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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda

responsabbilta ghall-kontenut tieghu

ID-DIRETTIVA 98/8/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tas-16 ta’ Frar 1998

dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijo¢idali

(GU L 123, 24.4.1998, p. 1)

Emendata minn:

Ir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill tad-29 ta' Settembru 2003
Direttiva tal-Kummissjoni 20006/50/KE tad-29 ta’ Mejju 2006

Direttiva tal-Kummissjoni 2006/140/KE ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006
Direttiva tal-Kummissjoni (KE) Nru 2007/20 tat-3 ta’ April 2007
Direttiva 2007/47/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta'

Settembru 2007

Direttiva tal-Kummissjoni 2007/69/KE tad-29 ta’ Novembru 2007
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/70/KE tad-29 ta’ Novembru 2007

Direttiva tal-Kummissjoni 2008/15/KE tal-15 ta’ Frar 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/16/KE tal-15 ta’ Frar 2008

Direttiva 2008/31/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’

Marzu 2008

Direttiva tal-Kummissjoni 2008/75/KE ta’ 1-24 ta’ Lulju 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/77/KE tal-25 ta’ Lulju 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/78/KE tal-25 ta’ Lulju 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/79/KE tat-28 ta' Lulju 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/80/KE tat-28 ta’ Lulju 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/81/KE tad-29 ta' Lulju 2008

Direttiva tal-Kummissjoni 2008/85/KE tal-5 ta' Settembru 2008
Direttiva tal-Kummissjoni 2008/86/KE tal-5 ta' Settembru 2008

Direttiva tal-Kummissjoni 2009/84/KE tat-28 ta’ Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/85/KE tad-29 ta’ Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/86/KE tad-29 ta’ Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/87/KE tad-29 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/88/KE tat-30 ta’ Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/89/KE tat-30 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/91/KE tal-31 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/92/KE tal-31 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/93/KE tal-31 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/94/KE tal-31 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/95/KE tal-31 ta' Lulju 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/96/KE tal-31 ta' Lulju 2009
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Direttiva tal-Kummissjoni 2009/98/KE tal-4 ta' Awwissu 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/99/KE tal-4 ta’ Awwissu 2009

Direttiva 2009/107/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’

Settembru 2009

Direttiva tal-Kummissjoni 2009/150/KE tas-27 ta’ Novembru 2009
Direttiva tal-Kummissjoni 2009/151/KE tas-27 ta’ Novembru 2009

Direttiva tal-Kummissjoni 2010/5/UE tat-8 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/7/UE tad-9 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/8/UE tad-9 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/9/UE tad-9 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/10/UE tad-9 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/11/UE tad-9 ta’ Frar 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/50/UE tal-10 ta’ Awwissu 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/51/UE tal-11 ta’ Awwissu 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/71/UE tal-4 ta’ Novembru 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/72/UE tal-4 ta’ Novembru 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2010/74/UE tad-9 ta' Novembru 2010
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/10/UE tat-8 ta' Frar 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/11/UE tat-8 ta’ Frar 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/12/UE tat-8 ta’ Frar 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/13/UE tat-8 ta’ Frar 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/66/UE tal-1 ta’ Lulju 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/67/UE tal-1 ta’ Lulju 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/69/UE tal-1 ta’ Lulju 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/71/UE tas-26 ta’ Lulju 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/78/UE tal-20 ta’ Settembru 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/79/UE tal-20 ta’ Settembru 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/80/UE tal-20 ta’ Settembru 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2011/81/UE tal-20 ta’ Settembru 2011
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/2/UE tad-9 ta’ Frar 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/3/UE tad-9 ta’ Frar 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/14/UE tat-8 ta’ Mejju 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/15/UE tat-8 ta’ Mejju 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/16/UE tal-10 ta’ Mejju 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/20/UE tas-6 ta’ Lulju 2012
Direttiva tal-Kummissjoni 2012/22/UE tat-22 ta’ Awwissu 2012
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ID-DIRETTIVA 98/8/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U
TAL-KUNSILL

tas-16 ta’ Frar 1998
dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara 1i kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u
b’mod partikolari 1-Artikolu 100a tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (1),

Wara 1i kkunsidraw l-opinjoni tal-Kunsill Ekonomiku u Sog¢jali (),

Huma u jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 189b
tat-Trattat (}), fid-dawl tat-test kongunt approvat fis-16 ta’ Dicembru
1997 mill-Kumitat tal-Kon¢iljazzjoni,

(1)  BIlli, fir-rizoluzzjoni ta’ 1-1 ta’ Frar 1993 dwar programm Komu-
nitarju tal-politika u l-azzjoni li ghandhom x’jagsmu ma’
l-ambjent u  l-izvilupp  sostenibbli (*),  il-Kunsill u
r-rapprezentanti tal-Gvernijiet ta’ I-Istati Membri, imlaqqghin
mal-Kunsill, approvaw l-avvicinament generali u l-istrategija
tal-programm ipprezentat mill-Kummisjoni, li fih hija enfasizzata
I-htiega ghall-gestjoni tar-riskji tal-pesticidi mhux agrikoli;

(2)  Billi, kemm meta t-tmien Emenda (°) ghad-Direttiva tal-Kunsill
76/769/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976, dwar it-tqarrib lejn xulxuzin
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrtatvi ta’
I-Istati Membri 1i ghandhom x’jagsmu mar-restrizzjonijiet dwar
adottata fis-sena 1989 u kemm matul id-diskussjoni fil-Kunsill
dwar id-Direttiva 91/414/KEE 1i tirrigwarda t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (7), il-Kunsill esprima thassib
dwar in-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet Komunitarji armonizzati
ghall-bijo¢idi, qabel maghrufa bhala pesti¢idi mhux agrikoli, u
stieden lill-Kummisjoni sabiex tezamina s-sitwazzjoni fl-Istati
Membri u l-possibbilta ta’ azzjoni fil-livell Komunitarju,

(") GU C 239, tat-3.9.1993, p. 3, GU C 261, tas-6.10.1995, p. 5 u GU C 241,

tal-20.8.1996, p. 8.

(®) GU C 195, tat-18.7.1994, p. 70 u GU C 174, tas-17.6.1996, p. 32.

() Opinjoni tal-Parlament Ewropew tat-18 ta’ April 1996 (GU C 141,
tat-13.5.1996, p. 191), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tal-20 ta’ Di¢embru
1996 (GU C 69, tal-5.3.1997, p. 13) u Decizjoni tal-Parlament Ewropew
tat-13 Mejju 1997 (GU C 167, tat-2.6.1997, p. 24). Decizjoni tal-Kunsill
tat-18 ta’ Dicembru 1997. Decizjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-14 ta’
Jannar 1998.

* GU C 138, tas-17.5.1993, p. 1.

() GU L 398, tat-30.12.1989, p. 19.

(®) GU L 262, tas-27.9.1976, p. 201. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
97/16/KE (GU L 116, tas-6.5.1997, p. 31).

(") GU L 230, tad-19.8.1991, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
96/68/KE (GU L 277, tat-30.10.1996, p. 25).
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3)

“

(&)

(6)

(7

®)

©

Billi l-prodotti bijo¢idali huma mehiega sabiex jikkontrollaw
l-organizmi ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali
u sabiex jikkontrolaw l-organizmi li jikkawzaw hsara lill-prodotti
naturali jew iffabbrikati; billi 1-prodotti bijocidali jistghu joholqu
riskji ghall-bniedem, l-annimali u l-ambjent f’varjeta ta’ modi
minhabba I-proprjetajiet intrinsi¢i taghhom u l-mudelli assocjati
ma l-uzu taghhom;

Billi r-revizjoni tal-Kummisjoni wriet differenzi fis-sitwazzjoni
regolatorja fl-Istati Membri; billi dawn id-differenzi jistghu
jikkonstitwixxu ostakoli mhux biss ghall-kummer¢ fil-prodotti
bijoc¢idali imma fil-kummer¢ tal-prodotti ttrattati bihom hekk illi
b’hekk jigi affettwat il-funzjonament tas-suq intern; billi, ghal-
hekk, il-Kummisjoni pproponiet l-izvilupp ta’ qafas ta’ regoli li
ghandhom x’jagsmu mat-tqeghid fis-suq sabiex jintuzaw
il-prodotti bijo¢idali, billi tichu bhala kondizzjoni livell gholi ta’
protezzjoni ghall-bniedem, l-annimali u I-ambjent; billi, filwaqt li
tikkunsidra I-prin¢ipju tas-sussidjarjeta, id-decizjonijiet mehuda
fil-livell Komunitarju ghandhom ikunu ristretti ghal dawk
mehtiega ghall-funzjonament tajjeb tas-suq komuni u sabiex
jevitaw id-duplikazzjoni tax-xoghol mill-Istati Membri; billi diret-
tiva dwar il-prodotti bijocidai hija l-aktar mod approprjat sabiex
jigi stabbilit dan il-kwadru;

Billi 1-qafas tar-regoli ghandu jipprovdi illi I-prodotti bijocidali
ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq ghall-uzu ghajr jekk jikkon-
formaw mal-proc¢eduri rilevanti ta’ din id-Direttiva;

Billi, sabiex jitqiesu n-natura specifika ta’ whud mill-prodotti
bijo¢idali u r-riskji asso¢jati ma’ l-uzu propost taghhom, huwa
approprjat li jigu pprovvduti proc¢eduri ssimplifikati ta’ awtorizz-
azzjoni, inkluza r-registrazzjoni;

Billi huwa approprjat illi 1-applikant jissottometti dossiers 1i jkun
fihom it-taghrif mehtieg sabiex jigu vvalutati r-riskji 1i jinholqu
mill-uzi proposti tal-prodott; billi l-informazzjoni komuni
tal-qalba stabbilita ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti bijoc¢idali
li jkunu jinsabu fihom hija mehtiega sabiex tghin kemm
lill-applikanti 1i jfittxu l-awtorizzazzjoni u kemm lil dawk li
jwettqu l-valutazzjoni sabiex jiddeciedu dwar l-awtorizzazzjoni;
billi, barra minn hekk, il-htigiet specifici ta’ Il-informazzjoni
jehtiegu li jigu elaborati ghal kull wiehed mit-tipi tal-prodotti
koperti b’din id-Direttiva;

billi, meta jkunu qeghdin jigu awtorizzati I-prodotti bijoc¢idali,
huwa mehtieg li jigi zgurat illi, meta jigu wzati tajjeb ghall-
ikop mahsub, ikunu effettivi bizzejjed u ma jkollhom I-ebda effett
mhux accettabli fuq l-organizmu fil-mira bhalma huma
r-rezistenza jew it-tolleranza mhux accettabbli, u, fil-kaz ta’
l-annimali vertebrati, sofferenza u wgigh mhux metiega, u,
fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tal-gherf tekniku korrenti, ma
jkollhom l-ebda effett mhux accettabli fuq l-ambjent u, b’mod
partikolari, fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali;

Billi huwa mehtieg 1i jigu pprovvduti prin¢ipji komuni ghall-
valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali sabiex jigi
zgurat avvi¢inament armonizzat mill-Istati Membri,
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(10) Billi L-Istati Membri ma ghandhomx jigu pprevenuti milli
jimponu htigiet addizzjonali dwar l-uzu tal-prodotti bijocidali
safejn u sakemm dawn il-htigiet addizzjonali jharsu I-ligijiet
Komunitarji u b’mod partikolari ma jmorrux kontra
d-dispozizzjonijiet ~ ta’  din  id-Direttiva;  billi = dawn
id-dispozizzjonijiet huma mahsuba sabiex jipprotegu l-ambjent u
s-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali b’mezzi bhall-kontroll ta’
l-epidemiji u l-protezzjoni ta’ l-ikel u tal-ghalf;

(11) Billi, fid-dawl tad-diversita kemm tas-sustanzi attivi u kemm
tal-prodotti bijocidali intressati, il-htigiet ta’ l-informazzjoni u
tat-testijiet ghandhom jixirqu li¢-Cirkostanzi individwali u jirri-
zultaw fi stima globali tar-riskju;

(12) Billi huwa mehtieg 1i tigi stabbilita fil-livell Komunitarju lista
tas-sustanzi attivi permessi sabiex jiddahhlu fil-prodotti bijocidali;
billi trid tigi stabbilita procedura Komunitarja sabiex tistma jekk
sustanza attiva tistax tiddahhal fil-lista Komunitarja jew le; billi
jrid jigi specifikat it-taghrif 1i l-parti interessata trid tissottometti
bil-hsieb tad-tidhil ta’ sustanza attiva fil-lista; billi s-sustanzi attivi
fuq il-lista ghandhom jigu riveduti perjodikament, u, jekk
approprjat, ipparagunati ma’ xulxin fuq kondizzjonijiet specifici,
sabiex iqisu l-izviluppi fix-xjenza u teknologija;

(13)  Billi, meta jitgiesu kif misthoqq il-prodotti li jistghu joholqu
riskju baxx biss, is-sustanzi attivi taghhom ghandhom jigu inkor-
porati fl-Anness specifikat; billi s-sustanzi li l-ikbar uzu taghom
mhux ta’ pesticida imma ghandhom xi uzu minuri bhala bijoc¢ida,
jew direttament jew fi prodott li jikkonsisti f’sustanza attiva u
dilwent sempli¢i, ghandhom jigu inkorporati f’L-Anness specifiku
separat;

(14) Billi meta sustanza attiva tigi vvalutata ghat-tidhil taghha
fl-annessi rilevanti mad-Direttiva jew xorta ohra, huwa mehtieg
li din il-valutazjoni tkopri, meta approprjata, l-istess aspetti bhal
dawk koperti bil-valutazzjoni maghmula skond id-Direttiva
92/32/KEE tat-30 ta’ April 1992 li temenda ghas-seba’ darba
d-Direttiva 67/548/KEE dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom
x’jaqgsmu mal-klasisfika, il-pakkjar u t-tikkettjar tas-sustanzi peri-
koluzi (') u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 tat-23 ta’
Marzu 1993 dwar il-valutazzjoni u l-kontroll tar-riskji tas-sustanzi
ezistenti (*) safejn jinteressa l-valutazzjoni tar-riskji; billi, ghal-
hekk, ir-riskji assoc¢jati mal-produzzjoni, 1-uzu u d-disponiment
mis-sustanza attiva u mill-materjali ttrattati biha iridu jigu kkun-
sidrati b’mod simili bhalma huma fil-legizlazzjoni msemmija
qabel,

(15)  Billi huwa fl-interess tac¢-Cirkolazjoni hielsa tal-prodotti bijocidali,
kif ukoll tal-materjali ttrattati bihom, illi l-awtorizzazzjoni
konc¢essa minn Stati Membru trid tigi kkonoxxuta mill-Istati
Membri 1-ohra bla hsara ghall-kondizzjonijiet specifici li jinsabu
f> din id-Direttiva;

(") GU L 154, tal-5.6.1992, p. 1.
() GU L 84, tal-5.4.1993, p. 1.
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(16)

amn

(18)

(19)

(20)

(€2))

(22)

Billi, filwagqt 1i jridu jigu kkunsidrati disposizzjonijit armonizzati
ghat-tipi kollha tal-prodotti bijoc¢idali, inkluzi dawk mahsuba
sabiex jikontrollaw il-vertebrati, l-uzu attwali ta’ dawn it-tipi
jista’ johloq thassib; billi ghalhekk I-Istati Membri ghandhom
ikunu mhollija, bla thsara ghat-Trattat, 1i jidderogaw
mill-prin¢ipju tar-rikkonoxximent reciproku tal-prodotti bijocidal
li jaqghu taht tliet tipi partikolari ta’ bijo¢idi kulmeta jkunu
mahsuba ghalbiex jikkontrollaw tipi partikolari ta’ vertebrati,
safejn u sakemm dawn id-derogi jkunu ggustifikati u ma jipperi-
kolawx l-iskop ta’ din id-Direttiva;

Billi huwa ghalhekk mixtieq 1i tigi stabbilita sistema ghall-
iskambju re¢iproku tat-taghrif u 1i I-Istati Membri u
I-Kummisjoni ghandhom jaghmlu disponibbli lil xulxin fuq
it-talba tal-wiched jew ta’ l-ohra I-partikolaritajiet u
d-dokumentazzjoni xjentifika ssottomessa rigward
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali;

Billi ghandu jkun possibli ghall-Istati Membri 1li jawtorizzaw,
ghal perjodu limitat taz-zmien, il-prodotti bijo¢idali 1i ma’ jharsux
il-kondizzjonijiet msemmija hawn fuq, spec¢jalment fl-eventwalita
ta’ perikolu imprevist li jhedded lill-bniedem, lill-annimali jew
lill-ambjent li ma’ jistghux jigu mrazzna b’mezzi ohra; billi
l-procedura Komunitarja ma ghandhiex tipprevjieni lill-Istati
Membri milli jawtorizzaw, ghal perjodu limitat taz-zmien, ghall-
uzu fit-territorju taghhom, il-prodotti bijo¢idali li jkun fihom
sustanza attiva ghadha mhix imdahhla fil-lista Komunitarja,
sakemm ikun gie ssottomess dossier li jissodisfa l-htigiet Komu-
nitarji u l-Istat Membru interessat jemmen illi s-sustanza attiva u
l-prodott bijo¢idali jissodisfaw il-kondizzjonijiet Komunitarji
stabbiliti ghalihom;

Billi huwa essenzjali illi din id-Direttiva tghin sabiex timmini-
mizza n-numru tat-testijiet fuq l-annimali u li t-testijiet ghandhom
jintghamlu dipendenti mill-iskop u l-uzu ta’ prodott;

Billi ghandha tigi Zgurata l-ko-ordinazzjoni  mill-qrib
mal-legislazzjonijiet Komunitarji l-ohra u b’mod partikolari
mad-Direttiva 91/414/KEE, id-Direttivi interessati fil-protezzjoni
ta’ l-ilma u dawk interessati fl-uzu mrazzan u fir-rilaxx deliberat
ta’ l-organizmi mmodifikati genetikament;

Billi 1-Kummisjoni trid tfassal in-noti tekni¢i ghall-gwida b’mod
partikolari ~ dwar  l-implimentazzjoni  tal-proceduri  ta’
l-awtorizzazzjoni, tad-tidhil tas-sustanzi attivi fl-Annessi appropr-
jati, fl-Annessi li ghandhom x’jagsmu mal-htigiet ta’
l-informazzjoni u fl-Anness li jittratta l-principji komuni;

Billi, sabiex jigi zgurat illi jigu sodisfatti 1-htigiet stabbiliti
rigward il-prodotti bijo¢idali awtorizzati meta jitqieghu fis-suq,
I-Istati Membri ghandhom jaghmlu dispozizzjonijiet ghal arranga-
menti approprjati ta’ kontroll u ta’ spezzjon;
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(23) Billi l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva, l-addattament ta’
I-Annessi ta’ maghha ghall-izvilupp tal-gherf tekniku u xjentifiku
u t-tidhil tas-sustanzi attivi fl-Annessi approprjati jqgajmu 1-htiega
ta’ kooperazzjoni mill-qrib bejn il-Kummisjoni, 1-Istati Membri u
l-applikanti; billi, fil-kazijiet dwar meta trid tigi applikata
l-procedura tal-Kumitat Permanenti tal-Prodotti Bijoc¢idali, dawn
jikkonstitwixxu bazi xierqa ghal din il-kooperazzjoni;

(24) BIlli f1-20 ta’ Dicembru 1994 intlahaq ftehim dwar modus vivendi
bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u 1-Kummisjoni 1i jirri-
gwarda l-mizuri ta’ implimentazzjoni ghall-atti adottati skond
il-procedura stabbilita fl-Artikolu 189b tat-Trattat tal-KE (1);

(25) Billi 1-Kummisjoni trid tapplika l-modus vivendi ghall-mizuri ta’
implimentazzjoni li johorgu min din id-Direttiva li tipprevedi li
tadotta, inkluzi dawk li jirrigwardaw 1-Annessi IA u IB;

(26)  Billi, mill-implimentazzjoni shiha ta’ din id-Direttiva, u specjal-
ment il-programm tar-revizjoni, mhux sejrin jintlahqu ghal hafna
snin, id-Direttiva 76/769/KEE tipprovdi qgafas sabiex jikkumpli-
menta l-izvilupp tal-lista pozittiva bil-limitazzjonijiet tal-markeing
u l-uzu ta’ Certi sustanzi u prodotti attivi jew gruppi ta’ dawn;

(27)  BIlli l-programm tar-revizjoni dwar is-sustanzi attivi jrid jehtieg li
jqis programmi ohra tax-xoghol fil-qafas tal-legizlazzjonijiet
l-ohra Komunitarji interessati fir-revizjoni jew l-awtorizzazjoni
tas-sustanzi u l-prodotti jew il-Konvenzjonijiet rilevanti internaz-
zjonali;

(28) Billi l-ispejjez tal-proceduri asso¢jati mat-thaddim ta’ din
id-Direttiva jehtiegu li jigu rkuprati min dawk li jfittxu li johorgu,
jew li jqieghdu, fis-suq il-prodotti bijocidali u dawk li jappoggjaw
it-tidhil tas-sustanzi attivi fl-Annessi rilevanti,

(29) BIlli r-regoli minimi 1i jirrigwardaw 1-uzu tal-prodotti bijocidali
fuq ix-xoghol huma stabbiliti fid-Direttivi dwar is-sahha u
s-sigurta fuq ix-xoghol; billi huwa mixtieq li jigu zviluppati
iktar regoli f’din iz-Zona,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA

Artikolu 1
L-Iskop

1.  Din id-Direttiva tirrigwarda:

(a) l-awtorizzazzjoni u t-tqeghid fis-suq ghall-uzu l-prodotti bijocidali
fl-Istati Membri;

(b) ir-rikonoxximent rec¢iproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet gewwa
1-Komunita;

(¢) kif tigi stabbilita fil-livell Komunitarju lista pozittiva tas-sustanzi
attivi 1i jistghu jintuzaw fil-prodotti bijocidali.

(") GU C 102, ta’ 1-4.4.1996, p. 1.
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2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-prodotti bijocidali ddefe-
niti jew li jidhlu fl-iskop ta’ l-istrumenti 1i gejjin ghall-ghanijiet ta’
dawn id-Direttivi:

(a) id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 ta’Jannar 1965 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tad-dispozizzjonijiet stabbiliti bil-ligijiet,
ir-regolamenti jew l-azzjonijiet amministrattivi 1i ghandhom
x’jagsmu mal-prodotti medic¢inali ppatentjati (1),

(b) id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE tat-28 ta’ Settembru 1981 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar il-prodotti
medicinali veterinarji (%),

(¢) id-Direttiva tal-Kunsill 90/677/KEE tat-13 ta’ Dicembru 1990 1li
testendi l-iskop tad-Direttiva 81/851/KEE dwar it-tqarrib lejn
xulxin tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu
mal-prodotti medic¢inali veterinarji u li tistabbilixxi dispozizzjonijiet
addizzjonali ghall-prodotti medi¢inali immunologici (%),

(d) id-Direttiva tal-Kunsill 92/73/KEE tat-22 ta’ Settembru 1992 li
twassa’ l-iskop tad-Direttivi 65/65/KEE u 75/319/KEE dwar
it-tqarrib lejn xulxin tad-dispozizzjonijiet stabbiliti bil-ligijiet,
ir-regolamenti jew l-azzjonijiet amministrattivi 1i ghandhom
x’jagsmu mal-prodotti medic¢inali u li tistabbilixxi dispozizzjonijiet
addizzjonali dwar il-prodotti medicinali omeopatici (*),

(e) id-Direttiva tal-Kunsill 92/74/KEE tat-22 ta’ Settembru 1992 1i
twassa’ l-iskop tad-Direttiva 81/851/KEE dwar it-tqarrib lejn xulxin
tad-dispozizzjonijiet stabbiliti  bil-ligijiet, ir-regolamenti jew
l-azzjonijiet amministrattivi 1i ghandhom x’jagsmu mal-prodotti
medic¢inali veterinarji u li tistabbilixxi dispozizzjonijiet addizzjonali
dwar il-prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici (°),

(f) ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993
li jistabbilixxi l-pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u vete-
rinarji u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni
tal-Prodotti Medicinali (°),

(g) id-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mal-mezzi attivi medi¢i imdahhla fil-gisem (7),

(") GU C 22, tad-9.2.1965, p. 369. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva

93/39/KEE (GU L 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 22).

() GU L 317, tas-6.11.1981, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
93/40/KEE (GU L 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 31).

() GU L 373, tal-31.12.1990, p. 26.

*) GU L 297, tat-13.10.1992, p. 8.

() GU L 297, tat-13.10.1992, p. 12.

(®) GU L 214, ta’ 1-24.8.1993, p. 1.

(") GU L 189, tal-20.7.1990, p. 17. Direttiva kif 1-ahhar emendata mid-Direttiva
93/68/KEE (GU L 220, tal-31.8.1993, p. 1).
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(h) id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta’ 1-14 ta’ Gunju 1993 i tirri-
gwarda 1-mezzi medici (1),

(1) id-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri 1i jirrigwardaw
l-additivi fl-ikel awtorizzati sabiex jintuzaw fl-oggetti ta’ l-ikel
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (%), id-Direttiva tal-Kunsill
88/388/KEE tat-22 ta’ Gunju 1988 dwar it-tqarrib lejn xulxin
tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mat-tahwir
sabiex jintuza fl-ikel u bhala materjal tas-sors ghall-prodotti
minnu (}) u d-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
Nru 95/2/KE tal-20 ta’ Frar 1995 dwar additivi ohra fl-ikel ghajr
il-kuluri u l-oggetti li jaghtu l-hlewwa (%),

(j) id-Direttiva tal-Kunsill 89/109/KEE tal-21 ta’ Di¢embru 1988 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mal-materjali u l-oggetti mahsuba 1i jigi f’kuntatt ma’
l-oggetti ta’ l-ikel (%),

(k) id-Direttiva tal-Kunsill 92/46/KEE tas-16 ta’ Gunju 1992 li tistab-
blixxi r-regoli tas-sahha ghall-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq
tal-halib mhux mahdum, il-halib ittrattat bis-shana u l-prodotti
msejsa fuq il-halib (%),

(1) id-Direttiva tal-Kunsill 89/437/KEE tal-20 ta’ Gunju 1989 dwar
il-problemi ta’ l-igjene u tas-sahha 1i jaffetwaw il-produzzjoni u
t-tqeghid fis-suq tal-prodotti mill-bajd (7),

(m) id-Direttiva tal-Kunsill 91/493/KEE tal-22 ta’ Lulju 1991 li tistab-
bilixxi I-kondizzjonijiet tas-sahha ghall-produzzjoni u t-tqeghid
fis-suq tal-prodotti mis-sajd (%),

(n) id-Direttiva tal-Kunsill 90/167/KEE tas-26 ta’ Marzu 1990 li tistab-
bilixxi 1-kondizzjonijiet 1i jirregolaw it-thejjija, it-tqeghid fis-suq u
l-uzu ta’ l-oggetti ta’ l-ikel immedikati fil-Komunita (°),

(o) id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 1i
tirrigwarda l-additivi fl-oggetti ta’ 1-ikel (1?), id-Direttiva tal-Kunsill
82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju 1982 dwar certi prodotti wzati
fin-nutriment  ta’ l-annimali (!') u  d-Direttiva tal-Kunsill
77/101/KEE tat-23 ta’ Novembru 1976 dwar it-tqeghid fis-suq ta’
l-oggetti ta’ 1-ikel mhux imhallta (12),

() GU L 169, tat-12.7.1993, p. 1.

® GU L 40, tal-11.2.1989, p. 27. Direttiva kif emendata mid-Direttiva
94/34/KE (GU L 237, tal-10.9.1994, p. 1).

() GU L 184, tal-15.7.1988, p. 61. Direttiva kif emendata mid-Direttiva
91/71/KEE (GU L 42, tal-15.2.1991, p. 25).

) GU L 61, tat-18.3.1995, p. 1. Direttiva kif emendata mid-Direttiva 96/85/KE
(GU L 86, tat-28.3.1997, p. 4).

(®) (22) GU L 40, tal-11.2.1989, p. 38.

(®) GU L 268, ta’ 1-14.9.1992, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
94/71/KE (GU L 368, tal-31.12.1994, p. 33).

() GU L 212, tat-22.7.1989, p. 87. Direttiva kif 1-ahhar emendata bl-Att ta’
1-Adezjoni 1994

®) GU L 268, ta’ 1-24.9.1991, p. 15.Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 95/71/KE (GU L 332, tat-30.12.1995, p. 40).

(®) GU L 92, tas-7.4.1990, p. 42.

() GU L 270, ta’ 1-14.12.1970, p. I.Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 97/6/KE (GU L 35, tal-5.2.1997, p. 11).

(" GU L 213, tal-21.7.1982, p. 8. Direttiva kif I-ahhar emendata mid-Direttiva
96/25/KE (GU L 125, tat-23.5.1996, p. 35).

(') GU L 32, tat-3.2.1977, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bl-Att ta’
1-Adezjoni, 1994.
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(p) id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tat-27 ta’ Lulju 1976 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mal-prodotti kosmetici (1),

(@) id-Direttiva tal-Kunsill 95/5/KE tas-27 ta’ Frar 1995 li temenda
d-Direttiva 92/120/KEE dwar il-kondizzjonijiet sabiex jigu koncessi
derogi temporanji u limitati minn regoli Komunitarji specifici
tas-sahha rigward il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ certi
prodotti ta’ origini mill-annimali (%),

(r) id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 i tirri-
gwarda t-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (%),

(s) Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-27 ta' Ottubru 1998 dwar il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in
vitro (4).

3.  Din id-Direttiva ghandha tapplika, minghajr pregudizzju ghad-dis-
pozizzjonijiet jew il-mizuri rilevanti Komunitarji mehuda, b’mod parti-
kolari, skond:

(a) id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi  ta’ 1-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu
mar-restrizzjonijiet fuq il-marketing u l-uzu ta’ certi sustanzi u thej-
jijiet perikoluzi (%),

(b) id-Direttiva 79/117/KEE tal-21 ta’ Di¢embru 1978 1i tipprojbixxi
t-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
jkun fihom fihom certi sustanzi attivi (°),

(¢) ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2455/92 tat-23 ta’ Lulju 1992
li jirrigwarda l-esportazzjoni u l-importazzjoni ta’ ¢erti kimici peri-
koluzi (7),

(d) id-Direttiva tal-Kunsill 80/1107/KEE tas-27 ta’ Novembru 1980,
dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji 1i ghandhom x’jagsmu
ma’ l-espozizzjoni ghall-agenti kimi¢i, fizici u bijologi¢i fuq
ix-xoghol (3), id-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta’Gunju
1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri li jinkoraggixxu t-titjib
fis-sigurta u s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (°) u d-Direttivi
individwali msejsa fuq dawn id-Direttivi,

(") GU L 262, tas-27.9.1976, p. 169. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
97/18/KE (GU L 114, tal-11.5.1997, p. 43).

() GU L 51, tat-8.3.1995, p. 12.

() GU L 230, tad-19.8.1991, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
96/68/KE (GU L 277, tat-30.10.1996, p. 25).

* GU L 331, 7.12.1998, p. 1. Direttiva kif emendata I-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

(%) GU L 262, tas-27.9.1976, p. 201. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
97/16/KE (GU L 116, tas-6.5.1997, p. 31).

(®) GU L 33, tat-8.2.1979, p. 36. Direttiva kif l-ahhar emendata bl-Att ta’
1-Adezjoni 1994.

() GU L 251, tad-29.8.1992, p. 13. Regolament kif l-ahhar emendat
mir-Regolament (KE) Nru 1492/96 (GU L 189, tat-30.7.1996, p. 19).

(®) GU L 327, tat-3.12.1980, p. 8. Direttiva kif l-ahhar emendata bl-Att ta’
1-Adezjoni 1994.

(®) GU L 183, tad-29.6.1989, p. 1.
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(e) id-Direttiva tal-Kunsill 84/450/KEE tal-10 ta’Settembru 1984 li
ghandha x’tagsam mat-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet, ir-regolamenti
jew id-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati Membri 1i jirri-
gwardaw reklamar li jgarraq ().

4.  L-Artikolu 20 ma ghandux japplika ghall-garr tal-prodotti bijo¢i-

dali bil-ferrovija, bit-trig, fuq l-ibhra interni, bil-bahar jew bl-ajru.

L-Artikolu 2

Id-definizzjonijiet

1.  Ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet 1i gejjin:

(a) Prodotti bijocidali

esibiti fil-ghamla li fiha jkunu forniti lill-utent, mahsuba sabiex
jeqirdu, igerrxu, jirrendu bla hsara, jipprevjienu l-azzjoni, jew jezer-
¢itaw xorta ohra kontroll effettiv fuq kull organizmu ta’ perikolu
b’mezzi kimici jew biologici.

Lista ezawrjenti ta’ 23 tip ta’ prodotti b’sett indikattiv ta’ deskriz-
zjonijiet gewwa kull tip hija moghtija fl-Anness V.

(b) Prodott bijocidal b’riskju baxx

Prodott bijoc¢idali li jkunu fih bhala sustanza/i attiva/i wahda biss
jew iktar min dawk elenkati fl-Anness I A u li ma jkun fihom l-ebda
sustanza/i ta’ thassib.

Skond il-kondizzjonijiet ta’ Il-uzu, il-prodott bijoc¢idali ghandu
jipprezenta biss riskju baxx ghall-bniedem, l-annimali u l-ambjent.

(¢) Sustanza bazika

Sustanza 1i hija elenkata fl-Anness I B, 1i l-uzu magguri taghha
mhux ta’ pesticida imma li ghandha xi uzu minuri bhala bijoc¢ida
jew direttament jew fi prodott 1i jikkonsisti minn sustanza u dilwent
sempli¢i li minnhom infushom mhumiex sustanzi ta’ thassib u li
mhumiex imgqieghda fis-suq direttament ghal dan l-uzu bijocidali.

Is-sustanzi, li jistghu potenzjalment jidhlu f’L-Anness IB skond
il-proceduri stabbilita fl-Artikolu 10 u 11, huma fost ohrajn dawn
li gejjin:

— Id-dijossidu tal-karbonju,
— in-nitrogenu,

— l-etanol,

— it-2-propanol,

— l-a¢idu acetiku,

— il-kieselguhr.

(") GU L 250, tad-19.9.1984, p. 17.
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(d) Sustanza Attiva

Sustanza jew mikro-organizmu, inkluz mikrobu jew fungu, li
jkollhom azzjoni generali jew specifika fuq jew kontra organizmi
ta’ hsara.

(e) Sustanza ta’ thassib

Kull sustanza, ghajr is-sustanza attiva, li ghandha kapacita inerenti li
tikkawza effett Zvantagguz fuq il-bniedem, l-annimali jew l-ambjent
u li tkun prezenti jew prodotta f’koncentrazzjoni bizzejjed sabiex
tohloq dan Il-effett.

Din is-sustanza, ghajr jekk ikun hemm ragunijiet ohra ta’ thassib,
normalment tkun sustanza kklassifikata bhala perikoluza skond
id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 dwar
it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi 1i ghandhom x’jagsmu mal-klassifika, il-pakkjar u
t-tikkettjar tas-sustanzi perikoluzi ('), u prezenti fil-prodott bijocidali
f’koncentrazzjoni li twassal illi l-prodott jitqies bhala perikoluz
fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 3 tad-Direttiva tal-Kunsill 88/379/KEE
tas-7 ta’ Gunju 1988 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ 1-Istati
Membri 1i ghandhom x’jagsmu mal-klassifika, il-pakkjar u

(f) Organizmu ta’ hsara

Kull organizmu 1i ghandu prezenza mhux mixtieqa jew ta’ effett
determinali fuq il-bniedem, l-attivitajiet tieghu jew il-prodotti li juza
jew jipprodu¢i, jew fuq l-annimali jew l-ambjent.

(g) Fdalijiet

Wahda jew aktar mis-sustanzi prezenti fi prodott bijoc¢idali li jifdlu
bhala rizultat ta’ I-uzu taghhom inkluzi l-metaboliti ta’ ¢erti sustanzi
u prodotti li jirrizultaw mid-degradazzjoni jew mir-reazzjoni
taghhom.

(h) Tgeghid fis-suq

Kull provvista, sewwa jekk bhala ghotja ghall-hlas jew bla flus, jew
il-hazna sossegwenti ghajr ghall-hazna segwita minn kunsinna
mit-territorju  tad-dwana  tal-Komunita jew ghad-disponiment
minnha. L-importazzjoni ta’ prodott bijo¢idali fit-territorju
tad-dwana tal-Komunita ghandu jigi meqjus li jikkostitwixxi tqeghid
fis-suq ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva.

(1) Awtorizzazzjoni

Att amministrattiv 1i bih l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
tawtorizza, wara applikazzjoni ssottomessa minn applikant,
it-tqeghid fis-suq ta’ prodott bijoc¢idali fit-territorju tieghu jew f’parti
minnu.

() Il-formolazzjoni tal-kwadru

L-ispecifikazzjonijiet ghal grupp ta’ prodotti bijocidali 1i jkollhom
l-istess uzu u tip ta’ utent.

(1) GU C 196, tas-16.8.1967. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva

94/69/KE (GU L 381, tal-31.12.1994, p. 1).
() GU L 187, tas-16.7.1988, p. 14).
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Dan il-grupp ta’ prodotti jrid ikun fih l-istess sustanzi attivi ta’
l-istess specifikazzjonijiet, u l-kompozizzjoni taghhom trid tippre-
zenta biss varjazzjonijiet minn prodott biocidali awtorizzat qabel li
ma jaffettwawx il-livell tar-riskju asso¢jat maghhom u Il-effi¢jenza
taghhom.

F’dan il-kuntest, il-varjazzjoni hija l-koncessjoni ta’ tnaqqis
fil-per¢entwal tas-sustanza attiva u/jew bidla fil-perentwal
tal-kompozizzjoni ta’ sustanza jew iktar mhux attivi u/jew
is-sostituzzjoni ta’ pigment, zebgha, fwieha jew aktar minn ohrajn
li jipprezentaw l-istess riskju jew riskju iktar baxx, u li ma’
jnaqqgsux l-effikacja.

(k) Registrazzjoni

Att amministrattiv 1i bih l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru,
wara applikazzjoni ssottomessa minn applikant, wara l-verifika li
d-dossier jissodisfa 1-htigiet rilevanti ta’ din id-Direttiva, jippermetti
t-tqeghid fis-suq ta’ prodott bijo¢idali fit-territorju tieghu jew f’parti
minnu.

() Ittra ta’ access

Dokument, iffirmat mis-sid jew mis-sidien ta’ l-informazzjoni rile-
vanti protetta skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, li jiddik-
jara illi din l-informazzjoni tista’ tintuza mill-awtorita kompetenti
bl-iskop li taghti awtorizzazzjoni jew registrazzjoni lil prodott bijo-
¢idal skond din id-Direttiva.

2. Ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva d-definizzjonijiet ghal:

(a) sustanza,

(b) thejjija,

(¢) ricerka xjentifika u zvilupp,

(d) ricerka u zvilupp orjentati lejn il-processi stabbiliti fl-Artikolu 2

tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE ghandhom japplikaw.

Artikolu 3
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi prodott bijo¢idali ma
ghandux jitqieghed fis-suq u jigi wzat fit-territorju taghhom ghajr jekk
ikun gie awtorizzat skond din id-Direttiva.

2.  Bhala deroga mill-paragrafu 1:

(1) L-Istati Membri ghandhom, bla hsara ghar-registrazzjoni, ihallu
t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodott bijocidali ta’ riskju baxx,
sakemm ikun gie ssottomess u vverifikat dossier skond
1-Artikolu 8(3) mill-awtoritajiet kompetenti.

Ghajr jekk specifikat xorta ohra, id-dispozizzjonijiet kollha 1i
ghandhom x’jagsmu ma’ din id-Direttiva ghandhom japplikw
ukoll ghar-registrazzjoni.
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(i) L-Istati Membri ghandhom jippermettu t-tqeghid fis-suq u l-uzu
tas-sustanzi 1i huma oggetti tad-dar ghal skopijiet bijocidali gala-
darba jkunu gew imdahhla fl-Anness IB.

3. (1) Kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tigi deciza
minghajr dewmien mhux misthoqq.

(i) Rigward l-applikazzjonijiet ghall-prodotti bijo¢idali li jehtiegu
registrazzjoni, l-awtoritd kompetenti ghandha tiehu decizjoni
f’perjodu taz-zmien ta 60 jum.

4.  L-Istati Membri ghandhom, fuq talba, jew jistghu, fuq l-inizjattiva
taghhom infushom, u meta rilevanti, jistabilixxu formolazzjoni ta’
kwadru u jikkomunikawha lill-applikant meta johorgu awtorizzazzjoni
ghal prodott bijocidali partikolari.

Minghajr pregudizzju ghall-Artikoli 8 u 12 u sakemm l-applikant ikollu
d-dritt ghall-access tal-formolazzjoni tal-kwasru fil-ghamla ta’ ittra ta’
l-access, meta applikazzjoni sossegwenti ghal awtorizzazzjoni ghal
prodott bijoc¢idali gdid tkun imsejsa fuq din I-formolazzjoni
tal-kwadru, l-awtoritd kompetenti ghandha tichu decizjoni rigward din
l-applikazzjoni f’perjodu taz-zmien ta’ 60 jum.

5.  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi l-prodotti bijocidali
jridu  jigu  Kkklasifikati, ippakkjati  u ttikkettjati ~ skond
id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

6. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7(1), l-awtorizzazzjoni
ghandha tigi koncessa ghal perjodu massimu taz-zmien ta’ 10 snin
mid-data ta’ l-ewwel tidhil tas-sustanza attiva fl-Annessi I jew I A
ghat-tip tal-prodott jew ghat-tigdid taghha, minghajr ma tigi magbuza
t-temma taz-zmien specifikata ghas-sustanza attiva fl-Annessi I jew I A;
dawn jistghu jiggeddu wara verifika illi 1-kondizzjonijiet imposti
fl-Artikolu 5(1) u (2) ghadhom jigu ssodisfatti. It-tigdid jista’, meta
mehtieg, jigi koncess biss ghall-perjodu taz-zmien mehtieg sabiex
jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri li jaghmlu
din il-verifika, meta tkun giet maghmula applikazzjoni ghat-tigdid.

7.  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi I-prodotti bijocidali
ghandhom jintuzaw kif jixraq. L-uzu kif jixraq ghandu jinkludi
lI-konformita mal-kondizzjonijiet stabbiliti skond 1-Artikolu 5 u speci-
fikat fid-dispozizzjonijiet tat-tikkettjar ta’ din id-Direttiva. L-uzu kif
jixraq ghandu jinvolvi wkoll l-applikazzjoni razzjonali ta’ ghaqda fizika,
bijologika, kimika jew ta’ mizuri ohra xierqa, li bihom l-uzu tal-prodotti
bijocidali jigi limitat ghall-minimu mehtieg. Meta l-prodotti bijocidali
jigu wzati fuq ix-xoghol, l-uzu ghandu wkoll ikun skond il-htigiet
tad-Direttivi ghall-protezzjoni tal-haddiema.

Artikolu 4

Ir-Rikonoxximent reéiproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 12, prodott bijoc¢idali li jkun
diga awtorizzat jew irregistrat f"wieched mill-Istati Membri ghandu jkun
awtorizzat jew irregistrat fi Stat Membru iehor ghal 120 jum, jew 60
jum rispettivament, ghal applikazzjoni li tkun giet ircevuta minn Stat
Membru ichor, sakemm is-sustanza attiva tal-prodott bijoc¢idali tkun
inkluza fl-Annessi I jew I A u tikkonforma mal-htigiet taghhom.
Rigward  ir-rikonoxximent reCiproku ta’  l-awtorizzazzjonijiet,
l-applikazzjoni ghandha tinkludi sommarju tad-dossier kif mehtieg
fl-Artikolu 8(2)(a) u t-Tagsima X ta’ 1-Anness I B, u kopja attestata
ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni koncessa. Ghar-riknoxximent reciproku
tar-registrazzjoni ta’ prodotti bijoc¢idali ta’ riskju baxx, l-applikazzjoni
ghandha tinkludi 1-htigiet ta’ l-informazzjoni ta’ 1-Artikolu 8(3), ghajr
l-informazzjoni dwar l-effika¢j li ghaliha sommarju ghandu jkun
bizzejjed.
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L-awtorizzazzjoni trid tkun bla hsara ghad-dispozizzjonijiet li jirrizultaw
mill-implimentazzjoni ta’ mizuri ohra skond il-ligijiet Komunitarji li
ghandhom x’jagsmu mal-kondizzjonijiet tad-distribuzzjoni u l-uzu
tal-prodotti  bijo¢idali ~ mahsuba  sabiex  jipprotegu  s-sahha
tad-distributuri, l-utenti u 1-haddiema interessati.

Il-proc¢edura tar-rikonoxximent re¢iproku ghandha tkun minghajr pregu-
dizzju ghall-mizuri mehuda mill-Istati Membri fuq il-bazi tal-ligijiet
Komunitarji mahsuba ghalbiex jipprotegu s-sahha tal-haddiema.

2. Jekk, skond I-Artikolu 5, Stati Membru jistabbilixxi illi:

(a) l-ispecje fil-mira ma tkunx prezenti fi kwantitajiet li jaghmlu hsara,

(b) jigu murija tolleranza jew rezistenza mhux accettabbli fl-organizmu
fil-mira ghall-prodott bijo¢idali, jew

(¢) ic-cirkostanzi rilevanti ta’ l1-uzu, bhalma huma l-klima jew il-perjodu
taz-zmien tat-tnissil ta’ l-ispecje fil-mira, jiddifferixxu b’mod sinifi-
kati minn dawk ta’ I-Istati Membri fejn kien l-ewwel awtorizzat
il-prodott bijoc¢idali, u awtrorizzazzjoni mhux mibdula tista’ ghal-
hekk tipprezenta riskji mhux accettabbli ghall-bniedem jew ghall-
ambjent,

lI-Istat Membru jita’ jitlobu li certi kondizzjonijiet riferiti
fl-Artikolu 20(3)(e), (f), (h), (j) u (1) jigu aggustati ghac-cirkostanzi
differenti, sabiex jigu sodisfatti l1-kondizzjonijiet ghall-hrug ta’ awtorizz-
azzjoni stabbilita fl-Artikolu 5.

3. Meta Stat Membru jemmen illi prodott bijocidali li kien irregistrati
minn Stat Membru ichor ma’ jharisx id-definizzjoni pprovduta
fl-Artikolu 2(1)(b), jista’ jirrifjuta tempornjament ir-registrazzjoni ta’
dan u jista’ jikkomunika minnufih it-thassib tieghu lill-awtorita kompe-
tenti responsabbli mill-verifika tad-dossier.

