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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) NR. 1062/2014 AL
COMISIEI

din 4 august 2014

privind programul de lucru pentru examinarea sistematici a

tuturor substantelor active existente continute de produsele

biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevantid pentru SEE)

CAPITOLUL 1

OBIECT SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

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

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

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

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

(i) nu a facut obiectul niciunuia dintre urmaétoarele acte:

— o directivd privind includerea sa in anexa I sau IA Ia
Directiva 98/8/CE;

— un regulament privind aprobarea sa in temeiul articolului 89
alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012;

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

”i

(¢) ,,participant” inseamna o persoana care a depus o cerere privind o
combinatie substantd/tip de produs inclusd In programul de
reexaminare sau a depus o notificare considerata conforma 1in
temeiul articolului 17 alineatul (5) din prezentul regulament sau in
numele céreia a fost depusd o astfel de cerere sau o astfel de
notificare;
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(d) ,,autoritate competentd responsabild cu evaluarea” inseamnd auto-
ritatea competentd a statului membru indicat in anexa II la
prezentul regulament, desemnatd In temeiul articolului 81 din Regu-
lamentul (UE) nr. 528/2012.

CAPITOLUL 2

PROCESUL DE EVALUARE A DOSARELOR

Articolul 3

Cererea de aprobare sau de includere in anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012

(1) O cerere de aprobare sau de includere in anexa I la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 poate fi depusd numai de un participant a carui
notificare a fost considerata conforma de cétre agentie In temeiul arti-
colului 17 alineatul (5) din prezentul regulament.

Dacia cererea se referd la includerea in anexa I la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, aceasta poate viza numai categoria 1, 2, 3, 4, 5 sau 6 din
anexa respectiva.

(2)  Cererile mentionate la alineatul (1) se transmit agentiei in termen
de doi ani de la data declaratiei de conformitate prevazuta la articolul 17
alineatul (5).

Articolul 4

Acceptarea cererilor

(1) Agentia comunicad participantului taxele care trebuie achitate
conform Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 564/2013 al
Comisiei ('), respingdnd cererea dacad participantul nu achitd taxele
respective in termen de 30 de zile. Agentia informeaza in consecintd
solicitantul si autoritatea competentd responsabild cu evaluarea.

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

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

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

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 564/2013 al Comisiei din
18 iunie 2013 cu privire la taxele platite Agentiei Europene pentru Produse
Chimice in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatda si utilizarea
produselor biocide (JO L 167, 19.6.2013, p. 17).
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Articolul 5

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

(1) Daca o cerere de aprobare sau de includere in categoria 6 din
anexa [ la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care contine datele soli-
citate la articolul 6 alineatele (1) si (2) din regulamentul respectiv, a fost
acceptatd de agentie in temeiul articolului 4 alineatul (2), iar taxa a fost
achitatd 1n temeiul articolului 4 alineatul (4), autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea valideaza cererea in termen de 30 de zile
de la plata taxelor.

(2) Daci autoritatea competenta responsabild cu evaluarea a primit de
la participant dosarul prevazut de Regulamentul (CE) nr. 1451/2007, dar
incd nu l-a acceptat ca fiind complet in conformitate cu articolul 13 din
regulamentul respectiv, aceasta valideazd cererea pand la 3 ianuarie
2015.

(3) In cazurile mentionate la alineatele (1) si (2), autoritatea
competentd responsabila cu evaluarea nu efectueazd o evaluare a
calitatii sau a adecvdrii datelor sau justificarilor furnizate.

(4) In cazul in care considerd cd cererea este incompletd, autoritatea
competenta responsabild cu evaluarea ii comunicd participantului infor-
matiile suplimentare solicitate pentru validarea cererii si stabileste un
termen rezonabil pentru transmiterea informatiilor respective. Acest
termen nu depdaseste, in mod normal, 90 de zile.

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

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

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

Articolul 6

Evaluarea cererilor

(1)  Prezentul articol se aplica daca este indeplinitd una dintre urma-
toarele conditii:

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

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

(c) cererea de includere in categoria 1, 2, 3, 4 sau 5 din anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 a fost acceptatd de agentie in
temeiul articolului 4 alineatul (2), iar taxa a fost achitatd in
temeiul articolului 4 alineatul (4).
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(2) Autoritatea competentd responsabild cu evaluarea evalueaza
cererea in conformitate cu articolele 4 si 5 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, precum si, dupd caz, orice propunere de adaptare a
cerintelor privind datele prezentatd in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) din regulamentul respectiv, si transmite agentiei un raport
de evaluare si concluziile evaluarii.

(3) Daca mai multi participanti sustin aceeasi combinatie substan-
ta/tip de produs, autoritatea competentd responsabild cu evaluarea
intocmeste un singur raport de evaluare. Raportul de evaluare si
concluziile evaludrii se transmit inainte de expirarea celui mai indepartat
dintre urmatoarele termene:

(a) 365 de zile de la data ultimei validari mentionate la alineatul (1)
litera (a), a ultimei acceptiri a dosarului ca fiind complet,
mentionatd la alineatul (1) litera (b), sau a ultimei plati a taxei,
mentionatd la alineatul (1) litera (c), pentru combinatia substanté/tip
de produs in cauza;

(b) termenele prevazute in anexa III.

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

(5) Daca pentru efectuarea evaludrii rezultd ca sunt necesare
informatii  suplimentare, autoritatea competentd responsabild cu
evaluarea solicitd participantului sa furnizeze aceste informatii intr-un
termen specificat si informeazad agentia in consecinta.

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

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

(b) 180 de zile in celelalte cazuri.

