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Articolul 1 Obiect

Prezentul regulament stabileste normele privind derularea programului de
lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor active existente,
mentionat la articolul 89 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Prevederi netranspuse

Articolul 2 Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,,decizie de neaprobare” inseamna decizia de a nu aproba o combinatie
substanta/tip de produs, in temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau al articolului 89 alineatul (1) al treilea
paragraf din acelasi regulament, sau de a nu o include in anexa I sau IA la
Directiva 98/8/CE,;

(b) ,combinatie substanta/tip de produs inclusd in programul de
reexaminare” inseamnd o combinatie substantd/tip de produs indicatd in
anexa Il care Indeplineste urmatoarele conditii:

(i) nu a facut obiectul niciunuia dintre urmatoarele acte: — o directiva
privind includerea sa in anexa I sau IA la Directiva 98/8/CE; — un
regulament privind aprobarea sa in temeiul articolului 89 alineatul (1) al
treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

(ii) nu a facut obiectul niciunei decizii de neaprobare sau ultima decizie de
neaprobare care o vizeaza a fost abrogata;

(c) ,participant” inseamnd o persoand care a depus o cerere privind o
combinatie substantd/tip de produs inclusa in programul de reexaminare sau
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a depus o notificare considerata conforma in temeiul articolului 17 alineatul
(5) din prezentul regulament sau In numele careia a fost depusa o astfel de
cerere sau o astfel de notificare;

(d) ,,autoritate competenta responsabila cu evaluarea” inseamna autoritatea
competentd a statului membru indicat in anexa II la prezentul regulament,
desemnatd 1n temeiul articolului 81 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

CAPITOLUL 2 PROCESUL DE EVALUARE A DOSARELOR
Articolul 3 Cererea de aprobare sau de includere in anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

(1) O cerere de aprobare sau de includere in anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 poate fi depusa numai de un participant a carui notificare a fost
considerata conforma de catre agentie in temeiul articolului 17 alineatul (5)
din prezentul regulament. Daca cererea se referd la includerea in anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, aceasta poate viza numai categoria 1, 2,
3,4, 5 sau 6 din anexa respectiva.

(2) Cererile mentionate la alineatul (1) se transmit agentiei in termen de doi
ani de la data declaratiei de conformitate prevazuta la articolul 17 alineatul

o).

Prevederi netranspuse

Articolul 4 Acceptarea cererilor

(1) Agentia comunica participantului taxele care trebuie achitate conform
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 564/2013 al Comisiei (1),
respingand cererea daca participantul nu achita taxele respective in termen
de 30 de zile. Agentia informeaza in consecinta solicitantul si autoritatea
competenta responsabild cu evaluarea.

(2) Dupa primirea taxelor datorate conform Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 564/2013, agentia accepta cererea si informeaza in
consecintd participantul §i autoritatea competentd responsabild cu
evaluarea, indicand data acceptarii cererii si codul unic de identificare al
acesteia.

(3) In conformitate cu articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, se
pot depune contestatii impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul
alineatului (1) al prezentului articol.

(4) Autoritatea competentd responsabild cu evaluarea comunica
participantului taxele care trebuie platite conform articolului 80 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 in termen de 30 de zile de la acceptarea
cererii de catre agentie, respingand cererea dacd participantul nu achita
taxele respective in termen de 30 de zile. Autoritatea informeaza in
consecintd solicitantul si agentia.

Prevederi netranspuse

Articolul 5 Validarea cererilor de aprobare sau de includere in
categoria 6 din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012

(1) Daca o cerere de aprobare sau de includere in categoria 6 din anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care contine datele solicitate la articolul
6 alineatele (1) si (2) din regulamentul respectiv, a fost acceptata de agentie
in temeiul articolului 4 alineatul (2), iar taxa a fost achitatd in temeiul
articolului 4 alineatul (4), autoritatea competenta responsabild cu evaluarea
valideaza cererea in termen de 30 de zile de la plata taxelor.
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(2) Daca autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a primit de la
participant dosarul prevazut de Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar inca
nu l-a acceptat ca fiind complet In conformitate cu articolul 13 din
regulamentul respectiv, aceasta valideaza cererea pana la 3 ianuarie 2015.
(3) In cazurile mentionate la alineatele (1) si (2), autoritatea competentd
responsabila cu evaluarea nu efectueaza o evaluare a calitatii sau a adecvarii
datelor sau justificarilor furnizate.

