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REGULAMENTUL (UE) NR. 334/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 martie 2014

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, in ceea ce priveste anumite conditii de acces pe piatd

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic i Social European (1),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (%),

intrucat:

(1)  Articolul 2 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (3) stabileste domeniul
de aplicare al respectivului regulament si, printre altele, exclude din domeniul sdu de aplicare produsele biocide
utilizate ca adjuvanti tehnologici. Articolul 2 alineatul (5) ar trebui modificat pentru a clarifica fard echivoc faptul
cd ,adjuvanti tehnologici” inseamnd adjuvantii definiti in Regulamentele (CE) nr. 1831/2003 (*) si (CE) nr.
1333/2008 (°) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

(2)  Articolul 3 alineatul (1) litera (s) si articolul 19 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui
modificate pentru a permite produselor biocide similare si facd parte dintr-o familie de produse biocide daci
pot fi evaluate in mod satisficitor pe baza identificarii riscurilor maxime si a nivelului minim de eficacitate.

(3)  La articolul 19 alineatul (1) litera (e) si la articolul 19 alineatul (7) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui si
se clarifice faptul cd limitele necesar a fi stabilite in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului () sunt limite de migrare specificd sau limite pentru continutul rezidual
in materialele care intrd in contact cu produsele alimentare.

(4)  Pentru a se asigura coerenta Regulamentului (UE) nr. 528/2012 cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului (), articolul 19 alineatul (4) litera (b) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar
trebui modificat pentru a include drept criteriu de clasificare toxicitatea asupra unui organ tintd specific in urma
unei singure expuneri sau in urma unor expuneri repetate de categoria 1, pentru a impiedica autorizarea punerii la
dispozitie pe piatd, in vederea utilizdrii sale de citre publicul larg, a unui produs biocid care indeplineste criteriile
pentru aceastd clasificare. Articolul 19 alineatul (4) litera () din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 interzice
autorizarea punerii la dispozitie pe piatd in vederea utilizirii de citre publicul larg a produselor biocide care
indeplinesc criteriile pentru a fi identificate drept persistente, bioacumulative si toxice (,PBT”) sau foarte persistente
si foarte bioacumulative (,vPvB”) in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului (%). Cu toate acestea, intrucat produsele biocide sunt adesea amestecuri si uneori
articole, criteriile respective se aplici numai substantelor. Prin urmare, articolul 19 alineatul (4) litera (c) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sd se refere la produsele biocide care sunt compuse din, contin sau
genereazd substante care indeplinesc criteriile respective.

() JO C 347, 18.12.2010, p. 62.

(?) Pozitia Parlamentului European din 25 februarie 2014 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 10 martie 2014.

(*) Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd
si utilizarea produselor biocide (JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

(°) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO
L 354, 31.12.2008, p. 16).

(%) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004,
p- 4.

(7) Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea

si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de

modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare

a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al

Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului §i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale

Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(5)  Avand in vedere cd evaluarea comparativd nu este previzutd in anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ar
trebui eliminatd trimiterea la respectiva anexd din articolul 23 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(6)  Articolul 34 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui modificat pentru a corecta trimiterea
incrucisatd la articolul 30.

(7)  In temeiul articolului 35 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, atunci cand toate statele membre vizate
au ajuns la un acord cu statul membru de referintd privind recunoasterea reciprocd, produsul biocid urmeazi si fie
autorizat in conformitate cu articolul 33 alineatul (4) sau cu articolul 34 alineatul (6). Cu toate acestea, prevederile
referitoare la deciziile tuturor statelor membre vizate de a acorda autorizatii prin recunoastere reciprocd sunt
previzute la articolul 33 alineatul (3) si la articolul 34 alineatul (6) din respectivul regulament. Prin urmare,
articolul 35 alineatul (3) ar trebui modificat in consecinta.

(8)  Articolul 45 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede ca cererea de reinnoire a
autorizatiei Uniunii sd fie insotitd de plata taxelor aplicabile in temeiul articolului 80 alineatul (1) din respectivul
regulament. Cu toate acestea, taxele pot fi plitite numai dupd ce Agentia Europeand pentru Produse Chimice
(denumitd in continuare ,agentia”) a informat solicitantul cu privire la cuantumul acestora, in conformitate cu
articolul 45 alineatul (3) al doilea paragraf din respectivul regulament. Prin urmare, precum si pentru a asigura
coerenta cu articolul 7 alineatul (1), articolul 13 alineatul (1) si articolul 43 alineatul (1) din respectivul regulament,
la articolul 45 alineatul (1) ar trebui sd fie eliminat al doilea paragraf.

(9)  Utilizarea cuvantului ,eliminare” la articolele 52, 89 si 95 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar putea crea
confuzii si probleme de interpretare, avind in vedere obligatiile impuse de Directiva 2008/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (!). Prin urmare, ar trebui eliminat.

(10)  Ar trebui efectuate unele corectii tehnice la articolul 54 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru a evita
suprapunerile intre alineatele (1) si (3) din respectivul articol in ceea ce priveste plata taxelor aplicabile in temeiul
articolului 80 alineatul (1).

