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REGULAMENTUL (UE) NR. 613/2013 AL COMISIEI
din 25 iunie 2013

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1451/2007 in ceea ce priveste substantele active
suplimentare din produsele biocide care urmeazi a fi examinate in cadrul programului de
reexaminare

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (), in special articolul 16 alineatul (2),
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Anexa II la 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 (%) prevede o listd exhaustivd de
substante active existente care urmeazd si fie evaluate
in cadrul programului de lucru pentru reexaminarea siste-
maticd a tuturor substantelor active existente deja pe
piatd (denumit in continuare ,programul de reexami-
nare”) si interzice introducerea pe piatd a produselor
biocide care contin combinatii de substantd activd si de
tip de produs neincluse in anexa respectivd sau in anexele
I ori IA la Directiva 98/8/CE sau pentru care Comisia a
adoptat o decizie de neincludere.

Lista din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007
include combinatiile de substantd activd existentd/tip de
produs care au fost notificate in conformitate cu
articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1896/2000 al Comisiei din 7 septembrie 2000 privind
prima fazd a programului previzut la articolul 16
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind produsele biocide (%),
pentru care un stat membru si-a exprimat interesul in
conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1896/2000 sau pentru care s-a depus un dosar
pand la 1 martie 2006 si a fost acceptat ca fiind complet.

Definitiile ,produselor biodestructive” de la articolul 2
alineatul (1) litera (a) din Directiva 98/8/CE si a
substantei active de la articolul 2 alineatul (1) litera (d)
din respectiva directivd, precum si descrierile tipurilor de
produs din anexa V la respectiva directivd au fost inter-
pretate in mod diferit. In unele cazuri, intelegerea
comund a Comisiei si a autoritdtilor competente
desemnate in conformitate cu articolul 26 din Directiva
98/8/CE s-a schimbat de-a lungul timpului. In special,
hotdrarea Curtii de Justitie a Uniunii Europene din
1 martie 2012 in cauza C-420/10, Soll GmbH/Tetra
GmbH (¥, a clarificat faptul ci conceptul de ,produse

L 123, 24.4.1998, p. 1.
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4) Nepublicatd incd in Repertoriul jurisprudentei Curtii de Justitie.

biodestructive” trebuie sd fie interpretat ca incluzand
anumite produse care actioneazd numai prin mijloace
indirecte asupra organismelor ddundtoare vizate.

Persoanele care se bazeazd pe note de orientare publicate
sau pe consultanta oferitd in scris de citre Comisie sau de
cdtre o autoritate competentd desemnatd in conformitate
cu articolul 26 din Directiva 98/8/CE este posibil, prin
urmare, sia nu fi notificat combinatia existentd de
substantd activdftip de produs dintr-un produs introdus
pe piatd sau sd nu fi preluat rolul de participant, din
convingerea justificatd in mod obiectiv ¢i produsul este
exclus din domeniul de aplicare al Directivei 98/8/CE sau
cd acesta intrd intr-o altd categorie de tip de produs.

In astfel de cazuri, aceste persoane ar trebui s bene-
ficieze de posibilitatea de a prezenta un dosar pentru a
fi examinat in cadrul programului de reexaminare, sub
rezerva, dacd este cazul, a notificarii prealabile, pentru a
evita retragerea de pe piatd de produse pentru care inter-
pretarea justificatd a caracterului de produs biocid sau a
tipului corect de produs ar fi ulterior contestatd de statele
membre sau de citre Comisie.

in plus, in cazurile in care, din aceleasi motive,
substantele active nu au fost incd identificate drept
substante existente, anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1451/2007 ar trebui sd fie actualizatd pentru a reflecta
in mod corect toate substantele active existente.

