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REGULAMENTUL (CE) NR. 1896/2000 AL COMISIEI
din 7 septembrie 2000

privind prima fazd a programului previzut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind produsele biocide

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 16 februarie 1998 privind introducerea pe piat a
produselor biocide (1), in special articolul 16 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu Directiva 98/8/CE (denumitd in conti-
nuare ,directiva”) este necesar sd fie pus in aplicare un
program de lucru pentru examinarea tuturor substantelor
active continute in produsele biocide existente pe piatd la
data de 14 mai 2000 (denumite in continuare ,substante
active existente”).

(2)  Faza intdi a acestui program de examinare are ca obiectiv
inventarierea de citre Comisie a substantelor active
existente in produsele biocide si specificarea substantelor a
caror evaluare este utild in vederea unei eventuale includeri
in anexele I, I A sau I B la directivd. Dat fiind ci este posibil
sd existe un numdr mare de substante susceptibile de a face
obiectul unei astfel de includeri, vor fi necesare anumite
informatii pentru a stabili priorititile pentru faza urma-
toare a programului de examinare, care ar trebui s inceapa
in 2002.

(3)  Este necesar si se precizeze relatia existentd intre produci-
tori, formulatori, statele membre si Comisie, precum si
obligatiile ce 1i revin fiecdrei pdrti, in vederea punerii in
aplicare a programului de examinare.

(4)  In scopul redactirii unei liste complete a substantelor
active existente este necesar si se stabileascd o procedurd
de identificare, in virtutea cdreia toti producdtorii sd fie
obligati si prezinte Comisiei informatii referitoare la
substantele active existente in produsele biocide. De ase-
menea, formulatorii ar trebui si aibd posibilitatea de a
identifica substantele active existente.

(5)  Este necesar sd se stabileascd o procedura de notificare care
sd permitd producdtorilor si formulatorilor sd informeze
Comisia ci solicitd, pentru unul sau mai multe tipuri de
produse, includerea unei substante active existente in
anexele I, TA sau IB la directiva si cd isi iau angajamentul
de a prezenta toate informatiile solicitate pentru ca aceastd
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(11)

substantd activi si facd obiectul unei evaludri corecte in
vederea adoptdrii unei decizii in aceastd privintd.

Informatiile furnizate in momentul notificirii substantelor
active ar trebui s se raporteze la unul sau mai multe tipuri
de produse sau subgrupe de tipuri de produse si ar trebui
sd corespundd unui minim necesar pentru stabilirea
prioritatilor.

Statele membre ar trebui sd aibd posibilitatea de a-si
manifesta interesul pentru includerea in anexele I sau IA la
directivi a substantelor active esentiale existente care nu au
facut obiectul unei notificari din partea producitorilor sau
formulatorilor. Statele membre care si-au manifestat inte-
resul ar trebui sd isi asume toate sarcinile ce i revin unui
solicitant.

Substantele active existente notificate pentru unul sau mai
multe tipuri de produse ar trebui sd poatd rimane pe piatd
in conformitate cu articolul 16 alineatul (1) din directiva
pentru tipurile de produse notificate pand la o datd care va
fi stabilitd prin decizia privind includerea sau neincluderea
substantei active pentru acest tip de produs in anexele [ sau
IA la directiva.

Pentru substantele active existente care nu au fost notifi-
cate pentru tipuri de produse specifice ar trebui adoptate
decizii in conformitate cu procedurile previzute la articolul
28 alineatul (3) din directivd, care vor stabili cd aceste
substante nu pot fi incluse in anexele I sau IA la directivd
pentru aceste tipuri de produse in cadrul programului de
examinare. Se va acorda un termen rezonabil pentru
retragerea progresiva de pe piatd a acestor substante active
existente si a produselor biocide care le contin.

Din momentul stabilirii listei de substante active existente
nu se va acorda nici un termen suplimentar pentru
retragerea de pe piatd a substantelor active neidentificate in
termenele prevdzute de prezentul regulament si a
produselor biocide care contin aceste substante.

Tinand seama de perioada de tranzitie de 10 ani si de
timpul necesar pentru elaborarea de dosare complete, se
recomandd sd nu se astepte stabilirea prioritdtilor generale
pentru a hotdri care dintre substantele active existente vor
trebui evaluate pentru inceput. Pentru a garanta aplicarea
eficientd a directivei este preferabil si se inceapd cu
evaluarea substantelor active existente in tipuri de produse
despre care existd deja informatii.
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(12) Este cunoscut faptul cd anumite substante active existente
in produsele de protectie pentru lemn, care sunt utilizate in
cantitdti mari in cadrul Comunitatii, pot prezenta riscuri
pentru om si mediul inconjuritor. Necesitatea de a
armoniza piata produselor de protectie pentru lemn con-
stituie unul dintre principalele motive de adoptare a direc-
tivei. Datoritd reglementdrilor nationale din anumite state
membre, experienta necesard pentru evaluarea produselor
de protectie pentru lemn existid. Numeroase state membre
au experientd in ceea ce priveste produsele rodenticide. In
concluzie, substantele active existente care sunt utilizate
pentru aceste doud tipuri de produse ar trebui specificate
in prima listd de substante active existente care vor fi
evaluate.

