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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/323 A COMISIEI
din 22 februarie 2022

privind obiectiile nesolutionate referitoare la conditiile de acordare a unei autorizatii pentru
produsul biocid Sojet in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2022) 973]

(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 36 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 8 aprilie 2020, compania Sharda Cropchem Espafia S.L. (denumitd in continuare ,solicitantul”) a transmis Frantei
o cerere de recunoastere reciprocd succesivd, in conformitate cu articolul 33 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, a
unei autorizatii nationale a produsului biocid Sojet (denumit in continuare ,produsul biocid”) deja acordatd in
Germania. Produsul biocid este un insecticid din tipul de produs 18 care se utilizeazd de citre profesionisti pentru
aplicarea in spatii industriale sau comerciale inchise, in gospodirii sau in zone private, in spatii publice si in
addposturi pentru animale pentru combaterea mustelor. Produsul biocid se disperseazi in apd si se aplicd pe placi
din carton prin periere; acesta contine ca substante active imidacloprid si cis-Tricos-9-end.

(2)  La 6 octombrie 2020, in temeiul articolului 35 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Franta a prezentat
obiectii grupului de coordonare, indicand faptul ci conditiile de autorizare stabilite de Germania nu garanteazi cd
produsul biocid indeplineste cerinta previzutd la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din regulamentul
respectiv. Franta considerd cd, pentru a asigura manipularea in conditii de sigurantd a produsului biocid, este
necesard purtarea de echipamente individuale de protectie, constdnd in minusi de protectie rezistente la substante
chimice (materialul pentru méinusi urmeaza si fie specificat de titularul autorizatiei in informatiile referitoare la
produs) si combinezon de protectie de unici folosintd cel putin de tipul 6 EN 13034. Potrivit Frantei, aplicarea
mdsurilor tehnice si organizatorice in conformitate cu Directiva 98/24/CE a Consiliului (¥, astfel cum se prevede in
autorizatia acordatd de Germania, ca inlocuitor posibil pentru purtarea echipamentelor individuale de protectie, nu
asigurd o protectie adecvatd dacd misurile respective nu sunt specificate si evaluate in evaluarea produsului biocid.

(3)  Germania considerd ci Directiva 98/24/CE stabileste ordinea preferintelor diferitelor masuri de reducere a riscurilor
pentru protectia lucrdtorilor si acordd prioritate aplicrii de misuri tehnice si organizatorice fatd de purtarea
echipamentelor individuale de protectie pentru utilizarea produsului biocid. Potrivit Germaniei, in temeiul directivei
respective, angajatorul trebuie sd decidd ce mdsuri tehnice §i organizatorice trebuie aplicate si, intrucit existd o gama
largd de astfel de mdsuri, nu este fezabil sd se descrie si sd se evalueze mdsurile in autorizatia acordatd produsului

biocid.

(4)  Intrucat nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare, Germania a transmis Comisiei obiectia
nesolutionatd, la 3 martie 2021, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Comisiei i s-a pus la dispozitie o descriere detaliatd a chestiunii in legdturd cu care statele membre nu au putut
ajunge la un acord si motivele acestui dezacord. Informarea respectivd a fost transmisd statelor membre vizate si
solicitantului.

() JOL167,27.6.2012, p. 1.

() Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sandtatii si securitdtii lucritorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munci [a paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] JO L 131, 5.5.1998, p. 11).
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(5)  Laarticolul 2 alineatul (3) literele (b) si (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se prevede cd regulamentul respectiv
nu aduce atingere Directivei 89/391/CEE a Consiliului (*) si Directivei 98/24/CE.

(6)  Articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (ili) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 indicd, printre criteriile de
acordare a autorizatiei, cd produsul biocid nu are niciun efect inacceptabil asupra sinitdtii umane, fie in sine, fie din
cauza reziduurilor sale.

(7)  Punctul 9 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede cd aplicarea principiilor comune stabilite in
anexa respectivd pentru evaluarea dosarelor pentru produsele biocide mentionate la articolul 19 alineatul (1) litera
(b) din regulamentul respectiv, atunci cand sunt luate impreund cu celelalte conditii prevazute la articolul 19,
trebuie sd determine autorititile competente sau Comisia sd decidd dacd un produs biocid poate fi autorizat sau nu.
O astfel de autorizatie poate include restrictii privind utilizarea produsului biocid sau alte conditii.

(8)  Punctul 18 litera (d) din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede cd evaluarea riscurilor efectuatd pentru
produs trebuie si determine masurile necesare pentru protectia oamenilor, a animalelor si a mediului, atat in timpul
utilizdrii normale propuse a produsului biocid, cat si in situatia realistd cea mai defavorabild.

(9)  Punctul 56 alineatul (2) din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 indici faptul c3, la stabilirea conformititii
cu criteriile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b), una dintre concluziile pe care trebuie si le formuleze
organismul de evaluare este aceea cd, sub rezerva unor conditii/restrictii specifice, produsul biocid poate indeplini
criteriile.

(10) La punctul 62 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se prevede ci organismul de evaluare trebuie, dupd
caz, sd conchidi i criteriul de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din regulamentul respectiv poate fi
indeplinit numai cu aplicarea unor misuri de prevenire si de protectie, inclusiv conceperea unor procese de lucru,
controale tehnice, utilizarea echipamentului si a materialelor adecvate, aplicare unor misuri de protectie colectivd i,
in cazul in care expunerea nu poate fi prevenitd prin alte mijloace, aplicarea unor masuri de protectie individuala,
inclusiv purtarea echipamentului individual de protectie, cum ar fi masca de gaze, masca filtrantd, salopeta,
minusile si ochelarii de protectie pentru a reduce expunerea utilizatorilor profesionisti.

