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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/103 AL COMISIEI
din 17 ianuarie 2020
de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei in ceea ce

priveste clasificarea armonizati a substantelor active

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special articolul 20 alineatul (19) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

)

(2)

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (%) stabileste dispozitiile necesare pentru punerea
in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

In conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (}), substantele active in sensul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 fac in mod normal obiectul
clasificdrii §i etichetdrii armonizate. Prin urmare, este oportun si se stabileascd norme de procedurd detaliate
privind transmiterea propunerilor citre Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in continuare
yagentia”) in conformitate cu articolul 37 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de citre statul membru
raportor in timpul reinnoirii aprobdrii substantelor active in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

O perioadi de timp suplimentard trebuie si fie pusi la dispozitia statului membru raportor, in cadrul procedurii de
reinnoire, pentru a pregiti proiectul de raport de evaluare a reinnoirii si dosarul transmis agentiei, precum si la
dispozitia Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) pentru
pregdtirea concluziei sale. Prin urmare, perioada de care dispun solicitantii intre transmiterea cererii de reinnoire si
depunerea dosarelor suplimentare trebuie sa fie redusd cu trei luni, iar respectiva perioada de trei luni trebuie si fie
realocatd perioadelor puse la dispozitia statului membru raportor si a autoritatii.

In general, este oportun ca statul membru raportor sd depuna un dosar in conformitate cu articolul 37 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 cel putin pentru acele clase de pericol care sunt relevante pentru a identifica
dacd o substantd activd poate fi consideratd substantd activd cu risc redus in conformitate cu articolul 22 din
Regulamentul CE nr. 1107/2009 coroborat cu punctul 5.1.1 din anexa II la regulamentul respectiv, care include, de
asemenea, clasele de pericol relevante pentru criteriile de excludere stabilite la punctele 3.6.2-3.6.4 si 3.7 din anexa II
la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Statul membru raportor trebuie si justifice in mod corespunzitor motivul
pentru care nu se garanteazd nicio clasificare si etichetare armonizatd pentru clasele de pericol pentru care
considerd ¢ nu sunt indeplinite criteriile de clasificare si etichetare armonizatd previzute in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.

(') JOL309,24.11.2009, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(5)  Totusi, in cazul in care o propunere a fost deja prezentatd agentiei si evaluarea acesteia este in curs de desfdsurare,
statul membru raportor trebuie si limiteze propunerea la oricare dintre acele clase de pericol care nu sunt acoperite
de propunerea pendinte, cu exceptia cazului in care considerd ci sunt disponibile noi informatii care nu au ficut
parte din dosarul in curs.

(6)  Mai mult, pentru acele clase de pericol enumerate la punctul 5.1.1 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
care sunt deja acoperite de un aviz existent al Comitetului pentru evaluarea riscurilor din cadrul agentiei, este
suficient ca statul membru raportor si justifice in mod corespunzator faptul cd avizul existent al Comitetului pentru
evaluarea riscurilor rimane valabil. Agentia isi poate exprima punctele de vedere cu privire la dosarul depus de statul
membru raportor.

(7)  Pentru a se asigura cd avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor al agentiei este la dispozitia autoritdtii inainte de
adoptarea concluziei acesteia in temeiul articolului 13 din Regulamentul (UE) nr. 844/2012, trebuie si fie definite
termene orientative.

(8)  Pentru ca solicitantii s3 poatd tine seama de perioada redusd de pregitire a dosarului intre cererea de reinnoire si
depunerea dosarelor suplimentare, trebuie sd se pund la dispozitie o perioadd de tranzitie. Procedurile pentru care
au fost deja depuse dosare suplimentare nu trebuie si fie afectate.

(9)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 844/2012 se modifici dupd cum urmeaza:
1. Laarticolul 6, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3)  Dosarele suplimentare se depun cel tarziu cu 33 de luni inainte de expirarea aprobarii.”
2. Laarticolul 7 alineatul (1), litera (j) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(j) dupd caz, o copie a propunerii de clasificare in cazul in care se considerd cd substanta trebuie si fie clasificatd sau
reclasificatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (¥);

() Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353,
31.12.2008, p. 1)".

