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5.4.2014 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 103/22

REGOLAMENTO (UE) N. 334/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
dell'l1 marzo 2014

che modifica il regolamento (UE) n. 528/2012 relativalla messa a disposizione sul mercato e all'useidiocidi per quanto
riguarda determinate condizioni per I'accesso al meato

(Testo rilevante ai fini del SEE)
IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPK,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione epea, in particolare I'articolo 114,
vista la proposta della Commissione europea,
previa trasmissione del progetto di atto legistaav parlamenti nazionali,
visto il parere del Comitato economico e social@peo(?),
deliberando secondo la procedura legislativa oriirg),
considerando quanto segue:

(1) Larticolo 2 del regolamento (UE) n. 528/201&! ¢arlamento europeo e del ConsidgHostabilisce lambito di applicazione ¢
citato regolamento e, traaltro, esclude dalla sua applicazione i biocidi rglea sono utilizzati come coadiuvanti tecnolos
L’articolo 2, paragrafo 5, dovrebbe essere modifigger chiarire oltre ogni dubbio che, per «coadntistecnologici»si intendon
quelli definiti nei regolamenti (CE) n. 1831/2((4) e (CE) n. 1333/20((3) del Parlamento europeo e del Consi

(2) E opportuno modificare I'articolo 3, paragrafp lettera s), e 4rticolo 19, paragrafo 6, del regolamento (UE) 28/3012 pe
consentire a biocidi simili di far parte di una fgiia di biocidi se possono essere valutati in medddisfacente sulla base di
livello massimo di rischio e di un livello minimo efficacia identificabili

(3) Allarticolo 19, paragrafo 1, lettera e), €’afticolo 19, paragrafo 7, del regolamento (UE) 28/2012, & opportuno chiarire ct
limiti necessari da stabilire a norma del regolameCE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e dekiGlhm(®) sono limit
specifici di cessione o limiti per il contenutordsidui nei materiali a contatto con i prodottivadintari

(4) Per garantire la coerenza tra il regolamento (UE)28/2012 e il regolamento (CE) n. 1272/2008 delaReento europeo e (
Consiglio(®), I'articolo 19, paragrafo 4, lettera b), del regolatmdb/E) n. 528/2012 dovrebbe essere modificatoineerire, tra
criteri di classificazione, la tossicita specifipar organi bersaglio in seguito a esposizione $ngoripetuta di categoria 1, |
impedire che sia autorizzata la messa a dispogizdahmercato perdso da parte del pubblico di un biocida che sotdisiteri
per tale classificazione. &fticolo 19, paragrafo 4, lettera c), del regolatme(UE) n. 528/2012 non autorizza la mes:
disposizione sul mercato peu$o da parte del pubblico di biocidi che soddisfirmiteri di definizione di sostanza persiste
bioaccumulabile e tossica («PBT») o molto persistantmolto bioaccumulabile («vPvB») conformementealidgato XIll de
regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento eureps Consiglid8). Tuttavia, considerando che i biocidi sono spesisuele
e talvolta articoli, tali criteri si applicano solile sostanze. E pertanto opportuno clatitolo 19, paragrafo 4, lettera c),
regolamento (UE) n. 528/2012 faccia riferimentdbicidi che sono costituiti da, contenenti o capdicgenerare sostanze
rispondono a tali critel

(5) Poiché la valutazione comparativa non € memz@nellallegato VI del regolamento (UE) n. 528/2012, eapmo sopprimere
riferimento a tale allegato n’articolo 23, paragrafo 3, del medesimo regolam

(6) Allarticolo 34 del regolamento (UE) n. 528/2012 & oppm modificare il paragrafo 4 per correggereifégrimento incrociat
all’articolo 30

(7) A norma dellarticolo 35, paragrafo 3, del regolamento (UE) 28/3012, se tutti gli Stati membri interessati lmmaggiunto u
accordo con lo Stato membro di riferimento sul mmscimento reciproco, un biocida & autorizzato @onémente allirticolo 33
paragrafo 4, o alfirticolo 34, paragrafo 6, dello stesso. Tuttaviadisposizioni relative alle decisioni di tutti gtati membi
interessati a rilasciare autorizzazioni mediantermdscimento reciproco sono stabilite all’articBRy paragrafo 3, e adifticolo 34
paragrafo 6, di tale regolamento. E pertanto oppormodificare di conseguen? articolo 35, paragrafo

(8) L'articolo 45, paragrafo 1, secondo comma, del regetdo (UE) n. 528/2012 dispone che una domandaimniovc
dell'autorizzazione delUnione sia accompagnata dalle tariffe da pagareraa del articolo 80, paragrafo 1, di tale regolato.
Tuttavia, le tariffe possono essere versate sopm de informazioni relative al loro ammontare foendall’Agenzia europea per
sostanze chimiche («Agenzia») conformementaifolo 45, paragrafo 3, secondo comma, di taj@leanento. Per garantire
coerenza con l'articolo 7, paragrafo 1, I'articdl8, paragrafo 1, edrticolo 43, paragrafo 1, di tale regolamento, @asfunc
sopprimere il secondo comma ¢ articolo 45, paragrafo

(9) L'uso del termine «smaltimentagli articoli 52, 89 e 95 del regolamento (UE) 882012 potrebbe essere fuorviante e pott
causare problemi di interpretazione, alla luce idegblighi imposti dalla direttiva 2008/98/CE del rRanento europeo e (
Consiglic (2). E pertanto opportuno sopprime

(10) E opportuno apportare alcune correzioni tdemiall'articolo 54 del regolamento (UE) n. 528/2012, pétage duplicazioni tra
suoi paragrafi 1 e 3 relativi al pagamento deltéfeaapplicabili a norma de articolo 80, paragrafo