(4) In cazul in care considerd cd cererea este incompletd, autoritatea
competentd responsabild cu evaluarea 1i comunicd participantului
informatiile suplimentare solicitate pentru validarea cererii si stabileste un
termen rezonabil pentru transmiterea informatiilor respective. Acest termen
nu depaseste, In mod normal, 90 de zile.

in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, autoritatea
competentd responsabild cu evaluarea valideaza cererea daca stabileste ca
informatiile suplimentare furnizate sunt suficiente pentru indeplinirea
cerintei prevazute la alineatul (2).

Daca participantul nu transmite informatiile solicitate in termenul stabilit,
autoritatea competentd responsabild cu evaluarea respinge cererea si
informeaza participantul si agentia in consecinta. In astfel de cazuri, o parte
din taxele platite in conformitate cu articolul 80 alineatele (1) si (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se ramburseaza.

Dupa validarea unei cereri, autoritatea competentd responsabila cu
evaluarea informeaza in consecintd, fard intarziere, participantul, agentia si
alte autoritati competente, indicind data validarii.

Articolul 6 Evaluarea cererilor

(1) Prezentul articol se aplica daca este indeplinita una dintre urmatoarele
conditii:

(a) cererea a fost validata in temeiul articolului 5;

(b) autoritatea competenta responsabild cu evaluarea a acceptat dosarul ca
fiind complet in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (CE) nr.
1451/2007, dar incd nu a transmis Comisiei raportul autoritatii competente
in conformitate cu articolul 14 alineatul (4) din regulamentul respectiv;

(c) cererea de includere in categoria 1, 2, 3, 4 sau 5 din anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 a fost acceptatd de agentie in temeiul
articolului 4 alineatul (2), iar taxa a fost achitatd in temeiul articolului 4
alineatul (4).

(2) Autoritatea competenta responsabild cu evaluarea evalueaza cererea in
conformitate cu articolele 4 si 5 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
precum si, dupa caz, orice propunere de adaptare a cerintelor privind datele
prezentatda in conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din regulamentul
respectiv, si transmite agentiei un raport de evaluare si concluziile evaluarii.
(3) Daca mai multi participanti sustin aceeasi combinatie substantd/tip de
produs, autoritatea competentd responsabilda cu evaluarea intocmeste un
singur raport de evaluare. Raportul de evaluare si concluziile evaludrii se
transmit inainte de expirarea celui mai indepartat dintre urmatoarele
termene:
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(a) 365 de zile de la data ultimei validari mentionate la alineatul (1) litera
(a), a ultimei acceptari a dosarului ca fiind complet, mentionata la alineatul
(1) litera (b), sau a ultimei plati a taxei, mentionata la alineatul (1) litera (c),
pentru combinatia substantd/tip de produs 1n cauza;

(b) termenele prevazute in anexa II1.

(4) Inainte de a trimite concluziile sale agentiei, autoritatea competentd
responsabild cu evaluarea acorda participantului posibilitatea de a prezenta
in scris, in termen de 30 de zile, observatii privind raportul de evaluare si
concluziile evaludrii. Autoritatea competenta responsabila cu evaluarea tine
seama in mod corespunzator de aceste observatii atunci cand finalizeaza
evaluarea.

(5) Daca pentru efectuarea evaludrii rezultd ca sunt necesare informatii
suplimentare, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea solicita
participantului sd furnizeze aceste informatii intr-un termen specificat si
informeaza agentia In consecinta.

Termenul de 365 de zile mentionat la alineatul (3) se suspenda de la data
emiterii solicitarii pana la data primirii informatiilor. Cu exceptia cazului in
care acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de circumstante
exceptionale, suspendarea nu depéseste urmatoarele termene:

(a) 365 de zile in cazurile in care informatiile suplimentare se refera la
preocupari care nu au fost abordate in cadrul Directivei 98/8/CE sau al
practicii consacrate pentru aplicarea acestei directive;

(b) 180 de zile in celelalte cazuri.

