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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 354/2013 AL COMISIEI
din 18 aprilie 2013

privind modificiri ale produselor biocide autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

Avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('),
in special articolul 51,

intrucat:

(1) In vederea asiguririi unei aborddri armonizate, este
oportun sd se adopte dispozitii referitoare la modificirile
produselor biocide in ceea ce priveste toate informatiile
prezentate in legiturd cu cererea initiald de autorizare sau
de inregistrare a produselor biocide si a familiilor de
produse biocide autorizate sau inregistrate in confor-
mitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercia-
lizarea produselor biocide (3) si cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012.

(2)  Propunerile de modificare a produselor biocide ar trebui
clasificate in diferite categorii, tindnd cont de mdsura in
care ele impun o reevaluare a riscului pentru sinitatea
oamenilor ori a animalelor sau pentru mediu si a efica-
citdtii produsului biocid sau a familiei de produse biocide.
Este oportund stabilirea criteriilor care trebuie utilizate la
clasificarea modificdrii unui produs intr-una dintre cate-
goriile mentionate la articolul 50 alineatul (3) din Regu-
lamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Pentru a imbundtiti previzibilitatea, Agentia Europeand
pentru  Produse Chimice (denumitdi in continuare
,agentia”) ar trebui sd emitd avize cu privire la clasificarea
modificdrilor de produse. De asemenea, agentia ar trebui
sd emitd orientdri privind detaliile diferitelor categorii de
modificdri. Aceste orientdri ar trebui si fie actualizate in
mod regulat, in lumina progreselor stiintifice si tehnice.

(4)  Este necesar si se clarifice procedura care va conduce la o
decizie a Comisiei in conformitate cu articolul 50
alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr.
528/2012 si, dupd caz, cu articolul 44 alineatul (5) din
acelasi regulament.

(5) Pentru a reduce numdrul total de cereri posibile si pentru
a permite statelor membre, agentiei §i Comisiei si se
concentreze asupra acelor modificdri care au un impact
real asupra proprietitilor produselor biocide, ar trebui
introdus un sistem anual de raportare a anumitor modi-
ficdri de naturd administrativd. Aceste modificiri nu ar
trebui s necesite vreun acord prealabil si ar trebui s fie
notificate in termen de doudsprezece luni de la punerea
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in aplicare. In acelasi timp ins, alte tipuri de modificiri
de naturd administrativd, a cdror raportare imediatd si
examinare prealabild sunt necesare pentru supravegherea
continud a produsului biocid in cauzd, nu ar trebui sd
facd obiectul sistemului anual de raportare.

(6)  Fiecare modificare ar trebui si facd obiectul unei
prezentdri separate. Cu toate acestea, In anumite cazuri
ar trebui sd se permitd gruparea modificirilor, pentru a
facilita examinarea acestora si pentru a reduce costul
administrativ.

(7)  Ar trebui introduse dispozitii privind rolul grupului de
coordonare instituit in conformitate cu Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, pentru a spori cooperarea dintre
statele membre §i a permite solutionarea dezacordurilor
referitoare la evaluarea anumitor modificari.

(8)  Prezentul regulament ar trebui si precizeze cazurile in
care titularului autorizatiei i se permite si pund in
aplicare o anumitd modificare, tindnd cont de faptul ci
aceste precizdri sunt esentiale pentru agentii economici.

(9)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
produse biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste dispozitii privind modificarile
produselor biocide, solicitate in conformitate cu articolul 50
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 in ceea ce
priveste toate informatiile prezentate in legdturd cu cererea
initiald de autorizare a produselor biocide sau a familiilor de
produse biocide in conformitate cu Directiva 98/8/CE si cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 (denumite in continuare
,modificdri ale produselor”).

Articolul 2
Clasificarea modificirilor produselor

(1)  Modificdrile produselor sunt clasificate conform criteriilor
stabilite in anexa la prezentul regulament. Anumite categorii de
modificdri sunt enumerate in tabelele din anexa.

(2)  Detindtorul unei autorizatii poate solicita agentiei si
furnizeze un aviz, in conformitate cu criteriile stipulate in
anexa la prezentul regulament, cu privire la clasificarea unei
modificdri neincluse intr-unul dintre tabelele din anexa
respectiva.
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Avizul trebuie emis in termen de 45 de zile de la primirea
cererii §i plata taxei mentionate la articolul 80 alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Agentia publicd avizul, dupi eliminarea tuturor informatiilor
confidentiale de naturd comerciald.

Articolul 3
Orientdri privind clasificarea

(1) Dupd consultarea statelor membre, a Comisiei si a
partilor interesate, agentia elaboreazd orientdri privind detaliile
diferitelor categorii de modificari ale produselor.

(2)  Orientdrile respective trebuie actualizate in mod regulat,
tindndu-se cont de avizele emise in conformitate cu articolul 2
alineatul (2), de contributiile statelor membre si de progresul
stiintific si tehnic.