(11) Il primo e il secondo comma daliticolo 60, paragrafo 3, del regolamento (UE) 88/2012 si riferiscono ad autorizzazi
concesse a norma dell'articolo 30, paragrafo 4adtolo 34, paragrafo 6, o dedliticolo 44, paragrafo 4. Tuttavia, le disposiz
relative alle decisioni per il rilascio delle aummazioni sono stabilite all'articolo 30, paragrdfpall’articolo 33, paragrafi 3 e
all'articolo 34, paragrafi 6 e 7, all'articolo 3paragrafo 4, all’articolo 37, paragrafi 2 e 3, Baaticolo 44, paragrafo 5, di ti
regolamento. Inoltre, il secondo comma deticolo 60, paragrafo 3, di tale regolamento nefinisce alcun periodo per
protezione dei dati di cui all'articolo 20, parafgrdl, lettera b), che sono presentati in una domamadorma deléirticolo 26
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paragrafo 1. Pertanto € opportuno che I'articolppg@agrafo 3, faccia riferimento anche all'arta@b, paragrafo 3, adtticolo 30
paragrafo 1, all’articolo 33, paragrafi 3 e 4, atticolo 34, paragrafi 6 e 7, all'articolo 36, pgrafo 4, allarticolo 37, paragrafi 2
3, e al'articolo 44, paragrafo 5, di tale regolame

(12) E opportuno modificare dtticolo 66, paragrafo 4, del regolamento (UE) 28/2012 per correggere il riferimento incroc
all’articolo 67

(13) Per agevolare una cooperazione, un coordin@memno scambio di informazioni proficui tra gliaB membri, IAgenzia e |
Commissione, in materia di esecuzione, € opporttiitage al’Agenzia anche il compito di fornire supporto e stssiza agli Ste
membri per quanto concerne le attivita di contrelldi esecuzione utilizzando, ove lo si ritengaasgmo, le strutture esister

(14) Al fine di consentire &laborazione delle domande di autorizzazioni dibiotida entro la data di approvazione di un prii
attivo secondo quanto disposto dall’articolo 8%ageafo 3, secondo comma, del regolamento (UE)28/2012, laccesso d
pubblico per via elettronica alle informazioni suincipi attivi di cui allarticolo 67 dello stesso dovrebbe essere possi
decorrere dal giorno in cui la Commissione adottagblamento che approva il principio attivo in sfiene

(15) L’articolo 77, paragrafo 1, primo comma, del regolatm€UE) n. 528/2012 stabilisce le procedure pararsi avverso le decisic
dellAgenzia adottate a norma dell'articolo 26, ggrafo 2, dello stesso. Tuttavia, poicharticolo 26, paragrafo 2, non autori
I’ Agenzia ad adottare decisioni, &€ opportuno sopparieiferimento a tale articolo n’articolo 77, paragrafo

(16) L’articolo 86 del regolamento (UE) n. 528/20fR2riferimento ai principi attivi iscritti neliillegato | della direttiva 98/8/CE
Parlamento europeo e del Consigh®). E opportuno precisare che tale articolo si appctutti i principi attivi per i quali
Commissione ha adottato una direttiva che |i iscired suddetto allegato, che le condizioni per fakizione si applicar
all’approvazione e che la data di approvazione € &d#’iscrizione

(17) L’articolo 89, paragrafo 2, primo comma, del regolatmgUE) n. 528/2012 consente agli Stati membmlplicare il sistema
essi vigente per un periodo di due anni a decontalia data di approvazione di un principio attitdarticolo 89, paragrafo
primo comma, dello stesso prevede che gli Stati bnegarantiscano che le autorizzazioni per i bibsidno rilasciate, modificate
revocate, entro due anni dalla data d@iirovazione di un principio attivo. Tuttavia, tede conto del tempo necessario pe
varie fasi del processo di autorizzazione, in paldire quando un disaccordo persiste tra Stati mesubriconoscimento recipro
e deve pertanto essere sottoposto alla CommissiEmena decisione, € opportuno prorogare tali tereitne anni e riflettere te
proroga ne’articolo 37, paragrafo 3, secondo comma, di tajeleanentc

(18) L’articolo 89, paragrafo 2, primo comma, del regolatm¢UE) n. 528/2012 consente agli Stati membagplicare i loro sister
vigenti ai principi attivi esistenti. Un biocida fpebbe contenere una combinazione di nuovi priretdii che sono stati approva
di principi attivi esistenti che non sono stati arec approvati. Allo scopo di favorireinhovazione mediante la concessi
dell'accesso di tali prodotti al mercato, € opportune gh Stati membri siano autorizzati ad applicalero sistemi vigenti
suddetti prodotti fino all’approvazione della sosta attiva esistente e che tali prodotti sianogmeotammissibili albutorizzazion
conformemente al regolamento (UE) n. 528/2

(19) Larticolo 89, paragrafo 4, eglticolo 93, paragrafo 2, del regolamento (UE)28/2012, prevedono periodi per il ritiro progres
dei biocidi per i quali non é stata concessauttrizzazione. E opportuno applicare gli stessbpeper il ritiro progressivo di t
biocida gia presente sul mercato, quando & concesaatorizzazione ma le condizioni di quedtima richiedono che il biocida ¢
modificato

(20) E opportuno chedtticolo 93 del regolamento (UE) n. 528/2012 cBizaiche la deroga ivi prevista si applica solo atibpments
con le norme interne degli Stati mem

(21) L’articolo 94, paragrafo 1, del regolamentdEjuh. 528/2012 ¢ inteso a consentiimihissione sul mercato di articoli trattati «
biocidi contenenti principi attivi che, anche senrencora approvati, sono in fase di valutazionecoatesto del programma
lavoro di cui all'articolo 89, paragrafo 1, di talegolamento o sulla base di una domanda presemtatama delBrticolo 94
paragrafo 1. Tuttavia, il riferimento nell’artico®, paragrafo 1, alrticolo 58 del regolamento (UE) n. 528/2012 pdieebssel
interpretato come deroga involontaria alle disgosizsui requisiti in materia di etichettatura eddicumentazione di cui adliticolc
58, paragrafi 3 e 4. E pertanto auspicabile chéidzlo 94, paragrafo 1, di tale regolamento fagifierimento soltanto alfirticolc
58, paragrafo ;

