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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2635
tat-3 ta’ Ottubru 2024

li japprova z-zeolit tal-fidda u taz-zingu bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijocidali
tat-tipi ta’ prodott 2, 7 u 9 f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill

(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 89(1), it-tielet subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 (?) jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi ezistenti li
ghandhom jigu evalwati biex possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista tinkludi
z-zeolit tal-fidda u taz-zingu (Nru CAS: 130328-20-0) ghall-prodotti tat-tip 2, 7 u 9.

(2)  Iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu gie evalwat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodott 2 (dizinfettanti taz-zona
privata u taz-zoni tas-sahha pubblika u prodotti bijocidali ohra), 7 (preservattivi ghall-pellikoli) u 9 (preservattivi tal-
fibra, tal-gilda, tal-gomma u tal-materjali polimerizzati), kif deskritt fl-Anness V tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (), li jikkorrispondu rispettivament ghat-tipi ta’ prodott 2 (dizinfettanti u alkac¢idi mhux
mahsuba ghall-applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew l-annimali), 7 (preservattivi ghall-pellikoli) u 9 (preservattivi
tal-fibra, tal-gilda, tal-gomma u tal-materjali polimerizzati), kif deskritt fl-Anness V tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

(3)  L-Izvezja giet nominata bhala l-Istat Membru relatur u l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni taghha ressqet
ir-rapport ta’ valutazzjoni flimkien mal-konkluzjonijiet taghha lill-Kummissjoni fis-7 ta’ Mejju 2012. Wara t-tressiq
tar-rapport ta’ valutazzjoni, saru diskussjonijiet flaqghat teknici organizzati mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici (‘I-Agenzija”).

(4)  Skont l-Artikolu 90(2), l-ewwel subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, is-sustanzi li l-evalwazzjoni
taghhom mill-Istati Membri tlestiet sal-1 ta’ Settembru 2013 ghandhom jigu evalwati fkonformita mal-
kundizzjonijiet sostantivi ghall-approvazzjoni stabbiliti fid-Direttiva 988 /KE.

(5)  Fkonformita mal-Artikolu 75(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-Kumitat
dwar il-Prodotti Bijocidali jhejji l-opinjoni tal-Agenzija rigward l-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi
attivi. Fkonformita mal-Artikolu 7(2) tar-Regolament Delegat (UE) Nru 1062/2014 moqri flimkien mal-
Artikolu 75(1) u (4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali adotta l-opinjonijiet
tal-Agenzija fid-29 ta’ Frar 2024 (%) () (), wara li kkunsidra l-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-
evalwazzjoni.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528]0j.

(%) 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 bijocidali msemmijin fir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 294, 10.10.2014, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_del/2014/1062/0j).

() 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali (GU L 123,
24.4.1998, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/8/oj).

(*) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 2;
ECHA[BPC[414/2024, adottata fid-29 ta’ Frar 2024.

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 7;
ECHA/BPC/415/2024, adottata fid-29 ta’ Frar 2024.

(®) Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance Silver zinc zeolite; Product-type: 9;
ECHA/BPC[416/2024, adottata fid-29 ta’ Frar 2024.
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(6)  Bkunsiderazzjoni ghall-opinjonijiet tal-Agenzija, jista’ jigi konkluz li l-prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodott 2, 7 u 9 li
fihom iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu huma mistennija jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1), il-punti (b), (c)
u (d), moqrija flimkien mal-Artikolu 10(1) tad-Direttiva 98/8/KE, sakemm ikun hemm konformita ma’ certi rekwiziti
dwar l-uzu taghhom. Ghalhekk jixraq li z-zeolit tal-fidda u taz-zingu jigi approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-
prodotti bijocidali tat-tipi ta’ prodott 2, 7 u 9 soggett ghall-konformita ma’ ¢certi kundizzjonijiet, inkluzi certi
kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni fis-suq tal-oggetti ttrattati biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li jinkorporawh.

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

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu huwa approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghat-tipi ta’ prodott 2, 7
u 9, soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Ottubru 2024.

Ghall-Kummissjoni
TI-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

Isem IUPAC Grad minimu ta’ purita Data tal- Data tal-iskadenza
Isem Komuni Numri ta’ P s .| Tip ta’ prodott Kundizzjonijiet specifici
1dentifikazzjoni tas-sustanza attiva (') approvazzjoni tal-approvazzjoni
Zeolit taz-zingu u tal- Isem IUPAC: Zeolit 990 g/kg piz xott f- fid- 2 (1)  L-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali li juzaw iz-zeolit tal-
fidda taz-zingu u tal-fidda | bl-impuritajiet l- 29 ta’ Frar 2036. fidda u taz-zingu bhala sustanza attiva hija soggetta ghall-
(zeolit, tat-tip bi rilevanti li gejjin: -1ta’Marzu2026. kundizzjonijiet li gejjin:
truttura LTA (3, iku u kromju,
>rutturd 0 arseniiy v cromju (@) il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni

b’superficje
modifikata b’joni tal-
fidda, taz-zingu u tal-
ammonju)