(6) Daca considera ca efectele cumulative ale utilizdrii produselor
biocide care contin aceeasi substantd activd sau substante active
diferite dau nastere unor preocupdri in ceea ce priveste sanatatea
umand, sanatatea animald sau mediul, autoritatea competentd respon-
sabild cu evaluarea documenteaza aceste preocupari conform cerintelor
prevazute in partile relevante ale sectiunii II punctul 3 din anexa XV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului () si include documentarea respectiva in concluziile sale.

(") Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restric-
tionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regula-
mentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(7) Dupa finalizarea evaluarii pericolului, autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea, fara intarzieri nejustificate si cel mai tarziu
in momentul transmiterii raportului de evaluare in temeiul alineatului
(3), dupa caz:

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

(b) consultd agentia In cazul In care considerd ca este indeplinit unul
dintre criteriile mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera (d) sau
(e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau conditia prevazuta la
articolul 10 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv si ca
acestea nu sunt tratate in mod corespunzator in anexa XIV la Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006 sau in lista substantelor candidate
mentionatd la articolul 59 alineatul (1) din acelasi regulament.

Articolul 6a

Cererile in cazul cirora autoritatea competenti din Regatul Unit a
fost autoritatea competentd responsabila de evaluare inainte de
30 martie 2019

(1)  Prezentul articol se aplica cererilor in cazul cérora autoritatea
competentd din Regatul Unit a fost autoritatea competentd responsabila
de evaluare inainte de 30 martie 2019 pentru rubricile 79, 85, 113, 171,
187, 188, 321, 345, 346, 458, 531, 554, 571, 599, 609, 1045, 1046 si
1047 din anexa II.

(2) Autoritatea competenta responsabild de evaluare a unui stat
membru care a inlocuit autoritatea competentd din Regatul Unit In
legdtura cu o cerere prezentatd inainte de 30 martie 2019 informeaza
participantul cu privire la onorariile care trebuie platite in temeiul arti-
colului 80 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pana cel
tarziu la 30 aprilie 2019 si respinge cererea daca participantul nu achita
onorariile in termenul stabilit de autoritatea competenta responsabila de
evaluare. Autoritatea informeaza in consecintd participantul si agentia.

(3)  Prin derogare de la termenele prevazute la articolul 6 alineatul
(3), raportul de evaluare si concluziile se trimit de autoritatea
competentd responsabila de evaluare intr-unul dintre urmatoarele
termene, fiind luatd in calcul data mai tarzie:

(a) 31 decembrie 2020;

(b) termenul pentru prezentarea raportului de evaluare in temeiul arti-
colului 6 alineatul (3) litera (b), indicat in anexa III.

Articolul 7

Avizul agentiei

(1)  Prezentul articol se aplica daca este indeplinitd una dintre urma-
toarele conditii:

(a) autoritatea competentd responsabild cu evaluarea a transmis un
raport de evaluare in temeiul articolului 6 alineatul (2) si, dupa
caz, a prezentat o propunere sau a recurs la o consultare in
temeiul articolului 6 alineatul (7);

(b) raportul autoritatii competente a fost transmis Comisiei in temeiul
articolului 14 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1451/2007,
dar raportul de evaluare nu a fost inca examinat in cadrul Comi-
tetului permanent pentru produse biocide in temeiul articolului 15
alineatul (4) din regulamentul respectiv.
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(2) Dupa acceptarea raportului, agentia Intocmeste si transmite
Comisiei un aviz privind aprobarea combinatiei substantd/tip de
produs sau includerea acesteia in categoria 1, 2, 3, 4, 5 sau 6 din
anexa I la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau ambele, tindnd seama
de concluziile autorititii competente responsabile cu evaluarea.

Agentia incepe sa intocmeascd avizul inainte de expirarea celui mai
indepartat dintre urmatoarele termene:

(a) trei luni de la acceptarea raportului;
(b) termenele prevazute in anexa III.

Agentia transmite avizul sdu Comisiei in termen de 270 de zile de la
data la care a inceput intocmirea acestuia.

Articolul 8

Substante active care sunt susceptibile de inlocuire

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

(2) Inainte de transmiterea avizului siu citre Comisie, agentia
publica, fard a aduce atingere articolelor 66 si 67 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, informatii privind eventualele substante susceptibile
de inlocuire, pentru o perioada de cel mult 60 de zile, in cursul careia
partile terte interesate pot transmite informatii relevante, inclusiv
informatii privind 1inlocuitorii disponibili. Atunci cand finalizeaza
avizul, agentia tine seama in mod corespunzitor de informatiile primite.

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

Articolul 9

Decizia Comisiei

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

CAPITOLUL 3

MODIFICAREA ELEMENTELOR PROGRAMULUI DE
REEXAMINARE

Articolul 10

Aliaturarea la participantii existenti sau inlocuirea acestora de
comun acord

(1)  Rolul de participant poate fi preluat sau partajat de comun acord
intre un participant existent si un participant potential, cu conditia ca
participantul potential sd aiba dreptul de a face referire la toate datele
furnizate de participantul existent sau la care acesta face referire.
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(2) Participantul potential si participantul existent transmit Impreuna
agentiei o notificare in scopul prezentului articol, prin intermediul
Registrului produselor biocide mentionat la articolul 71 din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 (denumit in continuare ,registrul”), si
includ toate scrisorile de acces relevante.

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

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

Articolul 11

Retragerea participantilor

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

(a) daca acesta a informat agentia sau autoritatea competentd respon-
sabild cu evaluarea, prin intermediul registrului, in legiturd cu
intentia sa de a se retrage;

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

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

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

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

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

Articolul 12

Consecintele unei retrageri in timp util

(1) Daca o retragere in timp util 1i este cunoscutd autoritatii
competente responsabile cu evaluarea, dar nu si agentiei, autoritatea
competentd responsabild cu evaluarea informeaza agentia in acest
sens, fard iIntarzieri nejustificate, prin intermediul registrului.

