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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 li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 100a tieghu,

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

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kunsill Ekonomiku u
Sodjali (3,

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-Konciljazzjoni,

(1) Billi, fir-rizoluzzjoni ta’ I-1 ta’ Frar 1993 dwar programm
Komunitarju tal-politika u l-azzjoni li ghandhom
xjagsmu ma’ l-ambjent u l-izvilupp sostenibbli (%), il-
Kunsill u r-rapprezentanti tal-Gvernijiet ta’ I-Istati
Membri, imlaqqghin mal-Kunsill, approvaw l-avvicina-
ment generali u l-istrategija tal-programm ipprezentat
mill-Kummisjoni, li fih hija enfasizzata l-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-dispozizzjoni-
jiet amministrtatvi ta’ l-Istati Membri li ghandhom
x’jagsmu mar-restrizzjonijiet dwar il-marketing u l-uzu ta’

1989 u kemm matul id-diskussjoni fil-Kunsill dwar id-
Direttiva 91/414/KEE li tirrigwarda t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti  ghall-protezzjoni tal-pjanti  ( (), il-Kunsill
esprima thassib dwar in-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet

() 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,

. 32,

0 I(3)pinjoni tal-Parlament Ewropew tat-18 ta’ April 1996 (GU C 141,
tat-13.5.1996, p. 191), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tal-20 ta’
Dicembru 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).

Komunitarji armonizzati ghall-bijocidi, qabel maghrufa
bhala pesti¢idi mhux agrikoli, u stieden lill-Kummisjoni
sabiex tezamina s-sitwazzjoni fl-Istati Membri u I-
possibbilta ta’ azzjoni fil-livell Komunitarju;

Billi l-prodotti bijo¢idali huma mehiega sabiex jikkon-
trollaw 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 I-prodotti bijocidali jistghu joholqu riskji ghall-
bniedem, l-annimali u l-ambjent fvarjeta ta’ modi
minhabba l-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 ghalhekk, il-
Kummisjoni pproponiet l-izvilupp ta’ qafas ta’ regoli li
ghandhom xjagsmu mat-tqeghid fis-suq sabiex jintuzaw
il-prodotti bijoc¢idali, billi tiehu bhala kondizzjoni livell
gholi ta’ protezzjoni ghall-bniedem, l-annimali u I-
ambjent; billi, filwaqt li tikkunsidra l-principju tas-
sussidjarjeta, id-decizjonijiet mehuda fil-livell Komuni-
tarju ghandhom ikunu ristretti ghal dawk mehtiega
ghall-funzjonament tajjeb tas-suq komuni u sabiex
jevitaw id-duplikazzjoni tax-xoghol mill-Istati Membri;
billi direttiva dwar il-prodotti bijoc¢idai hija l-aktar mod
approprjat sabiex jigi stabbilit dan il-kwadru;
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Billi l-qafas tar-regoli ghandu jipprovdi illi l-prodotti
bijocidali ma ghandhomx jitqieghdu fis-suq ghall-uzu
ghajr jekk jikkonformaw mal-proceduri rilevanti ta’ din
id-Direttiva;

Billi, sabiex jitqiesu n-natura specifika ta’ whud mill-
prodotti bijocidali u r-riskji asso¢jati ma’ l-uzu propost
taghhom, huwa approprjat li jigu pprovvduti proceduri
ssimplifikati ta’ awtorizzazzjoni, inkluza r-registrazzjoni;

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

billi, meta jkunu qeghdin jigu awtorizzati l-prodotti
bijocidali, huwa mehtieg li jigi zgurat illi, meta jigu wzati
tajjeb ghall-ikop mahsub, ikunu effettivi bizzejjed u ma
jkollhom l-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 I-
ebda effett mhux accettabli fuq l-ambjent u, b'mod
partikolari, fuq is-sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali;

Billi huwa mehtieg li jigu pprovvduti princ¢ipji komuni
ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoci-
dali sabiex jigi Zgurat avvi¢inament armonizzat mill-
Istati Membri;

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 l-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’ I-
annimali b'mezzi bhall-kontroll ta’ l-epidemiji u I
protezzjoni ta’ l-ikel u tal-ghalf;

Billi, fid-dawl tad-diversita kemm tas-sustanzi attivi u
kemm tal-prodotti bijocidali intressati, il-htigiet ta’ I-
informazzjoni u tat-testijiet ghandhom jixirqu lic-
¢irkostanzi individwali u jirrizultaw fi stima globali tar-
riskju;

Billi huwa mehtieg li tigi stabbilita fil-livell Komunitarju
lista tas-sustanzi attivi permessi sabiex jiddahhlu fil-
prodotti bijocidali; billi trid tigi stabbilita procedura

(13)

(15)

(16)

()
0

GU
GU

Komunitarja sabiex tistma jekk sustanza attiva tistax
tiddahhal fil-lista Komunitarja jew le; billi jrid jigi
specifikat it-taghrif li [-parti interessata trid tissottometti
bil-hsieb tad-tidhil ta’ sustanza attiva fil-lista; billi s-
sustanzi attivi fuq illista ghandhom jigu riveduti
perjodikament, u, jekk approprjat, ipparagunati ma’
xulxin fuq kondizzjonijiet specifici, sabiex igisu I-
izviluppi fix-xjenza u teknologija;

Billi, meta jitqiesu kif misthoqq il-prodotti li jistghu
joholqu riskju baxx biss, is-sustanzi attivi taghhom
ghandhom jigu inkorporati 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 fsustanza attiva u dilwent
semplici, ghandhom jigu inkorporati fL-Anness specifiku
separat;

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, 1-
istess aspetti bhal dawk koperti bil-valutazzjoni magh-
mula 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 xjagsmu
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 I-
valutazzjoni tar-riskji; billi, ghalhekk, ir-riskji assocjati
mal-produzzjoni, l-uzu u d-disponiment mis-sustanza
attiva u mill-materjali ttrattati biha iridu jigu kkunsidrati
b'mod simili bhalma huma fil-legizlazzjoni msemmija
qabel;

Billi huwa fl-interess tac-cirkolazjoni hielsa tal-prodotti
bijocidali, kif ukoll tal-materjali ttrattati bihom, illi I-
awtorizzazzjoni koncessa minn Stati Membru trid tigi
kkonoxxuta mill-Istati Membri l-ohra bla hsara ghall-
kondizzjonijiet specifici li jinsabu f din id-Direttiva;

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

L 154, tal-5.6.1992, p. 1.

L 84, tal-5.4.1993, p. 1.
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17)

(18)

(20)

Billi huwa ghalhekk mixtieq li tigi stabbilita sistema
ghall-iskambju reciproku tat-taghrif u li I-Istati Membri u
|-Kummisjoni ghandhom jaghmlu disponibbli lil xulxin
fuq it-talba tal-wiched jew ta’ l-ohra l-partikolaritajiet u
d-dokumentazzjoni xjentifika ssottomessa rigward I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoci-

dali;

Billi ghandu jkun possibli ghall-Istati Membri i jawto-
rizzaw, ghal perjodu limitat taz-zmien, il-prodotti
bijoc¢idali i ma’ jharsux il-kondizzjonijiet msemmija
hawn fuq, spe¢jalment fl-eventwalita ta’ perikolu impre-
vist li jhedded lill-bniedem, lill-annimali jew lill-ambjent
li ma jistghux jigu mrazzna b’'mezzi ohra; billi I-
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 ssotto-
mess dossier li jissodisfa I-htigiet Komunitarji u I-Istat
Membru interessat jemmen illi s-sustanza attiva u I-
prodott bijocidali jissodisfaw il-kondizzjonijiet Komuni-
tarji stabbiliti ghalihom;

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

Billi ghandha tigi zgurata l-ko-ordinazzjoni mill-qrib
mal-legislazzjonijiet Komunitarji l-ohra u b'mod partiko-
lari 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 geneti-
kament;

Billi I-Kummisjoni trid tfassal in-noti teknici ghall-gwida
b’'mod partikolari dwar l-implimentazzjoni tal-proceduri
ta’ l-awtorizzazzjoni, tad-tidhil tas-sustanzi attivi fl-
Annessi approprjati, fl-Annessi li ghandhom x’jagsmu
mal-htigiet ta’ l-informazzjoni u fl-Anness li jittratta I-
principji komuni;

Billi, sabiex jigi zgurat illi jigu sodisfatti I-htigiet stabbiliti
rigward il-prodotti bijocidali awtorizzati meta jitqieghu
fis-suq, l-Istati Membri ghandhom jaghmlu dispozizzjo-
nijiet ghal arrangamenti approprjati ta’ kontroll u ta’
spezzjon;

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

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 jqajmu l-htiega ta’ kooperazzjoni mill-qrib
bejn il-Kummisjoni, I-Istati Membri u l-applikanti; billi,
fil-kazijiet dwar meta trid tigi applikata l-procedura tal-
Kumitat Permanenti tal-Prodotti Bijocidali, dawn jikkons-
titwixxu bazi xierqa ghal din il-kooperazzjoni;

Billi fl-20 ta’ Dicembru 1994 intlahaq ftehim dwar
modus vivendi bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill u I-
Kummisjoni li jirrigwarda l-mizuri ta’ implimentazzjoni
ghall-atti adottati skond il-procedura stabbilita fl-Arti-
kolu 189b tat-Trattat tal-KE (*);

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

Billi, mill-implimentazzjoni shiha ta’ din id-Direttiva, u
spe¢jalment  il-programm  tar-revizjoni, mhux sejrin
jintlahqu ghal hafna snin, id-Direttiva 76/769/KEE
tipprovdi gafas sabiex jikkumplimenta l-izvilupp tal-lista
pozittiva bil-limitazzjonijiet tal-markeing u l-uzu ta’ Certi
sustanzi u prodotti attivi jew gruppi ta’ dawn;

Billi I-programm tar-revizjoni dwar is-sustanzi attivi jrid
jehtieg li jqis programmi ohra tax-xoghol fil-qafas tal-
legizlazzjonijiet l-ohra Komunitarji interessati fir-reviz-
joni jew l-awtorizzazjoni tas-sustanzi u l-prodotti jew il-
Konvenzjonijiet rilevanti internazzjonali;

Billi l-ispejjez tal-proceduri assocjati mat-thaddim ta’ din
id-Direttiva jehtiegu li jigu rkuprati min dawk li jfittxu li
johorgu, jew li jgieghdu, fis-suq il-prodotti bijocidali u
dawk li jappoggjaw it-tidhil tas-sustanzi attivi fl-Annessi
rilevanti;

Billi r-regoli minimi li jirrigwardaw l-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 fdin iz-zona,

() GU C 102, ta’ 1-4.4.1996, p. 1.
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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 reciproku  ta’
gewwa [-Komunita;

l-awtorizzazzjonijiet

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

2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-prodotti bijocidali
ddefeniti jew li jidhlu fl-iskop ta’ l-istrumenti li gejjin ghall-
ghanijiet ta’ dawn id-Direttivi:

(a) id-Direttiva tal-Kunsill 65/65/KEE tas-26 taJannar 1965
dwar it-tqarrib lejn xulxin tad-dispozizzjonijiet stabbiliti
bil-ligijiet, ir-regolamenti jew l-azzjonijiet amministrattivi
li ghandhom x’jagsmu mal-prodotti medicinali ppatent-
jat (),

(b) id-Direttiva tal-Kunsill 81/851/KEE tat-28 ta’ Settembru
1981 dwar it-tqarrib lejn xulxin talligijiet ta’ l-Istati
Membri dwar il-prodotti medicinali veterinarji (3),

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

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

(') GU C 22, tad-9.2.1965, 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’ -24.8.1993, p. 31).

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

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

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

(f) ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’
Lulju 1993 i jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji u li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni tal- Prodott1 Medici-
nali (%),

(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 medici imdahhla fil-
gisem (7),

(h) id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta’ I-14 ta’ Gunju 1993
li tirrigwarda I-mezzi medici (%),

(i) id-Direttiva tal-Kunsill 89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru
1988 dwar it-tqarrib lejn xulxin talligijiet ta’ l-Istati
Membri i 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’ 1-
Istati Membri li ghandhom xjagsmu 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’ Dicembru
1988 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ I-Istati
Membri li ghandhom xjagsmu mal-materjali u l-oggetti
mahsuba li jigi fkuntatt ma’ l-oggetti ta’ I-ikel ( (*?)),

=

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

—
—
Ry

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

() 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 l-ahhar emendata
mid-Direttiva 93/68/KEE (GU L 220, tal-31.8.1993, p. 1).

() 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 - 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 l-ahhar emendata
bl-Att ta’ l-Aderoni 1994
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(m) id-Direttiva tal-Kunsill 91/493/KEE tal-22 ta’ Lulju 1991 li
tistabbilixxi l-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 tistabbilixxi I-kondizzjonijiet li jirregolaw it-thejjija, it-
tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ l-oggetti ta’ I-ikel immedikati fil-
Komunita (%),

(o) id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru
1970 li tirrigwarda l-additivi fl-oggetti ta’ l-ikel (}), 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’ l-ikel mhux
imhallta (°),

(p) id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tat-27 ta’ Lulju 1976
dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri li
ghandhom x’jagsmu mal-prodotti kosmetici (°),

(q) 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-produz-
zjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ certi prodotti ta’ origini mill-
annimali (7),

(r) id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li
tirrigwarda t-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti ( (%)).

3. Din id-Direttiva ghandha tapplika, minghajr pregudizzju
ghad-dispozizzjonijiet jew il-mizuri rilevanti Komunitarji
mehuda, b’'mod partikolari, 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’ I-Istati Membri li
ghandhom Xjagsmu mar-restrizzjonijiet fuq il- marketing u

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

() 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. 1.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 l-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 I- ahhar emendata bl-Att
ta’ lAdeZJom 1994.

() 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.

() 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 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.

(¢) ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2455/92 tat-23 ta’
Lulju 1992 li jirrigwarda l-esportazzjoni u l-importazzjoni
ta’ certi kimici perikoluzi ('),

=

id-Direttiva tal-Kunsill 80/1107/KEE tas-27 ta’ Novembru
1980, dwar il-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji li
ghandhom Xjagsmu ma’ I- espoiizzjoni ghall-agenti kimici,
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,

(¢) 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 amminis-
trattivi ta’ l-Istati Membri li jirrigwardaw reklamar li

jqarraq( ().

4. L-Artikolu 20 ma ghandux japplika ghall-garr tal-prodotti
bijocidali bil-ferrovija, bit-triq, 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 li gejjin:

(a) Prodotti bijocidali

jew aktar, esibiti f1l-ghamla li fiha ]kunu forniti lill-utent,
mahsuba sabiex jeqirdu, igerrxu, jirrendu bla hsara,
jipprevjienu l-azzjoni, jew jezercitaw 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’
deskrizzjonijiet gewwa kull tip hija moghtija fl-Anness V.

() 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’ lAdez]om 1994.

() GU L 183, tad-29.6.1989, p. 1.

(*) GU L 250, tad-19.9.1984, p. 17.
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(b)

Prodott bijocidal b'riskju baxx

Prodott bijocidali li jkunu fih bhala sustanzafi attivali
wahda biss jew iktar min dawk elenkati fl-Anness I A u li
ma jkun fihom l-ebda sustanzali ta’ thassib.

Skond il-kondizzjonijiet ta’ l-uzu, il-prodott bijocidali
ghandu jipprezenta biss riskju baxx ghall-bniedem, I-
annimali u l-ambjent.

Sustanza bazika

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

Is-sustanzi, li jistghu potenzjalment jidhlu fL-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-acidu acetiku,

— il-kieselguhr.

Sustanza Attiva

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

Sustanza ta’ thassib

Kull sustanza, ghajr is-sustanza attiva, li ghandha kapacita
inerenti li tikkawza effett zvantagguz fuq il-bniedem, I-
annimali jew l-ambjent u li tkun prezenti jew prodotta
fkoncentrazzjoni bizzejjed sabiex tohloq dan l-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 i
ghandhom x’jagsmu mal-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar
tas-sustanzi perikoluzi (), u prezenti fil-prodott bijocidali
fkoncentrazzjoni 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’ -Istati Membri li ghandhom xjagsmu
koluzi ().

Organizmu ta’ hsara

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

() 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).

(g) Fdalijiet

E

=

ok

Rawy

Wahda jew aktar mis-sustanzi prezenti fi prodott
bijocidali li jifdlu bhala rizultat ta’ l-uzu taghhom inkluzi
|-metaboliti ta’ certi sustanzi u prodotti li jirrizultaw mid-
degradazzjoni jew mir-reazzjoni taghhom.

Tqeghid fis-sugq

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
bijocidali fit-territorju tad-dwana tal-Komunita ghandu jigi
meqjus li jikkostitwixxi tqeghid fis-suq ghall-iskopijiet ta’
din id-Direttiva.

Awtorizzazzjoni

Att amministrattiv li bih l-awtoritd kompetenti ta’ Stat
Membru tawtorizza, wara applikazzjoni ssottomessa minn
applikant, it-tqeghid fis-suq ta’ prodott bijocidali fit-
territorju tieghu jew fparti minnu.

1I-formolazzjoni tal-kwadru

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

Dan il-grupp ta’ prodotti jrid ikun fih l-istess sustanzi
attivi ta’ l-istess specifikazzjonijiet, u l-kompozizzjoni
taghhom trid tipprezenta biss varjazzjonijiet minn prodott
biocidali awtorizzat qabel li ma jaffettwawx il-livell tar-
riskju assoc¢jat maghhom u l-efficjenza taghhom.

Fdan il-kuntest, il-varjazzjoni hija I-koncessjoni ta’ tnaqqis
fil-percentwal tas-sustanza attiva ufjew bidla fil-percentwal
tal-kompozizzjoni ta’ sustanza jew iktar mhux attivi ufjew
is-sostituzzjoni ta’ pigment, zebgha, fwieha jew aktar
minn ohrajn li jipprezentaw l-istess riskju jew riskju iktar
baxx, u li ma’ jnaqqsux l-effikacja.

Registrazzjoni

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

Ittra ta’ access

Dokument, iffirmat mis-sid jew mis-sidien ta’ l-informazz-
joni rilevanti protetta skond id-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva, li jiddikjara illi din l-informazzjoni tista’ tintuza
mill-awtorita kompetenti bl-iskop li taghti awtorizzazzjoni
jew registrazzjoni lil prodott bijocidal skond din id-
Direttiva.
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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 bijocidali

1. L-stati Membri ghandhom jistabbilixxu illi prodott
bijocidali 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:

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

Ghajr jekk specifikat xorta ohra, id-dispozizzjonijiet kollha
i ghandhom xjagsmu ma’ din id-Direttiva ghandhom
japplikw ukoll ghar-registrazzjoni.

(ii) L-Istati Membri ghandhom jippermettu t-tqeghid fis-suq u
l-uzu tas-sustanzi li huma oggetti tad-dar ghal skopijiet
bijocidali galadarba jkunu gew imdahhla fl-Anness IB.

3. () (i) Kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghandha tigi
dec¢iza minghajr dewmien mhux misthoqq.

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

4. L-stati Membri ghandhom, fuq talba, jew jistghu, fuq I-
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 I-
applikant ikollu d-dritt ghall-access tal-formolazzjoni tal-kwasru
fil-ghamla ta’ ittra ta’ l-access, meta applikazzjoni sossegwenti
ghal awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali ¢did tkun imsejsa
fuq din I-formolazzjoni tal-kwadru, l-awtorita kompetenti
ghandha tiehu decizjoni rigward din l-applikazzjoni fperjodu
taz-zmien ta’ 60 jum.

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

6. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 7(1), l-awtorizzaz-
zjoni ghandha tigi koncessa ghal perjodu massimu taz-zmien
ta’ 10 snin mid-data ta’ l-ewwel tidhil tas-sustanza attiva fl-
Annessi | 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 [ A; dawn jistghu jiggeddu wara
verifika illi I-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’ l-Istati Membri li jaghmlu din il-
verifika, meta tkun giet maghmula applikazzjoni ghat-tigdid.

7. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi l-prodotti
bijocidali ghandhom jintuzaw kif jixraq. L-uzu kif jixraq
ghandu jinkludi l-konformitda mal-kondizzjonijiet stabbiliti
skond I-Artikolu 5 u specifikat 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 rec¢iproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 12, prodott bijoci-
dali li jkun diga awtorizzat jew irregistrat fwiched mill-Istati
Membri ghandu jkun awtorizzat jew irregistrat fi Stat Membru
ichor ghal 120 jum, jew 60 jum rispettivament, ghal
applikazzjoni li tkun giet ircevuta minn Stat Membru iehor,
sakemm is-sustanza attiva tal-prodott bijocidali tkun inkluza fl-
Annessi I jew I A u tikkonforma mal-htigiet taghhom. Rigward
ir-rikonoxximent reciproku ta’ l-awtorizzazzjonijiet, l-applikaz-
zjoni ghandha tinkludi sommarju tad-dossier kif mehtieg fl-
Artikolu 8(2)(a) u t-Tagsima X ta’ l-Anness II B, u kopja
attestata ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni koncessa. Ghar-riknoxxi-
ment reciproku tar-registrazzjoni ta’ prodotti bijocidali ta’ riskju
baxx, l-applikazzjoni ghandha tinkludi l-htigiet ta’ l-informazz-
joni ta’ l-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 xjjagsmu mal-kondizzjonijiet
tad-distribuzzjoni u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali mahsuba sabiex
jipprotegu s-sahha tad-distributuri, l-utenti u l-haddiema
interessati.

