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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/419
tat-12 ta’ Marzu 2015

li japprova t-tolilfluwanid bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-
prodotti tat-tip 21

(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 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 t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 (3 jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi li ghandhom
jigu evalwati bil-hsieb li possibbilment jigu approvati ghall-uzu fi prodotti bijocidali jew inkluzi fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012. Dik il-lista tinkludi t-tolilfluwanid.

(2)  TIttolilfluwanid giet evalwata b’konformita mal-Artikolu 90(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghall-uzu fi
prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip 21, prodotti ghall-kontra l-izvilupp tal-haxix tal-ilma (antifouling), kif
definiti fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  I-Finlandja ntghazlet bhala awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni u pprezentat rapport ta’ valutazzjoni, flimkien
mar-rakkomandazzjonijiet taghha, lill-Kummissjoni fit-18 ta’ Settembru 2012 b’konformita mal-paragrafi 4 u 6
tal-Artikolu 14 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 ().

Prodotti Bijocidali, fid-dawl tal-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni.

(5)  Skont dik l-opinjoni, il-prodotti bijocidali uzati ghall-prodotti tat-tip 21 u li fihom it-tolilfluwanid huma
mistennija li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill () bil-kundizzjoni li jigu ssodisfati certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet marbuta mal-uzu taghhom.

(6)  Madankollu, l-accettabbilta tar-riskji marbuta mal-uzu ta’ prodotti antifouling, kif ukoll l-adegwatezza tal-mizuri
proposti ghall-mitigazzjoni tar-riskji, trid tkompli tigi kkonfermata. Sabiex jigu ffacilitati, fi zmien it-tigdid tal-
approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi antifouling ezistenti, l-analizi u t-tqabbil tar-riskji u l-benefi¢¢ji ta’ dawn is-
sustanzi kif ukoll tal-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji applikati, id-data tal-iskadenza tal-approvazzjoni ta’ dawn is-
sustanzi ghandha tkun l-istess.

(7)  Ghaldagstant, huwa xieraq li l-uzu tat-tolilfluwanid fil-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip 21 jigi approvat,
soggett ghall-konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

(8)  Billi l-valutazzjonijiet ma indirizzawx in-nanomaterjali, l-approvazzjoni ma ghandhiex tkopri tali materjali skont
I-Artikolu 4(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(9)  Ghandu jithalla jghaddi perjodu ta’ Zmien ragonevoli qabel sustanza attiva tkun approvata, sabiex il-partijiet
interessati jkunu jistghu jiehdu l-mizuri preparatorji biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

() GUL167,27.6.2012,p.1.

(*) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 10622014 tal-4 ta’ Awwissu 2014 dwar il-programm ta’ hidma ghall-ezami
sistematiku tas-sustanzi attivi ezistenti kollha li jinsabu fil-prodotti bijocidali msemmija fir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL294,10.10.2014, p-1).

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi tal-programm ta’ hidma ta’ 10 snin
imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijocidali
(GUL 325,11.12.2007, p. 3). .

(*) 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).
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(10)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

It-tolilfluwanid ghandha tigi approvata bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip 21,
soggetta ghall-ispecifikazzjonijiet u l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Grad minimu ta’

Data tal-iska-

. Isem tal-ITUPAC - Data tal- - Tip ta’ -
Isem Komuni Numrisiﬁ—lgentiﬁkazzjoni purita tas-sustanza 4 iazazjzflli)m denza ta}— _ prl(l)) d(?tt Kundizzjonijiet specifici (3
attiva (') approvazzjoni
Tolilfluwanid | Isem tal-IUPAC: 960 glkg I-1 ta’ Lulju il-31 ta’ Di- 21 Il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari ghall-espo-
2016 ¢embru 2025 nimenti, ir-riskji u l-effikacja marbuta ma’ kwalunkwe uzu kopert minn

N-(Diklorofluworometiltijo)-
N’,N’-dimetil-N-p-tolilsul-
fammid

Nru tal-KE: 211-986-9

Nru tal-CAS: 731-27-1

applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda mhux indirizzat fil-valutazzjoni
tar-riskju fil-livell tal-Unjoni tas-sustanza attiva.

