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EΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Ταχ. Δ/νση: Μεσογείων 284, 

155 62 Χολαργός
Δ/νση Αξιολόγησης                                              


    Αρ. Πρωτ. 29909
Τμήμα Αξιολόγησης Λοιπών Προϊόντων



   Χολαργός, 04/05/15
Αρμοδιότητας ΕΟΦ

Πληροφορίες: Α. Βούλγαρη

Τηλ.: 213 2040374

ΕΓΚΥΚΛΙΟΣ

ΘΕΜΑ: Εφαρμογή του άρθρου 95 του Κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 22ας Μαΐου 2012 σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων, όπως τροποποιήθηκε με  τον Κανονισμό Νο 334/2014, στα βιοκτόνα σκευάσματα αρμοδιότητας ΕΟΦ στη χώρα μας. 
1. Εισαγωγή

Με την παρούσα εγκύκλιο παρέχονται διευκρινήσεις στους κατόχους εγκρίσεων βιοκτόνων προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ στη χώρα μας, σχετικά με την εφαρμογή του άρθρου 95 του Κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 22ας Μαΐου 2012 σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων και όπως αυτός τροποποιήθηκε με  τον Κανονισμό Νο 334/2014. Σύμφωνα με το παραπάνω άρθρο από την 1η Σεπτεμβρίου 2015 δεν θα διατίθεται στην αγορά βιοκτόνο εάν ο κατασκευαστής ή εισαγωγέας της δραστικής ουσίας/των δραστικών ουσιών που περιέχεται/περιέχονται στο προϊόν δεν περιλαμβάνεται στον κατάλογο που έχει καταρτίσει ο ΕCHA και  είναι διαθέσιμος στην ιστοσελίδα του
. Ο εν λόγω κατάλογος περιέχει όλους τους παρασκευαστές δραστικών ουσιών βιοκτόνων προϊόντων (notifiers) που συμμετέχουν στο πρόγραμμα αξιολόγησης των δραστικών ουσιών τους. Επίσης περιέχει και τους εναλλακτικούς συμμετέχοντες παρασκευαστές δραστικών ουσιών οι οποίοι γνωστοποίησαν μια ήδη γνωστή και υπό αξιολόγηση δραστική ουσία μέσω της διαδικασίας που αναφέρεται στην παράγραφο 1 άρθρου 95. Σημειώνεται ότι ο ανωτέρω κατάλογος τελεί υπό διαρκή επικαιροποίηση από τον ECHA.
2. Εφαρμοστέα διαδικασία

Το άρθρο 95 του παραπάνω Κανονισμού όπως τροποποιήθηκε και ισχύει, εφαρμόζεται σε όλα τα βιοκτόνα σκευάσματα που έχουν έγκριση κυκλοφορίας στη χώρα μας. Οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας βιοκτόνων προϊόντων αρμοδιότητας ΕΟΦ, που έχουν εγκριθεί και κυκλοφορούν στην αγορά σύμφωνα με τις διατάξεις του ΠΔ 205/2001 ή σύμφωνα με το άρθρο 89 του Κανονισμού 528/2012 και περιέχουν τουλάχιστον μια δραστική ουσία  η οποία δεν έχει ενταχθεί στα Παραρτήματα Ι και ΙΑ του ΠΔ 205/2001 ή δεν έχει εγκριθεί βάσει των διατάξεων του Κανονισμού μέχρι την 1η Σεπτεμβρίου 2015, πρέπει να προβούν σε τροποποίηση των εγκρίσεων τους οπωσδήποτε σε προγενέστερο χρόνο της 1ης Σεπτεμβρίου 2015, ώστε ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας της δραστικής (ή των δραστικών) ουσίας του εγκεκριμένου προϊόντος τους να είναι εφεξής εκ των περιλαμβανομένων στον παραπάνω κατάλογο. Η αίτηση τροποποίησης θα πρέπει να περιέχει όλα τα νομιμοποιητικά συνοδευτικά έγγραφα που να αποδεικνύουν την αλλαγή συνοδευόμενη από το προβλεπόμενο παράβολο (500€). Τα εν λόγω έγγραφα συνοψίζονται ως εξής:    

1. Αίτηση τροποποίησης για όποιο από τα παραπάνω σκευάσματα των οποίων ο/οι προμηθευτής/ες της/των δραστικής/ών δεν συμπεριλαμβάνεται στον Κατάλογο του ΕCHA.

