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Titolu u bidu fis-
se[[.

A.L. 294 ta’ l-2004

ATT DWAR IL-KONTROLL TAL-PESTI?IDI
(Kap. 430)

Regolamenti ta’ l-2004 dwar il-Bijoçidi

BIS-SA{{A tas-setg[at moghtija mill-artikoli 4 u 5 ta’ l-Att dwar
Il-Kontroll tal-Pestiçidi, il-Ministru g[all-Affarijiet Rurali u l-Ambjent
g[amel ir-regolamenti li ;ejjin>-

1. It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-2004
dwar il-Bijoçidi, u g[andhom jid[lu fis-se[[ kif ;ej>

(a) id-disposizzjonijiet tat-Tieni Parti

(i) meta jiskadu tletin ;urnata mill-pubblikazzjoni ta’
dawn ir-regolamenti fil-Gazzetta fir-rigward ta’ prodotti
bijoçidali li m’humiex elenkati fit-Tielet Skeda ma’ dawn ir-
regolamenti<

(ii) fl-15 ta’ Mejju 2004 fir-rigward ta’ prodotti
bijoçidali elenkati fit-Tieni Skeda ta’ dawn ir-regolamenti< u

(b) meta jiskadu tletin ;urnata mill-pubblikazzjoni ta’ dawn
ir-regolamenti fil-Gazzetta fir-rigward tad-disposizzjonijiet l-o[ra
kollha ta’ dawn ir-regolamenti.

2. (1) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti hu li jipprovdi g[all-
awtorizzazzjoni u kontroll fir-rigward ta’ negozju, riklamar u u]u ta’ xi
prodott bijoçidali jew xi sustanza attiva o[ra ma[suba g[all-u]u f’xi
prodott bijoçidali kif speçifikat fl-Att.

(2) Dawn ir-regolamenti m’g[andhomx japplikaw g[al
dawk il-prodotti li huma regolati fl-ambitu ta’ l-iskop ta’ xi disposizzjoni
o[ra mag[mula minn dan l-Att jew ta[tu jew minn jew xi att ie[or jew
ta[tu, b’mod partikolari>

(a) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti mediçinali
proprjetarji<

Skop u
applikabilità.
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(b) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti mediçinali
veterinarji<

(ç) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti mediçinali
veterinarji u li jistabbilixxu disposizzjonijiet addizzjonali g[al
prodotti mediçinali immunolo;içi<

(d) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti mediçinali u li
jistabbilixxu disposizzjonijiet addizzjonali dwar prodotti mediçinali
omeopatiçi<

(e) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti mediçinali
veterinarji u li jistabbilixxu disposizzjonijiet addizzjonali dwar
prodotti mediçinali veterinarji omeopatiçi<

(f) disposizzjonijiet relatati ma’ awtorizzazzjoni u
supervi]joni ta’ prodotti mediçinali g[al u]u uman u veterinarju<

(g) disposizzjonijiet relatati ma’ tag[mir mediku attiv li
jidda[[al fil-;isem<

(h)  id-disposizzjonijiet dwar tag[mir mediku<

(i) disposizzjonijiet dwar additivi ma’ l-ikel awtorizzati biex
jintu]aw f’o;;etti ta’ l-ikel ma[subin g[all-konsum mil-bniedem,
relatati ma’ [wawar biex jintu]aw f’o;;etti ta’ l-ikel u ma’ materja
prima g[all-produzzjoni tag[hom u fuq additivi ta’ l-ikel minbarra
kuluri u dolçifikanti<

(j) disposizzjonijiet relatati ma’ materjal u o;;etti ma[subin
biex ji;u f’kuntatt ma’ o;;etti ta’ l-ikel<

(k) disposizzjonijiet li jippreskrivu r-regoli tas-sa[[a g[all-
produzzjoni u t-tqeg[id fis-suq ta’ [alib nej, [alib imsa[[an u
prodotti abba]i ta’ [alib<

(l) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti ta’ i;jene u sa[[a
li jolqtu l-produzzjoni u t-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti tal-bajd<

(m) disposizzjonijiet li jistabbilixxu l-kondizzjonijiet ta’
sa[[a g[all-produzzjoni u t-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti tal-[ut<

(n) disposizzjonijiet li jistabbilixxu l-kondizzjonijiet li jrie;u
l-preparazzjoni, it-tqeg[id fis-suq u l-u]u ta’ o;;etti ta’ l-g[alf
medikati<
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(o) disposizzjonijiet dwar additivi f’o;;etti ta’ l-g[alf, fuq
çerti prodotti u]ati fin-nutriment ta’ l-annimali u fuq il-bejg[ ta’
ingredienti ewlenin ta’ l-g[alf<

(p) disposizzjonijiet relatati ma’ prodotti kosmetiçi<

(q) disposizzjonijiet fuq çerti kondizzjonijiet g[all-g[oti ta’
derogi temporanji u limitati minn regoli ta’ sa[[a speçifiçi fuq il-
produzzjoni u l-bejg[ ta’ çerti prodotti li jori;inaw mill-annimali<
u

(r) disposizzjonijiet dwar it-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti
g[all-[arsien tal-pjanti.

(3) Dawn ir-regolamenti g[andhom japplikaw, bla
pre;udizzju g[al xi wa[da mid-disposizzjonijiet li ;ejjin mag[mulin
mill-Att jew ta[tu jew fir-rigward ta’ mi]uri me[udin skond id-
disposizzjonijiet imsemmija>

(a) disposizzjonijiet relatati ma’ restrizzjoni fuq il-bejg[ u
l-u]u ta’ çerti sustanzi u preparamenti perikolu]i<

(b) dispo]izzjonijiet li jipprojbixxu t-tqeg[id fis-suq u l-u]u
ta’ prodotti bijoçidali li jkun fihom çerti sustanzi attivi<

(ç) dispo]izzjonijiet dwar l-esportazzjoni u l-importazzjoni
ta’ çerti kimiçi perikolu]i<

(d) disposizzjonijiet dwar il-[arsien ta’ [addiema mir-riskji
relatati ma’ espo]izzjoni g[al a;enti kimiçi, fi]içi u bijolo;içi fuq
ix-xog[ol u l-introduzzjoni ta’ mi]uri li jinkora;;ixxu s-sigurtà u
s-sa[[a tal-[addiema fuq ix-xog[ol< u

(e) disposizzjonijiet dwar riklamar qarrieqi.

(4) Id-disposizzjonijiet tar-regolament 35 ta’ dawn ir-
regolamenti m’g[andhomx japplikaw g[all-;arr ta’ prodotti bijoçidali
bl-art, bil-ba[ar jew bl-ajru.

(5) Id-disposizzjonijiet ta’ Parti 2 ta’ dawn ir-regolamenti
m’g[andhiex tapplika fir-rigward ta’ applikazzjoni g[ar-re;istrazzjoni
ta’ sustanza attiva elenkata fi Skeda 3 ta’ dawn ir-regolamenti jew
prodotti bijoçidali elenkati fi Skeda 2 ta’ dawn ir-regolamenti skond il-
ka], li kienu fis-suq f’Malta meta saret il-publikazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti fil-Gazzetta.
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I]da applikazzjoni ad hoc g[al re;istrazzjoni ta’ tali sustanza attiva
jew awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoçidali skond kif jitlob il-ka], issir
lid-direttur bil-miktub skond kif hu jista’ jistabbilixxi fil-Gazzetta.

I]da wkoll xkull tali re;istrazzjoni ta’ sustanza attiva jew
awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijoçidali g[andha tin[are; mid-Direttur
bla [sara g[al dawk il-pattijiet u l- kondizzjonijiet kif jidhrulu aççettabbli
u bil-kondizzjoni li d-disposizzjonijiet ta[t Parti 2 ta’ dawn ir-
regolamenti g[andha tkun sodisfatta f’dak i]-]mien skond kif jista’ ji;i
stipulat fir-re;istrazzjoni jew awtorizzazzjoni.

L-EWWEL PARTI

DISPOSIZZJONIJIET :ENERALI

3. (1) F’dawn ir-regolamenti, sakemm ir-rabta tal-kliem ma
tkunx te[tie; xort’o[ra>

“annimal” tfisser annimal li hu ta’ speçi li normalment
tintama’ u tin]amm jew tittiekel mill-bniedem jew hija b’xi mod
ie[or meqjusa b[ala ta’ benefiççju<

“L-Att” tfisser l-Att dwar il-Kontroll tal-Pestiçidi<

“formulazzjonijiet f’qafas ta’ ispeçifikazzjonijiet” tfisser l-
ispeçifikazzjonijiet g[al grupp ta’ prodotti bijoçidali li g[andhom
l-istess u]u u tip ta’ utent, liema grupp ta’ prodotti g[andu jkollu l-
istess sustanzi attivi ta’ l-istess speçifikazzjonijiet, u l-
kompo]izzjonijiet tag[hom g[andu jkollhom biss varjazzjonijiet
minn prodotti bijoçidali awtorizzati qabel li ma jaffettwawx il-
livell ta’ riskju assoçjat mag[hom u l-effikaçja tag[hom, u g[al
dan l-iskop varjazzjoni hija konçessjoni ta’ tnaqqis fil-perçentwali
tas-sustanza attiva u, jew bidla fil-perçentwali tal-kompo]izzjoni
ta’ wa[da jew aktar mis-sustanzi mhux attivi u, jew is-sostituzzjoni
ta’ wie[ed jew aktar mill-pigmenti, ]ebg[at jew fwejja[ b’o[rajn
li jippre]entaw l-istess riskju jew riskju inqas, u li ma jnaqqsux l-
effikaçja tieg[u<

“id-Dipartiment” tfisser id-Dipartiment responsabbli g[as-
sa[[a tal-pjanti<

“ittra ta’ aççess” tfisser dokument, iffirmat mis-sid jew sidien
ta’ data rilevanti protetta ta[t id-disposizzjonijiet ta’ dawn ir-
regolamenti, li jg[id li din id-data tista’ tintu]a mid-Direttur g[all-

Tifsir.



B 5059

fini ta’ l-g[oti ta’ awtorizzazzjoni jew g[ar-re;istrazzjoni ta’
prodott bijoçidali skond dawn ir-regolamenti<

“manifattur” tfisser id-detentur ta’ proçess ta’ manifattura
g[all-immanufatturar ta’ prodott bijoçidali<

“manifatturar” g[andu jkollha l-istess tifsira mog[tija lilha
fl-Att<

“negozjar” tfisser kull attività fil-manifattura, importazzjoni,
esportazzjoni, ;arr, []in, distribuzzjoni, pre]entazzjoni g[all-bejg[
jew bejg[ ta’ xi prodott bijoçidali<

“pajji] rikonoxxut” tfisser kull Stat Membru tal-Komunità
Ewropea<

“preparament” tfisser ta[litiet jew soluzzjonijiet komposti
minn ]ew; sustanzi jew aktar<

“prodott bijoçidali b’riskju baxx” tfisser prodott bijoçidali li
ma fihx b[ala sustanza attiva xi sustanza ta’ importanza, u fil-
kondizzjonijiet li jintu]a l-prodott bijoçidali g[andu jippre]enta
biss riskju baxx lil bnedmin, annimali u l-ambjent<

“regolamenti rilevanti” tfisser -

Regolamenti ta’ l-2001 dwar Sustanzi Perikolu]i
(Notifikazzjoni), Avvi] Legali 318 ta’ l-2001,

Regolamenti ta’ l-2002 dwar Sustanzi Perikolu]i (Stima
tar-Riskju), Avvi] Legali 40 ta’ l-2002,

Regolamenti ta’ l-2002 dwar Sustanzi Perikolu]i u
Preparamenti (Restrizzjonijiet), Avvi] Legali 142 ta’ l-2002,

Regolamenti ta’ l-2002 dwar Sustanzi Perikolu]i u
Preparamenti, Avvi] Legali 221 ta’ l-2002,

u regolamenti o[ra skond il-ka]<

“repre]entant awtorizzat” tfisser kull persuna debitament
awtorizzata mid-Direttur biex ta;ixxi f’ismu g[al kull fini msemmi
f’dawn ir-regolamenti<
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“riçerka u ]vilupp orjentat lejn il-proçess” tfisser l-i]vilupp
ulterjuri ta’ sustanza li tulu pjanta pilota jew provi ta’ produzzjoni
jintu]aw biex jittestjaw l-oqsma ta’ applikazzjoni tas-sustanza<

“riçerka u ]vilupp xjentifiku” tfisser esperimentazzjoni
xjentifika, anali]i jew riçerka kimika mag[mulin ta[t
kondizzjonijiet kontrollati< din tinkludi d-determinazzjoni ta’
proprjetajiet intrinsiçi, operat u effikaçja u wkoll investigazzjoni
xjentifika relatata ma’ ]vilupp tal-prodott<

“riklamar” fir-rigward ta’ prodotti ta’ prodotti bijoçidali
jinkludi kull forma ta’ informazzjoni li ting[ata bieb bieb, attività
ta’ kkanvassjar jew t[ajjir ma[subin biex jippromwovu l-provvista,
bejg[ jew u]u ta’ prodotti bijoçidali u bla pre;udizzju g[all-
;eneralità ta’ dak li hemm qabel imsemmi b’mod partikolari
jinkludi>

(a) ir-riklamar ta’ prodotti bijoçidali lill-pubbliku in
;enerali jew lil persuni li jistg[u jkunu mistennija ju]aw jew
ifornu dawk il-prodotti<

(b) il-provvista ta’ motiv ta’ t[ajjir biex wie[ed
jippreskrivi jew iforni prodotti bijoçidali, b’mod ta’ rigal,
offerta jew weg[da ta’ xi benefiççju jew bonus, kemm f’forma
ta’ flus kemm ta’ o;;etti, [lief meta l-valur intrinsiku ta’ dan
il-motiv ta’ t[ajjir hu minimu< u

(ç) sponsorjar ta’ xi laqg[a li g[aliha jattendu persuni
awtorizzati biex jinnegozjaw jew li ;eneralment ju]aw dawn
il-prodotti>

i]da g[andu jeskludi>

(i) t-tikkettjar u l-volantini li jkunu mal-pakkett, li
huma so;;etti g[ad-disposizzjonijiet tar-Raba’ Parti ma’ dawn
ir-regolamenti<

(ii) korrispondenza, anki jekk mag[ha jkun hemm
materjal ta’ natura mhux promozzjonali, li tkun qed twie;eb
mistoqsija speçifika dwar prodott bijoçidali partikolari< u

(iii) materjal fattwali, informattiv, [abbari jew ta’
referenza relatat ma’ tibdil fil-pakk, twissijiet dwar effetti
[]iena b[ala parti minn prekawzjonijiet ;enerali, katalgi
kummerçjali, listi ta’ prezzijiet u materjal ie[or ta’ natura
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simili sakemm dan il-materjal ma jinkludix xi pretensjoni dwar
il-prodott<

“sustanza” tfisser element kimiku u l-komposti tieghu fl-istat
naturali jew me[udin b’xi proçess ta’ produzzjoni, inklu] kull
addittiv me[tie; biex jippreserva l-istabilità tal-prodotti u kull
impurità li tirri]ulta mill-proçess u]at, imma bl-esklu]joni ta’ kull
solvent li jista’ jkun separat bla ma jolqot l-istabilità tas-sustanza
jew jibdel il-kompo]izzjoni tag[ha<

