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REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 22 mai 2012

privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide

(Text cu relevanta pentru SEE)

CAPITOLUL 1
DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1

Scopul si obiectul

(1)  Scopul prezentului regulament este de a imbunatati functionarea
pietei interne prin armonizarea normelor privind punerea la dispozitie pe
piatd si utilizarea produselor biocide, asigurdnd totodata un nivel ridicat
de protectic a sanatatii oamenilor si a animalelor si de protectie a
mediului. Dispozitiile prezentului regulament se bazeazd pe principiul
precautiei, al carui scop este sd garanteze sanatatea oamenilor si a
animalelor, precum si protectia mediului. Se acordd o atentie
deosebita protejarii grupurilor vulnerabile.

(2)  Prezentul regulament stabileste norme referitoare la:

(a) stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substantelor active care
pot fi utilizate in produsele biocide;

(b) autorizarea produselor biocide;
(c) recunoasterea reciproca a autorizatiilor in cadrul Uniunii,

(d) punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide in unul
sau mai multe state membre sau in Uniune;

(e) introducerea pe piata a articolelor tratate.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd produselor biocide si articolelor
tratate. O listd cu tipurile de produse biocide care intrd in domeniul de
aplicare a prezentului regulament si descrierile acestora figureaza in
anexa V.

(2)  in afara unor dispozitii explicite contrare previzute de prezentul
regulament sau de alte acte legislative ale Uniunii, prezentul regulament
nu se aplica produselor biocide sau articolelor tratate care intrd sub
incidenta urmatoarelor instrumente:

(a) Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire
a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe piata si
utilizarii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate (!);

(1) JO L 92, 7.4.1990, p. 42.
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(b) Directiva 90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE si Directiva 98/79/CE;

(c) Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (1), Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (?) si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a proce-
durilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (3);

(d) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

(e) Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimen-
tare (*) si Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor
norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine
animala ();

(f) Regulamentul (CE) nr. 1333/2008;

(g) Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele si anumite
ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii
in si pe produsele alimentare (°);

(h) Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iulie 2009 privind introducerea pe piatd si
utilizarea furajelor (7);

(1) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (%);

(G) Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

(k) Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
18 iunie 2009 privind siguranta jucariilor (°).

Fara a aduce atingere primului paragraf, atunci cand un produs biocid
intrd In domeniul de aplicare al unuia dintre instrumentele mentionate
mai sus si este destinat utilizarii in scopuri care nu sunt acoperite de
instrumentele respective, prezentul regulament se aplicd si produsului
biocid respectiv In masura In care acele instrumente nu abordeaza
scopurile in cauza.

(') JO L 311, 28.11.2001, p. 1.
() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
(*) JO L 139, 30.4.2004, p. 1.
() JO L 139, 30.4.2004, p. 55.
(®) JO L 354, 31.12.2008, p. 34.
() JO L 229, 1.9.2009, p. 1.

(®) JO L 309, 24.11.2009, p. 1.
() JO L 170, 30.6.2009, p. 1.
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3)

In afara unor dispozitii contrare previzute de prezentul regu-

lament sau de alte acte legislative ale Uniunii, prezentul regulament
nu aduce atingere urmadtoarelor instrumente:

(a)

(b)

(©

(d)

(©)

69)

(@

(h)

(i)

o

Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor peri-
culoase (1);

Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind
punerea in aplicare de masuri pentru promovarea imbunatatirii
securitdtii si sanatatii lucratorilor la locul de munca (?);

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind
protectia sanatdtii si securitatii lucrdtorilor Impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca (),

Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind
calitatea apei destinate consumului uman (*);

Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 31 mai 1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre referitoare la clasificarea,
ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase (°);

Directiva 2000/54/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 18 septembrie 2000 privind protectia lucratorilor impotriva
riscurilor legate de expunereca la agenti biologici la locul de
munca (%);

Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politicd comu-
nitard in domeniul apei (7);

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor Tmpotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de
munci (%),

Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind poluantii organici persis-
tenti (°);

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(') JO 196, 16.8.1967, p. 1.

() JO L 183, 29.6.1989, p. 1.
¢) JO L 131, 5.5.1998, p. 11.
(*) JO L 330, 5.12.1998, p. 32.
() JO L 200, 30.7.1999, p. 1.
(®) JO L 262, 17.10.2000, p. 21.
() JO L 327, 22.12.2000, p. 1.
(®) JO L 158, 30.4.2004, p. 50.
() JO L 158, 30.4.2004, p. 7.
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(k) Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 12 decembrie 2006 privind publicitatea inselatoare si compara-
tiva (1);

(1) Regulamentul (CE) nr. 689/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 17 iunie 2008 privind exportul si importul de
produse chimice periculoase (%);

(m) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor (3);

(n) Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru de actiune comu-
nitara in vederea utilizarii durabile a pesticidelor (4);

(o) Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 septembrie 2009 privind substantele care dimi-
nueaza stratul de ozon (5);

(p) Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice (°);

(q) Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale (7).

(4)  Articolul 69 nu se aplica transportului de produse biocide pe cale
ferata, rutiera, navigabila (interioara sau maritima) sau aeriana.

(5) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor alimentare sau hranei pentru animale utilizate ca
repelenti sau atractanti;

(b) produselor biocide utilizate ca adjuvanti tehnologici in sensul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 si al Regulamentului (CE)
nr. 1333/2008.

(6) Produsele biocide care au obtinut autorizatia finald in temeiul
Conventiei internationale pentru controlul si managementul apei de
balast si sedimentelor navelor trebuie considerate ca fiind produse auto-
rizate in temeiul capitolului VIII din prezentul regulament. Articolele 47
si 68 se aplicd in consecinta.

(7)  Niciun element al prezentului regulament nu impiedica statele
membre si restrictioneze sau sd interzicd utilizarea produselor biocide
in apa potabild destinatd aprovizionarii publice.

(1) JO L 376, 27.12.2006, p. 21.
() JO L 204, 31.7.2008, p. 1.
() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.
(*) JO L 309, 24.11.2009, p. 71.
() JO L 286, 31.10.2009, p. 1

(%) JO L 276, 20.10.2010, p. 33.
() JO L 334, 17.12.2010, p. 17.
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(8) In cazuri speciale, statele membre pot permite exceptarea
anumitor produse biocide, ca atare sau intr-un articol tratat, de la
aplicarea prezentului regulament, atunci cand este necesar in interesul
apararii.

(9) Eliminarea substantelor active si a produselor biocide se
realizeazd In conformitate cu legislatia In vigoare cu privire la deseuri
la nivelul Uniunii si la nivel national.

Articolul 3
Definitii

(1)  in sensul prezentului regulament se aplici urmitoarele definitii:

(a) ,,produs biocid” inseamna:

— orice substantd sau amestec, in forma in care este furnizatd
utilizatorului, care este compus din, contine sau genereaza una
sau mai multe substante active, avand scopul de a distruge, de
a impiedica, de a face inofensive organismele daunatoare, de a
preveni actiunea acestora sau de a exercita un efect de control
asupra acestora in orice alt mod decdt prin simpla actiune
fizicd sau mecanica;

— orice substanta sau amestec, compuse din substante sau ames-
tecuri care nu intrd sub incidenta celor prevazute la prima
liniutd, a caror utilizare are scopul de a distruge, de a
impiedica sau de a face inofensive organismele daunatoare,
de a preveni actiunea acestora sau de a exercita un efect de
control asupra acestora in orice alt mod decat prin simpla
actiune fizicd sau mecanica.

Un articol tratat care are in primul rand o functie biocida este
considerat un produs biocid;

(b) ,,microorganism” inseamnd orice entitate microbiologica, celulara
sau necelulara, capabila de replicare sau de transfer de material
genetic, cum ar fi ciupercile inferioare, virusurile, bacteriile, droj-
diile, mucegaiurile, algele, protozoarele si helmintii paraziti
microscopici;

(c) ,substantd activd” Inseamna o substantd sau un microorganism
care exercitd o actiune asupra sau impotriva organismelor dauna-
toare;

(d) ,substanta activa existentd” inseamna o substantd care, la 14 mai
2000, exista pe piata drept substantd activa a unui produs biocid in
alte scopuri decét cele stiintifice sau decat cele legate de activi-
tatile de cercetare si dezvoltare orientate cétre produse si procese;
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(e)

69)

(2

(h)

(1)

@

,substantd activd noud” Inseamnd o substantd care, la 14 mai
2000, nu exista pe piatd drept substantd activd a unui produs
biocid in alte scopuri decét cele stiintifice sau decat cele legate
de activitdtile de cercetare si dezvoltare orientate catre produse si
procese;

,substantd care prezintd motive de ingrijorare” Inseamna orice
substanta, alta decat una activa, care poseda capacitatea inerentad
de a provoca, imediat sau in viitorul mai indepartat, un efect
advers asupra omului, In special asupra grupurilor vulnerabile,
asupra animalelor sau asupra mediului, si care este prezentd sau
este produsa intr-un produs biocid intr-o concentratie suficientd
pentru a prezenta riscurile aparitiei unui astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care existd alte motive de ingrijorare, o
astfel de substanta ar fi, in mod normal:

— o substantd clasificatd ca fiind periculoasa sau care inde-
plineste criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasd, 1n
conformitate cu Directiva 67/548/CEE, si care este prezenta
in produsul biocid intr-o concentratie care face ca produsul sa
fie considerat periculos in sensul articolelor 5, 6 si 7 din
Directiva 1999/45/CE; sau

— o substantd clasificatd ca fiind periculoasd sau care inde-
plineste criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasd, 1n
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, si care
este prezentd in produsul biocid intr-o concentratie care face
ca produsul sa fie considerat periculos in sensul respectivului
regulament;

— o substantd care indeplineste criteriile pentru a fi identificata
drept poluant organic persistent (POP) in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 850/2004 sau care indeplineste
criteriile pentru a fi consideratd persistentd, bioacumulativa si
toxicd (PBT) sau foarte persistentd si foarte bioacumulativa
(vPvB) in conformitate cu anexa XIII din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006;

,organism daundtor” inseamnd un organism, inclusiv agentii
patogeni, a cdrui prezentd nu este doritd sau care produce efecte
nocive asupra omului, activitatilor acestuia sau produselor pe care
acesta le utilizeaza sau le produce, asupra animalelor sau asupra
mediului;

,reziduu” inseamna o substantd prezentd in sau pe produse de
origine vegetala sau animala, in resurse de apd, in apa potabila,
in produse alimentare, in hrana pentru animale sau prezenta
altundeva in mediu, rezultatd in urma utilizarii unui produs
biocid, inclusiv metabolitii sau produsele de reactie sau de
descompunere ale unei astfel de substante;

,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a unui
produs biocid sau a unui articol tratat In vederea distributiei sau
utilizdrii in cursul unei activitati comerciale, contra unei plati sau
gratuit;

Lintroducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie pe
piatd a unui produs biocid sau a unui articol tratat;
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(k)

M

(m)

(n)

(0)

()

(@

()

®

(w)

,utilizare” inseamna toate operatiunile realizate cu un produs
biocid, inclusiv depozitarea, manipularea, amestecarea si aplicarea,
cu exceptia oricaror activitati de acest tip efectuate in vederea
exportului produsului biocid sau a articolului tratat in afara
Uniunii;

articol tratat” inseamnd orice substantd, amestec sau articol care a
fost tratat cu unul sau mai multe produse biocide sau care le
incorporeaza pe acestea in mod intentionat;

,autorizatie nationald” Inseamna un act administrativ prin care
autoritatea competentd a unui stat membru autorizeaza punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei
familii de produse biocide pe teritoriul sdu sau intr-o parte din
acest teritoriu;

iautorizatie a Uniunii” inseamnd un act administrativ prin care
Comisia autorizeazd punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
unui produs biocid sau a unei familii de produse biocide pe teri-
toriul Uniunii sau intr-o parte din acest teritoriu;

,autorizatie” inseamnd o autorizatie nationald, o autorizatic a
Uniunii sau o autorizatie in conformitate cu articolul 26;

Htitular al autorizatiei” inseamnd persoana stabilitd pe teritoriul
Uniunii care este responsabild de introducerea pe piatd a unui
produs biocid intr-un anumit stat membru sau in Uniune si speci-
ficatd in autorizatie;

,tip de produs” inseamnd unul dintre tipurile de produse speci-
ficate In anexa V;

,produs biocid unic” inseamna un produs biocid pentru care nu se
prevede sd existe variatii in ceea ce priveste procentajul de
substante active sau inactive pe care le contine;

,.familie de produse biocide” inseamna un grup de produse biocide

care au:
(1) utilizari similare;
(i1) aceleasi substante active;
(iii) o compozitie similara cu variatii specificate; si

(iv) niveluri similare de risc si eficacitate;

,scrisoare de acces” inseamnd un document original, semnat de
proprietarul datelor sau de reprezentantul acestuia, care stipuleaza
ca datele pot fi utilizate in folosul unei parti terte de autoritatile
competente, de Agentie sau de Comisie in scopurile prevazute de
prezentul regulament;

,produse alimentare” si ,hrand pentru animale” Inseamna
produsele alimentare definite la articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si hrana pentru animale definita la articolul 3 punctul
4 din regulamentul respectiv;
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(W)

x)

()

(2)

(aa)

(ab)

(ac)

(ad)

(ac)

»echivalentd tehnica” inseamnd similaritatea, in ceea ce priveste
compozitia chimica si profilul de pericol, dintre o substantd
produsd fie dintr-o sursa diferitd de sursa de referintd, fie din
sursa de referintd, dar In urma unei schimbari in procesul si/sau
a locului de fabricatie, comparativ cu o substantd din sursa de
referintad pentru care a fost realizatd evaluarea initiald a riscului,
dupd cum se prevede la articolul 54;

~Agentie” inseamna Agentia Europeand pentru Produse Chimice,
instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

,publicitate” inseamnd un mod de promovare a vanzirii sau a
utilizarii produselor biocide prin mijloace de informare tiparite,
electronice sau de altd natura;

,nanomaterial” Inseamna o substantd activd sau inactiva naturala
sau fabricatd care contine particule, fie in stare libera, fie formand
agregate sau aglomerate, atunci cidnd una sau mai multe
dimensiuni externe a cel putin 50 % dintre particule, calculate
folosind distributia dimensionald dupd numar, se incadreazd in
intervalul de marime 1 nm-100 nm.

Se considera nanomateriale fullerenele, fulgii de grafen si nanotu-
burile de carbon cu un singur perete care au una sau mai multe
dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

In scopul definirii nanomaterialelor, termenii ,,particula”, ,aglo-
merat” si ,,agregat” se definesc dupd cum urmeaza:

— ,.particuld” inseamnd o parte foarte micd de materie care are
limite fizice definite;

— ,,aglomerat” inseamnd o acumulare de particule slab legate sau
agregate, pentru care aria suprafetei externe rezultantd este
aproximativ egald cu suma ariilor suprafetelor componentilor
individuali;

— ,.agregat” Inseamna o particuld formatd din particule unite prin
legdturi puternice sau din particule fuzionate;

,modificare administrativa” inseamnda o modificare adusa unei
autorizatii existente de naturd strict administrativd, care nu are
un impact asupra proprietatilor sau asupra eficacititii produsului
biocid sau a familiei de produse biocide;

=9

,modificare minord” inseamna o modificare adusa unei autorizatii
existente, care nu este de naturd strict administrativa si care
necesitd doar o reevaluare limitata a proprietatilor sau a eficacitatii
produsului biocid sau a familiei de produse biocide;

“99 A =

,,modificare majora” inseamnd o modificare adusad unei autorizatii
existente care nu este nici o modificare administrativa, nici o
modificare minora;

»grupuri vulnerabile” inseamnd persoane carora trebuie sd 1i se
acorde o atentie deosebitd atunci cand se evalueaza efectele
acute si cronice ale produselor biocide asupra sanatatii. Aceste
persoane includ femeile insdrcinate si cele care alapteaza, fetii
nendscuti, sugarii §i copiii, persoanele in varstad, precum si,
atunci cand sunt supusi unei expuneri ridicate si indelungate la
produse biocide, lucratorii si rezidentii;

Lintreprinderi mici si mijlocii” sau ,JMM-uri” inseamna intre-
prinderi mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea
2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea
microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si mijlocii (*).

(1) JO L 124, 20.5.2003, p. 36.
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(2) In sensul prezentului regulament, definitiile prevazute la
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplicd urmatorilor
termeni:

(a) ,,substanta”;

(b) ,,amestec”;

(c) ,.articol”;

(d) ,cercetare si dezvoltare orientate spre produs si proces”;
(e) ,.cercetare si dezvoltare stiintifica”.

(3) La solicitarea unui stat membru, Comisia poate decide, prin acte
de punere in aplicare, daca o anumitd substantd este un nanomaterial,
tindnd seama, Indeosebi, de Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei din
18 octombrie 2011 privind definitia nanomaterialelor ('), precum si daca
un anumit produs sau grup de produse este un produs biocid, un articol
tratat sau niciunul dintre acestea. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 82 alineatul (3).

(4) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 cu scopul de a adapta definitia nanomaterialelor
prevazutd la alineatul (1) litera (z) din prezentul articol pentru a tine
seama de progresele tehnice si stiintifice si tindnd cont de Reco-
mandarea 2011/696/UE.

CAPITOLUL II

APROBAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Articolul 4

Conditii de aprobare
(1) O substantd activa se aprobd pentru o perioadd initiald care nu
depaseste 10 ani, daca pentru cel putin un produs biocid care contine
respectiva substantd activd se poate presupune cd indeplineste criteriile
prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b), tindnd seama de factorii
prevazuti la articolul 19 alineatele (2) si (5). O substantd activa care
intrd sub incidenta articolului 5 poate fi aprobatd doar pentru o perioada
initiald de cel mult 5 ani.
(2) Aprobarea unei substante active este limitatd la tipurile de
produse pentru care au fost furnizate date relevante in conformitate cu
articolul 6.
(3) Aprobarea precizeaza urmatoarele conditii, dupa caz:
(a) gradul minim de puritate a substantei active;
(b) natura si continutul maxim de anumite impuritati;

(c) tipul produsului;

(d) modul si domeniul de utilizare, inclusiv, dupa caz, utilizarea in
articole tratate;

(e) desemnarea categoriilor de utilizatori,

(1) JO L 275, 20.10.2011, p. 38.
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(f) dupa caz, caracterizarea identitatii chimice, avand in vedere stereoi-
zomerii;

(g) alte conditii specifice bazate pe evaluarea informatiilor legate de
respectiva substanta activa;

(h) data aprobarii si data de expirare a aprobarii substantei active.

(4)  Aprobarea unei substante active nu include nanomaterialele, cu
exceptia cazului in care acest lucru este mentionat in mod explicit.

Articolul 5

Criterii de excludere

(1)  Sub rezerva dispozitiilor alineatului (2), urmatoarele substante
active nu se aproba:

(a) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau indeplinesc criteriile pentru
a fi clasificate drept substante cancerigene categoria 1A sau 1B,

(b) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau indeplinesc criteriile pentru
a fi clasificate drept substante mutagene categoria 1A sau 1B;

(c) substantele active care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, au fost clasificate sau indeplinesc criteriile pentru
a fi clasificate drept substante toxice pentru reproducere categoria
1A sau 1B;

(d) substantele active care, pe baza criteriilor stabilite in temeiul
alineatului (3) primul paragraf sau, in cazul in care respectivele
criterii nu au fost incd adoptate, In temeiul alineatului (3) al
doilea si al treilea paragraf, sunt considerate a avea proprietati
care afecteazd sistemul endocrin si ar putea avea efecte adverse
asupra omului sau care au fost identificate in conformitate cu
articolul 57 litera (f) si cu articolul 59 alineatul (1) din Regulamen-
tul (CE) nr. 1907/2006 drept substante care au proprietati care
afecteaza sistemul endocrin;

(e) substantele active care indeplinesc criteriile pentru a fi considerate
PBT sau vPvB in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006.

(2) Fara a aduce atingere articolului 4 alineatul (1), substantele active
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pot fi aprobate daca se
aratd cd este Indeplinitd cel putin una dintre urmadtoarele conditii:

(a) riscul pentru oameni, animale sau mediu datorat expunerii la
substanta activa dintr-un produs biocid, in conditiile de utilizare
cele mai defavorabile In mod realist, este neglijabil, In special in
cazul in care produsul este utilizat in sisteme inchise sau in alte
conditii care au ca scop evitarea contactului cu oamenii si eliberarea
in mediul inconjurétor;

(b) s-a demonstrat faptul ca substanta activa este esentiald in vederea
prevenirii sau controlului unui pericol grav pentru sandtatea umand,
sdndtatea animald sau pentru mediu; sau

(c) neaprobarea substantei active ar avea un impact negativ dispropor-
tionat pentru societate fatd de riscul care amenintd sdndtatea umand,
animald sau mediul in cazul folosirii substantei.
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Atunci cand se decide dacd o substantd activa poate fi aprobata in
conformitate cu primul paragraf, disponibilitatea unor substante sau
tehnologii alternative adecvate si suficiente reprezinta un element-cheie.

Utilizarea unui produs biocid care contine substante active aprobate in
conformitate cu prezentul alineat face obiectul unor mdsuri corespun-
zatoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta faptul cd expunerea
oamenilor, a animalelor si a mediului la respectivele substante active
este redusd la minimum. Utilizarea produsului biocid contindnd
substantele active in cauzd este limitatd la acele state membre in care
este indeplinitd cel putin una dintre conditiile mentionate la prezentul
alineat.

(3) Cel tarziu pand la 13 decembrie 2013, Comisia adoptd acte
delegate 1In conformitate cu articolul 83 care precizeaza criteriile stiin-
tifice pentru determinarea proprietatilor care afecteaza sistemul endocrin.

Péna la adoptarea acestor criterii, substantele active care, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sunt clasificate sau indeplinesc
criteriile pentru a fi clasificate ca substante cancerigene categoria 2 si
substante toxice pentru reproducere categoria 2 se considerd ca prezinta
proprietdti care afecteazd sistemul endocrin.

Substante precum cele care, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, sunt clasificate sau indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificate ca substante toxice pentru reproducere categoria 2 si care
au efecte toxice asupra organelor endocrine pot fi considerate ca
prezentand astfel de proprietati care afecteaza sistemul endocrin.

Articolul 6

Cerinte privind datele furnizate la depunerea unei cereri

(1) O cerere de aprobare a unei substante active contine cel putin
urmatoarele elemente:

(a) un dosar pentru substanta activa care sa indeplineascd cerintele
enuntate in anexa II;

(b) un dosar care sa indeplineasca cerintele enuntate in anexa III pentru
cel putin un produs biocid reprezentativ care contine substanta
activd; precum si

(c) in cazul in care substanta activa indeplineste cel putin unul dintre
criteriile de excludere enumerate la articolul 5 alineatul (1), se
dovedeste cd articolul 5 alineatul (2) este aplicabil.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor de la alineatul (1), solicitantul
nu este obligat sa prezinte date ca parte a dosarelor necesare in temeiul
alineatului (1) literele (a) si (b) in cazul in care se poate invoca una
dintre urmatoarele situatii:

(a) datele nu sunt necesare datoritd expunerii asociate utilizarilor
propuse;

(b) furnizarea acestor date nu este necesara din punct de vedere stiin-
tific; sau

(c) generarea acestor date este imposibila din punct de vedere tehnic.

Cu toate acestea, se furnizeaza date suficiente pentru a se putea stabili
dacid o substanta activd intruneste criteriile prevazute la articolul 5
alineatul (1) sau articolul 10 alineatul (1), in cazul in care acest lucru
este solicitat de autoritatea competentd responsabila de evaluare in
temeiul articolului 8 alineatul (2).
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(3)  Un solicitant poate propune adaptarea datelor ca parte a dosarelor
necesare in temeiul alineatului (1) literele (a) si (b) in conformitate cu
anexa IV. Justificarea adaptarilor propuse pentru cerintele privind datele
trebuie precizata clar in cerere, faicandu-se trimitere la normele specifice
din anexa IV.

(4) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 care sa precizeze criteriile de stabilire a ceea ce constituie
o justificare adecvatd pentru a adapta cerintele privind datele prevazute
la alineatul (1) din prezentul articol din motivele mentionate la
alineatul (2) litera (a) din prezentul articol.

Articolul 7

Depunerea si validarea cererilor

(1)  Solicitantul depune o cerere de aprobare a unei substante active
sau privind modificari ulterioare ale conditiilor de aprobare a unei
substante active, pe care o adreseaza Agentiei, informand-o pe aceasta
din urma cu privire la numele autoritatii competente a statului membru
pe care o propune in vederea evaludrii cererii si furnizand o confirmare
scrisd cd respectiva autoritate competentd este de acord sd evalueze
cererea. Autoritatea competentd respectivd este autoritatea competenta
responsabild de evaluare.

(2) Agentia informeaza solicitantul 1n legidturd cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solici-
tantul nu achitd taxele in termen de 30 de zile, respinge cererea. Agentia
informeaza in consecinta solicitantul i autoritatea competenta respon-
sabila de evaluare.

La incasarea taxelor care se pliatesc in temeiul articolului 80
alineatul (1), Agentia admite cererea si informeaza in consecinta solici-
tantul si autoritatea competentd responsabild de evaluare, indicand data
admiterii cererii si codul unic de identificare al acesteia.

(3) In termen de 30 de zile de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabild de evaluare valideaza
cererea, in cazul 1n care au fost transmise datele necesare in temeiul
articolului 6 alineatul (1) literele (a) si (b) si, dupd caz, (c), precum si
justificdrile prezentate in scopul adaptarii cerintelor privind datele.

In cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea competenta
responsabild de evaluare nu realizeaza o evaluare a calitdtii sau a perti-
nentei datelor depuse sau a justificarilor prezentate.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza
solicitantul in legaturd cu taxele care se platesc in temeiul articolului
80 alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen
de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare informeaza in consecinta solicitantul.

(4) In cazul in care autoritatea competenti responsabild de evaluare
considerd ca cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant
cu privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea
respectivei cereri i stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea
informatiilor in cauza. Acest termen nu poate depédsi in mod normal
90 de zile.
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in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, auto-
ritatea competenta responsabila de evaluare valideaza cererea in cazul in
care stabileste cd respectivele informatii suplimentare prezentate sunt
suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la alineatul (3).

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabilda de evaluare
respinge cererea si informeazi solicitantul si Agentia in consecinti. in
aceste cazuri, se ramburseaza o parte din valoarea taxei platite in confor-
mitate cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(5) La validarea unei cereri in conformitate cu alineatele (3) sau (4),
autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza fara
intarziere solicitantul, Agentia si alte autoritati competente si indica
data validarii.

(6) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (2) din
prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 8

Evaluarea cererilor

(1) in termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, autoritatea
competenta responsabila de evaluare analizeaza dosarele in conformitate
cu articolele 4 si 5, inaintdnd, atunci cind este cazul, propuneri de
adaptare a cerintelor privind datele prezentate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (3), si transmite Agentiei un raport de evaluare si
concluziile evaludrii sale.

Inainte de transmiterea concluziilor sale catre Agentie, autoritatea
competentd responsabild de evaluare acorda solicitantului posibilitatea
de a prezenta In scris, in termen de 30 de zile, observatii privind
raportul de evaluare si concluziile evaluarii. Autoritatea competentd
responsabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod cores-
punzdtor atunci cand elaboreaza evaluarea sa finala.

(2) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd responsabila de
evaluare invita solicitantul sa furnizeze respectivele informatii intr-un
anumit termen si informeaza Agentia In consecintd. Astfel cum se
specificd la articolul 6 alineatul (2) al doilea paragraf, autoritatea
competenta responsabild de evaluare poate, dupa caz, cere solicitantului
sd furnizeze date suficiente pentru a se putea stabili dacd substanta
activa indeplineste criteriile prevdzute la articolul 5 alineatul (1) sau
la articolul 10 alineatul (1). Termenul de 365 de zile mentionat la
alineatul (1) de la prezentul articol se suspendd incepand cu data
formuldrii acestei solicitdri pana la data primirii informatiilor.
Suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, cu exceptia cazului in
care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de circum-
stante exceptionale.

(3) In cazul in care autoritatea competenti responsabild de evaluare
considera ca existd preocupdri in ceea ce priveste siandtatea umand sau
animala sau In ceea ce priveste mediul ca urmare a efectelor cumulative
ale utilizarii produselor biocide care contin aceleasi substante active sau
substante active diferite, aceasta aduce argumente In sprijinul acestor
preocupari, in conformitate cu cerintele prevazute in partile care se
referd la aceastd chestiune din anexa XV sectiunea II punctul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si include aceste argumente in
concluziile sale.
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(4) In termen de 270 de zile de la primirea concluziilor evaludrii,
Agentia pregateste un aviz cu privire la aprobarea substantei active si il
prezintd Comisiei, avand in vedere concluziile autoritatii competente
responsabile de evaluare.

Articolul 9

Aprobarea unei substante active

(1) Comisia decide, la primirea avizului Agentiei mentionat la
articolul 8 alineatul (4), fie:

(a) adoptarea unui regulament de punere in aplicare care sd prevada ca
o substantd activd este aprobatd si conditiile aprobarii acesteia,
inclusiv data aprobarii si data expirarii aprobarii; fie

(b) adoptarea unei decizii de punere in aplicare potrivit cdreia o
substanta activa nu este aprobatd, in cazurile in care nu sunt inde-
plinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupa caz,
conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) sau in care infor-
matiile si datele solicitate nu au fost transmise in termenul prevazut.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

(2)  Substantele active aprobate sunt incluse intr-o listd a Uniunii de
substante active aprobate. Comisia mentine actualizata lista si asigura
faptul cad aceasta este disponibild publicului in format electronic.

Articolul 10

Substante active care sunt susceptibile de inlocuire

(1) O substanta activa este considerata drept susceptibild de inlocuire
in cazul in care este indeplinita oricare dintre conditiile urmatoare:

(a) indeplineste cel putin unul dintre criteriile de excludere enumerate la
articolul 5 alineatul (1), dar poate fi aprobatd in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2);

(b) indeplineste criteriile pentru clasificare, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca sensibilizant al cailor respira-
torii;

(c) consumul sau zilnic acceptabil, doza acuta de referintd sau nivelul
acceptabil de expunere a operatorului, dupa caz, sunt cu mult mai
mici decat cele ale majoritatii substantelor active aprobate pentru
acelasi tip de produs si scenariu de utilizare;

(d) substanta indeplineste doud dintre criteriile stabilite pentru a putea fi
considerata PBT, in conformitate cu anexa XII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(e) existd motive de ingrijorare legate de natura efectelor critice care, in
combinatie cu modurile tipice de utilizare, conduc la situatii in care
utilizarea lor ar putea continua sa fie ingrijoratoare, precum un risc
potential ridicat in ceea ce priveste panza freatica, chiar daca sunt
luate masuri foarte restrictive de gestionare a riscurilor;

(f) substanta contine o proportie semnificativa de izomeri inactivi sau
de impuritati.
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(2) In momentul pregitirii avizului sau cu privire la aprobarea sau
reinnoirea aprobarii unei substante active, Agentia examineazd daca
substanta activd 1indeplineste oricare dintre criteriile enumerate la
alineatul (1) si abordeaza aceasta chestiune in avizul sau.

(3) Inaintea prezentarii catre Comisie a avizului sau privind
aprobarea sau reinnoirea aprobdrii unei substante active, Agentia
publica, fara a aduce atingere articolelor 66 si 67, informatii despre
substantele susceptibile de inlocuire pentru o perioada de cel mult 60
de zile, perioadad in care sd poatd fi prezentate de terti informatii rele-
vante, inclusiv informatii privind substituentii disponibili. Agentia tine
cont in mod corespunzitor de informatiile primite atunci céand
elaboreaza avizul sdu final.

(4)  Prin derogare de la articolul 4 alineatul (1) si articolul 12 alinea-
tul (3), aprobarea unei substante active susceptibile de inlocuire si
fiecare reinnoire se efectueaza pentru o perioadd de maximum sapte ani.

(5) Substantele active susceptibile de inlocuire in conformitate cu
alineatul (1) sunt identificate ca atare in regulamentul relevant adoptat
in conformitate cu articolul 9.

Articolul 11

Ghiduri tehnice orientative

Comisia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita punerea
in aplicare a prezentului capitol, in special a articolului 5 alineatul (2) si
a articolului 10 alineatul (1).

CAPITOLUL III

REINNOIREA SI REVIZUIREA APROBARII UNEI SUBSTANTE
ACTIVE

Articolul 12

Conditii de reinnoire

(1) Comisia reinnoieste aprobarea unei substante active daca
respectiva substantd activd continud sd 1indeplineascd conditiile
prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupd caz, conditiile
prevazute la articolul 5 alineatul (2).

(2) Din perspectiva progreselor stiintifice si tehnice, Comisia revi-
zuieste si, dupd caz, modificd conditiile specificate pentru substanta
activa mentionate la articolul 4 alineatul (3).

(3) Aprobarea unei substante active se reinnoieste pentru o perioada
de 15 ani pentru toate tipurile de produse carora li se aplica aprobarea,
cu exceptia cazului in care regulamentul de punere in aplicare adoptat in
conformitate cu articolul 14 alineatul (4) litera (a) prin care se rein-
noieste aprobarea prevede o perioadd mai scurtd de reinnoire.

Articolul 13

Depunerea si admiterea cererilor

(1)  Solicitantii care doresc reinnoirea aprobarii unei substante active,
pentru unul sau mai multe tipuri de produse, depun o cerere la Agentie
cu cel putin 550 de zile inainte de expirarea aprobarii. in cazul in care
exista date de expirare diferite pentru diferitele tipuri de produse, cererea
este depusd cu cel putin 550 de zile nainte de data expirarii care
intervine mai intai.
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(2) La depunerea cererii de reinnoire a aprobdrii substantei active,
solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare in temeiul articolului 20 generate de la
aprobarea initiald sau, dupd caz, de la reinnoirea precedentd;
precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina dacd concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a substantei active raman valabile si orice
informatii doveditoare.

(3) Solicitantul furnizeaza, de asemenea, numele autoritatii
competente a statului membru pe care o propune in vederea evaluarii
cererii de reinnoire i o confirmare scrisi cd respectiva autoritate
competentd este de acord sd evalueze cererea. Autoritatea competenta
respectivd este autoritatea competentd responsabild de evaluare.

Agentia informeaza solicitantul in legiturd cu taxele care se platesc in
temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solicitantul nu
achita taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Agentia
informeaza in consecintd solicitantul si autoritatea competentd respon-
sabila de evaluare.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1),
Agentia valideaza cererea si informeaza in consecintd solicitantul si
autoritatea competenta responsabild de evaluare, indicand data admiterii.

(4) Deciziile Agentiei luate 1n temeiul dispozitiilor alineatului (3) din
prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 14

Evaluarea cererilor de reinnoire

(1)  Pe baza unei evaluari a informatiilor disponibile si a necesitatii de
a revizui concluziile evaludrii initiale a cererii de aprobare sau, dupa
caz, ale reinnoirii precedente, autoritatea competentd responsabild de
evaluare decide, in termen de 90 de zile de la admiterea de catre
Agentie a unei cereri In conformitate cu articolul 13 alineatul (3),
daca este necesard, din perspectiva cunostintelor stiintifice actuale, o
evaluare completa a cererii de reinnoire, tindnd seama de toate tipurile
de produse pentru care se solicitd reinnoirea.

(2) In cazul in care autoritatea competentd responsabili de evaluare
decide cd este necesarda o evaluare completd a cererii, evaluarea se
efectueaza In conformitate cu articolul 8 alineatele (1), (2) si (3).

in cazul in care autoritatea competentd responsabild de evaluare decide
ca nu este necesara o evaluare completd a cererii, in termen de 180 de
zile de la admiterea de citre Agentie a unei cereri in conformitate cu
articolul 13 alineatul (3), aceasta elaboreaza si transmite Agentiei o
recomandare privind reinnoirea aprobarii respectivei substante active.
Aceasta furnizeaza solicitantului un exemplar al recomandarii.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabild de evaluare notifica solici-
tantul in legatura cu taxele care se platesc in temeiul articolului 80
alineatul (2). Autoritatea competenta responsabila de evaluare respinge
cererea in cazul in care solicitantul nu achitd taxele in termen de 30 de
zile de la notificare si informeaza in consecintd solicitantul.
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(3) In termen de 270 de zile de la primirea recomandarii din partea
autoritatii competente responsabile de evaluare, in cazul in care s-a
desfasurat o evaluare completd a cererii, sau in termen de 90 de zile
in celelalte cazuri, Agentia pregiteste si transmite Comisiei un aviz
privind reinnoirea aprobarii substantei active.

(4) Comisia adoptd, la primirea avizului Agentiei:

(a) un regulament de punere in aplicare care prevede cd aprobarea unei
substante active este reinnoita pentru unul sau mai multe tipuri de
produse si conditiile acordarii aprobarii; sau

(b) o decizie de punere in aplicare prin care nu este reinnoita aprobarea
unei substante active.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 82 alineatul (3).

Se aplica dispozitiile articolului 9 alineatul (2).

5 in cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului,
este probabil ca aprobarea substantei active sd expire inainte de a se fi
luat o decizie cu privire la reinnoire, Comisia, prin acte de punere in
aplicare, adoptd o decizie de prelungire a termenului de expirare a
aprobdrii cu o perioadd suficientd pentru a putea sd examineze
cererea. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in confor-
mitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 82 alinea-
tul (2).

(6) In cazul in care decide si nu reinnoiasci sau si modifice
aprobarea unei substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de
produse, statele membre sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii,
Comisia anuleaza sau, dupa caz, modifica autorizatiile produselor
biocide din tipurile de produse vizate care contin respectiva substanta
activa. Articolele 48 si 52 se aplicd in consecinta.

Articolul 15

Revizuirea aprobarii unei substante active

(1) Comisia poate revizui aprobarea unei substante active, pentru
unul sau mai multe tipuri de produse, In orice moment, dacd existd
indicii importante cd nu se mai indeplinesc conditiile prevazute la
articolul 4 alineatul (1) sau, dupa caz, conditiile prevazute la articolul 5
alineatul (2). Comisia poate, de asemenea, revizui aprobarea unei
substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de produse, la soli-
citarea unui stat membru, in cazul in care exista indicii ca utilizarea
substantei active in produsele biocide sau articolele tratate genereaza
motive semnificative de Ingrijorare in legatura cu siguranta respectivelor
produse biocide sau articole tratate. Comisia face publice informatiile
privind faptul ca efectueaza o revizuire, oferind solicitantului posibi-
litatea prezentarii de observatii. In evaluarea sa, Comisia tine seama
de aceste observatii in mod corespunzator.

In cazul in care aceste indicii se confirmi, Comisia adoptd un regu-
lament de punere in aplicare privind modificarea conditiilor de aprobare
a unei substante active sau de anulare a aprobarii acesteia. Respectivul
regulament de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3). Se aplica dispo-
zitiile articolului 9 alineatul (2). Comisia informeaza in consecinta soli-
citantii initiali ai aprobarii.
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Din motive imperioase temeinic justificate, Comisia adopta acte de
punere in aplicare imediat aplicabile in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 82 alineatul (4).

(2) Comisia poate consulta Agentia cu privire la orice probleme de
naturd stiintifica sau tehnica legate de revizuirea aprobarii unei substante
active. In termen de 270 de zile de la respectiva solicitare, Agentia
elaboreaza un aviz si 1l transmite Comisiei.

(3) In cazul in care decide si anuleze sau si modifice aprobarea unei
substante active, pentru unul sau mai multe tipuri de produse, statele
membre sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia anuleaza sau,
dupa caz, modifica autorizatiile produselor biocide din tipul sau tipurile
de produse vizate care contin respectiva substantd activa. Articolele 48
si 52 se aplicd in consecinta.

Articolul 16
Maisuri de punere in aplicare
Comisia poate adopta, prin acte de punere in aplicare, dispozitii detaliate
privind aplicarea articolelor 12-15 care sd precizeze mai in detaliu
procedurile pentru reinnoirea si revizuirea aprobdrii unei substante

active. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

CAPITOLUL IV

PRINCIPII GENERALE PRIVIND AUTORIZAREA PRODUSELOR
BIOCIDE

Articolul 17
Punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

(1)  Produsele biocide nu sunt puse la dispozitie pe piatd sau utilizate
decat dacd sunt autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Cererile de autorizatie sunt intocmite fie de catre viitorul titular al
autorizatiei, fie in numele acestuia.

Cererile de autorizatie nationald ntr-un stat membru se depun la auto-
ritatea competentd din respectivul stat membru (denumitd in continuare
»autoritatea competentd destinatara”).

Cererile de autorizatie a Uniunii se depun la Agentie.

(3) Autorizatia se poate acorda pentru un singur produs biocid sau
pentru o familie de produse biocide.

(4) Autorizatia se acorda pentru o perioadd maxima de zece ani.

(5) Produsele biocide sunt utilizate in conformitate cu clauzele si
conditiile din autorizatie prevazute in conformitate cu articolul 22
alineatul (1) si cu cerintele privind etichetarea si ambalarea prevazute
la articolul 69.
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Utilizarea corespunzdtoare presupune aplicarea rationald a unei
combinatii de masuri fizice, biologice, chimice sau de altd naturd,
astfel incat utilizarea produselor biocide este limitatd la minimumul
necesar si au fost luate masurile de precautie corespunzatoare.

Statele membre adoptd masurile necesare pentru a furniza publicului
informatii corespunzatoare privind beneficiile si riscurile asociate
produselor biocide si modalitatile de a limita utilizarea acestora.

(6) Titularul autorizatiei instiinteazd fiecare autoritate competentd
care a acordat o autorizatie nationala pentru o familie de produse
biocide in legaturd cu fiecare produs din familia de produse biocide
cu cel putin 30 de zile inainte de introducerea pe piata a acestuia, cu
exceptia cazului in care un anumit produs este identificat in mod
explicit in autorizatie sau variatia in compozitie vizeazd doar
pigmenti, parfumuri sau coloranti in variatiile permise. Instiintarea
indicd compozitia exactd, denumirea comerciald si sufixul la numarul
autorizatiei. In cazul unei autorizatii a Uniunii, titularul autorizatiei
instiinteazd Agentia si Comisia.

(7)  Comisia precizeaza, printr-un act de punere in aplicare, proce-
durile de autorizare a produselor biocide identice de la aceleasi intre-
prinderi sau de la intreprinderi diferite, cu respectarea acelorasi clauze si
conditii. Respectivul act de punere in aplicare se adoptd in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

Articolul 18

Masuri pentru utilizarea durabild a produselor biocide

Pana la 18 iulie 2015, Comisia, pe baza experientei dobandite prin
punerea In aplicare a prezentului regulament, prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind modul in care prezentul regu-
lament contribuie la utilizarea durabilda a produselor biocide, inclusiv
privind necesitatea de a lua masuri suplimentare, in special destinate
utilizatorilor profesionisti, in vederea reducerii riscurilor la adresa
sdnatatii umane, a sanatatii animale si a mediului prezentate de
produsele biocide. Printre altele, raportul examineaza:

(a) promovarea celor mai bune practici ca masura de reducere la
minimum a utilizarii produselor biocide;

(b) cele mai eficace metode de monitorizare a utilizarii produselor
biocide;

(c) dezvoltarea si aplicarea principiilor de gestionare integrata a dauna-
torilor in ceea ce priveste utilizarea produselor biocide;

(d) riscurile prezentate de utilizarea produselor biocide in anumite zone,
cum ar fi scolile, locurile de munca, gradinitele, spatiile publice sau
centrele de ingrijire a batranilor, sau zonele aflate n vecindtatea
apelor de suprafatd sau a panzei freatice si masura in care sunt
necesare masuri suplimentare pentru abordarea riscurilor respective;

(e) rolul pe care il poate avea imbunatatirea performantei echipa-
mentului utilizat pentru aplicarea produselor biocide In vederea
utilizarii lor durabile.
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Pe baza raportului respectiv, Comisia prezintd, dupd caz, o propunere
spre adoptare in conformitate cu procedura legislativa ordinara.

