, 219, 220, 225, 226,
227, 228, 229, 230, 231, 232, 234, 235, 239, 241,
242, 247, 248 249, 255, 256, 257, 266, 267, 269,
272, 275, 276, 277, 279, 292, 293, 294, 295, 296,
298, 299, 300, 301, 302, 303, 308, 310, 311, 312,
316, 319, 320, 323, 324, 325, 326, 327, 328, 329,
331, 332, 341, 346, 347, 349, 354, 359/rev, 360 u
361.

Izda:

— id-dikjarazzjoni tal-fini tar-Regolament fl-Artikolu 1(1)
tirrifletti l-bazi legali propost (I-Artikolu 114 TFUE);

— irreferenza ghad-Direttiva dwar l-ilma tax-xorb
gieghda fl-Artikolu 2(3) aktar milli 2(2);

— filwaqt li -Kunsill jaccetta I-htiega li jigu indirizzati n-
nanomaterjali, minhabba l-izviluppi rapidi fil-qasam,
fdan l-istadju inkluda biss definizzjoni, dikjarazzjoni
li l-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi ma tkoprix in-
nanomaterjali, hlief fejn dawn jissemmew esplicita-
ment, u referenza ghall-htiega li tigi elaborata gwida
teknika biex jittiehed kont tal-ahhar informazzjoni
xjentifika;

— pjuttost milli tizdied definizzjoni ta’ “manifattur”, il-
kjarifika mehtiega tidher fl-Artikolu 83;

— ir-referenza  ghar-Regolament ~ dwar  is-sustanzi
niggiesa organici persistenti gieghda fl-Artikolu 2(3)
aktar milli 5(1);

— ir-rekwizit ta’ pjan ta’ sostituzzjoni ghal prodotti bijo-
c¢idali li fihom sustanzi attivi li jissodisfaw il-kriterji
ta’ eskluzjoni jiddupplika minghajr htiega r-rekwizit
ghal valutazzjoni komparattiva skont l-Artikolu 21;

— il-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tiftah il-proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodotti
bijocidali l-ohra kollha minbarra ghal dawk tat-tipi
ta’ prodott 14, 15, 17, 20 u 21 mill-2020, peress
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li I-Agenzija tehtieg perijodu ragonevoli ta’ dhul grad-
wali u ma jkunx adatt li jigu inkluzi I-hames tipi ta’
prodotti li -kondizzjonijiet ghall-uzu taghhom huma
dawk l-aktar differenti fl-ambitu tal-procedura; hija
tipprevedi wkoll li 1-Kummissjoni taghmel rapport
dwar l-applikazzjoni tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni
tal-Unjoni sa tmiem [-2017, fliema rapport il-
Kummissjoni tista’ tirrevedi jekk humiex mehtiega
aggustamenti ghall-ambitu previst ghall-2020;

— huma biss dawk l-Annessi li fihom dispozizzjonijiet
teknici (jigifieri, l-Annessi II, IIl u IV) li ghandhom
jigu adattati ghall-progress xjentifiku u tekniku
permezz tal-atti ddelegati;

— il-helpdesks m’ghandhomx ikunu obbligatorji, izda
possibbilta li l-Istati Membri jistghu jaghzlu bhala
mod ta’ kif jissodisfaw l-obbligu taghhom biex
jipprovdu parir lill-applikanti.

