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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017796
tal-10 ta’ Mejju 2017

li japprova d-diklofluwanid bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-
prodotti tat-tip 21

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat 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 bijocidali ('), u b'mod partikolari t-tielet sottoparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 () jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi ezistenti li
jridu jigu evalwati bil-hsieb li possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista tinkludi d-
diklofluwanid.

(2)  Id-diklofluwanid gie evalwat ghall-uzu fil-prodotti tat-tip 21, fil-prodotti ghall-kontra l-izvilupp tal-haxix tal-ilma
(antifouling), kif deskritt fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Ir-Renju Unit intghazel bhala l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni, u fit-22 ta’ Ottubru 2015 baghat ir-rapport
tal-valutazzjoni flimkien mar-rakkomandazzjonijiet tieghu.

(4)  Skont l-Artikolu 7(2) tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1062/2014, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i ta l-opinjoni tieghu fil-11 ta” Ottubru 2016, filwaqt li kkunsidra I-
konkluzjonijiet tal-awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni.

(5)  Skont dik l-opinjoni, il-prodotti bijocidali li huma fil-kategorija tal-prodotti tat-tip 21 u li fihom id-diklofluwanid,
jistghu jitgiesu li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 19(1)(b) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, diment li jkun
hemm konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet li jikkoncernaw l-uzu taghhom.

(6)  Madankollu, jenhtieg li l-accettabbilta tar-riskji marbuta mal-uzu ta’ prodotti kontra l-izvilupp tal-haxix tal-ilma
(antifouling), kif ukoll l-idoneita tal-mizuri proposti ghall-mitigazzjoni tar-riskji, jigu kkonfermati iktar. Waqt it-
tigdid tal-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi ezistenti kontra l-izvilupp tal-haxix tal-ilma (antifouling), sabiex jigu
ffacilitati r-riezami u l-paragun tar-riskji u tal-beneficcji ta’ dawk is-sustanzi kif ukoll tal-mizuri applikati ghall-
mitigazzjoni tar-riskji, jenhtieg li d-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi kollha tkun l-istess.

(7)  Ghalhekk jixraq li d-diklofluwanid jigi approvat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali li huma fil-kategorija ta’ prodotti
tat-tip 21, diment li jkun hemm konformita ma’ ¢erti specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

() GUL167,27.6.2012,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 bijocidali kollha li jezistu fil-prodotti bijjo¢idali msemmijin fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 294, 10.10.2014, p. 1).
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(8)  Ladarba d-diklofluwanid jissodisfa l-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala sensitizzatur tal-gilda tal-kategorija 1 kif
definit fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), jenhtieg li 1-
oggetti ttrattati bid-diklofluwanid jew li jinkorporawh ikunu ttikkettati b'mod xieraq meta jitqieghdu fis-suq.

(9)  Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ta’ Zmien ragonevoli qabel ma tigi approvata sustanza attiva sabiex il-partijiet
interessati jkunu jistghu jiehdu l-mizuri preparatorji mehtiega biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

(10)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Id-diklofluwanid huwa approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali li huma fil-kategorija ta’ prodotti
tat-tip 21, diment li jkun hemm konformita mal-ispecifikazzjonijiet u mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Mejju 2017.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER

() Ir-Regolament (KE) Nru 12722008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GUL 353, 31.12.2008, p. 1).



ANNESS

Grad minimu ta’

. Isem tal-ITUPAC P Data tal-appro- | Data tal-iskadenza Tip ta’ R s
Isem Komuni D e L purita tas-sustanza S - Kundizzjonijiet specifici
Numri ta’ Identifikazzjoni attiva (1) vazzjoni tal-approvazzjoni prodott
Diklofluwanid Isem tal-IUPAC: 96 % w|w fl-1 ta’ Novem- | fil-31 ta’ Dicem- 21 Fil-valutazzjoni tal-prodott ghandha tinghata attenzjoni par-

N-(Diklorofluworometiltijo)-
N’,N’-dimetil-N-fenilsulfammid

Nru EC: 214-118-7
Nru CAS: 1085-98-9

bru 2018.

bru 2025.

tikolari lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbuta ma’
kull uzu kopert bapplikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, izda li
ma jkunx indirizzat fil-valutazzjoni tar-riskji tas-sustanza at-
tiva fil-livell tal-Unjoni.

