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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 98/8/CE din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive
(denumita in continuare ,,directiva”) este prezentatd in urma unui raport Tnaintat de catre
Comisie Parlamentului European si Consiliului privind progresul programului de lucru de zece
ani pentru evaluarea substantelor active utilizate in produsele biodestructive (biocide) prevazut
la articolul 16 alineatul (2) din directivd si privind punerea in aplicare a directivei in
conformitate cu articolul 18 alineatul (5) din aceasta.

Context general

Astfel cum este stabilit in raportul mentionat anterior, progresul actual al programului de
reexaminare nu va permite finalizarea acestuia conform planului, pana la 14 mai 2010.
Aceasta se datoreaza in principal faptului cd, inaintea inceperii oricarei evaluari, a fost necesar
sa se efectueze un inventar al substantelor active utilizate in produsele biocide comercializate
pe piata europeand a produselor biocide, precum si o listd a celor care prezinta interes, pentru
acest sector sau pentru anumite state membre, de a fi examinate In vederea unei posibile
includeri n anexa I sau IA la directiva (lista comunitara pozitiva). Acest exercitiu complex a
necesitat trei ani pentru a fi finalizat. Calendarul, prioritdtile si lista statelor membre raportoare
pentru programul de reexaminare au putut fi stabilite abia la sfarsitul anului 2003, in timp ce
primele dosare cu studii de evaluare nu au fost transmise inainte de 2004. in total, au fost
identificate 964 de substante active, dintre care 468 au fost notificate in vederea evaludrii.

Experienta acumulatd pand in prezent in cadrul programului de reexaminare indica faptul ca
evaluarea unui dosar cu substante active obisnuit nu poate fi realizatd in decurs de mai putin
de trei ani, chiar in conditii optime, iar timpul mediu necesar este de circa patru ani.

Articolul 16 alineatul (1) din directiva prevede o perioada de tranzitie de zece ani (14.5.2000-
14.5.2010), perioada in care piata de produse biocide va continua sa fie reglementata de
legislatia nationald. Treptat, pe masurd ce sunt evaluate si incluse in lista comunitara pozitiva
din ce in ce mai multe substante, legislatia nationald privind autorizarea produselor biocide
este Tnlocuitd de conditiile armonizate stabilite prin directiva. Cu toate acestea, dat fiind faptul
ca sfarsitul perioadei de tranzitie coincide cu finalizarea programului de reexaminare, in
practica acest lucru inseamna cd, in ziua imediat urmatoare, doar produsele care contin
substante active incluse in lista comunitard pozitiva si care sunt autorizate in conformitate cu
directiva pot fi comercializate In mod legal. Avand in vedere motivele explicate mai sus, este
aproape cert ca reexaminarea unei mari parti din substantele active nu va fi finalizata pana la
14.5.2010. In consecint, toate produsele care contin substante active neevaluate inca ar trebui
retrase de pe piata.

Chiar daca ar fi evaluate toate substantele active si ar fi adoptata o decizie privind includerea
acestora in lista pozitiva a directivei pana la 14 mai 2010, aceste decizii ar trebui transpuse de
catre statele membre si ar trebui emise autorizatii sau inregistrari pentru produsele biocide care
contin substantele in cauza, in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) din directiva. Acest
fapt presupune intocmirea si prezentarea de catre sector a unor dosare complete privind
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anumite produse biocide, evaluarea acestora de catre autoritatile competente si eliberarea de
noi autorizatii sau Inregistrari la nivelul statelor membre si, ulterior, recunoasterea reciproca in
alte state membre. Numai atunci piata ar fi reglementatd de norme armonizate. Cu toate
acestea, directiva, asa cum este ea acum, nu permite o astfel de perioada, insa impune ca piata
sa fie pe deplin armonizatd pana la 14 mai 2010.

Articolul 12 din directiva, privind protectia informatiilor, va trebui de asemenea sa fie adaptat
la noul termen limita al programului de reexaminare deoarece, in caz contrar, exista riscul ca
informatiile transmise In temeiul directivei incepand cu 14 mai 2010 si pana la noul termen
limitd propus pentru finalizarea programului de reexaminare, si anume 14 mai 2013, sa nu fie
protejate.