(2) Daca agentia are cunostintd de o retragere in timp util, aceasta
actualizeaza informatiile din registru referitoare la identitatea participan-
tului.

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



02014R1062 — RO — 30.03.2019 — 003.001 — 9

Articolul 13

Redefinirea substantelor active

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

(2) Agentia actualizeaza informatiile din registru referitoare la iden-
titatea substantei.

Articolul 14

Preluarea rolului de participant

(1)  Agentia publica o invitatie deschisa de a prelua rolul de parti-
cipant pentru o combinatie substantd/tip de produs, in unul dintre urma-
toarele cazuri:

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

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

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

Articolul 15

Combinatiile substanti/tip de produs eligibile pentru includere in
programul de reexaminare

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

(a) persoana care introduce produsul pe piatd s-a bazat pe orientari
publicate de Comisie sau de o autoritate competentd desemnatd in
conformitate cu articolul 26 din Directiva 98/8/CE sau cu
articolul 81 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, sau pe consiliere
primitd 1n scris din partea Comisiei sau a unei astfel de autoritati
competente, iar orientdrile sau consilierea respectiva au furnizat
motive justificate in mod obiectiv de a considera ca produsul a
fost exclus din domeniul de aplicare al Directivei 98/8/CE sau al
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 sau cé tipul de produs relevant
face parte dintre cele pentru care substanta activa a fost notificata si
aceste orientdri sau consiliere au fost ulterior revizuite printr-o
decizie adoptatd in temeiul articolului 3 alineatul (3) din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012 sau prin intermediul unor noi orientari cu
caracter obligatoriu publicate de Comisie;
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(b) substanta a beneficiat de derogarea pentru produse alimentare si
hrand pentru animale prevdzutd la articolul 6 din Regulamentul
(CE) nr. 1451/2007,

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

Articolul 16

Declaratia privind interesul de a notifica o substanta

(1) Declaratia privind interesul de a notifica o substantd eligibila
pentru includere in programul de reexaminare in temeiul articolului 15
poate fi depusa, prin intermediul registrului, de catre orice persoana care
are interesul de a notifica 0 combinatie substantd/tip de produs unuia
dintre urmatorii destinatari:

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

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

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

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

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

(4) Daca a fost depusa o declaratie in cazul mentionat la articolul 15
litera (b) sau daca agentia a fost informatd de Comisie in conformitate
cu alineatul (3), agentia publica aceasta informatie prin mijloace elec-
tronice, mentionand combinatia substanti/tip de produs in cauza. in
sensul prezentului regulament, o publicare efectuatd in temeiul arti-
colului 3a alineatul (3) al treilea paragraf din Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007 se considerd ca fiind o publicare efectuatd in temeiul
prezentului alineat.

(5) In termen de 6 luni de la data publicirii mentionate la alineatul
(4), orice persoana interesatd poate notifica combinatia substantd/tip de
produs in conformitate cu articolul 17.

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

(a) substanta activd in cauzd este deja inclusd in programul de
reexaminare;

(b) unul dintre dosarele trimise statului membru evaluator pentru
substanta activd in cauzd contine deja toate datele necesare pentru
evaluarea tipului de produs;

(c) participantul care a depus dosarul respectiv isi declard interesul de a
sustine combinatia substantd/tip de produs.
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Articolul 17

Procedura de notificare

(1) Notificarile efectuate in temeiul articolului 14 alineatul (2) sau al
articolului 16 alineatul (5) se transmit agentiei prin intermediul regis-
trului.

(2) Notificarea trebuie trimisa in format [UCLID. Aceasta trebuie sa
contind informatiile mentionate in anexa I.

(3) Daca pentru substanta activa in cauza nu este indicatd in anexa II
nicio autoritate competentad responsabila cu evaluarea, notificatorul
comunicd agentiei denumirea autorititii competente alese, care a fost
desemnata in conformitate cu articolul 81 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, si furnizeaza o confirmare scrisd din care reiese ca
respectiva autoritate competentd accepta sa evalueze dosarul.

(4) La primirea unei notificari, agentia informeaza Comisia 1n acest
sens si comunica notificatorului taxele care trebuie achitate in confor-
mitate cu Regulamentul (UE) nr. 564/2013. Daca notificatorul nu achita
taxa in termen de 30 de zile de la primirea acestei informatii, agentia
respinge notificarea si informeaza notificatorul si Comisia in consecinta.

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

(6) In conformitate cu articolul 77 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, pot fi depuse contestatii impotriva deciziilor luate de
agentie 1n temeiul alineatului (4) sau (5).

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

(a) actualizeaza informatiile din registru referitoare la identitatea parti-
cipantului si, dupd caz, a substantei, daca notificarea a fost depusa
in temeiul articolului 14 alineatul (2);

(b) informeaza Comisia cu privire la conformitate, daca notificarea a
fost depusa in temeiul articolului 16 alineatul (5).

Articolul 18

Includerea in programul de reexaminare

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



02014R1062 — RO — 30.03.2019 — 003.001 — 12

Articolul 19

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

Daca nu a fost primitd nicio notificare in termenul mentionat la
articolul 16 alineatul (5) sau daca notificarea mentionatd la articolul
respectiv a fost primitd si ulterior respinsd de agentie in temeiul arti-
colului 17 alineatul (4) sau (5), agentia informeaza statele membre in
acest sens prin intermediul registrului si publicd informatia respectiva
prin mijloace electronice.

