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INTRODUCERE

La 1 februarie 2020, Regatul Unit s-a retras din Uniunea Europeana si a devenit o tard
terta’. Acordul de retragere’ prevede o perioadd de tranzitie, care se incheic la
31 decembrie 2020°. Pana la aceasta datd, dreptul UE se va aplica integral in Regatul
Unit si pe teritoriul acestuia®,

In perioada de tranzitie, UE si Regatul Unit vor negocia un acord privind un nou
parteneriat, care sa prevada in special o zonad de liber schimb. Cu toate acestea, nu este
sigur cd un astfel de acord va fi Incheiat si va intra in vigoare la incheierea perioadei de
tranzitie. In orice caz, un astfel de acord ar crea o relatie care, in ceea ce priveste
conditiile de acces pe piatd, va fi foarte diferita de participarea Regatului Unit la piata
internd, la uniunea vamald a UE®, precum si la domeniul TVA si al accizelor.

Prin urmare, tuturor partilor interesate, in special operatorilor economici, li se aminteste
situatia juridica aplicabila dupd incheierea perioadei de tranzitie (Partea A de mai jos).
Prin prezentul aviz se explicd, de asemenea, anumite dispozitii relevante privind
separarea ale Acordului de retragere (Partea B de mai jos), precum si normele aplicabile
pe teritoriul Irlandei de Nord dupa incheierea perioadei de tranzitie (Partea C de mai jos).

Recomandari pentru partile interesate

Pentru a face fatd consecintelor explicate in prezentul aviz, partilor interesate li se
recomanda 1n special urmatoarele:

— furnizorii stabiliti In Regatul Unit inclusi 1n lista intocmitd in temeiul articolului 95
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sd desemneze un reprezentant stabilit
in Uniune si sd comunice acest lucru 1n timp util Agentiei Europene pentru Produse
Chimice (ECHA) (transmitand o ,,cerere de corectare”G), astfel incat informatiile din
lista prevazuta la articolul 95 sd fie actualizate inainte de Incheierea perioadei de
tranzitie.

— Furnizorii inclusi in lista prevazuta la articolul 95, care au sediul in tari terte si un
reprezentant in Regatul Unit ar trebui sa numeascd un nou reprezentant stabilit n
Uniune si sd comunice acest lucru in timp util ECHA (printr-o ,.cerere de

O tara terta este o tara care nu este membra a UE.

Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeana
si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020, p. 7) (,,Acordul de retragere”).

Perioada de tranzitie poate fi prelungita, inainte de 1 iulie 2020 si o singura data, cu pana la unul sau
doi ani [articolul 132 alineatul (1) din Acordul de retragere]. Pana in prezent, guvernul Regatului Unit
a exclus o astfel de prelungire.

Cu anumite exceptii, prevazute la articolul 127 din Acordul de retragere; niciuna dintre acestea nu este
insa relevanta in contextul prezentului aviz.

in particular, un acord de liber schimb nu include concepte tinand de piata internd (in domeniul
bunurilor si serviciilor) cum ar fi recunoasterea reciproca, principiul tarii de origine si armonizarea. De
asemenea, un acord de liber schimb nu elimina formalitatile si controalele vamale, precum cele privind
originea marfurilor si a materialelor care intrd in componenta acestora, si nici interdictiile si restrictiile
referitoare la importuri si exporturi.

https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.
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https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx

Corectare”7), astfel Incat informatiile din lista prevdzuta la articolul 95 sa fie

actualizate inainte de incheierea perioadei de tranzitie.

Titularii de autorizatii din Regatul Unit ar trebui sa transfere autorizatia unui nou
titular stabilit intr-un stat membru al UE. Titularii de autorizatii din Regatul Unit pot
declansa modificarea autorizatiei existente prin intermediul unei modificari
administrative care necesita notificarea prealabila inainte de punerea in aplicares. @)
astfel de modificare trebuie transmisd cu suficient timp Inainte de incheierea
perioadei de tranzitie.

