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Elektroniske
indsendelsesvaerktgjer

De vigtigste varktgjer til ansegning om
godkendelse af et aktivt stof eller et produkt er
IUCLID og R4BP (Register for Biocidal Products).

R4BP er det centrale punkt, som alle
biocidansegninger skal igennem. Det bliver
tilgengeligt pad ECHAs websted den 1. september
2013.

IUCLID bruges til at indsamle, organisere og lagre
data om dit aktive stof og biocidholdige produkt.
Ud fra disse data er det muligt at oprette et
dossier, som sendes til myndighederne gennem
R4BP.

IUCLID-softwaret (version 5.5 eller nyere) kan
downloades gratis fra IUCLID-webstedet.
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Forordningen om biocidholdige
produkter

Her er de nye regler
fral. september
2013



Ny forordning til forbedring af
sikkerheden ved biocidholdige
produkter

Den nye forordning om biocidholdige produkter
har til formal at gere markedet for biocidholdige
produkter i EU mere velfungerende og samtidig
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for mennesker og
miljoet.

De mest farlige aktive stoffer vurderes, inden

de godkendes, og biocidholdige produkter, som
indeholder sadanne stoffer, vurderes ligeledes, far
de godkendes. Dermed nedbringes antallet af f.
eks. kraftfremkaldende stoffer, mutagene stoffer
og toksiske stoffer pa markedet. Hvis det aktive
stof er udpeget som et stof, der kan substitueres,
kan det kun godkendes i et biocidholdigt produkt,
hvis der ikke findes bedre alternativer.

Obligatorisk datadeling

Et af malene med forordningen er at undga unedige
dyreforseg. Den fastlaegger derfor, at forseg pa
hvirveldyr kun ma udferes som en sidste udve;j.

Inden du udferer et forseg, skal du derfor sende

en forespargsel til ECHA for at fa at finde ud af,
om andre eventuelt allerede har indsendt samme
forsog eller undersegelse. Derefter skal ansegeren
og indehaveren af dataene gore deres yderste for
at nd frem til en aftale om deling af resultaterne af
forsog eller

undersegelser.

Nye mader at godkende
produkter pa

Alle biocidholdige produkter skal godkendes, fer
de kan gores tilgengelige pa markedet. Ud over
at ansege om en produktgodkendelse i et enkelt
land, der maske efterfelges af en ansegning om
godkendelse i andre lande, kan man nu veelge at
ansege om:

» En samtidig godkendelse i et land og andre
relevante lande
* En godkendelse i alle EU-lande pa én gang.

Samtidig godkendelse iflere
medlemsstater

Hvis du planlaegger at gore dit produkt
tilgengeligt pad markedet i flere EU-lande, kan
du nu indlede ansagningsprocessen samtidig i
alle de valgte lande. Det betyder, at en ansegning
om godkendelse af et produkt nu kan sendes til
en medlemsstat efter eget valg sammen med en
liste over de andre medlemsstater, hvor der ogsa
seges om national godkendelse. Ved ansegning
om gensidig anerkendelse kan proceduren ogsa
indledes samtidig i de ovrige medlemsstater.

Godkendelse i flere EU-lande samtidigt gar
hurtigere og reducerer den administrative byrde.

Godkendelse i hele EU pa én gang

Hvis dit biocidholdige produkt skal markedsferes i
hele Den Europaeiske Union, har du nu mulighed for
at sage om en godkendelse, der daekker hele EU.

De produkter, som du vil have EU-godkendt,
skal have ens anvendelsesbetingelser i hele

EU og ma ikke indeholde aktive stoffer, der
opfylder udelukkelseskriterierne. Desuden

er visse produkttyper i forbindelse med
skadedyrsbekampelse og antifouling udelukket
fra EU-godkendelse.

Forenklet godkendelse

Et biocidholdigt produkt kan godkendes ved en
forenklet procedure, hvis det kun indeholder visse
aktive stoffer, der er fastlagt i biocidforordningen
(bilag ). For at kunne godkendes ved denne
procedure ma det biocidholdige produkt ikke
indeholde nogen problematiske stoffer eller
nanomaterialer, det skal opfylde sit formal
tilstraekkeligt effektivt, og der ma ikke skulle
anvendes beskyttelsesudstyr ved handtering af
produktet.

Fordelen ved den forenklede godkendelse er, at
ansegningsforlebet gar hurtigere. Produktet kan
ogsa gores tilgeengeligt pa alle EU-markederne
uden gensidig anerkendelse.

andre medlemsstater

Forskellige mader
at ansege om
produktgodkendelse pa

alle EU-medlemsstat