Articolul 20

Deciziile Comisiei privind substantele care nu mai sunt sustinute in
cadrul programului de reexaminare

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

(a) daca agentia informeaza Comisia, in temeiul articolului 12 alineatul
(3) din prezentul regulament, in legatura cu retragerea in timp util a
tuturor participantilor;

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

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

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

CAPITOLUL 4

MASURI TRANZITORII

Articolul 21

Masuri tranzitorii pentru substantele mentionate la articolul 15

(1)  Un stat membru poate continua sd aplice actualul sdu sistem sau
practicd de punere la dispozitie pe piatd si de utilizare a unui produs
biocid care este, contine sau genereaza substanta activd existentd
mentionati la articolul 15 literele (b) si (c). in acest caz:

(a) produsul biocid inceteaza sa mai fie pus la dispozitie pe piatd dupa
trecerea unei perioade de 24 de luni de la data intrdrii In vigoare a
prezentului regulament;

(b) utilizarea stocurilor existente de produs biocid poate continua timp
de 30 de luni dupa data intrérii in vigoare a prezentului regulament.
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(2)  Un stat membru poate continua sa aplice actualul sau sistem sau
practica de punere la dispozitie pe piatd si de utilizare a unui produs
biocid care este, contine sau genereaza substanta activd existentd
mentionata la articolul 15 litera (a). In acest caz:

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

(i) data intrarii in vigoare a prezentului regulament;

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

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

(i) data intrarii in vigoare a prezentului regulament;

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

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

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

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

Articolul 22

Utiliziri esentiale

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

(2)  Statul membru solicitant transmite agentiei cererea motivatd prin
intermediul registrului. Dacd cererea contine informatii confidentiale,
statul membru solicitant transmite, in acelasi timp, si o versiune necon-
fidentiala.

(3) Agentia publicad cererea sau, dupa caz, versiunea neconfidentiala
prin mijloace electronice. Statele membre sau orice altd persoand pot
prezenta observatii in termen de 60 de zile de la publicare.
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(4) Tinand seama de observatiile primite, Comisia poate acorda o
derogare de la articolul 89 alineatul (2) al doilea paragraf din Regula-
mentul (UE) nr. 528/2012, permitdnd punerea la dispozitie pe piata
statului membru solicitant si utilizarea in acest stat membru a produselor
biocide care sunt, contin sau genereazd substanta, in conformitate cu
normele nationale si cu indeplinirea conditiilor prevazute la alineatul (5)
si a oricaror alte conditii suplimentare impuse de Comisie.

(5) Statul membru caruia ii este acordata derogarea:

(a) se asigurd cd utilizarea in continuare este limitatd la cazurile si
perioadele in care sunt indeplinite conditiile prevazute la alineatul

(1

(b) impune masuri adecvate de atenuare a riscurilor, pentru a asigura
reducerea la minimum a expunerii oamenilor, a animalelor si a
mediului;

(c) se asigura ca se depun eforturi pentru gasirea unor alternative sau ca
se elaboreaza o cerere de aprobare a substantei active pentru a fi
depusa in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, in timp util inainte de expirarea derogarii.

CAPITOLUL 5

DISPOZITII FINALE

Articolul 23
Abrogare

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

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

Articolul 24
Intrare in vigoare
Prezentul regulament intrd In vigoare In a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Informatii pe care trebuie si le contina notificirile transmise in
temeiul articolului 17

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

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

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

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

4. informatiile mentionate la punctele:

(a) 1, 2 si 7.1-7.5 din tabelul de la titlul 1 al anexei II la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, pentru substante chimice;

(b) 1, 2 si 6.1-6.4 din tabelul de la titlul 2 al anexei II la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012, pentru microorganisme;

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



ANEXA Il

COMBINATIILE SUBSTANTA/TIP DE PRODUS INCLUSE iN PROGRAMUL DE REEXAMINARE LA 6 NOIEMBRIE 2018

Combinatiile substanti activi/tip de produs sustinute la 6 noiembrie 2018, excluzind orice nanomateriale in afara celor mentionate in mod explicit la intririle 1017 si 1023 si excluzind
generarea in situ a substantei active cu exceptia cazului in care este mentionati in mod explicit cu trimitere la precursorul (precursorii) sustinuti

VM3
Numarul Statul
intrarii Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 10 11 12 13 17 18 19 | 21 22
mftrari raportor
1 Formaldehida DE 200-001-8 50-00-0 X
9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7 X X X
36 Etanol EL 200-578-6 64-17-5
37 Acid formic BE 200-579-1 64-18-6 X X
1025 Acid performic sintetizat din acid BE X X
formic si peroxid de hidrogen
43 Acid salicilic NL 200-712-3 69-72-7
52 Oxid de etilena NO 200-849-9 75-21-8
69 Acid glicolic NL 201-180-5 79-14-1
1026 Acid peracetic sintetizat din AT
tetraacetiletilendiamina (TAED)
si peroxid de hidrogen
1027 Acid peracetic sintetizat din AT
acetat de 1,3-diacetiloxipropan-2-
il si peroxid de hidrogen
1028 Acid peracetic sintetizat din AT
tetraacetiletilendiamina (TAED)
si perborat de sodiu, monohidrat

