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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTA ZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-29 ta’ Ottubru 2014

dwar restrizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li fih I1-IPBC innotifikat
mill-Germanja skont id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2014) 7914)
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014757 UE)

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 I-Artikolu 36(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () fih il-lista tas-sustanzi attivi li huma
approvati fil-livell tal-Unjoni ghall-inkluzjoni fil-prodotti bijocidali. Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/79/KE (*)
ziedet is-sustanza attiva IPBC ghall-uzu fi prodotti li huma prodotti tat-tip 8, preservattivi tal-injam, kif definit fl-
Anness V tad-Direttiva 98/8/KE. Bis-sahha tal-Artikolu 86 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, din is-sustanza
hija ghalhekk sustanza attiva approvata inkluza fil-lista msemmija fl-Artikolu 9(2) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 8 tad-Direttiva 98/8/KE, fit-22 ta’ Dicembru 2010, il-kumpanija ISP Cologne Holding
GmbH issottomettiet applikazzjoni lid-Danimarka ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali preservattiv tal-injam
li fih I-IPBC (“il-prodott kontestat”). Id-Danimarka awtorizzat il-prodott kontestat fid-19 ta’ Dicembru 2011 ghall-
klassijiet tal-Uzu 2 u 3 tal-injam trattat, kif deskritt fin-Noti Tekniki ghall-Gwida tal-Evalwazzjoni tal-Prodott (*).
L-awtorizzazzjoni tal-prodott tkopri metodi ta’ applikazzjoni differenti, inkluz ix-xappip awtomatizzat ghall-uzu
professjonali. Sussegwentament Zewg Stati Membri awtorizzaw il-prodott kontestat permezz ta’ rikonoxximent
reciproku.

(3) ISP Cologne Holding GmbH (“l-applikant”) f1-20 ta’ Frar 2012 issottomettiet applikazzjoni kompluta lill-Germanja
ghar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjoni tal-prodott kontestat moghtija mid-Danimarka.

(4)  Fit-30 ta’ Awwissu 2013, il-Germanja nnotifikat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri l-ohra u lill-applikant dwar il-
proposta taghha biex tirrestringi l-awtorizzazzjoni fkonformitd mal-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 98/8/KE. 1l-Ger-
manja tqis li l-prodott kontestat ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 98/8/KE fir-rigward tas-
sahha tal-bniedem u l-ambjent.

(5)  Skont il-Germanja, il-valutazzjoni mwettqa mid-Danimarka ma tindirizzax b'mod xieraq it-thassib ambjentali
kkawzat mill-prodott kontestat. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali mwettqa mill-Germanja fir-rigward tal-hajja
tas-servizz tal-injam trattat skont il-kundizzjonijiet tal-Klassi tal-Uzu 3 ikkonkludiet li hemm riskju mhux accetab-
bli ghall-kompartiment tal-hamrija filjum 30 (“time 17), irrispettivament mill-metodu li bih jigi applikat il-pro-
dott. B'rizultat ta’ dan, il-Germanja tipproponi li l-uzu tal-injam trattat bil-prodott kontestat taht il-kundizzjonijiet
tal-Klassi tal-Uzu 3 ma ghandux jigix awtorizzat.

(6)  1l-Germanja tikkunsidra wkoll li l-applikazzjoni permezz tax-xappip awtomatizzat ghandha tkun limitata ghal sis-
temi li ghandhom grad suffi¢jentament gholi ta” awtomazzjoni minhabba riskji mhux acettabbli fuq is-sahha tal-
utenti professjonali fil-kuntest tas-sahha tal-bniedem

(7)  I-Kummissjoni stiednet lill-Istati Membri l-ohra u lill-applikant biex jissottomettu kummenti bil-miktub rigward
in-notifika fi Zmien 90 jum fkonformita mal-Artikolu 27(1) tad-Direttiva 98/8/KE. Il-Germanja, id-Danimarka u
l-applikant issottomettew il-kummenti taghhom sa dik l-iskadenza. In-notifika giet diskussa wkoll bejn il-Kum-
missjoni u l-Awtoritajiet Kompetenti tal-Istati Membri ghall-prodotti bijocidali fl-24 ta’ Settembru 2013, waqt il-
laqgha tal-grupp ta’ koordinazzjoni stabbilit skont I-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

() GUL167,27.6.2012, p. 1. ‘

(*) 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidali (GU L 123,
24.41998,p. 1).

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 20087 9/KE tat-28 ta’ Lulju 2008 li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex
tinkludi I-IPBC bhala sustanza attiva fl-Anness I ghaliha (GU L 200, 29.7.2008, p. 12).

(*) Disponibbli fuq il-websajt http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf
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(8)  Fir-rigward tar-riskji ghall-ambjent, minn dawk id-diskussjonijiet u kummenti jidher li l-evalwazzjoni mwettqa
mid-Danimarka hija kompatibbli mal-gwida attwali (). Fejn jigi identifikat riskju ftime 1 bhala rizultat tas-suppo-
zizzjoni tal-aghar kaz, jista’ jkun hemm suppozizzjoni ta’ uzu sikur tal-injam trattat taht il-kundizzjonijiet tal-
Klassijiet tal-Uzu 2 u 3 fejn ir-riskju ghall-ambjent fl-ahhar tal-hajja tas-servizz jitqies bhala accettabbli.

