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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Il-prodotti ghall-harsien tal-pjanti huma essenzjali ghall-biedja u ghall-produzzjoni ta’ l-ikel.
Fl-istess hin, 1-uzu taghhom huwa theddida ghall-ambjent u ghas-sahha pubblika. Ghalhekk
f1-1991 iddahhlet legizlazzjoni estensiva, li wasslet ghall-investigazzjoni tal-hazniet kollha ta'
tali prodotti madwar I-UE. Dan wassal biex l-ghadd ta’ sustanzi fis-suq naqas sewwa: Mid-
969 sustanza li gew ezaminati mill-qrib, 77 biss ged jithallew fis-suq bhalissa u ghadha ma
ttehditx decizjoni dwar 420 ohra. Izda l-prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghadhom problema
ambjentali. Is-sustanzi huma kwazi mid-definizzjoni taghhom stess perikoluzi ghall-ambjent
haj u dan jista’ johloq problemi, nghidu ahna meta l-ucuh jigu sprejjati.

Kull sena l-industrija titfa’ madwar hames sustanzi attivi godda fis-suq. Ghadd ta’ prodotti
ghall-harsien tal-pjanti huma maghmula fuq il-bazi ta’ dawn is-sustanzi. Ir-ricerka involuta
hija kumplikata u tqum hafna flus. L-ispejjez ta’ 1-industrija ghal kull sustanza attiva jitilghu
ghal madwar 200 miljun euro fis-sena. Fost affarijiet ohra minhabba l-ispiza gholja tar-
ricerka, sehhet konc¢entrazzjoni sustanzjali tas-suq, kemm madwar id-dinja kif ukoll flI-
Ewropa. Minhabba l-ispiza kbira hafna tal-prodotti godda ghall-harsien tal-pjanti, dawn jigu
zviluppati lI-aktar ghal speci ewlenin ta’ uc¢uh, primarjament dawk maghrufa bhala 1-Hamsa 1-
Kbar: ir-ross, il-qambh, il-qamhirrum, is-sojja u I-qoton. Prodotti ghall-u¢uh minuri, bhall-
patata, it-tadam u l-kurrat, spiss jigu zviluppati mis-sustanzi attivi fi prodotti ghall-Hamsa I-
Kbar.

Minhabba l-qaghda attwali I-Kummissjoni qed tipproponi ghadd ta’ bidliet sinifikanti:

= L-approvazzjoni ta’ sustanzi se tkun aktar ¢entralizzata u se ssir fil-livell Ewropew, b'mod
li jinghata rwol ewlieni lill-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza ta’ 1-Ikel, filwaqt li 1-
Kummissjoni se tkun involuta aktar direttament fis-supervizjoni.

* Fi tliet zoni ta’ I-Istati Membri (it-Tramuntana, i¢-Centru u n-Nofsinhar) il-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti se jigu approvati permezz ta’ rikonoxximent rec¢iproku — sakemm il-
prodott ma jkunx fih sustanzi li jkun hemm bZonn li jigu limitati.

= Qed jiddahhlu in¢entivi sabiex jigu zviluppati prodotti li jaghmlu inqas hsara: Sustanzi
b’riskju zghir se jiksbu perjodu itwal ta’ harsien tad-dejta u perjodu itwal ghall-
approvazzjoni inizjali.

= Hemm dispozizzjoni ghall-u¢uh minuri: I-Istati Membri jistghu japprovaw prodott ghall-
harsien tal-pjanti li jintuza ghal wic¢ ewlieni biex jintuza ghal u¢uh ohra jekk dan ikun
effettiv b’mod car.

= Sabiex ma jittennewx testijiet fuq l-annimali, ir-rizultati tat-testijiet miksuba minn ricerka
fuq annimali vertebrati ghandhom jinqasmu.

= Proceduri igsar ghall-approvazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni: filwaqt li 1-approvazzjoni
bir-regoli l-antiki tiehu mill-inqas hames snin, issa hemm dispozizzjoni ghal perjodu ta’
25 xahar.

Ir-rapporteur ghal opinjoni tara I-proposta tal-Kummissjoni b’mod pozittiv. Fiha hemm titjib
konsiderevoli meta paragunata mal-qaghda attwali. Izda xorta wahda tixtieq taghmel titjib
ulterjuri:
= L-ewwel nett, hemm il-htiega li jigu stabbiliti kriterji ¢ari u oggettivi sabiex jigi definit
liema sustanzi jistghu jistqarru li ghandhom riskju zghir. Sabiex jitheggeg l-izvilupp
ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jaghmlu inqas hsara, dawk il-prodotti b’sustanzi
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b’riskju zghir jistghu jitolbu ghal perjodu itwal ta’ harsien tad-dejta u, b'hekk, ghal
perjodu itwal 1i matulu jistghu jirkupraw l-ispejjez. Qed tiddahhal ukoll kategorija
gdida tar-‘riskju zghir’.
= [t-tieni nett, jehtieg li jigi mheggeg l-izvilupp ta' prodotti ghall-u¢uh minuri. Ir-
rapporteur ghal opinjoni, ghalhekk, ged tipproponi tliet emendi. [l-proc¢edura ta’
approvazzjoni tista’ titwettaq minghajr hlas, l-applikanti jistghu jistennew estensjoni
tal-perjodu tal-harsien tad-dejta, u jinholoq fond Ewropew ghall-promozzjoni ghal
approvazzjonijiet fuq skala zghira.
= [t-tielet nett, 1i hu kontroversjali, huwa dwar I-gharfien reciproku. Ikun xieraq li dan,
b’mod naturali, jaghmel parti minn sistema li fiha s-sustanzi jigu approvati fil-livell
Ewropew. 1zda jista’ ma jkunx mixtieq li wiehed jiehu minn idejn 1-Istati Membri d-
decizjoni ahharija dwar l-approvazzjoni ghat-territorju taghhom, minhabba li I-
kondizzjonijiet naturali (il-hamrija, I-ilma jew il-klima) jistghu jvarjaw
konsiderevolment, anki f'zona partikulari.
= [r-raba’ nett, ir-rapporteur ghal opinjoni tixtieq tghin aktar biex jonqos l-uzu ta’ ttestjar
fuq l-annimali fl-izvilupp ta’ prodotti godda ghall-harsien tal-pjanti.
Fl-ahhar nett, ir-rapporteur ghal opinjoni qgieset il-pozizzjoni ta' I-industrija — u b’mod aktar
partikulari ta’ l-applikanti. Perjodi igsar ghall-approvazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni jkunu
kisba kbira ghall-industrija. [zda f°xi kazi l-perjodu ta’ l-approvazzjoni jista’ b’xi mod
jithaffef, u b’hekk tkompli tissahhah il-pozizzjoni ta’ l-applikanti.