(13) Evaluarea primelor substante active ar trebui de asemenea
sd permitd acumularea de experientd in ceea ce priveste
procedura de evaluare a riscurilor si relevanta informatii-
lor solicitate in scopul evaludrii adecvate a riscurilor. De
asemenea, este important ca evaluarea riscurilor si fie efec-
tuatd din punct de vedere al eficientei costurilor. In acest
scop, solicitantii ar trebui determinati si prezinte
informatii cu privire la costurile suportate pentru elabora-
rea unui dosar complet. Aceste informatii, aldturi de toate
recomanddrile necesare, ar trebui incluse in raportul
prevazut la articolul 18 alineatul (5) din directiva. Acest
lucru nu ar trebui totusi si impiedice modificarea in prea-
labil a datelor furnizate sau a procedurilor.

(14) Pentru a evita duplicarea lucririlor, in special repetarea
experientelor pe vertebrate, este necesar si fie previzute
dispozitii specifice care sd determine producitorii sd actio-
neze in mod colectiv, in special prin prezentarea de dosare
si notificari colective.

(15) Necesitatea de a lua in considerare efectele potentiale ale
substantelor active care sunt introduse direct sau indirect in
lantul alimentar va fi examinatd imediat dupd stabilirea
prioritdtilor pentru faza urmitoare a programului de
revizuire.

(16) Masurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament adoptd dispozitile necesare pentru
elaborarea si punerea in aplicare a fazei intai a programului de
lucru in vederea examindrii sistematice a tuturor substantelor
active existente pe piatd la data de 14 mai 2000 in calitate de
substante active ale produselor biocide (denumit in continuare
,programul de examinare”), prevdzute la articolul 16 alineatul (2)
din Directiva 98/8/CE (denumitd in continuare ,directiva”).

Articolul 2

Definitii

Definitiile previzute la articolul 2 din directivd se aplicd in sensul
prezentului regulament.

De asemenea, se aplicd urmdtoarele definitii:

(a) ,substantd activi existentd”: o substantd activd introdusd pe
piatd inainte de 14 mai 2000 in calitate de substantd activi a
unui produs biocid in alte scopuri decat cele previzute la
articolul 2 alineatul (2) literele (c) si (d) din directiv;

(b) ,producitor”:

— in cazul unei substante active produse in Comunitate si
introduse pe piatd, fabricantul acestei substante active sau
persoana stabilitd in Comunitate si desemnata de fabricant
in calitate de reprezentant exclusiv in sensul prezentului
regulament;

— 1in cazul unei substante active produse in exteriorul Comu-
nitdtii, persoana stabilitd in Comunitate si desemnatd de
fabricantul substantei active in calitate de reprezentant
exclusiv al sdu in sensul prezentului regulament sau, in
cazul in care nu a fost desemnat nici un reprezentant,
importatorul substantei active in Comunitate;

— 1in cazul unui produs biocid produs in exteriorul Comuni-
tdtii, persoana stabilitdi in Comunitate §i desemnatd de
fabricantul produsului biocid in calitate de reprezentant
exclusiv in sensul prezentului regulament sau, in cazul in
care nu a fost desemnat nici un reprezentant, importato-
rul produsului biocid in Comunitate;

(¢) ,formulator”: in cazul unui produs biocid fabricat in Comu-
nitate, fabricantul produsului biocid sau persoana stabilitd in
Comunitate si desemnatd de fabricant in calitate de reprezen-
tant exclusiv in sensul prezentului regulament;

(d) ,identificarea” unei substante active: prezentarea la Comisie a
informatiilor previzute la anexa I. Persoana sau asociatia
producidtorilor/formulatorilor care efectueazd identificarea
este denumitd ,identificator”;

(e) ,notificarea” unei substante active: prezentarea la Comisie a
informatiilor previzute la anexa II. Persoana care efectueazd
notificarea este denumitd ,solicitant”.

Solicitantul poate fi:

— producitorul sau formulatorul care a efectuat o notificare
in conformitate cu articolul 4 sau 8;

— asociatia producdtorilor sifsau formulatorilor stabiliti in
Comunitate, desemnatd de producdtori sifsau formulatori
in sensul prezentului regulament, care a efectuat o
notificare colectivd in conformitate cu articolul 4 sau 8.
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Atrticolul 3

Identificarea substantelor active existente

(1) Fiecare producitor al unei substante active existente, intro-
dusd pe piatd in vederea utilizdrii sub forma de produse biocide,
identificd aceastd substantd activd prin prezentarea la Comisie a
informatiilor prevdzute la anexa I referitor la aceastd substantd;
Comisia trebuie sd primeascd aceste informatii in cel mult 18 luni
de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. Aceastd cerintd
nu se aplicd in cazul substantelor active existente care nu mai sunt
comercializate ca atare sau sub formd de produse biocide dupa
13 mai 2000.

Oricare formulator poate identifica o substantd activa existenta in
conformitate cu primul alineat, cu exceptia punctelor 5 si 6 din
anexa L.

Pentru prezentarea informatiilor identificatorul utilizeazd un
software special pe care Comisia il pune la dispozitie in mod
gratuit.

Statele membre pot solicita ca identificatorii stabiliti pe teritoriul
lor sd transmitd simultan aceleasi informatii atdt autoritdtilor
competente ale acestora, cat si Comisiei.