Articolul 19

Conditii de acordare a unei autorizatii

(1)  Un produs biocid, altul decat cele eligibile pentru o procedura de
autorizare simplificatd in conformitate cu articolul 25, este autorizat
dacd sunt indeplinite conditiile urmatoare:

(a) substantele active sunt incluse in anexa [ sau aprobate pentru
tipurile de produse relevante si toate conditiile specificate pentru
substantele active In cauza sunt indeplinite;

(b) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a dosarelor
pentru produse biocide, prevdzute in anexa VI, ca produsul biocid,
atat timp cat este utilizat in conditiile in care a fost autorizat si
tinandu-se seama de factorii mentionati la alineatul (2) de la
prezentul articol, indeplineste urmatoarele criterii:

(1) produsul biocid este suficient de eficace;

(i1) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor vizate, in
special rezistentd inacceptabild, rezistentd Incrucisatd inaccep-
tabild sau suferinte si dureri inutile cauzate vertebratelor;

(iii) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil imediat sau 1intdrziat asupra sanatitii umane,
inclusiv asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra
sanatatii animale direct sau prin intermediul apei potabile,
produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin
alte efecte indirecte;

(iv) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect
inacceptabil asupra mediului inconjurdtor, in special in ceea
ce priveste urmatoarele aspecte:

— evolutia si distributia produsului biocid in mediu;

— contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a apelor din
estuare si din mare), a panzei freatice si a apei potabile, a
aerului si a solului, tinand seama de locuri aflate departe de
locul utilizarii, ca urmare a raspandirii la mare distantd in
mediu;

— efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate;

— efectul produsului biocid asupra biodiversitatii si ecosiste-
mului;

(c) identitatea chimica, natura, cantitatea si echivalenta tehnica a
substantelor active continute de produsul biocid, precum si, dupa
caz, impuritatile si substantele inactive semnificative si relevante din
punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si reziduurile sale
semnificative din punct de vedere toxicologic sau ecologic, care
rezulta din utilizéri care urmeaza sa fie autorizate, pot fi determinate
in conformitate cu cerintele corespunzatoare din anexele II si III;
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(d) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid au fost stabilite
si considerate acceptabile in scopul utilizarii corespunzatoare si al
transportului produsului;

(e) daca este cazul, limitele maxime ale reziduurilor pentru produsele
alimentare si hrana pentru animale se stabilesc in ceea ce priveste
substantele active continute intr-un produs biocid in conformitate cu
Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului (1), Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului (?),
Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului () sau Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (*) sau limitele de migrare specifica sau limitele
pentru continutul rezidual in materialele care intrda in contact cu
produsele alimentare se stabilesc in ceea ce priveste aceste substante
active in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului (%);

(f) in cazul utilizarii de nanomateriale in produsul respectiv, riscul pe
care il reprezintd pentru sanatatea umana, sandtatea animald si
pentru mediu a fost evaluat separat.

(2) Evaluarea dacd un produs biocid indeplineste criteriile stabilite la
alineatul (1) litera (b) tine seama de factorii urmétori:

(a) conditiile cele mai defavorabile in mod realist in care se poate
utiliza respectivul produs biocid;

(b) modul in care se pot utiliza articolele tratate care sunt tratate cu
respectivul produs biocid sau care contin respectivul produs biocid;

(c) consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea produsului
biocid;

(d) efectele cumulative;
(e) efectele sinergice.

(3)  Un produs biocid este autorizat doar pentru utilizarile pentru care
s-au prezentat informatiile corespunzitoare 1n conformitate cu
articolul 20.

(") Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de

stabilire a procedurilor comunitare privind contaminantii din alimente (JO
L 37, 13.2.1993, p. 1).

(®») Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului
din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de
pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si
animala pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70,
16.3.2005, p. 1).

(®) Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii
limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele de
origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al
Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

(*) Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai
2002 privind substantele nedorite din furaje (JO L 140, 30.5.2002, p. 10).

(®) Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sd vind in
contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si
89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).
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(4) Nu se autorizeazd un produs biocid pentru punerea la dispozitie
pe piatd in vederea utilizdrii de catre publicul larg daca:

(a) in conformitate cu Directiva 1999/45/CE, indeplineste criteriile
pentru a fi clasificat:

— toxic sau foarte toxic;
— cancerigen categoria 1 sau 2;
— mutagen categoria 1 sau 2; sau

— toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2;

(b) iIn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, indeplineste
criteriile pentru a fi clasificat:

— cu toxicitate orala acuta categoria 1, 2 sau 3;
— cu toxicitate cutanatd acutd categoria 1, 2 sau 3;

— cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si praf/ceatd) categoria 1,
2 sau 3;

— cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2;

— cu toxicitate asupra unui organ tintd specific in urma unei
singure expuneri sau in urma unei expuneri repetate, categoria 1;

— cancerigen categoria 1A sau 1B;
— mutagen categoria 1A sau 1B; sau
— toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

(c) este compus din, contine sau genereaza o substanta care indeplineste
criteriile pentru a fi identificata drept PBT sau vPvB in conformitate
cu anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(d) are proprietdti care afecteaza sistemul endocrin; sau
(e) are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltarii.

(5) Fara a aduce atingere alineatelor (1) si (4), un produs biocid poate
fi autorizat atunci cand conditiile prevazute la alineatul (1) litera (b)
punctele (iii) si (iv) nu sunt indeplinite integral sau poate fi autorizat
pentru punerea la dispozitie pe piatd pentru utilizarea de catre publicul
larg atunci cand criteriile prevazute la alineatul (4) litera (c) sunt inde-
plinite, in cazul in care neautorizarea produsului biocid ar duce la
consecinte negative disproportionate pentru societate fatd de riscurile
care amenintd sandtatea umand, sdnatatea animala sau mediul in cazul
utilizarii produsului biocid in conditiile prevazute de autorizatie.

Utilizarea unui produs biocid autorizat in temeiul prezentului alineat
face obiectul unor masuri corespunzitoare de atenuare a riscurilor
pentru a garanta cd expunerea oamenilor si a mediului la respectivul
produs biocid este redusa la minimum. Utilizarea unui produs biocid
autorizat in temeiul prezentului alineat este limitatd la acele state
membre in care este indeplinitd conditia mentionatd la primul paragraf.

(6) Evaluarea familiei de produse biocide realizata in conformitate cu
principiile comune stabilite in anexa VI va lua in considerare riscurile
maxime pentru sandtatea umand, pentru sindtatea animald si pentru
mediu, precum si nivelul minim de eficacitate pentru intreaga gama
de produse potentiald din cadrul familiei de produse biocide.
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O familie de produse biocide este autorizatd numai daca:

(a) cererea identificd in mod explicit riscurile maxime pentru sanatatea
umana, sanatatea animald si mediu si nivelul minim de eficacitate pe
care se bazeaza evaluarea, precum s§i variatiile permise in
compozitia si utilizarile mentionate la articolul 3 alineatul (1)
litera (s), Impreuna cu respectiva lor clasificare, fraze de pericol si
de precautie si orice masuri corespunzatoare de reducere a riscurilor;
si

(b) se poate stabili pe baza evaluarii mentionate in primul paragraf din
prezentul alineat cé toate produsele biocide din cadrul familiei inde-
plinesc conditiile stabilite la alineatul (1).

(7) Daca este cazul, potentialul titular al autorizatiei sau reprezen-
tantul acestuia solicitd stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor in
ceea ce priveste substantele active continute intr-un produs biocid in
conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93, Regulamentul (CE)
nr. 396/2005, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 sau Directiva
2002/32/CE sau solicitd stabilirea limitelor de migrare specificd sau a
limitelor pentru continutul rezidual in materialele care intrd in contact cu
produsele alimentare in ceea ce priveste aceste substante in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

(8) In cazul in care, pentru substantele active reglementate de
articolul 10 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 470/2009,
nu s-a stabilit o limitd maxima a reziduurilor in conformitate cu
articolul 9 din regulamentul respectiv in momentul aprobarii substantei
active sau in cazul in care este necesara modificarea unei limite stabilite
in conformitate cu articolul 9 din regulamentul respectiv, limita maxima
a reziduurilor se stabileste sau se modifica in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 10 alineatul (1) litera (b) din regulamentul
respectiv.

(9)  in cazul in care un produs biocid este destinat aplicarii directe pe
parti exterioare ale corpului uman (epiderma, sistem pilos, unghii, buze
si organe genitale externe) sau pe dinti si membranele mucoase din
cavitatea bucald, acesta nu contine nicio substantd inactiva care nu
poate  fi  inclusda intr-un  produs  cosmetic, in  temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009.

Articolul 20

Cerinte pentru cererile de autorizare

(1)  Solicitantul unei autorizatii depune urmatoarele documente odata
cu cererea:

(a) pentru produsele biocide altele decat produsele biocide care inde-
plinesc conditiile prevazute la articolul 25:

(1) un dosar sau o scrisoare de acces referitoare la produsul biocid,
care indeplineste cerintele din anexa III;

(i) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, care include
informatiile mentionate la articolul 22 alineatul (2) literele (a),

(b) si (e)-(q), dupa caz;

(iii) un dosar sau o scrisoare de acces pentru produsul biocid, care
indeplineste cerintele din anexa II pentru fiecare substantd
activa continuta in respectivul produs biocid;

(b) pentru produsele despre care solicitantul considera ca indeplinesc
conditiile prevazute la articolul 25:

(1) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, astfel cum se
prevede la litera (a) punctul (ii) din prezentul alineat;
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(ii) date privind eficacitatea; precum si

(iii) orice alte informatii relevante in sprijinul concluziei ca
produsul biocid indeplineste conditiile prevazute la articolul 25.

(2)  Autoritatea competentd destinatara poate impune ca cererile de
autorizatie nationala sd fie prezentate in una sau mai multe dintre
limbile oficiale ale statului membru in care este stabilitd respectiva
autoritate competenta.

(3) In cazul cererilor de eliberare a autorizatiilor Uniunii depuse in
temeiul articolului 43, solicitantul furnizeaza rezumatul caracteristicilor
produsului biocid mentionate la alineatul (1) litera (a) punctul (ii) al
prezentului articol in una dintre limbile oficiale ale Uniunii acceptata de
autoritatea competenta responsabild de evaluare la momentul depunerii
cererii si 1n toate limbile oficiale ale Uniunii inainte de autorizarea
produsului biocid.

Articolul 21

Scutirea de la cerintele privind datele

(1)  Prin derogare de la articolul 20, solicitantul nu este obligat sa
prezinte datele prevazute la articolul mentionat in cazul in care se poate
invoca una dintre urmatoarele situatii:

(a) datele nu sunt necesare datoriti expunerii asociate utilizarilor
propuse;

(b) furnizarea acestor date nu este necesara din punct de vedere stiin-
tific; sau

(c) generarea acestor date este imposibila din punct de vedere tehnic.

(2)  Solicitantul poate propune adaptarea cerintelor privind datele
prevazute la articolul 20 in conformitate cu anexa IV. Justificarea adap-
tarilor propuse pentru cerintele privind datele trebuie prezentata clar in
cerere, facandu-se trimitere la normele specifice din anexa IV.

(3) In vederea asigurdrii aplicirii armonizate a dispozitiilor
alineatului (1) litera (a) de la prezentul articol, Comisia este imputer-
nicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83 care
stabileste criteriile pentru definirea cazului in care expunerea asociatd
utilizdrilor propuse ar justifica adaptarea cerintelor privind datele
prevazute la articolul 20.

Articolul 22

Continutul autorizatiei

(1)  Autorizatia precizeazd clauzele si conditiile de punere la
dispozitie pe piatd si de utilizare a unui singur produs biocid sau a
familiei de produse biocide si cuprinde un rezumat al caracteristicilor
produsului biocid.

(2) Fara a aduce atingere articolelor 66 si 67, rezumatul caracteris-
ticilor produsului biocid pentru un produs biocid unic sau, in cazul unei
familii de produse biocide, ale produselor biocide din cadrul familiei de
produse biocide respective, cuprinde urmatoarele informatii:

(a) denumirea comerciala a produsului biocid,;
(b) numele si adresa titularului autorizatiei;
(c) data emiterii autorizatiei si data expirarii acesteia;

(d) numarul autorizatiei pentru produsul biocid, impreuna cu, in cazul
unei familii de produse biocide, sufixele care trebuie aplicate
produselor biocide individuale in cadrul familiei de produse
biocide;
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(e) compozitia calitativa si cantitativa in substante active si inactive, a
carei cunoastere este esentiala pentru utilizarea corespunzatoare a
produselor biocide; in cazul unei familii de produse biocide,
compozitia cantitativd indicd un procentaj minim §i maxim pentru
fiecare substantd activa si inactivd, unde procentajul minim indicat
pentru anumite substante poate fi 0 %;

(f) fabricantii produsului biocid (nume si adrese, inclusiv locul in care
se afla unitatile de fabricare);

(g) fabricantii substantelor active (nume si adrese, inclusiv locurile in
care se afld unitdtile de fabricare);

(h) tipul preparatului pentru produsele biocide;

(i) fraze de pericol si de precautie;

() tipul de produs si, dupd caz, descrierea exactd a utilizarii autorizate;
(k) organismele daunatoare vizate;

(1) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

(m) categoriile de utilizatori;

(n) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea
apdrea si instructiuni de prim ajutor $i masuri de urgentd pentru
protectia mediului;

(o) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid si a
ambalajului acestuia;

(p) conditiile de depozitare si durata de conservare a produselor
biocide in conditii normale de depozitare;

(qQ) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.

Articolul 23

Evaluarea comparativa a produselor biocide

(1)  Autoritatea competentd destinatara sau, in cazul evaluarii unei
cereri de autorizatie a Uniunii, autoritatea competentd responsabila de
evaluare efectueazd o evaluare comparativd in cadrul procesului de
evaluare a unei cereri de autorizare sau de reinnoire a unei autorizatii
a unui produs biocid care contine o substantd activa susceptibild de
inlocuire in conformitate cu articolul 10 alineatul (1).

(2) Rezultatele evaludrii comparative sunt transmise fard intarziere
autoritatilor competente din alte state membre si Agentiei, precum si
Comisiei, in cazul evaludrii unei cereri de autorizatie a Uniunii.

(3) Autoritatea competentd destinatard sau Comisia, in cazul unei
decizii cu privire la o cerere de autorizatie a Uniunii, interzice sau
restrictioneaza punerea la dispozitie pe piatd ori utilizarea unui produs
biocid care contine o substanta activa susceptibild de inlocuire, daca o
evaluare comparativd, realizatd in conformitate cu ghidurile tehnice
orientative mentionate la articolul 24, demonstreazd ca se indeplinesc
cumulativ urmétoarele doud criterii:

(a) pentru utilizarile specificate in cerere exista deja un alt produs
biocid autorizat sau o metodd nechimicd de control sau de
prevenire care prezintd un risc global semnificativ mai scézut
pentru sdndtatea umand, sandtatea animald si pentru mediu, este
suficient de eficient si nu prezintd dezavantaje economice sau
practice semnificative;
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(b) diversitatea chimicd a substantelor active este corespunzatoare
pentru a reduce la minimum aparitia rezistentei la organismul
daunator vizat.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1), un produs biocid contindnd o
substanta activd susceptibild de inlocuire poate fi autorizat pentru o
perioada de pana la patru ani fard evaluare comparativa in cazuri excep-
tionale 1n care este necesar ca mai intai sd se acumuleze experienta prin
utilizarea in practicd a respectivului produs.

(5) In cazul in care evaluarea comparativa implici un aspect care,
tinand seama de amploarea sau consecintele sale, ar fi abordat mai bine
la nivelul Uniunii, in special in cazul in care este de interes pentru doud
sau mai multe autorititi competente, autoritatea competentd destinatara
poate sesiza acest aspect Comisiei in vederea ludrii unei decizii. Comisia
adoptd decizia respectiva prin acte de punere in aplicare, in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

Comisia este Imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 83 care sa precizeze criteriile pentru stabilirea cazurilor in care
evaludrile comparative se refera la chestiuni abordate mai bine la nivelul
Uniunii, precum si procedurile pentru astfel de evaludri comparative.

(6) Fara a aduce atingere articolului 17 alineatul (4) si alineatului (4)
din prezentul articol, autorizatia pentru un produs biocid care contine o
substantd activa susceptibild de inlocuire se acorda pentru o perioada de
maximum cinci ani si se reinnoieste pentru o perioadd de maximum
cinci ani.

(7)  in cazul in care se decide s nu se autorizeze sau si se restric-
tioneze utilizarea unui produs biocid in conformitate cu alineatul (3),
respectiva anulare sau modificare a autorizatiei produce efecte la patru
ani de la luarea deciziei. Cu toate acestea, in cazul in care aprobarea
substantei active susceptibile de inlocuire expird la o datd anterioara,
anularea autorizatiei produce efecte la respectiva datd anterioara.

Articolul 24

Ghiduri tehnice orientative

Comisia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita punerea
in aplicare a prezentului capitol, in special a articolului 22 alineatul (2)
si a articolului 23 alineatul (3).

CAPITOLUL V
PROCEDURA DE AUTORIZARE SIMPLIFICATA

Articolul 25
Eligibilitatea pentru procedura de autorizare simplificata
in cazul produselor biocide eligibile, se poate depune o cerere de auto-

rizare in cadrul unei proceduri simplificate de autorizare. Un produs
biocid este eligibil dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) toate substantele active continute de produsul biocid figureaza in
anexa | si satisfac orice restrictie specificatd in respectiva anexa;

(b) produsul biocid nu contine nicio substantd care prezinta motive de
ingrijorare;
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(c) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;
(d) produsul biocid este suficient de eficace; precum si

(e) manipularea si utilizarea preconizata a produsului biocid nu necesita
echipament individual de protectie.

Articolul 26

Procedura aplicabila

(1)  Solicitantii care urmaresc autorizarea unui produs biocid care
indeplineste conditiile prevazute la articolul 25 depun o cerere la
Agentie si o informeazad in legdturd cu numele autorititii competente
a statului membru pe care acestia o propun pentru evaluarea cererii si
furnizeaza o confirmare scrisd cd respectiva autoritate competenta este
de acord sa evalueze cererea.

(2)  Autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza soli-
citantul in legdturd cu taxele care se plitesc in temeiul articolului 80
alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen de
30 de zile, aceasta respinge cererea. Agentia informeaza in consecintd
solicitantul.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (2),
autoritatea competentd responsabild de evaluare valideaza cererea si
informeaza in consecintd solicitantul, indicand data admiterii.

(3) In termen de 90 de zile de la admiterea unei cereri, autoritatea
competentd responsabild de evaluare autorizeaza produsul biocid, daca
este convinsd cd produsul indeplineste conditiile prevazute la
articolul 25.

(4) In cazul in care autoritatea competentd responsabili de evaluare
considera ca cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant
cu privire la informatiile suplimentare necesare si stabileste un termen
rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauzd. Acest termen nu
poate depasi in mod normal 90 de zile.

in termen de 90 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, auto-
ritatea competentad responsabild de evaluare autorizeaza produsul biocid
dacd este convinsd, pe baza informatiilor suplimentare furnizate, ca
produsul indeplineste conditiile prevazute la articolul 25.

in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competenta responsabila de evaluare
respinge cererea si informeazi solicitantul in consecinti. in aceste
cazuri, atunci cand a fost platitd taxa, se ramburseaza o parte din
valoarea taxei platite in conformitate cu articolul 80 alineatul (2).

Articolul 27

Punerea la dispozitie pe piati a produselor biocide autorizate in
conformitate cu procedura de autorizare simplificati

(1)  Un produs biocid autorizat in conformitate cu articolul 26 poate fi
pus la dispozitie pe piatd in toate statele membre, fard a fi necesara
recunoasterea reciprocd. Cu toate acestea, titularul autorizatiei notifica
aceasta fiecarui stat membru cu cel mult 30 de zile inainte de a
introduce produsul biocid pe piatda pe teritoriul statului membru
respectiv si utilizeazd limba oficiald sau limbile oficiale ale statului
membru respectiv pe eticheta produsului, cu exceptia cazului in care
statul membru respectiv dispune altfel.
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(2) In cazul in care un stat membru altul decit cel al autoritatii
competente responsabile de evaluare considera cd un produs biocid
autorizat in conformitate cu articolul 26 nu a fost notificat sau
etichetat in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol sau nu
indeplineste cerintele prevazute la articolul 25, acesta poate sesiza
grupul de coordonare instituit in conformitate cu articolul 35 alinea-
tul (1). Articolul 35 alineatul (3) si articolul 36 se aplica mutatis
mutandis.

In cazul in care statul membru are motive justificate si considere ca
produsul biocid autorizat in conformitate cu articolul 26 nu indeplineste
criteriile prevazute la articolul 25, iar o decizie in conformitate cu
articolele 35 si 36 nu a fost incd luatd, statul membru respectiv poate
restrictiona sau interzice provizoriu punerea la dispozitie pe piatd sau
utilizarea produsului respectiv pe teritoriul sau.

Articolul 28

Modificarea anexei I

(1) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 de modificare a anexei I, dupd primirea avizului
Agentiei, In scopul includerii unor substante active, cu conditia sa
existe indicii cd acestea nu suscitd ingrijorare in conformitate cu
alineatul (2) din prezentul articol.

(2)  Substantele active suscita Ingrijorare atunci cand:

(a) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, indeplinesc
criteriile pentru clasificare ca:

— exploziv/usor inflamabil;

— peroxid organic;

— toxic acut categoria 1, 2 sau 3;

— coroziv categoria 1A, 1B sau 1C;

— sensibilizant pentru caile respiratorii;

— sensibilizant pentru piele;

— mutagen al celulelor embrionare categoria 1 sau 2;
— cancerigen categoria 1 sau 2;

— toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2 sau cu efecte asupra
alaptarii sau prin intermediul alaptarii;

— toxic asupra unui organ tintd specific In urma unei singure
expuneri sau in urma unei expuneri repetate; sau

— toxic pentru mediul acvatic categoria 1;

(b) indeplinesc oricare dintre criteriile de 1inlocuire previdzute la
articolul 10 alineatul (1); sau

(c) au proprietati neurotoxice sau imunotoxice.

De asemenea, substantele active suscitd ingrijorare chiar daca, fard a se
incadra la criteriile specifice mentionate la literele (a)-(c), se poate
demonstra in mod rezonabil, pe baza unor informatii fiabile, ca exista
un nivel de ingrijorare echivalent cu cel care rezultd din criteriile
mentionate la literele (a)-(c).
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(3) Comisia este imputernicitd, de asemenea, sd adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 83 de modificare a anexei I, dupa primirea
avizului Agentiei, Tn scopul restrictiondrii sau elimindrii rubricii unei
substante active, in cazul In care existd dovezi ca produsele biocide
care contin respectiva substantd nu indeplinesc conditiile prevazute la
alineatul (1) de la prezentul articol sau la articolul 25 in anumite circum-
stante. Dacd motive imperioase impun aceasta, procedura mentionatd la
articolul 84 se aplica actelor delegate adoptate in temeiul prezentului
alineat.

(4) Comisia aplica alineatul (1) sau (3) din proprie initiativa sau la
solicitarea unui operator economic sau a unui stat membru, furnizand
dovezile necesare prevazute de respectivele alineate.

Ori de cate ori Comisia modifica anexa I, aceasta adoptd un act delegat
separat cu privire la fiecare substanta.

(5) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare care sa specifice
mai exact procedurile care trebuie urmate In ceea ce priveste modi-
ficarea anexei 1. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82
alineatul (3).

CAPITOLUL VI
AUTORIZATII NATIONALE PENTRU PRODUSE BIOCIDE

Articolul 29

Depunerea si validarea cererilor

(1)  Solicitantii care doresc si solicite o autorizatie nationald in
conformitate cu articolul 17 depun o cerere la autoritatea competenta
destinatara. Autoritatea competenta destinatara informeaza solicitantul in
legatura cu taxele care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (2)
si, In cazul in care solicitantul nu achitad taxele in termen de 30 de zile,
respinge cererea. Autoritatea informeazd in consecintd solicitantul. La
primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (2),
autoritatea competentd destinatara admite cererea si informeazd in
consecinta solicitantul, indicand data admiterii.

(2) in termen de 30 de zile de la admitere, autoritatea competenti
destinatara valideaza cererea, dacd aceasta indeplineste urmatoarele
cerinte:

(a) au fost prezentate informatiile relevante mentionate la articolul 20;
si

(b) solicitantul declarda cda nu a solicitat niciunei alte autoritati
competente o autorizatie nationald pentru acelasi produs biocid
pentru aceeasi (aceleasi) utilizare (utilizari).

in cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea competenta
destinatard nu realizeazd o evaluare a calitatii sau a pertinentei datelor
depuse sau a justificarilor prezentate.

3) In cazul in care autoritatea competentd destinatara considerda ca
cererea este incompleta, aceasta il informeaza pe solicitant cu privire la
informatiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri si
stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauza.
Acest termen nu poate depdsi in mod normal 90 de zile.
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in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, auto-
ritatea competentd destinatarda valideaza cererea in cazul in care
stabileste cd respectivele informatii suplimentare prezentate sunt sufi-
ciente pentru Indeplinirea cerintelor prevazute la alineatul (2).

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd destinatard respinge cererea i
informeaza solicitantul in acest sens.

(4) In cazul in care Registrul produselor biocide mentionat la
articolul 71 aratd cd o autoritate competentd, alta decat autoritatea
competentd destinatara, examineaza o cerere referitoare la acelasi
produs biocid sau a autorizat deja acelasi produs biocid, autoritatea
competentd destinatard respinge evaluarea cererii. In acest caz, auto-
ritatea competentd destinatard informeaza solicitantul in legaturd cu
posibilitatea obtinerii recunoasterii reciproce in conformitate cu
articolul 33 sau 34.

(5) In cazul in care nu se aplicd alineatul (3) si autoritatea
competentd destinatard considerd ca cererea este completd, aceasta
valideaza cererea si informeaza imediat solicitantul, indicand data vali-
darii.

Articolul 30

Evaluarea cererilor

(1) in termen de 365 de zile de la validarea unei cereri in confor-
mitate cu articolul 29, autoritatea competentd destinatard ia o decizie cu
privire la acordarea autorizatiei In conformitate cu articolul 19. Aceasta
tine seama de rezultatele evaludrii comparative desfasurate in confor-
mitate cu articolul 23, dupa caz.

(2) in cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd destinatara invita soli-
citantul sa furnizeze respectivele informatii intr-un anumit termen.
Termenul de 365 de zile mentionat la alineatul (1) se suspenda
incepand cu data formularii acestei solicitiri pana la data primirii infor-
matiilor. Suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, cu exceptia
cazului in care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate
sau de circumstante exceptionale.

In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd destinatara respinge cererea si
informeaza solicitantul in acest sens.

(3) in cadrul perioadei de 365 de zile mentionate la alineatul (1),
autoritatea competenta destinatara:

(a) intocmeste un raport care rezuma concluziile evaludrii sale si
motivele care stau la baza acorddrii unei autorizatii sau a
refuzului de acordare a unei autorizatii pentru produsul biocid
(denumit in continuare ,,raportul de evaluare”);

(b) trimite un exemplar in format electronic al proiectului de raport de
evaluare solicitantului si i acordd posibilitatea de a prezenta obser-
vatii, in termen de 30 de zile; si

(c) tine cont de aceste observatii in mod corespunzitor atunci cand
elaboreaza evaluarea sa finala.
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Articolul 31

Reinnoirea unei autorizatii nationale

(1) O cerere formulata de titularul autorizatiei sau in numele acestuia
care urmareste reinnoirea unei autorizatii nationale pentru unul sau mai
multe tipuri de produse este transmisa autoritatii competente destinatare
cu cel putin 550 de zile inainte de data la care expird autorizatia
respectivd. In cazul in care se urmireste reinnoirea pentru mai multe
tipuri de produse, cererea este depusa cu cel putin 550 de zile inainte de
data expirarii care intervine mai intai.

(2) Autoritatea competentd destinatarda reinnoieste autorizatia
nationala 1n cazul in care continud sa fie indeplinite conditiile
prevazute la articolul 19. Aceasta tine seama de rezultatele evaluarii
comparative desfasurate in conformitate cu articolul 23, dupa caz.

(3) La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare 1n temeiul articolului 20 generate de la auto-
rizarea initiald sau, dupa caz, de la reinnoirea precedentd; precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina daca concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a produsului biocid raman valabile si orice
informatii justificative.

(4)  Autoritatea competentd destinatarda informeazd solicitantul in
legaturd cu taxele care se platesc 1n temeiul articolului 80
alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen
de 30 de zile, respinge cererea. Aceasta informeaza in consecinta soli-
citantul.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (2),
autoritatea competentd destinatard admite cererea si informeaza solici-
tantul, indicand data admiterii.

(5) Pe baza unei evaluari a informatiilor disponibile si a necesitatii de
a revizui concluziile evaluarii initiale a cererii de autorizare sau, dupa
caz, ale reinnoirii precedente, autoritatea competentd destinatard decide,
in termen de 90 de zile de la admiterea de catre Agentie a unei cereri in
conformitate cu alineatul (4), daca este necesard, din perspectiva cunos-
tintelor stiintifice actuale, o evaluare completd a cererii de reinnoire,
tindnd seama de toate tipurile de produse pentru care se solicitd rein-
noirea.

(6) In cazul in care autoritatea competentd destinatard decide ca este
necesard o evaluare completd a cererii, aceasta ia o decizie cu privire la
reinnoirea autorizatiei dupa desfasurarea unei evaludri a cererii In
conformitate cu articolul 30 alineatele (1), (2) si (3).

in cazul in care autoritatea competentd destinatard decide ci nu este
necesard o evaluare completd a cererii, aceasta ia o decizie cu privire
la reinnoirea autorizatiei in termen de 180 de zile de la admiterea cererii
in conformitate cu alineatul (4) de la prezentul articol.

(7) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
unei autorizatii nationale, nu se adopta nicio decizie cu privire la rein-
noirea respectivei autorizatii nationale inainte de expirarea acesteia,
autoritatea competentd destinatard reinnoieste autorizatia nationald
pentru perioada necesara finalizarii evaluarii.
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CAPITOLUL VII
PROCEDURI PRIVIND RECUNOASTEREA RECIPROCA

Articolul 32

Autorizarea prin recunoastere reciproca

(1)  Cererile de recunoastere reciproca a unei autorizatii nationale se
depun in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 33 (recu-
noasterea reciprocd succesivd) sau la articolul 34 (recunoasterea
reciproca paraleld).

(2) Fara a aduce atingere articolului 37, toate statele membre care
primesc cereri de recunoastere reciprocd a unei autorizatii nationale
pentru un produs biocid, In conformitate cu procedurile prevazute de
prezentul capitol si sub rezerva acestora, autorizeaza produsul biocid in
termeni si conditii identice.

Articolul 33

Recunoasterea reciproca succesiva

(1)  Solicitantii care doresc recunoasterea reciproca succesiva in unul
sau mai multe state membre (denumite In continuare ,,statele membre
vizate”) a autorizatiei nationale referitoare la un produs biocid deja
autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu articolul 17
(denumit in continuare ,,statul membru de referintd”) depun la fiecare
dintre autoritatile competente ale statelor membre vizate o cerere care
cuprinde, pentru fiecare caz, o traducere a autorizatiei nationale acordate
de statul membru de referintd in limbile oficiale solicitate de statul
membru vizat.

Autoritatile competente ale statelor membre vizate informeazd solici-
tantul in legaturd cu taxele care se platesc in temeiul articolului 80 si,
in cazul in care solicitantul nu achitid taxele in termen de 30 de zile,
resping cererea. Acestea informeaza in consecintd solicitantul si celelalte
autoritati competente. La primirea taxelor care se platesc in temeiul
articolului 80, autoritdtile competente din statele membre vizate admit
cererea si informeaza 1n consecinta solicitantul, indicand data admiterii.

(2) In termen de 30 zile de la admiterea mentionata la alineatul (1),
statele membre vizate valideaza cererea si informeaza in consecintd
solicitantul, indicAnd data validarii.

in termen de 90 de zile de la validarea cererii si sub rezerva articolelor
35, 36 si 37, statele membre vizate convin asupra rezumatului caracte-
risticilor produsului biocid mentionate la articolul 22 alineatul (2) si
inregistreaza acordul lor in Registrul produselor biocide.

(3)  In termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord, fiecare dintre
statele membre vizate autorizeazd produsul biocid in conformitate cu
rezumatul convenit al caracteristicilor produsului biocid.

(4) Fara a aduce atingere articolelor 35, 36 si 37, daca nu se ajunge
la un acord in termenul de 90 de zile mentionat la alineatul (2) al doilea
paragraf, fiecare stat membru care este de acord cu rezumatul caracte-
risticilor produsului biocid mentionat la alineatul (2) poate autoriza
produsul in consecinta.
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Articolul 34

Recunoasterea reciproca paralela

(1)  Solicitantii care urmaresc recunoasterea reciprocd paraleld a unui
produs biocid care nu a fost inca autorizat in conformitate cu articolul 17
in niciun stat membru depun la autoritatea competentd a unui stat
membru la alegerea lor (denumit in continuare ,,statul membru de refe-
rintd”) o cerere care cuprinde:

(a) informatiile mentionate la articolul 20;

(b) o lista cu toate celelalte state membre in care se doreste obtinerea
unei autorizatii nationale (denumite in continuare ,,statele membre
vizate”).

Statului membru de referinta 1i revine responsabilitatea evaludrii cererii.

(2)  Solicitantul, concomitent cu depunerea cererii in statul membru
vizat in conformitate cu alineatul (1), prezintd autoritatilor competente
ale fiecarui stat membru vizat o cerere de recunoastere reciproca a
autorizatiei pentru care a depus o cerere in statul membru de referinta.
Respectiva cerere cuprinde:

(a) numele statului membru de referintd si numele statelor membre
vizate;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid mentionat la articolul 20
alineatul (1) litera (a) punctul (ii) in acele limbi oficiale cerute de
statele membre vizate.

(3) Autoritatile competente ale statului membru de referintd si ale
statelor membre vizate informeaza solicitantul in legaturd cu taxele
care se platesc in temeiul articolului 80 si, In cazul in care solicitantul
nu achitd taxele in termen de 30 de zile, resping cererea. Acestea
informeaza in consecintd solicitantul si celelalte autorititi competente.
La primirea taxelor care se plitesc In temeiul articolului 80, autoritatile
competente din statul membru de referintd si din statele membre vizate
admit cererea si informeazd in consecintd solicitantul, indicand data
admiterii.

(4)  Statul membru de referintd valideaza cererea in conformitate cu
articolul 29 alineatele (2) si (3) si informeaza in consecintd solicitantul
si statele membre vizate.

in termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, statul membru de
referintd evalueaza cererea si elaboreaza un proiect de raport de evaluare
in conformitate cu articolul 30 si transmite raportul de evaluare si
rezumatul caracteristicilor produsului biocid statelor membre vizate si
solicitantului.

(5) In termen de 90 de zile de la primirea documentelor mentionate
la alineatul (4) si sub rezerva articolelor 35, 36 si 37, statele membre
vizate convin asupra rezumatului caracteristicilor produsului biocid si
inregistreaza acordul lor in Registrul produselor biocide. Statul membru
de referintda inregistreazd rezumatul convenit al caracteristicilor
produsului biocid si raportul de evaluare finald in Registrul produselor
biocide, impreund cu orice termeni sau conditii convenite impuse asupra
punerii la dispozitie pe piatd sau a utilizdrii produsului biocid.

(6) In termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord, statul
membru de referintd si fiecare dintre statele membre vizate autorizeaza
produsul biocid in conformitate cu rezumatul convenit al caracteristicilor
produsului biocid.



02012R0528 — RO — 20.11.2019 — 003.001 — 35

(7)  Farad a aduce atingere articolelor 35, 36 si 37, dacd nu se ajunge
la un acord in termenul de 90 de zile mentionat la alineatul (5), fiecare
stat membru care este de acord cu rezumatul caracteristicilor produsului
biocid mentionat la alineatul (5) poate autoriza produsul in consecinta.

Articolul 35

Transmiterea obiectiilor catre grupul de coordonare

(1)  Se instituie un grup de coordonare pentru examinarea oricaror
chestiuni, altele decat chestiunile mentionate la articolul 37, privind
stabilirea intrunirii de catre produsul biocid pentru care a fost depusa
o cerere de recunoastere in conformitate cu articolul 33 sau cu
articolul 34 a conditiilor de acordare a autorizatiei prevazute la
articolul 19.

Toate statele membre si Comisia au dreptul sd participe la lucrdrile
grupului de coordonare. Agentia asigura secretariatul grupului de coor-
donare.

Grupul de coordonare isi stabileste propriul regulament de procedura.

(2) In cazul in care oricare dintre statele membre vizate considerd ca
produsul biocid evaluat de statul membru de referintd nu intruneste
conditiile prevdzute la articolul 19, acesta comunicd o explicatie
detaliata a elementelor dezacordului si motivele pentru pozitia sa
statului membru de referintd, celorlalte state membre vizate, solici-
tantului si, atunci cand este cazul, titularului autorizatiei. Elementele
dezacordului sunt comunicate fard intarziere grupului de coordonare.

(3) In cadrul grupului de coordonare, toate statele membre
mentionate la alineatul (2) de la prezentul articol depun toate eforturile
pentru a se ajunge la un acord asupra masurilor care trebuie intreprinse.
Ele dau posibilitatea solicitantului sa-gi prezinte punctul de vedere.
Atunci cand acestea ajung la un acord in termen de 60 de zile de la
comunicarea privind elementele dezacordului mentionata la alineatul (2)
de la prezentul articol, statul membru de referintd inregistreaza acordul
in Registrul produselor biocide. In acel moment, procedura este
consideratd ca fiind incheiatd si statul membru de referintd si fiecare
stat membru vizat autorizeaza produsul biocid in conformitate cu
articolul 33 alineatul (3) sau cu articolul 34 alineatul (6), dupa caz.

Articolul 36

Transmiterea obiectiilor nesolutionate Comisiei

(1) Daca statele membre mentionate la articolul 35 alineatul (2) nu
ajung la un acord in termenul de 60 de zile prevazut la articolul 35
alineatul (3), statul membru de referintd informeaza imediat Comisia si
ii furnizeazd o informare detaliatd asupra chestiunii cu privire la care
statele membre nu au putut ajunge la un acord si motivele dezacordului.
Se transmite o copie a informarii respective statelor membre vizate,
solicitantului si, daca este cazul, titularului autorizatiei.

(2) Comisia poate solicita Agentiei un aviz cu privire la chestiunile
stiintifice sau tehnice ridicate de statele membre. in cazul in care
Comisia nu solicitd avizul Agentiei, Agentia oferd solicitantului si,
dupd caz, titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii
scrise, in termen de 30 de zile.

(3) Comisia adopta, prin acte de punere in aplicare, o decizie cu
privire la chestiunea in cauza. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 82 alineatul (3).
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(4) Decizia mentionatd la alineatul (3) se adreseazd tuturor statelor
membre §i se transmite spre informare solicitantului si, dupa caz, titu-
larului autorizatiei. in termen de 30 de zile de la notificarea deciziei,
statele membre vizate si statul membru de referintd acorda, refuza sa
acorde sau anuleaza autorizatia sau ii modifica clauzele si conditiile
pentru a se conforma deciziei.

Articolul 37

Derogari de la recunoasterea reciproca

(1)  Prin derogare de la articolul 32 alineatul (2), oricare dintre statele
membre vizate poate propune refuzarea acordarii autorizatiei sau modi-
ficarea clauzelor si conditiilor autorizatiei care urmeaza a fi acordata, cu
conditia ca o astfel de masurd sa poata fi justificatad din considerente de:

(a) protectie a mediului;
(b) ordine publica sau securitate publica;

(c) protectie a sanatdtii si a vietii persoanelor, in special a grupurilor
vulnerabile, sau a animalelor sau plantelor;

(d) protejare a unor bunuri de patrimoniu national cu valoare artistica,
istoricd sau arheologicd; sau

(e) organismele vizate nu sunt prezente in cantititi daunatoare.

Oricare dintre statele membre vizate poate propune, in special, in
conformitate cu primul paragraf, refuzarea acorddrii autorizatiei sau
modificarea clauzelor si conditiilor autorizatiei care urmeaza a fi
acordata pentru un produs biocid care contine o substantd activa
pentru care se aplica articolul 5 alineatul (2) sau articolul 10 alinea-
tul (1).

(2)  Statul membru vizat comunica solicitantului o declaratie detaliata
a motivelor pentru care se solicitd aceastd derogare in temeiul alineatului
(1) si urmareste sa ajungd la un acord cu solicitantul cu privire la
derogarea propusa.

in cazul in care statul membru vizat nu poate ajunge la un acord cu
solicitantul sau nu primeste un raspuns de la solicitant in termen de 60
de zile de la respectiva comunicare, acesta informeaza Comisia. In acest
caz, Comisia:

(a) poate solicita Agentiei un aviz cu privire la chestiunile stiintifice sau
tehnice ridicate de solicitant sau de statul membru vizat;

(b) adopta o decizie cu privire la derogare in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

Decizia Comisiei se adreseaza statului membru vizat si Comisia
informeaza solicitantul cu privire la aceasta.

Statul membru vizat adoptd masurile necesare pentru a se conforma
deciziei Comisiei in termen de 30 de zile de la notificarea acesteia.

(3)  In cazul in care Comisia nu a luat o decizie in temeiul alineatului
(2) in termen de 90 de zile din momentul in care a fost informatd in
conformitate cu alineatul (2) al doilea paragraf, statul membru vizat
poate pune in aplicare derogarea propusa in temeiul alineatului (1).
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In timp ce procedura previzuta in prezentul articol este in curs, obligatia
statelor membre de a autoriza produsele biocide in termen de trei ani de
la data aprobarii, astfel cum se prevede la articolul 89 alineatul (3)
primul paragraf, se suspenda cu titlu temporar.

(4) Prin derogare de la articolul 32 alineatul (2), un stat membru
poate refuza sa acorde autorizatii pentru tipurile de produse 15, 17 si
20 din motive de bunastare a animalelor. Statele membre informeaza
fara intarziere celelalte state membre si Comisia cu privire la orice
decizie luata in aceastd privintd si justificarea acesteia.

Articolul 38

Avizul Agentiei

(1)  La solicitarea Comisiei, in temeiul articolului 36 alineatul (2) sau
al articolului 37 alineatul (2), Agentia emite un aviz in termen de 120 de
zile de la data la care i-a fost transmisa solicitarea respectiva.

(2) Inainte de emiterea avizului, Agentia ofera solicitantului si, dupa
caz, titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii scrise,
intr-un termen prevazut, care nu depaseste 30 de zile.

Agentia poate suspenda termenul mentionat la alineatul (1) pentru a-i
permite solicitantului sau titularului autorizatiei sa-si pregateasca obser-
vatiile.

Articolul 39

Cereri de recunoastere reciproci formulate de organisme oficiale
sau stiintifice

(1) In cazul in care intr-un stat membru nu s-a depus o cerere de
autorizatie nationald pentru un produs biocid autorizat deja intr-un alt
stat membru, organismele oficiale sau stiintifice care desfasoara acti-
vitati de combatere a daunatorilor sau de protectie a sanatatii publice
pot depune, in cadrul procedurii de recunoastere reciprocd prevazute la
articolul 33 si cu acordul titularului autorizatiei din celalalt stat membru,
o cerere de autorizatie nationald pentru acelasi produs biocid, cu aceeasi
utilizare, in aceleasi conditii de utilizare ca in respectivul stat membru.

Solicitantul trebuie sa demonstreze ca utilizarea produsului biocid in
cauza este de interes general pentru respectivul stat membru.

Cererea trebuie sa fie insotitad de plata taxelor aplicabile in conformitate
cu articolul 80.

(2) In cazul in care autoritatea competentd a statului membru vizat
considera cd produsul biocid indeplineste conditiile mentionate la
articolul 19 si ca sunt indeplinite conditiile de la prezentul articol,
autoritatea competentd autorizeazd punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produsului biocid. In acest caz, organismul care a depus
cererea se bucurd de aceleasi drepturi si obligatii ca si alti titulari de
autorizatii.

Articolul 40
Norme suplimentare si ghiduri tehnice orientative
Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu

articolul 83 care stabileste norme suplimentare pentru reinnoirea autori-
zatiilor care fac obiectul recunoasterii reciproce.
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Comisia elaboreazd, de asemenea, ghiduri tehnice orientative pentru a
facilita punerea in aplicare a prezentului capitol, in special a articolelor
37 si 39.

CAPITOLUL VIII
AUTORIZATII ALE UNIUNII PENTRU PRODUSE BIOCIDE

SECTIUNEA 1

Acordarea autorizatiilor Uniunii

Articolul 41

Autorizatia Uniunii

O autorizatie a Uniunii emisd de Comisie in conformitate cu prezenta
sectiune este valabild in Intreaga Uniune, cu exceptia cazului in care
exista dispozitii contrare. Aceasta conferd aceleasi drepturi si obligatii in
fiecare stat membru ca si o autorizatie nationald. Pentru acele categorii
de produse biocide mentionate la articolul 42 alineatul (1), solicitantul
poate solicita o autorizatie a Uniunii, ca o alternativa la solicitarea unei
autorizatii nationale si a recunoasterii reciproce.

Articolul 42

Produse biocide pentru care se poate acorda o autorizatie a Uniunii

(1)  Solicitantii pot solicita autorizatii ale Uniunii pentru produsele
biocide care au conditii de utilizare similare in intreaga Uniune, cu
exceptia produselor biocide care contin substantele active care intrd
sub incidenta articolului 5 si cu exceptia celor care se incadreaza la
tipurile de produse 14, 15, 17, 20 si 21. Autorizatia Uniunii poate fi
acordata:

(a) de la 1 septembrie 2013, pentru produsele biocide care contin una
sau mai multe substante active noi si pentru produsele biocide care
se incadreaza la tipurile de produse 1, 3, 4, 5, 18 si 19;

(b) de la 1 ianuarie 2017, pentru produsele biocide care se incadreaza la
tipurile de produse 2, 6 si 13; precum si

(¢c) de la 1 ianuarie 2020, pentru toate celelalte tipuri de produse
biocide.

(2) Pana la 1 septembrie 2013, Comisia elaboreazd documente orien-
tative privind definitia ,,conditiilor de utilizare similare in intreaga
Uniune”.