EMENDI

[I-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u 1-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza ta' 1-Ikel, bhala l-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-
emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Test propost mill-Kummissjoni! Emendi mill-Parlament

Emenda 1
Premessa 8 a (gdida)

(8a) Sabiex ma jsirux testijiet fuq l-
annimali, ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament it-testijiet fuq annimali
vertebrati ghandhom isiru biss meta jkunu
fallew it-tentattivi l-ohra kollha. Ir-riZultati
ezistenti minn testijiet fuq annimali
vertebrati ghandhom jinqasmu bejn
kulhadd wagqt il-process ta’ I-izvilupp ta’
prodotti godda ghall-harsien tal-pjanti.

! Ghadu mhux ippubblikat fil-GU.
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Skond id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE
ta’ I-24 ta’ Novembru 1986 dwar it-tqarrib
lejn xulxin tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-
dispoZizzjonijiet amministrattivi ta' I-Istati
Membri dwar il-protezzjoni ta' l-annimali
uzati ghal ghanijiet ta' esperimentazzjoni u
ghanijiet xjentifici ohra*, anki t-testi fuq Il-
annimali vertebrati ghandhom jinbidlu,
Jigu limitati jew jigu raffinati. L-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament
ghandha, fejn ikun possibbli, tkun ibbaZata
fuq l-uzu ta’ metodi xierqa ta' ttestjar
alternattiv. Sa mhux aktar tard minn I-
ahhar seba’ snin mid-dhul fis-sehh tar-
Regolament, il-Kummissjoni ghandha
tirrevedi r-regoli dwar il-harsien tad-dejta
ta’ rizultati minn testijiet fuq annimali
vertebrati u, fejn ikun mehtieg, tibdel dawk
ir-regoli.

*GU L 358, 18.12.1986, p. 1. Direttiva kif emendata
mid-Direttiva 2003/65/ KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (GU L 230, 16.9.2003, p. 32).

Gustifikazzjoni

Jehtieg li [-mizuri biex ma jsirux mill-gdid esperimenti fuq l-annimali jsiru aktar stretti.

Emenda 2
Premessa 15a (gdida)

(15a) Sabiex wiehed jinkuraggixxi I-
izvilupp ta' prodotti ghall-harsien tal-
pjanti, ghandhom jiddahhlu incéentivi ghat-
tqeghid fis-sugq ta’ prodotti b’riskju 7ghir
jew b’inqgas riskju minn prodotti li diga
Jjinsabu fis-suq. Ghandhom jigu stipulati
kriterji cari u oggettivi sabiex jigi definit
liema prodotti jistghu jistqarru li
ghandhom tali profil.

Gustifikazzjoni

1l-proposta fiha incentivi ghall-uzu ta’ prodotti b riskju Zghir. IZda d-definizzjoni ma tghidx
liema sustanzi jkun xieraq li jkunu eligibbli. L-Artikolu 22 jaghti definizzjoni wiesgha hafna li
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X aktarx tigi interpretata b'ghadd ta' modi differenti. IZzda n-negozju jehtieg carezza u certezza
legali, specjalment meta wiehed iqis I-investiment li jqum hafna fir-ricerka li huwa involut fI-

izviluppar ta’ sustanzi godda.

Emenda 3
Artikolu 1

Is-suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti f"forma kummercjali u ghat-
tqeghid fis-suq, ghall-uzu u ghall-kontroll
taghhom gewwa l-Komunita.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi kemm regoli
ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi,
safeners u synergists, li jkunu fi jew li
jikkostitwixxu prodotti ghall-harsien tal-
pjanti, kif ukoll regoli ghall-adjuvants u
ghall-ko-formulanti.

Is-suggett u I-ghan

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli
ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti f’forma kummer¢jali u
ghat-tqeghid taghhom fis-suq, ghall-
inkoraggiment ta’ l-izvilupp ta’ prodotti li
jaghmlu inqas hsara lill-ambjent, u ghall-
uzu u ghall-kontroll taghhom fil-Komunita.
Dan ir-Regolament ghandu wkoll I-ghan li
Jinkoraggixxi l-izvilupp ta’ prodotti
mahsuba ghal uZu limitat.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi kemm
regoli ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi,
safeners u synergists, li jkunu fi jew li
jikkostitwixxu prodotti ghall-harsien tal-
pjanti, kif ukoll regoli ghall-adjuvants u
ghall-ko-formulanti.

3. L-iskop ta’ dan ir-Regolament huwa li
Jjkun Zgurat livell gholi ta’ harsien kemm
ghas-sahha tal-bniedem kif ukoll ghas-
sahha ta’ l-annimali u ghall-ambjent.

Gustifikazzjoni

L-inkuraggiment ta’ I-izvilupp ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jaghmlu inqas hsara
huwa ghan importanti hafna u jkun xieraq li jkun jaghmel parti mis-suggett tar-regolament.

Fil-proposta prezenti, I-ghan tar-Regolament jissemma’ biss fil-Premessi. L-ghan ghandu

Jkun iddikjarat fl-ewwel artikoli.

