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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1477
tat-2 ta’ Ottubru 2018

dwar it-termini u lkundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ta’ prodott bijocidali li fihom l-etil
butilacetilamminopropjonat imressaq mill-Belgju skont I-Artikolu 36 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2018) 6291)

(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 ('), b'mod partikolari I-Artikolu 36(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fis-16 ta’ Dicembru 2014, il-kumpanija Merck KGaA (“l-applikant”) ressqet applikazzjoni ghar-rikonoxximent
reciproku b'mod parallel ta’ zewg repellenti tal-insetti applikati fuq il-bnedmin kontra n-nemus u l-qurdien li
fihom is-sustanza attiva etil butilacetilamminopropjonat fil-forma ta’ sprej bil-pompa u aerosol (“il-prodotti
kontestati”) lill-awtorita kompetenti tal-Belgju (“I-Istat Membru ta’ referenza”), fkonformita mal-Artikolu 34(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012. Fl-istess hin, l-applikant ressaq applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent reciproku
tal-prodotti kontestati lil ghadd ta’ Stati Membri, inkluz ir-Renju Unit, fkonformita mal-Artikolu 34(2) ta’ dak ir-
Regolament.

(2)  Skont l-Artikolu 35(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, ir-Renju Unit irrefera l-oggezzjonijiet lill-grupp ta’
koordinazzjoni fl-14 ta’ Frar 2017 u lill-applikant, billi indika li l-prodotti kkontestati ma jissodisfawx il-kundiz-
zjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 19(1)(b) ta’ dak ir-Regolament.

(3)  Ir-Renju Unit igis li l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ma twettqux b’'mod korrett mill-Istat Membru ta’ referenza,
peress li hemm diskrepanza bejn r-rata ta’ applikazzjoni uzata fl-istudji tal-effikacja u r-rata ta’ applikazzjoni
uzata fil-valutazzjoni ta’ esponiment, li huwa iktar baxx (“id-diskrepanza”).

(4)  Is-segretarjat tal-grupp ta’ koordinazzjoni stieden lill-Istati Membri kkoncernati l-ohra u lill-applikant biex
jibaghtu I-kummenti taghhom bil-miktub dwar dan ir-riferiment. Id-Danimarka, il-Germanja, il-Latvja u I-
applikant ressqu l-kummenti taghhom. Il-konsultazzjoni giet diskussa wkoll fil-laqghat tal-grupp ta’ koordi-
nazzjoni tal-14 ta’ Marzu 2017 u 1-10 ta’ Mejju 2017.

(5)  Billi ma ntlahaq l-ebda ftehim fil-grupp ta’ koordinazzjoni, l-Istat Membru ta’ referenza rrefera l-oggezzjoni mhux
solvuta lill-Kummissjoni skont I-Artikolu 36(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 fit-18 ta’ Lulju 2017. Hawn
ipprovda lill-Kummissjoni dikjarazzjoni dettaljata tal-kwistjonijiet li dwarhom I-Istati Membri jkunu naqgsu li
jilhqu ftehim u r-ragunijiet ghal dak in-nuqqas ta’ qbil. Intbaghtet kopja ta’ dik id-dikjarazzjoni lill-Istati Membri
kkoncernati u lill-applikant.

(6) L-Istat Membru ta’ referenza, I-Awstrija, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, 1-Estonja, il-Finlandja, il-Latvija, il-
Litwanja, Malta, in-Netherlands, Spanja u l-Izvezja awtorizzaw il-prodotti ikkontestati rilevanti fil-perjodu ta’ bejn
is-16 ta’ Mejju 2017 u s-6 ta’ Marzu 2018, skont l-Artikolu 34(7) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  Fit-7 ta’ Settembru 2017, il-Kummissjoni talbet opinjoni minghand I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (l-
Agenzija”) skont l-Artikolu 36(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar ghadd ta’ mistogsijiet li jikkon¢ernaw
id-diskrepanza.

() GUL167,27.6.2012,p.1.
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(10)
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(13)

(14)

17)

(18)

L-Agenzija (il-Kumitat dwar il-Prodotti Bijocidali) adotta l-opinjoni (') tieghu fit-12 ta’ Dicembru 2017.