(2) Producitorii sau formulatorii care notificd o substantd activa
existentd in conformitate cu articolul 4 nu efectueazd o
identificare separatd a acestei substante active in conformitate cu
alineatul (1).

(3) Comisia publicd pe site-ul sdu de Internet un document de
lucru care contine o listd orientativi cu exemple de posibile
substante active existente, care va fi pusd la dispozitia tuturor
autoritdtilor competente ale statelor membre in format tipdrit in
cel tarziu 30 de zile de la data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament.

Articolul 4

Notificarea substantelor active existente

(1) Producitorii, formulatorii si asociatiile care doresc sa solicite
includerea unei substante active existente in anexele I sau IA la
directivd pentru unul sau mai multe tipuri de produse prezintd
Comisiei o notificare in acest sens, cu informatiile previzute la
anexa II la prezentul regulament; Comisia trebuie sd primeascd
aceste informatii in cel mult 18 luni de la data intrdrii in vigoare
a regulamentului.

Atunci cand un formulator sau producdtor ia cunostintd de fap-
tul ¢ un alt solicitant are intentia de a notifica aceeasi substantd
activd, acesta cautd sd prezinte, partial sau integral, o notificare
comund cu celdlalt solicitant, in scopul limitdrii la maximum a
experimentelor pe animale.

Pentru prezentarea notificarii solicitantul utilizeazd software-ul
special (Iuclid) pe care Comisia il pune la dispozitie in mod gratuit.

Statele membre pot cere ca solicitantii stabiliti pe teritoriul lor sd
prezinte simultan aceleasi informatii atat autoritatilor competente
ale acestora, cat si Comisiei.

(2) Comisia verificd, in colaborare cu statele membre, daci noti-
ficdrile care i-au fost prezentate respectd cerintele prevazute la
alineatul (1).

Comisia acceptd notificarea in cazul in care aceasta respectd aceste
cerinte.

In cazul in care notificarea nu respectd aceste cerinte, Comisia
acordd solicitantului un termen de 30 de zile pentru completare
sau corectare. In cazul in care la expirarea acestui termen de 30
de zile notificarea nu este eligibili, Comisia informeazd
solicitantul asupra faptului cd notificarea sa a fost respinsd,
motivandu-si decizia.

In termen de 30 de zile de la respingerea notificarii, solicitantul
poate solicita Comisiei sd adopte o decizie in conformitate cu pro-
cedura previzutd la articolul 28 alineatul (3) din directiva.

(3) Atunci cand Comisia acceptd o notificare, solicitantul prezintd
Comisiei toate datele si informatiile necesare pentru evaluarea
substantei active existente in vederea eventualei includeri in
anexele I sau IA la directivd in faza a doua a programului de
examinare.

(4) Un solicitant nu isi poate retrage notificarea decat atunci cand
survine o modificare reald a ipotezelor ce stau la baza notificarii.
Solicitantul informeazd de indatd Comisia, expunand motivele. in
cazul in care Comisia acceptd retragerea, solicitantul iese de sub
incidenta dispozitiilor alineatului (3).

In cazul in care retragerea notificirii nu este acceptata, solicitantul
poate, in termen de 30 de zile, sa solicite adoptarea de catre Comi-
sie a unei decizii in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 28 alineatul (3) din directiva.

In conformitate cu procedura previazuti la articolul 28 alineatul
(3) din directivd, decizia de a nu include in anexele I sau IA
substanta activi a cdrei notificare a fost retrasd sau nu a fost con-
sideratd eligibild este adoptata si atrage dupd sine consecintele pre-
vazute la articolul 6 alineatul (3) din prezentul regulament.

In caz de nerespectare a dispozitiilor alineatului (3) din prezentul
articol in ceea ce priveste un tip de produs se poate adopta o
decizie in conformitate cu procedura previzuti la articolul 28 ali-
neatul (3) din directiva, care atrage dupd sine consecintele preva-
zute la articolul 6 alineatul (3) din prezentul regulament privind
introducerea pe piatd a substantei active in alte tipuri de produse
decat cele definite la anexa V la directiva.

Articolul 5

Interesul manifestat de statele membre

(1) Comisia transmite statelor membre lista tuturor substantelor
active identificate ca substante active existente in conformitate cu
articolul 3 sau 4, precizdnd substantele pentru care, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1), o notificare a fost pre-
zentatd si consideratd eligibild de Comisie.
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(2) In termen de trei luni de la primirea listei prevazute la aline-
atul (1) si in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 3
alineatul (1), statele membre pot identifica alte substante active
existente.

(3) In termen de trei luni de la primirea listei prevazute la aline-
atul (1), statele membre isi pot manifesta interesul, individual sau
colectiv, pentru includerea eventuald in anexele I sau IA la direc-
tivd a unei substante active existente, aflatd in compozitia unor
produse pe care statele membre le considerd esentiale, in special
pentru produse pentru pastrarea sindtdtii umane sau protectia
mediului inconjurdtor si pentru care Comisia nu a acceptat nici o
notificare.

Statul membru care isi manifestd interesul isi asumd sarcinile afe-
rente unui solicitant in conformitate cu directiva si substanta
activa este inclusd fird notificare, in conformitate cu articolul 4
alineatul (1) din prezentul regulament, in lista previzutd la
articolul 6 alineatul (1) litera (b).