(11)  Articolul 60 alineatul (3) primul si al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se referd la autorizatiile
acordate in conformitate cu articolul 30 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6) sau articolul 44 alineatul (4). Cu
toate acestea, prevederile referitoare la deciziile de autorizare sunt stabilite la articolul 30 alineatul (1), articolul 33
alineatele (3) si (4), articolul 34 alineatele (6) si (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatele (2) si (3),
precum si la articolul 44 alineatul (5) din respectivul regulament. In plus, articolul 60 alineatul (3) al doilea
paragraf din respectivul regulament nu indicd nicio perioadd de protectie pentru datele mentionate la articolul 20
alineatul (1) litera (b), transmise intr-o cerere in temeiul articolului 26 alineatul (1). Prin urmare, articolul 60
alineatul (3) ar trebui s facd referire, de asemenea, la articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33
alineatele (3) si (4), articolul 34 alineatele (6) si (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatele (2) si (3),
precum si la articolul 44 alineatul (5) din respectivul regulament.

(12)  Articolul 66 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui modificat pentru a corecta trimiterea
incrucisatd la articolul 67.

(13)  Pentru a facilita o bund cooperare si coordonare si un schimb eficient de informatii intre statele membre, agentie si
Comisie cu privire la punerea in aplicare, agentia ar trebui si aibid, de asemenea, sarcina de a oferi sprijin si
asistentd statelor membre cu privire la activittile de control si punere in aplicare utilizind structurile existente,
dupd caz.

(14)  Pentru a permite pregdtirea cererilor de autorizare a produsului biocid inainte de data autorizdrii unei substante
active, in conformitate cu articolul 89 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, accesul
publicului pe cale electronicd la informatii privind substantele active, previzut la articolul 67, ar trebui si fie
disponibil incepand cu ziua in care Comisia a adoptat regulamentul prin care se aprobd substanta activa.

(15)  Articolul 77 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede depunerea de contestatii
impotriva deciziilor agentiei luate in temeiul articolului 26 alineatul (2). Cu toate acestea, avand in vedere cd
articolul 26 alineatul (2) nu prevede luarea de decizii de citre agentie, la articolul 77 alineatul (1) ar trebui si fie
eliminatd trimiterea la articolul respectiv.

(") Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor
directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3).



L 103/24 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 5.4.2014

(16)  Articolul 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se referd la substantele active incluse in anexa I la Directiva
98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Ar trebui sd se clarifice faptul cd articolul respectiv se aplicd
tuturor substantelor active pentru care Comisia a adoptat o directivd prin intermediul cireia include substantele in
anexa respectivd, cd aprobdrii i se aplicd conditiile pentru includere si cd data aprobarii este data includerii.

(17)  Articolul 89 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 permite statelor membre sd aplice
sistemul lor propriu in vigoare pentru o perioadd de pand la doi ani de la data aprobdrii unei substante active. In
conformitate cu articolul 89 alineatul (3) primul paragraf, statele membre se asigurd ci autorizatiile pentru produse
biocide se acordd, se modificd sau se anuleazd in termen de doi ani de la data aprobdrii unei substante active. Cu
toate acestea, luand in considerare timpul necesar pentru diversele etape ale procesului de autorizare, in special in
cazul in care persistd un dezacord intre statele membre in ceea ce priveste recunoasterea reciprocd si, prin urmare,
este necesar si fie sesizatd Comisia in vederea adoptarii unei decizii, este necesar si se prelungeascd acele termene
la trei ani §i sd se mentioneze aceastd prelungire la articolul 37 alineatul (3) al doilea paragraf din respectivul
regulament.

(18)  Articolul 89 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 5282012 permite statelor membre s aplice
sistemul lor propriu in vigoare pentru substantele active existente. Un produs biocid poate contine o combinatie de
substante active noi care au fost aprobate si de substante active existente care nu au fost inca aprobate. In scopul
recompensdrii inovatiilor prin acordarea accesului pe piatd pentru astfel de produse, statele membre ar trebui si
aibd posibilitatea de a aplica sistemele lor curente unor astfel de produse pand cand substanta activd existentd este
aprobatd, iar produsele respective devin, in consecintd, eligibile pentru autorizare, in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

(19)  Articolul 89 alineatul (4) si articolul 93 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevad perioade de
eliminare progresivd a produselor biocide pentru care nu a fost acordatd nicio autorizatie. Aceleasi perioade ar
trebui si se aplice pentru eliminarea progresivd a unui produs biocid aflat deja pe piatd, in cazul in care se acordd o
autorizatie, dar conditiile de autorizare implici modificarea produsului biocid.

(20)  Articolul 93 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sd clarifice faptul cd derogarea previzutd la acesta se
aplicd sub rezerva normelor de drept intern ale statelor membre.

(21)  Scopul articolului 94 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este s permitd introducerea pe piatd a
articolelor tratate cu produse biocide care contin substante active care, desi nu au fost incd aprobate, sunt in curs
de evaluare, fie in contextul programului de lucru mentionat la articolul 89 alineatul (1) din respectivul regulament,
fie in baza unei cereri transmise in conformitate cu articolul 94 alineatul (1). Cu toate acestea, trimiterea din
articolul 94 alineatul (1) la articolul 58 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar putea fi interpretatd ca o derogare
involuntard de la cerintele de etichetare §i de informare prevdzute la articolul 58 alineatele (3) si (4). Prin urmare,
articolul 94 alineatul (1) din respectivul regulament ar trebui sd se refere numai la articolul 58 alineatul (2).