Emenda 4
Artikolu 3, punt 9 a (gdid)
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(9a) 'kummeré parallel’

L-importazzjoni ta' prodott ghall-harsien
tal-pjanti minn Stat Membru fejn il-prodott
ikun gie awtorizzat bi qbil mad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414/KEE
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jew ma' dan ir-Regolament, bl-intenzjoni li
Jjitqieghed fis-suq ta' l-Istat Membru li ged
Jjimporta, fejn dak il-prodott jew prodott ta’
referenza identika jkun gie awtorizzat bi
qbil mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE jew skond dan ir-Regolament;

Emenda 5
Artikolu 3, punt 9 b (gdid)

(9b) 'identiku’

Il-prodotti ghall-harsien ta' l-ambjent
ghandom jitqiesu identici meta:

* ikunu ta’ l-istess origini,

* ikunu gew prodotti mill-istess kumpanija
jew minn intrapriza assocjata jew
b'licenzja, u

* ikunu ta' l-anqas maghmula bl-istess
Jormulazzjoni, bl-uiu ta' l-istess ingredjenti
attivi, u jkollhom l-istess effett
b'kunsiderazzjoni xierqa, partikolarment,
lejn id-differenzi li jista' jkun hemm
minhabba kondizzjonijiet relatati mal-
biedja, is-sahha tal-pjanta u l-ambjent,
b'mod partikolari I-kondizzjonijiet
klimatici;

Emenda 6
Artikolu 3, punt 20 a (gdid)
(20a) 'Prattika Esperimentali Tajba’
Prattika bi qbil mad-Direttiva 2004/10/KE.
Gustifikazzjoni
Definizzjoni tat-terminu uzat f’Kapitolu V.

Emenda 7
Artikolu 3, punt 21 a (gdid)

(21a) Prattika Agrikola Tajba

L-uzi sikuri tal-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti awtorizzati b'mod nazzjonali,
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fkondizzjonijiet attwali necessarji ghall-
kontroll effettiv tal-hlejjaq li jaghmlu I-
hsara. Hija tinkludi firxa ta' livelli ta’
applikazzjonijiet ta’ prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti sa l-oghla uZu
awtorizzat, applikati b'mod li jhallu residwu
li jkun l-inqas ammont prattikabbli.

L-uZi sikuri awtorizzati huma determinati
fil-livell nazzjonali u jinkludu uzi registrati
jew rakkomandati b'mod nazzjonali, li jqisu
kondizzjonijiet ta' sahha pubblika u fugq il-
post tax-xoghol u ta' sikurezza ambjentali.

Il-kondizzjonijiet attwali jinkludu
kwalunkwe stadju fil-produzzjoni, fil-
hazna, fit-trasport u fid-distribuzzjoni ta’
prodotti ta' l- ikel u ta' ghalf ta’ lI-annimali.

Gustifikazzjoni
Id-definizzjoni ta' I-Organizzazzjoni ghall-Ikel u I-Agrikoltura, 'prattika agrikola tajba’

ghandha tigi inkluza fir-Regolament.

Emenda §
Artikolu 3, punt 21 b (gdid)

(21b) 'Uzi minuri’

L-uZu ta’ prodotti ghall-harsien ta’ pjanti fi
Stat Membru ghal pjanti ta’ diffuijoni
limitata jew ghal pjanti b’diffuzjoni akbar,
meta teZisti necessita limitata jew sporadika
u straordinarja, jew ghal irieragh.

Gustifikazzjoni

Id-definizzjoni tat-terminu ‘uzi minuri’ uzat f’Artikolu 49.

Emenda 9
Artikolu 4, paragrafu 1

1. Sustanza attiva ghandha tkun approvata
skond 1-Anness 1II, jekk jista’ jkun mistenni,
fid-dawl ta’ 1-gharfien xjentifiku u tekniku
korrenti, i, meta jitqiesu 1-kriterji ghall-
approvazzjoni li gew stabbiliti fil-punti 2 u 3
ta’ dak 1-Anness, il-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti li fihom dik is-sustanza attiva se

jissodisfaw il-kondizzjonijiet provduti fil-
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1. Sustanza attiva ghandha tkun approvata
skond I-Anness 1II, jekk jista’ jkun mistenni,
fid-dawl ta’ 1-gharfien xjentifiku u tekniku
korrenti, i, meta jitqiesu l-kriterji ghall-
approvazzjoni li gew stabbiliti fil-punti 2 u 3
ta’ dak 1-Anness, il-prodotti ghall-harsien
tal-pjanti li fihom dik is-sustanza attiva se
jissodisfaw il-kondizzjonijiet provduti fil-
paragrafi 2 u 3. Dawn il-kondizzjonijiet
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paragrafi 2 u 3. ghandhom jintuZaw bhala kriterji ta’
limitu.

Gustifikazzjoni

Is-sustanzi kollha li fihom jew hemm suspett li fihom karatteristici karcinogeni, mutageni,
tossici ghar-riproduzzjoni, li jhawdu s-sistema endokrinali, sensibilizzanti, u sustanzi li huma
persistenti, bijoakkumulattivi jew tossici jew li b’xi mod jaghtu lok ghal thassib,
m’ghandhomx jigu approvati.

Emenda 10
Artikolu 4, paragrafu 2, punt (a)
(a) m’ghandu jkollhom l-ebda effett ta’ hsara (a) m’ghandu jkollhom l-ebda effett ta’ hsara
fuq is-sahha tal-bniedem, inkluzi gruppi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikulari
vulnerabbli, jew fuq is-sahha ta’ 1-annimali, fuq is-sahha ta' gruppi vulnerabbli bhal ma
meta jitqiesu l-effetti kumulattivi u huma n-nisa tqal, embriji u tfal, jew fuq is-
sinergisti¢i maghrufa meta jkunu disponibbli sahha ta’ l-annimali, meta jitqiesu l-effetti
I-metodi biex issir valutazzjoni ta’ effetti kumulattivi u sinergisti¢i maghrufa, jew fuq
bhal dawn, jew fuq l-ilma ta’ l-art; l-ilma ta’ l-art;
Gustifikazzjoni

Skond il-principju ta' prekawzjoni, is-sustanzi m'ghandux ikollhom effetti negattivi fuq sahhet
il-bniedem, b'mod partikulari fug gruppi vulnerabbli bhall-embriji, it-tfal u [-ambjent. Dan
huwa konformi mar-reazzjoni tal-Parlament Ewropew (Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew
P5 TA(2002)0276) ghall-Komunikazzjoni ta’ gabel tal-Kummissjoni rigward ir-revizjoni tad-
Direttiva 91/414.

