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

»B REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 33/2008
tas-17 ta’ Jannar 2008

li jistipula regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’

procedura regolari u accellerata ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu jaghmlu parti mill-

programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-Anness
I taghha

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(GU L 15, 18.1.2008, p. 5)

Emendat minn:

Gurnal Uffi¢jali

Nru Pagna Data
» M1 Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 78/2010 tas-27 ta’ Jannar 2010 L 24 7 28.1.2010
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 33/2008
tas-17 ta’ Jannar 2008

li jistipula regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’ procedura regolari u
accellerata ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu jaghmlu
parti mill-programm ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 8(2) ta’ dik
id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-Anness I taghha

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAIJIET EWROPEJ,
Wara li kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju
1991 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti tal-protezzjoni tal-pjanti (*), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 6(5) taghha,

Billi:

(1)  L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 91/414/KEE jipprevedi li 1-
Kummissjoni twettaq programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni
gradwali ta’ sustanzi attivi fis-suq minn sentejn wara d-data
tan-notifika permezz ta’ din id-Direttiva. Dan il-programm
inqasam flerba' fazijiet, u l-ahhar wahda minnhom ghandha
tiskadi fil-31 ta’ Dicembru 2008 skond id-Dec¢izjoni tal-Kummiss-
joni 2003/565/KE tal-25 ta’ Lulju 2003 li testendi l-perjodu taz-
zmien previst fl-Artikolu  8(2) tad-Direttiva  tal-Kunsill
91/414/KEE (3.

(2)  L-ewwel stadju ta’ dan il-programm gie stipulat mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KEE) Nru 3600/92 tal-11 ta’ Dicembru 1992 li
jistabbilixxi r-regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’ l-ewwel
stadju tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8 (2) tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE li jittratta dwar it-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (?). It-tieni u t-tielet stadju
ta’ hidma gew stipulati mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 451/2000 tat-28 ta’ Frar 2000 1li jwaqqaf regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tat-tieni u t-tielet stadju tal-programm ta’
xoghol imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE (*)  u r-Regolament tal-Kummissjoni  (KE)
Nru 1490/2002 (). Ir-raba' stadju kien stipulat mir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 2229/2004 tat-3 ta’ Dicembru 2004
li jistipula regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-raba' stadju
tal-programm ta’ xoghol imsemmi fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE (%).

(3)  Ghall-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi fl-Anness [ tad-Direttiva
91/414/KEE i kienu parti mill-ewwel, it-tieni, it-tielet u r-raba’
programm ta’ xoghol kif imsemmi fl-Artikolu (2) ta’ dik id-Diret-
tiva jehtieg li jinghataw regoli dettaljati ghall-prezentazzjoni mill-
¢did ta’ applikazzjonijiet li jevitaw xoghol doppju, jippreservaw
standard gholi ta’ sikurezza u jizguraw li decizjoni tittiched
malajr. Barra minn dan, ir-relazzjoni bejn l-applikanti, 1-Istati
Membri, 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza ta’ 1-Ikel, minn
hawn 'il quddiem “I-Awtorita”, u I-Kummissjoni u l-obbligi ta’

(1) GU L 230, 19.8.1991, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2007/50/KE (GU L 202, 3.8.2007, p. 15).

() GU L 192, 31.7.2003, p. 40.

() GU L 366 15.12.1992, p. 10. Ir-Regolament kif emendat 1-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 2266/2000 (GU L 259, 13.7.2000, p. 27).

() GU L 55, 29.2.2000, p. 25. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 1044/2003 (GU L 151, 19.6.2003, p. 32).

() GU L 224, 21.8.2002, p. 23. Ir-Regolament kif emendat 1-ahhar bir-Regola-
ment (KE) Nru 1095/2007 (GU L 246, 21.9.2007, p. 19).

(®) GU L 379, 24.12.2004, p. 13. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-Rego-
lament (KE) Nru 1095/2007.
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kull wiehed mill-partijiet ghall-applikazzjoni tal-procedura
ghandhom jigu stipulati.

(4)  Ghas-sustanza inkluza fl-ewwel stadju id-dossiers gew ipprezen-
tati fl-1995 u 1-1996. Ma saret l-ebda valutazzjoni inter pares
mill-Awtorita. Fid-dawl taz-zmien li ghandhom id-dossiers origi-
nali u I-bidliet fl-gharfien xjentifiku, riflessi fid-dokumenti ta’
gwida mis-servizzi tal-Kummissjoni, ghandu jintalab dossier
komplut u aggornat ghal dawn is-sustanzi u I-Awtorita ghandha
bhala prin¢ipju twettaq valutazzjoni inter pares. L-istess dispoziz-
zjonijiet ghandhom fil-princ¢ipju japplikaw ghal sustanzi ta’ 1-
istadji 2, 3 u 4 tal-programm ta’ valutazzjoni izda f'kazijiet fejn
thejja rapport ta’ l-abbozz ta’ verifika u tressqet applikazzjoni fi
zmien ragjonevoli wara d-dec¢izjoni sakemm is-sustanza ma kell-
hiex tigi inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE tista’ tigi
implimentata pro¢edura accellerata.