(6) Daca considera ca efectele cumulative ale utilizarii produselor biocide
care contin aceeasi substanta activa sau substante active diferite dau nastere
unor preocupdri in ceea ce priveste sdnatatea umana, sanitatea animala sau
mediul, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea documenteaza
aceste preocupari conform cerintelor prevazute in partile relevante ale
sectiunii II punctul 3 din anexa XV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (1) si include documentarea
respectiva in concluziile sale.

(7) Dupa finalizarea evaludrii pericolului, autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea, fard intarzieri nejustificate si cel mai tarziu in
momentul transmiterii raportului de evaluare in temeiul alineatului (3), dupa
caz:

(a) prezintd agentiei o propunere in temeiul articolului 37 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, in cazul in care considera ca unul dintre
criteriile mentionate la articolul 36 alineatul (1) din regulamentul respectiv
este Inde plinit si nu este tratat in mod corespunzator in partea 3 din anexa
VI la acelasi regulament;

(b) consultd agentia in cazul in care considera ca este indeplinit unul dintre
criteriile mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera (d) sau (e) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau conditia prevazutd la articolul 10
alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv si ca acestea nu sunt tratate
in mod corespunzator in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006




sau 1n lista substantelor candidate mentionata la articolul 59 alineatul (1) din
acelagi regulament.

Articolul 7 Avizul agentiei

(1) Prezentul articol se aplica daca este indeplinitd una dintre urmatoarele
conditii:

(a) autoritatea competenta responsabila cu evaluarea a transmis un raport de
evaluare in temeiul articolului 6 alineatul (2) si, dupa caz, a prezentat o
propunere sau a recurs la o consultare in temeiul articolului 6 alineatul (7);
(b) raportul autoritatii competente a fost transmis Comisiei in temeiul
articolului 14 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar
raportul de evaluare nu a fost incd examinat in cadrul Comitetului
permanent pentru produse biocide in temeiul articolului 15 alineatul (4) din
regulamentul respectiv.

(2) Dupa acceptarea raportului, agentia intocmeste si transmite Comisiei un
aviz privind aprobarea combinatiei substantd/tip de produs sau includerea
acesteia in categoria 1, 2, 3, 4, 5 sau 6 din anexa I la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 sau ambele, tindnd seama de concluziile autoritatii competente
responsabile cu evaluarea. Agentia incepe sa intocmeasca avizul inainte de
expirarea celui mai indepartat dintre urmatoarele termene:

(a) trei luni de la acceptarea raportului;
(b) termenele prevazute in anexa III. Agentia transmite avizul sau Comisiei
in termen de 270 de zile de la data la care a inceput Intocmirea acestuia.

Prevederi netranspuse

Articolul 8 Substante active care sunt susceptibile de inlocuire

(1) Atunci cand intocmeste avizul in temeiul articolului 7 alineatul (2),
agentia verificd daca substanta activa indepli neste unul dintre criteriile
indicate la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si
abordeaza acest aspect in avizul sau.

(2) Inainte de transmiterea avizului sdu citre Comisie, agentia publica, fara
a aduce atingere articolelor 66 si 67 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
informatii privind eventualele substante susceptibile de inlocuire, pentru o
perioadd de cel mult 60 de zile, In cursul careia partile terte interesate pot
transmite informatii relevante, inclusiv informatii privind inlocuitorii
disponibili. Atunci cand finalizeazd avizul, agentia tine seama in mod
corespunzator de informatiile primite.

(3) Daca este aprobata si indeplineste unul dintre criteriile stabilite la
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, substanta
activa este identificata, in regulamentul adoptat in temeiul articolului 89
alineatul (1) primul paragraf din regulamentul respectiv, ca fiind
susceptibild de inlocuire.