2. Δήλωση από τον νέο παρασκευαστή/προμηθευτή της δραστικής ουσίας όπου θα αναφέρεται ότι ο νέος προμηθευτής συμφωνεί να παράγει/προμηθεύει τη δραστική ουσία για το συγκεκριμένο προϊόν (το όνομα του προϊόντος, ο τύπος του προϊόντος και το/τα εργοστάσιο/α παρασκευής της δραστικής ουσίας, θα πρέπει να αναγράφονται υποχρεωτικά).

Για την διευκόλυνση τόσο των ενδιαφερομένων όσο και της Υπηρεσίας στον έλεγχο και την διεκπεραίωση των παραπάνω αιτήσεων παρακαλούμε οι κάτοχοι εγκρίσεων βιοκτόνων να αποστείλουν ηλεκτρονικά στην Υπηρεσία μέχρι την 30η Ιουνίου 2015 στα email (biocides@eof.gr) κατάλογο με τα εγκεκριμένα σκευάσματα τους που να αναφέρονται (α) το εμπορικό όνομα, (β) ο αριθμός  έγκρισης, (γ) η/οι δραστική(ες) ουσία/ες που περιέχονται στο κάθε σκεύασμα (δ) ο αντίστοιχος προμηθευτής δραστικής ουσίας  και (ε) ο νέος προμηθευτής δραστικής ουσίας για τον οποίον πρόκειται να αιτηθούν  (ή έχουν ήδη αιτηθεί) την τροποποίηση. 
Σημειώνεται ότι οι παραπάνω αιτήσεις θα αφορούν μόνο την εφαρμογή του άρθρου 95 και καμία άλλη τροποποίηση

3. Διάθεση αποθεμάτων
Εγκρίσεις σκευασμάτων για τα οποία οι κάτοχοι έγκρισής τους δεν έχουν συμμορφωθεί με τις απαιτήσεις του άρθρου 95 και όπως αυτό ισχύει, θα ανακληθούν αυτοδικαίως, με διαπιστωτική πράξη του ΕΟΦ, με έναρξη ισχύος ανάκλησης την 1η Σεπτεμβρίου 2015, ενώ σύμφωνα με τις διατάξεις του εν λόγω άρθρου δεν προβλέπεται καμία περίοδος χάριτος για την διάθεση των ανακληθέντων σκευασμάτων. 
Επισημαίνεται περαιτέρω ότι, σε κάθε περίπτωση, οι κάτοχοι έγκρισης των εν λόγω  σκευασμάτων: 
(α) Απαγορεύεται από την 1η Σεπτεμβρίου να διαθέτουν τα σκευάσματα τους προς οποιοδήποτε σημείο πώλησης και 
(β) Υποχρεούνται μέχρι την 1η Σεπτεμβρίου 2015 να έχουν απομακρύνει με δική τους ευθύνη από την αγορά τυχόν αδιάθετες ποσότητες τους.
Στις περιπτώσεις όπου οι κάτοχοι έγκρισης έχουν προβεί σε τροποποίηση των όρων της έγκρισης των σκευασμάτων τους ως προς τον παρασκευαστή της δραστικής ουσίας, τότε μέχρι την 1η Σεπτεμβρίου 2015, υποχρεούνται να έχουν απομακρύνει από την αγορά τα σκευάσματα τα οποία περιέχουν δραστικές ουσίες των οποίων οι παρασκευαστές δεν συμπεριλαμβάνονταν στον σχετικό κατάλογο του ECHA. 