Articolul 4
Gruparea modificirilor

(1)  Atunci cind se soliciti mai multe modificiri ale
produselor trebuie depusd o notificare sau o cerere separatd
pentru fiecare modificare solicitatd.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) se aplici urmdtoarele
dispozitii:

(a) o notificare unicd poate acoperi o serie de propuneri de
modificdri administrative care afecteazd diferite produse in
acelasi mod;

(b) o notificare unicd poate acoperi o serie de propuneri de
modificdri administrative care afecteazd acelasi produs;

(c) o cerere unicd poate acoperi una sau mai multe propuneri
de modificare a aceluiasi produs, in urmitoarele situatii:

1. una dintre modificdrile propuse in cadrul grupului
constituie o modificare majord a produsului; toate
celelalte modificdri propuse in cadrul grupului sunt o
consecintd directd a respectivei modificari;

2. una dintre modificdrile propuse in cadrul grupului
constituie o modificare minord; toate celelalte modificari
propuse in cadrul grupului sunt o consecintd directd a
respectivei modificari;

3. toate modificdrile din cadrul grupului constituie o
consecintd directd a unei noi clasificdri a substantei (sub-
stantelor) active sau ale substantei (substantelor) inactive
continute de produs sau a produsului insusi.

4. toate modificdrile din cadrul grupului constituie o
consecintd directd a unei conditii specifice a autorizatiei;

(d) o cerere unicd poate acoperi una sau mai multe propuneri
de modificare, dacid fie statul membru care evalueazd cererea
in conformitate cu articolul 7 alineatul (4) sau cu articolul 8
alineatul (4) fie, in cazul modificirii unei autorizatii a
Uniunii, agentia confirmd faptul ci tratarea respectivelor
modificdri in cadrul aceleiasi proceduri este fezabili.

Cererile unice mentionate la literele (c) si (d) de la primul
paragraf se depun fie in conformitate cu articolul 7 sau

articolul 12, atunci cand cel putin una dintre modificrile
propuse constituie o modificare minord a produsului si cand
niciuna dintre modificirile propuse nu constituie o modificare
majord a produsului, fie in conformitate cu articolul 8 sau
articolul 13, atunci cand cel putin una dintre modificirile
propuse constituie o modificare majord a produsului.

Articolul 5
Cerinte privind informatiile

O cerere depusd in conformitate cu articolul 50 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 contine urmdtoarele elemente:

1. formularul de cerere corespunzitor preluat din Registrul
produselor biocide, care trebuie si fie completat si sd
contina:

(a) o listd a tuturor autorizatiilor vizate de modificarea sau
modificarile propuse;

(b) o listd indicAnd toate statele membre in care este
autorizat produsul si sunt solicitate modificdrile
(denumite in continuare ,statele membre vizate”);

(c) in cazul produselor autorizate prin autorizatie nationald,
statul membru care a evaluat cererea initiali de auto-
rizare a produsului biocid sau, dacd modificirile nu
sunt solicitate in statul membru respectiv, statul
membru care a fost ales de solicitant, impreund cu
confirmarea scrisi a faptului cd respectivul stat
membru este de acord cu calitatea de stat membru de
referintd (denumit in continuare ,statul membru de refe-
rintd”);

(d) pentru modificiri majore ale produselor autorizate
printr-o autorizatie a Uniunii, statul membru care a
evaluat cererea initiali de autorizare a produsului
biocid sau, in cazul in care modificarile nu sunt solicitate
in acest stat membru, statul membru ales de solicitant,
impreund cu confirmarea scrisd a faptului cd statul
membru respectiv este de acord sd evalueze aplicarea
modificarii;

(¢) dupd caz, un proiect de rezumat revizuit al caracteris-
ticilor produsului biocid, redactat, in functie de situatie,
in:

1. limba sau limbile oficiale ale tuturor statelor membre
in cauzd, pentru produsele autorizate prin autorizatie
nationald;

2. una dintre limbile oficiale ale Uniunii care, in caz de
modificdri majore, trebuie si fie o limbd acceptatd de
statul membru mentionat la punctul (c) la momentul
depunerii cererii, pentru produsele autorizate printr-o
autorizatie a Uniunii;

2. o descriere a tuturor modificdrilor solicitate;

3. atunci cdnd o modificare di nastere sau reprezintd o
consecintd a altor modificdri ale clauzelor aceleiasi autori-
zatii, o descriere a raportului existent intre aceste modificari;
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4. toate documentele justificative pertinente pentru a demonstra
cd modificarea propusi nu va afecta in mod negativ
concluziile trase anterior in legdturd cu respectarea
conditiilor stabilite la articolele 19 si 25 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

5. dupd caz, avizul emis de agentie in conformitate cu
articolul 3 din prezentul regulament.

CAPITOLUL I

MODIFICARI ALE PRODUSELOR AUTORIZATE DE STATELE
MEMBRE

Articolul 6

Procedura de  notificare in cazul modificirilor

administrative ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
simultan tuturor statelor membre vizate o notificare in confor-
mitate cu articolul 5 si achitd, in fiecare dintre statele membre
respective, taxa aplicabild in conformitate cu articolul 80
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2)  Fird a aduce atingere celui de al doilea paragraf, noti-
ficarea trebuie prezentati in termen de doudsprezece luni de
la punerea in aplicare a modificarii.

In cazul unei modificiri mentionate in titlul 1 sectiunea 1 din
anexa la prezentul regulament, notificarea trebuie prezentatd
inainte de punerea in aplicare a modificarii.