3. L-emendi tal-PE mhux inkluzi fil-pozizzjoni tal-Kunsill fl-
ewwel qari

L-emendi li gejjin ma kinux accettabbli ghall-Kunsill: 11,
12, 14, 15, 16, 19, 24, 26, 28, 36, 40, 41, 42, 45, 46,
47, 48, 50, 51, 57, 59, 64, 65, 66, 72, 73, 74, 77, 78,
81, 84, 92, 97, 98, 99, 101, 102, 103, 105, 106, 107,
108, 109, 110, 111, 117, 118, 119, 120, 121, 122,
127, 128, 129, 130, 131, 132, 133, 134, 135, 136,
138, 140, 141, 145, 146, 147, 150, 157, 158, 159,
162, 163, 164, 166, 173, 174, 175, 176, 182, 188,
191, 192, 193, 195, 196, 197, 198, 200, 201, 203,
204, 205, 216, 217, 221, 222, 223, 224, 233, 236,
237, 238, 240, 246, 250, 251, 252, 253, 258, 259,
262, 263, 264, 265, 270, 271, 274, 280, 281, 282,
283, 284, 285, 286, 287, 288, 291, 297, 306, 307,
309, 318, 321, 322, 330, 342, 343, 350, 353 u 358.

Huma ma kinux accettabbli ghar-ragunijiet li gejjin:

— Pjuttost milli jithassru l-premessi dwar il-“komitolo-
gija”, kif propost fl-emendi 11, 12 u 15, il-Kunsill
issostitwixxihom, u dik proposta fl-emenda 16, bi
premessi li jirriflettu 1-qafas legali gdid.

— L-emenda 14 mhijiex konsistenti mal-fini tal-
premessi maqgbulin interistituzzjonalment (gustifi-
kazzjoni tal-kontenut tal-att legali).

— Peress li I-Kunsill jipproponi li r-Regolament japplika
ghal materjali ta’ kuntatt mal-ikel, bhal artikoli ohrajn
trattati, l-emenda 19 mhijiex accettabbli.

— L-emendi 24, 26, 36, 40, 41, 42, 162, 163, 164,

188, 195, 197, 217, 238 u 240 huma, fil-fehma tal-
Kunsill, superfluwi jew jistghu joholqu konfuzjoni
legali.

Fil-fehma tal-Kunsill, l-emendi 28, 45, 46, 51, 57,
65, 66, 117, 118, 138, 140, 141, 200, 201, 203,
204, 318 u 350 ma jipprovdux kjarifika jew valur
mizjud.

L-emendi 47, 122, 127, 128, 134, 135, 159, 173,
174, 175, 176, 182, 193, 196, 198, 216, 221, 237
u 353 igieghdu piz amministrattiv mhux dovut fuq I-
industrija, l-awtoritajiet kompetenti jew 1-Agenzija
ufjew jaghmlu r-Regolament rigidu b'mod mhux
dovut.

L-emendi 48, 77, 78, 166 u 358 jipprevedu l-adozz-
joni ta” atti ddelegati fkazijiet fejn il-Kunsill iqis 1i 1-
atti implimentattivi jkunu aktar adatti.

L-emenda 84 mhijiex accettabbli peress li tikser id-
dritt ta’ inizjattiva tal-Kummissjoni.

L-emenda 136 mhijiex accettabbli peress li taghti
status partikolari lil wahda biss mil-lingwi uffi¢jali
tal-UE.

Biex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tar-Regola-
ment fl-UE kollha, il-Kummissjoni ghandha tapprova
kwalunkwe deroga nazzjonali mill-awtorizzazzjonijiet
tal-Unjoni jew varjazzjonijiet minnhomu kwalunkwe
uzu tal-klawsola ta’ salvagwardja (I-Artikolu 76).
Ghalhekk, l-emendi 157, 158 u 233 mhumiex ac¢-
ettabbli.

L-emenda 192 mhijiex accettabbli peress li tipper-
metti t-tigdid tal-perijodi ta’ protezzjoni tad-data.

L-emendi 246, 250, 251, 252, 253, 258, 259, 262,
263, 264, 265, 270, 271, 274, 280, 281, 282, 283,
284, 285, 286, 287, 288 u 291 mhumiex konsis-
tenti mal-appro¢¢ ghall-Anness II mehud fil-pozizz-
joni tal-Kunsill fl-ewwel qari; I-emendi 297, 306, 307
u 309 mhumiex konsistenti mal-approcc ghall-
Anness I u l-emendi 321, 322 u 330 mhumiex
konsistenti mal-approc¢ ghall-Anness VI

L-emendi 50, 59, 64, 72, 73, 74, 81, 92, 97, 98, 99,
101, 102, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111,
119, 129, 130, 131, 132, 133, 145, 146, 147, 191,
205, 222, 223, 224, 236 u 342 mhumiex konsis-
tenti mal-bidliet li introduca l-Kunsill, li l-elementi
principali taghhom jinsabu fit-tagsima 4 ta’ hawn
taht.

