Tehnicki jednake tvari

Podjela troskova

Obradeni proizvodi

Alati za elektronicki podnesak

Glavni alati koji se koriste prilikom podnoSenja
zahtjeva za odobrenje djelatne tvariili odobrenje
pripravka su IUCLID i R4BP (Registar biocidnih
pripravaka).

R4BP je sredisnja platforma pomocu koje se
podnose svi zahtjevi za biocidne pripravke. Ovaj ce
alat biti dostupan na internetskoj stranici ECHA-e
od 1. rujna 2013.

IUCLID se koristi za prikupljanje, organiziranje
i pohranu podataka o vasoj djelatnoj tvari i
biocidnom pripravku. Iz tih podataka moci cete
kreirati dosje koji cete predati agenciji putem
R4BP-a.

Softver IUCLID (verzija 5.5 ili kasnija) mogu
se besplatno preuzetina internetskoj stranici
[UCLID-a.
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Uredba o biocidnim pripravcima

Sto se mijenja
1. rujna 2013.?



Nova uredba za poboljsavanje
sigurnosti biocidnih pripravaka

Nova uredba o biocidnim pripravcima tezi
poboljSanju funkcioniranja trzista biocidnih
pripravaka u EU-u, uz istovremeno osiguravanje
visoke razine zastite ljudi i okolisa.

Najopasnije djelatne tvari procjenjuju se prije
odobrenja, a biocidni pripravci koji ih sadrze
procjenjuju se prije davanja autorizacije. Ovo se
provodi radi smanjenja broja npr. kancerogenih,
mutagenih i toksi¢nih tvari na trzistu. Ako je
djelatna tvar identificirana kao kandidat za
zamjenu, autorizacija u biocidnom pripravku
moguca je jedino u nedostatku boljih rjesenja.

Obvezna razmjena podataka

Jedan od ciljeva uredbe je da se izbjegnu
nepotrebni pokusi na Zivotinjama, te bi se shodno
tome, u smislu ove uredbe, pokusi na kraljeznjacima
mogli provoditi jedino u krajnjoj nuzdi.

Stoga ECHA-i morate uputiti upit prije provodenja
bilo kakvih pokusa, kako biste saznalijesu li isti
pokus ili studija vec¢ prethodno podneseni. Nakon
toga, podnositelj zahtjeva i vlasnik podataka
moraju poduzeti svaki napor kako bi se postigao

sporazum o razmjeni rezultata
ispitivanja ili studija.

Novi nacini davanja autorizacije
za pripravke

Svibiocidni pripravci moraju proci kroz postupak
dobivanja autorizacije prije nego $to postanu
dostupni na trzistu. Pored zahtjeva za davanjem
autorizacije za pripravak u jednoj drzavi, uz
mogucnost zahtjeva za davanjem autorizacije u
drugim relevantnim drzavama, moZete odabrati da
podnesete zahtjev za:

* davanje autorizacije u jednoj drzavi i istovremeno
u drugim relevantnim drzavama;

 Davanje autorizacije u svim drzavama ¢lanicama
EU-a odjednom.

Istovremeno davanje
autorizacije u nekoliko drzava
¢lanica.

Ako planirate da vas pripravak bude dostupan

na nekoliko trzista EU-a, moZete zapocetis
postupkom istodobnog podnoSenja zahtjeva u svim
odabranim drzavama. To znacCi da se zahtjev za
davanje autorizacije za pripravak podnosi u drzavi
clanici po vasem izboru, zajedno s popisom drzava
clanica u kojima se trazi nacionalna autorizacija
pripravka. U isto vrijeme moZzete zapoceti s
postupkom predaje zahtjeva za medusobno
paralelno priznavanje u drugim doti€nim drzavama
clanicama.

|stovremena autorizacija u vise drzava clanica je
brza, uz smanjene administrativne poteskoce.

Istovremena autorizacija diljem
EU-a

Ako ce vas biocidni pripravak biti stavljen na
trziSte u cijeloj Europskoj uniji, sada imate
mogucnost podnijeti zahtjev za davanje
autorizacije Unije.

Pripravci za koje se trazi davanje autorizacije
diljem EU-a trebaju imati sli¢ne uvjete uporabe
kroz cijelu Uniju i ne mogu sadrzavati djelatne
tvari koje ispunjavaju kriterije iskljucivanja. Pored
toga, neke vrste pripravaka vezanih za kontrolu
Stetolina i premazivanje, iskljuene su iz postupka
davanja autorizacije u Uniji.

Pojednostavljeno davanje
autorizacije

Biocidni pripravak ne moze dobiti autorizaciju
putem pojednostavljenog postupka ako sadrzi
samo odredene djelatne tvari koje su navedene

u Uredbi o biocidnim pripravcima (Dodatak I).
Biocidni pripravak, da bi bio prihvatljiv, ne smije
sadrzavati nijednu tvar zabrinjavajucih svojstava
niti bilo koji nanomaterijal, mora biti dostatno
ucinkovit za svoje svrhe, a za rukovanje pripravkom
ne smije se zahtijevati zaStitna oprema.

Prednost postupka pojednostavljene autorizacije je
brza obrada zahtjeva. Pripravak moZze biti dostupan
na svim trzistima EU-a bez medusobnog priznavanja.

druge drzave clanice

Razliciti nacini
podnosenja prijave za
davanje autorizacije
za pripravak

sve drzave clanice