(3) In termen de 30 de zile de la primirea notificarii, daci
unul dintre statele membre vizate nu este de acord cu modi-
ficarea sau daci taxa aferentd nu a fost platitd, statul membru
respectiv aduce la cunostinta titularului autorizatiei sau a repre-
zentantului acestuia, precum si a celorlalte state membre vizate
faptul cd modificarea este respinsd si motivele care au stat la
baza respingerii.

Dacd, in termen de 30 de zile de la primirea notificdrii, un stat
membru vizat nu si-a exprimat dezacordul, se considerd cd
statul membru respectiv a acceptat modificarea.

(4)  Fiecare dintre statele membre vizate care nu au respins
modificarea in conformitate cu alineatul (3) modifica, dupd caz,
autorizatia produsului biocid in conformitate cu modificarea
convenitd.

Articolul 7
Procedura in cazul modificirilor minore ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
simultan tuturor statelor membre vizate o cerere in confor-
mitate cu articolul 5.

(2)  Fiecare stat membru vizat informeazd solicitantul in
legdturd cu taxa de achitat in conformitate cu articolul 80
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In cazul in
care solicitantul nu achitd taxa in termen de 30 de zile, statul
membru vizat respinge cererea si aduce acest lucru la cunostinta
solicitantului si a celorlalte state membre vizate. Dupd incasarea
taxei, statul membru vizat acceptd cererea si aduce acest lucru la
cunostinta solicitantului, indicdnd data acceptarii.

(3)  Statul membru de referintd valideazd cererea in termen de
30 de zile de la data acceptirii sale dacd aceasta respectd
cerintele stabilite la articolul 5 si aduce acest lucru la cunostinta
solicitantului si a celorlalte state membre vizate.

In contextul validirii mentionate la primul paragraf, statul
membru de referintd nu face o evaluare a calitdtii sau a carac-
terului adecvat al datelor sau al justificdrilor prezentate.

Atunci cand statul membru de referintd considerd c3 cererea
este incompletd, el il informeazi pe solicitant cu privire la
informatiile suplimentare necesare pentru ca cererea si fie
completd si stabileste un termen rezonabil de prezentare a
respectivelor informatii. Acest termen nu poate depdsi in mod
normal 45 de zile.

Dacid informatiile suplimentare prezentate sunt suficiente pentru
respectarea cerintelor previzute la articolul 5, statul membru de
referintd valideazd cererea in termen de 30 de zile de la primirea
informatiilor suplimentare.

Dacd solicitantul nu prezintd informatiile cerute in termenul
stabilit, statul membru de referintd respinge cererea si aduce
acest lucru la cunostinta solicitantului si a celorlalte state
membre vizate.

(4)  In termen de 90 de zile de la validarea unei cereri, statul
membru de referintd evalueazd cererea, elaboreazd un proiect de
raport de evaluare si transmite statelor membre vizate si solici-
tantului raportul de evaluare insotit, dupd caz, de rezumatul
revizuit al caracteristicilor produsului biocid.

(5)  In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii supli-
mentare pentru efectuarea evaludrii, statul membru de referingd
invitd solicitantul sd furnizeze respectivele informatii intr-un
anumit termen. Termenul mentionat la alineatul (4) se
suspendd de la data formuldrii cererii, pand la data primirii
informatiilor. Termenul acordat solicitantului nu trebuie sd
depdseascd 45 de zile in total, cu exceptia cazului in care
acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de
circumstante exceptionale.

Dacd solicitantul nu prezintd informatiile cerute in termenul
stabilit, statul membru de referintd respinge cererea si aduce
acest lucru la cunostinta solicitantului si a celorlalte state
membre vizate.

(6) Dacd in termen de 45 de zile de la data primirii
raportului de evaluare si, dupd caz, a rezumatului revizuit al
caracteristicilor produsului biocid, statele membre vizate nu i
exprimd dezacordul in conformitate cu articolul 10, se
considerd cd statele membre respective au acceptat concluziile
raportului de evaluare si, dupi caz, rezumatul revizuit al carac-
teristicilor produsului biocid.

(7)  In termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord, statul
membru de referintd aduce acest lucru la cunostinta solici-
tantului §i publicd acordul in Registrul produselor biocide
mentionat la articolul 71 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012. Statul membru de referintd si fiecare dintre statele
membre vizate modificd, dupd caz, autorizatiile produsului
biocid, in conformitate cu modificarea convenita.
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Articolul 8
Procedura in cazul modificirilor majore ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
simultan tuturor statelor membre vizate o cerere in confor-
mitate cu articolul 5.

(2)  Fiecare stat membru vizat informeazd solicitantul in
legdturd cu taxa de achitat in conformitate cu articolul 80
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. In cazul in
care solicitantul nu achitd taxa in termen de 30 de zile, statul
membru vizat respinge cererea si aduce acest lucru la cunostinta
solicitantului si a celorlalte state membre vizate. Dupd incasarea
taxei, statul membru vizat acceptd cererea si aduce acest lucru la
cunostinta solicitantului, indicind data acceptdrii.

(3)  Dacid cererea respectd cerintele stabilite la articolul 5,
statul membru de referintd o valideazd in termen de 30 de
zile de la data acceptdrii si aduce acest lucru la cunostinta
solicitantului si a celorlalte state membre vizate.