Jekk, f'perjodu massimu taz-zmien ta’ 90 jum, ma jintlahagx ftehim
bejn l-awtoritajiet interessati, il-materja ghandha titressaq quddiem
il-Kummisjoni ~ ghal  decizjoni skond il-pro¢edura stabbilita
fil-paragrafu 4.

4.  Minkejja l-paragrafi 2 u 3, meta Stat Membru jemmen illi prodott
bijo¢idali awtorizzat minn Stat Membru iehor ma’ jistax jissodisfa
l-kondizzjonijiet iddikjarati fl-Artikolu 5(1) u b’konsegwenza ta’ dan
jipproponi li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni jew ir-registrazzjoni jew li jirres-
tringi l-awtorizzazzjoni fuq certi kondizzjonijiet, ghandu jinnotifika
lill-Kummisjoni, lill-Istat Membru Il-iechor u lill-applikant u ghandu
jipprovdilhom dokument ta’ spjega li jkun fih l-isem tal-prodott u
l-ispecifikazzjoni tieghu u li jiddikjara r-ragunijiet li ghalihom jippro-
poni li jirrifjuta jew jirrestringi l-awtorizzazzjoni.

[I-Kummisjoni ghandha thejji proposta fuq dawn il-materji skond
l-Artikolu 27 ghal dec¢izjoni skond il-procedura = stabbilita
fl-Artikolu 28(2).

5. Jekk il-procedura stabbilita fil-paragrafu 4 twassal ghall-konferma
tar-rifjut tat-tieni registrazzjoni jew ta’ registrazzjoni sossegwenti minn
Stat Membru, I-Istat Membru li jkun gabel irregistra I-prodott bijo¢idali
ta’ riskju baxx ghandu, meta meqjus approprjat mill-Kumitat Perma-
nenti, jiehu dan ir-rifjut f’konsiderazzjoni u jirrevedi din
ir-registrazzjoni skond I-Artikolu 6.
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Jekk din il-procedura tikkonferma r-registrazzjoni inizjali, 1-Istat
Membru li jkun ressaq il-procedura ghandu jirregistra 1-prodott bijoci-
dali ta’ riskju baxx interessat.

6. Bhala deroga mill-paragrafu 1, 1-Istati Membri jistghu jirrifjutaw,
bla hsara ghat-Trattat, ir-rikonoxximent re¢iproku ta’
l-awtorizzazzjonijiet koncessi ghat-tipi tal-prodotti 15, 17 u 23 ta’
I-Anness V sakemm din il-limitazzjoni tista’ tigi ggustifikata u ma
tqeghidx fil-periklu l-iskop ta’ din id-Direttiva.

L-Istati Membri jridu jgharrfu wiehed lill-iehor u lill-Kummisjoni b’kull
decizjoni mehuda f’dan ir-rigward u jindikaw ir-ragunijiet ghalihom.

Artikolu 5

II-Kondizzjonijiet ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni

1.  L-Istati Membri ghandhom jawtorizzaw prodott bijocidali biss jekk

(a) is-sustanza/i attiva/i inkluz/i fiha tkun/ikunu elenkati fl-Annessi I
jew IA u titwettaq kull htiega stabbilita f’dawn 1-Annessi;

(b) jigi stabbilit, fid-dawl tal-gherf xjentifiku u tekniku korrenti, u jigi
muri mill-istima tad-dossier ipprovdut fl-Artikolu 8, skond
il-prin¢ipji komuni ghall-valutazzjoni tad-dossiers kif stabbilit
fl-Anness VI, illi, meta wzati kif awtorizzati u wara li jitqiesu:

— il-kondizzjonijiet normali kollha 1i fughom jista’ jintuza I-prodott
bijocidali,

— kif jista’ jintuza l-materjal ittrattat bih,
— il-konsegwenzi mill-uzu u mid-disponiment minnu,
il-prodotti bijoc¢idali:

(i) huwa effettiv suffi¢jentement,

(i) ma ghandu l-ebda effett mhux acéettabli fuq organizmi fil-mira,
bhalma huma r-rezistenza mhux accetabbli jew ir-rezistenza
inkro¢jata jew sofferenza mhux mehtiega u wgigh ghall-verte-
brati,

(iii) ma ghandu l-ebda effett mhux accetabbli minnu nnifsu jew
bhala rizultat tal-fdalijiet tieghu, fuq is-sahha tal-bniedem jew
ta’ l-annimali, direttament jew indirettament (p.e. permezz ta’
l-ilma tax-xorb, l-ikel jew il-ghalf, l-arja ta’ gewwa jew konse-
gwenzi fuq il-post tax-xoghol) jew fuq l-ilma tal-wi¢¢ u ilma
ta’ taht l-art,

(iv) ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli minnu nnifsu, jew
bhala rizultat tal-fdalijiet tieghu, fuq l-ambjent b’rigward parti-
kolari ghall-konsiderazzjonijiet li gejjin:

— id-destin jew id-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent; b’mod
partikolari 1-kontaminazzjoni ta’ I-ilma tal-wi¢¢ (inkluzi
l-ilma ta’ l-estwarji u dak tal-bahar), l-ilma ta’ taht l-art u
I-ilma tax-xorb,

— l-impatt tieghu fuq l-organizmi mhux fil-mira;

(¢) in-natura u l-kwantitd tas-sustanzi attivi u, meta approprjat, kull
impurita tossikologika jew ekotossikologika sinifikanti u ko-formo-
lanti, u I-fdalijiet tieghu ta’ sinifikat tossikologiku ghall-ambjent, 1i
jirrizultae min utenti mhux awotirizzati, jistghu jigu stabbiliti skond
I-htigiet rilevanti fl-Annessi 1A, 1IB, IIIA, IIIB, IVA jew IVB;
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(d) il-proprjetajiet fizi¢i u kimic¢i tieghu jkunu gew stabbiliti u meqjusa
accettabbli ghall-iskop ta’ l-uzu approprjat, il-hazna u t-trasport
tal-prodott.

2. Prodott bijoc¢idali ikklassifikat skond 1-Artikolu 20(1) bhala
tossiku, tossiku hafna jew kar¢inogenus tal-kategoriji 1 jew 2, jew
mutagenu tal-kategoriji 1 jew 2 jew ikklassifikat tossiku ghar-riproduzz-
joni tal-kategoriji 1 jew 2, ma’ jridx jigi awtorizzat ghall-marketing, jew
ghall-uzu mill-pubbliku generali.

3. L-awtorizzazzjoni tista’ tkun ikkondizzjionata bil-kondizzjonijiet i
ghandhom x’jagsmu mal-marketing u l-uzu mhtieg ghalbiex tizgura
l-konformitd mad-dispozizzjonijiet tal-paragraful u trid tisbabbiliz-
zahom.

4. Meta dispozizzjonijiet Komunitarji ohra jimponu htigiet rilevanti
ghall-kondizzjonijiet tal-hrug ta’ awtorizzazzjoni u ta’ 1-uzu ta’ prodott
bijocidali, u b’mod partikolari meta dawn ikunu mahsuba sabiex jippro-
tegu s-sahha tad-distributuri, ta’ 1-utenti, tal-haddiema u tal-konsumaturi
jew is-sahha ta’ l-annimali jew l-ambjent, l-awtorita kompetenti ghandha
tichu dawn f’konsiderazzjoni meta tinhareg awtorizzazzjoni u, meta
mehtieg, ghandha tohrog l-awtorizzazzjoni bla hsara ghal dawn
il-htigiet.

Artikolu 6

Ir-Revizjoni ta’ awtorizzazzjoni

Matul il-perjodu taz-zmien li ghalih tkun giet koncessa awtorizzazzjoni,
din tista tigi rriveduta f’kull waqt, p.e. it-taghrif 1i gej ircevut skond
1-Artikolu 14, jekk ikun hemm indikazzjonijiet illi ma tkunx ghadha tigi
sodisfatta xi wahda mill-kondizzjonijiet riferiti fl-Artikolu 5. F’dawn
il-kazijiet l-Istati Membri jistghu jehtiegu lill-pussessur ta’
l-awtorizzazzjoni, jew lill-applikant 1i lilu kienet koncessa modifika
ghall-awtorizzazzjoni skond l-Artikolu 7, li jaghtu iktar taghrif mehtieg
ghar-revizjoni. Jekk ikun hemm il-htiega, l-awtorizzazzjoni tista’ tigi
mtawla ghall-perjodu taz-zmien mehtieg biss sabiex titlesta r-revizjoni,
imma ghandha tigi mtawla ghall-perjodu taz-zmien mehtieg sabiex jigi
pprovvdut iktar taghrif.

Artikolu 7

II-Kanc¢ellazzjoni jew il-modifika ta’ awtorizzazzjoni

1.  Awtorizzazzjoni ghandha tigi kkancellata jekk:

(a) is-sustanza attiva ma tibqax inkluza iktar fl-Annessi I jew A kif
mehtiega mill-Artikolu 5(1)(a);

(b) ma jibqghux sodisfatti iktar il-kondizzjonijiet fit-tifsira ta’
I-Artikolu 5(1) sabiex tinkiseb l-awtorizzazzjoni,

(¢) jigi mikxuf illi kienu forniti partikolaritajiet foloz jew li jqarrqu li
jirrigardaw il-fatti li fuq il-bazi taghhom kienet koncessa
l-awtorizzazzjoni.

2. Awtorizzazzjoni tista’ tigi kkancellata wkoll jekk il-pussessur ta’
l-awotrizzazzjoni jitlob dan u jiddikjara r-raguni ghall-kancellazzjoni.
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3. Meta Stat Membru jahseb biex jikkancella awtorizzazzjoni,
ghandu jgharraf u jisma’ lill-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni. Meta tigi
kkancellata awtorizzazzjoni, l-Istat Membru jista’ jikkoncedi perjodu
taz-zmien ta’ grazzja ghad-disponiment mill-hazniet ezistenti jew
mill-hazna, mill-marketing u l-uzu taghhom, ghal tul taz-zmien skond
ir-raguni ghall-kancellazjoni minghajr pregudizzju ghal kull perjodu taz-
zmien ipprovvdut ghal decizjoni mehuda skond id-Direttiva 76/769/KEE
jew b’ konnessjoni mal-paragrafu 1(a).

4. Meta Stat Membru jikkunsidra mehtieg, fuq il-bazi ta’ l-izviluppi
fil-gherf xjentifiku u tekniku u sabiex jigu protetti s-sahha u l-ambjent,
ghandu jimmodifika 1-kondizzjonijiet ta’ l-uzu ta’ awtorizzazzjoni u,
b’mod partikolari, il-manjiera ta’ l-uzu jew ta’ l-ammonti wzati.

5.  Awtorizzazzjoni tista’ tigi mmodifikata wkoll jekk jitlobha
l-pussessur ta’ l-awtorizzazzjoni u jiddikjara r-raguni ghall-modifika.

6. Meta modifika proposta tirrigwarda estensjoni ta’ l-uzi, Stat
Membru ghandu jestendi l-awtorizzazzjoni bla hsara ghall-kondizzjoni-
jiet partikolari mqieghda fuq is-sustanza attiva elenkata fl-Annessi I jew
IA.

7. Meta modifika proposta ghal awtorizzazzjoni tinvolvi bidliet
fil-kondizzjonijiet partikolari mqieghda fuq sustanza attiva elenkata
fl-Annessi I jew IA, certi bidliet jistghu jsiru biss wara valutazzjoni
tas-sustanza attiva, rigward il-bidliet proposti, skond il-proceduri stabbi-
liti fl-Artikolu 11.

8. Il-modifiki ghandhom jigu koncessi biss jekk jigi stabbilit illi
jissoktaw jigu ssodisfatti I-kondizzjonijiet fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 5.

L-Artikolu 8

II-Htigiet ghall-awtorizzazzjoni

1. Applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni  ghandha  ssir  biss,
mill-persuna responsabbli mill-ewwel tqeghid fis-suq ta’ prodott bijoci-
dali fi Stat Membru partikolari, jew fismu, u ghandha ssir lill-awtorita
kompetenti ta’ dan l-Istat Membru. Kull applicant ghandhu jkun
mehtieg 1i jkollu uffic¢ju permanenti gewwa 1-Komunita.

2. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi applikant ghal awtorizz-
azzjoni ta’ prodotti bijoc¢idali ghandhom jissottomttu lill-awtorita
kompetenti:

(a) dossier jew ittra ta’ l-access ghall-prodott bijocidali 1i jissodisfaw,
fid-dawl tal-gherf xjentifiku u tekniku korrenti, il-htigiet iddikjarati
fl-Anness IIB u, meta specifikati, il-partijiet rilevanti ta’ 1-Anness
1B, u

(b) ghal kull sustanza attiva fil-prodott bijoc¢idali, dossier jew ittra ta’
access li jissodisfaw, fid-dawl tal-gherf xjentifika u tekniku korrenti,
il-htigiet iddijarati fl-Anness IIA u, meta specifikati, il-partijiet rile-
vanti ta’ 1-Anness IIIA.

3. Bhala deroga mill-paragrafu 2(a), I-Istati Membri ghandhom
jehtiegu dossier 1i jkun fih l-informazzjoni li gejja rigward prodott
bijocidali ta’ riskju baxx:

(1) l-applikant:

1.1. l-isem u l-indirizz,
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1.2. il-fabbrikanti tal-prodott bijo¢idali u s-sustanzi attivi,

(l-ismijiet u l-indirizzi inkluza I-lokazzjoni tal-fabbrikant
tas-sustanza attiva)

1.3. meta approprjat, ittra ta’ acc¢ess ghal kull informazzjoni rile-
vanti mehtiega,

(ii) l-identita tal-prodott bijoc¢idali:
2.1. l-isem kummerg¢jali,
2.2. il-kompozizzjoni shiha tal-prodott bijocidali,
2.3. il-proprejtajiet fizici u kimici kif referiti fl-Artikolu 5(1)(d),
(iii) 1-uzi mahsuba:
3.1. it-tip tal-prodotti (I-Anness V) u l-kamp ta’ l-uzu tieghu,
3.2. il-kategoriji ta’ l-utenti,
3.3. il-metodu ta’ l-uzu,
(iv) l-informazzjoni dwar l-effikacja,
(v) il-metodi analiti¢i,

(vi) il-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar, inkluz abozz tat-tikketta,
skond 1-Artikolu 20,

>

(vii) il-folja ta’ informazzjoni dwar is-sigurta mhejjija skond
I-Artikolu 10 tad-Direttiva tal-Kunsill 88/379/KEE tas-7 ta’
Gunju 1988 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet, ir-regolamenti,
u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri 1i
ghandhom x’jagsmu mal-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar
tas-sustanzi  perikoluzi ('), jew I-Artikolu 27 tad-Direttiva
67/548/KEE.

4.  Id-dossiers ghandhom jinkludu deskrizzjoni ddettaljata u shiha
dwar l-istudji kondotti u dwar il-metodi wzati jew referenza biblijogra-
fika ta’ dawn il-metodi. It-taghrif fid-dossiers fornit skond
l-Artikolu 8(2) ghandu jkun bizzejjed ghal valutazzjoni li trid issir
dwar l-effetti u I-proprjetajiet referiti fl-Artikolu 5(1)(b), (¢) u (d).
Ghandu jigi ssottomess lill-awtorita kompetenti fil-ghamla ta’ dossiers
teknici, 1i jkun fihom it-taghrif u r-rizultati ta’ l-istudji referiti fl-Annessi
ITA u IIB u, meta specifikat, il-partijiet rilevanti fl-Annessi IIIA u IIIB.

5. It-taghrif li mhux mehtieg minhabba n-natura tal-prodott bijo¢idali
jew l-uzi proposti tieghu ma ghandux jigi fornit. L-istess japplika meta
ma jkunx xjentifikament jew teknikament possibli 1i jigi fornit it-taghrif.
F’dawn il-kazijiet, trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettabli ghall-
awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun I-ezistenza ta’
formolazzjoni ta’ kwadru li l-applikant ikollu d-dritt ghall-access taghha.

M GU L 187, tas-16.7.1988, p. 14. Direttiva kif emendata mid-Direttiva
93/18/KEE (GU L 104, tad-29.4.1993, p. 46).
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6. Jekk il-valutazzjoni tad-dossier turi illi huwa mehtieg iktar taghrif,
inkluzi l-informazzjoni u r-rizultati minn iktar testijiet, sabiex jigu
vvalutati r-riskji fuq il-prodotti bijoc¢idali, 1-awtorita kompetenti ghandha
titlob lill-applikant i jissottometti dan it-taghrif. Il-perjodu taz-zmien
ghall-valutazzjoni tad-dossier ghandu jibda biss wara li jimtela
d-dossier.

7.  L-isem tas-sustanza attiva jrid jigi moghti kif irregistrat fil-lista 1i
tinsab fl-Anness I ghad-Direttiva 67/548/KEE jew, jekk 1-isem ma jkunx
inkluz hawnhekk, kif moghti fl-Inventarju Ewropew tas-Sustanzi Kimici
Ezistenti (I-Einecs), jew, jekk l-isem mhux inkluz f’dan, is-sustanza
attiva trid tihi moghtija l-isem komuni taghha skond 1-Organizazzjoni
Internazzjonali ta’ 1-Istandards (I-[SO). Jekk dan l-ahhar ma jkunx
disponibbli, is-sustanza ghandha tigi ddezinjata bid-denominazzjoni
kimika taghha skond ir-regoli ta’ 1-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika
Pura u Applikata (il-/lUPAK).

8. Bhala princ¢ipju generali, ghandhom jigu kondotti testijiet skond
il-metodi  deskritti  fl-Anness 'V mad-Direttiva  67/548/KEE.
Fl-eventwalita li metodu ma jkunx approprjat jew mhux deskritt, metodi
ohra wzati ghandhom, kulmeta possibli, jigu rrikkonoxxuti internazzjo-
nalment u jridu jkunu ggustifikati. Meta approprjat, it-testijiet iridu jigu
kondotti skond id-dispozizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill
86/609/KEE ta’ 1-24 ta’ Novembru 1986 dwar l-armonizzazzjoni
tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’
l-Istati Membri 1i ghandhom x’jagsmu mal-protezzjoni ta’ l-annimali
wzati ghall-finijet ta’ esperimentazzjoni u ghanijiet xjentifi¢i ohra (!) u
d-Direttiva tal-Kunsill 87/18/KEE tat-18 ta’ Di¢embru 1986 dwar
l-armonizzazzjoni ta’ ligijet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrat-
tivi dwar l-applikazzjoni tal-princ¢ipji tal-prattika t-tajba fil-laboratorji u
l-verifika ta’ l-applikazzjonijiet taghhom fit-testijiet fuq is-sustanzi
kimici (3).

9.  Meta tezisti informazzjoni dwar it-testijiet li tkun giet iggenerata
qabel 1-adozzjoni ta’ din id-Direttiva b’metodi ohra ghajr dawk stabbiliti
fl-Anness V  mad-Direttiva 67/548/KEE, l-adegwatezza ta’ din
l-informazzjoni ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva u l-htiega 1i jigu
kondotti testijiet godda skond 1-Anness V iridu jigu decizi kaz b’kaz,
billi titqies, fost hwejjeg ohra, il-htiega 1i jigu mminimizzati t-testijiet
fuq l-annimali vertebrati.

10.  L-awtorijtajiet kompetenti riferiti fit-tifsira ta’ I-Artikolu 26 iridu
jizguraw illi jigi kkumpilat fajl ghal kull applikazjoni. Kull fajl irid ikun
fih mill-inqas kopja ta’ l-applikazzjoni, ir-registrazzjoni tad-decizjonijiet
amministrattivi  mehuda  mill-Istati  Membri li  jirrigwardaw
l-applikazzjoni u 1i jirrigwardaw id-dossiers issottomessi skond
il-paragrafu 2, flimkien ma’ sommarju ta’ dawn ta’ l-ahhar. Fuq talba,
l-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli lill-awtoritajiet kompe-
tenti l-ohra u lill-Kummisjoni 1-fajlijiet ipprovduti f’dan il-paragrafu;
ghandhom ifornuhom, fuq talba, bit-taghrif kollu mehtieg sabiex jifhmu
bis-shih Il-applikazzjonijiet u ghandhom, meta mitluba, jizguraw illi
l-applikanti jipprovdu kopja tad-dokumentazzjoni teknika stabbilita
fil-paragrafu 2.

(") GU L 358, tat-18.12.1986, p. 1.
() GU L 15, tas-17.1.1987, p. 29.
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11.  L-Istati Membri jistghu jehtiegu 1li jigu pprovvduti kampjuni
tat-thejjija u ta’ l-ingredjenti taghha.

12.  L-Istati Membri jistghu jehtiegu illi 1-applikazzjonijiet ghall-aw-
torizzazzjoni jigu ssottomessi fl-ilsien nazzjonali jew fl-ilsna uffi¢jali
taghhom jew f’wiehed minn dawn l-ilsna.

Artikolu 9

It-tqeghid fis-suq tas-sustanzi attivi

L-Istati Membri jridu jistabbilixxu illi meta sustanza tkun sustanza attiva
ghall-uzu fil-prodotti bijo¢idali ma tistax titqieghed fis-suq ghal dan
l-uzu ghajr jekk:

(a) meta s-sustanza attiva ma kenitx fis-suq qabel id-data referita
fl-Artikolu 34(1), id-dossier ikun gie mibghut lil Stat Membru, li
jissodisfa I-htigiet ta’ I-Artikolu 11(1) u jkun akkumpanjat b’dikja-
razzjoni illi s-sustanza attiva hija mahsuba sabiex tigi mdahhla fi
prodotti bijo¢idali. Dan ma ghandhux japplika ghas-sustanzi ghall-
uzu skond 1-Artikolu 17;

(b) tigi kklassifikata, ippakkjata u t-tikkettjata skond id-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 10

L-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Annessi I, IA jew IB

1. Fid-dawl tal-gherf xjentifiku u tekniku korrenti, sustanza attiva
ghandha tigi mdahhla fl-Anness I, 1-Anness IA jew IB ghal perjodu
inizjali taz-zmien li ma jagbizx il-10 snin jekk jista’ jigi mistenni li

— il-prodotti bijoc¢idali li jkun fihom is-sustanza attiva,

— il-prodotti  bijo¢idal ta’ riskju baxx 1li jharsu d-definizzjoni
fl-Artikolu 2(1)(b),

— is-sustanzi ta’ l-oggetti tad-dar 1i jharsu d-definizzjoni
fl-Artikolu 2(1)(¢),

iridu jwettqu I-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(b), (¢) u (d),
filwat li jitqiesu, meta rilevanti, l-effetti kumulattivi mill-uzu
tal-prodotti bijocidali li jkun fihom I-istess sustanzi attivi.

Sustanza attiva ma’ tistax tiddahhal fl-Anness IA jekk tkun ikklassifi-
kata skond id-Direttiva 67/548/KEE bhala:

— kar¢inogenika,

— mutagenika,

— tossika ghar-riproduzzjoni,
— i tissensitizza, jew

— hija bijo-kumulattiva u ma tiddegradax ruhha minnufih.
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Meta approprjat, id-dhul tas-sustanza attiva fl-Anness IA ghandu jirre-
feri ghall-firxiet tal-koncentrazzjoni 1li bejniethom tista’ tintuza
s-sustanza.

2. It-tidhil ta’ sustanza attiva fl-Annessi I, IA jew IB ghandha, meta
approrpjat, tkun bla hsara ta’ dan li gej:

(i) il-htigiet dwar:

(a) il-grad minimu tas-safa tas-sustanza attiva,

(b) in-natura u I-kontenut massimu ta’ certi impuritajiet,

(¢) it-tip ta’ prodott 1i fih tista’ tintuza,

(d) il-manjiera u z-zona ta’ l-uzu,

(e) id-denominazzjoni tal-kategoriji ta’ l-utenti (p.e. industrijali,
professjonali jew mhux professsjonali),

(f) il-kondizzjonijiet 1-ohra partikolari mill-valutazzjoni tat-taghrif li
jkun gie maghmul disponibbli fil-kuntest ta’ din id-Direttiva;

(ii) il-mod li bih jigu stabbiliti dawn li gejjin:

(a) il-livell accettabli ta’ l-espozizzjoni ta’ l-operatur (I-LAEO),
jekk mehtieg,

(b) meta rilevanti, it-tidhil ta’ kuljum ac¢ettabli ghall-bniedem (1-4 DJ)
u limitu massimu tal-fdalijiet (I-LMF),

(¢) id-destin u l-imgiba fl-ambjent u l-impatt fuq l-organizmi mhux
fil-mira.

3.  L-inkluzjoni fl-Annessi I, IA jew IB ta’ sustanza attiva ghandha
tigi ristretta ghal dawk it-tipi ta’ prodotti fl-Anness V 1i ghalihom kienet
issottomesa l-informazzjoni rilevanti skond 1-Artikolu 8.

4.  L-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Annessi I, IA jew IB tista’ tigi
mgedda f’okkazjoni jew aktar ghal perjodi taz-zmien li ma’ jagbzux
il-10 snin. L-inkluzjoni inizjali, kif ukoll kull inkluzjoni mgedda, jistghu
jigu riveduti f’kull hin jekk ikun hemm indikazzjonijiet illi ma tibgax
tigi sodisfatta xi wahda mill-htigiet riferiti fil-paragrafu 1. It-tigdid jista’,
meta mehtieg, jigi koncess biss ghall-perjodu minimu taz-zmien mehtieg
sabiex titlesta revizjoni, meta tkun giet maghmula applikazzjoni ghal
dan it-tigdid, u ghandu jigi koncess ghall-perjodu taz-zmien mehtieg
sabiex jigi pprovvdut iktar taghrif mitlub skond 1-Artikolu 11(2).

5. (i) It-tidhil ta’ sustanza attiva fl-Anness I u, meta rilevanti, fil-IA
jew IB jista’ jigi rrifjutat jew imnehhi,

— jekk il-valutazzjoni tas-sustanza attiva skond
I-Artikolu 11(2) turi illi, taht kondizzjonijiet normali 1i
fughom tista’ tintuza fil-prodotti bijoc¢idali awtorizzati,
ir-riskji ghas-sahha jew ghall-ambjent jissoktaw iqajmu
t-thassib, u
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— jekk ikun hemm sustanza attiva ohra fl-Anness I ghal
l-istess tip ta’ prodott li, fid-dawl tal-gherf xjentifiku jew
tekniku, jipprezenta b’mod sinifikanti inqas riskju ghas-
sahha jew ghall-ambjent.

Meta jigu kkunsidrati dan ir-rifjut jew din it-tnehhija, ghandha
ssir stima ta’ sustanza attiva alternattiva jew sustanzi attivi
alternattivi sabiex jigi muri illi jistghu jintuzaw b’effett simili
fuq l-organizmu fil-mira minghajr Zvantaggi ekonomic¢i u prat-
ti¢i sinifikanti ghall-utent u minghajr riskju mizjud ghas-sahha u
ghall-ambjent.

VM1
[l-valutazzjoni ghandha tigi cc¢irkolata skond 1-Artikolu 11(2)
ghal decizjoni li ghandha tigi adottata mill-Kummissjoni
skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 27. Dik id-decizjoni,
imfassla sabiex temenda elementi mhux essenzjali ta’ din
id-Direttiva, ghandha tigi adottata skond il-pro¢edura regolatorja
bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).

(i) Ir-rifjut jew it-tnehhija ta’ tidhil fl-Anness I u, meta rilevanti,
fil-IA jew il-IB ghandhom jitwettqu skond il-kondizzjonijiet li
gejjin:

1. id-diversita kimika tas-sustanzi attivi ghandha tkun adegwata
sabiex timminimizza 1-okkorrenza tar-rezistenza fl-organizmu
fil-mira;

2. ghandhom jitwettqu biss ghas-sustanzi attivi li, meta wzati
taht il-kondizzjonijiet normali fil-prodotti bijo¢idali awtoriz-
zati, jipprezentaw livell ta’ riskju differenti b’'mod sinifikanti;

3. ghandhom jigu applikati biss ghas-sustanzi attivi wzati
fil-prodotti ta’ l-istess tip ta’ prodott;

4. ghandhom jigu applikati biss wara tithalla 1-possibblta, meta
mehtiega, 1i tigi miksuba l-esperjenza mill-uzu fil-prattika,
jekk ma tkunx diga disponibbli;

v MI0
5. id-dossiers kompleti tad-data ta’ l-evalwazzjoni li jservu jew
li servew ghar-registrazzjoni fl-Annessi I, IA jew IB
ghandhom jigu mgqieghda ghad-dispozizzjoni tal-Kumitat
imsemmi fl-Artikolu 28(1).

(iii) Decizjoni ghalbiex jitnehha d-dhul fl-Anness I ma’ ghandux
ikollha effett immedjat imma ghandha tigi posposta ghal
perjodu taz-zmien sa massimu ta’ erba’ snin mid-data ta’ din
id-dec¢izjoni.
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Artikolu 11

II-Procedura ghall-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Annessi I, IA jew IB

1. It-tidhil, jew il-bidliet sossegwenti ghall-inkluzjoni, ta’ sustanza
attiva fl-Annessi I, IA jew IB ghandhom jigu kkunsidrati meta:

(a) applikant ikun baghat lill-awtorita kompetenti ta’ wiched mill-Istati
Membri:

(i) dossier dwar is-sustanza attiva li jissodisfa 1-htigiet ta’ 1-Anness
IVA jew il-htigiet ta’ 1-Anness IIA u, meta specifikata, il-parti
rilevanti ta’ 1-Anness II1A;

(ii) dossier ghal mill-inqas prodott bijoc¢idali wiehed li jkun fih
is-sustanza attiva li tissodisfa I-htigiet ta’ 1-Artikolu 8,
bl-e¢¢ezzjoni tal-paragrafu 3 tieghu;

(b) l-awtorita kompetenti ricevitur tkun ivverifikat id-dossiers u temmen
li jissodisfaw il-htigiet ta’ 1-Anness IVA u l-Anness IVB jew
il-htigiet ta’ 1-Anness IIA u 1-Anness IIB u, meta rilevanti, ta’
1-Annessi IIIA u IIIB, tacettahom u taqgbel li l-applikant jibghat
sommarju tad-dossiers lill-Kummisjoni u lill-Istati Membri 1-ohra.

2. L-awtorita kompetenti ricevitur ghandha, fi Zzmien 12-il xahar
minn meta tacetta d-dossiers, twettaq valutazzjoni taghhom. Kopja
tal-valutazzjoni  ghandha  tintbaghat  mill-awtorita ~ kompetenti
lill-Kummisjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u lill-applikant, flimkien
mar-rakkommandazzjoni sabiex tiddahhal, jew xorta ohra, is-sustanza
attiva fl-Annessi I, IA jew IB.

Jekk, meta jigu vvalutati d-dossiers, jidher 1i jkun mehtieg iktar taghrif
sabiex issir valutazzjoni shiha, l-awtorita kompetenti ricevitur ghandha
titlob lill-applikant li jissottometti dan it-taghrif. Il-perjodu taz-zmien
ta’12-il xahar ghandu jigi sospiz mid-data tal-hrug tat-talba ta’
l-awtorita kompetenti sad-data 1i fiha jigi réevut it-taghrif, L-awtorita
kompetenti  ghandha  tgharraf  lill-Istati Membri l-ohra u
lill-Kummisjoni bl-azzjoni taghha meta tgharraf lill-applikant.

3. Sabiex jigi evitat illi d-dossiers jigu vvalutati minn ftit Stati
Membri biss, il-valutazzjoni tista’ titwettaq minn Stati Membri ohra
ghajr dawk 1i jircievu wiehed. Talba ghal dan ghandha tinghata meta
d-dossiers jigu accettati, u tittiched id-decizjoni skond il-procedura stab-
bilita fl-Artikolu 28(2). Id-decizjoni ghandha tittiched l-iktar tard sa
xahar wara wara l-irCevuta tat-talba mill-Kummijsoni.

YM10

~ 4. Mar-ricezzjoni ta’ l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha, skond
1-Artikolu 27, tipprepara proposta minghajr dewmien sabiex tittiched
decizjoni mhux aktar tard minn tnax-il xahar mir-ricezzjoni ta’
l-evalwazzjoni msemmija fil-paragrafu 2. Dik id-dec¢izjoni, imfassla
sabiex temenda elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva, ghandha
tigi adottata skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 28(4).
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Artikolu 12

L-uzu ta’ l-informazzjoni miZzmuma mill-awtoritajiet kompetenti
ghall-applikanti l-ohra

1.  L-Istati Membri ma’ ghandhomx jaghmlu uzu mit-taghrif riferit
fl-Artikolu 8 ghall-beneficcji ta’ tieni applikant jew applikant sosse-
gwenti:

(a) ghajr jekk it-tieni applikant jew l-applikant sossegwenti ikollhom
il-qbil bil-miktub fil-ghamla ta’ ittra ta’ access ta’ l-ewwel applikant
illi jista’ jsir uzu minn dan it-taghrif, jew

(b) fil-kaz ta’ sustanza attiva mhux fis-suq fid-data riferita
fl-Artikolu 34(1), ghall-perjodu taz-zmien ta’ 15-il sena mid-data
ta’ l-ewwel tidhil fl-Annessi I jew IA, jew

(¢) fil-kaz ta’ sustanza attiva diga fis-suq fid-data riferita
fl-Artikolu 34(1):

vM33
(i) sal-14 ta’ Mejju 2014 ghal kwalunkwe informazzjoni li
tinghata ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, ghajr ghal meta
t-tali informazzjoni tkun diga protetta permezz tar-regoli
nazzjonali ezistenti 1i jirrigwardaw il-prodotti bijoc¢idali.
F’dawn il-kazijiet, 1-informazzjoni ghandha tibga’ tigi protetta
f’dak 1-Istat Membru sat-tmiem ta’ kwalunkwe perjodu li jkun
fadal ghall-protezzjoni tad-dejta kif previst mir-regoli nazzjo-
nali, izda mhux wara 1-14 ta’ Mejju 2014 jew, jekk appli-
kabbli, mhux wara d-data sa meta gie estiz il-perjodu tranziz-
zjonali msemmi fl-Artikolu 16(1) b’konformita
mal-Artikolu 16(2);

(i1) ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin mid-data tad-dhul
tas-sustanza attiva fl-Annessi I jew IA ghat-taghrif issottomess
ghal l-ewwel darba bhala appogg ghall-ewwel inkluzjoni
fl-Annessi 1 jew TA ta’ jew is-sustanza attiva jew ta’ tip ta’
prodott addizzjonali ghal din is-sustanza attiva,

(d) fil-kaz ta’ taghrif iktar issottomess ghall-ewwel darba ghal wahda
minn dawn li gejjin:

(i) il-varjazzjoni tal-htigiet ghat-tiddhil ta’ I-Annessi I jew IA;

(ii) iz-zamma fil-post tat-tidhil fl-Annessi I jew A

ghal perjodu taz-Zmien ta’ hames snin mid-data tad-decizjoni wara
l-ircevuta ta’ iktar taghrif ghajr jekk jiskadi l-perjodu taz-zmien ta’
hames snin qabel il-perjodu taz-zmien ipprovdut fil-paragrafi 1(b) u
(¢), f'liema kaz il-perjodu taz-zmien ta’ hames snin ghandu jigi
mtawwal sabiex jiskadi fl-istess data bhal dawn il-perjodi taz-zmien.
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YM33

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jaghmlu uzu mit-taghrif riferit
fl-Artikolu 8, ghall-benefic¢ju ta’ applikant tat-tieni jew ta’ applikant
sossegwenti:

(a) ghajr jekk it-tieni applikant jew l-applikant sossegwenti jkollhom
il-qbil bil-miktub fil-ghamla ta’ ittra ta’ ac¢cess mill-ewwel applikant
illi jista’ jsir uzu minn dan it-taghrif; jew

(b) fil-kaz ta’ prodott bijoc¢idali jkun fih sustanza attiva li ma tkunx fis-suq
fid-data riferita fl-Artikolu 34(1), ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin
mid-data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni f’kull Stat Membru, jew;

(¢) fil-kaz ta’ prodott bijocidali 1i jkun fih sustanza attiva diga fis-suq
fid-data riferita fl-Artikolu 34(1);

(1) sal-14 ta’ Mejju 2014 ghal kwalunkwe informazzjoni li
tinghata ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, ghajr ghal meta
d-dejta tkun diga protetta permezz tar-regoli nazzjonali ezis-
tenti 1i jirrigwardaw il-prodotti bijocidali, f’liema kaz it-tali
dejta ghandha tibga’ tigi protetta f’dak I1-Istat Membru
sat-tmiem ta’ kwalunkwe perjodu li jkun fadal ghall-protez-
zjoni tad-dejta kif previst mir-regoli nazzjonali, izda mhux
wara 1-14 ta’ Mejju 2014 jew, jekk applikabbli, mhux wara
d-data sa meta gie estiz il-perjodu tranzizzjonali msemmi
fl-Artikolu 16(1) b’konformita mal-Artikolu 16(2);

(ii) ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin mid-data tat-tidhil
tas-sustanza attiva fl-Annessi | jew [A ghat-taghrif li jigi ssot-
tomess ghall-ewwel darba bhala appogg ghall-inkluzjoni
fl-Annessi 1 jew IA jew tas-sustanza attiva jew ta’ tip ta’
prodott addizzjonali ghal din is-sustanza attiva;

(d) fil-kaz ta’ kull informazzjoni ssottomessa ghall-ewwel darba ghall-
wahda jew l-ohra ta’ dawn li gejjin:

(i) il-varjazzjoni fil-kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni ta’ prodott
bijocidali;

(ii) is-sottomissjoni ta’ Il-informazzjoni mehtiega sabiex jinzamm
it-tidhil tas-sustanza attiva fl-Annessi I jew 1A

ghal perjodu taz-zmien ta’ hames snin mid-data ta’ l-ewwel ir¢evuta
ta’ iktar informazzjoni, ghajr jekk il-perjodu taz-zmien ta’ hames
snin jiskadi gabel il-perjodu taz-zmien ipprovdut fil-paragrafi (b) u
(¢), f'liema kaz il-perjodu taz-zmien ta’ hames ghandu jigi mtawwal
sabiex jiskadi fl-istess data bhal dawn il-perjodi taz-zmien.

3. Ghad-decizjonijiet mehuda skond 1-Artikolu 10(5), it-taghrif riferit
fil-paragrafi 1 u 2 jista’ jintuza mill-Kummisjoni, mill-Kumitati Xjenti-
fici kif referit fl-Artikolu 27 u mill-Istati Membri.
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Artikolu 13

Il-ko-operazzjoni fl-uzu ta’ l-informzzjonia ghat-tieni applikazzjoni
u l-applikazzjonijiet sossegwenti ghal awtorizzazzjoni

1.  Fil-kaz ta’ prodott bijoc¢idali li jkun diga gie awtorizzat skond
l-Artikoli 3 u 5, u minghajr pregudizzju ghal obbligi imposti skond
lI-Artikolu 12, l-awtorita kompetenti tista’ jagbel li t-tieni applikant
jew applikant sossegwenti ghal awtorizzazzjoni jistghu jirreferu ghall-
informazzjoni pprovduta mill-ewwel applikant safejn u sakemm it-tieni
l-applikant jew applikant sossegwenti jistghu jipprovdu xiehda illi
l-prodott bijoc¢idali jixbah lil wiehed awtorizzat minn qabel, inkluzi
l-grad tas-safa u n-natura ta’ l-impuritajiet u li s-sustanzi attivi huma
l-istess bhal dan.

2. Minkejja 1-Artikolu 8(2):

(a) applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali jrid, qabel
iwettaq l-esperimenti li jinvolvu Il-annimali vertebrati, jistagsu
lill-awtorita kompetenti ta’ 1-Istat Membru li behsiebu jaghmel
l-applikazzjoni:

— jekk il-prodott bijo¢idali 1i ghalih trid issir l-applikazzjoni hix
simili ghal prodott bijocidali li ghalih tkun giet koncessa awto-
rizzazzjoni, u

— rigward l-isem u l-indirizz tal-pussessur jew tal-pussessuri ta’
l-awtorizzazzjoni jew ta’ l-awtorizzazzjonijiet.

Il-mistogsija ghandha tigi appoggjata b’xichda illi 1-applikant pros-
pettiv ikun behsiebu japplika ghall-awtorizzazzjoni fismu u li jkun
disponibbli t-taghrif 1-ichor specifikat fl-Artikolu 8(2);

(b) l-awtorita kompetenti ta’ 1-Istat Membru, jekk sodisfatta illi
l-applicant ikun behsiebu japplika, ghandha tipprovdi l-isem u
l-indirizz tal-pussessur jew tal-pussessuri ta’ l-awtorizzazzjonijiet
rilevanti ta’ qabel u ghandha fl-istess zmien tgharraf lill-pussessuri
ta’ l-awtorizzazzjonijiet bl-isem u l-indirizz ta’ l-applikant.

Il-pussessur jew il-pussessuri ta’ l-awtorizzazzjonijiet ta’ qabel u
l-applikant ghandhom jiehdu l-passi kollha ragjonevoli sabiex jilhqu
ftehim dwar it-tqassim bejniethom tat-taghrif, sabiex jevitaw, jekk
possibbli, it-tennija tat-testijiet fuq annimali vertebrati.

L-awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu
lill-pussessuri ta’ l-informazzjoni sabiex jikkooperaw fil-provvediment
ta’ l-informazzjoni mitluba, bil-hsieb 1i jillimitaw it-tennija tat-testijiet
fuq annimali vertebrati.

Jekk jibga’ ma jkunx possibbli illi l-applikant u I-pussessuri ta’
l-awtorizzazzjonijiet ta’ qabel ghall-istess prodott jilhqu ftehim dwar
it-tqassim bejniethom ta’ l-informazzjoni, 1-Istati Membri jistghu jintro-
ducu mizuri nazzjonali li jobbligaw lill-applikant u lill-pussessuri ta’
l-awtorizzazzjonijiet ta’ qabel lokati fit-territorju taghhom biex jagqsmu
bejniethom I-informazzjoni bil-hsieb li jevitaw it-tennija tat-testijiet fuq
annimali vertebrati u biex jistabbilixxu kemm il-pro¢edura ghall-utiliz-
zazzjoni tat-taghrif, u kemm il-bilan¢ ragjonevoli ta’ l-interessi
tal-partijiet interessati.
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Artikolu 14
It-Taghrif gdid

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixu illi l-pussessur ta’ awtorizz-
azzjoni ghal prodott bijoc¢idali ghandu jinnotifika minnufih lill-awtorita
kompetenti bit-taghrif 1i hu jew hi jkunu jafu bih jew 1i hu jew hi jistghu
ragjonevolment ikunu mistennija 1i jkunu jafu bih rigward sustanza
attiva jew prodott bijo¢idali li jkun fih minnha u li jistghu’ jaffettwaw
il-kontinwazzjoni ta’ l-awtorizzazzjoni. B’'mod partikolari, ghandu jigi
nnotifikat dan 1i gej:

— it-taghrif jew l-informazzjoni godda fuq l-effetti tas-sustanza attiva
jew tal-prodott bijoc¢idali fuq il-bniedem jew fuq l-ambjent,

— il-bidliet fis-sors jew fil-kompozizzjoni tas-sustanza attiva,
— 1il-bidliet fil-kompozizzjoni ta’ prodott bijocidali,
— l-izvilupp tar-rezistenza,

— il-bidliet ta’ natura amministrattiva jew aspetti ohra, bhalma hija
I-kwalita tal-pakkjar.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-Istati
Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni b’kull taghrif minn dan li jir¢ievu
dwar l-effetti potenzjalment ta’ hsara ghall-bniedem jew ghall-ambjent
jew il-kompozizzjoni gdida ta’ prodott bijocidali, is-sustanzi attivi
tieghu, l-impuritajiet, il-ko-formolanti jew il-fdalijiet.

Artikolu 15
Id-Deroga mill-htigiet

1. Bhala deroga mill-Artikoli 3 u 5, Stat Membru jista’ jawtorizza
temporanjament ghal perjodu taz-zmien ta’ mhux aktar minn 120 jum,
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijo¢idali li ma jikkonformawx
mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva, ghal uzu limitat u kkontrollat
jekk din il-mizura tidher mehtiega minhabba periklu imprevist li ma
jistax jigi kkontrollat b’mezzi ohra. F’dan il-kaz, 1-Istat Membru inte-
ressat ghandu jgharraf minnufih lill-Istati Membri l-ohra u
lill-Kummissjoni  bl-azzjoni tieghu wu bil-gustifikazzjoni ghaliha.
II-Kummissjoni ghandha taghmel proposta u din ghandha tigi dec¢iza
minghajr dewmien, skond il-pro¢edura fl-Artikolu 28(2), jekk, u, jekk
isir dan, taht liema kondizzjonijiet, 1-azzjoni mehuda mill-Istat Membru
tista tigi mtawla ghal perjodu taz-zmien li jrid jigi stabbilit, sabiex jigi
mtenni jew revokat.

2.  Bhala deroga mill-Artikolu 5(1)(a) u sakemm sustanza attiva tibqa’
elenkata fl-Annessi I u IA, Stat Membru jista’ jawtorizza provizorja-
ment, ghal perjodu taz-zmien ta’ mhux aktar minn tliet snin, 1i jitqie-
ghed fis-suq prodott bijocidali li jkun fih sustanza attiva li mhix elen-
kata f"'L-Annessi I jew IA u li tkun ghadha mhix disponibbli fis-suq
fid-data riferita fl-Artikolu 34(1) ghal skopijiett ohra ghajr dawk idde-
finiti fl-Artikolu 2(2)(¢) u (d). Din l-awtorizzazzjoni tista’ tinhareg biss
jekk, wara li d-dossiers ikunu gew ivvalutati skond 1-Artikolu 11, 1-Istat
Membru jemmen li:

— is-sustanza attiva tissodisfa 1-htigiet ta’ 1-Artikolu 10 u,

— 1il-prodott bijoc¢idali jista’ jkun mistenni li jissodisfa 1-kondizzjonijiet
ta’ 1-Artikoli 5(1)(b), (¢) u (d)u l-ebda Stat Membru ichor, fuq
il-bazi tas-sommarju li jir¢ievi, ma jaghmel oggezzjoni legittima,
skond I-Artikolu 18(2), dwar il-kompletezza tad-dossiers. Meta ssir
oggezzjoni, ghandha tittiched dec¢izjoni dwar il-kompletezza
tad-dossiers skond il-procedura fl-Artikolu 28(2) minghajr dewmien
mhux misthoqq.
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Jekk, wara l-proceduri stabbiliti fl-Artikoli 27 u 28(2), jigi dec¢iz illi
s-sustanza attiva ma tissodisfax il-htigiet specifikati fl-Artikolu 10,
l-Istat Membru ghandu jizgura illi tigi kkancellata l-awtorizzazzjoni
provizorja.

