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Attestation relative aux données de stabilité au stockage du produit / de la famille de produits biocides XXXX (numéro de case 
BC-XXXX-XX) visé(e) par une demande d’autorisation de mise à disposition sur le marché simplifiée, conformément au 
document CG-53-2022-07 AP 14.1 Shelf-life setting during PA_vf 1, applicable dès le 15 août 2023. 

 

Je soussigné(e), …, représentant   2 ……, atteste que : 
 

 Intitulé du/des document(s) Section du dossier 
IUCLID dans laquelle 

le(s) document(s) 
est/sont inclus 

a) L(es)’étude(s) de stabilité long terme couvrant la 

totalité de la durée de stockage revendiquée est / 
sont disponible(s) à la soumission de la demande 

  

ou   

b) Seuls les résultats intermédiaires (ex : T0, T6 
mois, T12 mois..) de l’étude de stabilité long terme 

sont disponibles à la soumission de la demande 

  

ou 

c) L(es)’étude(s) d’efficacité sur produits âgés 
démontrant la stabilité du/des produit(s) pendant la 

durée de stockage revendiquée3 est / sont 
disponible(s) à la soumission de la demande 

  

 

Dans le cas où seuls les résultats intermédiaires (ex : T0, T6 mois, T12 mois…) de l’étude de stabilité long terme sont disponibles 
à la soumission de la demande (option b du tableau ci-dessus) et en l’absence de données efficacité sur produits âgés (option c 
du tableau ci-dessus) les deux documents ci-dessous sont requis : 

 

 Intitulé du/des document(s) Section du dossier 

IUCLID dans laquelle 
le(s) document(s) 

est/sont inclus 

Justification que l(es)’étude(s) de stabilité long terme 
couvrant la totalité de la durée de stockage 

revendiquée n’est / ne sont pas encore disponible(s) 
à la soumission de la demande 

  

et    

Attestation du laboratoire confirmant que 
l(es)’étude(s) de stabilité long terme couvrant la 

totalité de la durée de stockage revendiquée a/ont 

été initiée(s) et précisant les délais prévisionnels pour 
la fourniture des résultats finaux à l’autorité 

compétente évaluatrice 

  

 

daté et signé (nom, prénom et fonction du signataire écrits lisiblement) 

 

 
1 Document accessible sur S-CIRCA BC : CG-53-2022-07 AP 14.1 Shelf-life setting during PA_vf 
2 Nom et adresse de la société faisant la demande 
3 La stabilité long terme peut être déterminée sur la base d’études d’efficacité sur produits âgés pour les demande d’autorisation simplifiée (cf CA-
May14-Doc.5.5 – Final `Consideration of storage stability, stability and shelf-life data in the context of applications for product authorisation under the 
simplified procedure’ and CG-30-2018-11 AP 7.2 E-c – Storage stability_simplified authorisation). 

MODÈLE D’ATTESTATION DE FOURNITURE DE DONNEES 

DE STABILITE AU STOCKAGE DANS UNE DEMANDE SA-APP 

https://webgate.ec.europa.eu/s-circabc/w/browse/f78774d6-9695-4803-a322-efd16ff42483
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/d0fbd37c-8856-48ba-9924-6360340e761f/details?download=true
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/d0fbd37c-8856-48ba-9924-6360340e761f/details?download=true
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/d0fbd37c-8856-48ba-9924-6360340e761f/details?download=true
https://webgate.ec.europa.eu/s-circabc/d/a/workspace/SpacesStore/f6f0d670-a159-41ed-b095-0706e3fa3464/CG-30-2018-11%20AP%207.2.%20E-c%20-%20Storage%20stability_simplified%20authorisation%20.pdf