II-procedura tar-rikonoxximent reciproku ghandha tkun
minghajr pregudizzju ghall-mizuri mehuda mill-Istati Membri
fuq il-bazi tal-ligijiet Komunitarji mahsuba ghalbiex jipprotegu
s-sahha tal-haddiema.

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

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

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

(¢) ic-cirkostanzi rilevanti ta’ l-uzu, bhalma huma l-klima jew
il-perjodu  taz-zmien tat-tnissil ta’ l-ispe¢je fil-mira,
jiddifferixxu b'mod sinifikati minn dawk ta’ I-Istati Membri
fejn kien l-ewwel awtorizzat il-prodott bijocidali, u
awtrorizzazzjoni mhux mibdula tista®  ghalhekk
tipprezenta riskji mhux accettabbli ghall-bniedem jew
ghall-ambjent,

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

3. Meta Stat Membru jemmen illi prodott bijocidali li kien
irregistrati minn Stat Membru iehor 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 kompetenti responsabbli mill-verifika tad-
dossier.

Jekk, fperjodu massimu taz-Zmien ta’ 90 jum, ma jintlahagx
ftehim bejn l-awtoritajiet interessati, il-materja ghandha
titressaq quddiem il-Kummisjoni ghal decizjoni skond il-
procedura stabbilita fil-paragrafu 4.

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

[I-Kummisjoni ghandha thejji proposta fuq dawn il-materji
skond l-Artikolu 27 ghal decizjoni skond il-procedura stabbi-
lita 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, l-Istat Membru li jkun qabel
irregistra l-prodott bijoc¢idali ta’ riskju baxx ghandu, meta
megjus approprjat mill-Kumitat Permanenti, jichu dan ir-rifjut
fkonsiderazzjoni u jirrevedi din ir-registrazzjoni skond I-
Artikolu 6.

Jekk din il-procedura tikkonferma r-registrazzjoni inizjali, l-Istat
Membru li jkun ressaq il-proc¢edura ghandu jirregistra I-prodott
bijocidali ta’ riskju baxx interessat.

6. Bhala deroga mill-paragrafu 1, l-Istati Membri jistghu
jirrifiutaw, bla hsara ghat-Trattat, ir-rikonoxximent re¢iproku
ta’ l-awtorizzazzjonijiet koncessi ghat-tipi tal-prodotti 15, 17 u
23 ta’ l-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-ichor u lill-Kummis-
joni b’kull decizjoni mehuda fdan ir-rigward u jindikaw ir-
ragunijiet ghalihom.

Artikolu 5

II-Kondizzjonijiet ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jawtorizzaw prodott bijoc¢idali
biss jekk

(a) is-sustanzafi attivafi inkluz[i fiha tkun/ikunu elenkati fl-
Annessi [ jew IA u titwettaq kull htiega stabbilita fdawn I-
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-principji komuni ghall-valutazzjoni
tad-dossiers kif stabbilit fl-Anness VI, illi, meta wzati kif
awtorizzati u wara li jitqiesu:

— il-kondizzjonijiet normali kollha li fughom jista’
jintuza l-prodott bijocidali,

— kif jista’ jintuza l-materjal ittrattat bih,

— il-konsegwenzi mill-uzu u mid-disponiment minnu,

il-prodotti bijocidali:
(i) huwa effettiv sufficjentement,

(i) ma ghandu l-ebda effett mhux accettabli fuq
organizmi fil-mira, bhalma huma r-rezistenza mhux
accetabbli jew ir-rezistenza inkrocjata jew sofferenza
mhux mehtiega u wgigh ghall-vertebrati,

(ili) 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 konsegwenzi fuq il-
post tax-xoghol) jew fuq l-ilma tal-wic¢ u ilma ta’ taht
l-art,
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(iv) ma ghandu l-ebda effett mhux accettabbli minnu
nnifsu, jew bhala rizultat tal-fdalijiet tieghu, fuq I-
ambjent b'rigward partikolari ghall-konsiderazzjonijiet
li gejjin:

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

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

(¢) in-natura u l-kwantita tas-sustanzi attivi u, meta
approprjat, kull impurita tossikologika jew ekotossikolo-
gika sinifikanti u ko-formolanti, u l-fdalijiet tieghu ta’
sinifikat tossikologiku ghall-ambjent, li jirrizultae min
utenti mhux awotirizzati, jistghu jigu stabbiliti skond I-
htigiet rilevanti fl-Annessi IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA jew IVB;

(d) il-proprjetajiet fizici u kimici tieghu jkunu gew stabbiliti u
meqjusa accettabbli ghall-iskop ta’ l-uzu approprjat, il-
hazna u t-trasport tal-prodott.

2. Prodott bijocidali ikklassifikat skond I-Artikolu 20(1)
bhala tossiku, tossiku hafna jew karcinogenus tal-kategoriji 1
jew 2, jew mutagenu tal-kategoriji 1 jew 2 jew ikklassifikat
tossiku ghar-riproduzzjoni tal-kategoriji 1 jew 2, ma’ jridx jigi
awtorizzat ghall-marketing, jew ghall-uzu mill-pubbliku generali.

3. L-awtorizzazzjoni tista’ tkun ikkondizzjionata bil-kondizz-
jonijiet li ghandhom xjaqsmu mal-marketing u l-uzu mhtieg
ghalbiex tizgura l-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-para-
graful u trid tisbabbilizzahom.

4. Meta dispozizzjonijiet Komunitarji ohra jimponu htigiet
rilevanti ghall-kondizzjonijiet tal-hrug ta’ awtorizzazzjoni u ta’
l-uzu ta’ prodott bijocidali, u b'mod partikolari meta dawn
ikunu mahsuba sabiex jipprotegu s-sahha tad-distributuri, ta’ 1-
utenti, tal-haddiema u tal-konsumaturi jew is-sahha ta’ 1-
annimali jew l-ambjent, l-awtorita kompetenti ghandha tiehu
dawn fkonsiderazzjoni 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 fkull waqt, p.e. it-
taghrif li gej ircevut skond l-Artikolu 14, jekk ikun hemm
indikazzjonijiet illi ma tkunx ghadha tigi sodisfatta xi wahda
mill-kondizzjonijiet riferiti fl-Artikolu 5. Fdawn il-kazijiet 1-
Istati Membri jistghu jehtiegu lill-pussessur ta’ l-awtorizzaz-
zjoni, jew lill-applikant li lilu kienet koncessa modifika ghall-
awtorizzazzjoni skond I-Artikolu 7, li jaghtu iktar taghrif

mehtieg ghar-revizjoni. Jekk ikun hemm il-htiega, l-awtorizzaz-
zjoni 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-Kancellazzjoni jew il-modifika ta’ awtorizzazzjoni

1. Awtorizzazzjoni ghandha tigi kkancellata jekk:

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

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

(©) jigi mikxuf illi kienu forniti partikolaritajiet foloz jew li
jqarrqu i 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.

3. Meta Stat Membru jahseb biex jikkancella awtorizzaz-
zjoni, ghandu jgharraf u jisma’ lill-pussessur ta’ l-awtorizzaz-
zjoni. 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’ I-
izviluppi fil-gherf xjentifiku u tekniku u sabiex jigu protetti s-
sahha u l-ambjent, ghandu jimmodifika I-kondizzjonijiet ta’ 1-
uzu ta’ awtorizzazzjoni u, b'mod partikolari, il-manjiera ta’ -
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-
kondizzjonijiet partikolari mgqieghda fuq is-sustanza attiva
elenkata fl-Annessi I jew IA.

7. Meta modifika proposta ghal awtorizzazzjoni tinvolvi
bidliet fil-kondizzjonijiet partikolari mgieghda 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 stabbiliti fl-Artikolu 11.



12

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

03/Vol. 23

8.  Il-modifiki ghandhom jigu koncessi biss jekk jigi stabbilit
illi jissoktaw jigu ssodisfatti l-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
bijocidali fi Stat Membru partikolari, jew fismu, u ghandha ssir
lill-awtorita kompetenti ta’ dan 1-Istat Membru. Kull applicant
ghandhu jkun mehtieg li jkollu uffic¢ju permanenti gewwa I-
Komunita.

2. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi applikant ghal
awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali ghandhom jissottomttu
lill-awtorita kompetenti:

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

(a) ghal kull sustanza attiva fil-prodott bijocidali, 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 rilevanti ta’ -Anness IIIA.

3. Bhala deroga mill-paragrafu 2(a), IlIstati Membri
ghandhom jehtiegu dossier li jkun fih l-informazzjoni li gejja
rigward prodott bijocidali ta’ riskju baxx:
(i) l-applikant:
1.1. l-isem u l-indirizz,
1.2. il-fabbrikanti tal-prodott bijocidali u s-sustanzi attivi,

(l-ismijiet u l-indirizzi inkluza l-lokazzjoni tal-fabbri-
kant tas-sustanza attiva)

1.3. meta approprjat, ittra ta’ access ghal kull informazz-
joni rilevanti mehtiega,
(i) l-identita tal-prodott bijoc¢idali:
2.1. l-isem kummergjali,
2.2. il-kompozizzjoni shiha tal-prodott bijo¢idali,

2.3. il-proprejtajiet fizici u kimici kif referiti fl-Arti-
kolu 5(1)(d),

(iii) l-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 I-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 li ghandhom xjjagsmu mal-klassifika, il-
pakkjar u t-tikkettjar tas-sustanzi perikoluzi ('), jew I-
Artikolu 27 tad-Direttiva 67/548KEE.

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

5. It-taghrif li mhux mehtieg minhabba n-natura tal-prodott
bijocidali jew l-uzi proposti tieghu ma ghandux jigi fornit. L-
istess japplika meta ma jkunx xjentifikament jew teknikament
possibli li jigi fornit it-taghrif. Fdawn il-kazijiet, trid tigi
ssottomessa gustifikazzjoni, accettabli ghall-awtorita kompe-
tenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-ezistenza ta’ formolaz-
zjoni ta’ kwadru li l-applikant ikollu d-dritt ghall-access taghha.

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 bijocidali, l-awtorita
kompetenti ghandha titlob lill-applikant li jissottometti dan it-
taghrif. I[-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 li tinsab fl-Anness I ghad-Direttiva 67/548/KEE jew, jekk
l-isem ma jkunx inkluz hawnhekk, kif moghti fl-Inventarju
Ewropew tas-Sustanzi Kimici Ezistenti (I-Einecs), jew, jekk l-isem
mhux inkluz fdan, is-sustanza attiva trid tihi moghtija l-isem
komuni taghha skond [-Organizazzjoni Internazzjonali ta’ -
Istandards (I-ISO). Jekk dan l-ahhar ma jkunx disponibbli, is-
sustanza ghandha tigi ddezinjata bid-denominazzjoni kimika
taghha skond ir-regoli ta’ I-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika
Pura u Applikata (il-IUPAK).

() 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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8.  Bhala principju 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 internazzjonalment u jridu jkunu ggustifi-
kati. Meta approprjat, it-testijiet iridu jigu kondotti skond id-
dispozizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE
ta’ [-24 ta’ Novembru 1986 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’ l-Istati
Membri li ghandhom xjagsmu mal-protezzjoni ta’ l-annimali
wzati ghall-finjjet ta’ esperimentazzjoni u ghanijiet xjentifici
ohra (') u d-Direttiva tal-Kunsill 87/18/KEE tat-18 ta’ Dicembru
1986 dwar l-armonizzazzjoni ta’ ligijet, regolamenti u dispoziz-
zjonijiet amministrattivi dwar l-applikazzjoni tal-principji tal-
prattika t-tajba fil-laboratorji u l-verifika ta’ l-applikazzjonijiet
taghhom fit-testijiet fuq is-sustanzi kimici ().

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

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

11.  L-Istati Membri jistghu jehtiegu li jigu pprovvduti
kampjuni tat-thejjija u ta’ l-ingredjenti taghha.

12.  L-Istati Membri jistghu jehtiegu illi l-applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni jigu ssottomessi fl-ilsien nazzjonali jew fl-
ilsna uffi¢jali taghhom jew fwiched minn dawn l-ilsna.

()
0

358, tat-18.12.1986, p. 1.

UL
U L 15, tas-17.1.1987, p. 29.

G
G

Artikolu 9

It-tqeghid fis-suq tas-sustanzi attivi

L-Istati Membri jridu jistabbilixxu illi meta sustanza tkun
sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ma tistax
titgieghed 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 l-htigiet ta’ I-Artikolu 11(1) u jkun
akkumpanjat b'dikjarazzjoni illi s-sustanza attiva hija
mahsuba sabiex tigi mdahhla fi prodotti bijocidali. Dan ma
ghandhux japplika ghas-sustanzi ghall-uzu skond I-Arti-
kolu 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 bijocidali li jkun fihom is-sustanza attiva,

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

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

iridu jwettqu l-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 l-istess sustanzi attivi.

Sustanza attiva ma’ tistax tiddahhal fl-Anness 1A jekk tkun
ikklassifikata skond id-Direttiva 67/548/KEE bhala:

— kar¢inogenika,

— mutagenika,

— tossika ghar-riproduzzjoni,
— li tissensitizza, jew

— hija bijo-kumulattiva u ma tiddegradax ruhha minnufih.

Meta approprjat, id-dhul tas-sustanza attiva fl-Anness [A
ghandu jirreferi ghall-firxiet tal-koncentrazzjoni li bejniethom
tista’ tintuza s-sustanza.
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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 li fih tista’ tintuza,
(d) il-manjiera u z-zZona ta’ l-uzu,

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

(f) il-kondizzjonijiet l-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 accettabli ghall-
bniedem (I-ADI) u limitu massimu tal-fdalijiet (I-LMF),

(¢) id-destin u l-imgiba fl-ambjent u l-impatt fuq I-
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
li ghalihom kienet issottomesa l-informazzjoni rilevanti skond
I-Artikolu 8.

4. L-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Annessi I, IA jew IB tista’
tigi mgedda fokkazjoni jew aktar ghal perjodi taz-zmien li ma’
jagbzux il-10 snin. L-inkluzjoni inizjali, kif ukoll kull inkluzjoni
mgedda, jistghu jigu riveduti fkull hin jekk ikun hemm
indikazzjonijiet illi ma tibqax tigi sodisfatta xi wahda mill-htiiet
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 I-Arti-
kolu 11(2).

5. () () It-tidhil ta’ sustanza attiva fl-Anness [ 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
li fughom tista’ tintuza fil-prodotti bijocidali awto-
rizzati, ir-riskji ghas-sahha jew ghall-ambjent
jissoktaw iqajmu t-thassib, u

(iii)

— 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 beffett simili fuq l-organizmu fil-mira
minghajr zvantaggi ekonomi¢i u pratti¢i sinifikanti
ghall-utent u minghajr riskju mizjud ghas-sahha u
ghall-ambjent.

L-istima ghandha tigi ¢cirkolata skond il-proceduri fl-
Artikolu 11(2) ghal decizjoni skond il-proceduri stabbi-
liti fl-Artikoli 27 u 28(3).

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 l-okkorrenza tar-
rezistenza fl-organizmu fil-mira;

2. ghandhom jitwettqu biss ghas-sustanzi attivi li, meta
wzati taht il-kondizzjonijiet normali fil-prodotti
bijocidali awtorizzati, 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 I-
possibblta, meta mehtiega, li tigi miksuba l-esper-
jenza mill-uzu fil-prattika, jekk ma tkunx diga

disponibbli;

5. id-dossiers bl-informazzjoni kkompletata li jservu jew
servew ghat-tiddhil fl-Anness [, IA jew IB ghandhom
jigu mqieghda ghad-dispozizzjoni tal-Kumitat riferit
fl-Artikolu 28(3).

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-deciZjoni.
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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 l-htigiet ta’ I-
Anness IVA jew il-htigiet ta’ l-Anness IIA u, meta
specifikata, il-parti rilevanti ta’ [-Anness IIIA;

(ii) dossier ghal mill-ingas prodott bijocidali wiched li jkun
fih is-sustanza attiva li tissodisfa I-htigiet ta’ I-
Artikolu 8, bl-ecc¢ezzjoni tal-paragrafu 3 tieghu;

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

2. L-awtorita kompetenti ricevitur ghandha, fi zmien 12-il
xahar minn meta tacetta d-dossiers, twettaq valutazzjoni
taghhom. Kopja tal-valutazzjoni ghandha tintbaghat mill-
awtorita kompetenti lill-Kummisjoni, lill-Istati Membri l-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 li 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’l12-il xahar ghandu jigi sospiz
mid-data tal-hrug tat-talba ta’ l-awtorita kompetenti sad-data li
fiha jigi rcevut 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 li jircievu wiched. Talba ghal dan ghandha
tinghata meta d-dossiers jigu accettati, u tittiehed id-decizjoni
skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 28(2). Id-decizjoni
ghandha tittiehed l-iktar tard sa xahar wara wara l-ircevuta tat-
talba mill-Kummijsoni.

4. Ma' l-ircevuta tal-valutazzjoni, il-Kummisjoni ghandha,
skond il-procedura fl-Artikolu 27, thejji proposta minghajr
dewmien mhux misthoqq ghad-decizjoni skond il-procedura

stabbilita fl-Artikolu 28(3). Id-dec¢izjoni ghandha tittiehed I-
iktar tard sa 12-il xahar wara l-ircevuta mill-Kummisjoni tal-
valutazzjoni riferita fil-paragrafu 2.

Artikolu 12

L-uzu ta’ linformazzjoni mizmuma mill-awtoritajiet
kompetenti ghall-applikanti l-ohra

1. L-Istati Membri ma’ ghandhomx jaghmlu uzu mit-taghrif
riferit fl-Artikolu 8 ghall-benefic¢ji ta” tieni applikant jew
applikant sossegwenti:

(a) ghajr jekk it-tieni applikant jew l-applikant sossegwenti
ikollhom il-gbil 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 [ jew IA, jew

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

(i) ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin mid-data riferita fl-
Artikolu 34(1) ghal kull taghrif issottomess ghall-
iskopijiet ta’ din id-Direttiva, ghajr meta dan it-taghrif
ikun diga protett skond ir-regoli nazzjonali ezistenti li
ghandhom x’jagsmu mal-prodotti bijocidali. Fdawn il-
kazijiet, it-taghrif irid jissokta li jkun protett fdan I-
Istat Membru sakemm jiskadi kull perjodu taz-zmien
li jifdal tal-protezzjoni ta’ l-informazzjoni pprovduta
skond ir-regoli nazzjonali, sa massimu ta’ 10 snin
mid-data referita fl-Artikolu 34(1);

(ii) 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 I jew IA 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 i gejjin:

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

(i) iz-zamma fil-post tat-tidhil fl-Annessi I jew IA

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 gabel il-perjodu taz-zmien ipprovdut fil-
paragrafi 1(b) u (¢), fliema 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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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-gbil bil-miktub fil-ghamla ta’ ittra ta’ access
mill-ewwel applikant illi jista’ jsir uzu minn dan it-taghrif;
jew

(b) fil-kaz ta’ prodott bijocidali 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 fkull Stat Membru, jew;

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

(i) ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin mid-data referita fl-
Artikolu 34(1) ghal kull taghrif issottomess ghall-
skopijiet ta’ din id-Direttiva, ghajr fil-kaz meta I-
informazzjoni tkun diga protetta skond ir-regoli
nazzjonali ezistenti li ghandhom <xjagsmu mal-
prodotti bijocidali, fliema kaz din l-informazzjoni
ghandha tigi protetta fdan I-Istat Membru sakemm
jiskadi kull perjodu taz-zmien li jifdal tal-protezzjoni
ta’ l-informazjoni pprovvdut skond dawn ir-regoli
nazzjonali, sa massimu ta’ 10 snin mid-data riferita fl-
Artikolu 34(1);

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

=

(i

(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 bijoc¢idali;

(i) is-sottomissjoni ta’ l-informazzjoni mehtiega sabiex
jinzamm it-tidhil tas-sustanza attiva fl-Annessi I jew
IA

ghal perjodu taz-zmien ta’ hames snin mid-data ta’ l-ewwel
ircevuta ta’ iktar informazzjoni, ghajr jekk il-perjodu taz-zmien
ta’ hames snin jiskadi qabel il-perjodu taz-zmien ipprovdut fil-
paragrafi (b) u (¢), fliema 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 I-Artikolu 10(5), it-
taghrif riferit fil-paragrafi 1 u 2 jista’ jintuza mill-Kummisjoni,
mill-Kumitati Xjentifici kif referit fl-Artikolu 27 u mill-Istati
Membri.

Artikolu 13

Il-ko-operazzjoni fluzu ta’ l-informzzjonia ghat-tieni
applikazzjoni u l-applikazzjonijiet sossegwenti ghal awto-
rizzazzjoni

.....

