Sustanzi teknikament
ekwivalenti

I1-kondivizjoni tal-ispejjez

Oggetti trattati

Ghodod ghal prezentazzjoni
elettronika

L-ghodod principali wzati fl-applikazzjoni

ghal approvazzjoni ta' sustanza attiva jew
awtorizzazzjoni ta' prodott huma IUCLID u R4BP
(Registru ghal Prodotti Bijocidali).

R4BP hija |-galba centrali li permezz taghha
jsiru l-applikazzjonijiet kollha tal-bijocidi. Ser
tkun disponibbli fuq il-websajt tal-ECHA fl-1 ta'
Settembru 2013.

IUCLID jintuza biex jighor, jorganizza u jahzen id-
dejta dwar is-sustanza attiva u |-prodott bijocidali
tieghek. Minn din id-dejta, inti tkun tista' tohlog
dossier li hu pprezentat lill-awtoritajiet permezz
ta' R4BP.

Is-softwer ta' IUCLID (verzjoni 5.5 jew aktar tard)
jista'jitnizzel minghajr hlas mill-websajt ta' [IUCLID.
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Regolament dwar il-Prodotti
Bijocidali

X'ser jinbidel fl-1 ta’
Settembru 20137



Regolament gdid ghat-titjib tas-
sigurta tal-prodotti bijoc¢idali
Ir-Regolament il-gdid dwar il-Prodotti Bijocidali

ghandu l-iskop li jtejjeb il-funzjonament tas-suq
tal-prodotti bijocidali fl-UE, filwaqt lijizgura livell

gholi ta' protezzjoni ghall-bnedmin u ghall-ambjent.

|s-sustanzi attivi l-aktar perikoluzi huma

vvalutati gabel l-approvazzjoni u |-prodotti
bijocidali li jikkontjenuhom huma vvalutati gabel
[-awtorizzazzjoni. Dan biex itnagqas [-ghadd ta' ez.
karcinogeni, mutageni u sustanzi tossici fis-sugq.
Jekk is-sustanza attiva hija identifikata bhala
kandidat ghal sostituzzjoni, tista' tigi awtorizzata
biss fi prodott bijocidali jekk ma jkunux disponibbli
alternattivi ahjar.

Kondivizjoni obbligatorja tad-
dejta

Skop wiehed tar-regolament hu lijigi evitat
[-ittestjar mhux necessarju fuq l-annimali u,
ghaldagstant, l-ittestjar fuq il-vertebrati ghall-
iskopijiet tar-regolament jista' jitwettaq biss
fl-assenza ta' alternattivi ohrajn.

Ghaldagstant, gabel ma twettaq xi testijiet, jehtieg
litibghat domanda lill-ECHA biex issir taf jekk xi
hadd ikunx diga pprezenta l-istess test jew studju.
Wara dan, [-applikant u s-sid tad-dejta ghandhom
jaghmlu kull sforz biex jaslu ghal ftehim dwar
il-kondivizjoni tar-

rizultati tat-testijiet

jew tal-istudji.

Mezzi godda biex jigu
awtorizzati l-prodotti

Il-prodotti bijocidali kollha ghandu jkollhom
awtorizzazzjoni gabel ma jkunu jistghu jigu
maghmula disponibbli fis-sug. Minbarra li tapplika
ghal awtorizzazzjoni ta' prodott f'pajjiz wiehed,
possibilment segwit minn applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni f'pajjizi ohra rilevanti, tista' issa
taghzel li tapplika ghal:

» Awtorizzazzjoni f'pajjiz wiehed u f'pajjizi rilevanti
ohra b'mod parallel;
* Awtorizzazzjoni fil-pajjizi kollha tal-UE f'daqqa.

Awtorizzazzjoni simultaneja
f'diversi Stati Membri

Jekk gieghed tippjana li taghmel il-prodott
tieghek disponibbli f'diversi swieq tal-UE, tista'
issa tibda |-process ta' applikazzjoni fil-pajjizi
kollha maghzula, simultanjament. Dan ifisser li
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' prodott,
flimkien ma' lista tal-Istati Membri [-ofira

fejn hija mitluba awtorizzazzjoni nazzjonali,

tigi pprezentata lill-Istat Membru tal-ghazla
tieghek. Fl-istess hin, tista' tibda |-procedura ta'
applikazzjoni ghal rikonoxximent reciproku b'mod
parallel fl-Istati Membri |-ohra kkoncernati.

L-awtorizzazzjoni simultanja f'ghadd ta' pajjizi tal-

UE ssir aktar malajr u tnaggas il-piz amministrattiv.

Awtorizzazzjoni f'daqqga fl-UE

Jekk il-prodott bijocidali tieghek ikun ser
jitgieghed fis-suq fl-Unjoni Ewropea shiha,
issa ghandek il-possibbilta li tapplika ghal
awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

[l-prodotti li jkunu geghdin ifittxu awtorizzazzjoni
fl-UE kollha jehtieg li jkollhom kondizzjonijiet
simili ta' uzu fl-Unjoni u ma jistghux jikkontjenu
sustanzi attivi li jissodisfaw il-kriterji ta'
eskluzjoni. Addizzjonalment, xi tipi ta' prodotti li
jirrelataw ghall-kontroll u kontra l-inkrostazzjoni
huma eskluzi mill-awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

Awtorizzazzjoni simplifikata

Prodott bijocidalijista' jkun awtorizzat permezz
ta' procedura simplifikata jekk ikun jikkontjeni
biss certi sustanzi attivi stabbiliti fir-Regolament
dwar il-Prodotti Bijocidali (Anness I). Biex ikun
eligibbli, il-prodott bijocidali ma jista' jikkontjeni
ebda sustanza ta' thassib jew xi nanomaterjali,
ghandu jkun effettiv bizzejjed ghall-iskop tieghu
u t-trattament tal-prodott m'ghandu jkun jehtieg
ebda taghmir ta' protezzjoni.

Il-vantagg tal-awtorizzazzjoni simplifikata huwa
[-ipprocessar aktar malajr tal-applikazzjoni.
Il-prodott jista' wkoll ikun maghmul disponibbli
fis-swieq kollha tal-UE minghajr rikonoxximent
reciproku.

Stati Membri ohra

Mezzi differenti
biex tapplika ghal
awtorizzazzjoni
tal-prodott