(22) Poiché larticolo 94, paragrafo 1, del regolamento (UE) 28/2012 si applica solo agli articoli trattati giamessi sul mercato
stato introdotto un divieto involontario sulla maéwgygparte dei nuovi articoli trattati, a decorredal 1 settembre 2013 fir
allapprovazione dellultimo principio attivo comtato in tali articoli trattati. E opportuno pertanthe lambito di applicazior
dell'articolo 94, paragrafo 1, sia ampliato per incluéenuovi articoli trattati. Tale articolo dovreblprevedere un periodo di rit
progressivo per gli articoli trattati per i quakssuna domanda di approvazione del principio ageril tipo di prodotto pertiner
e presentata entro iP Settembre 2016. Per evitare ripercussioni negatitenzialmente gravi sugli operatori economiceepienc
rispetto del principio della certezza del dirittapplicazione di tali modifiche dovrebbe esserspdista a partire daP ettembr
2013

(23) L’articolo 95, paragrafo 1, primo comma, del regolamgUE) n. 528/2012 richiede la presentazione rdifascicolo compler
relativo a un principio attivo. Dovrebbe esseresfinike che tale fascicolo completo includa dattdii all'allegato 111 A o IV A dell:
direttiva 98/8/CE

(24) A norma delbrticolo 95, paragrafo 1, terzo comma, del regol#m@UE) n. 528/2012, il diritto di fare riferimenmtai dati di cL
all’articolo 63, paragrafo 3, secondo comma, dellsstésesteso a tutti gli studi necessari per lataailone del rischio per la sal
umana e per 'ambiente, al fine di consentire deppiali soggetti pertinenti di essere inclusi 'eé&inco di cui allarticolo 95
paragrafo 2. Senza tale diritto di fare riferimemaolte potenziali persone interessate non sarebimegrado di conformai
all'articolo 95, paragrafo 1, in tempo per esseiiti in tale elenco entro la data di cui atticolo 95, paragrafo 3. Tuttav
I'articolo 95, paragrafo 1, terzo comma, non inclglilstudi sul destino e il comportamento ambienthleltre, poiché le potenzi
persone interessate devono pagare per il diritfardiriferimento conformemente aliticolo 63, paragrafo 3, € opportuno che
possano beneficiare pienamente di tale dirittasniettendolo ai richiedenti ai fini dedlitorizzazione del biocida. E opport
pertanto modificare di conseguen’articolo 95

(25) L’articolo 95, paragrafo 1, quinto comma, del regearo (UE) n. 528/2012 ¢ inteso a limitare il peoiati protezione dei dati ¢
possono essere condivisi a decorrere elabftembre 2013 ai fini della conformita coarticolo 95, paragrafo 1, primo comma,
che a tale data non potrebbero ancora essere araifine di supportare le domande di autorizaaeidi prodotti. Tale € il ca
per i dati relativi a combinazioni di sostanzavaitiipo di prodotto per i quali non & stata presa decisione circaifiseriment
nell'allegato | della direttiva 98/8/CE anteriormertl P settembre 2013. E opportuno pertanto cheitolo 95 di tale regolamer
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faccia riferimento a tale da

(26) A norma dell'articolo 95, paragrafo 2, del sgnento (UE) n. 528/2012, I'elenco pubblicato 'dedlenzia deve contenere i nc
dei partecipanti al programma di lavoro di cui atfficolo 89, paragrafo 1, di tale regolamento. Phseguenza, drticolo 95
paragrafo 2, consente a tali partecipanti di bers® del meccanismo di compensazione dei codtiitstin tale regolamento.
opportuno che la possibilita di usufruire di un geusmo di compensazione dei costi sia apertata keitpersone che har
presentato un fascicolo completo sul principiovatttonformemente al regolamento (UE) n. 528/20H2a direttiva 98/8/CE,
una lettera di accesso a tale fascicolo. E opportine essa sia aperta a coloro che hanno preséaatcoli per ogni sostanza «
non sia in se stessa un principio attivo, ma ctmegderincipi attivi

(27) L’articolo 95, paragrafo 3, primo comma, defjolamento (UE) n. 528/2012 vietarimissione sul mercato di biocidi conten
principi attivi per i quali il fabbricante o I'imptatore («persona interessata») non siano iscrielenco di cui al sudde
articolo. In forza dell'articolo 89, paragrafo 2,dell’'articolo 93, paragrafo 2, di tale regolamento, milqurincipi attivi sarann
legalmente presenti sul mercato iaterno di biocidi anche se nessun fascicolo comp#il principio attivo € ancora st
presentato. Il divieto ai sensi delfticolo 95, paragrafo 3, non dovrebbe applicataiigrincipi attivi. Inoltre, se nessun fabbrite
0 importatore di principi attivi & iscritto nedfenco per una sostanza per la quale €& stato pasam fascicolo completo ¢
principio attivo, unaltra persona dovrebbe essere autorizzata a inmediiecidi contenenti tale sostanza sul mercatt, dalvi le
presentazione di un fascicolo o di una letteracdeaso a un fascicolo da parte di tale persond fallericante o dellmportator:
del biocida

(28) L’articolo 95, paragrafo 4, del regolamentdEjLh. 528/2012 dispone chatticolo 95 si applica ai principi attivi elencatglle
categoria 6 deléllegato | di tale regolamento. Tali principi attbono stati inclusi in tale allegato sulla baskaderesentazione ¢
fascicoli completi sul principio attivo, ed &€ opporo che i proprietari siano ammessi a beneficideé meccanismo
compensazione dei costi istituito a norma del miedgsarticolo. In futuro altre sostanze possono resBeluse in detto allegat:
sulla base delle suddette presentazioni. E perpyortuno che la categoria 6 di detto allegatoiplisi tutte le sostanze sudde

(29) E opportuno che la descrizione di cuialégato V del regolamento (UE) n. 528/2012 dethibutilizzati nei materiali a contat
con i prodotti alimentari sia coerente con la teiwtogia del regolamento (CE) n. 1935/2(

(30) E opportuno precisare afticolo 96, primo comma, del regolamento (UE) 28/2012 che la direttiva 98/8/CE & abrogata,
salve le disposizioni di cui al regolamento (UEB®8/2012 che si riferiscono alla direttiva 98/8/