Atentie!

Prezentul aviz nu se refera la:

legislatia generald a UE privind substantele chimice;

normele UE privind proprietatea intelectuald (marci, desene sau modele industriale
etc.), inclusiv aspecte legate de epuizarea drepturilor de proprietate intelectuala.

Aceste aspecte sunt abordate in alte avize, care fie sunt in pregatire, fie au fost deja
publicate®.

A. SITUATIA JURIDICA DUPA INCHEIEREA PERIOADEI DE TRANZITIE

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, normele UE in domeniul produselor biocide,
astfel cum sunt stabilite in 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™, precum si actele de punere in aplicare si actele delegate relevante
adoptate de Comisie nu se vor mai aplica Regatului Unit si pe teritoriul acestuia™. Acest
lucru are 1n special urmatoarele consecinte:

CERINTE PRIVIND STABILIREA

Tn conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (p) din Regulamentul (CE)

nr. 528/2012, titularii de autorizatii pentru produse biocide trebuie sa fie stabiliti in
UE.
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https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/active-substance-suppliers.

A se vedea titlul I sectiunea 1 punctul 3 din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)

nr. 354/2013 al Comisiei privind modificari ale produselor biocide autorizate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, JO L 109, 19.4.2013, p. 4.

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/getting-ready-end-transition-period _ro

JO L 167, 27.6.2012, p. 1.

In ceea ce priveste aplicabilitatea legislatiei UE privind produsele biocide in Irlanda de Nord, a se
vedea partea C din prezentul aviz.



https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/getting-ready-end-transition-period_ro
https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-partnership/getting-ready-end-transition-period_ro

Tn conformitate cu articolul 95 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
furnizorii de substante sau de produse inclusi in lista prevazutd la articolul 95
trebuie sa fie stabiliti In UE. La incheierea perioadei de tranzitie, furnizorii din
Regatul Unit si reprezentantii furnizorilor din afara UE stabiliti in Regatul Unit vor
fi eliminati de pe lista prevazuta la articolul 95 si nu se va mai permite punerea la
dispozitie pe piata UE a substantelor active sau a produselor biocide provenite din
aceste surse.

ETICHETAREA

Conform articolului 69 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
numele si adresa titularului autorizatiei trebuie sd fie indicate pe etichetd. Daca
titularul unei autorizatii se modifica (a se vedea sectiunea A punctul 1 din prezentul

aviz), acest lucru trebuie sa se reflecte in etichetarea produselor introduse pe piata
UE.

APROBAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI INCLUDEREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1N
ANEXA |

Acordul de retragere prevede ca, deja in cursul perioadei de tranzitie, Regatul Unit
nu poate sd actioneze ca autoritate principalda pentru evaludrile, examinarile sau
autorizdrile la nivelul Uniunii sau la nivelul statelor membre care actioneaza
impreund, astfel cum se mentioneaza in actele si dispozitiile enumerate in anexa VII
la Acordul de retragereﬁ. Anexa respectivd include Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Prin urmare, de la data retragerii Regatului Unit si deja in cursul perioadei de
tranzitie, Regatul Unit nu mai poate actiona ca autoritate competentd responsabila
cu evaluarea. Prin urmare, in ceea ce priveste combinatiile substantd activa/tip de
produs pentru care autoritatea competenta din Regatul Unit a fost desemnata drept
autoritate competentda responsabild cu evaluarea, a fost necesard desemnarea unei
noi astfel de autorité;il?’. Acordul de retragere obliga Regatul Unit sa transfere toate
dosarele si documentele relevante noii autoritdti competente responsabile cu
evaluarea'. Indiferent de etapa de evaluare a cererii, statele membre ale ciror
autoritati competente urmeaza sa o inlocuiasca pe cea din Regatul Unit au dreptul de
a recupera costurile activitdtii desfasurate prin onorarii stabilite in conformitate cu
articolul 80 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012"°.
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Avrticolul 128 alineatul (6) din Acordul de retragere.