Skont 1-Agenzija, l-approce li uza I-Istat Membru ta’ referenza, jigifieri li jaccetta d-diskrepanza, mhix xierga meta
vverifikat jekk il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 19(1)(b) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 gew issodisfati. L-
Agenzija tqis li jew l-informazzjoni disponibbli mhix suffi¢jenti biex turi li l-prodotti kkontestati, meta jintuzaw
frati aktar baxxi ta’ applikazzjoni, huma bizzejjed effettivi jew effetti mhux accettabbli fuq is-sahha tal-bniedem
huma identifikati, fejn il-prodotti kontestati jintuzaw b'rati aktar gholja ta’ applikazzjoni derivata mill-istudji tal-
effikacja.

Fl-opinjoni taghha 1-Agenzija tenfasizza l-principju generali li r-rata ta’ applikazzjoni ppruvata bhala effikaci
jenhtieg li tigi kkunsidrata ghall-valutazzjoni ta’ esponiment. L-uzu ta’ rata ta’ applikazzjoni derivata mill-istudji
tal-effikacja fil-valutazzjoni ta’ esponiment ghall-prodotti kontestati jirrizulta friskju inaccettabbli ghas-sahha tal-
bniedem fir-rigward ta’ ghadd ta’ uzi intizi.

Fid-dawl tal-opinjoni tal-Agenzija, il-kundizzjoni stipulata fl-Artikolu 19(1)(b)(iii) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ma tistax titqies li giet issodisfata ghal kull uzu intiz tal-prodott ikkontestat tal-aerosol, u langas
ghall-uzu intiz tal-isprey bil-pompa ghat-trabi ta’ taht is-sena. Ghalhekk dawn l-uzi jistghu jigu awtorizzati skont
l-Artikolu 19(5) ta’ dak ir-Regolament fdawk Il-Istati Membri fejn il-kondizzjoni stipulata fl-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 19(5) tigi ssodisfata.

Madankollu, skont il-punt 77 tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, jenhtieg li r-rata rrakkomandata
ta’ applikazzjoni tkun il-minimu mehtieg sabiex jinkiseb l-effett mixtieq. Rata ta’ applikazzjoni gholja bla mehtieg
tkun inkonsistenti mal-prin¢ipju ta’ uzu xieraq msemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 17(5) ta’ dak ir-
Regolament.

Fl-opinjoni taghha, 1-Agenzija tirrimarka wkoll li ma hemmx gwida tal-Unjoni prec¢iza maqbula dwar kif tigi
ggenerata d-data dwar l-effikacja ghar-repellenti tal-insetti meta jintuzaw ir-rati ta’ applikazzjoni rakkomandati. Il-
hidma fuq l-izvilupp ta’ tali gwida tal-Unjoni diga bdiet izda hemm bzonn iz-zmien ghall-konkluzjoni sabiex
jippermetti lill-applikanti li jiggeneraw data li turi l-effikacja ta’ prodott b'mod prevedibbli.

Fl-opinjoni taghha, 1-Agenzija tirreferi ghal ftehim milhuq mill-grupp ta’ koordinazzjoni skont 1-Artikolu 35(3)
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar certi repellenti tal-insetti li fihom sustanza attiva differenti (). Ghal
dawk il-prodotti, id-diskrepanza giet accettata mill-Istati Membri kollha kkoncernati, bil-kundizzjoni li din tigi
indirizzata meta l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti jiggeddu u gwida gdida tal-Unjoni tkun disponibbli. Fl-opinjoni
hemm imsemmi wkoll li dan il-precedent seta’ wassal ghal nuqqas ta’ fehim min-naha tal-applikant u l-Istat
Membru ta’ referenza dwar ir-rekwiziti dwar id-data tal-effikacja ghall-repellenti tal-insetti.

Skont l-Artikolu 22(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, l-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali ghandha
tistipula t-termini u l-kundizzjonijiet relatati mat-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodott. Dawn it-termini u l-kundiz-
zjonijiet jistghu jinkludu rekwizit ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni biex jipprovdi informazzjoni addizzjonali u,
fejn rilevanti, iressaq applikazzjoni ghal bidla tal-awtorizzazzjoni fkonformitd mar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 (*) fi zmien stipulat.