(31) E opportuno pertanto modificare di conseguenzegiblamento (UE) n. 528/20:
HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1
Il regolamento (UE) n. 528/2012 € cosi modificato:
1) allarticolo 2, paragrafo 5, la lettera b) etftagta dalla seguente:

«b) ai biocidi, quando sono utilizzati come coadiuvdatinologici ai sensi del regolamento (CE) n. 1830&e del regolamer
(CE) n. 1333/200;

2) larticolo 3, paragrafo 1, & cosi modificato:
a) lalettera s) € sostituita dalla seguente:
«s) “famiglia di biocidi”, gruppo di biocidi che hao:
i) usisimili,
i) i medesimi principi attiv
iii) una composizione simile con variazioni specifica
iv) simili livelli di rischio e di efficacie»
b) laletterav) & soppres
3) larticolo 19 e cosi modificato:
a) il paragrafo 1 & cosi modificato:
i) lalettera a) é sostituita dalla seguente:

«a) i principi attivi sono iscritti nelélllegato | o0 sono approvati per il tipo di prodopertinente e sono soddisfatte t
le condizioni specificate per i principi attivi questione»

i) lalettera e) & sostituita dalla seguente:

«e) se del caso, sono stati stabiliti limiti massimresidui per alimenti e mangimi riguardo ai pringftivi contenuti il
un biocida conformemente al regolamento (CEE) n/@L8el Consiglidil), al regolamento (CE) n. 396/2005
Parlamento europeo e del Considi9, al regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamentoopmo e de
Consiglio(23) o alla direttiva 2002/32/CE del Parlamento europetel Consigligl4), o sono stati stabiliti limi
specifici di cessione o limiti per il contenutoreisidui nei materiali a contatto con i prodottiantari per quan
riguarda tali principi attivi a norma del regolan@(CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e de$iGlo_(12).

b) al paragrafo 4, le lettere b) e ¢) sono sostitdalle seguenti:
«b) soddisfa i criteri previsti dal regolamento (CEL272/2008 per essere classificato come:
— in categoria 1, 2 o 3 per la tossicita orale a
— in categoria 1, 2 0 3 per la tossicita cutaneaz

— in categoria 1, 2 o 3 per la tossicita acuta paliazione (gas e polvere/nebk
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— in categoria 1 o0 2 per la tossicita acuta per mate (vapori,

— in categoria 1 per la tossicita specifica per organsaglio in seguito a esposizione singola ctuiae
— cancerogeno di categorial Ao

— mutageno di categoria 1 A o 1E

— tossico per la riproduzione di categoria 1 A o

c) consiste di, contiene o genera una sostanza cheéiséod criteri di definizione di una sostanza PBTvBVE
conformemente ¢ allegato Xlll del regolamento (CE) n. 1907/20»

c) iparagrafi 6 e 7 sono sostituiti dai seguenti:

«6. La valutazione di una famiglia di biocidi clmita conformemente ai principi comuni delineatl’ aiegato VI tiene con
dei rischi massimi per la salute umana, per latsalegli animali e per@mbiente e del livello minimo di efficacia di tuta
gamma potenziale di prodotti all'interno della fgtia di biocidi.

Una famiglia di biocidi & autorizzata solo se:

a) la domanda individua in modo esplicito i risofassimi per la salute umana, per la salute degtiaie per lambiente
il livello minimo di efficacia su cui si basa lalugazione, nonché le variazioni di composizione atilizzo consentite «
cui all'articolo 3, paragrafo 1, lettera s), unitamenta alassificazione, alle indicazioni di pericolo iecansigli d
prudenza pertinenti e a qualsiasi misura adeguatétigazione del rischio;

b) e possibile stabilire, sulla base della valutazidheui al primo comma del presente paragrafo, tciti@ i biocidi che
appartengono a tale famiglia sono conformi alladizioni di cui al paragrafo

7. Se del caso, il potenziale titolare deitorizzazione o il suo rappresentante chiede @ stabiliti limiti massimi ¢
residui per i principi attivi contenuti in un bida conformemente al regolamento (CEE) n. 315/98gdlamento (CE)
396/2005, al regolamento (CE) n. 470/2009 o allettita 2002/32/CE o che siano stabiliti i limiti sifeci di cessione o limi
per il contenuto di residui nei materiali a cordaton i prodotti alimentari per quanto riguarda tastanze a norma
regolamento (CE) n. 1935/20w;

4) all'articolo 23, paragrafo 3, la parte introdwdté sostituita dalla seguente:

«3. L’autorita competente ricevente o, nel casawrth decisione in merito a una domanda di autarimme dellUnione, i
Commissione vieta o limita la messa a disposiziaerercato o liso di un biocida contenente un principio attivadidato alli
sostituzione se la valutazione comparativa, coadotinformemente alle note tecniche di orientamelitoui all’articolo 24
dimostra che sono rispettati entrambi i segueitgre;

5) all'articolo 34, paragrafo 4, il secondo commepétituito dal seguente:

«Entro 365 giorni dalla convalida di una domandaStato membro di riferimento valuta la domandajgedina relazione
valutazione conformemente aliticolo 30 e trasmette tale relazione e il sommdelle caratteristiche del biocida agli Stati mei
interessati e al richiedens;

6) [larticolo 35, paragrafo 3, & sostituito dal segte:

«3. Nel gruppo di coordinamento tutti gli Statimmari di cui al paragrafo 2 del presente articoladdperano per giungere a
accordo sulle misure da adottare. Essi offronéchledente la possibilita di esporre il suo puntwista. Se raggiungono un acco
entro sessanta giorni dalla comunicazione degihetfei di dissenso di cui al paragrafo 2 del presanticolo, lo Stato membro
riferimento registra Bccordo nel registro per i biocidi. La proceduraisidera quindi conclusa e lo Stato membro drirfento |
ciascuno Stato membro interessato autorizzan@dide conformemente all’'articolo 33, paragrafo 2ltarticolo 34, paragrafo
a seconda dei ca»;

7) allarticolo 37, paragrafo 3, il secondo commepétituito dal seguente:

«Nel corso della procedura a norma del presentmkrtI'obbligo per gli Stati membri di autorizzare un lidacentro tre anni da
data di approvazione di cui’articolo 89, paragrafo 3, primo comma, & temporaregae SOSpes»;

8) all'articolo 45, paragrafo 1, il secondo comma & sE3m

9) [larticolo 52 e sostituito dal seguente:

«Articolo 52
Periodo di tolleranza

Fatto salvo l'articolo 89, se un’autorita compegent nel caso di un biocida autorizzato a livell'tnione, la Commissiol
revoca o modifica umutorizzazione o decide di non rinnovarla, essae dmncedere un periodo di tolleranza per la me
disposizione sul mercato eugo delle scorte, salvo quando continuare a mettedisposizione sul mercato o a usare il bic
costituirebbe un rischio inaccettabile per la saluhana, la salute animale o 'ambiente.