Regulamentul delegat (UE) 2019/227 al Comisiei de modificare a Regulamentului delegat (UE)
nr. 1062/2014 in ceea ce priveste anumite combinatii substantd activa/tip de produs pentru care

autoritatea competentd din Regatul Unit a fost desemnatd drept autoritate competenta responsabila de
evaluare, JO L 37, 8.2.2019, p. 1.

Articolul 44 din Acordul de retragere. A se vedea, de asemenea, sectiunea B din prezentul aviz.

A se vedea articolul 6a alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din
4 august 2014 privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active
existente continute de produsele biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, JO L 294, 10.10.2014, p.1; considerentul 5 din

Regulamentul delegat (UE) 2019/227 al Comisiei din 28 noiembrie 2018 de modificare a
4



Reinnoirea aprobarii substantelor active dupa retragerea Regatului Unit: articolul 13
alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu impune ca, pentru reinnoirea
aprobarii, autoritatea competenta responsabild cu evaluarea sa fie aceeasi autoritate
ca cea la care s-a recurs pentru prima aprobare, desi acest lucru este recomandat de
obicei ca mijloc de rationalizare a procesului. Atunci cand depune o cerere de
relnnoire, solicitantul trebuie sd furnizeze numele autoritatii competente a statului
membru care este propusd pentru a efectua evaluarea cererii de reinnoire si sa
confirme in scris ca autoritatea competentd respectiva este de acord sd faca acest
lucru.

Substante deja aprobate sau deja incluse in anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 inainte de retragerea Regatului Unit: retragerea Regatului Unit nu are
niciun efect in UE asupra valabilitatii aprobarilor existente ale substantelor active de
catre Comisie sau ale substantelor active deja incluse 1n anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

SCHIMBUL DE DATE SI PROTECTIA DATELOR

Mecanismul de punere in comun a datelor prevazut la articolele 62 si 63 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se aplicd tuturor intreprinderilor, respectiv
continud sa se aplice intreprinderilor din Regatul Unit.

Protectia datelor prevazutd la articolele 59 si 60 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 continua sa se aplice intreprinderilor din Regatul Unit.

AUTORIZAREA PRODUSELOR BIOCIDE

Acordul de retragere prevede ca, deja in cursul perioadei de tranzitie, Regatul Unit
nu poate sa actioneze ca autoritate principala pentru evaludrile, examindrile sau
autorizdrile la nivelul Uniunii sau la nivelul statelor membre care actioneaza
impreund, astfel cum se mentioneaza in actele si dispozitiile enumerate Tn anexa VII
la Acordul de retragere’®. Anexa respectiva include Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Prin urmare, de la data retragerii Regatului Unit si deja in cursul perioadei de
tranzitie, Regatul Unit nu mai poate actiona ca stat membru de referintd pentru
recunoasterea reciprocd succesiva sau in paralel.

Cereri noi: de la data retragerii Regatului Unit, nu se mai pot adresa noi cereri de
autorizare a unui produs biocid Regatului Unit ca stat membru de referinta.

Procedurile de recunoastere reciproca pentru care Regatul Unit actiona ca stat
membru de referintd si care erau pendinte la data retragerii: evaludrile trebuie
finalizate de catre un stat membru al UE care actioneaza ca stat membru de referintd
sau procesul de autorizare trebuie sd se incheie farad acordarea unei autorizatii.
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Regulamentului delegat (UE) nr. 1062/2014 in ceea ce priveste anumite combinatii substanta activa/tip
de produs pentru care autoritatea competentd din Regatul Unit a fost desemnata drept autoritate
competentd responsabila de evaluare, JO L 37, 8.2.2019, p. 1.

Articolul 128 alineatul (6) din Acordul de retragere.



