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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/2280
tat-13 ta’ Novembru 2025

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

(notifikata bid-dokument C(2025) 7579)

(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 2020, il-kumpanija Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0. (“l-applikant”) issottomettiet lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Awstrija, tal-Belgju, tad-Danimarka, tal-Finlandja, tal-Germanja, tal-Irlanda, tal-
Lussemburgu, tan-Netherlands, tan-Norvegja u tal-Izvizzera applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni permezz ta’
rikonoxximent reciproku fkonformita mal-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-prodott bijocidali
Speed Easy Clean (“il-prodott”). Il-prodott huwa dizinfettant mhux mahsub ghall-applikazzjoni diretta fuq
il-bnedmin jew l-annimali (it-tip ta’ prodott 2 fkonformita mal-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012), fih
is-sustanza attiva ac¢idu nonanojku fkoncentrazzjoni ta’ 4,46 % w/w u huwa mahsub biex jintuza minn persuni
mhux professjonisti ghad-dizinfezzjoni tas-superfici ibsin. Franza hija l-Istat Membru ta’ referenza responsabbli
ghall-evalwazzjoni fkonformita mal-Artikolu 34(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(2) Fit-2 ta’ Gunju 2023, il-Belgju rrefera oggezzjonijiet lill-grupp ta’ koordinazzjoni skont l-Artikolu 35(2) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, u indika li I-prodott ma jissodisfax il-kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni stabbilita
fl-Artikolu 19(1), il-punt (d), ta’ dak ir-Regolament. Ir-riferiment gie diskuss fil-grupp ta’ koordinazzjoni fid-
19 ta’ Settembru 2023.

prodott bijocidali ghandhom jigu stabbiliti u meqjusa accettabbli ghall-finijiet tal-uzu adatt u t-trasport tal-prodott.
L-uzu adatt tal-prodott jinkludi wkoll il-hzin tal-prodott. Id-data inkluza fl-applikazzjoni b’rabta mat-testijiet tal-
istabbilta tal-hzin (hzin fit-tul ftemperatura ambjentali) turi pannellar (tghawwig 'il gewwa) taz-zewg tipi ta’
imballagg proposti fid-dossier f'xi mumenti tal-hzin. Il-pannellar jidher li mhuwiex marbut mal-hin ta’ kuntatt bejn
l-imballagg u l-prodott, peress li fxi kazijiet jista’ jigi osservat pannellar £TO (il-bidu tal-ittestjar) u mhux £T24 (wara
24 xahar).

(4)  1-Belgju kien tal-fehma li l-pannellar osservat huwa indikazzjoni li l-imballagg propost mhuwiex adattat ghall-hzin
tal-prodott u ghamel referenza ghall-Gwida dwar ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali: Volum 1: Identita tas-
sustanza attiva/proprjetajiet fizikokimici/metodologija analitika — Rekwiziti ta’ Informazzjoni, Evalwazzjoni u
Valutazzjoni. (Partijiet A+B+C), Verzjoni 2.1, Marzu 2022 () (“‘Gwida dwar ir-Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali”) li, fit-tagsima 2.6.4.2 isemmi li “Kwalunkwe pannellar ufjew tneffih fl-imballagg il-gdid huwa
indikazzjoni li l-imballagg il-gdid mhuwiex kompletament rezistenti ghall-formulazzjoni ufjew l-introduzzjoni tal-

peress li kienet nieqsa data dwar id-densita relattiva, it-tensjoni tas-superfice u l-viskozita fi tmiem il-hzin.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
() https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_vols_i_part_abc_en.pdf/31b245e5-52¢2-f0c7-04db-
8988683cbc4b?t=1648536777294.
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(5) Barra minn hekk, ghal imballagg propost wiched, giet identifikata degradazzjoni tal-kontenut tas-sustanza attiva ta’
aktar minn 10 % fi tmiem il-hajja fuq l-ixkaffa proposta (sentejn), li, skont il-Belgju huwa indikattiv ta’ reazzjoni
matul il-hzin. Skont it-tagsima 2.6.4.2 tal-Gwida dwar ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, “Fejn
id-degradazzjoni tal-kontenut attiv tkun > 10 %][...] ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni ghall-accettabbilta tat-
tnaqqis. Dan jista’ jehtieg valutazzjoni tad-degradazzjoni fil-valutazzjoni tal-effikacja u tar-riskji. Id-destin (prodotti
ta’ degradazzjoni) tas-sustanza attiva jista’ jkollu jigi vvalutat”. L-applikant ma pprovda l-ebda valutazzjoni tad-
degradazzjoni fil-valutazzjoni tal-effikacja u tar-riskji, inkluzi l-prodotti ta’ degradazzjoni. Biex tindirizza dak il-punt,
Franza pproponiet li tnaqqas il-hajja fuq l-ixkaffa ghall-imballagg propost kollu minn 24 xahar sa 18-il xahar, li
ghalihom it-testijiet urew tnaqgis fil-kontenut tas-sustanza attiva ta’ inqgas minn 10 %.

