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Lista Abrevierilor

BPD Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16
februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide (Directiva
privind Produsele Biocide)

BPR Regulamentul (UE) Nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide (Regulamentul privind Produsele Biocide)

CA Autoritate Competenta

IUCLID Baza de Date Internationalda Uniformizata pentru Informatii Chimice
LoA Scrisoare de acces

OECD Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

PT Tipul produsului

R4BP Registrul Produselor Biocide

Lista termenilor si definitiilor

Substanta activa O substanta sau micro-organism care exercita o actiune asupra sau
impotriva organismelor daunatoare (Articolul 3(1)(c) al BPR).

Dosar alternativ Dosar intocmit si depus de furnizori alternativi.

Furnizor Furnizori de substantd sau de produs care nu sprijina in mod activ

alternativ aprobarea de catre Uniune a substantei active, dar care beneficiaza de

regimul normativ. In particular ei includ furnizorii care nu fac parte din
Programul de Revizuire dar care pun la dispozitie pe piata substante
active existente (individual sau fintr-un produs biocid) fnainte de
aprobare, si de asemenea furnizorii introdusi dupa aprobarea substantei

active.

Solicitant Entitate care depune o cerere la ECHA in baza Articolului 95 pentru a fi
introdus in lista substantelor active si a furnizorilor.

Produs biocid Orice substanta sau amestec, in forma in care este furnizata

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
decat prin simpla actiune fizica sau mecanica.

Orice substanta sau amestec, compuse din substante sau amestecuri
care nu intra sub incidenta celor prevazute la prima liniuta, 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 fizica sau mecanica.

Un articol tratat care are in primul rand o functie biocida este considerat
un produs biocid (Articolul 3(1)(a) al BPR).

Dosarul complet Un dosar care este conform cu Anexa Il a Regulamentului (UE) nr.

al substantei 528/2012 sau Anexa IIA sau IVA a Directivei 98/8/EC si, unde este cazul,
Anexa IlIA la Directiva (Articolul 95(1), primul subparagraf al BPR).
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Verificarea
conformitatii

Entitate
Reprezentant UE

Autoritate
Competenta de
evaluare (eCA)
Substanta activa
existenta

Formulator

Scrisoare de acces
(LoA)

Lista SAsia
furnizorilor (lista
din Articolul 95)
Punere la
dispozitie pe
piata

Substanta activa
nouad

Persoana

Furnizor de
produs

Tip de produs
Substanta
relevanta

Program de
revizuire

Participant la
programul de
revizuire

Furnizor de
substanta

Verificarea masurii in care cererea este conforma cu Articolul 95.
Verificarea conformitatii depinde de tipul cererii (dosarul complet al
substantei, scrisoare de acces etc.) insa in prima etapa ECHA verifica
identitatea substantei active.

Orice persoana fizica sau juridica.

O entitate infiintata in UE sau SEE desemnata de un producdtor non-UE
sa il reprezinte in scopul Articolului 95.

Autoritatea Competenta care evalueaza substanta activa in cadrul
procesului de aprobare (Articolul 7(1) al BPR).

O substanta care se afla pe piata la 14 mai 2000 ca substanta activa a
unui produs biocid Tn alte scopuri decat cercetarea stiintifica sau
cercetare si dezvoltare de produs sau proces (Articolul 3(1)(d) al BPR).
n scopul prezentelor recomanddri, o entitate care include o substant3
activa in formule in scopul comercializarii.

Un document original, semnat de proprietarul datelor sau de
reprezentantul acestuia, care stipuleaza ca datele pot fi utilizate in
folosul unei parti terte de Agentia Europeana pentru Produse Chimice,
de autoritatile competente ale Statului Membru sau de Comisie in
scopurile prevazute de BPR (Articolul 3(1)(t) al BPR).

Lista pe care ECHA o va publica in baza Articolului 95(1) al BPR.

Orice furnizare a unui produs biocid sau a unui articol tratat in vederea
distributiei sau utilizarii in cursul unei activitati comerciale, contra unei
plati sau gratuit (Articolul 3(1)(i) al BPR).

O substanta care nu se afla pe piata la 14 mai 2000 ca substanta activa a
unui produs biocid in alte scopuri decat cercetarea stiintifica sau
cercetare si dezvoltare de produs sau proces (Articolul 3(1)(e) al BPR).
Persoane fizice (fiinta umana individuald) sau persoane juridice (entitati
juridice).

O persoana infiintata in UE care produse sau pune la dispozitie pe piata
un produs biocid constand din, continand sau generand o substanta
relevanta (Articolul 95(1), al doilea subparagraf al BPR).

Tipurile de produs specificate in Anexa V din BPR.

Toate substantele active, si toate substantele care genereaza substante
active, pentru care un dosar conform cu Anexa Il la Regulamentul (EU)
nr. 528/2012 sau cu Anexa IIA sau IVA la Directiva 98/8/EC si, unde este
cazul, Anexa IlIA la Directiva (,,dosarul complet al substantei”) a fost
depus si acceptat sau validat de un Stat Membru intr-o procedura
prevazuta de prezentul Regulament sau de Directiva (Articolul 95(1),
primul subparagraf al BPR).

Programul de lucru stabilit de Comisie Tn baza Articolului 16 al Directivei
98/8/EC pentru evaluarea substantelor active existente care este
continuat in baza Articolului 89(1) al BPR, ale carui regulamente
detaliate sunt prevazute in Regulamentul Delegat al Comisiei (UE) nr.
1062/2014.

O persoana care a depus o cerere pentru o combinatie substanta / tip de
produs inclusa in programul de revizuire, sau care a depus o notificare
constatata conforma in baza Articolului 17(5) din Regulamentul Delegat
al Comisiei (UE) nr. 1062/2014, sau in numele caruia a fost depusa o
astfel de cerere sau notificare (Articolul 2(b) din Regulamentul Delegat al
Comisiei (UE) nr. 1062/2014)

O persoana infiintata in UE care produce sau importa o substanta
relevanta, individual sau in cadrul unui produs biocid (Articolul 95(1), al
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doilea subparagraf al BPR).

Sustinatori ai unei O entitate care a depus o cerere pentru aprobarea unei substante active

substante active in baza Articolului 11 al BPD, a Programului de Revizuire sau a Articolului
7 din BPR.

Dosar tert Un dosar al unei substante active depus in cadrul unei cereri de

autorizare de produs, care nu este acelasi cu dosarul utilizat pentru
aprobarea substantei active, si care este conform cu cerintele din Anexa
IIA sau IVA si unde este cazul din Anexa IlIA a BPD sau Anexa Il din BPR.
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1. Introducere

Articolul 95 al Regulamentului privind Produsele Biocide (EU) nr. 528/2012 (BPR) este intitulat , Mdsuri provizorii*
privind accesul la dosarul substantei active”. Textul complet al Articolului 95, cu modificarile introduse de
Regulamentul (EU) nr. 334/2014%, este prezentat in Anexa 1 a prezentelor Recomandari.