(22)  Intrucat articolul 94 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se aplici numai articolelor tratate deja
introduse pe piatd, a fost introdusd o interdictie neintentionatd a majoritdtii noilor articole tratate incepand de la
1 septembrie 2013 si pand la aprobarea ultimei substante active continute in respectivele articole tratate. Prin
urmare, domeniul de aplicare al articolului 94 alineatul (1) ar trebui s fie extins, pentru a include noile articole
tratate. Articolul respectiv ar trebui, de asemenea, si prevadd o perioadd de eliminare progresivd a articolelor tratate
pentru care nu va fi prezentatd pand la 1 septembrie 2016 nicio cerere de aprobare a substantei active pentru tipul
de produs relevant. Pentru a evita efectele adverse potential grave asupra operatorilor economici si respectind
totodatd pe deplin principiul securititii juridice, ar trebui si se prevadd cd aceste modificiri se aplici de la
1 septembrie 2013.

(23)  Articolul 95 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 impune depunerea unui dosar
complet pentru fiecare substantd. Ar trebui si se clarifice faptul ci un astfel de dosar complet poate include
informatiile mentionate in anexa IIIA sau in anexa IVA la Directiva 98/8/CE.

(24)  Conform articolului 95 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, dreptul de face
trimitere la datele mentionate la articolul 63 alineatul (3) al doilea paragraf este extins la toate studiile necesare
pentru evaluarea riscului privind sdndtatea umana si mediul, pentru a le permite persoanelor relevante potentiale si
fie incluse in lista mentionatd la articolul 95 alineatul (2). Fird un asemenea drept de a face trimitere la datele
respective, multe dintre persoanele relevante potentiale nu ar putea sd se conformeze dispozitiilor articolului 95
alineatul (1) in timp util pentru a fi incluse in lista respectivd pana la data mentionatd la articolul 95 alineatul (3).
Cu toate acestea, articolul 95 alineatul (1) al treilea paragraf nu include studii privind evolutia si comportamentul
in mediu. In plus, deoarece persoanele relevante potentiale urmeaza s pliteasca pentru dreptul de a face trimitere
la date in conformitate cu articolul 63 alineatul (3), acestea ar trebui si poatd beneficia pe deplin de acest drept,
transmitandu-l solicitantilor de autorizatie pentru un produs. Prin urmare, articolul 95 ar trebui s fie modificat in
consecintd.

(") Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind introducerea pe piatd a produselor biocide
(JO L 123, 24.4.1998, p. 1).
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(25)  Scopul articolului 95 alineatul (1) al cincilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este sd limiteze
perioada de protectie a datelor care pot fi puse in comun incepand cu 1 septembrie 2013, in scopul conformititii
cu articolul 95 alineatul (1) primul paragraf, dar care la data respectivd incd nu puteau si fie puse in comun in
scopul de a aduce argumente care s sustind cererile de autorizare a produselor. Acesta va fi cazul pentru datele
referitoare la combinatii de substante active/tipuri de produse pentru care nu a fost luatd, pand la 1 septembrie
2013, o decizie privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE. Prin urmare, articolul 95 alineatul (1) din
regulamentul mentionat ar trebui si facd referire la data respectivi.

(26) In temeiul articolului 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 5282012, lista publicati de agentie contine
numele participantilor la programul de lucru mentionat la articolul 89 alineatul (1). Articolul 95 alienatul (2)
permite participantilor respectivi sd beneficieze de mecanismul de compensare a costurilor stabilit in regulamentul
respectiv. Posibilitatea de a beneficia de mecanismul de compensare a costurilor ar trebui sd fie deschisd tuturor
persoanelor care au depus un dosar complet al substantei in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau
cu Directiva 98/8/CE sau o scrisoare de acces la un astfel de dosar. Aceasta ar trebui s fie deschisd celor care au
depus dosare pentru orice substantd care nu este o substantd activd in sine, dar care genereazd substante active.

(27)  Articolul 95 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 interzice punerea la dispozitie pe
piatd a produselor biocide care contin substante active pentru care producitorul sau importatorul (denumit in
continuare ,persoana relevanti”) nu este inclus in lista mentionatd la articolul respectiv. In temeiul articolului 89
alineatul (2) si al articolului 93 alineatul (2) din respectivul regulament, anumite substante active vor fi legal
prezente pe piatd in produse biocide, cu toate ¢d nu a fost incd depus niciun dosar complet al substantei.
Interdictia de la articolul 95 alineatul (3) nu ar trebui si se aplice acestor substante. in plus, in cazul in care
niciun producitor sau importator nu figureazi in lista pentru o substantd pentru care s-a prezentat un dosar
complet al substantei, ar trebui s fie permis unei alte persoane sd introducd pe piatd produse biocide care contin
respectiva substantd, sub rezerva transmiterii unui dosar sau a unei scrisori de acces la un dosar de citre persoana
respectivd sau de cdtre fabricantul sau importatorul produsului biocid.