4. Bidliet ohrajn inkluzi fil-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel
qari

Il-bidliet ta” sustanza mqabbla mal-proposta inizjali tal-
Kummissjoni jikkoncernaw principalment: (a) il-konse-
gwenzi tat-Trattat ta’ Lisbona; (b) il-procedura ghall-app-
rovazzjoni tas-sustanzi attivi; (c) ir-rwol tal-ECHA; (d) il-
prodotti soggetti ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni
simplifikata; u (e) it-tariffi.
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(a) Konsegwenzi tat-Trattat ta’ Lisbona ukoll li huwa essenzjali li l-Istati Membri kollha

Cx

Bhall-Parlament Ewropew, il-Kunsill kellu jadatta t-
test tal-proposta originali ghar-regim il-gdid stabbilit
bit-Trattat ta’ Lisbona rigward is-setghat ikkonferiti
mil-legislatur fuq il-Kummissjoni. Madankollu, il-
Kunsill gies certi materji li 1-Parlament kien lest jidde-
lega lill-Kummissjoni, bhala ta’ importanza dagstant
fieri, mill-Parlament u 1-Kunsill b'mod kongunt. II-
Kunsill qies ukoll li certi decizjonijiet li ghalihom
il-Parlament kien qies li huma adatti atti ddelegati,
li ghandhom in-natura ta’ mizuri implimentattivi
aktar milli atti li jissupplimentaw jew jemendaw I-
att baziku. Dan huwa l-kaz meta l-att baziku
jipprovdi dettall bizzejjed, biex b’hekk il-Kummissjoni
tithalla bi ftit jew l-ebda diskrezzjoni, u wkoll fkazi-
jiet fejn ma ssehh l-ebda emenda reali ghall-att
baziku. II-Kunsill iqis li l-ghazliet li ghamel huma
konformi mat-Trattat u li r-rizultat generali, partiko-
larment b’kont mehud ta’ involviment akbar mill-
Parlament u -Kunsill riflessi fil-pozizzjoni tal-Kunsill
fl-ewwel qari, jirrapprezentaw kompromess gust u
bbilangjat.

Proc¢edura ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi

Bhalma jsir fil-prezent, l-approvazzjoni tas-sustanzi
attivi ser tehtieg li [-Kummissjoni tadotta att legali.
Madankollu, minflok l-emendar tal-att baziku ripetut-
tament (il-Kummissjoni emendat id-Direttiva 98/8/KE
mhux anqas minn 40 darba), il-Kunsill gies il-mizuri
implimentattivi izolati preferibbli ghal lista ta’
sustanzi attivi approvati fanness ghall-att baziku.
Peress li kull awtorizzazzjoni skont ir-Regolament
ikollha tigi ppubblikata skont I-Artikolu 297 TFUE,
u peress li I-Kummissjoni tpoggi din il-lista ghad-dis-
pozizzjoni tal-pubbliku, l-approc¢ ikun dagstant tras-
parenti, jekk mhux aktar. Korollarju ta’ din il-bidla hu
li l-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi ssir permezz ta’
atti implimentattivi aktar milli atti ddelegati.

Din il-bidla ghall-procedura ghall-approvazzjoni ta’
sustanzi attivi hija parallela ghal dik maqbula recen-
tement rigward il-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti. Filwaqt li huma kienu elenkati fl-Anness I
ghad-Direttiva  91/414/KEE, ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 jipprevedi l-approvazzjoni taghhom
permezz ta’ atti implimentattivi, ghall-kompilazzjoni
taghhom flista izolata u ghal access pubbliku elett-
roniku ghal dik il-lista.