(3) Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului un
raport privind aplicarea prezentului articol inainte de 31 decembrie
2017. Raportul respectiv contine o evaluare a neincluderii tipurilor de
produse 14, 15, 17, 20 si 21 printre tipurile de produse care pot primi
autorizatia Uniunii.

Dupa caz, raportul este insotit de propuneri relevante care se adopta in
conformitate cu procedura legislativa ordinara.
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Articolul 43

Depunerea si validarea cererilor

(1)  Solicitantii care doresc sd solicite o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) depun o cerere la Agentie
care contine confirmarea faptului ca produsul biocid ar avea conditii
de utilizare similare in Uniune si informeaza Agentia in legaturd cu
numele autorititii competente a statului membru pe care acestia o
propun pentru evaluarea cererii si furnizeaza o confirmare scrisd ca
respectiva autoritate competenta este de acord si evalueze cererea. Auto-
ritatea competentd respectiva este autoritatea competenta responsabila de
evaluare.

(2) Agentia informeaza solicitantul 1n legdturd cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solici-
tantul nu se achitd de taxe in termen de 30 de zile, respinge cererea.
Aceasta informeaza in consecintd solicitantul si autoritatea competenta
responsabild de evaluare.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1),
Agentia valideaza cererea si informeazd in consecintd solicitantul si
autoritatea competentd responsabild de evaluare, indicand data validarii.

(3) In termen de 30 de zile de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabila de evaluare valideaza
cererea in cazul In care au fost prezentate informatiile relevante
mentionate la articolul 20.

In cadrul validarii mentionate la primul paragraf, autoritatea competenta
responsabild de evaluare nu realizeazd o evaluare a calitdtii sau a perti-
nentei datelor depuse sau a justificarilor prezentate.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabild de evaluare informeaza
solicitantul in legaturd cu taxele care se pliatesc in temeiul articolului
80 alineatul (2) si, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen
de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Autoritatea responsabila de
evaluare informeaza in consecintd solicitantul.

(4) In cazul in care autoritatea competenti destinatard considerd ca
cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant cu privire la
informatiile suplimentare necesare pentru evaluarea respectivei cereri si
stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea informatiilor in cauza.
Acest termen nu poate depasi in mod normal 90 de zile.

in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, auto-
ritatea competenta responsabilad de evaluare valideaza cererea in cazul in
care stabileste ca respectivele informatii suplimentare prezentate sunt
suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la alineatul (3).

in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabila de evaluare
respinge cererea si informeaza solicitantul in consecinti. In aceste
cazuri, se ramburseazd o parte din valoarea taxei platite In conformitate
cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(5) La validarea cererii in conformitate cu alineatul (3) sau (4), auto-
ritatea competentd responsabila de evaluare informeaza fard intarziere
solicitantul, Agentia si alte autoritati competente in consecintd, indicand
data validarii.

(6) Deciziile Agentiei luate In temeiul dispozitiilor alineatului (2) din
prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.
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Articolul 44

Evaluarea cererilor

(1) In termen de 365 de zile de la validarea unei cereri, autoritatea
competenta responsabila de evaluare analizeaza dosarele in conformitate
cu articolul 19, inaintand, atunci cand este cazul, propuneri de adaptare
a cerintelor privind datele prezentate in conformitate cu articolul 21
alineatul (2), si transmite Agentiei un raport de evaluare si concluziile
evaluarii sale.

Inainte de transmiterea concluziilor sale citre Agentie, autoritatea
competentd responsabild de evaluare acorda solicitantului posibilitatea
de a prezenta in scris, in termen de 30 de zile, observatii privind
concluziile evaluarii. Autoritatea competenta responsabild de evaluare
tine cont de aceste observatii in mod corespunzdtor atunci cand
elaboreaza evaluarea sa finala.

(2) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd responsabila de
evaluare invitd solicitantul s furnizeze respectivele informatii intr-un
anumit termen si informeaza Agentia In consecintd. Termenul de 365
de zile mentionat la alineatul (1) se suspenda incepand cu data
formularii acestei solicitdri pana la data primirii informatiilor. Cu toate
acestea, suspendarea nu depaseste 180 de zile in total, decét in cazuri
exceptionale si in cazul in care acest lucru este justificat de natura
informatiilor solicitate.

(3) In termen de 180 de zile de la primirea concluziilor evaludrii,
Agentia elaboreazd un aviz cu privire la autorizarea produsului biocid si
il prezinta Comisiei.

In cazul in care Agentia recomanda autorizarea produsului biocid, avizul
acesteia cuprinde cel putin urmatoarele elemente:

(a) o declaratie cu privire la indeplinirea conditiilor prevazute la
articolul 19 alineatul (1) si un proiect de rezumat al caracteristicilor
produsului biocid, in conformitate cu articolul 22 alineatul (2), dupa
caz;

(b) dupa caz, detalii cu privire la eventualele conditii care ar trebui
impuse pentru punerea la dispozitie pe piatd sau utilizarea
produsului biocid,

(c) raportul final de evaluare a produsului biocid.

(4) In termen de 30 de zile de la prezentarea avizului siu citre
Comisie, Agentia 1i transmite acesteia, In toate limbile oficiale ale
Uniunii, proiectul de rezumat al caracteristicilor produselor biocide
mentionat la articolul 22 alineatul (2), dupa caz.

(5) La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta fie un regulament
de punere in aplicare, prin care se acordd autorizatia Uniunii pentru
produsul biocid in cauzd, fie o decizie de punere in aplicare care
precizeaza neacordarea autorizatiei Uniunii pentru produsul biocid in
cauza. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

La solicitarea unui stat membru, Comisia decide ajustarea anumitor
conditii ale unei autorizatii a Uniunii, in spetd pentru teritoriul respec-
tivului stat membru, sau poate decide ca o autorizatic a Uniunii nu se
aplica pe teritoriul respectivului stat membru, cu conditia ca o astfel de
solicitare sa poata fi justificatd prin unul sau mai multe dintre temeiurile
prevazute la articolul 37 alineatul (1).
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SECTIUNEA 2

Reinnoirea autorizatiilor Uniunii

Articolul 45

Depunerea si admiterea cererilor

(1) O cerere facuta de titularul autorizatiei sau In numele acestuia,
care urmdreste reinnoirea unei autorizatii a Uniunii, este transmisa
Agentiei cu cel putin 550 de zile inainte de data la care expird auto-
rizatia respectiva.

(2) La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezinta:

(a) fara a aduce atingere articolului 21 alineatul (1), toate datele
relevante necesare in temeiul articolului 20 generate de la auto-
rizarea initiald sau, dupa caz, de la reinnoirea precedentd; precum si

(b) evaluarea sa in scopul de a determina dacd concluziile evaluarii
initiale sau anterioare a produsului biocid rdman valabile si orice
informatii doveditoare.

(3) Solicitantul furnizeazd, de asemenea, numele autoritatii
competente a statului membru pe care o propune in vederea evaluarii
cererii de reinnoire si o confirmare scrisi cd respectiva autoritate
competentd este de acord sd evalueze cererea. Autoritatea competenta
respectivd este autoritatea competentd responsabild de evaluare.

Agentia informeaza solicitantul in legétura cu taxele care se platesc catre
aceasta in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solici-
tantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, respinge cererea. Aceasta
informeaza in consecinta solicitantul si autoritatea competenta respon-
sabila de evaluare.

in momentul primirii taxelor care se plitesc citre aceasta in temeiul
articolului 80 alineatul (1), Agentia valideazd cererea si informeaza n
consecintd solicitantul si autoritatea competentd responsabild de
evaluare, indicand data validarii.

(4) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3) din
prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 46

Evaluarea cererilor de reinnoire

(1)  Pe baza unei evaludri a informatiilor disponibile si a necesitatii de
a revizui concluziile evaludrii initiale a cererii de autorizatie a Uniunii
sau, dupa caz, ale evaludrii precedente, autoritatea competentd respon-
sabild de evaluare decide, in termen de 30 de zile de la admiterea cererii
de catre Agentie in conformitate cu articolul 45 alineatul (3), daca este
necesard, din perspectiva cunostintelor stiintifice actuale, o evaluare
completa a cererii de reinnoire.

(2) In cazul in care autoritatea competenti responsabild de evaluare
decide cd este necesard o evaluare completd a cererii, evaluarea se
efectueazd in conformitate cu articolul 44 alineatele (1) si (2).
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in cazul in care autoritatea competentd responsabila de evaluare decide
ca nu este necesard o evaluare completd a cererii, aceasta, in termen de
180 de zile de la admiterea cererii de catre Agentie, elaboreazad si
transmite Agentiei o recomandare privind reinnoirea autorizatiei.
Aceasta furnizeaza solicitantului un exemplar al recomandarii.

in cel mai scurt timp posibil de la admiterea unei cereri de citre
Agentie, autoritatea competentd responsabila de evaluare informeaza
solicitantul in legaturd cu taxele care se plitesc in temeiul articolului
80 alineatul (2) si, In cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen
de 30 de zile, aceasta respinge cererea. Autoritatea responsabila de
evaluare informeaza in consecintd solicitantul.

(3) In termen de 180 de zile de la primirea recomandarii din partea
autoritdtii competente responsabild de evaluare, Agentia pregiteste si
transmite Comisiei un aviz privind reinnoirea autorizatiei Uniunii.

(4) La primirea avizului Agentiei, Comisia adopta fie un regulament
de punere in aplicare privind reinnoirea autorizatiei Uniunii, fie o
decizie de punere in aplicare, prin care refuzd reinnoirea autorizatiei
Uniunii pentru respectivul produs biocid. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

Comisia reinnoieste autorizatia Uniunii In situatia in care continud sa fie
indeplinite conditiile prevazute la articolul 19.

(5) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
autorizatiei Uniunii, nu se adoptd nicio decizie cu privire la reinnoirea
autorizatiei inainte de expirarea acesteia, Comisia reinnoieste autorizatia
Uniunii pentru perioada necesara finalizarii evaluarii prin acte de punere
in aplicare. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in confor-
mitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 82 alinea-
tul (2).

CAPITOLUL IX
ANULAREA, REVIZUIREA $I MODIFICAREA AUTORIZATIILOR

Articolul 47

Obligatia de notificare cu privire la efecte neasteptate sau adverse

(1) Atunci cand titularul unei autorizatii intrd in posesia anumitor
informatii referitoare la produsul biocid autorizat sau la substanta
activd sau substantele active continute de acesta, informatii care ar
putea avea efecte asupra autorizatiei, acesta notificad imediat autoritatea
competentd care a acordat autorizatia nationald, precum si Agentia sau,
in cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia si Agentia. Notificarea se
referd in special la urmatoarele elemente:

(a) date sau informatii noi cu privire la efectele adverse ale substantei
active sau ale produsului biocid asupra omului, in special asupra
grupurilor vulnerabile, asupra animalelor sau asupra mediului;

(b) orice date conform cérora substanta activa poate genera rezistenta,

(c) date sau informatii noi conform carora produsul biocid nu este
destul de eficace.

(2) Autoritatea competentd care a acordat autorizatia nationald sau
Agentia, 1In cazul unei autorizatii a Uniunii, analizeaza necesitatea modi-
ficarii sau anularii autorizatiei in conformitate cu articolul 48.
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(3)  Autoritatea competenta care a acordat autorizatia nationala sau, in
cazul unei autorizatii a Uniunii, Agentia notifica imediat autoritatilor
competente din celelalte state membre si Comisiei, daca este cazul,
orice astfel de date sau informatii primite.

Autoritdtile competente din statele membre care au emis o autorizatie
nationald pentru acelasi produs biocid in temeiul procedurii de recu-
noastere reciproca analizeazd necesitatea modificarii sau anularii autori-
zatiei in conformitate cu articolul 48.

Articolul 48

Anularea sau modificarea unei autorizatii

(1) Fara a aduce atingere articolului 23, autoritatea competenta
dintr-un stat membru sau Comisia, In cazul unei autorizatii a Uniunii,
anuleaza sau modificd in orice moment o autorizatie acordata in cazul in
care considera ca:

(a) nu sunt indeplinite conditiile mentionate la articolul 19 sau, dupa
caz, la articolul 25;

(b) autorizatia a fost acordatd pe baza unor informatii false sau Ingeld-
toare; sau

(c) titularul autorizatiei nu si-a Indeplinit obligatiile in temeiul autori-
zatiei sau al prezentului regulament.

(2)  Daca autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei autorizatii a
Uniunii, intentioneaza sa anuleze sau sd modifice o autorizatie, aceasta
informeaza titularul autorizatiei in legatura cu acest lucru si 1i da posibilitatea
de a transmite, intr-un anumit interval de timp, observatii sau informatii
suplimentare. Autoritatea competentd care raspunde de evaluare sau, in
cazul unei autorizatii a Uniunii, Comisia tine cont in mod corespunzator
de aceste comentarii in momentul ludrii unei decizii finale.

(3) Atunci cand autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei
autorizatii a Uniunii, anuleazd sau modifica o autorizatie in conformitate
cu alineatul (1), aceasta notifica imediat titularul autorizatiei, autoritatile
competente ale altor state membre si Comisia, dacad este cazul.

Autoritatile competente care au emis autorizatii in temeiul procedurii
recunoasterii reciproce pentru produse biocide pentru care autorizatia a
fost anulatd sau modificatd trebuie, in termen de 120 de zile de la
notificare, sd anuleze sau sa modifice autorizatiile si sd notifice
Comisia in consecinta.

In cazul unui dezacord intre autorititile competente ale anumitor state
membre cu privire la autorizatiile nationale supuse recunoasterii reciproce,
se aplicd mutatis mutandis procedurile prevazute la articolele 35 si 36.

Articolul 49
Anularea unei autorizatii la cererea titularului
La solicitarea motivata a titularului autorizatiei, autoritatea competenta
care a acordat autorizatia nationald sau Comisia, in cazul unei autorizatii

a Uniunii, anuleazd autorizatia. Atunci cand cererea se refera la o auto-
rizatie a Uniunii, aceasta se transmite Agentiei.

Articolul 50
Modificarea unei autorizatii la cererea titularului
(1)  Modificarea clauzelor si conditiilor unei autorizatii se realizeaza

numai de catre autoritatea competentd care a autorizat produsul biocid
respectiv sau de catre Comisie, in cazul unei autorizatii a Uniunii.
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(2)  Titularul unei autorizatii care urmadreste modificarea oricaror
informatii transmise in raport cu prima cerere de autorizare a produsului
se adreseaza autoritatilor competente din statele membre relevante care
au autorizat produsul biocid vizat sau Agentiei, in cazul unei autorizatii
a Uniunii. Autoritatile competente respective decid sau, in cazul unei
autorizatii a Uniunii, Agentia analizeazd si Comisia decide daca
conditiile prevazute la articolul 19 sau, dupa caz, la articolul 25 sunt
in continuare indeplinite si daca clauzele si conditiile autorizatiei trebuie
modificate.

Cererea trebuie sa fie Insotitd de plata taxelor aplicabile in conformitate
cu articolul 80 alineatele (1) si (2).

(3) O modificare a unei autorizatii existente se incadreaza in una
dintre urmatoarele categorii de modificari:

(a) modificare administrativa;
(b) modificare minora; sau

(c) modificare majora.

Articolul 51

Norme detaliate

Pentru a asigura abordarea armonizatd a anularii sau modificarii autori-
zatiilor, Comisia stabileste normele detaliate de aplicare a articolelor 47-
50 prin acte de punere in aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 82 alineatul (3).

Normele prevazute la primul paragraf de la prezentul articol se bazeaza,
intre altele, pe urmatoarele principii:

(a) in cazul modificarilor administrative, se aplica o procedurd de noti-
ficare simplificatd;

(b) in cazul modificarilor minore, se stabileste o perioada de evaluare
redusa;

(c) in cazul modificarilor majore, perioada de evaluare este propor-
tionala cu amploarea modificarii propuse.

Articolul 52

Perioada de gratie

Fara a aduce atingere articolului 89, atunci cand anuleazd sau modifica
o autorizatie sau decide sa nu o reinnoiasca, autoritatea competentd sau
Comisia, in cazul unui produs biocid autorizat la nivelul Uniunii, acorda
o perioada de gratie pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care punerea la dispozitie in
continuare pe piatd sau utilizarea in continuare a produsului biocid ar
constitui un risc inacceptabil pentru sanatatea umana, sanatatea animald
sau pentru mediu.

Perioada de gratie nu trebuie sd depaseasca 180 de zile pentru punerea
la dispozitie pe piatd, la care se adauga o perioadd de maximum 180 de
zile pentru eliminarea si utilizarea stocurilor existente din produsul
biocid respectiv.
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CAPITOLUL XI

COMERTUL PARALEL

Articolul 53

Comertul paralel

(1)  Prin derogare de la articolul 17, la cererea solicitantului, o auto-
ritate competentd a unui stat membru (,,stat membru de introducere”)
acordd o autorizatie de comert paralel pentru ca un produs biocid
autorizat intr-un alt stat membru (,,stat membru de origine”) sa fie
pus la dispozitie pe piatd si utilizat In statul membru de introducere
daca stabileste, in conformitate cu alineatul (3), cd produsul biocid in
cauza este identic cu un produs biocid deja autorizat in statul membru
de introducere (,,produsul de referinta”).

Solicitantul care intentioneaza sd introducd pe piatd produsul biocid in
statul membru de introducere depune cererea de autorizatiec de comert
paralel la autoritatea competentd a statului membru de introducere.

Cererea este insotitd de informatiile prevazute la alineatul (4) si de toate
celelalte informatii necesare pentru a demonstra cd produsul biocid
respectiv este identic cu produsul de referinta, conform alineatului (3).

(2) in cazul in care autoritatea competentid a statului membru de
introducere stabileste ca un produs biocid este identic cu produsul de
referintd, aceasta acorda o autorizatie de comert paralel in termen de 60
de zile de la primirea taxelor care se plitesc in temeiul articolului 80
alineatul (2). Autoritatea competenta din statul membru de introducere
poate cere autoritatii competente din statul membru de origine sa
furnizeze informatii suplimentare necesare pentru a stabili daca
produsul este identic cu produsul de referintd. Autoritatea competenta
din statul membru de origine furnizeaza informatiile solicitate n termen
de 30 de zile de la primirea solicitarii.

(3) Se considera cd un produs biocid este identic cu produsul de
referintd numai dacad sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) au fost produse de catre aceeasi societate, de o societate afiliata sau
in cadrul unei licente In baza aceluiasi proces de fabricatie;

(b) sunt identice ca specificatii si continut in ceea ce priveste
substantele active si tipul de formulare;

(c) sunt identice in ceea ce priveste substantele inactive prezente; si

(d) au dimensiuni, materiale sau forme ale ambalajului identice sau
echivalente din punct de vedere al impactului potential negativ
asupra sigurantei produsului in ceea ce priveste sindtatea umana,
sdnatatea animald sau mediul.

(4) Cererea de autorizatie de comert paralel contine urmatoarele
informatii si elemente:

(a) denumirea si numadrul autorizatiei produsului biocid in statul
membru de origine;

(b) denumirea si adresa autoritatii competente din statul membru de
origine;

(c) denumirea si adresa titularului autorizatiei in statul membru de
origine;
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(d) eticheta originala si instructiunile de folosire distribuite impreuna cu
produsul biocid in statul membru de origine, daca se considera ca
acestea sunt necesare pentru examinarea efectuatd de catre auto-
ritatea competentd a statului membru de introducere;

(e) numele si adresa solicitantului;

(f) denumirea care 1i va fi data produsului biocid care urmeaza si fie
distribuit in statul membru de introducere;

(g) un proiect de etichetd pentru produsul biocid care urmeaza sa fie
pus la dispozitie pe piatd in statul membru de introducere in limba
sau limbile oficiale ale statului membru de introducere, cu exceptia
cazului in care statul membru respectiv prevede altfel;

(h) un esantion din produsul biocid pentru care se doreste introducerea
pe piatd, dacd autoritatea competentd a statului membru de intro-
ducere considera necesar acest lucru;

(i) denumirea si numaérul autorizatiei produsului de referintd in statul
membru de introducere.

Autoritatea competentd din statul membru de introducere poate cere
traducerea anumitor parti relevante din instructiunile originale 1in
scopul utilizarii mentionate la litera (d).

(5) Autorizatia de comert paralel prevede aceleasi conditii de utilizare
si de punere la dispozitie pe piatd ca autorizatia produsului de referinta.

(6) Autorizatia de comert paralel este valabilda pe durata de valabi-
litate a autorizatiei produsului de referintd in statul membru de intro-
ducere.

in cazul in care titularul autorizatiei produsului de referintd soliciti
anularea acesteia in conformitate cu articolul 49, iar conditiile
prevazute la articolul 19 sunt incd indeplinite, valabilitatea autorizatiei
de comert paralel expira la data la care autorizatia produsului de
referinta ar fi expirat In mod normal.

(7) Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentului articol, articolele
47-50 si capitolul XV se aplica mutatis mutandis produselor biocide
puse la dispozitie pe piatd in baza autorizatiei de comert paralel.

(8)  Autoritatea competentd din statul membru de introducere poate
retrage o autorizatie de comert paralel daca autorizatia produsului biocid
introdus este retrasa in statul membru de origine din motive de siguranta
sau eficacitate.

CAPITOLUL XI
ECHIVALENTA TEHNICA

Articolul 54

Evaluarea echivalentei tehnice

(1) In cazul in care este necesara stabilirea echivalentei tehnice a
substantelor active, persoana care urmareste stabilirea echivalentei (,,s0-
licitantul”) depune o cerere la agentie.

(2)  Solicitantul transmite toate datele solicitate de Agentie pentru
evaluarea echivalentei tehnice.
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(3) Agentia informeaza solicitantul in legiturd cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solici-
tantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Agentia informeaza solicitantul n consecinta.

(4) Dupa ce a acordat solicitantului posibilitatea de a prezenta obser-
vatii, Agentia decide in termen de 90 de zile de la primirea solicitarii
mentionate la alineatul (1) si comunicd decizia sa statelor membre si
solicitantului.

(5) In cazul in care, in opinia Agentiei, sunt necesare informatii
suplimentare pentru realizarea evaludrii echivalentei tehnice, Agentia
invitd solicitantul sd furnizeze respectivele informatii intr-un termen
specificat de aceasta. Agentia respinge cererea in cazul in care solici-
tantul nu transmite informatiile cerute in termenul specificat. Termenul
de 90 de zile mentionat la alineatul (4) se suspendd incepand cu data
emiterii solicitdrii pand la data primirii informatiilor. Suspendarea nu
poate depasi 180 de zile, cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(6) Dupa caz, Agentia poate consulta autoritatea competentd a
statului membru care a actionat In calitate de autoritate competentd
responsabild de evaluare pentru evaluarea substantei active.

(7)  Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatelor (3), (4)
si (5) din prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu
articolul 77.

(8) Agentia elaboreaza ghiduri tehnice orientative pentru a facilita
punerea in aplicare a prezentului articol.

CAPITOLUL XII
DEROGARI

Articolul 55

Derogarea de la cerintele impuse

(1)  Prin derogare de la articolele 17 si 19, o autoritate competenta
poate permite, pentru o perioada de maximum 180 de zile, punerea la
dispozitie pe piata sau utilizarea unui produs biocid care nu indeplineste
conditiile pentru autorizare prevazute in prezentul regulament, in
vederea unei utilizari limitate si controlate, sub supravegherea autoritatii
competente, dacd aceastd masurd se dovedeste necesard ca urmare a
existentei unui pericol pentru sanitatea publica sau animald sau pentru
mediu, care nu poate fi controlat prin alte mijloace.

Autoritatea competentd mentionatd la primul paragraf informeaza
imediat celelalte autoritati competente si Comisia in legiturd cu
actiunea sa si justificarea acesteia. Autoritatea competentd informeaza
imediat celelalte autorititi competente si Comisia in legatura cu
revocarea unei astfel de actiuni.

La primirea unei cereri motivate din partea autorititii competente,
Comisia decide, fara Intarziere si prin acte de punere in aplicare, daca
si in ce conditii actiunea initiatd de respectiva autoritate competenta
poate fi extinsd pentru o perioadd de maximum 550 de zile. Respec-
tivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3).
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(2)  Prin derogare de la articolul 19 alineatul (1) litera (a) si pana la
aprobarea unei substante active, autoritatile competente si Comisia pot
autoriza, pentru o perioada de maximum trei ani, un produs biocid care
contine o noud substanta activa.

O astfel de autorizatie provizorie poate fi emisa numai dacd, In urma
evaludrii dosarelor in conformitate cu articolul 8, autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea a prezentat o recomandare de autorizare a noii
substante active, iar autoritdtile competente care au primit cererea de
autorizatie provizorie sau, in cazul unei autorizatii provizorii a Uniunii,
Agentia considera ca este de asteptat ca produsul biocid sd respecte
cerintele articolului 19 alineatul (1) literele (b), (c) si (d), tinand
seama de factorii prevazuti la articolul 19 alineatul (2).

In cazul in care Comisia decide sd nu aprobe noua substantd activa,
autoritdtile competente care au acordat autorizatia provizorie sau
Comisia anuleaza respectiva autorizatie.

in cazul in care, la expirarea perioadei de trei ani, Comisia nu a adoptat
incd nicio decizie privind aprobarea noii substante active, autoritatile
competente care au acordat o autorizatie provizorie sau Comisia pot
prelungi autorizatia provizorie cu maximum un an, cu conditia sa
existe motive intemeiate pentru a considera ca substanta activa inde-
plineste conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupa caz,
conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2). Autoritdtile competente
care au prelungit autorizatia provizorie informeaza celelalte autoritati
competente si Comisia 1n legaturd cu o astfel de actiune.

(3)  Prin derogare de la articolul 19 alineatul (1) litera (a), Comisia
poate, prin acte de punere in aplicare, s permitd unui stat membru sa
autorizeze un produs biocid care contine o substantd activa neaprobata,
in cazul In care este convinsd ca respectiva substantd activa este
esentiala pentru protectia patrimoniului cultural si nu sunt disponibile
alternative adecvate. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 82
alineatul (2). Un stat membru care doreste sid obtind o astfel de
derogare se adreseazd Comisiei, prezentand justificari corespunzatoare.

Articolul 56

Cercetare si dezvoltare

(1)  Prin derogare de la articolul 17, un experiment sau un test
efectuat in scop de cercetare si dezvoltare stiintificd sau orientatd
citre produse si procese, care implica un produs biocid neautorizat
sau o substantd activd neaprobatd destinatd exclusiv utilizarii intr-un
produs biocid (,experiment” sau ,test”), poate avea loc numai
conform conditiilor prevazute in prezentul articol.

Persoanele care desfasoara un experiment sau un test elaboreaza si tin
evidente scrise care contin detalii privind identitatea produsului biocid
sau a substantei active, datele cu privire la etichetare, cantitatile
furnizate si numele si adresele persoanelor care au primit produsul
biocid sau substanta activa si intocmesc un dosar care contine toate
datele disponibile privind efectele posibile asupra sanatitii umane sau
animale sau impactul asupra mediului. La cerere, acestea comunica
aceste informatii autoritatii competente.
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(2)  Orice persoanad care intentioneaza sia desfasoare un experiment
sau un test care ar putea implica sau duce la eliberarea produsului
biocid In mediu notificd In prealabil autoritatea competentd din statul
membru in care se va desfasura experimentul sau testul. Notificarea
include identitatea produsului biocid sau a substantei active, date cu
privire la etichetare si cantitatile furnizate si toate datele disponibile
privind efectele posibile asupra sandtitii umane sau a animalelor sau
impactul asupra mediului. Persoana in cauza pune la dispozitia autori-
tatilor competente orice alte informatii solicitate de acestea.

In lipsa unui aviz din partea autorititii competente in termen de 45 de
zile de la notificarea mentionata la primul paragraf, experimentul sau
testul notificat poate avea loc.

(3) In cazul in care experimentele sau testele ar putea avea efecte
nocive, imediate sau intdrziate, asupra sanatatii umane, in special asupra
sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale sau un
impact negativ inacceptabil asupra oamenilor, a animalelor sau asupra
mediului, autoritatea competentd relevantd din statul membru in cauza
poate fie sd le interzica, fie sa le autorizeze, sub rezerva oricaror conditii
pe care le considerd necesare pentru prevenirea consecintelor
mentionate. Autoritatea competentd informeaza fara intarziere Comisia
si alte autoritati competente cu privire la decizia sa.

(4) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articol 83 de stabilire a normelor detaliate pentru completarea
prezentului articol.

Articolul 57

Scutire de la inregistrare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006

Pe langa substantele active mentionate la articolul 15 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, substantele active fabricate sau
importate pentru a fi utilizate in produsele biocide autorizate pentru
introducerea pe piatd in conformitate cu articolul 27, 55 sau 56 sunt
considerate ca fiind inregistrate, iar inregistrarea ca fiind efectuatd
pentru fabricatie si import in scopul utilizarii intr-un produs biocid si,
prin urmare, ca indeplinind cerintele formulate la capitolele 1 si 5 din
titlul II din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

CAPITOLUL XIII
ARTICOLE TRATATE

Articolul 58

Introducerea pe piatad a articolelor tratate

(1)  Prezentul articol se aplicd exclusiv articolelor tratate care nu sunt
produse biocide. Acesta nu se aplica articolelor tratate, in cazul in care
singurul tratament aplicat a fost fumigatia sau dezinfectia spatiilor sau
containerelor utilizate pentru depozitare sau transport si in cazul in care
nu se prevede cd vor ramane reziduuri in urma unui astfel de tratament.
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(2)  Un articol tratat este introdus pe piatda numai daca toate
substantele active pe care le incorporeaza produsele biocide cu care a
fost tratat sau pe care le contine sunt incluse in lista stabilitd in confor-
mitate cu articolul 9 alineatul (2), pentru tipul de produs si utilizarea
relevante, sau in anexa I si dacd sunt intrunite conditiile sau restrictiile
specificate in anexa.

(3)  Persoana responsabila de introducerea pe piatd a unui astfel de
articol tratat se asigura cd eticheta contine informatiile enumerate la al
doilea paragraf, atunci cand:

— 1in cazul unui articol tratat care contine un produs biocid, produ-
catorul articolului tratat respectiv face o cerere referitoare la proprie-
tatile biocide ale respectivului articol; sau

— in ceea ce priveste substanta activd respectiva/substantele active
respective si avand in vedere posibilitatea contactului cu oamenii
sau eliberarea in mediul inconjurdtor, conditiile aferente aprobarii
substantei active/substantelor active impun acest lucru.

Eticheta mentionata la primul paragraf cuprinde urmétoarele informatii:

(a) o declaratie potrivit cdreia articolul tratat incorporeazd produse
biocide;

(b) acolo unde este relevant, proprietatea biocida atribuita articolului
tratat;

(c) fara a aduce atingere articolului 24 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, denumirile tuturor substantelor active continute 1n
produsele biocide;

(d) denumirea tuturor nanomaterialelor continute de produsele biocide
sunt urmate de termenul ,,nano” intre paranteze;

(e) orice instructiune de utilizare relevantd, inclusiv masuri de precautie
care trebuie luate din cauza produselor biocide cu care a fost tratat
sau pe care le contine articolul tratat.

Prezentul alineat nu se aplicd dacd in legislatia sectoriald existd deja
cerinte de etichetare cel putin echivalente pentru produsele biocide din
articolele tratate de respectare a cerintelor de informare privind aceste
substante active.

(4) Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
alineatul (3), persoana responsabila pentru introducerea pe piatd a
unui articol tratat include pe etichetd orice instructiuni de folosire perti-
nente, inclusiv precautiile necesare, dacd sunt utile pentru a proteja
sandtatea umanad, sanatatea animald si mediul.

(5) Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la
alineatul (3), la cererea unui consumator, furnizorul unui articol tratat
furnizeaza respectivului consumator, in termen de 45 de zile si gratuit,
informatii privind tratarea cu biocide a articolelor tratate.
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(6)  Marcajul de pe eticheta trebuie sa fie clar, vizibil, usor de citit si
suficient de rezistent. Eticheta se imprima pe ambalaj, pe instructiunile
de utilizare sau pe certificatul de garantie, atunci cand acest lucru este
necesar ca urmare a dimensiunilor sau functiilor articolului tratat, in
limba sau limbile oficiale ale statului membru pe a carui piata
urmeaza sa fie introdus articolul tratat, cu exceptia cazului in care
statul membru respectiv prevede altceva. In cazul articolelor tratate
care nu sunt produse in serie, ci mai degraba concepute si fabricate
pentru a onora o comanda speciala, producatorul poate conveni alte
metode de furnizare a informatiilor relevante catre client.

(7)  Comisia poate adopta acte de punere in aplicare pentru aplicarea
alineatului (2) din prezentul articol, inclusiv procedurile de notificare
adecvate, care pot implica Agentia, si poate specifica mai in detaliu
cerintele de etichetare in temeiul alineatelor (3), (4) si (6) de la
prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82
alineatul (3).

(8) Atunci cand existd indicatii semnificative conform céarora o
substantd activd continutd intr-un produs biocid cu care este tratat
articolul tratat sau pe care o contine nu indeplineste conditiile
prevazute la articolul 4 alineatul (1), articolul 5 alineatul (2) sau
articolul 25, Comisia revizuieste aprobarea respectivei substante active
sau includerea acesteia in anexa I in conformitate cu articolul 15 alinea-
tul (1) sau articolul 28 alineatul (2).

CAPITOLUL XIV
PROTECTIA SI PUNEREA iIN COMUN A DATELOR

Articolul 59

Protectia datelor detinute de autorititile competente sau de Agentie

(1) Fara a aduce atingere articolelor 62 si 63, datele transmise in
sensul Directivei 98/8/CE sau al prezentului regulament nu se utilizeaza
de catre autoritatile competente sau de catre Agentie in beneficiul unui
solicitant ulterior decét in cazul in care:

(a) solicitantul ulterior prezinta o scrisoare de acces; sau
(b) perioada relevanta pentru protectia datelor a expirat.

(2) Atunci cand transmite date unei autorititi competente sau
Agentiei in scopul prezentului regulament, solicitantul indicd, dupa
caz, numele si informatiile de contact ale proprietarului datelor pentru
toate datele trimise. De asemenea, solicitantul precizeazd daca este
proprietarul datelor sau detine o scrisoare de acces.

(3)  Solicitantul informeaza fara intarziere autoritatea competentd sau
Agentia in legaturd cu orice modificare intervenitd in ceea ce priveste
proprietatea asupra datelor.

(4) Comitetele stiintifice consultative infiintate in temeiul Deciziei
2004/210/CE a Comisiei din 3 martie 2004 de instituire a comitetelor
stiintifice In domeniul sigurantei consumatorilor, sanatitii publice si
mediului (') au de asemenea acces la datele mentionate la alineatul (1)
din prezentul articol.

(1) JO L 66, 4.3.2004, p. 45.
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Articolul 60

Perioadele de protectie a datelor

(1) Datele prezentate in sensul Directivei 98/8/CE sau in sensul
prezentului regulament beneficiazd de protectia datelor in conditiile
prevazute de prezentul articol. Perioada de protectie pentru aceste date
incepe in momentul transmiterii acestora pentru prima data.

Datele protejate in temeiul prezentului articol sau pentru care perioada
de protectie in temeiul prezentului articol a expirat nu mai beneficiaza
de protectie.

(2)  Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea aprobarii
unei substante active existente se incheie la 10 ani de la prima zi a lunii
urmatoare datei adoptérii deciziei in conformitate cu articolul 9 privind
aprobarea substantei active relevante pentru tipul de produs respectiv.

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea aprobarii unei
substante active noi se incheie la 15 ani de la prima zi a lunii urmatoare
datei adoptarii deciziei in conformitate cu articolul 9 privind aprobarea
substantei active relevante pentru tipul de produs respectiv.

Perioada de protectie pentru datele noi transmise in vederea reinnoirii
sau reexamindrii aprobarii unei substante active se incheie la 5 ani de la
prima zi a lunii urmatoare datei adoptdrii deciziei in conformitate cu
articolul 14 alineatul (4) privind reinnoirea sau reexaminarea.

(3) Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea auto-
rizarii unui produs biocid care contine numai substante active
existente se Incheie la 10 ani de la prima zi a lunii urmatoare primei
decizii de autorizare a produsului, adoptata in conformitate cu
articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33 alineatele
(3) si (4), articolul 34 alineatele (6) si (7), articolul 36 alineatul (4),
articolul 37 alineatele (2) si (3) sau articolul 44 alineatul (5).

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizarii unui
produs biocid care contine o substantd activa noud se incheie la 15 ani
de la prima zi a lunii urmatoare primei decizii de autorizare a produ-
sului, adoptata in conformitate cu articolul 26 alineatul (3), articolul 30
alineatul (1), articolul 33 alineatele (3) si (4), articolul 34 alineatele (6)
si (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatele (2) si (3) sau
articolul 44 alineatul (5).

Perioada de protectie pentru datele noi transmise in vederea reinnoirii
sau modificarii autorizatiei pentru un produs biocid se incheie la 5 ani
de la prima zi a lunii urmatoare deciziei privind reinnoirea sau modi-
ficarea autorizatiei.

Articolul 61

Scrisoarea de acces

(1)  Scrisoarea de acces cuprinde cel putin informatiile urmatoare:

(a) numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale benefi-
ciarului;

(b) numele substantei active sau al produsului biocid pentru care s-a
autorizat accesul la date;
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(c) data de la care scrisoarea de acces produce efecte;

(d) lista datelor transmise pentru care scrisoarea de acces acordd
drepturi de utilizare.

(2)  Revocarea scrisorii de acces nu afecteaza valabilitatea autorizatiei
emise pe baza scrisorii de acces respective.

Articolul 62

Punerea in comun a datelor

(1) In scopul evitarii testarii pe animale, testele pe vertebrate, in
sensul aplicarii prezentului regulament, se efectucazd numai ca ultima
optiune. In sensul aplicdrii prezentului regulament, testele efectuate pe
vertebrate nu se repeta.

(2)  Orice persoana care intentioneaza sa efectueze teste sau studii
(,,solicitantul potential”):

(a) adreseaza, in cazul datelor care implica teste pe vertebrate; si
(b) poate adresa, in cazul datelor care nu implica teste pe vertebrate,

o cerere scrisa Agentiei pentru a se stabili dacd astfel de teste sau studii
au fost deja prezentate Agentiei sau unei autoritati competente in cadrul
unei cereri anterioare, fie in temeiul prezentului regulament, fie in
temeiul Directivei 98/8/CE. Agentia verifica dacd au fost deja prezentate
date referitoare la astfel de teste sau studii.

in cazul in care astfel de teste sau studii au fost deja prezentate Agentiei
sau unei autorititi competente in cadrul unei cereri anterioare, fie in
temeiul prezentului regulament, fie in temeiul Directivei 98/8/CE,
Agentia comunicd fard intarziere solicitantului potential numele si
datele de contact ale proprietarului datelor si ale persoanei care a
prezentat datele.

Daca este cazul, persoana care a prezentat datele faciliteaza contactul
dintre solicitantul potential si proprietarul datelor.

in cazul in care datele obtinute in cadrul respectivelor teste sau studii
sunt inca protejate in conformitate cu articolul 60, solicitantul potential:

(a) solicita, in cazul datelor care implicd teste pe vertebrate; si
(b) poate, in cazul datelor care nu implica teste pe vertebrate,

solicita proprietarului datelor toate informatiile tehnice si stiintifice refe-
ritoare la testele si studiile in cauza, precum si dreptul de a face trimitere
la aceste date la prezentarea cererilor in temeiul prezentului regulament.

Articolul 63

Compensare pentru punerea in comun a datelor

(1) In cazul in care s-a formulat o cerere in conformitate cu
articolul 62 alineatul (2), solicitantul potential si proprietarul datelor
fac toate eforturile necesare pentru a ajunge la un acord privind
punerea in comun a rezultatelor testelor sau studiilor cerute de solici-
tantul potential. Acest acord poate fi inlocuit de prezentarea cazului in
fata unui organism de arbitraj si angajamentul de a accepta hotararea
acestuia.
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(2) In cazul in care se ajunge la un astfel de acord, proprietarul
datelor pune la dispozitia solicitantului potential toate datele stiintifice
si tehnice referitoare la testele si studiile In cauza sau i acordd acestuia
permisiunca de a face trimitere la testele sau studiile efectuate de
proprietarul datelor atunci cand prezintd cereri in temeiul prezentului
regulament.

(3) Dacé nu se ajunge la un acord cu privire la datele referitoare la
testele sau studiile efectuate pe vertebrate, solicitantul potential
informeaza Agentia si proprietarul datelor in consecintd cel mai
devreme la o lund dupd primirea de cétre solicitantul potential a
numelui si a adresei persoanei care a prezentat datele din partea
Agentiei.

in termen de 60 de zile de la informare, Agentia ii acordd solicitantului
potential dreptul de a face trimitere la testele si studiile solicitate
efectuate pe vertebrate, cu conditia ca solicitantul potential sa
demonstreze cd s-au depus toate eforturile pentru a se ajunge la un
acord si ca a platit proprietarului datelor o parte din cheltuielile
suportate. In cazul in care solicitantul potential si proprietarul datelor
nu ajung la un acord, instantele nationale sunt cele care decid cu privire
la valoarea proportionald a costurilor pe care solicitantul potential
trebuie sa le plateasca proprietarului datelor.

Proprietarul datelor nu refuza sa accepte plata care 1i este oferitd in
temeiul celui de al doilea paragraf din prezentul articol. Cu toate
acestea, acceptarea platii nu aduce atingere dreptului sau de a
beneficia de valoarea proportionald a costurilor stabilite de o instanta
nationald, in conformitate cu al doilea paragraf.

(4) Compensatiile pentru punerea in comun a datelor se stabilesc in
mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu, ludnd in considerare
orientarile stabilite de Agentie ('). Solicitantul potential contribuie
numai la acoperirea costurilor aferente informatiei pe care trebuie sa o
depuna in sensul prezentului regulament.

(5) Deciziile Agentiei luate in temeiul dispozitiilor alineatului (3) din
prezentul articol pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

Articolul 64

Utilizarea datelor pentru cereri ulterioare

(1) In cazul in care perioada relevanti de protectic a datelor in
conformitate cu articolul 60 a expirat in legiturd cu o substantd
activa, autoritatea competenta destinatara sau Agentia poate accepta ca
un solicitant ulterior de autorizatie sd faca referire la datele furnizate de
primul solicitant, in mésura In care solicitantul ulterior poate demonstra
cd substanta activd este echivalentd din punct de vedere tehnic cu
substanta activa pentru care a expirat perioada de protectic a datelor,
inclusiv in ceea ce priveste gradul de puritate si natura impuritatilor
relevante.

in cazul in care perioada relevanti de protectie a datelor in conformitate
cu articolul 60 a expirat in legaturd cu un produs biocid, autoritatea
competentad destinatard sau Agentia poate accepta ca un solicitant
ulterior de autorizatie sd faca referire la datele furnizate de primul
solicitant, in masura in care solicitantul ulterior poate demonstra ca
produsul biocid este identic cu cel deja autorizat sau diferentele dintre
ele nu sunt semnificative in raport cu evaluarea riscului si ca substanta
(substantele) activa (active) din produsul biocid este (sunt) echivalenta
(echivalente) din punct de vedere tehnic celor din produsul biocid deja
autorizat, inclusiv in ceea ce priveste gradul de puritate si natura
oricdror impuritati.

(') Orientarea privind punerea in comun a datelor stabilitdi in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
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Deciziile Agentiei luate In temeiul primului si celui de al doilea paragraf
din prezentul alineat pot fi contestate in conformitate cu articolul 77.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (1), solicitantii
ulteriori furnizeaza autoritdtii competente destinatare sau Agentiei,
dupd caz, urmatoarele date:

(a) toate datele necesare pentru identificarea produsului biocid, inclusiv
compozitia acestuia;

(b) datele necesare pentru identificarea substantei active si pentru
stabilirea echivalentei tehnice a acesteia;

(c) datele necesare pentru a demonstra comparabilitatea riscului
produsului biocid si a eficacitatii acestuia cu cele ale produsului
biocid autorizat.

CAPITOLUL XV

SCHIMBUL DE INFORMATII SI COMUNICAREA

SECTIUNEA 1

Monitorizarea si raportarea

Articolul 65

Respectarea cerintelor

(1)  Statele membre adoptd masurile necesare pentru monitorizarea
produselor biocide si a articolelor tratate introduse pe piatad pentru a
stabili dacd se conformeazd cerintelor impuse de prezentul regulament.
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si
de supraveghere a pietei In ceea ce priveste comercializarea
produselor (') se aplicd in consecinta.

(2) Statele membre adopta masurile necesare pentru efectuarea
controalelor oficiale pentru a asigura respectarea prezentului regulament.

Pentru a facilita asigurarea respectarii prezentului regulament, fabricantii
produselor biocide introduse pe piatd in Uniune pastreaza, in legatura cu
procesul de fabricatie, documentatia corespunzatoare, pe suport de hartie
sau in format electronic, relevantd pentru siguranta si calitatea unui
produs biocid care urmeaza a fi introdus pe piatd si pastreazd mostre
ale loturilor de productie. Documentatia include cel putin:

(a) fisele cu date privind siguranta si specificatiile substantelor active si
ale altor ingrediente utilizate la fabricarea produsului biocid,

(b) mentiuni privind diferitele operatiuni de fabricatie efectuate;
(c) rezultatele controalelor de calitate interne;
(d) identificarea loturilor de productie.

Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a prezentului
alineat, Comisia poate adopta acte de punere in aplicare in conformitate
cu procedura de examinare prevazutd la articolul 82 alineatul (3).

(1) JO L 218, 13.8.2008, p. 30.
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Masurile luate 1n temeiul prezentului alineat nu genereaza sarcini admi-
nistrative disproportionate pentru operatorii economici si statele
membre.

(3) Din cinci in cinci ani, incepand cu 1 septembrie 2015, statele
membre prezinta Comisiei un raport privind punerea in aplicare a
prezentului regulament pe teritoriile lor. Raportul cuprinde, in special:

(a) informatii referitoare la rezultatele controalelor oficiale desfasurate
in conformitate cu alineatul (2);

(b) informatii cu privire la cazurile de intoxicatie cu produse biocide si,
dupa caz, de boli profesionale asociate produselor biocide, in special
in ceea ce priveste grupurile vulnerabile, si cu privire la masurile
luate pentru a reduce riscul unor cazuri ulterioare;

(c) orice informatii disponibile cu privire la efectele adverse asupra
mediului cauzate de utilizarea produselor biocide;

(d) informatii privind utilizarea nanomaterialelor in produsele biocide si
riscurile asociate acesteia.

Rapoartele sunt prezentate pana la data de 30 iunie a anului relevant si
acopera perioada pand la 31 decembrie a anului anterior prezentarii lor.

Rapoartele se publica pe site-ul internet relevant al Comisiei.

(4)  Pe baza rapoartelor primite in temeiul alineatului (3) si in termen
de 12 luni de la data mentionatd la al doilea paragraf al alineatului
respectiv, Comisia redacteaza un raport de sinteza privind punerea in
aplicare a prezentului regulament, In special a articolului 58. Comisia
transmite raportul Parlamentului European si Consiliului.

Articolul 66

Confidentialitatea

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei ('), precum si
normele Consiliului de administratie al Agentiei, adoptate in confor-
mitate cu articolul 118 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, se aplicd documentelor detinute de Agentie in sensul
prezentului regulament.

(2) Agentia si autoritdtile competente refuzd accesul la informatii in
cazul in care divulgarea ar afecta protectia intereselor comerciale sau
viata privatd si siguranta persoanelor vizate.

In mod normal, se considerda cd divulgarea urmatoarelor informatii
aduce atingere intereselor comerciale sau vietii private si sigurantei
persoanelor vizate:

(a) detalii privind compozitia completa a produsului biocid;

(b) cantitatea exactd de substantd activa sau de produs biocid fabricat
sau pus la dispozitie pe piata;

(1) JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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(c) legaturile dintre producdtorul unei substante active si persoana
responsabild de introducerea unui produs biocid pe piata sau
dintre persoana responsabild de introducerea unui produs biocid
pe piatd si distribuitorii produsului;

(d) numele si adresele persoanelor implicate in testele efectuate pe
vertebrate.

Cu toate acestea, in cazul in care este esential sd se actioneze de urgenta
pentru protejarea sandtatii umane, a sanatdtii animale, a sigurantei
publice sau a mediului sau din alte motive de interes public major,
Agentia sau autoritdtile competente dezvaluie informatiile mentionate
la prezentul alineat.

(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), dupa acordarea autorizatiei,
se acordd, in toate cazurile, accesul la urmatoarele informatii:

(a) numele si adresa titularului autorizatiei;
(b) numele si adresa fabricantului produsului biocid,
(c) numele si adresa fabricantului substantei active;

(d) cantitatea de substantd activd sau substante active din produsul
biocid si numele produsului biocid;

(e) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid,

(f) metodele utilizate pentru a face substanta activd sau produsul
biocid inofensive;

(g) rezumatul rezultatelor testelor necesare in temeiul articolului 20 si
destinate stabilirii eficacitatii produsului si a efectelor acestuia
asupra omului, animalelor si mediului, precum si, dacad este
cazul, capacitatea sa de a genera rezistenta;

(h) metodele si masurile de precautie recomandate pentru a reduce
riscurile asociate manipuldrii, transportului, precum si riscurile de
incendiu sau alte pericole;

(1) fisele de date privind siguranta;
(j) metodele de analizd prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (c);
(k) metodele de eliminare a produsului si a ambalajului acestuia;

() procedurile care trebuie urmate si masurile care trebuie adoptate in
caz de virsare sau scurgere;

(m) primul ajutor si recomandarile medicale in caz de rdnire a persoa-
nelor.

(4) Orice persoand care transmite In sensul prezentului regulament
informatii legate de o substantd activda sau de un produs biocid
agentiei sau unei autoritdti competente poate cere ca informatiile
mentionate la articolul 67 alineatele (3) si (4) sd nu fie divulgate,
prezentdnd motivele pentru care divulgarea informatiilor poate fi
daundtoare pentru interesele comerciale ale persoanei respective sau
ale altor parti interesate.
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Articolul 67

Accesul publicului pe cale electronica

(1)  Incepand cu data la care Comisia adoptd un regulament de punere
in aplicare care prevede aprobarea unei substante active astfel cum este
mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (a), urmatoarele informatii
actualizate detinute de agentie sau de Comisie privind acea substantd
activd se pun gratuit si intr-un mod usor accesibil la dispozitia publi-
cului:

(a) dupd caz, denumirea ISO si denumirea stabilitd in nomenclatura
Uniunii Internationale pentru Chimie Pura si Aplicatda (IUPAC);

(b) daca este cazul, denumirea astfel cum apare in Inventarul european
al substantelor chimice comerciale existente;

(c) clasificarea si etichetarea, inclusiv daca substanta activa indeplineste
oricare dintre criteriile prevazute la articolul 5 alineatul (1);

(d) efecte fizico-chimice si date privind caile de contaminare, evolutia si
comportamentul substantei in mediu;

(e) rezultatele fiecarui studiu toxicologic si ecotoxicologic;

(f) nivelul de expunere acceptabil sau concentratia la care se estimeaza
cd nu existd efecte, stabilite in conformitate cu anexa VI,

(g) instructiunile privind siguranta utilizdrii in conformitate cu anexa II
si cu anexa III;

(h) metodele analitice prevazute in sectiunile 5.2 si 5.3 de la titlul 1 si
in sectiunea 4.2 de la titlul 2 din anexa IL

(2) incepand cu data autorizirii unui produs biocid, Agentia pune
gratuit la dispozitia publicului si faciliteazd accesul la urmdtoarele
informatii actualizate:

(a) clauzele si conditiile autorizatiei;
(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid; precum si

(c) metodele analitice prevazute in sectiunile 5.2 si 5.3 de la titlul 1 si
in sectiunea 5.2 de la titlul 2 din anexa III.

(3)  Incepand cu data la care Comisia adoptid un regulament de punere
in aplicare care prevede aprobarea unei substante active astfel cum este
mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera (a), cu exceptia cazurilor in
care furnizorul de date prezinta justificari in conformitate cu articolul 66
alineatul (4), acceptate ca fiind valabile de autoritatea competenta sau de
agentie, explicand motivele pentru care accesul public la informatii ar
putea dauna intereselor sale comerciale sau ale oricarei alte parti inte-
resate, agentia pune gratuit la dispozitia publicului urmaétoarele
informatii actualizate referitoare la respectiva substantd activa:

(a) 1n cazul in care astfel de informatii sunt esentiale pentru clasificare
si etichetare, gradul de puritate al substantei si identitatea impuri-
tatilor si/sau a aditivilor substantelor active care sunt cunoscuti ca
fiind periculosi;
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(b) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor prezentate
in vederea aprobarii substantei active;

(c) informatii, altele decat cele enumerate la alineatul (1) din prezentul
articol, continute in fisa tehnica de siguranta,

(d) marca comerciala a (marcile comerciale ale) substantei;
(e) raportul de evaluare.

(4) Incepand cu data autorizarii unui produs biocid, cu exceptia
cazurilor in care furnizorul de date prezinta justificdri in conformitate
cu articolul 66 alineatul (4), acceptate ca fiind valabile de autoritatea
competentd sau de Agentie, in care se explicd motivele pentru care
accesul public la informatii ar putea dauna intereselor sale comerciale
sau ale oricarei alte parti interesate, Agentia pune gratuit la dispozitia
publicului urmatoarele informatii actualizate:

(a) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor prezentate
in vederea sprijinirii autorizarii produsului biocid; precum si

(b) raportul de evaluare.

Articolul 68

Tinerea evidentelor si raportarea

(1)  Titularii de autorizatii tin evidente ale produselor biocide pe care
le introduc pe piatd, timp de cel putin zece ani de la introducerea pe
piata sau timp de zece ani de la data anuldrii sau a expirdrii autorizatiei,
oricare dintre acestea survine mai intdi. La cerere, acestia pun la
dispozitia autoritdtii competente informatiile relevante existente in
respectivele evidente.

(2) Pentru asigurarea aplicarii uniforme a alineatului (1) de la
prezentul articol, Comisia adoptd acte de punere in aplicare pentru a
specifica forma si continutul informatiilor din evidente. Respectivele
acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
consultare mentionata la articolul 82 alineatul (2).

SECTIUNEA 2

Informatii privind produsele biocide

Articolul 69

Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

(1)  Titularii de autorizatii se asigurd ca produsele biocide sunt clasi-
ficate, ambalate si etichetate In conformitate cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului biocid, in special cu frazele de pericol si
de precautie mentionate la articolul 22 alineatul (2) litera (i), si in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE si, daca este cazul, in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

in plus, produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv
bauturi sau hrana pentru animale, trebuie sd fie ambalate in asa fel incat
posibilitatea unor astfel de confuzii si fie redusd la minimum. Daca sunt
disponibile pentru publicul larg, aceste produse trebuie sa contina
componente care descurajeazd consumul si, in special, nu trebuie sa
fie atragdtoare pentru copii.
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2

Pe langd respectarea alineatului (1), titularii de autorizatii se

asigura ca etichetele nu induc in eroare in privinta riscurilor produsului
pentru sdndtatea umand, sanatatea animald sau pentru mediu sau in
privinta eficacitatii acestuia si, In orice caz, nu contin indicatiile
»produs biocid cu risc scazut”, ,,netoxic”, ,inofensiv”, ,natural”, ,.eco-
logic”, ,,nedaunator pentru animale” sau alte indicatii similare. in plus,
pe etichetd trebuie sd fie mentionate clar si indelebil urmatoarele infor-
matii:

(a)

(b)

(©

(d)
(e)
®

(&

(h)

@

(k)

0

(m)

(n)

(0)

identitatea fiecdrei substante active si concentratia acesteia in unitati
metrice;

nanomaterialele prezente in produs, dacd existd, si orice riscuri
specifice aferente, precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale,
cuvantul ,,nano” intre paranteze;

numarul de autorizatie alocat produsului biocid de cétre autoritatea
competentd sau de catre Comisie;

numele si adresa titularului autorizatiei;
tipul preparatului;
utilizarile pentru care produsul biocid este autorizat;

instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimatd in
unitati metrice, intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de inteles
de catre acestia, pentru fiecare utilizare prevazutd de autorizatie;

detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau
indirecte si instructiuni de prim ajutor;

fraza ,,Cititi instructiunile atasate inainte de folosire”, daca produsul
este insotit de un prospect, si, dacd este cazul, avertismente pentru
categoriile vulnerabile;

instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid si a
ambalajului sdu, inclusiv, daca este cazul, interdictia de refolosire a
ambalajului;

numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de
expirare in conditii normale de depozitare;

dacd este cazul, timpul necesar pentru producerea efectului biocid,
intervalul de timp care trebuie respectat intre aplicarile produsului
biocid sau intre o aplicare i urmatoarea utilizare a produsului tratat
sau urmadtorul acces al omului sau al animalelor in zona in care a
fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind mijloacele si
masurile de decontaminare si durata de ventilatie necesara a zonelor
tratate; detalii privind curatarea adecvata a echipamentului; detalii
privind masurile de precautie in timpul utilizarii si transportului;

dacd este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza
utilizarea produsul biocid;

daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru
mediu, 1n special in legdturd cu protectia organismelor nevizate si
cu evitarea contamindrii apei;

pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele
privind etichetarea in conformitate cu Directiva 2000/54/CE.
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Prin derogare de la primul paragraf, in cazul in care acest lucru este
necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului biocid, infor-
matiile mentionate la literele (e), (g), (h), (j), (k), (I) si (n) pot fi
indicate pe ambalaj sau Intr-un prospect insotitor, care face parte inte-
grantd din ambalaj.

(3) Statele membre pot solicita:

(a) sa le fie furnizate modele sau proiecte de ambalaje, etichete si
prospecte;

(b) ca produsele biocide puse la dispozitie pe piatd in teritoriile lor sa
fie etichetate in limba sau limbile lor oficiale.

Articolul 70

Fisele cu date de siguranta

Fisele cu date de siguranta pentru substantele active si produsele biocide
se pregatesc si se pun la dispozitie in conformitate cu articolul 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, dupa caz.

Articolul 71

Registrul produselor biocide

(1) Agentia Infiinteazd si mentine un sistem de informatii denumit
Registrul produselor biocide.

(2)  Registrul produselor biocide se utilizeaza pentru schimbul de
informatii intre autorititile competente, Agentie si Comisie si intre soli-
citanti si autoritatile competente, Agentie si Comisie.

(3) Solicitantii utilizeaza Registrul produselor biocide pentru a
depune cererile si a furniza datele pentru toate procedurile reglementate
de prezentul regulament.

(4) La depunerea cererilor si la furnizarea datelor de catre solicitanti,
Agentia verificd faptul cd acestea au fost depuse in formatul corect si
informeaza fara intirziere autoritatea competentd responsabila.

In cazul in care decide ca cererea nu a fost depusa in formatul corect,
Agentia respinge cererea si informeaza solicitantul in consecinta.

(5)  Odata ce autoritatea competenta relevanta a validat sau a acceptat
o cerere, aceasta este pusa la dispozitie prin intermediul Registrului
produselor biocide pentru toate celelalte autoritdti competente si
pentru Agentie.

(6)  Autoritatile competente si Comisia utilizeaza Registrul produselor
biocide pentru a inregistra si comunica deciziile pe care le-au luat in
raport cu autorizatiile produselor biocide si actualizeaza informatiile din
Registrul produselor biocide In momentul adoptdrii unor astfel de
decizii. Autoritatile competente actualizeaza, in special, informatiile
din Registrul produselor biocide legate de produsele biocide care au
fost autorizate pe teritoriul lor sau pentru care o autorizatie nationald
a fost refuzatd, modificata, reinnoitd sau anulatd sau pentru care a fost
acordata, refuzatad sau anulatd o licentd comerciala paralela. Comisia
actualizeaza, in special, informatiile legate de produsele biocide care
au fost autorizate in Uniune sau pentru care o autorizatie a Uniunii a
fost refuzata, modificatd, reinnoitd sau anulata.
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Informatiile care trebuie introduse 1n Registrul produselor biocide
includ, dupa caz:

(a) clauzele si conditiile autorizatiei;

(b) rezumatul caracteristicilor produsului biocid mentionat la articolul 22
alineatul (2);

(c¢) raportul de evaluare a produsului biocid.

Informatiile mentionate in prezentul alineat sunt puse si la dispozitia
solicitantului prin Registrul produselor biocide.

(7)  In cazul in care Registrul produselor biocide nu este pe deplin
functional pana la 1 septembrie 2013 sau inceteaza sa functioneze dupa
data respectiva, toate obligatiile ce le revin, in legaturd cu cererile si
comunicdrile, statelor membre, autoritatilor competente, Comisiei si
solicitantilor 1n temeiul prezentului regulament se aplicd in continuare.
in vederea asiguririi punerii in aplicare uniforme a prezentului alineat,
in special in ceea ce priveste formatul In care informatiile pot fi
prezentate si partajate, Comisia adopta masurile necesare in conformitate
cu procedura de examinare prevdzutd la articolul 82 alineatul (3).
Masurile respective sunt limitate in timp la perioada strict necesara
pentru ca Registrul produselor biocide sa devind pe deplin functional.

(8) Comisia poate adopta acte de punere in aplicare prin care
stabileste norme detaliate privind tipurile de informatii care trebuie
introduse in Registrul produselor biocide. Respectivele acte de punere
in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de consultare
mentionatd la articolul 82 alineatul (2).

(9) Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 83 de stabilire a procedurilor suplimentare de utilizare a
registrului.

Articolul 72

Publicitatea

(1) Pe langd conformitatea cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
publicitatea pentru produsele biocide include frazele ,,Utilizati in
siguranta produsele biocide. Cititi intotdeauna eticheta si informatiile
despre produs inainte de utilizare.” Acest text trebuie sid se distingd
clar si sa fie lizibil in ansamblul publicitatii.

(2) Autorii publicitatii pot inlocui In textul obligatoriu cuvantul
,biocide” printr-o referintd clard la tipul de produs care face obiectul
publicitatii, in conformitate cu tipurile de produse.

(3) Publicitatea pentru produsele biocide nu trebuie sa se refere la
produs iIntr-un mod care poate induce in eroare in privinta riscurilor
produsului pentru sdnitatea umand, sanatatea animald sau pentru
mediu sau in privinta eficacititii sale. in niciun caz, publicitatea unui
produs biocid nu contine indicatiile ,,produs biocid cu risc scdzut”,
»hetoxic”, inofensiv”’, ,natural”, ,ecologic”, ,neddaundtor pentru
animale” sau alte indicatii similare.

Articolul 73

Controlul intoxicatiilor

Articolul 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 se aplicd in scopul
prezentului regulament.
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CAPITOLUL XVI

AGENTIA

Articolul 74
Rolul Agentiei

(1)  Agentia indeplineste sarcinile care ii sunt atribuite de prezentul
regulament.

(2) Articolele 78-84, 89 si 90 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
se aplicd mutatis mutandis, tindnd seama de rolul Agentiei in contextul
prezentului regulament.

Articolul 75

Comitetul pentru produse biocide

(1)  Se infiinteaza in cadrul Agentiei un Comitet pentru produse
biocide.

Comitetul pentru produse biocide este responsabil de pregatirea avizului
Agentiei cu privire la:

(a) cererile de aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor active;
(b) revizuirea aprobarii substantelor active;

(c) cererile de includere in anexa I a substantelor active care indeplinesc
conditiile prevazute la articolul 28 si revizuirea includerii acestor
substante active in anexa I;

(d) identificarea substantelor active susceptibile de inlocuire;

(e) cererile de eliberare a autorizatiei Uniunii pentru produse biocide si
de reinnoire, anulare si modificare a autorizatiilor Uniunii, cu
exceptia cazului in care cererile privesc modificari administrative;

(f) aspecte stiintifice si tehnice referitoare la recunoasterea reciproca in
conformitate cu articolul 38;

(g) la cererea Comisiei sau a autoritatilor competente ale statelor
membre, orice alte aspecte care decurg din aplicarea prezentului
regulament legate de orientdri tehnice sau de riscurile pentru
sdndtatea umana, sandtatea animald sau pentru mediu.

(2) Fiecare stat membru are dreptul sa numeasca un membru al
Comitetului pentru produse biocide. De asemenea, statele membre pot
numi un membru supleant.

In vederea facilitarii lucrarilor sale, comitetul poate fi impartit in doua
sau mai multe comitete paralele, prin decizia consiliului de administratie
al Agentiei si cu acordul Comisiei. Fiecare comitet paralel este
responsabil pentru sarcinile Comitetului pentru produse biocide care {i
sunt repartizate. Fiecare stat membru are dreptul sd numeascd un
membru In cadrul fiecdrui comitetul paralel. Aceeasi persoand poate fi
numitd in cadrul mai multor comitete paralele.
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(3) Membrii comitetului sunt numiti pe baza experientei lor relevante
in indeplinirea sarcinilor specificate la alineatul (1) si isi pot desfasura
activitatea in cadrul unei autoritati competente. Acestia beneficiaza de
sprijin prin intermediul resurselor stiintifice si tehnice de care dispun
statele membre. In acest scop, statele membre furnizeaza resurse tehnice
si stiintifice adecvate membrilor comitetului pe care i-au numit.

(4)  Articolul 85 alineatele (4), (5), (8) si (9) si articolele 87 si 88 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se aplicd mutatis mutandis Comi-
tetului pentru produse biocide.

Articolul 76

Secretariatul Agentiei

(1)  Secretariatul Agentiei mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera (g)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 indeplineste urmatoarele sarcini:

(a) infiinteazd si intretine un Registru al produselor biocide;

(b) executd sarcinile legate de validarea cererilor reglementate de
prezentul regulament;

(c) stabileste echivalenta tehnica;

(d) asigura orientare si instrumente tehnice si stiintifice pentru aplicarea
prezentului regulament de catre Comisie si de catre autoritatile
competente ale statelor membre si asigurd sprijin birourilor
nationale de asistentd;

(e) asigura solicitantilor, in special IMM-urilor, consiliere si asistenta
pentru aprobarea unei substante active sau includerea acesteia in
anexa [ la prezentul regulament sau pentru o autorizatie a Uniunii,

(f) pregateste informatii cu caracter explicativ privind prezentul regu-
lament;

(g) creeaza si iIntretine una sau mai multe baze de date cu informatii
privind substantele active si produsele biocide;

(h) la cererea Comisiei, asigurd sprijin tehnic si stiintific in scopul
imbunatatirii cooperarii dintre Uniune, autoritatile competente, orga-
nizatiile internationale si trile terte pe teme stiintifice si tehnice
referitoare la produsele biocide;

(1) notifica deciziile luate de Agentie;

(j) specifica formatele si pachetele software pentru transmiterea infor-
matiilor catre Agentie;

(k) acorda sprijin si asistentd statelor membre pentru a evita evaluarea
paralela a cererilor legate de produsele biocide identice sau similare
mentionate la articolul 29 alineatul (4);

(1) acorda sprijin si asistentd statelor membre cu privire la activititile de
control si aplicare.

(2)  Secretariatul pune la dispozitia publicului in mod gratuit pe
internet informatiile mentionate la articolul 67, cu exceptia cazului 1n
care o cerere efectuatd in temeiul articolului 66 alineatul (4) este
consideratd justificatd. Alte informatii sunt puse la dispozitie, la
cerere, de catre Agentie in conformitate cu articolul 66.
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Articolul 77

Contestatii

(1)  Contestatiile impotriva deciziilor agentiei luate in temeiul arti-
colului 7 alineatul (2), al articolului 13 alineatul (3), al articolului 43
alineatul (2), al articolului 45 alineatul (3), al articolului 54 alineatele
(3), (4) si (5), al articolului 63 alineatul (3) si al articolului 64
alineatul (1) se depun la Camera de recurs infiintatd in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Articolul 92 alineatele (1) si (2) si articolele 93 si 94 din Regulamen-
tul (CE) nr. 1907/2006 se aplica procedurilor de contestare declansate in
temeiul prezentului regulament.

Unei persoane care formuleazd o contestatie i se poate percepe taxe in
conformitate cu articolul 80 alineatul (1) din prezentul regulament.

(2) Contestatia depusd in temeiul alineatului (1) are efect suspensiv.

Articolul 78
Bugetul Agentiei

(1)  in sensul prezentului regulament, veniturile Agentiei constau in:

(a) o subventie din partea Uniunii, Inscrisa in bugetul general al Uniunii
Europene (sectiunea Comisiei);

(b) taxele platite Agentiei In conformitate cu prezentul regulament;

(c) orice taxe platite Agentiei pentru serviciile furnizate in temeiul
prezentului regulament;

(d) orice contributie voluntara din partea statelor membre.

(2) Veniturile si cheltuielile aferente activitatilor intreprinse in
temeiul prezentului regulament si in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 se trateazd separat in bugetul Agentiei si fac obiectul
unor raportari bugetare si contabile separate.

Veniturile agentiei, astfel cum sunt mentionate la articolul 96 alinea-
tul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, nu se utilizeazd pentru
indeplinirea sarcinilor prevazute de prezentul regulament, cu exceptia
cazului in care se utilizeazd pentru un scop comun sau reprezintd un
transfer temporar pentru a asigura functionarea adecvatd a agentiei.
Veniturile agentiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol nu
se utilizeaza pentru indeplinirea sarcinilor prevazute de Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, cu exceptia cazului in care se utilizeazd pentru un
scop comun sau reprezintd un transfer temporar pentru a asigura func-
tionarea adecvata a agentiei.



02012R0528 — RO — 20.11.2019 — 003.001 — 66

Articolul 79

Formate si software pentru transmiterea informatiilor ciatre Agentie

Agentia specifica formatele, precum si pachetele software, pe care le
pune la dispozitie gratuit pe site-ul internet propriu in vederea trans-
miterii de informatii catre Agentie. Autoritdtile competente si solicitantii
utilizeaza aceste formate si pachete software la transmiterea informatiilor
in conformitate cu prezentul regulament.

Dosarul tehnic mentionat la articolul 6 alineatul (1) si la articolul 20 se
transmite prin intermediul pachetului de programe informatice IUCLID.

CAPITOLUL XVII
DISPOZITII FINALE

Articolul 80

Taxe

(1) Comisia adopta, pe baza principiilor prevazute la alineatul (3) un
regulament de punere in aplicare care precizeaza:

(a) taxele care se platesc Agentiei, inclusiv o taxd anuala pentru
produsele carora li se acorda autorizatia Uniunii In conformitate
cu capitolul VIII si o taxa pentru aplicarea recunoasterii reciproce
in conformitate cu capitolul VII;

(b) normele care definesc conditiile pentru taxele reduse, scutirile de la
plata taxei si rambursare pentru membrul Comitetului pentru
produse biocide care actioneaza In calitate de raportor; precum si

(c) conditiile de plata.

Respectivul regulament de punere in aplicare se adopta in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3). Se
aplica numai in ceea ce priveste taxele platite Agentiei.

Agentia poate percepe taxe pentru alte servicii pe care le furnizeaza.

Taxele care se platesc Agentiei sunt stabilite la nivelul la care se asigura
faptul cd@ venitul provenit din taxe, fmpreund cu venitul Agentiei
provenit din alte surse in conformitate cu prezentul regulament, sunt
suficiente pentru a acoperi costurile serviciilor furnizate. Taxele care
trebuie platite se publicd de catre Agentie.

(2) Statele membre percep solicitantilor In mod direct taxe pentru
serviciile pe care le furnizeazd in ceea ce priveste procedurile
prevazute in prezentul regulament, inclusiv serviciile furnizate de auto-
ritatile competente ale statelor membre atunci cand actioneaza in calitate
de autoritate competenta responsabila de evaluare.

Pe baza principiilor prevazute la alineatul (3), Comisia emite orientari
privind o structurd armonizata a taxelor.

Statele membre pot percepe taxe anuale pentru produsele biocide puse
la dispozitie pe pietele lor.

Statele membre pot percepe taxe pentru alte servicii pe care le furni-
zeaza.

Statele membre stabilesc si fac public cuantumul taxelor care se platesc
autoritatilor lor competente.
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(3)  Atat regulamentul de punere 1n aplicare mentionat la alineatul (1),
cat si normele proprii ale statelor membre respecta urmatoarele principii:

(a) taxele se stabilesc la un nivel care sa asigure faptul ca venitul
provenit din taxe este, in principiu, suficient pentru a acoperi
costurile serviciilor furnizate si nu depéseste ceea ce este necesar
pentru acoperirea acestor costuri;

(b) rambursarea partiala a taxei in cazul in care solicitantul nu transmite
informatiile cerute in termenul-limitd specificat;

(c) necesitatile specifice ale IMM-urilor sunt luate in considerare, dupa
caz, existdnd inclusiv posibilitatea de a achita platile in mai multe
rate si etape;

(d) structura si cuantumul taxelor tin seama de modul de transmitere,
impreund sau separat, a informatiilor;

(e) In circumstante temeinic justificate si cu conditia acceptului
Agentiei sau al autoritatii competente, este posibil sd se renunte la
perceperea intregii taxe sau a unei parti din aceasta; precum si

(f) termenele-limitd pentru plata taxelor se fixeaza tinand seama de
termenele-limitd ale procedurilor prevazute in prezentul regulament.

Articolul 81

Autorititile competente

(1)  Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autori-
tatile competente responsabile cu aplicarea prezentului regulament.

Statele membre se asigura ca autoritatile competente dispun de suficient
personal cu o calificare si experientd corespunzitoare pentru a putea
indeplini in mod eficient si concret obligatiile stabilite in prezentul
regulament.

(2)  Autoritatile competente oferda consultantd solicitantilor, in special
IMM-urilor, si altor parti interesate privind responsabilitdtile si obli-
gatiile acestora in temeiul prezentului regulament. Aceasta include, in
special, oferirea de consultantd cu privire la posibilitatea de a adapta
cerintele privind datele de la articolele 6 si 20 si motivele care stau la
baza unei astfel de adaptari, precum si cu privire la modalititile de
elaborare a propunerii. Aceasta se adaugd la indrumadrile si asistenta
oferite de secretariatul Agentiei in conformitate cu articolul 76 alinea-
tul (1) litera (d).

Autoritatile competente pot, in special, sd ofere consultantd prin infi-
intarea de birouri de asistentd. Birourile de asistentd deja infiintate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 pot actiona in calitate de
birouri de asistentd in temeiul prezentului regulament.

(3) Statele membre comunica Comisiei denumirile si adresele autori-
tatilor competente si, in cazul in care existd, ale birourilor de asistenta
desemnate pand la 1 septembrie 2013. Statele membre informeaza
Comisia, fara intarziere nejustificatd, cu privire la orice schimbairi ale
denumirilor si adreselor autoritdtilor competente sau ale birourilor de
asistenta.

Comisia publica lista autoritatilor competente si a birourilor de asistenta.
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Articolul 82

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de catre Comitetul permanent pentru
produse biocide (denumit in continuare ,.comitetul”). Respectivul
comitet este un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

in cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta proiectul
de act de punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

Articolul 83

Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei cu
respectarea conditiilor prevazute la prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 3
alineatul (4), articolul 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4), articolul 21
alineatul (3), articolul 23 alineatul (5), articolul 28 alineatele (1) si (3),
articolul 40, articolul 56 alineatul (4), articolul 71 alineatul (9),
articolul 85 si articolul 89 alineatul (1) 1i este conferita Comisiei
pentru o perioadd de cinci ani de la 17 iulie 2012. Comisia redacteaza
un raport cu privire la delegarea de competentd cel tarziu cu noud luni
inainte de sfarsitul perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit pentru perioade de timp identice, cu exceptia cazului in
care Parlamentul European sau Consiliul se opune unei astfel de
prelungiri cel tirziu cu trei luni Inainte de sfarsitul fiecdrei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 3 alineatul (4),
articolul 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4), articolul 21 alineatul (3),
articolul 23 alineatul (5), articolul 28 alineatele (1) si (3), articolul 40,
articolul 56 alineatul (4), articolul 71 alineatul (9), articolul 85 si
articolul 89 alineatul (1) poate fi revocatd in orice moment de Parla-
mentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare duce la
incetarea delegdrii de competentd mentionatd in decizia respectiva.
Aceasta produce efecte in ziua urmaitoare datei de publicare a deciziei
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datda ulterioara,
precizatd in textul deciziei. Aceasta nu aduce atingere validitatii
vreunui act delegat deja in vigoare.

(4) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(5) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (4), arti-
colului 5 alineatul (3), articolul 6 alineatul (4), articolului 21 alinea-
tul (3), articolului 23 alineatul (5), articolului 28 alineatele (1) si (3),
articolului 40, articolului 56 alineatul (4), articolului 71 alineatul (9),
articolului 85 si articolului 89 alineatul (1) intrd in vigoare numai daca
Parlamentul European sau Consiliul nu a exprimat nicio obiectie intr-un
termen de doud luni de la notificarea actului catre Parlamentul European
si catre Consiliu sau daca, inainte de expirarea termenului mentionat,
Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu se vor
opune. Termenul mentionat se prelungeste cu doua luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.
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Articolul 84

Procedura de urgenta

(1)  Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intra in
vigoare fard intdrziere si se aplica atat timp cat nu se formuleaza
nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui act
delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru utilizarea procedurii de urgenta.

(2) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune unui act
delegat in conformitate cu procedura stabilita la articolul 83 alineatul (5).
Intr-un astfel de caz, Comisia abroga actul fara intarziere in urma noti-
ficarii deciziei de opunere de catre Parlamentul European sau de catre
Consiliu.

Articolul 85

Adaptarea la progresele stiintifice si tehnice

Pentru a permite adaptarea dispozitiilor prezentului regulament la
progresul stiintific si tehnic, Comisia este imputernicitd si adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 83 cu privire la adaptarea anexelor
II, III si IV la progresul stiintific si tehnic respectiv.

Articolul 86

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE

Substantele active pentru care Comisia a adoptat directive prin care le
include in anexa I la Directiva 98/8/CE se considera aprobate in temeiul
prezentului regulament la data includerii si sunt incluse in lista
mentionatd la articolul 9 alineatul (2). Aprobarea se acordd sub
rezerva conditiilor stabilite in respectivele directive ale Comisiei.

Articolul 87

Sanctiuni

Statele membre stabilesc dispozitiile privind sanctiunile aplicabile pentru
incdlcarea dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile
necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Sanctiunile prevazute
trebuie sd fie eficace, proportionale si disuasive. Statele membre
notificd aceste dispozitii, precum si, fard intarziere, orice modificare
ulterioara care le afecteazd Comisiei pand la 1 septembrie 2013 cel
tarziu.

Articolul 88

Clauza de siguranta

Un stat membru poate lua masurile provizorii adecvate in cazul in care,
pe baza unor noi dovezi, are motive justificabile sd considere cd un
produs biocid, desi este autorizat in conformitate cu prezentul regu-
lament, prezintd un risc serios, imediat sau pe termen lung, pentru
sdnatatea umand, in special pentru sandtatea grupurilor vulnerabile,
sandtatea animald sau pentru mediu. Statul membru informeaza in
acest sens fard intarziere Comisia si celelalte state membre si isi
motiveaza decizia in consecintd pe baza noilor dovezi.
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Comisia, prin acte de punere in aplicare, fie permite masura provizorie
pentru perioada de timp stabilitd in decizie, fie solicita statului membru
sd revoce masura provizorie. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la
articolul 82 alineatul (3).

Articolul 89

Masuri tranzitorii

(1) Comisia continud programul de lucru pentru examinarea siste-
maticd a tuturor substantelor active existente, inceput in conformitate
cu articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE, in scopul finalizarii
acestuia pand la 31 decembrie 2024. In acest scop, Comisia este impu-
ternicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83 cu
privire la realizarea programului de lucru si la specificarea drepturilor
si obligatiilor aferente ale autoritatilor competente si ale participantilor
la program.

in functie de modul in care avanseazi programul de lucru, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 83 cu
privire la prelungirea duratei programului de lucru pentru o perioada
determinata.

Pentru a facilita tranzitia usoara de la Directiva 98/8/CE la prezentul
regulament, in cursul programului de lucru, Comisia adoptd fie regu-
lamente de punere in aplicare care prevad aprobarea unei substante
active, precum si conditiile aprobarii, fie, in cazurile in care nu sunt
indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau, dupa caz,
conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) sau in care informatiile si
datele solicitate nu au fost transmise in termenul prevazut, decizii de
punere 1n aplicare care constatd neaprobarea respectivei substante active.
Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd In conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 82 alineatul (3). Regu-
lamentele de aprobare a unei substante active precizeaza data aprobarii.
Se aplica dispozitiile articolului 9 alineatul (2).

(2)  Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), articolul 19 alinea-
tul (1) si articolul 20 alineatul (1) din prezentul regulament si fard a
aduce atingere alineatelor (1) si (3) din prezentul articol, un stat membru
poate continua sa aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare
de punere la dispozitie pe piatd sau de utilizare a unui produs biocid dat
pentru o perioadd de pana la trei ani de la data aprobdrii ultimei
substante active care urmeaza sd fie aprobatd din respectivul produs
biocid. Statul membru in cauzd poate, in conformitate cu normele sale
nationale, sd autorizeze punerea la dispozitie pe piata sau utilizarea pe
teritoriul sdu numai a produselor biocide care contin numai:

(a) substante active existente care:

(1) au fost evaluate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1451/2007
al Comisiei ('), dar care nu au fost inca aprobate pentru tipul de
produs respectiv; sau

(") Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind
a doua etapa 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 (JO L 325, 11.12.2007,
p- 3).
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(ii) sunt In curs de a fi evaluate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1451/2007, dar care nu au fost inca aprobate pentru tipul de
produs respectiv;

sau

(b) o combinatic a substantelor active mentionate la litera (a) si
substantelor active aprobate 1n conformitate cu prezentul regu-
lament.

Prin derogare de la primul paragraf, in cazul luarii unei decizii de a
nu aproba o substantd activd, un stat membru poate continua sa
aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere
la dispozitie pe piatd a produselor biocide pentru o perioada de cel
mult 12 luni de la data deciziei de a nu aproba o substantd activa in
conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf, si poate continua sa
aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de utilizare a
produselor biocide pentru o perioada de cel mult 18 luni de la luarea
deciziei respective.

(3) In urma ludrii unei decizii de aprobare a unei anumite substante
active pentru un tip de produs specific, statele membre se asigurda ca
autorizatiile pentru produse biocide care apartin respectivului tip de
produs si care contin respectiva substantd activa se acordd, se
modifica sau se anuleaza, dupa caz, in conformitate cu prezentul regu-
lament 1n termen de trei ani de la data aprobarii.

in acest scop, cei care doresc sa solicite autorizarea sau recunoasterea
reciproca paralela a produselor biocide care apartin respectivului tip de
produs si care nu contin alte substante active decat substante active
existente depun cereri de autorizare sau de recunoastere reciproca
paralela cel tarziu la data aprobarii substantei sau substantelor active.
In cazul produselor biocide care contin mai multe substante active,
cererile se depun cel tarziu la data aprobarii ultimei substante active
pentru respectivul tip de produs.

In cazul In care nu a fost depusd o cerere de autorizare sau de recu-
noastere reciproca paraleld in conformitate cu al doilea paragraf:

(a) produsul biocid nu se mai pune la dispozitie pe piatd dupa o
perioada de 180 de zile de la data aprobdrii substantei/substantelor
active; precum si

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua pentru
o perioada de pand la 365 de zile de la data aprobarii substantei/
substantelor active.

(4) In cazul in care autoritatea competentd dintr-un stat membru sau,
dupd caz, Comisia decide sd respingd o cerere, depusa in conformitate
cu alineatul (3), de autorizare a unui produs biocid introdus deja pe
piatd, decide sd nu acorde autorizatia sau sa impuna conditii de acordare
a autorizatiei care ar impune modificarea unui astfel de produs, se aplica
urmatoarele dispozitii:

(a) un produs biocid care nu a fost autorizat sau, in cazul in care este
relevant, care nu indeplineste conditiile de autorizare nu se mai
pune la dispozitie pe piatd dupa o perioadd de 180 de zile de la
data deciziei autoritatii; si

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua pentru
o perioadd de pana la 365 de zile de la data deciziei autoritatii.
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Articolul 90

Maésuri tranzitorii cu privire la substantele active evaluate in
temeiul Directivei 98/8/CE

(1)  Agentia este responsabild de coordonarea procesului de evaluare
a dosarelor depuse dupa 1 septembrie 2012 si faciliteaza evaluarea
asigurand sprijin organizational si tehnic statelor membre si Comisiei.

(2) Cererile depuse in legatura cu Directiva 98/8/CE, pentru care
evaluarea statelor membre efectuatd 1in temeiul articolului 11
alineatul (2) din Directiva 98/8/CE nu a fost terminatd péana la
1 septembrie 2013, sunt evaluate de catre autoritatile competente in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament si, daca este cazul,
in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1451/2007.

Evaluarea respectivd se realizeazd pe baza informatiilor furnizate in
dosarul prezentat in temeiul Directivei 98/8/CE.

in cazul in care in urma evaludrii existdi motive de preocupare care
decurg din aplicarea prezentului regulament, care nu au fost incluse in
Directiva 98/8/CE, solicitantului i se ofera posibilitatea de a furniza
informatii suplimentare.

Se depun toate eforturile pentru evitarea testelor suplimentare pe
vertebrate si pentru evitarea intdrzierii programului de examinare
prevazut in Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 ca urmare a acestor
masuri tranzitorii.

Fara a aduce atingere alineatului (1), Agentia este, de asemenea, respon-
sabild de coordonarea procesului de evaluare a dosarelor depuse in
legatura cu Directiva 98/8/CE, pentru care evaluarea nu a fost
terminatd pand la 1 septembrie 2013, si faciliteaza pregatirea evaluarii
asigurand suport organizational si tehnic statelor membre si Comisiei cu
incepere de la 1 ianuarie 2014.

Articolul 91

Masuri tranzitorii privind cererile de autorizare a produselor
biocide depuse in temeiul Directivei 98/8/CE

Cererile privind produse biocide depuse in temeiul Directivei 98/8/CE,
pentru care evaluarea nu a fost terminatd pana la 1 septembrie 2013,
sunt evaluate de catre autorititile competente in conformitate cu
directiva respectiva.

Fara a aduce atingere primului paragraf, se aplicd urmatoarele:

— 1n cazul 1n care evaluarea riscurilor substantei active dovedeste ca
unul sau mai multe dintre criteriile enumerate la articolul 5 alinea-
tul (1) este respectat, atunci produsul biocid este autorizat in confor-
mitate cu articolul 19;

— 1n cazul 1n care evaluarea riscurilor substantei active dovedeste ca
unul sau mai multe dintre criteriile enumerate la articolul 10 este
respectat, atunci produsul biocid este autorizat in conformitate cu
articolul 23.

in cazul in care in urma evaludrii existi motive de preocupare care
decurg din aplicarea dispozitiilor prezentului regulament, care nu au
fost incluse in Directiva 98/8/CE, solicitantului i se ofera posibilitatea
de a furniza informatii suplimentare.
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Articolul 92

Masuri  tranzitorii cu  privire la  produsele  biocide
autorizate/inregistrate in temeiul Directivei 98/8/CE

(1)  Produsele biocide pentru care a fost emisd o autorizatie sau care
au fost inregistrate in conformitate cu articolul 3, 4, 15 sau 17 din
Directiva 98/8/CE 1nainte de 1 septembrie 2013 pot sid fie puse In
continuare la dispozitie pe piatd, cu respectarea conditiilor de autorizare
sau inregistrare stipulate in directiva mentionata, si utilizate pana la data
expirdrii autorizatiei sau Inregistrarii sau pand la anularea acesteia.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), prezentul regulament se
aplicd produselor biocide mentionate la alineatul respectiv de la
1 septembrie 2013.

Produsele biocide autorizate in conformitate cu articolul 3 sau 4 din
Directiva 98/8/CE se considera a fi autorizate in conformitate cu
articolul 17 din prezentul regulament.

Articolul 93

Misuri tranzitorii cu privire la produsele biocide care nu intra in
domeniul de aplicare a Directivei 98/8/CE

Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), un stat membru poate
continua sd aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de
punere la dispozitie pe piata si de utilizare a unui produs biocid care nu
intrd sub incidenta Directivei 98/8/CE, dar care intra sub incidenta
prezentului regulament si care contine, genereaza sau este alcatuit
numai din substante active care erau disponibile pe piatd sau erau
utilizate in produse biocide la 1 septembrie 2013. Derogarea se aplica
pana la una dintre urmatoarele date:

(a) in cazul in care cererile de aprobare a tuturor acestor substante
active din care este alcatuit produsul biocid sau pe care acesta le
contine sau le genereaza sunt transmise pentru tipul de produs
relevant cel tarziu pand la 1 septembrie 2016, termenele previzute
la articolul 89 alineatul (2) al doilea paragraf si la articolul 89
alineatele (3) si (4); sau

(b) 1n cazul in care nu se transmite o cerere in conformitate cu litera (a)
pentru una dintre substantele active, pana la 1 septembrie 2017.

Articolul 94

Masuri tranzitorii privind articolele tratate

(1)  Prin derogare de la articolul 58 alineatul (2), un articol tratat cu
sau care incorporeaza in mod voit unul sau mai multe produse biocide
care contin numai substante active, care sunt in curs de a fi examinate
pentru tipul de produs relevant in cadrul programului de lucru mentionat
la articolul 89 alineatul (1) la 1 septembrie 2016 sau pentru care se
inainteazd o cerere de aprobare pentru tipul de produs relevant pana cel
tarziu la data respectiva, sau care contin numai o combinatie de astfel de
substante si substante active incluse in lista intocmita in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2), pentru tipul de produs si utilizarea relevante,
sau incluse in anexa I, poate fi introdus pe piatd pana la una dintre
datele urmatoare:
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(a) in cazul unei decizii adoptate dupa 1 septembrie 2016 de a respinge
cererea de aprobare sau de a nu aproba una dintre substantele active
pentru utilizarea respectiva, in termen de 180 de zile dupd o astfel
de decizie;

(b) in celelalte cazuri, data aprobdrii tipului de produs relevant si a
utilizarii ultimei substante active ce necesitd aprobare din
compozitia produsului biocid.