Fil-kazijiet meta I-valutazzjoni tad-dossiers bil-ghan 1i tigi inkluza
sustanza attiva fl-Anness I jew IA ma tkunx ikkompletata meta jiskadi
l-perjodu taz-zmien ta’ tliet snin, l-awtorita kompetenti tista’ terga’
tawtorizza provizorjament il-prodott ghal mhux aktar minn sena,
sakemm ikun hemm ragunijiet validi sabiex temmen illi s-sustanza
attiva trid tissodisfa 1-htigiet ta’ 1-Artikolu 10.

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Istati Membri l-ohra u
lill-Kummissjoni b’din 1-azzjoni.

Artikolu 16

Mizuri Transitorji

vM33

1. B’deroga ohra mill-Artikoli 3(1), 5(1), 8(2) u 8(4), u minghajr
pregudizzju ghall-paragrafi 2 u 3 ta’ dan I-Artikolu, Stat Membru
jista’, sal-14 ta’ Mejju 2014, ikompli japplika s-sistema jew il-prattika
attwali tieghu li jgieghed fis-suq il-prodotti bijoc¢idali. Jekk decizjoni
sabiex sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I jew IA tistabbilixxi data
iktar tard mill-14 ta’ Mejju 2014 ghall-konformita mal-Artikolu 16(3),
din id-deroga ghandha tibqa’ tapplika ghall-prodotti 1i fihom dik
is-sustanza attiva sad-data stabbilita fid-de¢izjoni. Stat Membru jista’,
b’mod partikolari, skont r-regoli nazzjonali tieghu, jawtorizza t-tqeghid
fis-suq fit-territorju tieghu prodott bijocidali 1i jkun fih sustanzi attivi li
mhux elenkati fl-Annessi I jew IA ghal dan it-tip ta’ prodott. Dawn
is-sustanzi attivi jridu jkunu fis-suq fid-data riferita fl-Artikolu 34(1)
bhala sustanzi attivi ta’ prodott bijo¢idali ghal finijiet ohra ghajr dawk
iddefiniti fl-Artikolu 2(2)(c) u (d).

2. Wara l-adozzjoni ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha
tibda programm ta’ hidma ta’ 14-il sena ghall-ezaminazzjoni sistematika
tas-sustanzi attivi kollha 1i diga geghdin fis-suq fid-data msemmija
fl-Artikolu 34(1) bhala sustanzi attivi ta’ prodott bijoc¢idali ghal skopijiet
ohra differenti minn dawk definiti fl-Artikolu 2(2)(c) u (d). Regolamenti
ghandhom  jipprovdu  ghat-twaqqif u  ghall-implimentazzjoni
tal-programm inkluz l-istabbiliment tal-prijoritajiet ghall-evalwazzjoni
tas-sustanzi  attivi differenti u ta’ skeda ta’ Zmien. Dawk
ir-regolamenti, imfasslin sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali
ta’ din id-Direttiva billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati
skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).
Mhux aktar tard minn sentejn qabel it-tlestija tal-programm ta’ hidma,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill rapport dwar il-progress miksub permezz tal-programm.
Skont ma jkunu Il-konkluzjonijiet tar-rapport, jista’ jigi deciz, li
l-perjodu tranzizzjonali msemmi fl-ewwel paragrafu u l-perjodu tal-14-
il sena tal-programm ta’ hidma jkunu estizi ghal perjodu ta’ mhux aktar
minn sentejn. Dik il-mizura, imfassla sabiex temenda l-elementi mhux
essenzjali ta’ din id-Direttiva, ghandha tkun adottata b’konformita
mal-proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).
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YM10

»M33 Matul dan il-perjodu ta’ 14-il sena <« u mid-data msemmija
fl-Artikolu 34(1), jista jigi de¢iz li sustanza attiva ghandha tigi inkluza
fl-Annessi I, IA jew IB u taht liema kundizzjonijiet, jew, f'kazi fejn
il-kundizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 10 ma jkunux sodisfatti jew
l-informazzjoni u d-data mitluba ma jkunux gew prezentati fiz-zmien
stipulat, 1i tali sustanza attiva ma tigix inkluza fl-Annessi I, IA jew IB.
Mizuri bhal dawn, imfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali
ta’ din id-Direttiva, billi jissupplimentawha, ghandhom jigu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).

3. Wara din id-decizjoni sabiex tiddahal jew le sustanza attiva
fl-Annessi I, IA jew IB, I-Istati Membri ghandhom jizguraw illi jigu
koncessi, immodifikati  jew ikkancellati kif  approprjat
l-awtorizzazzjonijiet jew, fejn rilevanti, ir-registrazzjonijiet tal-prodotti
bijocidali li jkun fihom is-sustanzi attivi u li jharsu d-dispozzizzjonijiet
ta’ din id-Direttiva.

4.  Meta wara revizjoni ta’ sustanza attiva, jigi konkluz illi s-sustanza
ma tissodisfax il-htigiet ta’ 1-Artikolu 10 u ghalhekk ma tistax tigi
inkluza fl-Annessi I, TA jew IB, il-Kummissjoni ghandha taghmel
proposti sabiex tirrestringi 1-bejgh u l-uzu ta’ din is-sustanza skond
id-Direttiva 76/769/KEE.

5. Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 83/189/KEE tat-28 ta’
Marzu 1983 1i tistabbilixxi pro¢edura ghall-provvista tat-taghrif
fil-qasam ta’ l-istandards tekni¢i u tar-Regolamenti (') ghandhom
jissoktaw japplikaw matul il-perjodu taz-zmien transitorju riferit
fil-paragrafu 2.

Artikolu 17

Ir-ricerka u l-izvilupp

1.  Bhala deroga mill-Artikolu 3, l-Istati Membri ghandhom jistabbi-
lixxu illi kull esperiment jew test ghall-finijiet tar-ricerka u I-izvilupp li
jinvolvu t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijo¢idali mhux awtorizzati jew
sustanza attiva mahsuba biss ghall-uzu fi prodott bijo¢idali ma ghan-
domx isiru ghajr jekk:

(a) fil-kaz tar-ricerka xjentifika u l-izvilupp, il-persuni interessati jfasslu
u jzommu registri li jaghtu fid-dettal I-identita tal-prodott bijoc¢idali
jew tas-sustanza attiva, 1li jaghtu t-tikketta lill-informazzjoni,
lill-kwantitajiet ipprovvduti u lill-ismijiet u l-indirizzi ta’ dawk
il-persuni 1i jir¢ievu I-prodott bijocidali jew is-sustanza attiva u
jikkumpilaw dossier li jkun fih l-informazzjoni kollha disponibbli
dwar l-effetti possibbli fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali
jew dwar l-impatt fuq l-ambjent. Dan it-taghrif ghandu, jekk mitlub,
jkun disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti,

(b) fil-kaz ta’ ricerka u zvilupp orjentati fuq il-process, it-taghrif
mehtieg fil-(a) jigi nnotifikat lill-awtorita kompetenti meta u qabel
ma jigri t-tqeghid fis-suq u lill-awtorita kompetenti ta’ I-Istat
Membru fejn irid jigi kondott l-esperiment.

(" GU L 109, yas-26.4.1983, p. 8. Direttiva kif I-ahhar emendata mid-Direttiva
94/10/KE (GU L 100, tad-19.4.1994, p. 30).
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2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi prodott bijoc¢idali
mhux awtorizzat jew sustanza attiva ghall-uzu esklussiv fi prodott bijo-
¢idali, ma jisghux jitqieghdu fis-suq ghall-finijiet ta’ kull esperiment jew
test li jistghu jinvolvu, jew jirrizultaw fir-rilaxx fl-ambjent ghajr jekk
l-awtorita kompetenti tkun stmat l-informazzjoni disponibbli u harget
awtorizzazzjoni ghal dan il-ghan li tillimita l-kwantitajiet 1i jridu jigu
wzati u z-zoni li jridu jigu ttrattati u tista’ timponi iktar kondizzjonijiet.

3. Meta kull esperiment jew test isiru fi Stat Membru ghajr 1-Istat
Membru fejn jigri t-tqeghid fis-suq, l-applikant ghandu jikseb awtorizz-
azzjoni ghall-esperimenti jew it-testijiet mill-awtorita kompetenti ta’
l-Istat Membru li fit-territorju jridu jigu kondotti l-esperimenti jew
it-testijiet.

Jekk l-esperimenti jew it-testijiet proposti riferiti fil-paragrafi 1 u 2
jistghu jaghmlu hsara lis-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew
jista’ jkollhom influwenza negattiva u mhux accettabbli fuq l-ambjent,
l-Istati Membri interessati jistghu jew jipprojbixxuhom jew ihalluhom
biss bla hsara ghall-kondizzjonijiet mehtiega sabiex jipprevjienu dawn
il-konsegwenzi.

4.  Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika jekk I-Istat Membru jkun
ikkon¢eda lill-persuna interessata d-dritt illi tindahal ghal certi esperi-
menti u testijiet u jkun stabbilixa 1-kondizzjonijiet li fughom iridu jigu
mwettqa l-esperimenti u t-testijiet.

VYMI10

" 5. Ghandhom jigu adottati kundizzjonijiet komuni ghall-applikazzjoni
ta’ dan l-Artikolu, b’mod partikolari l-kwantitajiet massimi ta’ sustanzi
attivi jew prodotti bijo¢idali taghhom ikun hemm c¢ans ta’ rilaxx waqt
esperimenti u d-data minima 1i trid tigi preZentata sabiex tippermetti
evalwazzjoni skond il-paragrafu 2. Dawn il-mizuri, imfassla sabiex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissuppli-
mentawha, ghandhom jigi adottati skond il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 28(4).

Artikolu 18
L-iskambju tat-taghrif

1.  Fi zmien xahar mit-tmiem ta’ kull kwart ta’ sena, l-Istati Membri
ghandhom jgharrfu lil xulxin u lill-Kummissjoni dwar kull prodott bijo-
¢idali li jkun gie awtorizzati jew irregistrat fit-territorju taghhom jew li
ghalih ikunu gew irrifjutati, immodifikati, irrinnovati jew ikkancellati
l-awtorizzazzjoni jew ir-registrazzjoni, billi mill-inqas jindikaw:

(a) l-isem jew l-isem kummercjali ta’ l-applikant ghall-awtorizzazzjoni
jew ir-registrazzjoni, jew tal-pussessur taghhom;

(b) l-isem kummerc¢jali tal-prodotti bijoc¢idali;

(¢) l-isem u l-ammont ta’ kull sustanza attiva 1li jkun fih, kif ukoll
l-isem u l-ammont ta’ kull sustanza perikoluza fit-tifsira ta’
I-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 67/548/KEE u 1-klassifika taghha;

(d) it-tip ta’ prodott u l-uzu jew l-uzi li ghalihom tkun awtorizzata;
(e) it-tip tal-formolazzjoni;

(f) kull limitu propost dwar il-fdalijiet li jkun gew stabbiliti;
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(g) il-kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni u, meta rilevanti, ir-ragunijiet
ghall-modifika jew il-kanc¢ellazzjoni ta’ l-awtorizzazzjoni;

(h) indikazzjoni dwar jekk il-prodott huwiex ta’ tip specjali (p.e.fi
prodott bijoc¢idali ta’ formolazzjoni ta’ kwadru ta’ riskju baxx).

2. Meta Stat Membru jir¢ievi sommarju tad-dossiers skond 1-Artikoli
11(1)(b) u 15(2) u ghandu raguni legittima ghalbiex jemmen illi
d-dossiers mhumiex ikkompletati, ghandu jikkomunika minnufih
it-thassib tieghu lill-awtorita kompetenti responsabbli mill-valutazzjoni
tad-dossiers u ghandu jgharraf lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra bit-thassib tieghu minghajr dewmien mhux misthoqgq.

3. Kull Stat Membru ghandu jfassal lista ta’ kull sena tal-prodotti
bijocidali awtorizzati jew irregistrati fit-territorju tieghu u ghandu jikko-
munika din il-lista lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni.

4. Skond il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 28(2), ghandha tigi stab-
bilita sistema standardizzata ta’ taghrif sabiex tiffacilita l-applikazzjoni
tal-paragrafi 1 u 2.

5. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar l-implimentazzjoni
ta’ din id-Direttiva u, b’mod partikolari, dwar il-funzjonament
tal-proceduri ssimplifikati (il-formolazzjonijiet tal-kwadru, il-prodotti
bijo¢idali b’riskju baxx u s-sustanzi ta’ l-oggetti tad-dar) seba’ snin
wara d-data msemmija fl-Artikolu 34(1). Il-Kummissjoni ghandha tissot-
tometti r-rapport lill-Kunsill, akkumpanjat bi proposti jekk mehtiega.

Artikolu 19
II-Kunfidenzjalita

1. Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva tal-Kunsill 90/313/KEE
tas-7 ta’ Gunju 1990 dwar il-libertd ta’ l-acéess ghat-taghrif dwar
l-ambjent ('), applikant jista’ jindika lill-awtorita kompetenti t-taghrif li
huwa jikkunsidra bhala sensittiv kummer¢jalment u li l-izvelar tieghu
jista’ jikkawzalu hsara industrijalment jew kummerc¢jalment u li ghal-
hekk ikun jixtieq li jibqa’ kunfidenzjali minn persuni ohra ghajr
l-awtoritajiet kompetenti u I-Kummissjoni. Trid tinhtieg gustifikazzjoni
shiha f’kull kaz. Minghajr pregudizzju ghat-taghrif riferit fil-paragrafu 3
u fid-dispozizzjonijiet tad-Direttivi 67/548/KEE u 88/379/KEE, I-Istati
Membri  ghandhom jiechdu I-passi mehtiega sabiex jizguraw
il-kunfidenzjalita ~ tal-kompozizzjoni  shiha  tal-formolazzjonijiet
tal-prodott jekk mitluba mill-applikant.

2. L-awtorita kompetenti li tircievi l-applikazzjoni ghandha tidde-
¢iedi, fuq il-bazi tax-xhieda dokumentarja prodotta mill-applikant,
liema taghrif ghandu jkun kunfidenzjali fit-termini tal-paragrafu 1.

It-taghrif accettat bhala kunfidenzjali mill-awtorita kompetenti li tirCievi
l-applikazzjoni ghandu jigi ttrattat bhala kunfidenzjali mill-awtoritajiet
kompetenti 1-ohra, mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni.

3. Wara li tkun giet koncessa l-awtorizzazzjoni, il-kunfidenzjalita ma
ghandha fl-ebda kaz tapplika ghal:

(a) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikant;
(b) l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant tal-prodott bijocidali;
(¢) l-isem u l-indirizz tal-fabbrikant tas-sustanza attiva;

(") GU L 158, tas-6.10.1990, p. 40.
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(d) l-ismijiet u l-kontenut tas-sustanza jew is-sustanzi attiva/i fil-prodott
bijocidali u I-isem tal-prodott bijocidali;

(e) l-ismijiet ta’ sustanzi ohra li jigu meqjusa bhala perikoluzi fit-tifsira
tad-Direttiva 67/548/KEE u li jikkontribwixxu ghall-klassifika
tal-prodott;

(f) l-informazzjoni fizika u kimika li tirrigwarda s-sustanza attiva u
l-prodott bijocidali;

(g) kull manjiera 1i tirrendi s-sustanza attiva jew il-prodott bijocidali
bhala minghajr hsara;

(h) sommarju tar-rizultati tat-testijiet mehtiega skond 1-Artikolu 8 sabiex
tigi stabbilita l-effikacja tas-sustanza jew tal-prodott u l-effetti fuq
il-bniedem, l-annimali u l-ambjent u, meta tapplika, Il-abbilta
taghhom li jippromwovi rezistenza,

(1) il-metodi u Il-prekawzjonijiet irrakkommandati sabiex inaqqsu
l-periklu mit-tqandil, il-hazna, it-trasport u l-uzu kif ukoll minn
nar jew riskji ohra;

() il-folji ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta;
(k) il-metodi ta’ l-analizi riferiti fl-Artikolu 5(1)(c);
(1) il-metodi tad-disponimnt mill-prodott u tal-pakkjar tieghu;

(m)il-proc¢eduri li jridu jigu segwiti u l-mizuri li jridu jittiehdu fil-kaz ta’
tixrid jew tnixxija;

(n) l-ewwel ghajnuna u l-pariri medi¢i 1i ghandhom jinghataw fil-kaz
tal-korriment ta’ persuni.

Jekk Il-applikant jew il-fabbrikant jew l-importatur ta’ prodott bijocidali
jew ta’ sustanza attiva ghandhom iktar tard jizvelaw it-taghrif preceden-
tement kunfidenzjali, l-awtorita kompetenti ghandha tigi mgharrfa kif
jixraq.

4.  Id-dispozizzjonijiet iddettaljati u l-format sabiex ikun disponibbli
ghall-pubbliku t-taghrif u sabiex jigi implimentat dan 1-Artikolu
ghandhom jigu decizi skond il-proceduri stabbiliti fl-Artikolu 28(2).

Artikolu 20
II-Klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar tal-prodotti bijocidali

1. TIl-prodotti bijo¢idali ghandhom jigu Kkklassifikati skond
id-dispozizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu mal-klassifika fid-Direttiva
88/379/KEE.

2. Il-prodotti bijo¢idali ghandhom jigu ppakkjati skond 1-Artikolu 6
tad-Direttiva 88/379/KEE. B’zieda ma’ dan:

(a) il-prodotti li jistghu jittichdu bi zball bhala ikel, xorb jew oggetti ta’
l-ikel ghandhom jigu ppakkjati hekk illi titnagqas l-okkorrenza
possibli 1i jsir dan l-izball;

(b) il-prodotti disponibbli ghall-pubbliku generali 1i jistghu jigu
mittichda bi zball bhala ikel, xorb jew oggetti ta’ l-ikel ghandu
jkun fihom komponenti li jiskoraggixxu l-konsum taghhom.

3.  Il-prodotti bijoc¢idali ghandhom ikunu ttikkettjati skond
id-dispozizzjonijiet 1i ghandhom x’jagsmu mat-tikkettjar fid-Direttiva
88/379/KEE. It-tikketti ma ghandhomx iqarrqu jew jaghtu impressjoni
esagerata tal-prodott, u, fkull kaz, ma ghamdhomx isemmu
l-indikazzjonijiet ta’ “prodott bijo¢idali ta’ riskju baxx”, “mhux tossiku”,
“ma jaghmilx hsara” jew indikazzjonijiet bhal dawn. B’zieda ma’ dan,

it-tikketta trid turi b’mod ¢ar u li ma jithassarx dan i gej:
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(a) l-identita ta’ kull sustanza attiva u l-koncentrazzjoni taghha f’uni-
tajiet metrici;

(b) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni allokat lill-prodott bijocidali
mill-awtorita kompetenti;

(¢) it-tip ta’ thejjija (p.e. koncentrati likwidi, gerbub, trab, solidi, ec¢.);

(d) l-uzi 1li ghalihom il-prodott bijoc¢idali huwa awtorizzat (p.e.
il-priservazzjoni ta’ l-injam, id-dizinfettazzjoni, bijoc¢ida tal-wice,
kontra t-tkabbir tal-haxix tal-bahar mal-karini, ecc.);

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

(f) il-partikolaritajiet ta’ l-effetti possibbilment zvantagguzi b’modi
diretti jew indiretti u kull istruzzjoni dwar l-ewwel ghajnuna;

(g) jekk akkumpanjata b’fuljett, is-sentenza “Aqra l-istruzzjonijiet
mehmuza qabel l-uzu”;

(h) l-istruzzjonijiet dwar id-disponiment fis-sigurta mill-prodott bijoci-
dali u l-pakkjar tieghu, inkluza, meta rilevanti, kull projbizzjoni ta’
l-uzu mill-gdid tal-pakkjar;

(i) in-numru tal-lott tal-formolazzjoni jew tad-denominazzjoni u d-data
ta’ l-iskadenza rilevanti ghall-kondizzjonijiet normali tal-hazna;

(G) 1il-perjodu taz-zmien mehtieg ghall-effett bijocidali, l-intervall taz-
zmien i jrid jigi osservat bejn l-applikazzjonijiet ta’ prodott bijo-
¢idali jew bejn applikazzjoni u l-uzu li jkun imiss tal-prodott
ittrattat, jew l-access li jkun imiss mill-bniedem jew l-annimali
ghaz-zona fejn ikun gie wzat il-prodott bijocidali, inkluzi
I-partikolaritajiet ~ 1i  jirrigwardaw  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 prekawzjonarji matul l-uzu,
il-hazna u t-trasport (p.e. l-ilbies u t-taghmir protettivi, il-mizuri
ghall-protezzjoni kontra n-nar, il-kisi tal-ghamara, it-tnehhija ta’
l-ikel jew tal-ghalf u l-istruzzjonijiet sabiex jipprevjienu li
l-annimali jigu esposti);

u meta japplikaw:
(k) il-kategoriji ta’ 1-utenti li ghalihom ikun ristrett il-prodott bijocidali;

(1) it-taghrif dwar kull perikolu specifiku ghall-ambjent b’mod parti-
kolari dwar il-protezzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira u 1i tigi
evitata I-kontaminazzjoni ta’ 1-ilma;

(m) ghall-prodotti bijoc¢idali mikro-bijologici, il-htigiet tat-tikkettjar
skond id-Direttiva tal-Kunsill 90/679/KEE tas-26 ta’ Novembru
1990 dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji li ghandhom
x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni ghall-agenti biologici waqt
ix-xoghol (1).

L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi l-intestaturi 3(a), (b), (d) u meta
japplikaw il-(g) u 1-(k) dejjem jingarru fuq it-tikketta tal-prodott.

(") GU L 374, tal-31.12.1990, p. 1. Direttiva kif 1-ahhar emendata mid-Direttiva
95/30/KE (GU L 155, tas-6.7.1995, p. 5).
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L-Istati Membri ghandhom jippermettu illi l-intestaturi 3(¢), (e), (f), (h),
(1), ) u (1) jingarru xi imkien ichor fuq il-pakkjar jew fuq fuljett
akkumpanjanti integrali ghall-pakkjar. Dawn l-intestaturi ta’ taghrif
ghandhom jitqiesu bhala t-taghrif tat-tikketta ghall-finijiet ta’ din
id-Direttiva.

4. Meta prodott bijocidali identifikat bhala insetticida, akari¢ida,
rodenti¢ida, avicida jew molluski¢ida jigi awtorizzat skond din
id-Direttiva u huwa wkoll bla hsara ghall-klassifik, il-pakkjar u
t-tikkettjar skond id-Direttiva tal-Kunsill 78/631/KEE tas-26 ta’ Gunju
1978 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ l-Istati Membri dwar
bis-sahha ta’ dispozizzjonijiet ohra Komunitarji, I-Istati Membri
ghandhom jippermettu bidliet fil-pakkjar u t-tikkettjar ta’ dan
il-prodott li jistghu jkunu mehtiega bhala konsegwenza ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet safejn u sakemm dawn ma jmorrux kontra
1-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni mahruga skond din id-Direttiva.

5. L-Istati Membri jistghu jehtiegu 1-forniment ta’ kampjuni, mudelli
jew abbozzi tal-pakkjar, tat-tikkettjar u tal-fuljetti.

6. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu t-tqeghid fis-suq tal-prodotti
bijocidali fit-territorju taghhom bla hsara ghat-tikkettjar taghhom
fl-ilsien jew fl-ilsna nazzjonali taghhom.

Artikolu 21

Il-folja ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex jizguraw illi
tigi stabbilita sistema ta’ taghrif specifiku sabiex tippermetti lill-utenti
professjonali u industrijali u, kif approprjat, lil utenti ohra tal-prodotti
bijocidal 1i jiehdu I-mizuri mehtiega ghall-protezzjoni ta’ l-ambjent u
s-sahha kif ukoll is-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol. Dan ghandu
jsir fil-ghamla ta’ folja ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta pprovduta
minn dawk responsabbli ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq.

I1-folji ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta ghandhom ikunu mbhejjija:

— ghall-prodotti bijoc¢idali kklassifikati bhala perikoluzi u skond
1-Artikolu 10 tad-Direttiva 88/379/KEE,

— ghas-sustanzi attivi wzati esklussivament fi prodotti bijoc¢idali skond
il-htigiet fl-Artikolu 27 tad-Direttiva 67/548/KEE.

Artikolu 22

Ir-Reklamar

1. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi kull pubblicita ghall-
prodott bijo¢idalo tkun akkumpanjata bis-sentenzi “uza l-bijo¢idi
minghajr periklu. Dejjem aqra t-tikketta u t-taghrif dwar il-prodott
qabel l-uzu”.

Is-sentenzi ghandhom ikunu jingharfu minn ohrajn b’mod ¢ar f’relaz-
zjoni mar-reklam kollu.

(") GU L 206, tad-29.7.1978, p. 13. Direttiva kif 1-ahhar emendata mid-Direttiva
92/32/KEE (GU L 154, tal-5.6.1992, p. 1).
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L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi dawk li jirreklamaw jistghu
jibdlu 1-kelma “Bijo¢idi” fis-sentenzi stabbiliti b’deskrizzjoni preciza
tat-tip ta’ prodott li jkun qieghed jigi rreklamat, bhal per ezempju
priservattivi ta’ l-injam, dizinfettanti, bijo¢idi ghall-wi¢c¢, kontra
t-tkabbir tal-haxix tal-bahar mal-karini, ecc.

2. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi r-reklami tal-prodotti bijo-
¢idali ma jirreferux ghall-prodott f"manjiera li tqarraq rigward ir-riskji
mill-prodott ghall-bniedem jew l-ambjent.

Taht 1-ebda c¢irkostanzi ma jista’ r-reklamar ta’ prodott bijocidali jsemmi

“prodott bijocidali b’riskju baxx”, “mhux tossiku”, “mhux ta’ hsara” jew
indikazzjonijiet bhal dawn.

Artikolu 23

I1-Kontroll tal-velenu

L-Istati Membri ghandhom jahtru korp jew korpi responsabbli sabiex
jircievu t-taghrif dwar il-prodotti bijoc¢idali 1i jkunu gew imgieghda
fis-suq, inkluz it-taghrif dwar il-kompozizzjoni kimika ta’ dawn
il-prodotti, u sabiex jaghmlu dan it-taghrif disponibbli f’kazijiet meta
jinholoq is-suspett ta’ avvelenament li jirrizulta mill-prodotti bijoc¢ida-
li.Dan it-taghrif jista’ jintuza biss ghalbiex jissodisfa kull domanda
medika billi jigu fformolati mizuri preventivi u kurattivi, b’mod parti-
kolari f’emergenzi.L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi dan it-taghrif
ma tintuzax ghal skopijiet ohra. L-Istati Membri ghandhom jiehdu
l-passi mehtiega sabiex jizguraw illi Il-korpi mahtura jipprovdu
l-garanziji mehtiega kollha sabiex tinzamm il-kunfidenzjalita tat-taghrif
ircevut. L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi 1-korpi mahtura
jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom it-taghrif kollu mehtieg ghalbiex
iwettqu l-kompiti 1i ghalihom huma responsabbli minn ghand
il-fabbrikant jew minn ghand il-persuna responsabbli mill-marketing.

Rigward il-prodotti bijocidali diga fis-suq fid-data riferita
fl-Artikolu 34(1),

l-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri sabiex iharsu dan l-Artikolu fi
zmien tliet snin mid-data riferita fl-Artikolu 34(1).

Artikolu 24

II-Konformita mal-htigiet

L-Istati Membri ghandhom jaghmlu l-arrangamenti mehtiega sabiex
il-prodotti bijoc¢idali li jkunu gew imgqieghda fis-suq jigu mmonitorjati
sabiex jigi stabbilit jekk dawn jikkonformawx mal-htigiet ta’ din
id-Direttiva.

Kull tliet snin wara d-data riferita fl-Artikolu 34(1), 1-Istati Membri
ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni sa Novembru tat-tielet sena rapport
dwar l-azzjoni taghhom f’dawn il-materji flimkien ma’ taghrif dwar kull
avvelenament li jinvolvi I-prodotti bijo¢idali. II-Kummissjoni ghandha,
fi zmien sena minn meta tir¢ievi dan it-taghrif, thejji u tippubblika
rapport kompost.

Artikolu 25
L-Imposti

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu sistemi li jobbligaw lil dawk li
jkunu qieghdu, jew ifittxu li jgieghdu, prodotti bijo¢idali fis-suq u dawk
li jappoggjaw it-tidhil ta’ sustanzi attivi fl-Annessi I, IA jew IB sabiex
ihallsu imposti, 1i jikkorrispondu safejn u sakemm jista’ jkun ma’
l-ispejjez taghhom fit-twettiq tal-proceduri differenti kollha assocjati
mal-proceduri ta’ din id-Direttiva.
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Artikolu 26
L-Awtoritajiet Kompetenti
1.  L-Istati Membri ghandhom jinnominaw awtorita jew awtoritajiet

kompetenti responsabbli mit-twettiq tad-dmirijiet imposti fuq I-Istati
Membri skond din id-Direttiva.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni bl-identita
ta’ l-awtoritd kompetenti jew l-awtoritajiet kompetenti, mhux iktar tard
mid-data riferita fl-Artikolu 34(1).

Artikolu 27

II-Proé¢eduri tal-Kummissjoni

1.  Meta I-Kummissjoni tir¢ievi minghand Stat Membru jew:

(a) valutazzjoni u rakkomandazzjonijiet dwar sustanza attiva skond
1-Artikolu 11(2) u/jew stima skond 1-Artikolu 10(5), jew

(b) proposta sabiex tirrifjuta awtorizzazzjoni jew

registrazzjoni u dokument ta’ spjega skond I-Artikolu 4(4),ghandha
thalli perjodu taz-zmien ta’ 90 jum li matulu l-Istati Membri l-ohra u
l-applikant jistghu jaghmlu kummenti bil-miktub.

VYM10
2. Fit-tmiem tal-perijodu mahsub ghall-kummenti, il-Kummissjoni
ghandha tipprepara abbozz ghal dec¢izjoni skond il-procedura rilevanti
msemmija fl-Artikolu 28(2) jew (4) fuq il-bazi ta’ I-elementi kollha li
gejjin:
(a) id-dokumenti ricevuti mill-Istat Membru li jevalwa d-dossiers;
(b) kwalunkwe parir miksub minn kumitati xjentifi¢i konsultattivi;

(¢) kummenti ré¢evuti minn Stati Membri ohra u l-applikanti; u

(d) kull informazzjoni ohra rilevanti.

3. Il-Kummissjoni ghandha tistagsi lill-applikant u/jew
lir-rapprezentant awtorizzat tieghu sabiex jissottomettu r-rimarki ghal
dan, ghajr jekk tipprevedi decizjoni favorevoli.

Artikolu 28

Il-Kumitati u 1-Proc¢eduri

YMI10
1.  II-Kummissjoni ghandha tigi assisstita minn Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Bijoc¢idali.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikoli 4 u 7 tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE, b’kont mehud
tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

[l-perijodu stipulat fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun ta’ tliet xhur.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
I-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud
tad-dizpozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

Il-perijodu stipulat fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun ta’ tliet xhur.
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YM10

4.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
1-Artikoli 5a(1) sa (4) u I-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
b’kont mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 29
Adattament ghall-progress tekniku

Ghandhom jigu adottati il-mizuri mehtiega sabiex 1-Annessi ITA, IIB,
IIA, HIB, IVA jew IVB jew id-deskrizzjonijiet tat-tipi ta’ prodotti
fl-Anness V jigu adattati ghall-progress tekniku jew sabiex jigu speci-
fikati rekwiziti ta’ data ghal kull wiched minn dawn it-tipi ta’ prodotti.
Dawn il-mizuri, imfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva inter alia billi jissupplimentawha, ghandhom jigi adot-
tati  skond il-procedura regolatorja bi  skrutinju msemmija
fl-Artikolu 28(4).

Artikolu 30
II-Modifika jew l-addattament ta’ I-Annessi V u VI

Filwaqt 1i jagixxu fuq proposta mill-Kummissjoni, il-Kunsill u
l-Parlament Ewropew ghandhom, skond il-proceduri stabbiliti
fit-Trattat, jimmodifikaw jew jaddattaw ghall-progress tekniku t-titoli
ta’ tipi skond il-prodott ta’ l-Anness V u d-dispozizzjonijiet ta’
1-Anness VI.

Artikolu 31

Ir-Responsabbilta Civili u Kriminali

Il-konéessjoni ta’ awtorizzazzjoni u l-mizuri I-ohra kollha f’konformita
ma’ din id-Direttiva ghandhom ikunu minghajr pregudizzju ghar-respon-
sabbilta ¢ivili u kriminali generali fl-Istati Membri tal-fabbrikant u, meta
japplika, tal-persuna responsabbli mit-tqeghid tal-prodott bijoc¢idali
fis-suq jew juzawh.

Artikolu 32

II-Klawsola tas-Salvagwardja

Meta Stat Membru jkollu ragunijiet validi sabiex jikkunsidra illi prodott
bijoc¢idali 1i huwa jkun awtorizza, irregistra jew li hu obbligat illi jawto-
rizza jew jirregistra skond I-Artikolu 3 jew 4, jikkostitwixxi riskju mhux
accettabbli ghas-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew ta’ l-ambjent,
huwa jista’ jirrestringi provizorjament jew jipprojbixxi l-uzu jew
il-bejgh ta’ dan il-prodott fit-territorju tieghu. Ghandu jgharraf
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra minnufih b’din l-azzjoni u
ghandu jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu. Decizjoni ghandha
tittiched fuq il-materja fi Zmien 90 jum skond il-pro¢edura stabbilita
fl-Artikolu 28(3).

Artikolu 33
In-Noti tekni¢i ta’ gwida
[I-Kummissjoni, skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 28(2), ghandha

tfassal noti tekni¢i ta’ gwida sabiex tiffacilita l-implimentazzjoni minn
jum ghall-iehor ta’ din id-Direttiva.

Dawn in-noti tekni¢i ghandhom jigu ppubblikati fis-serje “C” tal-Gurnal
Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.
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Artikolu 34

L-Implimentazzjoni tad-Direttiva

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet mehtiega sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva
mhux aktar tard minn 24 xahar wara d-dhul taghha fis-sehh. Ghandhom
jgharrfu lill-Kummissjoni b’dan minnufih.

2. Meta Il-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkum-
panjati b’din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. Il-metodi dwar kif issir din ir-referenza ghandhom jigu stab-
biliti mill-Istati Membri.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-testi
tad-dispozizzjonijiet tal-ligijiet nazzjonali illi huma jaddottaw fil-qasam
kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 35

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-20 jum ta’ wara
l-pubblikazzjoni taghha.

Artikolu 36

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.



L-ANNESS 1

IL-LISTA TAS-SUSTANZI ATTIVI BI HTIGIET MIFTIEHMA FIL-LIVELL KOMUNITARJU LI GHANDHOM JIGU INKLUZI FIL-PRODOTTI BIJOCIDALI

YyM3
Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
1-Artikolu 16(3)
Purita mini (hlief ghall-prodotti li fihom
urita minima . . .
iktar minn sustanza attiva
tas-sustanza hda li ghalihom
N Isem Isem TUPAC attiva Data ta’ wa £ Skadenza ta’ Tip ta’ e e
ru . S . L . s l-iskadenza sa meta . . Dispozizzjonijiet specifici (¥)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . l-inkluzjoni prodott
e ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif > LArtikol
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
Jq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar l-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
1 is-sulfuryl | id-difluworidu sulfuryl | > 994 g/kg 1-1 ta’ Jannar il-31 ta’ Di¢embru il-31 ta’ 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
Sfluoride Nru tal-KE: 220-281-5 2009 2010 Dicembru 2018 huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
Nru tal-CAS: 2699-79-8 (1) il-prodott jista’ jinbigh biss lill-professjonisti mharrga biex
' juzawh u ghall-uzu taghhom;
(2) huma inkluzi mizuri ghat-taffija tar-riskju xierqa ghall-
operaturi u ghall-persuni fil-vic¢in;
(3) il-koncentrazzjonijiet tas-sulfuryl fluoride fatmosfera
troposferika remota huma mmoniterjati.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll 1i r-rapporti
tal-monitoragg imsemmija fil-punt (3) jigu trasmessi
mid-detenturi ta’ l-awtorizzazzjoni direttament
lill-Kummissjoni kull hames sena mill-1 ta’ Jannar 2009.
YM19
994 gm/kg fl-1 ta’ Lulju | fit-30 ta’ Gunju 2013. | fit-30 ta> Gunju 18 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

2011.

2021.

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:
(1) Il-prodotti ghandhom jinbieghu lil u jintuzaw biss minn
professjonisti mharrgin biex juzawhom.

(2) Jentieg 1i jittiehdu mizuri xierqa ghall-protezzjoni
tal-fumigaturi u tal-persuni li jinzertaw fil-qrib waqt
il-fumigazzjoni u l-ventilazzjoni ta’ bini jew spazji magh-
luqa ohra ttrattati.

0¥ — 100°€20 — C10T°60°CT — LN — 8000718661



YM19

VM4
vei

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(3) It-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta dwar is-sikurezza
tal-prodotti ghandhom jindikaw li, gabel il-fumigazzjoni
ta’ kwalunkwe spazju maghluq, kull oggett tal-ikel jehtieg
li jitnehha.

(4) Il-koncentrazzjonijiet tal-fluworid tas-sulfuril f’arja tropos-
ferika remota huma mmonitorjati.

(5) L-Istati Membri ghandhom jizguraw ukoll li r-rapporti
tal-monitoragg imsemmi fil-punt (4) jigu kkomunikati
direttament  lill-Kummissjoni ~ kull ~ hames  snin
mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni, u jibdew sa mhux aktar
tard minn hames snin wara l-awtorizzazzjoni. Il-limitu ta’
individwazzjoni ghall-analizi ghandu jkun ta’ talanqas 0,5
ppt (ekwivalenti ghal 2,1 ng fluworid tas-sulfuril/m? ta’
arja troposferika).

2 dichloflu- | N-(Dichlorofluoromet- | > 96 % w/w | 1-1 ta' Marzu 28 ta' Frar 2011 28 ta' Frar 2019 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
anid hylthio)-N',N'- 2009 ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

dimethyl-N-phenylsul-
famide

Nru tal-KE: 214-118-7
Nru CAS: 1085-98-9

(1) Prodotti awtorizzati ghal uzu industrijali u/jew professjo-
nali jridu jigu uzati b'taghmir protettiv personali adatt.

(2) Fid-dawl  tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija, jehtieg li jittiechdu mizuri xierqa ghat-taffija
tar-riskji sabiex jigi protett dak il-kompartiment.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(3) It-tikketi u/jew il-fujetti tad-dejta tas-sikurezza tal-prodotti
awtorizzati ghall-uzu industrijali jindikaw li l-injam li jkun
ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara
t-trattament fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jithalliex
li jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija, u li kwalunkwe
materjal 1i jiskula mill-injam jehtieglu jingabar ghall-uzu
mill-gdid jew ghar-rimi.

v M8
3 clothiani- | (E)-1-(2-Kloro-1,3- 950 g/kg I-1 ta’ Frar il-31 ta’ Jannar 2012 | il-31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tigi eval-
din tijazol-5-ilmetil)-3- 2010 2020 wata, skond l-Artikolu 5 u I-Annes VI, I-Istati Membri

metil-2-nitrogwanidina
/ Klotijanidin
Nru tal-KE: 433-460-1

Nru tal-CAS:
210880-92-5

ghandhom jivvalutaw dawk l-uzi/xenarji ta' esponiment u/jew
poplazzjonijiet li ma gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv
fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell Komunitarju. Meta jaghtu
l-awtorizzazzjoni ghal prodott, I-Istati Membri ghandhom
jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li jittiechdu
mizuri adegwati jew jigu imposti kundizzjonijet specifici
biex itaffu r-riskji identifikati. L-awtorizzazzjonijiet ghall-
prodotti jistgh jinghataw biss meta l-applikant juri 1i rirskji
jistghu jittaffew ghal livelli accettabbli.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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v M6

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:
Fid-dawl tar-riskju identifikat ghall-hamrija u ghall-kompartimenti
ta' l-ilma tal-wic¢ u tal-pjan, ma jistghux jigu awtroizzati prodotti
ghat-trattament ta' I-injam li jkun sejjer jintuza fl-apert sakemm ma
tkunx sottomessa dejta li turi li l-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta'
I-Artikolu 5 u l-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta'
mizuri adegwati ta' taffija tar-riskju. B'mod partikolari, it-tikketi
u/jew il-fujetti tad-dejta tas-sikurezza tal-prodotti awtorizzati
ghall-uzu industrijali jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie
ttrattat jehtieglu jinhazen wara t-trattament fuq bazi iebsa imper-
meabbli biex ma jithalliex li jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija,
u li kwalunkwe materjal 1i jiskula mill-injam jehtieglu jingabar
ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.
4 Difethial- | 3-/3-(4"-bromo[1,1' 976 g/kg 1 ta’ Novembru 31 ta’ Ottubru 2011 31 ta’ Ottubru 14 Fid-dawl tal-fatt li 1-karatteristici tas-sustanza attiva jaghmluha
one biphenyl]-4-yl)-1,2,3,4- 2009 2014 potenzjalment persistenti, suxxettibbli ghall-bijoakkumulazzjoni

tetrahydronaphth-1-yl]-
4-hydroxy-2H-1-
benzothiopyran-2-one
Nru tal-KE: n/a

Nru tal-CAS:
104653-34-1

u tossiku, jew persistenti hafna u suxxettibbli hatna ghall-bijoak-
kumulazzjoni, is-sustanza attiva ghandha tigi soggetta ghal stima
ta' riskju komparabbli skond tieni subparagrau ta'
I-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE qabel ma tiggedded
l-inkluzjoni taghha f'dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
m'ghandhiex tagbez iz-0.0025 % w/w u se jkunu awtorizzati
biss il-lixki lesti biex jintuzaw.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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VM9

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent li jbieghed u, fejn
xieraq, zebgha
(3) Il-prodotti m'ghandhomx jintuzaw bhala trab ghat-traccar.
(4) L-esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin, ta'
l-annimali li mhumiex fil-mira u ta' l-ambjent, jigu l-mizuri
kollha disponibbli ghat-taffija tar-riskju. Dawn jinkludu, fost
ohrajn, ir-restrizzjoni ta' l-uzu ghal uzu professjonali biss,
it-twaqqif ta' l-oghla limitu ghad-daqs tal-pakkett u
t-twaqqif ta' l-obbligi biex jintuzaw kaxex tal-lixka li jifilhu
ghat-tbaghbis u li jkunu sikuri.
5 etofenprox | 3-fenossibenzil-2-(4- 970 g/kg 1 ta’ Frar 2010 31 ta’ Jannar 2012 31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tigi eval-

etossifenil)-2-metilpro-
pileteru

Nru tal-KE: 407-980-2

Nru tal-CAS:
80844-07-1

2020

wata, skond I-Artikolu 5 u Il-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jac¢cessaw dawk ix-xenarji u/jew popolazzjonijiet
ta’ uzu u/jew esponiment li ghalihom ma gewx indirizzati
fil-valutazzjoni fuq livell Komunitarju u li jistghu jigu esposti
ghall-prodott. Meta tinghata l-awtorizzazzjoni ghal prodott,
l-Istati Membri ghandhom jevalwaw ir-riskji u sussegwenta-
ment jizguraw li jittiechdu mizuri xierqa jew jigu imposti
kundizzjonijet specifici ghat-taffija tar-riskji identifikati.
L-awtorizzazzjoni ghal prodott tista’ biss tinghata meta
l-applikazzjoni tuti li r-riksji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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VYMi18

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma suggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
Fid-dawl tar-riksju identifikat ghall-haddiema, il-prodotti ma
jistghux jintuzaw is-sena kollha sakemm ma tigix ipprovduta
dejta dwar l-assorbiment mill-gilda sabiex jintwera li I-prodotti
jistghu jintuzaw minghajr riskji inaccettabbli ghas-sahha
tal-bniedem. Barra minn hekk, il-prodotti mahsuba ghall-uzu
industrijali ghandhom jintuzaw flimkien mat-taghmir protettiv
adegwat
6 tebucona- | 1-(4-chlorophenyl)-4,4- | 950 g/kg 1-1 ta’ April il-31 ta’ Marzu 2012 | il-31 ta’ Marzu 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
zole dimethyl-3-(1,2,4- 2010 2020 huma suggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

triazol-1-ylmethyl)-
pentan-3-ol
Nru tal-KE: 403-640-2

Nru tal-CAS:
107534-96-3

Fid-dawl tar-riskju identifikat ghall-kompartimenti tal-hamrija
u akkwatici, jehtieg li jittichdu mizuri xierqa ghat-taffija
tar-riskju sabiex jipprotegu dawk il-kompartimenti. B'mod
partikolari, it-tikketi u/jew il-fuljetti tad-data tas-sikurezza
tal-prodotti  awtorizzati ghall-uzu industrijali ghandhom
jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu
jinhazen wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa imper-
meabbli biex ma jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi diretti
fil-hamrija, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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VYMi18

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifi¢i (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Barra minn hekk, il-prodotti ma jistghux jigu awtorizzati ghat-
trattament fil-post ta' njam fl-apert jew ghall-injam ittrattat i
jkun fkuntatt kontinwu ma' I-ilma, sakemm ma titressaqx data
biex turi li l-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta' l-Artikolu 5 u
I-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri adegwati
tat-taffija tar-riskju.
7 dijossidu | dijossidu tal-karbonju 990 ml/1 -1 ta’ il-31 ta’ Ottubru 2011 il-31 ta’ 14 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
tql—karbo— Nru tal-KE: 204-696-9 Novembru 2009 Ottubru 2019 tigi evglwata, skond. 1-Artikolu 5 u }—Annqss VI, I-Istati
nju Membri ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott

Nru tal-CAS:
124-38-9

partikolari, dawk ix-xenarji ta’ uzu u/jew esponiment u/jew
popolazzjonijiet 1li  ghallhom ma gewx  indirizzati
fil-valutazzjoni fuq livell Komunitarju u li jistghu jigu esposti
ghall-prodott.

