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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Il-proposta hija parti mill-pakkett trazversali ta’ simplifikazzjoni legizlattiva mhabbar fil-
Vizjoni tal-Kummissjoni Ewropea ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel'. L-ghan tal-pakkett huwa li
jitnaqqsu l-pizijiet regolatorji mhux necessarji identifikati bhala partikolarment ta’ piz mill-
industrija u mill-awtoritajiet filwaqt li jinzammu standards gholjin ghas-sikurezza tal-ikel u
tal-ghalf, u l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, u tal-ambjent. Il-pakkett
iwiegeb ghal talbiet ripetuti mill-partijiet ikkonc¢ernati u mill-Istati Membri tal-UE ghal
proceduri regolatorji aktar rapidi u aktar c¢ari. Dan ghandu l-ghan li jissimplifika certi
dispozizzjonijiet u proceduri tal-atti li gejjin: ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ir-
Regolament (KE) Nru 396/2005, ir-Regolament (UE) Nru 528/2012, ir-Regolament (KE) Nru
1829/2003, ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, ir-Regolament (KE) Nru 852/2004, ir-
Regolament (KE) Nru 853/2004, ir-Regolament (KE) Nru 1099/2009, ir-Regolament (KE)
Nru 999/2001, ir-Regolament (UE) 2017/625, id-Direttiva 98/58/KE u d-Direttiva
2009/128/KE.

B’mod aktar specifiku, din l-inizjattiva ghandha l-ghan li timmodifika r-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 bijoc¢idali®, sabiex tindirizza thassib specifiku li gie espress mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar il-prodotti bijo¢idali u mill-operaturi
ekonomi¢i fir-rigward tal-iskadenza tal-protezzjoni ta’ certa data sal-31 ta’ Dicembru 2025
f’konformita mal-Artikolu 95(5) ta’ dak ir-Regolament.

It-tlestija tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ta’ sustanzi attivi bijoc¢idali ezistenti
stabbilit fl-Artikolu 89 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 garrbet dewmien kbir. II-
programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni li nbeda fl-14 ta’ Mejju 2000 skont id-Direttiva
98/8/KE?, u ppjanat li jitlesta sal-14 ta’ Mejju 2010, kellu jigi estiz ghall-ewwel darba f1-2009
sal-14 ta’ Mejju 2014*, ghat-tieni darba f1-2013 sal-31 ta’ Di¢embru 2024°, u re¢entement
ghat-tielet darba sal-31 ta’ Di¢cembru 20306,

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Vizjoni ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel Insawru flimkien
settur tal-biedja u tal-ikel attraenti tal-UE ghall-generazzjonijiet futuri, COM/2025/75, https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0075

2 GU L 167, 27.6.2012, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.

3 Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq
tal-prodotti bijo¢idali (GU L 123, 24.4.1998, p. 1-63, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j)

4 Id-Direttiva 2009/107/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Settembru 2009 li temenda d-

Direttiva 98/8/KE dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali fir-rigward tal-estensjoni ta’ certi
perjodi ta’ Zzmien (GU L 262, 6.10.2009, p. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/107/0j).

5 Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 736/2013 tas-17 ta’ Mejju 2013 1i jemenda r-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-medda ta’ Zzmien
ghall-programm ta’ hidma ghall-ezami ta’ sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti (GU L 204, 31.7.2013, p.
25, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg_del/2013/736/0j).

6 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2024/1398 tal-14 ta’ Marzu 2024 li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-estensjoni ulterjuri
tat-tul tal-programm ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti kollha (GU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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[I-maggoranza vasta tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ma rrispettawx il-limiti ta’
zmien ghas-sottomissjoni tar-rapporti ta’ valutazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni ta’ sustanzi attivi ezistenti. Ir-ragunijiet ewlenin ghad-dewmien, kif identifikati
fir-rapport ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni sottomess lill-Kunsill u lill-Parlament
Ewropew f"Gunju 20217, huma: i) in-nuqqas ta’ rizorsi fl-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri; ii) il-kwalita tal-applikazzjonijiet inizjali u d-dewmien mill-applikanti fis-
sottomissjoni ta’ data addizzjonali; iii) il-kwistjonijiet tekni¢i kumplessi dwar dossiers
specifici li I-ewwel jehtieg li jigu solvuti; iv) I-evoluzzjoni tal-gwida teknika; u v) 1-adozzjoni
ta’ kriterji xjentifici godda ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali®, 1i wasslu ghall-htiega ta’ data u ta’ valutazzjonijiet ulterjuri. Dak ir-rapport ta’
implimentazzjoni habbar ukoll 1i, minflok it-tieni rapport ta’ implimentazzjoni, fl-2025 kienet
se tibda evalwazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 bl-ghan 1i tigi analizzata I-idoneita
tas-sistema regolatorja stabbilita fir-Regolament. Filwaqt li kwalunkwe bidla fundamentali
fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghandha tistenna l-ezitu ta’ dik l-evalwazzjoni, l-ewwel
ghandhom jigu ppromulgati xi emendi mmirati biex tizdied l-effi¢jenza tal-implimentazzjoni
tieghu.