Obiectivul acestor prevederi este stabilit in Preambulurile 8 si 58 al BPR. Preambulul 8 afirma ca ,Pentru a garanta
tratamentul egal al persoanelor care introduc pe piatd substante active, acestea ar trebui sd aibd obligatia de a
pdstra un dosar sau de a detine o scrisoare de acces la un dosar sau la datele relevante cuprinse in dosar, pentru
fiecare dintre substantele active pe care le fabricd sau le importd pentru a fi utilizate in produse biocide.”

n plus, Preambulul 58 al BPR afirm c& , Ar trebuie stabilite cGt mai curdnd posibil conditii echitabile pe piatd pentru
substantele active existente”.

ECHA publica o lista a substantelor active si a furnizorilor care include entitatile care au depus un dosar complet de
substanta pentru aprobarea substantei active sau autorizarea produsului in baza Directivei privind Produsele Biocide
98/8/EC (BPD), sau care au depus un astfel de dosar in baza BPR.

Societatile care nu au depus deja propriul dosar pentru o substanta activa in baza BPD sau BPR (pentru aprobarea
substantei active sau autorizarea produsului) pot depune la ECHA o cerere de includere in lista. Procesul de
depunere trebuie sa fie conform cu cerintele de informatii pentru substante active prevazute in BPR sau BPD.

De la 1 septembrie 2015, un produs biocid care este compus din, contine sau genereaza o substanta relevanta, nu
poate fi pusa la dispozitie pe piata UE daca furnizorul substantei sau furnizorul produsului nu este inclus in lista
Articolul 95 pentru tipul de produs (PT) caruia produsul respectiv apartine.

Prezentele Recomandari explica care entitati trebuie sa faca o depunere in baza Articolului 95, si care nu trebuie sa
faca o depunere pentru ca vor fi inclusi automat in lista din Articolul 95.

Prezentele Recomandari explica de asemenea cerintele de informare pentru o cerere conforma, si modul in care
ECHA proceseaza cererile. Informatii mai detaliate privind cerintele de informare pot fi gasite pe pagina internet a
recomandarilor ECHA privind produsele biocide http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-
on-biocides-legislation), in documentele din Partea A ale celor patru Volume ale noii structuri a Recomandarilor BPR.

Un manual asupra modului de depunere a unei cereri in baza Articolului 95 prin intermediul Registrului pentru
Produse Biocide (R4BP 3) a fost de asemenea publicat separat de ECHA (a se vedea Manualul 3 pentru depunerea
substantelor biocide la:

http://www.echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm 03a active subst init subm en.pdf).

! Provizoriu” inseamn3 c3 prevederile acestui paragraf leaga sistemul aferent BPD de noul sistem BPR si cd obligatiile aferente Articolului 95 se
vor aplica si produselor noi si persoanelor nou aparute pe piata

2 Regulamentul (EU) NR. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 de modificare a Regulamentului (EU) nr.
528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in ceea ce priveste anumite conditii de acces pe piata


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_03a_active_subst_init_subm_en.pdf
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2. Scopul si prevederile generale ale Articolului 95
2.1. Scopul Articolului 95

Scopul Articolului 95, asa cum este descris in Preambulurile 8 si 58 din BPR, este ,, garantarea tratamentului egal al
persoanelor care introduc pe piatd substante active” si stabilirea unor ,,conditii echitabile pe piatd pentru substantele
active existente”.

Obiectivul de garantare a tratamentului egal si de stabilirea unor conditii echitabile vizeaza in principal furnizorii
alternativi. Furnizorii alternativi sunt cei care nu sprijina in mod activ aprobarea de catre Uniune a substantei active,
dar care beneficiaza de regimul normativ. In particular ei includ furnizorii care nu participa la Programul de Revizuire®
dar care pun la dispozitie pe piata substante active existente (individual sau in cadrul unui produs biocid) inhainte de
aprobare, si cei care apar dupd aprobarea substantei active.’

Cu alte cuvinte, scopul este acela de a asigura ca toti jucatorii contribuie la costurile procesului de aprobare a
substantelor active in perioada in care ei pun la dispozitie pe piata substantele active.

Obiectivul de garantare a tratamentului egal al Articolului 95 este implementat prin publicarea de catre ECHA a listei
substantelor active si a furnizorilor, pe PT, si a furnizorilor care au depus un dosar complet de substanta care a fost
acceptat sau validat de un Stat Membru Tn baza BPR, sau a BPD care a fost nlocuita de BPR. Persoanele care au
depus un dosar complet de substanta in baza BPR sau BPD includ participantii la Programul de Revizuire, entitatile
care sprijina noile substante active (cererile in baza Articolului 11 al BPD sau Articolului 7 al BPR) si entitatile care au
solicitat o aprobare de produs biocid daca au depus propriul dosar de substanta activa alternativa (,,dosar tert”).

Lista va contine de asemenea numele altor furnizori denumiti ,,furnizori alternativi” care fac o depunere conforma
(dosar complet de substanta, scrisoare de acces (LoA) sau referinta la un dosar pentru care protectia datelor a
expirat) la ECHA in baza Articolului 95(1), al doilea subparagraf.

Furnizorii de substanta si de produs vor ramane in lista publicata de ECHA in urma aprobarii substantei active
relevante (a se vedea de asemenea sectiunea 2.2.3).

Includerea sursei substantei active specifice cu PT relevant in lista este esentiala pentru produsele biocide sa ramana
pe piata dupa 1 septembrie 2015, asa cum se explica in sectiunea urmatoare.

2.2. Procesul Articolului 95 si consecinte normative
2.2.1. De ce trebuie facuta o depunere in baza Articolului 95?

Asa cum se specifica in Articolul 95(2), incepand cu 1 septembrie 2015, un produs biocid care este compus din,
contine sau genereaza o substanta relevanta, nu poate fi pus la dispozitie pe piata UE daca furnizorul substantei sau
furnizorul produsului nu este inclus in lista cu substante active si furnizori pentru PT relevant.

Articolul 95 prevede obligatia persoanelor care pun la dispozitie pe piata produse biocide de a se asigura ca
yfurnizorul substantei” sau ,furnizorul produsului” este inclus in lista publicata de ECHA in baza Articolului 95(1) din
BPR (pentru PT caruia produsul respectiv apartine):

e Un furnizor de substanta este definit ca o persoana care produce sau importad o substanta relevanta, individual
sau in cadrul unui produs biocid °.
e Un furnizor de produs este definit ca o persoana infiintata in UE care produce sau pune la dispozitie pe piata un

*1n BPR Programul de Revizuire este mentionat ca programul de lucru determinat in baza primului subparagraf al Articolului 89(1).