In contextul validirii mentionate la primul paragraf, statul
membru de referintd nu face o evaluare a calititii sau a carac-
terului adecvat al datelor sau al justificarilor prezentate.

Dacd statul membru de referintd considerd cd cererea este
incompletd, acesta il informeaza pe solicitant cu privire la infor-
matiile suplimentare necesare pentru validarea respectivei cereri
si stabileste un termen rezonabil pentru prezentarea infor-
matiilor in cauzd. Acest termen nu poate depdsi in mod
normal 90 de zile.

Daci informatiile suplimentare prezentate sunt suficiente pentru
respectarea cerintelor previzute la articolul 5, statul membru de
referintd valideazd cererea in termen de 30 de zile de la primirea
informatiilor suplimentare.

Dacd solicitantul nu prezintd informatiile cerute in termenul
stabilit, statul membru de referintd respinge cererea si aduce
acest lucru la cunostinta solicitantului si a celorlalte state
membre vizate.

(4)  In termen de 180 de zile de la validarea unei cereri, statul
membru de referintd evalueazd cererea, elaboreazd un proiect de
raport de evaluare si transmite statelor membre vizate si solici-
tantului raportul de evaluare insotit, dupd caz, de rezumatul
revizuit al caracteristicilor produsului biocid.

(5)  In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii supli-
mentare pentru efectuarea evaludrii, statul membru de referintd
invitd solicitantul sd furnizeze respectivele informatii intr-un
anumit termen. Termenul mentionat la alineatul (4) se
suspendd de la data formuldrii cererii, pdnd la data primirii
informatiilor. Termenul acordat solicitantului nu trebuie si
depdseascd 90 de zile in total, cu exceptia cazului in care
acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de
circumstante exceptionale.

Dacd solicitantul nu prezintd informatiile cerute in termenul
stabilit, statul membru de referintd respinge cererea si aduce
acest lucru la cunostinta solicitantului si a celorlalte state
membre vizate.

(6) In cazul in care, in termen de 90 de zile de la data
primirii raportului de evaluare si, dupd caz, a rezumatului
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, statele membre

vizate nu isi exprimd dezacordul in conformitate cu articolul 10,
se considerd cd statele membre respective au acceptat concluziile
raportului de evaluare si, dupi caz, rezumatul revizuit al carac-
teristicilor produsului biocid.

(7) In termen de 30 de zile de la ajungerea la un acord,
statele membre de referintd aduc acest lucru la cunostinta soli-
citantului, iar statele membre de referintd si fiecare dintre statele
membre vizate modificd, dupd caz, autorizatiile produsului
biocid in conformitate cu modificdrile convenite.

Articolul 9

Produse biocide autorizate conform articolului 26 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

(1) In cazul in care autorizatia a fost acordati in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 26 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia
notificd fiecdrui stat membru pe teritoriul ciruia este pus la
dispozitie produsul biocid notificdrile sau cererile adresate
statului membru de referintd in conformitate cu articolele 6, 7
si 8 din prezentul regulament.

(2)  Dacd un stat membru de referintd a acceptat un rezumat
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, titularul autori-
zatiei sau reprezentantul acestuia prezintd rezumatul revizuit
fiecirui stat membru pe teritoriul ciruia este pus la dispozitie
produsul biocid, in limba sau limbile oficiale ale statului
membru respectiv.

Articolul 9a

Procedura in cazul unor modificiri acceptate deja de alte
state membre

(1)  Dacd o modificare administrativd a fost deja acceptatd de
unul sau mai multe state membre, iar titularul autorizatiei
doreste s3 obtind aceeasi modificare intr-un alt stat membru
vizat, titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
acestui alt stat membru vizat o notificare, in conformitate cu
dispozitiile articolului 6 alineatul (1).

(2) Daci o modificare minord sau majord a fost deja
acceptatd de unul sau mai multe state membre, iar titularul
autorizatiei doreste si obtind aceeasi modificare minord sau
majord intr-un alt stat membru vizat, titularul autorizatiei sau
reprezentantul acestuia prezintd acestui alt stat membru vizat o
notificare in conformitate cu dispozitiile articolului 5.

(3)  Statul membru vizat comunicd solicitantului taxa de
achitat in conformitate cu articolul 80 alineatul (2) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012. In cazul in care solicitantul nu
achitd taxa in termen de 30 de zile, statul membru vizat
respinge cererea si aduce acest lucru la cunostinta solicitantului
si a celorlalte state membre vizate. Dupd incasarea taxei, statul
membru vizat acceptd cererea si aduce acest lucru la cunostinta
solicitantului, indicaind data acceptdrii.

(4) Dacd in termen de 45 de zile, in cazul unei modificari
minore sau in termen de 90 de zile, in cazul unei modificdri
majore, de la data acceptdrii, statul membru vizat nu isi exprimd
dezacordul in conformitate cu articolul 10, se considerd ci
acesta a acceptat concluziile raportului de evaluare si, dupd
caz, rezumatul revizuit al caracteristicilor produsului biocid.
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(5)  In termen de 30 de zile de la data acceptirii mentionate
la alineatul (4), statul membru vizat aduce la cunostinta solici-
tantului faptul ¢ modificarea a fost acceptatd si modificd, dupd
caz, autorizatia produsului biocid in conformitate cu modi-
ficarea acceptatd.