(28)  Articolul 95 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede ci articolul 95 se aplicd substantelor active
enumerate la categoria 6 in anexa I la respectivul regulament. Aceste substante au fost incluse in anexa respectivd
pe baza depunerii dosarelor complete ale substantelor, iar proprietarii acestora ar trebui si aibd dreptul de a
beneficia de mecanismul de compensare a costurilor instituit de articolul mentionat. In viitor, alte substante ar
putea sd fie incluse in anexa respectivd, pe baza depunerii unor astfel de dosare. Prin urmare, categoria 6 din anexa
respectivd ar trebui sd reglementeze toate substantele de acest tip.

(29) In anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, descrierea produselor biocide utilizate in materialele care pot intra
in contact cu produsele alimentare ar trebui si fie coerentd cu terminologia utilizatd in Regulamentul (CE) nr.
1935/2004.

(30)  La articolul 96 primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sa se clarifice cd Directiva 98/8/CE
se abrogd fard a aduce atingere dispozitiilor din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 care se referd Directiva 98/8/CE.

(31)  Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui modificat in consecintd,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd dupd cum urmeazi:
1. La articolul 2 alineatul (5), litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) produselor biocide utilizate ca adjuvanti tehnologici in sensul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 si al Regu-
lamentului (CE) nr. 1333/2008.”

2. Articolul 3 alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:
a) litera (s) se inlocuieste cu urmdtorul text:
$
,(s) «familie de produse biocide» inseamnd un grup de produse biocide care au:
(i) utilizari similare;
(ii) aceleasi substante active;
(ili) o comporzitie similard cu variatii specificate; si

(iv) niveluri similare de risc si eficacitate;”;
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(b) litera (v) se elimind.
3. Articolul 19 se modificd dupd cum urmeazd:
(a) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:
(i) litera (a) se inlocuieste cu urmadtorul text:

,(a) substantele active sunt incluse in anexa I sau aprobate pentru tipurile de produse relevante si toate
conditiile specificate pentru substantele active in cauzi sunt indeplinite;”;

(i) litera (e) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(€) dacd este cazul, limitele maxime ale reziduurilor pentru produsele alimentare si hrana pentru animale se
stabilesc in ceea ce priveste substantele active continute intr-un produs biocid in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului (¥), Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului (**), Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliu-
lui (**) sau Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului (****) sau limitele de migrare
specificd sau limitele pentru continutul rezidual in materialele care intrd in contact cu produsele
alimentare se stabilesc in ceea ce priveste aceste substante active in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*****).

(*) Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor
comunitare privind contaminantii din alimente (JO L 37, 13.2.1993, p. 1).

(**) Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005
privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si
hrana de origine vegetald si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO
L 70, 16.3.2005, p. 1).

(***) Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de
stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farma-
cologic active din alimentele de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al
Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului O L 152, 16.6.2009,
p. 11).

(****) Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai 2002 privind substantele
nedorite din furaje (JO L 140, 30.5.2002, p. 10).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate si vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).;

(b) la alineatul (4), literele (b) si (c) se inlocuiesc cu urmdtorul text:
,(b) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:
— cu toxicitate orald acutd categoria 1, 2 sau 3;
— cu toxicitate cutanatd acutd categoria 1, 2 sau 3;
— cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si praf/ceatd) categoria 1, 2 sau 3;

— cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2;

— cu toxicitate asupra unui organ tintd specific in urma unei singure expuneri sau in urma unei expuneri
repetate, categoria 1;

— cancerigen categoria 1A sau 1B;
— mutagen categoria 1A sau 1B; sau
— toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

(c) este compus din, contine sau genereazd o substantd care indeplineste criteriile pentru a fi identificatd drept
PBT sau vPvB in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;”
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(c) alineatele (6) si (7) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(6)  Evaluarea familiei de produse biocide realizatd in conformitate cu principiile comune stabilite in anexa VI
va lua in considerare riscurile maxime pentru sindtatea umand, pentru sindtatea animald si pentru mediu, precum
si nivelul minim de eficacitate pentru intreaga gama de produse potentiald din cadrul familiei de produse biocide.

O familie de produse biocide este autorizatd numai daci:

(a) cererea identificd in mod explicit riscurile maxime pentru sinitatea umand, sindtatea animald si mediu si
nivelul minim de eficacitate pe care se bazeazd evaluarea, precum si variatiile permise in compozitia si
utilizdrile mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera (s), impreund cu respectiva lor clasificare, fraze de
pericol si de precautie si orice misuri corespunzitoare de reducere a riscurilor; si

(b) se poate stabili pe baza evaludrii mentionate in primul paragraf din prezentul alineat ci toate produsele
biocide din cadrul familiei indeplinesc conditiile stabilite la alineatul (1).

(7)  Dacd este cazul, potentialul titular al autorizatiei sau reprezentantul acestuia solicitd stabilirea limitelor
maxime ale reziduurilor in ceea ce priveste substantele active continute intr-un produs biocid in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 315/93, Regulamentul (CE) nr. 396/2005, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 sau Directiva
2002/32/CE sau solicitd stabilirea limitelor de migrare specificd sau a limitelor pentru continutul rezidual in
materialele care intrd in contact cu produsele alimentare in ceea ce priveste aceste substante in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.”

