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"ECHA
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY EC HA

Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos

e Ubicada en
Helsinki, Finlandia

« Desde 1 junio 2007

« Emplea alrededor
de 560 personas

e Ambito:
- Originalmente REACH y C&L
- Desde 1/9/2013 Biocidas

- Desde 1/3/2014 Reglamento del consentimiento
fundamentado previo

echa.europa.eu 3
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Objetivos del Articulo 95

Considerando 8 del Reglamento de productos biocidas:

A fin de asegurar la igualdad de trato para las
personas que Iintroducen en el mercado
sustancias activas

Objetivo: asegurar que todos los actores (incluyendo

proveedores alternativos) contribuyen al proceso de
aprobacion de sustancias activas

echa.europa.eu
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Articulo 95 - obligaciones

A partir del 1 septiembre 2015, un biocida que este
compuesto por, o genere, una sustancia pertinente no
podra comercializarse a menos que:

el proveedor de la sustancia, o
el proveedor del biocida

figure en la lista de sustancias activas y proveedores
para el tipo o tipos de producto pertinentes.

echa.europa.eu



Lista del Articulo 95 tal como se publica

- E c I IA Article 95 List 34 (144)

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Inclusion Inclusion
Entity Name Country Supplier Type Reason Date
Lonza Cologne GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lonza Cologne GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Akzo Nobel Surface Chemistry AB Sweden Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Akzo Nobel Surface Chemistry AB Sweden Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lonza Cologne GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

Rohm and Haas Europe Trading Aps. Denmark Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

LANXESS Deutschland GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Troy Chemical Europe BV Netherlands Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

Arch UK Biocides Limited United Kingdom Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Clariant Produkte (Deutschland) GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
LANXESS Deutschland GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lonza Cologne GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Prom Chem Ltd United Kingdom Substance & Product Supplier Art.95 submission 17-Mar-15
Rohm and Haas Europe Trading ApS Denmark Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Thor GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

ECHA.EUROPA.EL
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INnclusion automatica en la lista del Articulo 95

Participantes en el Programa de revision bajo la
DPB

~ : o s
Compan_las que presentan un expediente de V oy
sustancia activa nueva -

Personas que han presentado un “expediente de
tercera parte”, reconocido como completo por
una autoridad competente (expediente
alternativo de sustancia activa presentado en una
solicitud de autorizacion de productos)

echa.europa.eu 9
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Actualizacion de la lista del Articulo 95

Request for adding/correcting/deleting an entry on the

e Compaiiias no europeas
pueden nombrar un
representante UE para el
proposito del Articulo 95y
aparecer en la lista junto con
su representante UE

e Se puede solicitar
correcciones de la lista
mediante el formulario
especifico, disponible en:

https://comments.echa.europa.eu/com

provisional list of active substance suppliers

Information on the active substance:

Active substance name

EC and CAS number of active substance

Product type(s)

Details on the requester:

Company name

Company UUID in REACH-IT (optional)

Contact person

Email address

Company postal address

Details on the concerned company:

" [ Company name

Company UUID in REACH-IT (optional)

Contact person

Email address

Company postal address

Role (substance/product supplier)

Hereby we, [company name], request ECHA to update the provisional list of active

substance suppliers to take into account the following information:

ments cms/Article95Corrections.as

pX

echa.europa.eu
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https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Article95Corrections.aspx

CECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Articulo 95 - ejemplos

Evonik Industries AG Germany Substance Supplier RP Partu:lpant 24-Sep-14
Rentokil Initial 1927 plc United Kingdom Substance & Product Supplier RPPartops 24-Sep-14

| I

Amoéba SAS France Substance Supplier 30-Jan-15

Ostrauer Kalkwerke GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Paraschou Bros 5.A. Greece Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Pigeon chaux France Substance & Product Supplier RP Participant 30-Jan-15
\Eg%ntaﬂve to be appointed for Kalkfabrik Netstal AG {Sw@ Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14
Lonza Cologne GmbH Germany Substance Supplier RE 23H=pas 24-Sep-14
Prom Chem Ltd United Kingdom Substance & Product Supplier (Art.95 submission 17-Mar-15
Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

Substance Supplier RP Participant 24-Nov-14

Gea mly Product Supplier 24-Sep-14

echa.europa.eu
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Quienes deberian realizar la solicitud

e Proveedores alternativos de sustancias activas incluidas en el
Programa de Revision

e Proveedores alternativos de sustancias activas nuevas tras su
aprobacion

 Fabricantes de productos biocidas compuestos por, 0 que generen,
una sustancia pertinente, si el proveedor de la sustancia activa
usada en el producto biocida no esta incluido en la lista.

@ Companias establecidas en el UE o su representante en la UE si no
lo son

@ Compaiias no-UE pueden estar incluidas en la lista junto a su
representante en la UE (importador)

echa.europa.eu 12
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Como cumplir con el Articulo 95

En practica, para cada producto biocida disponible
en el mercado, las empresas deberian ser capaces
de demostrar gue:

o el producto proviene (directa o)
Indirectamente) de un proveedor de
productos incluido en la lista para el tipo de
producto pertinente.