1. Fil-kaz ta’ prodott bijocidali li jkun diga gie awtorizzat
skond l-Artikoli 3 u 5, u minghajr pregudizzju ghal obbligi
imposti skond l-Artikolu 12, l-awtorita kompetenti tista’ jagbel

li t-tieni applikant jew applikant sossegwenti ghal awtorizzaz-
zjoni jistghu jirreferu ghall-informazzjoni pprovduta mill-ewwel
applikant safejn u sakemm it-tieni l-applikant jew applikant
sossegwenti jistghu jipprovdu xiehda illi I-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 l-Artikolu 8(2):

(a) applikant ghal awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijoc¢idali jrid,
gabel iwettaq l-esperimenti li jinvolvu l-annimali vertebrati,
jistagsu lill-awtorita kompetenti ta’ l-Istat Membru li
behsiebu jaghmel l-applikazzjoni:

— jekk il-prodott bijocidali li ghalih trid issir l-applikaz-
zjoni hix simili ghal prodott bijocidali li ghalih tkun
giet koncessa awtorizzazzjoni, u

— rigward l-isem u lindirizz tal-pussessur jew tal-
pussessuri ta’ l-awtorizzazzjoni jew ta’ l-awtorizzazzjo-
nijiet.

[I-mistogsija ghandha tigi appoggjata b'xiehda illi I
applikant prospettiv ikun behsiebu japplika ghall-awtoriz-
zazzjoni fismu u li jkun disponibbli t-taghrif l-iehor
specifikat fl-Artikolu 8(2);

(b) l-awtorita kompetenti ta’ I-Istat Membru, jekk sodisfatta illi
l-applicant ikun behsiebu japplika, ghandha tipprovdi I-
isem u l-indirizz tal-pussessur jew tal-pussessuri ta’ I-
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’
gabel u l-applikant ghandhom jiehdu I-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’ I-Istati Membri ghandhom jinko-
raggixxu lill-pussessuri ta’ l-informazzjoni sabiex jikkooperaw
fil-provvediment ta’ l-informazzjoni mitluba, bil-hsieb i
jillimitaw it-tennija tat-testijiet fuq annimali vertebrati.

Jekk jibqa’ ma jkunx possibbli illi l-applikant u l-pussessuri ta’ I-
awtorizzazzjonijiet ta’ gabel ghall-istess prodott jilhqu ftehim
dwar it-tqassim bejniethom ta’ l-informazzjoni, l-Istati Membri
jistghu jintroduc¢u mizuri nazzjonali li jobbligaw lill-applikant u
lill-pussessuri ta’ l-awtorizzazzjonijiet ta’ qgabel lokati fit-
territorju taghhom biex jaqsmu bejniethom l-informazzjoni bil-
hsieb li jevitaw it-tennija tat-testijiet fuq annimali vertebrati u
biex jistabbilixxu kemm il-proc¢edura ghall-utilizzazzjoni tat-
taghrif, u kemm il-bilan¢ ragjonevoli ta’ l-interessi tal-partijiet
interessati.



03/Vol. 23

1-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea 17

Artikolu 14

It-Taghrif gdid

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

— it-taghrif jew l-informazzjoni godda fuq l-effetti tas-sustanza
attiva jew tal-prodott bijocidali fuq il-bniedem jew fuq I-
ambjent,

— il-bidliet fis-sors jew fil-kompozizzjoni tas-sustanza attiva,
— il-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 l-ohra u lill-Kummissjoni bkull taghrif minn dan li
jircievu 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 bijocidali 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. Fdan il-kaz, I-Istat Membru interessat
ghandu jgharraf minnufih [ill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni bl-azzjoni tieghu u bil-gustifikazzjoni ghaliha. II-
Kummissjoni ghandha taghmel proposta u din ghandha tigi
dec¢iza minghajr dewmien, skond il-procedura fl-Arti-
kolu 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 tibga’ elenkata fl-Annessi I u IA, Stat Membru jista’
jawtorizza provizorjament, ghal perjodu taz-zmien ta’ mhux

aktar minn tliet snin, li jitgieghed fis-suq prodott bijocidali li
jkun fih sustanza attiva li mhix elenkata fL-Annessi I jew IA u
li tkun ghadha mhix disponibbli fis-suq fid-data riferita fl-
Artikolu 34(1) ghal skopijiett ohra ghajr dawk iddefiniti fl-
Artikolu 2(2)(¢) u (d). Din l-awtorizzazzjoni tista’ tinhareg biss
jekk, wara li d-dossiers ikunu gew ivvalutati skond I-
Artikolu 11, l-Istat Membru jemmen li:

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

— il-prodott bijoc¢idali jista’ jkun mistenni li jissodisfa I-
kondizzjonijiet ta’ l-Artikoli 5(1)(b), (¢) u (d)u l-ebda Stat
Membru ichor, fuq il-bazi tas-sommarju li jirc¢ievi, ma
jaghmel oggezzjoni legittima, skond l-Artikolu 18(2), dwar
il-kompletezza tad-dossiers. Meta ssir oggezzjoni, ghandha
tittiched decizjoni dwar il-kompletezza tad-dossiers skond il-
procedura fl-Artikolu 28(2) minghajr dewmien mhux
misthoqq.

Jekk, wara l-proceduri stabbiliti fl-Artikoli 27 u 28(2), jigi deciz
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 l-valutazzjoni tad-dossiers bil-ghan li tigi
inkluza sustanza attiva fl-Anness I jew IA ma tkunx ikkomple-
tata 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 I-htigiet
ta’ I-Artikolu 10.

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

Artikolu 16

Mizuri Transitorji

1. Bhala deroga ohra mill-Artikoli 3(1), 5(1), 8(2) u 8(4), u
minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 2 u 3, Stat Membru jista’,
ghal perjodu taz-zmien ta’ 10 snin mid-data riferita fl-
Artikolu 34(1), jissokta japplika s-sistema jew il-prattika
korrenti tieghu li jgieghed fis-suq il-prodotti bijocidali. Jista’,
b'mod partikolari, skond r-regoli nazzjonali tieghu, jawtorizza
t-tqeghid fis-suq fit-territorju tieghu prodott bijoc¢idali li 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
bijocidali ghal finijiet ohra ghajr dawk iddefiniti fl-Arti-
kolu 2(2)(¢) u (d).
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2. Wara l-adozzjoni ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha tibda programm tax-xoghol ta’ 10 snin ghall-ezami
sistematiku tas-sustanzi attivi kollha diga fis-suq fid-data riferita
fl-Artikolu 34(1) bhala sustanzi attivi ta’ prodott bijoc¢idali ghal
finjjiet ohra ghajr dawk iddefiniti fl-Artikolu 2(2)(¢) u (d).
Regolament, adottat skond il-procedura stabbilita fl-Arti-
kolu 28(3), irid jipprovdi d-dispozizzjonijiet mehtiega sabiex
jigi stabbilit u implimentat il-programm li jinkludi li jigu ffissati
l-prijoritajiet ghall-valutazzjoni tas-sustanzi attivi differenti u
skeda taz-zmien. Mhux iktar tard minn sentejn qabel it-
tkomplija tal-programm tax-xoghol, il-Kummissjoni ghandha
tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar il-
progress miksub fdan il-programm.

Matul dan il-perjodu taz-zmien ta’ 10 snin u mid-data riferita
fl-Artikolu 34(1), jista’ jigi deciz skond il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 28(3) illi sustanza attiva ghandha tigi inkluza fl-
Annessi I, IA jew IB u taht liema kondizzjonijiet, jew, fil-kazijiet
fejn il-htigiet ta’ I-Artikolu 10 ma jigux sodisfatti jew it-taghrif
u l-informazzjoni mitluba ma jintbaghatux fiz-zmien stabbilit,
li din is-sustanza attiva ma tigix inkluza fl-Annessi I, IA jew IB.

3. Wara din id-decizjoni sabiex tiddahal jew le sustanza
attiva fl-Annessi I, TA jew IB, Il-Istati Membri ghandhom
jizguraw illi jigu koncessi, immodifikati jew ikkancellati kif
approprjat l-awtorizzazzjonijiet jew, fejn rilevanti, ir-registraz-
zjonijiet 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’ I-Artikolu 10 u ghalhekk
ma tistax tigi inkluza fl-Annessi I, IA jew IB, il-Kummissjoni
ghandha taghmel proposti sabiex tirrestringi l-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 li tistabbilixxi procedura 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.

() GU L 109, yas-26.4.1983, p. 8. Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 94/10/KE (GU L 100, tad-19.4.1994, p- 30).

Artikolu 17

Ir-ricerka u lizvilupp

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

(a) fil-kaz tar-ricerka xjentifika u l-izvilupp, il-persuni interes-
sati jfasslu u jzommu registri li jaghtu fid-dettal l-identita
tal-prodott bijocidali jew tas-sustanza attiva, li jaghtu t-
tikketta lill-informazzjoni, lill-kwantitajiet ipprovvduti u lill-
ismijiet u l-indirizzi ta’ dawk il-persuni li jir¢ievu l-prodott
bijocidali jew is-sustanza attiva u jikkumpilaw dossier 1i 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
gabel ma jigri t-tqeghid fis-suq u lill-awtorita kompetenti ta’
l-Istat Membru fejn irid jigi kondott l-esperiment.

2. L-stati Membri ghandhom jistabbilixxu illi prodott
bjjocidali mhux awtorizzat jew sustanza attiva ghall-uzu
esklussiv fi prodott bijoc¢idali, ma jisghux jitgieghdu 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 awtorizzaz-
zjoni ghal dan il-ghan i tillimita l-kwantitajiet li jridu jigu wzati
u z-zoni li jridu jigu ttrattati u tista’ timponi iktar kondizz-
jonijiet.

3. Meta kull esperiment jew test isiru fi Stat Membru ghajr I-
Istat Membru fejn jigri t-tqeghid fis-suq, l-applikant ghandu
jikseb awtorizzazzjoni ghall-esperimenti jew it-testijiet mill-
awtoritd kompetenti ta’ I-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’ I-
annimali jew jista’ jkollhom influwenza negattiva u mhux
accettabbli fuq l-ambjent, I-Istati Membri interessati jistghu jew
jipprojbixxuhom jew ihalluhom biss bla hsara ghall-kondizz-
jonijiet mehtiega sabiex jipprevjienu dawn il-konsegwenzi.
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4. Il-paragrafu 2 ma ghandux japplika jekk I-Istat Membru
jkun ikkonceda lill-persuna interessata d-dritt illi tindahal ghal
certi esperimenti u testijiet u jkun stabbilixa l-kondizzjonijiet li
fughom iridu jigu mwettga l-esperimenti u t-testijiet.

5. Il-kondizzjonijiet komuni ghalbiex jigi applikat dan I-
Artikolu, b'mod partikolari l-kwantitajiet massimi tas-sustanzi
attivi jew tal-prodotti bijocidali li jistghu jigu rrilaxxjati matul 1-
esperimenti, u l-informazzjoni minima li trid tigi ssottomessa
skond il-paragrafu 2, ghandhom jigu adottati skond il-
procedura stabbilita fl-Artikolu 28(2).

Artikolu 18

L-iskambju tat-taghrif

1. Fi zZmien xahar mit-tmiem ta’ kull kwart ta’ sena, l-Istati
Membri ghandhom jgharrfu lil xulxin u lill-Kummissjoni dwar
kull prodott bijoc¢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:

(@) ldsem jew l-isem kummer¢jali ta’ l-applikant ghall-
awtorizzazzjoni jew ir-registrazzjoni, jew tal-pussessur

taghhom;
(b) l-isem kummer¢jali tal-prodotti bijocidali;

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

(d) it-tip ta’ prodott u luzu jew l-uzi li ghalihom tkun
awtorizzata;

(e) it-tip tal-formolazzjoni;
(f) kull limitu propost dwar il-fdalijiet li jkun gew stabbiliti;

(¢) il-kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni u, meta rilevanti, ir-
ragunijiet ghall-modifika jew il-kancellazzjoni ta’ l-awto-
rizzazzjoni;

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

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

3. Kull Stat Membru ghandu jfassal lista ta’ kull sena tal-
prodotti bijocidali awtorizzati jew irregistrati fit-territorju
tieghu u ghandu jikkomunika din il-lista lill-Istati Membri 1-
ohra u lill-Kummissjoni.

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

5. I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar l-implimen-
tazzjoni ta’ din id-Direttiva u, b'mod partikolari, dwar il-
funzjonament tal-proceduri ssimplifikati (il-formolazzjonijiet
tal-kwadru, il-prodotti bijocidali b'riskju baxx u s-sustanzi ta’ I-
oggetti tad-dar) seba’ snin wara d-data msemmija fl-Arti-
kolu 34(1). I-Kummissjoni ghandha tissottometti 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-liberta ta’ l-access
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 kummer¢jalment u li ghalhekk ikun jixtieq
li jibqa’ kunfidenzjali minn persuni ohra ghajr l-awtoritajiet
kompetenti u l-Kummissjoni. Trid tinhtieg gustifikazzjoni shiha
fkull kaz. Minghajr pregudizzju ghat-taghrif riferit fil-para-
grafu 3 u fid-dispozizzjonijiet tad-Direttivi 67/548/KEE u
88/379/KEE, l-Istati Membri ghandhom jiehdu l-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
tiddeciedi, 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 l-ohra, mill-Istati Membri u mill-
Kummissjoni.

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

() 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;

(d) l-ismijiet u l-kontenut tas-sustanza jew is-sustanzi attiva/i
fil-prodott bijocidali u l-isem tal-prodott bijocidali;

() GU L 158, tas-6.10.1990, p. 40.
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(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 bijoc¢idali;

(2) kull manjiera li tirrendi s-sustanza attiva jew il-prodott
bijocidali bhala minghajr hsara;

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

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

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

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

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

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

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

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

1. I-prodotti bijocidali ghandhom jigu kklassifikati skond id-
dispozizzjonijiet li ghandhom <x’jagsmu mal-klassifika fid-
Direttiva 88/379/KEE.

2. Il-prodotti bijocidali ghandhom jigu ppakkjati skond I-
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 titnaqqas
l-okkorrenza possibli li jsir dan I-izball;

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

3. Il-prodotti bijocidali ghandhom ikunu ttikkettjati skond
id-dispozizzjonijiet li ghandhom x’jagsmu mat-tikkettjar fid-
Direttiva 88/379/KEE. It-tikketti ma ghandhomx igarrqu jew
jaghtu impressjoni esagerata tal-prodott, u, fkull kaz, ma
ghamdhomx isemmu l-indikazzjonijiet ta’ ‘prodott bijocidali ta’
riskju baxx’, ‘mhux tossiku’, ‘ma jaghmilx hsara’ jew indikaz-
zjonijiet bhal dawn. B’zieda ma’ dan, it-tikketta trid turi b’'mod
¢ar u li ma jithassarx dan li gej:

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

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

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

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

(e) l-istruzzjonijiet ghalluzu u rrata tad-doza, espressa
funitajiet metrici, ghal kull uzu pprovvdut fit-termini ta’ I-
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-istruzzjoni-
jiet mehmuza qabel l-uzu’;

(h) l-istruzzjonijiet dwar id-disponiment fis-sigurta mill-
prodott bijocidali 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-denominaz-
zjoni u d-data ta’ l-iskadenza rilevanti ghall-kondizzjonijiet
normali tal-hazna;

() il-perjodu taz-zmien mehtieg ghall-effett bijocidali, I-
intervall taz-zmien li jrid jigi osservat bejn l-applikazz-
jonijiet ta’ prodott bijocidali jew bejn applikazzjoni u I-
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 l-partikolaritajiet li
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-parti-
kolaritajiet 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);
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u meta japplikaw:

(k)
il-kategoriji ta’ l-utenti li ghalihom ikun ristrett il-prodott
bijocidali;

U

it-taghrif dwar kull perikolu specifiku ghall-ambjent b'mod
partikolari dwar il-protezzjoni ta’ organizmi mhux fil-mira u li
tigi evitata l-kontaminazzjoni ta’ l-ilma;

(m) ghall-prodotti bijocidali 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 xjaqsmu ma’ l-espozizzjoni ghall-agenti biologici
waqt ix-xoghol ( ().

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

L-Istati Membri ghandhom jippermettu illi l-intestaturi 3(¢), (e),
(®), (), @), G) u () 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,
akaricida, rodenticida, avicida jew molluskicida 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’ I-
Istati Membri dwar il-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar ta’
ohra Komunitarji, l-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 l-kondizzjonijiet ta’
awtorizzazzjoni mahruga skond din id-Direttiva.

5. L-Istati Membri jistghu jehtiegu I-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 jichdu 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 li 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.

() GU L 374, tal-31.12.1990, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 95/30/KE (GU L 155, tas-6.7.1995, p. 5).

() GU L 206, tad-29.7.1978, p. 13. Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 92/32/KEE (GU L 154, tal-5.6.1992, p. 1).

II-folji ta’ l-informazzjoni dwar is-sigurta ghandhom ikunu
mhejjija:

— ghall-prodotti bijocidali kklassifikati bhala perikoluzi u
skond I-Artikolu 10 tad-Direttiva 88/379/KEE,

— ghas-sustanzi attivi wzati esklussivament fi prodotti bijoci-
dali  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 bijocidalo tkun akkumpanjata bis-sentenzi ‘uza 1-
bijocidi minghajr periklu. Dejjem aqra t-tikketta u t-taghrif
dwar il-prodott gabel l-uzu’.

Is-sentenzi ghandhom ikunu jingharfu minn ohrajn b'mod car
frelazzjoni mar-reklam kollu.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu illi dawk li jirreklamaw
jistghu jibdlu l-kelma ‘Bijoc¢idi’ fis-sentenzi stabbiliti b'deskriz-
zjoni preciza tat-tip ta’ prodott li jkun gieghed jigi rreklamat,
bhal per ezempju priservattivi ta’ l-injam, dizinfettanti, bijocidi
ghall-wic¢, kontra t-tkabbir tal-haxix tal-bahar mal-karini, ecc.

2. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi r-reklami tal-
prodotti bijoc¢idali ma jirreferux ghall-prodott fmanjiera li
tqarraq rigward ir-riskji mill-prodott ghall-bniedem jew I-
ambjent.

Taht l-ebda ¢irkostanzi ma jista’ r-reklamar ta’ prodott bijocidali
jsemmi ‘prodott bijocidali briskju baxx’, ‘mhux tossiku’, ‘mhux
ta’ hsara’ jew indikazzjonijiet bhal dawn.

Artikolu 23
Il-Kontroll tal-velenu

L-Istati Membri ghandhom jahtru korp jew korpi responsabbli
sabiex jircievu t-taghrif dwar il-prodotti bijoc¢idali li jkunu gew
imqieghda fis-suq, inkluz it-taghrif dwar il-kompozizzjoni
kimika ta’ dawn il-prodotti, u sabiex jaghmlu dan it-taghrif
disponibbli fkazijiet meta jinholoq is-suspett ta’ avvelenament
li jirrizulta mill-prodotti bijoc¢idali.Dan it-taghrif jista’ jintuza
biss ghalbiex jissodisfa kull domanda medika billi jigu
fformolati mizuri preventivi u kurattivi, b'mod partikolari
femergenzi.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 l-korpi
mahtura jipprovdu l-garanziji mehtiega kollha sabiex tinzamm
il-kunfidenzjalita tat-taghrif ircevut. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw illi I-korpi mahtura jkollhom ghad-dispozizzjoni
taghhom it-taghrif kollu mehtieg ghalbiex iwettqu l-kompiti li
ghalihom huma responsabbli minn ghand il-fabbrikant jew
minn ghand il-persuna responsabbli mill-marketing.
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Rigward il-prodotti bijocidali diga fis-suq fid-data riferita fl-
Artikolu 34(1),

l-Istati Membri ghandhom jiehdu mizuri sabiex iharsu dan I-
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 bijocidali 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), I-Istati
Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni sa Novembru tat-
tielet sena rapport dwar l-azzjoni taghhom fdawn il-materji
flimkien ma’ taghrif dwar kull avvelenament li jinvolvi I-
prodotti bijocidali. I-Kummissjoni ghandha, fi zmien sena
minn meta tircievi dan it-taghrif, thejji u tippubblika rapport
kompost.

Artikolu 25

L-Imposti

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu sistemi li jobbligaw lil
dawk li jkunu gqieghdu, jew ifittxu li jqieghdu, prodotti
bijocidali fis-suq u dawk li jappoggjaw it-tidhil ta’ sustanzi attivi
fl-Annessi [, 1A jew IB sabiex ihallsu imposti, li jikkorrispondu
safejn u sakemm jista’ jkun ma’ l-ispejjez taghhom fit-twettiq
tal-proceduri differenti kollha assocjati mal-proceduri ta’ din id-
Direttiva.

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-awtorita kompetenti jew l-awtoritajiet kompetenti,
mhux iktar tard mid-data riferita fl-Artikolu 34(1).