4. La articolul 23 alineatul (3), partea introductivi se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Autoritatea competentd destinatard sau Comisia, in cazul unei decizii cu privire la o cerere de autorizatie a
Uniunii, interzice sau restrictioneazd punerea la dispozitie pe piatd ori utilizarea unui produs biocid care contine o
substantd activd susceptibild de inlocuire, dacd o evaluare comparativd, realizatd in conformitate cu ghidurile tehnice
orientative mentionate la articolul 24, demonstreazi cd se indeplinesc cumulativ urmitoarele doud criterii:”.

5. La articolul 34 alineatul (4), paragraful al doilea se inlocuieste cu urmdtorul text:

n termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, statul membru de referinti evalueazi cererea si elaboreazi un
proiect de raport de evaluare in conformitate cu articolul 30 si transmite raportul de evaluare si rezumatul carac-
teristicilor produsului biocid statelor membre vizate si solicitantului.”

6. Articolul 35 alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) In cadrul grupului de coordonare, toate statele membre mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol
depun toate eforturile pentru a se ajunge la un acord asupra mdsurilor care trebuie intreprinse. Ele dau posibilitatea
solicitantului sa-si prezinte punctul de vedere. Atunci cand acestea ajung la un acord in termen de 60 de zile de la
comunicarea privind elementele dezacordului mentionatd la alineatul (2) de la prezentul articol, statul membru de
referintd inregistreazd acordul in Registrul produselor biocide. In acel moment, procedura este consideratd ca fiind
incheiatd si statul membru de referintd si fiecare stat membru vizat autorizeazd produsul biocid in conformitate cu
articolul 33 alineatul (3) sau cu articolul 34 alineatul (6), dupd caz.”

7. La articolul 37 alineatul (3), paragraful al doilea se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In timp ce procedura prevdzutd in prezentul articol este in curs, obligatia statelor membre de a autoriza produsele
biocide in termen de trei ani de la data aprobarii, astfel cum se prevede la articolul 89 alineatul (3) primul paragraf,
se suspendd cu titlu temporar.”

8. La articolul 45 alineatul (1), paragraful al doilea se elimina.
9. Articolul 52 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LJArticolul 52
Perioada de gratie

Fird a aduce atingere articolului 89, atunci cind anuleazd sau modificd o autorizatie sau decide si nu o reinnoiasci,
autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unui produs biocid autorizat la nivelul Uniunii, acordd o perioadd de
gratie pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care punerea la
dispozitie in continuare pe piatd sau utilizarea in continuare a produsului biocid ar constitui un risc inacceptabil
pentru sindtatea umand, sindtatea animald sau pentru mediu.
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Perioada de gratie nu trebuie sd depdseasca 180 de zile pentru punerea la dispozitie pe piatd, la care se adaugd o
perioadd de maximum 180 de zile pentru eliminarea si utilizarea stocurilor existente din produsul biocid respectiv.”

10. La articolul 53 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Prin derogare de la articolul 17, la cererea solicitantului, o autoritate competentd a unui stat membru («stat
membru de introducere») acordd o autorizatie de comert paralel pentru ca un produs biocid autorizat intr-un alt stat
membru («stat membru de origine») sd fie pus la dispozitie pe piatd si utilizat in statul membru de introducere dacd
stabileste, in conformitate cu alineatul (3), cd produsul biocid in cauzd este identic cu un produs biocid deja autorizat
in statul membru de introducere («produsul de referintd»).”

11. Articolul 54 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) In cazul in care este necesari stabilirea echivalentei tehnice a substantelor active, persoana care urmareste
stabilirea echivalentei («solicitantul») depune o cerere la agentie.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Agentia informeazd solicitantul in legiturd cu taxele care se plitesc in temeiul articolului 80 alineatul (1)
si, in cazul in care solicitantul nu achitd taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Agentia
informeazd solicitantul in consecintd.”

12. La articolul 56 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Prin derogare de la articolul 17, un experiment sau un test efectuat in scop de cercetare si dezvoltare stiintifica
sau orientatd citre produse si procese, care implicd un produs biocid neautorizat sau o substantd activd neaprobatd
destinatd exclusiv utilizdrii intr-un produs biocid («experiment» sau «test»), poate avea loc numai conform conditiilor
prevazute in prezentul articol.”

13. La articolul 58 alineatul (3), partea introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Persoana responsabild de introducerea pe piatd a unui astfel de articol tratat se asigurd cd eticheta contine
informatiile enumerate la al doilea paragraf, atunci cand:”.

14. La articolul 60 alineatul (3), primul si al doilea paragraf se inlocuiesc cu urmdtorul text:

(3)  Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizdrii unui produs biocid care contine numai
substante active existente se incheie la 10 ani de la prima zi a lunii urmaitoare primei decizii de autorizare a
produsului, adoptatd in conformitate cu articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33 alineatele
(3) si (4), articolul 34 alineatele (6) si (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatele (2) si (3) sau articolul 44
alineatul (5).

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizdrii unui produs biocid care contine o substantd activd
noud se incheie la 15 ani de la prima zi a lunii urmatoare primei decizii de autorizare a produsului, adoptatd in
conformitate cu articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33 alineatele (3) si (4), articolul 34
alineatele (6) si (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatele (2) si (3) sau articolul 44 alineatul (5).”