Situatia persoanelor care doresc sd notifice o combinatie
substantd activi/tip de produs pe baza respectivului regu-
lament va fi similard cu cea a persoanelor care doresc si
isi asume rolul de participant in conformitate cu
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007. Prin
urmare, ar trebui sd se prevadd proceduri si termene
similare pentru informarea pdrtilor interesate §i pentru
a permite transmiterea declaratiilor de intentie adresate
Comisiei.

In plus, este necesar si se alinieze termenele si alte
cerinte de notificare cu cele stabilite la articolul 4
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1896/2000
pentru prima notificare a substantelor active existente,
in misura in care este posibil, tindnd seama de
metodele de lucru actuale ale Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, infiintatd prin Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliu-
lui ().

In cazurile in care nu a fost desemnat un stat membru
raportor pentru substanta activd care face obiectul noti-
ficarii §i pentru a se asigura faptul cd substanta va fi
evaluatd pentru aprobare, este necesard confirmarea de
citre notificator a faptului ¢ o autoritate competentd
este de acord sd evalueze viitoarea cerere de aprobare a
substantei active.

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
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(10)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 ar trebui
modificat in consecinta.

(11) In scopul asiguririi unei tranzitii fird probleme de la
Directiva 98/8/CE la 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 ('), anumite parti din prezentul regu-
lament ar trebui sd se aplice de la aceeasi datd ca si
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(12) Mdésurile prevdzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
produse biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 se modifici dupd cum
urmeazd:

1. La articolul 2, paragraful al doilea se inlocuieste cu urmitorul
text:

,De asemenea, «participant» inseamnd o persoand care a
prezentat o notificare care a fost acceptati de citre
Comisie in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1896/2000 sau cu articolul 3c alineatul (1)
din prezentul regulament ori un stat membru care si-a
exprimat interesul, in conformitate cu articolul 5 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 1896/2000.”

2. La articolul 3 alineatul (2) se adaugd urmdtoarea literd (d):

,(d) substante active existente notificate in conformitate cu
articolul 3b.”

3. Se insereazd urmdtorul articol 3a:

LJArticolul 3a
Procedura pentru declararea intentiei de notificare

(I) O persoand sau un stat membru care considerd ci un
produs biocid introdus pe piatd si care contine numai
substante active existente este reglementat de Directiva
98/8/CE si se incadreazd intr-unul sau mai multe tipuri de
produse pentru care articolul 4 interzice introducerea pe
piatd poate transmite Comisiei o solicitare de a permite
notificarea  substantelor active continute in produsul
respectiv pentru tipurile relevante de produs.

Cererea indicd combinatiile relevante substantd activd/tip de
produs, precum si o justificare pentru netrimiterea unei noti-
ficdri in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1896/2000 sau pentru neindicarea inte-
resului in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din
respectivul regulament sau pentru nepreluarea rolului de
participant in conformitate cu articolul 12 din prezentul
regulament sau pentru neprezentarea unui dosar complet
in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din prezentul
regulament.

(2) La primirea unei cereri in conformitate cu alineatul

(1), Comisia consultd statele membre cu privire la accepta-
bilitatea cererii.

() JO L 167, 27.6.2012, p. 1.

Cererea este acceptabild dacd produsul biocid este regle-
mentat de Directiva 98/8/CE si se incadreazd intr-unul sau
mai multe tipuri de produse pentru care articolul 4 din
prezentul regulament interzice introducerea pe piatd si
dacd, finainte de depunerea cererii, solicitantul avea
convingerea justificatd in mod obiectiv, indusd de orientdri
publicate sau consiliere in scris acordati de citre Comisie sau
de citre o autoritate competentd desemnatd in conformitate
cu articolul 26 din Directiva 98/8/CE, cd produsul a fost
exclus din domeniul de aplicare al Directivei 98/8/CE sau
cd acesta se incadreazd intr-un alt tip de produs.

Cu toate acestea, cererea nu este acceptabild dacd combinatia
de substantd activi/tip de produs in cauzd a ficut deja
obiectul unei decizii de neincludere in anexa I sau IA la
Directiva 98/8/CE, pe baza unui raport de evaluare revizuit
de citre Comitetul permanent pentru produse biocide in
conformitate cu articolul 15 alineatul (4) din acest regu-
lament.

