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RAPPORT TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-
KUNSILL

dwar l-ezer¢izzju tad-delega moghtija lill-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u I-uzu tal-prodotti bijoc¢idali

1. INTRODUZZJONI U BAZI GURIDIKA

Il-qafas legali tal-UE ghall-prodotti bijo¢idali huwa mahsub biex jigi zgurat livell gholi
ta’ protezzjoni kemm ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali kif ukoll ghall-ambjent u
biex itejjeb il-funzjonament tas-suq intern. Il-qafas ihaddem il-prin¢ipju li I-prodotti
bijo¢idali jistghu jitgieghdu fis-suq biss jekk l-awtoritajiet kompetenti jaghtu I-
awtorizzazzjoni taghhom biex dawn jigu kkummer¢jalizzati.

Ir-rekwiziti u l-proc¢eduri ghall-awtorizzazzjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti
bijo¢idali huma princ¢ipalment stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 528/2012" (minn
hawn’ il quddiem, "RPB"), kif emendat bir-Regolament (UE) Nru 736/20137% ir-
Regolament (UE) Nru 837/2013° u r-Regolament (UE) Nru 334/2014*. Dan ir-rapport
huwa biex jissodisfa I-obbligu tal-Kummissjoni stabbilit mill-Artikolu 83(2) tar-RBP. L-
Artikolu 83(2) jirrikjedi 1i 1-Kummissjoni tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar l-ezerc¢izzju tad-delega moghtija lill-Kummissjoni permezz tar-
RBP. Ir-rapport ghandu jitfassal sa mhux aktar tard minn disa' xhur qabel ma jintemm il-
perjodu ta' hames snin tad-delega, li beda fis-17 ta' Lulju 2012. Id-delega tas-setgha
ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta' Zzmien ta' tul identiku, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard
minn tliet xhur gabel jintemm kull perjodu.

L-Artikolu 83(1) tar-RPB jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti delegati soggett
ghall-kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu sabiex:

- tadatta d-definizzjoni tan-nanomaterjal stabbilita fir-RPB fid-dawl tal-progress tekniku
u xjentifiku [I-Artikolu 3(4)],

- tispecifika 1-kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-karatteristi¢i li jfixklu s-sistema
endokrinali [1-Artikolu 5(3)],

' Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali, GU L 167, 27.6.2012, p. 1.

% Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 736/2013 tas-17 ta’ Mejju 2013 li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-medda ta’ Zmien
ghall-programm ta’ hidma ghall-ezami ta’ sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti, GU L 204, 31.7.2013, p.25.

? Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 837/2013 tal-25 ta’ Gunju 2013 li jemenda 1-Anness
III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti ta'
informazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijo¢idali, GU L 234, 3.9.2013, p. 1.

* Ir-Regolament (UE) Nru 334/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2014 li jemenda
r-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali, fir-rigward ta’ certi
kundizzjonijiet ghall-a¢éess ghas-suq GU L 103, 5.4.2014, p. 22.
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- tispecifika 1-kriterji li jiddeterminaw x’jikkostitwixxi gustifikazzjoni adegwata biex
wiehed jadatta d-dejta mitluba ghal applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
f’kaz 1i d-dejta ma tkunx mehtiega minhabba l-esponiment assoc¢jat mal-uzu propost tal-
prodott [1-Artikolu 6(4)],

- tispecifika l-kriterji li jiddefinixxu meta l-esponiment asso¢jat mal-uzi proposti tal-
prodott jiggustifika l-adattament tar-rekwiziti tad-dejta ghall-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti bijocidali [1-Artikolu 21(3)],

- tispecifika l-kriterji biex ikun iddeterminat meta I-valutazzjonijiet komparattivi tal-
prodotti bijoc¢idali jinvolvu mistogsijiet li jistghu jigu indirizzati ahjar fil-livell tal-Unjoni
u l-proc¢eduri ghal tali valutazzjonijiet komparattivi [1-Artikolu 23(5)],

- temenda 1-Anness I sabiex jinkludi sustanzi attivi li ma jaghtux lok ghal thassib [I-
Artikolu 28(1)],

- temenda 1-Anness I sabiex tigi ristretta jew titnehha l-entrata ghal sustanza attiva jekk
ikun hemm evidenza li l-prodotti bijo¢idali li fihom dik is-sustanza jaghtu lok ghal
thassib [I-Artikolu 28(3)],

- tadotta regoli supplementari ghat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet soggetti ghal
rikonoxximent rec¢iproku [I-Artikolu 40],