O

e la sustancia activa proviene de un proveedor
de sustancia incluido en la lista para el tipo
de producto pertinente.

echa.europa.eu 13
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Tipos de solicitudes

« Carta de acceso a un “expediente completo de
sustancia”

 Un “expediente completo de sustancia” en
cumplimiento de los requerimientos del Anexo 11 del
Reglamento

« [Referencia a un “expediente complete de sustancia”
la que el periodo de proteccion de datos haya
expirado]

* [‘Solicitud mixta’ — mediante carta de acceso y datos
para los parametros no incluidos en la carta de
acceso]

echa.europa.eu 14
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Carta de acceso

No es necesario crear un expediente en IUCLID - Adjunte la
carta de acceso en el asistente de presentacion de la informacion.

La carta de acceso puede provenir de la persona que ha
presentado los datos (no necesariamente el propietario de los
datos).

Para la solicitud de inclusion en la lista del Articulo 95, si la carta
de acceso se refiere a un expediente completo de sustancia, no
es necesario enviar la lista de los datos presentados.

Para la solicitud de inclusidn en la lista del Articulo 95, una carta
de acceso puede otorgar derechos de acceso a la ECHA siendo
beneficiario el solicitante.

Ademas: tipo de producto, papel del solicitante.

echa.europa.eu 15
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Expediente completo de sustancia

« Debe cumplir con el Anexo Il del Reglamento de productos
biocidas

Contenido del expediente:
e« Conjunto de datos basicos

« Resumen, evaluacion y borrador de la evaluacion de riesgos
(seccion 13)

 Se requieren datos adicionales especificos para algunos tipos
de producto

(Parte V de la Guia de requisitos de informacion)

@® Los informes completos de los estudios deben incluirse en el
expediente

echa.europa.eu 16
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Interaccion ECHA — solicitante
durante la evaluacion

pplicant submit

the Article 95
application

ia R4BP to ECH

Art.95 fee is
issued in R4BP
and paid by
applicant

ECHA

1 performs the N

compliance
check

ECHA sends draft
decision for
applicant’s

comments via R4BP

Applicant has the
possibility to
comment / update
its application

>

echa.europa.eu

ECHA
issues final
decision

nclusion in
the Article
95 list
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Interaccion ECHA — solicitante
durante la evaluacion

El nombre y datos de contacto del experto de ECHA
se hace llegar al solicitante.

El solicitante tiene 1 (+2) meses para comentar el
borrador de la decision.

Una oportunidad de actualizar la solicitud.

No existe una fecha tope legal para realizar la
evaluacion.

El tiempo total de la evaluacidon dependera del tipo
de solicitud, nivel de complejidad del expediente y
de la carga de trabajo de ECHA.

echa.europa.eu 18



tECHA Que fecha tope se aplica para

mis productos
® 1 septiembre 2015

- para aquellas sustancias activas actualmente reconocidas

® 1 septiembre 2016

- Articulo 93 del Reglamento - productos no cubiertos por el
alcance de la DPB

® Otros plazos (variables)

-Sustancias redefinidas durante el Programa de revision;

-El papel del notificante del Programa de revision se traspasa a
otra entidad;

-Combinaciones de sustancia / tipo de producto elegibles para
su inclusion en el Programa de revision

echa.europa.eu
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Solicite la inclusion en la lista cuanto antes!

Para asegurar la inclusion en
la lista del Articulo 95 antes
de la fecha limite pertinente

(1 septiembre 2015 en la
mayoria de casos)

@®Planifique suficiente tiempo
para las negociaciones de
puesta en comun de datos

echa.europa.eu
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Guia de requisitos de

Informacion sobre:
* Que parametros considerar;
e Que ensayos incluir;
* Protocolos de ensayos;
e C(Calidad de los ensayos;
e Exenciones;
e etc..

http://echa.europa.eu/documents/10162/156232
99/biocides guidance information requireme

nts_en.pdf

echa.europa.eu

INformacion

Guidance on information requirements

GUIDANCE ON REGULATION (EU} Mo 5282003 DONCERNING THE
MAKING AVAILABLE ON THE MARKET AND USE OF BIOCIDAL PRODUCTS
[BFR)

Vrsion 1.0
July 2013
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https://comments.echa.europa.eu/documents/101612/15623299/biocides_guidance_information_requirements_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/101612/15623299/biocides_guidance_information_requirements_en.pdf

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Guia de sustancias activas y
proveedores (lista del Articulo 95)

e Disponible en:
http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/bioci

des quidance active substance suppliers en.pdf

 Actualizada en diciembre 2014

echa.europa.eu

HECHA

Guidance on the Biocidal Products Regulation
Volume V,
Guidance on active substances and suppliers (Article 95 list)

Version 2.0
December 2014

22


http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/biocides_guidance_active_substance_suppliers_en.pdf
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Guias practicas sobre la puesta
en comun de datos

MECHA MECHA

Practical Guide
on Biocidal Products Regulation
5 Sharing - Introduction to the BPR a

HECHA Serie especial sobre puesta
vl rodus et e en comun de datos

Publicada en
en Marzo 2015

Disponible en : http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides/bpr-practical-guides

echa.europa.eu
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Guias practicas sobre la puesta en
comun de datos

Introduccion practica al Reglamento de productos biocidas
y consideraciones para Pymes

e Puesta en comun de datos
e Cartas de Acceso

e Consorcios

Publicadas en marzo 2015

Disponibles en: http://echa.europa.eu/web/qguest/practical-
qguides/bpr-practical-quides

echa.europa.eu 24
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Lista de solicitudes de Articulo 95 en
proceso

ECHA publica una lista de solicitudes hechas de acuerdo con el
Articulo 95(1) del Reglamento.