Emenda 11
Artikolu 7, paragrafu 1 a (gdid)

’

la. L-evalwazzjoni ta’ l-applikazzjoni tista
ssir minn diversi Stati Membri flimkien
skond is-sistema ta’ ko-rappurteur, li
Jjagixxu bhala r-rapporteur.

Gustifikazzjoni

Din id-dispoZzizzjoni tapplika wkoll ghall-evalwazzjonijiet skond id-Direttiva 91/414/KEE u
ghandha influwenza qawwija fuq il-heffa u l-kwalita tar-rapporti ta’ evalwazzjoni tas-sustanzi
attivi.

Emenda 12
Artikolu 11, paragrafu 1

1. Fi Zmien tnax-il xahar mid-data tan- 1. Fi zmien ghaxar xhur mid-data tan-
notifika provduta fl-ewwel sottoparagrafu ta’ notifika provduta fl-ewwel sottoparagrafu ta’
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1-Artikolu 9(3), I-Istat Membru rapporteur
ghandu jipprepara u jressaq quddiem -
Awtorita rapport (I1i minn hawn ’il quddiem
se jissejjah “abbozz tar-rapport ta’
valutazzjoni”) li jivvaluta jekk jistax jigi
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa r-
rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4.

Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni
addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’
zmien ghall-applikant biex jipprovdiha.
F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ tnax-il xahar
ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zmien
addizzjonali moghti mill-Istat Membru. L-
Istat Membru ghandu jinforma lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita.

L-Istat Membru jista’ jikkonsulta lill-
Awtorita.

1-Artikolu 9(3), I-Istat Membru rapporteur
ghandu jipprepara u jressaq quddiem 1-
Awtorita rapport (1i minn hawn il quddiem
se jissejjah “abbozz tar-rapport ta’
valutazzjoni”) li jivvaluta jekk jistax jigi
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa r-
rekwiziti ta’ 1-Artikolu 4.

Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni
addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’
zmien ragonevoli ghall-applikant biex
jipprovdiha. F’dak il-kaz, il-perjodu ta’
ghaxar xhur ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’
zmien addizzjonali moghti mill-Istat
Membru. L-Istat Membru ghandu jinforma
lill-Kummissjoni u lill-Awtorita, li wara
tinforma lill-Istati Membri l-ohra.

L-Istat Membru jista’ jikkonsulta lill-
Awtorita.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li wiehed ihaffef I-access ghal prodotti godda u innovattivi ghas-suq. L-
Istati Membri li huma rapporteurs jistghu jibdew minn issa bl-evalwazzjoni tat-taghrif
disponibbli qabel id-data tan-notifikazzjoni pprovduta fl-Artikolu 9(3). Ghaldagstant limitu

ta’ 10 xhur jidher ragonevoli u mixtieq.

Emenda 13
Artikolu 14, paragrafu 2

2. It-tigdid ghandu jkun ghal perjodu ta’
Zmien mhux limitat.

2. It-tigdid ghandu jkun ghal perjodu ta’
zmien li ma jaqbiix I-10 snin. L-
approvazzjoni tista’ tiggedded iijed minn
darba.

Gustifikazzjoni

L-awtorizzazzjoni trid thun valida ghal Zmien limitat wara l-ewwel tigdid. Kieku dan imur
kontra [-principju ta’ prekawzjoni. ld-decizjonijiet ghandhom jittiehdu fil-kuntest ta’ I-
gharfien xjentifiku u tekniku attwali, skond [-Art. 4(10).

Emenda 14
Artikolu 15, paragrafu 1

1. 1. L-applikazzjoni provduta fl-Artikolu 14

ghandha titressaq minn produttur tas-
sustanza attiva quddiem Stat Membru,

PE 382.540v02-00

1. L-applikazzjoni provduta fl-Artikolu 14
ghandha titressaq minn produttur tas-
sustanza attiva quddiem /-Istat Membru
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flimkien ma’ kopja ghall-Istati Membri 1-
ohra, ghall-Kummissjoni u ghall-Awtorita,
mhux iktar tard minn tliet snin qabel 1-
iskadenza ta’ 1-ewwel approvazzjoni.

kkoncéernat, flimkien ma’ kopja ghall-Istati
Membri l-ohra, ghall-Kummissjoni u ghall-
Awtorita, mhux iktar tard minn tliet snin
qabel l-iskadenza ta’ 1-ewwel approvazzjoni.

Emenda 15
Artikolu 22, paragrafu 1

1. Bhala deroga mill-Artikolu 5, sustanza
attiva li tikkonforma mal-kriterji provduti fl-
Artikolu 4 ghandha tigi approvata ghal
perjodu li ma jagbizx il-15-il sena, fejn jista’
jigi mistenni li I-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti li fihom dik is-sustanza se joholqu
biss riskju zghir ghas-sahha tal-bniedem u
ta’ l-annimali u ghall-ambjent, kif provdut
fl-Artikolu 46(1).
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1. 1. Bhala deroga mill-Artikolu 5, sustanza
attiva li tikkonforma mal-kriterji provduti fl-
Artikolu 4 ghandha tigi approvata ghal
perjodu li ma jagbizx il-15-il sena, fejn jista’
Jjigi mistenni li I-prodotti ghall-harsien tal-
pjanti li fihom dik is-sustanza se joholqu
biss riskju zghir ghas-sahha tal-bniedem u
ta’ l-annimali u ghall-ambjent.

Din id-deroga m’ghandha tapplika ghal
ebda sustanza attiva klassifikata bi qbil
mad-Direttiva 67/548/KEE bhala:

- karéinogena,
- mutagena,
— ta’ hsara ghar-riproduzzjoni,

— sensibilizzanti,

jew ghal sustanzi li huma kwalifikati bhala:

— persistenti, b’nofs hajja (half-life) ta’
iZjed minn 60 gurnata,

— li thawwad is-sistema endokrinali skond
il-lista ta’ I-UE rigward proprjetajiet
suspetti li jhawdu s-sistema endokrinali,

- tossika,

— bijoakkumulattiva u li ma tiddizintegrax
malajr.