4 Dupa aprobarea unei substante active orice entitate care doreste sa lanseze pe piatda un produs biocid care contine substanta activa
respectiva are nevoie de o autorizatie pentru produsul biocid. Procesul de cerere implica depunerea unui dosar al substantei active, sau o LoA
la un dosar complet de substantd. Aceasta LoA poate fi obtinuta de la participantul care a sustinut aprobarea substantei active sau de la un alt
furnizor listat n lista din Articolul 95 care a depus propriul dosar complet. Dupa obtinerea autorizarii produsului biocid, entitatea poate
schimba sursa de aprovizionare cu o altd societate cu conditia ca aceasta societate sa fie inclusa in lista publicata de ECHA in baza Articolului
95(1) si deci a participat la costurile de evaluare a substantei active si ca sd se determine o echivalenta tehnica daca sursa substantei active
difera de sursa de referintd. Aceasta schimbare este consideratd o schimbare administrativd in sensul Regulamentului de Punere in Aplicare
(UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificari ale produselor biocide autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului.

®> Termenul ,individual sau in cadrul produselor biocide” acoperd de asemenea substantele relevante furnizate drept concentrati tehnici, sau
orice alt tip de pre-amestecuri formulate destinate producerii si punerii la dispozitie pe piata a produselor biocide.
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produs biocid constand din, continand sau generand o substanta relevanta.

n practicd doar urmatoarele produse biocide trebuie sa fie puse la dispozitie pe piatd de la 1 septembrie 2015:

- Produsele biocide a caror substante active sunt furnizate (direct sau indirect) de furnizorii de substante inclusi in
lista;

- Produsele biocide furnizate (direct sau indirect) de furnizorii de produse inclusi in lista.

Astfel persoanele infiintate in UE care sunt responsabile cu punerea la dispozitie pe piata a unui produs biocid
trebuie sa fie capabile sa demonstreze, pentru fiecare substanta relevanta continuta, legatura dintre produsul lor
si un furnizor de substante inclus Tn lista sau un furnizor de produse inclus in lista.

ECHA include 1n lista persoanele care au depus un dosar complet de substanta care a fost acceptat sau validat de un
MSCA printr-o procedura prevazuta in BPD sau BPR, si persoanele care au facut o depunere conforma catre ECHA in
baza Articolului 95(1) al doilea subparagraf (dosar complet de substanta, LoA, sau referinta la un dosar pentru care
protectia datelor a expirat), cu indicarea calitatii lor de ,furnizor de substantd” si / sau ,furnizor de produs”, PT
relevant, si data includerii in lista. Entitatile listate pot fi impartite in doua grupe:

e Persoanele care vor fi incluse automat in lista si care astfel nu trebuie sa faca o depunere catre ECHA in baza

Articolului 95, respectiv:

o Participantii la Programul de Revizuire;

o Sustinatorii unei noi substante active (cei care au depus un dosar in baza Articolului 11 al BPD sau in
baza Articolului 7 al BPR);

o Depunatorii unor dosare terte.

e Furnizori alternativi care trebuie sa faca o depunere catre ECHA in baza Articolului 95 pentru a fi inclusi in
lista. Printre aceste entitati Tn general se numara:

o Producatorii de substante active in cadrul Programului de Revizuire (in curs de evaluare sau titularii unei
decizii de aprobare)® care nu au fost participanti in Programul de Revizuire;

o Importatorii de substante active (individuale sau in cadrul unor produse biocide) din Programul de
Revizuire (in curs de evaluare sau titularii unei decizii de aprobare)’ care nu au fost participanti in
Programul de Revizuire;

o Producatorii unor substante active noi care nu sustin aprobarea substantei active;

o Importatorii unor substante active noi (individuale sau in cadrul unor produse biocide) care au sustinut
aprobarea substantei active;

o Producatorii de produse biocide, daca furnizorul substantei active utilizate in produse nu se afla in list3;

o Entitatile care pun la dispozitie pe piata produse biocide daca furnizorul substantei active utilizate Tn
produse nu se afla in lista.

Definitiile furnizorului de substanta si furnizorului de produs, prevazute in Articolul 95(1), al doilea subparagraf,
prevad ca entitatile respective trebuie sa fie infiintate in UE. Societatile non-UE pot fi reprezentate de un
reprezentant UE n scopul Articolului 95, si acestea trebuie incluse in listd langd reprezentantul UE. Tn plus,
importatorii UE pot solicita includerea in lista in calitate de ,furnizor”.

Urmatoarele situatii nu cad sub incidenta Articolului 95 si astfel nu este necesara o depunere:

e Entitati care produc sau importa substantele listate in Anexa | a BPR in categoriile 1 - 5 si 7 sau produse
biocide care contin doar aceste substante pe piata.

e Articolul 95 se aplica doar produselor biocide puse la dispozitie pe piata. Produsele biocide, conform Art. 3(1)
a) al doilea paragraf, care sunt produse in-situ si care sunt utilizate exclusiv in-situ (de ex. ozon generat din
aerul ambiental) nu cad sub incidenta Articolului 95 deoarece nu sunt puse la dispozitie pe piata.

Retineti ca in cazul reimportarii unei substante active sau a unui produs biocid fabricat in UE, reimportatorul trebuie
sa se asigure ca furnizorul sau de substante active (producatorul UE) este inclus in lista publicata in baza Articolului
95(1). Alternativ, reimportatorul poate fi inclus in lista publicata in baza Articolului 95(1).

®se retine ca aceasta include furnizori alternativi pentru substantele active listate in Categoria 6 din Anexa | a BPR: dioxid de carbon, azot si
(Z,E)-Tetradec-9,12-dienil acetat.
7 Se retine ca aceasta include furnizori alternativi pentru substantele active listate in Categoria 6 din Anexa | a BPR: dioxid de carbon, azot si
(Z,E)-Tetradec-9,12-dienil acetat.
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n cazul in care o entitate produce o substantd activd pentru export si pentru punere la dispozitie pe piatd in afara
Uniunii Europene (individual sau in cadrul produselor biocide) aceasta nu trebuie sa fie inclusa in lista.

in cazul situatiei descrise la Articolul 93 (privind substantele active in produse biocide acoperite de BPR ins3
neacoperite anterior de BPD si disponibile pe piata UE la 1 septembrie 2013), obligatia de includere in lista din
Articolul 95 se aplica doar daca cererea de aprobare a substantei active este transmisa in sensul Articolului 93 si este
acceptata / validata de o autoritate competentd, astfel incat substanta activa devine o ,substanta relevanta”. Dat
fiind termenul limita de 1 septembrie 2016 prevazut in Articolul 93, nu este obligatoriu ca aceste substante / acesti
furnizori sa fie incluse / inclusi in lista din Articolul 95 la 1 septembrie 2015, insa imediat dupa depunerea si validarea
unui dosar in scopul Articolului 93, toti furnizorii de produs si de substanta trebuie inclusi in lista.

2.2.1.1. Listarea filialelor si a societatilor afiliate

Daca o societate este inclusa in lista din Articolul 95, filialele sale si societatile sale nu sunt incluse automat in lista
sau acoperite in mod explicit de aceasta listare. Totusi, relatia dintre produsele si societatea din lista poate fi
demonstrata prin dovezi documentare care dovedesc trasabilitatea. Astfel, in vederea conformitatii cu prevederile
Articolului 95, este suficient ca o societate sa fie listata daca filialele sau societatile afiliate reprezinta parte a lantului
de aprovizionare prin care produsul este corelat cu societatea din lista.