Meta tinghata l-awtorizzazzjoni ghal prodott, 1-Istati Membri
ghandhom jevalwaw ir-riskji u sussegwentament jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew jigu imposti kundizzjonijet specifici
ghat-taffija tar-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni ghal prodott tista’ biss tinghata meta
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli
accettabbli.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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V¥ M46

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
990 ml/1 I-1 ta' il-31 ta’ Ottubru 2014 il-31 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
Novembru Ottubru 2022 tigi evalwata skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
2012 ghandhom jivvalutaw, meta dan ikun rilevanti ghall-prodott

partikolari, dawk l-uzi jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk
ir-riskji ghall-kompartimenti jew ghall-popolazzjonijiet li ma
jkunux gew indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
tar-riskju fil-livell Ewropew

Meta jaghtu l-awtorizzazzjoni ghal prodott, l-Istati Membri

ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li

jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-

fici biex itaffu r-riskji identifikati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodott ghandu jinbiegh biss lill-professjonisti mharrga u
ghandu jintuza minnhom biss.

(2) Ghandhom jittiechdu mizuri xierqa li jharsu lill-operaturi
sabiex ikun hemm riskju minimu, inkluz id-disponibbilta
ta' taghmir protettiv personali jekk mehtieg.

(3) Ghandhom jittiehdu mizuri xierqa biex jitharsu n-nies li
jkunu fil-qrib, bhall-eskluzjoni miz-zona tat-trattament
waqt il-fumigazzjoni.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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VYMi13

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni - z I-inkluzjoni prodott pozIZZJonyIet SpecHict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
8 propicon- | 1-[[2-(2,4-dichlorop- 930 g/kg 1-1 ta’ April il-31 ta’ Marzu 2012 | il-31 ta’ Marzu 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
azole henyl)-4-propyl-1,3- 2010 2020 huma suggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

dioxolan-2-yllmethyl]-

1H-1,2,4-triazole

Nru tal-KE: 262-104-4

Nru tal-CAS:
60207-90-1

Fid-dawl tal-prezunzjonijiet waqt l-evalwazzjoni tar-riskju,
il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew professjonali
jehtigilhom jintuzaw bit-taghmir persunali protettiv adegwat,
sakemm ma jistax jintwera fl-applikazzjoni li r-riskji ghall-
utenti industrijali u/jew professjonali jistghu jitrazznu ghal
livell accettabbli b'mezzi ohra.

Fid-dawl tar-riskju identifikat ghall-kompartimenti tal-hamrija
u akkwati¢i, mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskju ghandhom
jittiehdu sabiex jipprotegu dawk il-kompartimenti. B'mod parti-
kolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza
tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali ghandhom
jindikaw l-injam li jkun.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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VY M13

VY Mil16

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifi¢i (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Barra minn hekk, il-prodotti ma jistghux jigu awtorizzati ghat-
trattament fil-post ta' njam fl-apert jew ghall-injam ittrattat
espost ghall-elementi, sakemm ma titressagx dejta biex turi li
l-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta' 1-Artikolu 5 ta' 1-Anness VI,
jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri adegwati tat-taffija
tar-riskju.
9 Difenaco- | 3-(3-biphenyl-4-yl- 960 g/kg I-1 ta’ April il-31 ta’ Marzu 2012 | il-31 ta’ Marzu 14 Fid-dawl] tal-fatt li 1-karatteristiCi tas-sustanza attiva jaghmluha
um 1,2,3,4-tetrahydro-1- 2010 2015 potenzjalment persistenti, suxxettibbli ghall-bijoakkumulaz-

naphthyl)-4-hydroxy-
coumarin
Nru tal-KE: 259-978-4

Nru tal-CAS:
56073-07-5

zjoni u tossiku, jew persistenti hafna u suxxettibbli hafna
ghall-bijoakkumulazzjoni, is-sustanza attiva ghandha tigi
suggetta ghal valutazzjoni tar-riskju komparattiva skond
it-tieni subparagrafu ta' 1-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/
KE qabel ma tiggedded l-inkluzjoni taghha f'dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
m'ghandhiex tagbez il-75 mg/kg u se jkunu awtorizzati
biss il-prodotti lesti ghall-uzu.

(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent li jbieghed u, fejn
xieraq, zebgha.

(3) Il-prodotti m'ghandhomx jintuzaw bhala trab ghat-traccar.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY Mil16

VYMi15

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(4) Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
annimali mhux fil-mira u l-ambjent jigu minimizzati, billi
jigu kkunsidrati u applikati 1-mizuri kollha xierga u dispo-
nibbli ghat-taffija tar-riskju. Fost I-ohrajn, dawn jinkludu
r-restrizzjoni  ghall-uzu  professjonali  biss, l-iffissar
tal-limitu ghall-kobor tal-pakkett u stipular ta’ l-obbligi
biex jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti ghat-tbaghbis u
sikuri.

10 K-HDO Melh tal-potassju | 977 g/kg I-1 ta’ Lulju it-30 ta’ Gunju 2012 it-30 ta’ Gunju 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tigi eval-

tas-cyclohexylhydroxy-
diazene 1-oxide

Nru tal-KE: n/a

Nru tal-CAS:
66603-10-9

(Din  l-entrata  tkopri
wkoll il-forom idratati
tal-K-HDO)

2010

2020

wata skond I-Artikolu 5 u l-Annes VI, I-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
il-popolazzjonijiet 1i jistghu jkunu esposti ghall-prodott, u l-uzu
jew ix-xenarji ta’ esponiment li ma gewx indirizzati b'mod
rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell Komunitarju.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Meta jitgiesu r-riskji possibbli ghall-ambjent u ghall-
haddiema, il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw f’sistemi
ohrajn hlief ghal dawk industrijali, totalment awtomatizzati
u maghluqgin sakemm l-applikazzjoni ghar-registrazzjoni
tal-prodott ma turix li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli
accettabbli skond I-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE u
1-Anness VI ghaliha.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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V¥ M15

VYMi4

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni

marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(2) Meta  jitqiesu  s-suppozizzjonijiet 1i  saru  waqt
il-valutazzjoni tar-riskju, il-prodotti jehtigilhom jintuzaw
bit-taghmir ~ persunali ~ protettiv  xieraq,  sakemm
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma turix
li r-riskji ghall-utenti jistghu jitrazznu ghal livelli accet-
tabbli b'mezzi ohra.

(3) Meta jitqiesu r-riskji identifikati ghat-trabi, il-prodotti ma
ghandhomx jintuzaw fit-trattament ta’ njam 1i jista’ jigi
f’kuntatt dirett mat-trabi.

11 IPBC 3-iodo-2-propynyl 980 g/kg -1 ta’ Lulju it-30 ta’ Gunju 2012 it-30 ta’ Gunju 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

butylcarbamate
Nru tal-KE: 259-627-5

Nru tal-CAS:
55406-53-6

2010

2020

huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

Meta jitqiesu s-suppozizzjonijiet waqt il-valutazzjoni tar-riskju,
il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew professjonali
jehtigilhom jintuzaw bit-taghmir persunali protettiv xieraq,
sakemm ma jistax jintwera fl-applikazzjoni ghall-prodott li
r-riskji  ghall-utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitrazznu ghal livell a¢cettabbli b'mezzi ohra.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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VY M14

VY M32

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Meta  jitqiesu r-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u akkwatici, jehtieg li jittichdu mizuri xierqa
ghat-taffija tar-riskji sabiex jipprotegu dawk il-kompartimenti.
B'mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
tas-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali
ghandhom jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie ttrattat
jehtieglu jinhazen wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi
iebsa impermeabbli biex ma jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi
diretti fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li
jiskula mill-injam jehtieglu jingabar ghall-uzu mill-gdid jew
ghar-rimi.
12 Klorofaci- | Klorofacinon 978 gm/kg -1 ta’ Lulju fit-30 ta’ Gunju 2013. | fit-30 ta’ Gunju 14 Meta jitqiesu r-riskji identifikati ghall-annimali i mhumiex
non 2011 2016. fil-mira, is-sustanza attiva ghandha tkun suggetta ghal valutaz-

Nru tal-KE: 223-003-0
Nru CAS: 3691-35-8

zjoni komparattiva tar-riskji skont it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE qgabel ma tiggedded
l-inkluzjoni taghha f’dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
hlief ghat-trab ghat-trac¢ar ma ghandhiex taqbez il-50 mg/
kg u ghandhom ikunu awtorizzati biss il-prodotti lesti
ghall-uzu.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY M32

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

)

3)

4

Il-prodotti li se jintuzaw bhala trab ghat-traccar ghandhom
jitgieghdu fis-suq ghall-uzu biss minn professjonisti
mharrgin.

[l-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali li mhumiex fil-mira u tal-ambjent jigi
mnaqqas, billi jigu kkunsidrati u applikati 1-mizuri kollha
xierqa u disponibbli ghat-taftija tar-riskji. Fost l-ohrajn,
dawn jinkludu r-restrizzjoni ghall-uzu professjonali biss,
l-iffissar ta’ limitu ghall-akbar daqs tal-pakkett u
l-istipular tal-obbligi biex jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti
ghat-tbaghbis u siguri.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM17
13 Thiabend- | 2-thiazol-4-yl-1H- 985 g/kg 1 ta’ Lulju 30 ta’ Gunju 2012 30 ta’ Gunju 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
azole benzoimidazole 2010 2020 huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

Nru tal-KE: 205-725-8
Nru tal-CAS: 148-79-8

Meta jitqiesu s-suppozizzjonijiet li saru waqt il-valutazzjoni
tar-riskju, il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew
professjonali, f’dak 1i ghandu x’jagsam mal-hidmiet ta’ appli-
kazzjoni ta’ vakwu doppju u ta’ immersjoni, jehtigilhom
jintuzaw bit-taghmir persunali protettiv xieraq, sakemm ma
jistax jintwera fl-applikazzjoni li r-riskji ghall-utenti industrijali
u/jew professjonali jistghu jitrazznu ghal livell accettabbli
b'mezzi ohra.

Meta  jitqiesu r-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u akkwati¢i, jehtieg li jittichdu mizuri xierqa
ghat-taffija tar-riskji sabiex jipprotegu dawk il-kompartimenti.
B'mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-data
tas-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali
ghandhom jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie ttrattat
jehtieglu jinhazen wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi
iebsa impermeabbli biex ma jithalliex 1i jkun hemm rilaxxi
diretti fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li
jiskula mill-injam jehtieglu jingabar ghall-uzu mill-gdid jew
ghar-rimi.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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YM17

VY Mi2

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
fil-post ta' njam fl-apert jew ghall-injam li se jkun espost
ghall-elementi, sakemm ma titressaqx data biex turi li
l-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta' l-Artikolu 5 u ta' I-Anness
VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri xierqa tat-taffija
tar-riskji.
14 thiameth- | thiamethoxam 980 g/kg -1 ta’ Lulju it-30 ta’ Gunju 2012 it-30 ta’ Gunju 8 L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i l-awtorizzazzjonijiet
oxam Nru tal-KE: 428-650-4 2010 2020 huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
N . Meta jitqiesu s-suppozizzjonijiet li saru waqt il-valutazzjoni
ru tal-CAS: AR : Lo o o
153719-23-4 tar-riskju, il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew

professjonali jehtieg li jintuzaw bit-taghmir persunali protettiv
xieraq, sakemm ma jistax jintwera fl-applikazzjoni ghall-awtorizz-
azzjoni tal-prodott 1i r-riskji ghall-utenti industrijali u/jew profess-
jonali jistghu jitnaqqsu ghal livell acéettabbli b'mezzi ohra.

Meta jitqiesu r-riskji identifikati ghall-kompartimenti tal-hamrija u
akkwati¢i, jehtieg li jittiechdu mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji
sabiex jipprotegu dawk il-kompartimenti. B'mod partikolari,
it-tikketi u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-prodotti awto-
rizzati ghall-uzu industrijali ghandhom jindikaw li l-injam i jkun
ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jithalliex li jkun
hemm rilaxxi diretti fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe
materjal 1i jiskula mill-injam jehtieglu jingabar ghall-uzu
mill-gdid jew ghar-rimi.
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VY M12

VY M27

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
I1-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament fil-post
ta' njam fl-apert jew ghall-injam espost ghall-elementi, sakemm
ma tkunx tressqet dejta biex turi li I-prodott jissodisfa r-rekwiziti
ta' I-Artikolu 5 u ta' I-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta'
mizuri xierqa tat-taffija tar-riskju.
15 alphachlo- | (R)-1,2-0-(2,2,2-Trich- | 825 g/kg fl-1 ta’ Lulju fit-30 ta’ Gunju 2013. | fit-30 ta’ Gunju 14 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tigi eval-
ralose loroethylidene)-o-D- 2011. 2021. wata skont I-Artikolu 5 u 1-Annes VI, I-Istati Membri

glucofuranose
Nru tal-KE: 240-016-7

Nru tal-CAS:
15879-93-3

ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott u l-uzu
jew ix-xenarji ta’ esponiment li ma gewx indirizzati b’'mod
rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell Komunitarju.

Meta jaghtu l-awtorizzazzjoni ghal prodott, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri adegwati jew jigu imposti kundizzjonijet speci-
fici biex itaffu r-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti jistghu jinghataw biss meta
l-applikant juri lir-riskji jistghu jittaffew ghal livelli accettabbli.

B’mod partikolari, il-prosotti ma jistghux ikunu awtorizzati
ghall-uzu barra sakemm ma titressagx dejta biex turi li
l-prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u l-Anness VI,
jekk ikun mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri adegwati
tat-taffja tar-riskju.
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Y M27

VM40

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni N z I-inkluzjoni prodott pozizzjonyiet specitict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:
(1) il-konc¢entrazzjoi normali tas-sustanza attiva fil-prodotti ma
ghandhiex tagbez 1-40 g/kg.
(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u zebgha.
(3) Ghandhom ikunu awtorizzati ghall-uzu f’kaxex tal-lixka
rezistenti ghat-tbaghbis u maghluqin sewwa.
16 brodifaco- | 3-[3-(4'-bromobip- 950 g/kg 1-1 ta' Frar il-31 ta’ Jannar 2014 | il-31 ta’ Jannar 14 Fid-dawl tal-fatt li l-karatteristici tas-sustanza attiva jaghmluha
um henyl-4-yl)-1,2,3,4- 2012 2017 potenzjalment persistenti, suxxettibbli ghall-bijoakkumulaz-

tetrahydro-1-napthyl]-
4-hydroxycoumarin

Nru tal-KE: 259-980-5
Nru CAS: 56073-10-0

zjoni u tossiku, jew persistenti hafha u suxxettibbli hafna
ghall-bijoakkumulazzjoni, is-sustanza attiva ghandha tigi
suggetta ghal valutazzjoni tar-riskju kumparattiva skont
it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/
KE qabel ma tiggedded Il-inkluzjoni taghha f'dan I-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:
(1) Il-kon¢entrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti

ma ghandhiex tagbez il-50 mg/kg u se jkunu awtorizzati
biss il-prodotti lesti ghall-uzu.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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V¥ M40

VM26

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.
(3) Il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw bhala trab ghat-traccar.
(4) Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex fil-mira u tal-ambjent jitnaqqas,
billi jigu kkunsidrati u applikati 1-mizuri kollha xierqa u
disponibbli ghat-taffija tar-riskji. Fost 1-ohrajn, dawn jink-
ludu r-restrizzjoni ghall-uzu professjonali biss, I-iffissar ta’
limitu massimu ghad-daqs tal-pakkett u l-istipular
tal-obbligi biex jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti ghat-
tbaghbis u siguri.
17 bromadio- | 3-[3-(4’-Bromo[1,1°- 969 g/kg fl-1 ta’ Lulju fit-30 ta’ Gunju 2013. | fit-30 ta’ Gunju 14 Fid-dawl tal-fatt li 1-karatteristici tas-sustanza attiva jaghmluha
lone biphenyl]-4-yl)-3- 2011. 2016. potenzjalment persistenti, suxxettibbli ghall-bijoakkumulaz-

hydroxy-1-phenyl-
propyl]-4-hydroxy-2H-
1-benzopyran-2-one
Nru tal-KE: 249-205-9

Nru tal-CAS:
28772-56-7

zjoni u tossika, jew persistenti hafna u suxxettibbli hafna
ghall-bijoakkumulazzjoni, is-sustanza attiva ghandha tigi
suggetta ghal valutazzjoni tar-riskju komparattiva skont
it-tieni subparagrau tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE
qabel ma tiggedded l-inkluzjoni taghha f’dan 1-Anness.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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VY M26

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

O

@

3)
“

Il-kon¢entrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
m’ghandhiex taqbez il-50 mg/kg u se jkunu awtorizzati
biss il-prodotti lesti ghall-uzu.

Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

Il-prodotti m’ghandhomx jintuzaw bhala trab ghat-traccar.

Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex bersall u tal-ambjent jigi mini-
mizzat, billi jigu kkunsidrati u applikati 1-mizuri kollha
xierqa u disponibbli ghat-taffija tar-riskju. Fost l-ohrajn,
dawn jinkludu r-restrizzjoni ghall-uzu professjonali biss,
l-iffissar ta’ limitu massimu ghad-daqs tal-pakkett u
l-istipular tal-obbligi biex jintuzaw kaxxi tal-lixki rezistenti
ghat-tbaghbis u siguri.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifi¢i (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M23
18 Thiaclopr- | (Z)-3-(6-chloro-3-pyri- | 975 g/kg fl-1 ta’ Jannar mhux applikabbli fil-31 ta’ 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
id dylmethyl)-1,3-thiazo- 2010. Dicembru tigi evalwata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
lidin-2-ylidenecyana- 2019. ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,

mide
Nru tal-KE:
applikabbli

Nru tal-CAS:
111988-49-9

mhux

dawk ix-xenarji ta’ uzu u/jew esponiment u/jew popolazzjoni-
jiet li ghalihom ma gewx indirizzati fil-valutazzjoni fuq livell
Komunitarju u li jistghu jigu esposti ghall-prodott.

Meta jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwenteent jizguraw li
jittiehdu mizuri adegwati jew li jkunu imposti kundizzjonijiet
specifici biex jittaffew ir-riskji identifikati.
L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti jistghu jinghataw biss meta
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli
acccettabbli.

C10T°60°CT — LN — 8000718661
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V¥ M23

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

O

@

Fid-dawl tal-prezunzjonijiet 1i saru waqt il-valutazzjoni
tar-riskju, il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali v/
jew professjonali ghandhom jintuzaw b’taghmir protettiv
persunali adegwat sakemm ma jkunx jista’ jintwera
fl-applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni  tal-prodott i
r-riskju ghall-utenti industrijali u/jew professjonali jistghu
jitnaqqsu ghal livell accettabbli b’mezzi ohra;

Fid-dawl  tar-riskji ~ identifikati  ghall-kompartiment
tal-hamrija u dak akkwatiku, jehtieg li jittiechdu mizuri
xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jipprotegu dawk
il-kompartimenti. B’mod partikolari, it-tikketti u/jew
il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-prodotti awtorizzati
ghall-uzu industrijali ghandhom jindikaw li l-injam li
jkun ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara
t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa impermeabbli
biex ma jithalliex li jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija
jew fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi;

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

19



V¥ M23

Vv M22

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(3) Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
fil-post ta’ njam hdejn l-ilma, fejn rilaxxi diretti
fil-kompartiment akkwatiku ma jkunux jistghu jigu ppre-
venuti, jew ghal injam li se jkun fkuntatt mal-ilma
tal-wic¢, sakemm ma tkunx tressqet dejta li turi li
l-prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness
VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa
tat-taffija tar-riskji.

19 Indoxa- Il-massa ta’ reazzjoni | 796 g/kg fl-1 ta’ Jannar mhux applikabbli fil-31 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
carb ta’ ethyl (S)- and 2010. Dicembru tigi evalwata, skont 1-Artikolu 5 u l-Anness VI, I-Istati Membri
(enantio- | methyl(R)-7-chloro- 2019. ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
meric 2,3,4a,5-tetrahydro-2- dawk ix-xenarji ta’ uzu u/jew esponiment u/jew popolazzjoni-
reaction [methoxycarbonyl-(4- jiet li ghalihom ma gewx indirizzati fil-valutazzjoni fuq livell
mass S:R | trifluoromethoxyp- Komunitarju u li jistghu jigu esposti ghall-prodott.

75:25) henyl)  carbamoyl]in-

deno[1,2-¢][1,3,4]-
oxadiazine-4a-carboxy-
late (Din l-entrata
tkopri l-massa ta’ reaz-
zjoni 75:25 tal-enantio-
mers S u R)

Nru tal-KE:
applikabbli

Nru tal-CAS: S-enan-
tiomer: 173584-44-6 u
R-enantiomer: 185608-
75-7)

mhux

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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Vv M22

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

Meta jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwenteent jizguraw li
jittiechdu mizuri adegwati jew li jkunu imposti kundizzjonijiet
specifi¢i biex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti jistghu jinghataw biss meta
l-applikazzjoni turi 1i r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli
acccettabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

Jehtieg 1i jittichdu mizuri adegwati ta’ taffija tar-riskju biex
jimminimizzaw  l-esponiment  potenzjali  tal-bnedmin,
tal-ispecijiet mhux fil-mira u tal-ambjent akkwatiku. B’mod
partikolari, it-tikketi u/jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza
tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li:

(1) il-prodotti ma ghandhomx jitqieghdu f’postijiet accessibbli
ghat-trabi, it-tfal u l-annimali ta’ kumpanija;

(2) il-prodotti ghandhom jitqieghdu ‘1 boghod minn spralli
esterni;

(3) il-prodotti mhux uzati ghandhom jintremew b’mod xieraq,
u mhux jintefghu fl-ilma ta’ skart.

Ghall-uzu mhux professjonali, ghandhom ikunu awtorizzati
biss prodotti lesti ghall-uzu.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifi¢i (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M29
20 aluminium | aluminium phosphide 830 g/kg fl-1 ta’ fil-31 ta’ Awwissu fil-31 ta’ 14 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
phosphide Nru tal-KE: 244-088-0 Settembru 2013. Awwissu 2021. tigi evalwata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
li jirrilaxxa ' 2011. ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,

l-phosphine

Nru tal-CAS:
20859-73-8

dawk ix-xenarji ta’ uzu u/jew esponiment u/jew popolazzjoni-
jiet li ghalihom ma gewx indirizzati fil-valutazzjoni fuq livell
Komunitarju u li jistghu jigu esposti ghall-prodott.

Meta jaghtu awtorizzazzjoni ghall-prodott, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwenteent jizguraw li
jittiehdu mizuri adegwati jew li jkunu imposti kundizzjonijiet
specifici biex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti jistghu jinghataw biss meta
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli
acccettabbli. B’mod partikolari, il-prodotti ma jistghux jigu
awtorizzati ghall-uzu gewwa sakemm ma tkitressagx dejta li
turi li I-prodott jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u l-Anness
VI, jekk ikun mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri adegwati
ghat-taffija tar-riskju.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

79



VY M29

VYM39

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

huma soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) 1i l-prodotti jinbieghu biss lil utenti professjonali mharrgin
apposta u li jintuzaw minnhom biss.

(2) Fid-dawl tar-riskji 1i gew identifikati ghall-operaturi,
jehtieg 1i jkunu applikati mizuri adegwati ghat-taffija
tar-riskju. Dawn jinkludu, fost l-ohrajn, l-uzu ta’ taghmir
protettiv personali, I-uzu ta’ applikaturi u l-prezentazzjoni
tal-prodott f’forma mahsuba biex tnaqqas l-esponiment
tal-operaturi ghal livell accettabbli.

(3) Fid-dawl tar-riskji 1li gew identifikati ghall-ispecijiet
terrestri mhux fil-mira, jehtieg li jkunu applikati mizuri
adegwati ghat-taffija tar-riskju. Dawn jinkludu, fost
l-ohrajn, li ma jigux ittrattati postijiet fej ikunu preZenti
mammiferi ohra li jhaffru taht l-art ghajr l-ispe¢i fil-mira.

830 gm/kg 1 ta’ Frar 2012 31 ta’ Jannar 2014 31 ta’ Jannar 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed

2022

tigi evalwata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
ghall-kompartimenti jew popolazzjonijiet 1i ma gewx indiriz-
zati rapprezentattivament fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell
tal-Unjoni. B’mod partikolari, fejn rilevanti, 1-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw l-uzu fuq barra.

§9 — 100°€20 — T10T°60°CT — LIN — 8000718661



YM39

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

Meta tinghata l-awtorizzazzjoni ghal prodott, I-Istati Membri
ghandhom jizguraw li jigu pprovduti provi xierqa ghar-residwi
sabiex ikun jista' jkun hemm valutazzjoni tar-riskju ghall-
konsumatur, u 1i jittichdu mizuri xierqa jew jigu imposti
kundizzjonijet specifici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

M

)

Il-prodotti ghandhom jigu fornuti u jintuzaw biss minn
professjonisti mharrgin apposta fil-forma ta' prodotti lesti
ghall-uzu.

Fid-dawl tar-riskji 1i gew identifikati ghall-operaturi,
jehtieg 1i jkunu applikati mizuri adegwati ghat-taffija
tar-riskju. Dawn jinkludu, fost l-ohrajn, l-uzu ta' taghmir
personali u respiratorju protettiv, l-uzu ta' applikaturi u
l-prezentazzjoni tal-prodott fforma mahsuba biex tnaqqas
l-esponiment tal-operaturi ghal livell acc¢ettabbli. Ghall-uzu
fuq gewwa, dawn jinkludu wkoll il-harsien tal-operaturi u
tal-haddiema waqt il-fumigazzjoni, il-harsien tal-haddiema
meta jergghu jidhlu (wara I-fumigazzjoni), u I-harsien
tan-nies fil-qrib kontra t-tnixxija ta' gassijiet.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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YM39

VYM21

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(3) Ghall-prodotti li fihom il-fosfid tal-aluminju Ili jistghu
jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, it-tiketti u/jew
l-iskedi tad-dejta ta' sikurezza ghall-prodotti awtorizzati
ghandu jkollhom struzzjonijiet ghall-uzu, bhall-aderenza
ghall-perjodi ta' stennija, li jizguraw konformita
mad-dispozizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 18 tar-Regola-
ment (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).

21 fenpropi- | (+/-)-¢is-4-[3-(p-tert- 930 gm/kg fl-1 ta’ Lulju fit-30 ta’ Gunju 2013 | fit-30 ta’ Gunju 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
morf butilfenil)-2-metil- 2011 2021 tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u l-Annes VI, 1-Istati Membri

propil]-2,6-dimetilmor-
folin

Nru tal-KE: 266-719-9
Nru CAS: 67564-91-4

ghandhom jivvalutaw, meta jkunu rilevanti ghall-prodott parti-
kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u l-uzu jew ix-xenarji ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta I-Istati Membri jaghtu l-awtorizzazzjoni ta’ prodott,
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-
fici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss f’kaz fejn
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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VY M21

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:

o

@

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet li saru waqt il-valutazzjoni
tar-riskju, il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali
ghandhom jintuzaw b’taghmir protettiv personali xieraq,
ghajr jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott
jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali jistghu
jitnaqqsu ghal livell ac¢cettabbli permezz ta’ mezzi ohra.

Fid-dawl  tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, jehtieg li jittichdu mizuri
xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu protetti dawk
il-kompartimenti. B’mod partikolari, it-tikketti u/jew
il-fuljetti tad-dejta dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati
ghall-uzu industrijali ghandhom jindikaw li l-injam li jkun
ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara
t-trattament u/jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jkun  hemm l-ebda materjal li jiskula direttament
fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula
mill-injam jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew
biex jintrema.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

89



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M28
22 acidu acidu boriku 990 gm/kg -1 ta’ fil-31 ta” Awwissu fil-31 ta’ 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
boriku Settembru 2011 2013. Awwissu 2021. tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri

Nru tal-KE: 233-139-2
Nru CAS: 10043-35-3

ghandhom jivvalutaw, meta jkun rilevanti ghall-prodott parti-
kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u x-xenarji tal-uzu jew ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta I-Istati Membri jaghtu awtorizzazzjoni tal-prodott,
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-
fici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss f’kaz fejn
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u professjonali
jehtieg li jintuzaw b’taghmir protettiv personali xieraq,
ghajr jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott
jista’ jintwera 1i r-riskji ghall-utenti industrijali u/jew
professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta’ mezzi ohra.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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Vv M28

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Fid-dawl

tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, il-prodotti ma ghandhomx
jigu awtorizzati ghat-trattament fil-post tal-injam fuq barra
jew ghall-injam 1i se jkun espost ghall-elementi, sakemm
ma titressaqgx dejta 1i turi 1i l-prodott se jissodisfa
r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa tat-taffija tar-riskji.
B’mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu indus-
trijali ghandhom jindikaw 1i l-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara t-trattament u/
jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jkun hemm
l-ebda materjal li jiskula direttament fil-hamrija jew
fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew biex jintrema.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni - z I-inkluzjoni prodott pozIZZJonyIet SpecHict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM31
23 ossidu Triossidu tad-diboron 975 gm/kg fl-1 ta’ fil-31 ta” Awwissu fil-31 ta’ 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
boriku . Settembru 2013. Awwissu 2021. tigi vvalutata skont l-Artikolu 5 u 1-Annes VI, l-Istati Membri
Nru tal-KE: 215-125-8 .. . . . .
2011. ghandhom jivvalutaw, meta jkunu rilevanti ghall-prodott parti-

Nru CAS: 1303-86-2

kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u x-xenarji tal-uzu jew ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta I-Istati Membri jaghtu awtorizzazzjoni tal-prodott,
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-
fici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss f’kaz fejn
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u professjonali
jehtieg li jintuzaw b’taghmir protettiv personali xieraq,
ghajr  jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
u/jew professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta’ mezzi ohra.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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YM31

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Fid-dawl

tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, il-prodotti ma ghandhomx
jigu awtorizzati ghat-trattament fil-post tal-injam fuq barra
jew ghall-injam 1i se jkun espost ghall-elementi, sakemm
ma titressaqx dejta 1i turi li 1-prodott jissodisfa r-rekwiziti
tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa tat-taffija tar-riskji.
B’mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu indus-
trijali ghandhom jindikaw 1i l-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara t-trattament u/
jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jkun hemm
l-ebda materjal li jiskula direttament fil-hamrija jew
fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew biex jintrema.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni N z I-inkluzjoni prodott pozizzjonyiet specitict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M25
24 tetraborat | tetraborat tad-disodju 990 g/kg fl-1 ta’ fil-31 ta” Awwissu fil-31 ta’ 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tad-disodju Nru tal-KE: 215-540-4 Settembru 2013. Awwissu 2021. tigi Vvalutat.z? skont l—Artlkolu. Su l—.Annes's VI, I-Istati Membrl
2011. ghandhom jivvalutaw, meta jkun rilevanti ghall-prodott parti-

Nru CAS
1330-43-4

Nru CAS (pentaidrat):
12267-73-1

Nru CAS (dekaidrat):
1303-96-4

(anidru):

kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u x-xenarji tal-uzu jew ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta I-Istati Membri jaghtu awtorizzazzjoni tal-prodott,
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-
fici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss f’kaz fejn
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u professjonali
jehtieg li jintuzaw b’taghmir protettiv personali xieraq,
ghajr  jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
u/jew professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta’ mezzi ohra.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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V¥ M25

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Fid-dawl

tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, il-prodotti ma ghandhomx
jigu awtorizzati ghat-trattament fil-post tal-injam fuq barra
jew ghall-injam 1i se jkun espost ghall-elementi, sakemm
ma titressaqgx dejta 1i turi 1i l-prodott se jissodisfa
r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji.
B’mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu indus-
trijali ghandhom jindikaw 1i l-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara t-trattament u/
jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jkun hemm
l-ebda materjal li jiskula direttament fil-hamrija jew
fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew biex jintrema.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

YL



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M30
25 ottaborat ottaborat  tad-disodju | 975 gm/kg fl-1 ta’ fil-31 ta” Awwissu fil-31 ta’ 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tad-disodju | tetraidrat Settembru 2013. Awwissu 2021. tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri
tetraidrat 2011. ghandhom jivvalutaw, meta jkun rilevanti ghall-prodott parti-

Nru tal-KE: 234-541-0
Nru CAS: 12280-03-4

kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u x-xenarji tal-uzu jew ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta I-Istati Membri jaghtu awtorizzazzjoni tal-prodott,
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri xierqa jew li jigu imposti kundizzjonijiet speci-
fici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss f’kaz fejn
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livelli accet-
tabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu suggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u professjonali
jehtieg li jintuzaw b’taghmir protettiv personali xieraq,
ghajr  jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
u/jew professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta’ mezzi ohra.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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YM30

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Fid-dawl

tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, il-prodotti ma ghandhomx
jigu awtorizzati ghat-trattament fil-post tal-injam fuq barra
jew ghall-injam 1i se jkun espost ghall-elementi, sakemm
ma titressaqgx dejta 1i turi 1i l-prodott se jissodisfa
r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji.
B’mod partikolari, it-tikketti u/jew il-fuljetti tad-dejta
dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghall-uzu indus-
trijali ghandhom jindikaw 1i l-injam li jkun ghadu kemm
gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara t-trattament u/
jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma jkun hemm
l-ebda materjal li jiskula direttament fil-hamrija jew
fl-ilma, u li kwalunkwe materjal li jiskula mill-injam
jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew biex jintrema.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni - z I-inkluzjoni prodott pozIZZJonyIet SpecHict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM37
26 Fosfid Difosfid tat-trimanjezju | 880 g/kg 1 ta’ Frar 2012 31 ta’ Jannar 2014 31 ta’ Jannar 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
Fali—'man— | Nru tal-KE: 235-023-7 2022 tigi evalwatg, skont l—Artlkolu. S5u I—Anness VI, 1-Istati Membr'l
jezju li ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
jirrilaxxa | Nru tas-CAS: dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
I-fosfina 12057-74-8 ghall-kompartimenti jew popolazzjonijiet li ma gewx indiriz-

zati rapprezentattivament fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell
tal-Unjoni. B’mod partikolari, fejn rilevanti, 1-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw l-uzu fuq barra.

Meta tinghata l-awtorizzazzjoni ghal prodott, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li jigu pprovduti provi xierqa ghar-residwi
sabiex ikun jista' jkun hemm valutazzjoni tar-riskju ghall-
konsumatur, u li jittichdu mizuri xierqa jew jigu imposti
kundizzjonijet specifici sabiex jittaffew ir-riskji identifikati.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:
(1) Il-prodotti ghandhom jigu fornuti u jintuzaw biss minn
professjonisti mharrgin apposta fil-forma ta' prodotti lesti
ghall-uzu.
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YM37

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Fid-dawl

3

~

tar-riskji 1i gew identifikati ghall-operaturi,
jehtieg 1i jkunu applikati mizuri adegwati ghat-taffija
tar-riskju. Dawn jinkludu, fost l-ohrajn, l-uzu ta' taghmir
personali u respiratorju protettiv, l-uzu ta' applikaturi u
l-prezentazzjoni tal-prodott f'forma mahsuba biex tnaqqas
l-esponiment tal-operaturi ghal livell accettabbli. Ghall-uzu
fuq gewwa, dawn jinkludu wkoll il-harsien tal-operaturi u
tal-haddiema waqt il-fumigazzjoni, il-harsien tal-haddiema
meta jergghu jidhlu (wara 1-fumigazzjoni), u l-harsien
tan-nies fil-qrib kontra t-tnixxija ta' gassijiet.

Ghall-prodotti 1i fihom il-fosfid tal-manjezju li jistghu
jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, it-tikketti u/jew
l-iskedi tad-dejta ta' sikurezza ghall-prodotti awtorizzati
ghandu jkollhom struzzjonijiet ghall-uzu, bhall-aderenza
ghall-perjodi ta' stennija, li jizguraw konformita mad-dis-
pozizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 18 tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU
L 70, 16.3.2005, p. 1).
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni - z I-inkluzjoni prodott pozIZZJonyIet SpecHict
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M24
27 In- In-nitrogenu 999 g/kg fl-1 ta’ fil-31 ta” Awwissu fil-31 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
nitrogenu . Settembru 2013. Awwissu 2021. tigi vvalutata skont l-Artikolu 5 u 1-Annes VI, l-Istati Membri
Nru tal-KE: 231-783-9 .. . . . .
2011. ghandhom jivvalutaw, meta jkunu rilevanti ghall-prodott parti-

Nru tas-CAS: 7727-37-9

kolari, il-popolazzjonijiet li jistghu jkunu esposti ghall-prodott
u l-uzu jew ix-xenarji ta’ esponiment li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li saret fil-livell
Komunitarju.

Meta jaghtu l-awtorizzazzjoni ghal prodott, l-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw ir-riskji u sussegwentement jizguraw li
jittiehdu mizuri adegwati jew jigu imposti kundizzjonijet speci-
fici biex itaffu r-riskji identifikati.

L-awtorizzazzjoni tal-prodott tista’ tinghata biss meta
l-applikazzjoni turi li r-riskji jistghu jittaffew ghal livelli accet-
tabbli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti jistghu jinbieghu lil u jintuzaw biss minn
professjonisti mharrgin biex juzawhom.

(2) Biex jigi zgurat riskju minimu ghandu jkun hemm prattici
sikuri ta’ xoghol u sistemi sikuri tax-xoghol, inkluz
id-disponibbilta ta’ taghmir protettiv personali, jekk ikun
necessarju.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM20
28 Coumatet- | Coumatetralyl 980 gm/kg fl-1 ta’ Lulju fit-30 ta’ Gunju 2013 | fit-30 ta’ Gunju 14 Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-annimali li mhumiex
ralyl 2011 2016 fil-mira, is-sustanza attiva ghanda tigi soggetta ghal valutaz-

Nru tal-KE: 227-424-0
Nru CAS: 5836-29-3

zjoni tar-riskju komparattiva skont it-tieni subparagrafu
tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE qabel ma tiggedded
l-inkluzjoni taghha f’dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
hlief ghat-trab ghat-trac¢ar ma ghandhiex taqbez 375 mg/
kg u ghandhom ikunu awtorizzati biss il-prodotti lesti
ghall-uzu.

(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

(3) Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex fil-mira u tal-ambjent jigu
mnaqqsa kemm jista’ jkun, billi jigu kkunsidrati u applikati
l-mizuri kollha xierqa u disponibbli ghat-taffija tar-riskji.
Fost l-ohrajn, dawn jinkludu r-restrizzjoni ghall-uzu
professjonali biss, l-iffissar ta’ limitu ghall-akbar dags
tal-pakkett u l-istipular tal-obbligi biex jintuzaw kaxxi
tal-lixki siguri u rezistenti ghat-tbaghbis.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM35
29 tolylfluan- | Dikloro-N-[(dimetilam- | 960 gm/kg I-1 ta’ Ottubru it-30 ta’ Settembru it-30 ta’ 8 Ma ghandhomx jigu awtorizzati prodotti ghat-trattament
id mino)sulfonil ]fluworo- 2011 2013 Settembru 2021 fil-post tal-injam fuq barra, u ghall-injam 1i se jkun espost

N-(p-tolil)metansulfe-
nammid

Nru tal-KE: 211-986-9
Nru CAS: 731-27-1

ghall-elementi.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

M

)

Fid-dawl tas-suppozizzjonijiet li saru wagqt il-valutazzjoni
tar-riskju, il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali jew
professjonali ghandhom jintuzaw b'taghmir protettiv perso-
nali xieraq, ghajr jekk fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjo-
ni tal-prodott jista' jintwera li r-riskji ghall-utenti industri-
jali jew professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accet-
tabbli permezz ta’ mezzi ohra.

Fid-dawl  tar-riskji  identifikati  ghall-kompartimenti
tal-hamrija u dawk akkwatici, jehtieg li jittichdu mizuri
xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex jigu protetti dawk
il-kompartimenti. B'mod partikolari, it-tikketti u/jew
il-fuljetti tad-dejta dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati
ghall-uzu industrijali ghandhom jindikaw 1i l-injam li jkun
ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen taht ghata wara
t-trattament u/jew fuq bazi iebsa impermeabbli biex ma
jkun  hemm l-ebda materjal li jiskula direttament
fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe materjal 1i jiskula
mill-injam jehtieglu jingabar biex jintuza mill-gdid jew
biex jintrema.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M36
30 Akrolein | Acrylaldehyde 913 g/kg -1 ta’ Mhux applikabbli il-31 ta’ 12 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed

Nru tal-KE: 203-453-4
Nru tal-CAS: 107-02-8

Settembru 2010

Awwissu 2020

tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, fejn ikun rilevanti ghall-prodott partiko-
lari, il-popolazzjonijiet 1i jistghu jkunu esposti ghall-prodott u
l-uzu jew ix-xenarji ta’ esponiment li ma jkunux gew indiriz-
zati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskju li tkun
saret fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Ghandu jsir monitoragg tal-ilmijiet mormija li jkun fihom
l-akrolein qabel ma jintremew, sakemm ma jkunx jista’
jintwera li r-riskji ghall-ambjent jistghu jitnaqqsu b'mezzi
ohra. Fejn mehtieg minhabba r-riskji ghall-ambjent marit-
timu, l-ilmijiet mormija ghandhom jinzammu f tankijiet
jew gibjuni xierqa jew ghandhom jigu ttrattati kif suppost
qabel ma jintremew.

(2) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew profess-
jonali ghandhom jintuzaw flimkien ma' taghmir protettiv
personali xieraq, u ghandhom jigu stabbiliti proceduri
sikuri tal-operat, sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizz-
azzjoni tal-prodott ma jkunx jista’ jintwera li r-riskji
ghall-utenti industrijali u/jew ghal dawk professjonali
jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli b’mezzi ohra.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M34
31 Flocoum- | 4-idrossi-3- 955 gm/kg fl-1 ta’ Ottubru fit-30 ta’ Settembru fit-30 ta’ 14 Fid-dawl tal-fatt li 1-karatteristi¢i tas-sustanza attiva jaghmluha
afen [(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2011. 2013. Settembru 2016. potenzjalment persistenti, suxxettibbli ghall-bijoakkumulaz-

(1,2,3,4-tetraidro-3-(4-

(4-trifluworometilben-

zilossi)fenil-1-naftilku-
marin;

Nru tal-KE: 421-960-0
Nru CAS: 90035-08-8

zjoni u tossika, jew persistenti hafna u suxxettibbli hafna
ghall-bijoakkumulazzjoni, is-sustanza attiva ghandha tigi
suggetta ghal valutazzjoni tar-riskju komparattiva skont
it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/
KE qabel ma tiggedded l-inkluzjoni taghha f’dan I-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva fil-prodotti
ma ghandhiex tagbez il-50 mg/kg u se jkunu awtorizzati
biss il-prodotti lesti ghall-uzu.

(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

(3) Il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw bhala trab ghat-traccar.

(4) Esponiment primarju kif ukoll sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex fil-mira u tal-ambjent jitnaqqas,
billi jigu kkunsidrati u applikati 1-mizuri kollha xierqa u
disponibbli ghat-taffija tar-riskji. Fost l-ohrajn, dawn jink-
ludu r-restrizzjoni ghall-uzu professjonali biss, I-iffissar ta’
limitu ghall-akbar daqs tal-pakkett u l-istipular tal-obbligi
biex jintuzaw kaxxi tal-lixki siguri u rezistenti ghat-
tbaghbis.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M41
32 Warfarin | (RS)-4-hydroxy-3-(3- 990 gm/kg fl-1 ta’ Frar fil-31 ta’ Jannar 2014. | fil-31 ta’ Jannar 14 Is-sustanza attiva ghanda tigi soggetta ghal valutazzjoni
oxo-1-phenylbutyl) 2012. 2017. tar-riskji ~ komparattiva  skont it-tieni  subparagrafu

coumarin
Nru tal-KE: 201-377-6
Nru tas-CAS: 81-81-2

tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE qgabel ma tiggedded
l-inkluzjoni taghha f’dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva ma ghand-
hiex tagbez 790 mg/kg u ghandhom jigu awtorizzati biss
il-prodotti lesti ghall-uzu.

(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

(3) Esponiment  primarju u  sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex fil-mira u tal-ambjent jigu
mnaqqsa kemm jista’ jkun, billi jigu kkunsidrati u applikati
l-mizuri kollha xierqa u disponibbli ghat-taffija tar-riskji.
Fost l-ohrajn, dawn jinkludu l-possibbilta ta’ restrizzjoni
ghall-uzu professjonali biss, l-iffissar ta’ limitu ghall-
akbar daqs tal-pakkett u l-istipular tal-obbligi biex jintuzaw
kaxxi tal-lixki siguri u rezistenti ghat-tbaghbis.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
YM38
33 Warfarin | Sodium 2-0x0-3-(3- | 910 gm/kg 1-1 ta’ Frar il-31 ta’ Jannar 2014 | il-31 ta’ Jannar 14 Is-sustanza attiva ghanda tigi soggetta ghal valutazzjoni
sodium oxo-1-phenylbutyl) 2012 2017 tar-riskji ~ komparattiva  skont it-tieni  subparagrafu

chromen-4-olate
Nru tal-KE: 204-929-4
Nru tas-CAS: 129-06-6

tal-Artikolu 10(5)(i) tad-Direttiva 98/8/KE qgabel ma tiggedded
l-inkluzjoni taghha f’dan 1-Anness.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-koncentrazzjoni nominali tas-sustanza attiva ma ghand-
hiex tagbez 790 mg/kg u ghandhom jigu awtorizzati biss
il-prodotti lesti ghall-uzu.

(2) Il-prodotti ghandu jkun fihom agent avversiv u, fejn
xieraq, zebgha.

(3) Esponiment  primarju u  sekondarju tal-bnedmin,
tal-annimali 1i mhumiex fil-mira u tal-ambjent jigu
mnaqqsa kemm jista' jkun, billi jigu kkunsidrati u applikati
l-mizuri kollha xierqa u disponibbli ghat-taffija tar-riskji.
Fost l-ohrajn, dawn jinkludu l-possibbilta ta' restrizzjoni
ghall-uzu professjonali biss, l-iffissar ta’ limitu ghall-
akbar dags tal-pakkett u l-istipular tal-obbligi biex jintuzaw
kaxxi tal-lixki siguri u rezistenti ghat-tbaghbis.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VM42
34 Dazomet | Tetraidro-3,5-dimetil- 960 g/kg fl-1 ta’ fil-31 ta’ Lulju 2014. | fil-31 ta’ Lulju 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed

1,3,5-tiadiazina-2-tione
Nru tal-KE: 208-576-7
Nru tal-CAS: 533-74-4

Awwissu 2012.

