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A.L. 348 tal-2013

ATT DWAR IL-KONTROLL TAL-PESTIêIDI
(KAP. 430)

Regolamenti tal-2013 dwar Prodotti Bijoëidali
(Implimentazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 528/2012)

BIS-SAĦĦA tas-setgħat mogħtija bl-artikoli 4 u 5 tal-Att dwar
il-Kontroll tal-Pestiëidi, il-Ministru għall-IŜvilupp Sostenibbli, l-
Ambjent u Tibdil fil-Klima, wara konsultazzjoni mal-Ministru għas-
Saħħa, għamel dawn ir-regolamenti li āejjin:-

Titolu, ambitu u 
bidu fis-seħħ.

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu r-Regolamenti
tal-2013 dwar Prodotti Bijoëidali (Implimentazzjoni tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012).

(2) Dawn ir-regolamenti jimplimentaw id-disposizzjonijiet
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqegħid fis-suq, u l-uŜu, tal-
prodotti bijoëidali, hawn iŜjed ’il quddiem imsejjaħ "ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012".

(3) Dawn ir-regolamenti għandhom japplikaw mill-1
ta’ Settembru, 2013.

Tifsir.2. F’dawn ir-regolamenti, sakemm ir-rabta tal-kliem ma
teħtieāx xort’oħra:

"negozjant" tfisser kull min hu involut fi kwalunkwe attività fil-
manifattura, importazzjoni, esportazzjoni, trasport, ħaŜna,
distribuzzjoni, preŜentazzjoni għall-bejgħ jew bejgħ ta’ kwalunkwe
prodott bijoëidali;

"DĀ" tfisser id-Direttur Āenerali tad-DiviŜjoni dwar
Regolamenti Tekniëi fl-Awtorità ta’ Malta għall-Kompetizzjoni u
għall-Affarijiet tal-Konsumatur.

Twaqqif tal-
awtorità 
kompetenti.
Kap. 510.

3. Id-DiviŜjoni dwar Regolamenti Tekniëi kif stabbilita bl-Att
dwar l-Awtorità ta’ Malta għall-Kompetizzjoni u għall-Affarijiet tal-
Konsumatur, fi ħdan l-Awtorità Maltija għall-Kompetizzjoni u għall-
Affarijiet tal-Konsumatur, hija responsabbli għall-applikazzjoni ta’
dawn ir-regolamenti fis-sens tal-Artikolu 81 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 19,157, 25 ta’ Ottubru, 2013
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RekwiŜiti 
lingwistiëi 
għall-ittikkettjar 
ta’ prodotti 
bijoëidali.

4. B’referenza għall-Artikoli 27 u 53 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, il-lingwa li għandha tintuŜa fuq it-tikketti għandha
tkun kif indikat fl-iSkeda.

Notifika tal-
prodotti 
bijoëidali.

5. (1) Prodotti bijoëidali li jkun fihom ingredjenti attivi
jew sustanzi attivi li mhumiex inkluŜi fil-lista approvata speëifikata
fl-Artikolu 9.2 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, u huma
għaddejjin minn evalwazzjoni, għandhom jiāu notifikati lid-DiviŜjoni
dwar Regolamenti Tekniëi qabel ma jitqiegħdu fis-suq.

(2) L-applikazzjoni għandu jkun fiha, bħala minimu, il-ħtiāiet
li āejjin:

(a) dokumenti dwar is-sigurtà tal-ingredjenti kollha
perikoluŜi;

(b) tikketti tal-prodotti oriāinali;

(ë) kopja taë-ëertifikat awtentikat maħruā minn Stat
Membru tal-UE;

(d) dikjarazzjoni dwar il-kompoŜizzjoni kimika;

(e) ittra ta’ aëëess;

(f) formula ta’ applikazzjoni mimlija u ffirmata.

(3) Id-DĀ għandu jiddetermina l-applikazzjoni f’perjodu
raāonevoli ta’ Ŝmien, li ma jeëëedix ħamsa u erbgħim jum tax-xogħol
mid-data tal-wasla ta’ applikazzjoni:

IŜda dan il-limitu jista’ jiāi sospiŜ sakemm tiāi ppreŜentata
l-informazzjoni rilevanti kollha.

Negozju fi 
prodotti 
bijoëidali.

6. (1) Ebda persuna ma gћandha tinnegozja f’xi:

(a) sustanza attiva jekk din ma tkunx skont dawn ir-
regolamenti;

(b) prodott bijoëidali sakemm dan ma jkunx awtorizzat
għat-tqegħid fis-suq f’Malta skont dawn ir-regolamenti;

(ë) prodotti bijoëidali li jkun fihom ingredjenti attivi li
qed jiāu evalwati, sakemm ma jkunx hemm notifika ta’ dawn il-
prodotti.

(2) Ebda persuna ma gћandha tinnegozja f’xi sustanza attiva
jew prodott bijoëidali sakemm ma jkollhiex l-awtorizzazzjoni biex
tinnegozja f’sustanzi attivi jew prodotti bijoëidali mogħtija lilha skont
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ir-regolament 7.

Applikazzjoni 
għal 
awtorizzazzjoni 
biex tinnegozja.