Prevederi netranspuse

Articolul 9 Decizia Comisiei

La primirea avizului agentiei in temeiul articolului 7 alineatul (2), Comisia
elaboreaza, fara intarzieri nejustificate, un proiect de decizie care urmeaza
sa fie adoptat in temeiul articolului 89 alineatul (1) sau, dupd caz, al
articolului 28 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Prevederi netranspuse

CAPITOLUL 3 MODIFICAREA ELEMENTELOR
PROGRAMULUI DE REEXAMINARE
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Articolul 10

Alaturarea la participantii existenti sau inlocuirea acestora de comun
acord

(1) Rolul de participant poate fi preluat sau partajat de comun acord intre un
participant existent si un participant potential, cu conditia ca participantul
potential sa aiba dreptul de a face referire la toate datele furnizate de
participantul existent sau la care acesta face referire.

(2) Participantul potential si participantul existent transmit impreuna
agentiei o notificare in scopul prezentului articol, prin intermediul
Registrului produselor biocide mentionat la articolul 71 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 (denumit in continuare ,registrul”), si includ toate
scrisorile de acces relevante. (3) La primirea unei notificari in conformitate
cu alineatul (2), agentia actualizeaza informatiile din registru referitoare la
identitatea participantului. (4) Se considera ca o persoana stabilitd in Uniune
care a preluat rolul de participant sau a aderat la acesta in temeiul
prezentului articol a depus un dosar sau o scrisoare de acces la un dosar in
sensul articolului 95 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3) La primirea unei notificari in conformitate cu alineatul (2), agentia
actualizeazd informatiile din registru referitoare la identitatea
participantului.

(4) Se considera ca o persoana stabilita in Uniune care a preluat rolul de
participant sau a aderat la acesta in temeiul prezentului articol a depus un
dosar sau o scrisoare de acces la un dosar in sensul articolului 95 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 11 Retragerea participantilor

(1) Se considera ca un participant si-a retras sustinerea pentru o combinatie
substanta/tip de produs inclusa in programul de reexaminare, in urmatoarele
cazuri:

(a) daca acesta a informat agentia sau autoritatea competenta responsabila
cu evaluarea, prin intermediul registrului, in legdturd cu intentia sa de a se
retrage;

(b) daca acesta nu a depus o cerere in termenul specificat la articolul 3
alineatul (2);

(c) daca cererea acestuia fost respinsa in temeiul articolului 4 alineatul (1),
al articolului 4 alineatul (4) sau al articolului 5 alineatul (4);

(d) daca acesta nu a furnizat informatiile suplimentare in termenul prevazut
la articolul 6 alineatul (5);

(e) daca acesta nu a platit taxele datorate autoritatii competente responsabile
cu evaluarea sau agentiei.

(2) Se considera cd o retragere este efectuata in timp util daca aceasta are
loc Tnainte de data la care autoritatea competenta responsabila cu evaluarea
transmite solicitantului raportul autoritatii competente, in temeiul articolului
6 alineatul (4) din prezentul regulament.

Prevederi netranspuse

Articolul 12 Consecintele unei retrageri in timp util
(1) Daca o retragere in timp util 1i este cunoscuta autoritatii competente
responsabile cu evaluarea, dar nu si agentiei, autoritatea competentd
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responsabila cu evaluarea informeaza agentia In acest sens, fara intarzieri
nejustificate, prin intermediul registrului.

(2) Daca agentia are cunostintd de o retragere in timp util, aceasta
actualizeazd informatiille din registru referitoare la identitatea
participantului.

(3) Daca toti participantii care sustin aceeasi combinatie substantd/tip de
produs s-au retras in timp util din programul de reexaminare si daca rolul de
participant pentru combinatia respectiva a mai fost preluat anterior, agentia
informeaza Comisia 1n acest sens prin intermediul registrului.

Articolul 13 Redefinirea substantelor active

(1) Daca din evaluarea unei substante active existente nu se pot trage
concluzii privind substanta, astfel cum este aceasta identificata in anexa II,
autoritatea competentd responsabild cu evaluarea, dupa consultarea cu
participantul respectiv, stabileste o noud identitate pentru substanta.
Autoritatea competentd responsabild cu evaluarea informeaza agentia in
acest sens.