(5)  Ghal sustanzi koperti mit-tieni stadju applikaw skadenzi retti u
ghalhekk kien mehtieg li tittiched decizjoni fuq il-bazi tat-taghrif
disponibbli 1i saritlu valutazzjoni inter pares mill-Awtorita.
F'numru ta’ kazijiet gew identifikati kwistjonijiet li wasslu 1i s-
sustanza ma tigix inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE.
Ghal dawk is-sustanzi gew ipprezentati d-dossiers originali mhux
aktar tard minn April 2002. Saru valutazzjonijiet inter pares bejn
1-2003 u 1-2006 u ghalhekk id-dossiers huma aggornati. F'uhud
minn dawn il-kazijiet huwa biss numru limitat ta’ studji 1i jista’
jintalab bhala rekwizit sabiex jifforma dossier komplut ghall-
prezentazzjoni mill-gdid ta’ applikazzjonijiet 1i jikkoncernaw
inkluzjonijiet possibbli ta’ 1-Anness I, fuq il-bazi ta’ l-istess uzi
appoggjati jew dawk aktar ristretti. Huwa xieraq li tinghata proce-
dura accellerata ghall-prezentazzjoni mill-gdid u ghall-valutaz-
zjoni inter pares f'kazijiet fejn id-dossier gie kumpilat u diskuss
ricentament. L-istess ghandu japplika ghas-sustanzi tat-tielet u r-
raba' stadji tal-programm ta’ revizjoni li ghalihom il-proc¢eduri
gew emendati l-ahhar fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1095/2007.

(6) Data addizzjonali ghandha tittiched fkunsiderazzjoni jekk
titressaq fi zmien il-perjodu stipulat.

(7)  Ghandha tkun prevista l-possibilita li titressaq applikazzjoni gdida
ghall-istess sustanza fi kwalunkwe waqt.

(8)  Il-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma skond l-opinjoni tal-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta’ I-
Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
AMBITU U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Ambitu

Dan ir-Regolament jistipula regoli dettaljati ghall-prezentazzjoni u I-
valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet ghall-inkluzjoni fl-Anness I tad-Diret-
tiva 91/414/KEE ta’ sustanzi attivi li kienu vvalutati mill-Kummissjoni
fi hdan il-qafas tal-programm ta’ revizjoni previst fl-Artikolu 8(2) ta’
dik id-Direttiva izda li, sad-dati stipulati fil-punti (a), (b) u (c), ma kinux
inkluzi fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva:

(a) ghas-sustanzi ta’ l-ewwel stadju, sal-31 ta’ Dicembru 2006, jew fil-
kaz ta’ metalaxyl, sat-30 ta’ Gunju 2010;

(b) ghas-sustanzi tat-tieni stadju, sat-30 ta’ Settembru 2007;
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(c) ghas-sustanzi tat-tielet u r-raba’ stadju, sal-31 ta’ Dicembru 2009.

Artikolu 2
Id-definizzjonijiet

Ghall-ghan ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjoni-

jiet i gejjin:

(a) “applikant” tfisser il-persuna li wahidha timmanifattura s-sustanza
attiva jew il-persuna li tghaddi I-kuntratt ghall-manifattura lil parti
ohra jew lil persuna mahtura mill-manifattur bhala r-rapprezentant
wahdieni tieghu ghall-ghanijiet ta’ konformita ma’ dan ir-Regola-
ment;

(b) “kumitat” tfisser il-Kumitat Permanenti tal-Katina Alimentari u s-
Sahha ta’ 1-Annimali, imsemmi fl-Artikolu 19 tad-Direttiva
91/414/KEE;

LR}

(c) “sustanzi ta’ l-ewwel stadju” tfisser is-sustanzi attivi elenkati fl-
Anness [ tar-Regolament (KEE) Nru 3600/92;

(d) “sustanzi tat-tieni stadju” tfisser is-sustanzi attivi elenkati fl-Anness
I tar-Regolament (KE) Nru 451/2000;

(e) “sustanzi tat-tielet stadju” tfisser sustanzi attivi elenkati fl-Anness |
tar-Regolament (KE) Nru 1490/2002;

(f) “sustanzi tar-raba' stadju” tfisser is-sustanzi attivi elenkati fl-Anness
I tar-Regolament (KE) Nru 2229/2004.

KAPITOLU I
PROCEDURA REGOLARI

Artikolu 3
Applikazzjoni

1. Applikant li jixtieq jizgura l-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE ta’ sustanza attiva koperta mill-Artikolu 1 ghandu jippre-
zenta applikazzjoni ghal dik is-sustanza attiva lil Stat Membru (minn
issa 'l quddiem “Stat Membru relatur”) flimkien ma’ dossier komplut,
inkluz sommarju tad-dossier, kif previst fl-Artikolu 4 li turi li s-sustanza
attiva tilhaq ir-rekwiziti previsti fl-Artikolu 5 ta’ dik id-Direttiva. Tibqa'
responsabilita ta’ l-applikant li jaghti prova li dawn ir-rekwiziti jint-
lahqu.