2022.

tigi evalwata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jevalwaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
ghall-kompartimenti jew popolazzjonijiet li ma gewx indiriz-
zati rapprezentattivament fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell
tal-UE. Partikolarment, fejn rilevanti, I-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw kwalunkwe uzu iehor ghajr l-uzu
professjonali fil-berah ghat-trattament ta’ rimedju ghal arbli
tal-injam permezz tal-inseriment tal-granuli.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
huma suggetti ghall-kundizzjoni li gejja:

Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u/jew professjonali
ghandhom jintuzaw flimkien ma’ taghmir protettiv personali
xieraq, sakemm  fl-applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott ma jistax jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
uw/jew ghal dawk professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell
accettabbli b’mezzi ohra.

C10T°60°CT — LN — 8000718661

100°€20

98



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifi¢i (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VM43
35 N,N- N,N-diethyl-m-tolua- 970 gm/kg 1 ta’ Awwissu 31 ta’ Lulju 2014 31 ta’ Lulju 19 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
diethyl- mide 2012 2022 ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:
?(:itl;ni de Nru tal-KE: 205-149-7 (1) L-esponiment primarju tal-bniedem ghandu jonqos

Nru tal-CAS: 134-62-3

~

permezz ta’ kunsiderazzjoni u applikazzjoni ta’ mizuri li
jtaffu r-riskju, inkluzi fejn applikabbli, struzzjonijiet ghall-
ammont u I-frekwenza tal-applikazzjoni tal-prodott fuq
il-gilda tal-bniedem;

Tikketti fuq prodotti mahsuba ghall-uzu fuq il-gilda,
ix-xaghar jew hwejjeg tal-bniedem ghandhom jindikaw li
l-prodott huwa mahsub ghal uzu ristrett fuq tfal bejn
sentejn u tnax-il sena, u li mhuwiex mahsub ghall-uzu
fuq tfal ta’ inqas minn sentejn, sakemm ma jintweriex
fl-applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni  tal-prodott  li
l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
1-Anness VI minghajr tali mizuri;

(3) I-prodotti ghandhom jinkludu deterrenti ghall-ingestjoni.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

L8



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Vv M44
36 Metoflutr- | Izomeru RTZ: Is-sustanza 1 ta' Mejju Mhux applikabbli 30 ta' April 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
in attiva 2011 2021 tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri

2,3,5,6-tetrafluworo-4-
(metossimetil)benzil-
(1R,3R)-2,2-dimetil-3-

ghandha ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
tkun dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-

e konformi kompartimenti jew popolazzjonijiet li ma gewx indirizzati
(Z2)-(prop-1-enil)ciklo- - ) : ’ o W .
ropancarbossilat maz-zewg b'mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell
P puritajiet Ewropew.

Nru tal-KE: mhux
applikabbli

minimi li
gejjin:

Nru tal-CAS: 1zomeru
240494-71-7 RTZ
Somma tal-izomeri | 754 gm/kg
kollha:

Somma
2,3,5,6-tetrafluworo-4- | tal-izomeri
(metossimetil)benzil (E- | kollha
Z)-(1RS,3RS; 1SR, 930 gm/ke

3SR)-2,2-dimetil-3-
prop-1-enil¢iklopropan-
carbossilat

Nru tal-KE: mhux
applikabbli

Nru tal-CAS:
240494-70-6a

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

88



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
V¥ M45
37 Spinosad | Nru tal-KE: 434-300-1 | 850 g/kg -1 ta’ 1-31 ta’ Ottubru 2014 | 1-31 ta’ Ottubru 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
Novembru 2022 tigi valutata, skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri

19\151? 3 al-CAS: 168316- 2012 ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,

dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-
kompartimenti jew popolazzjonijiet li ma gewx indirizzati
rapprezentattivament fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-UE.

Spinosad huwa tahlita
tal 5095 % ta'

SpmMosyn 0/ ot s L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

A u 5-50 % ta' spino- . AP ST

syn D. ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

Spinosvn A — L-awtorizzazzjonijiet ghandhom jkunu soggetti ghal mizuri
pinosy xierqa ghat-taffija tar-riskji. Partikolarment, prodotti awto-

(2R,3aS,5aR,5bS,9- rizzati ghall-uzu professjonali bil-bexx ghandhom jintuzaw

S,138,14R,16aS,16bR)-
2-[(6-deoxy-2,3,4-tri-
O-methyl-o-L-manno-
pyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,58S,6R)-5-(dimet-
hylamino)tetrahydro-6-
methyl-2H-pyran-2-
ylJoxy]-9-ethyl-
2,3,3a,5a,5b,6,9,
10,11,12,13,14,16a,16-
b-tetradecahydro-14-
methyl-1H-as-inda-
ceno[3,2-d]Joxacyclodo-
decin-7,15-dione

Nru tal-CAS: 131929-
60-7

flimkien ma' taghmir protettiv personali xieraq, sakemm
fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma jistax
jintwera li r-riskji ghall-utenti professjonali jistghu
jitnaqqsu ghal livell ac¢cettabbli b’mezzi ohra.

C10T°60°CT — LN — 8000718661

100°€20

68



V¥ M45

V¥ M47

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

N Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskad. t Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzioniiict cifici (%)
u Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni “iskadenza sa meta I-inkluzjoni prodott ispozizzjonijiet specifici (
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif * LAtikol
jitqiched fis-suq ma’ L-Artikolu 16(3)
e ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Spinosyn D — Ghall-prodotti 1i fihom l-ispinosad li jista' jwassal ghal
idwi fl-ikel j fl-ghalf, I-Istati Membri ghandh
(28,3aR,5a8,5b8,98,13- ]rf\f\l/e:;'lkav:/ eﬂ-%iiv:,ga W jigu Ss?i[;ulatie "livellr residwi
S,14R,16a8,16bS)-2- P f . .. .
6-d 2 3.4-10-0. massimi godda u/jew jigu emendati dawk ezistenti
I -the(l)XyL, A (MRLs) skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 u/jew
me ly “o- -;glannzc)};{yra- ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u jiehdu kwalunkwe
nosyhoxy]-13-[[2R, mizura li timmitiga r-riskji halli jkun zgurat li 1-MRLs
58,6R)-5-(dimethylami- applikabbli ma jinqabzux
no)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2-ylJoxy]-9-
ethyl-2,3,3a,5a,5b,
6,9,10,11,12,13,14,16a,-
16b-tetradecahydro-4,
14-dimethyl-1H-as-ind
aceno[3,2-d]oxacyclo-
dodecin-7,15-dione Nru
tal-CAS: 131929-63-0
38 Bifentrin | Isem IUPAC: 2-metil- | 911 g/kg fl-1 ta' Frar fil-31 ta' Jannar 2015. | fil-31 ta' Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
bifenil-3-ilemetil 2013. 2023. tigi vvalutata, skont l-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri

(1RS)-cis-3-[(Z)-2-
kloro-3,3,3-trifluworo-
prop-1-enil]-2,2-dime-

tilciklopropankarbos-
silat

Nru  tal-KE:  mhux
applikabbli

Nru tal-CAS: 82657-
04-3

ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk l-uzijiet jew ix-xenarji ta' esponiment u dawk ir-riskji
ghall-kompartimenti ambjentali jew popolazzjonijiet li ma
gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni
tar-riskju fil-livell tal-Unjoni.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661

06



V¥ M47

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:

— Il-prodotti ghandhom jigu awtorizzati ghall-uzu industrijali

jew professjonali biss, sakemm fl-applikazzjoni ghall-aw-
torizzazzjoni tal-prodott ma jintweriex li r-riskji fir-rigward
tal-utenti mhux professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livelli
accettabbli skont I-Artikolu 5 u I-Anness VI.

Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali u professjonali
ghandhom jintuzaw b'taghmir personali protettiv adegwat
sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott
ma jkunx jista' jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
jew professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
permezz ta' mezzi ohra.

Ghandhom jittiechdu mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji
sabiex jigu protetti l-kompartimenti tal-hamrija u dawk
akkwatici. B'mod partikolari, it-tikketti u, fejn hemm
ipprovdut ghalihom, il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza
tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li l-injam li
jkun ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara
t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa u impermeabbli,
jew fiz-zewg manjieri, biex ma jithalliex li jkun hemm
fdalijiet 1i jiskulaw dirett fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe  fdalijiet  mill-applikazzjoni  tal-prodott
ghandhom jingabru ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661

16



V¥ M47

V¥ M48

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
— Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
tal-injam fuq il-post fl-apert, jew ghat-trattament ta' njam li
jkun jew espost kontinwament ghall-elementi tat-temp jew
protett mill-elementi tat-temp izda soggett ghat-tixrib ta'
spiss, sakemm ma tkunx giet sottomessa dejta biex turi li
l-prodott se jkun jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
tal-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri
xierqa tat-taffija tar-riskji.

39 Acetat ta’ | Acetat ta’ (9Z,12E)-| 977 g/kg fl-1 ta’ Frar fil-31 ta’ Jannar 2015. | fil-31 ta’ Jannar 19 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
(Z,E)- Tetradeka-9,12-dien-1-il 2013. 2023. tigi evalwata, skont I-Artikolu 5 u 1-Anness VI, l-Istati Membri
tetradeka- N tal-KE:  mhux ghandhomﬂ ievalwaw, meta rilfrvanti ghall—prodott part.iko.lar%?
9,12- applikabbli dawk l-uzijiet u x-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
dienil. ghall-kompartimenti ambjentali jew popolazzjonijiet li ma

Nru tal-CAS: gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni
30507-70-1 tar-riskju fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

huma suggetti ghall-kundizzjoni i gejja:

— Fit-tikketti ghall-prodotti bijo¢idali li jkun fihom Il-acetat
ta’ (Z,E)-tetradeka-9,12-dienil ghandu jigi indikat li dawk
il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw fi spazji fejn jinzamm
ikel jew ghalf li ma jkunx ippakkjat.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M49
40 Fenossik- | Isem IUPAC: Etil [2- | 960 g/kg fl-1 ta’ Frar fil-31 ta’ Jannar 2015. | fil-31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
arb (4-fenossifenossi) 2013. 2023. tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri

etilJkarbamat
Nru tal-KE: 276-696-7

Nru tal-CAS:
72490-01-8

ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk l-uzijiet jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
ghall-kompartimenti ambjentali jew popolazzjonijiet li ma
gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni
tar-riskju fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet

ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

— Ghandhom jittiehdu mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji
sabiex jigu protetti l-kompartimenti tal-hamrija u dawk
akkwatici. B’mod partikolari, it-tikketti u, fejn hemm
ipprovdut  ghalihom. il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza
tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li l-injam li
jkun ghadu kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara
t-trattament fuq gewwa u taht ghata jew fuq bazi iebsa u
impermeabbli, jew fiz-Zewg manjieri, biex ma jithalliex li
jkun hemm fdalijiet 1i jiskulaw dirett fil-hamrija jew
fl-ilma, uw 1i kwalunkwe fdalijiet mill-applikazzjoni
tal-prodott ghandhom jingabru ghall-uzu mill-gdid jew
ghar-rimi.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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VY M49

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

— Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
ta’ njam li jkun se jintuza f’bini fl-apert li jkun qrib jew
fuq l-ilma, sakemm ma tkunx giet sottomessa dejta biex
turi li l-prodott se jkun jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5
u tal-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri
xierqa tat-taffija tar-riskji.

Y M50
41 Acidu Isem IUPAC: Acidu | 896 g/kg fl-1 ta’ Frar fil-31 ta’ Jannar 2015. | fil-31 ta’ Jannar 19 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
nona- nonanoiku 2013. 2023. tigi evalwata, skont I-Artikolu 5 u 1-Anness VI, l-Istati Membri
n({i}(u, Nru tal-KE: 203-931-2 ghandhomﬂ .j'evalwaw, meta rilevanti ghall—prodott part.iko.lar%3
Acidu dawk l-uzijiet u x-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
pelargoni- | Nru tal-CAS: 112-05-0 ghall-kompartimenti ambjentali jew popolazzjonijiet li ma
ku gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
tar-riskju fil-livell tal-Unjoni.
YMS3
42 Imidaklo- | (2E)-1-[(6-kloropi- 970 gm/kg I-1 ta’ Lulju it-30 ta’ Gunju 2015 30 ta’ Gunju 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
prid ridin—3-il)metil]-N- 2013 2023 tigi vvalutata, skont I-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri

nitroimidazolidin-2-
immin
Nru tal-KE: 428-040-8

Nru tal-CAS: 138261-
413

ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-
popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali 1i ma
gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji
fil-livell tal-Unjoni.

100°€20 — C10C°60°CI — LIN — 8000718661
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V¥ MS53

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghal-uzi f'postijiet
fejn jinzammu l-annimali fejn emissjoni ghal impjant
tat-trattament tad-drenagg jew emissjoni diretta lejn l-ilma
tal-wic¢ ma jkunux jistghu jigu evitati, sakemm ma tkunx
ipprovduta dejta li turi li l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti
tal-Artikolu 5 u l-Anness VI, jekk ikun hemm bzonn
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal mizuri
xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji. B'mod partikolari, ghandhom
jittiehdu mizuri xierqa ghall-mitigazzjoni tar-riskji biex ikun
minimizzat l-esponiment potenzjali tat-trabi u t-tfal.

Ghall-prodotti li fihom I-imidakloprid 1i jistghu jwasslu ghal
residwi fl-ikel jew fl-ghalf, 1-Istati Membri ghandhom jivveri-
fikaw il-bZonn li jkunu stabbiliti jew emendati I-livelli massimi
ta’ residwi ezistenti (MRLs) skont ir-Regolament (KE)
Nru 470/2009 jew ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 u jiehdu
kwalunkwe mizura xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji u jizguraw
li I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VYMS2
43 L-abamektina hija | Is-sustanza I-1-1 ta’ Lulju it-30 ta' Gunju 2015 it-30 ta' Gunju 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed

Abamekt-
ina

tahlita ta' avermektina
By, u avermektina By,

Abamektina:

Isem IUPAC:
applikabbli]

Nru tal-KE:
applikabbli]

Nru tal-CAS:
71751-41-2

Avermektina B ,:

Isem IUPAC:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8-
R,128,13S,20R 2R, 24-
S)-6'-[(S)-sekbutil]-
21,24-diidrossi-
5',11,13,22-tetrametil-2-
08s0-3,7,19-triossatetra-
¢iklo[15.6.1.148.020.24]-
pentakoza-10,14,16,22-
tetraen-6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideossi-4-O-(2,6-
dideossi-3-O-metil-o-L-
arabino-ezopiranosil)-3-
O-metil-a-L-arabinoezo-
piranosid

[mhux

[mhux

attiva
ghandha
tikkonforma
mal-purita-
jiet kollha 1i
gejjin:
Abamektina:
minimu 900
gm/kg.

Avermektina
Bla"

minimu 830
gm/kg.
Avermektinm
By
massimu 80
gm/kg;

2013

2023

tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, meta rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-
popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali 1i ma
gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji
fil-livell tal-Unjoni.

Prodotti applikati b'tali mod li l-emissjoni ghal impjant
tat-trattament tad-drenagg ma tkunx tista' tigi evitata ma
ghandhomx jigu awtorizzati ghal dawk ir-rati ta' applikazzjo-
nijiet li ghalihom il-valutazzjoni tar-riskji tal-Unjoni tkun uriet
riskji mhux accettabbli, sakemm ma tigix ipprezentata dejta li
turi 1i l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
I-Anness VI, jekk ikun mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri
xierqa ta' mitigazzjoni tar-riskji.

L-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu suggetti ghal mizuri
xierqa ta' mitigazzjoni tar-riskji. B'mod partikolari, ghandhom
jittiehdu mizuri xierqa ghall-mitigazzjoni tar-riskji biex ikun
minimizzat l-esponiment potenzjali tat-trabi u t-tfal.

C10T°60°CI — LN — 8000718661

100°€20

96



VM52

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

Nru tal-KE: 265-610-3

Nru tal-CAS:
65195-55-3

Avermektinm B :

Isem IUPAC:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,68,
6'R,8R,128,138S,20-
R,21R,248)-21,24-
diidrossi-6'-isopropil-
5',11,13,22-tetrametil-2-
08s0-3,7,19-triossatetra-
¢iklo
[15.6.1.148.02024]penta-
koza-10,14,16,22-
tetraen-6-spiro-2'-(5',6'-
diidro-2'H-piran)-12-il
2,6-dideossi-4-O-(2,6-
dideossi-3-O-metil-o-L-
arabino-eZopiranonol)-
3-O-metil-a-L-arabinoe-
zopiranosid

Nru tal-KE: 265-611-9

Nru tal-CAS:
65195-56-4

C10T°60°CI — LN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ l-iskadenza sa meta Skadenza ta’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifii (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY MS51
44 4,5- 4,5-Dikloro-2-ottilisoti- | 950 gm/kg I-1 ta' Lulju it-30 ta’ Gunju 2015 | it-30 ta’ Gunju 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
Dikloro- jazol-3(2H)-one 2013 2023 tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
g I_(I)t‘tﬂ ‘ Nru tal-KE: 264-843-8 ghandhom JlVY?luEaW, meta rllevqntl ghall prodqtt Par.t}kolarl,
-isoti- dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-
jazol-3-on | Nru tal-CAS: popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali 1i ma
64359-81-5 gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji

fil-livell tal-Unjoni.

Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
tal-injam espost kontinwament ghall-elementi tat-temp jew
protett mill-elementi tat-temp izda soggett ta' spiss ghat-tixrib
jew li jigi fkuntatt mal-ilma helu, sakemm ma tkunx giet
sottomessa dejta biex turi li l-prodott se jkun jissodisfa
r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta' mizuri xierqa tal-mitigazzjoni tar-riskji.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:

(1) Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali jew profess-
jonali ghandhom ikunu stabbiliti proc¢eduri operazzjonali
sikuri, u l-prodotti ghandhom jintuzaw flimkien ma'
taghmir protettiv personali xieraq, sakemm
fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma jistax
jintwera 1i r-riskji ghall-utenti industrijali jew ghal dawk
professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
b’mezzi ohra.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY MS51

VM54

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(2) It-tikketti jew il-fuljetti tad-dejta tas-sikurezza tal-prodotti
awtorizzati ghandhom jindikaw li l-injam li jkun ghadu
kemm gie ttrattat jehtieglu jinhazen wara t-trattament taht
ghata jew fuq bazi iebsa u impermeabbli, jew it-tnejn, biex
ma jithalliex li jkun hemm fdalijiet li jiskulaw dirett
fil-hamrija jew fl-ilma, u li kwalunkwe fdalijiet
mill-applikazzjoni tal-prodott ghandhom jingabru ghall-
uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

45 Kreozot Kreozot Kreozot ta’ | fl-1 ta’ Mejju fit-30 ta’ April 2015. | fit-30 ta’ April 8 [l-prodotti bijo¢idali i fihom il-kreozot jistghu jigu awtorizzati
Grad B jew 2013. 2018. biss ghal uzi fejn I-Istat Membru li jawtorizza, abbazi ta’

Nru tal-KE: 232-287-5 | (,» GradJ C analiZ% rigward ilj—fattibilité tas—sostitituzjzjoni li ghandha titlob

Nru tal-CAS: 8001-58-9 | kif  speci- minghand l-applikant, kif ukoll kwalunkwe taghrif ichor dispo-

fikat nibbli, jikkonkludi li m'hemm disponibbli l-ebda alternattiva

fl-Istandard xierqa. Dawk I-Istati Membri 1li jawtorizzaw tali prodotti

Ewropew fit-territorju taghhom sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Lulju

EN 2016 ghandhom jissottomettu rapport lill-Kummissjoni li

13991:2003 jiggustifika 1-konkluzjoni taghhom li m'hemm Il-ebda alternat-

tiva xierqa u li jindika kif qed jigi promoss l-izvilupp ta’
alternattivi. [I-Kummissjoni se taghmel dawn ir-rapporti dispo-
nibbli ghall-pubbliku.

Is-sustanza attiva ghanda tkun soggetta ghal valutazzjoni
tar-riskji ~ komparattiva ~ skont  it-tieni  subparagrafu
tal-Artikolu 10(5)(i) gabel ma tiggedded l-inkluzjoni taghha
f'dan 1-Anness.

66 — 100°€20 — CT10T°60°CT — LN — 8000718661



V¥ M54

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tigi vvalutata, skont l-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk l-uzi jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
ghal kompartimenti ambjentali u popolazzjonijiet li ma gewx
indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni tar-riskji
fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-kreozot jista’ jintuza biss taht il-kundizzjonijiet imsem-
mija fil-punt 2 tat-tieni kolonna tal-entrata Nru 31
fl-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Di¢embru
2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazz-
joni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), i jistab-
bilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda
d-Direttiva 1999/45/KE u 1i jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94
tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-
Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (*).

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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V¥ M54

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

)

3

“

Il-kreozot ma ghandux jintuza ghat-trattament tal-injam
mahsub ghal dawk l-uzi msemmija fil-punt 3 tat-tieni
kolonna tal-entrata Nru 31 fl-Anness XVII ghar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Ghandhom jittiechdu mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji sabiex
il-haddiema, inkluzi l-utenti tal-prodott wara li jigi mmanifat-
turat, jigu protetti mill-esponiment waqt it-trattament u
l-immaniggar tal-injam ittrattat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 u d-Direttiva 2004/37/KE tal-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar
il-protezzjoni tal-haddiema minn riskji relatati mal-esposiz-
zjoni [esponiment] ghal karCinogeni jew mutageni fuq
il-post tax-xoghol (is-Sitt Direttiva individwali fis-sens
tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE) (?).

Ghandhom jittiechdu mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskji
sabiex jigu protetti l-kompartimenti tal-hamrija u dawk
akkwatici. B'mod partikolari, it-tikketti u, fejn ipprovduti,
l-iskedi tad-dejta dwar is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati
ghandhom jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie
ttrattat jehtieglu jinhaZzen wara t-trattament taht ghata jew
fuq bazi iebsa impermeabbli, jew it-tnejn, biex ma jithal-
liex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe materjal 1i jiskula mill-injam jehtieglu jingabar
ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
v Mss
46 Bacillus Mhux applikabbli Ebda impu- | fl-1 ta’ Ottubru fit-30 ta’ Settembru fit-30 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
thurin- rita rilevanti 2013. 2015. Settembru tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
giensis 2023. ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
sottospeci dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
israelensis ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali
Serotip li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
H14, tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.
i&%@z; Prodotti awtorizzati ghall-uzu professjonali ghandhom jintuzaw

flimkien ma’ taghmir personali protettiv adegwat, sakemm
ikun jista’ jigi pprovat fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott illi r-riskji ghall-utenti professjonali jistghu
jitnaqqsu ghal livell accettabbli permezz ta’ mezzi ohrajn.

Ghall-prodotti 1i fihom il-Bacillus thuringiensis sottospeci
israelensis Serotip H14, tar-Razza AM65-52 li jistghu jwasslu
ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, I-Istati Membri ghandhom
jivverifikaw il-bzonn li jigu stabbiliti livelli massimi godda
ta’ residwi (MRLs), jew li jigu emendati dawk ezistenti,
skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009  jew
ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 u jiehdu kwalunkwe mizura
xierqa biex jittaffew ir-riskji u jizguraw li I-MRLs applikabbli
ma jingabzux.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M56
47 fipronil (£)-5-ammino-1-(2,6- 950 g/kg fl-1 ta’ Ottubru fit-30 ta’ Settembru fit-30 ta’ 18 Fil-valutazzjoni tal-livell tar-riskji fil-livell tal-Unjoni gie indi-
dikloro-a,a,a-triflu- 2013. 2015. Settembru rizzat biss l-uzu professjonali fuq gewwa f’postijiet inacces-
woro-p-tolil)-4-triflu- 2023. sibbli ~ mill-bniedem u  l-annimali  domesti¢ci  wara
worometilsulfinil- l-applikazzjoni. Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
pirazol-3-karbonitril prodott tkun ged tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness
(1:1) VI, I-Istati Membri ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-
prodott partikolari, dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u
Nru tal-KE: 424-610-5 dawk ir-riskji ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-komparti-
Nru tal-CAS: menti ambjentali li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv
120068-37-3 fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.
VvV M57

48 lambda- Massa tar-reazzjoni | 900 g/kg fl-1 ta’ Ottubru fit-30 ta’ Settembru fit-30 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
cjalotrina | ta’ (R)-a-¢jano-3-fenos- 2013. 2015. Settembru tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
sibenzil (18S,3S)-3-[(Z) 2023. ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,

2-kloro-3,3,3-trifluwo-
ropropenil]-2,2-dimetil-
¢iklopropankarbossilat
u  (S)-o-¢jano-3-fenos-
sibenzil (1R,3R)-3-
[(Z)-2-kloro-3,3,3-
trifluworopropenil]-2,2-
dimetil¢iklopropankar-
bossilat (1:1)

Nru tal-CAS:
91465-08-6

Nru tal-KE: 415-130-7

dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali
li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.

Il-prodotti applikati b’tali mod fejn emissjoni ghal impjant
tat-trattament tad-drenagg ma tkunx tista’ tigi evitata, ma
ghandhomx jigu awtorizzati sakemm ma tkunx ipprovduta
dejta li turi li I-prodott se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5
u l-Anness VI, jekk ikun hemm bzonn permezz
tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661

€01



VY M57

VM58

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Prodotti awtorizzati ghall-uzu professjonali ghandhom jintuzaw
flimkien ma’ taghmir protettiv tal-persuna xieraq, sakemm
fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma jkunx
jista’ jintwera li r-riskji ghall-utenti professjonali jistghu
jitnaqqsu ghal livell accettabbli permezz ta’ mezzi ohra.
Ghall-prodotti li fihom il-lambda-¢jalotrina 1i jista’ jwassal
ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf, l-Istati Membri ghandhom
jivverifikaw il-htiega li jigu stabbiliti livelli massimi godda
tar-residwi (MRLs - maximum residue levels) jew li jigu
emendati dawk ezistenti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/
2009 jew ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u jichdu
kwalunkwe mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji halli jkun zgurat
li I-MRLs applikabbli ma jingabzux.
49 delta- (S)-a-¢jano-3-fenossi- 985 g/kg fl-1 ta’ Ottubru fit-30 ta’ Settembru fit-30 ta’ 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
metrin benzil (1R,3R)-3-(2,2- 2013. 2015. Settembru tigi vvalutata, skont I-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
dibromovinil)-2,2- 2023. ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
karbossilat dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
tad-dimetil¢iklopropan ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali
Nru tal-CAS: g rfnrizzkiegl)ihi\/nf:ﬁri;fi&iﬂj%’gOd rapprezentattiv fil-valutazzjoni
52918-63-5 ’

Nru tal-KE: 258-256-6

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VM58

YMS9

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattamenti fuq
gewwa li jirrizultaw f’emissjonijiet fl-impjanti tat-trattament
tad-drenagg fi skala li fiha l-valutazzjoni tar-riskji fil-livell
tal-Unjoni wriet li hemm riskji inaccettabbli, sakemm ma
titressaqx dejta li turi 1i l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti
tal-Artikolu 5 u 1-Anness VI, jekk ikun hemm bzonn permezz
tal-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

50 idrossidu | Idrossidu tar-ram (II) 965 gm/kg 1-1 ta’ Frar il-31 ta’ Jannar 2016 | il-31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tar-ram 2014 2024 tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri

Nru tal-KE: 243-815-9

Nru tal-CAS:
20427-59-2

ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk l-uzi jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet tal-bniedem u ghall-kompartimenti
ambjentali 1i ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv
fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghall-appli-
kazzjoni permezz tal-immersjoni, sakemm ma tkunx giet
ipprezentata dejta fl-applikazzjoni tal-prodott 1i turi li
l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
I-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri
xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY M59

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva
tas-sustanza wahda i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . 5

Nru . S . . . I l-iskadenza sa meta

Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni .

o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .

jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)

J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni

marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

Purita minima

Skadenza ta’ Tip ta’

l-inkluzjoni prodott Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali, ghandhom
jigu stabbiliti proceduri operazzjonali sikuri, u l-prodotti
ghandhom jintuzaw flimkien ma’ taghmir protettiv personali
xieraq, sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott ma jistax jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali
jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli b’mezzi ohra.

@3

~

It-tikketti, u fejn ipprovduti, il-fuljetti tad-dejta dwar
is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li
l-injam li jkun ghadu kemm gie trattat jehtieg li jinhazen
wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa u imper-
meabbli, jew it-tnejn, biex ma jithalliex 1i jkun hemm
fdalijiet 1i jiskulaw dirett fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe  fdalijiet ~ mill-applikazzjoni  tal-prodott
ghandhom jingabru ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

4

fa

Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
ta’ njam li jkun se jintuza fbini fuq barra, qrib jew fuq
l-ilma, sakemm ma tigix ipprezentata dejta li turi li
l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
tal-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri
xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

210T°60°Cl — LIN — 8000718661
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VY M59

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
51 ossidu Ossidu tar-ram (II) 976 gm/kg I-1 ta’ Frar il-31 ta’ Jannar 2016 | il-31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tar-rangll)- 2014 2024 tigi vvalutata, skont l-Artikolu 5 u 1-Anness VI, I-Istati Membri

Nru tal-KE: 215-269-1
Nru tal-CAS: 1317-38-0

ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk l-uzi jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet tal-bniedem u  ghall-kompartimenti
ambjentali li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv fil-va-
lutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(1) Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali, ghandhom
jigu stabbiliti proceduri operazzjonali sikuri, u I-prodotti
ghandhom jintuzaw flimkien ma’ taghmir protettiv perso-
nali xieraq, sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott ma jistax jintwera li r-riskji ghall-utenti indus-
trijali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli b’mezzi ohra.

2

~

It-tikketti, u fejn ipprovduti, il-fuljetti tad-dejta dwar
is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li
l-injam li jkun ghadu kemm gie trattat jehtieg li jinhazen
wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa u imper-
meabbli, jew it-tnejn, biex ma jithalliex 1i jkun hemm
fdalijiet 1i jiskulaw dirett fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe  fdalijiet  mill-applikazzjoni  tal-prodott
ghandhom jingabru ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY M59

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)

jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata

fl-ahhar decizjoni minn

dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

(3) Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
ta’ njam li jkun se jintuza fbini fuq barra, qrib jew fuq
l-ilma jew ghat-trattament ta’ njam f’kuntatt mal-ilma helu,
sakemm ma tigix ipprezentata dejta li turi li l-prodott se
jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk
mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni
tar-riskji.

52 karbonat Ram (II) karbonat | 957 gm/kg 1-1 ta’ Frar il-31 ta’ Jannar 2016 | il-31 ta’ Jannar 8 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed
tar-ram ram (II) idrossidu (1:1) 2014 2024 tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
baziku ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,

Nru tal-KE: 235-113-6

Nru tal-CAS:
12069-69-1

dawk l-uzi jew ix-xenarji ta’ esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet tal-bniedem u ghall-kompartimenti
ambjentali li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv
fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) Il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghall-appli-
kazzjoni permezz tal-immersjoni, sakemm ma tkunx giet
ipprezentata dejta fl-applikazzjoni tal-prodott 1li turi li
l-applikazzjoni tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
I-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri
xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661

801



VY M59

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva
tas-sustanza wahda i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . 5

Nru . S . . . I l-iskadenza sa meta

Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni .

o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .

jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)

J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni

marbuta mas-sustanzi attivi

taghhom)

Purita minima

Skadenza ta’ Tip ta’

l-inkluzjoni prodott Dispozizzjonijiet specifici (*)

(2) Ghal prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali, ghandhom
jigu stabbiliti proceduri operazzjonali sikuri, u I-prodotti
ghandhom jintuzaw flimkien ma’ taghmir protettiv perso-
nali xieraq, sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodott ma jistax jintwera li r-riskji ghall-utenti indus-
trijali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli b’mezzi ohra.

(3) It-tikketti, u fejn ipprovduti, il-fuljetti tad-dejta dwar
is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li
l-injam li jkun ghadu kemm gie trattat jehtieg li jinhazen
wara t-trattament taht ghata jew fuq bazi iebsa u imper-
meabbli, jew it-tnejn, biex ma jithalliex 1i jkun hemm
fdalijiet 1i jiskulaw dirett fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe  fdalijiet =~ mill-applikazzjoni tal-prodott
ghandhom jingabru ghall-uzu mill-gdid jew ghar-rimi.

4

=

Il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament
ta’ njam li jkun se jintuza fbini fuq barra, qrib jew fuq
l-ilma jew ghat-trattament ta’ njam f’kuntatt dirett mal-ilma
helu, sakemm ma tigix ipprezentata dejta li turi li I-prodott
se jissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI,
jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji.

100°€20 — C10T°60°CI — LIN — 8000718661
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VY Mo60

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
53 bendiocarb | 2,2-dimetil-1,3-benzo- | 970 g/kg I-1 ta' Frar il-31 ta’ Jannar 2016 il-31 Jannar 18 [l-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni ma indirizzatx
diossol-4-yl  metilkar- 2014 2024 l-uzi potenzjali kollha, izda kienet tikkoncerna perezempju,

bamat
Nru CAS: 22781-23-3
Nru tal-KE: 245-216-8

l-applikazzjonijiet minn professjonnisti biss, u kienet teskludi
il-kuntatt mal-ghalf jew mal-ikel u l-applikazzjoni diretta
fil-hamrija. Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prodott tkun qed tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness
VI, I-Istati Membri ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-
prodott partikolari, dawk ix-xenarji ta’ uzu jew ta' esponiment
u dawk ir-riskji ghall-kompartimenti ambjentali u ghall-popo-
lazzjonijiet li ma gewx indirizzati b’mod rapprezentattiv
fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:

Il-prodotti ma ghandhomx jintuzaw ghat-trattament ta' super-
fi¢ji li x'aktarx jitnaddfu frekwenti bl-ilma, ghajr trattamenti ta'
xquq u fissuri jew trattamenti fil-post, sakemm ma tinbaghatx
dejta li turi li 1-prodott jissodifa ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 u
I-Anness VI, jekk mehtieg bl-applikazzjoni ta' mizuri adattati
ghall-mitigazzjoni tar-riskji.

Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali jew professjonali
ghandhom jintuzaw b'taghmir personali protettiv adegwat,
sakemm fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma
jkunx jista' jintwera li r-riskji ghall-utenti industrijali jew
professjonali jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli b'mezzi
ohrajn.

100°€20 — CI10T°60°CT — LIN — 8000718661
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VY Mo60

Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
Meta rilevanti ghandhom jittiehdu mizuri biex in-nahal li jkunu
qed fifittxu l-ikel ma jithallewx jidhlu fil-bejtiet ittrattati, billi
jitnehhew ix-xehdiet jew billi jigi mblokkat id-dhul ghall-bejtiet.
v M6t
54 metilnoni- | Undekan-2-on 975 gm/kg I-1 ta’ Mejju it-30 ta’ April 2016 it-30 ta’ April 19 [l-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni kienet ibbazata fuq
lketon Nru tal-CAS: 112-12-9 2014 2024 11.1211 fuq ge\ywa minn ytenti . m.hux' professjonisti. M@Fa}
-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed tigi
Nru tal-KE: 203-937-5 vvalutata skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri
ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,
dawk ix-xenarji ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali
li ma gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.
v M62
55 estratt Isem IUPAC: Mhux | 1000 gm/kg [ 1-1 ta’ Mejju it-30 ta’ April 2016 it-30 ta’ April 18 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
tal-marg- | applikabbli 2014 2024 tigi vvalutata, skont 1-Artikolu 5 u 1-Anness VI, 1-Istati Membri
osa ghandhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari,

Nru tal-CAS: 84696-
25-3

Nru tal-KE: 283-644-7

Deskrizzjoni: estratt
tal-margosa mill-qalba
tal-Azadirachta indica
permezz ta' estrazzjoni
bl-ilma u pprocessar
ulterjuri b'solventi
organici

dawk l-uzi jew ix-xenarji ta' esponiment u dawk ir-riskji
ghall-popolazzjonijiet tal-bniedem u ghall-kompartimenti
ambjentali i ma gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv
fil-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghal mizuri xierqa ta' mitigazzjoni tar-riskji
ghall-protezzjoni tal-ilma tal-wic¢, tas-sediment u ta' artropodi
li ma jkunux fil-mira.

ITT — 100°€20 — C10T°60°CT — LN — 8000718661



Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Nru Isem . .Ise“? IUP.AC L attiva Data .t.a’ . l-iskadenza sa meta Skgdenzg tg’ Tip ta’ Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
bijocidali kif ghanqhom _]Alkkonformaw
Y ma’ 1-Artikolu 16(3)
jitgiched fis-suq ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY M63
56 acidu acidu idrokloriku 999 gm/kg -1 ta’ Mejju it-30 ta’ April 2016 it-30 ta’ April 2 Meta l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott tkun qed
idroklori- 2014 2024 tigi vvalutata skont 1-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri
ku Nru tal-CAS:  mhux handhom jivvalutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari
: : g J > Ie) ghall-p p )
applikabbli dawk ix-xenarji ta’ uzu jew ta' i t u dawk ir-riskji
ji ta’ uzu jew ta' esponiment u dawk ir-riskji
Nru tal-KE: 231-595-7 ghall-popolazzjonijiet umani u ghall-kompartimenti ambjentali
li ma gewx indirizzati b'mod rapprezentattiv fil-valutazzjoni
tar-riskji fil-livell tal-Unjoni.
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet ta'
prodotti ghal uzu mhux professjonali jkunu soggetti ghall-
imballagg li qed jigi ddisinjat biex jimminimizza
l-esponiment tal-utent sakemm ma jkunx jista' jintwera
fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott 1i r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jistghu jitnaqqsu ghal livelli accettabbli
b'mezzi ohra.
VY Mo64
57 flufenoss- | 1-[4-(2-kloro-alfa, 960 g/kg L-1 ta' Frar 11-31 ta’ Jannar 2016 | 11-31 ta’ Jannar 8 [I-flufenossuron ghandu jigi soggett ghal valutazzjoni tar-riskju
uron alfa,alfa-trifluworo- 2014 2017 komparattiva skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 10(5)(i)

para-tolilossi)-2-fluwo-
rofenil]-3-(2,6-difluwo-
robenzojl)urea

Nru tal-KE: 417-680-3
Nru CAS: 101463-69-8

tad-Direttiva 98/8/KE qabel ma tiggedded l-inkluzjoni tieghu
f’dan 1-Anness.

Il-valutazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni indirizzat
it-trattament ta' njam li mhuwiex se jintuza fil-bini fejn
jinzammu l-annimali jew li se jigi fkuntatt mal-ikel jew
mal-ghalf. Il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghall-
uzi jew ghal xenarji ta' esponiment li ma gewx indirizzati
b'mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni tar-riskju fil-livell
tal-Unjoni.
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V¥ Mo64

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:

(1) Il-prodotti ghandhom jintuzaw  biss
tal-injam intenzjonat ghall-uzu gewwa.

ghat-trattament

(2) Il-prodotti awtorizzati ghall-uzu industrijali jew professjo-
nali ghandhom jigu stabbiliti pro¢eduri operattivi sikuri, u
l-prodotti ghandhom jintuzaw flimkien ma' taghmir perso-
nali protettiv adegwat, sakemm fl-applikazzjoni ghall-aw-
torizzazzjoni tal-prodott ma jistax jintwera li r-riskji ghall-
utenti industrijali jew ghal dawk professjonali jistghu
jitnaqqsu ghal livell ac¢cettabbli b’mezzi ohrajn.

(3) Ghandhom jittiehdu l-mizuri xierqa ghat-taffija tar-riskju
sabiex il-kompartimenti tal-hamrija u dawk akkwatici
jkunu protetti. B'mod partikolari, it-tikketti u, fejn dispo-
nibbli, il-fuljettii tad-data tas-sikurezza tal-prodotti awtoriz-
zati ghandhom jindikaw li l-injam li jkun ghadu kemm gie
ttrattat wara t-trattament ghandu jinhazen taht ghata jew
fuq bazi iebsa impermeabbli, jew it-tnejn, biex ma jithal-
liex 1i jkun hemm rilaxxi diretti fil-hamrija jew fl-ilma, u li
kwalunkwe materjal li jiskula [kwalunkwe rilaxx li jirri-
zulta] mill-applikazzjoni tal-prodott ghandu jingabar ghall-
uzu mill-gdid jew ghar-rimi.
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Purita minima
tas-sustanza

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom

Isem Isem IUPAC attiva Data ta’ . Skadenza ta’ Tip ta’ e v
Nru . A . L . L l-iskadenza sa meta . L Dispozizzjonijiet specifici (*)
Komuni Numri ta’ identifikazzjoni fil-prodott l-inkluzjoni . I-inkluzjoni prodott
o ghandhom jikkonformaw
bijocidali kif N .
jitgiched fis-suq ma’ 1-Artikolu 16(3)
J ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)
VY Mé65
58 Karbonat | Massa ta’ reazzjoni ta’ | Piz niexef: fl-1 ta’ Frar Mhux applikabbli fil-31 ta’ Jannar 8 [l-valutazzjoni tar-riskji fil-livell tal-Unjoni ma kinetx tindi-
tad-DDA | Karbonat tal-N,N- | 740 gm/kg 2013. 2023. rizza l-uzi potenzjali kollha; certi uzi, bhall-uzu minn utenti

Didec¢il-N,N-dimetilam-
monju, u Bikarbonat
tal-N,N-Didec¢il-N,N-
dimetilammonju

Nru tal-KE: 451-900-9

Nru tal-CAS: 894406-
76-9

mhux professjonali, gew eskluzi. Meta l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott tkun qed tigi vvalutata, skont
I-Artikolu 5 u I-Anness VI, I-Istati Membri ghandhom jivva-
lutaw, fejn rilevanti ghall-prodott partikolari, dawk ix-xenarji
ta’ uzu jew esponiment u dawk ir-riskji ghall-popolazzjonijiet
umani u ghall-kompartimenti ambjentali li ma gewx indirizzati
b’mod rapprezentattiv  fil-valutazzjoni tar-riskji  fil-livell
tal-Unjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-awtorizzazzjonijiet
ikunu soggetti ghall-kundizzjonijiet i gejjin:

(1) Ghall-utenti industrijali ghandhom jigu stabbiliti proceduri
operazzjonali sikuri, u l-prodotti ghandhom jintuzaw flim-
kien ma’ taghmir personali protettiv xieraq, sakemm
fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott ma jistax
jintwera li r-riskji jistghu jitnaqqsu ghal livell accettabbli
b’mezzi ohra;

2

~

it-tikketti, u fejn ipprovduti, il-fuljetti tad-dejta dwar
is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw li
l-applikazzjoni industrijali ghandha titwettaq f"Zona iZolata
jew fuq bazi iebsa impermeabbli b’sistemi ta’ izolament, li
hekk kif l-injam jigi ttrattat jinhazen taht ghata u/jew fuq
bazi iebsa impermeabbli, biex jigu evitati rilaxxi diretti
fil-hamrija  jew Il-ilma, u 1i kwalunkwe rilaxx
mill-applikazzjoni tal-prodott jingabar ghall-uzu mill-gdid
jew ghar-rimi;
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V¥ M65

v M6

Isem
Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’ identifikazzjoni

Purita minima
tas-sustanza
attiva
fil-prodott
bijocidali kif
jitgiehed fis-suq

Data ta’
l-inkluzjoni

Skadenza sa meta ghandha
tigi ddeterminata
I-konformita ma’
I-Artikolu 16(3)

(hlief ghall-prodotti li fihom

iktar minn sustanza attiva

wahda 1i ghalihom
l-iskadenza sa meta
ghandhom jikkonformaw
ma’ 1-Artikolu 16(3)
ghandha tkun dik stipolata
fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar I-inkluzjoni
marbuta mas-sustanzi attivi
taghhom)

Skadenza ta’
I-inkluzjoni

Tip ta’
prodott

Dispozizzjonijiet specifici (*)

(3) il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghal trattament

tal-injam 1i jkun se jigi f’kuntatt ma’ ilma helu jew ikun
ser jintuza f’kostruzzjoni fuq barra, qrib jew fuq l-ilma,
jew ghal trattament permezz tal-immersjoni tal-injam li
ser ikun espost kontinwament ghall-elementi jew ikun
suggett ghal tixrib frekwenti, sakemm ma tigix ipprezen-
tata dejta li turi li l-prodott se jissodisfa r-rekwiziti
tal-Artikolu 5 u tal-Anness VI, jekk mehtieg
bl-applikazzjoni ta’ mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni.

(*) Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni ta’ I-Anness VI, il-kontenut u I-konkluzjonijiet tar-rapporti ta’ evalwazzjoni huma disponibbli fuq il-websajt tal-Kummissjoni: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/

index.htm

> M54 (1) GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
(®~ GU L 158, 30.4.2004, p. 50. <
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V¥ M48

M7

L-ANNESS 14

IL-LISTA TAS-SUSTANZI ATTIVI BI HTIGIET MIFTIEHMA FIL-LIVELL KOMUNITARJU LI GHANDHOM JIGU INKLUZI FIL-PRODOTTI BIJOCIDALI TA’ RISKJU BAXX

Skadenza sa meta ghandha tigi
ddeterminata l-konformita ma’
1-Artikolu 16(3)
(hlief ghall-prodotti 1i fihom iktar
' Isem IUPAC Purita minima ta.sfsgstagza. ' o minq sustan;a attiva wahda li Skadenza ta’ Tip to’ o o
Nru Isem Komuni ) Numrl ta’A ) attiva ﬁ}-pyodott bijocidali kif | Data ta’ l-inkluzjoni ghalihom l-‘1Askadenza sa meta J-inkluzjoni prodott Dispozizzjonijiet specifici
l-identifikazzjoni jitgiehed fis-suq ghandhom jikkonformaw ma’
1-Artikolu 16(3) ghandha tkun dik
stipulata fl-ahhar decizjoni minn
dawk dwar Il-inkluzjoni marbuta
mas-sustanzi attivi taghhom)
1 dijossidu Dijossidu tal-karbonju [ 990 ml/1 1 ta’ Novembru | 31 ta’ Ottubru 2011 31 ta’ Ottubru | 14 jigi utilizzat biss f’¢ilindri tal-gass lesti
tal-karbonju Nru tal-KE: 204-696-9 2009 2019 ghall-giu li ja'hdmu flimkien ma’
taghmir ghall-gbid tal-gass.
Nru tal-CAS: 124-38-9
2 Acetat  ta’| Acetat ta’ (9Z,12E)- | 977 g/kg fl-1 ta’ Frar | fil-31 ta’ Jannar 2015. fil-31 ta’ Jannar | 19 L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
(Z,E)-tetra- | tetradeka-9,12- 2013 2023. l-awtorizzazzjonijiet huma  suggetti
deka-9,12- | dien-1-il ghall-kundizzjonijiet 1i gejjin:
dienil. Nru tal-KE: mhux — Fil-kaz biss ta’ nases b’kontenut
applikabbli massimu ta’ 2 mg ta’ acetat ta’
Nru tal-CAS: (Z,E);Tetradeka-9,12-dieni1 ghall-
30507-70-1 uzu gewwa.