(3)  In cazul in care, in urma unei consultiri in confor-
mitate cu alineatul (2), Comisia constatd cd cererea este
acceptabild, o acceptd si permite notificarea substantei
active pentru tipurile de produse relevante.

Cu toate acestea, in cazul in care dosarul prezentat statului
membru raportor pentru substanta activd in cauzd contine
deja toate datele necesare pentru evaluarea tipurilor de
produse relevante pentru care articolul 4 interzice intro-
ducerea pe piatd, iar participantul care a prezentat dosarul
doreste sd se considere cd a notificat substanta activd pentru
respectivele tipuri de produse, statul membru raportor
informeazd Comisia cu privire la aceasta si nu se permite
nicio notificare suplimentard in conformitate cu primul
paragraf.

Comisia informeazd statele membre cu privire la aceasta si
publicd aceastd informatie prin mijloace electronice.

(4) O persoand care intentioneazd sd notifice o
combinatie de substantd activi/tip de produs inclusi in
publicarea electronicd mentionatd la alineatul (3) al treilea
paragraf trebuie si declare aceastd intentie Comisiei in
termen de cel mult trei luni de la data respectivei publicari
electronice.”

. Se insereazd urmitorul articol 3b:

JArticolul 3b
Procedura de notificare

(1)  In urma declaririi intentiei de notificare, persoana la
care se face referire la articolul 3a alineatul (4) prezintd o
notificare a combinatiei substantd activd/tip de produs la
Agentia Europeand pentru Produse Chimice, instituitd prin
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (denumitd in continuare
,agentia”), in termen de cel mult 18 luni de la data publicirii
electronice mentionate in articolul 3a alineatul (3) al treilea
paragraf.

Notificarea se face prin intermediul registrului produselor
biocide previzut la articolul 71 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).
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(2)  Notificarea se prezintd in format iuclid. Aceasta
trebuie sd contind toate informatiile mentionate la punctele
1-3 si in tabelul de la anexa II la Regulamentul (CE) nr.
1896/2000, precum si dovada cd substanta exista pe piatd
ca substantd activd a unui produs biocid care se incadra in
tipul de produs relevant la data publicdrii electronice
mentionate la articolul 3a alineatul (3) al treilea paragraf.

(3)  Cu exceptia cazului in care un stat membru raportor a
fost deja desemnat pentru substanta activd in cauzd, notifi-
catorul trebuie sd indice cdrei autoritdti competente a unui
stat membru intentioneazd si ii prezinte un dosar si sd
furnizeze o confirmare scrisi ci autoritatea competentd
este de acord sd evalueze dosarul.

(4) La primirea unei notificdri, agentia informeazd
Comisia cu privire la acest lucru si informeazd notificatorul
cu privire la taxele aplicabile in conformitate cu regulamentul
adoptat in temeiul articolului 80 alineatul (1) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012. In cazul in care notificatorul
nu achitd taxa in termen de 30 de zile de la primirea infor-
matiilor, Agentia respinge cererea de notificare i informeaza
notificatorul cu privire la aceasta.

(5)  In momentul incasirii taxelor, Agentia verifici, in
termen de 30 de zile, dacd notificarea respectd cerintele
mentionate la alineatul (2). In cazul in care notificarea nu
respectd aceste cerinte, agentia acordd solicitantului un
termen de 30 de zile pentru completarea sau corectarea
notificdrii. Dupd expirarea acestui termen de 30 de zile,
Agentia, in termen de 30 de zile, fie declard cd notificarea
este conformd cu cerintele de la punctul 2, fie respinge
notificarea si informeazd notificatorul cu privire la aceasta.