(6)  Franza ma qablitx mal-Belgju li t-test tal-istabbilta tal-hzin fit-tul ma kienx accettabbli u li l-imballagg ma kienx adatt
minhabba l-pannellar osservat u nnutat li, minkejja li sehh pannellar, l-integrita tal-imballagg ma gietx affettwata
peress li ma kien hemm l-ebda tnixxija. Franza ghamlet referenza ghat-taqsima 2.6.4.2 tal-Gwida dwar
ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali li tirrikjedi studju shih dwar il-hajja fuq l-ixkaffa fkazijiet fejn jigi osservat
pannellar u indikat li kienu disponibbli studji shah dwar il-hajja fuq l-ixkaffa, li juru l-istabbilta tal-hzin wara 18-il
xahar, ghall-imballagg propost. Madankollu, xi proprjetajiet, jigifieri d-densita relattiva, it-tensjoni tas-superfice u
l-viskozita ma gewx ittestjati wara hzin ta’ sentejn. Franza kienet tal-fehma li skont il-Gwida dwar ir-Regolament
dwar il-Prodotti Bijocidali, li jirreferi ghall-Manwal dwar l-izvilupp u l-uzu tal-ispecifikazzjonijiet tal-FAO u tad-
WHO ghall-pesticidi kimici, 2010 (), l-ittestjar ta” dawn il-proprjetajiet mhuwiex mehtieg wara l-hzin.

(7)  Franza kkunsidrat li ma kienx possibbli li tinsilet konkluzjoni dwar in-nuqqas tal-integrita tal-imballagg abbazi tal-

ntweriet sa 18-il xahar.

(8)  Il-Belgju sostna l-pozizzjoni li il-pannellar huwa indikazzjoni cara ta’ interazzjoni inaccettabbli bejn l-imballagg u
l-prodott u li, tal-inqas, jenhtieg li tinghata spjegazzjoni xjentifikament gustifikata fir-rigward tal-pannellar, sabiex
tigi indirizzata l-interazzjoni possibbli bejn il-prodott u l-imballagg. Il-Belgju rrikonoxxa li, skont il-Gwida dwar
ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, jekk ikun hemm pannellar, jenhtieg li jigi pprovdut studju shih dwar
kollha wara l-hzin u gies li r-rekwiziti ta’ gwida ma gewx issodisfati, peress li ma gewx ipprovduti l-parametri fizici u
kimici kollha wara l-hzin.

(9)  Fl-14 ta’ Novembru 2023, peress li ma ntlahaq l-ebda ftehim fil-grupp ta’ koordinazzjoni dwar jekk il-prodott huwiex
konformi mal-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, Franza rreferiet l-oggezzjoni mhux rizolta lill-Kummissjoni, u
pprovdiet lill-Kummissjoni dikjarazzjoni dettaljata tal-kwistjoni li dwarha I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u
r-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ qbil taghhom fkonformita mal-Artikolu 36(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Dik
id-dikjarazzjoni ntbaghtet lill-Istati Membri kkoncernati u lill-applikant.

() L-verzjoni riferita ma tistax tigi rkuprata. Referenza u link ghad-Dokument ta’ Gwida aggornat: FAO u WHO. 2022. Manual on the
development and use of FAO and WHO specifications for chemical pesticides — Second edition. Rome and Geneva. https://doi.org/
10.4060/cb8401en https://openknowledge.fao.org[server/api/core/bitstreams/6d9f7b80-e606-486{-899-9dc42cee2c5b/content.
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Fit-30 ta’ Jannar 2025, il-Kummissjoni talbet opinjoni minghand l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(‘l-Agenzija”) fkonformita mal-Artikolu 36(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 fir-rigward tan-nuqqas ta’ gbil.
L-Agenzija ntalbet ticcara X'inhuma r-rekwiziti ghal studju shih dwar il-hajja fuq l-ixkaffa stabbiliti fil-Gwida dwar
ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali fkazijiet fejn jigi osservat pannellar tal-imballagg. L-Agenzija ntalbet ukoll
tikkonkludi dwar jekk jistax jitqies li tali studju huwa disponibbli ghall-prodott u, jekk tali studju jappoggax hajja fuq
l-ixkaffa ta’ 18-il xahar. Fkaz ta’ konkluzjoni negattiva rigward id-disponibbilta tal-istudju shih dwar il-hajja fuq
l-ixkaffa, I-Agenzija giet mistogsija jekk jistax jintuza gudizzju espert meta jigi vvalutat l-impatt tal-pannellar tal-
imballagg osservat fuq l-istabbilta tal-prodott u jekk iva, jekk gudizzju espert jippermettix li jitgies li tintwera hajja
fuq l-ixkaffa ta’ 18-il xahar. Fl-ahhar nett, I-Agenzija giet mistogsija jekk, abbazi tad-data u l-evidenza disponibbli,
jistax jigi konkluz li l-pannellar osservat ghaz-zewg tipi ta’ imballagg proposti ma ghandhomx impatt negattiv fuq

tieghu.