Luand in considerare constatarile din raportul mentionat anterior, prelungirea propusa de trei
ani ar putea fi insuficientd pentru finalizarea programului de reexaminare. Cu toate acestea,
acordarea unei prelungiri semnificativ mai mari ar putea Impiedica intensificarea eforturilor de
finalizare a activitdtii de reexaminare in timp util. Din acest motiv, se propune stabilirea unei
masuri procedurale de punere in aplicare care sa permitd o flexibilitate a programului de
reexaminare, precum si o perioada de tranzitie corespunzatoare pentru dosarele ramase.

Dispozitii in vigoare in domeniul propunerii

Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive. Prin prezenta propunere vor fi modificate anumite
date si o procedura din Directiva 98/8/CE.

Cocerenta cu celelalte politici si obiective ale Uniunii

Nu este cazul.

2. CONSULTAREA PARTILOR INTERESATE SI EVALUAREA IMPACTULUI
Consultarea partilor interesate

Metodele de consultare, principalele sectoare vizate si profilul general al respondentilor

S-au realizat numeroase consultari informale cu statele membre privind progresul preconizat
al programului de reexaminare, in special in timpul reuniunilor autorititilor competente la
Bruxelles (4 pe an), unde au fost prezenti si reprezentanti ai sectorului, in calitate de
observatori. In timpul seminarului special numit ,,Dupi includerea in anexa I”, desfasurat la
data de 13 martie 2007, cu ocazia celei de-a 24-a reuniuni a autoritatilor competente la
Bruxelles, au fost de asemenea explorate si dezbatute cai de accelerare a evaluarii substantelor
active si de organizare a unei autorizari coordonate a produselor biocide.

Rezumatul raspunsurilor si modul in care acestea au fost luate in considerare

Statele membre considerd, de asemenea, ca este foarte improbabil ca programul de
reexaminare a tuturor substantelor active notificate sd fie finalizat pand la 14 mai 2010.
Motivele subliniate de acestea sunt lipsa calitatii sau integralitatii informatiilor transmise, ceea
ce Intarzie in mod semnificativ procedura; resursele insuficiente pentru volumul de munca
actual sau preconizat, in special n ceea ce priveste nevoile suplimentare de personal stiintific
create recent de REACH; precum si dificultatea de punere in aplicare a dispozitiilor tehnice
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foarte complexe din directiva. Toate aceste opinii exprimate de catre statele membre au fost pe
deplin luate in considerare, impreund cu scopul de a realiza, cat mai curdnd posibil,
armonizarea pietei produselor biocide.

Obtinerea si utilizarea expertizei
Nu a fost necesar sa se recurga la expertiza externa.
Evaluarea impactului

Din experienta acumulatd pand in prezent privind programul de reexaminare, precum si
conform celor mai conservatoare estimari, se preconizeaza cd vor fi necesari cel putin inca trei
ani pentru finalizarea programului de reexaminare si realizarea unei armonizari efective a
pietei. In cazul neacordarii unei prelungiri, comercializarea unei parti semnificative a
produselor biocide aflate in prezent pe piata va fi ilegald, deoarece dupa 14 mai 2010 nu se va
mai aplica legislatia nationald si, incepand cu aceasta data, directiva va permite introducerea
pe piatd numai a produselor biocide care contin substante active incluse 1n lista comunitara
pozitiva si care au fost autorizate sau inregistrate in conformitate cu dispozitiile acesteia.

Din acest motiv, Comisia a decis sa propuna in regim de urgentd modificarea directivei in ceea
ce priveste durata programului de reexaminare si a perioadei de tranzitie, separat de procedura
de codecizie privind revizuirea directivei (preconizatd a fi lansata la sfarsitul anului 2008),
care va urma ulterior, dupa ce toate optiunile de remediere a problemelor si a deficientelor
identificate vor fi fost investigate cu temeinicie in cadrul unei evaluari a impactului.