L-Artikolu 95(5) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi li fil-31 ta’ Dicembru 2025
tiskadi l-protezzjoni ghad-data kollha sottomessa ghall-kombinamenti ezistenti ta’ sustanzi
attivi/tipi ta’ prodotti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni izda 1i ghaliha ma ttiehdet
l-ebda decizjoni dwar l-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE qabel 1-1 ta’ Settembru
2013 u li se tkun ghadha qieghda tigi ezaminata fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni
wara 1-31 ta’ Dicembru 2025. Il-perjodu ta’ protezzjoni kellu jiskadi 10 snin wara I-elenkar
obbligatorju tal-fornituri ta’ sustanzi attivi ezistenti f’lista specifika mizmuma mill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA, European Chemicals Agency) li dahlet fis-sehh fl-1
ta’ Settembru 2015 (il-lista tal-Artikolu 95). L-ghan kien li jigi ggarantit perjodu ta’ kumpens
gust ghall-partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni, filwaqt li jitqgies ukoll i,
ghall-bicca I-kbira tal-partecipanti, id-data taghhom diga kienet protetta mill-2004-2008 (iz-
zmien tas-sottomissjoni tal-bicca 1-kbira tal-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni fil-
programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni), filwaqt li tigi prevista l-possibbilta li operaturi
ekonomici ohrajn juzaw liberament id-data mill-bidu tal-2026 biex jaccessaw aktar facilment
is-suq u jitnaqqsu l-kostijiet ghall-produtturi tal-prodotti bijocidali li jixtru sustanzi attivi
minghand il-fornituri — u ghalhekk fl-ahhar mill-ahhar ghall-utenti tal-prodotti bijoc¢idali.

Madankollu, ghadd ta’ fornituri ta’ sustanzi attivi u l-organizzazzjonijiet rapprezentattivi
taghhom ripetutament gajmu thassib 1i, fid-dawl tad-dewmien fit-tlestija tal-programm ta’
hidma ghall-eZzaminazzjoni, kif deskritt hawn fuq, 1-iskadenza tal-protezzjoni tad-data kollha
jehtieg 1i tigi kkunsidrata mill-gdid, fost 1-ohrajn, fi Djalogu ta’ Implimentazzjoni dwar ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012 li sar fil-15 ta’ Lulju 2025 mal-partijiet ikkoncernati li
jirrapprezentaw lin-negozji (manifatturi ta’ sustanzi attivi, formulaturi ta’ prodotti u utenti

Ir-Rapport tal-Kummissjoni huwa disponibbli fuq din il-link: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 u d-Dokument ta’ Hidma tal-
Persunal, 1i jipprezenta evidenza dettaljata ghas-sejbiet spjegati fir-rapport, huwa disponibbli
hawnhekk: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?qid=1623670527414&uri=CELEX%3A52021SC0128

8 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 1i jistabbilixxi 1-
kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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downstream) u mas-soéjeta ¢ivili’, f’diskussjonijiet reéenti ma’ esperti tal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri dwar il-prodotti bijo¢idali'®, kif ukoll matul is-Sejha ghall-
Evidenza dwar il-Pakkett ta’ Simplifikazzjoni Omnibus dwar is-Sikurezza tal-lIkel u tal-
Ghalf''. Fil-fatt, 1-adozzjoni ta’ kriterji xjentifi¢i godda ghad-determinazzjoni tal-proprjetajict
li jfixklu s-sistema endokrinali, li gew adottati mir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2100'2 u 1i huma applikabbli mis-7 ta’ Gunju 2018, kienet tehtieg li minn dak iz-
zmien tigi ggenerata data specifika — jew li ghadha fil-process li tigi ggenerata — ghal dawk is-
sustanzi attivi li jkunu ghadhom ged jigu ezaminati fil-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni wara 1-31 ta’ Di¢embru 2025. Barra minn hekk, kellha tigi ggenerata u
sottomessa data ohra wkoll minhabba n-nuqqas ta’ kwalita tad-data inizjali sottomessa fl-
applikazzjonijiet ikkon¢ernati u/jew minhabba I-htiega 11 tigi sottomessa data gdida wara 1-
evoluzzjoni tal-gwida teknika jew tar-rekwiziti. Bhalissa, din id-data ma tibbenefikax minn
perjodi xierqa ta’ protezzjoni tad-data (jew l-ebda protezzjoni tad-data). Ghalhekk, id-data tat-
tmiem ghall-protezzjoni tad-data ghal sustanzi attivi ezistenti li kienu ghadhom fil-programm
ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni fis-7 ta’ Gunju 2018 ghandha tigi estiza, u b’hekk jintlahaq
bilan¢ bejn l-interessi tal-partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni, minn naha
wahda, u l-interessi ta’ fornituri alternattivi tas-sustanzi attivi u tal-applikanti ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti, min-naha l-ohra. L-ambitu tad-data kkoncernata mill-estensjoni
tal-protezzjoni, kif ukoll id-durata tal-protezzjoni estiza, ghandhom jigu kkunsidrati ghal dan
il-bilan¢. Sakemm il-proposta eventwalment tigi adottata mill-Kunsill u mill-Parlament
Ewropew, se jibqghu r-riskji potenzjali ghall-kompetittivita tal-parte¢ipanti fil-programm ta’
hidma ghall-ezaminazzjoni u Il-in¢entivi ghall-innovazzjoni, imsemmija mill-partijiet
ikkoncernati. F’termini pratti¢i, dan ifisser li kumpaniji ohrajn, b’mod partikolari 1-fornituri
alternattivi ta’ sustanzi attivi li ma jappoggawx is-sustanza attiva fil-programm ta’ hidma
ghall-ezaminazzjoni, se jkunu jistghu juzaw mill-gdid id-data liberament minghajr ma
jkollhom jinnegozjaw kumpens ghad-drittijiet ta’ ac¢ess mas-sidien tad-data.

F’dan il-kuntest, biex jigi zgurat li l-perjodu li matulu d-data ma tkunx protetta jkun limitat
ghall-minimu possibbli, hija mehtiega proposta separata mill-bqija tal-mizuri I-ohrajn proposti
fil-Pakkett ta’ Simplifikazzjoni Omnibus dwar is-Sikurezza tal-lIkel u tal-Ghalf, 1i tkun
iddedikata biss ghall-modifika tal-protezzjoni tad-data skont I-Artikolu 95(5) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 u ghall-modifiki relatati. Dan huwa l-iskop ta’ din l-inizjattiva.

