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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1802 AL COMISIEI
din 11 octombrie 2016

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 privind precizarea
procedurii de autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 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 17 alineatul (7),

intrucat:

(1) in Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei (?, este necesar si se precizeze ci un
produs individual vizat de o autorizatie pentru o familie de produse biocide este, de asemenea, eligibil ca produs
conex de referintd pentru obtinerea unei autorizatii pentru acelasi produs.

(2)  Trimiterile la cererile de inregistrare sunt acum depdsite, deoarece aceastd procedurd nu mai este aplicabild in
urma abrogdrii Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului () si ar trebui, prin urmare,
eliminate.

(3)  Pentru a se raspunde nevoilor operatorilor economici, in special ale intreprinderilor mici si mijlocii, articolul 3
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 ar trebui sd prevadd posibilitatea de a se solicita
autorizarea nationald a acelorasi produse in cazurile in care produsul conex de referintd a fost autorizat de
o autorizatie a Uniunii sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de autorizatie.

(4)  Este necesar si se identifice clar si sd se specifice in detaliu procedura de depunere a cererilor de autorizatie
pentru acelasi produs si pentru acceptarea acestor cereri in cazurile in care produsul conex de referintd a fost
autorizat prin procedura de autorizare simplificatd prezentatd la articolul 26 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de autorizatie.

(5)  Pentru o previzibilitate sporitd, Agentia Europeand pentru Produse Chimice (,agentia”) ar trebui si elaboreze
orientdri privind detaliile legate de gestionarea cererilor vizate de Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 414/2013, iar aceste orientdri ar trebui actualizate pe baza experientei si a progresului stiinific sau tehnic.

(6)  Pentru ca textul si fie clar si deloc ambiguu, ar trebui modificatd formularea articolelor 5 si 6.
(7)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 ar trebui modificat in consecinta.

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

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 4142013 din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a acelorasi produse
biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 125, 7.5.2013, p. 4).

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



12.10.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275/35

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 1 se inlocuieste cu urmitorul text:

LArticolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste procedura aplicabild in cazul in care se solicitd o autorizatie pentru un produs
(denumit in continuare ,acelasi produs”) care este identic cu un alt produs biocid singur, cu o altd familie de produse
biocide sau cu un produs individual dintr-o familie de produse biocide care a fost autorizat(3) sau inregistrat(3) in
conformitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) sau cu Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 sau pentru care a fost depusd o cerere pentru o astfel de autorizare (,produsul conex de referintd”), in
ceea ce priveste toate informatiile cele mai recente depuse in vederea autorizdrii sau inregistririi, exceptind
informatiile care pot face obiectul unei modificdri administrative in conformitate cu Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (**).

(*) Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biocide (JO L 123, 24.4.1998, p. 1).

(**) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificari ale
produselor biocide autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si
al Consiliului (JO L 109, 19.4.2013, p. 4).”

2. La articolul 3, se introduce urmitorul alineat (1a):

,(1a)  In cazul in care produsul conex de referinti a fost autorizat la nivelul Uniunii sau face obiectul unei cereri
pentru o astfel de autorizatie, cererile de autorizatie nationald pentru acelasi produs sunt adresate in conformitate cu
articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 autorititii competente din statul membru in care se
solicitd autorizatia nationald.”

3. Se insereazd urmdtoarele articole 4a si 4b:

LJArticolul 4a
Depunerea si acceptarea cererilor prin procedura simplificati

(1) In cazul in care produsul conex de referintd a fost autorizat in conformitate cu articolul 26 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de autorizatie, cererile de autorizatie
pentru acelasi produs sunt adresate in conformitate cu articolul 26 alineatul (1) din regulamentul mentionat
autorititii competente care a acordat sau cireia i s-a solicitat sd acorde autorizatia produsului conex de referinta.

(2)  Autoritatea competentd acceptd cererea in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Articolul 4b

Orientiri privind gestionarea cererilor de autorizatie pentru aceleasi produse

(1)  Dupd consultarea statelor membre, a Comisiei si a partilor interesate, agentia elaboreazd orientdri privind
detaliile referitoare la tratarea cererilor care fac obiectul prezentului regulament.

(2)  Orientdrile respective sunt actualizate atunci cind este necesar, tinindu-se seama de contributiile statelor
membre si ale partilor interesate cu privire la punerea lor in aplicare, precum si de progresul stiintific si tehnic.”
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4. Articolul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 5
Evaluarea si decizia cu privire la cererile de autorizatie nationali

Prin derogare de la articolul 30 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, autoritatea competentd destinatard decide dacd
acordd sau refuzd autorizarea aceluiasi produs in conformitate cu articolul 19 din regulamentul respectiv in termen
de 60 de zile de la validarea cererii in conformitate cu articolul 3 din prezentul regulament sau, dupd caz, de la data
ulterioard a adoptirii deciziei corespondente referitoare la produsul conex de referintd.”

5. La articolul 6, alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  In cazul in care agentia recomand autorizarea aceluiasi produs, avizul cuprinde cel putin ambele urmitoare
elemente:

(@) o declaratie care si indice dacd sunt indeplinite conditiile mentionate la articolul 19 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 si un proiect de rezumat al caracteristicilor produsului biocid, asa cum se prevede la articolul 22
alineatul (2) din regulamentul respectiv;

(b) dupi caz, detalii cu privire la termenii si conditiile eventuale care trebuie impuse pentru punerea la dispozitie pe
piatd si utilizarea aceluiasi produs.”

6. Se insereazd urmitorul articol 6a:
LArticolul 6a
Evaluarea si decizia cu privire la cererile prin procedura simplificata
(1)  Prin derogare de la articolul 26 alineatele (3) si (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, autoritatea
competentd destinatard decide dacd acordd sau refuzd autorizarea aceluiasi produs in conformitate cu articolul 25 din
regulamentul respectiv in termen de 60 de zile de la acceptarea cererii in conformitate cu articolul 4a alineatul (2)

din prezentul regulament sau, dupd caz, de la data ultericard a adoptirii deciziei corespondente referitoare la
produsul conex de referintd.

(2)  Evaluarea include un control care are scopul de a verifica daci au fost transmise informatiile indicate la
articolul 2 si dacd diferentele propuse dintre acelasi produs si produsul conex de referintd se referd doar la informatii
care pot face obiectul unei modificdri administrative in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 354/2013.

(3)  Daci se intentioneazd ca produsul autorizat prin aceastd procedurd si fie pus la dispozitie pe pietele altor state
membre, se aplicd articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.”

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, 11 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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