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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZ ZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/866
tal-25 ta’ Mejju 2022

dwar l-oggezzjonijiet mhux rizolti rigward il-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni tal-
prodott bijocidali Primer PIP f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2022) 3318)

(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 5282012 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 I-Artikolu 36(3) tieghu,

Billi:

(1) Fil-11 ta’ Marzu 2016, il-kumpanija Lanxess Deutschland GmbH (“l-applikant”) ressqet applikazzjoni lil Franza ghar-
rikonoxximent reciproku b'mod parallel fkonformita mal-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
prodott bijocidali Primer PIP (“il-prodott bijocidali”). Il-prodott bijocidali huwa prezervattiv tal-injam tat-tip ta’
prodott 8 li ghandu jintuza ghat-trattament preventiv kontra fungi li jiskuluraw l-injam, bazidjomiceti li jegirdu
l-injam u hanfus li jtaqgab l-injam (larvae). Il-prodott bijoc¢idali huwa applikat permezz ta’ tghaddis manwali,
tghaddis awtomatizzat jew sprejjar awtomatizzat u jkun fih bhala sustanzi attivi, l-propikonazol, I-IPBC u
l-permetrina. Il-Germanja hija I-Istat Membru ta’ referenza responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-applikazzjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 34(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(2)  Fid-9 ta’ Marzu 2020, skont I-Artikolu 35(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, Franza rreferiet xi oggezzjonijiet
lill-grupp ta’ koordinazzjoni, li jindikaw li I-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni stabbiliti mill-Germanja ma
jizgurawx li l-prodott bijocidali jissodisfa r-rekwizit stabbilit fil-punt (b)(iii) tal-Artikolu 19(1) ta’ dak ir-Regolament.
Franza tqis li sabiex jigi zgurat l-immaniggjar sikur tal-prodott bijocidali, l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali, li
jikkonsisti minn ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374
(il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott) u
minn coverall li tkun mill-inqas tat-tip-6, kif specifikat fl-Istandard Ewropew EN 13034, huwa mehtieg ghall-
applikazzjoni permezz tat-tghaddis manwali u tal-isprejjar awtomatizzat, l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali li
jikkonsisti minn ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374
(il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott) huwa
mehtieg ghall-applikazzjoni permezz tat-tghaddis awtomatizzat, u l-ilbies ta’ ingwanti rezistenti ghall-kimici li
jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374 huwa mehtieg ghall-ipprocessar manwali sussegwenti tal-
injam ippreparat li jkun ghadu kif gie trattat. Skont Franza, l-applikazzjoni ta’ mizuri tekni¢i u organizzattivi
fkonformita mad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE (3), bhala sostituzzjoni possibbli ghall-ilbies ta’ taghmir protettiv
personali ma tizgurax protezzjoni adegwata jekk dawk il-mizuri ma jkunux specifikati u evalwati fil-valutazzjoni
tal-prodott bijoc¢idali.

(3)  I-Germanja tqis li d-Direttiva 98/24/KE tistabbilixxi l-ordni ta’ preferenza ta’ mizuri differenti ta’ mitigazzjoni tar-
riskju ghall-protezzjoni tal-haddiema u tipprijoritizza l-applikazzjoni ta’ mizuri tekni¢i u organizzazzjonali fuq
l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali ghall-uzu tal-prodott bijocidali. Skont il-Germanja, fil-qafas ta’ dik id-Direttiva
l-impjegatur ghandu jiddeciedi liema mizuri teknici u organizzazzjonali ghandhom jigu applikati, u peress li hemm
firxa wiesgha ta’ mizuri bhal dawn, mhuwiex fattibbli li jigu deskritti u evalwati I-mizuri fl-awtorizzazzjoni tal-
prodott bijocidali.

