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DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/2386
tal-5 ta’ Dicembru 2022

dwar l-estensjoni tal-azzjonijiet li jippermettu t-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodott bijocidali Biobor
JF f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2022) 8673)

(It-testi bl-Ingliz, bl-Estonjan, bil-Finlandiz, bil-Franéiz, bil-Germaniz, bl-Ungeriz, bil-Malti,
bl-Ispanjol u bl-Izvediz biss huma awtentici)

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 I-Artikolu 55(1), it-tielet subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1)  Fil-31 ta’ Marzu 2022, il-Ministeru ghat-Tranzizzjoni Ekologika Franciz (“l-awtorita kompetenti Franciza”) adotta
decizjoni fkonformita mal-Artikolu 55(1), l-ewwel subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, li tippermetti
t-tqeghid fis-suq ghal utenti professjonali tal-prodott bijocidali Biobor JF u l-uzu tieghu mill-utenti ghat-trattament
antimikrobiku tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil tal-ingenji tal-ajru sal-31 ta’ Ottubru 2022 (“l-azzjoni”).
Fkonformita mal-Artikolu 55(1), it-tieni subparagrafu ta’ dak ir-Regolament, l-awtorita kompetenti Franciza
infurmat lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra bl-azzjoni u bil-gustifikazzjoni
ghaliha.

(2)  Azzjonijiet simili, li jikkoncernaw permessi moghtija sal-31 ta’ Ottubru 2022, ittiehdu fseba’ Stati Membri ohra, kif
gej: fil-5 ta’ Mejju 2022 mi¢-Centru Nazzjonali tas-Sahha Pubblika Ungeriz (“l-awtoritd kompetenti Ungeriza”), fis-
6 ta’ Mejju 2022 mill-Agenzija tal-Ambjent tal-Lussemburgu (‘l-awtorita kompetenti Lussemburgiza”), fit-
8 ta’ Mejju 2022 mill-Agenzija tas-Sikurezza u tas-Sustanzi Kimici Finlandiza (“l-awtorita kompetenti Finlandiza”),
fil-15 ta’ Mejju 2022 mill-Awtorita ghall-Kompetizzjoni u ghall-Affarijiet tal-Konsumatur ta’ Malta (‘l-awtorita
kompetenti Maltija”), fil-21 ta’ Gunju 2022 mill-Bord tas-Sahha Estonjan (‘l-awtorita kompetenti Estonjana”),
fl-1 ta’ Lulju 2022 mill-Ministeru ghas-Sahha Spanjol (“l-awtorita kompetenti Spanjola”), u fil-25 ta’ Lulju 2022
mill-Ministeru Federali ghall-Azzjoni Klimatika, l-Ambjent, I-Energija, il-Mobbilta, l-Innovazzjoni u t-Teknologija
Awstrijak (“l-awtorita kompetenti Awstrijaka”). L-awtoritajiet kompetenti ta’ dawk I-Istati Membri infurmaw lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra bl-azzjonijiet u bil-gustifikazzjoni ghalihom,
fkonformita mal-Artikolu 55(1), it-tieni subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Skont l-informazzjoni li taw dawk l-awtoritajiet kompetenti, l-azzjonijiet kienu mehtiega biex tithares is-sahha
pubblika. It-tkabbir mikrobijologiku jista’ jizviluppa fit-tankijiet tal-fjuwil tal-ingenji tal-ajru, spec¢jalment
fl-interfacc¢a bejn l-ilma u I-fjuwil, fejn l-organizmi mikrobijologi¢i jistghu juzaw l-ilma ghall-ossigenu u l-fjuwil
ghan-nutrizzjoni. Il-kontaminazzjoni mikrobijologika tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil tal-ingenji tal-
ajru tista’ twassal ghal funzjonament hazin tal-magna tal-ingenju tal-ajru u tipperikola l-ajrunavigabbilta tieghu, u
b’hekk tpoggi friskju s-sikurezza tal-passiggieri u tal-ekwipagg. ll-prevenzjoni u t-trattament tal-kontaminazzjoni
mikrobijologika, meta tigi identifikata, huma ghalhekk krug¢jali sabiex jigu evitati problemi operattivi tal-ingenji tal-
ajru.