“sustanza ba]ika” msejj[a wkoll sustanza g[all-u]u komuni
tfisser sustanza li hi elenkata f’Parti IB tar-Re;istru ta’ sustanzi
attivi, li l-u]u ewlieni tag[ha m’hux b[ala pestiçida i]da li g[andha
xi u]u minuri b[ala bijoçida jew direttament jew fi prodott li
jikkonsisti f’sustanza u dilwent sempliçi li hu nnifsu m’hux sustanza
ta’ importanza u li ma jinbieg[x direttament g[al dan l-u]u
bijoçidali. Tali sustanzi g[andhom inter alia jinkludu dan li ;ej>

(a) ossidu tal-karbonju<

(b) nitro;enu<

(ç) etanol<

(d) 2-propanol<

(e) açidu açetiku<

(f) kieselguhr<

 “sustanza ta’ importanza” tfisser kull sustanza, minbarra
sustanza attiva, li g[andha kapaçità inerenti biex tikka;una effett
[a]in fuq bnedmin, annimali jew l-ambjent u hi pre]enti jew hi
prodotta fi prodott bijoçidali f’konçentrament bi]]ejjed biex jo[loq
dan l-effett [a]in. Din is-sustanza, sakemm ma jkunx hemm
ra;unijiet o[ra g[al t[assib, normalment tkun sustanza kklassifikata
b[ala perikolu]a skond id-disposizzjonijiet rilevanti ta’ l-Avvi]
Legali 318 ta’ l-2001 dwar il-klassifikazzjoni, ippakkjar u tikkettjar
ta’ sustanzi perikolu]i u pre]enti fil-prodott bijoçidali f’livell ta’
konçentrament li jwassal biex il-prodott jibda jitqies b[ala perikolu]
fis-sens tad-disposizzjonijiet rilevanti ta’ l-Avvi] Legali 221 ta’ l-
2002 dwar il-klassifikazzjoni, ippakkjar u tikkettjar ta’
preparamenti perikolu]i.
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IT-TIENI PARTI

AWTORIZZAZZJONI TA’ PRODOTTI BIJO?IDALI

4. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[ad-disposizzjonijiet tas-sub-
regolament (8) ta’ dan ir-regolament u r-regolament 5 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur g[andu jirre;istra kull sustanza attiva g[al
perjodu inizjali li ma jaqbi]x l-g[axar snin>

(a) jekk hu jkun irçieva applikazzjoni g[ar-re;istrazzjoni
ta’ dik is-sustanza attiva f’dik il-forma u f’dik il-manjiera u f’tali
]mien li hu jista’ minn ]mien g[al ]mien jitlob b’avvi] fil-Gazzetta<

(b) jekk hu jkun irçieva dossier g[as-sustanza attiva li
tissodisfa r-rekwi]iti ta’ Anness IVA jew tar-rekwi]iti ta’ Anness
IIA u, meta jkun speçifikat, il-partijiet rilevanti ta’ Anness IIIA
tad-Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-
tqeg[id ta’ prodotti bijoçidali fis-suq (;urnal Uffiçjali tal-
Komunitajiet Ewropej, L 123) u kif ti;i emendata minn ]mien
g[al ]mien<

(ç) jekk hu jkun irçieva dossier g[al mill-inqas prodott
bijoçidali wie[ed li jkun fih is-sustanza attiva skond dawn id-
disposizzjonijiet tar-regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti,
minbarra s-subregolament (2) tag[hom< u

(d) jekk hu jkun ivverifika d-dossiers u jsibhom konformi
mar-rekwi]iti ta’ Anness IVA u Anness IVB jew mar-rekwi]iti
ta’ Anness IIA u Anness IIB u, fejn hu rilevanti, Annessi IIIA u
IIIB tad-Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar
it-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-
Komunitajiet Ewropej, L 123) u kif ti;i emendata minn ]mien
g[al ]mien.

(2) Minkejja d-disposizzjonijiet tas-subregolament (4) ta’
dan ir-regolament, id-Direttur g[andu jag[mel evalwazzjoni tad-dossier
imsemmi hawn qabel u jie[u deçi]joni jekk g[andux jinkludi jew le s-
sustanza attiva fil-partijiet rilevanti tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi, fi
]mien tnax-il xahar minn meta jaççetta d-dossiers>

I]da jekk, meta d-dossiers ikunu evalwati, ikun jidher li tkun
me[tie;a aktar informazzjoni biex issir evalwazzjoni s[i[a, id-Direttur
li jirçievi d-dossiers g[andu jitlob lill-applikant biex jissottometti din l-
informazzjoni. Il-perijodu ta’ tnax-il xahar g[andu jkun sospi] mid-
data tal-[ru; tat-talba tad-Direttur sad-data meta tid[ol l-informazzjoni.

Registrazzjoni u
inklu]joni ta’
sustanza attiva fir-
Re;istru ta’
Sustanzi Attivi.
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(3) Sustanza attiva g[andha, fid-dawl ta’ l-g[arfien
xjentifiku u tekniku, tkun inklu]a f’partijiet 1, 1A jew 1B tar-Re;istru
tas-sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti jekk jista’ jkun mistenni li>

(a) prodotti bijoçidali li fihom is-sustanza attiva<

(b) prodotti bijoçidali ta’ riskju baxx li jikkonformaw mad-
definizzjoni fir-regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti<

(ç) sustanza ba]ika li tikkonforma mad-definizzjoni fir-
regolament 3 ta’ dawn ir-regolamenti<

jissodisfaw il-kondizzjonijiet imni]]lin fil-paragrafi (b), (ç) u (d) tas-
subregolament (2) ta’ regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti, waqt li
tittie[ed konsiderazzjoni, meta hu rilevanti, ta’ l-effetti kumulattivi mill-
u]u ta’ prodotti bijoçidali li fihom l-istess sustanzi attivi.

(4) (a) Id-Direttur g[andu jirrifjuta jew ine[[i entrata ta’
sustanza attiva minn parti I u, meta hu rilevanti minn partijiet IA jew IB
tar-re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti>

(i) jekk l-istima ta’ sustanza attiva skond is-sub-regolament
(2) tar-regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti turi li, ta[t
kondizzjonijiet ta’ u]u normali f’xi prodott bijoçidali awtorizzat,
riskji lil bnedmin, annimali jew l-ambjent g[adhom iqajjmu t[assib,
u

(ii) jekk hemm sustanza attiva o[ra fil-parti 1 tar-Re;istru
tas-sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti g[all-istess tip ta’ prodott
li, fid-dawl ta’ g[arfien xjentifiku jew tekniku, jippre]enta riskji
sinifikattivament inqas g[as-sa[[a jew g[all-ambjent.

Meta tali rifjut jew tne[[ija ji;u kkunsidrati, g[andha ssir
stima ta’ sustanza jew sustanzi attivi alternattivi biex jintwera li tista’
tintu]a b’effett simili fuq l-organi]mu li g[alih hu dirett bla ]vanta;;i
ekonomiçi u prattiçi sinifikattivi g[al min ju]ah u bla riskju mi]jud
g[as-sa[[a jew g[all-ambjent.

(b) Id-Direttur g[andu jattwa r-rifjut jew tne[[ija ta’
sustanza attiva minn parti I u, meta hu rilevanti minn partijiet IA jew IB
tar-re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti ta[t il-
kondizzjonijiet li ;ejjin>

(i) id-diversitá kimika tas-sustanzi attivi g[andha tkun
adegwata biex tnaqqas kemm jista’ jkun l-okkorrenza ta’ re]istenza
fl-organi]mu li g[alih hu dirett<
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(ii) g[andu jkun applikat biss fuq sustanzi attivi li, meta
u]ati ta[t kondizzjonijiet normali fi prodotti bijoçidali awtorizzati,
jippre]entaw livell ta’ riskju sinifikattivament differenti<

(iii) g[andu jkun applikat biss fuq sustanzi attivi u]ati fi
prodotti ta’ l-istess tip ta’ prodott< u

(iv) g[andu jkun applikat biss wara li ting[ata l-possibilità,
meta me[tie;, li tinkiseb esperjenza mill-u]u fil-prattika, jekk din
m’hix di;à aççessibbli.

(5) Sustanza attiva m’g[andhiex tkun inklu]a f’Parti 1A tar-
Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti jekk hi klassifikata
skond ir-regolamenti rilevanti b[ala>

(a) karçino;enika,

(b) muta;enika,

(ç) tossika g[ar-riproduzzjoni,

(d) sensitizzanti, jew

(e) hija bijoakkumulattiva u ma tiddekomponix ru[ha
malajr.

(6) Meta hu addattat, is-sustanza attiva g[andha tkun
re;istrata ta[t Parti 1A tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi fil-meded ta’
konçentrament li bejniethom is-sustanzi jistg[u jintu]aw.

(7) Inklu]joni ta’ sustanza attiva f’Parti 1, 1A jew 1B tar-
Re;istru ta’ sustanzi attivi g[andha, meta hu addattat, tkun so;;etta
g[al li ;ej>

(a) rekwi]iti dwar>

(i) l-inqas grad ta’ purità tas-sustanza attiva<

(ii) in-natura u l-og[la kontenut ta’ çerti impuritajiet<

(iii) it-tip ta’ prodott li fih tista’ tintu]a, il-mod kif
tintu]a u fejn<

(iv) desinjazzjoni ta’ kategoriiji ta’ utenti (p.e.
industrijali, professjonali jew mhux professjonali)<
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(v) kondizzjoni partikolari o[ra mill-evalwazzjoni ta’
l-informazzjoni li tkun saret aççessibbli fil-kuntest ta’ dawn
ir-regolamenti<

(b) li ji;i stabillit dan li ;ej>

(i) livell aççettabli ta’ espo]izzjoni ta’ l-operatur (AOEL),
jekk me[tie;<

(ii) meta rilevanti, konsum ta’ kuljum aççettabbli g[al
bniedem (ADI) u limitu massimu ta’ residwu (MRL)<

(iii) x’isir minnha u kif ta;ixxi fl-ambjent li tkun fih u impatt
fuq organi]mi li sustanza attiva m’hix ma[suba biex tintu]a
fuqhom.

(8) L-inklu]joni ta’ sustanza attiva fir-Re;istru ta’ sustanzi
attivi ta’ dawn ir-regolamenti g[andha tkun ristretta g[al dawk it-tipi
ta’ prodotti elenkati fl-Ewwel Skeda ma’ dawn ir-regolamenti.

(9) Wara d-deçi]joni mill-awtorità kompetenti ta’ pajji]
rikonoxxut li jinkludi jew ma jinkludix sustanza attiva f’Annessi I, IA
jew IB tad-Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-
tqeg[id fis-suq ta’ prodotti bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-Komunitajiet
Ewropej, L 123) u l-emendi sussegwenti tag[ha , id-Direttur g[andu
jimmodifika l-partijiet rilevanti tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi b’mod li
Anness 1 g[andu jikkorrispondi ma’ Parti 1, Anness 1A g[andu
jikkorrispondi ma’ Parti 1A u Anness B g[andu jikkorrispondi ma’ Parti
1B ta’ dawn ir-regolamenti sabiex ikunu jirriflettu dawn id-deçi]jonijiet.

5. (1) Id-Direttur g[andu j;edded ir-re;istrazzjoni ta’ sustanza
attiva fi Partijiet I, IA jew IB tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-
regolamenti g[al perijodi li ma jaqb]ux g[axar snin jekk>

(a)  hu jkun irçieva applikazzjoni g[al ti;did f’dik il-forma
u b’dik il-manjiera u f’dak it-tali ]mien kif id-Direttur jista’, minn
]mien g[al ]mien jitlob b’avvi] fil-Gazzetta< u

(b) hu jkun sodisfatt li l-kondizzjonijiet dettaljati fir-
regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti g[adhom qed jit[arsu>

I]da d-Direttur jista’ jitlob lill-applikant biex jipprovdi kull
informazzjoni addizzjonali kif jista’ jidhirlu neçessarja qabel it-ti;did
jew le ta’ l-awtorizzazzjoni>

Ti;did ta’
re;istrazzjoni ta’
sustanza attiva.
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I]da wkoll kull ti;did ta’ xi re;istrazzjoni jista’ jkun so;;ett g[al
kull kondizzjoni kif id-Direttur jista’ jidhirlu li tkun adatta.

(2) Meta applikazzjoni g[al ti;did skond is-sub-regolament
(1) ta’ dan ir-regolament tkun ;iet sottomessa lid-Direttur, il-validità
tar-re;istrazzjoni mog[tija skond ir-regolament 4 ta’ dawn ir-
regolamenti g[andha titqies li tkompli jkollha effett sa dak i]-]mien
meta d-Direttur jiddetermina l- applikazzjoni g[al ti;did.

6. (1) Meta d-Direttur jissuspetta li xi wa[da mill-
kondizzjonijiet stabbiliti minn regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti
g[all-inklu]joni jew ti;did ta’ inklu]joni ta’ sustanza attiva f’Partijiet
I, IA jew IB tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti m’hix
qed tit[ares aktar, huwa>

(a) g[andu jitlob lill-applikant jissottometti kull
informazzjoni ulterjuri neçessarja biex jistabbilixxi li hemm
konformità mad-disposizzjonijiet tar-regolament 4 ta’ dawn ir-
regolamenti<

(b) jista’ jag[mel kull verifika jew test li jidhrulu me[tie;a<

(ç) jista’ j[assar sustanza attiva minn Partijiet I, IA jew IB
tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti skond ir-
regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti.

(2) Id-Direttur g[andu, meta hu me[tie;, jag[ti ti;did ta’
inklu]joni ta’ sustanza attiva minn Partijiet I, IA jew IB ta’ dawn ir-
regolamenti skond ir-regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti g[all-
perijodu minimu me[tie; biex jikkompleta revi]joni.

7. Meta fil-konsiderazzjoni ta’ applikazzjoni g[al ti;did skond
ir- regolament 5 ta’ dawn ir-regolamenti jew fil-kors ta’ revi]joni li ssir
tul perijodu ta’ re;istrazzjoni g[at-termini ta’ regolament 6 ta’ dawn ir-
regolamenti ikun deçi] li sustanza attiva tit[assar minn Parti 1 u, fejn
hu rilevanti, minn Parti 1A jew 1B, min[abba li ma baqax konformità
ma’ xi wa[da mill-kondizzjonijiet deskritti fis-subregolament (4), tali
deçi]joni g[andha tkun notifikata lill-applikant jew lid-detentur tar-
Re;istrazzjoni skond il-ka] u t-tne[[ija g[andha tkun effettiva
immedjatament wara sitt xhur mid-data ta’ din in-notifika.

8. (1) Bla [sara g[ad-disposizzjonijiet ta’ regolament 4 ta’
dawn ir-regolamenti, id-Direttur g[andu jawtorizza t-tqeg[id fis-suq
f’Malta ta’ kull sustanza attiva ma[suba biex tintu]a fi prodotti bijoçidali
jekk >

Revi]joni ta’
re;istrazzjoni ta’
sustanza attiva.

Rifjut jew revoka
ta’ re;istrazzjoni ta’
sustanza attiva.