Rwol tal-ECHA

Filwaqt li jqis li I-ECHA ser ikollha rwol ta’ koordi-
nazzjoni essenzjali fl-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi
u l-awtorizzazzjoni mill-Unjoni ta’ prodotti bijocidali,
il-Kunsill iqis li l-istadji kollha tal-evalwazzjoni ta’
applikazzjoni ghandhom jibqghu r-responsabbilta
tal-awtorita kompetenti ta’ evalwazzjoni. Huwa jqis

jkunu jistghu jahtru membru tal-Kumitat ghalProdotti
Bijocidali u li jkun hemm rabtiet mill-qrib bejn dan
il-kumitat u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri.

=

Prodotti soggetti ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni
simplifikata

[I-Kunsill jagbel 1i jkun adatt li jigi inkoraggut it-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti li jipprezentaw
livell aktar baxx ta’ thassib. Madankollu, pjuttost
milli jnehhi r-rekwizit tal-approvazzjoni tas-sustanzi
attivi, kif kienet ipproponiet originarjament il-
Kummissjoni, jew jirrikjedi li jigu approvati bl-istess
mod bhas-sustanzi attivi l-ohra kollha, kif ippropona
|-Parlament Ewropew fl-ewwel qari, il-Kunsill jissug-
gerixxi l-istabbiliment ta’ lista specifika ta’ sustanzi
attivi li jipprezentaw livell baxx ta’ thassib u proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni simplifikata ghal prodotti
bijocidali li fihom dawk is-sustanzi attivi. Bil-ghan li
jigi inkoraggut it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ dawn il-
prodotti b'mod wiesa’, bhala regola generali dawn
ikunu jistghu jiccirkolaw fl-Unjoni kollha wara awto-
rizzazzjoni minn Stat Membru wiehed u procedura
ta’ notifika semplici fl-Istati Membri l-ohra. Jekk xi
Stat Membru ichor iqajjem oggezzjonijiet, ikunu
applikabbli I-mekkanzmi ghar-rizoluzzjoni ta’ tilwim
tal-procedura ta’ rikonoxximent re¢iproku. Din hija
evoluzzjoni tal-kuncett u d-dispozizzjonijiet li I-
Kummissjoni  kienet ipproponiet fil-bidu ghal
“prodotti b'riskju baxx”.

() Tariffi

[-Kunsill iqis li jehtieg li jittiched approc¢ differenti
ghat-tariffi li jithallsu lill-ECHA minn dawk li jithallsu
lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Filwaqt
li kien adatt ghall-Kummissjoni li tadotta att impli-
mentattiv li jistabbilixxi t-tariffi 1i jithallsu lil-ECHA
(aktar milli l-atti ddelegati, kif ipproponiet il-
Kummissjoni), I-Istati Membri ghandhom ikunu liberi
jistabbilixxu tariffi nazzjonali, filwaqt li jqisu l-prin-
¢ipji generali stabbiliti fl-Artikolu 70(3) u kwalunkwe
gwida adottata mill-Kummissjoni.

(f) Ohrajn

II-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari fiha wkoll
bidliet li jissimplifikaw u jiccaraw id-diversi proceduri
stabbiliti fir-Regolament, partikolarment dawk ghar-
rikonoxximent reciproku.

IV. KONKLUZJONI

[I-Kunsill jemmen li l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari tirr-
apprezenta pakkett ibbilan¢jat. Huwa jistenna b'interess
diskussjonijiet kostruttivi mal-Parlament Ewropew fit-tieni
qari bil-hsieb tal-adozzjoni bikrija tar-Regolament.










PREZZ TAL-ABBONAMENT 2011 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1 100 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 1200 fis-sena
lI-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 770 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE Eur 400 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffigjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: Eur 300 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i Eur 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Avvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri ac¢ess dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
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