Totusi, daca dintr-un motiv (de ex. subdivizarea pietei de catre clientii care solicitd ca nu toate lanturile de
aprovizionare sa fie divulgate clientilor), anumite filiale sau societati afiliate, desi fac parte din lantul de
aprovizionare coreland produsul cu societatea din lista si astfel nu trebuie neaparat sa fie inclusa in lista din Articolul
95, doresc sa fie incluse Tn aceasta lista, ele trebuie sa faca o depunere in baza Articolului 95.

2.2.2. Substante active generate in-situ

S-a convenit intre MSCA si Comisie (noiembrie 2014%), c3 pentru toate substantele generate in-situ, substanta activa
trebuie definita prin referinta la precursorii sustinuti in dosarul depus in cadrul Programului de Revizuire si la
substanta generata.

Tn anumite cazuri aceasta poate conduce la o redefinire a substantei, asa cum a fost notificats initial (de ex. sulfatul
de amoniu poate fi redefinit ca monocloramina generata din sulfat de amoniu si o sursa de clor), si / sau la generarea
unor inregistrari suplimentare, atunci cand intr-un dosar s-au prezentat informatii legate de mai multi precursori, sau
cand pentru o substanta au fost depuse mai multe dosare (de ex. dioxidul de clor poate fi redefinit ca dioxid de clor
generat din clorit de sodiu prin electroliza si ca clorat de sodiu care genereaza dioxid de clor).

Pentru substantele care sunt redefinite, trebuie aplicate Articolele 13, 14 si 17 din Regulamentul (UE) nr. 1062/2014
(Regulamentul privind Programul de Revizuire) iar persoanele afectate de redefinirea substantelor trebuie sa aiba
ocazia de a prelua rolul de participant.

Pentru substantele neacoperite de redefinire, s-a convenit ca se va aplica Articolul 93 din BPR, si ca persoanele
afectate de noua definitie a produsului biocid (extinsa in baza Articolului 3(1)(a) din BPR, de la definitia anterioara
din BPD, pentru a include toate substantele care genereaza substante active) trebuie sa aiba de asemenea
posibilitatea de a depune o cerere de aprovare, si de a beneficia de perioada provizorie in baza Articolului 93 BPR.

Cu privire la Articolul 95, lista publicatd de ECHA va reflecta acest acord si substantele active generate in-situ
sprijinite in Programul de Revizuire vor fi descrise prin referintd la precursorii sustinuti in dosarul depus in cadrul
Programului de Revizuire si la substanta generata.

Participantii curenti la Programul de Revizuire au fost listati drept furnizori de substanta / furnizori de produs.
Alte societati vor fi addugate in lista, cu conditia sa depuna propriul dosar sau o LoA la dosarul respectiv.

n cazul substantelor active generate in-situ, dosarul sau LoA trebuie s acopere informatii legate atat de substanta
activa generata in-situ cat si de precursori, care formeaza produsul reprezentativ, sustinuti in dosarul evaluat.

Furnizorii de substante ce vor fi utilizate drept precursori pentru generarea in-situ a substantelor active incluse in
Programul de Revizuire trebuie sa depuna la ECHA propriul dosar pentru precursori si substanta activa generata in-

8 A se vedea CA-Nov14-Doc. 4.1 »,Management of in-situ generated active substances in the context of the BPR”, disponibil la CIRCABC.



Volumul V: Recomandari privind substantele active si furnizorii (lista de la Articolul 95)

14 Versiunea 2.0, Decembrie 2014

situ, sau o scrisoare de acces la dosarul respectiv, in mdsura in care precursorii lansati pe piata si substantele active
generate din acestia sunt aceleasi cu cele sprijinite in cadrul Programului de Revizuire. Acesti furnizori trebuie listati
pana la 1 septembrie 2015.

in plus, combinatiile suplimentare de precursori / substantd activd care nu sunt sustinute in prezent in cadrul
Programului de Revizuire nu trebuie incluse in lista din Articolul 95 (deoarece nu a trebuit depus un “dosar complet
de substanta” conform Articolului 95(1)). Totusi, imediat dupa depunerea si acceptarea unui “dosar complet de
substanta” in baza Articolului 13 din Regulamentul privind Programul de Revizuire sau a Articolului 93 din BPR,
substanta va fi inclusa n lista din Articolul 95 si in consecinta se va aplica Articolul 95(2).

2.2.3. Reinnoirea unei includeri in lista din Articolul 95 in urma reinnoirii unei aprobari a unei substante active

O substanta activa va fi aprobata pentru cel mult zece ani. Pentru a obtine refnnoirea aprobarii, o entitate interesata
trebuie sa depund o cerere in baza Articolului 13 a BPR, care sa includa noi date relevante. Pentru a asigura
tratamentul egal, Tn urma reinnoirii unei aprobari a unei substante active, ECHA va elimina din lista toate entitatile
care nu au reprezentat un solicitant in procedura de reinnoire sau care nu au depus toate datele noi relevante, sau o
LoA la aceste date, catre ECHA, in termen de 12 luni de la reinnoire (Articolul 95(7) din BPR).

2.2.4. Prezentarea generala a procesului

Principalele etape ale procesului in baza Articolului 95 pentru stabilirea listei sunt descrise mai jos si prezentate in
Figura 1:

a) Asa cum se specifica Tn Articolul 95(1), primul subparagraf, ECHA publica o listd a combinatiilor relevante de
PT de substante pentru care a fost depus si acceptat sau validat un dosar complet de substanta de catre un
Stat Membru intr-o procedura acoperita de BPD sau BPR. Lista va contine de asemenea numele entitatilor
care au facut depuneri (participanti la Programul de Revizuire, sustindtori ai noilor substante active si
persoanele care au depus dosare terte dupa expirarea fazei de validare), si care mentioneaza calitatea lor de
furnizor de substanta sau furnizor de produs;

b) Furnizorii alternativi de substanta sau de produs pot depune o cerere catre ECHA pentru a fi inclusi in lista.
Acesti solicitanti trebuie sa comunice anumite informatii catre ECHA conform prevederilor din Articolul
95(1), al doilea subparagraf: un dosar complet de substanta, o LoA sau o referintd la un dosar pentru care
toate perioadele de protectie a datelor au expirat (sau combinatie intre acestea);

c) Depunerea trebuie nsotitd de plata unui onorariu conform prevederilor din Anexa Il ale Regulamentului de
Implementare (EU) nr. 564/2013°;

d) ECHA realizeaza o verificare de conformitate asupra informatiilor depuse de furnizorii alternativi si decide
daca sau nu cererea este conforma cu cerintele din Articolul 95;

e) Daca cererea furnizorului alternativ trece verificarea de conformitate iar cererea este aprobata, ECHA va
include furnizorul alternativ in lista si va mentiona daca acesta este un furnizor de substanta sau furnizor de
produs.