- tadotta regoli specifi¢i li jissupplimentaw id-dispozizzjonijiet tar-RPB dwar ir-ricerka u
l-izvilupp [1-Artikolu 56(4)],

- tadotta atti supplimentari ghar-regoli RPB ghall-uzu tar-Registru ghal Prodotti
Bijoc¢idali [1-Artikolu 71(9)],

- tadatta 1-Annessi II, III u IV ghall-progress xjentifiku u tekniku [1-Artikolu 85],

- tistabbilixxi r-regoli dwar il-programm ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi
attivi kollha ezistenti mibdi skont I-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE> u I-
ispecifikazzjoni tad-drittijiet u l-obbligi relatati tal-awtoritajiet kompetenti u tal-
partec¢ipanti fl-estensjoni tal-programm tad-durata tal-programm ta’ hidma ghal perjodu
determinat [1-Artikolu 89(1)].

2. EZERCIZZJU TAD-DELEGA

Matul il-perjodu kkon¢ernat minn dan ir-rapport, il-Kummissjoni adottat erba’ atti
delegati sabiex tissupplimenta jew temenda certi elementi mhux essenzjali tar-RPB. L-
atti li gejjin gew adottati:

>GU L 123,24.4.1998, p. 1.



2.1. Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 736/2013

Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijoc¢idali jipprovdi ghall-kontinwazzjoni tal-programm
ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi kollha ezistenti uzati fil-prodotti
bijo¢idali mibdi skont 1-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE. It-tieni subparagrafu tal-
Artikolu 89(1) tar-RPB jistipula li "Skont il-progress tal-programm ta’ hidma, il-
Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 83 dwar [-
estensjoni tat-tul tal-programm ta’ hidma ghal perjodu determinat".

Inizjalment, l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 89(1) tar-RPB stipula li l-programm ta’
hidma ghandu jitwettaq sal-14 ta’ Mejju 2014. 1zda, kif indikat fil-Komunikazzjoni mill-
Kummissjoni lill-Parlament Ewropew skont I-Artikolu 294(6) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea dwar il-pozizzjoni tal-Kunsill fir-rigward tal-
adozzjoni ta’ Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq
u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali®, I-ezami tas-sustanzi attivi kollha ezistenti uzati fil-prodotti
bijo¢idali mhux se jitlesta gabel i1-31 ta’ Dicembru 2024.

Bhala konsegwenza, abbazi tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tar-RPB, ir-
Regolament (UE) Nru 736/2013 emenda l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tar-
RPB sabiex jestendi d-durata tal-programm ta’ hidma sal-31 ta’ Dicembru 2024.

Il-grupp ta’ esperti tal-awtoritajiet kompetenti dwar il-bijo¢idi (minn issa 'l quddiem,
"grupp ta’ esperti AK tal-bijoc¢idi”) serva bhala grupp ta’ esperti skont l-arrangamenti
interistituzzjonali applikabbli. F’dan il-kuntest l-abbozz tal-att delegat gie diskuss fil-
lagghat tad-19 sal-21 ta’ Settembru 2012 u tat-12 sal-14 ta’ Di¢embru 2012. I1-Grupp ta’
Esperti AK tal-Bijocidi, gie kkonsultat dwar l-abbozz tar-Regolament ta' Delega tal-
Kummissjoni u abbozz aggornat tal-att delegat gie ppubblikat gabel kull wahda minn
dawk il-lagghat. II-Kummissjoni adottat l-att delegat fis-17 ta” Mejju 2013 u nnotifikatu
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ebda wahda miz-zewg istituzzjonijiet ma
oggezzjonat ghall-att delegat matul il-perjodu ta' xahrejn previsti fl-Artikolu 83(5) tar-
RPB. Ir-Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 736/2013 gie ppubblikat fil-
Gurnal Uffi¢jali tal-31 ta' Lulju 2013 u dahal fis-sehh f1-20 ta' Awwissu 2013.

2.2. Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 837/2013

Dan l-att legali gie adottat abbazi tal-Artikolu 85 tar-RPB fejn jispecifika: "Sabiex id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament ikunu jistghu jigu addattati ghall-progress
xjentifiku u tekniku, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ddelegati
skont I-Artikolu 83 dwar l-adattament tal-Annessi II, 11l u IV ghal tali progress xjentifiku
u tekniku".