2. Meta jressaq l-applikazzjoni tieghu, l-applikant jista', skond 1-Arti-
kolu 14 tad-Direttiva 91/414/KEE, jitlob li certi partijiet tad-dossiers
imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu jinzammu kunfidenzjali.
L-applikant ghandu jispjega ghal kull dokument jew ghal kull parti
minn dokument ghaliex ghandu jitqies bhala kunfidenzjali.

Fl-istess hin l-applikant ghandu jressaq kwalunkwe talba ghall-protez-
zjoni tad-data skond 1-Artikolu 13 tad-Direttiva 91/414/KEE.

L-applikant ghandu jressaq b'mod separat it-taghrif li jrid jinzamm
kunfidenzjali.

Artikolu 4
1d-dossiers
1. Is-sommarju tad-dossier ghandu jinkludi dan li gej:

(a) data rigward firxa limitata ta’ uzi rapprezentattivi ta’ mill-ingas
prodott wiched ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza attiva,
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li turi li jintlahqu r-rekwiziti ta’ Il-Artikolu 5 tad-Direttiva
91/414/KEE;

(b) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva msemmija
fl-Anness II tad-Direttiva 91/414/KEE, is-sommarji u r-rizultati tat-
testijiet u l-istudji, l-isem tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna jew
ta’ l-istitut 1i wettaq it-testijiet u l-istudji;

(c) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghall-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti imsemmi fl-Anness III tad-Direttiva 91/414/KEE, is-
sommarji u r-rizultati tat-testijiet u ta’ l-istudji, l-isem tal-proprje-
tarju taghhom u tal-persuna jew ta’ l-istitut li wettaq it-testijiet u I-
istudji rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kriterji msemmija fl-Artikolu 5
ta’ dik id-Direttiva meta jitqies il-fatt li 1-lakuni fid-data fid-dossier
ta’ 1-Anness II jew l-Anness III, li jirrizultaw mill-firxa limitata
proposta ta’ uzi rapprezentattivi, jistghu jwasslu ghal restrizzjonijiet
fl-inkluzjoni ta’ 1-Anness [;

(d) lista ta’ punti kontrollati li turi li d-dossier previst fil-paragrafu 2
huwa komplut;

(e) ir-ragunijiet i minhabba fihom it-test u r-rapporti ta’ studju mressqa
huma mehtiega ghall-ewwel inkluzjoni tas-sustanza attiva;

(f) valutazzjoni tat-taghrif kollu mressaq.

2. Id-dossier komplut ghandu jkollu I-kliem kollu tar-rapporti indi-
vidwali tat-testijiet u tar-rapporti ta’ l-istudju 1i jikkoncernaw it-taghrif
kollu msemmi fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1.

Artikolu 5
Il-kontroll tal-kompletezza tad-dossier

1. Fi zmien 30 gurnata minn meta tasal l-applikazzjoni, I-Istat
Membru relatur ghandu jikkontrolla jekk id-dossiers li tressqu ma’ 1-
applikazzjoni fihomx I-elementi kollha stipulati fl-Artikolu 4, billi juza
I-lista ta’ kontroll i tissemma fl-Artikolu 4(1)(d).

2. Fejn wiehed jew iktar mill-elementi previsti fl-Artikolu 4 jkunu
neqsin, I-Istat Membru ghandu jinforma lill-applikant, filwaqt li jistipula
perjodu ta’ zmien ghall-prezentazzjoni taghhom; perjodu tali ma
ghandux ikun ta’ aktar minn sitt xhur.

3.  Fejn fl-ahhar tal-perjodu, imsemmi fil-paragrafu 2, l-applikant ma
pprezentax l-elementi neqgsin, l-Istat Membru relatur ghandu jinforma
lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra. Jekk, wara
li taghti lill-applikant opportunita 1i jikkummenta, il-Kummissjoni tidde-
termina li l-applikant naqas milli jipprezenta l-elementi neqgsin, hija
ghandha tadotta decizjoni li tipprevedi li s-sustanza attiva kkoncernata
ma ghandhiex tigi inkluza fl-Anness I ghad-Direttiva 91/414/KEE.
Decizjoni tali ghandha ttemm il-valutazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva
li taga' taht dan ir-Regolament.

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

5.  Fejn id-dossiers 1i tressqu ma’ l-applikazzjoni jkun fihom I-
elementi kollha previsti fl-Artikolu 3, I-Istat Membru relatur ghandu
jinnotifika lill-applikant, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri 1-ohra u
lill-Awtorita bil-kompletezza ta’ 1-applikazzjoni.

Artikolu 6
Pubblikazzjoni ta’ informazzjoni

Ghal applikazzjonijiet 1i ghalihom giet stabbilita l-kompletezza 1-
Kummissjoni ghandha taghmel it-taghrif 1i gej pubbliku:

(a) l-isem tas-sustanza attiva;
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(b) id-data ta’ l-applikazzjoni;
(¢) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikanti;

(d) 1-Istat Membru relatur.

