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DIRECTIVA 2012/43/UE A COMISIEI
din 26 noiembrie 2012

de modificare a unor rubrici din anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (1), in special articolul 11 alineatul
(4) si articolul 16 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din
4 decembrie 2007 privind a doua etapd a programului
de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 alineatul (2)
din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor
biocide () prevede norme detaliate pentru evaludrile
substantelor active existente. Articolul 15 alineatul (2)
din regulament prevede efectuarea unor evaludri inter
pares de citre experti din statele membre inainte de
luarea de cdtre Comisie a deciziilor de includere in
anexa [.

in temeiul articolului 10 alineatul (2) litera (i) din
Directiva 98/8/CE, includerea unei substante active in
anexa I trebuie, dacd este cazul, si fie subordonati
unor cerinte privind att gradul minim de puritate, cat
si natura §i continutul maxim al anumitor impuritdi.

Prima includere in anexa I a fost decisi prin Directiva
2006/140/CE a Comisiei din 20 decembrie 2006 de
modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului pentru includerea fluorurii de
sulfuril ca substantd activi in anexa I la directiva
mentionatd (°). Directiva respectivi a definit rubricile
din anexa I la Directiva 98/8/CE. Aceste rubrici includ
Lpuritatea minimd a substantei active din produsul biocid
introdus pe piata”.

In contextul evaludrilor inter pares previzute la articolul 15
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007,
expertii din statele membre au elaborat o metodd de
determinare a similitudinii compozitiei chimice si a profi-
lurilor de risc, denumitd echivalentd tehnicd”, ale
substantelor care se incadreazd in aceeasi definitie, insd
sunt produse din surse sau prin procese de fabricatie
diferite. Pentru a stabili acest lucru, gradul de puritate
este doar unul dintre factorii care poate fi decisiv. Mai
mult, o puritate inferioard a unei substante active nu ii
compromite in mod necesar profilul de risc.

Prin urmare, este necesar si se inlocuiascd actuala

trimitere la puritatea minima din rubricile din anexa I
la Directiva 98/8/CE cu o trimitere la gradul minim de
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puritate al substantei active utilizate pentru evaluarea
realizatd in conformitate cu articolul 11 din directivad si
sd se indice cd, in produsul introdus pe piatd, substanta
activd poate avea o puritate diferitdi cu conditia si se
demonstreze echivalenta, din punct de vedere tehnic, cu
substanta evaluata.

Primul rind din anexa I la Directiva 98/8/CE, introdus
prin Directiva 2006/140/CE a Comisiei, contine, de
asemenea, rubrica ,Data-limitd de punere in conformitate
cu articolul 16 alineatul (3) [cu exceptia produselor
contindnd mai mult de o substantd activd, pentru care
data-limitd de punere in conformitate cu articolul 16
alineatul (3) este cea stabilitd in ultima decizie de
includere privind substantele sale active]”.

In conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Directiva
98/8/CE, un stat membru care primeste o cerere de recu-
noastere reciprocd a unei autorizdri existente dispune de
un termen de 120 de zile pentru a autoriza produsul prin
recunoastere reciprocd. Cu toate acestea, in cazul in care
prima autorizare a unui produs este acordatd cu mai
putin de 120 de zile inainte de termenul-limitd
prevdzut pentru acel produs pentru punerea in confor-
mitate cu articolul 16 alineatul (3) din directivd, un stat
membru care primeste o cerere completd de recunoastere
reciprocd a autorizdrii respective nu poate respecta
termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu
articolul 16 alineatul (3) din directivd dacd utilizeaza
perioada de 120 de zile previzutd la articolul 4
alineatul (1) din directivd, chiar dacd cererea completd
de recunoastere reciprocd a fost depusd imediat dupd
acordarea primei autorizdri.