(2) Agentia actualizeaza informatiile din registru referitoare la identitatea
substantei.

Prevederi netranspuse

Articolul 14 Preluarea rolului de participant

(1) Agentia publica o invitatie deschisa de a prelua rolul de participant
pentru o combinatie substantd/tip de produs, in unul dintre urmatoarele
cazuri:

(a) daca toti participantii care sustin aceeasi combinatie substanta/tip de
produs s-au retras in timp util, in temeiul articolului 11, iar rolul de
participant pentru combinatia respectiva nu a mai fost preluat anterior;

(b) dupa o redefinire in temeiul articolului 13, caz in care invitatia se refera
la orice substanta care corespunde identitatii existente in anexa II, dar nu si
la substanta care corespunde noii identitati.

(2) In termen de 12 luni de la data publicirii mentionate la alineatul (1),
orice persoand poate transmite o notificare privind combinatia, in temeiul
articolului 17.

Prevederi netranspuse

Articolul 15 Combinatiile substanta/tip de produs eligibile pentru
includere in programul de reexaminare

Daca un produs biocid aflat sub incidenta Regulamentului (UE) nr.
528/2012 si introdus pe piatd este, contine sau genereaza o substanta activa
existentd, care nu este nici aprobatd, nici inclusd 1n programul de
reexaminare pentru tipul de produs respectiv si nici inclusa in anexa I la
regulamentul mentionat, atunci substanta respectiva este eligibilda pentru
includere in programul de reexaminare pentru tipul de produs relevant, ca
urmare a oricaruia dintre urmatoarele motive:

(a) persoana care introduce produsul pe piata s-a bazat pe orientari publicate
de Comisie sau de o autoritate competenta desemnatd in conformitate cu
articolul 26 din Directiva 98/8/CE sau cu articolul 81 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, sau pe consiliere primita in scris din partea Comisiei sau
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a unei astfel de autoritdti competente, iar orientdrile sau consilierea
respectivd au furnizat motive justificate In mod obiectiv de a considera ca
produsul a fost exclus din domeniul de aplicare al Directivei 98/8/CE sau al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 sau ca tipul de produs relevant face parte
dintre cele pentru care substanta activa a fost notificatd si aceste orientari
sau consiliere au fost ulterior revizuite printr-o decizie adoptata in temeiul
articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau prin
intermediul unor noi orientari cu caracter obligatoriu publicate de Comisie;
(b) substanta a beneficiat de derogarea pentru produse alimentare si hrana
pentru animale prevazuta la articolul 6 din Regulamentul (CE) nr.
1451/2007;

(c) produsul biocid apartine, in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
unui alt tip de produs decat cel caruia ii apartinea in temeiul Directivei
98/8/CE, ca urmare a modificarii domeniului de aplicare al acestor tipuri de
produse, si contine o substanta inclusa in programul de reexaminare pentru
tipul de produs initial, si nu pentru noul tip de produs.

Articolul 16 Declaratia privind interesul de a notifica o substanta

(1) Declaratia privind interesul de a notifica o substantd eligibild pentru
includere in programul de reexaminare in temeiul articolului 15 poate fi
depusd, prin intermediul registrului, de cdtre orice persoand care are
interesul de a notifica o combinatie substantd/tip de produs unuia dintre
urmatorii destinatari:

(a) Comisiei, in termen de cel mult 12 luni de la publicarea deciziei sau a
orientdrilor mentionate la articolul 15 litera (a);

(b) agentiei, pana la 30 Octombrie 2015, in cazurile mentionate la articolul
15 litera (b);

(c) Comisiei, pana la 30 Octombrie 2015, in cazurile mentionate la articolul
15 litera (c).

(2) Declaratia trebuie sd indice combinatia substantd/tip de produs
relevanti. In cazul mentionat la articolul 15 litera (a), declaratia trebuie sa
contind o justificare fundamentata care sa demonstreze ca sunt indeplinite
toate conditiile specificate la litera respectiva.