Nru KE: mhux
assenjat

Nru CAS:
130328-20-0 ()

kull wiehed
b’kontenut massimu

ta’ 40 mg/kg piz xott.

partikolari lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbuta
ma’ kull uzu kopert b'applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni,
izda li ma jkunx indirizzat fil-valutazzjoni tar-riskji tas-
sustanza attiva fil-livell tal-Unjoni;

(b) il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament

tal-polimeri mhux maghmula mit-tessut i jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda fzona ta’ kuntatt ta’ aktar minn 300
cm? ghall-adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn
200 cm? ghat-trabi li telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u
s-sentejn) u ghat-trabi (< eta ta’ sena);

il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghat-trattament
tat-tessuti li, uzati wahedhom jew inkorporati foggetti ohra,
jissodisfaw kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) ghandhom mnejn jigu fkuntatt mal-gilda tal-bniedem,
inkluz indirettament permezz tal-fluwidi tal-gisem;

(2) ghandhom mnejn jigu mmaniggjati fkundizzjonijiet
imxarrba;

(3) ghandhom mnejn jiddahhlu fil-halq minn tfal taht l-eta
ta’ sentejn.

(d) L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fkaz ta’

awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni, ghandha
tispecifika fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali
li jkun fih iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu, l-istruzzjonijiet
rilevanti ghall-uzu u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu
indikati fuq it-tikketta tal-oggetti ttrattati skont

l-Artikolu 58(3), it-tieni subparagrafu, il-punt (e), tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.
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Isem Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’
Identifikazzjoni

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

Data tal-
approvazzjoni

Data tal-iskadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’ prodott

Kundizzjonijiet specifici

(2) L-introduzzjoni fis-suq tal-oggetti ttrattati huwa soggett ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@)

l-oggetti polimeri¢i mhux maghmula mit-tessut ittrattati biz-
zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li jinkorporawh li jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda b'zona ta’ aktar minn 300 cm? ghall-
adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn 200 cm?
ghat-trabili telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u s-sentejn) u ghat-
trabi (< eta ta’ sena) ma ghandhomx jigu introdotti fis-sug;

it-tessuti ttrattati biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li
jinkorporawh ma ghandhomx jigu introdotti fis-suq jekk,
meta jigu uzati wahedhom jew inkorporati ma’ oggetti ohra,
jissodisfaw kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) ghandhom mnejn jigu fkuntatt mal-gilda tal-bniedem,
inkluz indirettament permezz tal-fluwidi tal-gisem;

(2) ghandhom mnejn jigu mmaniggjati fkundizzjonijiet
imxarrba;

(3) ghandhom mnejn jiddahhlu fil-halq minn tfal taht l-eta
ta’ sentejn;

il-persuna responsabbli mill-introduzzjoni fis-suq tal-oggett
ittratta, ittrattat biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li
jinkorporawh, ghandha tizgura li t-tikketta ta’ dak l-oggett
ittrattat ikun fiha l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 58(3),
it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali li fihom iz-zeolit tal-
fidda u taz-zingu bhala sustanza attiva hija soggetta ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:
il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni
partikolari lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effikacja marbuta
ma’ kull uzu kopert b'applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni,
izda li ma jkunx indirizzat fil-valutazzjoni tar-riskji tas-
sustanza attiva fil-livell tal-Unjoni;

(b) il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament

tal-polimeri mhux maghmula mit-tessut i jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda fZona ta’ kuntatt ta’ aktar minn 300
cm? ghall-adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn
200 cm? ghat-trabi li telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u
s-sentejn) u ghat-trabi (< eta ta’ sena);
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Isem Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’
Identifikazzjoni

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

Data tal-
approvazzjoni

Data tal-iskadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’ prodott

Kundizzjonijiet specifici

il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghall-uzu fiz-
zebgha jew fil-kisi li huma mahsuba biex jintuzaw fuq
l-infrastrutturi ta’ barra, bhad-djar, il-faccati jew il-barrieri
kontra l-istorbju, jew l-istrutturi 1 fuq mill-ilma, bhall-
pontijiet;

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fkaz ta’
awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni, ghandha
tispecifika fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali
li jkun fih iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu, l-istruzzjonijiet
rilevanti ghall-uzu u l-prekawzjonijiet li ghandhom jigu
indikati fuq it-tikketta tal-oggetti ttrattati skont

l-Artikolu 58(3), it-tieni subparagrafu, il-punt (e), tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.