Ir-Regolament (UE) Nru 837/2013 emenda 1-Anness III tar-RPB sabiex tigi inkluza -
prova tal-istabbiliment tal-ekwivalenza teknika skont 1-Artikolu 54 fir-rekwizit ta’
informazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijoc¢idali. Prodott bijocidali jista' jigi
awtorizzat anke jekk sustanza attiva wahda jew iktar li jkunu jinsabu go fih gew
immanifatturati f'post differenti jew skont process differenti, inkluz minn materja prima
differenti, minn dawk tas-sustanza evalwata ghall-approvazzjoni skont 1-Artikolu 9 tar-
RPB. Dan I-att delegat kellu 1-ghan 1i jizgura li f'sitwazzjoni bhal din is-sustanza attiva li
tkun tinsab fi prodott bijo¢idali ma jkollhiex proprjetajiet li jkunu ferm iktar perikoluzi
mis-sustanza li tkun giet evalwata ghall-fini tal-approvazzjoni.
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I1-Grupp ta’ Esperti AK tal-Bijo¢idi gie kkonsultat dwar l-abbozz tar-Regolament ta'
Delega tal-Kummissjoni fil-laqghat tad-19 sal-21 ta’ Settembru 2012 u tat-12 sal-14 ta’
Di¢embru 2012. Qabel kull wahda minn dawn il-lagghat gie ppubblikat abbozz aggornat
tal-abbozz tal-att delegat. Il-Kummissjoni adottat I-att delegat fil-25 ta’ Gunju 2013 u
nnotifikatu lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ebda wahda miz-zewg istituzzjonijiet
ma oggezzjonat ghall-att delegat matul il-perjodu ta' xahrejn previsti fl-Artikolu 83(5)
tar-RPB. Ir-Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 837/2013 gie ppubblikat
fil-Gurnal Uffi¢jali tat-3 ta' Settembru 2013 u dahal fis-sehh fit-23 ta' Settembru 2013.

2.3 Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 492/20147

L-att legali gie adottat abbazi tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 40 tar-RPB, li
jispecifika 1i "il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 83
li jistipulaw regoli supplimentari ghat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet soggett ghar-
rikonoxximent reciproku". 11-Kummissjoni adottat ir-Regolament (UE) Nru 492/2014
sabiex tistabbilixxi regoli supplementari ghat-tigdid ta' awtorizzazzjonijiet soggetti ghal
proceduri ta' rikonoxximent rec¢iproku, kemm fl-Istat Membru 1i jkun hareg l-ewwel
awtorizzazzjoni kif ukoll fdawk I-Istati Membri li jkunu taw awtorizzazzjoni permezz ta'
rikonoxximent rec¢iproku ta' dik l-ewwel awtorizzazzjoni. L-att delegat jistipula li 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i ghandha tfassal linji gwida dwar id-dettalji
marbuta mat-trattament tat-tigdid.

II-Grupp ta’ Esperti AK tal-Bijoc¢idi gie kkonsultat dwar l-abbozz tar-Regolament ta'
Delega tal-Kummissjoni fil-lagghat tal-15 sas-17 ta’ Mejju 2013, tal-10 sat-12 ta' Lulju
2013 u tal-25 sas-27 ta' Settembru 2013. Qabel kull wahda minn dawn il-laqghat gie
ppubblikat abbozz aggornat tal-att delegat. Il-Kummissjoni adottat l-att delegat fis-
7 ta’ Marzu 2014 u nnotifikatu lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Ebda wahda miz-
zewg istituzzjonijiet ma oggezzjonat ghall-att delegat matul il-perjodu ta' xahrejn previsti
fl-Artikolu 83(5) tar-RPB. Ir-Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 492/2014
gie ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tal-14 ta' Mejju 2014 u dahal fis-sehh fit-
3 ta' Gunju 2014,

2.4 Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014®

Fir-rigward tal-programm ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi kollha
ezistenti li nbeda skont I-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE, 1-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 89(1) tar-RPB jaghti s-setgha lill-Kummissjoni "/i tadotta atti delegati skont [-
Artikolu 83 dwar it-twettiq tal-programm ta’ hidma u l-ispecifikazzjoni tad-drittijiet u I-
obbligi relatati tal-awtoritajiet kompetenti u [-partecipanti fil-programm".

Fuq il-bazi ta’ din id-dispozizzjoni, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament (UE)
Nru 1062/2014 sabiex tissupplimenta r-RPB fir-rigward tar-regoli dettaljati ghat-
tkomplija tal-programm ta’ revizjoni li qabel kien isir skont ir-regoli bbazati fuq id-
Direttiva 98/8/KE. Peress li r-RPB hassar id-Direttiva, ir-regoli dettaljati ezistenti

7 Ir-Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 492/2014 tas-7 ta' Marzu 2014 li jissupplimenta r-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-regoli ghat-tigdid ta'
awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijocidali soggetti ghal rikonoxximent re¢iproku (GU L 139, 14.5.2014,
p.-1).