Fkaz li l-prodotti li fihom it-tolifluwanid jigu sussegwentement awtorizzati
ghall-uzu futenti mhux professjonali, il-persuni li jaghmlu prodotti li filhom
it-tolifluwanid disponibbli fis-suq ghal utenti mhux professjonali, ghand-
hom jizguraw li I-prodotti jkollhom maghhom ingwanti adattati.

Ghall-prodott bijocidali, l-awtorizzazzjonijiet huma soggetti ghall-kundiz-
zjonijiet li gejjin:

(1) H-prodotti li fihom it-tolifluwanid ma ghandhomx jigu awtorizzati jew
uzati sabiex jigu kkontrollati t-tkabbir u l-kolonizzazzjoni ta’ organizmi
li jniggsu fuq bastimenti tal-ilma helu.

(2) Ghandhom jigu stabbiliti proceduri operattivi sikuri u mizuri organiz-
zativi adegwati ghall-utenti industrijali jew professjonali. Fejn l-esponi-
ment ma jistax jitnaqqas ghal livell accettabbli b'mezzi ohra, il-prodotti
ghandhom jintuzaw b’taghmir personali protettiv xieraq.

(3) It-tikketti u, fejn disponibbli, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jindi-
kaw li t-tfal ghandhom jinzammu 'l boghod sakemm jinxfu s-superficji
li gew ittrattati.

(4) Tt-tikketti u, fejn disponibbli, il-fuljetti tad-dejta dwar is-sikurezza tal-
prodotti awtorizzati ghandhom jindikaw Ii l-applikazzjoni, il-manu-
tenzjoni u l-attivitajiet tat-tiswija ghandhom isehhu fZona izolata, fuq
bazi iebsa u impermeabbli jew imdawra b’hitan ta’ protezzjoni jew fuq
hamrija mghottija b'materjal impermeabbli biex ma jkunx hemm ri-
laxxi u biex jigu minimizzati l-emissjonijet fl-ambjent, u li kwalunkwe
rilaxx jew skart li jkun fih it-tolifluwanid ghandu jingabar ghall-uzu
mill-gdid jew ghar-rimi.

(5) Ghall-prodotti li jistghu jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf,
ghandha tigi vverifikata I-htiega li jigu ddefiniti livelli massimi tar-re-
sidwi (MRLs) godda jew li jigu emendati l-livelli massimi tar-residwi
ezistenti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill () jew ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill (%), u ghandha tittiched kull mizura xierqa
ta’ mitigazzjoni biex ikun zgurat li I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.
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Isem tal-TUPAC

Isem Komuni Numri tal-Identifikazzjoni

Grad minimu ta’
purita tas-sustanza
attiva (1)

Data tal-appro-
vazzjoni

Data tal-iska-
denza tal-
approvazzjoni

Tip ta’
prodott

Kundizzjonijiet specifici (3

Ghal oggetti ttrattati, tapplika l-kundizzjoni li gejja:

Meta oggett trattat ikun gie trattat bi, jew intenzjonalment jinkorpora pro-
dott bijocidali wiehed jew aktar li jkun fih it-tolifluwanid, u meta jkun
hemm bzonn minhabba l-possibbilta ta’ kuntatt mal-gilda kif ukoll tar-ri-
laxx tat-tolifluwanid fkundizzjonijiet normali tal-uzu tal-oggett, il-persuna
responsabbli ghat-tqeghid tal-oggett trattat fis-suq ghandha tizgura li t-tik-
ketta taghti informazzjoni dwar ir-riskju ta’ sensitizzazzjoni tal-gilda, kif
ukoll l-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 58(3)
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

I-purita indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva uzat ghall-evalwazzjoni li saret b’konformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Is-sustanza attiva fil-pro-
dott imqieghed fis-suq jista’ jkollha l-istess purita jew purita differenti jekk ikun gie ppruvat li hija teknikament ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.
Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji komuni tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, il-kontenut u I-konkluzjonijiet tar-rapporti tal-valutazzjoni jinsabu fuq is-sit tal-Kummissjoni: http://ec.europa.

eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm

Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11).
Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE (GU L 70, 16.3.2005, p. 1).
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