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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/1276
tal-14 ta’ Lulju 2017

li japprova l-acidu peracetiku ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju
bhala sustanza attiva ezistenti ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali tat-tipi ta’ prodott 2, 3 u 4

(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 sottoparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 () jistabbilixxi lista ta’ sustanzi attivi ezistenti li
ghandhom jigu evalwati bil-hsieb li possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista
tinkludi l-a¢idu peracetiku ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju.

(2)  L-acidu peracetiku ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju gie evalwat fkonformita
mal-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ghall-uzu fil-prodotti tat-tip ta’
prodott 2, dizinfettanti ta’ zoni privati u ta’ zoni tas-sahha pubblika u prodotti bijocidali ohrajn, tat-tip ta’
prodott 3, prodotti bijocidali tal-igjene veterinarja, u tat-tip ta’ prodott 4, dizinfettanti ta’ zoni tal-ikel u tal-ghalf,
kif definiti fl-Anness V ta’ dik id-Direttiva, li rispettivament jikkorrispondu mat-tipi ta’ prodott 2, 3 u 4, kif
definiti fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  I-Finlandja ntghazlet bhala l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni u fis-16 ta’ Jannar 2013 baghtet ir-rapport tal-
valutazzjoni flimkien mar-rakkomandazzjonijiet taghha.

(4)  Skont l-Artikolu 7(2) tar-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014, l-opinjonijiet tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i gew ifformulati fit-13 ta’ Dicembru 2016 mill-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali,
b’kont mehud tal-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni.

(5)  Skont dawk l-opinjonijiet, il-prodotti bijocidali ghat-tipi ta’ prodott 2, 3 u 4 bbazati fuq l-acidu peracetiku
ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju jistghu jkunu mistennija li jissodisfaw ir-
rekwiziti tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/8/KE, dment li jigu ssodisfati certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet li
jikkon¢ernaw l-uzu taghhom.

(6)  Ghalhekk, jixraq li l-acidu peracetiku ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju jigi
approvat ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali ghat-tipi ta’ prodott 2, 3 u 4, soggett ghall-konformita ma’ certi specifi-
kazzjonijiet u kundizzjonijiet.

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

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijoc¢idali,

(") GUL167,27.6.2012,p.1.

(}) 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 5282012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL294,10.10.2014, 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).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-acidu peracetiku ggenerat mit-tetraacetiletilendiammina u mill-perkarbonat tas-sodju huwa approvat bhala sustanza

attiva ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghat-tipi ta’ prodott 2, 3 u 4, soggett ghall-ispecifikazzjonijiet u l-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Lulju 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Data tal-iska-

Isem K . Isem tal-ITUPAC Grad minimu ta’ purit tas- Data tal- d al Tip ta’ Kundizzionifiet specifici
sem ROMUM | Nymri ta’ Identifikazzjoni sustanza attiva (') approvazzjoni enzatas | srodott undizzjonyiet spectiict
approvazzjoni
Acidu perace- | Isem tal-IUPAC: L-ispecifikazzjoni ghal aci- | fl-1 ta’ Jan- | fil-31 ta’ Di- 2 L-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijocidali huma soggetti ghall-kundizzjo-
tik.u ggene.rayl Acidu perossietanojku d.u p}c;llrgéetbilgu. ggenfrat 11n nar 2019 c';r(r)lgzrgu nijiet li gejjin:
n.?t—t;traace.tl ¢ Nru tal-KE: 201-186-8 Sltuk Jja_bbazata ,“‘11 - 1. Fil-valutazzjoni tal-prodott ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-
u en'lllamnlzma ' {)re d.ursurll tetraaclgtl Etl' esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbuta ma’ kull uzu kopert minn
E mu-per a(ri—. Nru tal-CAS: 79-21-0 | ‘0 1amm(1;1a U perkarbo- applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li mhuwiex indirizzat fil-valu-
onat tas-sodju Prekursuri: nat tas-sodju. tazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni tas-sustanza attiva.
[I-purita minima tat-te- : L g . . o
- - N,N'- 2. Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall- lutati, il-valut tal-pro-
etan-1,2-diilbis(N-ace- | pisa 99 0 9% u l-purita mi- g g :
tilacetammid) nima tal-perkarbonat tas- (a) lill-utenti professjonali u lill-utenti industrijali;
Nru tal-KE: 234-123-8 | sodju hija 85,1 % (b) lill-ilma tal-wic¢ ghal prodotti uzati ghad-dizinfezzjoni ta’ hwejjeg
Nru tal-CAS: 10543- fil-magni tal-hasil domesti¢i maghluqa.
57-4
3 L-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijo¢idali huma soggetti ghall-kundizzjo-
Isem tal-IUPAC: Per- nijiet li gejjin:
karbonat tas-sodju ) o ) o . o
1. Fil-valutazzjoni tal-prodott ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-
Nru tal-KE: 239-707-6 esponimenti, lir-riskji u lill-effikacja marbuta ma’ kull uzu kopert minn
Nru tal-CAS: 15630- applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li mhuwiex indirizzat fil-valu-
89-4 tazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni tas-sustanza attiva.
2. Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-uzi vvalutati, il-valutazzjoni tal-pro-
dott ghandha taghti attenzjoni partikolari lill-utenti professjonali u lill-
utenti industrijali.
4 L-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti bijocidali huma soggetti ghall-kundizzjo-

nijiet li gejjin:

1. Fil-valutazzjoni tal-prodott ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-
esponimenti, lir-riskji u lill-effikacja marbuta ma’ kull uzu kopert minn
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li mhuwiex indirizzat fil-valu-
tazzjoni tar-riskju fil-livell tal-Unjoni tas-sustanza attiva.

2. Fid-dawl tar-riskji identifikati ghall-uzi vvalutati, il-valutazzjoni tal-pro-
dott ghandha taghti attenzjoni partikolari lill-utenti professjonali u lill-
utenti industrijali.

() Tl-purita indikata fdin il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva evalwata. Is-sustanza attiva fil-prodott imqieghed fis-suq jista’ jkollha l-istess purita jew purita differenti jekk ikun intwera li
teknikament din tkun ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.
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