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I

(Atti non legislativi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO DELEGATO (UE) N. 1062/2014 DELLA COMMISSIONE
del 4 agosto 2014

relativo al programma di lavoro per l'esame sistematico di tutti i principi attivi contenuti nei
biocidi di cui al regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa
a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi (!), in particolare I'articolo 89, paragrafo 1, primo comma,

considerando quanto segue:

(1) 1 regolamento (CE) n. 1451/2007 (3 della Commissione fissa le modalita per il programma di riesame dei prin-
cipi attivi di biocidi esistenti (di seguito «l programma di riesame»), avviato conformemente all'articolo 16, para-
grafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (). Visto che tale direttiva ¢ stata abrogata
e sostituita dal regolamento (UE) n. 528/2012, le modalita di applicazione per il proseguimento del programma
di riesame dovrebbero essere adattate alle disposizioni di tale regolamento.

(2)  Eimportante individuare le combinazioni di principio attivo/tipo di prodotto che possono essere messe a disposi-
zione sul mercato e utilizzate in base alle norme nazionali, in virti delle disposizioni transitorie previste all'arti-
colo 89 del regolamento (UE) n. 528/2012. Si tratta, ad esempio, delle combinazioni di principio attivo/tipo di
prodotto che sono in fase di valutazione nellambito del programma di riesame.

(3)  Quando un prodotto ha beneficiato della deroga per i prodotti destinati al consumo umano e animale di cui
all'articolo 6 del regolamento (CE) n. 1451/2007, ma non della deroga per i prodotti destinati al consumo umano
e animale di cui all'articolo 2, paragrafo 5, lettera a), del regolamento (UE) n. 528/2012, i principi attivi che
contiene dovrebbero essere valutati nellambito del programma di riesame per il tipo di prodotto pertinente. Fatte
salve le norme nazionali, tale prodotto dovrebbe poter essere messo a disposizione sul mercato e utilizzato fino
al completamento di tale valutazione. Un sistema di dichiarazione preventiva dovrebbe stabilire quali prodotti
beneficiano di detta disposizione. Lo stesso dovrebbe valere qualora la mancata notifica di una combinazione di
principio attivoftipo di prodotto sia dovuta alla nuova definizione dei tipi di prodotto nel regolamento (UE)

(') GUL167 del 27.6.2012, pag. 1.

(*) Regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissione, del 4 dicembre 2007, concernente la seconda fase del programma di lavoro decen-
nale di cui all'articolo 16, paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa all'immissione sul mercato
dei biocidi (GU L 325 dell'11.12.2007, pag. 3).

() Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa all'immissione sul mercato dei biocidi (GUL 123
del 24.4.1998, pag. 1).
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n. 528/2012 rispetto a quella della direttiva 98/8/CE, o sia adeguatamente giustificata sulla base di una decisione
della Commissione, adottata conformemente all'articolo 3, paragrafo 3, del regolamento (UE) n. 528/2012, della
giurisprudenza, come la causa C-420/10 ('), o di orientamenti autorevoli della Commissione o delle autorita
competenti degli Stati membri che sono riesaminati successivamente.

(4)  Quando un biocida contiene, consiste o genera un principio attivo che non ¢ pitt incluso nel programma di
riesame, ma il cui utilizzo ¢ essenziale in uno Stato membro, l'uso e la messa a disposizione sul mercato per tale
uso dovrebbero essere consentiti in tale Stato membro, sotto la sua responsabilita, a determinate condizioni e per
un periodo di tempo limitato.

(5)  Ai fini della coerenza e della semplificazione, la procedura di valutazione dei principi attivi nel programma di
riesame dovrebbe, in tutte le sue parti pertinenti, essere identica a quella per le domande presentate a norma
dell’articolo 7 del regolamento (UE) n. 528/2012 o a norma del regolamento di esecuzione (UE) n. 88/2014 della
Commissione (3).

(6)  Per le sostanze che rispondono ai criteri di esclusione o sostituzione, l'autorita competente di valutazione
dovrebbe presentare all’Agenzia una proposta di classificazione ed etichettatura armonizzate a norma dell’arti-
colo 37, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio () per i para-
metri considerati, pur mantenendo il diritto dello Stato membro a presentare una proposta concernente altri o
tutti i parametri. L'autorita di valutazione competente dovrebbe anche consultare '’Agenzia in merito alle sostanze
che soddisfano criteri per essere considerate persistenti, bioaccumulabili e tossiche, o alle sostanze che sarebbero
considerate interferenti endocrini.

(7) Al fine di garantire che il programma di riesame sia portato a termine entro il termine indicato all'articolo 89,
paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 528/2012, le valutazioni dovrebbe essere limitate alle combinazioni di prin-
cipio attivo/tipo di prodotto per le quali i dati pertinenti sono stati trasmessi entro i termini di cui al regolamento
(CE) n. 1451/2007 o al presente regolamento. Inoltre, occorre fissare termini adeguati per il completamento delle
valutazioni, tenendo conto della possibilita che le domande potrebbero essere convalidate meno di un anno prima
di tali termini.

(8)  Non sono ancora state stabilite le prescrizioni in termini di dati per l'iscrizione nella categoria 7 dell'allegato I del
regolamento (UE) n. 528/2012. E quindi opportuno in questa fase limitare alle categorie 1, 2, 3, 4, 5 0 6 le
domande di iscrizione nel suddetto allegato.