Articolul 10

Grup de coordonare, arbitraj si derogarea de Ila
recunoasterea reciprocd

(1)  Un stat membru vizat poate propune refuzarea acordarii
autorizatiei sau modificarea clauzelor si conditiilor autorizatiei
in conformitate cu articolul 37 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012.

(2) In ceea ce priveste alte aspecte decat cele mentionate la
alineatul (1), daci statele membre vizate nu ajung la un acord in
ceea ce priveste concluziile raportului de evaluare sau, dupi caz,
rezumatele revizuite ale caracteristicilor produsului biocid in
conformitate cu articolul 7 alineatul (6) sau cu articolul 8
alineatul (6), ori dacd un stat membru vizat si-a exprimat deza-
cordul in conformitate cu articolul 6 alineatul (3), statul
membru de referintd sesizeazd chestiunea grupului de coor-
donare mentionat la articolul 35 din Regulamentul (UE) nr.
528/2012.

Atunci cand un stat membru vizat este in dezacord cu statul
membru de referingd, statul membru vizat furnizeazd tuturor
statelor membre vizate si solicitantului o declaratie detaliatd a
motivelor care stau la baza pozitiei sale.

(3)  Articolele 35 si 36 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
se aplicd instantelor de dezacord mentionate la alineatul (2).

CAPITOLUL III
MODIFICARI ALE PRODUSELOR AUTORIZATE DE COMISIE
Articolul 11

Procedura de notificare in cazul modificirilor

administrative ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
agentiei o notificare in conformitate cu articolul 5 si achitd taxa
mentionatd la articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012.

(2)  Fird a aduce atingere celui de-al doilea paragraf, noti-
ficarea respectiva trebuie prezentatd in termen de doudsprezece
luni de la punerea in aplicare a modificarii.

in cazul unei modificiri mentionate in titlul 1 sectiunea 1 din
anexa la prezentul regulament, notificarea trebuie prezentatd
inainte de punerea in aplicare a modificarii.

(3) In termen de 30 de zile de la primirea notificirii si sub
rezerva achitdrii taxei aferente, agentia redacteaza si inainteazd
Comisiei un aviz cu privire la modificarea propusi.

(4)  Daci in termen de 30 de zile de la primirea notificarii,
taxa aferentd nu a fost achitatd, agentia respinge cererea si aduce
acest lucru la cunostinta solicitantului.

Impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul prezentului
alineat poate fi depusi o contestatie in conformitate cu
articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Agentia informeazd solicitantul in legdturd cu avizul sdu
si 1i cere acestuia, dupd caz, sd prezinte un proiect de rezumat

revizuit al caracteristicilor produsului biocid, redactat in toate
limbile oficiale ale Uniunii.

(6) in termen de 30 de zile de la prezentarea avizului siu
catre Comisie, agentia ii transmite acesteia, dupd caz, rezumatul
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, in toate limbile
oficiale ale Uniunii, in conformitate cu articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 12
Procedura in cazul modificirilor minore ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
agentiei o cerere in conformitate cu articolul 5.

(2)  Agentia informeazd solicitantul cu privire la taxa de
achitat in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si respinge cererea in
cazul in care solicitantul nu achitd taxa in termen de 30 de
zile. Agentia aduce acest lucru la cunostinta solicitantului.

Dupd incasarea taxei, agentia acceptd cererea si aduce acest lucru
la cunostinta solicitantului.

Impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul prezentului
alineat poate fi depusi o contestatic in conformitate cu
articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Dacd cererea respectd cerintele stabilite la articolul 5,
agentia o valideazd in termen de 30 de zile de la data acceptdrii
sale.

In contextul validdrii mentionate la primul paragraf, agentia nu
face o evaluare a calitdtii sau a caracterului adecvat al datelor
sau al justificdrilor prezentate.

In cazul in care agentia considerd ci cererea este incompletd,
aceasta il informeazd pe solicitant cu privire la informatiile
suplimentare necesare pentru ca respectiva cerere si fie
completd si stabileste un termen rezonabil de prezentare a
respectivelor informatii. Acest termen nu poate depdsi in mod
normal 45 de zile.

Daci informatiile suplimentare prezentate sunt suficiente pentru
respectarea cerintelor prevdzute la articolul 5, agentia valideaza
cererea in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor
suplimentare.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile cerute in
termenul stabilit, agentia respinge cererea si aduce acest lucru la
cunostinta solicitantului. In astfel de cazuri, o parte din valoarea
taxei platite in conformitate cu alineatul (2) este rambursata.

Impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul prezentului
alineat poate fi depusi o contestatic in conformitate cu
articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(4)  In termen de 90 de zile de la acceptarea valabilititii unei
cereri, agentia redacteazd si inainteazd Comisiei un aviz privind
modificarea propusi. In cazul unui aviz favorabil, agentia
precizeazd dacd modificarea propusd impune modificarea auto-
rizatiei.