Intrucat consecintele normative se aplicd incepand cu 1 septembrie 2015 si intrucat intervalul de timp necesar
pentru ca ECHA sa realizeze evaluarea poate varia semnificativ (in functie de perioadele previzibile in care foarte
multe cereri sunt depuse intr-un interval scurt de timp), se recomanda ca furnizorii alternativi sa depuna cererile lor
cu suficient timp nainte si de preferat cat mai curand posibil. Solicitantii trebuie de asemenea sa ia in calcul un
interval de timp suficient pentru furnizarea de informatii suplimentare daca decizia draft este negativa, sau pentru
depunerea unei noi cereri dacd decizia finald privind depunerea lor este negativa. Mai multe informatii privind
verificarea conformitatii depunerilor si procesul decizional sunt prezentate Tn capitolul 4.

o Regulamentului de Punere in Aplicare (UE) No 564/2013 al Comisiei cu privire la taxele plitite Agentiei Europene pentru Produse Chimice in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
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Figura 1: Principalele etape ale procesului in baza Articolului 95

3. Depuneriin baza Articolului 95
3.1. Prevederi generale

3.1.1. Tipuri de depuneri

in conformitate cu Articolul 95(1), al doilea subparagraf, o depunere in baza Articolului 95 poate consta din
urmatoarele:

a) Un dosar complet de substantd. Acest dosar este definit in Articolul 95(1), sub paragraful 1, ca fiind conform
cu cerintele Anexei Il din BPR sau Anexei lIA sau Anexei IVA din BPD si, unde este cazul, Anexei IlIA din BPD
(,,un dosar complet de substantd”); sau

b) O scrisoare de acces la un dosar complet de substanta, asa cum este prevazut la punctul (a), care a fost
acceptat sau validat de un Stat Membru printr-o procedurd prevazutd de BPR sau BPD sau ECHA fin
conformitate cu Articolul 95(1) din BPR; sau

c) O referinta la un dosar complet de substanta asa cum este prevazut la punctul (a), care a fost acceptat sau
validat de un Stat Membru printr-o procedura prevazuta de BPR sau BPD sau ECHA in conformitate cu
Articolul 95(1) din BPR si pentru care toate perioadele de protectie a datelor au expirat.

Depunerile pot consta de asemenea dintr-o LoA, datele pentru punctele finale neacoperite de LoA, si referinta la
informatii pentru care perioada de protectie a datelor a expirat, unde este cazul.

Unde este cazul, trebuie depusa o decizie a ECHA prin care se acorda permisiunea de referinta la datele solicitate in
conformitate cu Articolul 63(3) din BPR (a se vedea de asemenea sectiunea 3.3 de mai jos).

N.B.: Cerintele de informare pentru o depunere in baza Articolului 95 sunt identice pentru furnizorii de substanta si
pentru furnizorii de produs. Indiferent de calitatea furnizorului, informatiile comunicate trebuie sa respecte cerintele
pentru aprobarea substantei active.

3.1.2. Onorarii

O depunere in baza Articolului 95(1) face subiectul unui onorariu ce trebuie achitat in favoarea ECHA conform
prevederilor din Anexa Ill a Regulamentului de Implementare (EU) nr. 564/2013. Onorariul depinde de continutul
depunerii:

e Onorariul pentru depunerea unei scrisori de acces la un dosar certificat drept complet de Agentie sau de o
Autoritate Competentd de evaluare (CA): 2000 EUR;

e Onorariul pentru depunerea unei scrisori de acces la o parte a unui dosar certificat drept complet de ECHA
sau de CA de evaluare, impreuna cu datele de completare: 20000 EUR;
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e Onorariul pentru depunerea unui nou dosar: 40000 EUR.

3.1.3. Identitatea substantei active

Pentru depunerile bazate pe un dosar complet de substantd sau o combinatie de informatii si LoA, trebuie furnizate
informatiile legate de identitatea substantelor active conform prevederilor din Anexa Il a BPR (sau Anexa IIA din
BPD). Cu alte cuvinte sectiunile 2.1, 2.8 si 2.9 din dosarul IUCLID 5 trebuie completat si confirmat cu date spectrale
(IUCLID 5 sectiunea 3.6) si o analiza pe 5 loturi (IUCLID 5 sectiunile 2.9 si 5) pe sursa, care trebuie sustinute de
aceastd cerere'®. Aceste informatii vor fi folosite doar pentru evaluarea conformitatii depunerii cu cerintele de
informare prevazute in Articolul 95(1).

N.B.: Articolul 95 nu necesita stabilirea prealabild a echivalentei tehnice printr-o cerere catre ECHA in baza Articolului
54 al BPR™.

3.1.4. Cerinte de informare pentru substante care genereaza sau elibereaza substante active in situ

n cazul substantelor care genereaza sau elibereaza substante active in situ, LoA sau dosarul complet de substanta
trebuie sa acopere atat substanta generata sau eliberata in situ cat si precursorii sustinuti in dosarul de referinta

3.1.5. Depunere

Furnizorii alternativi trebuie sa depuna informatiile necesare prin Registrul pentru Produse biocide (R4BP 3). A se
vedea manualul de Depunere ,,Manual de Depunere pentru Biocide 3: Substante active. Partea A: Depuneri initiale”
la linkul de mai jos:

http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-%20tools/r4bp/- biocides-submission-manuals

n plus, pentru toate depunerile in baza Articolului 95, trebuie completat un document suplimentar. Acest document
poate fi gasit la urmatorul link:

http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents

Toate datele trebuie depuse in IUCLID 5. Totusi, daca depunerea este o LoA la un dosar complet de substanta, LoA
trebuie atasatd in R4BP. Tn acest caz fisierul IUCLID nu este necesar.

3.1.6. Momentul cererii

Pentru substantele active din Programul de Revizuire (in curs de evaluare sau deja subiectul unei decizii pozitive de
aprobare) sau substantele active noi aprobate, se recomanda ca solicitantii sa depuna cererea cat mai curand posibil
astfel incat sd acorde timp suficient pentru evaluarea conformitatii. in cazul depunerilor intarziate, ECHA nu poate
garanta finalizarea evaluarii conformitatii Tnainte de 1 septembrie 2015 si astfel este posibil ca eventuala includere a
solicitantului in lista sa nu poata fi realizata Thainte de acest termen.

Pentru substantele active noi in curs de evaluare, o cerere in baza Articolului 95 poate fi depusa imediat dupa
validarea dosarului de catre CA de evaluare.