Fara aceste modificari, vor aparea efecte economice adverse semnificative asupra sectorului
(céruia nu i se va mai permite comercializarea unei mari parti a produselor), precum si efecte

produselor pentru combaterea multor organisme daundtoare.

Data fiind prelungirea relativ redusd propusd pentru programul de reexaminare si pentru
perioada de tranzitie, precum si ca masura de precautie, Comisia propune de asemenea sa se
prevada posibilitatea de prelungire, prin decizii de comitologie, a programului de reexaminare
si a perioadei de tranzitie corespunzatoare pentru toate dosarele care raman dupa 14.5.2013.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
Rezumatul actiunii propuse

Modificarile propuse pentru directiva 98/8/CE se referd la articolul 12 alineatul (1) litera (c)
punctul (i), articolul 12 alineatul (2) litera (c) punctul (i), articolul 16 alineatul (1) si articolul
16 alineatul (2). In principiu, programul de zece ani previzut la articolul 16 alineatul (2)
devine un program de 13 ani, iar fraza ,,data prevazuta la articolul 34 alineatul (1) — si anume
14 mai 2000, data reald de intrare in vigoare a directivei — sau fraza ,,10 ani de la data
prevazuta la articolul 34 alineatul (1)” din dispozitiile mentionate anterior este inlocuita printr-
o datd reala, astfel ncat expirarea perioadei de tranzitie si finalizarea programului de
reexaminare sa fie amanate cu trei ani. Ca o masura necesara pentru includerea drepturilor de
proprietate asupra informatiilor supuse reexamindrii in timpul perioadei de la sfarsitul actual al
programului de reexaminare (14.5.2010) pana la sférsitul propus (14.5.2013), drepturile de
protectie a informatiilor prevazute la articolul 12 alineatul (1) litera (c) punctul (i) si articolul
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12 alineatul (2) litera (c) punctul (i) vor trebui de asemenea prelungite cu trei ani. In sfarsit, se
propune o procedurd de comitologie pentru prelungirea, in cazul in care este necesar, a
programului de reexaminare si a perioadei de tranzitie pentru toate dosarele cu substante
active problematice ramase dupa 2013.

Temeiul juridic
Articolul 95 din Tratatul CE.
Principiul subsidiaritatii

Propunerea intrd in sfera competentei exclusive a Comunitdtii. Prin urmare, principiul
subsidiaritatii nu se aplica.

Principiul proportionalitatii
Propunerea respecta principiul proportionalitatii din urmatorul (urmatoarele) motiv(e).

In cazul in care dispozitiile actuale ale Directivei referitoare la programul de reexaminare si
perioada de tranzitie nu sunt modificate la timp, vor apdrea efecte economice adverse
semnificative asupra sectorului (cdruia nu i se va mai permite comercializarea unei mari parti
a produselor), precum si efecte adverse asupra sandtitii oamenilor si asupra mediului
inconjurdtor, din cauza indisponibilitatii produselor pentru combaterea multor organisme
ddundtoare. Modificdrile propuse constituie cea mai simpld solutie pentru continuarea
statu-quo-ului pana la finalizarea programului de reexaminare intr-un mod ordonat.

Nu se preconizeazd ca masurile propuse sd implice crearea unei sarcini financiare sau
administrative suplimentare pentru Comunitate, autorititile nationale, regionale sau locale si
nici pentru agentii economici sau cetatenii UE.

Alegerea instrumentelor
Instrumente propuse: directiva
Alte mijloace nu ar fi adecvate din urmatorul (urmatoarele) motiv(e):

Dat fiind faptul cd instrumentul care urmeaza a fi modificat este o directiva a Parlamentului
European si a Consiliului, cel mai potrivit act legislativ in acest scop ar fi o alta directiva a
Parlamentului European si a Consiliului, in special avand in vedere sfera foarte limitata a
modificarilor. Cu toate acestea, alegerea instrumentului legislativ poate fi reexaminatd in
cadrul revizuirii substantiale prevazute a directivei (planificatd pentru noiembrie 2008), care
va modifica dispozitiile actuale intr-o masura mult mai mare.