— Fit-tikketti ghall-prodotti bijocidali li
jkun fihom l-acetat ta’ (Z,E)-tetra-
deka-9,12-dienil ghandu jigi indikat
li dawk il-prodotti ghandhom
jintuzaw gewwa biss u ma ghand-
homx jintuzaw fi spazji fejn jinzamm
ikel jew ghalf 1i ma jkunx ippakkjat.

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni ta’ 1-Anness VI, il-kontenut u I-konkluzjonijiet tar-rapporti ta’ evalwazzjoni huma disponibbli fuq il-websajt tal-Kummissjoni: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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L-ANNESS B

IL-LISTA TAS-SUSTANZI BAZICI BI HTIGJIET NIFTIEHMA
FIL-LIVELL KOMUNITARJU
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L-ANNESS 114

L-INFORMAZZJONI KOMUNI TAL-QALBA GHAS-SUSTANZI ATTIVI

IS-SUSTANZI KIMICI

1. Id-dossiers dwar is-sustanzi attivi huma mehtiega sabiex jindirizzaw mill-inqas
il-punti kollha msemmija taht “Il-Htigijiet tad-Dossiers”. It-twegibiet huma
mehtiega 1i jkunu appoggjati bl-informazzjoni. Il-htigiet tad-dossiers iridu
jimxu id f’id ma’ l-izvilupp tekniku.

2. It-taghrif 1i mhux mehtieg minhabba n-natura tal-prodott bijocidali jew
minhabba l-uzi proposti tieghu ma ghandux bzonn jigi fornit. L-istess japplika
fejn mhux xjentifikament mehtieg jew teknikament possibbli li jigi fornit dan
it-taghrif. F’dawn il-kazijiet trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata
mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-ezistenza ta’
formolazzjoni ta’ kwadru li ghalih l-applikant ikollu d-dritt ghall-access.

II.

1.

Iv.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

Il-higiet tad-Dossier

Applikant

L-identita tas-sustanza attiva

Il-proprjetajiet fizi¢i u kimi¢i tas-sustanza attiva
Il-metodi tal-kxif u l-identifikazzjoni

L-effettivita kontra l-organizmi fil-mira u l-uzi mahsuba

Il-profil  tossikologiku  ghall-bniedlem u  ghall-annimali  inkluz
il-metabolizmu

Ecotoxicological profile including environmental fate and behaviour
Il-profil ekotossologiku inkluzi d-destin u l-imgiba ambjentali.

Il-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti l-bniedem, l-annimali u l-ambjent.
Il-klassifika u t-tikkettjar

Is-sommarju u l-valutazzjoni tat-Taqsimiet minn II sa IX

Tkun tinhtieg l-informazzjoni li gejja ghalbiex tappoggja s-sottomissjoni dwar
il-punti ta’ hawn fuq.

L.
1.1

1.2

II.
2.1

22

2.3

2.4

2.5

2.6

L-APPLIKANT

L-isem u l-indirizz, ecc.

Il-fabbrikant tas-sustanza attiva (l-isem, l-indirizz, il-lokazzjoni ta’
l-impjant)

L-IDENTITA

L-isem komuni propost jew accettat mill-ZSO u s-sinonimi
L-isem kimiku (in-nomenklatura ta’ 1-/UPAC)

In-numru/i tal-kodi¢i ta’ l-izvilupp tal-fabbrikant

In-numri tas-SAK u tal-KE (jekk disponibbli)

Il-formola molikulari u strutturali (inkluzi d-dettalji kollha ta’ kull
kompozizzjoni isomerika), il-massa molikulari

Il-metodu tal-fabbrikazzjoni (il-moghdija tas-sintesijiet f’termini qosra)
tas-sustanza attiva



1998L0008 — MT — 12.09.2012 — 023.001 — 119

2.7 L-ispecifikazzjoni tas-safa tas-sustanza fi g/kg jew g/l, kif approprjat

2.8 L-identita ta’ l-impuritajiet u ta’ l-additivi (p.e. l-istabbilizzaturi),
mal-ghamla strutturali u l-firxa possibbli espressi f'g/kg jew g/l, kif
approprjat)

2.9 L-origini tas-sustanza attiva naturali jew il-prekursur/i tas-sustanza

attiva, p.e. estratt minn fjura

2.10 L-informazzjoni  dwar l-espozizzjoni skond 1-Anness VIIA
mad-Direttiva 92/32/KEE (*).

II. IL-PROPRIJETAIJIET FIZICI U KIMICI

3.1 Tl-punt tat-tidwib, il-punt tat-toghlija, id-densita relattiva (})
32 Il-pressa tal-fwar (fPa) (})
33 L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur) (%)

34 L-ispettra ta’ l-assorbimenti (UV/VIS, IR, NMR), u spettru tal-massa,
l-estinzjoni molari f*wavelenghts rilevanti, fejn rilevanti (1)

35 Is-solubbilta fl-ilma inkluz l-effett tal-pH (5 sa 9) u t-temperatura
mas-solubbilta fejn rilevanti (')

3.6 Il-ko-effi¢jent tal-partizzjoni n-octanol/ilma inkluz l-effett tal-pH (5 sa
9) u tat-temperatura (})

3.7 L-istabbilita termali, l-identita tal-prodotti rilevanti tat-tqassim wiehed
wiehed

3.8 Il-flammabbilta inkluza l-awto-fjammabbilta u l-identita tal-prodotti ta’
kombustjoni

39 Il-punt tal-berqa

3.10 It-tensjoni tal-wicc¢

3.11 1l-proprjetajiet splussivi
3.12 Il-proprjetajiet ossidanti
3.13 Ir-reattivita lejn il-materjal tal-kontenitur

IV. IL-METODI ANALITICI GHALL-KXIF U L-IDENTIFIKAZZJONI

4.1 Il-mezzi analitici sabiex tigi stabbilita sustanza attiva pura, u meta
approprjat, ghall-prodotti rilevanti tad-degradazzjoni, l-isomeri u
l-impuritajiet tas-sustanza attiva u l-addittivi (p.e. l-istabilizzaturi)

4.2 Il-metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta’ l-irkupru u l-limiti sabiex tigi stab-
bilit s-sustanza attiva u ghall-fdalijiet taghha, u meta rilevanti
gewwa/fuq dan li gej:

(a) Il-hamrija
(b) L-arja

(¢) L-ilma: l-applikant ghandu jikkonferma illi s-sustanza nnfisha u kull
prodott degradanti taghha 1i jidhol fid-definizzjoni ta’ pesticida
moghti ghall-parametru 55 fl-Anness I mad-Direttiva tal-Kunsill
80/778/KEE tal-15 Lulju 1980 rigward il-kwalita ta’ l-ilma mahsub
ghall-konsum mill-bniedem (**) jistghu jigu stmati b’mod 1i dak li
jkun jista’ joqghod fuqu li huwa adegwat fil-MAC specifikat f’din
id-Direttiva ghall-pestic¢idi individwali.

(d) Il-fluwidi u t-tessuti tal-gisem ta’ l-annimali u tal-bniedem

(*) GU L 154, tal-5.6.1992, p. 1.
(**) GU L 229, _tat-30.8.1980, p. 11. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
91/692/KEE (GU L 377, tal-31.12.1991, p. 48).



1998L0008 — MT — 12.09.2012 — 023.001 — 120

V.

5.1

52

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL
6.1

6.1.4

6.1.5

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

L-EFFETTIVITA KONTRA L-ORGANIZMI FIL-MIRA U L-UZI
MAHSUBA

Il-funzjoni, p.e. fungicida, rodentic¢ida, insetticida, battericida

L-organizmu/i li jrid/u jigi/u kkontrollat/i u l-prodotti, l-organizmi jew
l-oggetti li jridu jigu protetti

L-effetti fuq l-organizmi fil-mira, u l-konc¢entrazzjoni possibbli 1i fiha
trid tigi wzata s-sustanza attiva

Il-mod ta’ l-azzjoni (inkluz id-dewmien fiz-zmien)
Il-qasam mahsub ta’ l-uzu
L-utent industrijali, professjonali, ¢ivili generali (mhux professjonali)

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew il-possibbilta ta’ l-okkorrenza ta’
l-izvilupp tar-rezistenza u ta’ l-istrategiji xierqa tal-gestjoni.

It-tunnellagg metriku i x’aktarx jitqieghed fis-suq kull sena

L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI U METABOLICI
It-tossi¢ita akuta
Ghall-istudji minn 6.1.1 sa 6.1.3, ghandhom jigu amministrati sustanzi
ohra ghajr gassijiet permezz ta’ mill-inqas Zewg rotot, li wahda
minnhom ghandha tkun ir-rotta tal-fomm. Il-ghazla tat-tieni rotta trid
tiddependi min-natura tas-sustanza u r-rotta l-iktar probabbli ghall-espo-
zizzjoni mill-bniedem. Il-gassijiet u l-likwidi volatili ghandhom jigu
amministrati bir-rotta tal-gbid tan-nifs.
Mill-fomm
Mill-gilda
Bil-gbid tan-nifs
L-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn (%)

Is-sensitizzazzjoni tal-gilda

L-istudji dwar il-metabolizmu fil-mammiferi It-tossikokinetika bazika,
inkluz l-istudju dwar l-assorbiment mill-gilda

Ghall-istudji 1i gejjin, is-6.3 (meta mehtiega), is-6.4, is-6.5, is-6.7 u
s-6.8, ir-rotta mehtiega ta’ l-amministrazzjoni hija r-rotta mill-fomm
ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi hija iktar approprjata rotta alternat-
tiva.

It-tossicita fuq skond qasir tad-doza mtennija (28 jum)

Dan l-istudju mhux mehtieg meta t-tossicita subkronika tkun dispo-
nibbli f"annimal li jgerrem

L-istudju ta’ 90 jum tat-tossi¢ita subkronika, zewg specji, annimal li
jgerrem u wiched li ma jgerrimx

It-tossi¢ita kronika (%)

Annimal li jgerrem u specje iehor ta’ mammiferu

L-istudji ghall-mutagenicita

L-istudju in vitro tal-mutazzjoni tal-gene fil-batterja

L-istudju in vitro tac-citogenicita fic-celloli tal-mammiferi

L-assagg in vitro tal-mutazzjoni tal-gene fi¢-Celloli mammiferi

Jekk pozittiv fis-6.6.1, is-6.6.2 jew is-6.6.3, wara jkun mehtieg studju in

vivo tal-mutagenita assagg tal-mudullun tal-ghadam ghall-hsara kromo-
somali jew test mikro-nukleari)
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

VIL
7.1

72

73

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

Jekk negattiv fis-6.6.4 izda pozittiv fit-testijiet in-vitro allura indahal
ghal studju in vivo tat-tieni sabiex tezamina jekk il-mutagenicita jew
l-evidenza ta’ hsara fid-DNA tistax tigi murija f’tessut ichor ghajr
il-mudullun tal-ghadam

Jekk pozittiv fis-6.6.4 jista’ wara jinhtieg test sabiex jistma l-effetti
possibbli tac-celloli tal-mikrobi

L-istudju ghall-kar¢inogenicita (%)

Annimal li jgerrem u spe¢je iehor ta” mammiferu Dawn l-istudji jistghu
jigu maghquda ma’ dawk fis-6.5

It-tossi¢ita riproduttiva ()
It-test tat-teratogenicita - fenek u specje wiched ta’ annimal li jgerrem

L-istudju tal-fertilita - mill-inqas Zewg generazzjonijiet, specje wiehed,
maskil u femminil

L-informazzjoni medika fil-ghamla anonima

L-informazjoni tas-sorveljanza medika dwar il-personal ta’ l-impjant
jekk disponibbli

L-osservazzjoni diretta, p.e. kazijiet klini¢i, inc¢identi ta’ avvelenament
jekk disponibbli

Ir-registri tas-sahha, kemm mill-industrija u kemm minn sorsi ohra
disponibbli

L-istudji epidemjologi¢i dwar il-popolazzjoni generali, jekk disponibbli

Id-dijanjosi ta’ 1-avvelenament inkluzi sinjali specifi¢i ta’ avvelenament
u testijiet klinici, jekk disponibbli

L-osservazzjonijiet tas-sensitizzazzjoni/allergenicita, jekk disponibbli

It-trattament specifiku fil-kaz ta’ in¢ident jew avvelenament: mizuri ta’
l-ewwel ghajnuna, antidoti u trattament mediku, jekk maghrufa,

Il-pronjosi wara avvelenament

Sommarju tat-tossikologija tal-mammiferi u l-konkluzjonijiet, inkluz
l-ebda livell ta’ effett negattiv osservat (ELENO), 1-ebda livell ta’ effett
osservat (ELEO), il-valutazzjoni generali rigward l-informazzjoni kollha
tossikologika u kull taghrif ichor rigward is-sustanzi attivi. Meta
possibbli ghandha tigi inkluza f’ghamla sommarja kull mizura ta’
protezzjoni tal-haddiema ssuggerita

L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

It-tossicita akuta ghall-hut

It-tossicita akuta ghad-Daphnia magna
It-test ta’ l-inibizzjoni tat-tkabbir fuq l-alka
L-inibizzjoni ghall-attivita mikro-bijologika
11-bijo-koncentrazzjoni

Id-destin u l-imgiba fl-ambjent
Id-degradazzjoni

Bijotika

Bijo-degradabbilta minnufih

7.6.1.2 Bijo-degradabbilta inerenti, meta approprjat
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7.6.
7.6.

7.6.

7.7

7.8

2 L-abijotika

2.1 L-idrolizi bhala funzjoni tal-pH u I-identifikazzjoni ta’ prodotti
mqgassma wiehed wiehed

2.2 Il-fototrasformazzjoni  fl-ilma  inkluza  l-identitd  tal-prodotti
tat-trasformazzjoni (1)

Test ghall-ezaminazjoni ta’ l-assorbiment/desorbiment

Meta r-rizultati ta’ dawn it-testijiet jindikaw il-htiega illi jsir dan,
ghandhom jigu mehtiega t-test deskritt fil-paragrafu 1.2 tal-Parti XII.1
ta’ 1-Anness, u/jew it-test deskritt fil-paragrafu 2.2 tal-Parti XIL.2 ta’
1-Anness IIIA

Is-sommarju ta’ l-effetti ekotossikologi¢i u d-destin u l-imgiba
fl-ambjent

VIIL. IL-MIZURI MEHTIEGA SABIEX JIGU PROTETTI L-BNIEDEM,

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.5.
8.5.
8.5.

L-ANNIMALI U L-AMBJENT

Il-metodi u l-prekawzjonijiet irrakkommandati li jirrigwardaw it-tqandil,
l-uzu, 1-hazna, it-trasport jew in-nar

Fil-kaz ta’ nar, in-natura tar-reazzjoni tal-prodotti, tal-gassijiet li jaqbdu,
ecc.

Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ in¢ident

Il-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminazzjoni wara r-rilaxx gewwa
jew fuq dawn li gejjin: (a) l-arja (b) l-ilma, inkluz I-ilma tax-xorb (¢)
il-hamrija

Il-proceduri ghall-gestjoni ta’ l-iskart tas-sustanza attiva ghall-industrija
jew ghall-utenti professjonali

1 Il-possibbilta ta’ 1-uzu mill-gdid u r-riciklagg
2 Il-possibbilta tan-newtralizzazzjoni ta’ l-effetti

3 Il-kondizzjonijiet ~ ghall-iskarigu  kkontrollat inkluzi I-kwalitajiet
tal-lissija mad-disponiment

8.5.4 Il-kondizzjonijiet ghal in¢inerazzjoni kkontrollata

8.6 L-osservazzjonijiet dwar l-effetti kollaterali i mhumiex mixtieqa jew
mahsuba p.e. fuq organizmi li huma ta’ benefic¢ju u organizmi ohra
li mhumiex fil-mira

IX. IL-KLASSIFIKA U L-GHOTI TAT-TIKKETTI
Proposti 1i jinkludu gustifikazzjoni dwar il-proposti ghall-klassifika u
l-ghoti tat-tikkett tas-sustanza attiva skond id-Direttiva 67/548/KEE
Is-simbolu/i tar-riskju
L-indikazzjonijiet tal-periklu
Il-frazijiet tar-riskju
[l-frazijiet tas-sigurta

X.  IS-SOMMARIJU U L-VALUTAZZJONI TAT-TAQSIMIET MINN II SA IX

Noti

(") Din l-informazzjoni trid jigi moghtija ghas-sustanza attiva msoffija ta’

A
Q)

*

Q)

l-ispecifikazzjoni msemmija.

Din l-informazzjoni trid tigi moghtija ghas-sustanza attiva ta’
l-ispecifikazzjoni msemmija.

It-test ta’ l-irritazzjoni tal-ghajnejn mhux mehtieg meta s-sustanza attiva tkun
giet murija li jkollha proprjetajiet potenzjalment korruzivi.

It-tossicita u l-karcinogenicita fuq skond fit-tul ta’ sustanza attiva jistghu ma
jkunux mehtiega meta gustifikazzjoni shiha turi illi dawn it-testijiet mhumiex
mehtiega.

Jekk, fcirkostanzi ec¢ezzjonali, jigi pretest illi dawn it-testijiet mhumiex
mehtiega, din il-pretensjoni trid tkun iggustifikata ghal kollox.
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L-ANNESS 1IB

L-INFORMAZZJONI KOMUNI U TAL-QALBA FFISSATA GHALL-

I

1.

Iv.

VL

VIL

PRODOTTI BIJOCIDALI
IL-PRODOTTI KIMICI

Id-dossiers dwar il-prodotti bijo¢idali huma mehtiega sabiex jindirizzaw
mill-inqas il-punti kollha elenkati fi “Il-htigiet tad-dossiers”. Ir-risposti
huma mehtiega 1i jkunu appoggjati mill-informazzjoni. Il-htigiet
tad-dossiers ghandhom jikkorrispondu ma’ l-izvilupp tekniku.

Ma hemmx ghalfejn jigi fornit it-taghrif li mhux mehtieg minhabba n-natura
tal-prodott bijocidali jew l-uzu propost tieghu. L-istess japplika fejn mhux
xjentifikament mehtieg jew teknikament possibbli li jigi fornit it-taghrif.
F’dawn il-kazijiet trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata
mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni din tista’ tkun Il-ezistensa
ta’ formolazzjoni ta’ kwadru li ghaliha l-applikant ikollu d-dritt ghall-access.

It-taghrif jista’ jigi dderivat mill-informazzjoni ezistenti meta tigi pprovvduta
gustifikazzjoni accettata mill-awtorita kompetenti. B’mod partikolari,
ghandhom jintuzaw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 88/379/KEE kulmeta
jkun possibbli sabiex jitnaqqsu t-testijiet fuq l-annimali.

Il-htigiet tad-dossiers
L-Applikant

L-identita tal-prodott bijocidali

Physical and chemical properties of biocidal product

Il-metodi ghall-identifikazzjoni u l-analizi tal-prodott bijocidali
L-uzi mahsuba tal-prodott bijocidali u l-effikacja ta’ dawn l-uzi

L-informazzjoni tossikologika ghall-prodott bijocidali (addizzjonali ghal
dik tas-sustanza attiva)

L-informazzjoni ekotossikologika ghall-prodott bijocidali (addizzjonali
ghal dik tas-sustanza attiva)

VIIIL. Il-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti I-bniedem, l-annimali u l-ambjent

IX.

X.

Il-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar

Is-sommarju u l-valutazzjoni tat-Tagsimiet minn II sa IX

Tkun mehtiega l-informazzjoni li gejja sabiex tappoggja s-sottomissjoni dwar
il-punti msemmija hawn fugq.

L

1.2

1L
2.1

22

2.3

L-APPLIKANT
L-isem u l-indirizz, ecc.
Il-formolatur tal-prodott bijo¢idali u tas-sustanza/i attiva/i (l-ismijiet,
l-indirizzi, inkluza 1-lokazzjoni ta’ l-impjant/i)
L-IDENTITA
L-isem kummer¢jali jew l-isem kummerc¢jali propost, u n-numru

tal-kodici ta’ zvilupp tal-fabbrikant rigward it-thejjija, jekk approprjat

Taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni
tal-prodott  bijocidali, p.e. is-sustanza/i attiva/i, l-impuritajiet,
l-ajjutanti, il-komponenti inerti

L-istat fiziku u n-natura tal-prodott bijoc¢idali, p.e. il-koncentrat 1i jista’
jigi emulsifikat, it-trab li jista’ jixxarrab u s-soluzzjoni
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III. IL-PROPRJETAJIET FIZICI, KIMICI U TEKNICI

3.1 L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur)

32 Il-proprjetajiet splussivi

33 Il-roprjetajiet ossidanti

34 1l-punt Fal-berqa u indikazzjonijiet ohra tal-flammabbilta jew tal-hruq
spontanju

3.5 L-acidita/alkalinita u jekk mehtieg l-valur tal-pH (1 % fl-ilma)

3.6 Id-densita relattiva

3.7 L-istabbilita fil-hazna - l-istabilita u I-hajja fuq Il-ixkaffa. L-effetti
tad-dawl, tat-temperatura, u ta’ l-umdita fuq il-karatteristici teknici
tal-prodott bijocidali; ir-reattivita ghall-materjal tal-kontenituri

3.8 Il-karatteristici teknici tal-prodott bijoc¢idali, p.e. kemm jista’ jixxarrab,
kemm jaghmel ir-raghwa persistenti, kemm jista’ jimxi, kemm jista’

jkun safi u kemm jista’ jzomm trab

39 Il-kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi prodotti bijo-
¢idali ohra li l-uzu maghhom irid jigi awtorizzat

IV. IL-METODI TA’ L-IDENTIFIKAZZJONI U L-ANALIZI

4.1 Il-metodu analitiku sabiex tigi stabbilita I-koncentrazzjoni tas-sustanza/i
attiva/i fil-prodott bijoc¢idali

4.2 Safejn u sakemm mhumiex koperti bil-paragrafu 4.3 ta’ 1-Anness 1IA,
il-mezzi analiti¢i inkluzi r-rati ta’ l-irkupru u l-limiti sabiex jigu stabbi-
liti 1-komponenti tossikologikament u ekotossikologikament rilevanti
tal-prodott bijoc¢idali u/jew tal-fdaijiet minnu, meta rilevant gewwa
jew fuq dawn li gejjin:

(a) Il-hamrija

(b) L-arja

(¢) L-ilma (inkluz l-ilma tax-xorb)

(d) II-fluwidi u t-tessuti ta’ l-annimal u tal-bniedem

(e) L-ikel jew il-ghalf ittrattati

V.  L-UZI MAHSUBA U L-EFFIKACJA

5.1 It-tip ta’ prodotti u l-qasam ta’ l-uzu mahsub
52 Il-metodu ta’ l-applikazzjoni inkluza deskrizzjoni tas-sistema wzata
53 Ir-rata ta’ l-applikazzjoni u jekk approprjata, il-koncentrazzjoni finali

tal-prodott bijocidali u tas-sustanza attiva fis-sistema li fiha trid tigi
wzata t-thejjija, p.e. ilma li jkessah, l-ilma tal-wic¢, ilma wuzat ghall-
ghanijiet tas-shana

5.4 In-numru u l-waqt ta’ l-applikazzjonijiet, u meta rilevanti, kull taghrif
iehor partikolari rigward il-varjazzjonijiet geografici, il-varjazzjonijiet
fil-klima, jew il-hinijiet mehtiega ta’ stennija ghalbiex jigu protetti
l-bniedem u l-annimali.

5.5 Il-funzjoni, p.e. fungicida, rodenti¢ida, insetticida, battericida

5.6 L-organizmu/i ta’ l-insetti u d-dud qerrieda li jridu jigu kkontrollati u
l-prodotti, 1-organizmi jew oggetti jridu jigu protetti

5.7 L-effetti fuq l-organizmi fil-mira

5.8 Il-mod ta’ l-azzjoni (inkluz id-dewmien fiz-Zzmien) sakemm dawn
mhumiex koperti bil-paragrafu 5.4 ta’ 1-Anness IIA
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5.9

5.10

5.11

VL
6.1

6.1.1

6.12

6.1.3

6.1.4

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VIL
7.1

7.2

7.3

VIIL

8.1

8.2

L-utent: industrijali, professjonali u ¢ivili generali (mhux professjonali)
L-informazzjoni dwar l-effikacja

Il-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta u Il-informazzjoni dwar
l-effikacja ghalbiex tappoggja dawn il-pretensjonijiet, inkluzi kull proto-
koll standard disponibbli wzat, it-testijiet tal-laboratorji u l-provi fuq
il-post, meta approprjati

Kull limitazzjonijiet ohra maghrufa dwar l-effikacja inkluza r-rezistenza

L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI
It-tossicita akuta
Ghall-istudji mis-6.1.1 sas-6.1.3, il-prodotti bijocidali ghajr il-gassijiet
ghandhom jigu amministrati permezz ta’ mill-inqas zewg rotot, li wahda
minnhom ghandha tkun ir-rotta mill-fomm. Il-ghazla tat-tieni rotta trid
tiddependi min-natura tal-prodott u r-rotta li x’aktarx tiehu

l-espozizzjoni tal-bniedem. Il-gassijiet u I-likwidi volatili ghandhom
jigu amministrati bir-rotta tal-gbid bin-nifs

Bil-fomm
Mill-gilda
Bil-gbid tan-nifs

Ghall-prodotti bijoc¢idali mahsuba sabiex jigu awtorizzati ghall-uzu ma’
prodotti bijocidali ohra, it-tahlita tal-prodotti, meta possibbli, ghandha
tigi ttestjata ghat-tossicita akuta tal-gilda u l-irritazzjoni tal-gilda u
tal-ghajnejn, kif approprjat

L-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn (1)
Is-sensitizzazjoni tal-gilda
It-taghrif dwar l-assorbiment tal-gilda

L-informazzjoni tossikologika disponibbli rigward is-sustanzi rilevanti
mhux attivi tossikologikament (jigifieri, is-sustanzi ta’ thassib)

It-taghrif 1i ghandu x’jagsam ma’ l-espozizzjoni tal-prodott bijocidali
ghall-bniedem u ghall-operatur

Meta mehtiega, ghandhom jinhtiegu t-test/ijiet deskritt/i fl-Anness IIA
ghas-sustanzi rilevanti mhux attivi tossikologikament tat-thejjija

L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

Ir-rotot previsti tat-tidhil fl-ambjent fuq il-bazi ta’ l-uzu mahsub

It-taghrif dwar I-ekotossikologija tas-sustanza attiva fil-prodott, meta
dan ma jistax jigi estrapolat mit-taghrif dwar is-sustanza attiva nnfisha

It-taghrif ekotossikologika disponibbli li ghandu x’jagsam mas-sustanzi
mhux attivi mhux ekotossikologikament rilevanti (jigifieri s-sustanzi ta’
thassib), bhat-taghrif mill-folji ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta

IL-MIZURI LI JRIDU JIGU ADOTTATI SABIEX JIPPROTEGU
L-BNIEDEM, L-ANNIMALI U L-AMBJENT

Il-metodi u l-prekawzjonijiet irrakkommandati li jirrigwardaw it-tqandil,
l-uzu, il-hazna, it-trasport u n-nar

It-trattament specifiku fil-kaz ta’ incident, p.e. il-mizuri ta’ l-ewwel
ghajnuna, l-antidoti, it-trattament mediku meta disponibbli; il-mizuri
ta’ emegenza sabiex jigi protett l-ambjent; safejn u sakemm mhux
kopert bil-paragrafu 8.3 ta’ I-Anness I1A
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8.3 Il-proceduri, meta jkun hemm minnhom, ghat-tindif tat-taghmir 1i jigi
applikat

8.4 L-identita tal-prodotti rilevanti ta’ kombustjoni fil-kazijiet ta’ nar

8.5 Il-proceduri ghall-gestjoni ta’ l-iskart tal-prodott bijoc¢idali u tal-pakkjar

tieghu ghall-utenti industrijali, professjonali u ghall-pubbliku generali
(utenti mhux professjonali), p.e. il-possibbilta ta’ uzu iehor jew
tar-riciklagg, in-newtralizzazzjoni, il-kondizzjonijiet ghad-disponiment
ikkontrollat u l-in¢inerazzjoni

8.6 Il-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminazzjoni wara r-rilaxx gewwa
jew fuq dawn li gejjin:

(a) L-arja
(b) L-ilma, inkluz l-ilma tax-xorb

(¢) Il-hamrija

8.7 L-osservazzjonijiet dwar l-effetti kollaterali mhux mixtieqa jew mhux
mahsuba, p.e. fuq l-organizmi ta’ benefic¢ju u organizmi ohra mhux
fil-mira

8.8 Ispecifika kull repellant jew mizura ta’ kontroll tal-velenu inkluzi

fit-thejjija li jkunu prezenti sabiex jipprevjienu l-azzjoni kontra
l-organizmi li mhumiex fil-mira

IX. IL-KLASSIFIKA, IL-PAKKJAR U T-TIKKETTJAR
— Il-proposti ghall-pakkjar u t-tikkettjar

— Il-proposti  ghall-folji ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurtd, meta
approprjat

— Il-gustifikazzjoni ghall-klassifika u t-tikkettjar skond il-principji ta’
1-Artikolu 20 ta’ din id-Direttiva

— Is-simbolu/i tar-riskju

— L-indikazzjonijiet tal-periklu
— Il-frazijiet tar-riskju

— Il-frazijiet tas-sigurta

— Il-pakkjar (it-tip, il-materjali, id-dags, ecc.), il-kompatibbilta
tat-thejjija ma’ prodotti proposti tal-pakkjar 1i jridu jigu inkluzi

X. IS-SOMMARJU U L-VALUTAZZJONI TAT-TQSIMIET MINN II SA
IX

Noti

(") Tt-test ta’ l-irritazzjoni tal-ghajnejn ma ghandux ikun mehtieg meta jigi muri
illi 1-prodott bijoc¢idali ghandu proprjetajiet potenzjali korruzivi.
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L-ANNESS 114

L-INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI FFISSATA GHAS-SUSTANZI

1.

Iv.

VL

ATTIVI
IS-SUSTANZI KIMICI

Id-dossiers dwar is-sustanzi attivi huma mehtiega sabiex jindirizzaw
mill-inqas il-punti kollha elenkati taht “Il-htigiet tad-dossiers”. Huwa mehtieg
illi t-twegibiet jigu appoggjati bl-informazzjoni Il-htigiet tad-dossier
ghandhom jikkorrispondu ma’ l-izvilupp tekniku.

Ma hemmx ghalfejn jinghata t-taghrif i mhux mehtieg minhabba n-natura
tal-prodott bijocidali jew l-uzu propost tieghu L-istess japplika fejn mhux
xjentifikament mehtieg jew teknikament possibbli 1i jigi fornit it-taghrif.
F’dawn il-kazijiet trid tigi ssottomessa  gustifikazzjoni, accettata
mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-eZistenza ta’
formolazzjoni ta’ kwadru li ghalih l-applikant ikollu d-dritt ghall-access.

IL-PROPRJETAJIET FIZICI U KIMICI

Is-solubbilta fis-solventi organi¢i, inkluz I-effett tat-temperatura fuq
is-solubbilta (1)

L-istabbilta fis-solventi organi¢i wzati fil-prodotti bijo¢idali u I-identita
tat-tqassim wiehed wiehed rilevanti tal-prodotti (2)

I-METODI ANALITICI GHALL-KXIF U L-IDENTIFIKAZZJONI

Il-metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta’ l-irkupru u 1-limiti sabiex tigi stabbilita
s-sustanza attiva, u tal-fdalijiet taghha, gewwa/fuq l-ikel jew il-ghalf u
prodotti ohra meta rilevanti

L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI U METABOLICI

L-istudju tan-newrotossicita

Jekk is-sustanza attiva hija kompost organofosforexxenti jew jekk ikun
hemm kull indikazzjoni ohra illi s-sustanza attiva jista’ jkollha proprjetajiet
newrotossici iridu jinhtiegu l-istudji ghan-newrotossicita. L-ispecje tat-test
huwa tigiega adulta ghajr jekk jigi ggustifikat li jkun iktar approprjat specje
iehor tat-test. Meta approprjat, ikunu mehtiega testijiet newrotossici
bir-ritard. Jekk tigi mikxufa attivitd ta’ l-estarasi antikolina ghandu jigi
kkunsidrat test ghar-reazzjoni ta’ l-agenti ta’ l-attivazzjoni mill-gdid

L-effetti tossi¢i fuq il-bhejjem tar-rziezet u l-annimali tal-gost

L-istudji 1i ghandhom x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni tas-sustanza attiva ghall-
bnedmin

L-ikel u l-ghalf

qieghed jigi mhejji, ikkunsmat jew mahzun I-ikel ghall-konsum
mill-bniedem, jew fejn ikun gieghed jigi mhejji, ikkunsmat jew mahzun
il-ghalf ghall-bhejjem tar-rziezet, ghandhom ikunu mehtiega t-testijiet rife-
riti fil-parti 1 tat-Tagsima XI

Jekk ikun mehtieg kull test iehor li ghandu x’jagsam ma’ l-espozizzjoni
tas-sustanza attiva ghall-bniedem, fil-prodotti bijoc¢idali tieghu proposti,
allura ghandhom jinhtiegu t-test/ijiet riferit/i fil-parti 2 tat-Tagsima XI

Jekk is-sustanza attiva trid tigi wzata fi prodotti ghall-azzjoni kontra
I-pjanti, allura ghandhom jinhtiegu testijiet sabiex jistmaw l-effetti tossici
tal-metaboliti mill-pjanti ttrattati, jekk ikun hemm minnhom, meta dawn
ikunu differenti minn dawk identifikati fl-annimali
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7. L-istudju mekkanistiku - kull studji mehtieg sabiex jiccara l-effetti rrappur-
tati fl-istudji ghat-tossicita

VIL. L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

1. It-test ghat-tossicita akuta fuq organizmu iehor li mhux akwatiku u mhux
fil-mira
2. Jekk ir-rizultati ta’ 1-istudji ekotossikologi¢i u l-uzu/i mahsub/a tas-sustanza

attiva jindikaw periklu ghall-ambjent, allura ghandhom jinhtiegu t-testijiet
deskritti fit-Taqsimiet XII u XIII

3. Jekk ir-rizultat tat-test fil-paragrafu 7.6.1.2. ta’ I-Anness IIA ikun negattiv u
r-rotta possibbli tad-disponiment mis-sustanza attiva’ tkun bit-trattament
tad-drenagg, allura ghandhu jinhtieg it-test deskritt fil-parti 4.1
tat-Taqsima XIII

4. Kull test iehor tal-bijodegrabbilita 1i jkun rilevanti skond ir-rizultati
fil-paragrafi 7.6.1.1 u 7.6.1.2 ta’ I-Anness IIA

s

5. Il-fototrasformazzjoni  fl-arja  (il-metodu ta l-istima),  inkluza
I-identifikazzjoni ta’ tqassim wiehed wiehed tal-prodotti (3)

6.  Jekk ir-rizultati mill-paragrafi 7.6.1.2 fl-Anness IIA jew mill-paragrafu 4 ta’
hawn fuq, jindikaw il-htiega li jsir dan, jew jekk is-sustanza attiva ikollha
degradazzjoni abjotika generalment baxxa jew nieqsa, allura ghandhom
jinhtiegu t-testijiet deskritti fil-partu 1,1 u l-parti 2.1. u, meta approprjat
il-parti 3 tat-Taqsaima XII

VIII. MIZURI ~ MEHTIEGA  SABIEX  JIPPROTEGU  L-BNIEDEM,
L-ANNIMALI U L-AMBJENT

1. L-identifikazzjoni ta’ kull sustanza li tidhol fl-iskop tal-Lista I jew il-Lista
II ta’ 1-Anness mad-Direttiva 80/68/KEE dwar il-protezzjoni ta’ l-ilma ta’
taht l-art kontra l-kontaminazzjoni kkawzata minn certi sustani
perikoluzi (*)

Noti

(') Din l-informazzjoni trid tigi ssottomesa ghas-sustanza attiva msoffija ta’
l-ispecifikazzjoni ddikjarata

(® These data must be submitted for the active substance of stated specification.(2)
Din l-informazzjoni trid tigi ssottomesaa ghas-sustanza attiva ta’
l-ispecifikazzjoni ddikjarata

XI. AKTAR STUDJI LI GHANDHOM X'JAQSMU MAS-SAHHA
TAL-BNIEDEM

1. L-istudji dwar Il-ikel u 1-ghalf

1.1  L-identifikazzjoni tal-prodotti tad-degradazzjoni u tar-reazzjoni u
tal-metaboliti tas-sustanzi attivi fl-ikel jew fil-ghalf ittrattati jew ikkonta-
minati

1.2 L-imgiba  tal-fdalijiet  tas-sustanza  attiva, il-prodotti  taghha
tad-degradazzjoni u, meta rilevanti, il-metaboliti taghha fuq I-ikel jew
fuq il-ghalf ittrattati jew ikkontaminati inkluzi l-kinetika tal-ghibien

1.3 Il-bilan¢ materjali globali ghas-sustanza attiva Informazzjoni suffic¢jenti
dwar il-fdal minn provi ssorveljati sabiex jigi muri illi I-fdalijiet 1i x’aktarx
johorgu mill-uzu propost ma jkunux ta’ thassib ghas-sahha tal-bniedem
jew ta’ l-annimali

1.4 L-istima ta’ l-esposizizzjoni potenzjali jew attwali tas-sustanza attiva ghall-
bniedem permezz tad-dieta jew mezzi ohra
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

XII.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1

Jekk il-fdalijiet tas-sustanza attiva jibqghu fuq il-ghalf ghall-perjodu sini-
fikanti taz-Zmien, allura ghandhom jinhtiegu l-istudji tal-ghalf u
tal-metabolizmu tal-bhejjem tar-rziezet sabiex jippermettu l-valutazzjoni
tal-fdalijiet fl-ikel ta’ origini mill-annimali

L-effetti tal-processar industrijali u/jew it-thejjija domestika fuq in-natura u
I-kobor tal-fdalijiet tas-sustanza attiva

Il-fdalijiet proposti accettabbli u 1-gustifikazzjoni ta’ l-accettazzjoni
taghhom

Kull taghrif iehor disponibbli li huwa rilevanti
Is-sommarju u l-valutazzjoni ta’ l-informazzjoni moghtija f'mill-1.1 sal-1.8

Test/ijiet iehor/ohra li ghandu/hom x’jagsam/jagsmu ma’ l-espozizzjoni
ghall-bniedem

Iridu jinhtiegu test/ijiet adegwat/i u kaz irragunat

AKTAR STUDJI DWAR ID-DESTIN U L-IMGIBA FUQ L-AMBJENT
Id-destin u l-imgiba fil-hamrija

Ir-rata u r-rotta tad-degradazzjoni inkluzi l-identifikazzjoni tal-processi
involuti u l-identifikazzjoni ta’ kull metabolita u prodott degradanti
f’mill-inqas tliet tipi ta’ hamrija taht il-kondizzjonijiet approprjati
L-assorbiment u d-desorbiment f’mill-inqas tliet tipi ta’ hamrija u, meta
rilevanti, l-assorbiment u d-desorbiment tal-metaboliti u tal-prodotti

tad-degradazzjoni

Il-mobbilta f’mill-inqas tliet tipi ta’ hamrija u meta rilevanti 1-mobbilta
tal-metaboliti u tal-prodotti tad-degradazzoni

Il-kobor u n-natura tal-fdalijiet marbuta

Id-destin u l-imgiba fl-ilma

Ir-rata u r-rotta tad-degradazzjoni f’sistemi akwati¢i (safejn ma jkunux
koperti Dbil-paragrafu 7.6 ta 1-Anness IIA) inkluza I-identifikazzjoni
tal-metaboliti u tal-prodotti tad-degradazzjoni

L-assorbiment u d-desorbiment fl-ilma (is-sistemi tas-sediment tal-hamrija)
u meta rilevanti, l-assorbiment u d-desorbiment tal-metaboliti u tal-prodotti
tad-degradazzjoni

Id-destin u l-imgiba fl-arja

Jekk is-sustanza attiva trid tintuza fi thejjija ghall-fumiganti, jekk trid tigi
applikata bil-metodu tat-tixrib bl-ilma bil-pressa, jekk hija volatili, jew
jekk kull taghrif ichor jindika illi dawn huma rilevanti, allura ghandhom
jigu stabbiliti r-rata u r-rotta tad- degradazzjoni fl-arja safejn dawn
mhumiex koperti bil-parti 5 tat-Taqsima VII

Is-sommarju u l-valutazzjoni ta’ partijiet 1, 2 u 3

AKTAR STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
L-effett fuq 1-ghasafar

It-tossicita akuta bil-fomm - din ma ghandhiex ghalfejn issir jekk ikum gie
maghzul specje avjan ghall-istudju fil-parti 1 tat-Tagsima VII

It-tossicita fuq skond qasir - l-istudju tad-dieta ghal tmint ijiem f’mill-inqas
specje wiehed (ghajr it-tigieg)

L-effetti fuq ir-riproduzzjoni
L-effetti fuq organizmi akwatici

It-tossicita pprolungata ghal specje approprjat tal-hut
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2.2

2.3
2.4

3.1

32
33
34

4.1

L-effetti fuq ir-riproduzzjoni u r-rata tat-tkabbir fuq specje approprjat
tal-hut

Il-bijoakkumulazzjoni fi specje approprjat tal-hut
Ir-rata tar-riproduzzjoni u tat-tkabbir tad-daphnia magna
L-effetti fuq organizmi ohra mhux fil-mira

It-tossicita akuta ghan-nahal tal-ghasel u l-antropodi benefic¢jali l-ohra, p.e.
il-predaturi. Ghandu jigi maghzul organizmu differenti ghat-test minn dak
uzat fil-parti 1 tat-Taqsima VII

Il-tossicita ghall-hniex ta’ l-art u ghal makro-organizmi ohra mhux fil-mira
L-effetti fuq il-mikro-organizmi tal-hamrija mhux fil-mira

L-effetti fuq kull organizmu iehor specifiku, li mhux fil-mira (il-flora u
l-fawna) mahsub li gieghed fir-riskju

Effetti ohra
Test ta’ l-inibizzjoni tar-respirazzjoni tal-hama attivat

Is-sommarju u l-valutazzjoni ta’ partijiet 1, 2, 3 u 4
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L-ANNESS I11IB

L-INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI FFISSATA GHALL-PRODOTTI

XI.

1.1

1.2

XII.

XII.

BIJOCIDALI
IL-PRODOTTI KIMICI
Id-dossiers dwar il-prodotti bijo¢idali huma mehtiega sabiex jindirizzaw
mill-inqas il-punti kollha elenkati taht “Il-htigiet tad-dossier”. Jehtieg illi

t-twegibiet ikunu appoggjati mill-informazzjoni. Il-htigiet tad-dossier iridu
jikkorrispondu ma’ l-izvilupp tekniku.

Ma hemmx ghalfejn jigi fornit it-taghrif mhux mehtieg minhabba n-natura
tal-prodott bijocidali jew l-uzi proposti tieghu. L-istess japplika fejn mhux
xjentifikament jew teknikament possibbli li jigi fornit it-taghrif. F’dawn
il-kazijiet trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata mill-awtorita
kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-ezistenza ta’ formolazzjoni
tal-kwadru li ghaliha l-applikant ghandu d-dritt ghall-access.

It-taghrif jista’ jigi dderivat mill-informazzjoni ezistenti meta tigi pprovv-
duta gustifikazzjoni accettati mill-awtorita kompetenti. B’mod partikolari,
ghandhom jintuzaw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 88/379/KEE kulmeta
possibbli ghalbiex jigu mminimizzati t-testijiet fuq l-annimali.

AKTAR STUDJI LI GHANDHOM X'JAQSMU MAS-SAHHA
TAL-BNIEDEM

L-istudji dwar l-ikel u l-ghalf

Jekk il-fdalijiet tal-prodott bijocidali jibqghu fuq il-ghalf ghall-perjodu
sinifikanti taz-zmien, allura ghandhom ikunu mehtiega l-istudji dwar
il-ghalf u I-metabolizmu fil-bhejjem tar-rziezet sabiex jippermettu
l-valutazzjoni tal-fdalijiet fl-ikel ta’ origini mill-annimali.