Articolul 6

Consecintele identificirii si notificarii

(1) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 28 aline-
atul (3) din directiva este adoptat un regulament care contine:

(a) lista completd a substantelor active existente introduse pe
piatd in scopul utilizarii sub formd de produse biocide, pen-
tru care cel putin o identificare indeplineste cerintele
articolului 3 alineatul (1) sau articolului 5 alineatul (2) sau
pentru care au fost prezentate informatii echivalente in cadrul
unei notificari in temeiul articolului 4 alineatul (1) si

(b) lista completd a substantelor active existente care urmeazi si
fie examinate in faza a doua a programului de examinare si
care cuprinde substantele active existente:

(i) pentru care Comisia a considerat eligibild cel putin o
notificare prezentatd in conformitate cu articolul 4 aline-
atul (1) sau cu articolul 8 alineatul (1) sau

(i) pentru care statele membre isi exprimd interesul in
conformitate cu articolul 5 alineatul (3) sau

(ili) pentru care, in urma desemndrilor efectuate in
conformitate cu articolul 8 alineatul (3) sau (4), statele
membre au hotdrat s prezinte, individual sau colectiv,
datele necesare pentru realizarea evaludrilor in vederea
eventualei includeri in anexa IB la directivd in faza a doua
a programului de examinare.

Comisia pune aceste liste la dispozitia publicului prin mijloace
electronice.

(2) Fard a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 16 alineatul
(1), (2) sau (3) din directivi, toti producdtorii unei substante active
aflate in lista prevazutd la alineatul (1) litera (b), precum si toti
formulatorii de produse biocide care contin respectiva substantd
activd pot introduce pe piatd sau pot continua si comercializeze
aceastd substantd, ca atare sau sub formi de produse biocide, in

cazul in care pentru acest tip sau aceste tipuri de produse a fost
considerata eligibila cel putin o notificare.

(3) In conformitate cu procedura prevazuti la articolul 28 aline-
atul (3) din directiv, sunt adoptate decizii destinate statelor
membre, in conformitate cu care urmdtoarele substante active nu
vor fi incluse in anexele I, IA sau IB la directivd in cadrul progra-
mului de revizuire si nu vor mai fi introduse pe piatd ca atare sau
sub formd de produse biocide:

(a) substantele active care nu figureaza in lista prevazutd la aline-
atul (1) litera (b);

(b) substantele active care figureazd in lista prevazutd la alineatul
(1) litera (b) utilizate pentru tipurile de produse pentru care
Comisia nu a considerat eligibild nici o notificare.

Cu toate acestea, in cazul in care substanta activa figureaza in lista
substantelor existente previzuti la alineatul (1) litera (a) se acordd
un termen rezonabil de maximum trei ani de la data intrédrii in
vigoare a deciziei previzute la primul paragraf pentru retragerea
de pe piatd a acestei substante.

(4) Urmdtoarele cereri privind includerea substantelor active
existente in anexele I, IA sau IB la directivd sunt luate in conside-
rare presupunand cd substanta nu a fost introdusd pe piatd in
scopul utilizarii pentru produse biocide inainte de 14 mai 2000:

(a) cereri de includere a unei substante active care nu figureazd in
lista prevdzuta la alineatul (1) litera (b);

(b) cereri de includere a unei substante active pentru tipuri de
produse, altele decit cele pentru care substanta figureaza deja
in lista prevazutd la alineatul (1) litera (b).

Articolul 7

Prezentarea dosarelor in vederea includerii de substante
active din anumite tipuri de produse in anexele I, IA sau
IB la directivi

(1) Substantele active existente in produsele biocide de tip 8 (pro-
duse de protectie pentru lemn) si de tip 14 (rodenticide) in
conformitate cu anexa V la directivd, care figureazd in lista pre-
vazutd la articolul 6 alineatul (1) litera (b) din prezentul regula-
ment, sunt incluse in prima listd de substante active existente
supuse examindrii. Solicitantii ale cdror notificdri au fost conside-
rate eligibile de citre Comisie in conformitate cu articolul 4 ali-
neatul (2) din prezentul regulament prezintd dosare complete in
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (a) din directiva in
vederea includerii de substante active in anexele I, IA sau IB la
directivd pentru aceste tipuri de produse. Dosarele previzute la
articolul 11 alineatul (1) litera (a) punctul (i) din directiva trateaza
utilizdrile reprezentative ale produsului, in special din punctul de
vedere al expunerii omului si mediului inconjurdtor la substanta
activa.

(2) In scopul completirii dosarului, statele membre pot solicita
plata anticipatd a redeventei prevdzute la articolul 25 din direc-
tivd pentru a acoperi costurile diferitelor proceduri previzute la
articolul 11 alineatul (1) litera (b) din directivd in ceea ce priveste
eligibilitatea dosarului.
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(3) In vederea limitdrii la maximum a experientelor pe animale,
precum si a costurilor de elaborare a unui dosar complet,
solicitantul poate sd ceard consiliere din partea statelor membre
in privinta criteriilor de eligibilitate a documentelor prezentate,
pentru a fi degrevat de realizarea anumitor studii.