15. La articolul 66, alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(4)  Orice persoand care transmite in sensul prezentului regulament informatii legate de o substantd activd sau de
un produs biocid agentiei sau unei autoritdti competente poate cere ca informatiile mentionate la articolul 67
alineatele (3) si (4) sd nu fie divulgate, prezentdnd motivele pentru care divulgarea informatiilor poate fi daunitoare
pentru interesele comerciale ale persoanei respective sau ale altor parti interesate.”
16. Articolul 67 se modificd dupad cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), partea introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:
(1) Incepand cu data la care Comisia adoptd un regulament de punere in aplicare care prevede aprobarea unei
substante active astfel cum este mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (a), urmitoarele informatii actualizate
detinute de agentie sau de Comisie privind acea substantd activd se pun gratuit si intr-un mod usor accesibil la

dispozitia publicului:”;

(b) la alineatul (3), partea introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:
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,(3)  Incepand cu data la care Comisia adopti un regulament de punere in aplicare care prevede aprobarea unei
substante active astfel cum este mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (a), cu exceptia cazurilor in care
furnizorul de date prezintd justificiri in conformitate cu articolul 66 alineatul (4), acceptate ca fiind valabile de
autoritatea competentd sau de agentie, explicand motivele pentru care accesul public la informatii ar putea dduna
intereselor sale comerciale sau ale oricdrei alte parti interesate, agentia pune gratuit la dispozitia publicului
urmdtoarele informatii actualizate referitoare la respectiva substantd activa:”.

17. La articolul 76 alineatul (1) se adaugd urmitoarea litera:
,(I) acorda sprijin si asistentd statelor membre cu privire la activitdtile de control si aplicare.”
18. La articolul 77 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Contestatiile impotriva deciziilor agentiei luate in temeiul articolului 7 alineatul (2), al articolului 13 alineatul
(3), al articolului 43 alineatul (2), al articolului 45 alineatul (3), al articolului 54 alineatele (3), (4) si (5), al articolului
63 alineatul (3) si al articolului 64 alineatul (1) se depun la Camera de recurs infiintatd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.”

19. La articolul 78 alineatul (2), paragraful al doilea se inlocuieste cu urmatorul text:

,Veniturile agentiei, astfel cum sunt mentionate la articolul 96 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, nu
se utilizeazd pentru indeplinirea sarcinilor previzute de prezentul regulament, cu exceptia cazului in care se utilizeazd
pentru un scop comun sau reprezintd un transfer temporar pentru a asigura functionarea adecvati a agentiei.
Veniturile agentiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol nu se utilizeazd pentru indeplinirea sarcinilor
previzute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu exceptia cazului in care se utilizeazd pentru un scop comun sau
reprezintd un transfer temporar pentru a asigura functionarea adecvatd a agentiei.”

20. Articolul 86 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 86
Substantele active incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE

Substantele active pentru care Comisia a adoptat directive prin care le include in anexa I la Directiva 98/8/CE se
considerd aprobate in temeiul prezentului regulament la data includerii si sunt incluse in lista mentionatd la articolul 9
alineatul (2). Aprobarea se acordd sub rezerva conditiilor stabilite in respectivele directive ale Comisiei.”

21. Articolul 89 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), articolul 19 alineatul (1) si articolul 20 alineatul (1) din
prezentul regulament si fird a aduce atingere alineatelor (1) si (3) din prezentul articol, un stat membru poate
continua si aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piatd sau de utilizare
a unui produs biocid dat pentru o perioadd de pand la trei ani de la data aprobarii ultimei substante active care
urmeazd s fie aprobati din respectivul produs biocid. Statul membru in cauzd poate, in conformitate cu normele
sale nationale, sd autorizeze punerea la dispozitie pe piatd sau utilizarea pe teritoriul sdu numai a produselor
biocide care contin numai:

(a) substante active existente care:

(i) au fost evaluate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei (*), dar care nu au fost inci
aprobate pentru tipul de produs respectiv; sau

(ii) sunt in curs de a fi evaluate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007, dar care nu au fost incd
aprobate pentru tipul de produs respectiv;

sau

(b) o combinatie a substantelor active mentionate la litera (a) si substantelor active aprobate in conformitate cu
prezentul regulament.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul ludrii unei decizii de a nu aproba o substantd activd, un stat
membru poate continua sd aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere la dispozitie pe
piatd a produselor biocide pentru o perioadd de cel mult 12 luni de la data deciziei de a nu aproba o
substantd activd in conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf, si poate continua si aplice sistemul
propriu sau practica proprie in vigoare de utilizare a produselor biocide pentru o perioadd de cel mult 18
luni de la luarea deciziei respective.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului de
lucru de 10 ani previzut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor biocide (JO L 325, 11.12.2007, p. 3).”;
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(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  In urma ludrii unei decizii de aprobare a unei anumite substante active pentru un tip de produs specific,
statele membre se asigurd cd autorizatiile pentru produse biocide care apartin respectivului tip de produs si care
contin respectiva substantd activd se acordd, se modificd sau se anuleazd, dupi caz, in conformitate cu prezentul
regulament in termen de trei ani de la data aprobarii.