(9)  Fatto salvo articolo 90, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 528/2012, dall'articolo 91 di detto regolamento
consegue che i criteri di cui all'articolo 10 dello stesso regolamento dovrebbero essere rilevanti per la successiva
autorizzazione dei biocidi in tutti i casi. E pertanto opportuno individuare le sostanze che soddisfano tali criteri
in tutte le valutazioni di principi attivi.

(10)  Un partecipante potenziale al programma di riesame dovrebbe essere autorizzato ad aderire o a sostituire un
partecipante esistente sulla base di un accordo comune, a condizione che la valutazione non subisca ritardi per
via di un accesso limitato ai dati, in quanto il potenziale partecipante dovrebbe altrimenti produrre di nuovi i
dati.

(11)  Poiché la partecipazione al programma di riesame avviene su base volontaria, i partecipanti dovrebbero avere la
possibilita di ritirarsi da tale programma. In tal caso, i partecipanti potenziali dovrebbero essere autorizzati a
riprendere il sostegno, a meno che tale possibilita sia gia stata concessa una volta e abbia causato ritardi al
programma di riesame, e a meno che '’Agenzia abbia gia iniziato a lavorare sul suo parere.

(12) Qualora la valutazione di un principio attivo dimostri che lidentita ufficialmente iscritta nel programma di
riesame non corrisponde esattamente a quella della sostanza effettivamente in corso di valutazione, e che la valu-
tazione non permette di trarre conclusioni in merito, dovrebbe essere possibile ridefinire il principio attivo nel
corso della valutazione e consentire ad altre persone di riprendere il supporto della sostanza ufficialmente iscritta.

() Causa C-420/10: Sentenza della Corte (Terza Sezione) del 1° marzo 2012 (domanda di pronuncia pregiudiziale proposta dal Landgericht
Hamburg — Germania), S6ll GmbH/Tetra GmbH (Immissione sul mercato di biocidi — direttiva 98/8/CE — articolo 2, paragrafo 1,
lettera a) — Nozione di «biocidi» — Prodotto che provoca la flocculazione degli organismi nocivi senza distruggerli, eliminarli o renderli
innocui).

Regolamento di esecuzione (UE) n. 88/2014 della Commissione, del 31 gennaio 2014, che specifica una procedura per la modifica
dell’allegato I del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla messa a disposizione sul mercato e
all'uso dei biocidi (GU L 32 dell'1.2.2014, pag. 3).

Regolamento (CE) n. 12722008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, alletichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
regolamento (CE) n. 1907/2006 (GUL 353 del 31.12.2008, pag. 1).

-

-
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(13) Alcune sostanze che fanno parte del programma di riesame, non sono sostenute da nessun partecipante al
momento dell'adozione del presente regolamento. Lo stesso vale per alcuni nanomateriali, anche se, a norma
dell’articolo 4, paragrafo 4, del regolamento (UE) n. 528/2012, questi materiali possono essere approvati solo se
esplicitamente menzionati. E opportuno autorizzare delle persone a riprendere la partecipazione per queste
sostanze e questi nanomateriali, altrimenti questi dovranno essere esclusi dal programma di riesame.

(14) Al fine di assicurare che nessuna sostanza sia indebitamente mantenuta o inclusa nel programma di riesame senza
essere poi valutata, il mantenimento e l'inclusione di una sostanza non ancora in fase di valutazione dovrebbero
essere subordinati ad una notifica dei dati essenziali relativi a tale sostanza,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

CAPO 1
OGGETTO E DEFINIZIONI
Articolo 1
Oggetto

1l presente regolamento stabilisce le regole applicabili allo svolgimento del programma di lavoro per I'esame sistematico
di tutti i principi attivi esistenti di cui all'articolo 89 del regolamento (UE) n. 528/2012.

Articolo 2
Definizioni

Al fini del presente regolamento si intende per:

(a) «decisione di non approvazione», la decisione di non approvare una combinazione di principio attivo/tipo di
prodotto ai sensi dell’articolo 9, paragrafo 1, lettera b), del regolamento (UE) n. 528/2012 o dell'articolo 89, para-
grafo 1, terzo comma, di detto regolamento, o di non includerla nell’allegato I o I A della direttiva 98/8/CE;

(b) «combinazione principio attivo/tipo di prodotto inclusa nel programma di riesame», una combinazione di principio
attivotipo di prodotto elencata nell’allegato II che soddisfa le condizioni seguenti:

(i) non ¢ disciplinata da nessuno degli atti seguenti:
— una direttiva riguardante l'iscrizione nell'allegato I o I A della direttiva 98/8/CE;

— un regolamento che ne sancisce 'approvazione, ai sensi dell’articolo 89, paragrafo 1, terzo comma, del rego-
lamento (UE) n. 528/2012;

(i) non ¢ stata oggetto di una decisione di non approvazione o la decisione di non approvazione piti recente ¢ stata
abrogata;

(c) «partecipante», una persona che ha presentato una domanda per una combinazione di principio attivo/tipo di
prodotto inclusa nel programma di riesame, o che ha presentato una notifica ritenuta conforme ai sensi dell’arti-
colo 17, paragrafo 5, del presente regolamento, o per conto del quale ¢ stata trasmessa questa domanda o notifica;

(d) «autorita di valutazione competente», 'autorita competente dello Stato membro indicato nell'allegato II del presente
regolamento, designata a norma dell'articolo 81 del regolamento (UE) n. 528/2012.
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CAPO 2
PROCEDURA DI VALUTAZIONE DEI FASCICOLI
Articolo 3
Richiesta di approvazione o iscrizione nell’allegato I del regolamento (UE) n. 528/2012

1. Una domanda di approvazione o iscrizione nell’allegato I del regolamento (UE) n. 528/2012 puo essere presentata
solo da un partecipante la cui notifica ¢ stata ritenuta conforme dall’Agenzia ai sensi dell'articolo 17, paragrafo 5, del
presente regolamento.