Huwa mehtieg li tinzamm id-disponibbilta suffi¢jenti tar-repellenti tal-insetti li fihom sustanzi attivi differenti biex
tonqos l-okkorrenza ta’ rezistenza forganizmi ta’ hsara fil-mira u jenhtieg li japplikaw kondizzjonijiet ekwivalenti
ta’ kompetizzjoni fir-rigward tal-generazzjoni tad-data dwar l-effikacja fir-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata
ghall-applikanti kollha ufjew d-detenturi tal-awtorizzazzjoni, irrispettivament mis-sustanzi attivi involuti fil-
prodotti taghhom. Jenhtieg li r-rata ta’ applikazzjoni rakkomandata tkun il-minimu mehtieg sabiex jinkiseb l-effett
mixtieq tar-repellenti tal-insetti fkonformita mal-principju tal-uzu xieraq.

Ghaldagstant, l-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti kkontestati jenhtieg jinkludu kundizzjoni li d-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni jipprovdi data gdida biex jikkonferma l-effika¢ja tal-prodotti fir-rata proposta ta’ applikazzjoni meta I-
gwida tal-Unjoni dwar kif tigi ggenerata d-data dwar l-effikacja frati rakkomandati ta’ applikazzjoni tkun giet
ppubblikata mill-Agenzija. Jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni jkollu bizzejjed zmien biex jiggenera d-data
¢dida skont din il-gwida.

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

(") ECHA opinion of 12 December 2017 on a request according to Article 38 of Regulation (EU) No 528/2012 on unresolved objections
during the mutual recognition of two IR3535 containing insect repellents (ECHA/BPC[179/2017).

(*) https:/[webgate.ec.europa.eu/echa-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a63c19cf6fd3

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 tat-18 ta’ April 2013 dwar bidliet tal-prodotti bijocidali
awtorizzati skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL 109, 19.4.2013, p. 4).
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Din id-Decizjoni tapplika ghall-prodotti bijocidali identifikati permezz tan-numri tal-assi BE-0012319-0000 u
BE-0012317-0000 fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

Artikolu 2

Meta tigi applikata r-rata ta’ applikazzjoni derivata mill-istudji tal-effikacja, il-prodotti bijoc¢idali msemmija fl-Artikolu 1
jissodisfaw il-kundizzjoni stabbilita fl-Artikolu 19(1)(b)(i) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, izda mhux il-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 19(1)(b)(iii) ta’ dak ir-Regolament ghall-uzi intizi kollha.

Bhala konsegwenza, l-uzi intizi tal-prodott ikkontestat tal-aerosol u l-uzu intiz tal-prodott ikkontestat tal-isprey bil-
pompa ghat-trabi ta’ taht is-sena jistghu jigu biss awtorizzati skont I-Artikolu 19(5) ta’ dak ir-Regolament.

L-Istat Membru ta’ referenza ghandu jaggorna r-rapport ta’ valutazzjoni tal-prodott msemmi fl-Artikolu 30(3)(a) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 skont dan.

Artikolu 3

Meta jaghtu jew jemendaw awtorizzazzjonijiet ghal prodotti bijjocidali msemmija fl-Artikolu 1 skont I-Artikolu 19(1) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 u, fejn hu rilevanti, l-Artikolu 19(5) ta’ dak ir-Regolament, I-Istati Membri ghandhom
jinkludu din il-kundizzjoni li gejja:
“Fi zmien sentejn mill-pubblikazzjoni mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici tal-gwida tal-Unjoni dwar kif tigi
ggenerata d-data dwar l-effikacja ghar-repellenti tal-insetti fir-rati rakkomandati ta’ applikazzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghandu iressaq data li tikkonferma l-applikazzjoni minima effettiva. Dik id-data ghandha titressaq

fforma ta’ applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) Nru 354/2013".

Artikolu 4

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Ottubru 2018.

Ghall-Kummissjoni
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru tal-Kummissjoni
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