Artikolu 7
Prezentazzjoni ta’ taghrif minn partijiet terzi

1.  Kwalunkwe persuna jew Stat Membru li jixtieq jibghat lill-Istat
Membru relatur taghrif 1i jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni, b'mod
partikolari fir-rigward ta’ l-effetti potenzjalment perikoluzi tas-sustanza
attiva jew tar-residwi taghha fuq is-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u
fuq l-ambjent ghandu jaghmel dan, bla hsara ghall-Artikolu 7 tad-Diret-
tiva 91/414/KEE, mhux aktar tard minn disghin jum wara li t-taghrif
imsemmi fl-Artikolu 6 jkun sar pubbliku.

2.  L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta minghajr dewmien
kwalunkwe taghrif 1i wasallu mill-Awtorita u mill-applikant.

3. L-applikant jista’ jibghat il-kummenti tieghu dwar it-taghrif ippre-
zentat lill-Istat Membru relatur u lill-Awtorita mhux aktar tard minn
sittin jum wara li tasallu.

Artikolu 8
Valutazzjoni mill-Istat Membru relatur

1. Fi zmien tnax-il xahar mid-data ta’ l-applikazzjoni prevista fl-Arti-
kolu 3(1), I-Istat Membru relatur ghandu jipprepara u jressaq quddiem
il-Kummissjoni b'kopja lill-Awtorita rapport (minn issa 'l quddiem
“abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni”) 1li jivvaluta jekk jistax jigi
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa r-rekwiziti ta’ I-Artikolu 5 tad-
Direttiva 91/414/KEE. Fl-istess zmien huwa ghandu jgharraf lill-appli-
kant li l-abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni tressaq u jitolbu sabiex
jibghat minnufih id-dossier aggornat lill-Awtorita, lill-Istati Membri u
lill-Kummissjoni.

2. L-Istat Membru relatur jista’ jikkonsulta lill-Awtorita.

3. Meta I-Istat Membru relatur jehtieg taghrif addizzjonali, ghandu
jistipula perjodu ta’ zmien li fih l-applikant irid jipprovdih. F’dak il-kaz,
il-perjodu ta’ tnax-il xahar ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zmien addiz-
zjonali moghti mill-Istat Membru relatur. Il-perjodu ta’ zmien addizzjo-
nali ma ghandux ikun aktar minn sitt xhur u ghandu jieqaf malli jasal it-
taghrif addizzjonali ghand I-Istat Membru relatur. Huwa ghandu
jinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtorita. Fil-valutazzjoni tieghu 1-Istat
Membru relatur ghandu jqis biss taghrif ipprezentat fi zmien il-perjodu
li nghata.

4. Meta fi tmiem il-perjodu msemmi fil-paragrafu 3, l-applikant ma
jkunx ressaq l-elementi neqgsin, 1-Istat Membru relatur ghandu jinforma
lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra. Jekk, wara li
taghti lill-applikant opportunita sabiex jikkummenta, il-Kummissjoni
tiddetermina 1i l-applikant naqas milli jipprezenta elementi nieqsa li
huma mehtiega sabiex jigi deciz jekk is-sustanza tissodisfax ir-rekwiziti
ta’ 1-Artikolu 5 tad-Direttiva 91/414/KEE, hija ghandha tadotta decizjoni
li tipprevedi li s-sustanza attiva rilevanti ma tkunx inkluza fl-Anness I
ta’ dik id-Direttiva u ttemm il-valutazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva li
taga' taht dan ir-Regolament.

5. Tista’ titressaq applikazzjoni gdida ghall-istess sustanza fi
kwalunkwe hin.
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Artikolu 9
Il-wasla ta’ u l-aécess ghall-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni

L-Awtorita ghandha ti¢cirkola l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni li
réeviet minghand I-Istat Membru relatur lill-applikant, lill-Istati
Membri l-ohra u lill-Kummissjoni wara 1i tir¢ievi d-dossier previst
fl-Artikolu 8(1).

Ghandha tqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, wara 1i taghti
gimaghtejn lill-applikant biex jitlob 1i certi partijiet mill-abbozz tar-
rapport ta’ valutazzjoni jinzammu kunfidenzjali.

L-Awtorita ghandha thalli perjodu ta’ disghin jum biex jitressqu I-
kummenti bil-miktub mill-Istati Membri u mill-applikant.

Fejn xieraq, 1-Awtorita ghandha torganizza valutazzjoni inter pares,
inkluzi l-esperti mill-Istati Membri.

Artikolu 10
Konkluzjoni tal-Awtorita

1. L-Awtorita ghandha tadotta konkluzjoni dwar jekk is-sustanza
attiva tistax tigi mistennija li tilhaq ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 tad-Diret-
tiva 91/414/KEE fi Zmien sitt xhur minn mindu jintemm il-perjodu
previst fit-tielet paragrafu tal-Artikolu 9 ta’ dan ir-Regolament, u
ghandha tikkomunikaha lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummiss-
joni.

Fejn xieraq, I-Awtorita ghandha tindirizza fil-konkluzjoni taghha l-alter-
nattivi ta’ mitigazzjoni tar-riskju fir-rigward ta’ uzi mahsuba li gew
identifikati fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni.