G[oti ta’
awtorizzazzjoni
biex sustanza attiva
titqieg[ed fis-suq.
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(a) hu jkun irçieva applikazzjoni mag[mula f’dik il-forma
u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien kif hu jista’, minn ]mien g[al
]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta. I]da min japplika g[andu jkollu
uffiççju permanenti f’Malta jew f’pajjiz rikonoxxut>

(b) fil-ka] ta’ sustanza attiva elenkata fi Skeda 3 jew ma
kinitx fis-suq lokalment jew f’pajji] rikonoxxut qabel l-14 ta’ Mejju
2002, ikun ;ie pprezentat dossier, li hu skond ir-rekwi]iti tas-
subregolament (1) ta’ regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti jew
skond rekwi]iti simili f’pajji] rikonoxxut u li hu jkollu mieg[u
dikjarazzjoni li s-sustanza attiva hija ma[suba biex tkun inklu]a fi
prodott bijoçidali>

I]da r-rekwi]it ta’ dan is-subregolament m’g[andux japplika
g[al sustanzi li jintu]aw skond id-disposizzjonijiet tar-regolament
37 ta’ dawn ir-regolamenti, u

(ç) hu jkun stabbilixxa li s-sustanza attiva tikkonforma mad-
disposizzjonijiet ta’ regolamenti rilevanti dwar il-klassifikazzjoni,
ippakkjar u ttikkettjar ta’ sustanzi perikolu]i.

(2) Dispo]izzjonijiet ta’ regolament 4 ta’ dawn ir-
regolamenti g[andhom japplikaw mutatis mutandis g[al awtorizzazzjoni
ta[t dan ir-regolament.

9. (1) Id-Direttur g[andu jawtorizza t-tqeg[id fis-suq ta’ kull
prodott bijoçidali jekk hu jkun>

(a) irçieva applikazzjoni g[all-[ru; ta’ awtorizzazzjoni
skond ir-regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti<

(b) irçieva dossier tal-prodott skond ir-regolament 17 ta’
dawn ir-regolamenti< u

(ç) stabbilixxa li hemm konformità mad-dispo]izzjonijiet
tas-sub-regolament (2) ta’ hawn aktar ‘l isfel.

(2) Qabel il-[ru; ta’ awtorizzazzjoni skond is-sub-
regolament (1) ta’ hawn qabel, id-Direttur g[andu, fuq il-ba]i ta’
informazzjoni mog[tija lilu mill-applikant, jkun sodisfatt li>

(a) s-sustanza attiva hija inklu]a f’Parti 1 jew 1A tar-
Re;istru ta’ sustanzi attivi>

G[oti ta’
awtorizzazzjoni
biex prodott
bijoçidali jitqieg[ed
fis-suq.
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I]da jekk ir-re;istrazzjoni tas-sustanza attiva g[adha pendenti,
id-Direttur jista’ jo[ro; awtorizzazzjoni sakemm tittie[ed deçi]joni
finali fuq ir-re;istrazzjoni tas-sustanza attiva

(b) hu stabbilit, fil-qjies tat-tag[rif xjentifiku u tekniku
kurrenti, u hu muri minn evalwazzjoni tad-dossier tal-prodott
bijoçidali, skond il-prinçipji komuni mni]]lin fl-Anness VI tad-
Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeg[id
fis-suq ta’ prodotti bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-Komunitajiet
Ewropej, L 123) u l-emendi sussegwenti tag[ha, li, meta tintu]a
kif awtorizzat u meta jitqiesu>

– l-kondizzjonijiet normali kollha li ta[thom il-prodott
bijoçidali jista’ jintu]a,

– kif il-materjal ittrattat bih jista’ jintu]a,

– l-konsegwenzi ta’ l-u]u u tar-rimi,

     il-prodott bijoçidali>

(i) hu bi]]ejjed effettiv<

(ii) m’g[andu ebda effett mhux aççettabbli fuq l-organi]mi
li hu ma[sub biex jintu]a fuqhom, b[alma huma re]istenza
inaççettabbli jew tbatija u w;ieg[ bla b]onn fil-vertebrati<

(iii) m’g[andu ebda effett mhux aççettabbli hu nnifsu jew
b’ri]ultat tar-residwi tieg[u, fuq is-sa[[a ta’ bnedmin jew annimali,
direttament jew indirettament (e.g. permezz ta’ ilma tax-xorb, ikel
jew g[alf, arja ta’ ;ewwa jew konsegwenzi fil-post tax-xog[ol)
jew fuq ilma tal-wiçç jew ilma ta’ ta[t l-art<

(iv) m’g[andu ebda effett mhux aççettabbli hu nnifsu jew
b’ri]ultat tar-residwi tieg[u fuq l-ambjent u b’mod partikolari fir-
rigward tal-konsiderazzjonijiet li ;ejjin>

– xi jsir minnu u kif ikun distribwit fl-ambjent<
partikolarment il-kontaminazzjoni ta’ l-ilma tal-wiçc (inklu]
ilma estwarju u ilma ba[ar), ilma ta’ ta[t l-art u ilma tax-
xorb,

– l-impatt tieg[u fuq organi]mi li m’hux ma[sub biex
jintu]a fuqhom<
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(ç) n-natura u l-kwantità tas-sustanza attiva tieg[u u, meta
addattat, kull impuritajiet u ko-formulanti sinifikanti
tossikolo;ikament jew ekotossikolo;ikament, u r-residwi tieg[u
li g[andhom impatt tossikolo;iku jew ambjentali, li jrri]ultaw minn
u]ijiet awtorizzati, jistg[u jkunu determinati skond il-[ti;iet
rilevanti f’Annessi IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA jew IVB tad-Direttiva
tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeg[id fis-suq
ta’ prodotti bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-Komunitajiet Ewropej,
L 123) u l-emendi sussegwenti tag[ha<

(d) l-propjetajiet fi]içi u kimiçi tieg[u kienu determinati u
meqjusin aççettabbli g[all-finijiet ta’ l-u]u, []in u ;arr tal-prodott
propji< u

(e) l-[ti;iet ta’ l-ippakkjar u ttikkettjar iddettaljati fir-Raba’
Parti ta’ dawn ir-regolamenti huma sodisfatti>

I]da prodott bijoçidali jista’ jkollu speçifikazzjonijiet u
karatteristiçi differenti g[at-tikkettjar u ppakkjar ta’ daqsijiet ta’
pakki differenti.

(3) Prodott bijoçidali kklassifikat skond ir-regolamenti
rilevanti b[ala tossiku, tossiku [afna jew b[ala karçigo;enu ta’ kategoriji
1 jew 2, jew b[ala muta;en ta’ kategoriji 1 jew 2 jew ikklassifikat b[ala
tossiku g[all-kategoriji ta’ riproduzzjoni 1 jew 2 m’g[andux ikun
awtorizzat biex jinbieg[ jew jintu]a mill-pubbliku ;enerali.

(4) Awtorizzazzjoni ta[t dawn ir-regolamenti tista’ tkun
so;;etta g[al dawk it-termini u kondizzjonijiet kif id-Direttur jista’
jidhirlu me[tie;a fir-rigward ta’

(i) promozzjoni tal-bejg[ u u]u ta’ prodott bijoçidali u

(ii) rekwi]iti ie[or ta[t xi le;islazzjoni o[ra.

(5) L-applikant g[andu, kemm jista’ jkun malajr u
prattikabbli, jinnotifika lid-Dipartiment bil-miktub b’kull bidla fl-
informazzjoni mg[oddija lid-Dipartiment fl-applikazzjoni jew dossier
u g[andu jg[addi lid-Dipartiment l-evidenza kollha li tista’ titqies
me[tie;a biex issostni xi bidla identifikata.

(6) Id-Direttur g[andu, wara talba mill-applikant, jew
b’inizjattiva tieg[u nnifsu, u meta hu rilevanti, jistabbilixxi
formulazzjoni f’qafas ta’ speçifikazzjonijiet u jikkomunika lill-applikant
meta jo[ro; awtorizzazzjoni g[al prodott bijoçidali partikolari.
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(7) Meta formulazzjoni f’qafas ta’ speçifikazzjonijiet tkun
stabbilita, applikazzjoni g[all-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoçidali li
g[alih il-formulazzjoni f’qafas ta’ speçifikazzjonijiet tirreferi,
applikazzjoni sussegwenti g[andha tkun so;;etta g[ad-disposizzjonijiet
tar-regolamenti 17 u 46.

(8) Applikazzjoni riçevuta mid-Direttur ta[t dan ir-
regolament g[andha tkun determinata minnu fi ]mien ra;onevoli li ma
jaqbi]x is-60 ;urnata tax-xog[ol mid-data meta jirçievi applikazzjoni>

I]da li dan i]-]mien jista’ jkun sospi] sakemm jirçievi l-
informazzjoni rilevanti.

(9) Id-Direttur jista’ jawtorizza temporanjament, g[al
perjodu li ma jaqbi]x il-120 ;urnata, it-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti
bijoçidali li m’humiex awtorizzati skond dawn ir-regolamenti, g[al u]u
limitat u kkontrollat jekk tali mi]ura tidher neçessarja min[abba periklu
li ma jidhirx li ma jistax jitra]]an b’modi o[ra.

10. (1) Kull awtorizzazzjoni g[al prodott bijoçidali ma[ru;a
skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti g[andha, b[ala minimu,
tispeçifika>

(a) l-isem tad-ditta tal-prodott bijoçidali<

(b) l-isem kimiku u n-numru tar-re;istru Chemical Abstracts
Service ta’ kull sustanza attiva li jkun hemm fil-formulazzjoni tal-
prodott<

(ç) il-formulazzjoni tal-prodott approvata<

(d) il-klassifikazjoni tal-prodott bijoçidali b[ala riskju baxx
jew le<

(e) ir-rata ta’ applikazzjoni u struzzjonijiet g[all-u]u g[all-
prodott bijoçidali li jkun qed ji;i awtorizzat<

(f) it-tikkettjar u l-ippakkjar approvat inklu]i fra]ijiet ta’
pariri jew direzzjonijiet li jistg[u jkunu relatati mal-[]in jew u]u
tal-prodott<

(g) kull kondizzjoni li tista’ tkun annessa ma’ l-g[oti ta’ l-
awtorizzazzjoni<

(h) l-isem u dettalji ta’ kif jista’ jkun ikkuntatjat id-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni<

Informazzjoni
misjuba
f’awtorizzazzjoni.
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(i) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni<

(j) it-terminu ta’ validità ta’ l-awtorizzazzjoni< u

(k) kull speçifikazzjoni o[ra li d-Direttur jista’ jqis me[tie;a.

11. Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a mid-Direttur skond ir-
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti g[andha tkun valida g[al perijodu
li ma jaqbi]x perjodu ta’ g[axar snin mid-data ta’ l-ewwel inklu]joni
jew ta’ inklu]joni m;edda tas- sustanza attiva tag[ha f’Parti I jew IA
tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi g[at-tip ta’ prodott.

I]da li d-Direttur jista’ jestendi l-validità ta’ kull tali awtorizzazzjoni
wara s-sottomissjoni ta’ applikazzjoni g[at-ti;did ta’ awtorizzazzjoni
sottomessa lilu skond ir-regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti u d-
Direttur hu sodisfatt li l-kondizzjonijiet stabbiliti mir-regolament 9 ta’
dawn ir-regolamenti huma m[arsa xorta wa[da.

12. Meta d-Direttur jissuspetta li xi kondizzjoni stabbilita mir-
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti m’hix i]jed im[arsa, hu>

(a) g[andu jitlob lill-applikant g[al awtorizzazzjoni jew lid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni mog[tija skond ir-regolament 9 ta’
dawn ir-regolamenti biex jissottometti kull informazzjoni ulterjuri
neçessarja biex jistabbilixxi jekk hemmx konformità mad-
disposizzjonijiet ta’ regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti<

(b) jista’ jag[mel kull revi]joni jew test li jidhrulu me[tie;a<

(ç) jista’ jissospendi jew jirrevoka l-awtorizzazzjoni skond
ir-regolament 13 ta’ dawn ir-regolamenti< u

(d) jista’, jekk, wara li jkun issospenda l-awtorizzazzjoni u
wara li jkun g[amel il-verifiki neçessarji, jistabbilixxi li l-
kondizzjonijiet tar-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti huma
m[arsa, jestendi l-validità ta’ awtorizzazzjoni g[all-perijodu
ekwivalenti g[a]-]mien me[tie; biex id-Direttur ilesti l-verifika.

13. (1) Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a skond ir-regolament 9
ta’ dawn ir-regolamenti tista’ tkun sospi]a jew revokata mid-Direttur
jekk ikun stabbilit li>

(a) xi informazzjoni jew dettall li jsostni l-applikazzjoni g[al
awtorizzazzjoni kien inkorrett, falz jew qarrieqi< jew

Tul tal-validità ta’
awtorizzazzjoni.

Revi]joni ta’
awtorizzazzjoni.

Sospensjoni jew
revoka ta’
awtorizzazzjoni.
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(b) xi rekwi]it kif iddettaljat fis-sub-regolament (2) tar-
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti m’hux im[ares aktar< jew

(ç) l-applikant g[al awtorizzazzjoni jitlob li d-Direttur
jirrevoka l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq, negozjar jew u]u
ta’ prodott bijoçidali f’Malta< jew

(d) il-prodott bijoçidali m’hux aktar sodisfaçenti fil-qadi tal-
funzjoni jew funzjonijiet li g[alihom kien ma[sub ori;inarjament
kif iddettaljat fid-dossier tal-prodott bijoçidali< jew

(e) informazzjoni jew data ;odda jindikaw li d-d[ul f’ Malta,
il-bejg[ jew l-u]u ta’ prodott bijoçidali jippre]entaw riskju jew
riskji mhux mag[rufin qabel li huma meqjusin inaççettabbli< jew

is-sustanza attiva m’hix inklu]a aktar f’Parti 1 jew 1A ta’ dawn ir-
regolamenti kif mitlub mill-paragrafu (a) tas-sub-regolament (2) ta’
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti.

(2) (a) Meta d-Direttur jissospendi jew jirrevoka
awtorizzazzjoni, hu g[andu jinnotifika bil-miktub lid-detentur ta’
awtorizzazzjoni b’din id-deçi]joni u jag[ti lid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni ra;unijiet dettaljati li fuqhom kienet ibba]ata din id-
deçi]joni u g[andu jippubblika avvi] fil-Gazzetta li fih i[abbar din is-
sospensjoni jew revoka.

(b) F’ka] ta’ revoka d-Direttur jista’ jispeçifika li d-d[ul xi
tali revoka fis-se[[ g[andu jsir fi ]mien ra;onevoli g[ar-rimi jew g[all-
[]in, promozzjoni ta’ bejg[ u u]u ta’ [a]niet e]istenti, u dan il-perijodu
jkun ta’ tul li jirrifletti r-ra;uni tar-revoka.