L-effetti tal-processar industrijali u/jew tat-thejjija domestika fuq in-natura
u l-kobor tal-fdalijiet mill-prodott bijoc¢idali

Test/ijiet ichor/ohra li ghandhom x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni ghall-
bniedem

Iridu jinhtiegu test/ijiet adegwat/i u kaz irragunat ghall-prodott bijocidali

AKTAR STUDJI DWAR ID-DESTIN U L-IMGIBA FIN-NATURA
Meta rilevanti it-taghrif kollu mehtieg fit-Tagsima XII fl-Anness IITA

Testijiet tad-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni f’”dawn li gejjin:

(a) Il-hamrija

(b) L-ilma

(¢) L-arja

Il-htigiet 1 u 2 tat-test ta’ hawn fuq huma applikabbli biss ghall-kompo-
nenti rilevanti ekotossikologikament tal-prodotti bijo¢idali

AKTAR STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
L-effetti fuq 1-ghasafar

It-tossicita akuta bil-fomm, jekk mhix diga maghmula skond it-Taqsima
VII ta’ 1-Anness 11B

L-effetti fuq l-organizmi akwatici
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2.1
2.1.1
2.12

3.1
32
33
3.4

35
3.6

3.7
3.7.1

3.7.2

Fil-kaz ta’ l-applikazzjoni fuq, gewwa jew qrib l-ilma tal-wice
Studji partikolari bil-hut u organizmi akwatici ohra

L-informazzjoni dwar il-fdal fil-hut li jirrigwarda s-sustanza attiva u li
tinkludi l-metaboliti rilevanti tossikologikament

Jistghu jinhtiegu l-istudji riferiti fil-partijiet 2.1, 2.2, 2.3 u 2.4 tat-Tagqsima
XIII fl-Anness IIIA ghall-komponenti rilevanti tal-prodott bijocidali

Jekk il-prodott bijoc¢idali jrid jigi mbexxex qrib I-ilma tal-wi¢¢ allura tista’
tinhtieg tbexxixa zejda sabiex tistma r-riskji ghall-organizmi aktwatici taht
kundizzjonijiet fuq il-post

L-effetti fuq organizmi ohra mhux fil-mira
It-tossicita ghall-vertebrati terrestri ghajr I-ghasafar
It-tossicita akuta ghan-nahal tal-ghasel

L-effetti fuq l-antropodi ghajr in-nahal

L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art u makro-organizmi ohra tal-hamrija li
mhumiex fil-mira, mahsuba li jkunu fir-riskju

L-effetti fuq mikro-orgnizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira

L-effetti fuq kull organizmu iehor specifiku mhux fil-mira (il-flora u
I-fawna), mahsuba 1i qeghdin fir-riskju

Jekk il-prodott bijocidali huwa fil-ghamla ta’ lixka jew gerbub

Provi ssorveljati sabiex jigu stmati r-riskji ghall-organizmi mhux fil-mira
taht il-kundizzjonijiet fuq il-post

L-istudji dwar accettazzjoni bl-ingestjoni tal-prodotti bioc¢idali minn kull
organizmu li mhux fil-mira mahsub li jkun f’riskju

Is-sommarju u l-valutazzjoni tal-partijiet 1, 2, u 3
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ANNESS 1VA

DATA STIPOLATA GHAS-SUSTANZI ATTIVI
MIKRO-ORGANIZMI INKLUZI VIRUSES U FUNGI

1. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness, it-terminu mikro-organizmi ser jigi kkunsidrat
li tinkludi wkoll il-viruses u l-fungi. Id-dossiers dwar il-mikro-organizmi
attivi ghandhom jindirizzaw talanqas il-punti kollha elenkati taht “Rekwiziti
ghad-dossiers”hawn taht. Ghall-mikro-organizmi kollha li huma soggetti ghal
applikazzjoni ghall-inkluzjoni fl-Anness 1 jew IA, il-konoxxenza u
l-informazzjoni rilevanti kollha fil-letteratura ghandhom jigu pprovduti.
L-informazzjoni relatata ma’ l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni
tal-mikro-organizmu inkluzi I-mod ta’ kif jahdem hija partikolarment impor-
tanti u ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet I sa IV u tipprovdi l-bazi ghall-
valutazzjoni ta’ l-impatti potenzjali fuq is-sahha tal-bniedem u ta’ l-effetti fuq
l-ambjent.

2. Fejn l-informazzjoni mhix mehtiega minhabba n-natura tal-mikro-organizmu
ghandu japplika 1-Artikolu 8(5).

3. Ghandu jithejja dossier skond it-tifsira ta’ l-Artikolu 11(1) dwar il-livell
tal-varjant tal-mikro-organizmu sakemm ma tkunx tressqet informazzjoni li
turi li l-ispe¢i hija maghrufa bhala omogeneja bizzejjed fir-rigward
tal-karatteristi¢i kollha, jew l-applikant ikun ressaq argumenti ohrajn skond
1-Artikolu 8(5).

4. Fejn il-mikro-organizmu jkun immodifikat genetikament skond it-tifsira ta’
1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/18/KE, ghandha titressaq ukoll
kopja tal-valutazzjoni tad-data li tikkoncerna l-valutazzjoni tar-riskji ghall-
ambjent kif stabbiliti fl-Artikolu 4(2) ta’ dik id-Direttiva.

5. Jekk il-mod ta’ azzjoni tal-prodott bijocida huwa maghruf li jirrizulta parz-
jalment jew totalment minhabba l-effetti ta’ tossini/prodotti metaboli¢i, jew
jekk tkun mistennija l-okkorrenza sinjifikanti ta’ residwi ta’ tossini/prodotti
metabolici li mhumiex relatati ma’ l-effett tal-mikro-organizmu attiv, ghandu
jitressaq dossier ghat-tossina/prodott metaboliku skond il-kondizzjonijiet ta’
I-Annessi 1IA u, fejn huwa specifikat, il-partijiet rilevanti ta’ 1-Anness IIIA.

Rekwiziti tad-dossiers

SEZZJONUJIET:
I. L-identita tal-mikro-organizmu

II. Karatteristici bijologi¢i tal-mikro-organizmu

III. Aktar informazzjoni dwar il-mikro-organizmu

IV. Metodi analitici

V. L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

VI. Residwi fi jew fuq materjali, ikel jew ghalf ittrattat
VII. Destinazzjoni u mgiba fl-ambjent
VIII. Effetti fuq organizmi li m’humiex fil-mira tal-prodott

IX. Klassifikazzjoni u tikkettjar

X. Tagsira u evalwazzjoni tas-sezzjonijiet I sa IX inkluzi l-konkluzjonijiet
mill-evalwazzjoni tar-riskji u r-rakkomandazzjonijiet

Id-data li gejja ser tinhtieg biex tappogga s-sottomissjonijiet li jikkoncernaw
il-punti t’hawn fugq.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

II.
2.1.

2.2.

2.2.1.

222.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

II1.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

L-IDENTITA TAL-MIKRO-ORGANIZMU

Applikant
Manifattur
L-isem u d-deskrizzjoni ta’ l-ispeci, il-karatterizzazzjoni tal-varjant

Isem komuni tal-mikro-organizmu (inkluzi ismijiet alternattivi jew
sostitwiti)

Isem ta’ klassifikazzjoni tassonomika u l-varjant b’indikazzjoni dwar
jekk huwiex varjant ta’ stock, varjant minn mutazzjoni jew organizmu
mmodifikat genetikament (GMO); ghall-viruses, il-klassifikazzjoni
tassonomika ta’ l-agent, is-serotip, il-varjant jew il-mutanti

Numru referenzjarju tal-gabra u tal-kultura fejn il-kultura tinsab depo-
Zitata
Metodi, proceduri u kriterji uzati biex jistabbilixxu I-prezenza u
l-identita tal-mikro-organizmu (p.ez. morfologija, bijokimika, serologija,
ecc.)
L-ispecifikazzjoni tal-materjal uzat ghall-manifattura tal-prodotti fformulati

Il-kontenut tal-mikro-organizmu

L-identita u l-kontenut ta’ l-impuritajiet, l-addittivi, il-mikro-organizmi
li jkkontaminaw

Il-profil analitiku tal-lottijiet

IL-PROPRJETAIJIET BIJOLOGICI TAL-MIKRO-ORGANIZMU

Storja tal-mikro-organizmu u l-uzi tieghu. Okkorrenza naturali u distri-
buzzjoni geografika

L-isfond storiku

L-origini u l-okkorrenza naturali

It-taghrif dwar l-organizmu/i fil-mira
1d-deskrizzjonijiet ta’ l-organizmu/i fil-mira
Il-mod ta’ l-azzjoni

Il-firxa ta’ l-ispecificita ospitanti u ta’ l-effetti fuq spec¢ji ohra ghajr
l-organizmu immirat

L-istadji ta’ 1-izvilupp/i¢-¢iklu tal-hajja tal-mikro-organizmu
L-abbilta li jikkolonizza, jinfetta u jinxtered.

Ir-relazzjoni ma’ pjanti jew annimali jew patogeni umani maghrufa
L-istabbilta genetika u l-fatturi li jaffettwawha

It-taghrif dwar il-produzzjoni tal-metaboliti (spec¢jalment it-tossini)
L-antibijoti¢i u l-agenti l-ohra anti-mikrobjali

Rezistenza ghall-fatturi ambjentali

Effetti fuq materjali, sustanzi u prodotti

AKTAR TAGHRIF DWAR IL-MIKRO-ORGANIZMU

Funzjoni
Il-kamp ta’ l-uzu previst

Tip(i) ta’ prodotti u kategorija ta’ uzi li ghalihom il-mikro-organizmu
ghandu jigi elenkat fl-Anness I, IA jew IB

Il-metodu tal-produzzjoni u l-kontroll tal-kwalita
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Iv.
4.1.

4.2.

5.1.4.

5.2.

5.2.1.

52.2.

52.2.1.

5222.

5.2.2.3.

5.23.

5.2.4.

5.2.55.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

It-taghrif dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza ta’ l-izvilupp

tar-rezistenza ta’ l-organizmu/i fil-mira.

Il-metodi sabiex jigi evitat it-telf tal-virulenza tal-hazna taz-zerriegha
tal-mikro-organizmu

Il-metodi  rrakkomandati u  l-prekawzjonijiet 1i  jirrigwardaw
il-maniggjar, il-hazna, it-trasport jew il-hruq

Il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni
Il-mizuri f’kaz ta’ inc¢ident
Proc¢edura ta’ manigjar ta’ l-iskart

Pjan ta’ monitoragg li ghandu jintuza ghall-mikro-organizmi inkluz
il-gestjoni, 1-hazna, t-trasport u l-uzu

IL-METODI ANALITICI

Il-metodi ghall-analizi tal-mikro-organizmu kif manifatturat;

Il-metodi sabiex jistabbilixxu u jikkwantifikaw ir-residwi (vijabbli jew
mhux vijabbli):

L-EFFETTI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM
L-INDANA I

It-taghrif baziku

It-taghrif mediku

Is-sorveljanza medika fuq il-personal ta’ l-impjant tal-manifattura
Osservazzjonijiet dwar sensitizzazzjoni/allergenicita
L-osservazzjoni diretta, p.ez. il-kazijiet klinici

L-istudji bazi¢i

Sensitizzazzjoni

It-tossicita, il-patogenicita, u l-infettivita akuti

It-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti orali

It-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita akuti bil-gbid ‘il gewwa
tan-nifs

Id-doza wahdiena intraperitoneali/subkuntunea

L-ittestjar tal-genotossi€ita in vitro

L-istudju tal-kultura ta¢-celloli

It-taghrif dwar it-tossicita u l-patogenicita fuq sfond ta’ zmien qasir

L-effetti fuq is-sahha wara l-espozizzjoni ripetuta bil-gbid ‘il gewwa
tan-nifs

Trattament propost: Mizuri ta’ first aid, trattament mediku

Kull forma ta’ patogeni¢ita u infettivita ghall-bniedem u ghall-mammi-
feri ohrajn li jkollhom kondizzjonijiet ta’ immunosuppressjoni

IT-TMIEM TA’ L-INDANA 1
L-INDANA II

L-istudji specifici tat-tossicita, il-patogenicita u l-infettivita
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

VIL
7.1.

7.1.1.

7.2.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Il-genotissicita - L-istudji in vivo fi¢c-celloli somatici
I1-genotissicita - L-istudji in vivo fic-celloli mikrobjali
IT-TMIEM TA’ L-INDANA II

Is-sommarju tat-tossicita, il-patogenic¢ita u l-infettivita mammalji u
l-evalwazzjoni generali

IR-RESIDWI FI JEW FUQ IL-MATERJALI, L-IKEL U L-GHALF
ITTRATTATI

Il-persistenza u l-probabbilta tal-moltiplikazzjoni gewwa jew fuq mater-
jali ttrattati, ghalf jew oggetti ta’ l-ikel

Aktar taghrif mehtieg
Ir-residwi mhux vijabbli
Ir-residwi vijabbli

Tagsira u evalwazzjoni tar-residwi fi jew fuq materjali, ikel jew ghalf
ittrattat

ID-DESTINAZZIONI U L-IMGIBA FL-AMBIJENT

Il-persistenza u l-moltiplikazzjoni

[l-Hamrija

L-Ilma

L-Arja

Il-mobbilta

Sommarju u evalwazzjoni tad-destinazzjoni u l-imgiba fl-ambjent

L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA
L-effetti fuq 1-ghasafar

L-effetti fuq l-organizmi akwatici
L-effetti fuq il-hut

L-effetti fuq I-invertebri ta’ I-ilma helu
L-effetti fuq it-tkabbir ta’ l-alka
L-effetti fuq pjanti ohra ghajr l-alka
L-effetti fuq in-nahal

L-effetti fuq l-artropodi ghajr ghan-nahal
L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art

L-effetti fuq il-mikro-organizmi tal-hamrija
Aktar studji

Pjanti ta’ l-art

Mammiferi

Speci u processi rilevanti ohrajn

Tagsira u evalwazzjoni ta’l-effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira



1998L0008 — MT — 12.09.2012 — 023.001 — 137

IX.

KLASSIFIKAZZJONI U TIKKETTJAR

Id-dossier ghandu jigi akkumpanjat minn proposta mahsuba ghall-allo-
kazzjoni ta’ sustanza attiva li hija mikro-organizmu taht wiehed
mill-gruppi  tar-riskju  specifikati  fl-Artikolu 2 tad-Direttiva
2000/54/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Settembru
2000 dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji relatati ma’
l-espozizzjoni ghall-agenti bijologic¢i fuq il-post tax-xoghol (') flimkien
ma’ indikazzjonijiet dwar il-htiega 1i I-prodotti jinkludu s-sinjal
tal-biohazard specifikat fl-Anness II ta’ dik id-Direttiva.

TAQSIRA U EVALWAZZIJONI TAS-SETTURI I SA IX INKLUZI
L-KONKLUZJONUIET TA’ L-EVALWAZZJONI TAR-RISKJI U
R-RAKKOMANDAZZJONUIIET

() GU L 262, 17.10.2000, p. 21.
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ANNESS IVB

DATA FFISSATA GHALL-PRODOTTI BIJOCIDI
MIKRO-ORGANIZMI INKLUZI VIRUSES U FUNGI

Ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness, it-terminu mikro-organizmi ser jigi kkunsidrat
li tinkludi wkoll il-viruses u I-fungi. Dan Il-Anness jipprovdi I-htigijiet
tad-data  ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocida bbazat fuq
il-preparazzjonijiet tal-mikro-organizmi. Ghall-prodotti bijoc¢idi kollha li
huma bbazati fuq preparazzjonijiet li fihom il-mikro-organizmi li huma
soggetti ghall-applikazzjoni, ghandhom jigu pprovduti l-gharfien kollu rile-
vanti disponibbli u t-taghrif fil-letteratura. L-informazzjoni relatata ma’
l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni tal-partijiet kollha fi prodott bijocida
hija partikolarment importanti u ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet I sa IV u
tipprovdi 1-bazi ghall-evalwazzjoni ta’ I-impatti potenzjali fuq is-sahha
tal-bniedem u ta’ l-effetti fuq l-ambjent.

Fejn l-informazzjoni mhix mehtiega minhabba n-natura tal-prodott bijocida
ghandu japplika 1-Artikolu 8(5).

L-informazzjoni tista’ tittiched minn data ezistenti meta tigi pprovduta gusti-
fikazzjoni  accettabbli  lill-awtorita kompetenti. B’mod  partikolari,
d-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 li jikkonc¢ernaw
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet ammi-
nistrattivi ta’ I-Istati Membri fir-rigward tal-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u
t-tikkettjar ta’ preparazzjonijiet perikoluzi (') ghandhom jintuzaw, fejn
huwa possibbli, biex jitnaqqas it-testjar fuq l-annimali.

Meta jitlestew it-testijiet, trid tigi pprovduta deskrizzjoni ddettaljata (l-ispe-
cifikazzjoni) tal-materjal uzat u ta’ l-impuritajiet tieghu, skond
id-dispozizzjonijiet tas-Sezzjoni II. Fejn ikun necessarju, ghandha tkun
rekwizita d-data kif stabbilita fl-Annessi IIB, IIIB ghall-kull komponent
kimiku rilevanti tossikologiku/ ekotossikologiku tal-prodott bijoc¢ida, b’mod
partikolari jekk il-komponenti jkunu sustanzi dubjuzi kif inhu definit
fl-Artikolu 2(1)(e).

Fil-kazijiet fejn tigi ttrattata preparazzjoni gdida, tista’ tkun accettabbli estra-
polazzjoni mill-Anness IV A, sakemm jigu evalwati l-effetti possibbli kollha
tal-komponenti, spec¢jalment fir-rigward tal-patogenicita u l-infettivita.

Rekwiziti tad-dossiers

SEZZJONIJIET:

I. Identita tal-prodott bijocida

II. Proprjetajiet fizici, kimici u teknici tal-prodott bijoc¢ida

111

Iv.

VI

VIL.

VIIL

IX.

X.

XL

Informazzjoni dwar l-applikazzjoni

Iktar informazzjoni dwar il-prodott bijocida

. Metodi analiti¢i

Informazzjoni dwar Il-effikacja

L-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

Residwi fi jew fuq materjali, ikel jew ghalf ittrattat
Destinazzjoni u mgiba fl-ambjent

Effetti fuq organizmi li m’humiex fil-mira tal-prodott

Klassifikazzjoni, ippakkjar u tikkettjar tal-prodott bijocida

(") GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
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XII. Tagsira u evalwazzjoni tas-sezzjonijiet I sa XI inkluzi l-konkluzjonijiet
mill-evalwazzjoni tar-riskji u r-rakkomandazzjonijiet

Id-data li gejja ser tinhtieg biex tappogga s-sottomissjonijiet li jikkoncernaw
il-punti t’hawn fugq.

L IDENTITA TAL-PRODOTT BIJOCIDA

1.1. Applikant

1.2. Il-manifattur tal-prodott bijocida u l-mikro-organizmu(i)

1.3. L-isem kummerc¢jali jew l-isem kummer¢jali propost, u n-numru

tal-kodici ta’ l-izvilupp tal-manifattur tal-prodott bijocida

1.4. Taghrif iddettaljat kwantitattiv u kwalitattiv dwar il-kompozizzjoni
tal-prodott bijocida

1.5. L-istat fiziku u n-natura fizika tal-prodott bijocida

1.6. Funzjoni

11 IL-PROPRJETAJIET KIMICI, FIZICI U TEKNICI TAL-PRODOTT
BIJOCIDA

2.1. L-apparenza (il-kulur u r-riha)

2.2. L-istabbilta tal-hazna u l-hajja ta’ fuq l-ixkaffa

22.1.  L-effetti tad-dawl, it-temperatura u l-umdita fuq il-karatteristici teknici
tal-prodott bijocida

2.2.2.  Il-fatturi l-ohra li jaffettwaw l-istabbilta
2.3. Il-proprjetajiet ta’ splussivita u ossidazzjoni

2.4. Il-punt tat-tehid tan-nar u l-indikazzjonijiet 1-ohra tal-flammabbilta jew
tal-qbid spontanju

2.5. Acidita, alkalinita u l-valur pH
2.6. Il-viskozita u t-tensjoni tal-wicc¢
2.7. Karatteristici teknici tal-prodott bijocida

2.7.1.  Il-kapacita ghat-tixrib

2.7.2.  Ir-raghwa persistenti

2.7.3.  Il-kapacita tas-sospensjoni u l-istabbilta tas-sospensjoni

2.7.4.  It-test bl-gharbiel niexef u t-test bl-gharbiel imxarrab

2.7.5 Id-distribuzzjoni tad-daqs tal-particelli (it-trab li jitfarfar u li jixxarrab,
il-granuli), il-kontenut tat-trab/finaturi  (granuli), l-attrizzjoni u

I-frijabbilta (granuli)

2.7.6.  Il-kapacita ghall-emulsjoni, il-kapacita ghall-emulsjoni mill-gdid,
l-istabbilta ta’ l-emulsjoni

2.7.7.  ll-kapacita tal-mixi mal-kurrent, il-kapacita tat-tferrigh (il-kapacita
tat-tlahlih) u l-kapacita tat-tfarfir mit-trab

2.8. Il-kompatibbilta fizika, kimika u bijologika ma’ prodotti ohra inkluzi
prodotti bijoc¢idi li maghhom irid jigi awtorizzat jew irregistrat l-uzu.

2.8.1.  Il-kompatibbilta fizika
2.8.2.  Il-kompatibbilta kimika
2.8.3.  Il-kompatibbilta bijologika

2.9. Tagsira ta’ l-evalwazzjoni tal-proprjetajiet fizici, kimic¢i u teknici
tal-prodott bijocida
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I11.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.2.

4.3.

44,

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2

VL
VIL
7.1.

L-INFORMAZZJONI MA’ L-APPLIKAZZJONI
Il-kamp ta’ l-uzu previst

Il-mod ta’ l-azzjoni

Id-dettalji ta’ l-uzu mahsub

Ir-rata ta’ l-applikazzjoni

Il-kontenut tal-mikro-organizmu fil-materjal uzat (p.ez. fil-mezzi ghall-
applikar jew fil-lixki)

Il-metodu ta’ l-applikazzjoni

In-numru u I-ghoti tal-hin ta’ l-applikazzjonijiet u t-tul taz-Zmien
tal-protezzjoni.

Perijodi ta’ stennija mehtiega jew prekawzjonijiet ohrajn biex jigu
evitati effetti hziena ghas-sahha ta’ l-annimali u tal-bniedem u
lill-ambjent

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu

Kategorija ta’ l-utenti

Informazzjoni dwar l-okkorrenza possibbli ta’ l-izvilupp ta’ rezistenza

Effetti fuq materjali jew fuq prodotti li huma ttrattati bil-prodott bijoc¢ida

IKTAR INFORMAZZJONI DWAR IL-PRODOTT BIJOCIDA

L-ippakkjar u l-kompatibbilta tal-prodott bijo¢ida mal-materjali proposti
tal-pakkeggjar

Il-proceduri ghat-tindif ta’ l-apparat ta’ l-applikazzjoni

s

Il-perjodi taz-zmien tad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien ta
l-istennija mehtiega u l-prekawzjonijiet l-ohra sabiex jipprotegu
l-bniedem, l-annimali u l-ambjent.

Metodi rakkomandati u prekawzjonijiet li jikkonc¢ernaw: mil-maniggjar,
il-hazna, it-trasport jew f’kaz ta’ nar

Il-mizuri f'’kaz ta’ in¢ident

Proceduri ghall-qerda jew dekontaminazzjoni tal-prodott bijocida u
l-ippakkjar tieghu

L-in¢inerazzjoni kkontrollata

Ohrajn

Pjan ta’ monitoragg li ghandu jintuza ghall-mikro-organizmi attivi u jew
mikro-organizmi ohrajn li jinsabu fil-prodott bijo¢ida inkluz

l-immanigjar, il-hazna, t-trasport u l-uzu

IL-METODI ANALITICT

Il-metodi ghall-analizi tal-prodott bijocida

II-metodi li jistabbilixxu u jikkwantifikaw ir-residwi
INFORMAZZJONI DWAR L-EFFIKACJA
L-EFFETTI FUQ IS-SAHHA TAL-BNIEDEM
L-istudji bazici dwar it-tossicita akuta

It-tossicita akuta orali

It-tossicita akuta mal-gbid ‘il gewwa tan-nifs
It-tossicita akuta fuq il-gilda

L-istudji addizzjonali tat-tossicita akuta
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7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.

7.5.
7.6.
VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.
10.8.
XI.

XIIL.

L-irritazzjoni tal-gilda

L-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn
Is-sensitizzazzjoni tal-gilda
L-informazzjoni dwar l-espozizzjoni

L-informazzjoni tossikologika disponibbli li ghandha x’tagsam ma’
sustanzi mhux attivi

L-istudji supplimentari ghall-kombinazzjonijiet tal-prodotti bijo¢idi
Is-sommarju u l-evalwazzjoni ta’ l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem

IR-RESIDWI FI JEW FUQ IL-MATERJALI, L-IKEL U L-GHALF
ITTRATTATI

ID-DESTINAZZJONI U L-IMGIBA FL-AMBJENT
L-EFFETTI FUQ L-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA

L-effetti fuq I-ghasafar

L-effetti fuq l-organizmi akwatici

L-effetti fuq in-nahal

L-effetti fuq l-artropodi ghajr ghan-nahal

L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art

L-effetti fuq il-mikro-organizmi tal-hamrija

L-istudji addizzjonali dwar speci addizzjonali jew studji fuq indana oghla
bhal studji fuq organizmi maghzula li ma jkunux fil-mira tal-prodott.

Pjanti ta’ l-art

Mammiferi

Speci u processi rilevanti ohrajn

Tagsira u evalwazzjoni ta’l-effetti fuq organizmi li mhumiex fil-mira

KLASSFIKAZZJONI, IPPAKKJAR U TIKKETTJAR TAL-PRODOTT
BIJOCIDA

Kif stabbilit fl-Artikolu 20, proposti li jinkludu gustfikazzjoni dwar klas-
sifikazzjoni u tikkettjar tal-prodott bijoc¢ida skond id-dispozizzjonijiet
stipolati fid-Direttiva 67/548/KEE u d-Direttiva 1999/45/KE ghandhom
jigu sottomessi. I-klassifikazzjoni tinkludi deskrizzjoni
tal-kategorija/kategoriji  tal-periklu u frazijiet ta’ kwalifikazzjoni
tar-riskju ghal kull proprjeta perikoluza. Fuq il-bazi tal-klassifikazzjoni,
proposta  ghat-tikkettjar  inkluzi  s-simbolu(i)  tal-perikoli u
l-indikazzjonijiet tal-periklu, il-frazijiet tar-riskji u frazijiet ta’ sigurta
ghandhom jigu inkluzi. Il-klassifikazzjoni u t-tikkettjar ghandhom isiru
fir-rigward tas-sustanzi kimici li jinsabu fil-prodott bijocida. Jekk ikun
mehtieg, kampjuni ta’ l-ippakkjar propost ghandhom jitressqu
lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat Membru.

Id-dossier ghandu jigi akkumpanjat minn proposta motivata ghall-allo-
kazzjoni skond wiehed mill-gruppi tar-riskji specifikati fl-Artikolu 2
tad-Direttiva 2000/54/KE flimkien ma’ l-indikazzjonijiet dwar il-htiega
li l-prodotti jinkludu sinjal tal-biohazard specifikat fl-Anness II ta’ dik
id-Direttiva.

TAQSIRA U EVALWAZZIJONI TAS-SETTURI I SA XI INKLUZI
L-KONKLUZJONUIET TA’ L-EVALWAZZJONI TAR-RISKJI U
R-RAKKOMANDAZZJONUIJIET
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L-ANNESS V

IT-TIPI TAL-PRODOTTI BIJOCIDALI U D-DESKRIZZJONIJIET
TAGHHOM KIF RIFERITI FL-ARTIKOLU 2(1)(a) TA’ DIN
ID-DIRETTIVA

Dawn it-tipi ta’ prodott jeskludu l-prodotti meta jkunu koperti bid-Direttivi riferiti
fl-Artikolu 1(2) ta’ din id-Direttiva ghall-ghanijiet ta’ dawn id-Direttivi u
tal-modifiki sossegwenti taghhom.

IL-GRUPP PRINCIPALI 1: Id-dizinfettanti u l-prodotti bijo¢idali b’mod generali

Dawn it-tipi ta’ prodott jeskludu l-prodotti tat-tindif li mhumiex mahsuba li
jkollhom effett bijocidali inkluzi 1-likwidi, it-trabijiet u prodotti simili tal-hasil.

It-tip ta’ prodott 1: ll-prodotti bijocidali ta’ l-igjene tal-bniedem

Il-prodotti f’dan il-grupp huma prodotti bijocidali wzati ghall-iskopijiet ta’
l-igjene tal-bniedem

It-tip ta’ prodott 2: Id-dizinfettanti taz-zona privata u taz-zona tas-sahha
pubblika u prodotti bijocidali ohra

Il-prodotti wzati ghad-dizinfettazzjoni ta’ l-arja, ta’ l-ucuh, tal-materjali,
tat-taghmir u tal-ghamara 1i mhumiex uzati ghall-kuntatt dirett ma’ l-ikel jew
il-ghalf fiz-Zzoni privati, pubbli¢i jew industrijali, inkluzi l-isptarijiet, kif ukoll
il-prodotti wzati bhala algac¢idi.

1z-zoni ta’ l-uzu jinkludu,fost hwejjeg ohra, pixxini tal-ghawm, akwarji, ilma
tajjeb ghall-ghawm u ilmijiet ohra; sistemi ta’ l-arja kkondizzjonata; hitan u
artijiet f’istituzzjonijiet tas-sahha u istituzzjonijiet ohra; foilets kimici, ilma
mahmug, skart ta’ l-isptarijiet, hamrija jew substrati ohra (fil-playgrounds).

It-tip ta’ prodott 3: ll-prodotti bijoc¢idali ta’ igjene veterinarja

Il-prodotti f’dan il-grupp huma prodotti bijocidali wzati ghall-iskopijiet ta’
l-igjene veterinarja inkluzi l-prodotti wzati fiz-zoni fejn joqoghdu, jinzammu
jew jigu ttraspotati l-bhejjem.

It-tip ta’ prodott 4: Id-dizinfettanti taz-zona ta’ I-ikel u tal-ghalf

Il-prodotti wzati ghad-diZinfettazzjoni tat-taghmir, tal-kontenituri, ta’ l-oggetti
tat-tisjir  ghall-konsum, ta’ l-ucuh jew tax-xoghol tal-pajpijiet assocjati
mal-produzzjoni, it-trasport, il-hazna u l-konsum ta’ ikel, il-ghalf jew ix-xorb
(inkluz I-ilma tax-xorb) ghall-bniedem u ghall-annimali.

It-tip ta’ prodott 5: Id-dizinfettanti ta’ I-ilma tax-xorb

Il-prodotti wzati ghad-dizinfettazzjoni ta’ I-ilma tax-xorb (kemm ghall-bniedem
kif ukoll ghall-annimali).

IL-GRUPP PRINCIPALI 2: Il-priservattivi
It-tip ta’ Prodott 6: Il-priservattivi ta’ gol-bottijiet

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni tal-prodotti ffabbrikati, ghajr ghall-oggetti
ta’ l-ikel jew tal-ghalf, go kontenituri bil-kontroll tad-deterjorazzjoni mikrobjali
sabiex tigi zgurata l-hajja taghhom fuq l-ixkaffa.
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It-tip ta’ prodott 7: ll-priservatti tal-pellikoli

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni tal-pellikoli jew ghall-kisi bil-kontroll
tad-deterjorazjoni mikrobjali sabiex jigu protetti l-proprjetajiet inizjali tal-wice
tal-materjali jew ta’ oggetti bhalma huma z-zebgha, il-plastik, is-siggillanti,
l-adezivi tal-hajt, il-legaturi, il-karti, ix-xoghlijiet ta’ l-arti.

It-tip ta’ prodotti 8: Ill-priservattivi ta’ l-injam

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ l-injam, mill-istadju tal-fabbrika
tas-serrar u minnhom u jinkluduha, jew il-prodotti ta’ l-injam bil-kontroll ta’
l-organizmi li jeqirdu l-injam jew jisfigurawh.

Dan it-tip ta’ prodott jinkludi kemm il-prodotti preventivi kif ukoll dawk kurattivi.

It-tip ta’ prodott 9: Il-fibra, il-gilda, il-gomma u I-prizervattivi tal-materjali
ppolimerizzati

Il-prodotti ghall-priservazzjoni tal-materjali fibruzi jew ippolimerizzati bhalma
huma 1-gilda, il-gomma jew prodotti tal-karta jew tessili bil-kontroll
tad-deterjorazzjoni mikrobijologika.

It-tip ta’ prodott 10: Il-priservattivi tal-gebla tax-xoghol tal-bini

[l-prodotti wzati ghall-priservazzjoni u trattament rimedjali tal-gebla jew materjali
ohra tal-kostruzzjoni ghajr l-injam bil-kontroll ta’ attakk mikrobijologiku u ta’
l-alka.

It-tip ta’ prodott 11: ll-priservattivi ghas-sistemi tal-birda tal-likwidu u
tal-processar

[l-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ l-ilma jew likwidi ohra wzati fis-sistemi
tal-birda u tal-processar bil-kontroll ta’ l-organizmi ta’ hsara bhalma huma
I-mikrobi, I-alka u l-maskli.

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ l-ilma tax-xorb mhumiex inkluzi f’dan
it-tip ta’ prodott.

It-tip ta’ prodott 12: Is-slimicidi
Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni jew il-kontroll tat-tkabbir tal-hama fuq

il-materjali, it-taghmir u l-istrutturi wzati fil-processi industrijali, p.e. fuq
l-injam jew il-polpa tal-karta, is-saffi tar-ramel poruz fl-estrazzjoni taz-zejt.

It-tip ta’ prodott 13: Priservattivi ta’ fluwidi fix-xoghol tal-metall

I1-prodotti wzati ghall-priservazzjoni tal-fluwidi tax-xoghol tal-metall bil-kontroll
tad-deterjorazzjoni mikrobjali.

IL-GRUPP PRINCIPALI 3: Il-kontroll bijologiku ta’ l-insetti u d-dud gerrieda
It-tip ta’ prodott 14: Ir-rodenticidi

Il-prodotti wzati ghall-kontroll tal-grieden, il-farijiet jew annimali gerriema ohra.

It-tip ta’ Prodott 15: L-avicidi

Il-prodotti wzati ghall-kontroll ta’ ghasafar.

It-tip ta’ prodott 16: Il-molluskicidi

Il-prodotti wzati ghall-kontroll tal-molluski



1998L0008 — MT — 12.09.2012 — 023.001 — 144

It-tip ta’ prodott 17: Il-pexxicidi

Il-prodotti wzati ghall-kontroll tal-hut; dawn il-prodotti jeskludu I-prodotti ghat-
trattament tal-mard tal-hut.

It-tip ta’ prodott 18: L-insetticidi, l-akaricidi, u I-prodotti sabiex jikkontrollaw
antropodi ohira

[l-prodotti wzati ghall-kontroll ta’ l-antropodi (p.e. l-insetti, l-araknidi u
I-krustacji).

It-tip ta’ prodott 19: Ir-ripellanti u l-attrattanti

Il-prodotti wzati ghall-kontroll ta’ l-organizmi ta’ hsara (l-invertebrati bhalma
huma I-brieghed, il-vertebrati bhall-ghasafar), billi jreggghu lura jew jattiraw,
inkluzi dawk li huma wzati ghall-igjene tal-bniedem jew veterinarja direttament
jew indirettament.

IL-GRUPP PRINCIPALI 4: Prodotti ohra bijocidali
It-tip ta’ prodott 20: Il-priservattivi ta’ l-ikel jew ta’ hazniet tal-gwiez

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ Il-ikel jew ghall-hazniet tal-gwiez
bil-kontroll ta’ l-organizmi ta’ hsara.

It-tip ta’ prodott 21: Il-prodotti ghall-uzu kontra t-tkabbir tal-haxix tal-bahar
mal-karini

Il-prodotti wzati sabiex jikkontrollaw it-tkabbir u l-kolonizzazzjoni ta’
l-organizmi li jkabbru l-haxix tal-bahar mal-karini (il-mikrobi u I-ghamliet
aktar gholja ta’ l-ispe¢ji tal-pjanti jew ta’ l-annimali) fuq il-bastimenti,
it-taghmir ta’ akwakultura jew l-istrutturi wzati fl-ilma.

It-tip ta’ prodott 22: Il-fluwidi wzati ghall-balzmar u x-xoghol tat-tassidermista

Il-prodotti  wzati  ghad-dizinfettazzjoni jew il-priservazzjoni tal-katavri
tal-bnedmin jew ta’ l-annimali, jew ta’ partijiet minnhom.

It-tip ta’ prodott 23: Il-kontroll ta’ vertebrati ohra

Il-prodotti wzati ghall-kontroll ta’ l-annimali, id-dud u l-insetti ta’ hsara.
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IL-

L-ANNESS VI

PRINCIPJI KOMUNI SABIEX JIGU VVALUTATI D-DOSSIERS
GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI

Werrej

Tifsiriet

Introduzzjoni

Evalwazzjoni

prin¢ipji generali
l-effetti fuq in-nies
l-effetti fuq l-annimali
l-effetti fuq l-ambjent
l-effetti inaccettabli
l-efficjanza

taqsira

id-detizjoni

principji generali
l-effetti fuq in-nies
l-effetti fuq l-annimali
l-effetti fuq l-ambjent
l-effetti inaccettabli
l-effi¢janza

tagsira

L-integrazzjoni shiha tal-konkluzjonijiet

ID-DEFINIZZJONIJIET

(a) L-identifikazzjoni tar-riskju

Din hija l-identifikazzjoni ta' l-effetti negattivi 1i prodott bijocidali jkollu
l-kapacita inerenti illi jikkawza.

(b) L-istima tad-doza (il-koncentrazzjoni) — rispons (l-effett)

Din hija l-istima tar-relazzjoni bejn id-doza, jew il-livell ta' I-espozizzjoni, ta'
sustanza attiva jew ta' sustanza ta' thassib fi prodott bijocidali u l-in¢idenza u
l-hruxija ta' l-effett.

(¢) L-istima ta' l-espozizzjoni

Din hija kif jigu stabbiliti l-emissjonijiet, il-moghdijiet u r-rati tal-moviment
ta' sustanza attiva jew ta' sustanza ta' thassib fi prodott bijocidali u
t-trasformazzjoni jew id-degradazzjoni taghhom sabiex tigi stmata
I-kon¢entrazzjoni/dozi li ghalihon jigu, jew jistghu jigu l-popolazzjonijiet ta'
bnedmin, annimali jew firxiet ambjentali.

(d) Il-karatterizzazzjoni tar-riskju

Din hija l-istima ta' l-in¢idenza u l-hruxija ta' l-effetti negattivi li x'aktarx
jinholqu fil-popolazzjoni tal-bniedem, ta' l-annimali jew ta' firxiet fl-ambjent
minhabba l-espozizzjoni attwali jew prevista ta' kull sustanza attiva jew
sustanza ta' thassib fi prodott bijoc¢idali. Din tista' tinkludi 'stima tar-riskju'
jigifieri l-kwantifikazzjoni ta' din il-possibbilta.
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(e) L-ambjent

L-ilma, inkluzi s-sediment, l-arja, l-art, l-ispecji selvaggi tal-fawna u 1-flora, u
kull inter-relazzjoni bejniethom, kif ukoll kull relazzjoni ma' organizmi hajjin.

DAHLA

1. Dan I-Anness jistabbilixxi I-prin¢ipji sabiex jigi zgurat illi 1-valutazzjonijiet
maghmula u d-de¢izjonijiet mehuda minn Stat Membru fejn jirrigwarda
l-awtorizzazzjoni ta' prodott bijo¢idali sakemm dan ikun thejjija kimika li
tirrizulta flivell gholi armonizzat ta' protezzjoni ghall-bniedem, l-annimali u
l-ambjent skond I-Artikolu 5(1)(b) ta' din id-Direttiva.

2. Sabiex jigi zgurat livell gholi u armonizzat ta' protezzjoni ghas-sahha
tal-bniedem u ta' l-annimal u ghall-ambjent, ghandu jigi identifikat kull
riskju 1i jinholoq mill-uZu ta' prodott bijoc¢idali. Sabiex jinkiseb dan ghandha
titwettaq stima tar-riskju ghalbiex tistabbilixxi l-acettazzjoni jew xorta ohra
ta' kull risjku identifikat matul l-uzu normali propost ghall-prodott bijoci-
dali. Dan isir bit-twettiq ta' stima tar-riskju assocjati mal-komponenti indi-
vidwali rilevanti tal-prodott bijo¢idali.

3. Dejjem tinhtieg stima tar-riskju fuq is-sustanza attiva jew is-sustanzi
prezenti fil-prodott bijo¢idali. Dan irid ikun diga gie mwettaq ghall-iskop
ta' l-Annessi I, IA or IB. Din l-istima tar-riskju ghandha tintitola
l-identifikazzjoni tar-riskju, u kif approprjat, l-istima tad-doza (il-koncen-
trazzjoni) - rispons  (l-effett), l-istima ta' l-espozizzjoni u
l-karatterizzazzjoni tar-riskju. Meta ma tistax issir stima kwantitattiva
tar-riskju ghandha tigi prodotta stima kwalitattiva.

4. Ghandhom jitwettqu stimi addizzjonali tar-riskji, bl-istess mod kif deskritt
hawn fuq, fuq kull sustanza ohra ta' thassib prezenti fil-prodotti bijo¢idali
meta rilevanti ghall-uzu tal-prodott bijocidali.

5. Sabiex titwettaq stima tar-riskju tehtieg 1-informazzjoni. Din l-informazzjoni
hija ddettaljata fl-Annessi II, III, u IV u, filwaqt li tirrikonoxxi illi tezisti
varjeta vasta ta' tipi ta' prodotti, hija flessibbli skond it-tip ta' prodott u
r-riskji asso¢jati. L-informazzjoni mehtiega ghandha tkun il-minimu mehtieg
sabiex titwettaq l-istima tar-riskju. L-Istati Membri ghandhom iqisu kif
misthoqq il-htigiet ta' 1-Artikoli 12 u 13 ta' din id-Direttiva sabiex jevitaw
it-tennija tas-sottomissjonijiet ta' l-informazzjoni. Is-sett minimu ta'
l-informazzjoni mehtieg ghas-sustanza attiva go kull tip ta' prodott, mada-
nakollu, ghandu jkun dak iddettaljat fl-Anness VIIA mad-Direttiva
67/548/KEE; din l-informazzjoni trid tkun diga giet issottomessa u stmata
bhala parti mill-istima tar-riskju mehtiega ghat-tidhil tas-sustanza attiva
fl-Annessi [, IA jew IB ma' din id-Direttiva. Tista' wkoll tinhtieg informaz-
zjoni dwar sustanza tat-thassib prezenti fi prodott bijocidali.

6. Ir-rizultati ta' l-istimi tar-riskju mwettqa fuq sustanza attiva u fuq sustanza
ta' thassib fil-prodott bijoc¢idali ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu
stima globali dwar il-prodott bijocidali nnifsu.

7. Meta jintghamlu l-valutazzjonijiet u jittichdu d-decizjonijiet rigward
l-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali 1-Istat Membru ghandu:

(a) iqis it-taghrif tekniku u xjentifiku l-iehor rilevanti 1i jkun ragjonevol-
ment disponibbli ghalihom rigward il-proprjetajiet tal-prodott bijocidali,
il-komponenti tieghu, il-metaboliti jew il-fdalijiet;

(b) jevalwa, meta rilevanti, il-gustifikazzjonijiet issottomessi mill-applikant
rigward ghaliex ma jkunx forna certa informazzjoni.

8. L-Istat Membru ghandu jhares il-htigiet tar-rikonoxximent rec¢iproku kif
iddikjarat fl-Artikoli 4(1), (2) u (6) ta' din id-Direttiva.
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10.

11.

12.

13.

Huwa maghruf illi hafna prodotti bijoc¢idali jipprezentaw differenzi zghar
biss fil-kompozizzjoni u dan ghandu jitqies meta jigu vvalutati d-dossiers.
Hawnhekk huwa rilevanti I-kuncett tal-“formolazzjonijiet tal-kwadru”.

Huwa maghruf illi ¢erti prodotti bijo¢idali huma kkunsidrati bhala 1i jippre-
zentaw riskju baxx, dawn il-prodotti bijocidali, filwaqt li jharsu l-htigiet ta'
dan 1-Anness, huma bla hsara ghal procedura ssimplifikata kif iddettaljata
fl-Artikolu 3 ta' din id-Direttiva.

L-applikazzjoni ta' dawn il-prin¢ipji komuni ghandha twassal lill-Istat
Membru sabiex jiddeciedi jekk prodott bijocidali jistax jigi awtorizzat jew
le, din l-awtorizzazzjoni tista' tinkludi restrizzjonijiet dwar l-uzu jew kondiz-
zjonijiet ohra. F'certi kazijiet l-Istat Membru jista' jikkonkludi illi tinhtieg
iktar informazzjoni qabel ma tista' ssir id-decizjoni dwar awtorizzazzjoni.

Matul il-process tal-valutazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet, 1-Istati Membri
u l-applikanti ghandhom jikkooperaw sabiex jirrisolvu malajr kull kwistjoni
dwar il-htigiet ta' l-informazzjoni jew sabiex jidentifikaw fi stadju bikri kull
studju addizzjonali mehtieg jew sabiex jemendaw kull kondizzjoni proposta
ghall-prodott  bijoc¢idali, jew sabiex jimmodifikaw in-natura jew
il-kompozizzjoni taghha ghalbiex jizguraw il-konformita shiha mal-htigiet
ta' dan I-Anness jew ta' din id-Direttiva. Il-piz ta' l-amministrazzjoni, b'mod
specjali ghall-intraprizi z-zghar u ta' dags medju (I-IZMijiet), ghandu
jinzamm ghall-minimu mehtieg minghajr ma jigi ppregudikat I-livell ta'
protezzjoni li jista' jinghata lill-bniedem, lill-annimali u lill-ambjent.

11-gudizzji maghmula mill-Istat Membru matul il-process tal-valutazzjoni u
tat-tehid ta' decizjonijiet iridu jkunu msejsa fuq principji xjentifici, preferi-
bilment rikonoxxuti fil-livell internazzjonali, u jridu jkunu maghmula
bil-beneficcju ta' parir espert.

IL-VALUTAZZJONI

Il-prin¢ipji generali

14.

15.

16.

17.

18.

L-informazzjoni ssottomessa b'appogg ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazz-
joni ta' prodott bijocidali ghandha tigi ezaminata ghall-kompletezza u 1-valur
xjentifiku globali mill-Istat Membru ricevitur. Wara l-accettazzjoni ta' din
l-informazzjoni, l-Istat Membru ghandhu jutilizzaha billi jwettaq stima
tar-riskji bbazata fuq l-uzu propost ghall-prodott bijocidali.

Ghandha dejjem titwettaq stima tar-riskji dwar is-sustanza attiva prezenti
fil-prodott bijoc¢idali. Jekk, b'zieda, ikun hemm sustanza ta' thassib prezenti
fil-prodott bijocidali, allura ghandha titwettaq stima tar-riskju ghal kull
wiehed minn dawn. L-istima tar-riskji ghandha tkopri l1-uzu normali propost
ghall-prodott bijocidali flimkien ma' xenarju realistiku ta' 1-aghar kaz inkluzi
kull kwistjoni rilevanti tal-produzzjoni u tad-disponiment minnhom jew
tal-prodott bijocidali nnifsu jew ta' kull materjal ittrattat bih.

Ghal kull sustanza attiva u ghal kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott
bijocidali, l-istima tar-riskju ghandha tintitola identifikazzjoni tar-riskju u kif
jigu stabbiliti 1-livelli approprjati li 1-ebda effett negattiv ma gie osservat (I-
ELENO), meta possibbli. Ghandha tinkludi wkoll, kif approprjat, l-istima
tad-doza (il-koncentrazzjoni) — rispons (l-effett), flimkien ma' stima ta'
l-espozizzjoni u karatterizzazzjoni tar-riskju.

Ir-rizultati milhuqa minn paragun ta' l-espozizzjoni mal-konc¢entrazzjonijiet
tal-livell ta' ebda effett ghal kull wahda mis-sustanzi attiva u kull sustanza
ta' thassib ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu stima globali tar-riskji
rigward il-prodott bijoc¢idali. Meta r-rizultati kwantitattivi ma jkunux dispo-
nibbli, ir-rizultati ta' l-istimi kwalitattivi ghandhom jigu integrati b'mod
simili.