Prin urmare, pentru produsele pentru care prima auto-
rizare este acordatd cu mai putin de 120 de zile inainte
de termenul-limitd stabilit initial pentru punerea in
conformitate cu articolul 16 alineatul (3) din Directiva
98/8/CE, este oportun si se prelungeascd termenul-limitd
pentru statele membre pentru punerea in conformitate cu
articolul 16 alineatul (3) din directivd prin recunoasterea
reciprocd a primei autorizdri la 120 de zile de la
depunerea cererii complete de recunoastere reciproci,
cu conditia ca cererea completd de recunoastere
reciprocd sd fi fost depusd in termen de 60 de zile de
la acordarea primei autorizari.

Mai mult, in cazul in care un stat membru propune, in
termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu
articolul 16 alineatul (3) din Directiva 98/8/CE, si se
acorde o derogare de la recunoasterea reciprocd a unei
autorizdri in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) din
directivd, punerea in conformitate a statului membru
respectiv cu articolul 16 alineatul (3) din directivd in
termenul-limitd in cauzd poate fi nerealizabild si va
depinde de data adoptdrii deciziei Comisiei in aceastd
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privintd in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) al
doilea paragraf din directiv. In consecintd, in astfel de
cazuri, termenul-limitd trebuie suspendat pand la o
perioadd rezonabild de la adoptarea deciziei Comisiei.

(10)  Prin urmare, pentru produsele pentru care unul sau mai
multe state membre au propus si se acorde o derogare
de la recunoasterea reciproci in conformitate cu
articolul 4 alineatul (4) din Directiva 98/8/CE, este
oportun si se prelungeascd termenul-limitd pentru
statele membre pentru punerea in conformitate cu
articolul 16 alineatul (3) din directivd prin recunoasterea
reciprocd a primei autorizdri la treizeci de zile de la data
adoptrii deciziei Comisiei.

(11)  Mdsurile previzute de prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa [ la Directiva 98/8/CE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu
putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se

conforma prezentei directive pand cel trziu la 31 martie 2013.
Statele membre comunica de indatd Comisiei textul acestor acte.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor
dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 3
Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 26 noiembrie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

In anexa I la Directiva 98/8/CE, primul rand, care contine titlurile tuturor rubricilor, se citeste dupd cum urmeazi:

Denumirea
comund

Denumirea IUPAC
Numere de identificare

Gradul minim de puritate al
substantei active (*)

Data includerii

Data-limitd de punere in conformitate cu articolul 16
alineatul (3), cu exceptia cazului in care se aplicd una
dintre exceptiile mentionate in nota de subsol la
aceastd rubricd (**)

Data expirdrii
includerii

Tip de produs

Dispozitii specifice (***)

(*) Puritatea indicatd in aceastd coloand a fost gradul minim de puritate al substantei active utilizate pentru evaluarea realizatd in conformitate cu articolul 11. Substanta activd din produsul introdus pe piad poate avea o puritate egald sau
diferitd dacd s-a demonstrat, din punct de vedere tehnic, echivalenta acesteia cu substanta evaluatd.
(**) Pentru produsele care contin mai mult de o substantd activd care intrd sub incidenta articolului 16 alineatul (2), termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) este cel al ultimeia dintre substantele lor active
care urmeaza sd fie inclusd in prezenta anexd. Pentru produsele pentru care prima autorizare a fost acordatd cu mai putin de 120 de zile inainte de termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) si a fost
depusd o cerere completd de recunoastere reciprocd in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) in termen de 60 de zile de la acordarea primei autoriziri, termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) in
legdturd cu cererea respectiva se prelungeste la 120 de zile de la data primirii cererii complete de recunoastere reciproci. Pentru produsele pentru care un stat membru a propus si se acorde o derogare de la recunoasterea reciprocd in
conformitate cu articolul 4 alineatul (4), termenul-limitd pentru punerea in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) se prelungeste la 30 de zile de la data adoptdrii deciziei Comisiei, adoptatd in conformitate cu articolul 4 alineatul (4)

al doilea paragraf.

(**) In vederea aplicirii principiilor comune din anexa VI, continutul si concluziile rapoartelor de evaluare sunt disponibile pe site-ul web al Comisiei: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm”
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