(4)  Biobor JF fih 2,2’-(1-metiltrimetilendiossi)bis-(4-metil-1,3,2-diossaborinan) (in-numru CAS 2665-13-6) u 2,2-
ossibis (4,4,6-trimetil-1,3,2-diossaborinan) (in-numru CAS 14697-50-8) bhala sustanzi attivi. Biobor JF huwa
prodott bijocidali tat-tip ta’ prodott 6, jigifieri “preservattiv ghall-prodotti matul il-hzin”, kif iddefinit fl-Anness V
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. 2,2-(1-metiltrimetilendiossi)bis-(4-metil-1,3,2-diossaborinan) u 2,2"-ossibis
(4,4,6-trimetil-1,3,2-diossaborinan) ma gewx evalwati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tip ta’ prodott 6. Billi

() GUL167,27.6.2012,p. 1.
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dawk is-sustanzi mhumiex elenkati fl-Anness II tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 (3),
mhumiex inkluzi fil-programm ta’ hidma tal-evalwazzjoni sistematika tas-sustanzi attivi ezistenti kollha li hemm fil-
prodotti bijocidali msemmija fir-Regolament (UE) Nru 528/2012. Ghaldagstant, 1-Artikolu 89 ta’ dak ir-Regolament
ma japplikax ghal dawk is-sustanzi attivi u dawn ghandhom jigu vvalutati u approvati gabel ma l-prodotti bijocidali
li jkunu fihom ikunu jistghu jigu awtorizzati wkoll fil-livell nazzjonali.

(5)  Fit-23 ta’ Mejju 2022, il-Kummissjoni rceviet talba motivata minghand l-awtorita kompetenti Franciza biex
tippermetti l-estensjoni tal-azzjoni taghha fkonformita mal-Artikolu 55(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012. Talbiet simili waslu fis-27 ta’ Lulju 2022 mill-awtorita kompetenti Awstrijaka,
fl-24 ta’ Awwissu 2022 mill-awtoritd kompetenti Estonjana, fil-25 ta’ Awwissu 2022 mill-awtoritd kompetenti
Spanjola, fid-29 ta’ Awwissu 2022 mill-awtoritd kompetenti Finlandiza, fid-9 ta’ Settembru 2022 mill-awtorita
kompetenti Lussemburgiza, fil-31 ta’ Awwissu 2022 mill-awtorita kompetenti Maltija u fI-20 ta’ Settembru 2022
mill-awtorita kompetenti Ungeriza. Dawk it-talbiet motivati saru minhabba thassib li s-sikurezza tat-trasport bl-ajru
tista’ tibqa’ pperikolata minhabba xi kontaminazzjoni mikrobijologika tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil
tal-ingenji tal-arju wara 1-31 ta’ Ottubru 2022 u sar l-argument li Biobor JF huwa essenzjali biex tigi kkontrollata
din il-kontaminazzjoni mikrobijologika.

(6)  Skont l-informazzjoni moghtija mill-awtoritajiet kompetenti kkoncernati, l-uniku prodott bijoc¢idali alternattiv
rakkomandat mill-manifatturi tal-ingenji tal-ajru u tal-magni ghat-trattament tal-kontaminazzjoni mikrobijologika
(Kathon™ FP 1.5) gie rtirat mis-suq fMarzu tal-2020 minhabba anomaliji severi fl-imgiba tal-magni tal-ingenji tal-
ajru li kienu osservati wara t-trattament b'dak il-prodott. Ghalhekk, Biobor JF huwa l-uniku prodott disponibbli ghal
dak l-uzu rrakkomandat mill-manifatturi tal-ingenji tal-ajru u tal-magni tal-ingenji tal-ajru.