Acordul de retragere obligd Regatul Unit sa transfere toate dosarele si documentele
relevante noului stat membru de referinta'’. Tn conformitate cu articolul 80
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, statele membre percep
solicitantilor in mod direct taxe pentru serviciile pe care le furnizeaza in ceea ce
priveste procedurile prevazute in regulamentul respectiv.

Evaluari pentru care Regatul Unit actiona ca stat membru de referinta referitor la
procedurile de recunoastere reciproca sau ca stat membru evaluator pentru
solicitantii de autorizatii ale Uniunii si care au fost finalizate, si anume evaluarea
este pusd la dispozitia statelor membre in cauza in conformitate cu articolul 34
alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau concluziile evaludrii sunt
transmise  ECHA 1in conformitate cu articolul 44 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, dar pentru care Regatul Unit nu a eliberat o autorizatie nationald
Tnainte de data retragerii, ECHA nu a transmis Comisiei avizul in conformitate cu
articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau 0 sesizare sau 0
obiectie a fost adresatd grupului de coordonare in conformitate cu articolul 35 din
Requlamentul (UE) nr. 528/2012: rolul statului membru de referinta sau al
autoritatii competente responsabile cu evaluarea este preluat de autoritatea
competentd a unui stat membru al UE. Acordul de retragere obligd Regatul Unit sa
transfere toate dosarele si documentele relevante noului stat membru de referin‘gélg.
Tn conformitate cu articolul 80 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
statele membre percep solicitantilor in mod direct taxe pentru serviciile pe care le
furnizeaza in ceea ce priveste procedurile prevazute in regulamentul respectiv.

Autorizarea 1n cadrul procedurii de recunoastere reciprocd a unei autorizatii
acordate de Regatul Unit inainte de data retragerii: un stat membru al UE nu mai
poate accepta o cerere de recunoastere reciproca si nu mai poate elibera o autorizatie
prin recunoasterea unei autorizatii eliberate de Regatul Unit, chiar dacd aceasta
autorizatie a fost acordata de Regatul Unit inainte de data retragerii.

Autorizatiile bazate pe recunoasterea reciproca a unei autorizatii eliberate de
Regatul Unit, acordate de statele membre inainte de data retragerii, raman valabile.

In cursul perioadei de tranzitie, Regatul Unit trebuie si accepte si si examineze in
continuare noile cereri de autorizare pe teritoriul sdu, si anume sa isi asume rolul de
stat membru in cauzd in sensul articolelor 33 si 34 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

In cursul perioadei de tranzitie, o autorizatie a Uniunii eliberati de Comisie in
conformitate cu articolul 44 alineatul (5) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este
valabila in Regatul Unit.

Reinnoirea autorizatiei pentru un produs biocid dupi retragerea Regatului Unit; atat
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei'®, cat si

17
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Articolul 44 din Acordul de retragere. A se vedea, de asemenea, sectiunea B din prezentul aviz.

Articolul 44 din Acordul de retragere.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind

modificari ale produselor biocide autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al

Parlamentului European si al Consiliului, JO L 109, 19.4.2013, p. 4.
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7.

Regulamentul delegat (UE) nr. 492/2014 al Comisiei®® permit titularului autorizatiei
sa aleagd un alt stat membru de referintd. Cu toate acestea, titularul va trebui sa
prezinte Tn cadrul cererii o confirmare scrisd cd noua autoritate competenta este de
acord si actioneze ca stat membru de referinta. In conformitate cu articolul 80
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, statele membre percep
solicitantilor in mod direct taxe pentru serviciile pe care le furnizeaza in ceea ce
priveste procedurile prevazute in regulamentul respectiv.

AUTORIZATII ACORDATE IN TEMEIUL ARTICOLULUI 26 SI NOTIFICARI iN TEMEIUL
ARTICOLULUI 27 ALINEATUL (1) DIN REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012
(PROCEDURA SIMPLIFICATA)

Autorizatiile acordate de Regatul Unit in temeiul articolului 26 si notificarile in
temeiul articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 aferente
unui produs biocid cu risc scdzut autorizat in Regatul Unit prin procedura
simplificatd nu mai sunt valabile in UE dupa incheierea perioadei de tranzitie.