In acest scop, cei care doresc si solicite autorizarea sau recunoasterea reciprocd paraleld a produselor biocide care
apartin respectivului tip de produs si care nu contin alte substante active decat substante active existente depun
cereri de autorizare sau de recunoastere reciproci paraleld cel tarziu la data aprobdrii substantei sau substantelor
active. In cazul produselor biocide care contin mai multe substante active, cererile se depun cel tarziu la data
aprobdrii ultimei substante active pentru respectivul tip de produs.

In cazul in care nu a fost depusd o cerere de autorizare sau de recunoastere reciproci paraleld in conformitate cu
al doilea paragraf:

(a) produsul biocid nu se mai pune la dispozitie pe piatd dupd o perioadd de 180 de zile de la data aprobarii
substanteifsubstantelor active; precum si

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua pentru o perioadd de pand la 365 de zile de la
data aprobdrii substantei/substantelor active.”;

(c) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  In cazul in care autoritatea competentd dintr-un stat membru sau, dupi caz, Comisia decide si respingi o
cerere, depusd in conformitate cu alineatul (3), de autorizare a unui produs biocid introdus deja pe piatd, decide
sd nu acorde autorizatia sau sd impund conditii de acordare a autorizatiei care ar impune modificarea unui astfel
de produs, se aplicd urmitoarele dispozitii:

(a) un produs biocid care nu a fost autorizat sau, in cazul in care este relevant, care nu indeplineste conditiile de
autorizare nu se mai pune la dispozitie pe piatd dupd o perioadd de 180 de zile de la data deciziei autoritatii;
si

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua pentru o perioadd de pand la 365 de zile de la
data deciziei autoritatii.”

22. La articolul 92 alineatul (2) se adaugd urmdtoarea tezd:

,Produsele biocide autorizate in conformitate cu articolul 3 sau 4 din Directiva 98/8/CE se considerd a fi autorizate in
conformitate cu articolul 17 din prezentul regulament.”

23. Articolul 93 se inlocuieste cu urmitorul text:

LJArticolul 93
Maisuri tranzitorii cu privire la produsele biocide care nu intri in domeniul de aplicare a Directivei 98/8/CE

Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), un stat membru poate continua sd aplice sistemul propriu sau practica
proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piatd si de utilizare a unui produs biocid care nu intrd sub incidenta
Directivei 98/8/CE, dar care intrd sub incidenta prezentului regulament si care contine, genereaza sau este alcdtuit
numai din substante active care erau disponibile pe piatd sau erau utilizate in produse biocide la 1 septembrie 2013.
Derogarea se aplicd pand la una dintre urmatoarele date:

(a) in cazul in care cererile de aprobare a tuturor acestor substante active din care este alcdtuit produsul biocid sau pe
care acesta le contine sau le genereazd sunt transmise pentru tipul de produs relevant cel tirziu pand la
1 septembrie 2016, termenele previzute la articolul 89 alineatul (2) al doilea paragraf si la articolul 89 alineatele
(3) si (4); sau

(b) in cazul in care nu se transmite o cerere in conformitate cu litera (a) pentru una dintre substantele active, pand la
1 septembrie 2017.”
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24. Articolele 94 si 95 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

LJArticolul 94
Maisuri tranzitorii privind articolele tratate

(1)  Prin derogare de la articolul 58 alineatul (2), un articol tratat cu sau care incorporeazd in mod voit unul sau
mai multe produse biocide care contin numai substante active, care sunt in curs de a fi examinate pentru tipul de
produs relevant in cadrul programului de lucru mentionat la articolul 89 alineatul (1) la 1 septembrie 2016 sau
pentru care se inainteazd o cerere de aprobare pentru tipul de produs relevant pand cel tarziu la data respectivd, sau
care contin numai o combinatie de astfel de substante si substante active incluse in lista intocmitd in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2), pentru tipul de produs si utilizarea relevante, sau incluse in anexa I, poate fi introdus pe piatd
pand la una dintre datele urmatoare:

(a) in cazul unei decizii adoptate dupd 1 septembrie 2016 de a respinge cererea de aprobare sau de a nu aproba una
dintre substantele active pentru utilizarea respectiva, in termen de 180 de zile dupd o astfel de decizie;

(b) in celelalte cazuri, data aprobdrii tipului de produs relevant si a utilizdrii ultimei substante active ce necesitd
aprobare din compozitia produsului biocid.

(2)  Prin derogare suplimentard de la articolul 58 alineatul (2), un articol tratat cu sau care incorporeazd in mod
voit unul sau mai multe produse biocide care contin orice substante active, altele decat cele mentionate la alineatul
(1) din prezentul articol sau cele incluse in lista intocmitd in conformitate cu articolul 9 alineatul (2), pentru tipul de
produs si utilizarea relevante, sau incluse in anexa I, poate fi introdus pe piatd pand la 1 martie 2017.