Consilierea nu aduce atingere verificdrii previzute la articolul 11
alineatul (1) litera (b) din directivd, in scopul de a asigura carac-
terul complet al dosarului.

Pentru a prezenta informatii privind costurile de aplicare a dispo-
zitiilor directivei, solicitantul poate prezenta autorititii compe-
tente, concomitent cu dosarul complet, informatii privind
repartizarea costurilor pe diferitele activitdti si studii efectuate.
Autoritatea competentd transmite Comisiei aceste informatii la
momentul prezentdrii raportului de evaluare previzut la articolul
11 alineatul (2) din directiva.

Comisia prezintd in raportul prevdzut la articolul 18 alineatul (5)
din directivd informatiile privind costurile de elaborare a unui
dosar complet, insotite de recomandiri utile de modificare a
informatiilor prezentate pentru ameliorarea raportului cost-
eficientd.

(4) In cazul in care mai multi solicitanti au notificat aceeasi
substantd activ, ei vor incerca pe cat posibil sd prezinte un dosar
colectiv. In cazul in care dosarul colectiv nu a fost prezentat de
toti solicitantii implicati, demersurile intreprinse pentru asocierea
acestora vor fi precizate in dosar, precum si motivele pentru care
aceste demersuri nu au fost finalizate.

(5) Autoritatea competentd a statului membru desemnat primeste
dosarele in cel mult patruzeci si doud de luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament. Comisia desemneazd
autoritatea competentd dupd stabilirea listei prevdzute la articolul
6 alineatul (1) litera (b).

(6) Intr-un interval de timp rezonabil de la primirea dosarului si
in orice caz in cel mult patruzeci si cinci de luni de la data intrérii
in vigoare a prezentului regulament, statele membre isi indepli-
nesc diversele obligatii previzute la articolul 11 alineatul (1) litera
(b) din directiva, in ceea ce priveste stabilirea eligibilitatii dosaru-
lui sau dosarelor pentru care au fost desemnate.

In cazul in care dosarul complet previzut la alineatul (1) nu a fost
primit in termenul specificat la alineatul (5), statul membru
desemnat informeazd Comisia cu privire la acest lucruy,
mentiondnd si motivele invocate de solicitant.

In cazuri exceptionale si pe baza raportului statului membru
desemnat se va putea stabili un nou termen, in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 28 alineatul (3) din directivd, in
cazul in care solicitantul demonstreazd cd intrzierea s-a datorat
unui caz de fortd majord.

in cazul in care, la expirarea termenului, dosarul privind o
substantd activd este incomplet si nici un alt dosar referitor la
aceeasi substantd activd din acelasi tip de produs nu a fost consi-
derat eligibil, se adoptd o decizie in conformitate cu procedura

prevazutd la articolul 28 alineatul (3) din directivd, in sensul
neincluderii substantei active in anexele [ sau IA la directiva.

Articolul 8

Substante de bazi

(1) Persoanele care doresc sd solicite includerea unei substante
active existente in anexa IB la directivd pentru unul sau mai multe
tipuri de produse notificd substanta la Comisie in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 4 alineatele (1) si (2).

(2) Atunci cand Comisia considerd eligibili o notificare,
solicitantul transmite Comisiei toate datele si informatiile nece-
sare pentru evaluarea substantei active, in vederea includerii in
anexa IB la directivd in faza a doua a programului de revizuire.

Un solicitant nu isi poate retrage notificarea dect atunci cand
survine o modificare reald a ipotezelor aflate la baza notificarii.
Solicitantul informeazd de indatd Comisia, motivindu-si decizia.
In cazul in care Comisia acceptd retragerea notificdrii, atunci
solicitantul iese de sub incidenta dispozitiilor primului paragraf.

In cazul in care retragerea notificirii nu a fost acceptats,
solicitantul poate, in termen de treizeci de zile, sd ceard Comisiei
sd adopte o decizie in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 28 alineatul (3) din directiva.

(3) Statele membre pot desemna substante active existente in cali-
tate de substante de bazd potentiale, susceptibile de a fi incluse in
anexa IB la directivi. In acest scop acestea prezinti Comisiei, in cel
tarziu sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament,
recomandarile lor, precum si informatiile previzute la anexa I la
prezentul regulament.

(4) Comisia transmite statelor membre lista cu substantele de
bazd potentiale care au fost desemnate substante de bazd existente.
In termen de trei luni de la primirea listei, statele membre pot
desemna alte substante de bazi existente in conformitate cu
dispozitiile de la alineatul (3).

Atrticolul 9

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 septembrie 2000.

Pentru Comisie
Margot WALLSTROM

Membru al Comisiei
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1.1.
1.2

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.

ANEXA I

INFORMATII SOLICITATE PENTRU IDENTIFICARE iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 3 SAU
PENTRU DESEMNARE IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 8 ALINEATUL (3) SAU (4)

Identitatea identificatorului (1) etc.:
Numele si adresa etc. ale identificatorului si calitatea de producitor, formulator sau stat membru.

In cazul in care identificatorul este un producitor care nu este fabricantul substantei active: documentul eliberat
de fabricant care autorizeazd identificatorul si actioneze in calitate de reprezentant exclusiv in cadrul
Comunitatii.