14. (1) Meta tiskadi awtorizzazzjoni, id-Direttur g[andu
j;edded l-awtorizzazzjoni jekk>

(a) hu jkun irçieva applikazzjoni g[al ti;did f’dik il-forma
u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien kif id-Direttur jista’, minn ]mien
g[al ]mien, jitlob b’Avvi] fil-Gazzetta< u

(b) hu jkun sodisfatt li l-kondizzjonijiet iddettaljati fir-
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti jkunu g[adhom qed jit[arsu>

I]da li d-Direttur jista’ jitlob lill-applikant jag[ti kull
informazzjoni addizzjonali li hu jqis me[tie;a qabel it-ti;did jew
le ta’ l-awtorizzazzjoni>

Ti;did ta’
awtorizzazzjoni.
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I]da ukoll li kull ti;did ta’ xi awtorizzazzjoni jista’ jkun
so;;ett g[al kull kondizzjoni li d-Direttur jista’ jqis xierqa u
me[tie;a.

(2) Meta applikazzjoni g[al ti;did skond is-sub-regolament
(1) ta’ dan ir-regolament tkun ;iet sottomessa lid-Direttur, il-validità
ta’ l-awtorizzazzjoni mog[tija skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-
regolamenti g[andha titqies li tkompli fis-se[[ sakemm id-Direttur ikun
iddetermina l-applikazzjoni g[al ti;did.

15. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[ad-disposizzjonijiet tar-
regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti, id-Direttur jista’, wara talba
bil-miktub mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, jimmodifika
awtorizzazzjoni biex prodott bijoçidali jitqieg[ed fis-suq f’Malta>

I]da li d-Direttur hu sodisfatt li din il-modifika hija ;ustifikata, u
xierqa u me[tie;a, u, meta rilevanti, tirrifletti l-opinjoni xjentifika
kurrenti.

(2) Ming[ajr pre;udizzju g[ar-regolament 13 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur jista’ jimmodifika l-awtorizzazzjoni ori;inali
jekk hu jqis li xi kondizzjoni li fuqha kienet ibba]ata l-awtorizzazzjoni
skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti nbidlet sostanzjalment.

(3) Kull talba g[al modifika ta’ l-awtorizzazzjoni skond is-
sub-regolament (1) ta’ dan ir-regolament g[andha ssir mid-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni f’dik il-forma u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien kif id-
Direttur jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta.

(4) Meta modifika proposta g[al awtorizzazzjoni>

(a) jkollha x’taqsam ma’ estensjoni ta’ u]ijiet, id-Direttur
g[andu jestendi l-awtorizzazzjoni so;;ett g[all-kondizzjonijiet
partikolari applikati g[as-sustanza attiva elenkati f’Partijiet I jew
IA tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti<

(b) tinvolvi bidliet g[all-kondizzjonijiet partikolari applikati
g[as-sustanza attiva elenkati f’Partijiet I jew IA tar-Re;istru ta’
sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti, dawn il-bidliet jistg[u jsiru
biss wara evalwazzjoni tas-sustanza attiva, fir-rigward tal-bidliet
proposti, skond il-proçeduri mni]]lin fir-regolament 17 ta’ dawn
ir-regolamenti.

Modifika ta’
awtorizzazzjoni.
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16. Ming[ajr pre;udizzju g[al kull dispo]izzjoni mag[mula minn
jew ta[t l-Att, g[andu jkun id-dmir ta’ kull persuna li jkollha
awtorizzazzjoni mog[tija lilha skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-
regolamenti li>

(a) ]]omm dik id-dokumentazzjoni u g[al tali ]mien kif id-
Direttur jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob b’Avvi] fil-Gazzetta,
li g[andha tin]amm u l-perijodu li g[andha tkun ippriservata jew
mi]muma mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni<

(b) jinforma bil-miktub lid-Direttur, kemm jista’ jkun malajr
u prattikabbli, b’kull bidla fl-informazzjoni mg[oddija lid-
Dipartiment g[all-g[oti ta’ l-awtorizzazzjoni, u b’mod partikolari>

(i) bidliet fis-sors jew kompo]izzjoni tas-sustanza
attiva<

(ii) bidliet fil-kompo]izzjoni ta’ prodott bijoçidali<

(iii) ]vilupp ta’ re]istenza mill-organi]mi li jag[mlu
[sara li hu ma[sub g[alihom<

(iv) bidliet ta’ natura amministrattiva jew ta’ aspetti
o[ra, b[alma hi n-natura ta’ l-ippakkjar<

(ç) jinforma bil-miktub lid-Diretturi, kemm jista’ jkun
malajr u prattikabbli, b’kull effett [a]in fuq l-utent min[abba l-
u]u jew espo]izzjoni tal-prodott li jista’ jkun li n;ibdiltu l-attenzjoni
g[alih<

(d) jinforma lid-Direttur, kemm jista’ jkun malajr u
prattikabbli, b’xi effett [a]in imprevist fuq l-ambjent jew fuq l-
ekosistema kka;unat mill-u]u, tixrid, iddampjar, rimi jew xi mod
ie[or ta’ dispo]izzjoni tal-prodott bijoçidali<

(e) jippermetti lid-Direttur jew lir-rappre]entant awtorizzat
tieg[u aççess g[all-art jew bini f’kull [in ra;onevoli< u

(f) jikkonforma ma’ kull dispo]izzjoni mag[mula mill-Att
u ta[tu.

17. (1) Applikazzjoni g[all-g[oti ta’ awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq f’Malta ta’ prodott bijoçidali g[andha tkun ippre]entata
lid-Direttur bil-Malti jew bl-Ingli] flimkien ma’ dossier jew ittra ta’
aççess g[all-prodott bijoçidali li tissodisfa, fil-qjies ta’ l-g[arfien
xjentifiku u tekniku kurrenti, ir-rekwi]iti mni]]lin f’Anness IIB u, meta

Obbligi tad-detentur
ta’ awtorizzazzjoni.

Applikazzjoni g[al
awtorizzazzjoni.
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speçifikati, il-partijiet rilevanti ta’ Anness IIIB tad-Direttiva tal-Kunsill
98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeg[id fis-suq ta’ prodotti
bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-Komunitajiet Ewropej, L 123) u l-emendi
sussegwenti tag[ha , u

I]da d-Direttur jista’, minn ]mien g[al ]mien, b’Avvi] fil-Gazzetta
jistabbilixxi l-organizzazzjoni u l-kontenut tal-formola ta’ l-
applikazzjoni li g[andha tkun sottomessa minn applikant

(2) B’mod ta’ deroga mis-sub-regolament (1) t’hawn fuq,
dossier ippre]entat lid-Direttur fir-rigward ta’ l-g[oti ta’ awtorizzazzjoni
ta’ prodott bijoçidali ta’ riskju baxx g[andu jkollu d-data li ;ejja>

(a) applikant>

(i) isem u indirizz,

(ii) manifatturi tal-prodott bijoçidali u tas-sustanzi
attivi (ismijiet u indirizzi inklu]a l-lokazzjoni tal-manifattur
tas-sustanzi attivi),

(iii) meta xieraq u me[tie;, ittra ta’ aççess g[al xi data
rilevanti me[tie;a<

(b) identità tal-prodott bijoçidali>

(i) isem tad-ditta,

(ii) kompo]izzjoni s[i[a tal-prodott bijoçidali,

(iii) proprjetajiet fi]içi u kimiçi kif hemm imsemmi
fil-paragrafu (d) tas-sub-regolament (2) tar-regolament 9 ta’
dawn ir-regolamenti<

(ç) kull u]u intenzjonat>

(i) tip ta’ prodott (kif elenkat fl-Ewwel Skeda ta’ dawn
ir-regolamenti) u qasam fejn jintu]a,

(ii) kate;orija ta’ utenti,

(iii) metodu kif jintu]a<

(d) data sakemm jibqa’ effikaçi<

(e) metodi ta’ anali]i<
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(f) klassifikazzjoni, ippakkjar u ttikkettjar, inklu] abbozz
ta’ tikketta, skond ir-Raba’ Parti ta’ dawn ir-regolamenti<

(g) fuljett b’tag[rif ta’ sigurtà ppreparat skond id-
dispo]izzjonijiet naturali relatati mal-klassifikazzjoni, ippakkjar
u ttikkettjar ta’ sustanzi perikolu]i.

(3) Applikazzjoni sottomessa biss minn persuna li g[andha
uffiççju permanenti Malta jew f’pajji] rikonoxxut g[andha titqies g[al
awtorizzazzjoni.

(4) Id-dossiers g[andhom jinkludu deskrizzjoni dettaljata
u s[i[a ta’ l-istudju li jkunu saru u tal-metodi u]ati jew referenza
biblijografika ta’ dawn il-metodi. L-informazzjoni fid-dossiers mog[tija
skond is-sub-regolament (1) t’hawn fuq g[andha tkun suffiçjenti g[al
evalwazzjoni li trid issir ta’ l-effetti u propjetajiet imsemmija fis-sub-
regolament (2) tar-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti. Hi g[andha
tkun sottomessa lid-Direttur fil-forma ta’ dossiers tekniçi, u jkollha l-
informazzjoni u r-ri]ultati ta’ l-istudji msemmija f’Annessi IIA u IIB u,
meta speçifikati, il-partijiet rilevanti ta’ Annessi IIIA u IIIB tad-Direttiva
tal-Kunsill 98#8#EEC tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeg[id fis-suq ta’
prodotti bijoçidali (;urnal Uffiçjali tal-Komunitajiet Ewropej, L 123) u
l-emendi sussegwenti tag[ha.

(5) Informazzjoni li m’hix neçessarja min[abba n-natura
tal-prodott bijoçidali jew ta’ l-u]ijiet proposti tieg[u m’hemmx g[alfejn
tkun sottomessa. L-istess jing[ad meta m’hux xjentifikament me[tie;
jew teknikament possibbli li ting[ata l-informazzjoni. F’dawn il-ka]ijiet,
g[andha tkun sottomessa ;ustifikazzjoni aççettabbli lid-Direttur. Din
il-;ustifikazzjoni tista’ tkun l-e]istenza ta’ formulazzjoni f’qafas ta’
speçifikazzjonijiet li l-applikant g[andu d-dritt ikollu aççess g[aliha.

(6) Jekk l-evalwazzjoni tad-dossier turi li informazzjoni
ulterjuri, inklu]i data u ri]ultati minn aktar testijiet, hija me[tie;a biex
issir evalwazzjoni tar-riskji tal-prodott bijoçidali, id-Direttur g[andu
jitlob lill-applikant jissottometti din l-informazzjoni. Il-perijodu ta’
]mien g[all-evalwazzjoni tad-dossier g[andu jibda biss wara li d-dossier
ikun tlesta kollu.

(7) Isem is-sustanza attiva g[andu jing[ata kif irre;istrat
fil-lista li tinsab u hemm ma[sub g[aliha fid-disposizzjonijiet nazzjonali
relatati mal-klassifikazzjoni, ippakkjar u ttikkettjar ta’ sustanzi perikolu]i
jew, jekk l-isem m’hux inklu] hemm, is-sustanza attiva g[andha ting[ata
l-isem komuni ta’ l-Organizzazzjoni Internazzjonali g[all-Istandards
(ISO). Jekk m’hemmx dan ta’ l-a[[ar, is-sustanza g[andha tissejja[
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bid-desinjazzjoni kimika tag[ha skond ir-regoli ta’ l-Unjoni
Internazzjonali ta’ Kimika Pura u Applikata (IUPAC).

(8) Testijiet g[andhom isiru skond il-metodi deskritti fir-
regolamenti rilevanti relatati mal-klassifikazzjoni, ippakkjar u ttikkettjar
ta’ sustanzi perikolu]i. Fil-ka] li metodu ma jkunx addattat jew m’hux
deskritt, metodi o[ra li jintu]aw g[andhom ikunu ;ustifikati, u, kull
meta possibbli, rikonoxxuti b’mod internazzjonali. Tali testijiet
g[andhom, meta hu addattat, jitmexxew skond id-disposizzjonijiet
nazzjonali ta’ l-Att dwar il-[arsien ta’ l-Annimali (Kap. 439) dwar il-
[arsien ta’ annimali u]ati g[al finijiet esperimentali u xjentifiçi o[ra u,
f’kull ka], testijiet g[andhom jikkonformaw mad-disposizzjonijiet
rilevanti relatati ma’ l-applikazzjoni tal-prinçipji ta’ prassi tal-laboratorju
tajba (GLP).

(9) Bla pre;udizzju g[ad-disposizzjonijiet tas-
subregolament (8) ta’ dan ir-regolament il-[tie;a li jsir test g[andha
tkun deçi]a ka] ka], waqt li jittie[ed kont, fost fatturi o[ra, tal-[tie;a li
jitnaqqas kemm jista’ jkun l-ittestjar fuq annimali vertebrati.

(10) Id-Direttur jista’ jitlob li jing[ataw kampjuni tal-
preparament u l-ingredjenti tieg[u. Barra mill-applikazzjoni g[all-g[oti
ta’ awtorizzazzjoni ta[t dan ir-regolament applikant ghandu jissottometti
tali kampjuni tal-prodott bijoçidali, ta’ l-ingredjenti, u ta’ mudelli jew
abbozzi ta’ l-ippakkjar, tikkettjar u fuljetti kif id-Direttur jista’ jitlob.

18. (1) Id-Direttur g[andu j[ejji u j]omm rekord separat g[al
kull prodott bijoçidali li g[alih applikazzjoni g[all-g[oti ta’
awtorizzazzjoni tkun ;iet sottomessa skond dawn ir-regolamenti.

(2) Kull record g[andu jkollu, b[ala minimu>

(a) kopja ta’ l-applikazzjoni sottomessa lid-Direttur mill-
applikant<

(b) rekord tad-deçi]jonijiet amministrattivi me[udin mid-
Direttur dwar l-applikazzjoni u dwar id-dossiers sottomessi skond
is-sub-regolament (1) tar-regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti,
b’sommarju ta’ dan l-a[[ar< u

(ç) kull dokument jew informazzjoni o[ra sottomessi,
ikkunsidrati u u]ati fil-kors ta’ l-evalwazzjoni ta’ l-applikazzjoni
jew tad-dossiers.

File g[al prodotti
bijoçidali.
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19. (1) Id-Direttur g[andu j]omm, so;;ett g[ad-
dispo]izzjonijiet tas-sub-regolament 7 ta’ regolament 4 ta’ dawn irr-
regolamenti, re;istru ta’ sustanzi attivi u ba]içi msemmi b[ala “Ir-
re;istru ta’ sustanzi attivi” g[al prodotti bijoçidali li g[andu jinqasam
fi 3 partijiet, Parti 1, Parti 1A u Parti 1B. Parti 1 g[andu jkun fiha lista
ta’ sustanzi attivi li jistg[u jkunu fi prodotti bijoçidali< Parti 1A g[andu
jkun fiha lista ta’ sustanzi attivi li jistg[u jkunu fi prodotti bijoçidali ta’
riskju baxx< Parti 1B g[andu jkun fiha lista ta’ sustanzi ba]içi.

(2) Dan ir-re;istru g[andu, b[ala minimu, jkollu l-
informazzjoni li ;ejja>

(a) numru ta’ referenza g[ad-d[ul fir-re;istru<

(b) id-data tar-re;istrazzjoni<

(ç) l-isem komuni tas-sustanza jew sustanzi attivi<

(d) in-numru tar-re;istru tal-Chemical Abstracts Service ta’
kull sustanza attiva<

(e) il-klassifikazzjoni tas-sustanza attiva skond id-
dispo]izzjonijiet tas-sub-regolament (1) tar-regolament 4 ta’ dawn
ir-regolamenti jew jekk din il-klassifikazzjoni g[adhiex pendenti<

(f) id-data li fiha deçi]joni fuq il-klassifikazzjoni ttie[det u
rekord [a;a [a;a ta’ kull bidla sussegwenti fil-klassifikazzjoni tas-
sustanza attiva< u

(g) kull informazzjoni o[ra li d-Direttur jista’, minn ]mien
g[al ]mien, jitlob b’Avvi] fil-Gazzetta.