Quando la domanda riguarda l'inclusione nell’allegato I del regolamento (UE) n. 528/2012, essa puo riguardare solo le
categorie 1, 2, 3, 4, 5 o 6 di tale allegato.

2. Le domande di cui al paragrafo 1 sono presentate all’Agenzia entro due anni dalla dichiarazione di conformita di
cui all'articolo 17, paragrafo 5.

Articolo 4
Accettazione delle domande

1. L’Agenzia informa il partecipante sulle tariffe applicabili ai sensi del regolamento (UE) n. 564/2013 ('), e respinge
la domanda se il partecipante non ¢ in grado di pagarle entro 30 giorni. Essa ne informa il partecipante e l'autorita di
valutazione competente.

2. Ricevuto il pagamento delle tariffe di cui al regolamento di esecuzione (UE) n. 564/2013, I'Agenzia accetta la
domanda e informa il partecipante e l'autorita di valutazione competente, indicando la data dell'accettazione della
domanda e il suo codice unico di identificazione.

3. Conformemente all'articolo 77 del regolamento (UE) n. 528/2012, ¢ possibile proporre ricorsi contro le decisioni
adottate dall'Agenzia ai sensi del paragrafo 1 di tale articolo.

4. Lautorita di valutazione competente informa il richiedente della tariffa applicabile ai sensi dell'articolo 80, para-
grafo 2, del regolamento (UE) n. 528/2012 entro 30 giorni a decorrere dall'accettazione della domanda da parte dell’A-
genzia, e respinge la domanda se il partecipante non ¢ in grado di pagare la tariffa entro 30 giorni. Ne informa il parteci-
pante e '’Agenzia.

Articolo 5

Convalida delle domande per 'approvazione o l'iscrizione nella categoria 6 dell’allegato I del regolamento (UE)
n. 528/2012

1. Quando una domanda relativa allapprovazione o alliscrizione nella categoria 6 di cui all'allegato I del regolamento
(UE) n. 528/2012 contenente i dati richiesti in conformita dell'articolo 6, paragrafi 1, e 2, dello stesso regolamento ¢
stata accettata dall’Agenzia ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 2, e la tariffa ¢ stata pagata a norma dell’articolo 4, para-
grafo 4, l'autorita di valutazione competente convalida la domanda entro 30 giorni dal pagamento della tariffa.

2. Se lautorita di valutazione competente ha ricevuto dal partecipante il fascicolo a norma del regolamento (CE)
n. 1451/2007, ma non lo ha ancora accettato riconoscendone la completezza ai sensi dell'articolo 13, l'autorita di valu-
tazione competente convalida la domanda entro il 3 gennaio 2015.

3. Nei casi di cui ai paragrafi 1 e 2, l'autorita di valutazione competente non valuta la qualita né l'idoneita dei dati o
delle motivazioni trasmessi.

4. Qualora lautorita di valutazione competente ritenga che la domanda sia incompleta, comunica al partecipante
quali informazioni supplementari sono necessarie per la convalida della domanda e fissa un termine ragionevole per la
trasmissione di dette informazioni. Di norma, tale termine non ¢ superiore a 90 giorni.

(") Regolamento di esecuzione (UE) n. 564/2013 della Commissione, del 18 giugno 2013, sulle tariffe e sugli oneri spettanti all’Agenzia
europea per le sostanze chimiche a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla messa
a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi (GUL 167 del 19.6.2013, pag. 17).
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Entro 30 giorni dal ricevimento delle informazioni supplementari l'autorita di valutazione competente convalida la
domanda se ritiene che tali informazioni siano sufficienti per soddisfare le prescrizioni di cui al paragrafo 2.

Qualora il partecipante non trasmetta le informazioni richieste entro il termine stabilito, 'autorita di valutazione compe-
tente respinge la domanda e ne informa il partecipante e 'Agenzia. In tal caso parte delle tariffe pagate a norma dell’arti-
colo 80, paragrafo 1 e paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 528/2012 ¢ rimborsata.

Nel convalidare una domanda, l'autorita di valutazione competente ne informa senza indugio il partecipante, I'Agenzia e
altre autorita competenti, indicando la data della convalida.

Articolo 6
Valutazione delle domande

1. 1l presente articolo si applica quando si configura una delle seguenti condizioni:
(a) se una domanda ¢ stata convalidata a norma dell'articolo 5;

(b) quando l'autoritd di valutazione competente ha accettato il fascicolo considerandolo completo a norma dell’arti-
colo 13 del regolamento (CE) n. 1451/2007, ma non ha ancora trasmesso la relazione dell'autorita competente alla
Commissione a norma dell'articolo 14, paragrafo 4, del medesimo regolamento;

(c) se una domanda per l'inclusione nelle categorie 1, 2, 3, 4 o 5 dell’allegato I del regolamento (UE) n. 528/2012 ¢ stata
accettata dall’Agenzia ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 2, e la tassa € stata pagata a norma dell’articolo 4, paragrafo 4.