. In cazul in care identificatorul nu este fabricantul substantei active: numele si adresa fabricantului.
Identitatea substantei:

Denumirea comund propusd sau acceptatd de ISO si sinonime.

Denumirea chimicd (in conformitate cu nomenclatura UICPA).

Numirul (numerele) de cod de dezvoltare al fabricantului (in mésura disponibilitatii).

Numdrul CAS si CE.

Formula brutd si formula desfasuratd (cu toate detaliile in ceea ce priveste o eventuald compozitie izomericd),
masa moleculard.

. Specificarea puritdtii substantei active in g/kg sau g/, dupd caz.

Dovada ci substanta a fost comercializata ca substanta activi intr-un produs biocid inainte de 14 mai 2000. In
afara numdrului CE, dovada cd substanta a fost utilizatd ca substantd activi in cel putin un produs biocid (de
exemplu, factura si indicatiile privind compozitia unui produs sifsau eticheta acestuia).

Statele membre in care substanta activd este introdusa pe piatd. Pentru substantele de bazd, statele membre in care
este utilizatd substanta de baza.

fn cazul in care identificatorul este un producitor: cantititile anuale medii de substant activi introduse pe piatd
in perioada 1998-2000 pe tipuri de produse in conformitate cu anexa V la directivd. Acolo unde este cazul sunt
precizate cantitatile pentru diferite subgrupe, enumerate in cele ce urmeaza. In absenta statisticilor este suficientd
0 estimare.

Prin derogare de la dispozitiile de la punctul 5, pentru substantele de bazd potentiale: cantititi anuale introduse
pe piatd in total si utilizate ca produse biocide, pe tipuri de produse, in conformitate cu anexa V la directiva. Acolo
unde este cazul sunt precizate cantitdtile pentru diferite subgrupe, enumerate in cele ce urmeaza.

Tipuri de produse in conformitate cu anexa V la directivi si subgrupe de produse care trebuie luate in
considerate la stabilirea priorititilor

Tipul 1 de produse: Produse biocide destinate igienei umane
Tipul 2 de produse: Dezinfectanti utilizati in domeniul privat i in domeniul sandtatii publice si alte produse biocide

2.01. Dezinfectanti pentru echipamente medicale, produse biocide destinate incdperilor in care se desfisoard
activitdti umane sau industriale

2.02. Produse biocide pentru piscine etc.
2.03. Produse biocide pentru sisteme de climatizare

2.04. Produse biocide pentru toalete chimice, pentru tratarea apelor reziduale sau tratarea deseurilor provenite
din spitale

2.05. Alte produse biocide care fac parte din tipul 2 de produse

Tipul 3 de produse: Produse biocide destinate igienei veterinare

Tipul 4 de produse: Dezinfectanti pentru suprafete ce vin in contact cu mdrfuri alimentare sau cu alimente pentru animale
Tipul 5 de produse: Dezinfectanti pentru apa potabild

Tipul 6 de produse: Produse de protectie utilizate in interiorul containerelor

6.01. Produse de protectie pentru detergenti

6.02 Alte produse de protectie utilizate in interiorul containerelor

In cazul unei identificiri in conformitate cu articolul 5 sau al unei desemniri in conformitate cu articolul 8: identitatea statului
membru.
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Tipul 7 de produse: Produse de protectie pentru pelicule

Tipul 8 de produse: Produse de protectie pentru lemn

8.01. Pretratarea la scard industriald (impregnarea sub presiune sau sub vid si imbibare)
8.02. Alte produse de protectie pentru lemn

Tipul 9 de produse: Produse pentru protectia fibrelor, pielii, cauciucului si polimerilor

9.01. Produse de protectie pentru textile si piele

9.02. Produse de protectie pentru hartie

9.03. Produse de protectie pentru cauciuc si polimeri si alte produse biocide care fac parte din tipul 9 de produse
Tipul 10 de produse: Produse de protectie pentru lucrdri de ziddrie

Tipul 11 de produse: Produse de protectie pentru lichidele utilizate in sistemele de rdcire si de tratare
11.01. Produsele de protectie utilizate in sistem cu circuit deschis

11.02. Produse de protectie utilizate in sisteme de recirculare

Tipul 12 de produse: Produse antimucegai

12.01. Produse antimucegai pentru pasta de hartie

12.02. Produse antimucegai utilizate in extractia petrolului

12.03. Alte produse antimucegai

Tipul 13 de produse: Produse de protectie pentru fluide utilizate in prelucrarea metalelor

Tipul 14 de produse: Rodenticide

Tipul 15 de produse: Avicide

Tipul 16 de produse: Moluscocide

Tipul 17 de produse: Piscicide

Tipul 18 de produse: Insecticide, acaricide si produse destinate combaterii altor artropode

18.01. Produse utilizate de profesionisti

18.02. Produse utilizate de neprofesionisti

Tipul 19 de produse: Produse de respingere si momeli

19.01. Produse de respingere aplicabile direct pe pielea umana sau animald

19.02. Momeli i produse de respingere care nu se aplicd direct pe pielea umand sau animald
Tipul 20 de produse: Produse de protectie pentru mdrfurile alimentare sau pentru hrana animalelor
Tipul 21 de produse: Produse antimurddrie

Tipul 22 de produse: Fluide pentru imbdlsdmare si taxidermie

Tipul 23 de produse: Combaterea altor vertebrate
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ANEXA II

INFORMATII SOLICITATE PENTRU NOTIFICARE IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 4 SAU
ARTICOLUL 8 ALINEATUL (1)

1. Tipul (tipurile) de produse in conformitate cu anexa V la directiva, pentru care este prezentatd notificarea.

2. Sinteze, informatii, parametri utili, precum si date privind momentul exact al finalizdrii studiilor in curs de
desfdsurare sau comandate, in conformitate cu tabelul 1 din anexa II. Sunt prezentate numai informatiile privind
utilizarea §i natura produselor biocide care trebuie sd figureze in dosarul complet.