2. Meta l-Awtorita tehtieg taghrif addizzjonali, b’konsultazzjoni mal-
Istat Membru relatur, ghandha tistipula perjodu ta’ Zmien ta’ massimu
ta’ disghin jum li fih l-applikant irid jipprovdih lill-Awtorita u l-Istat
Membru relatur. L-Awtorita ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri. It-taghrif 1i jintbaghat fil-perjodu ta’ Zmien moghti biss se
jitqies.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta t-taghrif addizzjonali u jippre-
zentah lill-Awtorita minnufih u mhux aktar tard minn sittin jum wara li
jasallu t-taghrif addizzjonali.

F’dan il-kaz, il-perjodu ta’ sitt xhur ghall-adozzjoni tal-konkluzjoni mill-
awtoritd, kif ipprovdut fil-paragrafu 1, ghandu jigi estiz b’perjodu li
ghandu jintemm fil-mument meta l-valutazzjoni tat-taghrif addizzjonali
tasal ghand I-Awtorita.

3. II-Kummissjoni u l-Awtorita ghandhom jagblu dwar skeda ghall-
prezentazzjoni tal-konkluzjonijiet sabiex jiffacilitaw l-ippjanar tax-
xoghol. II-Kummissjoni u 1-Awtorita ghandhom jagblu dwar il-format
li bih jintbaghtu l-konkluzjonijiet tal-Awtorita.

Artikolu 11
Prezentazzjoni ta’ abbozz ta’ direttiva jew abbozz ta’ decizjoni

1.  Minghajr hsara lejn kwalunkwe proposta li tista’ tibghat bil-ghan li
temenda 1-Anness tad-Direttiva tal-Kunsill 79/117/KEE ("), il-Kummiss-
joni, mhux aktar tard minn sitt xhur minn meta tir¢ievi I-konkluzjoni ta’
1-Awtorita jew taghrif li l-applikant naqas milli jipprezenta l-elementi
neqsin ghad-dossier, ghandha tipprezenta abbozz ta’ rapport ta’ reviz-
joni lill-Kumitat sabiex ikun iffinalizzat fil-laqgha taghha.

(') GU L 33, 8.2.1979, p. 36.
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L-applikant ghandu jinghata l-possibilita 1i jressaq kummenti dwar ir-
rapport ta’ revizjoni qabel data ta’ skadenza stipulata mill-Kummissjoni.

2. Fuq il-bazi tar-rapport ta’ revizjoni previst fil-paragrafu 1, u
filwaqt 1i tiehu fkunsiderazzjoni kwalunkwe kumment ipprezentat
mill-applikant qabel id-data ta’ skadenza stipulata mill-Kummissjoni
taht il-paragrafu 1, ghandha tigi adottata Direttiva jew Decizjoni
skond il-procedura msemmija  fl-Artikolu  19(2) tad-Direttiva
91/414/KEE, bil-kondizzjoni li:

(a) sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE
soggetta ghal kondizzjonijiet u restrizzjonijiet, fejn xieraq;

(b) sustanza attiva ma tigix inkluza fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva.

3. L-adozzjoni ta’ de¢izjoni li taqa' taht il-paragrafu 2(b) ghandha
ttemm il-valutazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva taht dan ir-Regolament.

Artikolu 12
Acécéess ghar-rapport ta’ revizjoni

Ir-rapport iffinalizzat ta’ revizjoni, minbarra kwalunkwe parti li tirreferi
ghal taghrf kunfidenzjali 1i jinsab fid-dossiers u determinata bhala tali
skond 1-Artikolu 14 tad-Direttiva 91/414/KEE, ghandu jkun disponibbli
ghall-konsultazzjoni mill-pubbliku.

KAPITOLU III
PROCEDURA ACCELLERATA

Artikolu 13
Kondizzjonijiet ghall-applikazzjoni ta’ pro¢edura acéellerata

Meta sustanza tat-tieni, it-tielet jew ir-raba' stadju kienet is-suggett ta’
Decizjoni ta’ noninkluzjoni skond l-Artikolu 6(1) tad-Direttiva
91/414/KEE, u thejja abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni, kwalunkwe
persuna li hadet sehem bhala notifikant fil-procedura li wasslet ghal
dik id-decizjoni jew kwalunkwe persuna li bi gbil man-notifikant origi-
nali ssostitwietu ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, tista’ tipprezenta
applikazzjoni skond il-procedura accellerata prevista fl-Artikoli 14 sa 19
ta’ dan ir-Regolament. Applikazzjoni tali trid tigi pprezentata fi Zmien
sitt xhur mid-data ta’ pubblikazzjoni tad-decizjoni ta’ noninkluzjoni fir-
rigward ta’ sustanzi tat-tielet u r-raba' stadju, jew, fi zmien sitt xhur
mid-data ta’ dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament fir-rigward ta’ sustanzi
tat-tieni stadju.

Artikolu 14
Applikazzjoni

1. L-applikazzjoni msemmija fl-Artikolu 13 ghandha tigi pprezentata
lill-Istat Membru li agixxa bhala relatur matul il-procedura tal-valutaz-
zjoni li ntemmet bl-adozzjoni tad-Decizjoni tan-noninkluzjoni hlief jekk
Stat Membru iehor jinforma lill-Kummissjoni li huwa lest iwettaq I-
evalwazzjoni bi gbil ma’ 1-Istat Membru relatur originali.

