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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1063
tat-28 ta’ Gunju 2021

li japprova l-alkil (C;,,¢) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-
prodotti bijoc¢idali ghall-prodotti tat-tipi 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 bijoc¢idali (), u b’mod partikolari t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 89(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014 () jistabbilixxi lista tas-sustanzi attivi ezistenti li
riedu jigu evalwati biex possibbilment jigu approvati ghall-uzu fil-prodotti bijocidali. Dik il-lista tinkludi l-alkyl
(Cy2.16) dimethylbenzyl ammonium chloride (ADBAC/BKC (C,,-C,¢)) li ghandu jinghata isem gdid ghall-finijiet ta’
dan ir-Regolament bhala alkil (C,,.6) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil bhala rizultat tal-evalwazzjoni tieghu.

(2)  L-alkil (Cy,.16) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil gie evalwat ghall-uzu fil-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tip
3, prodotti bijocidali ghall-igjene veterinarja u prodotti tat-tip 4, dizinfettanti taz-zoni tal-ikel u tal-ghalf, kif
iddefiniti fl-Anness V tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), li jikkorrispondu
rispettivament mal-prodotti tat-tipi 3 u 4 kif iddefiniti fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  L-ltalja nhatret bhala l-Istat Membru relatur u l-awtorita kompetenti taghha ghall-evalwazzjoni pprezentat
ir-rapporti tal-valutazzjoni flimkien mal-konkluzjonijiet taghha lill-Kummissjoni fI-10 ta’ Settembru 2012.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 7(2) tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1062/2014, il-Kumitat dwar il-Prodotti
Bijocidali adotta l-opinjonijiet tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici () (‘I-Agenzija”) fis-6 ta’ Ottubru 2020,
wara li kkunsidra l-konkluzjonijiet tal-awtorita kompetenti ghall-evalwazzjoni.

(5)  Skont dawk l-opinjonijiet, wiehed jista’ jissopponi li I-prodotti bijocidali ghall-prodotti tat-tipi 3 u 4 li fihom l-alkil
(Ci2.16) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(b), (c) u (d) tad-
Direttiva 98/8/KE, sakemm ikun hemm konformita ma’ certi specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet dwar l-uzu
taghhom.

(6)  Filwaqt li jitgiesu l-opinjonijiet tal-Agenzija, jixraq li jigi approvat l-alkil (C12-16) klorur tal-ammonju tad-
dimetilbenzil bhala sustanza attiv ghall-uzu fil-prodotti bijocidali tat-tipi tal-prodotti 3 u 4, soggett ghall-
konformita ma’ ¢erti specifikazzjonijiet u kundizzjonijiet.

(7)  Qabel ma tigi approvata sustanza attiva, jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ta’ zmien ragonevoli li jippermetti lill-
partijiet interessati jlestu I-mizuri ta’ thejjija li jehtiegu biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda.

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

() 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 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 294, 10.10.2014, p. 1).

() Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bio¢idi (GU L 123, ta’
1-24.4.1998, p. 1).

(*) L-opinjonijiet tal-Kumitat tal-Prodotti Bijocidali dwar l-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva alkil (C;,.,6) klorur tal-
ammonju tad-dimetilbenzil; Tip tal-prodott: 3 u 4; ECHA/BPC[267/2020 u ECHA/BPC[268/2020, adottati fit-6 ta’ Ottubru 2020.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-alkil (C;,.16) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil huwa approvat bhala sustanza attiva ghall-uzu fil-prodotti bijoc¢idali
ghall-prodotti tat-tipi 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 Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Gunju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Isem Komuni

Isem tal-TUPAC
Numri ta’
Identifikazzjoni

Grad minimu ta’ purita tas-

sustanza attiva (')

Data tal-
approvazzjoni

Data ta’ skadenza
tal-approvazzjoni

Tip ta’
prodott

Kundizzjonijiet specifici

alkil (C1271 6) klorur
tal-ammonju tad-
dimetilbenzil

Isem tal-IUPAC:
mhux applikabbli
Numru KE:
270-325-2

Nru CAS:
68424-85-1

Purita minima tas-

sustanza attiva evalwata:

972 g/kg piz niexef

L-1 ta’ Novembru
2022

1I-31 ta’ Ottubru
2032

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali hija soggetta ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@)

[l-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari
lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbutin ma’ kull uzu li
ghalih tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li ma
jkunx gie kopert fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva fil-
livell tal-Unjoni.

Fid-dawl tal-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-uzi vvalutati,

il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari

lil:

(1) l-utenti professjonali;

(2) is-sediment wara d-dizinfezzjoni tal-vetturi uzati ghat-
trasport tal-annimali u d-dizinfezzjoni fl-imfaqas wara
t-trattament tac-Cpar;

(3) il-hamrija wara d-diZinfezzjoni tal-vetturi uzati ghat-
trasport tal-annimali, id-dizinfezzjoni tax-xedd tas-sagajn u
d-dizinfezzjoni fil-imfagas wara t-trattament tac-cpar.

Ghall-prodotti li jistghu jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf,

ghandha tigi vverifikata I-htiega li jigu stabbiliti livelli massimi ta’

residwi (MRLs) godda jew li jigu emendati l-livelli massimi ta’
residwi ezistenti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?) jew skont ir-Regolament

(KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u

ghandha tittiehed kull mizura xierga ta’ mitigazzjoni tar-riskji

biex ikun zgurat li I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.

L-awtorizzazzjoni tal-prodotti bijocidali hija soggetti ghall-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@)

(b)

[l-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari
lill-esponimenti, lir-riskji u lill-effika¢ja marbutin ma’ kull uzu li
ghalih tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni, izda li ma
jkunx gie kopert fil-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva fil-
livell tal-Unjoni.

Fid-dawl tal-ezitu tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-uzi vvalutati,
il-valutazzjoni tal-prodott ghandha taghti attenzjoni partikolari:
(1) l-utenti professjonali;
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(2) is-sediment u l-hamrija wara d-dizinfezzjoni fil-bicceriji u
l-impjanti tal-laham.

(c) Ghall-prodotti li jistghu jwasslu ghal residwi fl-ikel jew fl-ghalf,
ghandha tigi vverifikata I-htiega li jigu stabbiliti livelli massimi ta’
residwi (MRLs) godda jew li jigu emendati l-livelli massimi ta’
residwi ezistenti skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 jew
skont ir-Regolament (KE) Nru 396/2005, u ghandha tittiched
kull mizura xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex ikun zgurat li
I-MRLs applikabbli ma jinqabzux.

(d) L-alkil (Cy2.46) klorur tal-ammonju tad-dimetilbenzil ma
ghandux jigu inkorporat fmaterjali u foggetti mahsuba biex
jigu fkuntatt mal-ikel skont it-tifsira tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥
sakemm il-Kummissjoni ma tkunx stabbiliet limiti specifici
dwar il-migrazzjoni tal-alkil (C,,.;¢) klorur tal-ammonju tad-
dimetilbenzil fl-ikel jew tkun stabbiliet li dawn il-limiti
mhumiex mehtiega skont dak ir-Regolament.

(") H-purita indikata f'din il-kolonna kienet il-grad minimu ta’ purita tas-sustanza attiva evalwata. Is-sustanza attiva fil-prodott li jitqieghed fis-suq tista’ tkun tal-istess purita jew ta’ purita differenti jekk ikun gie
ppruvat li hi teknikament ekwivalenti ghas-sustanza attiva evalwata.

() Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 i 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).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE
u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).
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