(4 Billi ma ntlahaq l-ebda gbil mill-grupp ta’ koordinazzjoni, fit-28 ta’ Ottubru 2020 il-Germanja rreferiet l-oggezzjoni
mhux rizolta lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 36(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Bhekk ipprovdiet
dikjarazzjoni lill-Kummissjoni li tispjega fid-dettall il-kwistjoni li I-Istati Membri ma setghux jagblu dwarha u
r-ragunijiet ghal dak in-nuqqas ta’ qbil. Dik id-dikjarazzjoni ntbaghtet lill-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE tas-7 ta’ April 1998 dwar il-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-haddiema mir-riskji li ghandhom
xjagsmu mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol (l-erbatax-il Direttiva individwali fit-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-Direttiva
89/391/KEE) (GUL 131, 5.5.1998, p. 11).
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(5)  I-punti (b) u (c) tal-Artikolu 2(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jipprevedi li dak ir-Regolament ghandu jkun
minghajr pregudizzju ghad-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE (*) u d-Direttiva 98/24/KE.

(6)  I-punt (b)(ii) tal-Artikolu 19(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jindika bhala wiehed mill-kriterji ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjoni li I-prodott bijocidali ma jkollu l-ebda effett mhux accettabbli hu nnifsu, jew bhala rizultat tar-
residwi tieghu, fuq is-sahha tal-bniedem.

(7)  I-punt 9 tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jiddikjara li l-applikazzjoni tal-prin¢ipji komuni stabbiliti
fdak I-Anness ghall-evalwazzjoni tad-dossiers ghall-prodotti bijocidali msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 19(1) ta’
dak ir-Regolament, meta jitqiesu flimkien mal-kundizzjonijiet 1-ohra stabbiliti fl-Artikolu 19 tieghu, ghandha
twassal lill-awtoritajiet kompetenti jew lill-Kummissjoni biex jiddeciedu jekk prodott bijocidali ghandux jigi
awtorizzat jew le. Tali awtorizzazzjoni tista’ tinkludi restrizzjonijiet fuq l-uzu tal-prodott bijocidali jew
kundizzjonijiet ohra.

(8)  Il-punt 18(d) tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jiddikjara li l-valutazzjoni tar-riskju li saret ghall-
prodott ghandha tiddetermina I-mizuri mehtiega biex jigu protetti l-bnedmin, l-annimali u l-ambjent, kemm matul
l-uzu normali propost tal-prodott bijocidali kif ukoll f'sitwazzjoni realistika tal-aghar kaz possibbli.

(9)  I-punt 56(2) tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jindika li fl-istabbiliment tal-konformita mal-kriterji
stabbiliti fil-punt (b) tal-Artikolu 19(1) ta’ dak ir-Regolament, wahda mill-konkluzjonijiet li I-korp ta’ evalwazzjoni
ghandu jaghmel, hija li l-prodott bijocidali jista’ jikkonforma mal-kriterji, soggett ghal kundizzjonijiet/
restrizzjonijiet specifici.

(10) I-punt 62 tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jiddikjara li l-korp ta’ evalwazzjoni ghandu, fejn ikun
il-kaz, jikkonkludi li jista’ jkun hemm konformita mal-kriterju taht il-punt (b)(iii) tal-Artikolu 19(1) ta’ dak
ir-Regolament fil-kaz biss tal-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni u protezzjoni inkluz it-tfassil ta’ processi ta’
hidma, il-kontrolli tal-inginerija, l-uzu ta’ taghmir u materjali adatti, l-applikazzjoni ta’ mizuri kollettivi ta’
protezzjoni u, fejn ma jkunx jista’ jigi prevenut l-esponiment b’mezzi ohra, l-applikazzjoni tal-mizuri ta’ protezzjoni
individwali inkluz l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali bhalma huma r-respiraturi, il-maskri tan-nifs, l-overalls,
l-ingwanti u n-nuccalijiet sabiex inaggsu l-esponiment ghall-operaturi professjonali.

