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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2003 AL COMISIEI
din 8 noiembrie 2017

de aprobare a fludioxonilului ca substanti activd destinatd utilizirii in produsele biocide
apartinind tipurilor de produs 7, 9 si 10

(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 9 alineatul (1) litera (a),

intrucat:

(1)  Danemarca a primit, la 8 octombrie 2014, o cerere de aprobare a substantei active fludioxonil pentru utilizare in
produsele biocide apartinind urmdtoarelor tipuri: tipul de produs 7 — conservanti pentru pelicule, tipul de
produs 9 — conservanti pentru fibre, piele, cauciuc si materiale polimerizate si tipul de produs 10 — conservanti
pentru materiale de constructie, astfel cum au fost definite in anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2) La 5 aprilie 2016, Danemarca a transmis rapoartele de evaluare insotite de recomandirile sale, in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

3 Avizele Agentiei Europene pentru Produse Chimice au fost formulate la 2 martie 2017 de cdtre Comitetul pentru
gent pene p p
produse biocide, tinind seama de concluziile autorititii competente responsabile de evaluare.

(4)  Potrivit respectivelor avize, este de asteptat ca produsele biocide apartinand tipurilor de produs 7, 9 si 10 care
contin fludioxonil s indeplineasca criteriile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii privind utilizarea lor.

(5)  Prin urmare, este oportun si se aprobe utilizarea fludioxonilului in produsele biocide apartinand tipurilor de
produs 7, 9 si 10, sub rezerva respectdrii anumitor specificatii si conditii.

(6)  Intrucat fludioxonilul indeplineste criteriile previzute in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (*) pentru a fi considerat o substantd foarte persistentd, articolele care au fost tratate cu
fludioxonil sau care contin aceastd substantd ar trebui sd fie etichetate in mod corespunzitor atunci cind sunt
introduse pe piat.

(7) Ar trebui ca, inainte de aprobarea unei substante active, sd se acorde o perioadd de timp rezonabild, pentru a se
permite partilor interesate si adopte mésurile pregatitoare necesare pentru indeplinirea noilor cerinte.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Fludioxonilul se aprobd pentru a fi utilizat ca substantd activa in produsele biocide apartinand tipurilor de produs 7, 9
si 10, sub rezerva respectdrii specificatiilor si a indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i 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 si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JOL 396, 30.12.2006, p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 noiembrie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Gradul minim de

Denumirea Denumirea IUPAC . . - Data de expirare Tip de . 0
< e puritate a substantei | Data aprobarii L Conditii specifice
comuni Numerele de identificare active () a aprobarii produs
Fludioxonil Denumirea IUPAC: 950 glkg 1 aprilie 2018 | 31 martie 2028 7 Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

4-(2,2-difluor-1,3-ben- 1. in cadrul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebitd expuneri-

20d10X01j4'}1)'1H-p1rol- lor, riscurilor si eficacititii care se afld in relatie cu orice utilizare ce

3-carbonitril face obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in

o evaluarea efectuatd la nivelul Uniunii cu privire la nivelul riscurilor
bNE CE: Nu este disponi- prezentate de substanta activi.
i

2. Avand in vedere riscurile identificate pentru utilizarile evaluate, in ca-

Nr. CAS: 131341-86-1 drul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebitd utilizatorilor

industriali si profesionali.
Introducerea pe piatd a articolelor tratate este supusd urmadtoarei condi-
tii:
Persoana responsabild de introducerea pe piatd a articolului care a fost
tratat cu sau care contine fludioxonil se asigurd cd pe eticheta articolului
tratat respectiv figureazd informatiile prevdzute la articolul 58
alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
9 Autorizarea produselor biocide este supusd urmatoarelor conditii:

In cadrul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebitd expunerilor,
riscurilor si eficacititii care se afld in relatie cu orice utilizare ce face
obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea
efectuatd la nivelul Uniunii cu privire la nivelul riscurilor prezentate de
substanta activa.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este supusd urmdtoarei condi-
tii:

Persoana responsabild de introducerea pe piatd a articolului care a fost
tratat cu sau care contine fludioxonil se asigurd cd pe eticheta articolului
tratat respectiv figureazd informatiile previzute la articolul 58
alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
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Gradul minim de

Denumirea Denumirea IUPAC . . < Data de expirare Tip de . o
< 1 puritate a substantei | Data aprobarii L Conditii specifice
comund Numerele de identificare active () ’ a aprobarii produs ’
10 Autorizarea produselor biocide este supusd urmitoarelor conditii:

In cadrul evaludrii produsului se acordd o atentie deosebitd expunerilor,
riscurilor si eficacititii care se afld in relatie cu orice utilizare ce face
obiectul unei cereri de autorizare, dar care nu sunt abordate in evaluarea
efectuatd la nivelul Uniunii cu privire la nivelul riscurilor prezentate de
substanta activa.

Introducerea pe piatd a articolelor tratate este supusd urmdtoarei condi-
tii:

Persoana responsabild de introducerea pe piatd a articolului care a fost
tratat cu sau care contine fludioxonil se asigurd cd pe eticheta articolului
tratat respectiv figureazd informatiile prevdzute 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 evaluate. Substanta activd din produsul introdus pe piatd poate avea o puritate egald sau diferitd daci s-a demonstrat, din
punct de vedere tehnic, echivalenta ei cu substanta activi evaluatd.
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