Mhux aktar tard minn...*, il-Kummissjoni
ghandha tirrevedi u jekk ikun mehtieg
tispecifika l-kriterju ghat-trattament ta’
sustanza attiva bhala sustanza b’riskju
baxx, u jekk ikun hemm bZonn, tressaq
Pproposti.

* Sena wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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Gustifikazzjoni

Hemm il-htiega li jigu stabbiliti kriterji ¢ari u oggettivi sabiex jigi definit liema sustanzi
Jistghu jistgarru li ghandhom riskju zghir. F’din il-proposta m’hemmx definizzjoni ghal dan.
Sabiex tigi mhegga r-ricerka favur sustanzi u prodotti li jaghmlu inqas hsara, huwa
importanti li wiehed jipprovdi ¢arezza u certezza legali lill-imprizi dwar x 'wiehed jifhem
ezattament b ’riskju zZghir. 1l-kriterji elenkati hawnhekk ittiehdu, parti minnhom, mid-Direttiva
dwar il-Bijocidji 98/8/KE. Skond dawn il-kriterji minn 25 sa 30 fil-mija tas-sustanzi attivi
Jjitqiesu bhala ta’ riskju zghir.

Emenda 16
Artikolu 24, paragrafu 1
1. Bhala deroga mill-Artikolu 5 u mill- 1. Sustanza attiva li tikkonforma mal-
Artikolu 14(2), sustanza attiva li kriterji stipulati fl-Artikolu 4 u mal-kriterji
tikkonforma mal-kriterji provduti fl-Artikolu fil-punt 4 ta’ I-Anness II ghandha tigi
4 ghandha tigi approvata ghal perjodu li ma kklassifikata u approvata bhala ‘kandidata
Jjaqbiix is-seba’ snin, fejn sustanzi attivi ghas-sostituzzjoni’.

ohra li diga gew approvati huma ferm

inqas tossici ghall-konsumaturi jew ghall-

operaturi jew li jippreZentaw ferm inqas

riskji ghall-ambjent. L-evalwazzjoni

ghandha tqis il-kriterji stabbiliti fil-punt 4

ta’ I-Anness I1.

Sustanza bhal din minn hawn’il quddiem

se tissejjah ‘kandidat ghas-sostituzzjoni’.
1l-perjodu ta’ validita ta’ l-approvazzjoni
ghandu jkun ta’ 10 snin. L-Artikolu 14(2)
ma ghandux japplika.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigu klassifikati bhala kandidati ghas-sostituzzjoni, is-sustanzi attivi jridu
Jikkonformaw mal-kriterji stabbiliti fl-abbozz tar-Regolament.

Emenda 17
Artikolu 32, paragrafu 5. a (gdid)

Sa. Il-Formoli ta' applikazzjoni ghandhom
ikunu standard fl-Istati Membri kollha.

Emenda 18
Artikolu 36, paragrafu 1, subparagrafu 2

Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni Fejn I-Istat Membru jehtieg informazzjoni
addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’ addizzjonali, ghandu jiffissa perjodu ta’
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zmien ghall-applikant biex jipprovdiha.
F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ tnax-il xahar
ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zzmien

addizzjonali moghti mill-Istat Membru.

zmien ghall-applikant biex jipprovdiha.
F’dak il-kaz, il-perjodu ta’ tnax-il xahar
ghandu jigi estiz bil-perjodu ta’ Zzmien
addizzjonali moghti mill-Istat Membru. Dan
ghandu jkun ibbazat fuq iz-zmien li jkun
jehtieg l-applikant biex jipprovdi I-
informazzjoni addizzjonali.

Gustifikazzjoni

L-applikanti ghandhom jinghataw bizZejjed zmien biex ifornu t-taghrif addizzjonali.

Emenda 19
Artikolu 40, paragrafu 1

1. L-Istat Membru li quddiemu titressaq
applikazzjoni skond I-Artikolu 39 ghandu
jawtorizza il-prodott ghall-harsien tal-pjanti
kkon¢ernat fl-istess kondizzjonijiet, inkluza
1-klassifikazzjoni ghall-iskop tad-Direttiva
1999/45/KE, bhall-Istat Membru tar-
referenza.

1. 1. L-Istat Membru li quddiemu titressaq
applikazzjoni skond l-Artikolu 39 ghandu
jawtorizza l-prodott ghall-harsien tal-pjanti
kkon¢ernat bl-istess kondizzjonijiet, inkluza
1-klassifikazzjoni ghall-iskop tad-Direttiva
1999/45/KE, bhall-Istat Membru tar-
referenza, sakemm I-Istat Membru ma
Jjkunx f’qaghda li juri li l-uzu ta’ prodott
ghall-harsien tal-pjanti jkollu effett
differenti fuq l-ambjent fit-territorju tieghu
meta mqabbel ma’ I-Istat Membru tar-
riferenza.

Gustifikazzjoni

Tkun xieraq li I-Istati Membri jkollhom [-ahhar kelma dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti, minhabba li I-kondizzjonijiet naturali (il-hamrija, [-ilma u I-klima)
Jjistghu jvarjaw b’mod konsiderevoli bejn [-Istati Membri anki f’zona partikulari. Izda r-
rikonoxximent reciproku jista’ jigi rrifjutat biss ghal ragunijiet ambjentali.