(3) Daca a fost depusd o declaratie in cazul mentionat la articolul 15 litera
(a) sau (c), iar Comisia constata, in urma consultarilor cu statele membre,
ca nu se aplica alineatul (6) si, dupa caz, cd sunt Indeplinite conditiile de
notificare prevazute la articolul 15 litera (a), aceasta informeaza agentia in
consecinta.

(4) Daca a fost depusd o declaratie in cazul mentionat la articolul 15 litera
(b) sau daca agentia a fost informatd de Comisie in conformitate cu alineatul
(3), agentia publica aceasta informatie prin mijloace -electronice,
mentiondnd combinatia substantd/tip de produs in cauzi. In sensul
prezentului regulament, o publicare efectuatd in temeiul articolului 3a
alineatul (3) al treilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 se
considera ca fiind o publicare efectuata in temeiul prezentului alineat.
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(5) In termen de 6 luni de la data publicirii mentionate la alineatul (4), orice
persoana interesatd poate notifica combinatia substantd/tip de produs in
conformitate cu articolul 17.

(6) In cazurile mentionate la articolul 15 literele (a) si (c), o combinatie
substantd/tip de produs se considera notificata de catre un participant si nu
este eligibila pentru o notificare suplimentara dacd sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

(a) substanta activa in cauza este deja inclusa in programul de reexaminare;
(b) unul dintre dosarele trimise statului membru evaluator pentru substanta
activa In cauza contine deja toate datele necesare pentru evaluarea tipului
de produs;

(c) participantul care a depus dosarul respectiv isi declara interesul de a
sustine combinatia substanta/tip de produs.

Articolul 17 Procedura de notificare

(1) Notificarile efectuate in temeiul articolului 14 alineatul (2) sau al
articolului 16 alineatul (5) se transmit agentiei prin intermediul registrului.
(2) Notificarea trebuie trimisa in format IUCLID. Aceasta trebuie sa contina
informatiile mentionate in anexa I.

(3) Daca pentru substanta activa in cauza nu este indicata in anexa II nicio
autoritate competentd responsabila cu evaluarea, notificatorul comunica
agentiei denumirea autoritatii competente alese, care a fost desemnatd in
conformitate cu articolul 81 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, si
furnizeazd o confirmare scrisda din care reiese c@ respectiva autoritate
competentad accepta sa evalueze dosarul.

(4) La primirea unei notificari, agentia informeaza Comisia in acest sens si
comunicd notificatorului taxele care trebuie achitate In conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 564/2013. Daca notificatorul nu achitd taxa in
termen de 30 de zile de la primirea acestei informatii, agentia respinge
notificarea si informeaza notificatorul si Comisia in consecinta.

(5) Dupa achitarea taxelor, agentia verifica, in termen de 30 de zile, daca
notificarea respecta cerintele prevazute la alineatul (2). Dacé notificarea nu
respectd aceste cerinte, agentia acordd notificatorului un termen de 30 de
zile pentru completarea sau corectarea notificarii. Dupd expirarea acestei
perioade de 30 de zile, agentia, in termen de 30 de zile, fie declara ca
notificarea respectd cerintele prevazute la alineatul (2), fie respinge
notificarea si informeaza notificatorul si Comisia in consecinta.

(6) In conformitate cu articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pot
fi depuse contestatii impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul
alineatului (4) sau (5).

(7) Daca o notificare a fost consideratd conforma in temeiul alineatului (5),
agentia, fara intarziere:

(a) actualizeazd informatiile din registru referitoare la identitatea
participantului si, dupa caz, a substantei, daca notificarea a fost depusa in
temeiul articolului 14 alineatul (2);

(b) informeaza Comisia cu privire la conformitate, daca notificarea a fost
depusd in temeiul articolului 16 alineatul (5).
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Articolul 18 Includerea in programul de reexaminare

Daca o combinatie substantd/tip de produs este consideratd notificatd in
conformitate cu articolul 16 alineatul (6) sau daca agentia informeaza
Comisia cu privire la conformitate in temeiul articolului 17 alineatul (7)
litera (b), Comisia include combinatia substanta/tip de produs in programul
de reexaminare.