Agentia informeazd solicitantul in legdturd cu avizul siu si
publicd acest aviz in Registrul produselor biocide mentionat la
articolul 71 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, cerindu-i,
dupd caz, solicitantului sd prezinte un proiect de rezumat
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, redactat in toate
limbile oficiale ale Uniunii.
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(5) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii supli-
mentare pentru efectuarea evaludrii, agentia invitd solicitantul si
furnizeze respectivele informatii intr-un anumit termen.
Termenul mentionat la alineatul (4) se suspendd de la data
formuldrii cererii, pand la data primirii informatiilor. Termenul
acordat solicitantului nu trebuie si depdseascd 45 de zile in
total, cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de
natura datelor solicitate sau de circumstante exceptionale.

(6) In termen de 30 de zile de la prezentarea avizului siu
cdtre Comisie, agentia 1i transmite acesteia, dupé caz, rezumatul
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, in toate limbile
oficiale ale Uniunii, in conformitate cu articolul 22 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 13
Procedura in cazul modificirilor majore ale produselor

(1)  Titularul autorizatiei sau reprezentantul acestuia prezintd
agentiei o cerere in conformitate cu articolul 5.

(2)  Agentia informeazd solicitantul cu privire la taxa de
achitat in conformitate cu articolul 80 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si respinge cererea in
cazul in care solicitantul nu achitd taxa in termen de 30 de
zile. Agentia comunicd acest lucru solicitantului si autoritatii
competente a statului membru, mentionate la articolul 5
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
(denumitd in continuare ,autoritatea competentd responsabild
de evaluare”).

Dupd incasarea taxei, agentia acceptd cererea si aduce acest lucru
la cunostinta solicitantului si a autoritdtii competente respon-
sabile de evaluare.

Impotriva deciziilor luate de agentie in temeiul prezentului
alineat poate fi depusi o contestatie in conformitate cu
articolul 77 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  Dacd cererea respectd cerintele previzute la articolul 5,
agentia o valideazd in termen de 30 de zile de la data acceptdrii.

In cadrul validdrii mentionate la primul paragraf, autoritatea
competentd responsabild de evaluare nu realizeazd o evaluare
a calitdtii sau a pertinentei datelor depuse sau a justificarilor
prezentate.

In termen de 15 de zile de la data acceptirii unei cereri de citre
agentie, autoritatea competentd responsabild de evaluare il
informeazid pe solicitant cu privire la taxa de achitat in confor-
mitate cu articolul 80 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
5282012 si respinge cererea in cazul in care solicitantul nu
achitd respectiva taxd in termen de 30 de zile.

(4)  In cazul in care autoritatea competentd responsabild de
evaluare considerd cd cererea este incompletd, ea il informeazd
pe solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare
pentru ca respectiva cerere si fie completd si stabileste un
termen rezonabil de prezentare a respectivelor informatii.
Acest termen nu poate depdsi in mod normal 90 de zile.

Dacid informatiile suplimentare prezentate sunt suficiente pentru
respectarea cerintelor prevdzute la articolul 5, autoritatea

competentd responsabild de evaluare valideazd cererea in
termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare.

In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit, autoritatea competentd responsabild de
evaluare respinge cererea si informeazi solicitantul si agentia
in consecintd. In astfel de cazuri, o parte din valoarea taxei
platite in conformitate cu alineatul (2) este rambursata.

(5)  In termen de 180 de zile de la validarea unei cereri,
autoritatea competentd responsabili de evaluare evalueazd
cererea §i transmite agentiei un raport de evaluare insotit de
concluziile evaludrii sale si, dupid caz, de un proiect de
rezumat revizuit al caracteristicilor produsului.

Inainte de transmiterea concluziilor sale citre Agentie, auto-
ritatea competentd responsabild de evaluare acordd solicitantului
posibilitatea de a prezenta in scris, in termen de 30 de zile,
observatii privind concluziile evaludrii. Autoritatea competentd
responsabild de evaluare tine cont de aceste observatii in mod
corespunzdtor atunci cind elaboreazi evaluarea sa finald.

(6) In cazul in care reiese ci sunt necesare informatii supli-
mentare pentru realizarea evaludrii, autoritatea competentd
responsabild de evaluare invitd solicitantul sd furnizeze respec-
tivele informatii intr-un anumit termen si informeaza agentia in
consecintd. Termenul mentionat la alineatul (5) se suspendd de
la data formuldrii cererii, pAnd la data primirii informatiilor.
Termenul acordat solicitantului nu trebuie si depdseascd 90
de zile in total, cu exceptia cazului in care acest lucru este
justificat de natura datelor solicitate sau de circumstante
exceptionale.

(7) In termen de 90 de zile de la primirea concluziilor
evaludrii, agentia pregdteste si prezintd Comisiei un aviz
referitor la propunerea de modificare. In cazul unui aviz favo-
rabil, agentia precizeazd daci modificarea propusi impune
modificarea autorizatiei.

Agentia informeazd solicitantul in legdturd cu avizul siu si ii
cere acestuia, dupd caz, sd prezinte un proiect de rezumat
revizuit al caracteristicilor produsului biocid, in toate limbile
oficiale ale Uniunii.