(3) Id-Direttur g[andu wkoll i]omm re;istru ta’ prodotti
bijoçidali li g[andu jkollhom, b[ala minimu, l-informazzjoni li ;ejja>

(a) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni tal-prodott bijoçidali<

(b) id-data tal-[ru; ta’ l-awtorizzazzjoni kurrenti u rekord
[a;a [a;a ta’ kull [ru; sussegwenti jew le ta’ awtorizzazzjoni<

(ç) id-data li fiha t-terminu kurrenti ta’ awtorizzazzjoni
jiskadi<

(d) l-isem li bih il-prodott bijoçidali se jitqieg[ed fis-suq
f’Malta<

Registri li
g[andhom
jin]ammu.
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(e) l-isem, in-numru tar-re;istru tal-Chemical Abstracts
Service u perçentwali tas-sustanzi attivi kollha li hemm fil-
formolazzjoni<

(f) jekk il-prodott hux prodott bijoçidali b’riskju baxx jew
le<

(g) l-isem u dettalji ta’ kif isir kuntatt mad-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni< u

(h) kull informazzjoni o[ra li d-Direttur jista’,  minn ]mien
g[al ]mien, jistabbilixxi.

20. (1) Id-Direttur g[andu jippublika fil-Gazzetta lista tas-
sustanzi attivi u ba]içi kollha li jkunu fir-re;istru stabbilit ta[t regolament
19 ta’ dawn ir-regolamenti u din il-publikazzjoni>

(a) g[andha tin[are; mill-inqas darba f’sena u qabel l-ewwel
jum ta’ Frar<

(b) g[andu jkollha, b[ala minimu, l-informazzjoni li ;ejja>

(i) l-isem komuni u n-numru tar-re;istru tal-Chemical
Abstracts Service tas-sustanza attiva<

(ii) il-klassifikazzjoni tas-sustanza attiva jew ba]ika
jew indikazzjoni li l-klassifikazzjoni tas-sustanza attiva
g[adha pendenti.

(2) Kull meta sustanza attiva ;dida tkun idda[[let fir-
re;istru ta’ sustanzi attivi jew il-klassifikazzjoni tas-sustanza attiva jew
sustanza ba]ika tkun inbidlet, id-Direttur g[andu, b’avvi] fil-Gazzetta,
jippublika fir-rigward ta’ din is-sustanza attiva, l-informazzjoni
speçifikata fil-paragrafu (b) tas-sub-regolament preçedenti u din il-
publikazzjoni g[andha titqies li temenda l-lista ma[ru;a ta[t is-sub-
regolament (1) ta’ dan ir-regolament.

21. (1) Id-Direttur g[andu jippublika fil-Gazzetta lista tal-
prodotti bijoçidali kollha awtorizzati g[all-bejg[ jew u]u f’Malta u din
il-publikazzjoni>

(a) g[andha tin[are; mill-inqas darba f’sena u qabel l-ewwel
jum ta’ Frar<

(b) g[andu jkollha, b[ala minimu, l-informazzjoni li ;ejja>

Publikazzjoni ta’
sustanzi attivi
re;istrati.

Publikazzjoni ta’
prodotti bijoçidali
awtorizzati.
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(i) l-isem li bih il-prodott bijoçidali se jitqieg[ed fis-
suq f’Malta<

(ii) is-sustanza attiva u l-konçentrament<

(iii) l-isem u l-indirizz postali tad-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni<

(iv) jekk il-prodott hux prodott bijoçidali b’riskju baxx
jew le<

(v) in-numru ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott.

(2) Kull meta awtorizzazzjoni tkun in[ar;et fir-rigward ta’
prodott bijoçidali d-Direttur g[andu, b’Avvi] fil-Gazzetta, jippublika
fir-rigward ta’ dan il-prodott bijoçidali, l-informazzjoni speçifikata fil-
paragrafu (b) tas-sub-regolament preçedenti u din il-publikazzjoni
g[andha titqies li temenda l-lista ta’ prodotti bijoçidali ma[ru;a ta[t is-
sub-regolament (1) ta’ dan ir-regolament.

(3) Id-Direttur g[andu, b’Avvi] fil-Gazzetta, kemm jista’
jkun malajr u prattikabbli, jispeçifika l-prodott bijoçidali li l-
awtorizzazzjoni tieg[u kienet sospi]a jew revokata u din il-publikazzjoni
g[andha titqies li temenda l-lista ta’ prodotti bijoçidali ma[ru;a ta[t is-
sub-regolament (1) ta’ dan ir-regolament.

22. (1) G[all-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti, u bla pre;udizzju
g[ad-disposizzjonijiet tar-regolament 46 ta’ dawn ir-regolamenti, id-
Direttur jista’ jqis li prodott bijoçidali jissodisfa l-kondizzjonijiet ta’
dawn ir-regolamenti, jekk fir-rigward ta’ dan il-prodott tkun in[ar;et
awtorizzazzjoni minn pajji] rikonoxxut.

(2) G[all-finijiet tal-[ru; ta’ awtorizzazzjoni skond ir-
regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti d-Direttur m’g[andux jitlob li
testijiet u anali]i li di;à saru f’pajji] rikonoxxut ikunu ripetuti g[all-
finijiet li tin[are; awtorizzazzjoni, i]da>

(a) l-applikant jag[mel talba biex l-applikazzjoni tkun
ittrattata skond dan is-sub-regolament<

(b) l-applikant jipprovdi evidenza adatata g[all-awtenticità
ta’ l-awtorizzazzjoni ma[ru;a minn pajji] rikonoxxut g[as-
sodisfazzjon tad-Direttur<

(ç) testijiet u anali]i kienu saru ta[t çirkostanzi ta’ u]u,
b[alma huma klima jew perijodu ta’ tnissil ta’ l-ispeçi li l-prodott

Rikonoxximent ta’
standards
ekwivalenti.
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bijoçidali hu ma[sub biex jintu]a fuqha rilevanti g[all-u]ijiet tal-
prodott bijoçidali li huma komparabbli ma’ dawk e]istenti f’Malta.

(3) Meta xi test jew anali]i me[tie;a g[al awtorizzazzjoni
ta[t dawn ir-regolamenti ma jkunx sar ta[t kondizzjonijiet kif imsemmi
fil-paragraph (ç) of sub-regolament (2) ta’ dan ir-regolament, id-Direttur
jista’ jitlob li>

(a) l-applikant jag[mel dawn it-testijiet jew anali]i skond
kondizzjonijiet e]istenti f’Malta<

(b) jekk l-applikant jitlob dan, l-awtorizzazzjoni g[andha
tin[are; so;;etta g[al dawk il-kondizzjonijiet li jistg[u jkunu
rekwi]iti biex jirrendu çirkustanzi mhux komparabbli ta’ u]u,
b[alma huma klima jew perijodu ta’ tnissil ta’ l-ispeçi li l-prodott
bijoçidali hu ma[sub biex jintu]a fuqha fir-re;juni involuti,
irrilevanti g[all-finijiet ta’ komparabilità.

(4) Meta wara xi test jew anali]i li ssir kif imsemmi fis-
subregolament (3) ta’ dan ir-regolament, ikun stabbilit li it-testijiet
jew anali]i jistabbilixxu li l-prodott ma jissodisfax g[alkollox il-
kondizzjonijiet stabbiliti f’dawn ir-regolamenti, id-Direttur g[andu
jo[ro; l-awtorizzazzjoni so;;etta g[al>

(i) a;;ustament tal-kondizzjonijiet imsemmija fil-paragrafi
(e), (f), (h), (j) jew (l) tas-sub-regolament (3) tar-regolament 35 ta’
dawn ir-regolamenti biex jirrendi irrilevanti kull çirkustanzi mhux
komparabbli g[all-finijiet ta’ komparabilità< u

(ii) kull restrizzjoni o[ra skond kif jidhirlu xieraq.

23. (1) Bla [sara g[ad-dispo]izzjonijiet relatati mal-
kondizzjonijiet g[ad-distribuzzjoni u l-u]u ta’ prodotti bijoçidali ta[t
din il-le;islazzjoni jew xi o[ra, id-Direttur jista’ jawtorizza l-u]u ta’
proçess imqassar ta’ awtorizzazzjoni fir-rigward ta’ prodott bijoçidali
li hu identiku ma’ prodott ie[or di;à awtorizzat biex jitqieg[ed fis-suq
f’Malta u jew fir-rigward ta’ prodott bijoçidali li hu mqieg[ed fis-suq
f’pajji] rikonoxxut>

(2) G[all-finijiet ta’ sub-regolament (1) ta’ dan ir-
regolament, “prodott bijoçidali identiku” tfisser li l-prodott hu
manifatturat mill-istess kumpanija jew minn kumpanija assoçjata jew
b’liçenzja minn din il-kumpanija u li l-formulazzjoni tal-prodott u s-
sustanza jew sustanzi attivi tieg[u huma l-istess.

Proçess imqassar ta’
awtorizzazzjoni u
rekwi]iti g[al
prodotti bijoçidali
di;à awtorizzati
f’Malta u f’pajji]
rikonoxxut.
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(3) Applikazzjoni g[al awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq
ta’ prodott bijoçidali skond id-dispo]izzjonijiet ta’ dan ir-regolament
g[andu jkun fiha, b[ala minimu, l-informazzjoni li ;ejja>

(a) sommarju tad-dossier kif mitlub fil-paragrafu (a) tas-
sub-regolament (1) tar-regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti u
Taqsima X ta’ l-Anness IIB tad-Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC
tas-16 ta’ Frar 1998 tad-Direttiva tal-Kunsill 98#8#EEC dwar it-
tqeg[id ta’ prodotti bijoçidali fis-suq (;urnal Uffiçjali tal-
Komunitajiet Ewropej, L 123) u l-emendi sussegwenti tag[ha jew,
u kopja çertifikata ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni mog[tija< u fil-ka]
ta’ prodotti bijoçidalai ta’ riskju baxx, ir-rekwi]iti ta’ data tas-
subregolament (2) tar-regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti,
minbarra d-data ta’ l-effikaçja li g[aliha s-sommarju g[andu jkun
bi]]ejjed<

(b) l-isem tad-ditta tal-prodott li se jkun impurtat<

(ç) in-numtu ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott impurtat<

(d) it-tikketta ori;inali tal-prodott impurtat u traduzzjoni
uffiçjali tieg[u bil-lingwi Maltin u Ingli]a<

(e) l-isem tad-ditta tal-prodott li ssir referenza g[alih<

(f) in-numru ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott li ssir referenza
g[alih<

(g) l-isem tad-ditta li bih il-prodott ikun se jinbieg[ f’Malta<

(h) l-abbozz tat-tikketta proposta tal-prodott li jkun se
jinbieg[ f’Malta<

(i) kampjun tal-prodott kif ikun se jinbieg[ f’Malta<

(j) kampjun tal-pakkett kif ikun se jinbieg[ f’Malta< u

(k) kull informazzjoni o[ra addizzjonali kif id-Direttur jista’
jqis me[tie;a biex jistabbilixxi li l-kondizzjonijiet speçifikati f’dan
ir-regolament huma sodisfatti>

I]da li s-sustanza attiva tal-prodott bijoçidali hija inklu]a
f’Parti I jew IA tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ dawn ir-
regolamenti u tikkonforma mar-rekwi]iti tag[hom.
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(4) Meta jkun qed jistabbilixxi jekk il-kondizzjonijiet tas-
sub-regolament (1) ta’ dan ir-regolament humiex sodisfatti, id-Direttur
jista’ jikkonsulta ma’ l-awtorità kompetenti tal-pajji] rikonoxxut li fih
il-prodott bijoçidali kien awtorizzat biex jitqieg[ed fis-suq.

(5) Jekk id-Direttur m’hux sodisfatt g[al kollox li l-prodott
hu identiku, hu jista’ jag[mel dik l-anali]i kimika jew ta’ xorta o[ra tal-
prodott bl-iskop li jistabbilixxi l-identikalità tieg[u.

(6) Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a skond dan ir-regolament
g[andha tkun valida g[al perijodu massimu ta’ tliet (3) snin mid-data
tal-[ru; u g[andha, sakemm ma tkunx revokata qabel, tkun rinnovabbli
wara applikazzjoni tad-detentur mag[mula mill-inqas tliet (3) xhur qabel
jiskadi l-perijodu ta’ validità.

(7) Id-Direttur g[andu jiddetermina l-applikazzjoni fi ]mien
ra;onevoli li ma jaqbi]x il-45 jum mid-data meta jirçievi applikazzjoni>

I]da li dan i]-]mien jista’ jkun sospi] sakemm l-informazzjoni
rilevanti kollha tasal>

I]da wkoll li d-Direttur jista’ jirrifjuta l-g[oti ta’
awtorizzazzjoni skond dan ir-regolament fiç-çirkustanzi li ;ejjin>

(a) g[al tipi ta’ prodott 15, 17 u 23 elenkati fl-Ewwel Skeda
ma’ dawn ir-regolamenti jekk din il-limitazzjoni tista’ tkun
;ustifikata u ma tipperikolax il-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti<

(b) skond id-disposizzjonijiet tar-regolament 4 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur jistabbilixxi li l-ispeçi li l-prodott hu
ma[sub biex jintu]a fuqha m’hix pre]enti fi kwantitajiet li jag[mlu
[sara<

(ç) skond id-disposizzjonijiet tar-regolament 4 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur jistabbilixxi li hemm tolleranza
inaççettabbli jew re]istenza ta’ l-organi]mu li l-prodott hu ma[sub
biex jintu]a fuqu tal-prodott bijoçidali.

24. Minkejja kull disposizzjoni ta[t din il-parti, id-Direttur
g[andu meta japplikaha jawtorizza t-tqeg[id fis-suq ta’ sustanza ba]ika
g[al skopijiet bijoçidali sakemm dik is-sustanza ba]ika hija mni]]la
ta[t Parti 1B fir-Re;istru ta’ sustanzi ba]içi.

Tqeg[id fis-suq ta’
sustanza ba]ika.
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IT-TIELET PARTI

NEGOZJU FI PRODOTTI BIJO?IDALI

25. (1) Ebda persuna ma tista’ tinnegozja jew tiddisponi minn
xi>

(a) sustanza attiva jekk din ma tkunx re;istrata skond dawn
ir-regolamenti<

(b) prodott bijoçidali jekk din ma tkunx awtorizzata biex
titqieg[ed fis-suq f’Malta skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-
regolamenti<

(2) Ebda persuna ma tista’ tinnegozja xi sustanza attiva jew
prodott bijoçidali jekk m’g[andhiex awtorizzazzjoni biex tinnegozja
f’sustanzi attivi jew prodotti bijoçidali mog[tija lilha skond ir-
regolament 26 ta’ dawn ir-regolamenti.