Prevederi netranspuse

Articolul 19 Informatii privind substantele care nu mai sunt sustinute
in cadrul programului de reexaminare

Daca nu a fost primita nicio notificare in termenul mentionat la articolul 16
alineatul (5) sau daca notificarea mentionata la articolul respectiv a fost
primita si ulterior respinsa de agentie in temeiul articolului 17 alineatul (4)
sau (5), agentia informeaza statele membre in acest sens prin intermediul
registrului si publica informatia respectiva prin mijloace electronice.
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Articolul 20 Deciziile Comisiei privind substantele care nu mai sunt
sustinute in cadrul programului de reexaminare

Comisia elaboreazd un proiect de decizie de neaprobare, in temeiul
articolului 89 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, in urmatoarele cazuri:

(a) dacd agentia informeazd Comisia, in temeiul articolului 12 alineatul (3)
din prezentul regulament, in legédtura cu retragerea in timp util a tuturor
participantilor;

(b) daca nicio persoana nu a depus o notificare in termenul prevazut la
articolul 14 alineatul (2) din prezentul regulament sau daca o astfel de
notificare a fost depusa si respinsa in temeiul articolului 17 alineatul (4) sau
(5) din prezentul regulament;

(c) daca a fost depusd o notificare in termenul prevazut la articolul 14
alineatul (2) din prezentul regulament, iar aceasta a fost consideratd
conforma in temeiul articolului 17 alineatul (5) din prezentul regulament,
dar identitatea substantei care figureaza in notificare corespunde numai
partial identitatii existente, indicatd in anexa II la prezentul regulament.

In cazul mentionat la primul paragraf litera (c), proiectul de decizie de
neaprobare se referd la orice substanta care corespunde identitatii existente,
indicata In anexa II la prezentul regulament, dar nu figureaza in notificare
sau nu face obiectul unei decizii de aprobare.

Prevederi netranspuse
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CAPITOLUL 4

MASURI TRANZITORII

Articolul 21 Masuri tranzitorii pentru substantele mentionate la
articolul 15

(1) Un stat membru poate continua sa aplice actualul sau sistem sau practica
de punere la dispozitie pe piata si de utilizare a unui produs biocid care este,
contine sau genereaza substanta activa existentd mentionata la articolul 15
literele (b) si (c). In acest caz:
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(a) produsul biocid inceteaza sd mai fie pus la dispozitie pe piatd dupa
trecerea unei perioade de 24 de luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament;

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua timp de
30 de luni dupd data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

(2) Un stat membru poate continua sa aplice actualul sau sistem sau practica
de punere la dispozitie pe piata si de utilizare a unui produs biocid care este,
contine sau genercaza substanta activa existentd mentionata la articolul 15
litera (a). In acest caz:

(a) produsul biocid inceteaza sa mai fie pus la dispozitie pe piatd dupa
trecerea unei perioade de 24 de luni de la cea mai indepartatd dintre
urmatoarele date:

(i) data intrarii in vigoare a prezentului regulament;

(i1) data notificarii sau a publicarii deciziei ori a orientarilor mentionate la
articolul 15 litera (a);

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua timp de
30 de luni dupé cea mai indepartata dintre urmatoarele date:

(1) data intrarii in vigoare a prezentului regulament;

(i) data notificarii sau a publicarii deciziei ori a orientdrilor mentionate la
articolul 15 litera (a).

(3) Un stat membru poate continua sa aplice actualul sau sistem sau practica
de punere la dispozitie pe piata si de utilizare a unui produs biocid care este,
contine sau genereazd o substantd activa existentd pentru care agentia a
efectuat o publicare in temeiul articolului 16 alineatul (4) pentru tipul de
produs relevant. In acest caz:

(a) produsul biocid inceteaza sa mai fie pus la dispozitie pe piatd dupa
trecerea unei perioade de 12 luni de la data la care agentia a efectuat
publicarea electronica mentionata la articolul 19; si

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua timp de
18 luni dupa data publicarii respective.