(8) In termen de 30 de zile de la prezentarea avizului siu
citre Comisie, agentia ii transmite acesteia, dupd caz, proiectul
de rezumat revizuit al caracteristicilor produsului biocid, in
toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu articolul 22
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

CAPITOLUL IV
PUNEREA IN APLICARE A MODIFICARILOR
Articolul 14
Modificiri administrative ale produselor

(1)  Modificirile administrative mentionate in titlul 1
sectiunea 2 din anexd pot fi puse in aplicare in orice
moment, inaintea incheierii procedurilor stipulate la articolele
6 si11.
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Modificarile administrative mentionate in titlul 1 sectiunea 2 din
anexd pot fi puse in aplicare cel mai devreme la data la care
statul membru sau, in cazul modificirilor unui produs autorizat
prin autorizatia Uniunii, Comisia acceptd explicit modificarea,
ori la 45 de zile de la primirea notificarii prezentate in confor-
mitate cu articolele 6 si 11, fiind retinutd data cea mai apro-
piatd.

(2)  Dacd una dintre modificirile mentionate la alineatul (1)
este respinsd, titularul autorizatiei inceteaza sd aplice respectiva
modificare in termen de 30 de zile de la notificarea deciziei de
citre statele membre in cauzd sau de citre Comisie, in cazul
modificdrii unui produs autorizat printr-o autorizatie a Uniunii.

Articolul 15
Modificiri minore

(1) Sub rezerva unui aviz favorabil din partea agentiei, modi-
ficdrile minore ale unui produs autorizat printr-o autorizatie a
Uniunii pot fi puse in aplicare in orice moment dupd publicarea
avizului agentiei in Registrul produselor biocide in conformitate
cu articolul 12 alineatul (4).

(2)  Dacd propunerea de modificare minord a produsului este
respinsd de Comisie in conformitate cu articolul 50 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, titularul autorizatiei
inceteazd si aplice modificarea propusi in termen de 30 de
zile de la notificarea deciziei Comisiei.

(3)  Modificirile minore ale unui produs autorizat de statele
membre pot fi puse in aplicare oricind dupd ce statul membru
de referintd a publicat acordul in Registrul produselor biocide in
conformitate cu articolul 7 alineatul (7).

Articolul 16
Modificiri majore

Modificirile majore pot fi puse in aplicare doar dupd ce statele
membre vizate sau, in cazul modificdrilor aduse unui produs
autorizat printr-o autorizatie a Uniunii, Comisia au acceptat
modificarea si, dupd caz, au modificat decizia de acordare a
autorizatiei prin decizia mentionatd la articolul 50 alineatul
(2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 17
Monitorizarea continud a punerii in aplicare a modificirilor

La cererea unui stat membru, a Comisiei sau a agentiei si in
scopul monitorizdrii produselor biocide introduse pe piatd,
titularii autorizatiilor furnizeazd autoritdtii solicitante fird
intdrziere orice informatii referitoare la punerea in aplicare a
unei modificiri date.

Articolul 18
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 septembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 aprilie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

CLASIFICAREA MODIFICARILOR PRODUSELOR

TITLUL 1
Modificiri administrative ale produselor

Modificarea administrativi a unui produs reprezintd o modificare in urma cireia este de asteptat ca orice modificare a
autorizatiei existente sd fie doar de naturd administrativd, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (aa) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012.

SECTIUNEA 1
Modificdri administrative ale produselor necesitind o notificare prealabild inaintea punerii in aplicare

Modificarea administrativi a unui produs care necesitd notificare prealabili inaintea punerii in aplicare reprezinti o
modificare administrativd a cdrei cunoastere este importantd in scop de control si executare. Printre aceste modificari
se numdrd si cele din tabelul urmitor, dar numai dacd sunt indeplinite conditiile specificate in acesta:

Denumirea produsului biocid

1. Modificari ale denumirii produsului biocid, atunci cand nu existd niciun risc de confuzie cu denumirile
altor produse biocide.

2. Adaugarea unei denumiri pentru produsul biocid, atunci cind nu existd niciun risc de confuzie cu
denumirile altor produse biocide.

Titularul autorizatiei

3. Transferarea autorizatiei cdtre un alt titular stabilit in Spatiul Economic European (SEE).

4, Modificarea numelui sau a adresei titularului autorizatiei, acesta rimanand in SEE.

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

5. Adaugarea unui producitor al substantei active sau modificdri legate de identitatea producitorului sau de
locul ori procesul de fabricatie, atunci cand echivalenta tehnicd dintre substantele fabricate de cei doi
producitori, locurile sau procesele de fabricatie a fost stabilita de agentie in conformitate cu articolul 54
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, iar producitorul sau importatorul este inclus pe listd in confor-
mitate cu articolul 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Familia de produse biocide

6. Autorizarea ca familie de produse biocide a unui anumit numdr de produse autorizate care corespund
specificatiilor unei formuldri-cadru stabilite in conformitate cu Directiva 98/8/CE, conform acelorasi
clauze si conditii.

SECTIUNEA 2
Modificdri administrative ale produselor care pot fi notificate ulterior punerii in aplicare

Modificarea administrativi a unui produs care poate fi notificatd ulterior punerii in aplicare este o modificare adminis-
trativd a cdrei cunoastere nu este importantd in scop de control si executare. Printre aceste modificiri se numara si cele
din tabelul urmaitor, dar numai dacd sunt indeplinite conditiile specificate in acesta:

Titularul autorizatiei

1. Modificdri ale unor date administrative ale titularului autorizatiei, altele decat numele si adresa.

Preparatorul (preparatorii) produsului biocid

2. Modificarea numelui sau a datelor administrative ale preparatorului produsului biocid ori a locului de
preparare a acestuia, atunci cand compozitia produsului biocid si procesul de preparare riman neschim-
bate.
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3. Eliminarea unui loc de preparare sau a unui preparator al produsului biocid.