Prin urmare, produsele biocide cu risc scazut autorizate Tn Regatul Unit prin
procedura simplificatd si notificate statelor membre ale UE in conformitate cu
articolul 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 nu mai pot fi
introduse pe piata UE dupa incheierea perioadei de tranzitie.

ARTICOLE TRATATE

Articolele tratate care sunt introduse pe piata UE trebuie sd respecte dispozitiile
Regulamentului (UE) nr. 528/2012, in special ale articolelor 58 si 94. Dupa
incheierea perioadei de tranzitie, expedierea din Regatul Unit citre UE a unui
articol tratat va fi considerata un import si, prin urmare, o introducere pe piatd a
unui astfel de articol tratat. In cazul in care articolul tratat a fost introdus pe piata
Regatului Unit inainte de retragerea Regatului Unit, se poate preconiza ca
articolul va respecta dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si nu ar trebui
sa existe consecinte specifice in ceea ce priveste respectarea Regulamentului
(UE) nr. 528/2012, cu exceptia cazului in care substanta activd continuta in
articolul tratat nu mai este aprobata sau a cazului in care regulamentul de
aprobare a substantei active prevede alte conditii sau restrictii dupa ce articolul
tratat a fost introdus pe piata Regatului Unit. Asigurarea respectdrii articolelor 58
st 94 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 raméane responsabilitatea persoanei
care introduce pe piata un articol tratat.

ASPECTE LEGATE DE IT - REGISTRUL PENTRU PRODUSELE BIOCIDE (R4BP)
Intreprinderile cu sediul in tiri terte, inclusiv in Regatul Unit, au acces la Registrul

pentru produsele biocide (R4BP) in privinta anumitor procese, de exemplu, pentru
aprobarea, notificarea si prezentarea substantelor active.

20

Regulamentul delegat (UE) nr. 492/2014 al Comisiei din 7 martie 2014 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
normele privind refnnoirea autorizatiilor pentru produsele biocide care fac obiectul recunoasterii
reciproce, JO L 139, 14.5.2014, p. 1.



Societdtile cu sediul in Regatul Unit vor putea efectua aceleasi actiuni permise
societatilor din afara UE (de exemplu, depunerea de cereri de aprobare pentru
substante active).

O intreprindere cu sediul in Regatul Unit poate continua sa actioneze in calitate de
Htitular al dosarului” in R4BP. Aceasta inseamnad ca va putea, printre altele, sa
depuna cereri/notificari pentru substantele active si sd monitorizeze evolutia unui
anumit dosar. De exemplu, societatile cu sediul in Regatul Unit pot continua sa
solicite aprobari pentru substante active (sau reinnoiri ale aprobarii) dupa retragerea
Regatului Unit. Cu toate acestea, este util sd reamintim aici ca o autorizatie pentru
un produs biocid poate fi acordatd numai unei persoane stabilite in UE.

COMERTUL PARALEL?

Articolul 53 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede eliberarea unui permis de
comert paralel pentru un produs biocid autorizat intr-un alt stat membru (,,statul
membru de origine”)?.

In cursul perioadei de tranzitie, permisele de comert paralel eliberate de Regatul
Unit sau eliberate de un stat membru al UE si pentru care Regatul Unit este statul
membru de origine raman valabile.

Un permis de comert paralel eliberat de un stat membru al UE pentru un produs
biocid pentru care Regatul Unit a fost statul membru de origine nu mai este valabil
dupa incheierea perioadei de tranzitie.

Dupa incheierea perioadei de tranzitie, statele membre nu pot emite permise de
comert paralel in temeiul articolului 53 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 daca
Regatul Unit este tara de origine.