3.1.7. Depunere prin consortiu

BPR nu prevede depuneri comune Articolului 95. Astfel, depunerile trebuie ficute individual si onorariile sunt
aplicate per depunere. Totusi, daca entitatile doresc sa coopereze in vederea intocmirii unui dosar complet de
substanta, de exemplu in cadrul unui consortiu, membrii consortiului pot decide ca unul dintre membri sa depuna un

10 Sectiunile corespunzatoare din Anexa Il a BPR la sectiunile IUCLID sunt urmatoarele: sectiunea IUCLID 2.1=2.2, 2.4-7 si 2.12 din Anexa Il;
sectiunea IUCLID 2.8=2.8 din Anexa lI; sectiunea IUCLID 2.9=2.9-10 din Anexa ll; sectiunea IUCLID 3.6=3.6 din Anexa Il; sectiunea IUCLID 5=2.11
i 5.1 din Anexa Il

" Dacio substanta activa a fost aprobata, si s-a stabilit echivalenta tehnica, aceste informatii pot fi incluse intr-o depunere in baza Articolului
95 pentru informare. Pentru substantele active neaprobate, se poate realiza o verificare a similaritatii chimice efectuate de ECHA iar
rezultatele sunt incluse intr-o depunere n baza Articolului 95 pentru informare


http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-%20tools/r4bp/biocides-submission-manuals
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-%20tools/r4bp/biocides-submission-manuals
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents
http://www.echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents
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dosar complet de substanta intr-o prima etapd; dupa aprobarea depunerii de catre ECHA, membrul respectiv al
consortiului poate emite LoA catre ceilalti membri ai consortiului, care apoi pot folosi LoA pentru propria depunere
in baza Articolului 95.

3.2. Cerinte legate de informare
3.2.1. Scrisoare de acces

O depunere pentru includerea in lista din Articolul 95 poate fi realizata depunand o LoA la ECHA. LoA trebuie sa faca
referire la un ,dosar complet de substanta”, respectiv un dosar care a fost acceptat sau validat de un Stat Membru
printr-o procedura prevazuta de BPR sau BPD sau ECHA in conformitate cu Articolul 95(1), al doilea subparagraf, din
BPR. Acesta poate fi un dosar depus in cadrul Programului de Revizuire, sau un dosar pentru o noua substanta activa
depus in baza BPD sau a BPR, sau un dosar tert (depus n cadrul unei autorizari de produs biocid), sau un dosar depus
de un furnizor alternativ.

Astfel, LoA necesara pentru o depunere in baza Articolului 95 trebuie acordata de catre deponentul ,dosarului
complet de substanta”.

Daca deponentul dosarului complet de substanta nu este proprietarul datelor, in functie de prevederile contractuale
in vigoare, acesta poate fi nevoit sa obtina acordul proprietarului datelor pentru acordarea LoA in scopul Articolului
95 catre furnizorul alternativ.

Trebuie retinut ca in conformitate cu Articolul 95(4) furnizorul de substanta si furnizorul de produs inclus in lista din
Articolul 95 caruia i-a fost emisa, are dreptul de a permite solicitantilor de autorizare a unui produs biocid sa faca
referire la aceasta LoA in scopul Articolului 20(1) din BPR. Acest lucru este valabil de asemenea daca furnizorul caruia
i-a fost emis3 LoA solicit3 el insusi autorizarea unui produs biocid. *2

Conform BPR (Articolul 61), o LoA trebuie sa contina cel putin:

a) Numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale beneficiarului;

b) Numele substantei active sau al produsului biocid pentru care se autorizeaza accesul la date;

c) Data intrarii in vigoare a scrisorii de acces;

d) O listd a datelor depuse pentru care scrisoarea de acces acorda drepturi de citare. in scopul unei depuneri in
baza Articolului 95, lista datelor depuse nu este necesara daca LoA se referd la un ,dosar complet de
substanta” in totalitatea acestuia.

n LoA trebuie incluse informatii privind PT implicat in depunerea respectiva.

3.2.2. Dosar complet de substanta
3.2.2.1. Dosarul trebuie sa fie conform cu BPR sau BPD?

Articolul 95 defineste un ,dosar complet de substanta” drept unul care respecta ,BPR Anexa Il sau BPD Anexa IIA sau
IVA si, unde este cazul, Anexa IlIA”.

Aceasta formulare este conceputa astfel incat sa acopere dosarele pentru substante active (pentru aprobare sau in
cadrul unei autorizari de produs) depuse si validate in baza BPD (pana la 1 septembrie 2013) sau in baza BPR (inclusiv
dosarele alternative in baza Articolului 95).

Deoarece BPD nu se mai aplica, un dosar complet de substanta care sustine o cerere in baza Articolului 95 trebuie sa
respecte Anexa Il din BPR. Totusi, ECHA intentioneaza sad accepte si dosarele conforme cu BPD in care dosarul pentru
aprobarea substantei active a fost depus si validat in baza BPD.

3.2.2.2. Cerinte generale de informare

Recomandarile ECHA privind cerintele de informare despre produse biocide prezinta informatii detaliate legate de
elaborarea unui dosar pentru o substanta activa.

295 plus, acest lucru este valabil daca ECHA a acordat o permisiune de referire in baza Articolului 63(3) din BPR. Aceasta decizie poate fi
utilizata pentru sustinerea unei cereri de autorizare de produs biocid in baza Articolului 20(1) al BPR
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Informatiile trebuie depuse in baza sectiunilor relevante ale IUCLID 5. Este important de retinut ca pentru fiecare
studiu prevazut, trebuie inclus raportul studiului original. Daca sunt depuse LoA pentru anumite puncte finale,
trebuie inclusa o referinta la LoA in sectiunile relevante ale IUCLID.

Conform punctului 5 din Anexa Il (si Anexa lll) din BPR, ca principiu general, testele trebuie realizate conform
metodelor descrise in Regulamentul Comisiei (CE) nr. 440/2008. Aceste metode (,Metodele CE”) se bazeaza pe
metode recunoscute si recomandate de organismele internationale, in special OECD. Tn cazul unei metode
inadecvate sau nedescrise, trebuie utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere stiintific. Utilizarea
lor trebuie sa fie justificatd. Metodele de test recomandate sunt listate in sectiunile de puncte finale din
Recomandarile privind cerintele de informare.

Trebuie retinut de asemenea ca desi nu sunt mentionate explicit in Articolul 95, noile studii depuse de furnizorii
alternativi pot fi utilizate de autoritati Tn scopul evaluarii riscului Tn contextul autorizarii de produs.

3.2.2.3. Informatii principale si informatii secundare

n conformitate cu principiul tratamentului egal, un dosar alternativ trebuie s3 respecte aceleasi cerinte de informare
ca si un dosar depus in cadrul Programului de Revizuire sau pentru aprobarea unei substante active noi. Aceasta
fnseamna ca:

e Trebuie depuse toate informatiile principale, inclusiv sumarul, evaluarea si versiunea draft a evaluarii riscului
(sectiunea 13, Anexa Il din BPR);

e Vor fi necesare informatii secundare specifice PT in conformitate cu Capitolul V din Recomandarile privind
cerintele de informare pentru produse biocide. Acestea pot fi gasite in Recomandarile privind Produsele
Biocide, Volumul IV Mediu, Partea A Cerinte de Informare, disponibild pe pagina de recomandari a ECHA
(http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation).