4. Adaugarea unui preparator al produsului biocid, atunci cand compozitia produsului biocid si procesul de
preparare riman neschimbate.

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

5. Modificarea numelui sau a datelor administrative ale unui producitor de substante active, atunci cand
locul si procesul de productie riman neschimbate, iar producitorul continud si fie inclus pe listd in
conformitate cu articolul 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

6. Eliminarea unui producdtor sau a unui loc de productie a substantei active.

Conditii de utilizare

7. Instructiuni de utilizare mai precise, atunci cand se modificd doar textul, nu si continutul acestora.

8. Eliminarea unei anumite caracteristici a produsului, cum ar fi un organism specific vizat sau o utilizare
specifica.

9. Eliminarea unei categorii de utilizatori.

10. Addugarea, inlocuirea sau modificarea unui dispozitiv de dozare sau de administrare, nerelevantd in ceea

ce priveste evaluarea riscului §i care nu este considerati o mdasurd de atenuare a riscurilor.

Clasificare si etichetare

11. Modificiri ale clasificarii si etichetdrii, atunci cAind modificarea se limiteaza la ceea ce este necesar pentru
respectarea cerintelor nou aplicabile ale Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului ().

() JO L 353, 31.12.2008, p. 1.

TITLUL 2
Modificdri minore ale produselor

Modificarea minord a unui produs reprezinti o modificare in urma cireia este de asteptat ca orice modificare a
autorizatiei existente si fie una minord in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (ab) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, deoarece se poate estima cd modificarea produsului nu va afecta concluzia referitoare la indeplinirea conditiilor
prevazute la articolele 19 si 25 din regulamentul respectiv. Printre aceste modificdri se numari si cele din tabelul urmator,
dar numai daci sunt indeplinite conditiile specificate in acesta:

Compozitie
1. Mirirea sau reducerea cantititii, adiugarea, eliminarea sau inlocuirea unei substante inactive incorporatd
in mod intentionat in produs, atunci cand:
— substanta inactivd addugatd sau a cirei cantitate a fost mdritd nu este o substantd care prezintd
motive de ingrijorare;
— eliminarea sau reducerea cantititii substantei inactive nu conduce la o mirire a cantititii unei
substante active sau a unei substante care prezintd motive de ingrijorare;
— sc estimeazd cd proprietitile fizico-chimice §i perioada de conservare a produsului vor rdméne
neschimbate;
— se estimeazd cd profilul de risc si de eficacitate va rimane neschimbat;
— nu se estimeazd cd va fi necesard o noud evaluare cantitativd a riscului.
2. Mirirea sau reducerea cantititii, addugarea, eliminarea sau inlocuirea unei substante inactive incorporate

in mod intentionat intr-o familie de produse biocide in afara gamei autorizate, atunci cand:

— substanta inactivd addugatd sau a cdrei cantitate a fost mdritd nu este o substantd care prezintd
motive de ingrijorare;

— eliminarea sau reducerea cantititii substantei inactive nu conduce la o mdirire a cantititii unei
substan;e active sau a unei substan;e care prezintd motive de ingrijorare;

— proprietitile fizico-chimice si perioada de conservare ale produselor din familia de produse biocide
raman neschimbate;

— se estimeazd cd profilul de risc si de eficacitate va rimane neschimbat.

— nu se estimeazd cd va fi necesard o noud evaluare cantitativd a riscului.

Conditii de utilizare

3. Modificari ale instructiunilor de utilizare, in cazul in care ele nu afecteazd in mod negativ expunerea.

4. Addugarea, inlocuirea sau modificarea unui dispozitiv de dozare sau de administrare, relevantd in ceea ce

priveste evaluarea riscului si care este consideratd o mdsurd de atenuare a riscurilor, atunci cind:

— noul dispozitiv dozeazd cu acuratete produsul biocid in cauzd, in conformitate cu conditiile de
utilizare aprobate;

— noul dispozitiv este compatibil cu produsul biocid;

— se estimeazd cd modificarea nu va afecta expunerea in mod negativ.
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Duratd de conservare si conditii de depozitare

5. Modificarea duratei de conservare.

6. Modificarea conditiilor de depozitare.

Dimensiunea ambalajului

7. Modificarea gamei de dimensiuni a ambalajului, atunci cand:

— noua gamd este in concordantd cu dozajul si cu instructiunile de utilizare aprobate in rezumatul
caracteristicilor produsului biocid;

— nu existd nicio modificare a categoriei de utilizatori;

— se aplicd aceleasi masuri de atenuare a riscurilor.

TITLUL 3
Modificiri majore ale produselor

Modificarea majord a unui produs reprezintd o modificare in urma cireia se estimeazi cd orice modificare a autorizatiei
existente va fi una majord, in sensul articolului 3 alineatul (1) litera (ac) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, deoarece
este de asteptat ca modificarea produsului si afecteze concluziile referitoare la indeplinirea conditiilor previzute la
articolele 19 si 25 din acelasi regulament.



	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificări ale produselor biocide autorizate în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului (Text cu relevanță pentru SEE)

