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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/1305 A COMISIEI
din 26 septembrie 2018

privind termenele si conditiile autorizatiei unei familii de produse biocide care contin deltametrin,
transmise de Suedia in conformitate cu articolul 36 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2018) 5503]

(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 36 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 29 august 2013, societatea Bayer CropScience Deutschland GmbH (denumitd in continuare ,solicitantul”)
a depus o cerere adresatd Germaniei (denumitd in continuare ,statul membru vizat”’) pentru recunoasterea
reciprocd a unei familii de produse biocide insecticide care contin substanta activd deltametrin (denumitd in
continuare ,familia de produse contestatd”). Au fost depuse cereri de recunoastere reciprocd a familiei de produse
contestate si in alte state membre. Autoritatea competentd din Suedia a actionat in calitate de stat membru
responsabil cu evaluarea cererii mentionate la articolul 34 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
(denumit in continuare ,stat membru de referinta”).

(2)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la 23 februarie 2017,
Germania a comunicat grupului de coordonare o obiectie, indicind faptul ci familia de produse contestatd nu
indeplineste conditiile prevdzute la articolul 19 alineatul (1) litera (c) din respectivul regulament.

(3)  Germania considerd cd determinarea cantitdtii de substantd activd din familia de produse contestatd, realizati de
statul membru de referintd si indicatd in proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului elaborat in
conformitate cu articolul 22 alineatul (2) litera (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, nu este corecti.
Germania sustine cd excluderea impurititilor substantei active pentru a exprima compozitia cantitativd in ceea ce
priveste principalul constituent al respectivei substante nu este conformd cu definitia unei substante active
previzutd la articolul 3 alineatul (1) litera (c) din regulamentul respectiv, care, la randul sdu, face trimitere la
definitia unei substante prevdzutd la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (). Intrucat definitia unei substante previzuti la articolul 3 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se referd la un element chimic si la compusii sdi in stare naturald sau
obtinuti prin orice proces de fabricatie, inclusiv orice aditiv necesar pentru pistrarea stabilititii sale si orice
impuritate care derivd din procesul utilizat, compozitia cantitativi, potrivit obiectiei comunicate de Germania, nu
ar trebui sd se refere doar la continutul substantei active fard impuritati.

(4)  Secretariatul grupului de coordonare a invitat celelalte state membre si solicitantul si prezinte observatii scrise cu
privire la aceastd comunicare. Austria, Belgia, Danemarca, Franta, statul membru in cauzi, Ungaria, Norvegia,
statul membru de referintd, Regatul Unit si solicitantul au prezentat observatii. Comunicarea respectivd a fost
discutatd, de asemenea, in cadrul reuniunilor grupului de coordonare in 14 martie 2017 si in 10 mai 2017.

(5)  Intrucat nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare, statul membru de referintd a comunicat
Comisiei, la 18 mai 2017, obiectiile nesolutionate, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012. Comisiei i s-a pus la dispozitie o descriere detaliatd a chestiunilor in legiturd cu care statele
membre nu au putut ajunge la un acord §i motivele acestui dezacord. O copie a informdrii respective a fost
transmisd statelor membre vizate si solicitantului.

(6) Statul membru de referintd, Belgia, Bulgaria, Croatia, Republica Cehd, Danemarca, Finlanda, Franta, Letonia,
Luxemburg, Norvegia, Slovenia si Elvetia au autorizat familia de produse contestatd in perioada cuprinsi intre
29 junie 2017 si 19 decembrie 2017, in conformitate cu articolul 34 alineatul (7) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

() 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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(7)  Potrivit definitiei previzute la articolul 3 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o substantd
activi Inseamnd o substantd care exercitd o actiune asupra organismelor diunitoare. In conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din respectivul regulament, termenului ,substantd” trebuie sd i se aplice definitia de la
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Potrivit respectivei definitii, o substantd include
orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitdtii sale si orice impuritate care derivd din procesul utilizat. Evaluarea
riscurilor si evaluarea eficacitatii realizate pentru aprobarea deltametrinului ca substanti activd in conformitate cu
articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 s-au bazat pe substanta activd impreund cu impurititile sale, iar
aprobarea in sine stabileste un grad minim de puritate pe care trebuie si-l respecte oricare dintre sursele
respectivei substante active.

(8)  Prin urmare, trimiterea la continutul substantei active din familia de produse contestatd nu ar trebui si fie legatd
de concentratia principalului constituent al substantei active ca atare, fard impuritati.

(9)  La 30 aprilie 2018, Comisia a acordat solicitantului posibilitatea de a furniza comentarii scrise in conformitate cu
articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Comisia a tinut cont de observatiile prezentate de
solicitant.

(10)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prezenta decizie se aplicd familiei de produse biocide identificate prin numdrul de referintd SE-0017809-0000 in
registrul produselor biocide.

Articolul 2

Procentajul minim si maxim pentru concentratia de substantd activd din familia de produse biocide mentionatd la
articolul 1, astfel cum se mentioneazd la articolul 22 alineatul (2) litera (¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, sunt
exprimate avind in vedere substanta activd in forma in care a fost aprobatd, care include constituentul principal al
substantei active si orice aditivi sau impuritati.

In conformitate cu termenele si conditiile stabilite la alineatul (1), familia de produse biocide mentionati la articolul 1
indeplineste conditiile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 26 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei
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