Nl

Id-djalogu kellu 1-ghan li jigbor feedback minghand il-kumpaniji dwar l-isfidi ewlenin li jiffac¢jaw biex
is-sustanzi attivi bijo¢idali u l-prodotti bijo¢idali jingiebu fis-suq u l-ideat taghhom dwar kif ghandhom
jigu indirizzati u, b’mod aktar generali, dwar kif ghandu jigi ssimplifikat il-qafas regolatorju ghall-
prodotti bijoc¢idali u titheggeg l-innovazzjoni. Dan kellu wkoll 1-ghan li jikseb fehmiet tal-partijiet
ikkonc¢ernati mhux industrijali dwar l-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali u
dwar il-kontribut tieghu ghal livell gholi ta’ sikurezza ghall-bniedem, ghall-annimali u ghall-ambjent.
Dan kien l-ewwel pass ghall-evalwazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali
(https://health.ec.europa.eu/events/implementation-dialogue-biocides-2025-07-15_mt).

Il-grupp ta’ esperti tal-Kummissjoni “Awtoritajiet Kompetenti ghall-Prodotti Bijoc¢idali (ir-Regolament
(UE) Nru 528/2012)” (il-“laqghat tal-Awtoritajiet Kompetenti”), il-Kodi¢i tar-Registru E03125 (ir-
Registru ta’ gruppi ta’ esperti tal-Kummissjoni u ta’ entitajiet simili ohrajn); CA-June25-Doc.7.10 -
Point from NL on data protection.pdf, CA-June23-Doc.11.b - CEFIC-BfE-Data Protection.pdf
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14824-Sikurezza-tal-ikel-u-tal-
£%C4%ATalf-simplifikazzjoni-omnibus_mt

12 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 1i jistabbilixxi 1-
kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1-5,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/0j).
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. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika kkon¢ernat

Il-proposta hija parti minn pakkett ta’ mizuri dwar is-simplifikazzjoni, li ghandhom 1-ghan li
jnaqqsu I-piz amministrattiv u I-kostijiet ghall-industriji.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

Din l-inizjattiva tikkontribwixxi ghas-simplifikazzjoni u ghat-tnaqqis tal-pizijiet regolatorji
ghas-settur agroalimentari, kif imhabbar fil-Vizjoni ghall-Agrikoltura u ghall-lkel filwaqt li
zzomm l-istandards gholjin ta’ protezzjoni ghas-sahha tal-bniedem, tal-annimali u ghall-
ambjent.

2. BAZI LEGALI, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA
. Bazi legali

L-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE).

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-emenda proposta hija adottata fil-livell tal-UE peress li r-Regolament ikkoncernat kien gie
adottat fil-livell tal-UE qabel, u hija biss modifika tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 95(5) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 imwettqa fil-livell tal-UE 1i tista’ tindirizza I-kwistjoni dwar
il-protezzjoni tad-data. Ghaldagstant, jehtieg li ssir emenda ghal dan ir-Regolament fil-livell
tal-UE.

. Proporzjonalita

L-inizjattiva tipproponi biss li timmodifika dispozizzjoni specifika tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 relatata mal-iskadenza tal-protezzjoni tad-data ghal data relatata ma’ sustanzi attivi
li ghadhom fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ta’ sustanzi attivi ezistenti fis-7 ta’
Gunju 2018, u ma tmurx lil hinn minn dak 1li huwa necessarju biex tilhaq I-objettivi li jigi
zgurat perjodu xieraq ta’ protezzjoni tad-data ggenerata mill-partecipanti fil-programm ta’
hidma ghall-ezaminazzjoni.

o Ghazla tal-istrument

Din il-proposta ghal revizjoni hija proposta legizlattiva peress li r-Regolament rilevanti li
ghandu jigi emendat gie adottat permezz ta’ procedura ta’ kodecizjoni/procedura legizlattiva
ordinarja.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

Din il-proposta hija akkumpanjata minn Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni li
jinkludi harsa generali dettaljata tal-impatti pozittivi tal-emenda proposta tad-dispozizzjonijiet
rilevanti tal-legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf, abbazi ta’ data u ta’
informazzjoni ezistenti migbura matul is-Sejha ghall-evidenza u l-analizijiet precedenti,
inkluz dwar il-kwistjoni specifika tal-protezzjoni tad-data skont I-Artikolu 95(5) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.
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. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkon¢ernati

II-limitazzjoni tal-protezzjoni tad-data sal-31 ta’ Dicembru 2025 ghal sustanzi attivi ezistenti
fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni, kif stabbilit fl-Artikolu 95(5) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012, skattat sejhiet minn partijiet tal-industrija kif ukoll mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ xi Stati Membri dwar il-prodotti bijo¢idali ghal azzjoni biex tigi pprovduta
protezzjoni xierqa ghad-data ggenerata recentement biss (jew li ghad trid tigi ggenerata)
ghall-finijiet tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ghal sustanzi attivi ezistenti, li
huwa mdewwem b’mod sinifikanti. Diversi partijiet ikkoncernati tal-industrija talbu laqghat
mas-servizzi responsabbli tal-Kummissjoni dwar dan is-suggett. [1-Kunsill Ewropew ghall-
Industrija Kimika (CEFIC, Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie Chimique)
(Biocides for Europe) talab estensjoni tal-protezzjoni tad-data ghad-data kollha ggenerata
mis-7 ta’ Gunju 2018 (id-data tal-applikazzjoni tal-kriterji xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni tal-
proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali). L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghall-prodotti bijoc¢idali talbu li tigi estiza l-protezzjoni tad-data ghas-sustanzi fil-Programm
ta’ Hidma ghall-Ezaminazzjoni, tal-anqas ghal dawk relatati mal-proprjetajiet li jfixklu s-
sistema endokrinali (ED, Endocrine Disrupting), sal-31 ta’ Dicembru 2031. Min-naha l-ohra,
is-servizzi tal-Kummissjoni gew ikkuntattjati wkoll minn kumpaniji li rrapportaw
diffikultajiet fil-kisba ta’ ittri ta’ ac¢cess ghal data protetta jew tal-gbil minn parte¢ipanti
stabbiliti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni biex jinghaqdu maghhom fl-appogg
tas-sustanza u, ghalhekk, ikunu jistghu jibbenefikaw minn a¢cess minghajr hlas ghad-data.
Perezempju, 1-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Artigjanat u tal-Intraprizi Zghar u ta’ Daqs Medju
(SMEunited) indikat l-importanza li jsir sforz biex jinstab il-bilan¢ bejn l-interess tas-sidien
tad-data fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni u ta’ atturi ohrajn'3,