(6)  Recursurile impotriva deciziilor Agentiei luate in
temeiul alineatului (4) sau (5) se depun la Comisia de
recurs infiintatd prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. In
cazul procedurilor de recurs, se aplicd articolul 92 alineatele
(1) si (2) si articolele 93 si 94 din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006. O cale de atac are efect suspensiv.

(7)  Agentia informeazd Comisia fard intdrziere dacd noti-
ficarea este conformd cu cerintele de la alineatul (2) sau dacd
a fost respinsa.

(*) JO L 167, 27.6.2012, p. 1."

. Se introduce urmdtorul articol 3c:

LJArticolul 3¢
Includerea sau excluderea din programul de revizuire

(1)  In cazul in care o substanti activi este considerati
notificatd in conformitate cu articolul 3a alineatul (3) al
doilea paragraf sau in cazul in care agentia informeazd
Comisia in conformitate cu articolul 3b alineatul (7) ¢i o
notificare este in conformitate cu cerintele previzute la
articolul 3b alineatul (2), Comisia acceptd notificarea si:

(@) in cazul in care o combinatie substantd activd/tip de
produs in cauzd nu este inclusi in anexa I la
prezentul regulament, include combinatia substantd acti-
viftip de produs in aceasta si, acolo unde este cazul,
include substanta activd in anexa I la prezentul regu-
lament;

(b) in cazul in care o combinatie de substantd activd/tip de
produs in cauzd este inclusd in anexa II la prezentul
regulament, dar a fdcut obiectul unei decizii a Comisiei
de a nu fi inclusd in anexa I sau IA la Directiva 98/8/CE,
anuleazd decizia respectivi.

(2)  In cazul in care o declaratie de intentie de notificare
nu a fost primitd in termenul-limitd mentionat la articolul 3a
alineatul (4), in cazul in care o notificare nu a fost primitd in
termenul-limitd mentionat la articolul 3b alineatul (1) sau in
cazul in care agentia informeazd Comisia, in conformitate cu
articolul 3b alineatul (7), cd o notificare prezentatd in
conformitate cu articolul 3b alineatul (1) a fost respinsa,
Comisia informeazd statele membre cu privire la aceasta si
publicd aceastd informatie prin mijloace electronice.”

6. La articolul 4 se adaugd urmdtorul alineat (4):

,(4)  Prin derogare de la alineatele (1) si (2), produsele
biocide care contin o substantd activd pentru care Comisia
a publicat pe cale electronicd informatiile relevante in confor-
mitate cu articolul 3a alineatul (3) al treilea paragraf pentru
tipurile de produse relevante pot fi introduse pe piatd in
conformitate cu articolul 16 alineatul (1) din Directiva
98/8/CE, pand la data la care Comisia ia o decizie de
includere a combinatiei de substantd activi/tip de produs
in anexa I in conformitate cu articolul 3¢ alineatul (1)
litera (a) sau de anulare a unei decizii anterioare de nein-
cludere in conformitate cu articolul 3c alineatul (1) litera (b)
sau pentru o perioadd de sase luni de la data la care Comisia
a publicat pe cale electronicd informatiile relevante in confor-
mitate cu articolul 3¢ alineatul (2).”

7. La articolul 9 se adaugd urmdtorul alineat (3):

,(3)  Prin derogare de la alineatul (2), pentru combinatiile
substantd activd/tip de produs mentionate in anexa II, in
conformitate cu articolul 3c alineatul (1) litera (a) sau
pentru care a fost anulati o decizie in conformitate cu
articolul 3c alineatul (1) litera (b), cererea de aprobare a
unei substante active in conformitate cu articolul 7 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se prezintd in termen de
cel mult doi ani de la data deciziei adoptate in conformitate
cu articolul 3¢ alineatul (1) literele (a) sau (b).”

Articolul 2

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

Cu toate acestea, articolul 1 punctele 2, 4 si 7 se aplicd
incepand cu 1 septembrie 2013.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 iunie 2013.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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