B. DISPOZITII RELEVANTE PRIVIND SEPARAREA ALE ACORDULUI DE RETRAGERE

Articolul 41 alineatul (1) litera (a) din Acordul de retragere prevede cd marfurile
existente si identificabile in mod individual care au fost introduse legal pe piatd in UE
sau in Regatul Unit inainte de Incheierea perioadei de tranzitie pot fi puse la dispozitie In
continuare pe piata UE sau a Regatului Unit si pot circula intre aceste doud piete pana
cand ajung la utilizatorul final.

Operatorului economic care se prevaleaza de aceastd dispozitie ii revine sarcina de a

demonstra, pe baza unor documente relevante, ca marfurile respective au fost introduse
. e A n A . n . . . )

pe piatd in UE sau in Regatul Unit Tnainte de incheierea perioadei de tranzitie 3,

21
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Se reaminteste faptul cd prezentul aviz nu se referd la aspecte legate de proprietatea intelectuala si
epuizarea drepturilor de proprietate intelectuala.

In conformitate cu articolul 53, una dintre conditiile de acordare a unui permis de comert paralel este
ca produsul pentru care acesta este acordat sa fie identic cu un produs biocid deja autorizat in statul

membru de introducere.

Articolul 42 din Acordul de retragere.



A

In sensul acestei dispozitii, ,,introducere pe piatd” inseamni furnizarea initiald a unei
marfi pentru distributie, consum sau utilizare pe piata in cursul unei activititi comerciale,
fie In schimbul unei plati, fie gratuit24. ,Furnizarea unei marfi pentru distributie, consum
sau utilizare” inseamna ca ,,0 marfa existenta si identificabila Tn mod individual, dupa
etapa de fabricatie, face obiectul unui acord scris sau verbal Incheiat intre doud sau mai
multe persoane juridice sau fizice pentru transferul dreptului de proprietate, al oricarui alt
drept real sau al posesiei cu privire la marfa in cauza sau aceasta face obiectul unei oferte
adresate unei/unor persoane juridice sau fizice pentru incheierea unui astfel de acord”?>.

Exemplu: un pachet individual de produs biocid avand o autorizatie a Uniunii acordata
de Comisie si vandut de un producator din UE unui distribuitor cu ridicata din UE inainte
de incheierea perioadei de tranzitie poate fi importat in continuare in Regatul Unit pe
baza autorizatiei UE.

C. NORMELE APLICABILE TN IRLANDA DE NORD DUPA iINCHEIEREA PERIOADEI DE
TRANZITIE

Din momentul 1incheierii perioadei de tranzitie se aplicd Protocolul privind
Irlanda/Irlanda de Nord (,Protocolul I/IN*)®. Protocolul I/IN face obiectul
consimtdmantului periodic exprimat de Adunarea Irlandei de Nord, perioada initiala de
aplicare prelungindu-se pan la patru ani dupa incheierea perioadei de tranzitie?'.

Protocolul I/IN face ca anumite dispozitii ale dreptului UE sa fie aplicabile inclusiv
Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord. Tn cadrul
Protocolului I/IN, UE si Regatul Unit au convenit, in plus, cd in masura in care normele
UE se aplica in Regatul Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord,
aceasta din urma este tratatd ca si cum ar fi un stat membru®,

Protocolul I/IN prevede ca Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se aplica Regatului Unit si
pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste Irlanda de Nord?.

Aceasta inseamnd ca trimiterile la UE din partile A si B ale prezentului aviz trebuie
intelese ca incluzand Irlanda de Nord, in timp ce trimiterile la Regatul Unit trebuie
intelese ca referindu-se numai la Marea Britanie.

Mai precis, aceasta inseamna, printre altele, urmatoarele:

e produsele biocide introduse pe piatd in Irlanda de Nord trebuie sa respecte
dispozitiile Regulamentului (UE) nr. 528/2012;

% Articolul 40 literele (a) si (b) din Acordul de retragere.