610C°€0°0€ — Od — 2901d¥1020

100°€00

91



< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
1029 Acid peracetic sintetizat prin AT
perhidrolizarea N-acetilcaprolac-
tamului de catre peroxidul de
hidrogen in conditii alcaline
71 Acid L-(+)-lactic DE 201-196-2 79-33-4
79 (2R,6a8S,12aS)-1,2,6,6a,12,12a- PL 201-501-9 83-79-4 X
Hexahidro-2-izopropenil-8,9-
dimetoxicromeno|3,4-b]furo[2,3-
h]cromen-6-ona (Rotenona)
85 Simclosen DE 201-782-8 87-90-1 X X
92 Bifenil-2-ol ES 201-993-5 90-43-7 X
113 3-Fenil-propen-2-al (Cinamal- PL 203-213-9 104-55-2
dehida)
117 Geraniol FR 203-377-1 106-24-1 X X
122 Glioxal FR 203-474-9 107-22-2
133 Acid hexa-2,4-dienoic (Acid DE 203-768-7 110-44-1
sorbic)
154 Clorofen NO 204-385-8 120-32-1
171 2-Fenoxietanol 1T 204-589-7 122-99-6 X
1072 Dioxid de carbon FR 204-696-9 124-38-9 X
179 Dioxid de carbon sintetizat din FR X

propan, din butan sau dintr-o
combinatie a acestora, prin ardere

6107°€0°0€ — Od — 2901d¥1020
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Numirul Statul
.“inf‘r.‘.l Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
mtrari raportor
180 Dimetilarsinat de sodiu PT 204-708-2 124-65-2 X
(Cacodilat de sodiu)
185 Tosilcloramida sodica (Clo- ES 204-854-7 127-65-1
ramind T)
187 Dimetilditiocarbamat de potasiu SE 204-875-1 128-03-0 X X
188 Dimetilditiocarbamat de sodiu SE 204-876-7 128-04-1 X X
195 2-Bifenilat de sodiu ES 205-055-6 132-27-4 X X
206 Tiram BE 205-286-2 137-26-8
210 Metam-sodiu BE 205-293-0 137-42-8 X
227 2-Tiazol-4-il-1H-benzoimidazol ES 205-725-8 148-79-8 X
(Tiabendazol)
235 Diuron DK 206-354-4 330-54-1 X
239 Cianamida DE 206-992-3 420-04-2 X
253 Tetrahidro-3,5-dimetil-1,3,5- BE 208-576-7 533-74-4 X
tiadiazina-2-tion (Dazomet)
283 Terbutrin SK 212-950-5 886-50-0 X
292 (1R-trans)-2,2-Dimetil-3-(2- DE 214-619-0 1166-46-7 X

metilprop-1-enil)ciclopropancar-
boxilat de (1,3,4,5,6,7-hexahidro-
1,3-dioxo-2H-izoindol-2-il)metil
(d-Tetrametrin)

6107°€0°0€ — Od — 2901d¥1020
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Numirul Statul
.“inf‘r.‘.l Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
intrar raportor
321 Monolinuron HU 217-129-5 1746-81-2
330 N-(3-Aminopropil)-N-dodecil- PT 219-145-8 2372-82-9 X X X
propan-1,3-diamind (Diamind)
336 2,2'-Ditiobis[N-metilbenzamida] PL 219-768-5 2527-58-4
(DTBMA)
339 1,2-Benzizotiazol-3(2H)-ona ES 220-120-9 2634-33-5 X X X
(BIT)
341 2-Metil-2H-izotiazol-3-ona (MIT) SI 220-239-6 2682-20-4
346 Dicloroizocianurat de sodiu, DE 220-767-7 51580-86-0 X X
dihidrat
345 Troclosen sodic DE 220-767-7 2893-78-9 X X
348 Etilsulfat de mecetroniu (MES) PL 221-106-5 3006-10-8
359 Formaldehida eliberata de (eti- PL 222-720-6 3586-55-8 X X X
lendioxi)dimetanol [produse de
reactie ale etilenglicolului cu
paraformaldehida (EGForm)]
365 Piridin-2-tiol 1-oxid, sare de SE 223-296-5 3811-73-2 X X
sodiu (Piritiona de sodiu)
368 3-Cloroaliloclorura de mete- PL 223-805-0 4080-31-3 X X

namina (CTAC)

6107°€0°0€ — Od — 2901d¥1020
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 10|11 [ 1213 |17 ]18|19]21 |22
intrari raportor
377 2,2'2"-(Hexahidro-1,3,5-triazin- PL 225-208-0 4719-04-4 X X X
1,3,5-triil)trietanol (HHT)
382 Tetrahidro-1,3,4,6-tetrakis(hidro- ES 226-408-0 5395-50-6 X X X
ximetil)imidazo[4,5-d]imidazol-
2,5(1H,3H)-diond (TMAD)
392 Ditiocianat de metilen FR 228-652-3 6317-18-6 X
393 1,3-Bis(hidroximetil)-5,5-dimeti- PL 229-222-8 6440-58-0 X
limidazolidin-2,4-diona
(DMDMH)
397 Clorura de didecildimetilamoniu 1T 230-525-2 7173-51-5 X X X
(DDAC)
401 Argint SE 231-131-3 7440-22-4 X
1023 Argint, ca nanomaterial SE 231-131-3 7440-22-4
405 Dioxid de sulf sintetizat prin DE
arderea sulfului
424 Brom activ sintetizat din bromura NL X X
de sodiu si hipoclorit de sodiu
1030 Brom activ sintetizat din bromura NL X X
de sodiu si hipoclorit de calciu
1031 Brom activ sintetizat din bromura NL X X

de sodiu si clor
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
1032 Brom activ sintetizat din bromura NL X X
de sodiu prin electroliza
1033 Brom activ sintetizat din acid NL X X
hipobromos si uree si bromuree
1034 Brom activ sintetizat din hipo- NL X
bromit de sodiu si N-bromo-
sulfamat si acid sulfamic
1035 Brom activ sintetizat din ozon si NL
bromura din apa naturala si
bromurd de sodiu
434 Tetrametrin DE 231-711-6 7696-12-0 X
439 Peroxid de hidrogen FI 231-765-0 7722-84-1 X X
1036 Peroxid de hidrogen eliberat de FI
percarbonat de sodiu
444 7a-Etildihidro-1H,3H,5H-oxazo- PL 231-810-4 7747-35-5 X
lo[3,4-c]oxazol (EDHO)
450 Nitrat de argint SE 231-853-9 7761-88-8
453 Peroxodisulfat disodic PT 231-892-1 7775-27-1
432 Clor activ eliberat din hipoclorit 1T X X