Fkaz li l-prodotti li fihom id-diklofluwanid ikunu susse-
gwentement awtorizzati ghall-uzu minn utenti mhux pro-
fessjonali, il-persuni li jqieghdu I-prodotti fis-suq ghall-utenti
mhux professjonali ghandhom jizguraw li l-prodotti jkunu
fornuti b'ingwanti adattati.

L-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijocidali huma soggetti
ghall-kundizzjonijiet li gejjin:

1. Il-prodotti li fihom id-diklofluwanid ma ghandhomx jigu
awtorizzati jew jintuzaw biex jigu kkontrollati t-tkabbir
u l-kolonizzazzjoni ta’ organizmi li jniggsu fuq bastimenti
tal-ilma helu.

2. Ghandhom jigu stabbiliti proceduri operazzjonali sikuri
u mizuri organizzattivi xierqa ghall-utenti industrijali jew
professjonali. Meta l-esponiment ma jkunx jista’ jitnagqas
ghal livell accettabbli b’'mezzi ohra, il-prodotti ghandhom
jintuzaw b’taghmir protettiv personali adattat.

3. It-tikketti u meta jkunu disponibbli l-istruzzjonijiet ghall-
uzu, ghandhom jindikaw li t-tfal ghandhom jinzammu 'l
boghod sakemm is-superfici ttrattati jinxfu.

4. It-tikketti u meta jkunu disponibbli l-iskedi tad-dejta dwar
is-sikurezza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw
li l-attivitajiet tal-applikazzjoni, tal-manutenzjoni u tat-tis-
wija ghandhom isiru fZzona izolata, fuq bazi iebsa u im-
permeabbli mdawra b’hitan ta’ protezzjoni jew fuq ham-
rija mghottija b’'materjal impermeabbli biex ma jkunx
hemm rilaxxi u biex jigu minimizzati l-emissjonijiet fl-
ambjent, u li kwalunkwe rilaxx jew skart li jkun fih id-
diklofluwanid ghandu jingabar biex jerga' jintuza jew
biex jintrema.
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Isem tal-IUPAC

sem Komuni Numri ta’ Identifikazzjoni

Grad minimu ta’
purita tas-sustanza
attiva (1)

Data tal-appro-
vazzjoni

Data tal-iskadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’
prodott

Kundizzjonijiet specifici

5. Ghall-prodotti li jistghu jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-
ghalf, ghandha tigi vverifikata I-htiega li jigu ddefiniti li-
velli massimi ta’ residwi (MRLs) godda jew li jigu emen-
dati I-livelli massimi ta’ dawk ezistenti skont ir-Regola-
ment (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%) jew ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Par-
lament Ewropew u tal-Kunsill (}), u ghandha tittiehed kull
mizura xierqa ghall-mitigazzjoni tar-riskji biex jigi zgurat
li I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.

It-tqeghid fis-suq ta’ oggetti ttrattati huwa soggett ghall-kun-
dizzjoni li gejja:

I-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ oggett ittrat-
tat bid-diklofluwanid jew li jkun jinkorporah ghandha
tizgura li t-tikketta ta’ dak l-oggett ittrattat ikun fiha I-
informazzjoni mnizzla fit-tieni  sottoparagrafu  tal-
Artikolu 58(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(") H-purita indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva evalwata skont l-Artikolu 89(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Is-sustanza attiva fil-prodott imqieghed fis-suq jista’

jkollha l-istess purita jew purita differenti jekk ikun intwera li teknikament din tkun ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.

(3 Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Mejju 2009 li jistabbilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE)

Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).

() Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf Ii jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).
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