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A koltségek megosztasa

Kezelt arucikkek

Elektronikus benyujtasi
eszkozok

A hatdanyagok vagy termékek engedélyezésének
kérelmezése soran hasznalt fébb eszkozok az IUCLID
és az R4BP (biocid termékek nyilvantartasa).

Az R4BP az a kdzponti platform, amelyen keresztil a
biocid termékekkel kapcsolatos valamennyi kérelmet
be kell majd nyujtani.2013. szeptember 1-jétél lesz
elérhetd az ECHA honlapjan.

A hatdanyagra és a biocid termékre vonatkozd adatok
0sszegyljtéséhez, szervezéséhez és taroldsahoz

az IUCLID-ot kell haszndlni.Ezekbél az adatokbdl
létre fog tudni hozni egy dokumentacidt, amelyet az
R4BP-n keresztiil be kell nydjtani a hatésagoknak.

Az IUCLID szoftver (az 5.5 vagy késébbi verzid)
ingyenesen letolthetd az [UCLID honlapjardl.
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A biocid termékekrdl szold rendelet

Mi valtozik
2013. szeptember
1-jén?



Az 1j rendelet javitani fogja a
biocid termékek biztonsagat

A biocid termékekrél sz616 dj rendelet célja, hogy
javitsa a biocid termékek piacdnak mikodését az EU-
ban, ugyanakkor biztositva az emberek és a kornyezet
magas szintl védelmét.

A legveszélyesebb hatéanyagokat a jovahagyas eldtt
értékelik, és az ezeket tartalmazo biocid termékeket
az engedélyezés eldtt értékelik.Ennek az a célja, hogy
csokkentsiik a piacon elérhetd, példdul rékkeltd,
mutagén és mérgez@ anyagok szdmat.Ha egy
hatdanyagot helyettesitend6ként azonositanak, az
biocid termékben csak akkor engedélyezhetd, ha jobb
alternativék nem allnak rendelkezésre.

Kotelez6 adatmegosztas

Arendelet egyik célja a szliikségtelen allatki{sérletek
elkerilése, (gy a rendelet alkalmazasaban a
gerinceseken folytatott kisérletek csak legvégsd
esetben végezhetdk.

Ezért barmely vizsgalat elvégzése el6tt Onnek
kérelmet kell benydjtania az ECHA-hoz, hogy
megtudja, mds benydjtotta-e mar ugyanazt a
vizsgélatot vagy tanulmanyt.Ezt kdvetden a
kérelmezdnek és az adatok tulajdonosanak minden
eréfesz{tést meg kell tennie annak érdekében, hogy
megallapoddsra jussanak a

tanulmanyok vagy vizsgalatok eredményeinek
megosztasarol.

A termékek
engedélyeztetésének 1j modjai

Minden biocid terméket engedélyeztetni kell,

miel6tt azt forgalmazhatnd.Amellett, hogy egyetlen
orszagban kéri a termék engedélyeztetését,

amelyet adott esetben a mas relevdns orszdgokban
benytjtott engedélyezési kérelem kdvet, On most mar
kérelmezheti a kovetkezd8ket is:

» Engedélyezés egy adott orszagban és ezzel
parhuzamosan mas orszagokban is;

» Engedélyezés valamennyi unids orszagban
egyszerre.

Egyidejl engedélyezés
tobb tagallamban

Ha termékét tobb unids orszédgban kivanja
forgalmazni, az engedélyezési eljdrdst most
egyszerre megindithatja az 6sszes valasztott
orszagban.Ez azt jelenti, hogy a termék
engedélyezése iranti kérelmet, azon orszdgok
jegyzékével egylitt, amelyek vonatkozdsaban meg
kivanja szerezni a nemzeti engedélyt, be kell nydjtani
az On altal valasztott tagallamhoz.Ezzel egyidejlileg
megkezdeti a parhuzamos kdlcsonds elismerés irdnti
kérelmezési eljarast a tobbi érintett tagallamban.

A tobb unids orszagban egyszerre torténd
engedélyezés gyorsabb, és csokkenti az
adminisztrat(v terheket.

Egyszerre torténd unios
engedélyezés

Ha az On biocid termékét az egész Eurépai Unidban
forgalmazni fogja, most mar lehetdsége van arra,
hogy unios engedélyt kérjen.

Azon termékeknek, amelyekre unids engedélyt kérnek,
hasonlo felhasznélasi feltételekkel kell rendelkezniiik
az egész Unidban, és nem tartalmazhatnak olyan
hatéanyagot, amely eleget tesz a kizarasi feltételeknek.
Emellett a kartevék elleni védekezésre hasznalt szerek
és az algasodasgatlo termékek bizonyos tipusai ki
vannak zarva az uniés engedélyezés korébal.

Egyszertsitett engedélyezés

Egy biocid termék engedélyeztethetd egyszer(sitett
eljarasban, ha csak a biocid termékekrdl szo16
rendeletben (I. melléklet) meghatdrozott bizonyos
hatdanyagokat tartalmaz.Ahhoz, hogy ez alkalmazhatd
legyen, a biocid termék nem tartalmazhat
aggodalomra okot add anyagot vagy nanoanyagot,
rendeltetése szempontjabdl kelléen hatdsosnak kell
lennie, és a termék kezeléséhez nem lehet sziikség
védéfelszerelésre.

Az egyszer(sitett engedélyezés el6nye a kérelem
gyorsabb feldolgozasi ideje.A terméket tovabba
kolcsonos elismerés nélkil valamennyi unids piacon
forgalmazni lehet.
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