Mihaela Scripcaru & Simona Sturzu Medicamentul Veterinar / Veterinary Drug

Year 4, No. 1. Apr. 2010

Produsele biocide: procedura de avizare in vederea plasarii pe piata

Biocidal products: endorsement procedure for placing on the market

Mihaela SCRIPCARIU, Simona STURZzU'
"Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar

Rezumat

Produsele biocide sunt substante active si preparate contindnd una sau mai multe substante active,
conditionate intr-o forma in care sunt furnizate utilizatorului, avand scopul sa distruga, sa impiedice, sa faca
inofensiva si sa previna actiunea sau sa exercite un alt efect de control asupra oricarui organism daunator,
prin mijloace chimice sau biologice.

Prin definitia lor, aceste produse sunt suceptibile de a avea efecte nocive asupra oamenilor, animalelor si
mediului Tnconjurator, astfel principalul obiectiv al reglementarilor legislative europene din acest domeniu este
de a asigura un nivel cat mai ridicat de protectie, prin limitarea plasarii pe piata si utilizarea doar a acelor
produse biocide care prezinta un risc acceptabil de periculozitate pentru om sau mediu. Obtinerea avizului
pentru plasarea pe piata se face in urma evaluarii documentatiei tehnice a produselor biocide, finalizata prin
intocmirea unui referat de evaluare cu formularea propunerii pentru eliberarea avizului pentru plasarea pe
piata de catre Comisia Nationala a Produselor Biocide.

ICBMV este desemnat ca autoritate competenta pentru evaluarea documentatiilor tehnice privind datele
eficacitatii, chimiei si toxicitatii a produselor biocide, tipul de produs 3: produse pentru igiena veterinara.

Cuvinte cheie: produs biocid, aviz pentru plasarea pe piata, evaluare documentatie tehnica, referat de
evaluare

Abstract

Biocidal products are active substances and preparations containing one or more active substances, put
in a form that is supplied to the user, with aim to destroy, to prevent the action or to exercise control over a
different effect any harmful organism by chemical or biological means.

By definition, these products are susceptible to have harmful effects on humans, animals and the
environment as the main objective of European legislative regulations in this area is to ensure the highest
level protection by restricting the placing on the market and use only those biocidal products which have an
acceptable risk of danger to humans or the environment.

The favourable opinion for the placing on the market is made after the evaluation of technical
documentation of biocidal products, completed by preparing a report of assessment with the formulation of the
proposal to issue notice for placing on the market by the National Commission of Biocidal Products.

ICBMV is designated as an authority competent to assess technical documentations on efficacy,
chemistry and toxicity data of biocidal products, product type 3: Veterinary hygiene products.

Keywords: biocidal products, opinion for the placing on the market, evaluating technical documentation,
evaluation letter

Produsele biocide sunt substante active
si preparate contindnd una sau mai multe
substante active, conditionate intr-o forma in
care sunt furnizate utilizatorului, avand scopul
sa distruga, sa impiedice, sa faca inofensiva
si sa previna actiunea sau sa exercite un alt
efect de control asupra oricarui organism
daunator, prin mijloace chimice sau biologice.

Prin “biocid” se intelege orice substanta
chimica sau biologica, care poate fi utilizata in
orice mod pentru a interveni in viata unei
fiinte.

Prin “actiune biocida” se intelege insa
efectul pe care substanta il provoaca in
organismul {inta. Actiunea biocida nu este
numai uciderea organismului tinta pentru ca
Directiva pentru produse biocide include in

acest termen, de exemplu, si efectul de
respingere.

Produsele biocide conform HG nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide, publicata in M.O. nr.
852/21.09.2005, sunt clasificate in 23 de
tipuri, din urmatoarele grupe principale:

1. Dezinfectante si produse biocide in
general (dezinfectante pentru spatii private si
publice, pentru industria alimentara si
industria de preparare a furajelor, pentru
dezinfectarea apei potabile) - TP 1 -5

2. Conservanti (pentru produse
imbuteliate, conservanti pentru lemn, pentru
fibre, piele, zidarie, cauciuc, pentru instalatii
de racire, pentru fluidele utilizate 1in
metalurgie) -TP 6 -13
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3. Pesticide non-agricole
avicide, moluscocide) -TP 14 - 19

4. Alte produse biocide (conservanti
pentru produse alimentare sau furaje, fluide
pentru Tmbalsamare si pentru produse
taxidermale) -TP 20 -23.

Procedura de avizare' pentru plasarea
pe piatd pe teritoriul Romaniei a produselor
biocide, indiferent de tipul de incadreare,
prevede ca inainte de prima plasare pe piata,
solicitantul sa depuna la Secretariatul tehnic
al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide
o cerere insotita de un dosar tehnic pentru
obtinerea avizului.

In acest sens, cererea trebuie intocmita
astfel incat sa cuprinda urmatoarele date:

e Denumirea comerciala a produsului
biocid;

e Destinatia utilizarii produsului biocid
(grupa principala, tipul de produs, domeniu de
utilizare, categorii de utilizatori);

e Date de identificare ale solicitantului
(denumirea si adresa completa, telefon si
fax);

e Date de identificare a reprezentantului
sau importatorului autorizat (numele si adresa
completa, telefon si fax);

e Coordonatele persoanei
(nume, adresa, telefon si fax).