Il periodo di tolleranza non supera 180 giorni [zlemessa a disposizione sul mercato e un ultegersdo non superiore a 1
giorni per 'uso delle scorte dei biocidi interess»;

10) allarticolo 53, paragrafo 1, il primo commaastituito dal seguente:

«1. In deroga all’articolo 17, I'autorita compete di uno Stato membro (“Stato membro di introdoel’) concede, su richiesta
richiedente, una licenza di commercio paralleldnaffé un biocida autorizzato in un altro Stato memgStato membro «
provenienza”)sia messo a disposizione sul mercato e usato B&ditm membro di introduzione se stabilisce, confomante ¢
paragrafo 3, che il biocida & identico a un biogj@aautorizzato nello Stato membro di introduzi¢* prodotto di riferiment”).»;

11) [Iarticolo 54 & cosi modificato:

a) il paragrafo 1 e sostituito dal seguente:
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«1. Se € necessario stabilire I'equivalenza tecrdi principi attivi, la persona che chiede dibgiee I'equivalenz
(«richiedent») presenta una domanda’ Agenzia»;

b) il paragrafo 3 & sostituito dal seguente:

«3. L’Agenzia informa il richiedente delle tagffla pagare a norma daliticolo 80, paragrafo 1, e, qualora il richiedembe
paghi le tariffe entro trenta giorni, respinge tardinda. Essa ne informa il richiede»;

12) all'articolo 56, paragrafo 1, il primo commaa@stituito dal seguente:

«1. In deroga alirticolo 17, gli esperimenti o i test svolti a fidi ricerca e sviluppo scientifici o finalizzati prodotti e ¢
processi, che interessano un biocida non autodzaatn principio attivo non approvato destinatoliesgamente alliso in ui
biocida “esperimen” o0 “tes”), possono essere effettuati solo nelle condizioiili&nel presente articol»;

13) all'articolo 58, paragrafo 3, la parte intraiiegt € sostituita dalla seguente:

«3. La persona responsabile dellimmissione selcato di un articolo trattato assicura chetithetta rechi le informazic
elencate nel secondo comma, qua;

14) allarticolo 60, paragrafo 3, il primo e il semo comma sono sostituiti dai seguenti:

«3. |l periodo di protezione dei dati trasmesdsfird dell’ autorizzazione di un biocida contenente solo ppinaitivi esisten
termina dieci anni dopo il primo giorno del mesecassivo alla prima decisione relativaaliforizzazione del prodotto adottat
sensi dell'articolo 26, paragrafo 3, dell'articd0, paragrafo 1, dell’articolo 33, paragrafi 3 eddll'articolo 34, paragrafi 6 e
dell'articolo 36, paragrafo 4, dell’articolo 37,rpgrafi 2 e 3, o dell’articolo 44, paragrafo 5.

Il periodo di protezione dei dati trasmessi ai fil@ll'autorizzazione di un biocida contenente un nuowocfmio attivo termin
quindici anni dopo il primo giorno del mese sucoasslla prima decisione relativa alitorizzazione del prodotto adottata ai <
dell'articolo 26, paragrafo 3, dell'articolo 30, ragrafo 1, dell’articolo 33, paragrafi 3 e 4, daiticolo 34, paragrafi 6 e
dell'articolo 36, paragrafo 4, d’articolo 37, paragrafi 2 e 3, o C'articolo 44, paragrafo »;

15) all'articolo 66, il paragrafo 4 & sostituitol daguente:

«4. Chiunque trasmetta all’Agenzia o aautbrita competente informazioni relative a un gipio attivo o a un biocida ai fini c
presente regolamento puo chiedere che le informaniell'articolo 67, paragrafi 3 e 4, non siano rese digplanallegando I
motivazioni per le quali la divulgazione delle infeazioni potrebbe ledere gli interessi commerdialtale persona o quelli
soggetti terzi interesse»;

16) larticolo 67 e cosi modificato:
a) al paragrafo 1, la parte introduttiva € sogttdalla seguente:

«1. A decorrere dalla data nella quale la Commigsiadotta un regolamento di esecuzione di curéiiblo 9, paragrafo
lettera a), purché un principio attivo sia approyaono rese pubbliche faciimente e gratuitamesntgefuenti informazio
aggiornate detenute d’ Agenzia o dalla Commissione su tale principio at»;

b) al paragrafo 3, la parte introduttiva € sodttgialla seguente:

«3. A decorrere dalla data in cui la Commissionettadun regolamento di esecuzione purché un pimcittivo si
approvato, di cui all'articolo 9, paragrafo 1, éett a), IAgenzia, salvo il caso in cui colui che fornisadaki non adduca u
motivazione a norma dell'articolo 66, paragraforienuta valida dall'autorita competente o dafjenzia e che indichi
motivi per cui la divulgazione & potenzialmenteiMasdei suoi interessi commerciali o di altre parnieressate, ren
pubbliche, gratuitamente, le seguenti informazaggiornate su tale principio attiw;

17) all'articolo 76, paragrafo 1, € aggiunta laded seguente:
«l) fornire supporto e assistenza agli Stati membmateria di attivita di controllo e di esecuzic»,
18) all'articolo 77, paragrafo 1, il primo commaa@stituito dal seguente:

«1. E possibile proporre ricorsi avverso le decisadottate dall’Agenzia ai sensi dell’articolo faragrafo 2, delirticolo 13
paragrafo 3, dell'articolo 43, paragrafo 2, e @eticolo 45, paragrafo 3, dell'articolo 54, pardg@ 4 e 5, dellarticolo 63
paragrafo 3, e delrticolo 64, paragrafo 1, rivolgendosi alla comnase di ricorso istituita a norma del regolamenBE] n
1907/200€;

19) allarticolo 78, paragrafo 2, il secondo coménsostituito dal seguente:

«Le entrate dell’Agenzia di cui aditticolo 96, paragrafo 1, del regolamento (CE) Q712006 non sono utilizzate per svolge
compiti previsti dal presente regolamento, a mehe ©gon siano per una finalita comune o un trasfamim temporaneo [
garantire il corretto funzionamento del’Agenziee kentrate delAgenzia di cui al paragrafo 1 del presente articobm son
utilizzate per svolgere i compiti previsti dal rémoento (CE) n. 1907/2006, salvo per una finalbéngne o un trasferimer
temporaneo per garantire il corretto funzionameletd’ Agenzia»;

20) [larticolo 86 €& sostituito dal seguente:

«Articolo 86
Principi attivi iscritti nell’allegato | della dire ttiva 98/8/CE

| principi attivi per i quali la Commissione ha adab direttive di iscrizione nelllegato | della direttiva 98/8/CE si consider
approvati a norma del presente regolamento alla del’iscrizione e sono iscritti nell’elenco diicall’ articolo 9, paragrafo
L'approvazione € soggetta alle condizioni stabiktersuddette direttive della Commissic»;

21) Tlarticolo 89 & cosi modificato:
a) il paragrafo 2 é sostituito dal seguente:

«2. In deroga all’articolo 17, paragrafo 1, alieolo 19, paragrafo 1, e adlticolo 20, paragrafo 1, del presente regolam
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e fatti salvi i paragrafi 1 e 3 del presente atticono Stato membro pud continuare ad applicaregime o la prassi in es
vigenti in materia di messa a disposizione sul atero di uso di un determinato biocida fino a trmiadopo la data
approvazione delliitimo principio attivo che deve essere approvatdale biocida. Lo Stato membro in questione
secondo le proprie norme nazionali, autorizzarméssa a disposizione sul mercatousd nel proprio territorio solo di
biocida contenente:

a) principi attivi esistenti che:

i) sono stati valutati a norma del regolamento (BEXL451/2007 della Commissiofi§), ma non sono ancora s
approvati per quel tipo di prodottc

i) sono in corso di valutazione a norma del regolam¢BE) n. 1451/2007, ma non sono ancora stati apfirpe
quel tipo di prodottc

o]
b) una combinazione di principi attivi di cui alittera a) e di principi attivi approvati a norme gresente regolamento.

In deroga al primo comma, in seguito alla decisioiheron approvare un principio attivo, uno Statontheo put
continuare ad applicare il regime o la prassi Boaesgenti in materia di messa a disposizione aiidi sul mercato fino
dodici mesi dopo la data della decisione di norreygre un principio attivo conformemente al parégdg terzo comm.
e puo continuare ad applicare il regime o la prisssso vigenti in materia di uso di biocidi pgofa diciotto mesi dog
tale decisiont

b) il paragrafo 3 & sostituito dal seguente:

«3. In seguito alla decisione di approvare un datacipio attivo per un tipo di prodotto specificgli Stati memb
assicurano che le autorizzazioni per i biocidi ajgrenti a quel tipo di prodotto e contenenti goiehcipio attivo sian
rilasciate, modificate o revocate, a seconda deb,caonformemente al presente regolamento entrariré dalla dat
dell'approvazione.

A tale scopo, coloro che intendono chiedeaetorizzazione o il riconoscimento reciproco ingbato di biocidi appartenent
quel tipo di prodotto e che non contengono pringtiivi diversi dai principi attivi esistenti, pmstano le domande
autorizzazione o di riconoscimento reciproco inafiato non oltre la data di approvazione del ppiwiattivo o dei princig
attivi. Nel caso di biocidi contenenti piu di unimmipio attivo, le domande sono presentate nore détrdata di approvazio
dell'ultimo principio attivo per quel tipo di protto.

Qualora non sia stata presentata alcuna domaralatatizzazione o di riconoscimento reciproco inafialo conformemen
al secondo comma:

a) il biocida non & piu messo a disposizione sul mercan effetto a decorrere da 180 giorni dopo ka d& approvazior
del principio attivo o dei principi attivi;

b) Il'uso delle scorte del biocida pud continuare firk68 giorni dopo la data di approvazione del prifecip dei princip
attivi.»

c) il paragrafo 4 e sostituito dal seguente:

«4. Qualora Butorita competente di uno Stato membro o, se deb,cla Commissione, respinga una domanc
autorizzazione di un biocida gia messo a dispas&i&ul mercato presentata a norma del paragraf@&gida di non rilascia
un’autorizzazione o di imporre condizioni peautorizzazione che rendono necessaria la modifitaeprodotto, si applica
le seguenti disposizioni:

a) un biocida che non é stato autorizzato o, sea®d, che non & conforme alle condizioni delibrizzazione, non é
messo a disposizione sul mercato con effetto ardmeoda 180 giorni dopo la data della decisionpatée dellautorita
€

b) I'uso delle giacenze del biocida pud continuare dir3®5 giorni dopo la data della decisione’autorita;
22) all'articolo 92, paragrafo 2, € aggiunta lss&aeguente:

«| biocidi autorizzati conformemente agli artic8lb 4 della direttiva 98/8/CE sono da considerarsir@zzati a norma deHirticolc
17 del presente regolamer;

23) larticolo 93 é sostituito dal seguente:

«Articolo 93
Misure transitorie relative a biocidi non compresinell’ambito di applicazione della direttiva 98/8/CE