Emenda 20
Artikolu 46 a (gdid)

AD\661411MT.doc

Artikolu 46a

It-tqeghid fis-suq u l-uu ta’ prodotti
b’riskju ighir ghall-harsien tal-pjanti

1. Minkejja l-Artikolu 29, prodott ghall-
harsien tal-pjanti ghandu jigi awtorizzat
bhala prodott b’riskju ;ghir jekk ikun
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Jjissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(a) mill-inqas wahda mis-sustanzi attivi li
Jjkun fih tkun sustanza kif definita fl-
Artikolu 22 (“Is-sustanzi attivi b’riskju
Zghir”);

(b) is-sustanzi attivi, is-sustanzi protettivi u
l-prodotti sinergetici kollha b’riskju zghir li
Jjkun fih jigu approvati skond il-Kapitolu I1;

(c) jkun fih, fil-kuntest ta’ I-gharfien
xjentifiku jew tekniku, b’mod konsiderevoli
inqas riskji ghas-sahha tal-bniedem u ta’ I-
annimali jew ghall-ambjent minn prodott
kumparabbli ghall-harsien tal-pjanti li jkun
diga awtorizzat;

(d) ikun attiv bizzejjed;

(e) ikun jikkonforma ma’ I-Artikolu
29(1)(b), (c) u (e) sa (h) inkluzi.

2. 2. L-applikanti ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodott b’riskju ;ghir ghall-harsien tal-
pjanti ghandu juri li jissodisfa I-
kondizzjonijiet imnizzla fil-paragrafu 1 u
Jjipprezenta ma' l-applikazzjoni fajl dettaljat
u iehor fil-qosor ghal kull punt tad-dettalji
mitluba ghas-sustanza attiva u ghall-
prodott ghall-harsien tal-pjanti.

3. L-Istat Membru ghandu jiddeciedi fi
Zmien 120 gurnata dwar jekk ghandux
Jjapprova applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott b’riskju 7ghir
ghall-harsien tal-pjanti.

Dan il-perjodu ghandu jkun 90 gurnata
jekk Stat Membru mill-istess zona jkun
diga hareg awtorizzazzjoni ghall-istess
prodott b'riskju ighir ghall-harsien tal-
pjanti.

Jekk l-Istat Membru jkun jehtieg taghrif
addizzjonali, ghandu jiffissa skadenza biex
l-applikant jipprovdi t-taghrif. F’tali kaz il-
perjodu ta’ 120 jum ghandu jigi estiz, bil-
perjodu addizzjonali moghti mill-Istat
Membru.

4. Sakemm ma ssirx dikjarazzjoni mod
iehor, ghandhom japplikaw id-
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dispozizzjonijiet kollha ta’ dan ir-

Regolament li huma relatati ma’ I-

awtorizzazzjonijiet.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigi mheggeg [-izvilupp ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti li jaghmlu ingas hsara,
dan jintroduci kategorija gdida ta’ prodotti b riskju zghir ghall-harsien tal-pjanti li
Jipprezentaw riskju izghar minn prodotti li jinsabu fis-suq bhalissa u li fihom ghall-ingas
sustanza attiva wahda b riskju zghir. Ikun xieraq li din il-kategorija ta’ prodotti ghall-harsien
tal-pjanti tinghata certi vantaggi bhal perjodu itwal ta’ harsien tad-dejta u ezenzjoni mit-

taxxi.

Emenda 21
Artikolu 49, paragrafu 3, punt (d)

(d) id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni
biex isostnu estensjoni ta’ 1-uzu tressqu mill-
persuni jew mill-korpi li jissemmew fil-
paragrafu 2.

(d) id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni
biex isostnu estensjoni ta’ 1-uzu tressqu mill-
persuni jew mill-korpi li jissemmew fil-
paragrafu 2. L-istudji necessarji sabiex jigu
determinati I-livelli massimi ta' residwi
Jistghu jitwettqu minn istituti xjentifici jew
korpi ufficjali.

Gustifikazzjoni

L-ispejjez ta’ studji xjentifici jipprezentaw ostaklu importanti hafna ghall-izvilupp ta’ [-uzi
minuri. L-emenda tipprova tasal ghal soluzzjonijiet iktar vijabbli mil-lat ekonomikament.

Emenda 22
Artikolu 49, paragrafu 3 a (gdid)

3a. Il-Kriterji ghall-awtorizzazzjoni ghall-
uzi minuri ghandhom jippermettu I-
estrapolazzjoni ta’ dejta mehuda minn
koltivazzjonijiet ohrajn li ghandhom xebh
botaniku u agronomiku sinifikanti.

Gustifikazzjoni

Fi pjanti b’xebh sinifikanti, kif jista’ jkun fil-kaz ta’ sigra tac-cirasa u tal-pruna salvagga, id-
dejta ghall-awtorizzazzjoni inizjali ghandha tigi estrapolata sabiex it-tkabbir ta’ uzi minuri

Jsiru izjed facli.

Emenda 23
Artikolu 49, paragrafu 6 a (gdid)
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6a. Sa mhux aktar tard minn...*, il-
Kummissjoni ghandha, tressaq proposta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill ghat-
twaqqif ta' fond ta' promozzjoni Ewropew
ghall-uzi minuri. Il-fond jista’ jigi
[ffinanzjat mid-dhul mit-taxxi fuq prodotti
ghall-kontroll ta’ l-annimali u l-insetti li
jaghmlu I-hsara. Il-Fond ghandu jkun
intitolat ukoll li jiffinanzja testijiet
addizzjonali dwar ir-residwi ghal uzi
minuri.

* Sena wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jibqghu disponibbli bizzejjed prodotti ghall-harsien tal-pjanti ghal
applikazzjoni limitata. Fond Ewropew ta’ Promozzjoni jista’ jkollu sehem importanti

hawnhekk.

Emenda 24
Artikolu 49 a (gdid)
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Artikolu 49a
Importazzjoni parallela

1. B'deroga mill-Artikolu 28(1,) I-Istati
Membri ghandhom jippermettu I-
importazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta' prodott
ghall-harsien tal-pjanti fit-territorju
taghhom permezz ta' importazzjoni
parallela biss wara procedura
amministrattiva biex jigi vverifikat li huwa
l-istess bhall-prodott ghall-harsien tal-
pjanti li huwa diga awtorizzat (""prodott ta'
riferenza ghall-harsien tal-pjanti "') Meta
dan ikun il-kaz, il-prodott ghall-harsien tal-
pjanti importat ghandu jinghata Certifikat
ta’ identifikazzjoni minghand l-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru mahtur.