de sodiu
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
mtrari raportor
455 Clor activ eliberat din hipoclorit 1T X
de calciu
457 Clor activ eliberat din clor 1T X
458 Monocloramina sintetizata din FR X X
sulfat de amoniu si dintr-o sursa
de clor
1016 Clorura de argint SE 232-033-3 7783-90-6
473 Piretrine si piretroizi ES 232-319-8 8003-34-7 X X
491 Dioxid de clor DE 233-162-8 10049-04-4 X X
1037 Dioxid de clor sintetizat din PT X X
clorit de sodiu prin electroliza
1038 Dioxid de clor sintetizat din PT X X
clorit de sodiu prin acidifiere
1039 Dioxid de clor sintetizat din PT X X
clorit de sodiu prin oxidare
1040 Dioxid de clor sintetizat din PT X X

clorat de sodiu si peroxid de
hidrogen in prezenta unui acid
tare
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
mtrari raportor
1041 Dioxid de clor sintetizat din DE X X
clorurd de sodiu prin electroliza
1042 Dioxid de clor sintetizat din DE
clorit de sodiu si disulfat de
sodiu si acid clorhidric
1043 Dioxid de clor sintetizat din DE X X
clorit de sodiu si disulfat de
sodiu
1044 Dioxid de clor sintetizat din DE X X
clorit de sodiu si persulfat de
sodiu
494 2,2-Dibromo-2-cianoacetamida DK 233-539-7 10222-01-2 X X X
(DBNPA)
501 Carbendazim DE 234-232-0 10605-21-7 X
1022 Pentahidroxiclorurd de NL 234-933-1 12042-91-0
dialuminiu
515 Cloramina activata cu bromura SE X X
(BAC) sintetizatd din precursori
de bromura de amoniu si hipo-
clorit de sodiu
522 Piritiona de zinc SE 236-671-3 13463-41-7 X X
524 Monoclorhidrat de dodecilgua- ES 237-030-0 13590-97-1 X

nidina
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru | Numir CE Numir CAS 10 [ 1|12 |17]18]19]2 |22
intrar raportor
529 Brom activ sintetizat din clorura NL X
de brom
531 (Benziloxi)metanol AT 238-588-8 14548-60-8 X
550 Acid D-gluconic, compus cu PT 242-354-0 18472-51-0
N,N"-bis(4-clorofenil)-3,12-
diimino-2,4,11,13-tetraazatetrade-
canediamidina (2:1) (CHDG)
554 p-[(Diiodometil)sulfonil]toluen CH 243-468-3 20018-09-1 X
559 Tiocianat de (benzotiazol-2- NO 244-445-0 21564-17-0 X
iltio)metil (TCMTB)
562 2,2-Dimetil-3-(2-metil-prop-1- EL 245-387-9 23031-36-9 X
enil)ciclopropancarboxilat de 2-
metil-4-o0xo0-3-(prop-2-inil)ci-
clopent-2-en-1-il (Praletrin)
563 (E,E)-Hexa-2,4-dienoat de DE 246-376-1 24634-61-5
potasiu (Sorbat de potasiu)
566 Produse de reactie ale parafor- AT X X
maldehidei si 2-hidroxipropi-
laminei (raport 1:1) (HPT)
571 2-Octil-2H-izotiazol-3-ona (OIT) FR 247-761-7 26530-20-1 X X X
577 Clorura de dimetiloctadecil[3- ES 248-595-8 27668-52-6

(trimetoxisilil)propilJamoniu
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Numirul Statul
.“inf‘r.‘.l Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
588 Bromocloro-5,5-dimetilimidazo- NL 251-171-5 32718-18-6 X X
lidin-2,4-diona (BCDMH)
590 3-(4-Izopropilfenil)-1,1-dime- DE 251-835-4 34123-59-6 X
tiluree (Izoproturon)
597 1-[2-(Aliloxi)-2-(2,4-diclorofe- DE 252-615-0 35554-44-0
nil)etil]-1H-imidazol (Imazalil)
599 Tiofosfat de S-[(6-cloro-2-oxo00- 1T 252-626-0 35575-96-3 X
xazolo[4,5-b]piridin-3(2H)-
ih)metil] O,0-dimetil (Azame-
tifos)
608 Clorura de dimetiltetradecil|3- PL 255-451-8 41591-87-1
(trimetoxisilil)propilJamoniu
1045 Ulei de Eucalyptus citriodora, Ccz 1245629-80-4 X
hidratat, ciclizat
1046 Ulei de Cymbopogon winte- (674 Nedisponibil | Nedisponibil X
rianus, fractionat, hidratat,
ciclizat
1047 Ulei de Eucalyptus citriodora si Ccz Nedisponibil | Nedisponibil X
de citronelal, hidratat, ciclizat
609 2-Hidroxi-a,a,4-trimetilciclohe- CZ 255-953-7 42822-86-6 X
xanmetanol
619 Carbamat de 3-iodo-2-propi- DK 259-627-5 55406-53-6 X

nilbutil (IPBC)