Artikolu 27

II-Proc¢eduri tal-Kummissjoni

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

(a) valutazzjoni u rakkomandazzjonijiet dwar sustanza attiva
skond l-Artikolu 11(2) ufjew stima skond l-Artikolu 10(5),

jew
(b) proposta sabiex tirrifjuta awtorizzazzjoni jew

registrazzjoni u dokument ta’ spjega skond l-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.

2. Fittmiem tal-perjodu taz-zmien ghall-kummenti, il-
Kummissjoni ghandha fuq il-bazi ta”

— id-dokumenti r¢evuti mill-Istat Membru li jivvaluta d-dossiers
u,

— kull parir miksub mill-kumitati xjentifi¢i konsultattivi,

— il-kummenti r¢evuti mil-Istati Membri l-ohra u l-applikanti
u,

— kull taghrif ichor rilevanti,

thejji abbozz ta’ decizjoni skond il-proc¢eduri rilevanti stabbiliti
fl-Artikolu 28(2) jew 28(3).

3. I-Kummissjoni ghandha tistaqsi lill-applikant ufjew lir-
rapprezentant awtorizzat tieghu sabiex jissottomettu r-rimarki
ghal dan, ghajr jekk tipprevedi decizjoni favorevoli.

Artikolu 28

Il-Kumitati u l-Proceduri

1. I-Kummissjoni ghandha tigi assistita minn Kumitat
Permanenti tal-Prodotti Bijoc¢idali (il-Kumitat Permanenti). II-
Kumitat Permanenti ghandu jkun kompost mir-rapprezentanti
ta’ l-Istati Membri u ppresedut minn rapprezentant tal-
Kummissjoni. II-Kumitat Permanenti ghandu jadotta r-regoli
tieghu ta’ procedura.
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2. Rigward il-materji riferiti lill-Kumitat Permanenti bis-
sahha ta’ I-Artikoli 4, 11(3), 15, 17, 18, 19, 27(1)(b), 29 u 33
u l-elaborazzjoni ta’ l-informazzjoni specifikata skond it-tip ta’
prodott riferit fl-Anness V, li trid tigi migbuda mill-Annessi
[IA u 1B u, kif approprjat, mill-Annessi IVA u IVB, ir-
rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti lill-kumitat
abbozz tal-mizuri li jridu jittiehdu. Il-kumitat ghandu jaghti 1-
opinjoni tieghu dwar l-abbozz fiz-Zmien li jista’ jistabbilixxi 1-
President tieghu skond l-urgenza tal-materja. L-opinjoni
ghandha tigi moghtija bil-maggoranza stabbilita fl-Arti-
kolu 148(2) tat-Trattat fil-kaz tad-decizjonijiet li 1-Kunsill
jehtieg li jadotta fuq il-bazi ta’ proposta mill-Kummissjoni. II-
voti tar-rapprezentanti ta’ 1-Istati Membri fil-kumitat ghandhom
ikunu ppezati bil-mod stabbilit fdan 1-Artikolu. Il-President ma
ghandux jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri previsti li ghandhom
japplikaw minnufih. Madanakollu, jekk dawn il-mizuri ma
jkunux skond l-opinjoni tal-Kumitat, dawn ghandhom jigu
kkomunikati mill-Kummissjoni lill-Kunsill minnufih. Fdin I-
eventwalita:

[I-Kummissjoni ghandha tiddifferixxi ghal perjodu taz-zmien ta’
tliet xhur mid-data tal-komunikazzjoni l-applikazzjoni tal-
mizuri li tkun iddecidiet dwarhom.

[-Kunsill, huwa u jagixxi b'maggoranza kkwalifikata, jista’ jiehu
decizjoni differenti fiz-zmien stabbilit fis-subparagrafu ta’ qabel.

3. Rigward il-materji mibghuta lill-Kumitat Permanenti bis-
sahha ta’ I-Artikoli 10, 11(4), 16, 27(1)@) u (2), u 32, ir-
rapprezentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti lill-kumitat
abbozz tal-mizuri li jridu jittiehdu. II-Kumitat ghandu jaghti 1-
opinjoni tieghu dwar l-abbozz fil-limitu taz-zmien li jista’ jigi
stabbilit mill-President tieghu skond l-urgenza tal-materja. L-
opinjoni ghandha tigi moghtija bil-maggoranza stabbilita fl-
Artikolu 148(2) tat-Trattat fil-kaz ta’ decizjonijiet li 1-Kunsill
ikun mehtieg li jadotta fuq il-bazi ta’ proposta mill-Kummiss-
joni. Il-voti tar-rapprezentanti tal-Istati Membri fil-kumitat
ghandhom jigu ppezati bil-mod stabbilit fdan I-Artikolu. II-
President ma ghandux jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta I[-mizuri previsti jekk huma
skond l-opinjoni tal-kumitat.

Jekk il-mizuri previsti ma jkunx skond l-opinjoni tal-kumitat,
jew jekk l-ebda opinjoni ma tigi moghtija, il-Kummissjoni
ghandha, minghajr dewmien, tisottometti lill-Kunsill proposta li
ghandha x’tagsam mal-mizuri li jridu jittiehdu. I-Kunsill
ghandu jagixxi b'maggoranza kwalifikata.

Jekk, fl-gheluq ta’ tliet xhur mid-data tar-riferiment lill-Kunsill,
il-Kunsill ikun ghadu ma agixxiex, il-mizuri proposti ghandhom
jigu adottati mill-Kummissjoni, ghajr meta |-Kunsill ikun
iddecieda kontra dawn il-mizuri b’'maggoranza semplici.

Artikolu 29
L-Addattament mal-progress tekniku

L-emendi mehtiega sabiex jigu addattati I-Annessi IIA, IIB, IIIA,
IIB, IVA u IVB, id-deskrizzjonijiet tat-tipi skond il-prodott fl-
Anness V ghall-progress tekniku u l-htigiet li jispecifikaw 1-
informazzjoni ghal kull wiehed minn dawn it-tipi ta’ prodotti,
ghandhom jigu adottati skond il-procedura stabbilita fl-
Artikolu 28(2).

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

Filwaqt li jagixxu fuq proposta mill-Kummissjoni, il-Kunsill u 1-
Parlament Ewropew ghandhom, skond il-proceduri stabbiliti fit-
Trattat, jimmodifikaw jew jaddattaw ghall-progress tekniku t-
titoli ta’ tipi skond il-prodott ta’ I-Anness V u d-dispoziz-
zjonijiet ta’ [-Anness VL

Artikolu 31
Ir-Responsabbilta Civili u Kriminali

II-koncessjoni ta’ awtorizzazzjoni u l-mizuri l-ohra kollha
fkonformita ma’ din id-Direttiva ghandhom ikunu minghajr
pregudizzju ghar-responsabbilta ¢ivili u kriminali generali fl-
Istati Membri tal-fabbrikant u, meta japplika, tal-persuna
responsabbli mit-tqeghid tal-prodott bijocidali fis-suq jew
juzawh.

Artikolu 32
II-Klawsola tas-Salvagwardja

Meta Stat Membru jkollu ragunijiet validi sabiex jikkunsidra illi
prodott bijocidali li huwa jkun awtorizza, irregistra jew li hu
obbligat illi jawtorizza jew jirregistra skond l-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-procedura
stabbilita fl-Artikolu 28(3).
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Artikolu 33
In-Noti teknici ta’ gwida

[I-Kummissjoni, skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 28(2),
ghandha tfassal noti tekni¢i ta’ gwida sabiex tiffacilita I-
implimentazzjoni minn jum ghall-iehor ta’ din id-Direttiva.

Dawn in-noti tekni¢i ghandhom jigu ppubblikati fis-setje ‘C’
tal-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej.

Artikolu 34
L-Implimentazzjoni tad-Direttiva

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh, ir-regola-
menti 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 l-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn
ghandu jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom
ikunu akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubbli-
kazzjoni uffi¢jali taghhom. Il-metodi dwar kif issir din ir-
referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

3. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummiss-
joni 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 I-
pubblikazzjoni taghha.

Artikolu 36

Din id-Direttiva hija ndirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-16 ta’ Frar 1998.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. CUNNINGHAM

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
J. M. GIL-ROBLES
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L-ANNESS 1

IL-LISTA TAS-SUSTANZI ATTIVI BI HTIGI!ST MIFTIEHMA FIL-LIVELL KOMUNITARJU LI GRANDHOM JIGU
INKLUZI FIL-PRODOTTI BIJOCIDALI

L-ANNESS 1A

IL-LISTA TAS-SUSTANZI ATTIVI BI HTIGIET MIFTIEHMA FIL-LIVELL KOMUNITARJU LI GRANDHOM JIGU
INKLUZI FIL-PRODOTTI BIJOCIDALI TA’ RISKJU BAXX

L-ANNESS B

IL-LISTA TAS-SUSTANZI BAZICI BI HTIGIJIET NIFTIEHMA FIL-LIVELL KOMUNITARJU
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L-ANNESS IIA
L-INFORMAZZJONI KOMUNI TAL-QALBA GHAS-SUSTANZI ATTIVI

[S-SUSTANZI KIMICI

. Id-dossiers dwar is-sustanzi attivi huma mehtiega sabiex jindirizzaw mill-inqas il-punti kollha msemmija taht “II-

Htigijiet tad-Dossiers”. It-twegibiet huma mehtiega li jkunu appoggjati bl-informazzjoni. Il-htigiet tad-dossiers iridu
jimxu id fid ma’ l-izvilupp tekniku.

. It-taghrif li 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 i jigi fornit dan it-
taghrif. Fdawn 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-higiet tad-Dossier

Applikant

L-identita tas-sustanza attiva

Il-proprjetajiet fizi¢i u kimici tas-sustanza attiva

Il-metodi tal-kxif u l-identifikazzjoni

L-effettivita kontra l-organizmi fil-mira u I-uzi mahsuba

II-profil tossikologiku ghall-bniedem u ghall-annimali inkluz il-metabolizmu

Ecotoxicological profile including environmental fate and behaviour Il-profil ekotossologiku inkluzi d-destin u -
imgiba ambjentali.

VIIL I-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti I-bniedem, l-annimali u l-ambjent.

IX.

X.

Il-klassifika u t-tikkettjar

Is-sommarju u l-valutazzjoni tat-Tagsimiet minn II sa IX

Tkun tinhtieg l-informazzjoni li gejja ghalbiex tappoggja s-sottomissjoni dwar il-punti ta’ hawn fugq.

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

L-APPLIKANT
L-isem u l-indirizz, e¢c.

[l-fabbrikant tas-sustanza attiva (l-isem, l-indirizz, il-lokazzjoni ta’ l-impjant)

L-IDENTITA
L-isem komuni propost jew accettat mill-ISO u s-sinonimi
L-isem kimiku (in-nomenklatura ta’ I-ITUPAC)
In-numrufi tal-kodici ta’ I-izvilupp tal-fabbrikant
In-numri tas-SAK u tal-KE (jekk disponibbli)

[I-formola molikulari u strutturali (inkluzi d-dettalji kollha ta’ kull kompozizzjoni isomerika), il-massa
molikulari

[l-metodu tal-fabbrikazzjoni (il-moghdija tas-sintesijiet ftermini qosra) tas-sustanza attiva

L-ispecifikazzjoni tas-safa tas-sustanza fi g/kg jew g/l, kif approprjat
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2.8

2.9

2.10

111

3.1

3.2

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Iv.

4.1

4.2

L-identita ta’ l-impuritajiet u ta’ l-additivi (p.e. l-istabbilizzaturi), mal-ghamla strutturali u I-firxa possibbli
espressi fg/kg jew g/l, kif approprjat)

L-origini tas-sustanza attiva naturali jew il-prekursur/i tas-sustanza attiva, p.e. estratt minn fjura

L-informazzjoni dwar l-espozizzjoni skond I-Anness VIIA mad-Direttiva 92/32/KEE (¥).

IL-PROPRJETAJIET FIZICI U KIMICI
[l-punt tat-tidwib, il-punt tat-toghlija, id-densita relattiva (")
Il-pressa tal-fwar (fPa) ()
L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur) (2)

L-ispettra ta’ l-assorbimenti (UV/VIS, IR, NMR), u spettru tal-massa, l-estinzjoni molari fwavelenghts rilevanti,
fejn rilevanti (')

Is-solubbilta fl-ilma inkluz l-effett tal-pH (5 sa 9) u t-temperatura mas-solubbilta fejn rilevanti(* )
Il-ko-effi¢jent tal-partizzjoni n-octanol/ilma inkluz l-effett tal-pH (5 sa 9) u tat-temperatura (1)
L-istabbilita termali, l-identita tal-prodotti rilevanti tat-tqassim wiehed wiehed

[I-flammabbilta inkluza l-awto-flammabbilta u l-identita tal-prodotti ta’ kombustjoni

[l-punt tal-berga

It-tensjoni tal-wic¢

[l-proprjetajiet splussivi

[l-proprjetajiet ossidanti

Ir-reattivita lejn il-materjal tal-kontenitur

IL-METODI ANALITICI GHALL-KXIF U L-IDENTIFIKAZZJONI

[l-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)

[I-metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta’ l-irkupru u l-limiti sabiex tigi stabbilit s-sustanza attiva u ghall-fdalijiet
taghha, u meta rilevanti gewwa/fuq dan li gej:

(a) I-hamrija

(b) L-arja

(¢) L-ilma: l-applikant ghandu jikkonferma illi s-sustanza nnfisha u kull prodott degradanti taghha li 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’ I-lma mahsub ghall-konsum mill-bniedem (**) jistghu jigu stmati
b'mod li dak li jkun jista’ joqghod fuqu li huwa adegwat fil-tMAC specifikat fdin id-Direttiva ghall-
pesticidi individwali.

(d) I-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).
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V.  L-EFFETTIVITA KONTRA L-ORGANIZMI FIL-MIRA U L-UZI MAHSUBA

5.1 [I-funzjoni, p.e. fungicida, rodenticida, insetticida, battericida

5.2 L-organizmuli li jrid/u jigi/u kkontrollat/i u I-prodotti, -organizmi jew l-oggetti li jridu jigu protetti

5.3 L-effetti fuq l-organizmi fil-mira, u l-koncentrazzjoni possibbli li fiha trid tigi wzata s-sustanza attiva

5.4 [I-mod ta’ I-azzjoni (inkluz id-dewmien fiz-zmien)

5.5 [l-gasam mahsub ta’ l-uzu

5.6 L-utent industrijali, professjonali, ¢ivili generali (mhux professjonali)

5.7 It-taghrif dwar l-okkorrenza jew il-possibbilta ta’ l-okkorrenza ta’ l-izvilupp tar-rezistenza u ta’ l-istrategiji

xierqa tal-gestjoni.

5.8 It-tunnellagg metriku li xXaktarx jitqieghed fis-suq kull sena

VL

o

L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI U METABOLICI
6.1 It-tossicita 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-espozizzjoni mill-bniedem. Il-gassijiet u 1-likwidi
volatili ghandhom jigu amministrati bir-rotta tal-gbid tan-nifs.

6.1.1 Mill-fomm
612  Mill-gilda
6.1.3 Bil-gbid tan-nifs

6.1.4 L-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn (*)

6.1.5 Is-sensitizzazzjoni tal-gilda
6.2 L-istudji dwar il-metabolizmu fil-mammiferi It-tossikokinetika bazika, inkluz l-istudju dwar l-assorbiment mill-
gilda

Ghall-istudji li gejjin, is-6.3 (meta mehtiega), is-6.4, is-6.5, is-6.7 u s-6.8, ir-rotta mehtiega ta’ I-
amministrazzjoni hija r-rotta mill-fomm ghajr jekk jista’ jigi ggustifikat illi hija iktar approprjata rotta
alternattiva.

6.3 It-tossicita fuq skond qasir tad-doza mtennija (28 jum)
Dan l-istudju mhux mehtieg meta t-tossicita subkronika tkun disponibbli fannimal li jgerrem

6.4 L-istudju ta’ 90 jum tat-tossicita subkronika, zewg spe¢ji, annimal li jgerrem u wiehed li ma jgerrimx

6.5 It-tossicita kronika (*)

Annimal li jgerrem u specje ichor ta” mammiferu

6.6 L-istudji ghall-mutagenicita

6.6.1 L-istudju in vitro tal-mutazzjoni tal-gene fil-batterja

6.6.2 L-istudju in vitro tac-citogenicita fic-celloli tal-mammiferi
6.6.3 L-assagg in vitro tal-mutazzjoni tal-gene fic-celloli mammiferi

6.6.4 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 kromosomali jew test mikro-nukleari)

6.6.5 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 ftessut ichor ghajr il-mudullun tal-
ghadam
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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

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 i jgerrem u specje iehor ta’ mammiferu Dawn l-istudji jistghu jigu maghquda ma’ dawk fis-6.5
It-tossicita riproduttiva (° )

It-test tat-teratogenicita - fenek u specje wiched ta’ annimal li jgerrem

L-istudju tal-fertilita - mill-ingas 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 klinici, incidenti ta’ avvelenament jekk disponibbli

Ir-registri tas-sahha, kemm mill-industrija u kemm minn sorsi ohra disponibbli

L-istudji epidemjologici dwar il-popolazzjoni generali, jekk disponibbli

Id-dijanjosi ta’ I-avvelenament inkluzi sinjali specifici ta’ avvelenament u testijiet klinici, jekk disponibbli
L-osservazzjonijiet tas-sensitizzazzjonifallergenicita, 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), l-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 fghamla
sommatja kull mizura ta’ protezzjoni tal-haddiema ssuggerita

VIL.  L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

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

II-bijo-koncentrazzjoni

Id-destin u I-imgiba fl-ambjent

Id-degradazzjoni

Bijotika

Bijo-degradabbilta minnufih

Bijo-degradabbilta inerenti, meta approprjat

L-abijotika

L-idrolizi bhala funzjoni tal-pH u l-identifikazzjoni ta’ prodotti mqassma wiched wiched
[I-fototrasformazzjoni fl-ilma inkluza l-identita tal-prodotti tat-trasformazzjoni (* )
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 XIL1 ta’ I-Anness, ufjew it-test deskritt fil-paragrafu 2.2 tal-Parti XII.2 ta’ I-Anness IIIA

Is-sommarju ta’ l-effetti ekotossikologici u d-destin u l-imgiba fl-ambjent
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VIIL IL-MIZURI MEHTIEGA SABIEX JIGU PROTETTI L-BNIEDEM, L-ANNIMALI U L-AMBJENT

8.1 [l-metodi u l-prekawzjonijiet irrakkommandati li jirrigwardaw it-tqandil, l-uzu, I-hazna, it-trasport jew in-nar
8.2 Fil-kaz ta’ nar, in-natura tar-reazzjoni tal-prodotti, tal-gassijiet li jagbdu, ecc.

8.3 [l-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ in¢ident

8.4 [l-possibbilta tal-qerda jew tad-dekontaminazzjoni wara r-rilaxx gewwa jew fuq dawn li gejjin: (a) l-arja (b) I-

ilma, inkluz l-ilma tax-xorb (¢) il-hamrija
8.5 [l-proceduri ghall-gestjoni ta’ l-iskart tas-sustanza attiva ghall-industrija jew ghall-utenti professjonali
85.1 Il-possibbilta ta’ I-uzu mill-gdid u r-ri¢iklagg

8.5.2 Il-possibbilta tan-newtralizzazzjoni ta’ l-effetti

8.5.3 [l-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 li mhumiex mixtieqa jew mahsuba p.e. fuq organizmi li huma ta’

benefi¢c¢ju u organizmi ohra li mhumiex fil-mira

IX. IL-KLASSIFIKA U L-GHOTI TAT-TIKKETTI

Proposti li jinkludu gustifikazzjoni dwar il-proposti ghall-klassifika u I-ghoti tat-tikkett tas-sustanza attiva
skond id-Direttiva 67/548/KEE

Is-simbolufi tar-riskju
L-indikazzjonijiet tal-periklu
[-frazijiet tar-riskju

[-frazijiet tas-sigurta

X. IS-SOMMARJU U L-VALUTAZZJONI TAT-TAQSIMIET MINN II SA IX
Noti

(") Din l-informazzjoni trid jigi moghtija ghas-sustanza attiva msoffija ta’ l-ispecifikazzjoni msemmija.

() Din l-informazzjoni trid tigi moghtija ghas-sustanza attiva ta’ l-ispecifikazzjoni msemmija.

(}) It-test ta’ I-irritazzjoni tal-ghajnejn mhux mehtieg meta s-sustanza attiva tkun giet murija li jkollha proprjetajiet
potenzjalment korruzivi.

(*) It-tossicita u I-karcinogenicita fuq skond fit-tul ta’ sustanza attiva jistghu ma jkunux mehtiega meta gustifikazzjoni
shiha turi illi dawn it-testijiet mhumiex mehtiega.