(11) Madankolly, il-punt 62 tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ma jipprevedix li I-valutazzjoni li twassal
ghall-konkluzjoni li 1-kriterju taht il-punt (b)(iii) tal-Artikolu 19(1) ta’ dak ir-Regolament jista’ jigi rrispettat biss
bl-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ protezzjoni ghandha ssir fkonformita mad-Direttiva 98/24/KE.
Langas ma jipprevedi b'mod esplicitu li dik id-Direttiva mhijiex se tapplika. Ghalhekk, jenhtieg li minn dawk
id-dispozizzjonijiet ma jigix inferit li d-Direttiva 98/24/KE ma tapplikax. Barra minn hekk, I-obbligi rilevanti taht
id-Direttiva 98/24/KE huma imposti fuq l-impjegaturi u mhux fuq l-awtoritajiet tal-Istati Membri.

(12) L-Artikolu 4 tad-Direttiva 98/24/KE jipprevedi li ghall-valutazzjoni ta’ kwalunkwe riskju ghas-sikurezza u s-sahha
tal-haddiema li jirrizulta mill-prezenza ta’ agenti kimici, l-impjegaturi ghandhom jiksbu informazzjoni addizzjonali
mehtiega mill-fornitur jew minn sorsi ohra facilment disponibbli, u li fejn xieraq, dik l-informazzjoni ghandha
tinkludi l-valutazzjoni specifika dwar ir-riskju ghall-utenti stabbilita abbazi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-agenti
kimici.

(13) L-Artikolu 6 tad-Direttiva 98/24/KE jistabbilixxi l-prijoritizzazzjoni tal-mizuri i ghandhom jittiehdu mill-impjegatur
ghall-protezzjoni tal-haddiema mir-riskji relatati mal-agenti kimici fuq il-post tax-xoghol. Ghandha tinghata prijorita
lis-sostituzzjoni tas-sustanza perikoluza u meta dan ma jkunx possibbli, ir-riskju minn agent kimiku perikoluz ghas-
sikurezza u s-sahha tal-haddiema fuq il-post tax-xoghol jehtieg li jitnaqqas kemm jista’ jkun billi jigu applikati mizuri
ta’ protezzjoni u prevenzjoni. Jekk ma jkunx possibbli li jigi prevenut l-esponiment ghas-sustanza perikoluza b'mezzi
ohra, il-protezzjoni tal-haddiema ghandha tigi zgurata bl-applikazzjoni ta’ mizuri ta’ protezzjoni individwali inkluz
it-taghmir protettiv personali.

() I1d-Direttiva tal-Kunsill 89/391/KEE tat-12 ta" Gunju 1989 dwar l-introduzzjoni ta’ mizuri sabiex jinkoraggixxu titjib fis-sigurta u
s-sahha tal-haddiema fuq ix-xoghol (GU L 183, 29.6.1989, p. 1).
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(14) Meta ttiched kont tal-metodi ta’ applikazzjoni tal-prodott bijoc¢idali u tal-informazzjoni disponibbli mill-korp ta’
evalwazzjoni, ma gew identifikati l-ebda mizuri teknici jew organizzazzjonali bhal dawn, la fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-prodott bijoc¢idali u langas matul l-evalwazzjoni ta’ dik l-applikazzjoni.

(15) Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li I-prodott bijocidali jissodisfa l-kriterju stabbilit fil-punt (b)(iii) tal-Artikolu 19(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, diment li I-kundizzjoni li gejja dwar l-uzu tieghu tkun inkluza fl-awtorizzazzjoni u
fuq it-tikketta tal-prodott bijocidali: “L-ilbies ta’ ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici, li jissodisfa r-rekwiziti tal-
Istandard Ewropew EN 374 (il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
fl-informazzjoni tal-prodott) u coverall li tkun mill-inqas tat-tip-6 kif specifikat fl-Istandard Ewropew EN 13034,
huwa mehtieg ghall-applikazzjoni permezz tat-tghaddis manwali u tal-isprejjar awtomatizzat, l-ilbies ta’ ingwanti
protettivi rezistenti ghall-kimici li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374 (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott) huwa mehtieg ghall-
applikazzjoni tat-tghaddis awtomatizzat, u l-ilbies ta’ ingwanti rezistenti ghall-kimici li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
Istandard Ewropew EN 374 (il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
fl-informazzjoni tal-prodott) huwa mehtieg ghall-ipprocessar manwali sussegwenti tal-injam ippreparat li jkun
ghadu kif gie trattat. Dan huwa minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni mill-impjegaturi tad-Direttiva tal-Kunsill
98/24/KE u ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol .

(16) Madankollu, jekk l-applikant ghall-awtorizzazzjoni jidentifika mizuri tekni¢i jew organizzazzjonali effettivi u
l-awtorita awtorizzanti tagbel li tali mizuri jwasslu ghal livell ekwivalenti jew oghla ta’ tnaqqis tal-esponiment, jew
l-awtorita awtorizzanti nnifisha tidentifika l-mizuri li jwasslu ghal-livell ekwivalenti jew oghla ta’ tnaqqis tal-
esponiment, jenhtieg li dawk il-mizuri jissostitwixxu l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali u jenhtieg li jigu
specifikati fl-awtorizzazzjoni u fuq it-tikketta tal-prodott bijocidali.

(17) Fil-15 ta’ Frar 2021, il-Kummissjoni tat lill-applikant I-opportunita li jipprovdi kummenti bil-miktub fkonformita
mal-Artikolu 36(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. L-applikant ma pprovdiex kummenti.

(18) I-mizuri previsti fdin id-Dec¢izjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-prodott bijocidali identifikat bin-numru tal-kaz BC-XP022475-16 fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali jissodisfa
l-kundizzjoni stipulata fil-punt (b)(iii) tal-Artikolu 19(1), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 diment li I-kundizzjoni li
gejja dwar l-uzu tieghu tkun inkluza fl-awtorizzazzjoni u fuq it-tikketta tal-prodott bijocidali: “L-ilbies ta’ ingwanti
protettivi rezistenti ghall-kimici, li jissodisfa r-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374 (il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi
specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott) u coverall li tkun mill-inqas tat-tip-6 kif specifikat
fl-Istandard Ewropew EN 13034, huwa mehtieg ghall-applikazzjoni permezz tat-tghaddis manwali u tal-isprejjar
awtomatizzat, l-ilbies ta’ taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici li
jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374 (il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott) huwa mehtieg ghall-applikazzjoni tat-tghaddis awtomatizzat, u l-ilbies ta’
ingwanti rezistenti ghall-kimi¢i (il-materjal tal-ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
fl-informazzjoni tal-prodott) li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Istandard Ewropew EN 374 huwa mehtieg ghall-ipprocessar
manwali sussegwenti tal-injam ippreparat li jkun ghadu kif gie trattat. Dan huwa minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni
tad-Direttiva tal-Kunsill 98/24/KE u ta’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol
mill-impjegaturi.”

Madankollu, fejn l-applikant ghall-awtorizzazzjoni jidentifika mizuri tekni¢i jew organizzazzjonali u l-awtorita
awtorizzanti tagbel li tali mizuri jiksbu livell ta’ tnaqqis tal-esponiment ekwivalenti jew oghla mit-tnaqqis miksub bl-ilbies
tat-taghmir protettiv imsemmi fl-ewwel paragrafu, jew l-awtorita awtorizzanti nnifisha tidentifika tali mizuri li jwasslu
ghal-livell ekwivalenti jew oghla ta’ tnaqgis tal-esponiment, dawk il-mizuri ghandhom jintuzaw minflok dak Il-ilbies ta’
taghmir protettiv personali u ghandhom jigu specifikati fl-awtorizzazzjoni u fuq it-tikketta tal-prodott bijocidali. Fdak
il-kaz l-obbligu li tigi inkluza I-kundizzjoni dwar l-uzu tal-prodott bijocidali stabbilit fl-ewwel paragrafu ma ghandux
japplika.
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Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Mejju 2022.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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