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

li tichad irrifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott bijo¢idali notifikat mill-Germanja skont
id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2014) 7915)
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014/758/UE)
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 bijoc¢idali ('), u b’mod partikolari l-Artikolu 36(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () kien fih il-lista tas-sustanzi attivi appro-
vati fil-livell tal-Unjoni ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Id-Direttivi tal-Kummissjoni 2008/78/KE (*),
2008/79/KE () u 2008/86/KE (°) ziedu s-sustanzi attivi propiconazole, IPBC u tebuconazole, rispettivament,
ghall-uzu fi prodotti li jinsabu fil-prodott 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, dawn is-sustanzi huma ghalhekk sustanzi
attivi approvati inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 9(2) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 8 tad-Direttiva 98/8/KE, fit-2 ta’ April 2010 il-kumpanija Arch Timber Protection Ltd.
issottomettiet applikazzjoni lir-Renju Unit ghal awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali li huwa preservattiv tal-
injam u li fih il-propiconazole, I-IPBC u t-tebuconazole (“il-prodott kontestat”). Ir-Renju Unit awtorizza l-prodott
kontestat fis-7 ta’ Gunju 2012 ghall-uzu industrijali u ghall-protezzjoni temporanja ta’ injam li jkun ghadu kemm
gie isserrat/imqatta u ta’ injam minghajr trattament biss, u dan jindika wkoll li l-injam trattat b’dan il-prodott jista’
jintuza fil-Klassijiet tal-Uzu 2 u 3 kif hemm deskritt fit-Technical Notes for Guidance on Product Evaluation (Noti
Teknici ghal Gwida dwar I-Evalwazzjoni tal-Prodott) (). Il-prodott jikkonsisti minn Zewg pakketti li jridu jithaltu
fil-likwidu jew billi jinghadda l-likwidu minn fughom. Ghaxar Stati Membri sussegwentament awtorizzaw il-pro-
dott kontestat permezz ta’ rikonoxximent reciproku.

(3)  Fis-16 ta’ Lulju 2012 Arch Timber Protection Ltd. (‘l-applikant”) issottometta applikazzjoni kompluta lill-Ger-
manja ghar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjoni tal-prodott kontestat moghtija mir-Renju Unit.

(4)  Fid-19 ta’ Awwissu 2013, il-Germanja nnotifikat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri I-ohra u lill-applikant dwar il-
proposta taghha li tirrifjuta l-awtorizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 4(4) tad-Direttiva 98/8/KE. Il-Germanja
kkunsidrat li I-prodott kontestat ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 98/8/KE fir-rigward tal-
ambjent.

(5)  Skont il-Germanja, l-awtorizzazzjoni ma tirriflettix sew il-fatt li I-prodott huwa mahsub ghall-protezzjoni tempo-
ranja tal-injam, u l-prodott ma giex ivvalutat kif xieraq mir-Renju Unit ftermini ta’ riskji ambjentali. Il-valutaz-
zjoni mwettqa mill-Germanja kkonkludiet li hemm riskju ina¢éettabbli ghall-ambjent fit-30 jum wara l-applikazz-
joni tal-prodott (“time 17), li qanqal ukoll thassib fir-rigward tal-uzu potenzjali tal-injam li jkun sarlu trattament
bil-prodott kontestat skont il-kundizzjonijiet tal-Klassijiet tal-Uzu 2 u 3.

() 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,
24.4.1998,p. 1).

() Id-Direttiva It)al-Kummissj oni 2008/78/KE tal-25 ta’ Lulju 2008 li temenda d-Direttiva 98/8 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex
tinkludi l-propiconazole bhala sustanza attiva fl-Anness I taghha (GU L 198, 26.7.2008, p. 44).

(*) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/79/KE tal-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 taghha (GU L 200, 29.7.2008, p. 12).

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/86KE tal-5 ta’ Settembru 2008 li temenda d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
biex tinkludi t-tebuconazole bhala sustanza attiva fl-Anness [ taghha (GUL239,6.9.2008, p-9).