Incluye :

‘Nombre y pais del solicitante

*Papel como proveedor de sustancia activa o de producto
*Fecha de presentacion de la informacioén

*Fecha de aceptacion de la solicitud por ECHA tras el pago de las
tasas

Esta lista no crea derechos legales u obligaciones para las
companfias, y no garantiza que la decision sobre la solicitud sea
positiva (inclusion en la lista del Articulo 95).

echa.europa.eu 25
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Lista de solicitudes de
Articulo 95 en proceso

EVURQPEAN CHEMICALS AGENCY
LIST OF PENDING ARTICLE 95 APPLICATIONS
Substance Name EC cAS Applicant Count Frodusti Swhmisslon lacesplance (|8 S Tera OHien
; ; 1y Type(s) Date Date PP Y information
Lanxess Deutschland GmbH Germany 6,7,9, 10, 13 18-Sep-13 21-Jan-14 Substance Supplier
2-Octyl-2H-isothiazol-3-one 247-761-7 | 26530-20-1
(o1m)
Troy Chemical Company BV MNetherlands 6,7,9, 10, 13 19-Mar-15 27-Mar-15 Substance Supplier
s e Sharda Europe B.V.B.A (Acting for = o = = Substance Supplier &
Deltamethrin 258-256-6 | 52918-63-5 Sharila Crogichem Lid: (Tndia)) Belgium 18 17-Feb-15 18-Mar-15 Product Sipphos
Awaiting decision
Vink+Co. GmbH Handelsgesellschaft 2 from Board of
und Co KG Germany 2,6,11,12, 13 27-Feb-15 12-Mar-15 Substance Supplier Rgugpeial o el
Mixture of 5-chloro-2-methyl-2H. data sharing
isothiazol-3-one (EINECS 247-
500-7) and 2-methyl-2H- o
isothiazol-3-one (EINECS 220- | 'xture | 55965-84-9 Lanxess Deutschland GmbH Germany 2,6,11,12,13 | 18-Mar-15 | 30-Mar-15 | Substance Supplier
239-6)
{Mixture of CMIT/MIT)
Troy Chemical Company BV Netherlands 2,6,11,12, 13 19-Sep-13 23-Jan-14 Substance Supplier
Diflubenzuron 252-529-3 | 35367-38-5 Plank Hygiene KG Austria 18 11-Oct-13 19-Nov-13 Substance Supplier
Laboratorios Miret S.A. Spain 9 17-Feb-14 10-Apr-14 Substance Supplier
(Benzothiazol-2-ylthio) methyl s ; g
thiocyanate (TCMTB) 224950 21564170
Thomas Swan & Co. Ltd. United Kingdom 9 17-Feb-14 11-Apr-14 Substance Supplier
VinictCa. EmhEl Himce sgosclischntt Germany 6,11,12,13 | 27-Feb-15 | 20-Mar-15 | Substance Supplier
und Co KG
2-methyl-2H-isothi 1-3-
e ﬂlﬂTJ 18zelSOne | 220-239-6 | 2682-20-4 Lanxess Deutschland GmbH Germany 6,13 18-Mar-15 | 30-Mar-15 | Substance Supplier
Troy Chemical Company BV MNetherlands 6,13 19-Sep-13 13-Jan-14 Substance Supplier
The presence of a company (per substance / FT / role) on the list of pending applications does not guarantee that the application will be successful and thar the company will uitimarely be included on the Articie 95 list.

echa.europa.eu
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Articulo 95 — consejos y sugerencias

. Compruebe si su proveedor esta incluido en la lista ;

. Sino - ACTUAR para asegurar la inclusion en la
lista del Articulo 95 antes de la fecha tope (1 septiembre 2015 en la mayoria
de los casos);

. Determine quien en su cadena de suministro debe solicitar la inclusidon en Ia
lista;

. Planifique suficiente tiempo para las negociaciones de puesta en comun de
datos;

. Lea detenidamente la guia actualizada de |la ECHA sobre el Articulo 95;
. Tras enviar la solicitud, revise periédicamente su cuenta en R4BP3;

. Péngase en contacto con el experto de ECHA para que le informe sobre los
plazos de su solicitud.

echa.europa.eu



"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Mas informacion sobre:

*Sustancias activas y proveedores: o
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-reqgulation/approved-suppliers

Lista de sustancias activas y proveedores:
http://www.echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers

Procedimiento de solicitud mediante R4BP3:
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-
products-regulation/approved-suppliers/application-
and-assessment-procedure

echa.europa.eu 28
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Gracias por
la atencion
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