2. Lautorita di valutazione competente valuta la domanda in conformita degli articoli 4 e 5 del regolamento (UE)
n. 528/2012 e, se pertinente, valuta anche l'eventuale proposta di adeguare le prescrizioni in materia di dati ai sensi
dell’articolo 6, paragrafo 3, di tale regolamento, inviando all’Agenzia una relazione di valutazione e le conclusioni della
sua valutazione.

3. Se piu partecipanti sostengono la stessa combinazione di principio attivo/tipo di prodotto, I'autoritd competente di
valutazione redige solo una relazione di valutazione. La relazione di valutazione e le conclusioni sono trasmesse, entro
una delle due scadenze riportate qui di seguito, a seconda di quale data sia posteriore:

(a) 365 giorni dalla data dell'ultima convalida di cui al paragrafo 1, lettera a), accettazione della completezza di cui al
paragrafo 1, lettera b), o pagamento delle tariffe di cui al paragrafo 1, lettera c), per la combinazione di principio
attivo/tipo di prodotto in questione;

(b) i termini di cui all’allegato IIL

4. Prima di trasmettere le proprie conclusioni allAgenzia, 'autorita di valutazione competente consente al parteci-
pante di presentare, entro 30 giorni, commenti scritti relativi alla relazione di valutazione e alle conclusioni della valuta-
zione. Nel portare a termine la propria valutazione, 'autorita di valutazione competente tiene debito conto di tali osser-
vazioni.

5. Qualora per effettuare la valutazione risultino necessarie informazioni supplementari, l'autorita di valutazione
competente chiede al partecipante di trasmetterle entro un dato termine e ne informa I'Agenzia.

1 termine di 365 giorni di cui al paragrafo 3 € sospeso dalla data dell'invio della richiesta fino alla data in cui l'autorita
stessa riceve le informazioni. La sospensione non supera i limiti indicati in appresso, a meno che cio sia giustificato dalla
natura dei dati richiesti o da circostanze eccezionali:

(a) 365 giorni qualora le informazioni supplementari riguardino aspetti di cui non si ¢ tenuto conto nella direttiva
98/8/CE o nell'ambito della prassi consolidata di applicazione di detta direttiva;

(b) 180 giorni negli altri casi.

6.  Ove lautorita di valutazione competente ritenga preoccupanti per la salute umana, la salute animale e 'ambiente
gli effetti cumulativi dovuti all'uso di biocidi contenenti gli stessi o altri principi attivi, essa documenta le proprie preoc-
cupazioni come previsto nelle parti pertinenti dell'allegato XV, sezione II.3, del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parla-
mento europeo e del Consiglio () e inserisce tali elementi nelle proprie conclusioni.

(") Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la valuta-
zione, lautorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un’Agenzia europea per le sostanze chimiche, che
modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 della
Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE (GUL 396 del 30.12.2006, pag. 1).
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7. Una volta completata la valutazione del rischio, l'autorita competente di valutazione senza indebito ritardo e al pit
tardi al momento della presentazione della relazione di valutazione di cui al paragrafo 3, a seconda del caso:

(a) presenta una proposta all’Agenzia a norma dell'articolo 37, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1272/2008, qualora
ritenga che uno dei criteri di cui all'articolo 36, paragrafo 1, dello stesso regolamento ¢ soddisfatto e non adeguata-
mente affrontato nella parte 3 dell'allegato VI di detto regolamento;

(b) consulta I'Agenzia se ritiene che uno dei criteri dell’articolo 5, paragrafo 1, lettera d) o e), del regolamento (UE)
n. 528/2012, o la condizione di cui all'articolo 10, paragrafo 1, lettera d), di tale regolamento, sia soddisfatto ma

non sia adeguatamente affrontato nell’allegato XIV del regolamento (CE) n. 1907/2006 o nell'elenco delle sostanze
candidate di cui all'articolo 59, paragrafo 1, del suddetto regolamento.

Atrticolo 7
Parere dell’Agenzia

1. 1l presente articolo si applica se sussiste una delle seguenti condizioni:

(a) l'autorita competente di valutazione ha presentato una relazione di valutazione, a norma dell’articolo 6, paragrafo 2,
e, se del caso, una proposta o una consultazione ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 7;

(b) una relazione di un’autorita competente ¢ stata trasmessa alla Commissione ai sensi dell’articolo 14, paragrafo 4, del
regolamento (CE) n. 1451/2007, ma la relazione di valutazione non ¢ ancora stata riesaminata dal comitato perma-
nente sui biocidi a norma dell'articolo 15, paragrafo 4, del suddetto regolamento.

2. Previa accettazione della relazione, I'’Agenzia prepara e trasmette alla Commissione un parere in merito all'approva-

zione del principio attivo/tipo di prodotto o la sua iscrizione nella categoria 1, 2, 3, 4, 5 o 6 dell'allegato I del regola-
mento (UE) n. 528/2012, o entrambe, tenendo conto delle conclusioni dell'autorita di valutazione competente.

L’Agenzia inizia I'elaborazione del parere entro uno dei seguenti termini, a seconda di quale data sia posteriore:
(a) tre mesi dalla data di accettazione della relazione;
(b) i termini di cui all’allegato IIL

L’Agenzia trasmette il parere alla Commissione entro 270 giorni dalla data di inizio della sua preparazione.