() Jekk, fcirkostanzi eccezzjonali, jigi pretest illi dawn it-testijiet mhumiex mehtiega, din il-pretensjoni trid tkun
iggustifikata ghal kollox.
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VL

VIL

L-ANNESS 1IB
L-INFORMAZZJONI KOMUNI U TAL-QALBA FFISSATA GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI

IL-PRODOTTI KIMICI

. Id-dossiers dwar il-prodotti bijocidali huma mehtiega sabiex jindirizzaw mill-inqas il-punti kollha elenkati fi ‘I-htigiet

tad-dossiers’. Ir-risposti huma mehtiega li jkunu appoggjati mill-informazzjoni. I-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. Fdawn il-
kazijiet trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni din tista’ tkun 1-
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 bijoc¢idali

L-uzi mahsuba tal-prodott bijoc¢idali u l-effikacja ta” dawn l-uzi

L-informazzjoni tossikologika ghall-prodott bijo¢idali (addizzjonali ghal dik tas-sustanza attiva)

L-informazzjoni ekotossikologika ghall-prodott bijo¢idali (addizzjonali ghal dik tas-sustanza attiva)

VIIL I-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-Taqsimiet minn II sa IX

Tkun mehtiega l-informazzjoni li gejja sabiex tappoggja s-sottomissjoni dwar il-punti msemmija hawn fugq.

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

L-APPLIKANT
L-isem u l-indirizz, e¢c.
II-formolatur tal-prodott bijocidali u tas-sustanza/i attiva/i (l-ismijiet, l-indirizzi, inkluza l-lokazzjoni ta’ l-impjant/
i)

L-IDENTITA

L-isem kummergjali jew l-isem kummercjali 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 bijocidali, p.e. il-koncentrat li jista’ jigi emulsifikat, it-trab li jista’ jixxarrab u
s-soluzzjoni
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

V.

4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

IL-PROPRJETAJIET FIZICI, KIMICI U TEKNICI
L-apparenza (l-istat fiziku, il-kulur)
Il-proprjetajiet splussivi
Il-roprjetajiet ossidanti
Il-punt tal-berqa u indikazzjonijiet ohra tal-flammabbilta jew tal-hruq spontanju
L-acidita/alkalinita u jekk mehtieg l-valur tal-pH (1 % fl-ilma)
Id-densita relattiva

L-istabbilita fil-hazna - l-istabilita u l-hajja fuq l-ixkaffa. L-effetti tad-dawl, tat-temperatura, u ta’ l-umdita fuq il-
karatteristici teknici tal-prodott bijoc¢idali; ir-reattivita ghall-materjal tal-kontenituri

Il-karatteristici teknici tal-prodott bijocidali, p.e. kemm jista’ jixxarrab, kemm jaghmel ir-raghwa persistenti,
kemm jista’ jimxi, kemm jista’ jkun safi u kemm jista’ jzomm trab

Il-kompatibbilta fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi prodotti bijoc¢idali ohra li l-uzu maghhom irid jigi
awtorizzat

IL-METODI TA’ L-IDENTIFIKAZZJONI U L-ANALIZI
Il-metodu analitiku sabiex tigi stabbilita I-koncentrazzjoni tas-sustanzali attiva/i fil-prodott bijocidali

Safejn u sakemm mhumiex koperti bil-paragrafu 4.3 ta’ I-Anness 1IA, il-mezzi analitici inkluzi r-rati ta’ l-irkupru
u l-limiti sabiex jigu stabbiliti I-komponenti tossikologikament u ekotossikologikament rilevanti tal-prodott
bijocidali ufjew tal-fdaijiet minnu, meta rilevant gewwa jew fuq dawn li gejjin:

(a) I-hamrija

(b) L-arja

(¢) L-ilma (inkluz l-ilma tax-xorb)

(d) I-fluwidi u t-tessuti ta’ l-annimal u tal-bniedem

(e) L-ikel jew il-ghalf ittrattati

L-UZI MAHSUBA U L-EFFIKACJA
It-tip ta’ prodotti u I-gasam ta’ l-uzu mahsub
Il-metodu ta’ l-applikazzjoni inkluza deskrizzjoni tas-sistema wzata

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, I-ilma tal-wicc, ilma wuzat ghall-ghanijiet tas-shana

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 I-
annimali.

[I-funzjoni, p.e. fungicida, rodenticida, insetticida, battericida

L-organizmulfi ta’ l-insetti u d-dud qerrieda li jridu jigu kkontrollati u l-prodotti, l-organizmi jew oggetti jridu
jigu protetti

L-effetti fuq l-organizmi fil-mira

II-mod ta’ l-azzjoni (inkluz id-dewmien fiz-Zmien) sakemm dawn mhumiex koperti bil-paragrafu 5.4 ta’ I-
Anness [IA
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5.9  L-utent: industrijali, professjonali u ¢ivili generali (mhux professjonali)
L-informazzjoni dwar l-effikacja

5.10 Il-pretensjonijiet proposti fuq it-tikketta u l-informazzjoni dwar l-effikacja ghalbiex tappoggja dawn il-
pretensjonijiet, inkluzi kull protokoll standard disponibbli wzat, it-testijiet tal-laboratorji u I-provi fuq il-post,
meta approprjati

5.11  Kull limitazzjonijiet ohra maghrufa dwar l-effikac¢ja inkluza r-rezistenza

VI L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI
6.1 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 tichu l-espozizzjoni tal-bniedem. Il-gassijiet u l-likwidi
volatili ghandhom jigu amministrati bir-rotta tal-gbid bin-nifs

6.1.1 Bil-fomm
6.1.2  Mill-gilda
6.1.3  Bil-gbid tan-nifs

6.1.4  Ghall-prodotti bijocidali 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

6.2 L-irritazzjoni tal-gilda u tal-ghajnejn (1)
6.3 Is-sensitizzazjoni tal-gilda
6.4 It-taghrif dwar l-assorbiment tal-gilda

6.5  L-informazzjoni tossikologika disponibbli rigward is-sustanzi rilevanti mhux attivi tossikologikament (jigifieri, is-
sustanzi ta’ thassib)

6.6 It-taghrif li ghandu x’jagsam ma’ l-espozizzjoni tal-prodott bijocidali ghall-bniedem u ghall-operatur
Meta mehtiega, ghandhom jinhtiegu t-testfijiet deskritt/i fl-Anness IIA ghas-sustanzi rilevanti mhux attivi

tossikologikament tat-thejjija

VIL

—
=

L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
7.1 Ir-rotot previsti tat-tidhil fl-ambjent fuq il-bazi ta’ l-uzu mahsub

7.2 It-taghrif dwar l-ekotossikologija tas-sustanza attiva fil-prodott, meta dan ma jistax jigi estrapolat mit-taghrif
dwar is-sustanza attiva nnfisha

7.3 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’ I-informazzjoni dwar is-sigurta

VIIL. IL-MIZURI LI JRIDU JIGU ADOTTATI SABIEX JIPPROTEGU L-BNIEDEM, L-ANNIMALI U L-AMBJENT

8.1  Il-metodi u l-prekawzjonijiet irrakkommandati li jirrigwardaw it-tqandil, l-uzu, il-hazna, it-trasport u n-nar

8.2 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’ l-Anness IIA

8.3 Il-proceduri, meta jkun hemm minnhom, ghat-tindif tat-taghmir li jigi applikat
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8.4  L-identita tal-prodotti rilevanti ta’ kombustjoni fil-kazijiet ta’ nar

8.5  Il-proceduri ghall-gestjoni ta’ l-iskart tal-prodott bijocidali 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:

(@) L-arja
(b) L-ilma, inkluz l-ilma tax-xorb
(¢) I-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’ I-informazzjoni dwar is-sigurta, meta approprjat
— Il-gustifikazzjoni ghall-klassifika u t-tikkettjar skond il-prin¢ipji ta’ I-Artikolu 20 ta’ din id-Direttiva
— Is-simbolu/i tar-riskju
— L-indikazzjonijiet tal-periklu
— Ilfrazijiet tar-riskju
— Ilfrazijiet tas-sigurta
— Il-pakkjar (it-tip, il-materjali, id-dags, ecc.), il-kompatibbilta tat-thejjija ma’ prodotti proposti tal-pakkjar li jridu
jigu inkluzi

X.  IS-SOMMARJU U L-VALUTAZZJONI TAT-TQSIMIET MINN II SA IX
Noti

(') It-test ta’ l-irritazzjoni tal-ghajnejn ma ghandux ikun mehtieg meta jigi muri illi l-prodott bijocidali ghandu
proprjetajiet potenzjali korruzivi.
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VI

L-ANNESS IIIA

L-INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI FFISSATA GHAS-SUSTANZI ATTIVI
IS-SUSTANZI KIMICI
Id-dossiers dwar is-sustanzi attivi huma mehtiega sabiex jindirizzaw mill-ingas il-punti kollha elenkati taht ‘II-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 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. Fdawn il-
kazijiet trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun 1-
ezistenza ta’ formolazzjoni ta’ kwadru li ghalih l-applikant ikollu d-dritt ghall-access.
IL-PROPRJETAJIET FIZICI U KIMICI
Is-solubbilta fis-solventi organici, inkluz l-effett tat-temperatura fuq is-solubbilta (1)
L-istabbilta fis-solventi organic¢i wzati fil-prodotti bijocidali u l-identita tat-tqassim wiehed wiched rilevanti tal-
prodotti (2)
-METODI ANALITICI GHALL-KXIF U L-IDENTIFIKAZZJONI
Il-metodi analiti¢i inkluzi r-rati ta’ l-irkupru u l-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 Ii jkun iktar approprjat specje iehor tat-test. Meta approprjat,
ikunu mehtiega testijiet newrotossi¢i bir-ritard. Jekk tigi mikxufa attivita ta’ l-estarasi antikolina ghandu jigi
kkunsidrat test ghar-reazzjoni ta’ I-agenti ta’ l-attivazzjoni mill-gdid

L-effetti tossici fuq il-bhejjem tar-rziezet u l-annimali tal-gost
L-istudji li ghandhom x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni tas-sustanza attiva ghall-bnedmin

L-ikel u I-ghalf

l-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 riferiti fil-parti 1 tat-Tagsima XI

Jekk ikun mehtieg kull test ichor li ghandu x’jagsam ma’ l-espozizzjoni tas-sustanza attiva ghall-bniedem, fil-
prodotti bijocidali 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 l-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

L-istudju mekkanistiku - kull studji mehtieg sabiex jiccara l-effetti rrappurtati fl-istudji ghat-tossicita
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VIL.  L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
1. It-test ghat-tossicita akuta fuq organizmu ichor li mhux akwatiku u mhux fil-mira

2. Jekk ir-rizultati ta’ l-istudji ekotossikologici 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’ l-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-
Tagsima XIII

4. Kull test iehor tal-bjjodegrabbilita li jkun rilevanti skond ir-rizultati fil-paragrafi 7.6.1.1 u 7.6.1.2 ta’ I-
Anness IIA
5. II-fototrasformazzjoni fl-arja (il-metodu ta’ l-istima), inkluza l-identifikazzjoni ta’ tqassim wiehed wiched 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 niegsa, allura ghandhom
jinhtiegu t-testijiet deskritti fil-partu 1,1 u I-parti 2.1. u, meta approprjat il-parti 3 tat-Tagsaima XII

VIIL. 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’ I-Anness mad-Direttiva 80/68/KEE
dwar il-protezzjoni ta’ I-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 l-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 ikkontaminati

1.2 L-imgiba tal-fdalijiet tas-sustanza attiva, il-prodotti taghha tad-degradazzjoni u, meta rilevanti, il-metaboliti
taghha fuq l-ikel jew fuq il-ghalf ittrattati jew ikkontaminati inkluzi l-kinetika tal-ghibien

1.3 Il-bilan¢ materjali globali ghas-sustanza attiva Informazzjoni suffi¢jenti dwar il-fdal minn provi ssorveljati sabiex
jigi muri illi I-fdalijiet li 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

1.5  Jekk il-fdalijiet tas-sustanza attiva jibqghu fuq il-ghalf ghall-perjodu sinifikanti 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

1.6 L-effetti tal-processar industrijali ufjew it-thejjija domestika fuq in-natura u I-kobor tal-fdalijiet tas-sustanza attiva
1.7 1l-fdalijiet proposti accettabbli u I-gustifikazzjoni ta’ l-accettazzjoni taghhom

1.8 Kull taghrif iehor disponibbli li huwa rilevanti
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1.9

X

=

L

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

X

=

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Is-sommarju u l-valutazzjoni ta’ l-informazzjoni moghtija fmill-1.1 sal-1.8
Testfijiet ichor/ohra li ghandufhom xjaqsam/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 rrotta tad-degradazzjoni inkluzi l-identifikazzjoni tal-processi involuti u l-identifikazzjoni ta’ kull
metabolita u prodott degradanti fmill-inqas tliet tipi ta’ hamrija taht il-kondizzjonijiet approprjati

L-assorbiment u d-desorbiment fmill-inqas tliet tipi ta’ hamrija u, meta rilevanti, l-assorbiment u d-desorbiment
tal-metaboliti u tal-prodotti tad-degradazzjoni

[I-mobbilta fmill-inqas tliet tipi ta’ hamrija u meta rilevanti l-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 akwatici (safejn ma jkunux koperti bil-paragrafu 7.6 ta I-Anness IIA)
inkluza l-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

II. AKTAR STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI

L-effett fuq l-ghasafar

It-tossicita akuta bil-fomm - din ma ghandhiex ghalfejn issir jekk ikum gie maghzul spe¢je avjan ghall-istudju fil-
parti 1 tat-Tagsima VII

It-tossicita fuq skond qasir - l-istudju tad-dieta ghal tmint ijiem f'mill-inqas spe¢je wiehed (ghajr it-tigieg)
L-effetti fuq ir-riproduzzjoni

L-effetti fuq organizmi akwatici

It-tossicita pprolungata ghal specje approprjat tal-hut

L-effetti fuq ir-riproduzzjoni u r-rata tat-tkabbir fuq specje approprjat tal-hut

Il-bijjoakkumulazzjoni fi spe¢je approprjat tal-hut

Ir-rata tar-riproduzzjoni u tat-tkabbir tad-daphnia magna
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3.2
33
3.4

4.1

L-effetti fuq organizmi ohra mhux fil-mira

It-tossicita akuta ghan-nahal tal-ghasel u l-antropodi benefi¢jali 1-ohra, p.e. il-predaturi. Ghandu jigi maghzul
organizmu differenti ghat-test minn dak uzat fil-parti 1 tat-Tagsima 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 I-fawna) mahsub li qieghed 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 II1IB

L-INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI FFISSATA GHALL-PRODOTTI BIJJOCIDALI
IL-PRODOTTI KIMICI
1. Id-dossiers dwar il-prodotti bijocidali 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.

2. 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. Fdawn il-kazijiet
trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata mill-awtorita kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-ezistenza ta’
formolazzjoni tal-kwadru li ghaliha I-applikant ghandu d-dritt ghall-access.

3. It-taghrif jista’ jigi dderivat mill-informazzjoni ezistenti meta tigi pprovvduta gustifikazzjoni ac¢cettati 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.

XI.  AKTAR STUDJI LI GHANDHOM XJAQSMU MAS-SAHHA TAL-BNIEDEM

1. L-istudji dwar l-ikel u 1-ghalf

1.1 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.

1.2 L-effetti tal-processar industrijali ufjew tat-thejjija domestika fuq in-natura u I-kobor tal-fdalijiet mill-prodott
bijocidali

2. Testfijiet ichor/ohra li ghandhom x’jagsmu ma’ l-espozizzjoni ghall-bniedem

Iridu jinhtiegu test/ijiet adegwat/i u kaz irragunat ghall-prodott bijocidali

XIl. AKTAR STUDJI DWAR ID-DESTIN U L-IMGIBA FIN-NATURA
1. Meta rilevanti it-taghrif kollu mehtieg fit-Taqsima XII fl-Anness 1A

2. Testijiet tad-distribuzzjoni u d-dissipazzjoni fdawn li gejjin:
(a) I-hamrija
(b) L-ilma

(¢) L-arja
Il-htigiet 1 u 2 tat-test ta’ hawn fuq huma applikabbli biss ghall-komponenti rilevanti ekotossikologikament tal-
prodotti bijocidali
XIII. AKTAR STUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
1. L-effetti fuq l-ghasafar

1.1 It-tossicitd akuta bil-fomm, jekk mhix diga maghmula skond it-Tagsima VII ta’ -Anness 1B
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2. L-effetti fuq l-organizmi akwatici
2.1  Fil-kaz ta’ l-applikazzjoni fuq, gewwa jew qrib I-ilma tal-wicc
2.1.1  Studji partikolari bil-hut u organizmi akwatici ohra

2.1.2  L-informazzjoni dwar il-fdal fil-hut li jirrigwarda s-sustanza attiva u li tinkludi I-metaboliti rilevanti
tossikologikament

2.1.3  Jistghu jinhtiegu l-istudji riferiti fil-partijiet 2.1, 2.2, 2.3 u 2.4 tat-Tagsima XIII fl-Anness IIIA ghall-komponenti
rilevanti tal-prodott bijocidali

2.2 Jekk il-prodott bijocidali jrid jigi mbexxex qrib l-ilma tal-wicc¢ allura tista’ tinhtieg tbexxixa zejda sabiex tistma r-
riskji ghall-organizmi aktwatici taht kundizzjonijiet fuq il-post

3. L-effetti fuq organizmi ohra mhux fil-mira

3.1  It-tossicitd ghall-vertebrati terrestri ghajr I-ghasafar

3.2 It-tossicitd akuta ghan-nahal tal-ghasel

3.3 Leeffetti fuq l-antropodi ghajr in-nahal

3.4 L-effetti fuq il-hniex ta’ l-art u makro-organizmi ohra tal-hamrija li mhumiex fil-mira, mahsuba li jkunu fir-riskju
3.5  L-effetti fuq mikro-orgnizmi tal-hamrija li mhumiex fil-mira

3.6 L-effetti fuq kull organizmu iehor specifiku mhux fil-mira (il-flora u I-fawna), mahsuba li qeghdin fir-riskju

3.7 Jekk il-prodott bijocidali huwa fil-ghamla ta’ lixka jew gerbub

3.7.1 Provi ssorveljati sabiex jigu stmati r-riskji ghall-organizmi mhux fil-mira taht il-kundizzjonijiet fuq il-post

3.7.2  L-istudji dwar accettazzjoni bl-ingestjoni tal-prodotti biocidali minn kull organizmu li mhux fil-mira mahsub li
jkun friskju

4. Is-sommarju u l-valutazzjoni tal-partijiet 1, 2, u 3
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VL

VIL

L-ANNESS IVA
L-INFORMAZZ]JONI FFISATA GHAS-SUSTANZI ATTIVI

IL-FUNGI, IL-MIKRO-ORGANISMI U L-VIRUSIJIET

. Id-dossiers dwar l-organizmi attivi huma mehtiega li jindirizzaw mill-ingas il-punti kollha elenkati fi ‘Il-htigiet tad-

dossier’ ta’ hawn taht It-twegibiet huma mehtiega li jkunu appoggjati bl-informanzzjoni. Il-htigiet tad-dossier
ghandhom jikkorrispondu ma’ l-izvilupp tekniku.

. Ma ghandux ghalfejn jigi fornit it-taghrif li mhux mehtieg minhabba n-natura tal-prodott bijocidal jew l-uzi proposti

tieghu. L-istess japplika meta ma jkunx xjentifikament jew teknikament possibbli li jigi fornit it-taghrif. Fdawn il-
kazijiet, trid tinghata gustifikazzjoni accettata mill-awtoritd kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun l-ezistenza ta’
formolazzjoni ta’ kwadru li ghaliha l-applikant ghandu d-dritt ghall-access.
Il-htigiet tad-dossier

Id-dettalji dwar l-applikant

L-identitd ta’ l-organizmu attiv

Is-sors ta’ I-organizmu attiv

[l-metodi tal-kxif u l-identifikazzjoni

Il-proprjetajiet bijologici ta’ l-organizmu attiv inkluzi I-patogenicitd u l-infettivitd ghall-organizmi fil-mira u dawk li
mhumiex

L-effettivitd u l-uzi mahsuba

I-profil tossikologiku ghall-bniedem u ghall-annimali inkluz il-metabolizmu tat-tossini

VIIL I-profil ekotossikologiku inkluz id-destin u I-imgiba fl-ambjent ta’ l-organizmi u tat-tossini li jipproducu

IX.

X.

XI.

[l-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti I-bniedem, l-organizmi mhux fil-mira u l-ambjent
Il-klassifika u t-tikkettjar

Is-sommarju u l-valutazzjoni tat-Tagsimiet minn Il sa X

L-informazzjoni illi gejja trid tkun mehtiega sabiex tappoggja s-sottomissjonijiet dwar il-punti ta’ hawn fug.

L.

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

APPLIKANT
L-applikant (l-isem, l-indirizz, ecc.)