In deroga allarticolo 17, paragrafo 1, uno Stato membro pudicoate ad applicare il regime o la prassi in esgenti in materi
di messa a disposizione sul mercato e di uso diidiimel caso di un biocida non compreso refibito di applicazione de
direttiva 98/8/CE ma rientrante in quello del preasamgolamento, costituito da, contenente o cagagenerare solo principi att
che erano a disposizione sul mercato o usati icidiial 1° settembre 2013. La deroga si applica fino a ufie deguenti date:

a) il termine previsto all’articolo 89, paragrafq condo comma, e allticolo 89, paragrafi 3 e 4, se le domand
approvazione di tutti i principi attivi dai qualibiocida € costituito, in esso contenuti 0 da egmoerati sono presentate p
pertinente tipo di prodotto entro i° settembre 2016;

b) il 1° settembre 2017, se la domanda non & presentatana lella lettera a) per uno dei principi at»;

24) (gli articoli 94 e 95 sono sostituiti dai segtiten

«Articolo 94

Misure transitorie relative agli articoli trattati
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1. In deroga aléirticolo 58, paragrafo 2, un articolo trattato ceche incorpori intenzionalmente, uno o piu biocmhtenenti sol
principi attivi che, al 4 settembre 2016, sono in fase di valutazione pegrilinente tipo di prodotto nel programma di lavdr cu
all’articolo 89, paragrafo 1, o per i quali & presentata domanda di approvazione per il pertinentedipprodotto entro tale da
0 contenenti solo una combinazione di sostanzéneipr attivi riportati nell’elenco redatto confoemente allarticolo 9, paragra
2, per il tipo di prodotto e I'uso pertinenti, aclose nell’allegato I, pud essere immesso sul nterfi@o a una delle date seguenti:

a) nel caso di una decisione, adottata dop@ fettembre 2016, di respingere la domanda di apgrone, o di non approv:
uno dei principi attivi per uso pertinente, la data corrispondente a 180 gaopo tale decision

b) negli altri casi, la data di approvazione petigb di prodotto e I'uso pertinenti dalltimo principio attivo che deve ess
approvato, contenuto nel bioci

2. In ulteriore deroga adltticolo 58, paragrafo 2, un articolo trattato conche incorpori intenzionalmente, uno o piu bi¢
contenenti principi attivi diversi dalle sostanzecdi al paragrafo 1 del presente articolo o dallguiportate nellelenco redat
conformemente all’articolo 9, paragrafo 2, peigbtdi prodotto e I'uso pertinenti, o incluse nallegato I, puo essere immessc
mercato fino al dmarzo 2017.

Articolo 95
Misure transitorie relative all’accesso al fascica sul principio attivo

1. A decorrere dal°lsettembre 2013,Agenzia mette a disposizione del pubblico e tieggplarmente aggiornato un elenc
tutti i principi attivi e di tutte le sostanze chgenerano un principio attivo, per le quali un fastd conforme alle disposizioni di ¢
all'allegato Il del presente regolamento o aglegditi IIA o IVA della direttiva 98/8/CE e, quandorfeente, allallegato Il1A d
tale direttiva (il «fascicolo completo sulla sostam) & stato presentato e accettato o convalidato daSt@im membro in u
procedura prevista dal presente regolamento o daktiva (le «sostanze interessate»). Per ciassostanza interessatalénce
include inoltre tutte le persone che hanno effétttiale presentazione o una presentaziondgefizia a norma del secondo con
del presente paragrafo, e indica il loro ruolo dii @ predetto comma e il tipo o i tipi di prodofper i quali hanno effettuato
presentazione, nonché la data di iscrizione deltéasiza nell’elenco.

Una persona stabilita ndllhione che fabbrica o importa una sostanza intatess1 quanto tale o in quanto componente di i
(“fornitore della sostanza®ppure che fabbrica o mette a disposizione sul awenen biocida costituito da, contenente o capé
generare la sostanza in questione (“fornitore dedto”), pud in qualsiasi momento presentareAginzia sia un fascicc
completo sulla sostanza in questione, sia unaédettieaccesso al fascicolo completo sul princigtive, oppure un riferimento a
fascicolo completo sul principio attivo per il qealutti i periodi di protezione dei dati siano sedA seguito del rinnov
dell’approvazione di un principio attivo, qualsiésinitore di una sostanza o di un prodotto pu&enéare allAgenzia una lettera
accesso a tutti i dati chealitorita di valutazione competente ha ritenutodiospertinenti ai fini del rinnovo e per i qualipériodc
di protezione non sia ancora scaduto (“dati pemtifje

L’Agenzia informa il fornitore richiedente circa kariffe da pagare a norma daliticolo 80, paragrafo 1. Qualora il fornit
richiedente non paghi tali tariffe entro trentargiprespinge la domanda e ne informa il fornitachiedente.

Quando riceve il pagamento delle tariffe di cuiaaticolo 80, paragrafo 1, Agenzia verifica se la presentazione ¢ in lineait
secondo comma del presente paragrafo e infornoanitbre richiedente di conseguenza.

2. A decorrere dal°lsettembre 2015, un biocida costituito da, contenencapace di generare una sostanza interessaia:
nell’elenco di cui al paragrafo 1 non € messo a disjposizsul mercato, a meno che il fornitore dellaawa o del prodotto ¢
iscritto nell’elenco di cui al paragrafo 1 perifid o i tipi di prodotto ai quali il prodotto appiene.

3. Aifini di una presentazione conformementsedondo comma del paragrafo 1 del presente articalticolo 63, paragrafo
del presente regolamento si applica a tutti gldistossicologici, ecotossicologici, sul destino# somportamento ambient:
relativi alle sostanze elencate naliegato 1l del regolamento (CE) n. 1451/2007, caspgli studi analoghi che non comport
test sui vertebrati.

4. Un fornitore di una sostanza o di un prodattoitto nell'elenco di cui al paragrafo 1, cui € stata rilasciata lettera di acce:
ai fini del presente articolo o & stato concessdlidtto di fare riferimento a uno studio a normel garagrafo 3, ha il diritto
autorizzare i richiedenti a far riferimento a tdéttera di accesso o a tale studio ai fini deticolo 20, paragrafo 1, ¢
I'autorizzazione di un biocida.