3. Articolul 11 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), ,12 luni” se inlocuieste cu ,,13 luni”;
(b) la alineatul (2), litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€) o sugestie privind clasificarea sau confirmarea sa, in cazul in care este aplicabil, sau reclasificarea substantei
active in conformitate cu criteriile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum se specificd in dosarul
care trebuie si fie transmis in temeiul alineatului (9) si coerent cu acesta;”

—
(g)
~

la alineatul (5), a doua tezd, ,12 luni” se inlocuieste cu ,,13 luni”;

c

la alineatul (6), a doua tezd, ,12 luni” se inlocuieste cu ,,13 luni”;

—_
o
-~

se adaugd urmdtorul alineat (9):

,(9)  Cel tarziu in momentul prezentdrii proiectului de raport de evaluare a reinnoirii, statul membru raportor
prezintd Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare «agentia») o propunere in temeiul
articolului 37 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si in conformitate cu cerintele agentiei de a obtine
un aviz cu privire la clasificarea armonizatd a substantei active, cel putin pentru urmitoarele clase de pericol:

— explozivi;
— toxicitate acutd;
— corodareafiritarea pielii;

— lezarea gravd a ochilor/iritarea ochilor;
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— sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii;

— caracterul mutagen al celulelor germinative;

— caracterul cancerigen;

— toxicitatea pentru reproducere;

— toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere unicé;
— toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetat;
— periculos pentru mediul acvatic.

Statul membru raportor trebuie sa justifice in mod corespunzator punctul sdu de vedere conform ciruia criteriile de
clasificare pentru una sau mai multe dintre aceste clase de pericol nu sunt indeplinite.

In cazul in care o propunere de clasificare a unei substante active a fost deja prezentatd agentiei si evaluarea acesteia
este in curs de desfdsurare, statul membru raportor prezintd o propunere de clasificare suplimentard, limitati la
oricare dintre acele clase de pericol care nu sunt acoperite de propunerea pendinte, cu exceptia cazului in care sunt
disponibile noi informatii care nu au ficut parte din dosarul in curs de examinare in ceea ce priveste clasele de
pericol enumerate mai sus.

Pentru clasele de pericol care sunt deja acoperite de un aviz existent al Comitetului pentru evaluarea riscurilor din
cadrul agentiei, emis in temeiul articolului 76 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
indiferent dacd acest aviz a constituit baza unei decizii privind rubrica pentru clasificarea si etichetarea armonizata
a unei substante in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008, este suficient ca statul membru raportor si
justifice In mod corespunzitor in prezentarea sa ficutd la agentie, faptul ¢ avizul existent sau, in cazul in care a
constituit deja baza unei decizii privind includerea in anexa VI, clasificarea existentd rdmane valabild in ceea ce
priveste clasele de pericol enumerat la primul paragraf. Agentia isi poate exprima opiniile sale cu privire la
observatiile statului membru raportor.”

4. Dupd articolul 11a se introduce articolul 11b cu urmatorul text:

LArticolul 11b

Comitetul pentru evaluarea riscurilor ia mdsuri pentru adoptarea avizului mentionat la articolul 37 alineatul (4) din
regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in termen de 13 luni de la observatiile mentionate la articolul 11 alineatul (9).”

5. Laarticolul 12, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Autoritatea examineazd dacd proiectul de raport de evaluare a reinnoirii primit de la statul membru raportor
contine toate informatiile relevante in formatul convenit si il transmite solicitantului si celorlalte state membre in
termen de cel tarziu trei luni de la primirea acestuia.”

6. La articolul 13 alineatul (1), prima tezi se inlocuieste cu urmatorul text:

,In termen de cinci luni de la expirarea perioadei mentionate la articolul 12 alineatul (3) sau in termen de doud
sdptdmani de la adoptarea avizului Comitetului de evaluare a riscurilor mentionat la articolul 37 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 12722008, in cazul in care este adoptat, oricare survine mai tarziu, autoritatea adoptd o
concluzie in lumina cunostintelor stiintifice §i tehnice actuale, utilizind documentele de orientare aplicabile la data
prezentdrii dosarelor suplimentare si in lumina avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor privind eventualitatea
ca substanta activd si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.”

7. Laarticolul 14 alineatul (1), paragraful al doilea se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Raportul de reinnoire si proiectul de regulament tin seama de proiectul de raport de evaluare a reinnoirii al statului
membru raportor, de observatiile mentionate la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament si de concluzia
autoritdtii, in care a fost prezentatd o astfel de concluzie, precum si de avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor, in
cazul in care existd, mentionat la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”
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Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd procedurilor de reinnoire in cazul acelor substante active pentru care perioada de aprobare expird la sau dupd 13
mai 2023.

Cu toate acestea, el nu se aplicd procedurilor de reinnoire a acelor substante active pentru care au fost deja prezentate dosare
suplimentare inainte de data adoptdrii prezentului regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 ianuarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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