[l-fabbrikant (l-isem, l-indirizz, post ta’ l-impjant)

L-IDENTITA TA’ L-ORGANIZMU
L-isem komuni ta’ l-organizmu (inkluzi l-ismijiet alternattivi u l-imghoddija)

L-isem tassonomiku u r-razza billi jigi indikat jekk hijiex varjanti tal-hazna jew mutant; ghall-virusijiet, id-
denominazzjoni tassonomika ta’ l-agent, is-serotip, ir-razza jew il-mutant

In-numru tar-referenza tal-gabra u tal-kultura meta tigi ddepozitata I-kultura

Il-metodi, il-proceduri u l-kriterji wzati sabiex jigu stabbiliti I-prezenza u l-identitd ta’ l-organizmu (p.e. il-
morfologija, il-bijokimika, is-serologija, ecc.)
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. IS-SORS TA’ L-ORGANIZMU

3.1  L-okkorrenza fin-natura jew xorta ohra

3.2 Il-metodi ta’ l-izolament ghall-organizmu jew ir-razza attiva
3.3 Il-metodi tal-kultura

3.4 Il-metodi tal-produzzjoni inkluzi d-dettalji tal-konteniment u l-procedura sabiex tinzamm il-kwalitd u tizgura
sors uniformi ta’ l-organizmu attiv Ghar-razez mutanti ghandu jigi pprovvdut taghrif iddettaljat dwar il-
produzzjoni u l-izolament, flimkien mad-differenzi kollha maghrufa bejn ir-razez mutanti u l-genitur u r-razez li
jigru b'mod naturali

3.5  Il-kompozizzjoni ta’ l-organizmu finali attiv, jigifieri n-natura, is-safa, l-identitd, il-proprjetajiet, il-kontenut ta’
kull impuritd u l-organizmi barranija

3.6 Il-metodi sabiex tigi pprevenuta l-kontaminazzjoni taz-zerriegha tal-hazna u t-telf tal-virulenza taz-zerriegha tal-
hazna

3.7 Il-procedures ghall-gestjoni ta’ l-iskart

IV. IL-METODI TAL-KXIF U L-IDENTIFIKAZZJONI
4.1  Il-metodi sabiex jigu stabbiliti I-prezenza u l-identitd ta’ l-organizmu

4.2 Il-metodi sabiex jigu stabbiliti l-identitd u s-safa taz-zerriegha tal-hazna li minnha jigu prodotti -lottijiet u jigu
miksuba r-rizultati, inkluz it-taghrif dwar il-varjabbiltd

43 Il-metodi sabiex juru s-safa mikrobijologika tal-prodott finali u juru illi l-kontaminanti gew ikkontrollati ghal
livell accettabbli, ir-rizultati miksuba u t-taghrif dwar il-varjabbiltd

4.4 Il-metodi wzati sabiex juru illi ma jezisti I-ebda patogeni tal-bniedem jew ta’ mammiferi ohra bhala kontaminanti
fl-agent attiv, inkluzi fil-kaz tal-protozoa u l-fungi, l-effetti tat-temperatura (35 °C u temperaturi rilevanti ohra)

4.5  Il-metodi illi jistabbilixxu I-fdalijiet vijabbli u mhux vijabbli (p.e. it-tossini) gewwa jew fuq il-prodotti ttrattati, 1-
oggetti ta’ I-ikel, il-ghalf, il-fluwidi u t-tessut tal-gisem ta’ l-annimal u tal-bniedem, il-hamrija, l-ilma u l-arja, meta
rilevanti

V. IL-PROPRJETAJIET BJOLOGICI TA’ L-ORGANIZMU

5.1  L-istorja ta’ l-organizmu u l-uzu tieghu inkluzi safejn u sakemm hija maghrufa l-istorja naturali generali tieghu u,
meta rilevanti, id-distribuzzjoni geografika tieghu

5.2 Ir-relazzjoni tal-patogeni ezistenti tal-vertebrati, l-invertebrati, il-pjanti jew organizmi ohra

5.3 Leeffetti fuq l-organizmu fil-mira Il-patogenicitd jew it-tip ta’ antagonizmu ta’ l-ospitalier Ghandhom jigu inkluzi
d-dettalja dwar il-firxa ta’ l-ispecificitd ta’ l-ospitalier

5.4  It-trasmissibiltd, id-doza infettiva u l-mod ta’ l-azzjoni inkluzi t-taghrif dwar il-prezenza, l-assenza u I-
produzzjoni tat-tossini flimkien, meta approprjat, mat-taghrif dwar in-natura, l-identitd, l-istruttura kimika u 1-
istabbiltd u l-potenza taghhom

5.5  L-effetti possibbli fuq l-organizmi mhux fil-mira li ghandhom x%jagsmu mill-qrib ma’ I-organizmu fil-mira inkluzi
l-infettivitd, il-patogenicitd, u t-trasmissibbiltd

5.6 It-trasmissibbiltd lejn organizmi ohra mhux fil-mira
5.7 Kull effett bijologiku iehor fuq l-organizmi mhux fil-mira meta wzati kif jixraq

5.8 L-infettivitd u l-istabbiltd fizika meta wzati kif jixraq
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5.9  L-istabbiltd genetika taht il-kondizzjonijiet ambjentali ta’ l-uzu propost
5.10  Kull patogenicitd u infettivitd ghal-bniedem u l-annimali taht il-kundizzjonijiet ta’ l-immunosoppressjoni

5.11 Il-patogenicitd u l-infettivitd ghall-parassiti/predaturi maghrufa ta’ l-ispecje fil-mira

VL. L-EFFETTIVITA U L-UZI MAHSUBA

6.1 L-organizmi ta’ hsara kkontrollati u l-materjali, is-sustanzi, l-organizmi jew il-prodotti li jridu jigu ttrattati jew
protetti

6.2 L-uzi previsti (p.e. il-prodott insetticida, id-dizinfettant, prodott ta’ kontra l-haxix tal-bahar li jikber mal-karini,
ecc.)

6.3 lt-taghrif jew l-osservazzjonijiet fuq l-effetti kollaterali mhux mixtieqa jew mhux mahsuba

6.4  It-taghrif dwar l-okkorrenza jew l-okkorrenza possibbli ta’ l-izvilupp tar- rezistenza u l-strategiji posibbli tal-
gestjoni sabiex jittrattaw din

6.5  L-effetti fuq l-organizmi fil-mira

6.6 Il-kategorija ta’ l-utent

V

—

I. L-ISTUDJI TOSSIKOLOGICI U METABOLICI
7.1 It-tossicitd akuta

Fil-kazijiet meta mhix approprjata doza wahda, iridu jigu mwettqa sett ta’ testijiet ghas-sejba tal-firxa sabiex
jikxfu l-agenti tossici hafna u l-infettivitd

1. bil-fomm

2. fil-gilda

3. bil-gbid tan-nifs

4. fil-gilda u meta mehtieg l-irritazzjoni tal-ghajnejn

5. is-sensitizzazzjoni tal-gilda u, meta mehtieg, is-sensitizzazzjoni respiratorja u

6. ghall-virusijiet u l-virojdi, l-istudji dwar il-kultura tac-celloli bl-uzu tal-virusijiet infettivi msoffija u kulturi ta’
celluli primarji tac-celluli tal-mammiferi, tal-ghasafar u tal-hut

7.2 It-tossicitd sub-kronika
L-istudju ta’ 40 jum, zewg specji, wiched ta’ annimal li jgerrema u wiched li ma jgerrimx

1. l-amministrazzjoni bil-fomm
2. rotot ohra (bil-gbid tan-nifs, mill-gilda) kif approprjat u

3. ghall-virusijiet u l-virojdi test ghall-infettivitdi mwettaq minn bijo-assagg jew fuq kultura xierqa ta’ celloli ta’
mill-inqas sebat ijiem wara l-amministrazzjoni lill-annimali tat-test

7.3 It-tossicita kronika

Zewg spedji, annimal li jgerrem u annimal ichor mammiferu, l-amministrazzjoni bil-fomm ghajr jekk rotta ohra
tkun iktar approprjata

7.4 L-istudju dwar il-karc¢inogenicitd
Jista’ jigi maghqud ma’ l-istudji fis-6.3. Annimal li jgerrem u annimal mammiferu iehor
7.5  L-istudji dwar il-mutagenicitd

Kif specifikat fil-parti 6.6 tat-Tagsima VI fl-Anness 1A
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7.6

7.7

7.8

7.9

VIIL

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

It-tossicitd riproduttiva

It-test tat-teratogenicitd - fenek u spe¢je ta” annimal li jgerrem. L-istudju dwar il-fertilitd - specje wiehed, minimu
ta’ zewg generazzjonijiet, maskil u femminil

L-istudji dwar il-metabolizmu

It-tossikokinetika bazika, id-distribuzzjoni ta’ l-assorbiment (inkluz l-assorbiment mill-gilda) u tal-hmieg mill-
intestini fil-mammiferi inkluza l-elu¢idazzjoni tal-moghdijiet metabolici

L-istudji dwar in-newrotossicita mehtiega meta jkun hemm indikazzjoni ta’ attivita antikolinerterasi jew effetti
ohra newrotossici. Ghandhom jigu mwettqa t-testijiet bir-ritard tan-newrotossicita bl-uzu ta’ tigieg adulti meta
approprjat

L-istudji dwar l-immunotossicita (p.e. l-allergija)

L-istudji dwar l-espozizzjoni accidentali: mehtiega meta s-sustanza attiva trid tkun fi prodotti ghall-uzu meta

jithejjew, jigu kkunsmati jew mahzuna I-ikel ghall-bniedem jew il-ghalf ta’ l-annimali u meta l-bniedem, il-
bhejjem tar-rziezet jew l-annimali tal-gost x’aktarx li jigu esposti ghal zoni jew materjali ttrattati

L-informazzjoni dwar l-espozizzjoni tal-bniedem inkluzi:
1. L-informazzjoni medika fil-ghamla anonima (jekk disponibbli)

2. Ir-registri tas-sahha, l-informazzjoni dwar is-sorveljanza medika fuq il-haddiema ta’ l-impjanti tal-
fabbikazzjoni (jekk disponibbli)

3. L-informazzjoni epidemjologika (jekk disponibbli)
4. L-informazzjoni dwar l-inc¢identi ta’ avvelenament
5. Id-djianjosi ta’ l-avvelenament (is-sinjali, is-sintomi) inkluzi d-dettalji ta’ kull test analitiku

6. It-trattament propost ghall-avvelenament u l-pronjosi

Is-sommarju tat-tossikologija tal-mammiferi — il-konkluzjonijiet (inkluzi 1-ELENO, 1-ELEO u jekk approprjat I-
AD]), il-valutazzjoni generali rigward l-informazzjoni kollha tossikologika, patogenika u infettiva u kull taghrif
ichor rigward l-organizmu attiv. Meta possibbi ghandhom jigu inkluzi fil-ghamla ta’ sommarju l-mizuri ssuggeriti
ghall-protezzjoni ta’ l-utent

L-ISTUDJI EKOTOSSIKOLOGICI
It-tossicitd akuta fil-hut
It-tossicita akuta ghad-Daphnia magna
L-effetti fuq it-tkabbir ta’ l-alka (it-test ta’ I-inibizzjoni)
It-tossicita akuta fuq organizmu iehor mhux akwatiku u mhux fil-mira

[l-patogenicita u l-infettivita ghan-nahal tal-ghasel u l-hniex ta’ l-art

It-tossicita akuta ufjew il-patogenicita u l-infettivita ghall-organizmi l-ohra mhux fil-mira mahsuba illi jkunu
geghdin fir-riskju

L-effetti (jekk ikun hemm minnhom) fuq il-flora u I-fawna l-ohra

Fil-kazijiet meta jigu prodotti t-tossini, ghandha tigi prodotta l-informazzjoni kif deskritta b'mod generali fil-
partijiet minn 7.1 sa 7.5 fit-Tagsima VII fl-Anness IIA

Id-destin u l-imgiba fl-ambjent
[I-firxa, il-mobbilta, il-moltiplicita u l-persistenza fl-arja, fil-hamrija u fl-ilma

Fil-kazijiet fejn jigu prodotti t-tossini, l-informazzjoni kif deskritta b'mod generali fil-partijiet minn 7.6 sa 7.8 tat-
Taqsima VII fl-Anness 1A
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IX.
9.1

9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

X.

XL

MIZURI MEHTIEGA SABIEX JIPPROTEGU L-BNIEDEM, L-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA U L-AMBJENT

Il-metodi u I-prekawzjonijiet li jridu jittichdu ghall-hazna, it-tqandil, it-trasport u l-uzu; jew fl-eventwalita ta’ nar
jew incident ichor li xaktarx li jigri

Kull ¢irkostanza jew kondizzjoni ambjentali li tahthom ma ghandux jintuza l-organizmu attiv
Il-possibbilta li l-organizmu attiv jigi rendut mhux infettiv u kull metodu ghalbiex isir dan
Il-konsegwenzi tal-kontaminazzjoni ta’ l-arja, tal-hamrija u ta’ I-ilma, b’'mod partikolari I-ilma tax-xorb
[l-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ incident
Il-proceduri tal-gestjoni ta’ l-iskart ta’ l-organizmu attiv inkluzi l-kwalitajiet tal-lissija mad-disponiment minnu
Il-possibbilta tal-qerda jew id-dekontaminazzjoni wara r-rilaxx go jew ghal gewwa dawn li gejjin: l-arja, l-ilma, il-
hamrija, u ohrajn meta approprjat
IL-KLASSIFIKA JEW IT-TIKKETTJAR
Il-proposti dwar l-allokazzjoni ghal wiehed mill-gruppi tar-riskju deskritti b'mod generali fl-Artikolu 2(d) tad-

Direttiva 90/679/KEE b'gustifikazzjonijiet ghall-proposta flimkien ma’ l-indikazzjonijiet dwar il-htiega ghall-
prodotti li jingarr is-sinjal tar-riskju bijologiku kif specifikat fl-Anness mad-Direttiva 90/679/KEE

IS-SOMMARJU U L-VALUTAZZJONI TAT-TAQSIMIET MINN II SA X
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L-ANNESS IVB

L-INFORMAZZJONI FFISSATA GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI
IL-FUNGI, IL-MIKRO-ORGANIZMI U L-VIRUSIJIET
1. Id-dossiers dwar il-prodotti bijocidali huma mehtiega sabiex jindirizzaw mill-ingas il-punti kollha elenkati ‘Il-htigiet

tad-dossiers’. It-twegibiet huma mehtiega i jkunu appoggjati mill-informazjoni. Il-htigiet tad-dossiers ghandhom
jikkorrispondu ma’ l-izvilupp tekniku.

2. Ma hemmx ghalfejn jigi fornit it-taghrif li mhux mhtieg minhabba n-natura tal-prodott bijocidali jew l-uzi proposti
tieghu L-istess japplika meta mhux xjentifikament mehtieg jew teknikament possibbli li jigi fornit it-taghrif. Fdawn il-
kazijiet, trid tigi ssottomessa gustifikazzjoni, accettata mill-awtoritd kompetenti. Din il-gustifikazzjoni tista’ tkun 1-
ezistenza tal-formolazzjoni tal-kwadru li ghalih l-applikant ghandu d-dritt ghall-access.

3. It-taghrif jista’ jigi dderivat mill-informazzjoni ezistenti meta tigi pprovvduta gustifikazzjoni accettata mill-awtoritd
kompetenti. Bmod partikolari, ghandhom jintuzaw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 88/379/KEE kulmeta possibbli
sabiex jigu mminimizzati t-testijiet fuq l-annimali.

Il-htigiet tad-dossiers

I L-Applikant

II.  L-identitd u l-kompozizzjoni tal-prodott bijocidali

. Il-proprjetajiet teknici tal-prodott bijoc¢idali u kull proprjetd bijocidali addizzjonali ghal dawk ta’ I-organizmu attiv

IV. Il-metodi ta’ l-identifikazzjoni u ta’ l-analizi tal-prodott bijocidali

V.  L-uzi mahsuba u l-effika¢ja ta’ dawn l-uzi

VI It-taghrif tossikologiku (addizzjonali ghal dak ta’ l-organizmu attiv)

VI It-taghrif ekotossikologiku (addizzjonali ghal dak ta’ I-organizmu attiv)

VI [-mzuri li jridu jigu addottati sabiex jipprotegu l-bniedem, l-organizmi mhux fil-mira u l-ambjent

IX. [Il-klassifika, il-pakkjar u t-tikkettjar tal-prodott bijocidali

X.  Is-sommarju tat-Taqsimiet minn II sa IX

L-informazzjoni li gejja trid tinhtieg sabiex tappoggja s-sottomissjoni dwar il-punti ta” hawn fuq.

L L-APPLIKANT
1.1 L-isem u l-indirizz, eé¢c.

1.2 Il-fabbrikanti tal-prodotti bijocidali u ta’ l-organizmi attivi inkluza I-lokazzjoni ta’ l-impjanti

II. L-IDENTITA TA’ PRODOTT BIJOCIDALI

2.1 L-isem kummer¢jali jew l-isem kummercjali propost u n-numru tal-kodici ta’ zvilupp tal-fabbrikant ghall-prodott
bijocidali, jekk approprjat

2.2 It-taghrif iddettaljat dwar il-kwantitd u l-kwalitd tal-kompozizzjoni tal-prodott bijocidali (I-organizmi attivi, il-
komponenti inerti, l-organizmi barranija, ecc.)
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2.3

2.4

ML

=1

3.1

3.2.

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

343

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.4.9

3.5

3.6

3.7

IV.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

L-istat fiziku u n-natura tal-prodott bijocidali (il-koncentrat ta’ I-emulsjoni, it-trab li jista’ jixxarrab, ecc.)

Il-koncentrazzjoni ta’ l-organizmu attiv fil-materjal uzat

IL-PROPRJETAJIET TEKNICI U BIJOLOGICI

L-apparenza (il-kulur u r-riha)

Il-hazna — l-istabbiltd u l-hajja fuq l-ixkaffa L-effetti tat-temperatura, il-metodu tal-pakkjar u tal-hazna, ecc.fuq iz-
zamma ta’ l-attivitd bijologika

Il-metodi sabiex tigi stabbilita l-istabbiltd tal-hazna u tal-hajja fuq l-ixkaffa

Il-karatteristici teknici tal-prodott bijocidali

Kemm jista’ jixxarrab

Ir-raghwa persistenti

Is-sospensibbiltd u l-istabbiltd tas-sospensjoni

It-test bil-gharbiel imxarrab u t-test bil-gharbiel niexef

Id-distribuzzjoni tad-dags tal-partikoli, il-kontenut tat-trab/finituri, l-attrizzjoni u l-frijabbiltd

Fil-kaz tal-gerbub, it-test bil-gharbiel u l-indikazzjonijiet ta’ distribuzzjoni tal-piz tal-gerbub, ghall-ingas tal-
frazzjoni b'dagsijiet tal-partikoli ikbar minn 1mm

Il-kontenut tas-sustanza attiva gewwa jew fuq il-partikoli tal-lixka, il-gerbub jew il-materjal itrattat
L-emulsifijabbiltd, l-emulsifijabbiltd mill-gdid, I-istabbiltd ta’ l-emulsjoni
[l-mixi, kemm jista’ jitferragh u kemm jista’ jzomm trab

Il-kompatibbiltd fizika u kimika ma’ prodotti ohra inkluzi l-prodotti bijocidali li maghhom irid jigi awtorizzat I-
uzu

It-tixrib, l-aderenza u d-distribuzzjoni wara l-applikazzjoni

Kull bidla fil-proprjetajiet bijologici ta’ l-organizmu hija rizultat ta’ formolazzjoni. Fbidliet partikolari fil-
patogenicitd dwar l-infettivitd

IL-METODU TA’ L-IDENTIFIKAZZJONI U TA’ L-ANALIZI

[l-metodi analiti¢i sabiex tigi stabbilita I-kompozizzjoni tal-prodott bijocidali
Il-metodi sabiex jigu stabbiliti I-fdalijiet (p.e. bijotest)
Il-metodi wzati sabiex juru s-safa mikro-bijologika tal-prodott bijocidali

Il-metodi wzati sabiex juru illi I-prodott bijocidali huwa hieles minn kull patogenu tal-bniedem u patogeni ohra
tal-mammiferi jew, jekk ikun hemm il-htiega, mill-patogeni ta’ hsara ghall-organizmi i mhumiex fil-mira u ghall-
ambjent

[l-metodi tat-teknika wzati sabiex jizguraw prodott uniformi u metodi ta’ assagg ghall-istandardizazzjoni taghha

L-UZI MAHSUBA U L-EFFIKACJA GHAL DAWN L-UZI

L-uzu
It-tip tal-prodott (p.e. priservattiv ta’ l-injam, insetticida, ecc.)