® Ir-Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 tal-4 ta' Awwissu 2014 dwar il-
programm ta' hidma ghall-evalwazzjoni sistematika tas-sustanzi attivi bijoc¢idali kollha li jezistu fil-prodotti
bijo¢idali msemmijin fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 294,
10.10.2014, p. 1)
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kellhom jigu aggornati u adattati ghad-dispozizzjonijiet tar-RPB. L-att iddelegat
jiddefinixxi t-tariffi u 1-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti u tal-partecipanti fil-programm
ta' hidma. Barra minn hekk, l-att iddelegat jispecifika f’liema sitwazzjonijiet applikant
prospettiv ghandu jithalla li jissicheb jew jissostitwixxi parteCipant ezistenti jew li jiehu
f’idejh l-appogg ta’ sustanza inkluza fil-programm ta’ revizjoni.

I1-Grupp ta’ Esperti AK tal-Bijocidi gie kkonsultat dwar l-abbozz tar-Regolament ta'
Delega tal-Kummissjoni fil-laqghat tal-25 sas-27 ta’ Settembru 2013, tal-11 sat-13 ta'
Dicembru 2013, tat-12 sat-13 ta' Marzu 2014 u tal-14 sal-15 ta' Mejju 2014. Qabel kull
wahda minn dawn il-lagghat gie ppubblikat abbozz aggornat tal-att delegat. Il-
Kummissjoni adottat l-att delegat fl-4 ta’ Awwissu 2014 u nnotifikatu lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill. Ebda wahda miz-zewg istituzzjonijiet ma oggezzjonat ghall-att
delegat matul il-perjodu ta' xahrejn previst fl-Artikolu 83(5) tar-RPB. Ir-Regolament ta'
Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 492/2014 gie ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tal-10 ta'
Ottubru 2014 u dahal fis-sehh fit-30 ta' Ottubru 2014.

3e. Delegi ohrajn
Ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali jipprevedi setghat delegati ohrajn.

Fejn ghandha x’tagsam id-delega fl-Artikolu 5(3) tar-RPB, bhalissa l-esperti qed
jiddiskuti abbozz ta’ regolament ta' delega f’konformita mal-ftehim interistituzzjonali 1-
gdid’. Wara dawn id-diskussjonijiet, il-Kummissjoni se tadotta kemm jista’ jkun malajr
ir-regolament ta' delega li jissupplimenta r-RPB u li jispecifika l-kriterji xjentifi¢i ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali.

S’issa 1-Kummissjoni ghadha ma ezercitatx is-setghat delegati pprovduti ghal bazijiet
legali ohra'®. Ghajr ghall-Artikolu 5(3), ir-RPB jippermetti lill-Kummissjoni tadotta atti
delegati izda ma jobbligahiex. Huwa importanti li wiehed jinnota li r-RPB gie applikat
biss mill-1 ta’ Settembru 2013.

KONKLUZJONI

Sal-lum il-Kummissjoni ezercitat is-setghat delegati lilha fil-kazijiet kollha previsti mir-
RPB f’erba’ okkazjonijiet. Abbozz ta’ att delegat wiehed qieghed bhalissa jigi diskuss
mill-esperti.

[I-Kummissjoni hija tal-fehma 1i s-setghat delegati moghtija permezz tal-Artikolu 83(2)
ghandhom jibqghu fis-sehh. L-implimentazzjoni tar-RPB miexja 'l quddiem u ged isehh
il-progress tekniku u xjentifiku. Ghalhekk il-Kummissjoni tista’ tkun obbligata tadotta
atti delegati ohrajn fil-futur sabiex il-qafas legali jinzamm aggornat.

° L-abbozz ta’ Regolament ta' Delega tal-Kummissjoni li jistipula kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-
proprijetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 gie approvat mill-
Kullegg tal-Kummissarji fil-15 ta’ Gunju 2016. Aktar informazzjoni dwar il-portal web f'dan ir-rigward:
http://ec.europa.eu/health/endocrine disruptors/policy/index en.htm.

%1 -Artikolu 3(4), 1-Artikolu 6(4), 1-Artikolu 21(3), 1-Artikolu 23(5), 1-Artikolu 28(1), 1-Artikolu 28(3), 1-
Artikolu 56(4), 1-Artikolu 71(9) u 1-Artikolu 85.
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