Matul is-Sejha ghall-Evidenza dwar il-Pakkett ta’ Simplifikazzjoni Omnibus dwar is-
Sikurezza tal-Ikel u tal-Ghalf, numru kbir ta’ kumpaniji u ta’ asso¢jazzjonijiet ikkritikaw il-
wagqfien totali kurrenti tal-protezzjoni tad-data ghal sustanzi fil-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni, billi argumentaw 1i huwa allinjat hazin mal-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni estiz u johloq riskji ta’ profittaturi, ifixkel il-kompetizzjoni, u jiddizinc¢entiva 1-
investiment f’pakketti tad-data, b’mod partikolari I-istudji ghaljin li huma necessarji ghall-
applikazzjoni tal-kriterji xjentifici biex jigu identifikati l-proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema
endokrinali. Hafna appoggaw b’mod esplicitu l-estensjoni jew ir-risettjar tal-protezzjoni ghad-
data kollha ggenerata wara 1-2018 u mhux biss dik tad-data sottomessa biex jigu ddeterminati
l-proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali peress li huma argumentaw li kellha tigi
ggenerata data aggornata ohra minhabba l-evoluzzjoni ta’ dokumenti tekni¢i ohrajn jew tar-
rekwiziti, izda kellhom fehmiet differenti dwar kemm ghandu jkun twil il-perjodu ta’
estensjoni: sa tmiem il-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni; estensjoni ta’ 10 snin mill-
2025 (jigifieri sal-2035); applikazzjoni normali tal-Artikolu 60 tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 1i jipprevedi l-protezzjoni tad-data wara l-approvazzjoni ta’ sustanza ghal perjodu
ta’ 10 snin; sa 15-il sena wara d-decizjoni dwar l-approvazzjoni tas-sustanza attiva; sa tmiem
il-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni jew 10 snin wara l-approvazzjoni tas-sustanza,
skont liema minnhom tigi l-ewwel. [l-manifatturi wissew li I-kumpaniji li investew kmieni fil-
konformita kieku jitilfu l-protezzjoni gabel ma l-kompetituri jkollhom jagsmu l-kostijiet, u
b’hekk jigu mminati l-innovazzjoni u s-sigurta tal-provvista. Min-naha l-ohra, parti
kkoncernata kienet kontra l-estensjoni tal-protezzjoni tad-data lil hinn mill-2025 u kienet
imhassba dwar it-tibdil Zejjed tar-regoli li kienu ilhom c¢ari mill-2013, I-estensjoni tal-
eskluzivita u 1i l-ikkumplikar tal-kondivizjoni tad-data, li potenzjalment jistghu jnaqqsu r-
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ritmu tal-awtorizzazzjonijiet jekk in-negozjati dwar l-acc¢ess jehlu, u tigi skuragguta I-
innovazzjoni minn protezzjoni estiza tas-suq ghall-benefic¢¢ju ta’ ftit kumpaniji. Din indikat li
dewmien kostanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni diga rrizulta f’amortizzament
konsiderevolment itwal tal-perjodi tal-kostijiet, u li estensjoni tal-protezzjoni tad-data tnaqqas
il-kompetizzjoni u zzomm il-kostijiet tal-prodotti f’livell gholi, filwaqt 1i Zzzomm
sitwazzjonijiet simili ghal dawk oligopolisti¢i. Hija ddeskriviet esperjenzi difficli fin-
negozjati dwar il-kondivizjoni tad-data. L-NGOs u ¢-¢ittadini ma pprovdewx kummenti. Din
il-proposta tqis il-kontribut ricevut, bl-objettiv 1i jsir sforz ghal bilan¢ bejn l-interessi tas-
sidien tad-data 1i huma partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni tas-sustanzi
attivi ezistenti u ta’ atturi ohrajn, filwaqt li tqis ukoll I-intenzjonijiet originali tad-data ta’
skadenza ghall-protezzjoni tad-data stabbilita fl-Artikolu 95(5).

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

Permezz tal-proposti tal-partijiet ikkonc¢ernati dwar id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 95(5) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, kif deskritt hawn fuq, inghataw suggerimenti differenti
ghall-kjarifika ta’ ¢erti dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf
u ghat-tnehhija tal-piz amministrattiv ec¢¢essiv li jirrizulta minn dawn id-dispozizzjonijiet.
Barra minn hekk, b’reazzjoni ghas-Sejha ghal evidenza msemmija aktar ’il fuq u b’segwitu
ghaliha, il-Kummissjoni ré¢eviet dokumenti ta’ pozizzjoni dettaljati minghand il-partijiet
ikkoncernati.

. Valutazzjoni tal-impatt

[I-mizuri ta’ simplifikazzjoni proposti huma ta’ natura teknika hafna. Ma hemm I-ebda
alternattiva vijabbli biex jintlahqu l-objettivi, u l-mizuri proposti ma jbiddlux I-objettivi
ewlenin tal-politika u lanqas ma jintroducu obbligi godda sinifikanti. Ghal dawn ir-ragunijiet,
valutazzjoni tal-impatt shiha ma ggibx valur mizjud. Minflok, il-proposta hija akkumpanjata
minn dokument ta’ hidma analitiku tal-persunal. Id-dokument jispjega b’mod car il-mizuri
proposti u jipprezenta l-evidenza sottostanti, l-analizi u I-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati,
minbarra li jaghti stima tal-iffrankar potenzjali tal-kostijiet.