4. IMPLICATII BUGETARE
Propunerea nu are nicio implicatie asupra bugetului comunitar, alta decat cea care implica

resursele necesare pentru monitorizarea punerii in aplicare a directivei si a programului de
reexaminare a acesteia care sunt sau ar fi trebuit sa fie prevazute in acest scop.
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5. INFORMATII SUPLIMENTARE
Tabel de corespondenta

Statele membre sunt obligate s comunice Comisiei textul dispozitiilor de drept intern care
transpun directiva, precum si un tabel de corespondenta intre respectivele dispozitii si prezenta
directiva.

Spatiul Economic European

Actul propus vizeaza un aspect care tine de SEE si, prin urmare, ar trebui extins la Spatiul
Economic European.
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2008/0188 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 98/8/CE privind comercializarea produselor biodestructive in
vederea prelungirii anumitor termene

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special articolul 95,
avand in vedere propunerea Comisiei',

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotdrand in conformitate cu procedura previzuta la articolul 251 din tratat®,

intrucat:

(1)  Articolul 16 alineatul (1) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive’
prevede o perioada de tranzitie de zece ani, incepand cu 14 mai 2000, data intrarii in
vigoare a respectivei directive, perioada in care statele membre pot aplica legislatia sau
practicile nationale in comercializarea produselor biocide si, in special, pot autoriza
comercializarea produselor biocide care contin substante active neincluse in lista
pozitiva din directiva 1n cauza, si anume in anexele I, IA sau IB.

2) Articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE stabileste un program de lucru de zece
ani, incepand cu 14 mai 2000, perioadd in timpul céreia toate substantele active
continute Tn produsele biocide prezente pe piatd inainte de data respectiva vor fi
examinate Tn mod sistematic si, in cazul in care se constatd cd sunt acceptabile pentru
sdndtatea umand si animala, precum si pentru mediul inconjurator, vor fi incluse in
lista comunitara pozitiva.

! JoC,,p..
2 JocC,,p..
? JocC,,p..
‘5‘ JoC,,p..

JO L 123, 24.4.1998, p. 1, directivd modificatd ultima datd prin Directiva 2008/31/CE (JO L 81,
20.3.2008, p. 57).
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3)

(4)

)

(6)

(7

®)

Articolul 12 alineatul (1) litera (c) punctul (i) si articolul 12 alineatul (2) litera (c)
punctul (i) din Directiva 98/8/CE prevad protectia tuturor informatiilor transmise in
temeiul directivei pe o perioada de zece ani, incepand de asemenea cu 14 mai 2000, cu
exceptia cazului In care un anumit stat membru acordd o perioada de protectie mai
scurtd, caz in care pe teritoriul sdu se va aplica aceasta din urma. Protectia respectiva
se referd doar la informatiile transmise pentru a sprijini includerea in lista pozitiva din
Directiva 98/8/CE a substantelor active utilizate In produsele biocide prezente pe piata
inainte de data intrarii In vigoare a Directivei 98/8/CE, si anume asa-numitele
substante active ,,existente”.

Odata ce o substantd activa existentd este evaluatd si inclusa in lista pozitivad din
Directiva 98/8/CE, piata acesteia este consideratd ca fiind armonizatd, iar normele
tranzitorii privind introducerea pe piatd a produselor ce contin substanta activa sunt
inlocuite de dispozitiile directivei in cauza.

In conformitate cu articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE, Comisia a inaintat,
cu doi ani inaintea finalizarii programului de lucru de zece ani, un raport® privind
progresul inregistrat in cadrul acestuia. Pe baza constatérilor din respectivul raport se
estimeazd cd reexaminarea unui numadr semnificativ de substante active nu va fi
finalizata pana la 14 mai 2010. Mai mult, chiar si in cazul substantelor active pentru
care s-a luat o decizie de includere in lista pozitiva din Directiva 98/8/CE pana la 14
mai 2010, este necesard o perioadd de timp suficientd pentru ca statele membre sa
transpuna actele relevante si sd acorde, sd anuleze sau sa schimbe autorizatiile pentru
produsele respective, pentru a respecta dispozitiile armonizate ale Directivei 98/8/CE.
Existd un risc major ca, la sfarsitul perioadei de tranzitie, la data de 14 mai 2010,
legislatia nationald sa nu mai fie aplicabild, iar normele relevante armonizate sa nu fi
fost adoptate Inca. Prin urmare, o prelungire a programului de lucru de zece ani este
consideratd necesard pentru a permite finalizarea reexamindrii tuturor substantelor
active notificate in vederea evaluarii.

