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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 437/2014 AL COMISIEI
din 29 aprilie 2014

de aprobare a substantei 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond ca substantid activd existentd, desti-
natd utilizirii in produsele biocide pentru tipul de produs 21

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere 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 (!), in special articolul 89 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei (}) stabileste o listd de substante active care trebuie evaluate in
vederea unei eventuale includeri a acestora in anexele I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (*). Substanta 4,5Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond este inclusi in lista respectiva.

(2)  Substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond a fost evaluatd in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) din
Directiva 98/8/CE in vederea utilizdrii in tipul de produs 21, produse antivegetative, astfel cum a fost definit in
anexa V la directiva mentionatd, care corespunde tipului de produs 21, astfel cum a fost definit in anexa V la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Norvegia a fost desemnatd ca raportor si, la data de 21 decembrie 2010, a prezentat Comisiei raportul autoritatii
competente, insotit de o recomandare, in conformitate cu articolul 14 alineatele (4) si (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007.

(4)  Raportul autorititii competente a fost examinat de statele membre si de Comisie. In conformitate cu articolul 15
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, concluziile examindrii au fost incluse intr-un raport de
evaluare care a ficut obiectul unei analize in cadrul reuniunii Comitetului permanent pentru produse biocide din
data de 13 martie 2014.

(5)  Conform respectivului raport de evaluare, este posibil ca produsele biocide utilizate pentru tipul de produs 21
care contin substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond sd indeplineasci cerintele prevazute la articolul 5 din
Directiva 98/8/CE, sub rezerva indeplinirii anumitor specificatii si conditii referitoare la utilizarea acesteia.

(6)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe utilizarea substantei 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond in produsele
biocide pentru tipul de produs 21, sub rezerva conformitatii cu respectivele specificatii si conditii.

(7)  Intrucat evaluarea nu s-a referit la nanomateriale, in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, aprobarea nu ar trebui s includi astfel de materiale.

(8)  Ar trebui si se prevadd un termen rezonabil pand la aprobarea unei substante active, pentru a permite partilor
interesate sd ia masurile pregititoare necesare in vederea indeplinirii noilor cerinte stabilite.

(9)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se aprobd substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond ca substantd activd destinatd utilizdrii in produsele biocide
pentru tipul de produs 21, sub rezerva indeplinirii specificatiilor si a conditiilor previzute in anexa.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului de lucru de 10 ani prevdzut la
articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide (O L 325,11.12.2007, p. 3).

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(OL123,24.4.1998,p.1).
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 29 aprilie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
. < Denumire TUPAC Gradul nim de Data Data de Tipul de - P ,
Denumire comund PR puritate a - expirare a Conditii specifice (?)
Numere de identificare S aprobdrii e produs
substantei active (1) aprobarii
4,5-Dicloro-2- Denumire [UPAC: 950 g/kg 1 ianuarie | 31 decem- 21 In evaluarea produsului, se va acorda o atentie deosebitd expunerilor, riscurilor
octil-2H-izotiazol- 2016 brie 2025 si eficacititii aferente oricdror utiliziri care fac obiectul unei cereri de autori-

3-ond

4,5-Dicloro-2-octilizo-
tiazol-3(2H)-ona

Nr. CE: 264-843-8

Nr. CAS: 64359-81-5

zare, dar care nu sunt abordate in evaluarea la nivelul Uniunii a riscurilor
prezentate de substanta activd.

Persoanele care pun la dispozitie pe piatd produse care contin substanta 4,5-
Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond pentru utilizatorii neprofesionisti se asigurd
cd acestea sunt furnizate impreund cu minusi adecvate.

Autorizatiile trebuie sd indeplineascd urmaitoarele conditii:

1. Pentru utilizatorii industriali sau profesionali se instituie proceduri operatio-
nale sigure §i mdasuri organizatorice adecvate. Produsele se utilizeazd cu
echipament individual de protectie adecvat, in cazul in care expunerea nu
poate fi redusd la un nivel acceptabil prin alte mijloace.

2. Etichetele i, daci este cazul, instructiunile de utilizare precizeazd cd, pand la
uscare, suprafetele tratate nu trebuie sd se afle la indemana copiilor.

3. Etichetele si, daci existd, fisele cu date de securitate ale produselor autorizate
indicd faptul cd activititile de aplicare, intretinere si reparare se efectueaza
intr-un spatiu izolat, pe o suprafatd durd impermeabild previzutd cu pereti
de protectie sau pe sol acoperit cu un material impermeabil, pentru a se
preveni pierderile si a se reduce la minimum emisiile in mediu, si ci even-
tualele pierderi sau deseuri care contin substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-
izotiazol-3-ond se recupereazd in vederea reutilizdrii sau a elimindrii.

4. Pentru produsele care pot lisa reziduuri in alimente sau in furaje, se verifici
necesitatea de a se stabili noi limite maxime de reziduuri (LMR) sau de a le
modifica pe cele existente, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (%) sau cu Regula-
mentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului (%), si
se ia orice misurd adecvatd de atenuare a riscurilor pentru a se asigura
faptul c3 LMR aplicabile nu sunt depisite.
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Denumire comunad

Denumire JTUPAC Gradul minim de Data Data de Tipul de

. s uritate a o expirare a
Numere de identificare purtate ¢ . aprobdrii pirare ¢ produs
substantei active (1) aprobarii

Conditii specifice (3

In cazul in care un articol a fost tratat cu substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-
izotiazol-3-ond sau incorporeazd in mod intentionat unul sau mai multe
produse biocide care contin substanta 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond si
dacd este necesar din cauza posibilititii contactului cu pielea si din cauza elibe-
rdrii substantei 4,5-Dicloro-2-octil-2H-izotiazol-3-ond in conditii normale de
utilizare, persoana care rispunde de introducerea pe piatd a articolului se
asigurd cd eticheta contine informatii privind riscul de sensibilizare a pieli,
precum si informatiile previzute la articolul 58 alineatul (3) al doilea paragraf
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Puritatea indicatd in aceastd coloand este gradul minim de puritate a substantei active utilizate pentru evaluarea efectuatd in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Substanta activd
din produsul introdus pe piatd poate avea un grad de puritate egal sau diferit, daci s-a dovedit cd aceasta este echivalentd din punct de vedere tehnic cu substanta activd evaluata.

Pentru punerea in aplicare a principiilor comune din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe siteul internet al Comisiei: http://ec.
europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

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 farmacologic
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 Regulamen-
tului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

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).
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