2. Meta jressaq l-applikazzjoni tieghu, l-applikant jista', skond I-Arti-
kolu 14 tad-Direttiva 91/414/KEE, jitlob li ¢erti partijiet tad-data addiz-
zjonali msemmija fil-paragrafu 2 ta’ 1-Artikolu 15 jinzammu kunfidenz-
jali. Huwa ghandu jispjega ghal kull dokument jew ghal kull parti minn
dokument ghaliex ghandu jitqies bhala kunfidenzjali.

L-applikant ghandu jressaq b'mod separat it-taghrif li jrid jinzamm
kunfidenz;jali.
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Fl-istess hin ghandu jressaq kwalunkwe talba ghall-harsien tad-data
skond 1-Artikolu 13 tad-Direttiva 91/414/KEE.

Artikolu 15
Rekwiziti sostantivi u proc¢edurali
1.  Ghandhom jghoddu r-rekwiziti sostantivi li gejjin:

(a) l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva hija l-istess bhas-suggett tad-
Detizjoni tan-noninkluzjoni. Tista’ tinbidel biss sat-tali punt li dan
ikun mehtieg, fid-dawl tar-ragunijiet li wasslu ghad-Decizjoni ta’
noninkluzjoni, sabiex tigi permessa inkluzjoni ta’ dik is-sustanza
fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE,;

(b) l-uzi appoggjati huma l-istess bhal dawk li kienu s-suggett tad-
Decizjoni tan-noninkluzjoni. Jistghu jinbidlu biss sat-tali punt li
dan ikun mehtieg, fid-dawl tar-ragunijiet li wasslu ghad-Decizjoni
ta’ noninkluzjoni, sabiex tigi permessa inkluzjoni ta’ dik is-sustanza
fl-Anness 1 tad-Direttiva 91/414/KEE;

(c) tibga' responsabilita ta’ l-applikant 1i jaghti prova li jintlahqu r-
rekwiziti fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 91/414/KEE.

2. Flimkien ma’ l-applikazzjoni l-applikant ghandu jipprezenta dan li

gej:

(a) id-data addizzjonali mehtiega sabiex tindirizza 1-kwistjonijiet speci-
fici 1i wasslu ghall-adozzjoni tad-Decizjoni kkoncernata ta’ nonink-
luzjoni;

(b) kwalunkwe data addizzjonali 1i tirrifletti 1-gharfien xjentifiku u
tekniku attwali u b'mod partikolari bidliet lil taghrif xjentifiku u
tekniku minn mindu saret il-prezentazzjoni tad-data 1i wasslet
ghad-decizjoni ta’ noninkluzjoni;

(c) addendum ghad-dossier originali, fejn xieraq;

(d) lista ta’ kontroll 1i turi 1i d-dossier huwa komplut u li tindika liema
data hija gdida.

Artikolu 16
Pubblikazzjoni ta’ informazzjoni

Ghal applikazzjonijiet li ghalihom giet stabbilita I-kompletezza I-
Kummissjoni ghandha taghmel it-taghrif 1i gej pubbliku:

(a) l-isem tas-sustanza attiva;
(b) id-data ta’ l-applikazzjoni;
(c) l-isem u l-indirizz ta’ l-applikanti;

(d) L-Istat Membru Relatur.

Artikolu 17
Prezentazzjoni ta’ taghrif minn partijiet terzi

1.  Kwalunkwe persuna jew Stat Membru li jixtieq jibghat lill-Istat
Membru relatur taghrif li jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni, b'mod
partikolari fir-rigward ta’ l-effetti potenzjalment perikoluzi tas-sustanza
attiva jew tar-residwi taghha fuq is-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u
fuq l-ambjent ghandu jaghmel dan, bla hsara ghall-Artikolu 7 tad-Diret-
tiva 91/414/KEE, mhux aktar tard minn disghin jum wara li t-taghrif
imsemmi fl-Artikolu 16 ikun sar pubbliku.

2. L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta minghajr dewmien
kwalunkwe taghrif 1i wasallu mill-Awtorita u mill-applikant.
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3.  L-applikant jista’ jibghat il-kummenti tieghu dwar it-taghrif ippre-
zentat lill-Istat Membru relatur u lill-Awtorita mhux aktar tard minn
sittin jum wara li tasallu.

Artikolu 18
Valutazzjoni mill-Istat Membru relatur

1.  Id-data msemmija fl-Artikolu 15(2) ghandha tigi vvalutata mill-
Istat Membru relatur imsemmi fl-Artikolu 14(1), hlief jekk I-Istat
Membru jagbel ma’ Stat Membru ichor li dan ta’ l-ahhar jagixxi
bhala relatur. L-applikant, il-Kummissjoni, 1-Awtorita u 1-Istati Membri
l-ohra ghandhom jigu informati dwar dan il-ftehim.