                                                                                               Η Πρόεδρος ΔΣ ΕΟΦ
                                                                                                  Αικ. Αντωνίου 
Εσωτερική Διανομή:

1. Γραφείο Προέδρου
2. Δ/νση Αξιολόγησης – Τμήμα Λοιπών Προϊόντων
3. Δ/νση ΔΥΕΠ
ΠΙΝΑΚΑΣ ΑΠΟΔΕΚΤΩΝ
	Α/Α
	ΑΠΟΔΕΚΤΗΣ
	Ταχ. Διεύθυνση

	1. 
	Σύνδεσμος  Ελληνικής Βιομηχανίας Απορρυπαντικών και Σαπώνων (ΣΕΒΑΣ)

Προς ενημέρωση των μελών του
	Βερβαίνων 16, 115 27 Αθήνα, Τηλ.: 210 7772780, 210 7754066 Fax: 210 7754066

	2. 
	Πανελλήνιος σύνδεσμος Βιοτεχνών Απορρυπαντικών & Χημικών προϊόντων (ΠΑ.ΣΥ.Β.Α.Χ)

Προς ενημέρωση των μελών του
	Λεωφ. Καραμανλή 25, 136 71 Αχαρναί, Τηλ.: 210 2460401, 2460609 Fax: 210 2466100

	3. 
	Σύνδεσμος Ελληνικών Χημικών Βιομηχανιών (ΣΕΧΒ)

Προς ενημέρωση των μελών του
	Λεωφόρος Λαγουμιτζή 23, 176 71 Καλλιθέα, Τηλ.: 210 9213259 Fax: 210 9213260

	4. 
	ΦΙΛ-ΠΡΟ ΑΝΘΟΠΟΥΛΟΣ ΑΤΕΕ


	Περικλέους 6 & Νικολαΐδη 17

182 33 Αγ. Ιωάννης Ρέντης, Tηλ: 210-4811064 210-4814019 210-4831731

Fax: 210-4812688

	5. 
	ΜΙΝEΡΑΛ ΧΗΜΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΑΕ


	Λυκούργου 84 & Ιωαννίνων 17676 Καλλιθέα, Τηλ. 210 - 9510339

	6. 
	Ν. ΚΡΑΛΛΗΣ  ΑΒΕΕ


	Δεληγιώργη  55-59

ΤΚ. 104 37   Αθήνα, τηλ : 2105227575



	7. 
	AQUA SOURCE S.A

	Σουρή 15 Περιστέρι ΤΚ  121 31  Αθήνα, Τηλ.: 2105771863

	8. 
	CPS INDUSTRIES LTD (U.K.)


	Ζαλοκώστα 44, Χαλάνδρι, ΤΚ 15233, Tηλ: 210-2710100

Fax: 210-2710105 210-8013628





	9. 
	ECOLINE
	Γ.Παπανδρέου 91, Ζωγράφου, ΤΚ 15773, Τηλ : 2107713906,  Fax:   2107713908 

	10. 
	FOMESA HELLAS AEBE
	Αγ. Άννης 97

TK 182 33 Αγ. Ι. Ρέντης - Πειραιάς

Τηλ: 210 4225034, 210 4178451, 210 4904114

Fax: 210 4117079



	11. 
	CANA Φαρμακευτική
	Λ.Ηρακλείου 446

Ηράκλειο Αττικής

TK 141 22

Tηλ:210 2883300, 210 2883202

	12. 
	ΜΕΓΑ ΑΕ
	Δεκελείας 145 Αχαρναί TK 136 78, Τηλ. 210-2419800

	13. 
	HYGIENE SERVICE PROFIT LTD
	Α΄ ΕΙΣΟΔΟΣ, ΒΙ.ΠΕ.ΘΕΣ/ΝΙΚΗΣ, Τ.Θ. 1038, TK 57022, Σίνδος
Τηλ. 2310 488779

Fax: 2310-488747

	14. 
	GLOBAL POOL CHEMICALS AE
	Μακρύγιαλος, ΤΚ 60066, ΠΙΕΡΙΑ Τηλέφωνο  : 2353021330

	15. 
	Kärcher AEE HELLAS
	Nικηταρά 31-33& Κωνσταντινουπόλεως, ΤΘ 6466, ΤΚ 13671 Αχαρναί, Τηλ: 210-2316153 Fax : 210-2316159 


� �HYPERLINK "http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/active-substance-suppliers"��http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/active-substance-suppliers�





