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REGULAMENTUL DE PUNERE {iN APLICARE (UE)
NR. 414/2013 AL COMISIEI

din 6 mai 2013

privind precizarea procedurii de autorizare a acelorasi produse
biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste procedura aplicabila in cazul in care se
solicitd o autorizatie pentru un produs (denumit in continuare ,acelasi
produs”) care este identic cu un alt produs biocid singur, cu o altd
familie de produse biocide sau cu un produs individual dintr-o familie
de produse biocide care a fost autorizat(d) sau inregistrat(d) in confor-
mitate cu Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului (') sau cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau pentru care a
fost depusa o cerere pentru o astfel de autorizare (,,produsul conex de
referinta”), in ceea ce priveste toate informatiile cele mai recente depuse
in vederea autorizarii sau inregistrarii, exceptdnd informatiile care pot
face obiectul unei modificari administrative In conformitate cu Regula-
mentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (?).

Articolul 2

Continutul cererilor

Prin derogare de la articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 si cerintele In materie de informatii prevazute la
articolul 43 alineatul (1) din regulamentul respectiv, o cerere de auto-
rizatie pentru acelasi produs contine urmatoarele informatii:

(a) numarul de autorizatie sau, pentru produsele conexe de referinta
care nu au fost inca aprobate, numarul de cerere din Registrul
produselor biocide al produsului conex de referinta;

(b) o indicatie a diferentelor propuse dintre acelasi produs si produsul
conex de referintd, precum si dovada cd produsele sunt identice in
ceea ce priveste toate celelalte aspecte;

(c) 1n cazurile in care articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 impune acest lucru, scrisori de acces la toate datele
care sprijind autorizarea produsului conex de referinta;

(d) un proiect de rezumat al caracteristicilor produsului biocid pentru
acelasi produs.

(") Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie

1998 privind comercializarea produselor biocide (JO L 123, 24.4.1998, p. 1).

(® Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din
18 aprilie 2013 privind modificari ale produselor biocide autorizate in confor-
mitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 109, 19.4.2013, p. 4).
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Articolul 3

Depunerea si validarea cererilor de autorizatie nationala

(1) In cazul in care produsul conex de referintd a fost autorizat la
nivel national sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de autorizatie,
cererile de autorizatie a aceluiasi produs sunt adresate in conformitate cu
articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 autoritatii
competente care a acordat sau careia i s-a solicitat sd acorde autorizatia
nationald produsului conex de referinta.

(1a)  In cazul in care produsul conex de referinti a fost autorizat la
nivelul Uniunii sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de auto-
rizatie, cererile de autorizatie nationald pentru acelasi produs sunt
adresate in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 autoritatii competente din statul membru in
care se solicitd autorizatia nationala.

(2)  Prin derogare de la articolul 29 alineatele (2) si (4) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, autoritatea competentd valideaza cererea in
termen de 30 de zile de la acceptarea acesteia, cu conditia ca infor-
matiile indicate la articolul 2 sa fi fost depuse.

Validarea include un control care are scopul de a verifica daca dife-
rentele propuse dintre acelasi produs si produsul conex de referintd se
referd doar la informatii care pot face obiectul unei modificari adminis-
trative in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 354/2013.

Articolul 4

Depunerea si validarea cererilor de autorizatie a Uniunii

(1)  in cazul in care produsul conex de referinti a fost autorizat la
nivelul Uniunii sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de auto-
rizatie, cererile de autorizatie a aceluiasi produs sunt adresate Agentiei
in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

(2)  Cu toate acestea, cererea nu include o confirmare a faptului ca
produsul biocid ar avea conditii de utilizare similare in intreaga Uniune
sau o referire la o autoritate competentd responsabild de evaluare.

(3) in scopul aplicarii prezentului articol, articolul 43 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se interpreteaza ca impunand Agentiei
obligatia de a informa doar solicitantul.

(4)  Prin derogare de la articolul 43 alineatul (3) primul si al doilea
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Agentia valideaza cererea
in termen de 30 de zile de la acceptarea acesteia, cu conditia ca infor-
matiile indicate la articolul 2 s fi fost depuse.

(5) Validarea include un control care are scopul de a verifica daca
diferentele propuse dintre acelasi produs si produsul conex de referinta
se referd doar la informatii care pot face obiectul unei modificari admi-
nistrative in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 354/2013.

(6) In scopul aplicdrii prezentului articol, toate trimiterile la auto-
ritatea competenta responsabild de evaluare din articolul 43 alineatul (3)
al treilea paragraf si articolul 43 alineatele (4) si (5) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 se interpreteaza ca trimiteri la Agentie.
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Articolul 4a

Depunerea si acceptarea cererilor prin procedura simplificata

(1)  In cazul in care produsul conex de referinta a fost autorizat in
conformitate cu articolul 26 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 sau face obiectul unei cereri pentru o astfel de autorizatie,
cererile de autorizatie pentru acelasi produs sunt adresate in confor-
mitate cu articolul 26 alineatul (1) din regulamentul mentionat autoritatii
competente care a acordat sau cireia i s-a solicitat s acorde autorizatia
produsului conex de referinta.

(2) Autoritatea competentd acceptd cererea in conformitate cu
articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 4b

Orientari privind gestionarea cererilor de autorizatie pentru
aceleasi produse

(1)  Dupa consultarea statelor membre, a Comisiei si a partilor inte-
resate, agentia elaboreaza orientari privind detaliile referitoare la tratarea
cererilor care fac obiectul prezentului regulament.

(2)  Orientdrile respective sunt actualizate atunci cand este necesar,
tinandu-se seama de contributiile statelor membre si ale partilor inte-
resate cu privire la punerea lor in aplicare, precum si de progresul
stiintific si tehnic.

Articolul 5

Evaluarea si decizia cu privire la cererile de autorizatie nationala

Prin derogare de la articolul 30 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
autoritatea competenta destinatard decide dacad acorda sau refuza auto-
rizarea aceluiasi produs In conformitate cu articolul 19 din regulamentul
respectiv in termen de 60 de zile de la validarea cererii in conformitate
cu articolul 3 din prezentul regulament sau, dupa caz, de la data ulte-
rioard a adoptarii deciziei corespondente referitoare la produsul conex de
referinta.

Articolul 6

Evaluarea si decizia cu privire la cererile de autorizatie a Uniunii

(1)  Prin derogare de la articolul 44 alineatele (1), (2) si (3) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Agentia elaboreazd si prezinta
Comisiei un aviz cu privire la cerere In termen de 30 de zile de la
validarea cererii in conformitate cu articolul 4 din prezentul regulament
sau, dupd caz, la data ulterioara a prezentarii unui aviz privind produsul
conex de referintd in conformitate cu articolul 44 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
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(2) In cazul in care agentia recomanda autorizarea aceluiasi produs,
avizul cuprinde cel putin ambele urmatoare elemente:

(a) o declaratie care sa indice dacd sunt indeplinite conditiile
mentionate la articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si
un proiect de rezumat al caracteristicilor produsului biocid, agsa cum
se prevede la articolul 22 alineatul (2) din regulamentul respectiv;

(b) dupd caz, detalii cu privire la termenii si conditiile eventuale care
trebuie impuse pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
aceluiasi produs.

Articolul 6a

Evaluarea si decizia cu privire la cererile prin procedura
simplificata

(1)  Prin derogare de la articolul 26 alineatele (3) si (4) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, autoritatea competentd destinatard decide
dacd acorda sau refuza autorizarea aceluiasi produs in conformitate cu
articolul 25 din regulamentul respectiv in termen de 60 de zile de la
acceptarea cererii in conformitate cu articolul 4a alineatul (2) din
prezentul regulament sau, dupid caz, de la data ulterioara a adoptarii
deciziei corespondente referitoare la produsul conex de referinta.

(2)  Evaluarea include un control care are scopul de a verifica daca au
fost transmise informatiile indicate la articolul 2 si dacd diferentele
propuse dintre acelasi produs si produsul conex de referintd se refera
doar la informatii care pot face obiectul unei modificari administrative
in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 354/2013.

(3) Daca se intentioneazd ca produsul autorizat prin aceastd
procedura sa fie pus la dispozitie pe pietele altor state membre, se
aplica articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Articolul 7

Autorizatii si modificari ale acelorasi produse

(1) Numarul de autorizatie al aceluiasi produs diferda de cel al
produsului conex de referinta.

In ceea ce priveste toate celelalte aspecte, continutul autorizatiei
aceluiasi produs este identic cu cel al autorizatiei produsului conex de
referintd, exceptdnd informatiile cu privire la care produsele difera.
Registrul produselor biocide indicd o legaturd intre aceleasi produse si
produsele conexe de referinta.

(2) Modificarile aceluiasi produs sau ale unui produs conex de
referintd se notificd sau se solicitd in conformitate cu Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 in mod independent unele de
celelalte.

Autorizatiile aceluiasi produs sau ale unui produs conex de referinta pot
fi modificate sau anulate in mod independent unele de celelalte.

Cu toate acestea, in cadrul evaludrii unei propuneri de modificare a
aceluiasi produs sau a unui produs conex de referintd, autoritatea
competentd destinatara sau, dupa caz, Agentia examineaza oportunitatea
anuldrii sau a modificarii autorizatiei altor produse de care produsul este
legat in Registrul produselor biocide, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1) al doilea paragraf.
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Articolul 8
Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica de la 1 septembrie 2013.

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