(9)  I-Kummissjoni tinnota wkoll li I-kazijiet fejn jigi identifikat riskju mhux accettabbli ftime 1 qed jigu diskussi bha-
lissa fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi stabbilit appro¢¢ armonizzat. Fdan l-isfond, il-Kummissjoni tikkunsidra li,
sakemm tali approcc jigi adottat b’'mod formali, il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tal-prodott kontestat imwettqa
mid-Daminarka ghandhom jigu kkunsidrati bhala validi sakemm tigi mgedda l-awtorizzazzjoni tal-prodott.

(10) Fid-dawl ta’ dawk il-kummenti, il-Kummissjoni tappogga l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni mwettqa mid-Dani-
marka u mill-Istati Membri l-ohra li approvaw il-prodott permezz ta’ rikonoxximent reciproku, filwaqt li gie
kkunsidrat li I-prodott kontestat jissodisfa r-rekwiziti stipulati mill-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 98/8/KE fir-rigward
tal-ambjent. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li t-talba tal-Germanja biex tirrestringi l-awtorizzazzjoni ma tistax tigi
gustifikata fuq il-bazi tar-ragunijiet li tressqu.

(11)  Firrigward tal-applikazzjoni permezz tax-xappip awtomatizzat, il-Kummissjoni tikkunsidra l-prodott kontestat
ghandu jkun soggett ghad-dispozizzjonijiet stabbiliti minn Decizjoni tal-Kummissjoni precedenti () li tindirizza 1-
protezzjoni tas-sahha tal-utenti professjonali meta japplikaw prodotti li fihom I-IPBC permezz ta’ dan il-metodu
ta’ applikazzjoni. Konsegwentament, il-prodott kontestat ghandu jkun awtorizzat soggett ghal struzzjonijiet fuq
it-tikketta i jirrestringu l-uzu ghal processi ta’ xappip kompletament awtomatizzati, u l-awtorizzazzjoni tal-pro-
dott ghandha tigi emendata skont dan.

(12) Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 japplika ghall-prodott kontestat fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Arti-
kolu 92(2) ta’ dak ir-Regolament. Peress li 1-bazi legali ghal din id-Decizjoni hija I-Artikolu 36(3) ta’ dak ir-Regola-
ment, din id-de¢izjoni ghandha tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha bis-sahha tal-Artikolu 36(4) ta’ dak ir-
Regolament.

(13) I-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijo-
¢idali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Din id-Decizjoni tapplika ghall-prodotti identifikati min-numru ta’ referenza tal-applikazzjoni li gej fl-Istat Membru ta’
Referenza, kif previst fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali:

2010/5411/6906/DK/AA/8325

Artikolu 2

Il-proposta tal-Germanja biex tigi ristretta l-awtorizzazzjoni moghtija mid-Danimarka fid-19 ta’ Dicembru 2011 ghall-
prodotti imsemmija fl-Artikolu 1, hija rrifjutata.

Artikolu 3

Fkazijiet fejn dawn jintuzaw ghal processi kompletament awtomatizzati ta’ xappip, l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijo-
¢idali identifikati min-numru ta’ referenza tal-applikazzjoni elenkat fl-Artikolu 1 ghandhom jinkludu kundizzjoni li t-tik-
ketta tal-prodotti ghandha tinkludi l-istruzzjonijiet li gejjin:

“Il-prodott (dahhal l-isem tal-prodott) ghandu jintuza biss fi processi kompletament awtomatizzati ta’ xappip fejn il-
passi kollha fil-process tat-trattament u tat-tnixxif huma mekkanizzati u ma jinvolvux processi li jsiru bl-idejn, inkluz
meta l-oggetti trattati jigu trasportati mit-tank tax-xappip lejn fejn jigu skulati/mnixxfa u mahzuna (jekk il-wic¢ ma
jkunx diga xott qabel ma l-oggetti jittiehdu fil-hazna). Fejn xieraq, l-oggetti tal-injam li ghandhom jigu trattati ghand-
hom jigu mizmuma bis-sod u bis-shih b’'mod li ma jiccaqalqux (ez. permezz ta’ ¢intorini ta’ tensjoni jew apparat tal-
ikklampjar) qabel it-trattament u matul il-process tax-xappip, u ma ghandhomx jintmissu bl-idejn qabel ma l-wic¢ ta’
dawn l-oggetti trattati jkun xott.”

() Rapport tas-sessjoni ta’ hidma (Arona, I-Italja, 13-14 ta’ Gunju 2005), disponibbli fuq il-websajt http://ihcp.jrc.ec.europa.eufour_
actlvmes/pubhc-health/rlsk assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_| PT/PT 08/PT_8_Leaching_Workshop_2005. pdf/at download/file

() Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/402[UE tal-25 ta’ Gunju 2014 fir-rigward tar-restrizzjonijiet ta’ awtorizzazzjoni-
jiet ta’ prodotti bijocidali li fihom I-IPBC innotifikati mill-Germanja skont id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GUL188,27.6.2014, p. 85).


http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
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Artikolu 4

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK

Membru tal-Kummissjoni
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