Articolo 8
Principi attivi candidati alla sostituzione

1. Nel preparare il suo parere a norma dell’articolo 7, paragrafo 2, 'Agenzia valuta se il principio attivo soddisfa uno
dei criteri di cui all'articolo 10, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 528/2012, e tratta la questione nel proprio parere.

2. Prima di trasmettere il suo parere alla Commissione, 'Agenzia rende pubbliche, fatti salvi gli articoli 66 e 67 del
regolamento (UE) n. 528/2012, le informazioni sui principi attivi candidati alla sostituzione, per un periodo non supe-
riore a 60 giorni, durante il quale i terzi interessati possono comunicare informazioni pertinenti, anche relative ai sosti-
tuti disponibili. L’Agenzia tiene in debito conto le informazioni ricevute nel mettere a punto il proprio parere.

3. Nel caso in cui il principio attivo sia approvato, e soddisfi uno dei criteri stabiliti all'articolo 10, paragrafo 1, del
regolamento (UE) n. 528/2012, ¢ considerato come candidato alla sostituzione nel regolamento adottato a norma dell'ar-
ticolo 89, paragrafo 1, primo comma, del suddetto regolamento.

Articolo 9

Decisione della Commissione

Al ricevimento del parere dell'’Agenzia a norma dell’articolo 7, paragrafo 2, la Commissione prepara tempestivamente un
progetto di decisione per adozione a norma dell’articolo 89, paragrafo 1, o, se del caso, all’articolo 28, paragrafo 1, del
regolamento (UE) n. 528/2012.
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CAPO 3
MODIFICA DI ELEMENTI DEL PROGRAMMA DI RIESAME
Articolo 10
Adesione o sostituzione di partecipanti stabilita di comune accordo

1. Il ruolo di partecipante puo essere ripreso o condiviso di comune accordo tra un partecipante esistente e un poten-
ziale partecipante, a condizione che il potenziale partecipante abbia il diritto di fare riferimento a tutti i dati comunicati
o menzionati dal partecipante esistente.

2. Una notifica ai fini del presente articolo viene presentata all’Agenzia congiuntamente dal partecipante potenziale e
dal partecipante esistente mediante il registro per i biocidi di cui all'articolo 71 del regolamento (UE) n. 528/2012 (di
seguito, «l registro»). Tale notifica comprende tutte le lettere di accesso pertinenti.

3. Al ricevimento di una notifica conformemente al paragrafo 2, 'Agenzia aggiorna le informazioni nel registro per
quanto riguarda I'identita del partecipante.

4. Si considera che una persona stabilita nell'Unione che ha ripreso il ruolo di partecipante o ha raggiunto un parteci-
pante a norma del presente articolo abbia presentato un fascicolo o una lettera di accesso per un fascicolo ai fini dell'arti-
colo 95 del regolamento (UE) n. 528/2012.

Articolo 11
Ritiro di partecipanti

1. Si considera che un partecipante abbia ritirato il proprio sostegno ad una combinazione di principio attivo/tipo di
prodotto nel programma di riesame nei seguenti casi:

(a) se ha informato I'Agenzia o l'autorita di valutazione competente, attraverso il registro, della sua intenzione di riti-
rarsi;

(b) se non ha presentato una domanda entro il termine di cui all'articolo 3, paragrafo 2;

(c) se la sua domanda ¢é stata respinta ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 1, dell'articolo 4, paragrafo 4, o dell'articolo 5,
paragrafo 4;

(d) se ha omesso di fornire le informazioni complementari entro i termini previsti dall’articolo 6, paragrafo 5;
(e) se ha comunque omesso di pagare le tariffe spettanti all'autorita di valutazione competente o all Agenzia.
2. Si considera che un ritiro sia avvenuto entro i termini adeguati se non interviene dopo la data in cui l'autorita di

valutazione competente trasmette la relazione dell'autorita competente al richiedente a norma dell’articolo 6, paragrafo 4,
del presente regolamento.

Articolo 12

Conseguenze di un ritiro a tempo debito

1. Se un ritiro a tempo a debito ¢ reso noto all'autorita di valutazione competente, ma non all’Agenzia, l'autorita di
valutazione competente ne informa senza indugio '’Agenzia tramite il registro.

2. Se un ritiro avvenuto a tempo debito ¢ reso noto all'Agenzia, questa aggiorna i dati del registro per quanto riguarda
l'identita del partecipante.

3. Se tutti i partecipanti che sostengono la stessa combinazione di principio attivo/tipo di prodotto hanno effettuato
un ritiro a tempo debito dal programma di riesame, e se il ruolo del partecipante per questa combinazione ¢ stato prece-
dentemente ripreso, '’Agenzia ne informa la Commissione tramite il registro.
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Articolo 13
Ridefinizione dei principi attivi

1. Quando la valutazione di un principio attivo esistente non consente di trarre conclusioni in merito al principio
individuato all'allegato II, l'autorita di valutazione competente, previa consultazione del partecipante interessato, stabilisce
una nuova identita per il principio in questione. L'autorita competente di valutazione ne informa I'’Agenzia.