(2)  Prin derogare suplimentara de la articolul 58 alineatul (2), un
articol tratat cu sau care incorporeaza in mod voit unul sau mai multe
produse biocide care contin orice substante active, altele decat cele
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol sau cele incluse in
lista Intocmitd in conformitate cu articolul 9 alineatul (2), pentru tipul
de produs si utilizarea relevante, sau incluse in anexa I, poate fi introdus
pe piatd pana la 1 martie 2017.

Articolul 95

Masuri tranzitorii privind accesul la dosarele substantelor active

(1) incepand de la 1 septembrie 2013, agentia pune la dispozitia
publicului si actualizeaza cu regularitate o listd cu toate substantele
active si cu toate substantele care genereaza o substantd activa, pentru
care un dosar conform cu anexa II la prezentul regulament sau cu
anexa IIA sau IVA la Directiva 98/8/CE si, in cazul in care este
relevant, anexa IIIA la respectiva directiva (,,dosarul complet al
substantei”) a fost depus si acceptat sau validat de catre un stat
membru in cadrul unei proceduri previazute de prezentul regulament
sau de directiva mentionatd (,,substantele relevante”). Pentru fiecare
substantd relevanta, lista include, de asemenea, toate persoanele care
au depus un astfel de dosar sau un dosar la agentie in conformitate
cu al doilea paragraf din acest alineat si indicd rolul lor asa cum este
specificat la paragraful mentionat anterior, tipul (tipurile) de produs
pentru care au depus un dosar, precum si data includerii substantei in
lista.

O persoand stabilitdi in Uniune care fabricd sau importd o substantd
relevantd, ca atare sau in produse biocide, (,,furnizorul substantei”)
sau care fabricd sau pune la dispozitie pe piatd un produs biocid care
are In compozitie, contine sau genereaza respectiva substanta relevanta
(,,furnizorul produsului”) poate, in orice moment, sa prezinte agentiei un
dosar complet al substantei pentru substanta relevantd In cauzd, o
scrisoare de acces la un dosar complet al substantei sau o trimitere la
un dosar complet al substantei pentru care toate perioadele de protectie a
datelor au expirat. Dupa reinnoirea aprobarii unei substante active, orice
furnizor de substante sau de produse poate sd prezinte agentiei o
scrisoare de acces la toate datele care au fost luate in considerare de
catre autoritatea de evaluare competentd in scopul reinnoirii si pentru
care perioada de protectie nu a expirat incéd (,,datele relevante™).

Agentia informeaza furnizorul care prezintd informatiile In legaturd cu
taxele care se plitesc in temeiul articolului 80 alineatul (1). in cazul in
care furnizorul care a prezentat informatiile nu achitd taxele respective
in termen de 30 de zile, agentia respinge cererea si informeaza in
consecinta furnizorul care a prezentat informatiile.
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La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1),
agentia verificd daca informatiile prezentate respectd cerintele prevazute
la al doilea paragraf din prezentul alineat si informeazd in consecintd
furnizorul care a prezentat informatiile.

(2) incepand de la 1 septembrie 2015, un produs biocid care este
format din, contine sau genereaza o substantd relevantd inclusd in lista
mentionatd la alineatul (1) nu poate fi pus la dispozitie pe piatd daca
furnizorul substantei sau furnizorul produsului nu este inclus in lista
mentionatd la alineatul (1) pentru tipul (tipurile) de produs carora le
apartine produsul.

(3) Pentru ca informatiile prezentate sa respecte cerintele prevazute la
alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul articol, articolul 63 alinea-
tul (3) din prezentul regulament se aplica tuturor studiilor toxicologice,
ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in mediu refe-
ritoare la substantele enumerate in anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007, inclusiv oricaror astfel de studii care nu implica teste
pe vertebrate.

(4) Un furnizor al unei substante sau un furnizor al unui produs
inclus in lista mentionatd la alineatul (1) caruia i-a fost acordatd o
scrisoare de acces in sensul prezentului articol sau céruia i-a fost
acordat un drept de a face referire la un studiu in conformitate cu
alineatul (3) este indreptatit sa le permitd solicitantilor de autorizatie
pentru un produs biocid sa facd referire la respectiva scrisoare de
acces sau la respectivul studiu in sensul articolului 20 alineatul (1).

(5)  Prin derogare de la articolul 60, toate perioadele de protectie a
datelor pentru combinatii de substante active/tipuri de produse
enumerate in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar
pentru care, inainte de 1 septembrie 2013, nu a fost luatd o decizie
privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE, se incheie la
31 decembrie 2025.

(6)  Alineatele (1)-(5) nu se aplica substantelor enumerate in anexa I
la categoriile 1-5 si 7 sau produselor biocide care contin numai aceste
substante.

(7)  Agentia actualizeazd periodic lista mentionatd la alineatul (1) de
la prezentul articol. Dupa reinnoirea aprobarii unei substante active,
agentia elimind din listd orice furnizor de substante sau de produse
care, in termen de 12 luni de la reinnoire, nu a furnizat toate datele
relevante sau o scrisoare de acces la toate datele relevante, fie in confor-
mitate cu alineatul (1) al doilea paragraf de la prezentul articol, fie intr-o
cerere in temeiul articolului 13.

Articolul 96
Abrogare

Fard a aduce atingere articolelor 86, 89-93 si 95 din prezentul regu-
lament, Directiva 98/8/CE se abrogad de la 1 septembrie 2013.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc In conformitate cu tabelul de corespondentd din
anexa VIL
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Articolul 97
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica de la 1 septembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

LISTA SUBSTANTELOR ACTIVE PREVAZUTE LA ARTICOLUL 25 LITERA (a)

Numar CE

Denumire/Grup

Restrictie

Observatii

Categoria 1 — Substante autorizate ca aditivi alimentari in conformitate cu Regulamentul (CE) ni

r. 1333/2008

200-018-0

Acid lactic

Concentratie limitata, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 270

204-823-8

Acetat de sodiu

Concentratie limitata, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 262

208-534-8

Benzoat de sodiu

Concentratie limitata, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 211

201-766-0

Acid (+)-tartric

Concentratie limitatd, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 334

200-580-7

Acid acetic

Concentratie limitatd, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 260

201-176-3

Acid propionic

Concentratie limitatd, pentru ca fiecare produs biocid
sa nu necesite clasificare in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE sau cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

E 280

Categoria 2 — Substante incluse in anexa

IV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

200-066-2

Acid ascorbic

232-278-6

Ulei de in

Categoria 3 — Acizi slabi

Categoria 4 — Substante de origine naturald utilizate traditional

Ulei natural

Ulei de lavanda

CAS 8000-28-0

Ulei natural

Ulei de menta

CAS 8006-90-4

Nu este disponibil

Cu exceptia otetului care nu este produs alimentar si
a otetului care contine mai mult de 10 % acid acetic
(indiferent dacéd este produs alimentar sau nu).

Nr. CAS 8028-52-2

Nu este disponibil

Otet (1)
Saccharomyces
cerevisiae  (droj-

die) (%)

Cu exceptia Saccharomyces cerevisiae care nu este
produs alimentar sau hrana pentru animale.

Nr. CAS 68876-77-7
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VYM10

Numar CE

Denumire/Grup

Restrictie

Observatii

Nu este disponibil

Praf de ou (°)

Cu exceptia prafului de ou care nu este produs
alimentar sau hrand pentru animale.

Nu este disponibil

Miere (%)

Cu exceptia mierii care nu este produs alimentar sau
hrand pentru animale.

Nr. CAS 8028-66-8

200-333-3

D-fructoza (%)

Cu exceptia D-fructozei care nu este produs
alimentar sau hrand pentru animale.

Nr. CAS 57-48-7

Nu este disponibil Branza (°) Cu exceptia branzei care nu este produs alimentar
sau hrand pentru animale.
Nu este disponibil Suc de  mere [ Cu exceptia sucului de mere concentrat care nu se

concentrat (7)

incadreaza in definitia din partea I punctul 2 din
anexa I la Directiva 2001/112/CE a Consiliului ().

Categoria 5 — Feromoni

222-226-0

Oct-1-en-3-o0l

Amestec

Feromon  pentru
molia tesaturilor

Categoria 6 — Substante pentru care un stat membru a validat un dosar al substantei active in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) din prezentul regulament sau a acceptat un astfel de dosar in conformitate cu articolul 11
alineatul (1) din Directiva 98/8/CE

204-696-9 Dioxid de carbon | Destinat exclusiv utilizdrii in recipiente de gaz gata
de utilizare, prevdzute cu un dispozitiv de retinere
231-783-9 Azot Numai pentru utilizare in cantitati limitate in reci-
piente gata de utilizare
Nu este disponibil Acetat de CAS 30507-70-1
(9Z,12E)-
tetradeca-9,12-
dien-1-il

Categoria 7 — Alte substante

Baculovirus
215-108-5 Bentonita
203-376-6 Citronelal
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Numir CE Denumire/Grup Restrictie Observatii

231-753-5 Sulfat de fier

»M4 (') Data aprobirii otetului pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. «

»MS5 (%) Data aprobarii Saccharomyces cerevisiae pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. <«
» M6 (°) Data aprobarii prafului de ou pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. <

»M7 (%) Data aprobdrii mierii pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. «

»M8 () Data aprobarii D-fructozei pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. «

» M9 (°) Data aprobarii branzei pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021. <

»M10 (7) Data aprobarii sucului de mere concentrat pentru tipul de produs 19 in sensul articolului 89 alineatul (3) este 1 iunie 2021.

(®) Directiva 2001/112/CE a Consiliului din 20 decembrie 2001 privind sucurile de fructe si anumite produse similare destinate
consumului uman (JO L 10, 12.1.2002, p. 58). €
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ANEXA 11
CERINTE PRIVIND INFORMATIILE DESPRE SUBSTANTELE ACTIVE

1. Prezenta anexa cuprinde cerintele privind informatiile pentru pregatirea
dosarului mentionat la articolul 6 alineatul (1) litera (a).

2. Elementele de date cuprinse in prezenta anexa includ un set de date de
baza (SDB) si un set de date suplimentare (SDS). Elementele de date care
fac parte din SDB sunt considerate a fi datele de baza care, in principiu, ar
trebui furnizate pentru toate substantele active. Cu toate acestea, in unele
cazuri, in functie de proprietitile fizice sau chimice ale substantei, furnizarea
unor elemente de date specifice apartindind SDB poate sa nu fie posibild sau
necesara.

in ceea ce priveste SDS, elementele de date care trebuie furnizate pentru o
anumitd substantd activd sunt stabilite prin analizarea fiecdrui element de
date din SDS indicat in prezenta anexd, tindnd seama, intre altele, de
proprietatile fizice si chimice ale substantei, de datele existente, de infor-
matiile din cadrul SDB, de tipurile de produse in care va fi utilizata
substanta activa si de conditiile de expunere legate de aceste utilizari.

in coloana 1 din tabelul din anexa II sunt furnizate indicatii specifice pentru
includerea anumitor elemente de date. De asemenea, se aplica dispozitiile
generale referitoare la adaptarea cerintelor privind informatiile, astfel cum
sunt prevdzute in anexa IV. Avand in vedere importanta reducerii testarilor
pe vertebrate, coloana 3 din tabelul din anexa II cuprinde indicatii specifice
pentru adaptarea unora dintre elementele de date care ar putea necesita
utilizarea unor astfel de teste pe vertebrate. in orice caz, informatiile
furnizate sunt suficiente pentru a sustine o evaluare a riscului care si
demonstreze ca sunt indeplinite criteriile mentionate la articolul 4 alinea-
tul (1).

Solicitantul ar trebui sa consulte orientdrile tehnice detaliate referitoare la
aplicarea prezentei anexe si la pregitirea dosarului mentionat la articolul 6
alineatul (1) litera (a), puse la dispozitie pe site-ul web al Agentiei.

Solicitantul are obligatia de a initia o consultare prealabild trimiterii dosa-
rului. Pe langa obligatia prevazuta la articolul 62 alineatul (2), solicitantii se
pot consulta, de asemenea, cu autoritatea competenta care va evalua dosarul
din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, In special,
al testarii pe vertebrate pe care solicitantul o propune.

Poate fi necesara transmiterea unor informatii suplimentare, in cazul in care
evaluarea trebuie realizatd in conformitate cu articolul 8 alineatul (2).

3. Dosarele trebuie sd includd o descriere detaliatd si completd a studiilor
efectuate sau mentionate si a metodelor utilizate. Este important sa se
asigure faptul cd datele disponibile sunt relevante si de o calitate suficientd
pentru a indeplini cerintele. De asemenea, ar trebui furnizate dovezi ale
faptului cd substanta activd asupra cdreia au fost realizate testele este
aceeasl substantd pentru care a fost transmisa cererea.

4. Pentru prezentarea dosarelor trebuie sid se utilizeze formatele puse la
dispozitie de Agentie. In plus, trebuie s se utilizeze IUCLID pentru acele
parti din dosare la care se aplicd IUCLID. Formatele si informatiile supli-
mentare de orientare privind datele care trebuie furnizate si intocmirea
dosarului sunt disponibile pe site-ul web al agentiei.
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5. Testele depuse in vederea autorizarii unei substante active trebuie efectuate
conform metodelor descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei
din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul Regulamen-
tului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea §i  restrictionarea  substantelor
chimice (REACH) (!). Cu toate acestea, dacad o metoda este inadecvatd sau
nu este descrisd, trebuie utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de
vedere stiintific, recunoscute international in masura in care este posibil si al
caror caracter adecvat trebuie justificat in cerere. in cazul in care metodele
de testare se aplica nanomaterialelor, se furnizeazi o explicatie privind
caracterul lor adecvat din punct de vedere stiintific pentru nanomateriale
si, daca este cazul, adaptarile/ajustirile tehnice care au fost efectuate
pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

6. Testele efectuate trebuie sd se conformeze cerintelor corespunzitoare privind
protectia animalelor de laborator stabilite in Directiva 2010/63/UE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice (%), iar in cazul testelor ecotoxico-
logice si toxicologice, bunei practici de laborator prevdzute in Directiva
2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie
2004 privind armonizarea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea
aplicarii acestora la testele efectuate asupra substantelor chimice () sau altor
standarde internationale recunoscute ca fiind echivalente de catre Comisie
sau Agentie. Testele privind proprietatile fizico-chimice si datele despre
substantd importante din punctul de vedere al sigurantei ar trebui efectuate
cel putin In conformitate cu standardele internationale.

7. In situatiile in care se efectueazi teste, trebuie furnizati o descriere detaliati
(specificatie) a substantei active utilizate si a impuritatilor acesteia. Testele ar
trebui efectuate cu substanta activad astfel cum a fost fabricata sau, in cazul
unora dintre proprietatile fizice si chimice (a se vedea indicatiile din coloana
1 a tabelului), cu o forma purificata a substantei active.

8. In situatiile in care existd rezultate ale unor teste care au fost generate inainte
de 1 septembrie 2013 prin alte metode decat cele prevazute in Regulamen-
tul (CE) nr. 440/2008, autoritatea competenta a statului membru vizat trebuie
sa decida in ceea ce priveste pertinenta acestor rezultate in sensul prezentului
regulament, precum si necesitatea efectudrii unor noi teste in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 440/2008, de la caz la caz, luand in considerare,
printre alti factori, necesitatea minimizarii testarii pe vertebrate.

9. Se efectueaza teste noi pe vertebrate ca ultimd optiune disponibild pentru
respectarea cerintelor privind datele prevazute in prezenta anexd, dupd ce
toate celelalte surse de date au fost epuizate. Este necesar sd se evite, de
asemenea, testarea in vivo cu substante corozive la niveluri de concentra-
tie/doza care conduc la corozivitate.

TITLUL 1
SUBSTANTE CHIMICE

Setul de date de baza si setul de date suplimentare aplicabile substantelor
active

Informatiile necesare ca suport pentru aprobarea unei substante active sunt
enumerate in tabelul urmator.

(1) JO L 142, 31.5.2008, p. 1.
() JO L 276, 20.10.2010, p. 33.
() JO L 50, 20.2.2004, p. 44.
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Se aplica, de asemenea, conditiile in care nu se impune un test specific,
mentionate In metodele de testare corespunzatoare din Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 si care nu se repeta in coloana 3.

Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

SOLICITANT

1.1.

Numele si adresa

1.2.

Persoana de contact

1.3.

Fabricantul substantei active (nume,
adresd, amplasamentul fabricii/fabri-
cilor)

IDENTITATEA
ACTIVE

SUBSTANTEI

Informatiile indicate in prezenta
sectiune sunt suficiente pentru a
permite identificarea  substantei
active. In cazul in care nu este
posibil din punct de vedere tehnic
sau in cazul in care nu pare a fi
necesar, din punct de vedere stiintific,
sa se furnizeze informatii privind unul
sau mai multe dintre elementele de
mai jos, trebuie mentionate clar
motivele pentru aceasta

2.1.

Nume comun propus sau acceptat de
ISO si sinonime (denumirea uzuala,
denumirea comerciala, abrevierea)

2.2.

Denumire chimica [nomenclatorul
IUPAC si CA sau alta (alte)
denumire (denumiri) chimica
(chimice) internationala (internatio-
nale)]

2.3.

Numarul (numerele) de cod de
dezvoltare al (ale) producatorului

2.4.

Numarul CAS, precum si numerele
CE, INDEX si CIPAC

2.5.

Formula molecularda si structurala
(inclusiv notatia SMILES, in cazul
in care existd si este adecvatd)

2.6.

Informatii privind activitatea optica si
toate detaliile referitoare la compozitia
izomerica (in cazul in care exista si
sunt adecvate)

2.7.

Masa molara

2.8.

Metoda de fabricatie (proceduri de
sintezd) a substantei active, inclusiv
informatii privind materiile prime si
solventii, furnizorii, specificatiile si
disponibilitatea comerciala
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

2.9.

Specificatia puritatii substantei active,
astfel cum este fabricatd, exprimatd in
g/kg, g/l sau % greutate/greutate
(volum/volum), dupa caz, precizand
inclusiv limita superioara si pe cea
inferioara

2.10.

Identitatea oricaror impuritati = si
aditivi, inclusiv  subprodusi  de
sintezd, izomeri optici, produsi de
degradare (daca substanta este insta-
bild), grupe nereactionate  sau
terminale etc. de polimeri si materii
prime nereactionate ale substantelor
uvC

2.11.

Profilul analitic a cel putin cinci loturi
reprezentative (g/kg substantd activa),
inclusiv informatii privind continutul
impuritdtilor mentionate la punctul
2.10

2.12.

Originea substantei active naturale sau
a precursorului (precursorilor)
substantei active, de exemplu un
extract de flori

PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE
ALE SUBSTANTEI ACTIVE

Aspect (1)

Stare de
101,3 kPa)

agregare (la 20 °C si

Stare fizica (vascoasa, cristalind,
pulbere) (la 20 °C si 101,3 kPa)

Culoare (la 20 °C si 101,3 kPa)

Miros (la 20 °C si 101,3 kPa)

3.2.

Punct de topire/punct de congelare (%)

3.3.

Aciditate, alcalinitate

3.4.

Punct de fierbere (%)

3.5.

Densitate relativa (%)

3.6.

Date privind spectrele de absorbtie
(UV/VIS, IR, RMN) si spectrul de
masd, coeficientul de  extinctie
molard la lungimi de undd adecvate,
daca este cazul (?)

3.7.

Presiunea de vapori (%)
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

3.7.1. Constanta legii lui Henry trebuie
intotdeauna declaratd pentru solide si
lichide, dacé poate fi calculata

3.8. Tensiune superficiala (%)

3.9. Solubilitate in apa (%)

3.10. Coeficient de repartitie (n-octanol/
apa) si dependenta sa de pH (?)

3.11. Stabilitate  termica, identitate a
produsilor de degradare (%)

3.12. Reactivitate la materialul recipientului

3.13. Constanta de disociere SDS

3.14. Granulometrie

3.15. Viscozitate SDS

3.16. Solubilitate 1n  solventi organici, | SDS
inclusiv influenta temperaturii asupra
solubilitatii (?)

3.17. Stabilitate in solventi organici utilizati | SDS
in produsele biocide si identitatea
produsilor de degradare relevanti ()

4. PERICOLE FIZICE SI CARACTE-
RISTICI AFERENTE

4.1. Explozivi

4.2. Gaze inflamabile

4.3. Aerosoli inflamabili

4.4. Gaze oxidante

4.5. Gaze sub presiune

4.6. Lichide inflamabile

4.7. Solide inflamabile

4.8. Substante si amestecuri autoreactive

4.9. Lichide piroforice

4.10. Solide piroforice

4.11. Substante si amestecuri care se

autoincilzesc
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4.12. Substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze inflamabile

4.13. Lichide oxidante

4.14. Solide oxidante

4.15. Peroxizi organici

4.16. Corozive pentru metale

4.17. Alti indicatori fizici pentru pericole

4.17.1. Temperatura de autoaprindere (lichide
si gaze)

4.17.2. Temperaturd relativd de autoaprindere
pentru solide

4.17.3.  Pericol de explozie a prafului

5. METODE DE DETECTARE SI
IDENTIFICARE

5.1. Metode de analizd, inclusiv parametri
de wvalidare pentru identificarea
substantei active astfel cum a fost
fabricata si, acolo unde este cazul,
pentru reziduurile relevante, izomerii
si impuritdtile substantei active si ale
aditivilor (de exemplu, stabilizatori)
Pentru alte impuritati decat cele cores-
punzitoare, aceasta se aplicd numai
dacd sunt prezente la > 1 g/kg

5.2. Metode de analizd in scopul monito-
rizarii, incluzand ratele de recuperare
si limitele de cuantificare si detectare
ale substantei active si ale reziduurilor
acesteia, dacd este cazul, din/pe urma-
toarele elemente:

5.2.1. Sol

52.2. Aer

52.3. Apa (de suprafati, potabild etc.) si

sedimente

5.2.4.

Fluide si tesuturi umane si animale
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5.3.

Metode de analizda in scopul monito-
rizarii, incluzand ratele de recuperare
si limita de cuantificare si detectare a
substantei active si a reziduurilor
acesteia in/pe alimentele de origine
vegetala si animald sau in/pe hrana
pentru animale si alte produse, daca
este cazul(nu este necesar daca nici
substanta activa, nici articolele tratate
cu aceasta nu vin in contact cu
animalele de la care se obtin
produse alimentare, cu alimentele de
origine vegetald sau animald sau cu
hrana pentru animale)

SDS

EFICACITATE CONTRA ORGA-
NISMELOR VIZATE

6.1.

Functie, de exemplu fungicid, roden-
ticid, insecticid, bactericid, si moda-
litate de combatere, de exemplu
atractie, ucidere, inhibare

6.2.

Organism(e) reprezentativ(e) care
trebuie  combatut(e) si  produse,
organisme sau obiecte care trebuie
protejate

6.3.

Efecte asupra organismului (organis-
melor) reprezentativ(e) vizat(e)

6.4.

Concentratie probabila la care va fi
utilizatd substanta activd in produse
si, dupa caz, in articole tratate

6.5.

Mod de actiune (inclusiv timpul de
actiune)

6.6.

Date privind eficacitatea care sa
sustind  aceste  afirmatii  privind
produsele biocide si, dacd existd
afirmatii pe etichetd, privind articolele
tratate, inclusiv orice protocoale
standard  disponibile, teste  de
laborator sau 1incercdri industriale
utilizate, inclusiv standarde de perfor-
mantd, daca este cazul

6.7.

Orice  restrictii ~ de  eficacitate

cunoscute

6.7.1.

Informatii  privind  aparitia  sau
eventuala aparitie a unei rezistente si
strategiile de raspuns adecvate
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6.7.2.

Observatii asupra efectelor secundare
nedorite sau involuntare, de exemplu
asupra organismelor utile si a altor
organisme nevizate

UTILIZARI
EXPUNERE

PREVAZUTE  SI

7.1.

Domeniu (domenii) de utilizare preco-
nizat(e) pentru produse biocide si,
dupa caz, articole tratate

7.2.

Tip (tipurile) de produse

7.3.

Descriere  detaliati a  modelului
(modelelor) de utilizare prevazut(e),
inclusiv in articole tratate

7.4.

Utilizatori, de exemplu cei industriali,
specialisti instruiti, utilizatori profe-
sionisti sau publicul larg (neprofe-
sionist)

7.5.

Cantitatea probabild care urmeaza a fi
introdusd pe piatd in fiecare an si,
dupa caz, pentru principalele
categorii de utilizare preconizate

7.6.

Informatii ~ privind
conformitate  cu
prezentul regulament

expunerea 1in
anexa VI la

7.6.1.

Informatii privind expunerea omului,
in asociere cu utilizarile prevazute si
eliminarea substantei active

7.6.2.

Informatii privind expunerea mediului,
in asociere cu utilizdrile prevazute si
eliminarea substantei active

7.6.3.

Informatii privind expunerea
animalelor de la care se obtin
produse alimentare, a alimentelor si
a hranei pentru animale, in asociere
cu utilizarile prevazute ale substantei
active

7.6.4.

Informatii privind expunerea datoratd
articolelor tratate, inclusiv date refe-
ritoare la percolare (fie studii de labo-
rator, fie date derivate dintr-un model)

PROFILUL TOXICOLOGIC PENTRU
OM ST ANIMALE, INCLUSIV META-
BOLISMUL
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8.1. Iritatie sau coroziune cutanata
Evaluarea acestui efect se realizeaza
conform  strategiei de  testare
secventiala pentru iritatia si coro-
ziunea cutanatd, prevdzutd in apen-
dicele la Orientarea privind testele
B.4. ,Toxicitate acuta: Iritatie/
Coroziune dermica” [partea B.4 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 440/
2008]
8.2. Iritatie oculara
Evaluarea acestui efect se realizeaza
conform  strategiei ~de  testare
secventialda pentru iritatia si coro-
ziunea oculara, prevazutd in apen-
dicele la Orientarea privind testele
B.5 ,Toxicitate acuta: Iritatie/
Coroziune oculara” [partea B.5 din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 440/
2008]
8.3. Sensibilizare cutanata Nu este necesar sa se efectueze etapa 2 in
Evaluarea acestui efect cuprinde cazul in care:
urmatoarele etape consecutive: — informatiile disponibile indicd faptul
. . cd substanta ar trebui clasificatd ca
L. o evaluare a datelor disponibile bstanti sensibilizanti sau coroziva
referitoare la oameni, la animale substanta .
. . pentru piele; sau
si a datelor alternative;
. — substanta este un acid puternic
2. testare in vivo. (pH < 2,0) sau o bazd puternica
Testul local pe ganglioni limfatici (pH > 11,5).
murini  (LLNA), inclusiv, acolo
unde este cazul, varianta redusd a
testului, reprezintd prima alegere
pentru metoda de testare in vivo.
Eventuala utilizare a unui alt test
de sensibilizare cutanatd trebuie
justificata
8.4. Sensibilizare respiratorie SDS
8.5. Mutagenitate

Evaluarea acestui efect cuprinde
urmatoarele etape consecutive:

— evaluarea datelor in vivo dispo-
nibile privind genotoxicitatea;

— sunt necesare un test in Vvitro
privind mutatiile genetice pe
bacterii, un test citogenetic in
vitro pe celule de mamifere si
un test in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere;
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— se au in vedere studii in vivo
corespunzatoare privind genotoxi-
citatea, In cazul in care se obtine
un rezultat pozitiv In urma unuia
dintre studiile de genotoxicitate in
vitro.

8.5.1. Studiu in vitro privind mutatiile
genetice pe bacterii
8.5.2. Studiu citogenetic in vitro pe celule
de mamifere
8.5.3. Studiu in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere
8.6. Studiu de genotoxicitate in vivo SDS in general, nu este necesar si se efectueze

Evaluarea acestui efect cuprinde
urmatoarele etape consecutive:

— in cazul in care se obtine un
rezultat pozitiv In urma oricdruia
dintre studiile in vitro de genoto-
xicitate si nu existd inca rezultate
disponibile n urma unui studiu in
vivo, solicitantul trebuie sa
propund/sd efectueze un studiu
in vivo corespunzator de genoto-
xicitate pe celule somatice;

— in cazul in care oricare dintre
testele in vitro privind mutatiile
genetice este pozitiv, trebuie sa
se efectueze un test in vivo
pentru a se cerceta sinteza nepro-
gramatd a ADN;

— 1n functie de rezultatele, calitatea
si relevanta datelor disponibile, ar
putea fi necesar un al doilea test
in vivo pe celule somatice;

— 1n cazul in care existd un rezultat
pozitiv disponibil in urma unui
studiu in vivo pe celule
somatice, este necesar sa se ia in
considerare potentialul mutagen
pe celule germinale, pe baza
tuturor datelor disponibile,
inclusiv pe baza datelor toxicoci-
netice, pentru a demonstra ca
substanta a ajuns la organul
testat. In cazul in care nu se
poate ajunge la concluzii clare
privind mutagenitatea celulelor
germinale, se au in vedere
cercetdri suplimentare.

studiul (studiile) in cazul in care:

— rezultatele celor trei teste in vitro
sunt negative si nu se formeaza
metaboliti potential periculosi 1in
mamifere; sau

— sunt generate date valide in vivo
privind micronucleii in cadrul unui
studiu la doza repetatd, iar testul in
vivo de micronuclei este testul
adecvat pentru a raspunde acestei
cerinte privind informatiile;

— substanta este cunoscutd ca facand
parte din categoria substantelor
cancerigene 1A sau 1B sau din
categoria substantelor mutagene 1A,
1B sau 2.
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8.7.

Toxicitate acuta

Pe langa calea orala de administrare
(8.7.1), pentru alte substante decat
gazele, informatiile mentionate la
punctele 8.7.2-8.7.3 se furnizeaza
pentru cel putin inca o cale de admi-
nistrare

— Alegerea celei de a doua cai va
depinde de natura substantei si
de calea probabild de expunere a
omului

— Gazul si lichidele volatile trebuie
sa fie administrate prin inhalare

— 1In cazul in care singura cale de
expunere este cea orala, este
necesar sa se furnizeze informatii
referitoare  numai la  calea
respectiva. In cazul in care calea
cutanata sau cea prin inhalare este
singura disponibild, se poate avea
in vedere un test oral. Inainte de
efectuarea unui nou studiu de
toxicitate cutanatd acuti, ar
trebui efectuat un studiu in vitro
privind  penetrarea cutanatd
(OCDE 428) pentru a evalua
magnitudinea si rata biodisponibi-
litatii cutanate probabile

— Pot exista situatii exceptionale in

care toate cdile de administrare
sunt considerate necesare

In general, nu este necesar sa se efectueze
studiul (studiile) in cazul in care:

substanta este clasificatd ca fiind
coroziva pentru piele.

8.7.1.

Pe cale orala

Metoda clasei de toxicitate acutd este
metoda preferata pentru determinarea
acestui efect

Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care:

substanta este un gaz sau o substanta
foarte volatila.

8.7.2.

Prin inhalare

Testarea prin inhalare este adecvata in
cazul in care este probabild expunerea
oamenilor prin inhalare, avand 1n
vedere:

— presiunea de vapori a substantei
(o substantd  volatila  are
presiunea de vapori > 1 x 1072
Pa la 20 °C); si/sau

— substanta activd este o pulbere
care contine o proportie semnifi-
cativa (de exemplu, 1% din
greutate) de particule cu dimen-
siunea particulei MMAD < 50
de micrometri; sau

— substanta activd este inclusa in
produse care sunt pulberi sau sunt
aplicate in asa fel incat determina
expunerea la aerosoli, particule sau
picaturi de marime inhalabila
(MMAD < 50 micrometri);
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— metoda clasei de toxicitate acuta
este metoda preferata pentru
determinarea acestui efect.

8.7.3.

Pe cale cutanata

Testarea pe cale cutanata este
necesara numai in cazul in care:

— inhalarea substantei nu este
probabild; sau

— existd probabilitatea unui contact
cu pielea in timpul productiei si/
sau al utilizarii; si fie

— proprietdtile  fizico-chimice  si
toxicologice sugereaza o
potentiald vitezd semnificativa de
absorbtie prin piele; fie

— rezultatele unui studiu in vitro
privind  penetrarea cutanata
(OCDE 428) demonstreazd un
nivel ridicat al absorbtiei si al

8.8.

Studii privind toxicocinetica si meta-
bolismul la mamifere

Studiile privind toxicocinetica si
metabolismul ar trebui sd furnizeze
date de baza despre viteza si nivelul
de absorbtie, distributia in tesuturi si
calea metabolica relevantd, inclusiv
nivelul metabolismului, caile si
viteza de excretie si metabolitii
relevanti

8.8.1.

Studii suplimentare privind toxicoci-
netica si metabolismul la mamifere

Ar putea fi necesare studii supli-
mentare, in functie de rezultatul
studiului privind toxicocinetica si
metabolismul la sobolani. Astfel de
studii suplimentare sunt solicitate in
cazul in care:

— existd dovezi ale faptului ca meta-
bolismul la sobolani nu este
relevant pentru expunerea omului;

— nu este fezabila extrapolarea intre
cai, de la expunerea pe cale orala
la cea pe cale cutanata sau prin
inhalare.

Acolo unde se considera adecvata
obtinerea de informatii  privind
absorbtia cutanata, evaluarea acestui
efect  se efectueazd  folosind
abordarea secventiala pentru
evaluarea absorbtiei cutanate

SDS
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8.9.

Toxicitatea la doza repetata

in general, este necesari o singurd
cale de administrare, calea orala
fiind cea preferata. Cu toate acestea,
in unele cazuri ar putea fi necesar sa
se evalueze cel putin doud cai de
expunere

in  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatda de substantele
active care ar putea apdrea 1In
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate

pe cale orala

Testarea pe cale cutanatd este luata in
considerare 1n cazul in care:

— existd probabilitatea unui contact
cu pielea in timpul productiei si/
sau al utilizdrii; si

— inhalarea substantei nu este
probabila; si

— este indeplinitd una dintre urma-
toarele conditii:

(i) se constata toxicitate in urma
unui test de toxicitate acuta
cutanatd la doze mai mici
decat in urma testului de
toxicitate orald; sau

(ii) informatiile sau datele din
cadrul testului indica faptul
cd absorbtia cutanatd este
comparabild cu sau mai
mare decdt absorbtia orald;
sau

(iii) toxicitatea cutanati este recu-
noscuta pentru substantele cu
structura  inrudita si, de
exemplu, este observata la
doze mai mici decat in
testul de toxicitate orald sau
absorbtia  cutanatd  este
comparabilda cu sau mai
mare decat absorbtia orala.

Testarea prin inhalare este luata in
considerare in cazul in care:

— expunerea oamenilor prin
inhalare  este  probabila,
avand in vedere presiunea
de vapori a substantei (sub-
stantele volatile si gazele au
presiunea de vapori > 1 X
1072 Pa la 20 °C); si/sau

—  exista posibilitatea expunerii la
aerosoli, particule sau picaturi
de dimensiune inhalabila
(MMAD < 50 micrometri).

Nu este necesar sa se efectueze studiul de
toxicitate la doze repetate (28 sau 90 de
zile) in cazul in care:

— substanta suferd o descompunere
imediatd, exista date suficiente
privind produsele rezultate din
descompunere  (pentru  efectele
sistemice si pentru cele locale) si
nu se prevede niciun efect sinergic;
sau

— se poate exclude o expunere semni-
ficativa a oamenilor, in conformitate
cu anexa IV sectiunea 3.

Pentru reducerea numarului testelor
efectuate pe vertebrate si, in special, a
necesitatii realizarii de studii separate
avand ca obiect efecte individuale, la
conceperea studiilor de toxicitate la doza
repetata se ia in considerare posibilitatea
verificarii mai multor efecte in cadrul
unui singur studiu
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8.9.1.

Studiul toxicitatii la doza repetata, pe
termen scurt (28 de zile), specia
preferatd fiind sobolanul

Nu este necesar sa fie efectuat studiul
toxicitatii pe termen scurt (28 de zile) in
cazul in care:

(i) este disponibil un studiu concludent
de toxicitate subcronica (90 de zile),
cu conditia sa se fi utilizat specia,
doza, solventul si calea de admi-
nistrare cele mai adecvate;

(i1) frecventa si durata expunerii omului
indica faptul ca este adecvat un
studiu pe termen lung si este inde-
plinita una dintre  urmaitoarele
conditii:

— alte date disponibile indica faptul
cd substanta poate avea o
proprietate periculoasd care nu
poate fi depistata printr-un studiu
de toxicitate pe termen scurt; sau

— studiile toxicocinetice concepute
in mod corespunzitor relevd o
acumulare a substantei sau a
metabolitilor acesteia in anumite
tesuturi sau organe care ar putea
ramane nedepistatd in urma unui
studiu de toxicitate pe termen
scurt, dar care ar putea conduce
la efecte adverse dupda o
expunere prelungita.

8.9.2.

Studiul toxicitatii subcronice la doza
repetata (90 de zile), specia preferata
fiind sobolanul

Nu este necesar sa se efectueze studiul de
toxicitate subcronicad (90 de zile) in cazul
in care:

— este disponibil un studiu concludent
de toxicitate pe termen scurt (28 de
zile) care demonstreazd ca existd
efecte toxice grave, conform crite-
riillor de clasificare a substantei in
categoriile H372 si H373 [in confor-
mitate cu  Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008], pentru care concen-
tratia. NOAEL-28 de zile observatd
permite, dupa aplicarea unui factor
corespunzator de incertitudine, extra-
polarea la NOAEL-90 de zile pentru
aceeasi cale de expunere; si

— este disponibil un studiu concludent
de toxicitate cronica, cu conditia sa
fi fost utilizate speciile si calea de
administrare corespunzatoare; sau

— substanta nu este reactiva, solubila,
bioacumulabild si nici inhalabila si
nu existd nicio dovada a absorbtiei
sau a toxicitatii in urma ,testului-
limita” de 28 de zile, in special in
cazul in care o astfel de situatie
implica o expunere limitatd a
omului.
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8.9.3.

Toxicitate la doza repetatda pe termen
lung (> 12 luni)

Nu este necesar sa fie efectuat studiul de
toxicitate pe termen lung (> 12 luni) in
cazul in care:

poate fi exclusd expunerea pe termen
lung si nu a fost observat niciun
efect la doza-limitd 1n cadrul
studiului de 90 de zile; sau

se efectueazd un studiu combinat de
toxicitate la doza repetata pe termen
lung i cancerigenitate (punctul
8.11.1).

8.9.4.

Studii suplimentare la dozd repetata

Studii suplimentare la dozad repetata,
inclusiv teste pe o a doua specie
(nerozatoare), precum si studii de
lungd duratd sau utilizdind o cale
diferita de administrare se efectueaza
pentru urmatoarele cazuri:

— nu este furnizatdi nicio altd
informatie cu privire la toxicitate
pentru o a doua specie de nero-
zatoare; sau

— mnu a fost posibild identificarea
unei concentratii a nivelurilor
fara efecte adverse
observabile (NOAEL) in urma
studiului de 28 de zile sau de
90 de zile, cu exceptia cazului
in care nu a fost observat
niciun efect la doza-limita; sau

— substante pentru care exista
alerte structurale privind
anumite efecte pentru care

sobolanul sau soarecele este un
model inadecvat sau insensibil;
sau

— nivelul de toxicitate prezinta
motive de ingrijorare deosebita
(de exemplu, efecte grave/
severe); sau

— existd indicatii referitoare la un
efect pentru care datele dispo-
nibile nu sunt adecvate pentru
caracterizarea toxicologica si/sau
a riscului. In astfel de cazuri,
poate fi mai adecvata efectuarea

unor studii toxicologice
specifice, destinate  cercetarii
acestor efecte (de exemplu,
imunotoxicitate, neurotoxicitate,

activitate hormonala); sau

— exista motive de Iingrijorare
privind anumite efecte locale
pentru care nu poate fi realizata
o caracterizare a riscului printr-o
extrapolare intre cai; sau

SDS
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— existd un motiv deosebit de

ingrijorare  privind expunerea
(de exemplu, utilizarea in
produsele biocide, ceea ce

conduce la niveluri de expunere
apropiate de doza relevantd din
punct de vedere toxicologic); sau

— nu au fost depistate, In urma
studiului de 28 sau de 90 de
zile, efecte  observate la
substante  care  prezintd o
legatura evidentd, din punctul
de vedere al structurii mole-
culare, cu substanta testatd; sau

— calea de administrare utilizatd in
studiul initial la doza repetatd a
fost inadecvatd in raport cu calea
anticipatd de expunere a omului
si nu se poate realiza extra-
polarea de la o cale la altd cale.

8.10.

Toxicitatea pentru reproducere

In  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea aparea in

produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate
pe cale orala

Nu este necesar si se efectueze aceste
studii in cazul in care:

substanta este cunoscutd a fi un
cancerigen genotoxic si se aplica
masuri corespunzatoare de
gestionare a riscurilor, inclusiv
masuri legate de toxicitatea pentru
reproducere; sau

substanta este cunoscutd a fi un
mutagen pentru celulele germinale
si se aplica masuri corespunzitoare
de gestionare a riscurilor, inclusiv
masuri legate de toxicitatea pentru
reproducere; sau

substanta are o activitate toxico-
logicd scazutd (niciunul dintre
testele disponibile nu a furnizat
dovezi de toxicitate, cu conditia ca
setul de date sa fie suficient de
cuprinzator si informativ), datele
toxicocinetice pot dovedi ca nu se
produce nicio absorbtie sistemicd
prin intermediul céilor de expunere
relevante (de exemplu, concentratiile
in plasma/sange se afla sub limita de
detectare atunci cand se utilizeaza o
metoda sensibild, iar substanta si
metabolitii acesteia sunt absenti din
urind, bild sau aerul expirat) si
modelul de utilizare indica faptul
ca nu se produce nicio expunere a
omului sau cd aceasta nu este semni-
ficativa;
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— in cazul in care o substantd este

cunoscuta ca avand efecte adverse

asupra fertilitatii, indeplinind
criteriile de clasificare ca toxic
pentru reproducere categoria 1A

sau 1B: poate dauna fertilitatii
(H360F), iar datele disponibile sunt
adecvate pentru a sustine o evaluare
solida a riscului, atunci nu mai sunt
necesare teste suplimentare privind
fertilitatea. Cu toate acestea, trebuie
avut in vedere testul de toxicitate
asupra dezvoltarii;

— in cazul in care se cunoaste cd o

substanta provoacd toxicitate asupra
dezvoltarii, indeplinind criteriile de
clasificare ca toxic pentru repro-
ducere categoria 1A sau 1B: poate
dauna fatului (H360D), iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului,
atunci nu mai sunt necesare teste
suplimentare  privind  toxicitatea
asupra dezvoltarii. Cu toate acestea,
trebuie avute 1n vedere testele
privind efectele asupra fertilitatii.

8.10.1.

Studiu  privind toxicitatea asupra
dezvoltdrii prenatale, specia preferata
este iepurele; calea preferatd este
calea de administrare orald

Initial, studiul se efectueaza pe o
singurd specie

8.10.2.

Studiu pe doud generatii privind toxi-
citatea asupra reproducerii, la sobolan,
calea preferata fiind calea de admi-
nistrare orala

Eventuala utilizare a unui alt test de
toxicitate asupra reproducerii trebuie
justificatd.  Studiul extins pe o
singura generatie privind toxicitatea
asupra reproducerii adoptat la nivelul
OCDE este considerat o alternativa la
studiul pe mai multe generatii

8.10.3.

Studiu suplimentar privind toxicitatea
asupra dezvoltdrii prenatale. Decizia
privind necesitatea de a efectua
studii suplimentare pe o a doua
specie sau studii mecaniciste ar
trebui sa se bazeze pe rezultatul
primului test (8.10.1) si pe toate
celelalte date disponibile relevante
(in special pe studiile de toxicitate
asupra reproducerii la rozatoare).
Specia preferatd este sobolanul, calea
de administrare orald

SDS
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8.11.

Cancerigenitate

A se vedea punctul 8.11.1 pentru
noile cerinte privind studiile

— substanta  este

Nu este necesar sd se efectueze un studiu
de cancerigenitate in cazul in care:

clasificata  ca
mutagena categoria 1A sau 1B.
Prezumtia implicitd ar fi aceea ca
este  probabil un  mecanism
genotoxic pentru cancerigenitate. in
aceste cazuri, in mod normal, nu
este necesar un test de cancerige-
nitate.

8.11.1.

Studiu combinat de cancerigenitate si
toxicitate la doza repetatd pe termen
lung

Sobolan, calea preferatd este calea de
administrare orald. Se prezintd justi-
ficari in cazul in care se propune o
cale alternativa

in  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea apdrea 1In
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate
pe cale orala

8.11.2.

Test de cancerigenitate la o a doua
specie

— Un al doilea studiu de cancerige-
nitate ar trebui efectuat, in mod
normal, pe soarece, ca specie
aleasd pentru testare

— In vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea aparea in
produsele alimentare sau in
hrana pentru animale, este
necesar ca studiile de toxicitate
sa fie efectuate pe cale orala

8.12.

Date relevante privind sanatatea,

observatii §i tratamente

In cazul in care nu sunt disponibile
date, se prezinta justificari

8.12.1.

Date privind supravegherea medicala
a  personalului instalatiilor de
productie

8.12.2.