Atticolul 95
Maisuri tranzitorii privind accesul la dosarele substantelor active

(1)  Tncepand de la 1 septembrie 2013, agentia pune la dispozitia publicului si actualizeazi cu regularitate o listd
cu toate substantele active i cu toate substantele care genereazd o substantd activd, pentru care un dosar conform cu
anexa II la prezentul regulament sau cu anexa ITA sau IVA la Directiva 98/8/CE si, in cazul in care este relevant,
anexa IITA la respectiva directivd («dosarul complet al substantei») a fost depus si acceptat sau validat de citre un stat
membru in cadrul unei proceduri previzute de prezentul regulament sau de directiva mentionatd («substantele
relevante»). Pentru fiecare substantd relevantd, lista include, de asemenea, toate persoancle care au depus un astfel
de dosar sau un dosar la agentie in conformitate cu al doilea paragraf din acest alineat si indicd rolul lor asa cum este
specificat la paragraful mentionat anterior, tipul (tipurile) de produs pentru care au depus un dosar, precum si data
includerii substantei in listd.

O persoand stabilitd in Uniune care fabricd sau importd o substantd relevantd, ca atare sau in produse biocide,
(durnizorul substantei») sau care fabricd sau pune la dispozitie pe piatd un produs biocid care are in compozitie,
contine sau genereazd respectiva substantd relevantd (furnizorul produsului») poate, in orice moment, si prezinte
agentiei un dosar complet al substantei pentru substanta relevantd in cauzd, o scrisoare de acces la un dosar complet
al substantei sau o trimitere la un dosar complet al substantei pentru care toate perioadele de protectie a datelor au
expirat. Dupd reinnoirea aprobdrii unei substante active, orice furnizor de substante sau de produse poate si prezinte
agentiei o scrisoare de acces la toate datele care au fost luate in considerare de citre autoritatea de evaluare
competentd in scopul reinnoirii §i pentru care perioada de protectie nu a expirat incd («datele relevante»).

Agentia informeazd furnizorul care prezintd informatiile in legdturd cu taxele care se plitesc in temeiul articolului 80
alineatul (1). In cazul in care furnizorul care a prezentat informatiile nu achitd taxele respective in termen de 30 de
zile, agentia respinge cererea si informeazd in consecintd furnizorul care a prezentat informatiile.

La primirea taxelor care se plitesc in temeiul articolului 80 alineatul (1), agentia verificd dacd informatiile prezentate
respectd cerintele previzute la al doilea paragraf din prezentul alineat si informeazd in consecintd furnizorul care a
prezentat informatiile.

(2)  Incepand de la 1 septembrie 2015, un produs biocid care este format din, contine sau genereazd o substantd
relevantd inclusi in lista mentionatd la alineatul (1) nu poate fi pus la dispozitie pe piatd dacd furnizorul substantei
sau furnizorul produsului nu este inclus in lista mentionata la alineatul (1) pentru tipul (tipurile) de produs carora le
apartine produsul.
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(3)  Pentru ca informatiile prezentate sd respecte cerintele prevazute la alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul
articol, articolul 63 alineatul (3) din prezentul regulament se aplicd tuturor studiilor toxicologice, ecotoxicologice si
privind evolutia si comportamentul in mediu referitoare la substantele enumerate in anexa II la Regulamentul (CE) nr.
1451/2007, inclusiv oricdror astfel de studii care nu implicd teste pe vertebrate.

(4)  Un furnizor al unei substante sau un furnizor al unui produs inclus in lista mentionati la alineatul (1) cdruia i-
a fost acordatd o scrisoare de acces in sensul prezentului articol sau cdruia i-a fost acordat un drept de a face referire
la un studiu in conformitate cu alineatul (3) este indreptdtit si le permitd solicitantilor de autorizatie pentru un
produs biocid sa facd referire la respectiva scrisoare de acces sau la respectivul studiu in sensul articolului 20 alineatul

(1)

(5)  Prin derogare de la articolul 60, toate perioadele de protectie a datelor pentru combinatii de substante
active[tipuri de produse enumerate in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar pentru care, inainte de
1 septembrie 2013, nu a fost luatd o decizie privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE, se incheie la
31 decembrie 2025.

(6)  Alineatele (1)-(5) nu se aplicd substantelor enumerate in anexa I la categoriile 1-5 si 7 sau produselor biocide
care contin numai aceste substante.

(7)  Agentia actualizeazd periodic lista mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol. Dupd reinnoirea aprobarii
unei substante active, agentia elimind din listd orice furnizor de substante sau de produse care, in termen de 12 luni
de la reinnoire, nu a furnizat toate datele relevante sau o scrisoare de acces la toate datele relevante, fie in
conformitate cu alineatul (1) al doilea paragraf de la prezentul articol, fie intr-o cerere in temeiul articolului 13.”

25. La articolul 96, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

JFard a aduce atingere articolelor 86, 89-93 si 95 din prezentul regulament, Directiva 98/8/CE se abrogd de la
1 septembrie 2013.”

26. In anexa I, titlul categoriei 6 se inlocuieste cu urmitorul text:
,Categoria 6 — Substante pentru care un stat membru a validat un dosar al substantei active in conformitate cu

articolul 7 alineatul (3) din prezentul regulament sau a acceptat un astfel de dosar in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) din Directiva 98/8/CE”".

27. In anexa V, al doilea paragraf din cadrul rubricii ,Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrani pentru animale” se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,Produse utilizate in vederea incorpordrii in materiale care pot intra in contact cu produsele alimentare.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 1 punctul 24 se aplicd de la 1 septembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 11 martie 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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