6107°€0°0€ — Od — 2901d¥1020

100°€00

4



Numirul Statul
.“inf‘r.‘.l Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
620 Sulfat de tetrakis(hidroxime- MT 259-709-0 55566-30-8 X X
til)fosfoniu (2:1) (THPS)
648 4,5-Dicloro-2-octilizotiazol- NO 264-843-8 64359-81-5 X X
3(2H)-ona [4,5-dicloro- 2-octil-
2H-izotiazol-3-ona (DCOIT)]
656 Produse de reactie ale parafor- AT X X X
maldehidei si 2-hidroxipropi-
laminei (raport 3:2) (MBO)
667 Cloruré de alchil (Cj,.1g) dime- IT 269-919-4 68391-01-5 X X X X
tilbenzil amoniu [ADBAC
(Ci2-18)]
671 Clorura de alchil (Cyj.16) dime- 1T 270-325-2 68424-85-1 X X X X
tilbenzil amoniu [ADBAC/BKC
(C12.Ci6)]
673 Clorura de didecildimetilamoniu IT 270-331-5 68424-95-3 X X X
[DDAC (Cs.10)]
690 Compusi de amoniu cuaternar, MT 273-545-7 68989-01-5
benzil-C,,.g-alchildimetil, saruri
cu 1,1-dioxid de 1,2-benzizo-
tiazol-3(2H)-ond (1:1) (ADBAS)
691 N-(hidroximetil)glicinat de sodiu AT 274-357-8 70161-44-3
692 Amine, Cjg._j¢-alchildimetil, N- PT 274-687-2 70592-80-2

oxizi
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< Statul

N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22

mtrari raportor

693 Bis(peroximonosulfat)bis(sulfat) SI 274-778-7 70693-62-8
de pentapotasiu (KPMS)

939 Clor activ sintetizat din clorura SK X X
de sodiu prin electroliza

1048 Clor activ eliberat din acid SK
hipocloros

1049 Clor activ sintetizat din clorura SI
de sodiu si bis(peroximonosul-
fat)bis(sulfat) de pentapotasiu

1050 Clor activ sintetizat din apa de FR X
mare (clorura de sodiu) prin
electroliza

1051 Clor activ sintetizat din clorura FR
de magneziu hexahidrat si
clorurd de potasiu prin electrolizd

1052 Clor activ sintetizat din clorura FR
de magneziu hexahidrat prin
electroliza

1053 Clor activ sintetizat din clorura DK
de potasiu prin electroliza

1054 Clor activ sintetizat din N-clor- SI X X

sulfamat de sodiu
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
1055 Clor activ sintetizat din clorurd SI
de sodiu si bis(peroximonosul-
fat)bis(sulfat) de pentapotasiu si
acid sulfamic
1056 Clor activ sintetizat din acid SI
clorhidric prin electroliza
701 bis[Monoperoxiftalato(2- PL 279-013-0 84665-66-7
)-01,001]magnezat(2-) dihi-
drogen (MMPP)
1024 Extract de margosa din ulei DE X
presat la rece din seminte de
Azadirachta Indica extras cu
dioxid de carbon supercritic
724 Clorura de alchil (C1,-Cyy4) IT 287-089-1 85409-22-9 X X X X
dimetilbenzilamoniu [ADBAC
(C12-Cia)]
725 Clorura de alchil (Cj»-Cy4) IT 287-090-7 85409-23-0 X X X X
dimetil(etilbenzil)amoniu
[ADEBAC (C2-C14)]
731 Extract de Chrysanthemum cine- ES 289-699-3 89997-63-7 X

rariaefolium
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru | Numir CE Numir CAS 10| 11| 121317 |18f19]2 |2
intrar raportor
1057 Extract de Chrysanthemum cine- ES X X
rariaefolium din flori deschise si
mature de Tanacetum cinerarii-
folium obtinute cu solvent pe
baza de hidrocarburi
1058 Extract de Chrysanthemum cine- ES X X
rariaefolium din flori deschise si
mature de Tanacetum cinerarii-
folium obtinute cu dioxid de
carbon supercritic
744 Extract de lavanda, Lavandula PT 294-470-6 91722-69-9 X
hybrida/Ulei de lavanda
779 Produse de reactie ale: acidului DE 403-950-8 164907-72-6
glutamic cu N-(Cy,-Cy4-
alchil)propilendiamina (Gluco-
protamina)
785 Acid 6-(ftalimido)peroxihexanoic 1T 410-850-8 128275-31-0
(PAP)
791 2-Butil-benzo[d]izotiazol-3-ona CczZ 420-590-7 4299-07-4 X X
(BBIT)
792 Dioxid de clor sintetizat din DE
complex de tetraclorodecaoxid
(TCDO) prin acidifiere
811 Fosfat de argint, de sodiu, de SE 422-570-3 265647-11-8

hidrogen, de zirconiu
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
794 2-(2-Hidroxietil)piperidin-1- DK 423-210-8 119515-38-7 X
carboxilat de sec-butil (Icaridind)
797 Clorura de cis-1-(3-cloroalil)- PL 426-020-3 51229-78-8 X
3,5,7-triaza-1-azoniaadamantan
(cis CTAC)
813 Acid peroxioctanoic FR 33734-57-5
1014 Zeolit de argint SE Nedisponibil Nedisponibil
152 Produse de reactie ale 5,5-dime- NL Nedisponibil Nedisponibil X
tilhidantoinei, 5-etil-5-metilhi-
dantoinei cu brom si clor
(DCDMH)
459 Masé de reactie a dioxidului de SE Nedisponibil | Nedisponibil X X
titan si a clorurii de argint
777 Produse de reactie ale 5,5-dime- NL Nedisponibil | Nedisponibil X
tilhidantoinei, 5-etil-5-metilhi-
dantoinei cu clor (DCEMH)
810 Sticla de fosfat de argint SE Nedisponibil 308069-39-8
824 Zeolit de argint si de zinc SE Nedisponibil 130328-20-0
1013 Zeolit de argint si de cupru SE Nedisponibil 130328-19-7
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< Statul
I\Izi?;rl‘lﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS o |1 |21 |18]|19]2 |2
raportor