L-istima tar-riskju ghandha tistabbilixxi:

(a) ir-riskju ghall-bniedem u ghall-annimali,
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(b) ir-riskju ghall-ambjent,
(¢) il-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti I-bniedem, l-annimali u l-ambjent

generali kemm waqt l-uzu normali propost ghall-prodott bijocidali kif
ukoll f'sitwazzjoni realistika ta' l-aghar kaz.

19. F'certi kazijiet jista' jigi konkluz illi tinhtieg iktar iformazzjoni qabel ma tigi

ffinalizzata stima ta' riskju. Kull informazzjoni addizzjonali mitluba
ghandha tkun il-minimu mehtieg sabiex tillesti din l-istima tar-riskju.

L-effetti fuq il-bnedmin

20. L-istima ta' riskju ghandha tqis l-effetti potenzjali li gejjin li jinholqu
mill-uzu tal-prodott bijoc¢idali u l-popolazzjonijiet li jistghu jigu esposti.

21. L-effetti msemmija qabel jirrizultaw mill-proprjetajiet tas-sustanza attiva u
kull sustanza ta' thassib prezenti. Dawn huma:

— it-tossic¢ita kronika u akuta,
— l-irritazzjoni,

— il-korruzivita,

— is-sensitizzazzjoni,

— it-tossicita tad-doza mtennija,
— il-mutagenicita,

— il-kar¢inogenicita,

— it-tossicita fir-riproduzzjoni,
— in-newrotossicita,

1

— kull proprjeta ohra spec¢jali tas-sustanza attiva jew tas-sustanza ta
thassib

— l-effetti l-ohra minhabba l-proprjetajiet fiziko-kimici.
22. Il-popolazzjonijiet imsemmija qabel huma:

— l-utenti professjonali,

— l-utenti mhux professjonali,

— il-bnedmin esposti b'mod indirett permezz ta' l-ambjent.

23. L-identifikazzjoni tar-riskju ghandha tindirizza I-proprjetajiet u l-effetti
potenzjalment negattivi tas-sustanza attiva u kull sustanza ta' thassib
prezenti fil-prodott bijo¢idali. Jekk dan jirrizulta 1i 1-prodotti bijoc¢idali
jigu kklassifikati skond il-htigiet ta' 1-Artikolu 20 ta' din id-Direttiva allura
ghandhom jinhtiegu stima tad-doza (il-koncentrazzjoni) — rispons (l-effett),
l-istima ta' espozizzjoni u l-karatterizzazzjoni tar-riskju.

24. F'dawk il-kazijiet meta jkun gie konkluz it-test approprjat ghall-identifikaz-
zjoni tar-riskju rigward l-effett partikolari potenzjali ta' sustanza attiva jew
ta' sustanza tat-thassib prezenti fil-prodott bijocidali imma r-rizultati ma
jkunux wasslu ghall-klassifika tal-prodott bijoc¢idali, allura ma jkunx
hemm ghalfejn il-karatterizzazzjoni tar-riskju f'relazzjoni ma' dan l-effett
ghajr jekk ma jkunx hemm bazijiet ohra ragjonevoli ta' thassib, p.e. effetti
ambjentali negattivi jew fdalijiet inaccettabbli.

25. L-Istat Membru ghandu japplika l-paragrafi minn 26 sa 29 meta titwettaq
l-istima tad-doza (il-koncentrazzjoni) — rispons (l-effett) fuq is-sustanza
attiva jew is-sustanza tat-thassib fil-prodott bijocidali.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Ghad-doza mtennija tat-tossi¢ita u tat-tossicitd riproduttiva, ir-relazzjoni
tar-rispons tad-doza ghandu jkun stmat rigward kull sustanza attiva jew
sustanza ta' thassib u, meta possibbli, jigi identifikat il-livell ta' I-ebda effett
negattiv osservat (I-ELENO). Jekk ma jkunx possibbli li jigi identifikat
I-ELENO, ghandu jigi identifikat l-iktar livell baxx ta' I-ebda effett negattiv
osservat (il-LIBEENO).

Ghat-tossicita akuta, il-korrosivitd u l-irritazzjoni, mhux normalment
possibbli illi jitnissel I-ELENO jew il-LIBEENO fuq il-bazi tat-testijiet li
jkunu gew kondotti skond il-htigiet ta' din id-Direttiva. Ghat-tossicita akuta,
il-valur ta' 1-LD50 (id-doza letali medjana) jew 1-LC50 (il-koncentrazzjoni
letali medjana) jew, fejn tkun giet uzata l-procedura tad-doza fissa, ghandha
tigi dderivata d-doza diskriminatorja. Ghall-effetti l-ohra ghandu jkun
bizzejjed 1i jigi stabbilit jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib
ghandhomx il-kapacita inerenti li jikkawzawaw dawn l-effetti matul l-uzu
tal-prodott.

Ghall-mutagenicita u l-karcinogenicita ghandu jkun bizzejjed i jigi stabbilit
jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib ghandhomx il-kapacita
inerenti li jikkawzaw dawn l-effetti matul l-uzu tal-prodott bijocidali.
Madankollu, jekk jista' jigi muri illi sustanza attiva jew is-sustanza ta'
thassib identifikati bhala kar¢inogeni hija mhumiex genotossici, irid ikun
approprjat li jigu identifikati 1-ELENO jew 1-(L)IBEENO kif deskritt
fil-paragrafu 26.

Rigward is-sensitizzazzoni tal-gilda u s-sensitizzazzjoni respiratorja,
sakemm ma jkun hemmx konsensus dwar il-possibbilta li tigi identifikata
ta' doza/koncentrazzjoni li iktar baxxi minnhom l-effetti negattivi x'aktarx li
ma jigrux f'suggett diga ssensitizzat f'sustanza moghtija, ghandu jkun
bizzejjed 1i jigi vvalutat jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta' thassib
ghandhomx il-kapacita inerenti li jikkawzaw dawn l-effetti matul l-uzu
tal-prodott bijocidali.

Meta tkun disponibbi l-informazzjoni dwar it-tossi¢ita imnissla
mill-osservazzjonijiet ta' l-espozizzjoni tal-bniedem, p.e. it-taghrif miksub
mill-fabbrikazzjoni, minn ¢entri tal-velenu jew minn stharrigiet epidemjolo-
gici, ghandha tinghata konsiderazzjoni spe¢jali lil din l-informazzjoni meta
tkun gieghda titwettaq l-istima tar-riskju.

Ghanda  titwettaq stima ta' l-espozizzjoni ghal kull wahda
mill-popolazzjonijiet tal-bniedem (l-utenti professjonali, l-utenti li mhumiex
professjonali u l-bnedmin esposti indirettament permezz ta' l-ambjent) li
ghalihom tigri l-espozizzjoni ghall-prodott bijocidali jew tista' tkun prevista
ragjonevolement. Il-mira ta' l-istima ghandha tkun illi ssir stima kwantitativa
jew kwalitativa tad-doza/koncentrazzjoni ta' kull sustanza attiva jew
is-sustanza ta' thassib li ghalihom popolazzjoni tkun jew tista' tkun esposta
matul l-uzu tal-prodott bijocidali.

L-istima ta' l-espozizzjoni ghandha tkun insejsa fuq it-taghrif fid-dossier
tekniku pprovvdut skond 1-Artikolu 8 ta' din id-Direttiva u fuq kull taghtrif

ichor disponibbli u rilevanti. Ghandu jinghata kont partikolari, kif
approprjat, ta":

— l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni mkejla b'mod adegwat,

— il-ghamla li fiha l-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta' prodott bijocidali,

— il-metodu ta' l-applikazzjoni u r-rata ta' l-applikazzjoni,

— il-proprjetajiet fiziko-kimici tal-prodott,

— ir-rotot possibbli ta' l-espozizzjoni l-potenzjal ghall-assorbiment,
— il-frekwenza u t-tul taz-zmien ta' l-espozizzjoni,

— it-tip u d-dags tal-popolazzjonijiet specifici esposti meta dan it-taghrif
ikun disponibbli.

Meta tkun disponibbli l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni rapprezentattiva
mkejla adegwatament, ghandha tinghatilha konsiderazzjoni specjali meta
tigi kondotta l-istima ta' l-espozizzjoni. Meta jintuzaw metodi tal-kalkolu
ghall-istima tal-livelli ta' l-espozizzjoni, ghandhom jigu applikati mudelli
adegwati.

Dawn il-mudelli ghandhom:
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— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti filwaqt li
jitgiesu parametri u suppozizzjonijiet realisitici,

— jigu ssoggettati ghal analizi filwaqt li jitqiesu l-elementi possibbli ta'
incertezza,

— jigu vvalidati b'mod 1i dak 1i jkun jista' jogghod fughom bil-mizuri
mwettqa taht ¢irkostanzi rilevanti ghall-uzu tal-mudell,

— ikunu rilevanti ghall-kondizzjonijiet fiz-zona ta' l-uzu.

Ghandha wkoll tigi kkunsidrata l-informazzjoni rilevanti tal-monitoragg
minn sustanzi b'uzu analogu u mudelli ta' l-espozizzjoni jew proprjetajiet
analogi.

34. Meta, ghal kull effett iddikjarat fil-paragrafu 21 ikun gie identifikat ELENO
jew LIBEENO, ir-riskju ta' karatterizzazzjoni ghandhom jinvolvi tqabbil ta'
I-ELENO jew il-LIBEENO ma' l-valutazzjoni ta' doza/konc¢entrazzjoni li
ghalihom tkun sejra tigi esposta l-popolazzjoni. Meta I-ELENO jew
il-LIBEENO ma jistghux jigu stabbiliti ghandu jsir paragun kwantitattiv.

L-effetti fuq l-annimali

35. Bl-uzu ta' l-istess principji kif deskritti fit-tagsima li tittratta l-effetti fuq
il-bniedem, 1-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw ir-riskji pprezentati
lill-annimali mill-prodott bijo¢idali.

L-effetti fuq l-ambjent

36. L-istima tar-riskju ghandha tqis kull effett negattiv li jinholoq f'kull wahda
mit-tliet tagsimiet ambjentali - l-arja, il-hamrija u I-ilma (inkluz is-sediment
- u tal-bijota wara l-uzu tal-prodott bijocidali.

37. L-identifikazzjoni tar-riskju ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti
potenzjalment negattivi tas-sustanza attiva u ta' kull sustanza ta' thassib
prezenti fil-prodott bijo¢idali. Jekk dan jirrizulta fli I-prodott bijocidali jigi
kklassifikat skond il-htigiet ta' din id-Direttiva, allura ghandhom ikunu
mehtiega l-istima tad-doza (il-koncentrazzjoniz) — rispons (l-effett),
l-istima ta' l-espozizzjoni u l-karatterizzazzjoni tar-riskju.

38. F'dawk il-kazijiet meta jkun gie kondott it-test approprjat sabiex jidentifika
riskju fejn ghandu x'jagsam effett potenzjali partikolari ta' sustanza attiva
jew sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijo¢idali imma r-rizultati ma
wasslux ghall-klassifika tal-prodoti bijocidali, allura ma tkunx mehtiega
l-karatterizzazzjoni tar-riskju f'relazzjoni ma' dan Il-effett ghajr jekk ikun
hemm bazijiet ohra ragjonevoli ta' thassib. Dawn il-bazijiet jistghu jigu
mnissla mill-proprjetajiet u l-effetti ta' kull sustanza attiva jew sustanza ta'
thassib fil-prodott bijoc¢idali, b'mod partikolari:

— kull indikazzjoni ta' potenzjal ta' bijoakkumulazzjoni,
— il-persistenza tal-karatteristici,
— il-ghamla tal-kurva tat-tossicita/hin fit-testijiet ekotossikologici,

— indikazzjonijiet ta' effetti ohra negattivi fuq il-bazi ta' I-istudji tossiko-
logi¢i (p.e. il-klassifika bhala mutagenu),

— l-informazzjoni dwar sustanzi strutturalment analogi,
— l-effetti endokrini.

39. Ghandha titwettaq stima tad-doza (il-koncentrazzjoni) - rispons (l-effett)
sabiex tbassar il-koncentrazzjoni li iktar baxxa minnha ma jkunux misten-
nija li jigru effetti negattivi fit-tagsima ta' l-ambjent ta' thassib. Din ghandha
titwettaq ghas-sustanza attiva u ghal kull sustanza ta' thassib prezenti
fil-prodott bijocidali. Din il-kon¢entrazzjoni hija maghrufa bhala
l-koncentrazzjoni prevista ta' bla effett (KPBE). Madankollu, f'¢erti kazijiet,
jista' ma jkunx possibbli li tigi stabbilita I-KPBE u allura trid titwettaq stima
kwalitattiva tad-doza (il-koncentrazzjoni) - ripons (l-effett).
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40.

41.

42.

43.

44.

45.

II-KPBE ghandha tigi stabbilita mill-informazzjoni dwar l-effetti fuq
l-organizmi u l-istudji ekotossi¢i ssottomessi skond il-htigiet ta'
l-Artikolu 8 ta' din id-Direttiva. Ghandha tigi kkalkolata billi jigi applikat
fattur ta' stima lill-valuri li jirrizultaw mit-testijiet fuq l-organizmi, p.e.
id-DL50 (id-doza letali medjana), il-KL50 (il-kon¢entrazzjoni letali
medjana), 1-KEC50 (il-koncentrazzjoni effettiva medjana), 1-KI50 (il-
koncentrazzjoni 1i tikkawza 50 % ta' inibizzjoni ta' parametru moghti, p.e.
it-tkabbir), 1-ELENO(K) (il-livell ta' ebda effett osservat (il-koncentraz-
zjoni), jew il-LIBEENO(K) (il-livell ta l-effett l-aktar baxx osservat (il-
konc¢entrazzjoni).

Fattur ta' stima huwa espressjoni tal-grad ta' l-incertezza fl-estrapolazzjoni
mill-informazjoni tat-test fuq numru limitat ta' specji ghall-ambjent reali.
Ghalhekk, b'mod generali, aktar ma tkun estensiva l-informazzjoni u aktar
ma jichdu Zzmien it-testijiet, iktar ikun Zzghir il-grad ta' I-incertezza u d-daqs
tal-fattur ta' l-istima.

L-ispecifikazzjonijiet ghall-fatturi ta' l-istima ghandhom ikunu elaborati
fin-noti ghall-gwida teknika li, ghal dan il-ghan, ghandhom ikun msejsa
b'mod  partikolari fuq  l-indikazzjonijiet moghtija  fid-Direttiva
tal-Kummissjoni 93/67/KEE ta' 20 ta' Lulju 1993 li tistabbilixxi l-prin¢ipji
ghall-istima tar-riskji ghall-bniedem u ghall-ambjent minn sustanzi nnotifi-
kati skond id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (*).

Ghal kull tagsima ta' l-ambjent ghandha tigi mwettqa stima ta'
l-espozizzjoni sabiex tbassar il-koncentrazzjoni 1li x'aktarx tkun tinstab
ghal kull sustanza attiva jew sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijoci-
dali. Din il-konéentrazzjoni hija maghrufa bhala I-kon¢entrazzjoni ambjen-
tali prevista (KAP). Madankollu f'¢erti kazijiet jista' ma jkun possibbli 1i tigi
stabbilita 1-KAP u allura jkollha ssir stima kwalitattiva ta' l-espozizzjoni.

KAP, jew fejn mehtiega stima kwalitattiva ta' l-espozizzjoni, tehtieg tigi
stabbilita biss ghat-taqsimiet ambjentali li taghhom huma maghrufa jew
ragjonevolment prevedibbli l-emissjonijiet, l-iskarigi, id-disponiment jew
id-distribuzzjonijiet inkluza kull kontribuzzjoni rilevanti minn materjal
ittrattat bil-prodotti bijocidali.

1I-KAP, jew l-istima kwalitattiva ta' l-espozizzjoni, ghandhom jigu stabbiliti
billi jitqiesu, b'mod partikolari, u jekk approprjati:

— l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni meqjusa b'mod adegwat,
— il-ghamla li fiha l-prodott jitqieghed fis-suq,

— it-tip ta' prodott bijocidali,

— il-metodu ta' l-applikazzjoni u r-rata ta' l-applikazzjoni,

— il-proprjetajiet fiziko-kimici,

— il-prodotti tat-tqassim wiehed wiehed/trasformazzjoni,

— il-moghdijiet possibbli tat-tagsimiet ambjentali u tal-potenzjal ghall-
assorbiment/desorbiment u d-degradazzjoni,

— il-frekwenza u t-tul taz-zmien ta' l-espozizzjoni,

Meta mkejla b'mod adegwat, jekk Il-informazzjni rapprezentattiva dwar
l-espozizzjoni tkun disponibbli, ghandha tinghatalhom konsiderazzjoni spec-
jali meta tkun qieghda tigi kondotta Il-istima ta' l-espozizzjoni. Meta
jintuzaw il-metodi ta' kalkolu ghall-istima tal-livelli ta' l-espozizzjoni,
ghandhom jigu applikati mudelli adegwati. Il-karatteristici ta' dawn
il-mudelli ghandhom ikunu kif elenkati fil-paragrafu 33. Meta approprjat,
ghandha wkoll tigi kkunsidrata, fuq il-bazi ta' kaz b'kaz, l-informazzjoni
rilevanti tal-monitoragg minn sustanzi b'uzu analogu u I-mudelli ta'
l-espozizzjoni jew il-proprjetajiet analogi.

(*) GU L 227, tat-8.9.1993, p. 9.
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46. Ghal kull tagsima ambjentali moghtija, il-karatterizzazzjoni tar-riskju
ghandha, sakemm hu possibbli, tirrikjiedi paragun tal-KAP mal-KAMP
sabiex ikun jista' jitnissel proporzjon tal-KAP/KAMP.

47. Jekk ma kienx possibbli illi jitnissel proporzjon tal-KAP/KAMP,
il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tirrikjiedi valutazzjoni kwalitativa
tal-possibbilta illi effett ikun qieghed jigri fuq il-kondizzjonijiet korrenti
ta' l-espozizzjoni jew ikun sejjer jigri fuq il-kondizzjonijiet mistennija ta'
l-espozizzjoni.

L-effetti mhux accettabbli

48. L-informazzjoni ghandha tigi ssottomessa lill-Istat Membru u vvalutata
minnu sabiex jigi stmat jekk il-prodott bijocidali jikkawzax sofferenza bla
htiega fl-effett tieghu fuq il-vertebrati fil-mira. Dan ghandu jinkludi valutaz-
zjoni tal-mekkanizmu li bih jinkiseb l-effett u l-effetti osservati fuq l-imgiba
u s-sahha tal-vertebrati fil-mira; meta l-effett mahsub ikun dak li joqtol
il-vertebrati fil-mira, ghandu jigi vvalutat iz-zmien mehtieg sabiex tinkiseb
il-mewt tal-vertebrat fil-mira u I-kondizzjonijiet 1i fughom issehh il-mewt.

49. L-Istat Membru ghandu, meta rilevanti, jivvaluta l-possibbilta ta' zvilupp
tar-rezistenza ghal sustanza attiva fil-prodott bijo¢idali mill-organizmu
fil-mira.

50. Jekk ikun hemm indikazzjonijiet li jistghu jigru effetti ohra mhux accet-
tabbli, 1-Istat Membru ghandu jivvaluta 1-possibbilta illi dawn l-effetti jigru.
Ezempju ta' dan l-effett mhux accettabbli jista' jkun reazzjoni negattiva fuq
l-irbit u l-oggetti li jitwahhlu wzati fl-injam wara l-applikazzjoni ta' priser-
vattiv ta' l-injam.

L-effikacja

51. L-informazzjoni ghandha tigi ssottomessa u vvalutata sabiex jigi accertat
jekk jistghux jigu ssostanzjati l-pretensjoniet dwar l-effikacja tal-prodott
bijoc¢idali. L-informazzjoni ssottomessa mill-applikant jew mizmuma
mill-Istat Membru trid tkun tista' turi l-effikacja tal-prodott bijocidali kontra
l-organizmu fil-mira meta wzat normalment skond il-kondizzjonijiet ta'
l-awtorizzazzjoni.

52. It-testijiet ghandhom jitwettqu skond il-linji gwida Komunitarji jekk dawn
ikunu disponibbli u jistgu jigu applikati Meta approprjat, jistghu jintuzaw
metodi ohra kif muri fil-lista ta' hawn taht. Jekk tezisti informazzjoni rile-
vanti accettabbli fuq il-post, din tista' tigi wzata.

— Il-metodi standard -ISO, CEN jew metodi ohra ta' standard internaz-
zjonali

— il-metodu standard nazzjonali

— il-metodu standard industrijali (accettat mill-Istat Membru)

— il-metodu standard ta' produttur individwali (accettat mll-Istat Membru)

— l-infromazzjoni mill-izvilupp attwali tal-prodott bijocidali (accettat
mill-Istat Membru).

Sommarju

53. F'kull wahda miz-zoni fejn ikunu gew imwettqa stimi ta' riskji, jigifieri
l-effetti fuq il-bniedem, l-annimali u l-ambjent, l-Istat Membru ghandu
jghaqqad ir-rizultati dwar is-sustanza attiva mar-rizultati ta' kull sustanza
ta' thassib sabiex jipproduci stima globali ghall-prodott bijoc¢idali nnifsu.
Dan ghandu jqis kull effett sinergistiku possibbli tas-sustanza/i attiva/i u
tas-sustanzi ta' thassib fil-prodott bijocidali.



1998L0008 — MT — 12.09.2012 — 023.001 — 153

54.

Ghall-prodotti bijoc¢idali 1i jkun fihom iktar minn sustanza attiva wahda kull
effett negattiv ghandu wkoll jigi maghqud sabiex jipproduci effett globali
ghall-prodott bijoc¢idali nnifsu.

IT-TEHID TAD-DECIZJONIJIET

Il-prin¢ipji generali

55.

56.

57.

8.

59.

60.

61.

62.

63.

Bla hsara ghall-paragrafu 96, l-Istat Membru ghandu jasal ghal decizjoni
rigward l-awtorizzazzjoni ghall-uzu ta' prodott bijocidali bhala rizultat ta'
l-integrazzjoni tar-riskji li johorgu minn kull sustanza attiva flimkien
mar-riskji minn kull sustanza ta' thassib prezenti fil-prodott bijocidali.
L-istimi tar-riskji ghandhom ikopru l-uzu normali tal-prodott bijoc¢idali flim-
kien ma' xenarju ta' l-aghar kaz realistiku inkluza l-kwistjoni ta' kull dispo-
niment rilevanti jew mill-prodott bijoc¢idali nnifsu jew minn kull materjal
ittrattat bih.

Wagqt 1li tkun qieghda tittiched decizjoni li tirrigwarda awtorizzazzjoni,
l-Istat Membru ghandu jasal ghal wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin ghal
kull tip ta' prodott u ghal kull Zona ta' l-uzu ta' prodott bijocidali li ghalihom
tkun saret applikazzjoni:

1. il-prodott bijocidali ma jistax jigi awtorizzat;

2. il-prodott bijocidali jista' jigi awtorizzat bla hsara ghal kondizzjonijie-
t/restrizzjonijiet specifici;

3. tkun tinhtieg iktar informazzjoni qabel ma tittiched decizjoni dwar aw-
torizzazzjoni.

Jekk il-konkluzjoni li jkun wasal ghaliha I-Istat Membru hija 1i jinhtiegu
taghrif jew informazzjoni addizzjonali qabel ma tista' tittiched id-decizjoni
dwar l-awtorizzazzjoni, allura ghandhom jigu ggustifikati dan it-taghrif jew
din l-informazzjoni. Dan it-taghrif jew din l-informazzjoni addizzjonali
ghandhom ikunu l-minimu mehtiega sabiex issir stima ohra approprjata
tar-riskju.

L-Istat Membru ghandu jikkonforma mal-princ¢ipji ta' rikonoxximent reci-
proku kif iddettaljat fl-Artikolu 4 ta' din id-Direttiva.

L-Istat Membru ghandu japplika r-regoli li jirrigwardaw il-kuncett ta' “il-
formolazzjoni ta' kwadru” meta jkun qieghed jiehu dec¢izjoni dwar
l-awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali.

L-Istat Membru ghandu japplika r-regoli li jirrigwardaw il-kuncett ta'
prodotti ta' “riskju baxx” meta jkun qieghed jiehu decizjoni dwar
l-awtorizzazzjoni ghal dan il-prodott bijoc¢idali.

L-Istat Membru ghandu johrog awtorizzazzjoni biss lil dawk il-prodotti
bijocidali li, meta wzati skond il-kondizjonijiet taghhom ta' awtorizzazzjoni,
ma jipprezentawx riskju mhux accettabbli ghall-bniedem, l-annimali, jew
l-ambjent, 1i jkunu effika¢i u li jkun fihom is-sustanzi attivi permissibbli
fil-livell Komunitarju sabiex jintuzaw f'dawn il-prodotti bijoc¢idali.

L-Istat Membru ghandu jimponi, meta approprjat, kondizzjonijiet jew
restrizzjonijiet meta jaghti awtorizzazzjonijiet. In-natura u I-hruxija ta'
dawn ghandhom ikunu maghzula fuq il-bazi tan-natura u 1-kobor
tal-vantaggi mahsuba u tar-riskji 1i x'aktarx jinqalghu mill-uzu tal-prodott
bijocidali u jridu jkunu approprjati ghalihom.

Fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet 1-Istat Membru ghandu jqis dawn li
gejjin:

— ir-rizultati ta' l-istima tar-riskju, b'mod partikolari r-relazzjoni bejn
l-espozizzjoni u l-effett,

— in-natura u l-hruxija ta' l-effett,
— il-gestjoni tar-riskju 1i tista' tigi applikata,

— il-kamp ta' l-uzu tal-prodott bijocidali,
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— l-effikacja tal-prodott bijocidali,
— il-proprjetajiet fizi¢i tal-prodott bijo¢idali,
— il-benefi¢¢ji ta' I-uzu tal-prodott bijocidali.

64. L-Istat Membru ghandu, meta jkun qieghed jichdu decizjoni li tirrigwarda
l-awtorizzazzjoni ta' prodott bijocidali, iqis l-inCertezzi li johorgu
mill-varjabbiltd fl-informazzjoni wzata fil-process tal-valutazzjoni u
tat-tehid tad-decizjoniiet.

65. L-Istat Membru ghandu jistabbilixxi illi l-prodotti bijo¢idali ghandhom jigu
wzata kif jixraq. L-uzu kif jixraq ghandu jinkludi l-applikazzjoni b'doza
effika¢i u l-minimizzazzjoni ta' l-uzu tal-prodotti bijocidali meta possibbli.

66. L-Istat Membru ghandu jiehdu I-mizuri mehtiega sabiex jizgura illi
l-applikant jipproponi tikketta, u, meta rilevanti, il-folja ta' l-informazzjoni
dwar is-sigurta, ghall-prodott bijocidali li:

— twettaq il-htigiet ta' 1-Artikoli 20 u 21 ta' din id-Direttiva,

— ikun fiha t-taghrif dwar il-protezzjoni ta' wutenti mehtiega
mill-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-protezzjoni tal-haddiema,

— tispecifika b'mod partikolari 1-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li
fughom il-prodott bijocidali jista' jew ma jistax jigi wzat.

Qabel ma johrog awtorizzazzjoni l-Istat Membru ghandu jikkonferma illi
dawn il-htigiet iridu jigu sodisfatti.

67. L-Istat Membru ghandu jiehu I-mizuri mehtiega sabiex jizgura illi
l-applikant jipproponi l-pakkjar u, meta approprjati, il-proceduri ghall-
gerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott bijocidali u tal-pakkjar tieghu
jew ta' kull materjal ichor rilevanti asso¢jat mal-prodott bijo¢idali, li jikkon-
forma mad-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

L-effetti fuq il-bniedem

68. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk I-istima
tar-riskju tikkonferma illi, fapplikazzjoni prevedibbli inkluz xenarju realis-
tiku l-aghar possibbli, il-prodott jipprezenta riskju mhux accettabli ghall-
bniedem.

69. L-Istat Membru ghandu jikkunsidra l-effetti possibbli fuq il-popolazzjonijiet
kollha tal-bniedem, jigifieri l-utenti professjonali, l-utenti mhux professjo-
nali u I-bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz ta' l-ambjent
meta jkun geghdin jichdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ta' prodott bijo-
¢idali.

70. L-Istat Membru ghandu jezamina r-relazzjoni bejn l-espozizzjoni u l-effett,
u juza dan fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet. Jehtieg li jigu kkunsidrati
numru ta' fatturi meta tkun qieghda tigi ezaminata r-relazzjoni u wiehed
mill-aktar importanti huwa n-natura ta' l-effett negattiv tas-sustanza. Dawn
l-effetti  jinkludu  t-tossicitd  akuta, l-irritazzjoni, il-korruzivita,
is-sensitizzazzjoni, it-tossicita, il-mutagenicita, il-kar¢inogenicita,
in-newrotossicita ta' doza mtennija, it-tossiCitda riproduttiva flimkien
mal-proprjetajiet fiziko-kimi¢i, u proprjetajiet ohra negattivi tas-sustanza
attiva jew tas-sustanza ta' thassib.

71. L-Istat Membru ghandu, meta possibbli, jipparaguna r-rizultati miksuba ma'
dawk miksuba mill-istimi tar-riskji ta' qabel ghal effett negattiv identiku jew
simili u jiddeciedi dwar margini approprjat ta' sigurtda (MS) meta jkun
qieghed jaghmel decizjoni ta' awtorizzazzjoni.

MS approprjat huwa tipikament 100, imma MS iktar gholi jew iktar baxx
minn dan jista' jkun approprjat, jiddependi, fost affarijiet ohra, min-natura
ta' l-effett kritiku tossikologiku.
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72.

73.

74.

75.

L-Istat Membru ghandu, jekk approprjat, jimponi, bhala kondizzjoni ta'
awtorizzazzjoni, l-ilbies ta' taghmir personali protettiv bhalma huma
r-respiraturi, il-maskri tan-nifs, l-owverollijiet, l-ingwanti u n-nuccalijiet
ghalbiex inaqqsu l-espozizzjoni ghall-operaturi professjonali. Dan
it-taghmir ghandu jkun disponibbli ghalihom minnufih.

Jekk ghall-utenti mhux professjonali l-ilbies ta' taghmir personali protettiv
ikun l-uniku metodu possibbli sabiex titnaqqas l-espozizzjoni, normalment
il-prodott ma ghandux ikun awtorizzat.

Jekk ir-relazzjoni bejn l-espozizzjoni u l-effett ma jistghux jigu mnaqgsa
ghal livell accettabbli allura ma tista' tinghata l-ebda awtorizzazzjoni
mill-Istat Membru ghall-prodott bijocidali.

Ma ghandu jigi awtorizzat l-ebda prodott bijocidali kklassifikat skond
1-Artikolu 20(1) ta' din id-Direttiva bhala tossiku, jew tossiku hafna jew
bhala tal-kategorija karc¢inogenika 1 jew 2, jew bhala tal-kategorija muta-
genika 1 jew 2, jew ikklassifikat bhala tal-kategorija tossika ghar-riproduzz-
joni 1 jew 2, ghall-uzu mill-pubbliku generali.

L-effetti fuq l-annimali

76.

71.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk I-istima
tar-riskju tikkonferma illi, fl-uzu normali, il-prodott bijocidali jipprezenta
riskju mhux accettabbli ghall-annimali mhux fil-mira.

Filwaqt 1i juza l-istess kriterji rilevanti kif deskritti fit-tagsima li tittratta
l-effetti fuq il-bniedem, l-Istat Membru ghandu jikkunsidra r-riskji imposti
fuq l-annimali mill-prodott bijo¢idali meta tkun qieghda tittiched decizjoni
ta' awtorizzazzjoni.

L-effetti fuq l-ambjent

78.

79.

80.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk I-istima
tar-riskju tikkonferma illi s-sustanza attiva, jew kull sustanza ta' thassib,
jew kull prodott tad-degradazzjoni jew tar-reazzjoni jipprezentaw riskju
mhux accettabbli ghal kull tagsima ta' l-ambjent, ta' l-ilma (inkluz
is-sediment), tal-hamrija u ta' l-arja. Dan ghandu jinkludi l-istima tar-riskji
ghall-organizmi mhux fil-mira f'dawn it-tagsimiet.

Filwaqt li jkunu jikkunsidraw jekk jezistix riskju mhux accettabbli, 1-Istati
Membri ghandhom, meta jkunu qeghdin jaslu ghall-konkluzjoni skond
il-paragrafu 96, iqisu l-kriterji fil-paragrafi minn 81 sa 91.

Il-ghodda bazika fit-tehid tad-decizjonijiet hija l-proporzjon tal-KAP/KAMP
jew, jekk dan mhux disponibbli, stima kwalitativa. Ghandha tinghata konsi-
derazzjoni misthoqqa lill-prec¢izjoni ta' dan il-proporzjon minhabba
l-varjabbilta fl-informazzjoni wzata kemm fil-mizuri tal-konc¢entrazzjoni
kif ukoll ta' l-istima.

Meta jigi stabbilit il-KAP ghandu jintuza l-aktar mudell approprjat filwaqt li
jitgiesu d-destin u l-imgiba fl-ambjent tal-prodott bijocidali.

Ghal kull tagsima ta' l-ambjent jekk il-proporzjon tal-KAP/KAMP ikun
ekwivalenti ghal jew inqas minn 1 il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha
tkun hekk illi ma jkunx hemm il-htiega ta' iktar taghrif u/jew testijiet.

Jekk il-proporzjon tal-KAP/KAMP ikun ikbar minn 1, l-Istat Membru
ghandu jiggudika, fuq il-bazi tad-dags ta' dan il-proporzjon u ta' fatturi
it-thassib jew jekk jinhtegux mizuri tat-tnaqqis jew jekk il-prodott ma jistax
jigi moghti awtorizzazzjoni ghal kollox. Il-fatturi rilevanti li jridu jigu kkun-
sidrati huma dawk imsemmija fil-paragrafu 38.
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L-ilma

81. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali, jekk fuq
il-kondizzjonijiet ta' l-uzu, il-koncentrazzjoni prevista tas-sustanza attiva
jew ta' kull sustanza ohra ta' thassib jew tal-metaboliti rilevanti jew
tat-tagsim wiehed wiehed jew ta' kull prodott ta' reazzjoni fl-ilma (jew
is-sediment tieghu) ghandu impatt mhux accettabbli fuq specji li mhux
fil-mira fl-ambjent akwatiku, tal-bahar jew estwarin ghajr jekk jigi muri
xjentifikament 1i skond il-kondizzjonijiet rilevanti fuq il-post ma jezisti
l-ebda effett mhux accettabbli.

82. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijo¢idali jekk,
bil-kondizzjonijiet proposti ta' l-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 konc¢entrazzjoni baxxa minn dawn li gejjin:

(a) il-koncentrazzjoni massima permissibbli  stabbilita  fid-Direttiva
80/778/KEE, jew

(b) il-konc¢entrazzjoni massima kif stabbilita wara I-procedura li gejja
sabiex is-sustanza attiva tigi inkluza fl-Annessi I, [A jew IB ta' din
id-Direttiva, fuq il-bazi ta' l-informazzjoni approprjata, b'mod partikolari
l-informazzjoni tossikologika.

ghajr jekk jigi muri xjentifikament illi skond il-kondizzjonijiet rilevanti fuq
il-post ma tingabizx il-kon¢entrazzjoni I-baxxa.

83. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk, skond
il-kondizzjonijiet proposti ta' l-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:

— tagbez, meta l-ilma tal-wic¢ gewwa jew miz-zona ta' l-uzu previst ikun
mahsub ghall-estrazzjoni ta' ilma tax-xorb, il-valuri ffissati minn

— id-Direttiva tal-Kunsill 75/440/KEE tas-16 ta' Gunju 1975 1i tirri-
gwarda l-kwalitd mehtiega ta' l-ilma tal-wi¢¢ mahsub ghall-estraz-
zjoni ta' ilma tax-xorb fl-Istati Membri (*),

— id-Direttiva 80/778/KEE jew
— ikollha impatt meqjus bhala mhux accettabbli fuq spe¢ji mhux fil-mira

ghajr jekk jigi muri xjentifikament illi skond il-kondizzjonijiet rilevanti fuq
il-post din il-koncentrazzjoni ma tinqabizx.

84. L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott bijoc¢idali, inkluzi I-proceduri
ghat-tindif tat-taghmir ta' l-applikazzjoni, iridu jkunu hekk illi tigi mmini-
nizzata 1-possibbilta ta' kontaminazzjoni ac¢¢identali ta' 1-ilma.

1l-hamrija

85. Meta x'aktarx li tigri kontaminazzjoni tal-hamrija mhux accettabbli, I-Istat
Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk is-sustanza attiva
jew is-sustanza ta' thassib li tinsab fih, wara l-uzu tal-prodott bijo¢idali:

— matul it-testijiet fuq il-post, jippersisti fil-hamrija ghal iktar minn sena,
jew

— matul it-testijiet fil-laboratorju, ghamliet ta' fdalijiet li ma jistghux jigu
estratti fammonti i jagbzu s-70 % tad-doza inizjali wara 100 jum b'rata
ta' mineralizzazzjoni ta' inqas minn 5 % 100 jum,

(*) GU L 194, 1al-25.7.1975, p. 26. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva
91/692/KEE (GU L 377, tal-31.12.1991, p. 48).
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— ikollu konsegwenzi jew effetti mhux accettabbli fuq l-organizmi mhux
fil-mira,

ghajr jekk jigi muri xjentifikament illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post
ma tezisti 1-ebda akkumulazzjoni mhux accettabbli fil-hamrija.

L-arja

86. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijo¢idali meta jkun hemm
il-possibbilta prevedibbli ta' effetti mhux accettabbli fuq it-tagsima ta' l-arja
ghajr jekk jigi muri xjentifikament illi skond il-kondizzjonijiet rilevanti fuq
il-post ma jezisti l-ebda effett mhux accettabli.

L-effetti fuq l-organizmi mhux fil-mira

87. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijo¢idali meta jkun hemm
il-possibbilta prevedibbli ragjonevolment ta' organizmi li mhumiex fil-mira
li jkunu geghdin jigu esposti ghall-prodott bijoc¢idali jekk, ghal kull sustanza
attiva jew sustanza ta' thassib:

— il-KAP/KAMP ikunu iktar minn 1 ghajr jekk jigi stabbilit b'mod c¢ar
fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post ma jigru l-ebda
effetti mhux accettabbli wara Il-uzu tal-prodott bijocidali skond
il-kondizzjonijiet proposti ghall-uzu,

— il-fattur tal-bijokon¢entrazzjoni (FBK) li ghandu x'jagsam mat-tessuti
tax-xaham fil-vertebrati mhux fil-mira ikun aktar minn 1 jekk jigi stab-
bilit b'mod c¢ar fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post
ma jigru l-ebda effetti mhux accettabbli, direttament jew indirettament,
wara l-uzu tal-prodott skond il-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu.

88. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijo¢idali meta jkun hemm
il-possibbilta prevedibbli ragjonevolment ta' organizmi akwati¢i inkluzi
l-organizmi tal-bahar u estwarini li jkunu geghdin jigu esposti ghall-prodott
bijocidali jekk, ghal kull sustanza jew sustanza ta' thassib fih:

— il-KAP/KAMP ikunu aktar minn 1 ghajr jekk jigi stabbilit b'mod c¢ar
fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post il-vijabbilta ta'
l-organizmi akwati¢i inkluzi l-organizmi tal-bahar u estwarini ma tigix
imhedda mill-prodott bijoc¢idali skond il-kondizzjonijiet proposti ghall-
uzu, jew

— il-fattur tal-bijokon¢entrazzjoni (FBK) ikun akbar minn 1000 ghas-
sustanzi 1i huma bijodegradabbli minnufih jew aktar minn 100 ghal
dawk li mhumiex bijiodegradabbli minnufih ghajr jekk jigi stabbilit
b'mod ¢ar fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post
ma jigri l-ebda impatt mhux accettabbli, kemm direttament u kemm
indirettament, fuq il-vijabbilta ta' l-organizmi esposti inkluzi
l-organizmi tal-bahar u estwarini wara l-uzu tal-prodott bijocidali
skond il-kondizzjonijiet proposti ghall-uzu.

Bhala deroga minn dan il-paragrafu, 1-Istat Membru jista', madanakollu,
jawtorizza prodott ta' kontra t-tkabbir tal-haxix tal-bahar mal-karini wzat
fuq bastimenti tal-bahar kummer¢jali, tas-servizz pubbliku u navali ghal
perjodu taz-zmien ta' sa 10 snin mid-data ta' meta din id-Direttiva tidhol
fis-sehh jekk ma jistax jinkiseb kontroll simili kontra t-tkabbir tal-haxix
tal-bahar mal-karini permezz ta' mezzi ohra prattici. Meta jkunu geghdin
jimplimentaw din id-dispozizzjoni, I-Istati Membri ghandhom, jekk
approprjat, iqisu  r-rizoluzzjonijiet u r-rakkommandazzjonijiet ta'
1-Organizzazzjoni Marittima Internazzjonali (OMI).

89. L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijo¢idali meta jkun hemm
il-possibbilta prevedibbli ragjonevolment ta' mikro-organizmi fl-impjanti
tat-trattament tad-drenagg li jkunu geghdin jigu esposti ghall-prodott bijo-
¢idali jekk ghal kull sustanza attiva, sustanza ta' thassib, metaboliti rilevanti,
tqassim wiehed wiehed jew prodott ta' reazzjoni il-proporzjon
tal-KAP/KAMP ikun iktar minn 1 ghajr jekk jigi stabbilit b'mod c¢car
fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post ma jigri l-ebda
impatt mhux accettabli, kemm direttament u kemm indirettament, fuq
il-vijabbilta ta' dawn il-mikro-organizmi.
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L-effetti mhux accettabbli

90.

91.

Jekk x'aktarx jigri l-izvilupp tar-rezistenza ghas-sustanza attiva fil-prodott
bijocidali, 1-Istat Membru ghandu jiechu passi sabiex jimminimizza
l-konsegwenzi ta' din ir-rezistenza. Dan jista' tinvolvi l-modifika
tal-kondizzjonijiet ta' l-awtorizzazzjoni jew sahansitra r-rifjut ta' kull awto-
rizzazzjoni.

Ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodott bijocidali mahsub
sabiex jikkontrolla 1-vertebrati ghajr jekk:

— il-mewt tkun sinkronoma ma' l-estinzjoni tal-gharfien, jew,
— il-mewt tigri minnufih, jew,

— il-funzjonijiet vitali jitnaqqsu bil-mod il-mod minghajr sinjali ta' soffe-
renza ovvja.

Ghall-prodotti repellenti, 1-effett mahsub ghandu jinkiseb minghajr soffe-
renza jew ugigh mhux mehtiega fuq il-vertebrati fil-mira.

L-effikacja

92.

93.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali 1i ma ghandux
effikacja accettabli meta uzat skond il-kondizzjonijiet specifikati fit-tabella
proposta jew il-kondizzjonijiet l-ohra ta' l-awtorizzazzjoni.

Il-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni, il-kontroll jew
l-effetti 1-ohra mahsuba, iridu jkunu, bhala minimu, simili ghal dawk li
jirrizultaw minn prodotti ta' referenza xierqa, meta jezistu dawn
il-prodotti, jew ghal mezzi ohra ta' kontroll. Meta ma jezisti 1-ebda prodott
ta' referenza, il-prodott bijocidali jrid jaghti livell iddefinit ta' protezzjoni
jew ta' kontroll fiz-Zoni ta' l-uzu propost. Il-konkluzjonijiet rigward
it-twettiq tax-xoghol tal-prodott bijocidali jridu jkunu validi ghaz-zoni
kollha proposti ghall-uzu u ghaz-zoni kollha fl-Istat Membru ghajr meta
t-tikketta proposta tistabbilixxi illi I-prodott bijo¢idali huwa mahsub ghall-
uzu f'¢irkostanzi specifici. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu valutazzjoni
ta' l-informazzjoni tar-rispons ghad-doza ggenerata fil-provi (li jridu jink-
ludu kontroll mhux ittrattat) 1i jinvolvu rati ta' dozi aktar baxxi mir-rata
rrakkommandata, sabiex jigi stmat jekk id-doza rrakkommandata hix
il-minimu mehtieg sabiex jinkiseb l-effett mixtieq.

Sommarju

94.

F'kull wahda miz-zoni fejn ikunu gew imwettqa l-istimi tar-riskji, jigifieri
l-effetti fuq il-bniedem, l-annimali u l-ambjent, I-Istati Membri ghandhom
jghaqqdu l-konkluzjonijiet milhuqa ghas-sustanza attiva u s-sustanzi ta'
thassib sabiex jipproducu konkluzjoni globali ghall-prodott bijo¢idali nnifsu.
Ghandu wkoll jigi maghmul sommarju ta' I-istima ta' l-effikacja u ta' 1-effetti
mhux accettabbli.

Ir-rizultat ghandu jkun:

— sommarju ta' l-effetti tal-prodott bijocidali fuq il-bniedem,
— sommarju ta' l-effetti tal-prodott bijo¢idali fuq l-annimali,
— sommarju ta' l-effetti tal-prodott bijocidali fuq l-ambjent,
— sommarju ta' l-istima ta' l-effikacja,

— sommarju ta' l-effetti mhux accettabbli.

L-INTEGRAZZJONI GLOBALI TAL-KONKLUZJONUJIET

95.

L-Istat Membru ghandu jghaqqad il-konkluzjonijiet individwali 1i jkun
wasal ghalihom rigward l-effetti tal-prodott bijocidali fuq it-tliet setturi,
jigifieri l-bniedem, l-annimali u l-ambjent sabiex jasal ghal konkluzjoni
globali dwar l-effett globali tal-prodott bijoc¢idali.
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96.

97.

L-Istat Membru ghandu mbaghad iqis kif misthoqq kull effett rilevanti
mhux accettabbli, l-effikacja tal-prodott bijocidali u l-beneficcji ta' l-uzu
tal-prodott bijocidali qabel ma jichu decizjoni ta' awtorizzazzjoni ghall-
prodott bijocidali.

L-Istat Membru ghandu fl-ahharnett jiddeciedi jekk il-prodott bijocidali
jistax jigi awtorizzat jew le u jekk din l-awtorizzazzjoni ghandhiex tkun
bl hsara ghal kull restrizzjoni jew kondizzjoni skond dan l-Anness u din
id-Direttiva.