(°) Disponibbli fuq is-sit tal-Internet 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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(6)  I-Germanja kkunsidrat ukoll li, peress li l-proporzjon tas-sustanzi attivi u s-sustanzi mhux attivi fis-soluzzjonijiet
operattivi tal-prodott ivarja, il-prodott ma jissodisfax id-definizzjoni ta’ prodotti bijocidali stabbilita
fl-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 98/8/KE u kellu jigi awtorizzat bhala formulazzjoni qafas skont kif definit fl-Arti-
kolu 2(j) tad-Direttiva 98/8/KE.

(7)  I-Kummissjoni stiednet lill-Istati Membri l-ohra u lill-applikant biex jissottomettu kummenti bil-miktub fir-
rigward tan-notifika fi zmien 90 jum skont l-Artikolu 27(1) tad-Direttiva 98/8/KE. Sal-iskadenza gew sottomessi
kummenti mill-Germanja, mir-Renju Unit, u mill-applikant. In-notifika giet diskussa wkoll fl-24 ta’ Settembru
2013 fil-laqgha tal-grupp ta’ koordinazzjoni stabbilit skont l-Artikolu 35 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(8)  Fir-rigward tar-riskji ghall-ambjent, minn dawk id-diskussjonijiet u kummenti jidher li l-evalwazzjoni li twettget
mir-Renju Unit, fin-nuqqas ta’ mudell magbul ghall-protezzjoni temporanja tal-injam, segwiet l-ahjar gwida dispo-
nibbli dak iz-zmien ("), li hija bbazata fuq mudelli ghal injam trattat li jkun se jitqieghed fis-suq skont il-kundiz-
zjonijiet tal-Klassijiet tal-Uzu 2 u 3. ll-valutazzjoni kienet ibbazata wkoll fuq assunzjoni tal-aghar kaz ta’ rilaxx
komplut tas-sustanzi attivi waqt time 1.

(9)  Jidher ukoll li l-evalwazzjoni mwettqa mir-Renju Unit skont dawk il-mudelli hija kompatibbli mal-gwida att-
wali (3). Fejn jigi identifikat risjku ftime 1 b'rizultat tal-assunzjoni tal-aghar kaz, meta r-risiku ghall-ambjent fl-
ahhar tal-hajja tas-servizz jigi kkunsidrat accettabbli jistghu jigu assunti l-kundizzjonijiet tal-Klassijiet tal-Uzu 2
u 3 ghall-uzu sikur tal-injam trattat.

(10) I-Kummissjoni tinnota wkoll li kazijiet fejn gie identifikat riskju inaccettabbli ftime 1 bhalissa qed jigu diskussi
fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi stabbilit approc¢ armonizzat. Fdan l-isfond, il-Kummissjoni tikkunsidra li, sakemm
tali approc¢ jigi adottat b'mod formali, il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni mir-Renju Unit tal-prodott kontestat
ghandhom jigu kkunsidrati bhala validi sakemm tiggedded l-awtorizzazzjoni tal-prodott.

(11)  Fir-rigward tal-identita tal-prodott, minn dawk id-diskussjonijiet u kummenti jidher li l-prodott kontestat, fil-
forma li fiha jigi fornut lill-utenti industrijali, ghandu koncentrazzjonijiet specifici fissi tas-sustanzi attivi u mhux
attivi. [I-Kummissjoni tikkunsidra li I-fatt li l-utenti industrijali jistghu jippreparaw soluzzjonijiet differenti tal-pro-
dott fil-post tax-xoghol, li huma dipendenti fuq il-process, ma jistax jigi interpretat fmod bhal li kieku d-detentur
tal-awtorizzazzjoni kien qed igieghed fis-suq grupp ta’ prodott bijocidali differenti kif imsemmi fl-Artikolu 2())
tad-Direttiva 98/8/KE.