5. In deroga alérticolo 60, tutti i periodi di protezione dei dgter le combinazioni di sostanza attiva/tipo didmio di cu
all'allegato Il del regolamento (CE) n. 1451/2004 per i quali non é stata adottata una decisiaca tinserimento nelbllegato
della direttiva 98/8/CE anteriormente alskttembre 2013, terminano il 31 dicembre 2025.

6. | paragrafi da 1 a 5 non si applicano allgaso=e incluse neblillegato | nelle categorie da 1 a 5 e nella catagbioppure
biocidi contenenti unicamente tali sostanze.

7. L'Agenzia aggiorna regolarmente I'elenco di @uparagrafo 1 del presente articolo. A seguébrohnovo dellapprovazione
un principio attivo, I’Agenzia rimuove dadllenco qualsiasi fornitore di una sostanza o dprototto che, entro dodici mesi
rinnovo, non abbia presentato tutti i dati pertineruna lettera di accesso a tutti i dati perttheanformemente al secondo corr
del paragrafo 1 del presente articolo o nella dataannorma de articolo 13»;

25) all'articolo 96, il primo comma € sostituitol gaguente:

«Fatti salvi gli articoli 86, da 89 a 93, e 95 getsente regolamento, la direttiva 98/8/CE & abeogah effetto dal Asettembr
2013x;

26) all'allegato |, il titolo della categoria 6 & sostituital seguent

27) all'allegato V, il secondo paragrafo sottaitiblo «Tipo di prodotto 4: Settore dell’alimentaz®umana e animalé»sostituito d:
seguente:
«Prodotti utilizzati per essere incorporati in meteche possono entrare in contatto con i prodditthentari»

Articolo 2
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Il presente regolamento entra in vigore il vent@sgiorno successivo alla pubblicazione n8kzzetta ufficiale del’'Unione europea
L’articolo 1, punto 24), si applica a decorrere fadettembre 2013.

Il presente regolamento € obbligatorio in tuttubselementi e direttamente applicabile in ciascdegli Stati
membri.
Fatto a Strasburgo, I'11 marzo 2014
Per il Parlamento europeo
Il presidente
M. SCHULZ
Per il Consiglio
Il presidente
D. KOURKOULAS

() GU C 347 del 18.12.2010, pag..62
(3) Posizione del Parlamento europeo del 25 febt2@ia (non ancora pubblicata nella Gazzetta uféjialdecisione del Consiglio del 10 marzo 2014,

(3 Regolamento (UE) No 528/2012 del Parlamento een@pdel Consiglio, del 22 maggio 2012, relative aiessa a disposizione sul mercato e all'uso ideidi (GU L 167
del 27.6.2012, pag)l

(%) Regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamentopeare del Consiglio, del 22 settembre 2003, suglitavi destinati all'alimentazione animal&y L 268 del 18.10.2003,
pag. 29.

(3) Regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamentopsare del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relasigh additivi alimentariGU L 354 del 31.12.2008, pag.)16

(&) Regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamentopaar@ del Consiglio, del 27 ottobre 2004, riguateamateriali e gli oggetti destinati a venireantatto con i prodotti
alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEBRA@9/CEE GU L 338 del 13.11.2004, pag). 4

(@) Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamentopaare del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relatila classificazione, all'etichettatura e all'imlaggio delle sostanze
e delle miscele, che modifica e abroga le direiv(548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica alleegento (CE) n. 1907/2006U L 353 del 31.12.2008, pag). 1

(8) Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamentopmare del Consiglio, del 18 dicembre 2006, conceenia registrazione, la valutazione, I'autorizpas e la restrizione
delle sostanze chimiche (REACH), che istituisceAgenzia europea per le sostanze chimiche, che madd direttiva 1999/45/CE e che abroga il rega@ato (CEE) n.
793/93 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1888della Commissione, nonché la direttiva 76/76®CIel Consiglio e le direttive 91/155/CEE, 93/67K;B3/105/CE e
2000/21/CE della Commission& L 396 del 30.12.2006, pag). 1

() Direttiva 2008/98/CE del Parlamento europeo eQtelsiglio, del 19 novembre 2008, relativa ai tifeiche abroga alcune direttiv@ly L 312 del 22.11.2008, pag). 3
(19 Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e deisiyio, del 16 febbraio 1998, relativa all'immisse sul mercato dei biocidsU L 123 del 24.4.1998, pag).1

(A1) Regolamento (CEE) n. 315/93 del Consiglio, deféBbraio 1993, che stabilisce procedure comuniteglative ai contaminanti nei prodotti aliment(@U L 37 del
13.2.1993, pag.)1

(12) Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento ear@pdel Consiglio, del 23 febbraio 2005, conceétivelli massimi di residui di antiparassitaréi o sui prodotti
alimentari e mangimi di origine vegetale e aninetthe modifica la direttiva 91/414/CEE del ConsigU L 70 del 16.3.2005, pag).1

43) Regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento earepdel Consiglio, del 6 maggio 2009, che statsilisrocedure comunitarie per la determinazionéaniildi residui di
sostanze farmacologicamente attive negli alimeindridine animale, abroga il regolamento (CEE) 37290 del Consiglio e modifica la direttiva 20Q/BE del Parlamento
europeo e del Consiglio, nonché il regolamento (€E)26/2004 del Parlamento europeo e del Congi@lid L 152 del 16.6.2009, pag.)11

(24 Direttiva 2002/32/CE del Parlamento europeo eGmsiglio, del 7 maggio 2002, relativa alle sostaindesiderabili nell’alimentazione degli animgiU L 140 del
30.5.2002, pag. 30

43 Regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamentopaare del Consiglio, del 27 ottobre 2004, riguatelamateriali e gli oggetti destinati a venireantatto con i prodotti
alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEB®A@9/CEE GU L 338 del 13.11.2004, pag).’;

(18 Regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissidek4 dicembre 2007, concernente la seconda fdggratgramma di lavoro decennale di cui all'articdlé, paragrafo
2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeeleConsiglio relativa allimmissione sul mercakei biocidi GU L 325 dell11.12.2007, paq.)3;

http://eu-lex.europa.eu/leg-content/IT/TXT/HTML/?uri=0J:JOL_2014 103 R 0004&neIT 07/04/201.