Mma huwa mistenni l-ebda ffrankar dirett fil-kostijiet ghall-industrija, peress li d-data
inkwistjoni xorta wahda trid tigi ggenerata u sottomessa biex titlesta 1-valutazzjoni tas-
sustanza attiva, u b’mod partikolari ghall-valutazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali. Madankollu, is-sidien tad-data jibbenefikaw minn certezza legali akbar u mill-
possibbilta li jiksbu kumpens minghand kumpaniji interessati ohrajn permezz ta’ ittri ta’
access. L-access ghad-data protetta jista’ jinghata lil fornituri alternattivi tal-istess sustanza
attiva, jew lil kumpaniji li jkunu qed ifittxu awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ladarba s-sustanza
tigi approvata. It-termini ta’ access jistghu jvarjaw, minn kumpens finanzjarju ghal access
liberu, meta s-sidien tad-data jagixxu wkoll bhala fornituri tas-sustanzi.

Fil-Valutazzjoni tal-Impatt imwettqa f1-2009 ghall-proposta tar-Regolament (UE) Nru
528/2012 1i jirrevedi d-Direttiva 98/8/KE precedenti, il-kost tat-thejjija ta’ applikazzjoni
ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva gie stmat ghal bejn EUR 3 u EUR 5 miljun (abbazi ta’
studju mwettaq f1-2007)'*. Ghalkemm ma hemm l-ebda ¢ifra specifika disponibbli dwar il-
kostijiet medji tal-generazzjoni tad-data relatata mal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema

Ara l-pagni 13, 14, 85 u 86 tad-Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni, Dokument li
Jakkumpanja ghall-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
introduzzjoni fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali, Valutazzjoni tal-Impatt, SEC(2009)774, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773
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endokrinali, generalment dawn l-istudji jitqiesu li jiswew hafna flus, b’mod partikolari
minhabba li spiss jinvolvu l-ittestjar fuq annimali vertebrati. [l-kostijiet ghall-generazzjoni ta’
studji godda relatati ma’ elementi ohra ta’ applikazzjoni huma varjabbli hafna, skont il-
kwistjoni partikolari li ghaliha l-awtoritajiet kompetenti tal-evalwazzjoni jkunu talbu studju
¢did. Billi tizgura perjodu xieraq ta’ protezzjoni, il-mizura tghin biex jigi zgurat redditu gust
fuq dawn l-investimenti u zzomm l-in¢entivi ghall-generazzjoni tad-data, 1i huma essenzjali
ghar-robustezza xjentifika tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

Din il-proposta hija parti mill-impenn tal-Kummissjoni Ewropea li thaffef il-piz regolatorju
ghan-nies, ghan-negozji u ghall-amministrazzjonijiet fl-UE biex taghti spinta lill-prosperita u
lir-reziljenza tal-UE. Il-proposta hija parti minn pakkett ta’ mizuri li, ghalhekk, ghandhom 1-
ghan i jissimplifikaw id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-ikel u tal-
ghalf, inaqqsu I-pizijiet u I-kostijiet mhux necessarji ghan-negozji u ghall-awtoritajiet,
minghajr ma jimminaw il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent.

. Drittijiet fundamentali

Il-proposta tirrispetta d-drittijiet fundamentali minquxa fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali
tal-Unjoni Ewropea u taderixxi mal-prin¢ipji rikonoxxuti fiha. It-tnaqqis tal-piz
amministrattiv fuq il-kumpaniji ghandu jwassal ghal gwadanji so¢jetali f’termini ta’ holgien
tal-gid, tal-impjiegi u tal-innovazzjoni. Fl-istess hin, il-proposta ma hijiex se timmina I-
objettiv li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-ambjent.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din l-inizjattiva ma timplika I-ebda kost addizzjonali ghall-Kummissjoni jew ghal kwalunkwe
Agenzija regolatorja.

5. ELEMENTI OHRA

. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti ghall-monitoragg, ghall-
evalwazzjoni u ghar-rapportar

[I-Kummissjoni se timmonitorja l-implimentazzjoni u l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet il-
godda u l-konformita maghhom. Barra minn hekk, ir-Regolament li ghandu jigi emendat
b’din il-proposta huwa soggett ghal evalwazzjoni regolari tal-efficjenza tieghu, tal-effettivita
tieghu fl-ilhuq tal-objettivi, u tar-rilevanza, tal-koerenza u tal-valur mizjud tieghu
f’konformita mal-prin¢ipji ta’ regolamentazzjoni ahjar. Din il-proposta ma tirrikjedix pjan ta’
implimentazzjoni.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