26. (1) Kull applikazzjoni g[all-g[oti ta’ awtorizzazzjoni biex
wie[ed jinnegozja prodotti bijoçidali jew sustanzi attivi g[andha ssir
bil-miktub lid-Direttur u g[andu jkollha dik l-informazzjoni, dokumenti,
kampjuni u materjal ie[or kif ipprovdut mill-Att jew ta[tu.

(2) Kull applikazzjoni g[andha, b[ala minimu, tissodisfa
r-rekwi]iti li ;ejjin>

(a) in-natura ta’ kull attività relatata man-negozjar ta’
prodotti bijoçidali li l-applikant jixtieq jid[ol g[aliha<

(b) il-post fejn din l-attività se ssir, u informazzjoni
addattata, dokumentazzjoni u evidenza skond kif ikun me[tie; biex
jintwera li dak il-post hu addattat u suffiçjenti g[al dak l-iskop<

(ç) evidenza li turi li l-post fejn din l-attività se ssir g[andha
t-tag[mir me[tie; u façilitajiet ta’ kontroll kif jista’ jkun me[tie;
mill-Att jew ta[tu<

(d) evidenza li turi li s-sa[[a u s-sigurtà ta’ l-impjegati
g[andha tit[ares u tkun ]gurata l-[in kollu<

(e) l-isem u l-indirizz postali u dettalji o[ra kif l-applikant
jista’ jkun ikkuntattjat<

(f) fil-ka] ta’ applikazzjoni g[all-manifattura ta’ prodott
bijoçidali, l-isem tal-prodott bijoçidali u kull formulazzjoni li se

Awtorizzazzjoni
g[al negozju fi
prodotti bijoçidali,
mi]uri transizzjonali
u derogi.

Applikazzjoni g[al
awtorizzazzjoni
g[an-negozju.
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tkun, jew hemm il-[sieb li tkun, manifatturata, immuntata jew b’xi
mod modifikata inklu]i dettalji tat-tip u konçentrament ta’ xi
sustanza attiva li tinsab f’dik il-formulazzjoni.

(3) Id-Direttur g[andu jiddetermina l-applikazzjoni
f’perijodu ta’ ]mien ra;oevoli li ma jaqbi]x l-45 ;urnata xog[ol mid-
data meta tasal applikazzjoni>

B’dan i]da li dan i]-]mien jista’ jkun sospi] sakemm tasal l-
informazzjoni rilevanti.

(4) Meta applikazzjoni tkun saret lid-Direttur g[all-g[oti
ta’ awtorizzazzjoni biex wie[ed jinnegozja skond dan ir-regolament,
id-Direttur jista’, qabel jiddetermina l-applikazzjoni, jitlob lill-applikant
jissottometti informazzjoni ulterjuri dwar l-applikazzjoni skond kif
jidhirlu me[tie; u meta tkun saret xi talba ta’ din ix-xorta d-dispo]izzjoni
tas-subregolament (3) ta’ dan ir-regolament g[andha tkun sospi]a
sakemm l-informazzjoni addizzjonali tkun ;iet sottomessa.

(5) Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a skond dan ir-regolament
g[andha ssir bil-miktub u tkun so;;etta g[al kull kondizzjoni li d-
Direttur jista’ jqis neçessarja biex in-negozju jsir skond id-
disposizzjonijiet mag[mulin mill-Att jew ta[tu.

27. Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a mid-Direttur skond ir-
regolament 25 ta’ dawn ir-regolamenti g[andha tkun valida g[al perijodu
ta’ mhux aktar minn tliet snin hekk kif speçifikat fl-awtorizzazzjoni>

I]da li d-Direttur jista’ jestendi l-validità ta’ xi awtorizzazzjoni ta’
din ix-xorta wara s-sottomissjonni ta’ applikazzjoni g[at-ti;did ta’ l-
awtorizzazzjoni sottomessa lilu skond ir-regolament 30 ta’ dawn ir-
regolamenti u d-Direttur hu sodisfatt li l-kondizzjonijiet stabbiliti mir-
regolament 26 ta’ dawn ir-regolamenti g[adhom jit[arsu.

28. Ming[ajr pre;udizzju g[ar-regolament 29 ta’ dawn ir-
regolamenti, u jekk id-Direttur jissuspetta li xi kondizzjoni minn dawk
stabbbiliti mir-regolament 25 ta’ dawn ir-regolamenti m’g[adhiex
im[arsa, id-Direttur>

(a) g[andu jitlob lill-applikant g[all-awtorizzazzjoni jew lid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni biex jissottomettu informazzjoni
ulterjuri neçessarja biex tistabbilixxi konformità mad-
disposizzjonijiet tar-regolament 26 ta’ dawn ir-regolamenti u kull
tali informazzjoni li tista’ ten[tie; ra;onevolment<

Tul ta’ validità ta’
awtorizzazzjoni.

Verifika ta’
awtorizzazzjoni.
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(b) jista’ jag[mel kull spezzjoni, verifika jew test neçessarji
li jidhrulu me[tie;a<

(ç) jista’ jissospendi l-awtorizzazzjoni skond ir-regolament
29 ta’ dawn ir-regolamenti.

29. (1) Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a skond ir-regolament 25
ta’ dawn ir-regolamenti tista’ tkun sospi]a jew revokata mid-Direttur
jekk ikun stabbilit li>

(a) xi informazzjoni jew dettall li jsostnu l-applikazzjoni
g[al awtorizzazzjoni kienu inkorretti, foloz jew qarrieqa< jew

(b) xi rekiwi]it kif dettaljat fir-regolament 25 ta’ dawn ir-
regolamenti m’hux im[ares aktar< jew

(ç) l-applikant g[al awtorizzazzjoni jitlob li d-Direttur
jirrevoka l-awtorizzazzjoni biex jinnegozja prodotti bijoçidali jew
sustanzi attivi< jew

(d) jekk l-attività tkun qed issir bi ksur ta’ xi dispo]izzjoni
mag[mula mill-Att jew ta[tu.

(2) Meta d-Direttur jissospendi jew jirrevoka
awtorizzazzjoni, hu g[andu jinnotifika bil-miktub lid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni b’din is-sospensjoni jew revoka u jag[ti r-ra;unijiet li
fuqhom kienet ibba]ata dik id-deçi]joni.

30. Meta awtorizzazzjoni tiskadi, id-Direttur g[andu j;edded l-
awtorizzazzjoni jekk>

(a) hu jkun irçieva applikazzjoni g[al ti;did f’dik il-forma
u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li hu jista’, minn ]mien g[al ]mien,
jitlob b’avvi] fil-Gazzetta<

(b) hu sodisfatt li l-kondizzjonijiet iddettaljati fir-regolament
26 ta’ dawn ir-regolamenti g[adhom qed jit[arsu>

I]da li d-Direttur jista’ jitlob lill-applikant g[al xi informazzjoni
addizzjonali li jista’ jqis me[tie;a qabel it-ti;did jew le ta’ l-
awtorizzazzjoni>

I]da wkoll li d-Direttur jista’ jasso;;etta l-awtorizzazzjoni g[al
dik il-kondizzjoni jew g[al dawk il-kondizzjonijiet li hu jista’ jqis adatti
u me[tie;a.

Sospensijoni jew
revoka ta’
awtorizzazzjoni.

Ti;did ta’
awtorizzazzjoni.
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31. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[ad-dispo]izzjonijiet tar-
regolament 27 ta’ dawn ir-regolamenti, id-Direttur jista’, wara talba
bil-miktub tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni, jimmodifika
awtorizzazzjoni biex wie[ed jag[mel attività ta’ negozju jekk id-Direttur
hu sodisfatt li din il-modifika hi ;ustifikata u addattata, u, meta rilevanti,
tirrifletti l-opinjoni xjentifika kurrenti.

(2) Ming[ajr pre;udizzju g[ar-regolament 29 ta’ dawn ir-
regolamenti, id-Direttur jista’ jimmodifika l-awtorizzazzjoni ori;inali
jekk hu jqis li xi kondizzjoni li fuqha kienet ibba]ata dik l-
awtorizzazzjoni skond ir-regolament 25 ta’ dawn ir-regolamenti kienet
mibdula sostanzjalment.

(3) Kull talba g[al modifika ta’ awtorizzazzjoni skond is-
sub-regolament (1) ta’ dan ir-regolament g[andha ssir mid-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni f’dik il-forma u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li hu
jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta.

32. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[al kull disposizzjoni o[ra
mag[mula minn jew ta[t l-Att, g[andu jkun id-dmir ta’ kull persuna li
jkollha awtorizzazzjoni mog[tija lilha skond ir-regolament 26 ta’ dawn
ir-regolamenti li>

(a) ]]omm dik id-dokumentazzjoni u b’dak il-mod kif id-
Direttur minn ]mien g[al ]mien jista’ jistabbilixxi b’avvi] fil-
Gazzetta>

I]da d-Direttur jista’ jistabbilixxi dokumentazzjoni differenti
g[al tipi differenti ta’ attivitajiet ta’ negozju<

(b) jinforma bil-miktub lid-Direttur, kemm jista’ jkun malajr
u prattikabbli, b’kull bidla fl-informazzjoni mg[oddija lid-
Dipartiment g[all-g[oti ta’ l-awtorizzazzjoni<

(ç) jippermetti lid-Direttur jew lir-rappre]entant awtorizzat
tieg[u aççess g[all-art jew bini f’kull [in ra;onevoli<

(d) jag[ti aççess lid-Direttur jew lir-rappre]entant awtorizzat
tieg[u dawk ir-records li hu jista’ je[tie;< u

(e) jikkonforma ru[u ma’ kull dispo]izzjoni mag[mula mill-
Att jew ta[tu.

(2) Safejn dan jista’ jkun applikabbli, persuna li jkollha
awtorizzazzjoni ta[t ir-regolament 25 ta’ dawn ir-regolamenti g[andha
te]erçita supervi]joni ;enerali fuq l-impjegati tag[ha u g[andha, qabel

Modifika ta’
awtorizzazzjoni.

Obbligi tad-detentur
ta’ awtorizzazzjoni.
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titlob jew tippermetti li kwalunkwe impjegat minnhom li jmiss jew
japplika xi prodott bijoçidali>

(a) tag[ti lil dawn l-impjegati ta[ri; adatt fl-immani;;jar u
l-applikazzjoni ta’ bijoçidi<

(b) ti]gura li kull prekawzjoni ta’ sigurtà mni]]la fuq it-
tikketta, jew preskritta b’xi mod ie[or, tinftiehem u tit[ares< u

(ç) ti]gura li dawn il-[addiema jilbsu lbies protettiv adatt
ipprovdut minnu.

(3) Meta persuna li jkollha awtorizzazzjoni ta’ prodotti
bijoçidali g[andha mqar l-içken suspett li xi prodott bijoçidali kka;una
xi avvelenament, hi g[andha tinnotifika immedjatement lill-awtorità
tas-sa[[a.

33. (1) Id-Direttur g[andu jippublika kull sena fil-Gazzetta lista
tal-persuni kollha awtorizzati biex ja;ixxu ta’ negozjanti skond id-
dispo]izzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti.

(2) Din il-lista g[andu jkun fiha l-informazzjoni li ;ejja>

(a) l-isem, il-kunjom u l-indirizz postali tan-negozjant
awtorizzat<

(b) l-indirizz postali ta’ kull bini u]at min-negozjant g[all-
finijiet tat-tmexxija tan-negozju tieg[u<

(ç) id-data u l-validità ta’ l-awtorizzazzjoni.

34. (1) Kull persuna awtorizzata biex tinnegozja fi prodotti
bijoçidali g[andha tinnotifika lid-Dipartiment b’kull konsenja ta’ xi
prodott bijoçidali jew ta’ xi sustanza attiva li hi dda[[al f’Malta>

(2) Dan l-avvi] g[andu jkun sottomess f’dik il-forma u f’dik
il-manjiera u f’tali ]mien li hu jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob
b’avvi] fil-Gazzetta>

(3) L-informazzjoni mog[tija fir-rigward ta’ prodott
bijoçidali jew sustanza attiva g[andha tinkludi dan li ;ej b[ala minimu>

(a) l-isem tal-prodott u n-numru tal-grupp<

(b) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni<

Publikazzjoni ta’
lista ta’ negozjanti
awtorizzati.

Notifika ta’ d[ul
f’Malta.
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(ç) il-pajji] ta’ l-ori;ini<

(d) il-kwantità tal-konsenja< u

(e) id-data u l-post tad-d[ul f’Malta.

35. (1) Ebda persuna m’g[andha tirriklama jew i;;ieg[el li
jkun irriklamat xi prodott bijoçidali b’kull manjiera hi x’inhi jekk dak
ir-riklamar ma jkun ;ie awtorizzat mid-Direttur.

(2) Id-Direttur g[andu minn ]mien g[al ]mien b’avvi] fil-
Gazetta jistabbilixxi l-forma, kontenut, manjiera u ]mien g[as-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni g[all-[ru; ta’ awtorizzazzjoni g[ar-
riklamar ta’ prodott bijoçidali.

(3) Id-Direttur g[andu jawtorizza r-riklamar ta’ prodott
bijoçidali jekk>

(a) hu jkun irçieva applikazzjoni skond is-sub-regolament
(2) ta’ dan ir-regolament<

(b) hu jkun sodisfatt li r-riklamar jippre]enta bi]]ejjed il-
kontenut u l-kondizzjonijuet ta’ l-awtorizzazzjoni<

(ç) ir-riklamar ta’ prodott bijoçidali ma ju]ax xi
dikjarazzjoni li ma tistax tkun ippruvata teknikament<

(d) ir-riklamar m’g[andux jinkludi xi dikjarazzjoni li hi falza
jew qarrieqa b’xi mod ie[or<

(e) ir-riklamar ma jinkora;;ixxix l-u]u tal-prodott bijoçidali
g[al xi skop jew çirkustanza jew struzzjoni minbarra dawk
speçifikati mill-awtorizzazzjoni g[all-prodott bijoçidali ma[ru;a
skond ir-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti<

(f) ir-riklamar ma jkunx fihx xi kliem jew dikjarazzjoni li
tippretendi jew timplika s-sigurtà assoluta tal-prodott bijoçidali u
b’mod partikolari m’g[andux jinkludi xi wa[da mid-
dikjarazzjonijiet ‘prodott bijoçidali b’riskju baxx’ jew ‘mhux
tossiku’ jew ‘ma jag[milx [sara’ jew xi dikjarazzjoni simili.

(g) ir-riklamar fih id-dikjarazzjoni ‘U]a bijoçidi b’mod
sikur. Dejjem aqra t-tikketta u l-informazzjoni fuq il-prodott qabel
tu]ah’>

Riklamar ta’
prodotti bijoçidali.
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(4) I]da li l-kelma ‘bijoçidi’ fir-riklamar awtorizat tista’ tkun
sostitwita minn deskrizzjoni e]atta tat-tip ta’ prodott imsemmi fl-Ewwel
Skeda w’ dawn ir-regolamenti, li jkun qed ji;i rriklamat.

IR-RABA’ PARTI

TIKKETTJAR U PPAKKJAR TA’ PRODOTTI BIJO?IDALI

36. (1)  Prodotti bijoçidali g[andhom ikunu kklassifikati u
ppakkjati skond id-disposizzjonijiet relatati ma’ klassifikazzjoni u
ppakkjar tar-regolamenti rilevanti.