2 Articolul 40 litera (c) din Acordul de retragere.

% Articolul 185 din Acordul de retragere.

2 Articolul 18 din Protocolul I/IN.

% Articolul 7 alineatul (1) din Acordul de retragere, coroborat cu articolul 13 alineatul (1) din

Protocolul I/IN.

2 Articolul 5 alineatul (4) din Protocolul I/IN si sectiunea 24 din anexa 2 la respectivul protocol.
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produsele biocide fabricate in Irlanda de Nord si expediate in UE nu sunt produse
biocide importate (a se vedea mai sus sectiunea A);

produsele biocide expediate din Marea Britanie Tn Irlanda de Nord sunt produse
biocide importate (a se vedea mai sus sectiunea A);

cerintele privind stabilirea (a se vedea mai sus sectiunea A) sunt indeplinite daca
intreprinderea este stabilitd in Irlanda de Nord.

Cu toate acestea, Protocolul I/IN exclude posibilitatea ca Regatul Unit, in ceea ce
priveste Irlanda de Nord:

sa participe la procesul de luare a deciziilor si de elaborare a deciziilor Uniunii®;

sa initieze proceduri de opozitie, de salvgardare sau de arbitraj, Tn mdsura in care

acestea se referd la reglementdri, standarde, evaludri, inregistrari, certificate,
o . . . . T 1

aprobiri si autorizatii emise sau efectuate de statele membre ale UE; ®

sd actioneze ca autoritate principalda pentru evaludri, examindri, aprobari si
o 32,
autorizari ",

sa invoce principiul tarii de origine sau recunoasterea reciproca a produselor
introduse legal pe piata Irlandei de Nord*,

Mai precis, aceasta inseamna, printre altele, urmatoarele:

Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate actiona ca autoritate
competentd responsabild cu evaluarea pentru procedurile privind substantele
active si nici ca stat membru de referintd pentru procedurile de autorizare a
produselor;

Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate sa transmitd obiectii,
sa propund refuzarea acorddrii unei autorizatii sau sd modifice clauzele si
conditiile Tn conformitate cu articolele 35 si 37 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

In plus, in ceea ce priveste Regulamentul (UE) nr. 528/2012, ar trebui subliniat
ca: Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate solicita Comisiei
sa ia o decizie in conformitate cu articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012;

30

31

32

33

In cazul in care este necesara realizarea unui schimb de informatii sau a unei consultari reciproce, acest
lucru se va realiza in cadrul grupului de lucru consultativ mixt instituit prin articolul 15 din Protocolul
I/IN.

Articolul 7 alineatul (3) al cincilea paragraf din Protocolul I/IN.

Articolul 13 alineatul (6) din Protocolul I/IN.

Articolul 7 alineatul (3) primul paragraf din Protocolul I/IN.
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e Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate solicita Comisiei sd
revizuiascd aprobarea unei substante active in conformitate cu articolul 15
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

e Regatul Unit, n ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate solicita Comisiei sa
modifice anexa | n conformitate cu articolul 28 alineatul (4) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012;

e Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate solicita Comitetului
pentru produse biocide din cadrul ECHA sa intocmeasca un aviz in conformitate
cu articolul 75 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

e Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, nu poate lua masuri provizorii
in conformitate cu clauza de siguranta prevazuta la articolul 88 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

Cu toate acestea, Protocolul I/IN nu exclude urmatoarele:

e Regatul Unit, in ceea ce priveste Irlanda de Nord, poate permite o derogare
mentionata la articolul 55 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Site-ul web al Comisiei privind normele UE referitoare la produsele biocide
(https://ec.europa.eu/health/biocides/biocidal_products ro) ofera informatii generale.
Aceste pagini vor fi actualizate cu noi informatii dacd va fi necesar.

Comisia Europeana
Directia Generala Sanatate si Siguranta Alimentara
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