2. L-importaturi ta' prodott ghall-harsien
tal-pjanti ghandhom japplikaw ghal
Certifikat ta' identita, mill-awtorita
kompetenti ta' I-Istat Membru mahtur,
ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti li
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huma jkunu jixtiequ jimportaw qabel I-
ewwel importazzjoni u l-ewwel tqeghid fis-
sugq.

3. L-awtorita kompetenti ta' I-Istat Membru
mahtur ghandha tiddeciedi fi ;mien 45
gurnata jekk ir-rekwiziti skond dan I-
Artikolu gewx sodisfatti. Jekk l-awtorita
taccerta li r-rekwiiiti gew sodisfatti, l-
importatur ghandu jircievi certifikat ta'
identita ghall-prodott ikkoncernat.

4. L-applikant ghandu jkun eZentat milli
JjippreZenta r-rapporti ta' l-informazzjoni,
tat-test u tar-rapporti ta' l-istudju mehtiega
ghall-awtorizzazzjoni ta' prodott ghall-
harsien tal-pjanti.

5. L-awtoritajiet kompetenti li jiréievu I-
applikazzjoni ghandhom jitolbu lill-
awtorita kompetenti ta' l-origini:

(a) biex jistabbilixxu l-kompoZizzjoni eZatta
tal-prodott biex jivverifikaw li hi identika
ghall-prodott ghall-harsien tal-pjanti
awtorizzat fl-Istat Membru ta' riferenza, u

(b) biex jivverifikaw li I-prodott hu
awtorizzat f'dak l-Istat Membru b'qbil mal-
procedura ta' awtorizzazzjoni stipulata fid-
Direttiva 91/414/KEE jew f'dan ir-
Regolament.

6. Prodotti suggetti ghall-importazzjoni
parallela ma jistghux jigu ppakkjati mill-
gdid.

7. Ié-Certifikat ta' l-identita ghandu jiskadi
ma' l-awtorizzazzjoni tal-prodott ta’
referenza jew ma’' l-iskadenza ta' I-
awtorizzazzjoni tal-prodott impurtat fl-Istat
Membru li minnu jkun gie esportat. Jekk I-
awtorizzazzjoni tal-prodott ta' referenza tigi
rtirata minghajr ma jkun hemm ragunijiet
ta' sahha jew ambjentali l-importatur jista'
Jjkompli jbigh il-prodott impurtat ghal sena
wara d-data tat-tnehhija mis-sugq.

Emenda 25
Artikolu 56, paragrafu 1, subparagrafu 4
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Il-perjodu tal-harsien tad-data huwa ta’ [1-perjodu tal-harsien tad-data huwa ta’

ghaxar snin li jibda mid-data ta’ 1-ewwel ghaxar snin li jibda fid-data ta’ 1-ewwel
awtorizzazzjoni f’dak I-Istat Membru, hlief awtorizzazzjoni f’dak l-Istat Membru, hlief
kif provdut fil-paragrafu 2, fl-Artikolu 59 kif provdut fil-paragrafu 2, fl-Artikolu 59
jew fl-Artikolu 77. Dan il-perjodu jitwal jew fl-Artikolu 77. Dak il-perjodu ghandu
ghal 12-il sena ghall-prodotti ta’ harsien jitwal ghal 15-il sena ghall-prodotti ghall-
ghall-pjanti koperti mill-Artikolu 46. harsien tal-pjanti koperti mill-Artikolu 46 u

ghal 12-il sena ghal dawk koperti mill-

Artikolu 46a.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi mhegga r-ricerka favur sustanzi u prodotti li jaghmlu inqas hsara, huwa
importanti ghall-harsien tad-dejta, u ghaldagstant anki ghall-irkupru fuq l-investiment, li
Jitwessa’ l-uzu ta’ prodotti b’riskju zZghir jew b’inqas riskju.

Emenda 26
Artikolu 56, paragrafu 1, subparagrafu 5

Studju m’ghandux ikun imhares jekk kien Studju preZentat ghat-tigdid jew ghar-

mehtieg biss ghat-tigdid jew ghar-reviijoni revigjoni ta’ awtorizzazzjoni m’ghandux

ta’ awtorizzazzjoni. ikun imhares hlief jekk ikun hemm bZonn
ta’ modifika tal-legizlazzjoni.

Gustifikazzjoni

1l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea tirrapprezenta avvanz importanti hafna rigward is-
sitwazzjoni li dahlet fis-sehh sabiex tiggarantixxi I-pratticita ta’ l-imprizi Z-Zghar u ta’ dags
medju ta’ I-Ewropa. L-emenda ghandha [-ghan illi ticéara [-kontenut tat-test.

Emenda 27
Artikolu 56, paragrafu 1 a (gdid)

1a. Il-perjodu ta’ harsien tad-dejta ghall-
prodott koncernat ghandu jittawwal jekk I-
ewwel applikant japplika ghal
awtorizzazzjoni ghal prodotti derivati ghall-
harsien tal-pjanti ghal uzi limitati kif
definit fl-Artikolu 49(1). 1l-perjodu ta’
harsien tad-dejta ghandu jittawwal bi tliet
xhur ghal kull prodott gdid ghal uiu
limitat. Il-perjodu ta’ harsien tad-dejta
jista' jittawwal b'massimu ta’' tliet snin.

Gustifikazzjoni
Sabiex jigi mheggeg I-izvilupp ta’ prodotti (derivati) ghall-harsien tal-pjanti maghmula
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specifikament ghal ucuh minuri, huwa importanti li I-harsien tad-dejta jittawwal, u b'hekk

Jikber l-irkupru fuq l-investiment.

Emenda 28
Artikolu56, paragrafu 2, punt (b a) (gdid)

ba) f’kaz li jinholog monopolju.