2. Fi zmien sitt xhur wara l-prezentazzjoni ta’ l-applikazzjoni l-Istat
Membru relatur ghandu jibghat lill-Awtorita u 1-Kummissjoni valutaz-
zjoni tad-data addizzjonali fir-rapport, minn issa 'l quddiem “rapport
addizzjonali” li ghandha tirrifletti 1-gharfien attwali xjentifiku u tekniku,
u jekk jehtieg, taghrif mid-dossier originali filwaqt li jitqies it-taghrif
disponibbli dwar effetti potenzjalment perikoluzi pprezentati minn
kwalunkwe parti terza u kwalunkwe kumment 1i jasal ghand l-applikant
skond 1-Artikolu 17(3). Ir-rapport addizzjonali ghandu jivvaluta jekk is-
sustanza attiva tistax tkun mistennija li tilhaq ir-rekwiziti ta’ I-Artikolu 5
tad-Direttiva 91/414/KEE. L-Istat Membru Relatur ghandu fl-istess waqt
jinforma lill-applikant 1i r-rapport addizzjonali tressaq u li d-dossier
aggornat ghandu jintbaghat minnufih lill-Awtorita, lill-Istati Membri u
lill-Kummissjoni.

L-Istat Membru relatur jista’ jikkonsulta lill-Awtorita.

3. Meta l-Istat Membru relatur jehtieg taghrif addizzjonali, 1i ma
ghandux jikkonc¢erna l-prezentazzjoni ta’ studji godda, ghandu jistipula
perjodu ta’ zmien li fih l-applikant irid jipprovdih. F’dak il-kaz, il-
perjodu ta’ sitt xhur imsemmi fil-paragrafu 2 ghandu jigi estiz bil-
perjodu ta’ zmien addizzjonali moghti mill-Istat Membru relatur. Il-
perjodu ta’ zmien addizzjonali ghandu jkun massimu ta’ disghin jum
u ghandu jieqaf malli jasal it-taghrif addizzjonali ghand 1l-Istat Membru
relatur. Huwa ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Awtorita. Fil-
valutazzjoni tieghu I-Istat Membru relatur ghandu jqis biss taghrif ippre-
zentat fi zmien il-perjodu li nghata.

Artikolu 19
Access ghar-rapport addizzjonali

1. Wara li tir¢ievi r-rapport addizzjonali 1-Awtorita ghandha tghaddih
minnufih lill-Istati Membri l-ohrajn u l-applikant ghall-kummenti. Tali
kummenti ghandhom jintbaghtu lill-Awtorita fi Zmien 30 jum minn
meta jasal ir-rapport addizzjonali. L-Awtorita ghandha tigbor u tibghat
il-kummenti lill-Kummissjoni.

2. L-Awtorita ghandha taghmel ir-rapport addizzjonali disponibbli
fuq talba jew ghall-konsultazzjoni minn kwalunkwe persuna, hlief 1-
elementi tieghu li gew accettati bhala kunfidenzjali skond 1-Artikolu 14
tad-Direttiva 91/414/KEE.

Artikolu 20
Valutazzjoni

1. Il-Kummissjoni ghandha tivvaluta r-rapport addizzjonali u meta
rilevanti 1-abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni, imsemmi fl-Artikolu 13,
u r-rakkomandazzjoni mill-Istat Membru relatur u I-kummenti li waslu fi
zmien 30 jum mill-wasla tal-kummenti migbura mill-Awtorita.

[I-Kummissjoni tista’ tikkonsulta lill-Awtorita. Konsultazzjoni tali tista',
jekk xieraq, tinkludi talba sabiex tigi organizzata valutazzjoni inter
pares, 1i tinkludi esperti mill-Istati Membri.
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2. Fkazijiet fejn il-Kummissjoni tikkonsulta lill-Awtorita ghal
sustanzi ta’ l-istadju numru tnejn, din ta’ l-ahhar ghandha tipprezenta
1-konkluzjoni taghha mill-inqas disghin jum wara li tkun ir¢eviet it-talba
mill-Kummissjoni. L-Awtorita ghandha tipprovdi r-rapport taghha ta’
konkluzjoni mhux aktar tard minn sitt xhur wara t-talba ghal sustanzi
ta’ l-istadju numru tlieta u ta’ l-istadju numru erbgha.

Ghal sustanzi ta’ l-istadju numru tlieta u ta’ l-istadju numru erbgha,
meta 1-Awtorita tehtieg taghrif addizzjonali, li ma ghandux jikkonc¢erna
l-prezentazzjoni ta’ studji godda, ghandha tistipula perjodu ta’ zmien ta’
massimu ta’ disghin jum li fih l-applikant irid jipprovdih lill-Awtorita u
lill-Istat Membru relatur. F'dak il-kaz, il-perjodu ta’ sitt xhur imsemmi
fis-subparagrafu precedenti ghandu jigi estiz bil-perjodu addizzjonali
moghti mill-Awtorita.

L-Istat Membru relatur ghandu jivvaluta t-taghrif addizzjonali u jippre-
zentah lill-Awtoritd minghajr dewmien u mhux aktar tard minn sittin
jum wara li jasallu t-taghrif addizzjonali.