Pot fi necesare si alte informatii secundare nespecifice PT, de ex. datorita profilului de periculozitate al substantei.
Un exemplu este cerinta din Sectiunea 8.6 din Anexa Il a BPR care acoperd studiile de genotoxicitate in vivo. in
functie de rezultatele verificarilor asupra informatiilor principale, pot fi necesare verificari suplimentare pentru
evaluarea potentialului genotoxic. Acest lucru trebuie avut in vedere de solicitant la evaluarea riscului.

N.B.: Pentru fiecare studiu depus, trebuie prezentat intregul raport al studiului.

3.2.2.4. Derogari de informare

Un solicitant poate propune adaptarea datelor conform prevederilor din Articolul 6(2) al BPR. Daca exista derogari
de informare, trebuie prezentata o justificare.

Recomandari detaliate privind derogarile de informare pot fi gdsite in Recomandarile privind Produsele Biocide,
disponibile pe pagina de recomandari a ECHA (http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
biocides-legislation) in Partea A documente privind Cerintele de Informare din cele patru volume ale noii structuri de
recomandari BPR.

3.2.3. Referire la un dosar pentru care toate perioadele de protectie a datelor au expirat

Perioadele de protectie a datelor vor expira pentru primul dosar din Programul de Revizuire Tn jurul anului 2017.
ECHA intentioneaza sa revizuiasca prezentele Recomandari document si sa ofere informatii relevante actualizate
inainte de aceasta data.

Prin derogare de la Articolul 60 din BPR, toate perioadele de protectie a datelor pentru combinatiile de PT din
substante active prezentate in Anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 (Programul de Revizuire) pentru care nu
a fost luata o decizie privind includerea in Anexa | a BPD inainte de 1 septembrie 2013 vor expira la 31 decembrie
2025.

3.2.4. Combinatie de scrisoare de acces si date pentru puncte finale neacoperite de LoA

Pentru acest tip de depunere va rugam sa urmati recomandarile prezentate in sectiunile 3.2.1 si 3.2.2 din prezentele
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Recomandari, in functie de caz.

3.3. Comunicarea datelor si dispute

Asa cum se descrie in preambulul (57) si Articolul 62(1) din BPR, solicitantii au obligatii de comunicare a datelor: ,in
schimbul unei compensatii echitabile, solicitantii ar trebui sG pund in comun, si nu sa repete, studiile cu privire la
vertebrate.” Si , ,,...testele pe vertebrate, in sensul aplicarii prezentului requlament, se efectueazd numai ca ultimd
optiune”. Prevederile privind comunicarea datelor din Capitolul XIV al BPR se aplica in contextul depunerilor in baza
Articolului 95(1).

Pentru respectarea acestor cerinte, toti furnizorii alternativi care intentioneaza sa realizeze teste trebuie, in cazul
testelor pe animale vertebrate, si pot, in cazul testelor pe animale nevertebrate, sa adreseze Agentiei o intrebare
(Articolul 62(2)) pentru a determina daca aceste studii au fost deja depuse la o CA sau la Agentie in baza BPD sau
BPR. Apoi Agentia comunica numele si datele de contact ale deponentilor datelor. Daca aceste studii sunt in
continuare protejate in conformitate cu Articolul 60, prospectivul solicitant are obligatia (conform Articolului 62(2))
sa solicite de la proprietarul datelor / deponentii datelor studiile care acopera animale vertebrate, si are posibilitatea
de a solicita datele care nu implica teste pe animale vertebrate si permisiunea de a face referire la acestea.

Ulterior proprietarul datelor / deponentii datelor si furnizorul alternativ trebuie, in conformitate cu Articolul 63(1), sa
depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord privind comunicarea datelor in conditii juste, transparente si
nediscriminatorii. Daca nu se ajunge la un astfel de acord, si doar ca ultima optiune, furnizorul alternativ trebuie sa
depuna o plangere de disputa privind comunicarea datelor la ECHA in conformitate cu Articolul 63(3). ECHA nu are
niciun rol in negocierile dintre parti privind comunicarea datelor; ECHA este responsabila sa evalueze daca partile au
depus toate eforturile pentru a ajunge la un acord privind comunicarea datelor in conditii juste, transparente si
nediscriminatorii. Tn sprijinul reclamatiei, furnizorul alternativ trebuie s§ demonstreze c3 el a depus toate eforturile,
prin (i) depunerea unor dovezi documentare si (ii) demonstrand ca a achitat o parte din costurile suportate de
proprietarul datelor. Independent de depunerea acestei cereri, ECHA recomanda ca partile sa continue negocierile.

in plus, in contextul Articolului 95(1), prevederile Articolului 63(3) nu se aplici doar testelor asupra animalelor
vertebrate ci si testelor toxicologice, eco-toxicologice si testelor de mediu si de comportament care nu sunt realizate
pe animale vertebrate (conform prevederilor din Sectiunile 8, 9 si 10 din Anexa Il a BPR). Aplicarea extinsa a
Articolului 63(3), Tn virtutea Articolului 95(1), se refera doar la substantele active din Programul de Revizuire si nu se
aplica noilor substante active.

ntrucat prevederile privind comunicarea datelor din BPR sunt similare celor din Regulamentul REACH, se face
referire Recomandarilor privind comunicarea datelor in baza REACH disponibile pe pagina web a ECHA (Recomandari
privind  comunicarea  datelor http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-biocides-

legislation).

4. Verificarea conformitatii depunerilor si procesul decizional
Atunci cand a fost platita factura pentru o depunere, ECHA verifica daca informatiile depuse sunt conforme cu
cerintele din Articolul 95(1) asa cum sunt detaliate Tn Capitolul 3 din prezentele Recomandari.

Evaluarea cererilor se face etapizat, conform descrierilor de mai jos (a se vedea de asemenea Figura 1). intreaga
corespondenta cu depunatorul se realizeaza prin R4BP 3.

4.1. Verificarea conformitatii
n aceastd etapd ECHA verifica dacd identitatea substantei active justifici depunerea.

a. Pentru dosare: ECHA parcurge informatiile depuse de solicitant si verifica dacd punctele finale relevante sunt
acoperite de informatii de o calitate corespunzatoare. Verificarea conformitatii include de asemenea evaluarea
derogarilor.

b. Pentru LoA: ECHA verifica corectitudinea LoA. Aceasta include verificarea cd LoA se refera la o combinatie
relevanta substanta activa / PT si ca este emisa de o entitate corespunzatoare.

c. Pentru o depunere bazata pe expirarea perioadelor de protectie a datelor: ECHA verifica ca toate perioadele de
protectie a datelor au expirat pentru informatiile acoperite.
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Toate informatiile lipsa sau neregulile constatate in verificarea de conformitate (punct final cu punct final daca
depunerea contine studii) sunt descrise si incluse intr-o decizie draft.

4.2. Decizia draft

Decizia draft este transmisa deponentului cu invitatia de a raspunde in termen de o luna, cu eventualele observatii.
Aceasta perioada poate fi prelungita cu inca doua luni, la cerere.