2. L’Agenzia aggiorna le informazioni nel registro per quanto riguarda l'identita della sostanza.

Articolo 14
Ripresa del ruolo di partecipante

1. L’Agenzia pubblica un invito aperto concernente la ripresa del ruolo di partecipante per una combinazione di prin-
cipio attivo/tipo di prodotto qualora si configuri uno dei casi seguenti:

(a) quando tutti i partecipanti che sostengono la stessa combinazione di principio attivo/tipo di prodotto hanno effet-
tuato un ritiro a tempo debito, ai sensi dell'articolo 11, e il ruolo di partecipante per tale combinazione non ¢ stato
precedentemente ripreso;

(b) a seguito di una ridefinizione a norma dell'articolo 13, nel qual caso linvito riguarda esclusivamente i principi
coperti dall’attuale identita di cui all'allegato II, ma non dalla nuova identita.

2. Entro 12 mesi dalla data di pubblicazione di cui al paragrafo 1, chiunque puo presentare una notifica di principio
attivo[tipo di prodotto per la combinazione a norma dell’articolo 17.

3. Entro 12 mesi dalla data di entrata in vigore del presente regolamento, chiunque puo notificare una combinazione
di principio attivotipo di prodotto che figura nell'allegato II, parte 2, a norma dell’articolo 17.

Articolo 15

Combinazioni principio attivo/tipo di prodotto che soddisfano le prescrizioni per essere incluse nel programma
di esame

Quando un biocida che rientra nel campo di applicazione del regolamento (UE) n. 528/2012 ed ¢ in fase di immissione
sul mercato consiste, contiene o produce un principio attivo esistente, che non ¢ né autorizzato né incluso nel
programma di riesame per il tipo di prodotto in questione né ¢ iscritto nell'allegato I di tale regolamento, tale principio
soddisfa le condizioni per essere iscritto nel programma di riesame per il tipo di prodotto in questione, per uno dei
seguenti motivi:

(a) la persona responsabile dellimmissione sul mercato si ¢ basata su orientamenti pubblicati o pareri scritti ricevuti
dalla Commissione o da un’autorita competente designata ai sensi dell’articolo 26 della direttiva 98/8/CE o dell'arti-
colo 81 del regolamento (UE) n. 528/2012, se tali orientamenti o questi pareri contenevano motivi oggettivamente
giustificati per ritenere che il prodotto fosse escluso dal campo di applicazione della direttiva 98/8/CE o del regola-
mento (UE) n. 528/2012, o che si trattasse di un tipo di prodotto per il quale il principio attivo era stato notificato,
e quando tali orientamenti o pareri sono successivamente riesaminati in una decisione adottata conformemente
all'articolo 3, paragrafo 3, del regolamento (UE) n. 528/2012 o in nuovi orientamenti autorevoli pubblicati dalla
Commissione;

(b) la sostanza ha beneficiato della deroga per gli alimenti destinati al consumo umano o animale di cui all’articolo 6 del
regolamento (CE) n. 1451/2007;

(c) a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 il biocida appartiene a un tipo di prodotto diverso rispetto a quello cui
apparteneva ai sensi della direttiva 98/8/CE, a seguito di una modifica del campo di applicazione di tali tipi di
prodotto, e contiene una sostanza inclusa nel programma di riesame per il tipo di prodotto iniziale, ma non per
quello nuovo.
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Atrticolo 16
Dichiarazione di interesse a notificare

1. Chiunque abbia interesse a notificare una combinazione di principio attivo/tipo di prodotto pud presentare, tramite
il registro, una dichiarazione di interesse a notificare un principio che soddisfa le condizioni previste per essere integrato
nel programma di riesame di cui all’articolo 15, a uno dei beneficiari seguenti:

(a) alla Commissione al piti tardi 12 mesi dopo la pubblicazione della decisione o degli orientamenti di cui all'arti-
colo 15, lettera a);

(b) all’Agenzia al piu tardi il 30 ottobre 2015 nei casi di cui all'articolo 15, lettera b);
(c) alla Commissione, al pit tardi il 30 ottobre 2015 nei casi di cui all'articolo 15, lettera c).

2. La dichiarazione indica la combinazione di principio attivo/tipo di prodotto. Nei casi di cui all'articolo 15, lettera a),
la dichiarazione contiene una giustificazione dettagliata che dimostri che tutte le condizioni ivi contemplate sono soddi-
sfatte.

3. Quando una dichiarazione ¢ stata resa in un caso di cui all'articolo 15, lettera a) o lettera c), e la Commissione
ritiene, previa consultazione degli Stati membri, che il paragrafo 6 non ¢ applicabile, e, se del caso, che le condizioni di
notifica di cui alla lettera a) dello stesso articolo sono soddisfatte, ne informa I'’Agenzia.

4. Quando una dichiarazione ¢ stata resa in un caso di cui all'articolo 15, lettera b), o qualora la Commissione abbia
informato I'Agenzia a norma del paragrafo 3, I'Agenzia rende pubblica tale informazione tramite i mezzi elettronici,
menzionando la combinazione di principio attivo/tipo di prodotto interessate. Ai fini del presente regolamento, una
pubblicazione effettuata a norma dell'articolo 3 bis, paragrafo 3, terzo comma, del regolamento (CE) n. 1451/2007, ¢
considerata come una pubblicazione effettuata ai sensi del presente paragrafo.

5. Entro 6 mesi dalla data di pubblicazione di cui al paragrafo 4, qualsiasi persona avente un interesse a notificare la
combinazione di principio attivo/tipo di prodotto puo farlo a norma dell’articolo 17.