7. (1) Kull applikazzjoni għall-għoti ta’ awtorizzazzjoni
biex jiāu trattati prodotti bijoëidali jew sustanzi attivi għandha ssir
bil-miktub lid-DĀ u għandu jkun fiha informazzjoni relevanti, u tkun
akkumpanjata minn tali dokumenti, kampjuni u materjal ieħor li l-DĀ
jista’ jeħtieā.

(2) Kull applikazzjoni għandha tinkludi bħala minimu r-
rekwiŜiti li āejjin:

(a) in-natura ta’ kull attività marbuta man-negozju  ta’
sustanzi attivi u prodotti bijoëidali li l-applikant jixtieq li
jagħmel;

(b) il-post fejn tali attività ssir, u informazzjoni xierqa,
dokumentazzjoni u provi li jistgħu jkunu meħtieāa sabiex juru li
tali post huwa adatt u suffiëjenti għal dak l-iskop;

(ë) evidenza li turi li l-post fejn din l-attività għandha
sseħħ għandu l-apparat u faëilitajiet ta’ kontroll meħtieāa li
jistgħu jkunu rikjesti mid-DĀ;

(d) evidenza li turi li s-saħħa u s-sigurtà tal-ћaddiema
ser ikunu protetti u Ŝgurati f’kull ħin;

(e) l-isem u l-indirizz postali u dettali oħra ta’ kuntatt
tal-applikant;

(f) l-isem tal-persuna li ser ikun effettivament
responsabbli għat-twettiq tal-attività, fil-kaŜ ta’ applikazzjoni
għall-manifattura ta’ prodott bijoëidali, l-isem tal-prodott
bijoëidali u kull formulazzjoni li għandha jew li tkun maħsuba li
tkun manifatturata, immuntata  jew fi kwalunkwe mod mibdula,
inkluŜi dettalji tat-tip u l-konëentrazzjoni ta’ kull sustanza attiva
li jinsabu fi ħdan il-formulazzjoni .

(3) Id-DĀ għandu jiddetermina l-applikazzjoni f’perjodu
raāonevoli ta’ Ŝmien, li ma jeëëedix ħamsa u erbgħin jum tax-xogħol
mid-data meta tiāi riëevuta l-applikazzjoni:

IŜda dan il-limitu jista’ jiāi sospiŜ sakemm tiāi ppreŜentata
informazzjoni rilevanti kollha.

(4) Meta tkun saret applikazzjoni lid-DĀ għall-għoti ta’
awtorizzazzjoni biex jiāu ttrattati prodotti jew sustanzi skont dan ir-
regolament, id-DĀ  jista’, qabel ma jiddetermina l-applikazzjoni,
jitlob lill-applikant sabiex jagħti dik l-informazzjoni ulterjuri dwar l-
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applikazzjoni li jidhirlu meħtieāa u fejn tkun saret talba bħal dik, id-
dispoŜizzjonijiet tas-subregolament (5) għandha tkun sospiŜa
sakemm tkun āiet sottomessa l-informazzjoni addizzjonali.

(5) Kull awtorizzazzjoni maħruāa skont dan ir-regolament
għandha ssir bil-miktub u tkun soāāetta għal kwalunkwe kondizzjoni
li d-DĀ jidhriu meħtieāa sabiex in-negozju biex jiāu ttrattati prodotti
jew sustanzi jitwettaq skont id-disposizzjonijiet tal-Att jew
magħmula taħt l-Att.

Pieni.

Kap. 430.

8. Il-piena applikabbli għal ksur tad-dispoŜizzjonijiet tal-
Artikolu 87 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 għandha tkun skont
l-artikolu 9 tal-Att dwar il-Kontroll tal-Pestiëidi.

Jirrevoka r-
Regolamenti tal-
2010 dwar il-
Bijoëidi.
A.L. 525 tal-
2010.

9. Ir-Regolamenti tal-2010 dwar il-Bijoëidi għandhom jiāu
revokati b’effett mill-1 Settembru, 2013.
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Skeda

(Regolament 4)

RekwiŜiti ta Tikkettjar skont it-Tip tal-Prodott

* Kemm il-Malti jew l-IngliŜ jistgħu jintuŜaw jekk il-prodott ikun maħsub għall-uŜu
professjonali biss.

Tip ta’ Prodott (PT)
(Skont l-Anness V

tar-Regolament (UE) No 528/2012)
RekwiŜiti lingwistiëi

PT 1 Malti jew IngliŜ
PT 2 Malti jew IngliŜ
PT 3 Malti u IngliŜ*

PT 4 Malti jew IngliŜ
PT 5 Malti jew IngliŜ
PT 6 Malti jew IngliŜ
PT 7 Malti jew IngliŜ
PT 8 Malti jew IngliŜ
PT 9 Malti jew IngliŜ
PT 10 Malti u IngliŜ*

PT 11 Malti jew IngliŜ
PT 12 Malti u IngliŜ*

PT 13 Malti jew IngliŜ
PT 14 Malti u IngliŜ*

PT 15 Malti u IngliŜ*

PT 16 Malti u IngliŜ*

PT 17 Malti u IngliŜ*

PT 18 Malti u IngliŜ*

PT 19 Malti u IngliŜ*

PT 20 Malti u IngliŜ*

PT 21 Malti jew IngliŜ
PT 22 Malti jew IngliŜ