L-introduzzjoni fis-suq tal-oggetti ttrattati huwa soggett ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@)

l-oggetti polimeri¢i mhux maghmula mit-tessut ittrattati biz-
zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li jinkorporawh li jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda b'zona ta’ aktar minn 300 cm? ghall-
adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn 200 cm?
ghat-trabi li telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u s-sentejn) u ghat-
trabi (< eta ta’ sena) ma ghandhomx jigu introdotti fis-sug;

il-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta’ zebgha jew
kisi trattat biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li
jinkorporawh ghandha tizgura li t-tikketta ta’ dik iz-zebgha
jew tal-kisi tindika li ma ghandhiex tintuza fuq infrastrutturi
ta’ barra, bhal djar, faccati jew barrieri kontra l-istorbju, jew
strutturi 'l fuq mill-ilma, bhal pontijiet;

il-persuna responsabbli mill-introduzzjoni fis-suq tal-oggett
ittrattat, ittrattat biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li
jinkorporawh, ghandha tizgura li t-tikketta ta’ dak l-oggett
ittrattat ikun fiha l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 58(3),
it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.
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Isem Komuni

Isem IUPAC
Numri ta’
Identifikazzjoni

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

Data tal-
approvazzjoni

Data tal-iskadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’ prodott

Kundizzjonijiet specifici

1)

@)

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali li juzaw iz-zeolit tal-
fidda u taz-zingu bhala sustanza attiva hija soggetta ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:
il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni
partikolari lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effikacja marbuta
ma’ kull uzu kopert b'applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni,
izda li ma jkunx indirizzat fil-valutazzjoni tar-riskji tas-
sustanza attiva fil-livell tal-Unjoni;

(b) il-prodotti ma ghandhomx jigu awtorizzati ghat-trattament

tal-polimeri mhux maghmula mit-tessut li jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda fzona ta’ kuntatt ta’ aktar minn 300
cm? ghall-adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn
200 cm? ghat-trabi li telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u
s-sentejn) u ghat-trabi (< eta ta’ sena);

il-prodotti ma ghandhomx ikunu awtorizzati ghat-trattament
tat-tessuti li, uzati wahedhom jew inkorporati foggetti ohra,
jissodisfaw kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) ghandhom mnejn jigu fkuntatt mal-gilda tal-bniedem,
inkluz indirettament permezz tal-fluwidi tal-gisem;

(2) ghandhom mnejn jigu mmaniggjati fkundizzjonijiet
imxarrba;

(3) ghandhom mnejn jiddahhlu fil-halq minn tfal taht l-eta
ta’ sentejn;

(4) ghandhom mnejn jintuzaw barra;

(d) L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew, fkaz ta’

awtorizzazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni, ghandha
tispecifika fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali
li jkun fih iz-zeolit tal-fidda u taz-zingu, l-istruzzjonijiet
rilevanti ghall-uzu u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu
indikati fuq it-tikketta tal-oggetti ttrattati skont

l-Artikolu 58(3), it-tieni subparagrafu, il-punt (e), tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012.
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Isem IUPAC
Isem Komuni Numri ta’
Identifikazzjoni

Grad minimu ta’ purita Data tal-
tas-sustanza attiva (') approvazzjoni

Data tal-iskadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’ prodott

Kundizzjonijiet specifici

(2) L-introduzzjoni fis-suq tal-oggetti ttrattati huwa soggett ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@)

l-oggetti polimeri¢i mhux maghmula mit-tessut ittrattati biz-
zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li jinkorporawh li jistghu jigu
fkuntatt dirett mal-gilda b'zona ta’ aktar minn 300 cm? ghall-
adulti u ghat-tfal (> eta ta’ sentejn), u ta’ aktar minn 200 cm?
ghat-trabili telqu jimxu (eta ta’ bejn is-sena u s-sentejn) u ghat-
trabi (< eta ta’ sena) ma ghandhomx jigu introdotti fis-sug;

it-tessuti ttrattati biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li
jinkorporawh ma ghandhomx jigu introdotti fis-suq jekk,
meta jigu uzati wahedhom jew inkorporati ma’ oggetti ohra,
jissodisfaw kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) ghandhom mnejn jigu fkuntatt mal-gilda tal-bniedem,
inkluz indirettament permezz tal-fluwidi tal-gisem;

(2) ghandhom mnejn jigu mmaniggjati fkundizzjonijiet
imxarrba;

(3) ghandhom mnejn jiddahhlu fil-halq minn tfal taht l-eta
ta’ sentejn;

(4) ghandhom mnejn jintuzaw barra;

il-persuna responsabbli mill-introduzzjoni fis-suq tal-oggett

ittrattat, ittrattat biz-zeolit tal-fidda u taz-zingu jew li

jinkorporawh, ghandha tizgura li t-tikketta ta’ dak l-oggett

ittrattat ikun fiha l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 58(3),

it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Il-purita indikata f'din il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva evalwata. Is-sustanza attiva fil-prodott introdott fis-suq jista’ jkollha l-istess purita jew purita differenti jekk ikun intwera li teknikament din tkun

ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.

Linde tat-Tip A (tip ta’ qafas taz-zeolit). It-tip ta’ qafas huwa parti kru¢jali mill-identita. Zeolit tal-fidda u taz-zingu b'tip ta’ qafas differenti ma ghandux jitqies bhala l-istess sustanza.

L-isem tas-CAS huwa zeoliti, sintetici, Ag. L-entrata fl-inventarju CAS hija usa’ mill-isem kimiku specifikat.
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