Dosarul tehnic® trebuie, de asemenea,
intocmit astfel incat sa contina urmatoarele
documente:

e Document emis si semnat de catre
firma producatoare prin care se autorizeaza
firma solicitanta, ca reprezentant pentru
plasarea pe piata a produsului in Romania;

e Atestarea sistemului de management
al calitatii pentru firma producatoare;

e Act administrativ prin care produsul
este admis pentru plasarea pe piata in

(rodenticide,

de contact

Comunitatea Europeana sau in fara de
origine;

o Certificat sau declaratie de
conformitate a produsului ;

e Fisa cu date de securitate a

produsului, intocmita conform prevederilor
art. 31 din Regulamentul Parlamentului
European si al Consiliului nr. 1907/2006/CE
(Art.73, din H.G. 545/2008);

" aviz — act administrativ, eliberat ca urmare a unei cereri formulate
de solicitant, prin care Comisia Nationala pentru Produse Biocide
decide pe baza unui referat de evaluare, conditiile in care poate fi

lasat pe piata, pe teritoriul Romaniei un produs biocid

dosar tehnic - documentatia prevazuta la art. 4 alin (3) care contine
dovezile de conformare la definitia de produs biocid de la art.10 lit. c)
din Hotararea Guvernului nr. 956/2005 si informatiile necesare
pentru evaluarea eficacitatii si a pericolelor previzibile, imediate sau
ulterioare, pentru om si mediu;
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¢ Proiect de eticheta in limba romana si
copie dupa eticheta originala;

e Prospect, daca produsul este insofit de
instructiuni de utilizare;

e Fisa/documentul de prezentare a
produsului biocid din care sa rezulte: grupa
principala si tipul de produs biocid, conform
Anexei nr. 2 din Hotararea Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide cu modificarile si
completarile ulterioare; domeniul de utilizare;
compozitia chimica: identitatea fiecarei
substante active si concentratia in unitati
metrice; forma sub care este comercializat
produsul si forma de conditionare (concentrat
lichid, granule, aerosoli, pulbere etc.); dupa
caz, indicatile de folosire si dozaj pentru
fiecare utilizare; conditi de pastrare,
depozitare si eliminare finala; periculozitate si
masuri de prim ajutor.

e Rapoarte de testare a eficacitafji
biocide a produsului, conform unor metode
elaborate de Organizatia Internationala de
Standardizare (ISO), de Comitetul European
de Standardizare (CEN), sau asimilate, sau
metode nationale sau individuale
standardizate, eliberate de laboratoare care
au introdus si aplica sisteme de management
al calitaji;

¢ Alte documente, dupa caz .

Cererea pentru solicitarea obtinerii
avizului de plasare pe piata, precum si
documentatia tehnica pot fi prezentate in
limba romana si/sau in limba engleza.

In  produsele biocide sunt permise
substantele active care se regasesc in
Anexele |, IA sau IB la Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si
cele care au ramas incluse in Anexa Il din
Regulamentul  (CE) nr.1451/2007, al
Comisiei.

Eliberarea avizului se face in baza
hotararii luate de CNPB in urma studierii
referatului de evaluare® elaborat de cétre
expertii ICBMV, desemnati pentru evaluarea
eficacitatii, chimiei si toxicitatii pentru tipul de
produs 3: produse pentru igiena veterinara.

in termenul de valabilitate al avizului,
solicitantul poate cere Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide o extindere a
domeniului de aplicare a unui produs biocid,
pentru alte tipuri si in alte scopuri decéat cele
pentru care s-a acordat avizarea, pe baza
documentelor si informatjilor care justifica
extinderea. Extinderea se face prin
completarea referatului de evaluare si
revizuirea datelor din aviz.
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Ordin  nr.  280/2007 din  07/03/2007pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Hotararii  Guvernului nr. 956/2005 privind
plasarea pe piata a produselor biocide

Hotarare nr. 545/2008 din 21/05/2008 pentru
modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide

2 referat de evaluare — document oficial emis pe baza

evaluarii continutului documentatiei prevazuta la art. 4
alin (3) al prezentului ordin, de catre institutiile
prevazute la art. 6 alin (1) lit. a) al prezentului ordin, in
care sunt descrise toate pericolele datorate
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proprietatilor fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice ale produsului biocid, se atesta faptul
ca produsul prezinta activitate biocida conform tipului
de produs prevazut in Anexa nr. 2 din Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide, si domeniul de utilizare preconizat;
Hotararea Guvernului  nr.1408/2008 privind
clasificarea , ambalarea si etichetarea
substantelor.

Regulamentul (CE) nr.1451/2007, Anexa I, al
Comisiei din 4 decembrie 2007, privind a doua
etapa a programului de lucru de 10 ani prevazut
la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE
a Parlamentului European si a Consiliului privind
introducerea pe piata a produselor biocide.
Regulamentul (CE)nr.1907/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea , autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice, 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 Regulamentului (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.

Decizia Comisiei 2008/681/EC privind
neincluderea anumitor substante in anexele I,IA
sau IB la Directiva 98/8/EC a Parlamentului
European si a Consiliului privind comercializarea
produselor biodestructive.

Decizia Comisiei din 8 aprilie 2009, privind
neincluderea anumitor substante in anexele I,IA
sau IB la Directiva 98/8/EC a Parlamentului
European si a Consiliului privind comercializarea
produselor biodestructive(2009/322/EC).

Decizia Comisiei din 14 octombrie 2008, privind
neincluderea anumitor substante in anexele I,1A
sau IB la Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind comercializarea
produselor biodestructive (2008/809/ CE).