(2) Prodotti bijoçidali g[andhom ikunu ttikkettjati skond
id-disposizzjonijiet relatati mat-tikkettjar ta’ l-Avvi] Legali 221 ta’ l-
2002. Tikketti m’g[andhomx iqarrqu jew jag[tu impressjoni esa;erata
tal-prodott. Barra minn hekk, it-tikketta g[andha turi çar u b’mod
indelibbli dan li ;ej>

(a) l-identità ta’ kull sustanza attiva u l-konçentrament
tag[ha f’unitajiet metriçi<

(b) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni allokat lill-prodott
bijoçidali mid-Direttur<

(ç) it-tip ta’ preparament li jkun fih il-prodott (e.g.
konçentrati likwidi, boççi, trab, solidi eçç.)<

(d) kull u]u li g[alihom il-prodott bijoçidali hu awtorizzat
(e.g. preservazzjoni ta’ injam, di]infettant, bijoçidi g[all-uçu[,
kontra organi]mi li jikbru mal-karina ta’ bastimenti eçç., eçç.)<

(e) struzzjonijiet kif jintu]a u r-rata tad-do]a, espressi
f’unitajiet metriçi, g[al kull u]u pprovdut skond l- awtorizzazzjoni<

(f) dettalji ta’ effetti sekondarji []iena diretti jew indiretti u
xi struzzjonijiet dwar l-ewwel g[ajnuna<

(g) jekk ikollu mieg[u xi volantin, is-sentenza ‘Aqra l-
istruzzjonijiet mehmu]in qabel tu]ah’<

(h) struzzjonijiet g[ar-rimi fis-sikur tal-prodott bijoçidali u
ta’ l-ippakkjar tieg[u, inklu]a, meta rilevanti, xi projbizzjoni dwar
l-u]u mill-;did ta’ l-ippakkjar<

Tikkettjar ta’
prodotti bijoçidali.
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(i) in-numru jew desinjazzjoni tal-grupp ta’ formulazzjoni
u d-data meta jiskadi rilevanti g[all-kondizzjonijiet normali ta’
[]in<

(j) il-perijodu ta’ ]mien me[tie; g[all-effett bijoçidali, l-
intervall li jrid jg[addi bejn l-applikazzjonijiet tal-prodott bijoçidali
jew bejn l-applikazzjoni u l-u]u li jmiss tal-prodott ittrattat, jew l-
aççess li jmiss minn bniedem jew animal g[az-zona fejn il-prodott
bijoçidali jkun ;ie u]at, inklu]i dettalji dwar mezzi u mi]uri ta’
dekontaminizzazzjoni u t-tul ta’ ventilazzjoni me[tie;a f’zoni
ttrattati< dettalji dwar tindif adegwat ta’ tag[mir< dettalji dwar
mi]uri ta’ prekawzjoni waqt l-u]u, []in u ;arr< (e.g. lbies u tag[mir
protettiv personali, mi]uri g[all-protezzjoni kontra [ruq, g[ata ta’
g[amara, tne[[ija ta’ ikel u g[alf u struzzjonijiet biex annimali
ma jit[allewx ikunu esposti)<

u, meta applikabbli>

(k) il-kategoriji ta’ utenti li g[alihom hu ristrett il-prodott
bijoçidali<

(l) informazzjoni fuq xi periklu speçifiku g[all-ambjent
partikolarment dwar [arsien ta’ organi]mi li l-prodott m’hux
indirizzat g[alihom u [arsien mill-kontaminazzjoni ta’ ilma<

(3) Informazzjoni dettaljata fil-paragrafi (a), (b), (d) u, meta
applikabbli, (g) u (k) ta’ dan is-sub-regolament g[andha tidher dejjem
fuq it-tikketta tal-prodott. Informazzjoni dettaljata fil-paragrafi (ç), (e),
(f), (h), (i), (j) u (l) ta’ dan is-sub-regolament tista’ tidher xi mkien
ie[or fuq l-ippakkjar jew fuq il-volantin li jkun mieg[u b[ala parti
integrali ta’ l-ippakkjar. Din l-informazzjoni g[andha titqies b[ala
informazzjoni ta’ fuq it-tikketta g[all-finijiet ta’ dawn ir-regolamenti.

(4) Fil-ka] ta’ prodotti bijoçidali mikrobijolo;içi, it-
tikkettjar g[andu jikkonforma wkoll mad-disposizzjonijiet mag[mulin
minn jew ta[t l-Att dwar is-Sa[[a u s-Sigurtà Okkupazzjonali rigward
il-[arsien tal-[addiema minn riskji g[al espo]izzjoni g[al a;enti
bijolo;içi fuq ix-xog[ol.

(5) Hu pprojbit li tikketta ta’ prodott bijoçidali jkollha fuqha
d-dikjarazzjoni ‘prodott bijoçidali b’riskju baxx’ jew ‘mhux tossiku’
jew ‘ma jag[milx [sara’ jew xi fra]i simili.

(6) Meta prodott bijoçidali identifikat b[ala insettiçida,
akariçida, rodentiçida, aviçida or molluskoçida hu awtorizzat skond
dawn ir-regolamenti u hu wkoll so;;ett g[ad-dispo]izzjonijiet ta’
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regolamenti rilevanti, id-Direttur g[andu jippermetti bidliet fl-ippakkjar
u ttikkettjar ta’ dak il-prodott li jistg[u jkunu me[tie;a b’konsegwenzi
ta’ dawk id-dispo]izzjonijiet safejn ma jkunux f’konflitt mal-
kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni ma[ru;a ta[t dawn ir-regolamenti.

(7) It-tikketta g[andha tkun tifla[ g[all-espo]izzjoni g[al
kondizzjonijiet normali ta’ []in, tqandil jew u]u u g[andha ti]gura li l-
kontenut tag[ha jibqa’ çar u jista’ jinqara tul kemm il-prodott ikun
mistenni jibqa’ tajjeb.

37. L-ippakkjar, inklu] kull materjal li jikkostiwixxi l-kontenitur
immedjat, kull ippakkjar ta’ barra jew kull tag[mir ta’ rbit ta’ xi prodott
bijoçidali g[andu, b[ala minimu, jissodisfa r-rekwi]iti li ;ejjin>

(a) ikun iddisinjat u kostrutt biex il-kontenut tieg[u ma jistax
jixtered jew iqattar fl-ambjent waqt il-[]in, ;arr, tqandil jew mod
ie[or tal-kontenitur minbarra g[all-finijiet ta’ u]u jew rimi fis-
sikur<

(b) l-ippakkjar g[andu jkun iddisinjat b’mod li jnaqqas
kemm jista’ jkun iç-çans fil-ka] ta’ ikel, xorb jew o;;etti ta’ l-
ikel<

(ç) ma jkunx suxxettibbli g[al degradazzjoni min[abba l-
kuntatt jew espo]izzjoni tieg[u mal-kontenut tieg[u u g[andu jkun
stabbli ta[t kondizzjonijiet normali ta’ []in, tqandil jew u]u<

(d) m’g[andux ikun jista’ jifforma komposti li jag[mlu [sara
jew perikolu]i permezz ta’ interazzjoni kimika ma’ xi parti mill-
kontenut tieg[u< u

(e) ikun issi;illat b’mod li dan is-si;ill issirlu [sara
irreparabbli meta l-ippakkjar jinfeta[ l-ewwel darba.

(f) Fil-ka] ta’ prodotti bijoçidali li jistg[u jit[alltu bi ]ball
ma’ ikel, xorb jew o;;etti ta’ l-ikel g[andu jkollhom komponenti
li jiskora;;ixxu l-konsum tag[hom.

Ippakkjar ta’
prodott bijoçidali.
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IL-{AMES PARTI

RI?ERKA U }VILUPP

38. (1) Bla pre;udizzju g[ad-dispo]izzjonijiet mag[mulin mill-
Att jew ta[tu, id-Direttur jista’, meta jirçievi talba bil-miktub g[all-
[ru; ta’ awtorizzazzjoni g[all-finijiet ta’ riçerka u ]vilupp skond dan
ir-regolament, jawtorizza bil-miktub, g[al perijodu speçifiku ta’ ]mien,
i]-]amma, u]u, manipulazzjoni, studju jew esperiment b’xi mod ie[or
fuq kull prodott bijoçidali jew fuq kull sustanza attiva ma[subin biss
g[all-u]u fi prodott bijoçidali.

(2) Prodott bijoçidali mhux awtorizzat jew sustanza attiva
li tintu]a esklussivament fi prodott bijoçidali ma tistax titqieg[ed fis-
suq g[al skop ta’ xi esperiment jew test li jista’ jinvolvi jew jirri]ulta
f’tixrid fl-ambjent sakemm id-Direttur ma jkunx qies ir-record s[i[ u
[are; awtorizzazzjoni. Din l-awtorizzazzjoni g[andha tillimita l-
kwantitajiet li g[andhom jintu]aw u zoni li g[andhom ikunu ttrattati
skond kif id-Direttur jista’ jqis li g[andu imponi. I]da din l-
awtorizzazzjoni m’g[andhiex ten[tie; jekk id-Direttur ikun ta lill-
persuna involuta d-dritt li jag[mel tali esperimenti u testijiet ta[t il-
kondizzjonijiet ta’ l-awtorizzazzjoni ma[ru;a g[al tali riçerka u ]vilupp.

 (3) Din it-talba g[andha tkun sottomessa f’dik il-forma u
f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li d-Direttur jista’, minn ]mien g[al
]mien, jitlob b’Avvi] fil-Gazzetta u g[andha, b[ala minimu, ikollha l-
informazzjoni kollha me[tie;a li tista’ titqies neçessarja biex ikun
stabbilit u definit>

(a) il-prodott bijoçidali jew sustanza attiva u l-kwantitajiet
massimi li g[andhom jintu]aw jew jixerrdu fil-kors ta’ din l-
esperimentazzjoni, riçerka jew ittestjar<

(b) il-propjetajiet kimiçi, fi]içi u bijolo;içi tal-prodott
bijoçidali jew tas-sustanza attiva kif determinati minn ittestjar
aççettabbli u validat xjentifikament f’laboratorju inklu] dossier li
fih id-data aççessibbli kollha biex tippermetti li ssir valutazzjoni
ta’ l-effetti possibbli fuq is-sa[[a umana jew ta’ l-annimali jew ta’
l-impatt possibbli fuq l-ambjent<

(ç) il-bini, tag[mir, kondizzjonijiet u proçeduri li g[andhom
jintu]aw g[all-iskopijiet ta’ esperimentazzjoni, riçerka jew ittestjar
bl-u]u tal-prodott bijoçidali jew tas-sustanza attiva u li dawn huma
addattati g[all-u]u f’dan l-iskop<

Awtorizzazzjoni
g[al
esperimentazzjoni,
riçerka jew ittestjar.
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(d) kull proçedura, prekawzjoni u kull materja li d-Direttur
jista’ jqis me[tie;a biex issir waqt dan it-test, riçerka jew
esperiment<

(e) il-proçeduri u prekawzjonijiet li g[andhom jittie[du meta
xi bniedem, animal jew l-ambjent jew xi o;;ett ie[or ji;i, jew
jista’ ji;i, f’kuntatt ma’ xi prodott bijoçidali jew sustanza attiva
jew ikun espost g[alihom<

(f) id-dettalji tal-pjanijiet ta’ kontin;enza kollha fil-ka] ta’
possibilità ta’ xi kontaminazzjoni, [ru; jew tixrid tal-prodott
bijoçidali jew ta’ sustanza attiva<

(g) ir-records minimi li jridu jin]ammu u jkunu aççessibbli
meta jintalbu lil xi rappre]entant awtorizzat u l-perijodu minimu
li tulu dawn ir- records g[andhom jin]ammu<

(h) l-isem u l-kwalifiki jew esperjenza ta’ l-applikant, il-
persuna responsabbli biex isiru t-test, riçerka jew esperiment, u,
meta rilevanti, kull persuna li tista’ tkun involuta fihom<

(i) id-dettalji kif l-applikant jista’ jkun ikkuntattjat<

(j) id-dettalji fuq kif il-prodott bijoçidali jew sustanza attiva
jew xi materjal ie[or g[all-ittestjar g[andhom jintremew jew
jinqerdu wara li jintu]aw<

(k) kull kondizzjoni jew informazzjoni addizzjonali kif id-
Direttur jista’ jitlob mill-applikant bil-miktub.

(4) Meta jag[ti awtorizzazzjoni skond dan ir-regolament id-
Direttur g[andu>

(a) jie[u f’konsiderazzjoni r-ri]ultat ta’ kull spezzjoni jew
test li jkunu saru minn rappre]entant awtorizzat biex jivverifikaw
jew jistabbilixxu l-informazzjoni kollha spjegata fis-sub-
regolament (2) ta’ dan ir-regolament<

(b) jkun sodisfatt li, fil-ka] ta’ riçerka u ]vilupp xjentifiku,
il-persuni involuti jibnu u j]ommu rekords li jiddettaljaw l-identità
tal-prodott bijoçidali jew sustanza attiva, jittikkettjaw id-data, il-
kwantitajiet ipprovduti u l-ismijiet u indirizzi ta’ dawk il-persuni
li jirçievu l-prodott bijoçidali jew sustanza attiva u jikkompilaw
dossier li jkun fih id-data disponibbli kollha fuq l-effetti possibbli
fuq is-sa[[a umana jew ta’ l-annimali jew l-impatt fuq l-ambjent.
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Din l-informazzjoni g[andha, jekk tintalab, tkun aççessibbli g[ad-
Direttur<

(ç) jkun sodisfatt li, fil-ka] ta’ riçerka u ]vilupp orjentati
g[all-ipproçessar, l-informazzjoni me[tie;a fil-paragrafu (b) ta’
dan is-sub-regolament hija notifikata lid-Direttur fejn u qabel isir
it-tqeg[id fis-suq u lill-awtorità kompetenti tal-pajji] rikonoxxut
fejn l-esperiment jew it-test ikunu se jsiru<

(d) ikun sodisfatt li t-test, riçerka jew esperimentazzjoni
huma addattati u sikuri<

(e) ikun sodisfatt li t-test, riçerka jew esperimentazzjoni ma
jinvolvux, jew jirri]ultaw fi, [ru; fl-ambjent jekk ma jkunx evalwa
d-data aççessibbli u [are; awtorizzazzjoni bl-iskop li jillimita l-
kwantitajiet li g[andhom jintu]aw u z-zoni li g[andhom ikunu
ttrattati<

(f) ikun sodisfatt li l-persuna awtorizzata g[andha g[ad-
dispo]izzjoni tag[ha l-esperjenza jew il-[ila li timmani;;ja b’mod
sikur il-prodott bijoçidali jew sustanza attiva li tkun qed tkun
awtorizzata biex tintu]a fl-esperimentazzjoni, riçerka jew ittestjar<

(g) ikun sodisfatt li l-prekawzjonijiet neçessarji kollha
jittie[du l-[in kollu mill-persuna awtorizzata u, meta rilevanti, mill-
impjegati jew rappre]entanti tag[ha< u

(h) li l-bini, tag[mir, proçeduri u pjanijiet ta’ kontin;enza
huma adatti u xierqa.

(6) Applikazzjoni sottomessa ta[t dan ir-regolament
g[andha tkun f’dik il-forma u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li d-Direttur
jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta.