6.  Nei casi di cui all'articolo 15, lettere a) e ¢), una combinazione di principio attivotipo di prodotto ¢ considerata
notificata da parte di un partecipante, e non puo essere oggetto di una notifica aggiuntiva se si configurano le condizioni
seguenti:

(a) il principio attivo in questione ¢ gia incluso nel programma di riesame;

(b) uno dei fascicoli presentati allo Stato membro incaricato della valutazione per il principio attivo in questione
contiene gia tutti i dati necessari per la valutazione del tipo di prodotto;

(c) il partecipante che ha presentato tale fascicolo segnala un interesse a sostenere la combinazione di principio attivo|
tipo di prodotto.

Articolo 17
Procedura di notifica

1. Le notifiche ai sensi dell'articolo 14, paragrafi 2 e 3, o dell'articolo 16, paragrafo 5, sono trasmesse all'Agenzia
tramite il registro.

2. Lanotifica ¢ presentata in formato IUCLID. Essa contiene le informazioni di cui all’allegato IL

3. Quando nell'allegato I non ¢ indicata nessuna autorita competente per il principio attivo interessato, il notificante
informa I'Agenzia del nome dell'autorita competente designata a norma dellarticolo 81 del regolamento (UE)
n. 528/2012 che ha scelto, e conferma per iscritto che tale autoritd competente acconsente alla valutazione del fascicolo.

4. Non appena riceve una notifica, I'Agenzia ne informa la Commissione e comunica al notificante le tariffe dovute ai
sensi del regolamento (UE) n. 564/2013. Se il notificante non procede al pagamento della tariffa entro 30 giorni dalla
ricezione di tale informazione, I'Agenzia respinge la notifica e ne informa il notificante e la Commissione.
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5. Una volta ricevuto il pagamento della tariffa, entro 30 giorni '’Agenzia verifica se la notifica soddisfa le prescrizioni
di cui al paragrafo 2. Se la notifica non soddisfa tali prescrizioni, 'Agenzia concede al notificante un ulteriore periodo di
30 giorni per completare o rettificare la notifica. Una volta scaduto il termine di 30 giorni, 'Agenzia ha ulteriori
30 giorni per dichiarare che la notifica soddisfa le prescrizioni di cui al paragrafo 2 o per respingere la notifica, infor-
mandone il notificante e la Commissione.

6.  Conformemente all’articolo 77 del regolamento (UE) n. 528/2012, ¢ possibile proporre ricorsi contro le decisioni
adottate dall'Agenzia ai sensi del paragrafo 4 o del paragrafo 5.

7. Se una notifica ¢ stata ritenuta conforme ai sensi del paragrafo 5, 'Agenzia adotta senza indugio una delle misure
seguenti:

(a) sela notifica ¢ stata trasmessa ai sensi dell'articolo 14, paragrafo 2 o paragrafo 3, aggiorna le informazioni contenute
nel registro, per quanto riguarda I'identita del partecipante e, se del caso, del principio attivo;

(b) se la notifica ¢ stata presentata ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 5, informa la Commissione della conformita.

Articolo 18
Inclusione nel programma di riesame

Se una combinazione di principio attivo/tipo di prodotto ¢ considerata notificata ai sensi dell’articolo 16, paragrafo 6, o
se 'Agenzia informa la Commissione della conformita a norma dell'articolo 17, paragrafo 7, lettera b), la Commissione
include la combinazione di principio attivo/tipo di prodotto nellambito del programma di riesame.

Articolo 19
Informazioni sulle sostanze che non beneficiano pitt di sostegno nell'ambito del programma di riesame

Qualora non sia stata ricevuta alcuna notifica entro il termine di cui all'articolo 16, paragrafo 5, o se una notifica di cui
a tale articolo & pervenuta ed ¢ stata successivamente respinta dall’Agenzia ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 4 o para-
grafo 5, 'Agenzia ne informa gli Stati membri attraverso il registro e pubblica tale informazione per via elettronica.

Atrticolo 20

Decisioni della Commissione sulle sostanze che non beneficiano pitt di un sostegno nell’ambito del programma
di riesame

La Commissione prepara un progetto di decisione di non approvazione a norma dell'articolo 89, paragrafo 1, terzo
comma, del regolamento (UE) n. 528/2012, nei seguenti casi:

(a) quando I'Agenzia informa la Commissione di tutti i ritiri tempestivi dei partecipanti ai sensi dellarticolo 12, para-
grafo 3, del presente regolamento;

(b) quando nessuno ha presentato una notifica entro i termini di cui all'articolo 14, paragrafo 2 o paragrafo 3, del
presente regolamento, o se la notifica ¢ stata presentata e respinta ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 4 o paragrafo 5;

(c) quando ¢ stata presentata una notifica entro i termini di cui all'articolo 14, paragrafo 2 o paragrafo 3, del presente
regolamento ed ¢ stata ritenuta conforme ai sensi dell'articolo 17, paragrafo 5, della stessa, ma lidentita della
sostanza nella notifica riguarda solo una parte dell'identita esistente di cui all'allegato II del presente regolamento.

Nel caso di cui alla lettera c), il progetto di decisione di non approvazione riguarda qualsiasi sostanza coperta dall'identita
esistente che figura nell’allegato II del presente regolamento, ma non dalla notificazione o da una decisione di approva-
zione.