Observare directd, de exemplu cazuri
clinice, cazuri de intoxicatie

8.12.3.

Dosare medicale, provenind atat din
industrie, cat si din alte surse dispo-
nibile

8.12.4.

Studii epidemiologice asupra popu-
latiei generale

8.12.5.

Diagnostic de intoxicatie, inclusiv
simptomele specifice intoxicatiei si
teste clinice
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8.12.6.

Observatii in raport cu sensibilizarea/
natura alergenicd

8.12.7.

Tratament specific in caz de accident
sau de intoxicatie: masuri de prim
ajutor,  antidoturi §i  tratament
medical, dacad este cunoscut

8.12.8.

Pronostic in caz de intoxicatie

8.13.

Studii suplimentare

Date suplimentare care pot fi necesare
in functie de caracteristicile si de
utilizarea prevazuta a substantei active

Alte date disponibile: in paralel
trebuie prezentate datele disponibile
prin metodele si modelele in curs de
dezvoltare, inclusiv prin evaluarea
riscului de toxicitate pe baza cailor
de expunere, prin studii in vitro si
,omice”  (genomice, proteomice,
metabolomice etc.), prin biologia
sistemelor,  toxicologia  computa-
tionald, bioinformatica si screeningul
cu randament mare

SDS

8.13.1.

Fototoxicitate

SDS

8.13.2.

Neurotoxicitate, inclusiv neurotoxi-
citatea asupra dezvoltarii

— Specia preferatd pentru test este
sobolanul, cu exceptia cazului in
care se demonstreaza cd o altd
specie este mai potrivitd pentru
test

— Pentru testele de neurotoxicitate
intarziatd, specia preferata este
gdina adulta

— Daca se detecteaza activitate de
inhibare a colinesterazei, trebuie
avut in vedere un test de raspuns
la agentii de reactivare

Vor fi necesare informatii supli-
mentare sau studii specifice in cazul
in care substanta activa este un
compus organofosforic sau exista
dovezi (de exemplu, cunoasterea
mecanismului de actiune sau in urma
studiilor la dozd repetatd) ca substanta
activa poate avea proprietati neuro-
toxice, inclusiv asupra dezvoltarii

in  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea aparea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate
pe cale orala

SDS
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8.13.3.

Dereglare endocrina

in cazul in care exista dovezi, in urma
studiilor de toxicitate in vitro, la doza
repetata sau asupra reproducerii, ca
substanta activa poate avea proprietati
de dereglare a sistemului endocrin,
sunt necesare informatii suplimentare
sau studii specifice:

— pentru a elucida modul/meca-
nismul de actiune;

— pentru a obtine dovezi suficiente
privind efectele adverse rele-
vante.

in  vederea evaluarii
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea apdrea 1In
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate
pe cale orala

sigurantei

SDS

8.13.4.

Imunotoxicitate, inclusiv imunotoxi-

citatea asupra dezvoltarii

in cazul in care existd dovezi, in urma
studiilor privind sensibilizarea
cutanata, toxicitatea la doza repetata
sau asupra reproducerii, ca substanta
activa poate avea proprietati imuno-
toxice, sunt necesare informatii supli-
mentare sau studii specifice:

— pentru a elucida modul/meca-
nismul de actiune;

— pentru a obtine dovezi suficiente
privind efectele adverse relevante
asupra omului.

in  vederea evaludrii
consumatorilor fatd de substante
active care ar putea aparea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate sd fie efectuate
pe cale orala

sigurantei

SDS

8.13.5.

Date mecaniciste — toate studiile
necesare pentru a clarifica efectele
semnalate in studiile de toxicitate

SDS

8.14.

Studii privind expunerea omului la
substanta activa

SDS

8.15.

Efecte toxice asupra septelului si a
animalelor de companie

SDS

8.16.

Studii pe produse alimentare si hrana
pentru animale, inclusiv pe animalele
de la care se obtin produse alimentare
si pe produsele lor (lapte, oua si
miere)

Informatii suplimentare  privind
expunerea omului la substanta activa
continutd in produsele biocide

SDS
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8.16.1.

Nivelurile acceptabile propuse pentru
reziduuri, si anume limitele maxime
de reziduuri (LMR) si justificarea
caracterizarii lor drept acceptabile

SDS

8.16.2.

Comportamentul reziduurilor substantei
active asupra produselor alimentare sau
a hranei pentru animale tratate sau
contaminate, inclusiv cinetica disparitiei
lor

Ar trebui furnizate definitii ale reziduu-
rilor, daca sunt relevante. De asemenea,
este important sa se compare reziduurile
gasite In urma studiilor de toxicitate cu
reziduurile formate in animalele de la
care se obtin produse alimentare, in
produsele acestora, precum si in
produsele alimentare si in hrana pentru
animale

SDS

8.16.3.

Bilant global de materii al substantei
active

Date suficiente despre reziduuri
obtinute in urma testelor suprave-
gheate pe animalele de la care se
obtin  produse  alimentare, pe
produsele acestora, precum si pe
produsele alimentare si pe hrana
pentru animale, pentru a demonstra
faptul cé@ reziduurile care vor rezulta
probabil in urma utilizarii propuse nu
vor afecta sdndtatea umand sau
animala

SDS

8.16.4.

Estimarea expunerii potentiale sau
reale a omului la substanta activa
sau la reziduuri prin intermediul
alimentatiei sau prin alte moduri

SDS

8.16.5.

in cazul in care in sau pe hrana pentru
animale se gasesc reziduuri ale
substantei active pentru o perioada
de timp semnificativd sau se gasesc
in alimente de origine animala dupa
tratare sau in preajma animalelor de
la care se obtin produse alimentare
(de exemplu, tratarea directa a
animalelor sau tratarea indirectd a
adadposturilor pentru animale sau a
imprejurimilor acestora), se solicita
studii privind alimentatia si metabo-
lismul animalelor, pentru a permite
evaluarea reziduurilor din produsele
alimentare de origine animala

SDS

8.16.6.

Efectele prelucrarii industriale si/sau
ale prepararii casnice asupra naturii
si a cantititi de reziduuri ale
substantei active

SDS
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8.16.7.

Orice alte informatii relevante dispo-
nibile

S-ar putea solicita, dupd caz,
includerea de informatii privind
migrarea in produsele alimentare, in
special in cazul tratarii materialelor
care intrd in contact cu acestea

SDS

8.16.8.

Rezumat si evaluare privind datele
furnizate conform punctelor 8.16.1-
8.16.8

Este important sa se stabileasca daca
metabolitii  aflati  in  produsele
alimentare (de origine animald sau
vegetald) sunt aceiasi ca metabolitii
testati in cadrul studiilor de toxicitate.
in caz contrar, valorile pentru
evaluarea riscului (de exemplu,
DZA) nu sunt valabile pentru rezi-
duurile gasite

SDS

8.17.

Daca substanta activa trebuie utilizata
in produse destinate combaterii unor
plante, inclusiv alge, se impun teste
cu scopul de a evalua efectele toxice
ale metabolitilor din plantele tratate,
daca acestia exista si sunt diferiti de
cei identificati la animale

SDS

8.18.

Rezumat al toxicologiei la mamifere

Furnizarea unei evaludri globale si a
concluziilor privind ansamblul de date
toxicologice si orice alte informatii
privind substantele active, inclusiv
concentratia NOAEL

STUDII ECOTOXICOLOGICE

9.1.

Toxicitatea
acvatice

pentru organismele

Test de toxicitate pe termen scurt pe
pesti

Atunci cand se solicitd date privind
toxicitatea pe termen scurt la pesti,
ar trebui aplicatd abordarea bazata pe
,prag” (strategia pe niveluri)

Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care:

— este disponibil un studiu valabil de
toxicitate acvatica pe termen lung pe
pesti.

Test de toxicitate pe termen scurt pe
nevertebrate acvatice

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Alte specii

SDS
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Studiu de inhibare a cresterii la alge

9.13.1.

Efecte asupra vitezei de crestere a
algelor verzi

9.13.2.

Efecte asupra vitezei de crestere a
cianobacteriilor sau a diatomeelor

9.14.1.

9.14.2.

Bioconcentrare
Metode de estimare

Determinare experimentala

Este posibil ca determinarea experi-
mentala s nu fie necesara in cazul in
care:

— poate fi demonstrat, pe baza proprie-
tatilor fizico-chimice (de exemplu,
un log Kow < 3) sau a altor
dovezi, faptul ca substanta are un
potential scazut de bioconcentrare.

Inhibarea activitatii microbiene

Studiul poate fi inlocuit cu testul de
inhibare a nitrificarii, in cazul in care
datele disponibile aratd ca exista
probabilitatea ca substanta sa fie un
inhibitor al dezvoltarii sau al functiei
microbiene, in special al bacteriilor
nitrifiante

Studii suplimentare de toxicitate pe
organismele acvatice

in cazul in care rezultatele studiilor
ecotoxicologice, precum si  ale
studiilor privind evolutia si comporta-
mentul  substantei active  si/sau
utilizarea (utilizarile) prevazuta (pre-
vazute) a (ale) acesteia indica un risc
pentru mediul acvatic sau 1n cazul in
care se preconizeazd expunerea pe
termen lung, se efectueazd unul sau
mai multe dintre testele descrise in
prezenta sectiune

SDS

9.1.6.1.

Test de toxicitate pe termen lung pe

pesti

(a) Test pe pesti in primele stadii de
viata (FELS)

(b) Test de toxicitate pe termen scurt
pe pesti in etapele de embrioni si
de larve

(c) Test privind cresterea pestilor
tineri

(d) Test privind ciclul
complet al pestilor

biologic

SDS

9.1.6.2.

Test de toxicitate pe termen lung pe
nevertebrate

(a) Studiu privind cresterea si repro-
ducerea speciei Daphnia

(b) Reproducerea si cresterea altor
specii (de exemplu, Mysid)

(c) Dezvoltarea si aparitia altor specii
(de exemplu, Chironomus)

SDS
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9.1.7. Bioacumulare intr-o specie acvatica | SDS
adecvatd

9.1.8 Efecte  asupra altor  organisme | SDS
specifice nevizate (flora si fauna)
care ar putea fi expuse riscului

9.1.9. Studii privind organismele vii din | SDS
sedimente

9.1.10.  Efecte asupra macrofitelor acvatice SDS

9.2. Toxicitate terestrd, teste initiale SDS

9.2.1. Efecte asupra microorganismelor din
sol

9.2.2. Efecte asupra ramelor sau a altor
nevertebrate nevizate care trdiesc in
sol

9.2.3.  Toxicitate acutd la plante

9.3. Teste terestre pe termen lung SDS

9.3.1. Studiu privind reproducerea la rame
sau la alte nevertebrate nevizate care
traiesc in sol

9.4. Efecte asupra pasarilor SDS Pentru efectul de la punctul 9.4.3 nu este

necesar sd se efectueze studiul in cazul in

94.1. Toxicitate acuta pe cale orala care:

9.4.2.  Toxicitate pe termen scurt — studiu al — studiul de toxicitate al aportului
aportului alimentar de opt zile la cel ahn}entar aratd ca nivelul de CLso
putin o specie (alta decit giina, rata si depaseste 2 000 mg/kg.
gasca)

9.4.3. Efecte asupra reproducerii

9.5. Efecte asupra artropodelor SDS

9.5.1. Efecte asupra albinelor

9.5.2. Alte artropode terestre nevizate, de
exemplu rapitori

9.6. Bioconcentrare, terestra SDS

9.7. Bioacumulare, terestra SDS

9.8. Efecte asupra altor organisme nevizate | SDS
nonacvatice

9.9. Efecte asupra mamiferelor SDS Datele provin din evaluarea toxicologica

la mamifere. Se comunica efectul toxi-

9.9.1.  Toxicitate acutd pe cale orald cologic pertinent cel mai sensibil pe

termen lung pentru mamifere (NOAEL),

9.9.2. Toxicitate pe termen scurt exprimat in mg de substantd compusa

testatd/kg masa corporala/zi

9.9.3.  Toxicitate pe termen lung
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9.9.4.

Efecte asupra reproducerii

9.10.

Identificarea activitatii endocrine

SDS

10.

EVOLUTIE §I COMPORTAMENT
IN MEDIU

10.1.

Evolutie si comportament in apa si in
sedimente

10.1.1.

Degradare, studii initiale

in cazul in care evaluarea efectuati
indicd necesitatea unor cercetari supli-
mentare privind degradarea substantei
si produsele de degradare ale acesteia
sau in cazul in care substanta activa
prezintd o degradare abiotica 1in
general scazutd sau nuld, se solicita
testele descrise la punctele 10.1.3 si
10.3.2 si, dupa caz, la punctul 10.4.
Alegerea testului (testelor) cores-
punzator (corespunzitoare) depinde
de rezultatele evaludrii initiale
efectuate

10.1.1.1.

Abiotica

(a) Hidroliza ca functie a pH-ului si
identificarea produsilor de
degradare

— Identificarea  produsilor de
degradare este necesara atunci
cand, indiferent de momentul
prelevarii, acesti produsi sunt
prezenti la > 10 %

(b) Fototransformarea in apa, inclusiv
identificarea produsilor de trans-
formare

10.1.1.2.

Biotica

(a) Biodegradabilitate rapida

(b) Biodegradabilitate intrinseca (daca
este cazul)

10.1.2.

Adsorbtie/desorbtie

10.1.3.

Viteza si calea de degradare, inclusiv
identificarea  metabolitilor si a
produsilor de degradare

10.1.3.1.

Tratarea biologicd a apelor reziduale

(a) Biodegradarea aeroba

SDS

(b) Biodegradarea anaeroba

SDS

(c) Testul de simulare STP

SDS
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

10.1.3.2.

Biodegradare in apa dulce

(a) Studiu privind degradarea acvatica
aeroba

SDS

(b) Test de degradare a apei/sedi-
mentelor

SDS

10.1.3.3.

Biodegradare in apa de mare

SDS

10.1.3.4.

Biodegradare in cursul depozitarii
gunoiului de grajd

SDS

10.1.4.

Adsorbtia si desorbtia 1n apd/sisteme
de sedimente acvatice si, dacd este
relevant, adsorbtia si desorbtia meta-
bolitilor si a produsilor de degradare

SDS

10.1.5.

Studiu de teren privind acumularea in
sedimente

SDS

10.1.6.

Substante  anorganice:  informatii
privind evolutia si comportamentul
in apa

SDS

10.2.

Evolutie si comportament in sol

SDS

10.2.1.

Studiu de laborator privind viteza si
calea de degradare, inclusiv identi-
ficarea proceselor implicate si a even-
tualilor metaboliti si produsi de
degradare intr-un anumit tip de sol
(cu exceptia cazului in care calea
este dependentd de pH), in conditii
adecvate

Studii de laborator privind viteza de
degradare in alte trei tipuri de sol

SDS

10.2.2.

Studii de teren, doud tipuri de sol

SDS

10.2.3.

Studii privind acumularea in sol

SDS

10.2.4.

Adsorbtie si desorbtie in cel putin trei
tipuri de sol si, daca este relevant,
adsorbtia si desorbtia metabolitilor si
a produsilor de degradare

SDS

10.2.5.

Studii suplimentare privind sorbtia

10.2.6.

Mobilitatea in cel putin trei tipuri de
sol si, daca este relevant, mobilitatea
metabolitilor si a produsilor de
degradare

SDS

10.2.6.1.

Studii de percolare pe coloana
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

10.2.6.2. Studii lizimetrice

10.2.6.3. Studii de percolare pe teren

10.2.7. Importanta si natura reziduurilor | SDS
legate
Se recomanda ca identificarea si
caracteristicile reziduurilor legate sa
fie combinate cu un studiu de
simulare in sol

10.2.8.  Alte studii privind degradarea in sol | SDS

10.2.9. Substante  anorganice:  informatii
privind evolutia si comportamentul
in sol

10.3. Evolutie si comportament in aer

10.3.1. Fototransformare in aer (metoda de
estimare)
Identificarea produsilor de degradare

10.3.2. Evolutie si comportament in aer, | SDS
studii suplimentare

10.4. Studii suplimentare privind evolutia si | SDS
comportamentul in mediu

10.5. Definitie a reziduurilor SDS

10.5.1. Definitie a reziduurilor in vederea
evaluarii riscului

10.5.2. Definitie a reziduurilor in vederea
monitorizarii

10.6. Date de monitorizare SDS

10.6.1. Identificarea tuturor produsilor de
degradare (> 10 %) trebuie inclusa
in studiile privind degradarea in sol,
apa si sedimente

11. MASURI NECESARE PENTRU
PROTECTIA OAMENILOR, A
ANIMALELOR SI A MEDIULUI

11.1. Metode si masuri de precautie reco-
mandate in materie de manevrare,
utilizare, depozitare, transport sau in
caz de incendiu

11.2. in caz de incendiu, natura produselor
de reactie, a gazelor de combustie etc.

11.3. Masuri de urgenta in caz de accident
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

11.4.

Posibilitatea de distrugere sau decon-
taminare in urma raspandirii in:

(a) aer;
(b) apa, inclusiv apa potabila;

(c) sol.

Proceduri de gestionare a deseurilor
substantei active destinate industriei
sau utilizatorilor profesionisti

11.6.

Posibilitate de refolosire sau de

reciclare

Posibilitate de neutralizare a efectelor

Conditii de deversare controlata,
inclusiv caracteristicile de filtrare in
timpul eliminarii

11.9.

Conditii de incinerare controlata

11.10.

Identificarea oricaror substante care
fac obiectul listei I sau II din
anexa la Directiva 80/68/CEE a
Consiliului din 17 decembrie 1979
privind protectia apelor subterane
impotriva  poludrii  cauzate  de
anumite substante periculoase (%), din
anexele I si II la Directiva 2006/118/
CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 12 decembrie 2006
privind protectia apelor subterane
impotriva poludrii si a deteriorarii (%),
din anexa I la Directiva 2008/105/CE
a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 decembrie 2008
privind standardele de calitate a
mediului in domeniul apei (°), din
anexa | partea B din Directiva
98/83/CE sau din anexele VIII si X
la Directiva 2000/60/CE

CLASIFICARE, ETICHETARE S§I
AMBALARE

12.1.

Mentionarea oricarei
etichetari existente

clasificari si
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Coloana 3
Coloana 2 . N
. . Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
Coloana 1 Toate informatiile sunt SDB, |. " N .
. LT informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
Informatii necesare: cu exceptia celor indicate ca . S - i
’ fiind SDS cerinte privind informatiile care ar putea

necesita utilizarea testelor pe vertebrate

12.2. Clasificare a pericolelor pe care le
prezintd substanta, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

in plus, la fiecare rubrica ar trebui
specificate motivele pentru care nu
se acordd nicio clasificare pentru un
anumit efect

12.2.1.  Clasificare a pericolelor

12.2.2.  Pictograma de pericol

12.2.3. Cuvant de avertizare

12.2.4. Fraze de pericol

12.2.5. Fraze de precautie, inclusiv pentru
prevenire, reactie, depozitare si
eliminare

12.3. Limite de concentratie specifice, dupa
caz, care rezulta din aplicarea
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

13. REZUMAT SI EVALUARE

Se alcdtuieste un rezumat, se
evalueazd si se efectueazd un proiect
de evaluare a riscurilor referitoare la
informatiile-cheie identificate pentru
efectele din fiecare subsectiune (2-12)

(") Informatiile furnizate ar trebui sd se refere la substanta activa purificatd din specificatia declaratd sau pentru substanta activa astfel
cum a fost fabricata, in cazul in care sunt diferite.

(» Informatiile furnizate se referd la substanta activa purificatd din specificatia declarata.

() JO L 20, 26.1.1980, p. 43.

(*) JO L 372, 27.12.2006, p. 19.

(°) JO L 348, 24.12.2008, p. 84.
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TITLUL 2

MICROORGANISME

Setul de date de bazi si setul de date suplimentare aplicabile substantelor

active

Informatiile necesare ca suport pentru aprobarea unei substante active sunt
enumerate in tabelul urmator.

Se aplicd, de asemenea, conditiile In care nu se impune un test specific,
mentionate in metodele de testare corespunzitoare din Regulamentul (CE)
nr. 440/2008, care nu se repeta in coloana 3.

Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

1. SOLICITANT

1.1. Nume si adresa

1.2. Persoana de contact

1.3. Fabricant (nume, adresa si amplasa-
mentul fabricii)

2. IDENTITATEA MICROORGA-
NISMULUI

2.1. Denumire comunad a microorga-
nismului  (inclusiv  denumiri alter-
native si mai vechi)

2.2. Denumire taxonomica si tulpind

2.3. Numar de referinta al prelevarii si al
culturii, in cazul in care cultura este
depozitata

2.4. Metode, proceduri si criterii utilizate
la stabilirea prezentei si identitatii
microorganismului

2.5. Mentionare a ingredientului activ de
calitate tehnica

2.6. Metoda de productie si controlul
calitatii

2.7. Continut al microorganismului

2.8. Continut de impuritati, aditivi si
microorganisme contaminante si iden-
titatea respectivelor elemente

2.9. Profil analitic al loturilor

3. PROPRIETATI BIOLOGICE ALE
MICROORGANISMULUI

3.1. Informatii generale privind microorga-

nismul
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

Context istoric

Istoric al utilizarilor

Origine, prezentda 1in
raspandire geografica

naturd i

3.2.

Stadii de dezvoltare/ciclu de viatd al
microorganismului

3.3.

Legaturi cu agenti patogeni vegetali,
animali sau umani cunoscuti

3.4.

Stabilitate genetica si factori care o
pun in pericol

3.5.

Informatii privind producerea metabo-
litilor (in special a toxinelor)

3.6.

Productie si rezistentd la antibiotice si
alti agenti antimicrobieni

3.7.

Rezistentd la factorii de mediu

3.8.

Informatii  complementare
microorganismul

privind

METODE DE DETECTARE SI DE
IDENTIFICARE

4.1.

Metode analitice de analiza a microor-
ganismului astfel cum este produs

4.2.

Metode de determinare si de cuanti-
ficare a reziduurilor (viabile sau nu),
utilizate in scopuri de monitorizare

EFICACITATE CONTRA ORGA-
NISMELOR VIZATE

5.1

Functie si mod de combatere, de
exemplu atragere, ucidere, inhibare

5.2.

Natura infectioasa, capacitatea de
dispersie si de colonizare

5.3.

Organism(e) reprezentativ(e) controlat(e)
si produse, organisme sau obiecte care
trebuie protejate

5.4.

Efecte asupra organismului (organis-
melor) reprezentativ(e) vizat(e)

Efecte  asupra  materialelor, a
substantelor si a produselor
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul

informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

5.5.

Concentratie probabild la care va fi
utilizat microorganismul

5.6.

Mod de actiune (inclusiv timpul de
actiune)

5.7.

Date referitoare la eficacitate

5.8.

Orice  restrictii ~ de  eficacitate

cunoscute

Informatii privind aparitia sau posibi-
litatea dezvoltarii unei rezistente la
organismul (organismele) vizat(e) si
strategii de gestionare adecvate

Observatii privind efecte secundare
nedorite sau neintentionate

Interval de specificitate in raport cu
gazda si efecte asupra speciilor,
altele decat organismul vizat

5.9.

Metode de a impiedica pierderea viru-
lentei stocului de germeni ai microor-
ganismului

UTILIZARI
EXPUNERE

PREVAZUTE  SI

6.1.

Domeniu de utilizare preconizat

6.2.

Tip (tipuri) de produse

6.3.

Descriere  detaliati a  modelului

(modelelor) de utilizare

6.4.

Categorie de utilizatori pentru care
microorganismul ar trebui sa fie
aprobat

6.5.

Date privind expunerea, cu aplicarea,
dupéd caz, a metodologiilor descrise in
sectiunea 5 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Informatii privind expunerea omului,
in asociere cu utilizarile prevazute si
eliminarea substantei active

Informatii privind expunerea
mediului, in asociere cu utilizarile
prevazute si eliminarea substantei
active

Informatii privind expunerea
animalelor de la care se obtin
produse alimentare, a alimentelor si
a hranei pentru animale, in asociere
cu utilizarile prevazute ale substantei
active
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

7. EFECT ASUPRA  SANATATII Cerintele referitoare la informatii din
UMANE SI ANIMALE aceastd sectiune pot fi adaptate dupa
caz, in conformitate cu specificatiile de
la titlul 1 al prezentei anexe
7.1. Informatii de baza
7.1.1. Date medicale
7.1.2. Supravegherea medicald a perso-
nalului instalatiilor de productie
7.1.3.  Observatii in raport cu sensibilizarea/
natura alergenica
7.1.4. Observatii directe (cazuri clinice, de
exemplu)
Eventuala patogenitate si contagio-
zitate pentru om si pentru alte
mamifere in caz de imunosupresie
7.2. Studii de baza
7.2.1. Sensibilizare
7.2.2. Toxicitate acutd, patogenitate si
contagiozitate
7.2.2.1. Toxicitate acuti, patogenitate si
contagiozitate pe cale orala
7.2.2.2. Toxicitate acutd prin inhalare, patoge- | SDS
nitate si contagiozitate
7.2.2.3. Doza unica intraperitoneald/subcu- | SDS
tanata
7.2.3.  Teste de genotoxicitate in vitro
7.2.4. Studii pe culturi celulare
7.2.5. Informatii privind toxicitatea si pato- | SDS
genitatea pe termen scurt
7.2.5.1. Efecte asupra sanatitii la expunere | SDS
repetata prin inhalare
7.2.6. Tratament propus: prim  ajutor,
tratament medical
7.3. Studii specifice asupra toxicitatii, a | SDS
patogenitatii §i a contagiozitatii
7.4. Genotoxicitate — studii in vivo asupra | SDS
celulelor somatice
7.5. Genotoxicitate — studii in vivo asupra | SDS

celulelor embrionare
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

7.6. Rezumat al toxicitatii, al patogenitatii
si al contagiozitatii pentru mamifere si
evaluare globala
7.7. Reziduuri in sau pe articolele tratate, | SDS
produsele alimentare si hrana pentru
animale
7.7.1.  Persistentd si posibilitate de inmultire | SDS
pe sau in articole tratate, produse
alimentare sau hrana pentru animale
7.7.2. Informatii suplimentare necesare SDS
7.7.2.1.  Reziduuri neviabile SDS
7.7.2.2. Reziduuri viabile SDS
7.8. Rezumat si evaluare privind rezi- | SDS
duurile in sau pe articole tratate,
produse alimentare si hrand pentru
animale
8. EFECTE ASUPRA ORGA- Cerintele referitoare la informatii din
NISMELOR NEVIZATE aceasta sectiune pot fi adaptate dupa
caz, in conformitate cu specificatiile de
la titlul 1 al prezentei anexe
8.1. Efecte asupra organismelor acvatice
8.1.1 Efecte asupra pestilor
8.1.2. Efecte asupra nevertebratelor de apa
dulce
8.1.3.  Efecte asupra cresterii la alge
8.1.4. Efecte asupra plantelor, altele decat | SDS
algele
8.2. Efecte asupra ramelor
8.3. Efecte asupra microorganismelor din
sol
8.4. Efecte asupra pasdrilor
8.5. Efecte asupra albinelor
8.6. Efecte asupra artropodelor, altele
decat albinele
8.7. Studii complementare SDS
8.7.1. Plante terestre SDS
8.7.2. Mamifere SDS
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea

fiind SDS necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8.7.3. Alte specii si procese relevante SDS

8.8. Rezumat si evaluare privind efectele
asupra organismelor nevizate

9. EVOLUTIE SI COMPORTAMENT
IN MEDIU

9.1. Persistenta si tnmultire

9.1.1.  Sol

9.12. Apd

9.1.3. Aer

9.1.4. Mobilitate

9.1.5 Rezumat si evaluare privind evolutia
si comportamentul Tn mediu

10. MASURI NECESARE PENTRU
PROTECTIA OMULUI, A
ANIMALELOR SI A MEDIULUI

10.1. Metode si precautii recomandate in
materie de manipulare, depozitare si
transport sau in caz de incendiu

10.2. Masuri de urgentd in caz de accident

10.3. Proceduri de distrugere sau deconta-
minare

10.4. Proceduri de gestionare a deseurilor

10.5. Plan de supraveghere de utilizat
pentru microorganismul activ,
inclusiv in materie de manipulare,
depozitare, transport si utilizare

11. CLASIFICAREA, ETICHETAREA
SI AMBALAREA MICROORGA-
NISMULUI

11.1. Grupul de risc relevant mentionat la
articolul 2 din Directiva 2000/54/CE

12. REZUMAT SI EVALUARE

Se alcatuieste un rezumat, se
evalueazd si se efectueaza un proiect
de evaluare a riscurilor referitoare la
informatiile-cheie identificate pentru
efectele din fiecare subsectiune (2-12)
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ANEXA 11

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE REFERITOARE LA PRODUSELE
BIOCIDE

1. Prezenta anexd stabileste cerintele privind informatiile care trebuie sa fie
incluse 1n dosarul pentru produsul biocid care finsoteste o cerere de
aprobare a unei substante active in conformitate cu articolul 6 alineatul (1)
litera (b) si dosarul care Insoteste o cerere de autorizare a unui produs biocid
in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) litera (a).

2. Elementele de date cuprinse in prezenta anexa includ un set de date de
bazd (SDB) si un set de date suplimentare (SDS). Elementele de date care
fac parte din SDB sunt considerate a fi datele de baza care, in principiu, ar
trebui furnizate pentru toate produsele biocide.

in ceea ce priveste SDS, elementele de date care trebuie furnizate pentru un
anume produs biocid sunt stabilite prin analizarea fiecarui element de date
SDS indicat in prezenta anexd, tindnd seama, intre altele, de proprietitile
fizice si chimice ale produsului, de datele existente, de informatiile care fac
parte din SDB, de tipurile de produse si de tipurile de expunere legate de
aceste utilizari.

in coloana 1 din tabelul din anexa III sunt furnizate indicatii specifice pentru
includerea anumitor elemente de date. De asemenea, se aplica dispozitiile
generale referitoare la adaptarea cerintelor privind informatiile, astfel cum
sunt prevazute in anexa IV la prezentul regulament. Avand in vedere
importanta reducerii testdrilor pe vertebrate, coloana 3 din tabel cuprinde
indicatii specifice pentru adaptarea unora dintre elementele de date care ar
putea necesita utilizarea unor astfel de teste pe vertebrate.

in ceea ce priveste unele dintre cerintele privind informatiile stabilite in
prezenta anexd, este posibil ca unele dintre aceste cerinte sd fie satisfacute
pe baza informatiilor disponibile despre proprietatile substantei (substantelor)
active continute de produs si despre proprietatile substantei (substantelor)
inactive continute de produs. Pentru substantele inactive, solicitantii trebuie
sa utilizeze informatiile puse la dispozitia lor in contextul titlului IV din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, dupa caz, si informatiile puse la
dispozitie de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul (2) litera (e)
din respectivul regulament.

Metodele de calcul relevante, utilizate pentru clasificarea amestecurilor, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, se aplica, dupa caz, in
evaluarea riscului produsului biocid. Nu se utilizeaza astfel de metode de
calcul dacd, in legaturd cu un anumit risc, sunt considerate probabile efecte
sinergice sau antagonice intre diferitele substante din compozitia produsului.

indrumarea tehnica detaliati cu privire la punerea in aplicare a prezentei
anexe si la pregatirea dosarului este disponibild pe site-ul internet al
Agentiei.

Solicitantul are obligatia de a initia o consultare prealabild trimiterii dosa-
rului. Pe langd obligatia prevazutd la articolul 62 alineatul (2), solicitantii se
pot consulta, de asemenea, cu autoritatea competenta care va evalua dosarul
din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special,
al testdrii pe vertebrate pe care solicitantul propune sa o efectueze.

Poate fi necesard transmiterea unor informatii suplimentare in cazul in care
acestea sunt necesare pentru a efectua evaluarea in conformitate cu
articolul 29 alineatul (3) sau cu articolul 44 alineatul (2).

in orice caz, informatiile furnizate sunt suficiente pentru a sustine o evaluare
a riscului care si demonstreze ca sunt indeplinite criteriile prevazute la
articolul 19 alineatul (1) litera (b).
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Dosarele trebuie sd includd o descriere detaliatd si completa a studiilor
efectuate sau mentionate si a metodelor utilizate. Este important sd se
asigure faptul ca datele disponibile sunt relevante si de o calitate suficientd
pentru a indeplini cerintele.

Pentru prezentarea dosarelor trebuie sa se utilizeze formatele puse la
dispozitie de Agentie. De asemenea, trebuie sd se utilizeze IUCLID pentru
acele parti din dosare la care se aplicdi IUCLID. Formatele si indrumarile
suplimentare referitoare la cerintele privind datele si la intocmirea dosarului
sunt disponibile pe pagina principald a Agentiei.

Testele depuse in vederea autorizarii trebuie efectuate conform metodelor
descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008. Totusi, dacd o metodad este
inadecvata sau nu este descrisd, trebuie utilizate alte metode care sunt
adecvate din punct de vedere stiintific, recunoscute international in mdsura
in care este posibil si al ciror caracter adecvat trebuie justificat in cerere. in
cazul in care metodele de testare se aplicd nanomaterialelor, se furnizeaza o
explicatie privind caracterul lor adecvat din punct de vedere stiintific pentru
nanomateriale si, daca este cazul, adaptarile/ajustarile tehnice care au fost
efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor mate-
riale.

Testele efectuate ar trebui sa se conformeze cerintelor corespunzatoare
privind protectia animalelor de laborator stabilite in Directiva 2010/63/CE,
iar in cazul testelor ecotoxicologice si toxicologice, bunei practici de
laborator prevazute in Directiva 2004/10/CE sau altor norme internationale
recunoscute ca fiind echivalente de Comisie sau de Agentie. Testele privind
proprietatile fizico-chimice si datele despre substanta importante din punctul
de vedere al sigurantei ar trebui efectuate cel putin in conformitate cu
standardele internationale.

in situatiile in care se efectueazi teste, trebuie furnizati o descriere (speci-
ficatie) cantitativd si calitativd detaliatd a produsului utilizat pentru fiecare
test si a impuritdtilor acestuia.

in situatiile in care existd date privind teste care au fost generate inainte de
17 iulie 2012 prin alte metode decat cele prevazute de Regulamentul (CE)
nr. 440/2008, autoritatea competenta a statului membru trebuie sa decida in
ceea ce priveste pertinenta acestor rezultate in sensul prezentului regulament,
precum si necesitatea efectudrii unor noi teste in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 440/2008, de la caz la caz, luand in considerare,
printre alti factori, necesitatea evitarii testarilor inutile.

Se efectueaza teste noi pe vertebrate ca ultimd optiune disponibild pentru
respectarea cerintelor privind datele previzute in prezenta anexd, dupd ce
toate celelalte surse de date au fost epuizate. Este necesar sa se evite, de
asemenea, testarea in vivo cu substante corozive la niveluri de concentra-
tie/doza care provoacd coroziune.
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TITLUL 1

PRODUSE CHIMICE

Setul de date de bazd si setul de date suplimentare aplicabile produselor

chimice

Informatiile necesare ca suport pentru autorizarea unui produs biocid sunt
enumerate in tabelul de mai jos.

Pentru fiecare cerintd privind informatiile prevazuta in prezenta anexa, se aplica,
de asemenea, indicatiile incluse in coloanele 1 si 3 din anexa II pentru aceeasi
cerintd privind informatiile.

Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

SOLICITANT

Nume, adresa etc.

1.2.

Persoana de contact

1.3.

Producétorul si preparatorul
produsului biocid si al substantei
(substantelor) active [nume, adresa,
inclusiv amplasamentul fabricii (fabri-
cilor)]

IDENTITATEA
BIOCIDE

PRODUSELOR

2.1.

Denumire comerciala sau denumire
comerciald propusd

2.2.

Codul de dezvoltare atribuit fabri-
cantului i numarul produsului, daca
este cazul

2.3.

Compozitia cantitativd completd [g/
kg, g/l sau % greutate/greutate
(volum/volum)] a produsului biocid,
si anume declaratia tuturor
substantelor active si a substantelor
inactive [substante sau amestecuri in
conformitate cu articolul 3 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006], care
sunt adaugate in mod voit in
produsul (preparatul) biocid, precum
si informatii calitative si cantitative
detaliate cu privire la compozitia
substantei (substantelor) active
continute in produsul biocid. Pentru
substantele inactive, trebuie furnizata
o fisd cu date de sigurantda in confor-
mitate cu articolul 31 din Regulamen-
tul (CE) nr. 1907/2006

in plus, se furnizeazi toate infor-
matiile relevante privind compo-
nentele individuale, functia acestora
si, In cazul unui amestec de reactie,
compozitia finald a produsului biocid

24.

Tipul de formuld si natura produsului
biocid, de exemplu concentrat emul-
sionabil, pulbere umectabild, solutie
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

2.5.

in cazul in care produsul biocid
contine o substantd activa care a fost
fabricata in alte locuri sau conform
altor procedee sau din alte materii
prime decat cele ale substantei active
evaluate in scopul aprobarii in confor-
mitate cu articolul 9 din prezentul
regulament, trebuie sd se prezinte o
dovada care sd ateste ca echivalenta
tehnica a fost stabilitd in conformitate
cu articolul 54 din prezentul regu-
lament sau cda a fost stabilitd, in
urma unei evaludri incepute inainte
de 1 septembrie 2013, de catre o auto-
ritate  competentd desemnatd 1n
conformitate cu articolul 26 din
Directiva 98/8/CE

PROPRIETATI FIZICE, CHIMICE
SI TEHNICE

Aspect (la 20 °C si 101,3 kPa)

Stare fizica (la 20 °C si 101,3 kPa)

Culoare (la 20 °C si 101,3 kPa)

Miros (la 20 °C si 101,3 kPa)

3.2.

Aciditate/alcalinitate

Testul este aplicabil atunci cand pH-ul
produsului biocid sau al dispersiei
sale 1n apa (1 %) se situeaza in afara
gamei de 4-10 a pH-ului

3.3.

Densitate relativa (pentru lichide) si
densitate  aparentd, dupa tasare
(pentru solide)

3.4.

Stabilitate in timpul depozitarii, stabi-
litate si duratd de conservare

3.4.1.

Teste pentru stabilitatea in timpul
depozitarii

3.4.1.1.

Test pentru depozitare accelerata

3.4.1.2.

Test pentru depozitarea pe termen
lung la temperatura mediului ambiant

3.4.1.3.

Test de stabilitate la temperatura
scazuta (pentru lichide)

3.4.2.

Efecte asupra continutului substantei
active si a caracteristicilor tehnice
ale produsului biocid




02012R0528 — RO — 20.11.2019 — 003.001 — 119

Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

34.2.1. Lumina

3.42.2. Temperaturd si umiditate

3.4.2.3. Reactivitate la materialul recipientului

3.5. Caracteristici tehnice ale produsului
biocid

3.5.1.  Higroscopicitate

3.5.2. Suspensibilitate, spontaneitate si stabi-
litatea dispersiei

3.53.  Test de cernere umedd si test de
cernere uscata

3.54. Capacitate de emulsifiere, reemulsi-
fiere; stabilitatea emulsiei

3.5.5.  Timp de dezintegrare

3.5.6.  Distributie granulometricd, continut
de praf/particule fine, uzurd, friabi-
litate

3.5.7.  Formarea unei spume persistente

3.5.8. Fluiditate/Posibilitatea de a fi turnat/
transformat in pulbere

3.59.  Vitezd de ardere — generatori de fum

3.5.10. Capacitate de ardere completd — gene-
ratori de fum

3.5.11. Compozitia fumului — generatori de
fum

3.5.12. Comportament la pulverizare —
aerosoli

3.5.13.  Alte caracteristici tehnice

3.6. Compatibilitate fizicd si chimica cu
alte produse, inclusiv alte produse
biocide cu care va fi autorizat sd fie
utilizat

3.6.1. Compatibilitate fizica

3.6.2. Compatibilitate chimica

3.7. Grad de dizolvare si stabilitatea
dilutiei

3.8. Tensiune superficiala
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul

informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

3.9. Vascozitate

4. PERICOLE FIZICE SI CARACTE-
RISTICI AFERENTE

4.1. Explozivi

4.2. Gaze inflamabile

4.3. Aerosoli inflamabili

4.4. Gaze oxidante

4.5. Gaze sub presiune

4.6. Lichide inflamabile

4.7. Solide inflamabile

4.8. Substante si amestecuri autoreactive

4.9. Lichide piroforice

4.10. Solide piroforice

4.11. Substante i amestecuri care se
autoincalzesc

4.12. Substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze inflamabile

4.13. Lichide oxidante

4.14. Solide oxidante

4.15. Peroxizi organici

4.16. Corozive pentru metale

4.17. Indicatii fizice suplimentare privind
riscurile

4.17.1. Temperaturd de autoaprindere a
produselor (lichide si gaze)

4.17.2. Temperatura relativa de autoaprindere
pentru solide

4.17.3.  Pericol de explozie a prafului

5. METODE DE DETECTARE SI DE
IDENTIFICARE

5.1. Metoda de analizd, inclusiv parametri

de validare pentru stabilirea concen-
tratiei de substantd/substante active,
reziduuri, impuritati relevante si
substante problematice din produsul
biocid
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul

informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

5.2.

in masura in care nu sunt cuprinse in
anexa II, punctele 5.2 si 5.3, metode
de analizd in scopuri de monitorizare,
inclusiv ratele de recuperare si limitele
de stabilire a compusilor relevanti ai
produsului biocid si/sau a reziduurilor
acestuia, daca este cazul, in sau pe
urmdatoarele elementele:

SDS

5.2.1.

Sol

SDS

52.2.

SDS

5.2.3.

Apa (inclusiv apa
sedimente

potabild) si

SDS

5.2.4.

Fluide si tesuturi umane si animale

SDS

5.3.

Metode de analizd 1n scopul monito-
rizarii, inclusiv ratele de recuperare si
limita de cuantificare si detectare a
substantei active si a reziduurilor
acesteia in/pe alimentele de origine
vegetala si animald sau in/pe hrana
pentru animale si alte produse, daca
este cazul (nu este necesar daca nici
substanta activa, nici materiile tratate
cu aceasta nu vin in contact cu
animalele de la care se obtin
produse alimentare, cu alimentele de
origine vegetald sau animald sau cu
hrana pentru animale)

SDS

EFICACITATE CONTRA ORGA-
NISMELOR VIZATE

6.1.

Functie, de exemplu, fungicid, roden-
ticid, insecticid, bactericid

Mod de combatere, de exemplu
atragere, ucidere, inhibare

6.2.

Organism(e) reprezentativ(e) care
trebuie  combatut(e) si  produse,
organisme sau obiecte care trebuie
protejate

6.3.

Efecte asupra organismelor vizate
reprezentative

6.4.

Concentratia probabila la care va fi
utilizatd substanta activa

6.5.

Mod de actiune (inclusiv timpul de
actiune)
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

6.6.

Afirmatiile de pe eticheta propuse
pentru  produs si, dacd existd
afirmatii pe etichetd, pentru articolele
tratate

6.7.

Date privind eficacitatea care sa
sustind aceste afirmatii, inclusiv orice
protocoale standard disponibile, teste
de laborator sau incercari industriale
utilizate, inclusiv standarde de perfor-
manta, daca este cazul si este relevant

6.8.

Orice  restrictii  de  eficacitate
cunoscute
Informatii ~ privind  aparitia  sau

eventuala aparitie a unei rezistente si
strategiile de raspuns adecvate

Observatii asupra efectelor secundare
nedorite sau involuntare, de exemplu,
asupra organismelor utile sau a orga-
nismelor nevizate

6.9.

Rezumat si evaluare

UTILIZARI
EXPUNERE

PREVAZUTE  SI

7.1.

Domeniu (domenii) de utilizare preco-
nizat(e) pentru produse biocide si,
dupéd caz, articole tratate

7.2.

Tip de produs

7.3.

Descriere  detaliata a  modelului
(modelelor) de utilizare prevazut(e)
pentru produse biocide si, dupd caz,
articole tratate

7.4.

Utilizatori, de exemplu cei industriali,
specialisti formati, utilizatori profe-
sionisti sau publicul larg (neprofe-
sionist)

7.5.

Cantitatea probabild care urmeaza a fi
introdusa pe piatd in fiecare an si,
dupd caz, pentru diferitele categorii
de utilizare

7.6.

Metodd de aplicare si descrierea

acesteia
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

7.7.

Frecventa de aplicare si, dacd este

necesar, concentratia  finala a
produsului biocid si a substantei
active intr-un articol tratat sau in

sistemul in care va fi utilizat
produsul, de exemplu, apa de racire,
apd de suprafatd, apa utilizatd pentru
incalzire

7.8.

Numarul si calendarul aplicarilor si,
dacd este relevant, orice informatie
speciald privind pozitionarea
geografica sau variatiile de clima,
inclusiv  perioadele de asteptare
necesare sau alte precautii pentru a
proteja sanatatea umana, sandtatea
animald si mediul

7.9.

Instructiuni de utilizare propuse

7.10.

Informatii  privind
conformitate  cu
prezentul regulament

expunerea 1in
anexa VI la

7.10.1.

Informatii privind expunerea omului
asociatd cu productia si formarea,
utilizarile propuse/prevazute si
eliminarea

7.10.2.