Articolul 22 Utilizari esentiale

(1) Fara a aduce atingere articolului 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, in termen de 18 luni de la data deciziei de a nu aproba o
substantd activd existentd, un stat membru care considera cd aceasta
substantd activa existenta este esentiala ca urmare a unuia dintre motivele
mentionate la articolul 5 alineatul (2) primul paragraf literele (b) si (c) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 poate transmite Comisiei o cerere
motivata de derogare de la articolul 89 alineatul (2) al doilea paragraf din
regulamentul respectiv.

(2) Statul membru solicitant transmite agentiei cererea motivatd prin
intermediul registrului. Daca cererea contine informatii confidentiale, statul
membru solicitant transmite, In acelasi timp, si o versiune neconfidentiala.
(3) Agentia publica cererea sau, dupd caz, versiunea neconfidentiald prin
mijloace electronice. Statele membre sau orice altd persoand pot prezenta
observatii In termen de 60 de zile de la publicare.
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(4) Tinand seama de observatiile primite, Comisia poate acorda o derogare
de la articolul 89 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, permitdnd punerea la dispozitie pe piata statului membru
solicitant si utilizarea in acest stat membru a produselor biocide care sunt,
contin sau genereaza substanta, in conformitate cu normele nationale si cu
indeplinirea conditiilor prevazute la alineatul (5) si a oricaror alte conditii
suplimentare impuse de Comisie.

(5) Statul membru caruia ii este acordatd derogarea:

(a) se asigura ca utilizarea in continuare este limitata la cazurile si perioadele
in care sunt indeplinite conditiile prevazute la alineatul (1);

(b) impune masuri adecvate de atenuare a riscurilor, pentru a asigura
reducerea la minimum a expunerii oamenilor, a animalelor si a mediului;
(c) se asigura ca se depun eforturi pentru gasirea unor alternative sau ca se
elaboreaza o cerere de aprobare a substantei active pentru a fi depusa in
conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, in timp util
inainte de expirarea derogarii.

CAPITOLUL 5

DISPOZITII FINALE

Articolul 23

Abrogare Regulamentul (CE) nr. 1451/2007 se abroga.

Trimiterile la regulamentul respectiv se interpreteazd ca trimiteri la
prezentul regulament.

Prevederi netranspuse

Articolul 24

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene .

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

intocmit la Bruxelles, 4 august 2014.
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ANEXA 1

Informatii pe care trebuie sa le contini notificarile transmise in temeiul
articolului 17

Notificarea transmisa in temeiul articolului 17 trebuie sa contind
urmatoarele informatii:

1. dovezi ca substanta este o substantd activa existenta in sensul articolului
3 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

2. tipul (tipurile) de produs vizate de notificare;

3. informatii privind orice studiu comandat in scopul cererii de aprobare sau
de includere in anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, precum si data
prevazuta pentru finalizare;

4. informatiile mentionate la punctele: (a) 1, 2 si 7.1-7.5 din tabelul de la
titlul 1 al anexei II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pentru substante
chimice; (b) 1, 2 si 6.1-6.4 din tabelul de la titlul 2 al anexei II la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, pentru microorganisme;

5. daca notificarea a fost efectuatd in cazul mentionat la articolul 15 litera
(a), dovezi ca substanta exista pe piatd ca substanta activa a unui produs
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biocid care se incadreaza in tipul de produs relevant la data notificarii sau a
publicarii deciziei sau orientarilor mentionate la punctul respectiv.

ANEXA II 5
COMBINATIILE SUBSTANTA/TIP DE PRODUS INCLUSE iN
PROGRAMUL DE REEXAMINARE LA 17 MARTIE 2022

PARTEA 1

Combinatii de substante active/tipuri de produs acceptate la 4 august
2014, excluzdnd orice alte nanomateriale decit cele mentionate explicit in
intrarile 1017 si 1019

PARTEA 2
Combinatiile de substanta activa/tip de produs nu au fost acceptate la
4 august 2014

Anexa nr. 2
La Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. din

Lista combinatiilor de substanti/tip de produs continute in
produsele biocide

Anexa nr. 3
La Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. din

Lista combinatiilor de substanta/tip de produs si
nanomaterialele continute in produsele biocide
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