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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2022/1488 A COMISIEI
din 7 septembrie 2022

de aminare a datei expirdrii aprobdrii substantei K-HDO pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinind tipului de produs 8 in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului

(Text cu relevantd 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 14 alineatul (5),

in urma consultdrii Comitetului permanent pentru produse biocide,
intrucat:

(1)  Substanta K-HDO a fost inclusi in anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului (%) ca
substantd activd aprobatd pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 8. Prin urmare, in
temeiul articolului 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, s-a considerat cd substanta este aprobatd pand la data
de 30 iunie 2020 in temeiul regulamentului respectiv, sub rezerva respectdrii cerintelor stabilite in anexa I la
Directiva 98/8/CE.

(2)  La 14 decembrie 2018, a fost transmisd o cerere in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 vizdnd reinnoirea aprobdrii substantei K-HDO in vederea utilizdrii ei in produse biocide apartinind
tipului de produs 8 (,cererea”).

(3)  La 6 mai 2019, autoritatea competentd din Austria responsabild de evaluare a informat Comisia cd a decis, in temeiul
articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ci este necesari o evaluare completd a cererii. in
temeiul articolului 8 alineatul (1) din regulamentul respectiv, autoritatea competentd responsabild de evaluare
trebuie si realizeze o evaluare completd a cererii in termen de 365 de zile de la validarea acesteia.

(4)  Dupd caz, autoritatea competentd responsabild de evaluare poate cere solicitantului sd furnizeze date suficiente
pentru efectuarea evaludrii, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In acest
caz, perioada de 365 de zile se suspendd timp de maximum 180 de zile in total, cu exceptia cazului in care
suspendarea pe o perioadd mai lungi este justificatd de natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(5)  Intermen de 270 de zile de la primirea unei recomandari din partea autorititii competente responsabile de evaluare,
Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”) trebuie si pregdteasca si s transmitd
Comisiei un aviz privind reinnoirea aprobdrii substantei active, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(6)  In baza Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1950 a Comisiei (°), data expirdrii aprobarii substantei K-HDO
pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinand tipului de produs 8 a fost améanatd pand la 31 decembrie 2022,
pentru a se acorda suficient timp pentru examinarea cererii.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind introducerea pe piatd a produselor biocide
(JOL123,24.4.1998,p.1).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1950 a Comisiei din 25 noiembrie 2019 de amanare a datei de expirare a aprobdrii substantei
K-HDO destinate utilizdrii in produsele biocide din tipul de produs 8 (JO L 304, 26.11.2019, p. 19).
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La 11 aprilie 2022, autoritatea competentd responsabild de evaluare a informat Comisia ci evaluarea este amanatd
deoarece sunt necesare studii pentru a evalua criteriile de determinare a proprietitilor K-HDO care ar putea
perturba sistemul endocrin. Autoritatea competentd responsabild de evaluare estimeazd ci va transmite agentiei
raportul de evaluare a reinnoirii aprobarii in primul trimestru al anului 2025.

In consecintd, din motive independente de solicitant, este posibil ca aprobarea sd expire inainte de a se lua o decizie
privind reinnoirea sa. Prin urmare, este adecvat si se amane data expirarii aprobdrii cu o perioada de timp suficientd
pentru a permite examinarea cererii. Tindnd seama de termenele pentru evaludrile de efectuat de citre autoritatea
competentd responsabild de evaluare, pentru pregitirea §i transmiterea de citre agentie a avizului ei si pentru
deciderea de citre Comisie dacd reinnoirea aprobdrii substantei K-HDO pentru a fi utilizatd in produse biocide
apartinand tipului de produs 8 poate fi acordatd, este necesar ca data expirdrii s fie amanatd pand la 31 decembrie
2026.

Dupi amanarea datei de expirare a aprobdrii, substanta K-HDO rdméne aprobatd pentru a fi utilizatd in produse
biocide apartinand tipului de produs 8 sub rezerva respectarii cerintelor stabilite in anexa I la Directiva 98/8/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Data expirdrii aprobarii substantei K-HDO pentru a fi utilizatd in produse biocide apartinind tipului de produs 8, previzutd
in Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1950, se amana pand la 31 decembrie 2026.

Articolul 2

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

Adoptati la Bruxelles, 7 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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