(12) Fid-dawl ta’ dawk l-argumenti, il-Kummissjoni tappogga l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni mwettqa mir-Renju
Unit u mill-Istati Membri l-ohra li bihom gie approvat il-prodott permezz ta’ rikonixximent rec¢iproku, b’konside-
razzjoni tal-fatt li I-prodott kontestat jissodisfa d-definizzjoni tal-Artikolu 2(a) tad-Direttiva 98/8/KE u jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti permezz tal-Artikolu 5(1) ta’ dik id-Direttiva fir-rigward tal-ambjent. Ghalhekk, il-Kummissjoni
tikkunsidra li d-domanda tal-Germanja biex l-awtorizzazzjoni tigi mic¢huda ma tistax tigi gustifikata abbazi tar-
ragunijiet li gew imressqa.

(13) Finalment, abbazi tad-diskussjonijiet li saru, jidher necessarju li fl-awtorizzazzjoni tal-prodott jissemma b'mod
esplicitu li l-uzu tal-prodott huwa ghall-protezzjoni temporanja tal-injam u li jigi zgurat li, bhala kundizzjoni
ghall-awtorizzazzjoni, l-utenti industrijali jinghataw struzzjonijiet specifici ghall-uzu tal-prodott b’konsiderazzjoni
tal-karatteristici tas-siti industrijali fejn ghandu jintuza l-prodott.

(14)  Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 japplika ghall-prodott kontestat skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 92(2) ta’
dak ir-Regolament. Peress li I-bazi legali ghal din id-Decizjoni hija I-Artikolu 36(3) ta’ dak ir-Regolament, din id-
decizjoni ghandha tigi indirizzata lill-Istati Membri kollha bis-sahha tal-Artikolu 36(4) ta’ dak ir-Regolament.

(15)  I-mizuri previsti £din id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

(") Ara d-Dokumenti tal-OECD dwar ix-Xenarju tal-Emissjonijiet ghall-Preservattivi tal-Injam (OECD Emission Scenario Documents (EDS)
for Wood Preservatives): Partijiet 1 — 4 (2003), disponibbli fuq is-sit tal-Internet http:|/echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-biocides-legislation/emission-scenario-documents

() Report of leaching workshop (Arona, Italja, 13-14 ta’ Gunju 2005), disponibbli fuq is-sit tal-Internet http:/[ihcp.jrc.ec.europa.eufour_
activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents
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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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Din id-Decizjoni tapplika ghal prodotti identifikati permezz tan-numru ta’ referenza tal-applikazzjoni li gej fl-Istat Mem-
bru ta’ Referenza, kif previst fir-Registru tal-Prodotti Bijocidali:

2010/2509/5687[UK/AA[6745

Artikolu 2
Il-proposta tal-Germanja biex tigi michuda l-awtorizzazzjoni moghtija mir-Renju Unit fis-7 ta’ Gunju 2012 tal-prodotti
imsemmija fl-Artikolu 1 hija rifjutata.

Artikolu 3

L-uzu mahsub deskritt fl-awtorizzazzjoni tal-prodott ghandu jigi emendat kif gej:
“Ghall-uzu tal-protezzjoni temporanja tal-injam kontra faqgiegh u moffa tal-wic¢ li jtebbghu l-injam, fuq injam isser-
ratfimqatta frisk u injam mhux trattat biss. Injam trattat b’dan il-prodott jista’ jintuza ghall-Klassijiet tal-Uzu 2 u 3

(jigifieri injam li ma jmissx mal-art, li huwa espost kontinwament ghall-clementi tat-temp jew protett mit-temp izda
spiss jixxarrab).”

Artikolu 4
II-kundizzjoni li gejja ghal awtorizzazzjoni hija imposta fuq il-prodotti msemmija fl-Artikolu 1:
“Bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu jizgura li l-utenti fis-sit tal-applikazz-

joni jigu fornuti bi struzzjonijiet dettaljati ghall-uzu tal-prodott, filwaqt li ghandhom jigu kkunsidrati l-karatteristici
tas-sit industrijali fejn ghandu jintuza l-prodott.”.

Artikolu 5

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

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

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK

Membru tal-Kummissjoni
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