Id-data limitu ghall-protezzjoni tad-data relatata ma’ sustanzi attivi ezistenti, li kienu
ghadhom ged jigu ezaminati fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni fl-1 ta’ Settembru
2013, ghandha tigi kkunsidrata mill-gdid, biex b’hekk jintlahaq bilan¢ bejn l-interessi tal-
partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni, minn naha wahda, u l-interessi tal-
fornituri alternattivi ta’ sustanza attiva u tal-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott, min-
naha l-ohra, filwaqt li jitqiesu wkoll I-intenzjonijiet originali tal-iskadenza tal-protezzjoni tad-
data stabbilita fl-Artikolu 95(5) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Il-bilan¢ bejn id-diversi
interessi ghandu jigi rifless fl-ambitu tas-sustanzi attivi u tad-data kkonc¢ernati mill-estensjoni
tal-protezzjoni, kif ukoll fid-durata tal-protezzjoni.
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L-evalwazzjoni ta’ kombinamenti ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodotti li kienu ghadhom fil-
programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni fis-7 ta’ Gunju 2018 kompliet tigi mdewma
minhabba I-htiega 1i tigi ggenerata data gdida li tippermetti l-evalwazzjoni tal-kriterji
xjentifi¢i 1-godda ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali'® li
saru applikabbli f’dik il-gurnata. Barra minn hekk, minn dik id-data, kellha tigi ggenerata u
sottomessa wkoll data ohra lill-Istati Membri tal-evalwazzjoni 1i gqiesu dan bhala necessarju
minhabba n-nuqqas ta’ kwalita tad-data inizjali sottomessa fl-applikazzjonijiet ikkonc¢ernati
u/jew wara l-evoluzzjoni tal-gwida teknika jew tar-rekwiziti aggornati tad-data. Ghalhekk,
huwa propost li 1-perjodu ta’ protezzjoni jigi estiz ghad-data kollha ghall-kombinamenti ta’
sustanzi attivi/tipi ta’ prodotti 1i ghalihom ma kinitx giet adottata dec¢izjoni dwar I-
approvazzjoni f’konformita mal-Artikolu 89(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 sas-7 ta’ Gunju 2018. Sabiex tigi zgurata applikazzjoni semplié¢i tad-
dispozizzjoni l-gdida mill-partijiet kollha, l-estensjoni tal-protezzjoni tkopri d-data kollha
minghajr ebda distinzjoni.

It-tlestija tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ta’ sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti
giet estiza sal-31 ta’ Dicembru 2030'°. Ghalhekk, ged jigi propost li 1-protezzjoni tad-data
kkoncernata tigi estiza sal-istess data. Din tikkorrispondi ghal perjodu ta’ massimu ta’ 11,5
sena ghad-data ggenerata mis-7 ta’ Gunju 2018, 1i huwa megqjus bhala perjodu xieraq ta’
zmien ta’ protezzjoni li matulu l-parteCipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni
jistghu jiksbu kumpens ghall-kostijiet tal-generazzjoni tad-data mehtiega mill-Istati Membri
tal-evalwazzjoni. Ghandu jigi nnotat ukoll li, skont ir-regoli tar-Regolament (UE) Nru
528/2012, l-evalwazzjoni ta’ applikazzjoni ta’ sustanza attiva normalment ghandha ddum
sena, li matulha d-data tkun protetta, segwita minn perjodu ta’ protezzjoni ta’ 10 snin wara 1-
finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni u l-adozzjoni tad-decizjoni dwar l-approvazzjoni, li b’mod
generali jkun jikkorrispondi ghal perjodu ta’ 11 sa 12-il sena ta’ protezzjoni tad-data!’.
Filwaqt 11 I-perjodu ta’ protezzjoni se jkun igsar ghad-data ggenerata biss f’dawn l-ahhar snin,
l-estensjoni proposta tal-protezzjoni se tkopri d-data kollha fl-applikazzjoni, inkluza d-data
sottomessa minn meta gew sottomessi l-applikazzjonijiet li diga bbenefikaw minn perjodu
itwal ta’ protezzjoni'®. Ghadu necessarju li jinzammu l-objettivi inizjali tal-Artikolu 95(5).
Ghal dawn ir-ragunijiet, ma hija proposta l-ebda klawzola ta’ revizjoni ta’ dan il-perjodu 1-
¢did ta’ protezzjoni. Barra minn hekk, il-Kummissjoni se twettaq evalwazzjoni shiha tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 matul 1-2026/2027, inkluzi r-regoli tieghu dwar il-protezzjoni
tad-data, 1i se jipprovdu bazi ghall-kunsiderazzjoni ta’ bidliet potenzjali fil-futur.

L-Artikolu 95(5) huwa mmodifikat biex tinkiseb din I-estensjoni tal-protezzjoni tad-data.

Sakemm tigi adottata l-proposta, se jkun hemm perjodu li matulu d-data kkoncernata ma
tibqax tkun protetta, jigifieri mill-1 ta’ Jannar 2026 sakemm id-data terga’ tigi protetta fl-

15 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi 1-
kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1-5,
http:/data.europa.ew/eli/reg_del/2017/2100/0j, li dahal fis-sehh fis-7 ta’ Gunju 2018.

16 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2024/1398 tal-14 ta’ Marzu 2024 1li jemenda r-

Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-estensjoni ulterjuri

tat-tul tal-programm ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi bijoc¢idali eZistenti kollha (GU

L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1398/0j).

Id-durata tal-evalwazzjoni mill-Istat Membru tal-evalwazzjoni ta’ 12-il xahar b’sospensjoni possibbli

ta’ 6 xhur, segwita minn hidma ghall-ezaminazzjoni bejn il-pari mill-ECHA ta’ 9 xhur, u z-zmien ghall-

process tat-tehid ta’ decizjonijiet fil-livell tal-Kummissjoni.

Il-bicca 1-kbira tal-applikazzjonijiet gew sottomessi mill-2004 sal-2008.
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applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet il-godda fl-Artikolu 95(5). L-Artikolu 60(1), it-tieni
subparagrafu, stabbilixxa li d-data li ghaliha jkun skada l-perjodu ta’ protezzjoni ma
ghandhiex terga’ tigi protetta. Peress li se terga’ tinghata protezzjoni lid-data kkoncernata, 1-
Artikolu 60(1), it-tieni subparagrafu, huwa mmodifikat biex tigi stabbilita deroga minn dik ir-
regola ghad-data kkoncernata. Fl-Artikolu 95(5) giet stabbilita wkoll dispozizzjoni li
tippermetti lis-sidien tad-data jitolbu kumpens minghand fornitur tas-sustanza jew minghand
fornitur tal-prodott li jkun ibbenefika min-nuqqgas ta’ protezzjoni u li jkun gie inkluz fil-lista
tal-Artikolu 95 matul dak il-perjodu, jekk isibu li dan ikun xieraq.
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2025/0408 (COD)
Proposta ghal

REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 528/2012 fir-rigward tal-estensjoni ta’ ¢erti perjodi

ta’ protezzjoni tad-data

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

Filwagqt li jagixxu f’konformita mal-proc¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D)

(2)

Fil-Komunikazzjoni taghha Vizjoni ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel', il-Kummissjoni
habbret pakkett ta’ simplifikazzjoni trazversali li ghandu l-ghan li jnaqqas il-pizijiet
regolatorji mhux necessarji filwaqt li jzomm standards gholjin ghas-sikurezza tal-ikel
u tal-ghalf, ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali, u ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? jistabbilixxi
l-proc¢eduri ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi bijo¢idali u ghall-awtorizzazzjoni u
ghall-introduzzjoni fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali. Il-maggoranza 1-kbira tal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ma rrispettawx il-limiti ta’ Zmien ghas-sottomissjoni tar-
rapporti ta’ valutazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi
ezistenti, u dan dewwem il-finalizzazzjoni tal-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni ta’ sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti stabbilit fl-Artikolu 89 ta’ dak ir-
Regolament. Ir-ragunijiet ewlenin ghad-dewmien, kif identifikati fir-rapport ta’
implimentazzjoni tal-Kummissjoni sottomess lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew
£Gunju 2021°, huma: i) in-nuqqas ta’ rizorsi fl-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri; i1) il-kwalita tal-applikazzjonijiet inizjali u d-dewmien mill-applikanti fis-
sottomissjoni ta’ data addizzjonali; iii) il-kwistjonijiet tekni¢i kumplessi li jirrizultaw

[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni, Vizjoni ghall-Agrikoltura u ghall-Ikel Insawru flimkien
settur tal-biedja u tal-ikel attraenti tal-UE ghall-generazzjonijiet futuri, COM/2025/75, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52025DC0075

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. 1-123,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0})

Ir-Rapport  tal-Kummissjoni huwa disponibbli fuq din il-link: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?qid=1623326515401&uri=CELEX%3A52021DC0287 u d-Dokument ta’ Hidma tal-
Persunal, 1i jipprezenta evidenza dettaljata ghas-sejbiet spjegati fir-rapport, huwa disponibbli
hawnhekk: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/MT/TXT/?qid=1623670527414&uri=CELEX%3A52021SC0128
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€)

(4)

(5)

dwar dossiers specifi¢i li jehtieg li jigu solvuti; iv) l-evoluzzjoni tal-gwida teknika,; u
v) l-adozzjoni ta’ kriterji xjentifi¢i godda ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali mir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2017/2100%,

L-Artikolu 95(5) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi li, b’deroga mill-
Artikolu 60, il-perjodi kollha ta’ protezzjoni tad-data ghall-kombinamenti ta’ sustanzi
attivi/tipi ta’ prodotti elenkati fl-Anness II tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1451/2007°, izda li ghalihom ma ttichdet l-ebda de¢izjoni dwar l-inkluzjoni fl-Anness
I tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® gabel 1-1 ta’ Settembru
2013, ghandhom jintemmu fil-31 ta’ Di¢embru 2025. L-objettiv kien, minn naha
wahda, 1i jigi pprovdut kumpens gust ghall-partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni li huma sidien tad-data, u min-naha l-ohra, biex jigi evitat I-
istabbiliment ta’ monopolji u perjodu ta’ protezzjoni sproporzjonat, billi tigi prevista I-
possibbilta ghal operaturi ekonomici ohrajn li juzaw liberament id-data mill-bidu tal-
2026 sabiex jaccessaw aktar fac¢ilment is-suq u biex jitnaqqsu l-kostijiet ghall-
produtturi ta’ prodotti bijocidali 1i jixtru sustanzi attivi minghand il-fornituri, u fl-
ahhar mill-ahhar ghall-utenti tal-prodotti bijo¢idali.

Minhabba d-dewmien fil-finalizzazzjoni tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni,
jenhtieg li d-data ta’ tmiem tal-31 ta’ Dicembru 2025 ghall-protezzjoni tad-data
stabbilita fl-Artikolu 95(5) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tigi adattata, biex
jinstab bilan¢ bejn l-interessi tal-partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-
ezaminazzjoni minn naha wahda, u l-interessi ta’ fornituri alternattivi ta’ sustanzi attivi
u ta’ applikanti ghall-awtorizzazzjoni tal-prodott, min-naha l-ohra. Jenhtieg 1i bilan¢
bhal dan bejn id-diversi interessi jikkonc¢erna l-ambitu tas-sustanzi attivi u tad-data
kkoncernata mill-estensjoni tal-protezzjoni, kif ukoll id-durata estiza tal-protezzjoni.

B’mod partikolari, 1-evalwazzjoni ta’ kombinamenti ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodotti
li kienu ghadhom fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni fis-7 ta’ Gunju 2018
kompliet tigi posposta minhabba 1-htiega li tigi ggenerata data gdida li tippermetti 1-
evalwazzjoni tal-kriterji xjentifi¢i 1-godda ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali i saru applikabbli f’dik id-data. Barra minn hekk, minn
dak iz-zZmien, kellha tigi ggenerata wkoll data gdida ohra fuq talba tal-Istati Membri
tal-evalwazzjoni minhabba n-nuqqas ta’ kwalita tad-data inizjali sottomessa fl-
applikazzjonijiet ikkoncernati u wara l-evoluzzjoni tal-gwida teknika jew tar-rekwiziti
tad-data. B’konsegwenza ta’ dan, minhabba d-data tat-tmiem ghall-perjodi ta’
protezzjoni tad-data li bhalissa huma specifikati fl-Artikolu 95(5) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012, il-perjodu ta’ protezzjoni ghal tali data ggenerata gdida ghall-
kombinamenti ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodotti 1i ghalihom ma kinitx giet adottata
dec¢izjoni dwar l-approvazzjoni f’konformita mal-Artikolu 89(1), it-tielet subparagrafu,