Informatii privind expunerea mediului
asociatd cu productia si formarea,
utilizdrile propuse/prevazute si
eliminarea

7.10.3.

Informatii privind expunerea datoratd
articolelor tratate, inclusiv date refe-
ritoare la percolare (fie studii de labo-
rator, fie date derivate dintr-un model)

7.10.4.

Informatii  privind alte  produse
impreund cu care este probabil sa fie
folosit produsul, in special identitatea
substantei active din aceste produse,
daca este relevant, si probabilitatea
aparitiei unor interactiuni

PROFIL TOXICOLOGIC PENTRU
OAMENI SI ANIMALE
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8.1. Iritatie sau coroziune cutanata Testarea produsului/a amestecului nu este
necesard daca:
Evaluarea acestui efect se realizeaza
conform  strategiei de  testare — sunt disponibile date valabile privind
secventiald pentru iritatia si coro- fiecare dintre compusii amestecului
ziunea cutanatd, prevdzutd in apen- suficient pentru a permite clasi-
dicele la Orientarea privind testele ficarea amestecului in conformitate
B4  ,Toxicitate acuta: Iritatie/ cu normele prevazute in Directiva
Coroziune dermica” [partea B.4 din 1999/45/CE si Regulamentul (CE)
anexa la Regulamentul (CE) nr. 440/ nr. 1272/2008 (CLP) si nu se
2008] prevad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.
8.2. Iritatie oculara (') Testarea produsului/a amestecului nu este
necesara daca:
Evaluarea acestui efect se realizeaza
conform  strategiei ~de  testare — sunt disponibile date valabile privind
secventiald pentru iritatia si coro- fiecare dintre compusii amestecului
ziunea oculard, prevdzutd in apen- pentru a permite clasificarea ames-
dicele la Orientarea privind testele tecului in conformitate cu normele
B.5 ,Toxicitate acuta: Iritatie/ prevazute in Directiva 1999/45/CE
Coroziune oculard” [partea B.5 din si Regulamentul (CE) nr. 1272/
anexa la Regulamentul (CE) nr. 440/ 2008 (CLP) si nu se prevad niciun
2008] fel de efecte sinergice Intre compusi.
8.3. Sensibilizare cutanatd Testarea produsului/a amestecului nu este
necesard daca:
Evaluarea acestui efect cuprinde
urmdtoarele etape consecutive: — sunt disponibile date valabile privind
fiecare dintre compusii amestecului
1. o evaluare a datelor disponibile pentru a permite clasificarea ames-
referitoare la oameni, la animale tecului in conformitate cu normele
si a datelor alternative; prevazute in Directiva 1999/45/CE
’ si Regulamentul (CE) nr. 1272/
L. 2008 (CLP) si nu se prevad niciun
2. testare in vivo. fel de efecte sinergice intre compusi;
Testul local pe ganglioni limfatici — informatiile disponibile indica faptul
murini (LL_NA)’ mclusgv, daca este ci substanta ar trebui clasificati ca
CaZu],.V%rlant.a redusd a testului, substanta sensibilizantd sau coroziva
reprezintd prima aleger_e pentru pentru piele; sau
metoda de testare in  vivo.
Eventuala utilizare a unui alt test . .
de sensibilizare cutanatd trebuie — substanta este un acid puternic (pH
justificata < 2,0) sau o baza puternicd (pH >
11,5).
8.4. Sensibilizare respiratorie SDS Testarea produsului/a amestecului nu este

necesara daci:

— sunt disponibile date valabile privind
fiecare dintre compusii amestecului
pentru a permite clasificarea ames-
tecului in conformitate cu normele
prevazute in Directiva 1999/45/CE
si Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 (CLP) si nu se prevad niciun
fel de efecte sinergice Intre compusi.
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8.5. Toxicitate acuta Testarea produsului/a amestecului nu este
. . necesard daca:
— Clasificarea utilizdnd abordarea
secventiala a clasificarii toxi- — sunt disponibile date valabile privind
citatii acute a amestecurilor din fiecare dintre compusii amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/ pentru a permite clasificarea ames-
2008 este clasificarea implicita tecului in conformitate cu normele
prevazute in Directiva 1999/45/CE
si Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 (CLP) si nu se prevad niciun
fel de efecte sinergice intre compusi.
8.5.1. Pe cale orala
8.5.2. Prin inhalare
8.5.3. Pe cale cutanata
8.5.4. Pentru  produsele  biocide  care Testarea produsului/a amestecului nu este
urmeaza a fi autorizate in vederea necesara daca:
utilizdrii impreuna cu alte produse . . . ..
S P cu ate b — sunt disponibile date valabile privind
biocide, se evalueaza riscurile pentru . . .
o SR T fiecare dintre compusii amestecului
sandtatea umand, sandtatea animala si . .
. . . pentru a permite clasificarea ames-
pentru  mediu care provin din . .
. s tecului in conformitate cu normele
utilizarea acestor combinatii de N A ! .
. prevazute in Directiva 1999/45/CE
produse. Ca alternativa la studiile de .
. ~ . si Regulamentul (CE) nr. 1272/
toxicitate acutd se pot folosi calcule. i . .
% . PR 2008 (CLP) si nu se prevad niciun
In unele cazuri, de exemplu 1in situatia ’ Sk .
N - - Iy fel de efecte sinergice intre compusi.
in care nu sunt disponibile date valide ?
de tipul celor prevazute in coloana 3,
acestea ar putea necesita realizarea
unui numar limitat de studii de toxi-
citate acutda prin utilizarea unor
combinatii intre aceste produse
8.6. Informatii despre absorbtia cutanata
Informatii privind absorbtia cutanata
in conditiile expunerii la produsul
biocid. Evaluarea acestui efect se
efectueaza folosind abordarea
secventiala
8.7. Date toxicologice disponibile, refe- Testarea produsului/a amestecului nu este

ritoare la:

— substantd (substante) inactiva
(inactive) [de exemplu, o
substantd  (substante) proble-

matica (problematice)]; sau

— un amestec in compozitia caruia
intra o substanta (substante)
problematicd (problematice).

Daca nu sunt disponibile suficiente date
pentru substanta inactiva (substantele
inactive) si nu pot fi deduse prin extra-
polare sau alte metode acceptate care nu
presupun teste, atunci se efectueaza
testul (testele) punctual(e) descris(e) in
anexa II pentru substanta (substantele)
problematica (problematice) sau un
amestec in compozitia cdruia intrd o
substanta (substante) problematica (pro-
blematice)

necesara daci:

— sunt disponibile date valabile privind
fiecare dintre compusii amestecului
pentru a permite clasificarea ames-
tecului in conformitate cu normele
prevazute in Directiva 1999/45/CE si
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
(CLP).
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8.8.

Studii privind produsele alimentare si
hrana pentru animale

SDS

Daca reziduurile produsului biocid
ramdn in sau pe hrana pentru
animale pentru o perioada semnifi-
cativa de timp, trebuie studiate
alimentatia si metabolismul
animalelor astfel incat sd se poata
evalua reziduurile din produsele
alimentare de origine animala

SDS

8.9.

Efecte ale prelucrarii industriale si/sau
ale prepardrii casnice asupra naturii si
a cantitatii de reziduuri ale produsului
biocid

SDS

8.10.

Alt(e)
omului

test(e) privind expunerea

Va fi necesara efectuarea unui (unor)
test(e) adecvat(e) si furnizarea unui
studiu de caz pentru produsul biocid

in plus, pentru anumite produse
biocide care sunt aplicate direct
asupra sau in apropierea animalelor
(inclusiv a cailor), ar putea fi
necesare studii privind reziduurile

SDS

STUDII ECOTOXICOLOGICE

9.1.

Informatii suficiente legate de ecoto-
xicitatea produsului biocid, care sunt
suficiente pentru a permite luarea unei
decizii privind clasificarea produsului

— In cazul in care sunt disponibile
date wvalabile privind fiecare
dintre compusii amestecului si
nu se prevad niciun fel de
efecte sinergice intre compusi,
clasificarea amestecului se poate
face in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (REACH) si
Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 (CLP)

— In cazul in care nu sunt dispo-
nibile date valabile privind
compusii sau sunt asteptate
efecte sinergice, ar putea fi
necesara testarea compusilor si/
sau a produsului biocid

9.2.

Studii ecotoxicologice suplimentare

Se pot solicita studii suplimentare
alese dintre efectele mentionate in
anexa Il sectiunea 9 pentru compusii
relevanti ai produsului biocid sau
chiar pentru produsul biocid, daca
datele privind substanta activd nu
ofera suficiente informatii si daca
existd indicatii  privind  riscuri
datorate proprietdtilor specifice ale
produsului biocid
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

9.3.

Efecte  asupra altor  organisme
specifice nevizate (flora si fauna)
care ar putea fi expuse riscului

SDS

Datele pentru evaluarea pericolelor pentru
animalele sdlbatice provin din evaluarea
toxicologicd la mamifere

9.4.

Dacé produsul biocid se prezintd sub
formd de momeala sau de granule, se
pot solicita urmatoarele studii:

9.4.1.

Studii supravegheate de evaluare a
riscurilor pentru organismele nevizate
in conditii reale

94.2.

Studii asupra tolerantei prin ingerarea
unui produs biocid de catre orice
organism nevizat care ar putea fi in
pericol

9.5.

Efect ecologic secundar, de exemplu,
atunci cand este tratatd o proportie
mare a unui tip specific de habitat

SDS

10.

EVOLUTIE SI COMPORTAMENT
IN MEDIU

Cerintele de testare de mai jos se aplicd numai
compusilor relevanti ai produsului biocid

10.1.

Céi previzibile de introducere in
mediu pe baza utilizarii prevazute

10.2.

Studii suplimentare privind evolutia si
comportamentul in mediu

Se pot solicita studii suplimentare
alese dintre efectele mentionate in
anexa Il  sectiunea 10 pentru
compusii relevanti ai  produsului
biocid sau chiar pentru produsul
biocid

Pentru produsele utilizate la exterior,
care produc emisii ce intra in contact
direct cu solul, apa sau suprafetele,
compusii din produs pot influenta
evolutia si comportamentul (si ecoto-
xicitatea) substantei active. Se solicita
date, cu exceptia cazului 1n care se
justificd  stiintific ¢  evolutia
compusilor din produs este inclusa
in datele furnizate pentru substanta
activd si alte substante problematice
identificate

SDS

10.3.

Comportament la percolare

SDS

10.4.

Testare a distributiei si a dispersiei in
urmdtoarele medii:

SDS
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

10.4.1.

Sol

SDS

10.4.2.

Apd si sedimente

SDS

10.4.3.

Aer

SDS

10.5.

Daca  produsul  biocid  trebuie
pulverizat in apropierea apelor de
suprafata, se poate cere un studiu
asupra surplusului de pulverizare cu
scopul de a evalua riscurile existente
pentru  organismele sau plantele
acvatice in conditii reale

SDS

10.6.

Daca  produsul  biocid trebuie
pulverizat la exterior si daca se
prevede riscul formarii de pulbere la
scara largd, se poate cere un studiu
asupra surplusului de pulverizare cu
scopul de a evalua riscurile pentru
albine sau artropodele nevizate in
conditii reale

SDS

11.

MASURI CARE URMEAZA A FI
ADOPTATE PENTRU PROTECTIA
OMULUIL, A ANIMALELOR §I A
MEDIULUI

Metode si masuri de precautie reco-
mandate in materie de manevrare,
utilizare, depozitare, eliminare,
transport sau in caz de incendiu

Identitatea produselor de combustie
relevante in caz de incendiu

Tratament specific in caz de accident,
de exemplu mdsuri de prim ajutor,
antidoturi, tratament medical, daca
existd; masuri de urgentd pentru
protectia mediului

11.4.

Posibilitate de distrugere sau de
decontaminare in urma raspandirii in:

11.4.1.

Aer

11.4.2.

Apa, inclusiv apa potabila

11.4.3.

Sol

Proceduri de gestionare a deseurilor
produsului biocid si a ambalajului
sau pentru uz industrial, utilizare de
catre specialisti formati, utilizatori
profesionisti sau neprofesionali (de
exemplu, posibilitatea de refolosire
sau reciclare, neutralizare, conditiile
de evacuare controlatd si incinerare)
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea

fiind SDS necesita utilizarea testelor pe vertebrate

11.6. Proceduri de curatare a echipa-
mentului folosit pentru aplicari, daca
este cazul

11.7. Se precizeaza orice repelenti sau
masuri de control al intoxicatiilor
incorporate in produs si destinate
evitdrii actiunilor contra organismelor
nevizate

12. CLASIFICARE, ETICHETARE SI
AMBALARE
Dupa cum se specifica la articolul 20
alineatul (1) litera (b), trebuie
prezentate propuneri motivate privind
frazele de pericol si frazele de
precautie, 1n  conformitate  cu
Directiva 1999/45/CE si cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Se pun la dispozitie exemple de
etichete, de instructiuni de utilizare
si de fise cu date de siguranta

12.1. Clasificare a pericolelor

12.2. Pictograma de pericol

12.3. Cuvant de avertizare

12.4. Fraze de pericol

12.5. Fraze de precautie, inclusiv pentru
prevenire, reactie, depozitare si
eliminare

12.6. Ar trebui furnizate propuneri privind
fisele cu date de siguranta, daca este
cazul

12.7. Ambalaj (tip, materiale, dimensiuni
etc.), compatibilitatea produsului cu
materialele de ambalaj propuse

13. EVALUARE SI REZUMAT

Se alcatuieste un rezumat, se
evalueazd si se efectueaza un proiect
de evaluare a riscurilor referitoare la
informatiile-cheie identificate pentru
efectele din fiecare subsectiune (2-12)

(') Testul referitor la iritatia oculard nu este necesar dacd s-a demonstrat ca produsul biocid are proprietati potential corozive.
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TITLUL 2

MICROORGANISME

Setul de date de baza si setul de date suplimentare

Informatiile necesare ca suport pentru autorizarea unui produs biocid sunt
enumerate in tabelul de mai jos.

Pentru fiecare cerintd privind informatiile prevazuta in prezenta anexa, se aplica,
de asemenea, indicatiile incluse in coloanele 1 si 3 din anexa II pentru aceeasi
cerintd privind informatiile.

Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

SOLICITANT

1.1.

Nume si adresa

1.2.

Persoand de contact

1.3.

Producatorul si preparatorul
produsului biocid si al microorga-
nismului (microorganismelor) [nume,
adresa, inclusiv amplasamentul
fabricii (fabricilor)]

IDENTITATEA
BIOCIDE

PRODUSELOR

2.1.

Denumire comerciala sau denumire
comerciald propusa

2.2.

Codul de dezvoltare atribuit fabri-
cantului  si  numarul  produsului
biocid, daca este cazul

2.3.

Informatii detaliate cantitative [g/kg, g/l
sau % greutate/greutate (volum/volum)]
si calitative privind constituirea,
compozitia si functia produsului biocid,
de exemplu, microorganism, substanta
(substante) activd (active) si substanta
(substantele) inactiva (inactive) a (ale)
produsului si orice alti compusi relevanti
Se furnizeaza toate informatiile relevante
privind ingredientele individuale si
compozitia finald a produsului biocid

2.4.

Tipul de formula si natura produsului
biocid

2.5.

in cazul in care produsul biocid contine
o substantd activa care a fost fabricata
in alte locuri sau conform altor
procedee sau din alte materii prime
decat cele ale substantei active
evaluate in scopul aprobarii in confor-
mitate cu articolul 9 din prezentul regu-
lament, trebuie sa se prezinte o dovada
care sa ateste ca echivalenta tehnica a
fost stabiliti in conformitate cu
articolul 54 din prezentul regulament
sau cd a fost stabilitd, In urma unei
evaludri incepute inainte de
1 septembrie 2013, de catre o autoritate
competentd desemnatd in conformitate
cu articolul 26 din Directiva 98/8/CE
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul

informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

3. PROPRIETATI BIOCIDE, FIZICE,
CHIMICE SI TEHNICE ALE
PRODUSULUI BIOCID

3.1. Proprietati biologice ale microorga-
nismului continut in produsul biocid

3.2. Aspect (la 20 °C si 101,3 kPa)

3.2.1. Culoare (la 20 °C si 101,3 kPa)

3.2.2. Miros (la 20 °C si 101,3 kPa)

3.3. Aciditate, alcalinitate si valoarea
pH-ului

3.4. Densitate relativa

3.5. Stabilitate in timpul depozitarii, stabi-
litate si durata de conservare

3.5.1. Efecte ale luminii

3.5.2. Efecte ale temperaturii si ale
umiditatii

3.5.3. Reactivitate fata de recipient

3.54.  Alti factori care afecteaza stabilitatea

3.6. Caracteristici tehnice ale produsului
biocid

3.6.1. Higroscopicitate

3.6.2. Suspensibilitate si stabilitatea
suspensiei

3.63.  Test de cernere umedd si test de
cernere uscata

3.6.4. Capacitate de emulsifiere, reemulsi-
fiere; stabilitatea emulsiei

3.6.5. Distributie granulometrica, continut
de pulbere/particule fine, uzura si fria-
bilitate

3.6.6.  Formarea unei spume persistente

3.6.7. Fluiditate/Posibilitatea de a fi turnat/
transformat in pulbere

3.6.8. Viteza de ardere — generatori de fum
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul

informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

3.6.9. Capacitate de ardere completd — gene-
ratori de fum

3.6.10. Compozitia fumului — generatori de
fum

3.6.11. Comportament la pulverizare —
aerosoli

3.6.12.  Alte caracteristici tehnice

3.7. Compatibilitate  fizicd, chimicd si
biologicd cu alte produse, inclusiv
alte produse biocide impreuna cu
care urmeaza sa fie autorizat sau inre-
gistrat pentru utilizare

3.7.1. Compatibilitate fizica

3.7.2. Compatibilitate chimica

3.7.3. Compatibilitate biologica

3.8. Tensiune superficiala

3.9. Vascozitate

4. PERICOLE FIZICE SI CARACTE-
RISTICI AFERENTE

4.1. Explozivi

4.2. Gaze inflamabile

4.3. Aerosoli inflamabili

4.4. Gaze oxidante

4.5. Gaze sub presiune

4.6. Lichide inflamabile

4.7. Solide inflamabile

4.8. Lichide oxidante

4.9. Solide oxidante

4.10. Peroxizi organici

4.11. Corozive pentru metale

4.12. Indicatii fizice suplimentare privind
riscurile

4.12.1. Temperaturd de autoaprindere a
produselor (lichide si gaze)

4.12.2. Temperaturd relativd de autoaprindere

pentru solide
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

4.12.3.

Pericol de explozie a prafului

METODE DE DETECTARE SI DE
IDENTIFICARE

5.1.

Metode de analiza care permit
stabilirea concentratiei microorga-
nismului  (microorganismelor) si a

substantelor active problematice in
produsul biocid

5.2

Metode de analizd 1n scopul monito-
rizarii, inclusiv ratele de recuperare si
limita de cuantificare si de detectare a
substantei active si a reziduurilor
acesteia in/pe alimentele de origine
vegetald si animald sau in/pe hrana
pentru animale si alte produse, daca
este cazul (nu este necesar daca nici
substanta activ, nici articolul tratat cu
aceasta nu vine 1in contact cu
animalele de la care se obtin
produse alimentare, cu alimentele de
origine vegetald sau animald sau cu
hrana pentru animale)

SDS

EFICACITATE CONTRA ORGA-
NISMELOR VIZATE

6.1.

Functie si mod de combatere

6.2.

Organism(e) daunator (daunatoare)
care trebuie combatut(e) si produse,
organisme sau obiecte care trebuie
protejate

6.3.

Efecte asupra organismelor vizate
reprezentative

6.4.

Concentratie  probabilda la
microorganismele vor fi utilizate

care

6.5.

Mod de actiune

6.6.

Afirmatiile de pe etichetd propuse
pentru produs

6.7.

Date privind eficacitatea care sa
sustind aceste afirmatii, inclusiv orice
protocoale standard disponibile, teste
de laborator sau incercari industriale
utilizate, inclusiv standarde de perfor-
mantd, daca este cazul si este relevant

6.8.

Orice alte restrictii de eficacitate
cunoscute, inclusiv rezistenta
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

Informatii  privind  aparitia  sau
eventuala aparitie a unei rezistente si
strategiile de raspuns adecvate

Observatii privind efecte secundare
nedorite sau neintentionate

UTILIZARI
EXPUNERE

PREVAZUTE  SI

7.1.

Domeniu de utilizare preconizat

7.2.

Tip de produs

7.3.

Descriere  detaliatai a  utilizarii

prevazute

7.4.

Utilizatori, de exemplu cei industriali,
specialisti formati, utilizatori profe-
sionisti sau publicul larg (neprofe-
sionist)

7.5.

Metoda de aplicare si descrierea

acesteia

7.6.

Frecventd de aplicare si, dacd este

necesar, concentratia  finala a
produsului biocid si a microorga-
nismului  substantd activd intr-un

articol tratat sau in sistemul in care
se va utiliza produsul (de exemplu,
in dispozitivul de aplicare sau
momeald)

7.7.

Numarul si calendarul
durata de protectie

aplicarilor,

Orice informatie speciald privind
pozitionarea geografica sau variatiile
de climd, inclusiv perioadele de
agteptare necesare panda la reintro-
ducere sau perioada de retragere
necesard sau alte precautii pentru a
proteja sanatatea umana, sanatatea
animald si mediul

7.8.

Instructiuni de utilizare propuse

7.9.

Date privind expunerea

7.9.1.

Informatii privind expunerea omului
asociatd cu utilizarile  propuse/
prevazute si eliminarea

7.9.2.

Informatii privind expunerea mediului
asociatd cu utilizarile  propuse/
prevazute si eliminarea
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8. PROFIL TOXICOLOGIC PENTRU Testarea produsului/a amestecului nu este
OAMENI SI ANIMALE necesara daca:

— sunt disponibile date valabile privind
fiecare dintre compusii amestecului
pentru a permite clasificarea ames-
tecului in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (REACH) si Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) si
nu se prevad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.

8.1. Corodare sau iritare a pielii
8.2. Iritatie oculara
8.3. Sensibilizare cutanata
8.4. Sensibilizare respiratorie SDS
8.5. Toxicitate acuta
— Clasificarea utilizdnd abordarea
secventiald a clasificarii toxi-
citatii acute a amestecurilor din
Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 este clasificarea implicita
8.5.1. Pe cale orala
8.5.2. Prin inhalare
8.5.3. Pe cale cutanata
8.5.4. Studii suplimentare privind toxicitatea
acuta
8.6. Informatii privind absorbtia cutanata,
daca este necesar
8.7. Date toxicologice disponibile, refe- Testarea produsului/a amestecului nu este

ritoare la:

— substanta  (substante) inactiva
(inactive) [de  exemplu, o
substanta  (substante)  proble-

matica (problematice)]; sau

un amestec in compozitia caruia
intrd o substantd (substante)
problematica (problematice).

Dacd nu sunt disponibile sufi-
ciente date pentru o substantd
inactiva (substante inactive) si
nu pot fi deduse prin extrapolare
sau alte metode acceptate care nu
presupun teste, atunci se efec-
tueaza testul (testele) punctual(e)
descris(e) in anexa II pentru
substanta (substantele) proble-
matica (problematice) sau un
amestec in compozitia caruia
intra o substantd (substante)
problematica (problematice)

necesara daci:

— sunt disponibile date valabile privind
fiecare dintre compusii amestecului
pentru a permite clasificarea ames-
tecului in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (REACH) si Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) si
nu se prevad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

8.8.

Studii suplimentare privind asocierile
de produse biocide

Pentru  produsele  biocide  care
urmeaza a fi autorizate In vederea
utilizdrii mpreund cu alte produse
biocide, se evalueaza riscurile pentru
oameni, animale si mediu care provin
din utilizarea acestor combinatii de
produse. Ca alternativd la studiile de
toxicitate acutd se pot folosi calcule.
in unele cazuri, de exemplu in situatia
in care nu sunt disponibile date valide
de tipul celor prevazute in coloana 3,
acestea ar putea necesita realizarea
unui numar limitat de studii de toxi-
citate acutd prin utilizarea unor
combinatii intre aceste produse

Testarea produsului/a amestecului nu este
necesara daca:

— sunt disponibile date valabile privind

fiecare dintre compusii amestecului
pentru a permite clasificarea ames-
tecului in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (REACH) si Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP) si
nu se prevad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.

8.9.

Reziduuri in sau pe articole tratate,
produse alimentare si hrand pentru
animale

SDS

STUDII ECOTOXICOLOGICE

9.1.

Sunt necesare informatii legate de
ecotoxicitatea produsului biocid care
sunt suficiente pentru a permite
luarea unei decizii privind clasificarea
produsului

— In cazul in care sunt disponibile
date valabile privind fiecare
dintre compusii amestecului si
nu se prevad niciun fel de
efecte sinergice intre compusi,
clasificarea amestecului se poate
face in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, Regulamentul (CE)
aor.  1907/2006 (REACH) si
Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 (CLP)

— fin cazul in care nu sunt dispo-
nibile date wvalabile privind
compusii sau sunt asteptate
efecte sinergice, ar putea fi
necesard testarea compusilor si/
sau a produsului biocid

9.2.

Studii ecotoxicologice suplimentare

Se pot solicita studii suplimentare
alese dintre efectele mentionate in
anexa II sectiunea 8 privind microor-
ganismele pentru compusii relevanti
ai produsului biocid sau chiar pentru
produsul biocid, daca datele privind
substanta activdi nu ofera suficiente
informatii si daca exista indicatii
privind riscuri datorate proprietatilor
specifice ale produsului biocid
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Coloana 1
Informatii necesare:

Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca

Coloana 2

fiind SDS

Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele
cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

9.3.

Efecte  asupra altor  organisme
specifice nevizate (flora si fauna)
care ar putea fi expuse riscului

SDS

Datele pentru evaluarea pericolelor pentru
animalele salbatice provin din evaluarea
toxicologica la mamifere

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Daca produsul biocid se prezintd sub
forma de momeala sau de granule

Studii supravegheate de evaluare a
riscurilor pentru organismele nevizate
in conditii reale

Studii asupra tolerantei prin ingerarea
unui produs biocid de citre orice
organism nevizat care ar putea fi in
pericol

SDS

9.5.

Efect ecologic secundar, de exemplu
atunci cand este tratatd o proportie
mare a unui tip specific de habitat

SDS

10.

EVOLUTIE SI COMPORTAMENT
IN MEDIU

10.1.

Céi previzibile de introducere in
mediu pe baza utilizarii prevazute

10.2.

Studii suplimentare privind evolutia si
comportamentul in mediu

Daca este cazul, pot fi solicitate
pentru produs toate informatiile soli-
citate in anexa II sectiunea 9
,,Microorganisme”

Pentru produsele utilizate la exterior,
care produc emisii ce intrd in contact
direct cu solul, apa sau suprafetele,
compusii din produs pot influenta
evolutia §i comportamentul (si ecoto-
xicitatea) substantei active. Se solicita
date, cu exceptia cazului in care se
justificd  stiintific  cd  evolutia
compusilor din produs este inclusa
in datele furnizate pentru substanta
activa si alte substante problematice
identificate

SDS

10.3.

Comportament la percolare

SDS

10.4.

Daca  produsul  biocid trebuie
pulverizat la exterior si daca se
prevede riscul formarii de pulbere la
scara largd, se pot cere date privind
surplusul de pulverizare cu scopul de
a evalua riscurile pentru albine in
conditii reale

SDS
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Coloana 1
Informatii necesare:

Coloana 2
Toate informatiile sunt SDB,
cu exceptia celor indicate ca
fiind SDS

Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare, in cadrul
informatiilor standard, in ceea ce priveste unele

cerinte privind informatiile care ar putea
necesita utilizarea testelor pe vertebrate

11.

MASURI CARE URMEAZA A FI
ADOPTATE PENTRU PROTECTIA
OMULUI, A ANIMALELOR SI A
MEDIULUI

Metode si precautii recomandate refe-
ritoare la: manipulare, depozitare,
transport sau incendiu

Masuri in caz de accident

Proceduri de distrugere sau de decon-
taminare a produsului biocid si a
ambalajului sau

11.3.1.

Incinerare controlata

11.3.2.

Altele

Ambalarea si compatibilitatea
produsului biocid cu materialele de
ambalare propuse

Proceduri de curdtare a echipa-
mentului folosit pentru aplicdri, daca
este cazul

11.6.

Planul de monitorizare care trebuie
utilizat pentru microorganismul activ
si alte microorganisme continute in
produsul biocid, inclusiv in materie
de manipulare, depozitare, transport
si utilizare

12.

CLASIFICARE, ETICHETARE S§I
AMBALARE

Se pun la dispozitie exemple de
etichete, de instructiuni de utilizare
si de fise cu date de sigurantd

12.1.

Indicatii  privind necesitatea ca
produsul biocid sa poarte semnul de
pericol biologic prevazut in anexa II
la Directiva 2000/54/CE

12.2.

Fraze de precautie, inclusiv pentru
prevenire, reactie, depozitare si
eliminare

12.3.

Ar trebui furnizate propuneri privind
fisele cu date de siguranta, daca este
cazul

12.4.

Ambalaj (tip, materiale, dimensiuni
etc.), compatibilitatea produsului cu
materialele de ambalaj propuse

13.

REZUMAT SI EVALUARE

Se alcatuieste un rezumat, se
evalueazd si se efectueazd un proiect
de evaluare a riscurilor referitoare la
informatiile-cheie identificate pentru
efectele din fiecare subsectiune (2-12)
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ANEXA 1V

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA CERINTELOR PRIVIND
DATELE

Prezenta anexa stabileste norme de urmat atunci cand solicitantul propune
adaptarea cerintelor privind datele, prevazute in anexele II si III, in conformitate
cu articolul 6 alineatele (2) si (3) sau articolul 21 alineatele (1) si (2), fird a
aduce atingere normelor specifice prevazute in anexa III privind utilizarea
metodelor de calcul pentru clasificarea amestecurilor, in vederea evitarii testarii
pe vertebrate.

Motivele care stau la baza unor astfel de adaptari ale cerintelor privind datele
trebuie sa fie clar prezentate la rubricile adecvate din dosar, cu trimitere la norma
(normele) specifica (specifice) prevazuta (prevazute) in prezenta anexa.

1. TESTAREA NU PARE A FI NECESARA DIN PUNCT DE VEDERE
STIINTIFIC
1.1. Utilizarea datelor existente

1.1.1.  Date privind proprietitile fizico-chimice provenind din experimente care
nu au fost efectuate conform BPL sau metodelor de testare relevante

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin
metodele de testare corespunzatoare in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

1. datele sunt adecvate in scopul clasificarii, al etichetarii si al evaludrii
riscurilor;

2. este furnizatd documentatie corespunzitoare si fiabild suficienta
pentru a se evalua echivalenta studiului; si

3. datele sunt valabile pentru efectul investigat si studiul este efectuat
folosind un nivel acceptabil de asigurare a calitatii.

1.1.2.  Date privind sanatatea umana si proprietatile in materie de mediu
provenind din experimente care nu au fost efectuate conform BPL sau
metodelor de testare relevante

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin
metodele de testare corespunzitoare in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

1. datele sunt adecvate in scopul clasificarii, al etichetarii si al evaludrii
riscurilor;

2. asigura acoperirea adecvatd si fiabila a parametrilor/efectelor
esentiale prevazute a fi investigate cu ajutorul metodelor de testare
corespunzatoare;

3. durata de expunere este comparabild sau mai lungd decat cea a
metodelor de testare corespunzdtoare, daca durata de expunere este
un parametru relevant;

4. se furnizeaza documentatie adecvatd si fiabila pentru studiu; si
5. studiul este realizat prin utilizarea unui sistem de asigurare a calitatii.

1.1.3.  Date istorice privind efectele asupra oamenilor

Ca o reguld generala, in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, nu se desfagoard teste pe oameni in
scopul prezentului regulament. Cu toate acestea, trebuie avute in vedere
datele istorice existente privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi
studiile epidemiologice asupra populatiilor expuse, date privind
expunerea accidentalda sau ocupationald, studii de biomonitorizare,
studii clinice si studii pe voluntari efectuate in conformitate cu stan-
dardele etice agreate la nivel international.
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1.2.

1.3.

Datele obtinute pe subiecti umani nu sunt utilizate in scopul reducerii
marjelor de sigurantd rezultate din testele sau studiile pe animale.

Relevanta datelor pentru un anumit efect asupra s@ndtatii umane
depinde, printre altele, de tipul de analizd si de parametrii analizati,
de amploarea si specificitatea raspunsului si, in consecinta, de previzi-
bilitatea efectului. Criteriile de evaluare a caracterului adecvat al datelor
includ:

1. selectarea si caracterizarea corectd a grupurilor expuse si a grupurilor
martor;

2. o caracterizare corespunzitoare a expunerii;
3. o duratd suficientd de monitorizare a aparitiei bolilor;
4. o metoda valabila pentru observarea unui efect;

5. o analizd corectd a factorilor subiectivi si a celor care creeazd
confuzie; si

6. o fiabilitate statistica rezonabild pentru justificarea concluziei.

In toate cazurile, este necesar sa se prezinte o documentatie corespun-
zatoare si fiabila.

Forta probantd a datelor

Dovezile provenite din mai multe surse independente de informatii sunt
considerate suficiente pentru a conduce la presupunerea/concluzia ca
substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasa, in timp ce infor-
matiile provenite dintr-o singurd sursd sunt considerate insuficiente
pentru a sustine aceastd afirmatie. Pot fi considerate suficiente
dovezile provenite in urma utilizdrii rezultatelor pozitive ale unor
metode de testare noi, neincluse inca in metodele de testare relevante,
sau a unei metode de testare internationale, recunoscutd de Comisie ca
fiind echivalenta, care sa conduca la concluzia ca substanta are o
anumitd proprietate periculoasi. Cu toate acestea, in cazul 1n care
metoda de testare noua a fost aprobata de Comisie, dar nu a fost inca
publicatd, rezultatele acesteia pot fi luate in considerare, chiar daca
conduc la concluzia ca o substantd nu are o anumitd proprietate pericu-
loasa.

In cazul in care examinarea tuturor datelor disponibile ofera suficiente
dovezi pentru prezenta sau absenta unei anumite proprietati periculoase:

— nu se desfasoard alte teste suplimentare pe vertebrate pentru
proprietatea respectiva,

— se pot omite testele suplimentare care nu implicd vertebrate.

In toate cazurile, este necesar sa se prezinte o documentatie corespun-
zatoare si fiabila.

Relatia calitativa sau cantitativa structura-activitate [(Q)SAR]

Rezultatele obtinute din modelele calitative si cantitative ale relatiei
structurd-activitate [(Q)SAR] valabile pot indica prezenta, dar nu si
absenta unei proprietati periculoase date. Rezultatele (Q)SAR-urilor
pot fi utilizate in locul testarii atunci cand sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

— rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a carui valabilitate
stiintificd a fost deja stabilita;

— substanta intrd in domeniul de aplicabilitate a modelului (Q)SAR;

— rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetdrii si al
evaludrii riscurilor; si

— se prezintd o documentatie corespunzatoare si fiabila pentru metoda
aplicata.
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1.5.

in colaborare cu Comisia, cu statele membre si cu partile interesate,
Agentia elaboreaza si furnizeaza orientari privind utilizarea (Q)SAR.

Metode in vitro

Rezultatele obtinute in urma aplicdrii metodelor in vitro corespunzdtoare
pot indica prezenta unei proprietati periculoase date sau pot fi
importante in ceea ce priveste intelegerea mecanismului, ceea ce poate
prezenta importantd pentru evaluare. In acest context, ,,corespunzitoare”
inseamnd suficient de bine elaborate in conformitate cu criteriile recu-
noscute la nivel international de elaborare a testelor.

in cazul in care aceste teste in vitro sunt pozitive, este necesard
confirmarea proprietdtii periculoase prin teste in vivo corespunzitoare.
Cu toate acestea, se poate renunta la o astfel de confirmare, in cazul in
care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1. rezultatele sunt obtinute printr-o metodd in vitro a cdrei valabilitate
stiintifica a fost stabilitd printr-un studiu de validare, In conformitate
cu principii de validare acceptate la nivel international;

2. rezultatele sunt adecvate scopului clasificdrii, al etichetarii si al
evaludrii riscurilor; si

3. se prezintd o documentatie corespunzatoare si fiabild pentru metoda
aplicata.

in cazul unor rezultate negative, aceste exceptii nu se aplica. Un test
de confirmare poate fi solicitat de la caz la caz.

Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxi-
cologice sunt similare sau urmeaza un model sistematic, ca urmare a
similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau o
»categorie” de substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie sa se
bazeze pe ipoteza cd proprietitile fizico-chimice, efectele asupra
sanatatii umane, sanatitii animale si asupra mediului sau comporta-
mentul in mediu pot fi anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru
substanta (substantele) de referinta din cadrul grupului prin extrapolarea
la alte substante din grup (abordarea prin extrapolari). Aceasta metoda
permite evitarea testdrii fiecdrei substante pentru fiecare efect.

Similitudinile se pot baza pe:

1. un grup functional comun care indica prezenta unor proprietati peri-
culoase;

2. precursori comuni si/sau probabilitatea formdrii unor produsi de
degradare comuni in urma proceselor fizice si biologice, generand
produse chimice similare din punct de vedere structural si indicand
prezenta unor proprietdti periculoase; sau

3. un model constant al variatiei intensitatii proprietatilor in cadrul
categoriei.

in cazul in care se aplica conceptul de grup, substantele sunt clasificate
si etichetate pe aceasta baza.

In toate cazurile, rezultatele trebuie:

— sd fie adecvate scopului clasificdrii, al etichetdrii si al evaluarii
riscurilor;

— sd asigure acoperirea adecvatd si fiabila a parametrilor esentiali
investigati cu ajutorul metodei de testare corespunzatoare; si

— sa acopere o duratd de expunere comparabild sau mai lunga decat
cea a metodei de testare corespunzitoare, dacd durata de expunere
este un parametru relevant.

in toate cazurile, trebuie si fie insotite de o documentatie corespun-
zatoare si fiabild pentru metoda aplicata.
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3.1.

3.2.

In colaborare cu Comisia, cu statele membre si cu partile interesate,
Agentia elaboreaza si furnizeaza orientdri privind o metodologie funda-
mentatd tehnic si stiintific privind gruparea substantelor.

TESTAREA NU ESTE POSIBILA DIN PUNCT DE VEDERE
TEHNIC

Se pot omite testele pentru un anumit efect, in cazul in care nu este
posibila efectuarea studiului din punct de vedere tehnic, ca urmare a
proprietatilor substantei: de exemplu, nu se pot utiliza substante foarte
volatile, foarte reactive sau instabile, amestecarea substantei cu apa
poate genera pericol de incendiu sau de explozie sau nu este posibila
marcarea substantei cu izotopi radioactivi, necesard in anumite studii.
Trebuie s fie respectate In permanenta orientdrile prevdzute in metodele
de testare relevante, in special cele privind limitarile tehnice ale unei
anumite metode.

TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU UN
ANUMIT PRODUS

Fara a aduce atingere articolului 6 alineatul (2), testele in conformitate
cu anumite efecte din sectiunile 8 si 9 din anexele II si III se pot omite
pe baza unor considerente de expunere, in cazul in care sunt disponibile
date privind expunerea in conformitate cu anexa II sau III.

In acest caz, trebuie indeplinite conditiile urmitoarele:

— trebuie efectuatd o evaluare a expunerii, care sa acopere expunerea
primara si secundara in conditiile de utilizare realiste cele mai defa-
vorabile pentru toate utilizarile prevazute ale produsului biocid care
contine substanta activd pentru care se solicita aprobarea sau ale
produsului biocid pentru care se doreste obtinerea unei autorizatii;

— 1in cazul in care un scenariu de expunere este introdus ulterior, in
timpul procesului de autorizare a produsului, trebuie furnizate date
suplimentare pentru a evalua daca justificarea pentru adaptarea
datelor se aplica in continuare;

— trebuie explicate in mod clar si transparent motivele pentru care
rezultatele evaludrii expunerii justifica scutirea de la cerintele
privind datele.

Cu toate acestea, nu pot fi omise testele pentru efecte fara valoare prag.
In consecintd, anumite date de baza sunt mereu obligatorii, de exemplu
testele de genotoxicitate.

In cazul in care este relevant, in colaborare cu Comisia, cu statele
membre si cu partile interesate, Agentia elaboreazd si furnizeaza
orientdri suplimentare privind criteriile stabilite in conformitate cu
articolul 6 alineatul (4) si cu articolul 21 alineatul (3).

in toate cazurile, este necesar si se furnizeze o justificare si o docu-
mentatie corespunzatoare. Justificarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea
expunerii In conformitate cu notele tehnice orientative relevante, dacd
sunt disponibile.
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ANEXA V

TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE SI DESCRIEREA ACESTORA
PREVAZUTE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele de curatare fara efect biocid, inclusiv
detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de pulbere si produsele
similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceastd categorie sunt produse biocide utilizate pentru igiena
umand, aplicate pe sau care intrd in contact cu pielea umand sau cu pielea
capului in scopul principal de a dezinfecta pielea sau pielea capului.

Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii
directe la oameni sau animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor, echipamentelor si
mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu produsele alimentare sau
cu hrana pentru animale.

Sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau altor ape;
sistemelor de climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente private,
publice si industriale si din alte amplasamente destinate activitatilor profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, a apei care nu este folositd pentru
consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor reziduale, a deseurilor
de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor ape
si pentru tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesaturi, masti, vopsele si alte
articole sau materiale in scopul producerii de articole tratate cu proprietiti dezin-
fectante.

Tipul de produs 3: Igiend veterinard

Produse utilizate pentru igiena veterinara precum dezinfectante, sapunuri dezin-
fectante, produse de igiend bucald sau corporald sau cu functie antimicrobiana.

Produse utilizate pentru dezinfectarea materialelor si a suprafetelor asociate cu
gazduirea sau cu transportul animalelor.

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrand pentru animale

Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor
de consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia, transportul,
depozitarea sau consumul produselor alimentare sau al hranei pentru animale
(inclusiv apa potabild) destinate oamenilor si animalelor.

Produse utilizate in vederea Incorpordrii in materiale care pot intra in contact cu
produsele alimentare.

Tipul de produs 5: Apa potabila

Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile, atdt pentru oameni, cat si
pentru animale.

GRUPA PRINCIPALA 2: Conservanti

Cu exceptia unor indicatii diferite, aceste tipuri de produse includ doar produsele
destinate prevenirii dezvoltarii microbilor si algelor.

Tipul de produs 6: Conservanti pentru produse in timpul depozitarii

Produse utilizate pentru conservarea produselor fabricate, altele decat produsele
alimentare, hrana pentru animale, produsele cosmetice sau medicinale sau dispo-
zitivele medicale, prin controlul alterarilor microbiene, cu scopul garantarii
duratei lor de conservare.
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Produse utilizate drept conservanti pentru depozitarea sau utilizarea momelilor
rodenticide, insecticide sau de alta natura.

Tipul de produs 7: Conservanti pentru pelicule

Produse utilizate pentru conservarea peliculelor sau a Invelisului protector prin
controlul alterdrilor microbiene sau al cresterii algelor, cu scopul de a proteja
proprietatile initiale ale suprafetei materialelor sau obiectelor, cum ar fi vopse-
lurile, materialele plastice, materialele de etansare, adezivii pentru pereti, liantii,
hartiile, operele de arta.

Tipul de produs 8: Conservanti pentru lemn

Produse utilizate pentru conservarea lemnului, incepand cu faza de transformare
in joagdr, sau a produselor din lemn, prin controlul organismelor care distrug sau
deformeaza lemnul, inclusiv insectele.

Acest tip de produse contine atit produsele preventive, cat si produsele curative.

Tipul de produs 9: Conservanti pentru fibre, piele, cauciuc si materiale polime-
rizate

Produse utilizate pentru conservarea materialelor fibroase sau polimerizate, cum
ar fi pielea, cauciucul, hértia sau produsele textile, prin controlul alterarilor
microbiologice.

Acest tip de produse include produse biocide care inhiba depunerea de microor-
ganisme pe suprafata materialelor si, prin urmare, ingreuneaza sau impiedica
dezvoltarea mirosurilor si/sau ofera alte tipuri de avantaje.

Tipul de produs 10: Conservanti pentru materiale de constructie

Produse utilizate pentru conservarea materialelor de zidarie, a materialelor
compozite sau a altor materiale de constructie, altele decat lemnul, prin
combaterea atacurilor microbiologice si ale algelor.

Tipul de produs 11: Conservanti pentru sisteme de racire si de procesare a
lichidelor

Produse utilizate pentru conservarea apei sau a altor lichide utilizate in sistemele
de racire si de procesare prin combaterea organismelor ddundtoare, cum ar fi
microbii, algele si scoicile.

Nu sunt incluse in acest tip de produs produsele utilizate pentru dezinfectarea
apei potabile sau a apei din piscine.

Tipul de produs 12: Slimicide

Produse utilizate pentru prevenirea si controlul dezvoltarii mucegaiurilor pe mate-
riale, echipamente si structuri utilizate in industrie, de exemplu pe lemn si pe
pasta de hartie sau pe straturile de nisip poros in industria extractivd de petrol.