De asemenea, este necesar ca sfarsitul programului de reexaminare sa coincida cu cel
al perioadei de tranzitie, astfel incat comercializarea produselor biocide sd fie
reglementata de sistemele sau practicile nationale pand in momentul in care sunt gata
sa fie Inlocuite cu dispozitiile armonizate.

De asemenea, din motive de consecventd si pentru a se evita pierderea protectiei
informatiilor in timpul evaludrii anumitor substante active, protectia tuturor
informatiilor transmise in temeiul Directivei 98/8/CE trebuie prelungitd pentru a
coincide cu sfarsitul programului de reexaminare.

Existd posibilitatea ca prelungirea propusa a programului de evaluare sa fie
insuficienta pentru finalizarea evaluarii unei serii de substante active. Pe de alta parte,
o prelungire mult mai mare ar putea impiedica intensificarea eforturilor de finalizare a
programului de reexaminare in timp util. Intrucat trebuie previzutid o procedurd mai
flexibila de prelungire a programului de reexaminare si a perioadei corespunzatoare de
tranzitie pentru substantele active ramase dupa 14.5.2013,

JoC,,p..
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 98/8/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.

Articolul 12 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) litera (c) punctul (i) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) pand la 14 mai 2013 pentru toate informatiile transmise in temeiul prezentei
directive, cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt deja protejate in temeiul
reglementirilor nationale referitoare la produsele biocide. In acest caz, informatiile
continud sa fie protejate in respectivul stat membru pand la expirarea perioadei de
protectie a informatiilor prevazutd de legislatia nationald, fara sa depaseasca Insa data
de 14 mai 2013;”

(b) alineatul (2) litera (c) punctul (i) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) pana la 14 mai 2013 pentru toate informatiile transmise in temeiul prezentei
directive, cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt deja protejate in temeiul
reglementarilor nationale referitoare la produsele biocide, caz in care informatiile
continud sa fie protejate In respectivul stat membru pand la expirarea perioadei de
protectie a informatiilor prevazuta de legislatia nationald, fara sa depaseasca insa data
de 14 mai 2013;”

Articolul 16 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (1) prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,» Lot prin derogare de la dispozitiile articolului 3 alineatul (1), articolului 5 alineatul
(1), articolului 8 alineatele (2) si (4) si fara sa aduca atingere alineatelor (2) si (3), un
stat membru poate, pand la 14 mai 2013, sa continue aplicarea propriilor sisteme sau
practici in vigoare la introducerea pe piatd a produselor biocide.”

(b) alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:
(1) laprimul paragraf, prima teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,Dupd adoptarea prezentei directive, Comisia incepe un program de lucru de
treisprezece ani pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active care se
afla deja pe piatd la data prevazutd la articolul 34 alineatul (1), precum si a
substantelor active ale unui produs biocid destinat altor scopuri decat cele indicate la
articolul 2 alineatul (2) literele (¢) si (d).”

(1) la sfarsitul primului paragraf se adauga urmatoarea teza:

.In functie de concluziile raportului se poate decide, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 28 alineatul (3), dacd perioada de tranzitie prevazutd la
alineatul (1) si perioada de 13 ani a programului de lucru trebuie prelungite pentru o
perioada care urmeaza a fi determinata.”
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(ii1) 1n al doilea paragraf, cuvintele ,,Pe durata perioadei de 10 ani” se inlocuiesc cu
cuvintele ,,Pe durata perioadei de treisprezece ani”.

Articolul 2
Transpunere

Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pand la 14 mai
2010. Statele membre comunica de indatd Comisiei textele acestor acte si un tabel de
corespondentd Intre respectivele acte si prezenta Directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta
directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Comisiei 11 sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii
de drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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