Depunerea informatiilor suplimentare este posibild doar in aceasta perioada. ECHA Tsi va baza decizia pe informatiile
disponibile la finalul acestei perioade.

4.3. Decizia finala

Dupa expirarea termenului pentru observatii la decizia draft, ECHA analizeaza toate observatiile primite si tine cont
de acestea la elaborarea deciziei finale privind depunerea. Daca sunt primite informatii suplimentare ca raspuns la
decizia draft, ECHA reverificd depunerea prin prisma noilor informatii pentru a decide daca depunerea este sau nu
conforma cu Articolul 95(1).

Apoi decizia finala este transmisa solicitantului.

4.4. Includerea in lista din Articolul 95

Dacd depunerea este nu conforma cu Articolul 95(1) furnizorul alternativ va fi inclus in listd la urmatoarea
actualizare. Actualizarea este programata lunar.

4.5. Informatii privind remediile juridice

Deciziile ECHA in baza Articolului 95 pot face subiectul unei cereri de anulare in conformitate cu Articolul 263 al
Tratatului privind Functionarea Uniunii Europene. Procedura pentru inregistrarea unei cereri la Tribunalul General
este descrisa la http://curia.europa.eu.

5. Lista substantelor active si a furnizorilor, publicata conform Articolului 95(1)
5.1. Cine este inclus in lista?

ECHA are obligatia de a publica pe pagina sa web o lista a substantelor relevante pentru care a fost acceptat sau
validat un dosar complet de substanta de un Stat Membru printr-o procedura prevazuta in BPD sau BPR. Lista va
include persoanele care au facut depunerea respectiva, sau o depunere acceptata de ECHA in conformitate cu
Articolul 95(1) subparagraful 2. Lista va indica de asemenea daca persoana respectiva este furnizor de substanta sau
furnizor de produs, si PT relevant.

Pe scurt, lista va include:

e Substantele active ,existente” si societatile respective participante in Programul de Revizuire;

e Substantele active ,noi” pentru care au fost primite cereri in conformitate cu Articolul 11 al BPD sau in baza
Articolului 7 al BPR; si companiile respective care sustin aprobarea lor;

e Entitatile care au depus o cerere de autorizare de produs care include un dosar de substanta activa care
respecta cerintele de informare ale BPD sau BPR (dosare terte);

e Solicitantii pentru includere n lista (furnizori alternativi) care au facut o depunere ce a fost constatata de
ECHA drept conforma cu cerintele Articolului 95(1).

5.2. Intretinerea listei

ECHA actualizeaza lista cu numele furnizorilor de pe pagina sa web la intervale regulate (in prezent lunar).
Sustinatorii substantelor active noi sunt inclusi in lista dupa ce CA de evaluare a validat dosarul. Furnizorii care depus
o cerere in baza Articolului 95(1) si au trecut verificarea de conformitate vor fi treptat inclusi in lista.


http://curia.europa.eu/

Volumul V: Recomandari privind substantele active si furnizorii (lista de la Articolul 95)

21 Versiunea 2.0, Decembrie 2014

6. Referinte
Recomandari privind comunicarea datelor [http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
biocides-legislation]

intrebdri si radspunsuri privind comunicarea datelor in baza BPR [http://www.echa.europa.eu/qa-display/-
/gadisplay/5s1R/view/biocidalproductsregulation/datasharing]

Mesaje-cheie privind obligatiile de comunicare a datelor in baza BPR

[http://www.echa.europa.eu/documents/10162/17158508/key messages ds bpr en.pdf]

Recomandari privind cerintele de informare pentru produse biocide (a se vedea documentele din Partea A din cele
patru volume ale Recomandarilor BPR): [http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
biocides-legislation]
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Anexa 1. Textul Articolului 95 al BPR
(Regulamentul (EU) NR. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 de modificare a
Regulamentului (EU) nr. 528/2012)

Articolul 95: Masuri tranzitorii privind accesul la dosarele substantelor active

(1) Incepdnd de la 1 septembrie 2013, agentia pune la dispozitia publicului si actualizeazd cu regularitate o listd cu
toate substantele active si cu toate substantele care genereazd o substantd activd, pentru care un dosar conform cu
anexa Il la prezentul requlament sau cu anexa IIA sau IVA la Directiva 98/8/CE si, in cazul in care este relevant, anexa
IIA la respectiva directivd («dosarul complet al substantei») a fost depus si acceptat sau validat de cdtre un stat
membru in cadrul unei proceduri prevdzute de prezentul requlament sau de directiva mentionatd («substantele
relevante»). Pentru fiecare substantd relevantd, 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 listd.

O persoand stabilitd in Uniune care fabricd sau importd o substantd relevantd, ca atare sau in produse biocide,
(«furnizorul substantei») sau care fabrica sau pune la dispozitie pe piatd un produs biocid care are in compozitie,
contine sau genereazd respectiva substantd relevantd («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. Dupd reinnoirea aprobdrii 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 cdtre autoritatea de evaluare
competentd in scopul reinnoirii si pentru care perioada de protectie nu a expirat incd («datele relevante»).

Agentia informeazd furnizorul care prezintd informatiile in legdturd cu taxele care se pldtesc 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 informeazd in consecintd furnizorul care a prezentat informatiile.

La primirea taxelor care se pldtesc in temeiul articolului 80 alineatul (1), agentia verificd dacd informatiile prezentate
respectd cerintele prevdzute la al doilea paragraf din prezentul alineat si informeazd in consecintd furnizorul care a
prezentat informatiile.

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

(3) Pentru ca informatiile prezentate sa respecte cerintele prevdzute la alineatul (1) al doilea paragraf din prezentul
articol, articolul 63 alineatul (3) din prezentul requlament se aplicd tuturor studiilor toxicologice, ecotoxicologice si
privind evolutia si comportamentul in mediu referitoare la substantele enumerate in anexa Il la Regulamentul (CE) nr.
1451/2007, inclusiv oricdror astfel de studii care nu implicd teste pe vertebrate.

(4) Un furnizor al unei substante sau un furnizor al unui produs inclus in lista mentionatd la alineatul (1) cdruia i-a
fost acordatd o scrisoare de acces in sensul prezentului articol sau cdruia i-a fost acordat un drept de a face referire la
un studiu in conformitate cu alineatul (3) este indreptdtit sd le permitd solicitantilor de autorizatie pentru un produs
biocid sd 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 Il la Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar pentru care, inainte de 1
septembrie 2013, nu a fost luatd o decizie privind includerea in anexa | la Directiva 98/8/CE, se incheie la 31
decembrie 2025.

(6) Alineatele (1)-(5) nu se aplicd substantelor enumerate in anexa | 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. Dupd reinnoirea aprobdrii
unei substante active, agentia elimind din listd orice furnizor de substante sau de produse care, in termen de 12 luni
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de la reinnoire, nu a furnizat toate datele relevante sau o scrisoare de acces la toate datele relevante, fie in
conformitate cu alineatul (1) al doilea paragraf de la prezentul articol, fie intr-o cerere in temeijul articolului 13.