Id-dettalji ta’ l-uzu mahsub, (p.e. it-tipi ta’ l-organizmi ta’ hsara kkontrollati, il-materjali li jridu jigu ttrattati, ecc.)
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5.3 Irrata ta’ l-applikazzjoni

5.4  Meta mehtiega, fid-dawl tar-rizultati tat-testijiet, kull ¢irkostanza specifika jew kondizzjoni ambjentali li fihom il-
prodott jista’ jew ma jistax jigi wzat

5.5  Il-metodu ta’ l-applikazzjoni
5.6  In-numru u l-waqt ta’ l-applikazzjonijiet
5.7 L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu
L-informazzjoni dwar l-effikacja
5.8 It-testijiet preliminarji tal-firxa tas-sejbiet
5.9  L-esperimentazzjoni fuq il-post
5.10  It-taghrif dwar l-okkorrenza possibbli ta’ I-izvilupp tar-rezistenza

5.11  L-effetti fuq il-kwalitd tal-materjali jew tal-prodotti ttrattati

VI. IT-TAGHRIF DWAR IT-TOSSICITA ADDIZZJONALI GHAL DAK MEHTIEG GHALL-ORGANIZMUATTIV

6.1 Id-doza wahdiena bil-fomm

6.2 Id-doza wahdiena perkutinacja

6.3  Bil-gbid tan-nifs

6.4  Il-gilda u meta rilevanti l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn

6.5  Is-sensitizzazzjoni tal-gilda

6.6  L-informazzjoni tossikologika disponibbli li ghandha x’tagsam mas-sustanzi mhux attivi

6.7 L-espozizzjoni ta’ l-operatur

6.7.1 L-assorbiment perkuntina¢ju/bil-gbid tan-nifs jiddependi mill-formolazzjoni tal-metodu ta’ l-applikazzjoni

6.7.2  L-espozizzjoni possibbli ta’ l-operatur taht kondizzjonijiet fuq il-post, inkluz meta rilevanti l-analizi kwantitattiva
ta’ l-espozizzjoni ta’ l-operatur

VIL. IT-TAGHRIF DWAR L-EKOTOSSICITA ADDIZZJONALI GHAL DAK MEHTIEG GHALL ORGANIZMU ATTIV

7.1 L-osservazzjonijiet li jirrigwardaw l-effetti kollaterali mhux mixtieqa jew mhux mahsuba, p.e. dwar organizmi ta’
benefi¢¢ju li mhumiex fil-mira jew persistenti fl-ambjent

VIIL IL-MIZURI LI JRIDU JIGU ADOTTATI SABIEX JIPPROTEGU LILL-BNIEDEM, LILL-ORGANIZMI MHUX FIL-MIRA

U LILL-AMBJENT
8.1  Il-metodi rrakkommandati u l-prekawzjonijiet li jirrigwardaw it-tqandil, il-hazna, it-trasport u l-uzu

8.2 Il-perjodi taz-zmien tad-dhul mill-gdid, il-perjodi taz-zmien ta’ stennija mehtiega u l-prekawzjonijiet 1-ohra sabiex
jigu protetti I-bnedmin u l-annimali

8.3 Il-mizuri ta’ emergenza fil-kaz ta’ incident

8.4 Il-proceduri ghad-distruzzjoni jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott bijocidali u l-pakkjar tieghu
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IX.  IL-KLASSIFIKA, IL-PAKKJAR U T-TIKKETTJAR

9.1  Il-proposti inkluza l-gustifikazzjoni ghall-klassifika, I-pakkjar u t-tikkettjar
I. Rigward il-komponenti mhux bijologi¢i skond id-Direttiva 88/379/KEE
— Is-simbolui tar-riskju
— L-indikazzjonijiet tal-periklu
— Il-frazijiet tar-riskju
— Il-frazijiet tal-protezzjoni
II. Rigward it-tikkettjar tal-grupp ta’ l-organizmi attivi bil-grupp approprjat tar-riskju kif deskritt b'mod generali
fl-Artikolu 2(d) tad-Direttiva 90/679/KEE flimkien mas-sinjal tar-riskju bijologiku fdin id-Direttiva jekk
approprjat
9.2 ll-pakkjar (it-tip, il-materjali, id-dags, ec¢.), il-kompatibbiltd tal-prodott bijoc¢idali mal-materjali proposti ghall-
pakkjar

9.3 Il-kampjuni tal-pakkjar propost

X.  IS-SOMMARJU TAT-TAQSIMIET MINN II sa IX
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L-ANNESS V

IT-TIPL  TAL-PRODOTTI BIJOCIDALI U D-DESKRIZZJONIJIET TAGHHOM KIF RIFERITI FL-ARTI-
KOLU 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 I-prodotti tat-tindif li mhumiex mahsuba li jkollhom effett bijocidali inkluzi l-likwidi, it-
trabijiet u prodotti simili tal-hasil.

It-tip ta’ prodott 1: Il-prodotti bijocidali ta’ I-igjene tal-bniedem

Il-prodotti fdan il-grupp huma prodotti bijocidali wzati ghall-iskopijiet ta’ l-igjene tal-bniedem

It-tip ta’ prodott 2: Id-dizinfettanti taz-zZona privata u taz-Zona tas-sahha pubblika u prodotti bijocidali ohra

ll-prodotti wzati ghad-dizinfettazzjoni ta’ l-arja, ta’ l-ucuh, tal-materjali, tat-taghmir u tal-ghamara li mhumiex uzati
ghall-kuntatt dirett ma’ I-ikel jew il-ghalf fiz-zoni privati, pubbli¢i jew industrijali, inkluzi l-isptarijiet, kif ukoll il-prodotti
wzati bhala algacidi.

[z-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 fistituzzjonijiet tas-sahha u istituzzjonijiet ohra; toilets kimici, ilma mahmug,
skart ta’ l-isptarijiet, hamrija jew substrati ohra (fil-playgrounds).

It-tip ta’ prodott 3: Il-prodotti bijocidali ta’ igjene veterinarja

II-prodotti f'dan il-grupp huma prodotti bijocidali wzati ghall-iskopijiet ta’ I-igjene veterinarja inkluzi I-prodotti wzati fiz-
zoni fejn joqoghdu, jinzammu jew jigu ttraspotati I-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’ -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 l-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’ l-ilma tax-xorb (kemm ghall-bniedem kif ukoll ghall-annimali).

IL-GRUPP PRINCIPALI 2: [-priservattivi

It-tip ta’ Prodott 6: Il-priservattivi ta’ gol-bottijiet

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni tal-prodotti ffabbrikati, ghajr ghall-oggetti ta’ I-ikel jew tal-ghalf, go kontenituri bil-
kontroll tad-deterjorazzjoni mikrobjali sabiex tigi zgurata l-hajja taghhom fuq l-ixkaffa.

It-tip ta’ prodott 7: Il-priservatti tal-pellikoli

lI-prodotti wzati ghall-priservazzjoni tal-pellikoli jew ghall-kisi bil-kontroll tad-deterjorazjoni mikrobjali sabiex jigu
protetti l-proprjetajiet inizjali tal-wic¢ tal-materjali jew ta’ oggetti bhalma huma z-zebgha, il-plastik, is-siggillanti, 1-
adezivi tal-hajt, il-legaturi, il-karti, ix-xoghlijiet ta’ l-arti.
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It-tip ta’ prodotti 8: Il-priservattivi ta’ l-injam

II-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 l-prizervattivi tal-materjali ppolimerizzati

I-prodotti ghall-priservazzjoni tal-materjali fibruzi jew ippolimerizzati bhalma huma I-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

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni u trattament rimedjali tal-gebla jew materjali ohra tal-kostruzzjoni ghajr l-injam bil-
kontroll ta’ attakk mikrobijologiku u ta’ I-alka.

It-tip ta’ prodott 11: Il-priservattivi ghas-sistemi tal-birda tal-likwidu u tal-processar

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ I-ilma jew likwidi ohra wzati fis-sistemi tal-birda u tal-processar bil-kontroll ta’ 1-
organizmi ta’ hsara bhalma huma l-mikrobi, I-alka u I-maskli.

Il-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ I-ilma tax-xorb mhumiex inkluzi fdan 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

I-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 qerrieda
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

It-tip ta’ prodott 17: Il-pexxicidi

Il-prodotti wzati ghall-kontroll tal-hut; dawn il-prodotti jeskludu l-prodotti ghat-trattament tal-mard tal-hut.

It-tip ta’ prodott 18: L-insetti¢idi, l-akaricidi, u I-prodotti sabiex jikkontrollaw antropodi ohra

I-prodotti wzati ghall-kontroll ta’ l-antropodi (p.e. l-insetti, l-araknidi u I-krustagji).

It-tip ta’ prodott 19: Ir-ripellanti u l-attrattanti

II-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.
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IL-GRUPP PRINCIPALI 4: Prodotti ohra bijo¢idali
It-tip ta’ prodott 20: Il-priservattivi ta’ I-ikel jew ta’ hazniet tal-gwiez

I-prodotti wzati ghall-priservazzjoni ta’ I-ikel jew ghall-hazniet tal-gwiez bil-kontroll ta’ I-organizmi ta’ hsara.

It-tip ta’ prodott 21: ll-prodotti ghall-uzu kontra t-tkabbir tal-haxix tal-bahar mal-karini

Il-prodotti wzati sabiex jikkontrollaw it-tkabbir u I-kolonizzazzjoni ta’ l-organizmi li jkabbru I-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

ll-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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L-ANNESS VI

IL-PRINCIPJI KOMUNI SABIEX JIGU VVALUTATI D-DOSSIERS GHALL-PRODOTTI BIJOCIDALI

Werrej

Tifsiriet

Introduzzjoni

Evalwazzjoni

— principji generali

— l-effetti fuq in-nies

— l-effetti fuq I-annimali

— l-effetti fuq l-ambjent

— l-effetti inaccettabli

— l-efficjanza

— tagsira

id-decizjoni

— principji generali

— l-effetti fuq in-nies

— l-effetti fuq I-annimali

— l-effetti fuq l-ambjent

— l-effetti inaccettabli

— l-efficjanza

— tagsira

L-integrazzjoni shiha tal-konkluzZjonijiet

ID-DEFINIZZ]JONIJIET

(@)

L-identifikazzjoni tar-riskju

Din hija l-identifikazzjoni ta’ l-effetti negattivi li prodott bijocidali jkollu 1-kapacitd inerenti illi jikkawza.

L-istima tad-doza (il-koncentrazzjoni) — rispons (l-effett)

Din hija l-istima tar-relazzjoni bejn id-doza, jew il-livell ta’ l-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 l-koncentrazzjoni/
dozi Ii ghalihon jigu, jew jistghu jigu l-popolazzjonijiet ta’ bnedmin, annimali jew firxiet ambjentali.
[I-karatterizzazzjoni tar-riskju

Din hija l-istima ta’ l-in¢idenza u I-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 I-kwantifikazzjoni ta’ din il-possibbilta.
L-ambjent

L-ilma, inkluzi s-sediment, l-arja, l-art, l-ispecji selvaggi tal-fawna u I-flora, u kull inter-relazzjoni bejniethom, kif
ukoll kull relazzjoni ma’ organizmi hajjin.



54

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

03/Vol. 23

DAHLA

10.

11.

Dan l-Anness jistabbilixxi I-principji sabiex jigi zgurat illi l-valutazzjonijiet maghmula u d-decizjonijiet mehuda
minn Stat Membru fejn jirrigwarda l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali 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.

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 li jinholoq mill-uzu ta’ prodott bijocidali. Sabiex jinkiseb dan ghandha titwettaq
stima tar-riskju ghalbiex tistabbilixxi l-accettazzjoni jew xorta ohra ta’ kull risjku identifikat matul l-uzu normali
propost ghall-prodott bijocidali. Dan isir bit-twettiq ta’ stima tar-riskju asso¢jati mal-komponenti individwali
rilevanti tal-prodott bijocidali.

Dejjem tinhtieg stima tar-riskju fuq is-sustanza attiva jew is-sustanzi prezenti fil-prodott bijoc¢idali. Dan irid ikun
riskju, u kif approprjat, l-istima tad-doza (il-koncentrazzjoni) - rispons (l-effett), l-istima ta’ l-espozizzjoni u I-
karatterizzazzjoni tar-riskju. Meta ma tistax issir stima kwantitattiva tar-riskju ghandha tigi prodotta stima
kwalitattiva.

Ghandhom jitwettqu stimi addizzjonali tar-riskji, bl-istess mod kif deskritt hawn fuq, fuq kull sustanza ohra ta’
thassib prezenti fil-prodotti bijocidali meta rilevanti ghall-uzu tal-prodott bijocidali.

Sabiex titwettaq stima tar-riskju tehtieg l-informazzjoni. Din l-informazzjoni hija ddettaljata fl-Annessi II, I, u IV u,
filwaqt 1i tirrikonoxxi illi tezisti varjeta vasta ta’ tipi ta’ prodotti, hija flessibbli skond it-tip ta’ prodott u r-riskji
assoGjati. L-informazzjoni mehtiega ghandha tkun il-minimu mehtieg sabiex titwettaq l-istima tar-riskju. L-Istati
Membri ghandhom iqisu kif misthoqq il-htigiet ta’ I-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, madanakollu, 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 I, TA jew IB ma’ din id-Direttiva. Tista’ wkoll tinhtieg informazzjoni dwar sustanza tat-thassib prezenti fi
prodott bijocidali.

Ir-rizultati ta’ l-istimi tar-riskju mwettqa fuq sustanza attiva u fuq sustanza ta’ thassib fil-prodott bijocidali
ghandhom jigu integrati sabiex jipproducu stima globali dwar il-prodott bijocidali nnifsu.

Meta jintghamlu I-valutazzjonijiet u jittiechdu d-decizjonijiet rigward l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali I-Istat
Membru ghandu:

(a) iqis it-taghrif tekniku u xjentifiku l-ichor rilevanti li jkun ragjonevolment 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.

L-Istat Membru ghandu jhares il-htigiet tar-rikonoxximent reciproku kif iddikjarat fl-Artikoli 4(1), (2) u (6) ta’ din
id-Direttiva.

Huwa maghruf illi hafna prodotti bijocidali jipprezentaw differenzi zghar biss fil-kompozizzjoni u dan ghandu
jitgies meta jigu vvalutati d-dossiers. Hawnhekk huwa rilevanti l-kuncett tal-formolazzjonijiet tal-kwadru’.

Huwa maghruf illi certi prodotti bijocidali huma kkunsidrati bhala li jipprezentaw riskju baxx, dawn il-prodotti
bijocidali, filwaqt li jharsu l-htigiet ta’ dan l-Anness, huma bla hsara ghal procedura ssimplifikata kif iddettaljata fl-
Artikolu 3 ta’ din id-Direttiva.

L-applikazzjoni ta’ dawn il-principji 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
kondizzjonijiet ohra. Fcerti kazijiet l-Istat Membru jista” jikkonkludi illi tinhtieg iktar informazzjoni qabel ma tista’
ssir id-decizjoni dwar awtorizzazzjoni.
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12.

13.

Matul il-process tal-valutazzjoni u tat-tehid tad-decizjonijiet, I-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 bijocidali, 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. ll-piz ta’ l-amministrazzjoni, b'mod spe¢jali ghall-intraprizi z-zghar u ta’ daqs medju
(-IZMijiet), ghandu jinzamm ghall-minimu mehtieg minghajr ma jigi ppregudikat l-livell ta’" protezzjoni li jista’
jinghata lill-bniedem, lill-annimali u lill-ambjent.

ll-gudizzji maghmula mill-Istat Membru matul il-process tal-valutazzjoni u tat-tehid ta’ decizjonijiet iridu jkunu
msejsa fuq principji xjentifici, preferibilment rikonoxxuti fil-livell internazzjonali, u jridu jkunu maghmula bil-
benefic¢ju ta’ parir espert.

IL-VALUTAZZJONI

Il-prin¢ipji generali

14.

15.

16.

17.

18.

19.

L-informazzjoni ssottomessa b’appogg ghal applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijo¢idali ghandha tigi
ezaminata ghall-kompletezza u l-valur xjentifiku globali mill-Istat Membru ricevitur. Wara l-accettazzjoni ta’ din 1-
informazzjoni, I-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 bijocidali. 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 l-uzu normali propost ghall-prodott bijocidali flimkien ma’ xenarju
realistiku ta’ l-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 I-livelli approprjati li l-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 milhuga minn paragun ta’ l-espozizzjoni mal-koncentrazzjonijiet 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 bijo¢idali. Meta r-rizultati kwantitattivi ma jkunux disponibbli, 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,
(b) ir-riskju ghall-ambjent,

(¢) il-mizuri mehtiega sabiex jigu protetti l-bniedem, l-annimali u l-ambjent generali kemm wagqt 1-uzu normali
propost ghall-prodott bijocidali kif ukoll fsitwazzjoni realistika ta’ l-aghar kaz.

Feerti 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.

21.

L-istima ta’ riskju ghandha tqis l-effetti potenzjali li gejjin li jinholqu mill-uzu tal-prodott bijocidali u I-
popolazzjonijiet li jistghu jigu esposti.

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,
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— il-mutagenicita,

— il-karcinogenicita,

— it-tossicita fir-riproduzzjoni,

— in-newrotossicita,

— kull proprjeta ohra specjali tas-sustanza attiva jew tas-sustanza ta’ thassib

— l-effetti l-ohra minhabba I-proprjetajiet fiziko-kimici.

Il-popolazzjonijiet imsemmija qabel huma:
— l-utenti professjonali,
— l-utenti mhux professjonali,

— il-bnedmin esposti b'mod indirett permezz ta’ l-ambjent.

L-identifikazzjoni tar-riskju ghandha tindirizza l-proprjetajiet u l-effetti potenzjalment negattivi tas-sustanza attiva u
kull sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali. Jekk dan jirrizulta li l-prodotti bijocidali jigu kklassifikati
skond il-htigiet ta’ I-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.

Fdawk il-kazijiet meta jkun gie konkluz it-test approprjat ghall-identifikazzjoni 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 bijocidali, allura ma jkunx hemm ghalfejn il-karatterizzazzjoni tar-riskju
frelazzjoni ma’ dan l-effett ghajr jekk ma jkunx hemm bazijiet ohra ragjonevoli ta’ thassib, p.e. effetti ambjentali
negattivi jew fdalijiet inaccettabbli.

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.

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’ l-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-tossicitd 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-tossicitd akuta, il-valur ta’ I-
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 I-ohra ghandu jkun bizzejjed li jigi
stabbilit jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta’ thassib ghandhomx il-kapacitd inerenti li jikkawzawaw dawn I-
effetti matul l-uzu tal-prodott.

Ghall-mutagenicita u l-kar¢inogenicita ghandu jkun bizzejjed li jigi stabbilit jekk is-sustanza attiva jew is-sustanza ta’
thassib ghandhomx il-kapacita inerenti li jikkawzaw dawn l-effetti matul 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 i jigu identifikati I-ELENO jew I-(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 xX'aktarx li ma jigrux
fsuggett diga ssensitizzat fsustanza moghtija, ghandu jkun bizzejjed li 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-tossicita imnissla mill-osservazzjonijiet ta’ l-espozizzjoni tal-bniedem,
p.e. it-taghrif miksub mill-fabbrikazzjoni, minn centri tal-velenu jew minn stharrigiet epidemjologici, ghandha
tinghata konsiderazzjoni specjali lil din l-informazzjoni meta tkun qieghda titwettaq l-istima tar-riskju.

Ghanda titwettaq stima ta’ l-espozizzjoni ghal kull wahda mill-popolazzjonijiet tal-bniedem (l-utenti professjonali, 1-
utenti li mhumiex professjonali u I-bnedmin esposti indirettament permezz ta’ l-ambjent) li ghalihom tigri I-
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.
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32.

33.

34.

’

L-istima ta’ l-espozizzjoni ghandha tkun insejsa fuq it-taghrif fid-dossier tekniku pprovvdut skond l-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 I-prodott jitgieghed fis-sug,

— 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 I-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 spe¢jali 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:

— jaghmlu l-ahjar stima possibbli tal-processi kollha rilevanti filwaqt li jitqiesu parametri u suppozizzjonijiet
realisitici,

— jigu ssoggettati ghal analizi filwaqt li jitqiesu I-elementi possibbli ta’ incertezza,

— jigu vvalidati b'mod li dak li jkun jista’ joqghod 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.

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/koncentraz-
zjoni li ghalihom tkun sejra tigi esposta I-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-taqsima li tittratta l-effetti fuq il-bniedem, l-Istati Membri ghandhom
jikkunsidraw ir-riskji pprezentati lill-annimali mill-prodott bijoc¢idali.

L-effetti fuq l-ambjent

36.

37.

L-istima tar-riskju ghandha tqis kull effett negattiv li jinholoq fkull wahda mit-tliet taqsimiet ambjentali - l-arja, il-
hamrija u l-ilma (inkluz is-sediment - u tal-bijota wara l-uzu tal-prodott bijocidali.

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 bijocidali. Jekk dan jirrizulta fli -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.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Fdawk il-kazijiet meta jkun gie kondott it-test approprjat sabiex jidentifika riskju fejn ghandu xjaqsam effett
potenzjali partikolari ta’ sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijo¢idali imma r-rizultati ma
wasslux ghall-klassifika tal-prodoti bijoc¢idali, allura ma tkunx mehtiega I-karatterizzazzjoni tar-riskju frelazzjoni ma’
dan l-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 bijo¢idali, b’'mod partikolari:

— kull indikazzjoni ta’ potenzjal ta’ bijoakkumulazzjoni,

— il-persistenza tal-karatteristici,

— il-ghamla tal-kurva tat-tossicitd/hin fit-testijiet ekotossikologici,

— indikazzjonijiet ta’ effetti ohra negattivi fuq il-bazi ta’ l-istudji tossikologici (p.e. il-klassifika bhala mutagenu),
— l-informazzjoni dwar sustanzi strutturalment analogi,

— l-effetti endokrini.