1017 Argint adsorbit pe dioxid de SE Nedisponibil | Nedisponibil
siliciu (ca nanomaterial sub
forma de agregat stabil cu
particule primare la scard nano-
metrica)

854 (RS)-3-Alil-2-metil-4-oxoci- DE Produs de 231937-89-6 X
clopent-2-enil-(1R,3R;1R,3S)- protectie a
2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1- plantelor
enil)-ciclopropancarboxilat
(amestec de 4 izomeri IR trans,
1R: IR trans, 1S: IR cis, 1R: 1R
cis, 1S 4:4:1:1) (d-Aletrin)

855 (RS)-3-Alil-2-metil-4-oxoci- DE Produs de 260359-57-7 X
clopent-2-enil-(1R,3R)-2,2- protectie a
dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)- plantelor
ciclopropancarboxilat (amestec
de 2 izomeri IR trans: 1R/S doar
1:3) (Esbiotrin)

843 4-Bromo-2-(4-clorofenil)-1-etoxi- PT Produs de 122453-73-0 X
metil-5-trifluorometilpirol-3- protectie a
carbonitril (Clorfenapir) plantelor

859 Polimer de N-metilmetanamina HU Polimer 25988-97-0 X

[Einecs 204-697-4 cu (clorome-
til)oxiran (Einecs 203-439-8)]/
Clorura de amoniu cuaternar
polimerica (Polimer PQ)
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Numarul
intrarii

Denumirea substantei

Statul
membru
raportor

Numar CE

Numar CAS

18

19

21

22

868

Hidroclorura de polihexametilen
biguanidd cu o masa moleculard
medie numerica (Mn) de 1 415 si
o polidispersie medie (PDI) de
4,7 [PHMB(1415;:4.7)]

FR

Polimer

32289-58-0 si
1802181-67-4

869

Poli(oxi-1,2-etandiil),.alfa.-[2-
(didecilmetilamoniu)etil]-
.omega.-hidroxi-, propanoat
(sare) (Bardap 26)

IT

Polimer

94667-33-1

872

Borat de N-didecil-N-dipolieto-
xiamoniu/borat de didecilpolio-
xetilamoniu (betaind polimerica)

EL

Polimer

214710-34-6

1059

Capsicum oleoresin

Extracte si derivatele lor modi-

ficate fizic. Este un produs care
poate sd contind acizi rezinici si
esterii lor, terpene si produsele

de oxidare sau polimerizare ale

acestor terpene. (Capsicum

frutescens, Solanaceae)

BE

Nedisponibil

8023-77-6

1060

Extract de Capsicum annuum
Extractele si derivatele lor modi-
ficate fizic, cum ar fi tincturi,
concrete, absolute, uleiuri esen-
tiale, oleordsini, terpene, fractii
libere de terpene, distilate,
reziduuri etc., obtinute din
Capsicum annuum, Solanaceae.

BE

283-403-6

84625-29-6
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< Statul
N“in‘ar.‘.ﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS 1o |1 |12 1B3|17 181921 |22
ntrarii raportor
1061 Masa de reactie dintre (6E)-N-(4- BE Nedisponibil | Nedisponibil X
hidroxi-3-metoxi-2-metilfenil)-8-
metilnon-6-enamida si N-(4-
hidroxi-3-metoxi-2-metilfenil)-8-
metilnonanamida
1062 D-Fructoza AT 200-333-3 57-48-7 X
1063 Miere AT 8028-66-8 X
1064 Extract de malt AT 232-310-9 8002-48-0 X
Extractele si derivatele lor modi-
ficate fizic, cum ar fi tincturi,
concrete, absolute, uleiuri esen-
tiale, oleordsini, terpene, fractii
libere de terpene, distilate,
reziduuri etc., obtinute din
Hordeum, Gramineae.
1065 Otet AT Nedisponibil 8028-52-2 X
(de calitate alimentard, cu un
continut de acid acetic de
maximum 10 %)
1066 Branzeturi AT Nedisponibil Nedisponibil X
1067 Ou sub forma de pulbere NL Nedisponibil Nedisponibil X
1068 Saccharomyces cerevisiae NL Nedisponibil 68876-77-7 X
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< Statul
I\Izg‘:l‘lﬂ Denumirea substantei membru Numir CE Numir CAS o |1 |21 |18]|19]2 |2
raportor
1069 Sucuri de mere, concentrate NL Nedisponibil | Nedisponibil X
1070 Extract de portocale, dulce CH 232-433-8 8028-48-6 X
Extractele si derivatele lor modi-
ficate fizic, cum ar fi tincturi,
concrete, absolute, uleiuri esen-
tiale, oleorasini, terpene, fractii
libere de terpene, distilate,
reziduuri etc., obtinute din Citrus
sinensis, Rutaceae.
1071 Extract de usturoi AT 232-371-1 8008-99-9 X

Extractele si derivatele lor modi-
ficate fizic, cum ar fi tincturi,
concrete, absolute, uleiuri esen-
tiale, oleordsini, terpene, fractii
libere de terpene, distilate,
reziduuri etc., obtinute din Allium
sativum, Liliaceae.
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ANEXA 11
Termene
Termene pentru transmiterea | Termene pentru inceperea
Tipuri de produs raportului de evaluare fn | fntocmirii avizului in temeiul
temeiul articolului 6 alineatul | articolului 7 alineatul (2)
(3) litera (b) litera (b)
8, 14, 16, 18, 19 si 21 31.12.2015 31.3.2016
3,455 31.12.2016 31.3.2017
1si2 31.12.2018 31.3.2019
6 si 13 31.12.2019 31.3.2020
7,9 si 10 31.12.2020 31.3.2021
11, 12, 15, 17, 20 si 22 31.12.2022 »C1 30.9.2023 «
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