3. Dovada ci substanta a fost comercializata ca substanti activi intr-un produs biocid inainte de 14 mai 2000. in
afara numarului CE, dovada cd substanta a fost utilizatd ca substantd activi in cel putin un produs biocid (de
exemplu, factura si indicatiile privind compozitia produsului sifsau eticheta).

4. Statele membre in care substanta activd este introdusd pe piatd. Pentru substantele care fac obiectul unei cereri
in calitate de substante de bazd, statele membre in care substanta de bazi este utilizatd.

5. In cazul in care identificatorul este producitor, informatiile prezentate cuprind si date privind cantititile de
substante utilizate pentru tipurile de produse care nu au fost notificate:

(a) cantitdti anuale medii de substantd activa introduse pe piatd in perioada 1998-2000 pe tipuri de produse in
conformitate cu anexa V la directivd. Dacd este cazul se vor preciza cantitdtile pentru diferite subgrupe
enumerate in anexa L. In absen;a statisticilor este suficientd o estimare;

(b) estimarea in procente a cotei de piatd detinute de solicitant in cadrul Uniunii Europene in perioada
1998-2000, in ceea ce priveste:

(i) utilizarea totald a substantei active pentru acest tip de produse si, dacd este cazul, pentru diferite subgrupe
si

(i) utilizarea totald a substantei in Uniunea Europeana.

6. Prin derogare de la dispozitiile alineatului (5), pentru substantele de bazd potentiale: cantititile anuale totale
introduse pe piatd si utilizate sub forma de produse biocide, pe tipuri de produse, in conformitate cu anexa V
la directiva si pentru diferitele subgrupe enumerate in anexa I la prezentul regulament.

7. Declaratia de atestare a autenticititii si fiabilitatii datelor furnizate prin care solicitantul isi ia angajamentul si
prezinte autoritdtilor competente ale statului membru desemnat raportor, in intervalul de timp stabilit de
Comisie, dosarele complete in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (a) din directivd. Solicitantul
confirmi faptul cd informatiile din notificare au la bazi studiile aflate la dispozitia lui si pe care le va prezenta
statului membru raportor in dosarul previzut la articolul 11 alineatul (1).

Tabel (*)
N Faza de
Se transmite in .
cazul in care finalizare a
Numir (2) Tip de informatie Obligatorie (3) . . dosarului (ID,
’ este disponi- data finalizrii
bili ata finalizari,
NR) (%)
Identitatea solicitantului
1.1. Numele si adresa etc. ale solicitantului si statutul | x
acestuia (producdtor sau neproducitor in
conformitate cu definitia de la articolul 2)
1.1. In cazul in care solicitantul este un producitor | x
care nu este fabricantul substantei active:
documentul eliberat de fabricant, care autori-
zeazd solicitantul si actioneze in calitate de
reprezentant exclusiv al acestuia in cadrul Comu-
nitatii
1.2. In cazul in care solicitantul nu este fabricantul | x
substantei active: numele i adresa fabricantului
Identitatea substantei active
2.1. Denumire comund propusd sau acceptatd de [SO | x
si sinonime
2.2. Denumire chimicd (nomenclaturd UICPA) X
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Se transmite in
cazul in care

Faza de
finalizare a

Numidr () Tip de informatie Obligatorie (%) . . dosarului (ID,
este disponi- data finalizri
bild ata finalizarii,
NR.) (%)
2.3. Numdr (numere) de cod de dezvoltare al fabri- | x
cantului (in masura disponibilitatii)
2.4. Numar CAS si numdr CE X
2.5. Formula brutd si formula desfasuratd X
2.6. Metoda de fabricatie a substantei active | x
(principalele etape de sinteza)
2.7. Specificarea puritdtii substantei active in g/kg sau | x
g/l, dupd caz
2.8. Identitatea impuritatilor si aditivilor, precum si | x
formula desfisuratd a acestora si gama de con-
centratii posibile in g/kg sau gfl, dupi caz
2.9. Originea substantei active naturale sau compusul | x
(compusii) anteriori acesteia
Proprietdti fizice si chimice
3.1. Punct de topire, punct de fierbere, densitate rela- | x
tivd
3.2. Presiunea vaporilor (in Pa) X
3.5. Solubilitate in apd, inclusiv influenta pH-ului | x
(5-9) si a temperaturii asupra solubilitatii, dacd
este cazul
3.6. Coeficient de distributie n-octanol in apd X
(3.9)
Studii de toxicitate si metabolizare
6.1.1. Toxicitate acutd — pe cale orald X
6.1.2.-6.1.3. Toxicitate acutd — pe cale cutanatd sau prin | x
inhalare
6.1.4. Toxicitate acutd-iritatia pielii si a ochilor X
6.1.5 Toxicitate acutd-sensibilitate cutanatd X
6.2. Studiul metabolismului la mamifere X X
6.3.-6.4. Studiu de toxicitate subcronicd de noudzeci de | x X
zile sau studiu de toxicitate pe termen scurt prin
administrare repetatd (la doudzeci si opt de zile).
Rezultatele studiului de noudzeci de zile vor fi
prezentate in mdsura disponibilitatii. Studiul de
doudzeci si opt de zile nu se va realiza in cazul
in care aceste rezultate nu sunt disponibile.
6.5. Toxicitate cronicd X X
6.6.1. Studiu in vitro asupra mutatiilor genetice la | x
bacterii
6.6.2. Studiu in vitro asupra citogenezei in celulele de | x
mamifere
6.6.3. Test de mutatie geneticd in vitro asupra celulelor | x