I]da d-Direttur jista’, qabel jiddetermina l-applikazzjoni, jitlob
lill-applikant jissottometti dik l-informazzjoni ulterjuri relatata ma’ l-
applikazzjoni kif hu jista’ jidhirlu me[tie;a.

(7) L-awtorizzazzjoni ta[t dan ir-regolament tista’ tin[are;
fir-rigward ta’ ittestjar jew esperimentazzjoni g[al kull prodott bijoçidali
jew sustanza attiva kemm jekk dak il-prodott bijoçidali jew sustanza
attiva huma awtorizzati kemm jekk le.
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39. Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a mid-Direttur skond ir-
regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti g[andha tkun valida g[al tali
perijodu li ma jaqbi]x is-sentejn kif speçifikat mid-Direttur i]da qatt
m’g[andha taqbe] perijodu ta’ validità massimu ta’ sentejn>

I]da li d-Direttur jista’ jtawwal il-validità ta’ xi tali awtorizzazzjoni
meta tkun ippre]entata applikazzjoni g[at-ti;did ippre]entata lilu skond
ir-regolament 43 ta’ dawn ir-regolamenti.

40. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ma[ru;a mid-Direttur skond
ir-regolament 37 ta’ dawn ir-regolamenti g[andu jie[u l-passi u l-mi]uri
neçessarji kollha biex ji]gura li l-kondizzjonijiet ta’ din l-awtorizzazzjoni
qed jit[arsu l-[in kollu.

41. Id-Direttur m’g[andux jo[ro; awtorizzazzjoni skond ir-
regolament 38 ta’ dawn ir-regolament jekk hu g[andu>

(a) xi dubju ra;onevoli biex jemmen li l-informazzjoni
mog[tija fl-applikazzjoni tista’ tkun falza, mhux korretta jew ta’
natura qarrieqa<

(b) ra;uni biex jemmen li r-riskji lil bnedmin, annimali jew
lill-ambjent huma akbar mill-benefiççji potenzjali li se jo[or;u
mill-esperimentazzjoni, ricerka jew ittestjar.

42. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ma[ru;a mid-Direttur skond
ir-regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti g[andu jinnotifika lid-Direttur
b’kull bidla fl-information sottomessa g[all-[ru; ta’ awtorizzazzjoni
ta[t din il-Parti.

43. (1) Meta tiskadi awtorizzazzjoni, id-Direttur g[andu
j;edded l awtorizzazzjoni jekk>

(a) hu jkun irçieva applikazzjoni g[al ti;did f’dik il-forma
u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li d-Direttur jista’, minn ]mien
g[al ]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta<

(b) hu sodisfatt li l-kondizzjonijiet iddettaljati fir-regolament
38 ta’ dawn ir-regolamenti g[adhom qed jit[arsu>

I]da li d-Direttur jista’ jitlob lill-applikant jag[ti informazzjoni
addizzjonali skond kif jidhirlu neçessarju qabel it-ti;did jew le ta’
l-awtorizzazzjoni>

I]da wkoll li kull ti;did ta’ xi awtorizzazzjoni jista’ jkun
so;;ett g[al xi kondizzjoni kif id-Direttur jista’ jidhirlu adatt.

Tul ta’ validità ta’
awtorizzazzjoni.

Obbligi tad-detentur
ta’ awtorizzazzjoni.

Rifjut ta’
awtorizzazzjoni.

Notifika ta’ xi bdil
fil-kondizzjonijiet.

Ti;did ta’
awtorizzazzjoni
g[al
esperimentazzjoni
eçç.
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(2) Meta applikazzjoni g[al ti;did skond is-sub-regolament
(1) ta’ dan ir-regolament tkun ;iet sottomessa lid-Direttur, il-validità
ta’ l-awtorizzazzjoni mog[tija skond ir-regolament 38 ta’ dawn ir-
regolamenti g[andha titqies li jibqa’ jkollha effett sakemm id-Direttur
ikun iddetermina l-applikazzjoni g[al ti;did.

44. (1) Kull awtorizzazzjoni ma[ru;a skond ir-regolament 38
ta’ dawn ir-regolamenti tista’ tkun sospi]a jew revokata mid-Direttur
jekk ikun stabbilit li>

(a) xi informazzjoni jew dettall li jsostni l-applikazzjoni g[al
awtorizzazzjoni kienu inkorretti, foloz jew qarrieqa< jew

(b) xi rekwi]it kif dettaljat fir-regolament 37 ta’ dawn ir-
regolamenti m’g[adux sodisfatt< jew

(ç) id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni jitlob lid-Direttur
jirrevoka l-awtorizzazzjoni>

(2) Meta d-Direttur jissospendi jew jirrevoka
awtorizzazzjoni, hu g[andu jinnotifika bil-miktub lid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni b’din is-sospensjoni jew revoka u jag[tih ir-ra;unijiet
dettaljati li fuqhom dik id-deçi]joni kienet ibba]ata.

45. (1) Id-Direttur jista’, wara talba bil-miktub tad-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni, u jekk hu sodisfatt li dik il-modifika hija ;ustifikata,
jimmodifika awtorizzazzjoni ma[ru;a skond ir-regolament 38.

(2) Kull talba g[al modifika ta’ awtorizzazzjoni skond is-
subregolament (1) ta’ dan ir-regolament g[andha ssir mid-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni f’dik il-forma u f’dik il-manjiera u f’tali ]mien li d-
Direttur jista’, minn ]mien g[al ]mien, jitlob b’avvi] fil-Gazzetta.

IS-SITT PARTI

MIXXELLANJA

46. (1) Fil-ka] meta xi informazzjoni tkun ;iet sottomessa lid-
Direttur fir-rigward ta’ xi applikazzjoni ta[t dawn ir-regolamenti, l-
applikant jista’ jitlob lid-Direttur biex jittratta kull informazzjoni hekk
lilu ppre]entata b[ala kunfidenzjali billi tkun ta’ natura industrijali jew
kummerçjali. Meta jippre]enta talba tali l-applikant g[andu jissostanzja
t-talba tieg[u

Sospensjoni jew
revoka ta’
awtorizzazzjoni
g[al
esperimentazzjoni
eçç.

Modifika ta’
awtorizzazzjoni
g[al
esperimentazzjoni
eçç.

Konfidenzjalità.
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(2) Id-Direttur jista’, jekk iqis tali talba b[ala ;ustifikata,
jippermetti li tali informazzjoni tkun trattata b[ala kunfidenzjali. F’ka]
b[al dan id-detentur ta’ awtorizzazzjoni g[andu jinforma lid-Direttur
b’xi ]velar minnu stess jew mir-rappre]entant tieg[u ta’ xi informazzjoni
kunfidenzjali lil xi persuna o[ra.

(3) Minkejja d-disposizzjonijiet tas-sub-regolament (1) ta’
dawn ir-regolamenti l-informazzjoni li ;ejja g[andha, wara l-[ru[ ta’
awtorizzazzjoni, ma tibqax tkun ittrattata b[ala kunfidenzjali>

(a) l-isem u l-indirizz postali ta’ l-applikant<

(b) l-isem u l-indirizz postali tal-manifattur tal-prodott
bijoçidali<

(ç) l-isem u l-indirizz postali tal-manifattur tas-sustanza
attiva<

(d) l-isem u l-kontenut tas-sustanza jew sustanzi attivi fil-
prodott bijoçidali u l-isem tal-prodott bijoçidali<

(e) l-ismijiet ta’ sustanzi o[ra li huma meqjusa b[ala
perikolu]i fl-ambitu tat-tifsira tad-disposizzjonijiet ta’ l-Avvi]
Legali 318 ta’ l-2001 dwar il-klassifikazzjoni, ippakkjar u tikkettjar
ta’ sustanzi perikolu]i u li jikkontribwixxu g[all-klassifikazzjoni
tal-prodott<

(f) data fi]ika u kimika dwar is-sustanza attiva u l-prodott
bijoçidali<

(g) kull mezz li bih is-sustanza attiva jew prodott bijoçidali
isiru ma jag[mlux [sara<

(h) sommarju tar-ri]ultati tat-testijiet me[tie;a skond ir-
regolament 17 ta’ dawn ir-regolamenti biex ikunu stabbiliti l-
effikaçja tas-sustanza jew prodott u l-effetti fuq bnedmin, annimali
u l-ambjent u, meta applikabbli, il-[ila tieg[u biex jippromwovi
re]istenza<

(i) metodu u prekawzjonijiet irrikkmandati biex inaqqsu
perikli mit-tqandil, []in, ;arr u u]u u wkoll minn [ruq jew perikli
o[ra<

(j) pa;ni ta’ data ta’ sigurtà<

(k) metodi ta’ anali]i msemmija fil-paragrafu (ç) tas-
subregolament (2) tar-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti<
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(l) metodi ta’ rimi tal-prodott u ta’ l-ippakkjar tieg[u<

(m) proçeduri li jridu jkunu segwiti u mi]uri li jridu jittie[du
fil-ka] ta’ tixrid jew tnixxija< u

(n) l-ewwel g[ajnuna u parir mediku li jrid jing[ata f’ka]
ta’ le]joni lil persuni.

47. (1) Meta tkun saret applikazzjoni g[al re;istrazzjoni ta’
sustanza attiva, li tkun di;à ;iet re;istrata minn applikant ie[or skond
r-regolament 4 ta’ dawn ir-regolamenti, informazzjoni fir-rigward ta’
l-ewwel applikant m’g[andhiex tintu]a g[all-benefiççju ta’ applikant
ie[or jew o[rajn warajh>

(a) sakemm it-tieni applikant jew applikant sussegwenti ma
jkollux ftehim bil-miktub f’forma ta’ ittra ta’ aççess mill-ewwel
applikant li jista’ jsir u]u minn din l-informazzjoni, jew

(b) fil-ka] ta’ informazzjoni sottomessa g[al re;istrazzjoni
ta’ sustanza attiva mag[mula ta[t il-paragrafu (b) tas-
subregolament (1) tar-regolament 8 ta’ dawn ir-regolamenti, qabel
ma jg[addu 15-il sena mid-data ta’ l-ewwel inklu]joni f’Parti 1
jew 1A fir-Re;istru ta’ sustanzi attivi, jew

(ç) fil-ka] ta’ sustanza attiva di;à fis-suq fl-14 ta’ Mejju,
2000 g[al perijodu ta’ 10 snin mill-14 ta’ Mejju, 2000 mid-data
tad-d[ul ta’ sustanza attiva f’Partijiet 1 jew 1A tar-re;istru ta’
sustanzi attivi ta’ dawn ir-regolamenti g[al informazzjoni
sottomessa l-ewwel darba biex issostni l-ewwel inklu]joni fil-
Partijiet 1 jew 1A tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ jew is-sustanza
attiva jew ta’ tip ta’ prodott addizzjonali g[al dik is-sustanza attiva<

(d) fil-ka] ta’ xi informazzjoni ulterjuri sottomessa g[all-
ewwel darba g[al xi wa[da minn dawn li ;ejjin>

(i) varjazzjoni tar-rekwi]iti tad-d[ul f’Partijiet I jew
IA ta’ dawn ir-regolamenti<

(ii) ]amm tad-d[ul ta’ Partijiet I jew IA tar-Re;istru
ta’ sustanzi attivi g[al perijodu ta’ [ames snin mid-data tad-
deçi]joni wara li tasal informazzjoni ulterjuri sakemm il-
perijodu ta’ [ames snin ma jiskadix qabel il-perijodu li hemm
ipprovdut g[alih fil-paragrafi (b) u (ç) ta’ dan is-sub-
regolament, f’liema ka] il-perijodu ta’ [ames snin g[andu
jittawwal biex jiskadi fl-istess data b[al dawk il-perijodi.

(2) Meta tkun saret applikazzjoni g[al awtorizzazzjoni ta’
prodott bijoçidali, li kien di;à re;istrata minn applikant ie[or g[at-
termini tar-regolament 9 ta’ dawn ir-regolamenti, informazzjoni fir-

U]u ta’ data
mi]muma mid-
Dipartiment g[al
applikanti o[ra.
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rigward ta’ l-ewwel applikant m’g[andhiex tkun ]velata g[all-benefiççju
ta’ applikant ie[or jew o[rajn warajh>

(a) sakemm it-tieni applikant jew applikant sussegwenti ma
jkollux ftehim bil-miktub f’forma ta’ ittra ta’ aççess mill-ewwel
applikant li jista’ jsir u]u minn din l-informazzjoni< jew

(b) fil-ka] ta’ prodott bijoçidali li fih sustanza attiva li ma
kinex fis-suq fl-14 ta’ Mejju 2000 g[al perijodu ta’ 10 snin mid-
data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni< jew

(ç) fil-ka] ta’ prodott bijoçidali li fih sustanza attiva di;à
fis-suq fl-14 ta’ Mejju 2000 g[al perijodu ta’ 10 snin mill-14 ta’
Mejju 2000 mid-data tad-d[ul ta’ sustanza attiva f’Partijiet 1 jew
1A tar-re;istru ta’ sustanzi attivi g[al informazzjoni sottomessa l-
ewwel darba biex issostni l-ewwel inklu]joni fil-Partijiet 1 jew
1A tar-Re;istru ta’ sustanzi attivi ta’ jew is-sustanza attiva jew ta’
tip ta’ prodott addizzjonali g[al dik is-sustanza attiva<

 (d) fil-ka] ta’ xi data sottomessa g[all-ewwel darba g[al
xi wa[da mit-tnejn li ;ejjin>

(i) varjazzjoni tal-kondizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni
ta’ prodott bijoçidali<

(ii) sottomissjoni ta’ data neçessarja biex jin]amm d[ul
ta’ sustanza attiva f’Partijiet I jew IA tar-Re;istru ta’ sustanzi
attivi g[al perijodu ta’ [ames snin mid-data meta tasal l-ewwel
darba informazzjoni ulterjuri, sakemm il-perijodu ta’ [ames
snin ma jiskadix qabel il-perijodu li hemm ipprovdut g[alih
fil-paragrafi (b) u (ç) ta’ dan is-sub-regolament, f’liema ka]
il-perijodu ta’ [ames snin g[andu jittawwal biex jiskadi fl-
istess data b[al dawk il-perijodi.

48. Meta xi disposizzjoni ta’ dawn ir-regolamenti tipprovdi li d-
Direttur jista’ jo[ro; jew jag[ti xi awtorizzazzjoni jew jista’ jag[mel xi
verifika, test, anali]i jew xi attività o[ra fir-rigward tal-[ru;, ti;did jew
manteniment ta’ tali awtorizzazzjoni, id-Direttur jista’ jitlob il-pagament
ta’ dawk il-[lasijiet kif jistg[u jkunu me[tie;a biex ikopru l-ispejje] ta’
dawk is-servizzi skond kif jista’ jkun preskritt.

49. (1) Kull disposizzjoni o[ra tal-li;i mag[mula mill-Att jew
ta[tu li tirregola dawn ir-regolamenti b’manjiera differenti g[andha
tit[assar meta jiskadu tletin jum wara l-pubblikazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti fil-Gazzetta.

(2) Dawn it-t[assir g[andu jsiru bla pre;udizzju g[al kull
[a;a mag[mula jew ommessa ta[t id-dispo]izzjonijiet imsemmija qabel
dik id-data.

{lasijiet.

T[assir u
salvagwardji.
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