Gustifikazzjoni

Ir-Regolament il-gdid irid johloq dispozizzjonijiet specjali sabiex jigu evitati sitwazzjonijiet
ta’ monopolju fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Emenda 29
Artikolu 56, paragrafu 3 a (gdid)

3a. Fejn Stat Membru jqis li jista' jinholoq
monopolju, u l-applikant prospettiv u d-
detenur jew detenuri ta' I-
awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-
harsien tal-pjanti li fihom l-istess sustanzi
attivi, safener, jew synergist ma jistghux
Jjilhqu ftehima dwar l-iskambju ta' xi
testijiet u studji li jinvolvu annimali
vertebrati, l-applikant prospettiv ghandu
Jjinforma lill-awtorita kompetenti ta' l-Istat
Membru dwar dan. Minkejja dan, iz-Zewg
partijiet ghandhom jiddeciedu liema qrati
jew tribunali ghandhom il-gurisdizzjoni
ghall-fini tat-tieni subparagrafu ta' -
Artikolu 59(3).

Gustifikazzjoni

Ir-Regolament il-gdid irid johloq dispozizzjonijiet specjali sabiex jigu evitati sitwazzjonijiet
ta’ monopolju fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti.

Emenda 30
Artikolu 58, paragrafu 3

3. L-applikant prospettiv ghall-
awtorizzazzjoni u d-detentur jew id-detenturi
ta’ l-awtorizzazzjonijiet rilevanti ghandhom
jiehdu l-passi ragonevoli kollha biex jilhqu
ftehim dwar il-gsim ta’ kwalunkwe rapport
ta’ testi u studju mhares skond I-Artikolu 56
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3. L-applikant prospettiv ghall-
awtorizzazzjoni u d-detentur jew id-detenturi
ta’ l-awtorizzazzjonijiet rilevanti ghandhom
jiehdu l-passi ragonevoli kollha biex jilhqu
ftehim dwar il-gsim ta’ kwalunkwe rapport
ta’ testi u studju mhares skond I-Artikolu 56
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11 huwa mehtiega mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti.

11 huwa mehtiega mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-harsien tal-
pjanti. Tali ftehima tista’ tigi mibdula billi
wiehed iressaq il-kwistjoni quddiem bord
ta’ arbitragg u billi l-ordni ta’ arbitragg tigi
accettata. Fi sforz biex jigi gurat li I-
ispejjez tal-gsim tat-taghrif jigu determinati
b’mod gust, trasparenti u mhux
diskriminatorju, il-Kummissjoni, bi qbil
mal-procedura msemmija fl-Artikolu 76(3),
tista' tadotta linji gwida ghall-qsim ta’ I-
ispejjez li jkunu bbazati fuq dawk il-
principyji.

Gustifikazzjoni

Sabiex titnaqqas kemm jista’ jkun ir-ripetizzjoni mhux mehtiega tat-testijiet, huwa mehtieg li
Jjsiru mekkanizmi ghall-qsim ta’ I-arbitragg u ta’ l-ispejjez li jkun jista’ jghin lill-applikanti u
lil dawk [i f’isimhom tkun inharget l-awtorizzazzjoni biex jaslu ghal ftehim. Dawn id-
dispozizzjonijiet iddahhlu wkoll fid-Direttiva REACH.

Emenda 31
Artikolu 59, paragrafu 3 a (gdid)

3a. Sa ... *il-Kummissjoni ghandha
taghmel reviZjoni tad-dispoZizzjonijiet f’dan
ir-Regolament li jikkoncernaw il-harsien
tad-dejta ghal testijiet u studji li jinvolvu
annimali vertebrati. Il-Kummissjoni
ghandha tressaq din l-evalwazzjoni, u
kwalunkwe emendi proposti biex jillimitaw
il-harsien tad-dejta fir-rigward ta’ I-
esperimenti fuq l-annimali, lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

* Seba’ snin wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

Gustifikazzjoni

Skond din il-proposta r-rizulati minn testijiet li jinvolvu annimali vertebrati jgawdu mill-
harsien tad-dejta, izda tali dejta trid tingasam ma’ ohrajn. Dan il-kompromess bhalissa huwa
mehtieg ghal ragunijiet prattici (inkella bosta prodotti godda ma jkunux jistghu jitqgieghdu fis-
suq), izda jkun xieraq li jigu evalwati meta jasal iz-Zmien tajjeb ghal dan. Sistema inqgas
stretta ta' harsien tad-dejta xorta tnaqqas l-ghadd ta' testijiet fuq annimali vertebrati.
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Emenda 32
Artikolu 60, paragrafu 1 a (gdid)

la. Wara li tkun tat lil min ikun ghamel it-
talba opportunita biex jesprimi fehmtu, I-
awtorita kompetenti ghandha tiehu
decizjoni dwar il-kunfidenzjalita tat-taghrif,
li ghandu jkun fiha stqarrija adegwata
dwar ir-ragunijiet li fughom tkun bbazata.
Ghandha tgharraf bid-deciijoni lil min
ikun ghamel it-talba.

Gustifikazzjoni

1l-kxif ta’ taghrif jista’ jkollu impatt sinifikanti fuq l-interessi kummercjali. Ghaldagstant, is-
sidien tat-taghrif ghandhom jinghataw opportunita li jesprimu l-fehmiet taghhom dwar il-kxif.

Emenda 33
Artikolu 60, paragrafu 2, punt (c a) (gdid) u (c b) (gdid)

(ca) l-ismijiet u d-dettalji personali tax-
xjenzati u l-assistenti tal-laboratorju
responsabbli mit-twettiq ta’ testijiet u studji
li fihom isir uzu minn annimali vertebrati;

(cb) taghrif dwar esperimenti jew testijiet
attwali ghal skopijiet ta’ ricerka jew
Zvilupp, kif definit fl-Artikolu 51.

Gustifikazzjoni

1l-kunfidenzjalita tat-taghrif biex jitharsu l-interessi kummercjali ghandha titqies kaz b’kaz
fil-kuntest ta’ [-argumenti mressqa mill-applikant koncernat. Fi kwalunkwe kaz, taghrif dwar
ir-ricerka u l-izvilupp spiss ikun sensittiv hafna u ghaldagstant ikun xieraq li, bhala regola,
Jigi trattat b’kunfidenzjalita.

Assistenti tal-laboratorju li jwettqu testijiet fuq [-annimali spiss ikunu fil-mira ta’ attakki u
ghaldagstant id-dettalji taghhom ghandhom jitharsu.
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