Fis-16 ta’ Mejju 2025, il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali tal-Agenzija adotta l-opinjoni tieghu (%).

Fir-rigward tal-istudju dwar il-hajja fuq l-ixkaffa, 1-Agenzija ticcara li studju dwar il-hajja fuq l-ixkaffa jehtieg li jigi
appoggat mill-pakkett tad-data mehtieg fil-gwida applikabbli. Fkazijiet fejn ikun hemm osservazzjonijiet dwar
l-instabbilta tal-imballagg fdak l-istudju, hija mehtiega aktar informazzjoni biex tiggustifika li dawn
l-osservazzjonijiet ma jkunux marbuta ma’ effett avvers fuq il-prodott. L-Agenzija kkonkludiet li sabiex jintwera li
ma hemm l-ebda effett avvers fuq il-prodott, tkun mehtiega valutazzjoni tal-eftikacja, tal-bidliet fil-kompozizzjoni
kimika u tar-riskji addizzjonali assoc¢jati mal-bidliet fil-kompozizzjoni, jew, alternattivament, l-applikant jista’
jipprovdi prova ta’ ebda bidla fil-kompozizzjoni. L-ebda wahda minn dawn l-elementi ma giet ipprovduta mill-
applikant. Skont 1-Agenzija, id-data pprovduta mill-applikant mhijiex konkluziva biex tittiehed decizjoni dwar
in-nuqqas ta’ effetti avversi. Ghalhekk, l-Agenzija tikkonkludi li ma jistax jitgies li huwa disponibbli studju shih dwar
il-hajja fuq l-ixkaffa.

Fir-rigward tal-uzu ta’ gudizzju espert, 1-Agenzija nnotat li prova ta’ ebda bidla fil-kompozizzjoni tista’ tigi pprovduta
b'gudizzju espert u bi ftit jew l-ebda evidenza sperimentali. Madankollu, fil-kaz attwali, ma kien hemm l-ebda
spjegazzjoni dwar kif gie kkawzat il-pannellar u l-applikazzjoni ma kien fiha l-ebda argument biex isostni
l-affermazzjoni li ma ssehh l-ebda trasformazzjoni kimika. L-Agenzija tikkonkludi li l-gudizzju espert, filwaqt li fil-
principju huwa accettabbli, ma jwassalx ghall-konkluzjoni li ntweriet hajja fuq l-ixkaffa ta’ 18-il xahar.

L-Agenzija tinnota li d-data disponibbli tista’ titqies li tindika li t-trasformazzjonijiet kimici jsehhu matul il-hzin.
In-nuqqas ta’ trasformazzjonijiet kimi¢i ma ntweriex b’'mod sperimentali, u lanqas ma gie argumentat b’mod strett
fl-applikazzjoni. Fil-prezenza ta’ indikazzjonijiet ta’ trasformazzjoni kimika possibbli, ghandu jintwera li ma jkun
hemm l-ebda effett avvers fuq il-proprjetajiet fizikokimic¢i tal-prodott bijoc¢idali, filwaqt li d-data pprovduta
fl-applikazzjoni mhijiex bizzejjed biex jigi konkluz dwar in-nuqqas ta’ effetti avversi fuq il-prodott fdawk il-kazijiet
fejn gie osservat il-pannellar.

L-Agenzija tikkonkludi li l-proprjetajiet fizici u kimici tal-prodott ma gewx iddeterminati, u ghalhekk il-kundizzjoni
tal-Artikolu 19(1), il-punt (d), ma tistax titqies li giet issodisfata.

Filwaqt li tqis l-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni tqis li l-kundizzjoni fl-Artikolu 19(1), il-punt (d), tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, mhijiex issodisfata.

[-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

(*) Opinion ECHA/BPC/484/2025, https:|/echa.curopa.eu/bpc-opinions-on-article-38.
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
II-prodott bijocidali identifikat fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali bin-numru tal-kaz BC-MS057835-06 ma jissodisfax
il-kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni stabbilita fl-Artikolu 19(1), il-punt (d), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Novembru 2025.

Ghall-Kummissjoni
Olivér VARHELYI
Membru tal-Kummissjoni

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2280/oj



	Deċiżjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2025/2280 tat-13 ta’ Novembru 2025 dwar l-oġġezzjonijiet mhux riżolti rigward il-kundizzjonijiet għall-għoti ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott bijoċidali Speed Easy Clean f’konformità mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (notifikata bid-dokument C(2025) 7579) 