(7)  Kif indikat mill-awtoritajiet kompetenti kkoncernati, it-trattament mekkaniku tal-kontaminazzjoni mikrobijologika
tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil tal-ingenji tal-ajru mhux dejjem ikun possibbli u l-proceduri
rrakkomandati mill-manifatturi tal-magni tal-ingenji tal-ajru jehtiegu t-trattament bi prodott bijocidali anki meta
jkun possibbli t-tindif mekkaniku. Barra minn hekk, it-trattament mekkaniku jesponi lill-haddiema ghal gassijiet
tossici u ghalhekk jenhtieg i jkun evitat.

(8)  Skont l-informazzjoni disponibbli ghall-Kummissjoni, il-manifattur tal-Biobor JF ha passi ghall-awtorizzazzjoni
regolari futura tal-prodott. Applikazzjoni ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li fih il-Biobor JF hija mistennija li
tigi pprezentata fnofs 1-2023. L-approvazzjoni tas-sustanzi attivi u l-awtorizzazzjoni sussegwenti tal-prodott
bijocidali jkunu jikkostitwixxu soluzzjoni permanenti ghall-futur, izda dawk il-proceduri jehtiegu ammont
sinifikanti ta’ zmien biex jitlestew.

(9)  In-nuqqas ta’ kontroll tal-kontaminazzjoni mikrobijologika tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil tal-ingenji
tal-ajru jista’ jipperikola s-sikurezza tat-trasport bl-ajru, u dak il-periklu ma jistax jitrazzan bizzejjed bl-uzu ta’
prodott bijocidali iehor jew b'mezzi ohra. Ghaldaqstant jixraq li l-awtoritajiet kompetenti kkoncernati jithallew
jestendu l-azzjonijiet taghhom.

(10) Peress li l-azzjonijiet skadew fil-31 ta’ Ottubru 2022, jenhtieg li din id-Decizjoni tapplika b'mod retroattiv.

(11) -mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-Bord tas-Sahha Estonjan, il-Ministeru ghas-Sahha Spanjol, il-Ministeru ghat-Tranzizzjoni Ekologika Franciz, 1-Agenzija
tal-Ambjent tal-Lussemburgu, i¢-Centru Nazzjonali tas-Sahha Pubblika Ungeriz, I-Awtorita ghall-Kompetizzjoni u ghall-
Affarijiet tal-Konsumatur ta’ Malta, il-Ministeru Federali ghall-Azzjoni Klimatika, I-Ambjent, 1-Energija, il-Mobbilta,
l-Innovazzjoni u t-Teknologija Awstrijak u l-Agenzija tas-Sikurezza u tas-Sustanzi Kimici Finlandiza jistghu jestendu sal-
4 ta’ Mejju 2024 l-azzjonijiet li jippermettu t-tqeghid fis-suq ghall-utenti professjonali tal-prodott bijocidali Biobor JF u
l-uzu tieghu mill-utenti ghat-trattament antimikrobiku tat-tankijiet tal-fjuwil u tas-sistemi tal-fjuwil tal-ingenji tal-ajru.

() 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 Ii jezistu fil-prodotti bijo¢idali msemmijin fir-Regolament (UE)
Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 294, 10.10.2014, p. 1).
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Artikolu 2
Din id-Decizjoni hija indirizzata lil:
1) Bord tas-Sahha Estonjan;
Ministeru ghas-Sahha Spanjol;
Ministeru ghat-Tranzizzjoni Ekologika Franciz;

Agenzija tal-Ambjent tal-Lussemburgu;

Awtorita ghall-Kompetizzjoni u ghall-Affarijiet tal-Konsumatur ta’ Malta;

)

)

)

) Centru Nazzjonali tas-Sahha Pubblika Ungeriz;

)

) Ministeru Federali ghall-Azzjoni Klimatika, l-Ambjent, I-Energija, il-Mobbilta, l-Innovazzjoni u t-Teknologija Awstrijak;
)

Agenzija tas-Sikurezza u tas-Sustanzi Kimici Finlandiza.

Ghandha tapplika mill-1 ta’ Novembru 2022.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Dicembru 2022.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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