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi 1-
kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet 1i jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1-5,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/2100/07)

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi tal-
programm ta’ hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijo¢idali (GU L 325, 11.12.2007, p. 3-65,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/1451/0j/mlt)

Id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq
tal-prodotti bijo¢idali (GU L 123, 24.4.1998, p. 1-63, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dir/1998/8/0j).
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(6)

(7)

(8)

tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, sas-7 ta’ Gunju 2018, ikun konsiderevolment
igsar minn dak ghal data ohra ggenerata qabel. Ghalhekk, jenhtieg 1i 1-perjodu ta’
protezzjoni ghal data bhal din jigi estiz. Sabiex tigi zgurata implimentazzjoni
amministrattivament semplici tad-dispozizzjoni 1-gdida mill-partijiet kollha, jenhtieg li
l-estensjoni tal-protezzjoni tkopri d-data kollha ghall-kombinamenti ta’ sustanzi
attivi/tipi ta’ prodotti kkonc¢ernati.

It-tlestija tal-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ta’ sustanzi attivi bijoc¢idali
ezistenti giet estiza sal-31 ta’ Di¢embru 2030’. Ghalhekk, jenhtieg li l-perjodu ta’
protezzjoni tad-data kkoncernata jigi estiz sal-31 ta’ Dic¢embru 2030. Din
tikkorrispondi ghal perjodu ta’ massimu ta’ 11,5 sena ghad-data ggenerata mis-7 ta’
Gunju 2018, li huwa meqjus bhala perjodu xieraq ta’ Zmien ta’ protezzjoni li matulu 1-
partec¢ipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni jistghu jiksbu kumpens
ghall-kostijiet tal-generazzjoni tad-data mehtiega mill-Istati Membri tal-evalwazzjoni.
Filwaqt li l-perjodu ta’ protezzjoni se jkun iqsar ghad-data ggenerata biss f’dawn I-
ahhar snin, l-estensjoni proposta tal-protezzjoni se tkopri d-data kollha {l-
applikazzjoni, inkluza d-data sottomessa minn meta gew sottomessi l-applikazzjonijiet
li diga bbenefikaw minn perjodu itwal ta’ protezzjoni. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni se twettaq evalwazzjoni shiha tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 matul
1-2026/2027, inkluzi r-regoli tieghu dwar il-protezzjoni tad-data, li se jipprovdu bazi
ghall-kunsiderazzjoni ta’ bidliet potenzjali fil-futur.

Jenhtieg 1i I-Artikolu 95(5) jigi emendat biex il-perjodu tal-protezzjoni tad-data jigi
estiz kif xieraq.

Mill-1 ta’ Jannar 2026 u sakemm dan ir-Regolament jidhol fis-sehh, id-data
kkon¢ernata ma tibgax protetta. L-Artikolu 60(1), it-tieni subparagrafu, tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi li d-data li ghaliha jkun skada I-perjodu ta’
protezzjoni ma ghandhiex terga’ tigi protetta. Peress li 1-protezzjoni se terga’ tinghata
lid-data kkoncernata, jenhtieg li dak it-tieni subparagrafu jigi emendat biex tigi
stabbilita deroga minn dik ir-regola ghal data bhal din. Billi I-fornituri alternattivi tas-
sustanzi u l-fornituri tal-prodotti li se jigu inkluzi fil-lista tal-Artikolu 95 matul il-
perjodu ta’ nuqqas ta’ protezzjoni setghu bbenefikaw mill-investimenti maghmula
mill-partecipanti fil-programm ta’ hidma ghall-ezaminazzjoni ghall-generazzjoni ta’
data bhal din, jenhtieg li tigi stabbilita wkoll dispozizzjoni fl-Artikolu 95(5) biex
tippermetti lis-sidien tad-data jitolbu kumpens minghand dawn il-fornituri, jekk iqisu
11 dan ikun xieraq,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi tar-Regolament (UE) Nru 528/2012

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:

(1)

fl-Artikolu 60, il-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2024/1398 tal-14 ta’ Marzu 2024 li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-estensjoni ulterjuri
tat-tul tal-programm ta’ hidma ghall-ezami sistematiku tas-sustanzi attivi bijo¢idali ezistenti kollha (GU
L, 2024/1398, 22.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/0j).
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(2)

“Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 95(5), it-tieni subparagrafu, il-perjodi ta’
protezzjoni skont dan I-Artikolu, li skadew, ma ghandhomx jergghu jibdew
jiddekorru.”;

fl-Artikolu 95, il-paragrafu 5, jizdied is-subparagrafu li gej:

“B’deroga mill-ewwel subparagrafu, il-perjodi kollha ta’ protezzjoni tad-data ghall-
kombinamenti ta’ sustanzi attivi/tipi ta’ prodotti li ghalihom ma gietx adottata
de¢izjoni dwar l-approvazzjoni f’konformita mal-Artikolu 89(1), it-tielet
subparagrafu, sas-7 ta’ Gunju 2018, ghandhom jintemmu fil-31 ta’ Di¢cembru 2030.
Is-sidien tad-data jistghu jitolbu kumpens ghall-access ghad-data taghhom ghall-
perjodu li jibda mill-1 ta’ Jannar 2026 sa [Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet, jekk
joghgbok dahhal id-data: id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] minghand
fornitur ta’ sustanza jew minghand fornitur ta’ prodott li jkun ibbenefika min-nuqqas
ta’ protezzjoni u li jkun gie inkluz fil-lista msemmija fil-paragrafu 1 matul dak il-
perjodu.”

Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

kollha.

Maghmul fi Strasburgu,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
4
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