de mamifere
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Se transmite in
cazul in care

Faza de
finalizare a

Numdr (2) Tip de informatie Obligatorie (%) . . dosarului (ID,
este gig oni- data finalizarii,
NR) (%)

6.6.4. Studiu de genotoxicitate in vivo (in cazul unui | x

rezultat pozitiv la 6.6.1, 6.6.2 sau 6.6.3)
6.6.5. Al doilea studiu de genotoxicitate in vivo (in cazul | x

unui rezultat negativ la 6.4.4, dar pentru teste in

vitro pozitive)
6.6.6. In cazul unui rezultat pozitiv la 6.6.4 se poate | x

solicita un test de evaluare a eventualelor efecte

asupra celulelor germinale
6.7. Studii oncologice X X
6.8.1. Teste de teratogenie X X
6.8.2. Studii de fertilitate X X
6.9.4. Studii epidemiologice asupra populatiei in X
(6.12.4.) general, in masura disponibilitatii

Studii ecotoxicologice

7.1.1. Toxicitate acutd pentru pesti X
(7.4.1.1)
7.2. Toxicitate acutd pentru Daphnia  magna/ | x
(7.4.1.2) nevertebrate
7.3 Test de inhibare a cregterii algelor X
(7.4.1.3)
7.4. Inhibarea activitdtii microbiologice X
(7.4.1.4)
7.5. Bioconcentratie X X
(7.4.2)
7.6.1.1. Degradare bioticd-biodegradabilitate usoard X
(7.1.1.2.1)
7.6.1.2. Degradare bioticd-biodegradabilitate intrinsecd, X X
(7.1.1.2.2) dacd este cazul
7.6.2.1. Degradare abioticd-hidrolizd in functie de pH si | x
(7.1.1.1.1) identificarea produsilor de degradare
7.6.2.2. Degradare abiotici-fototransformare in apd, X X
(7.1.1.1.2) inclusiv identitatea produsilor de transformare
7.7. Test preliminar de adsorbtie/desorbtie X
(7.1.3)

Propuneri insotite de justificarea propunerilor de | x

clasificare si etichetare pentru substanta activd in

conformitate cu Directiva 67/548|CEE

Faze de risc X
Alte informatii privind anexele IIA si IlIA la directiva, luate in con- X

siderare la stabilirea datei la care trebuie s fie trimis dosarul
complet pentru substanta activd, in cadrul programului de exami-

nare
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Se transmite in
cazul in care

Faza de
finalizare a

Numidr () Tip de informatie Obligatorie (%) . . dosarului (ID,
este disponi- data finalizri
bils ata finalizarii,
NR.) (%)
Informatii importante privind rezultatul studiilor si care nu au fost X
mentionate la punctele anterioare
Informatii privind durata studiilor necesare pentru evaluarea X

corectd a riscurilor care, din acest considerent, nu va putea fi pre-
zentatd statului membru desemnat in termen de patruzeci si doud
de luni de la publicarea listei prevazute la articolul 6 alineatul (1)
litera (b) din prezentul regulament

(") Informatiile privind substantele active care sunt microorganisme sunt prezentate daci este cazul, in conformitate cu anexa IVA la

directiva.

2) Numerotarea utilizatd in tabel reia numerotarea din anexa IIA la Directiva 98/8/CE. Se afld intre paranteze numerele care nu cores-
P

pund numerotrii din ,Technical guidance document in support of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal

products on the market — Part [ - Guidance on data requirements for active substances and biocidal products” (proiect, decembrie

1999).

(®) Informatiile referitoare la un parametru nu sunt obligatorii decat in cazul in care acest parametru este necesar pentru completarea
unui dosar privind tipul de produse notificat sau domeniul de utilizare. Atunci cand aceste informatii nu sunt furnizate este cazul
sa se precizeze dacd acestea nu sunt necesare din punct de vedere stiintific sau dacd este imposibil si fie prezentate, din punct de

vedere tehnic.

(%) ID: informatii disponibile; data finalizdrii: se indicd data prevdzutd pentru finalizarea studiilor in derulare sau cerute; NR.: informatii
pe care solicitantul nu le considerd indispensabile pentru realizarea unei evaludri a riscurilor si a cdror absentd este justificatd; acest

lucru nu afecteazi verificarea in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) litera (b) din directiva.