(11) Cu toate acestea, punctul 62 din anexa VI la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu prevede ci evaluarea care conduce
la concluzia ci criteriul prevdzut la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din regulamentul respectiv poate fi
respectat numai prin aplicarea masurilor de prevenire si protectie trebuie sa fie efectuati in conformitate cu Directiva
98/24/CE. De asemenea, acesta nu prevede in mod explicit cd directiva respectivd nu se aplicd. Prin urmare, nu ar
trebui s se deducd din aceste dispozitii ci Directiva 98/24/CE nu se aplici. In plus, obligatiile relevante in temeiul
Directivei 98/24/CE sunt impuse angajatorilor, nu autorititilor statelor membre.

(12) Articolul 4 din Directiva 98/24/CE prevede c3, pentru evaluarea oricirui risc pentru securitatea §i sdndtatea
lucritorilor care decurge din prezenta agentilor chimici, angajatorii trebuie si obtind informatiile suplimentare
necesare de la furnizor sau din alte surse usor accesibile si ci, dupi caz, informatiile respective trebuie si cuprinda
evaluarea specificd a riscului pentru utilizatori, stabilitd pe baza legislatiei Uniunii privind agentii chimici.

(13) Articolul 6 din Directiva 98/24/CE stabileste ordinea de prioritate a masurilor care trebuie luate de angajator pentru
protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munci. Se acorda prioritate
inlocuirii substantei periculoase, iar atunci cind acest lucru nu este posibil, riscul reprezentat de un agent chimic
periculos pentru securitatea si sinitatea lucrdtorilor la locul de munci trebuie redus la minimum prin aplicarea
misurilor de protectie si prevenire. in cazul in care nu este posibild prevenirea expunerii la substanta periculoasd
prin alte mijloace, protectia lucrdtorilor trebuie asiguratd prin aplicarea unor misuri de protectie individuald,
inclusiv prin purtarea echipamentului individual de protectie.

() Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de mdasuri pentru promovarea imbundtatirii
securitdtii si sdndtatii lucrdtorilor la locul de muncd (JO L 183, 29.6.1989, p. 1).
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(14) Tinand seama de metoda de aplicare a produsului biocid §i de informatiile disponibile furnizate de organismul de
evaluare, nicio astfel de masurd tehnicd sau organizatoricd nu a fost identificatd nici in cererea de autorizare a
produsului biocid, nici in timpul evaludrii cererii respective.

(15) Prin urmare, Comisia considerd cd produsul biocid indeplineste criteriul previzut la articolul 19 alineatul (1) litera
(b) punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, daci urmitoarea conditie privind utilizarea sa este inclusd in
autorizatia si pe eticheta produsului biocid: ,Pentru manipularea produsului este necesard purtarea de manusi de
protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru minusi trebuie specificat de detindtorul autorizatiei in
informatiile referitoare la produs) si de un combinezon de protectie de unici folosintd cel putin de tipul 6 EN
13034 sau echivalent. Acest lucru nu aduce atingere aplicarii de citre angajatori a Directivei 98/24/CE si a altor acte
legislative ale Uniunii in domeniul sdndtatii si securitdtii la locul de munca”.

(16) Cu toate acestea, in cazul in care solicitantul autorizatiei sau autoritatea de autorizare identificd mdasuri tehnice sau
organizatorice eficace care conduc la un nivel echivalent sau mai ridicat de reducere a expunerii, misurile respective
ar trebui s inlocuiascd purtarea echipamentelor individuale de protectie si ar trebui sa fie specificate in autorizatia si
pe eticheta produsului biocid.

(17) La 23 noiembrie 2021, Comisia a acordat solicitantului posibilitatea de a prezenta observatii scrise in conformitate
cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Solicitantul a prezentat observatii pe care Comisia
le-a luat in considerare ulterior.

(18) Mdasurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,
ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Produsul biocid identificat cu numdarul de caz BC-RW058475-96 in Registrul produselor biocide indeplineste conditia
previzutd la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 5282012, dacd urmatoarea conditie
privind utilizarea sa este inclusd in autorizatia si pe eticheta produsului biocid: ,Pentru manipularea produsului este
necesard purtarea de manusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul pentru manusi trebuie specificat de
detindtorul autorizatiei in informatiile referitoare la produs) si de un combinezon de protectie de unici folosintd cel putin
de tipul 6 EN 13034 sau echivalent. Acest lucru nu aduce atingere aplicarii de cdtre angajatori a Directivei 98/24/CE si a
altor acte legislative ale Uniunii in domeniul sdnatatii si securitatii la locul de munca.”

Cu toate acestea, in cazul in care solicitantul autorizatiei sau autoritatea de autorizare identifici mdsuri tehnice sau
organizatorice care ating un nivel de reducere a expunerii echivalent sau mai mare decat reducerea obtinutd prin purtarea
echipamentului de protectie mentionat la primul paragraf, misurile respective trebuie utilizate in locul respectivului
echipament individual de protectie si trebuie specificate in autorizatia si pe eticheta produselor biocide. in acest caz, nu se
aplicd obligatia de a include conditia privind utilizarea produsului biocid prevazuti la primul paragraf.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 februarie 2022.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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