Ghandha titwettaq stima tad-doza (il-koncentrazzjoni) - rispons (l-effett) sabiex tbassar il-koncentrazzjoni li iktar
baxxa minnha ma jkunux mistennija 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-koncentrazzjoni
hija maghrufa bhala I-koncentrazzjoni prevista ta’ bla effett (KPBE). Madankollu, fcerti kazijiet, jista’ ma jkunx
possibbli li tigi stabbilita I-KPBE u allura trid titwettaq stima kwalitattiva tad-doza (il-koncentrazzjoni) - ripons (I-
effett).

[I-KPBE ghandha tigi stabbilita mill-informazzjoni dwar l-effetti fuq l-organizmi u l-istudji ekotossici ssottomessi
skond il-htigiet ta’ I-Artikolu 8 ta’ din id-Direttiva. Ghandha tigi kkalkolata billi jigi applikat fattur ta’ stima lill-
valuri i jirrizultaw mit-testijiet fuq l-organizmi, p.e. id-DL50 (id-doza letali medjana), il-KL50 (il-koncentrazzjoni
letali medjana), 1-KEC50 (il-koncentrazzjoni effettiva medjana), 1-KI50 (il-koncentrazzjoni li tikkawza 50 % ta’
inibizzjoni ta’ parametru moghti, p.e. it-tkabbir), I-ELENO(K) (il-livell ta’ ebda effett osservat (il-koncentrazzjoni), jew
il-LIBEENO(K) (il-livell ta l-effett l-aktar baxx osservat (il-koncentrazzjoni).

Fattur ta’ stima huwa espressjoni tal-grad ta’ l-incertezza fl-estrapolazzjoni mill-informazjoni tat-test fuq numru
limitat ta’ spe¢ji ghall-ambjent reali. Ghalhekk, b'mod generali, aktar ma tkun estensiva l-informazzjoni u aktar ma
jiehdu zmien it-testijiet, iktar ikun zghir il-grad ta’ l-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 i tistabbilixxi l-principji ghall-istima tar-riskji ghall-bniedem u ghall-ambjent minn
sustanzi nnotifikati skond id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (1 (*)).

Ghal kull tagsima ta’ l-ambjent ghandha tigi mwettga stima ta’ l-espozizzjoni sabiex tbassar il-koncentrazzjoni li
x'aktarx tkun tinstab ghal kull sustanza attiva jew sustanza ta’ thassib prezenti fil-prodott bijocidali. Din il-
koncentrazzjoni hija maghrufa bhala l-koncentrazzjoni ambjentali prevista (KAP). Madankollu fcerti kazijiet jista’
ma jkun possibbli i tigi stabbilita I-KAP u allura jkollha ssir stima kwalitattiva ta’ l-espozizzjoni.

KAP, jew fejn mehtiega stima kwalitattiva ta’ l-espozizzjoni, tehtieg tigi stabbilita biss ghat-tagsimiet 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.

II-KAP, jew l-istima kwalitattiva ta’ l-espozizzjoni, ghandhom jigu stabbiliti billi jitqiesu, b'mod partikolari, u jekk
approprjati:

— l-informazzjoni dwar l-espozizzjoni megjusa b’'mod adegwat,
— il-ghamla li fiha I-prodott jitgieghed fis-sug,

— it-tip ta’ prodott bijocidali,

— il-metodu ta’ l-applikazzjoni u r-rata ta’ l-applikazzjoni,

— il-proprjetajiet fiziko-kimici,

) GU L 227, tat-8.9.1993, p. 9.
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45.

46.

47.

— 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 l-informazzjni rapprezentattiva dwar l-espozizzjoni tkun disponibbli, ghandha
tinghatalhom konsiderazzjoni spe¢jali meta tkun qgieghda tigi kondotta l-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 bkaz, l-informazzjoni rilevanti tal-monitoragg minn sustanzi b’'uzu analogu u l-mudelli ta’ I-
espozizzjoni jew il-proprjetajiet analogi.

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.

Jekk ma kienx possibbli illi jitnissel proporzjon tal-KAP/KAMP, il-karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tirrikjiedi
valutazzjoni kwalitativa tal-possibbiltd 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 aécettabbli

48.

49.

50.

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 valutazzjoni
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 l-kondizzjonijiet li fughom issehh il-mewt.

L-Istat Membru ghandu, meta rilevanti, jivvaluta l-possibbiltd ta’ zvilupp tar-rezistenza ghal sustanza attiva fil-
prodott bijocidali mill-organizmu fil-mira.

Jekk ikun hemm indikazzjonijiet li jistghu jigru effetti ohra mhux accettabbli, l-Istat Membru ghandu jivvaluta 1-
possibbiltd 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’ priservattiv ta’ l-injam.

L-effikacja

51.

52.

L-informazzjoni ghandha tigi ssottomessa u vvalutata sabiex jigi accertat jekk jistghux jigu ssostanzjati I-
pretensjoniet dwar l-effikacja tal-prodott bijocidali. 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.

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 rilevanti
accettabbli fuq il-post, din tista’ tigi wzata.

— Il-metodi standard -ISO, CEN jew metodi ohra ta’ standard internazzjonali
— il-metodu standard nazzjonali

— il-metodu standard industrijali (accettat mill-Istat Membru)

— il-metodu standard ta’ produttur individwali (ac¢ettat mll-Istat Membru)

— l-infromazzjoni mill-izvilupp attwali tal-prodott bijocidali (accettat mill-Istat Membru).

Sommarju

53.

54.

Fkull wahda miz-zoni fejn ikunu gew imwettqa stimi ta’ riskji, jigifieri l-effetti fuq il-bniedem, l-annimali u I-
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 bijocidali nnifsu. Dan ghandu jqis kull effett sinergistiku possibbli tas-
sustanzali attiva/i u tas-sustanzi ta’ thassib fil-prodott bijocidali.

Ghall-prodotti bijocidali li jkun fihom iktar minn sustanza attiva wahda kull effett negattiv ghandu wkoll jigi
maghqud sabiex jipproduci effett globali ghall-prodott bijocidali nnifsu.
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IT-TEHID TAD-DECIZJONIJIET

Il-prin¢ipji generali

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

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 bijocidali flimkien ma’ xenarju ta’ l-aghar kaz realistiku inkluza I-kwistjoni ta’ kull disponiment rilevanti jew
mill-prodott bijoc¢idali nnifsu jew minn kull materjal ittrattat bih.

Wagqt li tkun gieghda tittiched decizjoni li tirrigwarda awtorizzazzjoni, l-Istat Membru ghandu jasal ghal wahda
mill-konkluzjonijiet li gejjin ghal kull tip ta’ prodott u ghal kull zZona ta’ -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 kondizzjonijiet/restrizzjonijiet specifici;

3. tkun tinhtieg iktar informazzjoni qabel ma tittiched decizjoni dwar awtorizzazzjoni.

Jekk il-konkluzjoni li jkun wasal ghaliha I-Istat Membru hija li jinhtiegu taghrif jew informazzjoni addizzjonali qabel
ma tista’ tittiehed id-decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni, allura ghandhom jigu ggustifikati dan it-taghrif jew din I-
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-principji ta’ rikonoxximent reciproku 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
gieghed jiehu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ghal prodott bijocidali.

L-Istat Membru ghandu japplika r-regoli li jirrigwardaw il-kuncett ta’ prodotti ta’ riskju baxx’ meta jkun gieghed
jiehu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ghal dan il-prodott bijocidali.

L-Istat Membru ghandu johrog awtorizzazzjoni biss lil dawk il-prodotti bijoc¢idali li, meta wzati skond il-
kondizjonijiet taghhom ta’ awtorizzazzjoni, ma jipprezentawx riskju mhux accettabbli ghall-bniedem, I-annimali,
jew l-ambjent, li jkunu effikaci u li jkun fihom is-sustanzi attivi permissibbli fil-livell Komunitarju sabiex jintuzaw
fdawn il-prodotti bijocidali.

L-Istat Membru ghandu jimponi, meta approprjat, kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet meta jaghti awtorizzazzjonijiet.
In-natura u l-hruxija ta’ dawn ghandhom ikunu maghzula fuq il-bazi tan-natura u I-kobor tal-vantaggi mahsuba u
tar-riskji li xX'aktarx jinqalghu mill-uzu tal-prodott bijocidali u jridu jkunu approprjati ghalihom.

Fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet l-Istat Membru ghandu jgis 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 li tista’ tigi applikata,

— il-kamp ta’ l-uzu tal-prodott bijocidali,

— l-effikacja tal-prodott bijocidali,

— il-beneficgji ta’ l-uzu tal-prodott bijocidali.

L-Istat Membru ghandu, meta jkun gieghed jiechdu decizjoni i 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.

L-Istat Membru ghandu jistabbilixxi illi I-prodotti bijocidali ghandhom jigu wzata kif jixraq. L-uzu kif jixraq ghandu
jinkludi l-applikazzjoni b’doza effikaci u l-minimizzazzjoni ta’ l-uzu tal-prodotti bijocidali meta possibbli.
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66.

67.

L-Istat Membru ghandu jichdu l-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’ I-Artikoli 20 u 21 ta’ din id-Direttiva,

— ikun fiha t-taghrif dwar il-protezzjoni ta’ utenti mehtiega mill-legizlazzjoni Komunitarja dwar il-protezzjoni tal-
haddiema,

— tispecifika b'mod partikolari I-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet li fughom il-prodott bijocidali jista’ jew ma
jistax jigi wzat.

Qabel ma johrog awtorizzazzjoni I-Istat Membru ghandu jikkonferma illi dawn il-htigiet iridu jigu sodisfatti.

L-Istat Membru ghandu jichu l-mizuri mehtiega sabiex jizgura illi l-applikant jipproponi l-pakkjar u, meta
approprjati, il-proceduri ghall-qerda jew id-dekontaminazzjoni tal-prodott bijocidali u tal-pakkjar tieghu jew ta’ kull
materjal iehor rilevanti asso¢jat mal-prodott bijocidali, li jikkonforma mad-dispozizzjonijiet regolatorji rilevanti.

L-effetti fuq il-bniedem

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk l-istima tar-riskju tikkonferma illi, fapplikazzjoni
prevedibbli inkluz xenarju realistiku 1-aghar possibbli, il-prodott jipprezenta riskju mhux accettabli ghall-bniedem.

L-Istat Membru ghandu jikkunsidra l-effetti possibbli fuq il-popolazzjonijiet kollha tal-bniedem, jigifieri l-utenti
professjonali, l-utenti mhux professjonali u l-bnedmin esposti direttament jew indirettament permezz ta’ l-ambjent
meta jkun qeghdin jichdu decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali.

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, 1-
irritazzjoni, il-korruzivitd, is-sensitizzazzjoni, it-tossicitd, il-mutagenicitd, il-karcinogenicitd, in-newrotossicitd ta’
doza mtennija, it-tossicitd riproduttiva flimkien mal-proprjetajiet fiziko-kimici, u proprjetajiet ohra negattivi tas-
sustanza attiva jew tas-sustanza ta’ thassib.

’

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’ sigurtd (MS) meta jkun gieghed
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.

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 mnaqqsa 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 karcinogenika 1 jew 2, jew bhala tal-kategorija mutagenika 1 jew
2, jew ikklassifikat bhala tal-kategorija tossika ghar-riproduzzjoni 1 jew 2, ghall-uzu mill-pubbliku generali.

L-effetti fuq l-annimali

76.

77.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk l-istima tar-riskju tikkonferma illi, fl-uzu normali, il-
prodott bijocidali jipprezenta riskju mhux accettabbli ghall-annimali mhux fil-mira.

Filwaqt li juza l-istess kriterji rilevanti kif deskritti fit-taqsima li tittratta l-effetti fuq il-bniedem, I-Istat Membru
ghandu jikkunsidra r-riskji imposti fuq l-annimali mill-prodott bijoc¢idali meta tkun qieghda tittiched decizjoni ta’
awtorizzazzjoni.
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L-effetti fuq l-ambjent

78.

79.

80.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali jekk l-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 fdawn it-tagsimiet.

Filwaqt li jkunu jikkunsidraw jekk jezistix riskju mhux accettabbli, I-Istati Membri ghandhom, meta jkunu geghdin
jaslu ghall-konkluzjoni skond il-paragrafu 96, igisu l-kriterji fil-paragrafi minn 81 sa 91.

Il-ghodda bazika fit-tehid tad-decizjonijiet hija I-proporzjon tal-KAP[KAMP jew, jekk dan mhux disponibbli, stima
kwalitativa. Ghandha tinghata konsiderazzjoni misthoqqa lill-precizjoni ta’ dan il-proporzjon minhabba l-varjabbilta
fl-informazzjoni wzata kemm fil-mizuri tal-koncentrazzjoni kif ukoll ta’ l-istima.

Meta jigi stabbilit il-KAP ghandu jintuza l-aktar mudell approprjat filwaqt 1i jitqiesu 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 ingas minn 1 il-
karatterizzazzjoni tar-riskju ghandha tkun hekk illi ma jkunx hemm il-htiega ta’ iktar taghrif ufjew 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 ohra rilevanti, jekk jinhtegux iktar taghrif ufjew testijiet sabiex jigi ¢carat 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 kkunsidrati huma dawk imsemmija fil-paragrafu 38.

L-ilma

81.

82.

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-taqsim wieched
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 li skond il-
kondizzjonijiet rilevanti fuq il-post ma jezisti l-ebda effett mhux accettabbli.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali 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 koncentrazzjoni baxxa minn
dawn li gejjin:

(a) il-koncentrazzjoni massima permissibbli stabbilita fid-Direttiva 80/778/KEE, jew
(b) il-koncentrazzjoni massima kif stabbilita wara l-procedura li gejja sabiex is-sustanza attiva tigi inkluza fl-Annessi

I, IA 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 tinqabizx il-koncentrazzjoni 1-
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 wiched jew tal-prodotti ta’ reazzjoni fl-ilma ta’ taht l-art tagbez l-iktar koncentrazzjoni baxxa minn

dawn li gejjin:

— tagbez, meta l-ilma tal-wic¢ 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 li tirrigwarda l-kwalitd mehtiega ta’ l-ilma tal-wic¢
mahsub ghall-estrazzjoni ta’ ilma tax-xorb fl-Istati Membri (),

— id-Direttiva 80/778/KEE jew

— ikollha impatt megjus bhala mhux accettabbli fuq spe¢ji mhux fil-mira

ghajr jekk jigi muri xjentifikament illi skond il-kondizzjonijiet rilevanti fuq il-post din il-kon¢entrazzjoni ma tingabizx.

(*) GU L 194, tal-25.7.1975, p. 26. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-Direttiva 91/692/KEE (GU C 377, tal-31.12.1991, p. 48).
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84.

L-istruzzjonijiet proposti ghall-uzu tal-prodott bijocidali, inkluzi l-proceduri ghat-tindif tat-taghmir ta’ I-
applikazzjoni, iridu jkunu hekk illi tigi mmininizzata l-possibbilta ta” kontaminazzjoni ac¢identali ta’ l-ilma.

Il-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 bijocidali:

— 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 li jagbzu s-70 % tad-
doza inizjali wara 100 jum b'rata ta’ mineralizzazzjoni ta’ inqas minn 5 % £100 jum,

— 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 l-ebda akkumulazzjoni mhux
accettabbli fil-hamrija.

L-arja

86.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali 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 I-organizmi mhux fil-mira

87.

88.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijoc¢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 l-uzu tal-prodott bijocidali skond il-kondizzjonijiet
proposti ghall-uzu,

— il-fattur tal-bijokoncentrazzjoni (FBK) li ghandu x’jagsam mat-tessuti tax-xaham fil-vertebrati mhux fil-mira ikun
aktar minn 1 jekk jigi stabbilit b’'mod car fl-istima tar-riskju illi skond il-kondizzjonijiet fuq il-post ma jigru I-
ebda effetti mhux accettabbli, direttament jew indirettament, wara l-uzu tal-prodott skond il-kundizzjonijiet
proposti ghall-uzu.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali meta jkun hemm il-possibbilta prevedibbli ragjonevolment
ta’ organizmi akwatici inkluzi I-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’ I-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-bijokoncentrazzjoni (FBK) ikun akbar minn 1000 ghas-sustanzi li huma bijodegradabbli minnufih
jew aktar minn 100 ghal dawk li mhumiex bijiodegradabbli minnufih ghajr jekk jigi stabbilit b'mod car 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.
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89.

Bhala deroga minn dan il-paragrafu, l-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 pratti¢ci. Meta jkunu qeghdin jimplimentaw
din id-dispozizzjoni, I-Istati Membri ghandhom, jekk approprjat, igisu r-rizoluzzjonijiet u r-rakkommandazzjonijiet
ta’ 1-Organizzazzjoni Marittima Internazzjonali (OMI).

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijoc¢idali meta jkun hemm il-possibbilta prevedibbli ragjonevolment
ta’ mikro-organizmi fl-impjanti tat-trattament tad-drenagg li jkunu qeghdin jigu esposti ghall-prodott bijocidali jekk
ghal kull sustanza attiva, sustanza ta’ thassib, metaboliti rilevanti, tqassim wiehed wiched jew prodott ta’ reazzjoni
il-proporzjon tal-KAP/[KAMP ikun iktar minn 1 ghajr jekk jigi stabbilit b'mod ¢ar fl-istima tar-riskju illi skond il-
kondizzjonijiet fuq il-post ma jigri I-ebda impatt mhux accettabli, kemm direttament u kemm indirettament, fuq il-
vijabbilta ta’ dawn il-mikro-organizmi.

L-effetti mhux accettabbli

90.

91.

Jekk xaktarx jigri l-izvilupp tar-rezistenza ghas-sustanza attiva fil-prodott bijocidali, l-Istat Membru ghandu jichu
passi sabiex jimminimizza I-konsegwenzi ta’ din ir-rezistenza. Dan jista’ tinvolvi I-modifika tal-kondizzjonijiet ta’ I-
awtorizzazzjoni jew sahansitra r-rifjut ta’ kull awtorizzazzjoni.

Ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni ghall-prodott bijocidali mahsub sabiex jikkontrolla l-vertebrati ghajr jekk:
— il-mewt tkun sinkronoma ma’ l-estinzjoni tal-gharfien, jew,
— il-mewt tigri minnufih, jew,

— il-funzjonijiet vitali jitnaqgsu bil-mod il-mod minghajr sinjali ta’ sofferenza ovvja.

Ghall-prodotti repellenti, l-effett mahsub ghandu jinkiseb minghajr sofferenza jew ugigh mhux mehtiega fuq il-
vertebrati fil-mira.

L-effikacja

92.

93.

L-Istat Membru ma ghandux jawtorizza prodott bijocidali li ma ghandux effikacja accettabli meta uzat skond il-
kondizzjonijiet specifikati fit-tabella proposta jew il-kondizzjonijiet l-ohra ta’ I-awtorizzazzjoni.

II-livell, il-konsistenza u t-tul taz-zmien tal-protezzjoni, il-kontroll jew l-effetti I-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 I-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 bijocidali huwa mahsub ghall-uzu fcirkostanzi specifici. L-Istati Membri
ghandhom jaghmlu valutazzjoni ta’ l-informazzjoni tar-rispons ghad-doza ggenerata fil-provi (li jridu jinkludu
kontroll mhux ittrattat) li 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. Fkull wahda miz-zoni fejn ikunu gew imwettqa l-istimi tar-riskji, jigifieri l-effetti fuq il-bniedem, l-annimali u I-

ambjent, I-Istati Membri ghandhom jghaqqdu l-konkluzjonijiet milhuqa ghas-sustanza attiva u s-sustanzi ta’ thassib
sabiex jipproducu konkluzjoni globali ghall-prodott bijocidali nnifsu. Ghandu wkoll jigi maghmul sommarju ta’ I-
istima ta’ l-effikacja u ta’ l-effetti mhux accettabbli.

Ir-rizultat ghandu jkun:
— sommarju ta’ l-effetti tal-prodott bijoc¢idali fuq il-bniedem,

— sommarju ta’ l-effetti tal-prodott bijocidali fuq I-annimali,
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— 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-KONKLUZJONIJIET

95. L-Istat Membru ghandu jghaqqad il-konkluzjonijiet individwali li jkun wasal ghalihom rigward l-effetti tal-prodott
bijocidali fuq it-tliet setturi, jigifieri 1-bniedem, l-annimali u l-ambjent sabiex jasal ghal konkluzjoni globali dwar 1-
effett globali tal-prodott bijocidali.

96. L-Istat Membru ghandu mbaghad iqis kif misthoqq kull effett rilevanti mhux accettabbli, l-effikacja tal-prodott
bijocidali u l-benefic¢ji ta’ l-uzu tal-prodott bijocidali qabel ma jiechu decizjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-prodott
bijocidali.

97. L-Istat Membru ghandu fl-ahharnett jiddeciedi jekk il-prodott bijocidali jistax jigi awtorizzat jew le u jekk din I-
awtorizzazzjoni ghandhiex tkun bl hsara ghal kull restrizzjoni jew kondizzjoni skond dan l-Anness u din id-
Direttiva.