10.10.2014 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 294/11

CAPO 4
MISURE TRANSITORIE
Articolo 21
Misure transitorie per le sostanze di cui all’articolo 15

1. Uno Stato membro puo continuare ad applicare il suo sistema o le sue prassi vigenti per la messa a disposizione
sul mercato e I'uso di un biocida costituito, contenente o in grado di generare un principio attivo esistente di cui all’arti-
colo 15, lettere b) e ¢). In tal caso:

(a) il biocida non ¢ piti messo a disposizione sul mercato a decorrere da 24 mesi dopo la data di entrata in vigore del
presente regolamento;

(b) Tuso degli stock esistenti del biocida puo proseguire fino a 30 mesi dopo la data di entrata in vigore del presente
regolamento.

2. Uno Stato membro puod continuare ad applicare il suo sistema o le sue procedure vigenti per la messa a disposi-
zione sul mercato o l'utilizzo di un biocida costituito, contenente o in grado di generare un principio attivo esistente di

cui all’articolo 15, lettera a). In tal caso:

(a) il biocida non ¢ pilt messo a disposizione sul mercato a decorrere da 24 mesi dopo una delle seguenti date, a
seconda di quale sia posteriore:

(i) la data di entrata in vigore del presente regolamento;
(i) la notificazione o la pubblicazione della decisione o degli orientamenti di cui all'articolo 15, lettera a).

(b) L'uso degli stock esistenti del biocida puo continuare fino a 30 mesi a decorrere da una delle date seguenti, a seconda
di quale sia posteriore:

(i) la data di entrata in vigore del presente regolamento;

(i) la notificazione o la pubblicazione della decisione o degli orientamenti di cui all'articolo 15, lettera a).
3. Uno Stato membro puo continuare ad applicare il suo sistema o le sue procedure vigenti per la messa a disposi-
zione sul mercato o I'uso di un biocida costituito, contenente o in grado di generare un principio attivo esistente per il
quale I'Agenzia ha effettuato una pubblicazione ai sensi dell’articolo 16, paragrafo 4, per il tipo di prodotto pertinente.

In tal caso:

(a) il biocida non ¢ pili messo a disposizione sul mercato con effetto a decorrere da 12 mesi dopo la data in cui
I'Agenzia ha effettuato la pubblicazione elettronica di cui all'articolo 19; e

(b) Tuso degli stock esistenti del biocida puo continuare fino a 18 mesi dopo la data di pubblicazione.

Articolo 22
Uso essenziale

1.  Fatto salvo larticolo 55, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 528/2012, entro 18 mesi a decorrere dalla data della
decisione di non approvare un principio attivo esistente, qualora uno Stato membro consideri tale principio attivo essen-
ziale per uno dei motivi di cui allarticolo 5, paragrafo 2, primo comma; lettere b) o c), del regolamento (UE)
n. 528/2012, esso puo presentare alla Commissione una richiesta motivata per ottenere una deroga dall'articolo 89,
paragrafo 2, secondo comma, di tale regolamento.

2. Lo Stato membro richiedente presenta la richiesta motivata allAgenzia tramite il registro. Qualora la domanda
contenga informazioni riservate, lo Stato membro richiedente presenta contestualmente una versione non riservata.

3. L’Agenzia pubblica per via elettronica la domanda o, se del caso, una versione non riservata della domanda. Gli
Stati membri o qualsiasi altra persona possono presentare osservazioni entro 60 giorni dalla data di pubblicazione.
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4. Tenendo conto delle osservazioni ricevute, la Commissione pud concedere una deroga all'articolo 89, paragrafo 2,
secondo comma, del regolamento (UE) n. 528/2012, che autorizza i biocidi costituiti dalla sostanza che sara messa a
disposizione sul mercato dello Stato membro richiedente e utilizzata in tale Stato membro ai sensi della normativa
nazionale e fatte salve le condizioni di cui al paragrafo 5 e eventuali altre condizioni imposte dalla Commissione; o che
contengono o sono in grado di produrre questa sostanza.

5. Lo Stato membro cui € concessa la deroga ¢ tenuto a:
(a) garantire che un uso prolungato si limiti a questi casi finché le condizioni di cui al punto 1 sono soddisfatte;

(b) imporre misure di attenuazione dei rischi per garantire che l'esposizione degli esseri umani, degli animali e dell'am-
biente sia ridotta al minimo;

(c) garantire che si cerchino soluzioni alternative o che la domanda di approvazione del principio attivo sia in fase di
preparazione per essere trasmessa ai sensi dell’articolo 7 del regolamento (UE) n. 528/2012, in tempo utile prima
della scadenza della deroga.

CAPO 5
DISPOSIZIONI FINALI
Articolo 23
Abrogazione
1 regolamento (CE) n. 1451/2007 ¢ abrogato.

I riferimenti al regolamento abrogato s'intendono fatti al presente regolamento.

Articolo 24
Entrata in vigore

I presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione
europea.

I presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 4 agosto 2014

Per la Commissione
11 presidente
José Manuel BARROSO
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ALLEGATO III

Termini

Termini per la presentazione della relazione di Termini per avviare la preparazione di un
Tipi di prodotto valutazione ai sensi dell'articolo 6, paragrafo 3, parere ai sensi dell’articolo 7, paragrafo 2,
lettera b) lettera b)

8,14,16,18,19¢ 21 31.12.2015 31.3.2016
3,4e5 31.12.2016 31.3.2017
le2 31.12.2018 31.3.2019
6el3 31.12.2019 31.3.2020
7,9¢e10 31.12.2020 31.3.2021
11,12, 15,17,20 e 22 31.12.2022 31.9.2023