Tipul de produs 13: Conservanti pentru fluide utilizate in prelucrare sau tdiere

Produse pentru controlul alterarilor microbiene din fluidele utilizate pentru prelu-
crarea sau taierea metalului, a sticlei sau a altor materiale.

GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a diunitorilor
Tipul de produs 14: Rodenticide

Produse utilizate pentru combaterea soarecilor, a sobolanilor si a altor rozatoare
prin alte moduri decét prin alungare sau atragere.

Tipul de produs 15: Avicide

Produse utilizate pentru combaterea pasarilor prin alte mijloace decat prin
alungare sau atragere.
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Tipul de produs 16: Moluscocide, vermicide si produse utilizate pentru
combaterea altor nevertebrate

Produse utilizate pentru combaterea molustelor, a viermilor si a nevertebratelor
neacoperite de alte tipuri de produse prin alte mijloace decat prin alungare sau
atragere.

Tipul de produs 17: Piscicide

Produse utilizate pentru combaterea pestilor prin alte mijloace decat prin alungare
sau atragere.

Tipul de produs 18: Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor
artropode

Produse utilizate pentru combaterea artropodelor (de exemplu, insecte, arahnide
si crustacee), prin alte mijloace decét prin alungare sau atragere.

Tipul de produs 19: Repelenti si atractanti

Produse utilizate pentru combaterea organismelor daunitoare (cum ar fi neverte-
brate, precum purecii, sau vertebrate, precum pasari, pesti, rozatoare) prin
alungare sau atragere, inclusiv produsele utilizate pentru igiena umana sau vete-
rinard direct pe piele sau indirect in mediul inconjurator al omului sau al anima-
lelor.

Tipul de produs 20: Combaterea altor vertebrate

Produse utilizate pentru combaterea altor vertebrate decat cele deja acoperite de
alte tipuri de produse din prezenta grupa principald, prin alte mijloace decat prin
alungare sau atragere.

GRUPA PRINCIPALA 4: Alte produse biocide
Tipul de produs 21: Produse antivegetative

Produse utilizate in combaterea dezvoltarii si depunerii de organisme vegetative
(microbi si forme superioare de specii vegetale sau animale) pe nave, echipament
de acvaculturd sau alte structuri utilizate in apa.

Tipul de produs 22: Fluide utilizate pentru imbalsdmare si taxidermie

Produse utilizate pentru dezinfectarea si conservarea cadavrelor umane sau
animale sau a unor parti ale acestora.
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ANEXA VI

PRINCIPII COMUNE DE EVALUARE A DOSARELOR PENTRU
PRODUSELE BIOCIDE

CUPRINS

Termeni si definitii

Introducere

Evaluare

— Principii generale

— Efecte asupra sanatatii umane si animale
— Efecte asupra mediului

— Efecte asupra organismelor vizate

— Eficacitate

— Rezumat

Concluzii

— Principii generale

— Efecte asupra sanatdtii umane si animale
— Efecte asupra mediului

— Efecte asupra organismelor vizate

— Eficacitate

— Rezumat

Evaluare globala a concluziilor

TERMENI SI DEFINITII

Corespondenta cu criteriile stabilite la articolul 19 alineatul (1) litera (b)

Subrubricile ,Efecte asupra sanatitii umane si animale”, ,Efecte asupra
mediului”, ,Efecte asupra organismelor vizate” si ,Eficacitate” utilizate in
sectiunile ,,Evaluare” si ,,Concluzii” corespund celor patru criterii stabilite la
articolul 19 alineatul (1) litera (b), dupa cum urmeaza:

Eficacitate” corespunde criteriului (i): ,este suficient de eficace”.

,Efecte asupra organismelor vizate” corespunde criteriului (ii): ,,nu are niciun
efect inacceptabil asupra organismelor vizate, in special rezistentd inacceptabila,
rezistenta incrucisatd inacceptabild sau suferinte si dureri inutile produse verte-
bratelor”.

,Efecte asupra sanatatii umane si animale” corespunde criteriului (iii): ,,nu are, in
sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect inacceptabil imediat sau intarziat
asupra sanatatii umane, inclusiv asupra s@natatii grupurilor vulnerabile ('), sau
asupra sanatatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile, produselor
alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin alte efecte indirecte”.

,Efecte asupra mediului” corespunde criteriului (iv): ,,nu are, in sine sau din
cauza reziduurilor sale, niciun efect inacceptabil asupra mediului inconjurétor,
in special in ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

— evolutia si distributia produsului biocid in mediu;
— contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a apelor din estuare si din mare), a
panzei freatice si a apei potabile, a aerului si a solului, tinand seama de locuri

aflate departe de locul utilizarii, ca urmare a raspandirii la mare distantd in
mediu;

(") A se vedea definitia grupurilor vulnerabile de la articolul 3.
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— efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate;

— efectul produsului biocid asupra biodiversitatii si a ecosistemului”.

Definitii tehnice
(a) Identificarea pericolelor

Identificarea efectelor adverse pe care un produs biocid este capabil sa le
producd in mod intrinsec.

(b) Evaluare doza (concentratie)-raspuns (efect)

Estimarea relatiei intre dozd sau nivelul de expunere la o substanta activa sau
la o substantd problematicd dintr-un produs biocid si incidenta si gravitatea
unui efect.

(c) Evaluarea expunerii

Determinarea emisiilor, a cailor si a vitezei de deplasare a unei substante
active sau a unei substante problematice continute de un produs biocid si a
transformarii sau degradarii sale, cu scopul de a evalua concentratiile/dozele
la care sunt expuse sau ar putea fi expuse populatiile umane, animalele sau
componentele de mediu.

(d) Caracterizarea riscurilor

Estimarea incidentei si a gravitatii efectelor adverse care ar putea aparea la o
populatie umana, la animale sau in componentele de mediu din cauza expu-
nerii, efective sau previzibile, la orice substantd activd sau problematicad
dintr-un produs biocid. Caracterizarea poate include ,,estimarea riscului”, si
anume cuantificarea acestei probabilitati.

(e) Mediu

Apa, inclusiv sedimentele, aerul, solul, speciile silbatice de flord si fauna si
orice interactiune intre ele, precum si raporturile lor cu organismele vii.

INTRODUCERE

1. Prezenta anexa stabileste principiile comune de evaluare a dosarelor pentru
produsele biocide previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b). Decizia
unui stat membru sau a Comisiei de a autoriza un produs biocid se bazeaza
pe conditiile prevazute la articolul 19, tindnd seama de evaluarea
desfasurata in conformitate cu prezenta anexa. Orientari tehnice detaliate
cu privire la aplicarea prezentei anexe se gasesc pe site-ul web al Agentiei.

2. Principiile previzute de prezenta anexd pot fi aplicate integral evaludrii
produselor biocide care contin substante chimice. Pentru produsele
biocide care contin microorganisme, aceste principii ar trebui detaliate in
continuare in orientdri tehnice, tindnd seama de experienta dobandita in
practicd, si aplicate tindnd seama de natura produsului si de cele mai
recente informatii stiintifice. fn cazul produselor biocide care contin nano-
materiale, principiile prevazute de prezenta anexa vor trebui, de asemenea,
adaptate si detaliate in orientdri tehnice pentru a tine seama de cele mai
recente informatii stiintifice.

3. Pentru a garanta un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru sdnatatea
umand, sandtatea animald si pentru mediu, trebuie identificate toate riscurile
rezultate in urma utilizarii unui produs biocid. Pentru aceasta, trebuie
efectuatd o evaluare a riscurilor, cu scopul de a determina acceptabilitatea
sau inacceptabilitatea tuturor riscurilor identificate. Acest lucru se realizeaza
prin efectuarea unei evaludri a riscurilor legate de compusii individuali
relevanti ai produsului biocid, tindnd cont de efectele cumulative si
sinergice.
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10.

11.

12.

Este necesar sd se efectueze intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei
(substantelor) active continute in produsul biocid. Evaluarea riscurilor
presupune identificarea pericolelor si, dacd este cazul, evaluarea raportului
dozad (concentratie)-raspuns (efect), evaluarea expunerii si caracterizarea
riscurilor. Dacd nu poate fi efectuatd o evaluare cantitativa, aceasta este
inlocuitd de o evaluare calitativa.

Se efectueaza evaluari suplimentare ale riscurilor, in modul descris mai sus,
cu privire la orice substantd problematica prezentd in produsul biocid.
Informatiile furnizate in cadrul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sunt
luate in considerare dupd caz.

Pentru efectuarea evaludrii riscurilor sunt necesare o serie de date. Acestea
sunt detaliate in anexele II si III si tin seama de faptul cd existd o mare
varietate de aplicatii, precum si de tipuri de produse diferite si cd acest
lucru are un impact asupra riscurilor asociate. Datele solicitate sunt limitate
la minimumul necesar pentru efectuarea unei evaluari corecte a riscurilor.
Organismul de evaluare trebuie sd tind cont in mod corespunzator de
cerintele prevazute de articolele 6, 21 si 62, pentru a evita duplicarea
transmisiei de date. De asemenea, se pot solicita date referitoare la
substantele problematice continute intr-un produs biocid. In cazul
substantelor active generate in situ, evaluarea riscului include si riscurile
posibile datorate precursorului (precursorilor).

Rezultatele evaludrilor riscurilor efectuate asupra unei substante active si
asupra substantelor problematice continute in produsul biocid sunt integrate
cu scopul elaborarii unei evaluari globale valabile pentru produsul biocid in
sine.

Atunci cand evalueaza un produs biocid, organismul de evaluare:

(a) ia In considerare alte informatii tehnice sau stiintifice pertinente de care
trebuie sd aiba in mod normal cunostintd in ceea ce priveste proprie-
tatile produsului biocid, ale componentilor, metabolitilor si reziduurilor
sale;

(b) evalueaza, daca este cazul, motivele invocate de catre solicitant pentru
a nu furniza anumite date.

Pe baza aplicarii acestor principii comune, atunci cadnd sunt considerate
impreund cu alte conditii prevazute la articolul 19, autoritatile competente
sau Comisia decid daca un produs biocid poate fi autorizat sau nu. O astfel
de autorizatie poate presupune restrictii referitoare la utilizarea produsului
sau alte conditii. in anumite cazuri, autorititile competente pot concluziona
ca sunt necesare date suplimentare inainte de a lua o decizie de autorizare.

in cazul produselor biocide care contin substante active acoperite de
criteriile de excludere de la articolul 5 alineatul (1), autoritatile competente
sau Comisia evalueazd, de asemenea, dacd pot fi indeplinite conditiile
prevazute de articolul 5 alineatul (2).

Pe parcursul procesului de evaluare, solicitantii si organismele de evaluare
coopereaza pentru a rezolva rapid orice probleme referitoare la datele
necesare, la identificarea din timp a oricarui studiu suplimentar necesar,
la modificarea conditiilor de utilizare propuse pentru produsul biocid sau
la modificarea naturii sau a compozitiei acestuia in scopul asigurarii confor-
mitatii depline cu dispozitiile articolului 19 si ale prezentei anexe. Sarcina
administrativa, in special pentru IMM-uri, va fi mentinutad la minimumul
necesar, fara a aduce atingere nivelului de protectie a omului, a animalelor
sau a mediului.

Hotararile luate de organismul de evaluare pe durata procedurii de evaluare
trebuie sd fie fondate pe principii stiintifice, de preferintd recunoscute la
nivel international, si trebuie sd beneficieze de avizul expertilor.
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EVALUARE

Principii generale

13.

14.

16.

18.

19.

20.

21.

Datele furnizate in sprijinul unei cereri de autorizare a unui produs biocid
sunt validate de autoritatea competenta responsabila de evaluare sau bene-
ficiara, in conformitate cu articolele relevante din prezentul regulament.
Dupa validarea acestor date, autorititile competente le utilizeaza,
procedand la o evaluare a riscurilor fondatd pe utilizarea propusd. Infor-
matiile furnizate in cadrul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sunt luate in
considerare dupd caz.

Se efectueaza intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei active continute
in produsul biocid. Daca produsul biocid contine, in plus, substante proble-
matice, se efectueazd o evaluare a riscurilor pentru fiecare dintre acestea.
Evaluarea riscurilor acopera utilizarea normald propusd pentru produsul
biocid, precum si scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv aspectele
relevante ale productiei si elimindrii produsului. Evaluarea tine seama si de
modul in care pot fi utilizate si eliminate ,articolele tratate” tratate cu sau
care contin produsul. Substantele active care pot fi generate in situ si
precursorii asociati sunt, de asemenea, luati in considerare.

in cadrul evaludrii, se tine seama si de posibilitatea existentei unor efecte
cumulative sau sinergice. in colaborare cu Comisia, cu statele membre si cu
partile interesate, Agentia elaboreazd si furnizeazd orientdri suplimentare
privind definitiile si metodologiile stiintifice privind evaluarea efectelor
cumulative si sinergice.

Pentru fiecare substanta activa si fiecare substantd problematica continutd in
produsul biocid, evaluarea riscurilor trebuie sd contind o identificare a
pericolelor si determinarea valorilor de referintd corespunzatoare pentru
dozele sau efectele legate de concentratie, precum NOAEL sau concentratia
previzibila fara efect (PNEC), daca este posibil. Se include, de asemenea,
dacd este cazul, o evaluare dozad (concentratie)-raspuns (efect), precum si o
evaluare a expunerii i o caracterizare a riscurilor.

Rezultatele obtinute plecand de la o comparare a expunerii la valorile de
referintd corespunzitoare pentru fiecare dintre substantele active si pentru
orice substante problematice trebuie integrate pentru a elabora o evaluare
globala a riscurilor prezentate de produsul biocid. Dacad rezultatele canti-
tative nu sunt disponibile, rezultatele evaluarilor calitative trebuie integrate
in mod similar.

Evaluarea riscurilor determina:

(a

N

pericolele generate de proprietitile fizico-chimice;

(b

=

riscul pentru oameni si animale;

(c

~

riscul pentru mediu;

(d) masurile necesare pentru protectia omului, a animalelor si a mediului,
atdt in cazul utilizarii normale a produsului biocid, cat si in situatia
realistd cea mai defavorabila.

in anumite cazuri, se poate trage concluzia ci sunt necesare date supli-
mentare pentru a putea finaliza evaluarea riscurilor. Orice date suplimentare
solicitate trebuie sa constituie un minimum necesar pentru finalizarea
evaludrii riscurilor.

Informatiile furnizate cu privire la familia produsului biocid permit orga-
nismului de evaluare sd ia o decizie cu privire la indeplinirea sau nu de
catre toate produsele din familia produsului biocid a criteriilor de la
articolul 19 alineatul (1) litera (b).

Atunci cand este cazul, echivalenta tehnica pentru fiecare substantd activa
continuta in produsul biocid se stabileste prin referirea la substantele active
deja incluse pe lista substantelor active aprobate.
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Efecte asupra sanatatii umane si animale

Efecte asupra sanatatii umane

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Evaluarea riscurilor ia 1n considerare efectele potentiale enumerate in
continuare, rezultand din utilizarea produsului biocid si din prezenta popu-
latiilor care ar putea fi expuse.

Efectele mentionate anterior rezultdi din proprietatile urmatoare ale
substantei active si ale eventualelor substante problematice prezente.
Acestea sunt:

— toxicitate acuta;

— iritare;

— corozivitate;

— sensibilizare;

— toxicitate la doza repetata;

— mutagenitate;

— cancerigenitate;

— toxicitate pentru reproducere;

— neurotoxicitate;

— imunotoxicitate;

— dereglare a sistemului endocrin;

— alte proprietati particulare ale substantei active sau ale substantei proble-
matice;

— alte efecte generate de proprietatile fizico-chimice.
Populatiile mentionate anterior sunt:

— utilizatorii profesionisti;

— utilizatorii neprofesionisti;

— populatia expusa direct sau indirect prin mediu.

Atunci cand aceste populatii sunt luate in considerare, ar trebui acordatd o
atentie deosebitd necesitatii protejarii grupurilor vulnerabile din randul
acestor populatii.

Identificarea pericolelor se concentreaza asupra proprietdtilor si efectelor
adverse potentiale ale substantei active si ale oricarei substante proble-
matice continute in produsul biocid.

Organismul de evaluare aplica punctele 27-30 la efectuarea evaluarii doza
(concentratie)-raspuns (efect) a unei substante active sau a unei substante
problematice continute intr-un produs biocid.

in ceea ce priveste toxicitatea la doze repetate si toxicitatea pentru repro-
ducere, relatia doza-raspuns este evaluatd pentru fiecare substanta activd sau
substantd problematica si, daca este posibil, NOAEL. Daca identificarea
NOAEL nu este posibild, trebuie identificatd concentratia cea mai scazutd
pentru care este observat un efect advers (LOAEL). Dupa caz, pot fi
utilizati alti descriptori doza-efect ca valori de referinta.

Pentru toxicitatea acutd, corozivitate sau iritatie, nu este in mod obisnuit
posibila determinarea unui NOAEL sau a unei LOAEL pe baza testelor
efectuate conform dispozitiilor prezentului regulament. Pentru toxicitatea
acutd, se determind valorile DLs, (doza letald medie) sau CLs, (concen-
tratie letald medie) sau un alt descriptor doza-efect corespunzator. Pentru
alte efecte, este suficient sd se determine dacd substanta activd sau
substanta problematicd are o capacitate intrinsecd de a provoca astfel de
efecte in timpul utilizarii produsului biocid.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

in ceea ce priveste mutagenitatea si cancerigenitatea, ar trebui desfasurati o
evaluare fara valoare prag daca substanta activa sau substanta problematicd
este genotoxica sau cancerigend. Dacd substanta activd sau substanta
problematicd nu este genotoxicd, se desfasoard o evaluare cu valoare prag.

Referitor la sensibilizarea cutanatd si respiratorie, in masura in care nu
existd un consens asupra posibilitatii de a determina o doza/o concentratie
sub care este improbabil sd apara efecte adverse, in special la un subiect
deja sensibilizat la o substantd anume, este suficient sd se determine dacd
substanta activa sau substanta problematicd are o capacitate intrinseca de a
provoca asemenea efecte ca urmare a utilizarii produsului biocid.

in momentul evaluarii riscurilor, se acordi o atentic deosebiti datelor
privind toxicitatea obtinute in urma observatiilor asupra expunerii umane,
dacd astfel de date sunt disponibile, cum ar fi informatiile provenind de la
producdtori, de la centre de informare toxicologicd sau in urma unor studii
epidemiologice.

Trebuie sa se efectueze o evaluare a expunerii pentru fiecare dintre popu-
latiile umane (utilizatori profesionisti, neprofesionisti si populatia expusd
direct sau indirect prin intermediul mediului) deja expuse la un produs
biocid sau care va fi probabil expusd in viitor, acordind o atentie
deosebita cailor de expunere relevante pentru grupurile vulnerabile.
Obiectivul evaluarii consta in estimarea pe plan cantitativ sau calitativ a
dozei/concentratiei fiecdrei substante active sau substante problematice,
inclusiv metabolitii si produsii de degradare relevanti, la care o populatie
este sau poate fi expusd in timpul utilizarii produsului biocid si a articolelor
tratate cu respectivul produs.

Evaluarea expunerii trebuie sa fie fondata pe informatiile din dosarul tehnic
inaintat in conformitate cu articolele 6 si 21 si pe orice alte informatii
pertinente disponibile. Se iau in considerare in mod special, dupd caz:

— datele de expunere corect masurate;

— forma sub care este comercializat produsul biocid;

— tipul de produs biocid;

— metoda si frecventa de aplicare;

— proprietatile fizico-chimice ale produsului biocid;

— caile probabile de expunere si potentialul de absorbtie;

— frecventa si durata expunerii;

— limitele maxime ale reziduurilor;

— tipul si dimensiunea populatiilor specifice expuse pentru care sunt
disponibile astfel de informatii.

in momentul evaludrii expunerii, se acordd o atentie deosebiti datelor
relevante si corect masurate privind expunerea, daca astfel de date exista.
Daca pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul,
se aplica modele adecvate.

Aceste modele trebuie sd respecte urmatoarele norme:

— sd realizeze cea mai bund estimare posibild a tuturor proceselor rele-
vante, tindnd cont de parametri si de ipoteze realiste;

— sa fie supuse unei analize care sa integreze eventuali factori de incer-
titudine;

— sa fie validate corect prin masurari efectuate in circumstante relevante in
raport cu utilizarea modelului;

— s fie relevante 1n raport cu conditiile reale din zona de utilizare.
Datele obtinute din monitorizarea substantelor cu moduri de utilizare,

conditii de expunere sau proprietati analoge trebuie, de asemenea, sa fie
luate in considerare.
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35. Daca, pentru oricare dintre efectele mentionate la punctul 23, se identifica o
valoare de referintd, caracterizarea riscurilor implicd compararea valorii de
referintd cu evaluarea dozei/concentratiei la care populatia va fi expusa.
Daca nu poate fi determinatd o valoare de referintd, se utilizeazd o
abordare calitativa.

Factorii de evaluare indica extrapolarea de la toxicitatea animala la
populatia umana expusd. Stabilirea unui factor global de evaluare tine
seama de gradul de incertitudine in extrapoldrile interspecii si intraspecii.
in absenta unor date chimice specifice corespunzitoare, se aplica valorii de
referintd relevante un factor de evaluare implicit de 100. Pot fi, de
asemenea, avute in vedere elemente suplimentare pentru factorii de
evaluare, inclusiv toxicocinetica si toxicodinamica, natura si gravitatea efec-
tului, (sub)populatii umane, devieri ale expunerii intre rezultatele studiului
si expunerea umand in ceea ce priveste frecventa si durata, extrapolarea
duratei studiului (de exemplu, de la subcronic la cronic), raportul doza-efect
si calitatea globala a pachetului de date privind toxicitatea.

Efecte asupra sanatatii animale

36. Utilizand aceleasi principii relevante ca cele descrise in sectiunea privind
efectele asupra omului, organismul de evaluare examineaza riscurile pe care
le prezinta produsul biocid pentru animale.

Efecte asupra mediului

37. Evaluarea riscurilor trebuie sd ia in considerare orice efecte adverse care
apar in urma utilizarii produsului biocid si care afecteazd una dintre cele
trei componente de mediu — aer, sol si apa (inclusiv sedimentele) —, precum
si ansamblul florei si faunei.

38. Identificarea pericolelor se concentreaza asupra proprietatilor si efectelor
adverse potentiale ale substantei active si ale oricdrei substante care
prezintd motive de ingrijorare continute in produsul biocid.

39. Se efectueazd o evaluare doza (concentratie)-raspuns (efect) pentru a
prognoza concentratia sub care nu se produce niciun efect advers asupra
componentei de mediu vizate. Aceastd evaluare se efectueaza pentru
substanta activd §i pentru orice substantd problematicd prezentd in
produsul biocid. Aceastd concentratic este cunoscutd sub denumirea de
PNEC. Totusi, in anumite cazuri, este imposibild determinarea PNEC si
atunci trebuie facuta estimarea calitativa a raportului doza (concentratie)-
raspuns (efect).

40. PNEC se determind plecand de la datele referitoare la efectele asupra
organismelor si de la studiile de ecotoxicitate prezentate in conformitate
cu dispozitiile articolelor 6 si 20. Pentru calcularea PNEC se aplica factorul
de evaluare a valorilor de referintd provenind din studii efectuare asupra
organismelor, de exemplu DLy, (dozd letald medie), CLs, (concentratie
letala medie), CE5, (concentratie eficienta medie), Cls, (concentratie care
provoacd in proportie de 50 % inhibitia unui parametru dat, de exemplu
cresterea), NOEL(C) [(concentratie) fara efecte observabile] sau LOEL (C)
[(concentratie) cu cele mai scazute efecte observabile]. Dupd caz, pot fi
utilizati alti descriptori doza-efect ca valori de referinta.

41. Un factor de evaluare este o expresie a gradului de nesiguranta care apare
cand datele obtinute pe baza testelor asupra unui numar limitat de specii
sunt extrapolate la mediul real. Prin urmare, in general, cu cat datele sunt
mai numeroase si testele de mai lungd duratd, cu atat gradul de incerti-
tudine si factorul de evaluare sunt mai reduse.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Se efectueaza o evaluare a expunerii pentru a prevedea concentratia
probabild, in diferite componente de mediu, a fiecdrei substante active
sau problematice din produsul biocid. Aceastd concentratie este denumita
,concentratie previzibila in mediu” (PEC). Totusi, nefiind intotdeauna
posibild determinarea acestei concentratii, trebuie procedat la o estimare
calitativa a expunerii.

PEC sau, daca este cazul, estimarea calitativa a expunerii trebuie deter-
minate doar pentru componentele de mediu in cazul carora emisiile,
evacudrile, elimindrile sau dispersiile (inclusiv orice contributie relevanti
a articolelor tratate cu produse biocide) sunt cunoscute sau pot fi prevazute
in mod rezonabil.

Determinarea PEC sau estimarea calitativa a expunerii tin in special cont de
informatiile urmatoare, dacé este cazul:

— datele de expunere corect masurate;

— forma sub care este comercializat produsul;
— tipul de produs biocid;

— metoda si frecventa de aplicare;

— proprietétile fizico-chimice ale produsului;
— produsii de degradare/transformare;

— cdile probabile de patrundere in componentele de mediu si potentialul
de adsorbtie/desorbtie si de degradare;

— frecventa si durata expunerii;
— raspandirea la mare distantd in mediu.

in momentul evaludrii expunerii, se acordd o atentic deosebiti datelor
relevante si corect masurate privind expunerea, daca astfel de date exista.
Daca pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul,
se aplica modele adecvate. Caracteristicile acestor modele sunt cele
mentionate la punctul 34. Dacd este necesar, trebuie, de asemenea,
examinate, de la caz la caz, datele de monitorizare relevante referitoare la
substantele cu moduri de utilizare, conditii de expunere sau proprietati
analoge.

Pentru orice componenta de mediu, caracterizarea riscurilor implica, in

obtind un raport PEC/PNEC.

Dacd nu este posibild stabilirea unui raport PEC/PNEC, caracterizarea
riscurilor implicd o evaluare cantitativa a probabilititii de producere a
unui efect in conditiile actuale de expunere sau in viitor, in conditiile de
expunere prevazute.

Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) in cazul in care
acesta contine substante problematice sau metaboliti sau produsi de
degradare sau de reactie relevanti care indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificate drept PBT sau vPvB, in conformitate cu anexa XIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, sau in cazul in care are proprietati
care afecteaza sistemul endocrin, cu exceptia cazului in care se demons-
treaza stiintific cd, 1n conditiile naturale relevante, nu se produce niciun
efect inacceptabil.

Efecte asupra organismelor vizate

49.

Se va realiza o evaluare pentru a determina dacd produsul biocid nu
provoaca suferinte inutile vertebratelor vizate. Aceasta implica o evaluare
a mecanismului prin care se obtine efectul si a efectelor observate in ceea
ce priveste comportamentul si sandtatea vertebratelor vizate, daca efectul
dorit este de a ucide animalul vizat, trebuie evaluate timpul necesar pentru
obtinerea acestui rezultat si conditiile in care survine moartea.
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50. Organismul de evaluare examineazd, daca este necesar, posibilitatea
dezvoltdrii la organismul vizat a unei rezistente sau a unei rezistente Incru-
cisate la substanta activd din produsul biocid.

Eficacitate

51. Datele furnizate de solicitant sunt suficiente pentru a dovedi eficacitatea
declaratd a produsului. Datele furnizate de catre solicitant sau detinute de
organismul de evaluare trebuie sd permita demonstrarea eficacitatii
produsului biodestructiv contra organismelor tintd cand este utilizat
normal, conform conditiilor de autorizare.

52. Testele ar trebui efectuate conform orientdrilor Uniunii, dacd acestea sunt
disponibile si aplicabile. Daca este necesar, se pot utiliza alte metode din
lista de mai jos. Dacd exista date reale acceptabile si relevante, acestea pot
fi utilizate:

— standardele ISO, CEN sau alte metode standard internationale;
— metoda standard nationala,

— metoda standard din domeniu (in cazul in care este acceptatd de orga-
nismul de evaluare);

— metoda standard a unui producator individual (in cazul in care este
acceptatd de organismul de evaluare);

— date provenind din faza de dezvoltare a produsului biocid (in cazul in
care sunt acceptate de organismul de evaluare).

Rezumat

53. Pentru fiecare dintre domeniile in care a fost efectuata evaluarea riscurilor,
organismul de evaluare tine cont de rezultatele obtinute in ceea ce priveste
substanta activa si substantele problematice cu scopul de a elabora o
evaluare globald a produsului biocid. Aceasta tine cont si de efectele
cumulative sau sinergice.

54. Daca un produs biocid contine mai multe substante active, toate efectele
adverse sunt luate In considerare Tmpreund, pentru a determina evaluarea
globala a produsului biocid.

CONCLUZII
Principii generale

55.  Scopul evaluarii este de a stabili daca produsul indeplineste sau nu criteriile
prevazute de articolul 19 alineatul (1) litera (b). Organismul de evaluare
stabileste concluziile in urma integrarii tuturor riscurilor prezentate de
fiecare substanta activa si de fiecare substanta problematicd din continutul
produsului biocid, pe baza unei evaludri desfasurate in conformitate cu
punctele 13-54 din prezenta anexa.

56. Atunci cand stabileste conformitatea cu criteriile prevazute la articolul 19
alineatul (1) litera (b), organismul de evaluare ajunge la una dintre
concluziile urmatoare pentru fiecare tip de produs si pentru fiecare
domeniu de utilizare a produsului biocid pentru care a fost depusa cererea:

1. produsul biocid indeplineste criteriile;

2. sub rezerva unor conditii/restrictii specifice, produsul biocid poate
indeplini criteriile;

3. in absenta unor date suplimentare, nu se poate stabili dacd produsul
biocid indeplineste criteriile;

4. produsul biocid nu indeplineste criteriile.
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57.

58.

Atunci cand incearcd sd determine dacd un produs biocid indeplineste
criteriile de la articolul 19 alineatul (1) litera (b), organismul de evaluare
tine cont de incertitudinea care rezultd din variabilitatea datelor utilizate in
procesul de evaluare.

Daca organismul de evaluare conchide ca sunt necesare informatii sau date
suplimentare, atunci organismul de evaluare motiveazd necesitatea acestor
informatii sau date suplimentare. Informatiile sau datele suplimentare
constituie minimumul necesar pentru a finaliza evaluarea adecvata a riscu-
rilor.

Efecte asupra sanatatii umane si animale

Efecte asupra sanatatii umane

59.

60.

61.

62.

63.

Organismul de evaluare examineaza efectele posibile asupra tuturor cate-
goriilor de populatie umana, si anume utilizatori profesionisti, utilizatori
neprofesionisti si populatie expusa direct sau indirect prin intermediul
mediului. In formularea concluziilor, se acordi o atentie deosebiti
grupurilor vulnerabile din cadrul diferitelor populatii.

Organismul de evaluare examineazd relatia dintre expunere si efect. Un
anumit numar de factori trebuie luati in considerare la examinarea acestui
raport. Unul dintre factorii cei mai importanti este natura efectului advers
produs de substanta avutd in vedere. Aceste efecte includ toxicitatea acuta,
iritatia, corozivitatea, sensibilizarea, toxicitatea la doze repetate, mutageni-
tatea, cancerigenitatea, neurotoxicitatea, imunotoxicitatea, toxicitatea pentru
reproducere, dereglarea sistemului endocrin, precum si efectele proprie-
tatilor fizice si chimice si ale tuturor celorlalte proprietiti nedorite ale
substantei active sau ale substantei problematice ori ale metabolitilor si
produsilor de degradare relevanti ale acestor substante.

in general, marja de expunere (MOE,p) — raportul dintre descriptorul
dozelor si concentratia de expunere — este de circa 100, dar un MOE ¢
mai ridicat sau mai scazut decat aceasta valoare poate fi, de asemenea,
adecvat 1n functie de, printre altele, natura efectelor critice si sensibilitatea
populatiei.

Dupa caz, organismul de evaluare conchide ca criteriul (iii) de la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) poate fi indeplinit numai cu aplicarea
unor masuri de prevenire si de protectie, inclusiv conceperea unor procese
de lucru, controale tehnice, utilizarea echipamentului si a materialelor
adecvate, aplicare unor masuri de protectie colectiva si, in cazul in care
expunerea nu poate fi prevenita prin alte mijloace, aplicarea unor masuri de
protectie individuald, inclusiv purtarea echipamentului individual de
protectie, cum ar fi masca de gaze, masca filtrantd, salopeta, manusile si
ochelarii de protectie pentru a reduce expunerea utilizatorilor profesionisti.

Daca, pentru utilizatorii neprofesionisti, purtarea unui echipament indi-
vidual de protectie ar constitui singura metoda posibila de reducere a
expunerii la un nivel acceptabil pentru acest grup de populatie, in mod
normal se considerda ca produsul nu 1indeplineste criteriul (iii) de la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) pentru aceasta populatie.

Efecte asupra sdnatatii animale

64.

Utilizdnd aceleasi criterii relevante ca cele descrise in sectiunea privind
efectele asupra sdnatitii umane, organismul de evaluare examineaza dacd
este indeplinit criteriul (iii) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) pentru
sandtatea animala.
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Efecte asupra mediului

65.

66.

67.

68.

Instrumentul de bazd pentru luarea deciziei este raportul PEC/PNEC sau,
daca acesta nu este disponibil, o estimare calitativa. Precizia acestui raport
este examinatd cu atentie, datd fiind variabilitatea datelor utilizate pentru
masurarea concentratiei si pentru estimare.

La determinarea PEC, trebuie utilizat modelul cel mai adecvat, tinand cont
de evolutia si de comportamentul produsului biocid in mediu.

Pentru orice mediu natural dat, daca raportul PEC/PNEC este egal cu sau
mai mic de 1, se concluzioneaza, la caracterizarea riscurilor, cd nu sunt
necesare informatii si/sau teste suplimentare. Dacéd raportul PEC/NEC este
mai mare de 1, organismul de evaluare stabileste, pe baza valorii acestui
raport si a altor factori pertinenti, dacd sunt necesare alte informatii si/sau
teste pentru a defini mai exact caracterul problematic al produsului biodes-
tructiv, dacd sunt necesare masuri corespunzatoare de reducere a riscurilor
sau daca produsul biocid nu poate indeplini criteriul (iv) de la articolul 19
alineatul (1) litera (b).

Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) dacd, in conditiile
de utilizare propuse, concentratia previzibila a substantei active, a oricarei
substante problematice, a metabolitilor sau a produsilor de degradare sau de
reactie in ape (sau sedimentele acestora) are un efect inacceptabil asupra
organismelor nevizate in mediul acvatic, maritim sau estuarian, cu exceptia
cazului in care se demonstreaza stiintific ca, in conditii naturale relevante,
nu se produce niciun efect inacceptabil. In special, organismul de evaluare
conchide ca produsul biocid nu indeplineste criteriul (iv) de la articolul 19
alineatul (1) litera (b) daca, in conditiile de utilizare propuse, concentratia
previzibila a substantei active, a oricarei substante problematice, a metabo-
litilor sau a produsilor de degradare sau de reactie in ape (sau sedimentele
acestora) relevanti ar submina respectarea normelor stabilite in:

— Directiva 2000/60/CE;
— Directiva 2006/118/CE;

— Directiva 2008/56/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 iunie 2008 de instituire a unui cadru de actiune comunitard in
domeniul politicii privind mediul marin (!);

— Directiva 2008/105/CE; sau

— acordurile internationale privind protejarea sistemelor fluviale sau a
apelor marine impotriva poluarii.

Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca, in conditiile
de utilizare propuse, concentratia previzibila a substantei active, a oricarei
substante problematice, a metabolitilor relevanti sau a produsilor de
degradare sau de reactie in apele subterane depdseste cea mai scazutd
dintre urmatoarele concentratii:

— concentratia maximad admisibila stabilitd prin Directiva 98/83/CE; sau

— concentratia maxima stabilitai conform procedurii de aprobare a
substantei active in temeiul prezentului regulament, pe baza datelor
adecvate, In special a datelor toxicologice,

cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific cd, In conditii de
utilizare reale relevante, nu se depdseste concentratia cea mai scazuta.

(1) JO L 164, 25.6.2008, p. 19.
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69. Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca concentratia
previzibila a substantei active sau a unei substante problematice sau a
metabolitilor, a produsilor de degradare sau de reactie relevanti de
asteptat in apele de suprafatd sau sedimentele acestora dupd utilizarea
produsului biocid in conditiile de utilizare propuse:

— dacd apele de suprafatd din zona de utilizare preconizata a produsului
sau provenind din aceastd zond sunt destinate captirii apei potabile,
depaseste valorile fixate prin:

— Directiva 2000/60/CE;
— Directiva 98/83/CE; sau
— are un impact considerat inacceptabil asupra organismelor nevizate,

cu exceptia cazului in care se dovedeste stiintific ca, In conditii de utilizare
reale relevante, aceastd concentratie nu este depasita.

70. Instructiunile propuse pentru utilizarea unui produs biocid, in special proce-
durile de curdtare a echipamentului de aplicare, trebuie elaborate astfel
incat, dacd sunt urmate, sa se reduca la minimum probabilitatea unei
contaminari accidentale a apelor sau sedimentelor acestora.

Sol

71. Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca, in conditiile
de utilizare propuse, concentratia previzibila a substantei active, a oricarei
substante problematice, a metabolitilor, a produsilor de degradare sau de
reactie in sol are un efect inacceptabil asupra speciilor nevizate, cu exceptia
cazului in care se demonstreaza stiintific ca, in conditii naturale relevante,
nu se produce niciun efect inacceptabil.

Aer

72. Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca existd posibi-
litatea ce poate fi prevazutd in mod rezonabil a aparitiei unui efect
inacceptabil in atmosferd, cu exceptia cazului in care se demonstreaza
stiintific ca, in conditii naturale relevante, nu se produce niciun efect
inacceptabil.

Organisme nevizate

73. Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca existd posibi-
litatea ce poate fi prevazutd in mod rezonabil ca organisme nevizate sa fie
expuse la produsul biocid daca, pentru orice substantd activa sau substanta
problematica:

— raportul PEC/PCNEC este mai mare de 1; sau

— concentratia substantei active, a oricarei substante problematice, a meta-
bolitilor relevanti sau a produsilor de degradare sau de reactie are un
efect inacceptabil asupra speciilor nevizate, cu exceptia cazului in care
se demonstreaza stiintific cd, in conditii naturale relevante, nu se
produce niciun efect inacceptabil.

74. Organismul de evaluare conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul (iv) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b) daca existd posibi-
litatea ce poate fi prevazutd in mod rezonabil ca microorganismele din
statiile de epurare a apelor reziduale sd fie expuse la acest produs daca,
pentru orice substantd activa, substantd problematica, metabolit sau produs
de degradare sau de reactie, raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, cu
exceptia cazului in care se stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor ca,
in conditii naturale relevante, nu se produce niciun efect inacceptabil, direct
sau indirect, asupra viabilitatii acestor microorganisme.
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Efecte asupra organismelor vizate

75. Daca se presupune dezvoltarea unei rezistente sau unei rezistente incru-
cisate la o substantd activd continutd in produsul biocid, organismul de
evaluare are in vedere masuri pentru a reduce la minimum consecintele
acestei rezistente. Masurile posibile implicd modificarea conditiilor de
acordare a autorizatiei. Cu toate acestea, in cazul in care dezvoltarea unei
rezistentei sau a unei rezistente incrucisate nu poate fi redusd suficient,
autoritatea de evaluare conchide c@ produsul biocid nu indeplineste
criteriul (ii) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b).

76. Un produs biocid destinat combaterii vertebratele nu este considerat in mod
normal ca satisfacand criteriul (ii) de la articolul 19 alineatul (1) litera (b)
decat in cazul in care:

— moartea survine simultan cu pierderea cunostintei; sau
— moartea este imediatd; sau

— functiile vitale sunt reduse progresiv, fard manifestarea unor semne
evidente de suferinta.

In ceea ce priveste produsele repulsive, efectul scontat trebuie obtinut fara a
provoca suferinte sau dureri inutile animalului vizat.

Eficacitate

77. Nivelul, uniformitatea si durata protectiei, combaterii sau altor efecte
scontate trebuie, cel putin, sd fie similare celor care rezultd din utilizarea
de produse de referinta adecvate, daca aceste produse existd, sau altor
mijloace de combatere. Dacd nu existd niciun produs de referinta,
produsul biocid trebuie sd ofere un nivel definit de protectie sau de
combatere in domeniile de utilizare propuse. Concluziile referitoare la
performantele produsului biocid trebuie sa fie valabile pentru toate
domeniile de utilizare propuse si pentru toate regiunile statului membru
sau, dupa caz, pentru Uniune, cu exceptia situatiei in care produsul
biocid este destinat utilizdrii in conditii specifice. Organismul de evaluare
evalueaza datele referitoare la raportul doza-efect, obtinute in urma unor
studii corespunzatoare (care trebuie sd includa un control fara tratare) care
implica doze mai scazute decat doza recomandatd, pentru a verifica daca
doza recomandatd este doza minima necesard pentru obtinerea efectului
dorit.

Rezumat

78. Referitor la criteriile stabilite la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctele
(iii) si (iv), organismul de evaluare tine cont de toate concluziile la care s-a
ajuns in ceea ce priveste substanta activd (substantele active) si substantele
problematice cu scopul de a elabora rezumatul global al concluziilor privind
produsul biocid. De asemenea, se redacteazd rezumatul concluziilor refe-
ritoare la criteriile stabilite la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctele (i)
si (ii).

INTEGRAREA GENERALA A CONCLUZIILOR

Pe baza evaludrii realizate in conformitate cu principiile prevazute de prezenta
anexa, organismul de evaluare formuleaza o concluzie in scopul de a stabili daca
produsul biocid respecta criteriile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b).
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ANEXA VI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 98/8/CE

Prezentul regulament

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 10

Articolul 10

Articolul 11 alineatul (1) litera (a)

Articolul 11 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si
(i)

Articolul 11 alineatul (1) litera (a)

Articolul 11 alineatul (2) primul paragraf
Articolul 11 alineatul (2) al doilea paragraf

Articolul 10 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 11 alineatul (4)

Articolul 33

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 1
Articolul 2
Articolul 3
Articolul 4
Articolul 5
Articolul 6
Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 6 alineatul (3)
Articolul 6 alineatul (4)
Articolul 7

Articolul 7 alineatul (1)
Articolul 7 alineatul (2)
Articolul 7 alineatul (3)
Articolul 7 alineatul (4)
Articolul 7 alineatul (5)
Articolul 7 alineatul (6)
Articolul 8

Articolul 8 alineatul (1)
Articolul 8 alineatul (2)
Articolul 8 alineatul (3)
Articolul 8 alineatul (4)
Articolul 9

Articolul 9 alineatul (1)
Articolul 9 alineatul (2)
Articolul 10

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 12 alineatul (1)

Articolul 12 alineatul (2)
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Directiva 98/8/CE

Prezentul regulament

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 3 alineatul (6)

Articolul 3 alineatul (7)

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (1) litera (b)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 2 alineatul (1) litera (j)

Articolul 8 alineatul (2)

Articolul 8 alineatul (12)

Articolul 5 alineatul (3)

Articolul 12 alineatul (3)

Articolul 13

Articolul 14
Articolul 15

Articolul 16

—

Articolul 17

Articolul 17 alineatul (1)
Articolul 17 alineatul (2)
Articolul 17 alineatul (3)
Articolul 17 alineatul (4)
Articolul 17 alineatul (5)
Articolul 17 alineatul (6)
Articolul 18

Articolul 19

Articolul 19 alineatul (1)
Articolul 19 alineatul (2)
Articolul 19 alineatul (3)
Articolul 19 alineatul (4)
Articolul 19 alineatul (5)
Articolul 19 alineatul (6)
Articolul 19 alineatul (7)
Articolul 19 alineatul (8)
Articolul 19 alineatul (9)
Articolul 20

Articolul 20 alineatul (1)
Articolul 20 alineatul (2)
Articolul 20 alineatul (3)
Articolul 21

Articolul 22

Articolul 22 alineatul (1)
Articolul 22 alineatul (2)

Articolul 23
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Directiva 98/8/CE

Prezentul regulament

Articolul 10 alineatul (5) litera (i)

Articolul 33

Articolul 4

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 7
Articolul 7

Articolul 7

Articolul 23 alineatul (1)
Articolul 23 alineatul (2)
Articolul 23 alineatul (3)
Articolul 23 alineatul (4)
Articolul 23 alineatul (5)
Articolul 23 alineatul (6)
Articolul 24
Articolul 25
Articolul 26
Articolul 27
Articolul 28
Articolul 29
Articolul 30
Articolul 31
Articolul 32
Articolul 33
Articolul 34
Articolul 35
Articolul 36
Articolul 37
Articolul 38
Articolul 39
Articolul 40
Articolul 41
Articolul 42
Articolul 43
Articolul 44
Articolul 45
Articolul 46
Articolul 47
Articolul 48
Articolul 49

Articolul 50
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Directiva 98/8/CE

Prezentul regulament

Articolul 15

Articolul 17

Articolul 12

Articolul 12 alineatul (1) litera (b), litera (c)
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