3. IlI-Kummissjoni u 1-Awtoritd ghandhom jagblu dwar skeda ghall-
prezentazzjoni tal-konkluzjonijiet sabiex jiffacilitaw l-ippjanar tax-
xoghol. II-Kummissjoni u 1-Awtoritd ghandhom jagblu dwar il-format
li fih jitressqu l-konkluZjonijiet ta’ l-Awtorita.

Artikolu 21
Prezentazzjoni ta’ abbozz ta’ direttiva jew abbozz ta’ de¢izjoni

1.  Minghajr hsara ghal kwalunkwe proposta li tista’ tipprezenta bil-
ghan 1li temenda l-Anness tad-Direttiva 79/117/KEE, il-Kummissjoni,
mhux aktar tard minn sitt xhur minn meta tir¢ievi t-taghrif imsemmi
fl-ewwel subparagrafu ta’ l-Artikolu 20 (1), jew tal-konkluzjoni ta’ 1-
Awtorita jew it-taghrif 1i l-applikant naqas milli jipprezenta l-elementi
neqgsin ghad-dossier, ghandha tipprezenta abbozz ta’ rapport ta’ reviz-
joni lill-Kumitat sabiex ikun iffinalizzat fil-laqgha taghha.

L-applikant ghandu jinghata l-possibilita li jressaq kummenti dwar ir-
rapport ta’ revizjoni qabel data ta’ skadenza stipulata mill-Kummissjoni.

2. Fuq il-bazi tar-rapport ta’ revizjoni previst fil-paragrafu 1, u
filwaqt 1i tiehu fkunsiderazzjoni kwalunkwe kumment ipprezentat
mill-applikant qabel id-data ta’ skadenza stipulata mill-Kummissjoni
taht il-paragrafu 1, ghandha tigi adottata Direttiva jew Decizjoni
skond il-procedura msemmija  fl-Artikolu  19(2) tad-Direttiva
91/414/KEE, bil-kondizzjoni li:

(a) sustanza attiva tigi inkluza fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE
soggetta ghal kondizzjonijiet u restrizzjonijiet, fejn xieraq;

(b) sustanza attiva ma tigix inkluza fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva.

Artikolu 22
Acécéess ghar-rapport ta’ revizjoni

Ir-rapport ta’ revizjoni ffinalizzat, hlief kwalunkwe parti li tirreferi ghal
taghrif kunfidenzjali 1i jinstab fid-dossiers u stabbilit bhala tali b'kon-
formita ma’ I-Artikolu 14 tad-Direttiva 91/414/KEE, ghandu jkun dispo-
nibbli ghall-konsultazzjoni mill-pubbliku.
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KAPITOLU IV

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 23
Mizati
1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regim li jobbliga lill-
applikanti jhallsu mizata jew debitu ghat-trattament amministrattiv u

ghall-valutazzjoni tad-data addizzjonali jew id-dossiers relatati
maghhom.

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu mizata jew debitu li jkunu
specifici ghall-valutazzjoni.

3. Ghal dan il-ghan, 1-Istati Membri ghandhom:

(a) jitolbu l-hlas ta’ mizata jew ta’ debitu li jikkorrispondu kemm jista’
jkun possibbli ma’ l-ispejjez taghhom fit-twettiq tal-proceduri diffe-
renti kollha assocjati mal-valutazzjoni ghal kull prezentazzjoni ta’
data addizzjonali jew tad-dossiers.

(b) jizguraw li l-ammont tal-mizata jew tad-debitu jkun stabbilit b'mod
trasparenti bil-hsieb 1i jikkorrispondi ma’ l-ispiza reali ta’ l-ezami-
nazzjoni u t-trattament amministrattiv ta’ data addizzjonali jew tad-
dossiers; madankollu, 1-Istati Membri jistghu jipprevedu skala ta’
debiti fissi bbazati fuq l-ispejjez medji ghall-kalkolu tal-mizata
totali;

(c) jizguraw li l-mizata jew id-debitu jaslulhom skond l-istruzzjonijiet
moghtija mill-awtorita fkull Stat Membru u 1i l-introjtu mill-mizata
jintuza biex jiffinanzja esklussivament I-ispejjez attwalment
imgarrba mill-Istat Membru relatur ghall-valutazzjoni u t-trattament
amministrattiv ta’ data addizzjonali jew tad-dossiers 1li ghalihom
dak 1-Istat Membru huwa relatur u biex jiffinanzja azzjonijiet gene-
rali ghall-implimentazzjoni ta’ 1-obbligi tieghu bhala Stat Membru li
jirrizultaw minn dan ir-regolament.

Artikolu 24
Debiti, imposti jew mizati ohrajn

L-Artikolu 23 huwa minghajr hsara ghad-drittijiet ta’ 1-Istati Membri li
jippreservaw jew jintroducu, skond it-Trattat, debiti, imposti jew mizati
fir-rigward ta’ l-awtorizzazzjoni, it-tqeghid fis-suq, 1-uzu u l-kontroll ta’
sustanzi attivi u prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti hlief ghall-mizata
prevista f'dak I-Artikolu.

Artikolu 25
Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-seba’ jum wara I-pubbli-
kazzjoni tieghu fil-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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