Substante echivalente din punct
de vedere tehnic

Repartizarea costurilor

Articolele tratate

Instrumente electronice de
depunere a documentelor

Principalele instrumente utilizate atunci cand
se solicitd aprobarea unei substante active sau
autorizarea unui produs sunt IUCLID si R4BP
(Registrul produselor biocide).

R4BP este elementul central prin care se vor
transmite toate cererile referitoare la biocide.
Acesta va fi disponibil pe site-ul ECHA de la 1
septembrie 2013.

IUCLID se utilizeaza pentru colectarea, organizarea
sistocarea datelor privind substanta activd si
produsul biocid.Cu ajutorul acestor date veti

putea alcatuiun dosar pe care il veti transmite
autoritatilor prin R4BP.

Software-ul [IUCLID (versiunea 5.5 sau o versiune
ulterioard) poate fi descdrcat gratuit de pe site-ul
IUCLID.
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Regulamentul privind produsele
biocide

Ce se schimba la
1 septembrie 20137



Un nou regulament pentru
imbunatatirea sigurantei
produselor biocide

Noul regulament privind produsele biocide isi
propune sa imbunatateasca functionarea pietei
produselor biocide din UE, asigurand in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie a oamenilor si a
mediului.

Cele mai periculoase substante active sunt
evaluate nainte de aprobare, iar produsele
biocide care le contin sunt evaluate inainte de
autorizare.S-arecurs la aceasta mdsura in vederea
reducerii numarului de substante cancerigeng,
mutagene si toxice (de exemplu) de pe piata.ln
cazul in care este identificata ca fiind susceptibila
de inlocuire, substanta activa poate fi autorizata
intr-un produs biocid numai daca nu sunt
disponibile variante mai bune.

Obligativitatea schimbului de
date

Unul dintre scopurile regulamentului este evitarea
testelor inutile pe animale; ca atare, in sensul
regulamentului testele pe vertebrate pot fi
efectuate doar ca ultimad solutie.

Prin urmare, inainte de efectuarea oricdror teste
trebuie sa adresati o cerere catre ECHA pentru a
afla dacd altcineva a prezentat deja acelasi test
sau studiu.In continuare, solicitantul si proprietarul
datelor trebuie sa depuna toate eforturile pentru

a ajunge la un acord referitor la schimbul de
rezultate obtinute

in urma testelor sau

studiilor.

Noimodalitati de autorizare a
produselor

Toate produsele biocide trebuie autorizate tnainte
de a putea fiintroduse pe piata.In plus fata de
cererea de autorizare a unui produs intr-o singura
tard, urmatd eventual de o cerere de autorizare in
alte tarirelevante, acum puteti sa solicitati:

* autorizarea intr-o singura tara si, in paralel,
n alte tarirelevante;

* autorizareain toate statele membre ale UE intr-o
singura etapa.

Autorizarea simultana
1n mai multe state membre

Daca intentionati sd introduceti produsul pe mai
multe piete din UE, acum putetiincepe procedura
de cerere a autorizarii simultan in toate tarile
alese.Aceastainseamnd cd depuneti cererea

de autorizare a produsului, insotita de o lista cu
celelalte state membre pentru care solicitati o
autorizare nationala, in statul membru pe care
[-ati ales.In acelasi timp, putetiincepe procedura
de cerere arecunoasterii reciproce paralele in
celelalte state membre vizate.

Autorizarea simultand tn mai multe state
membre ale UE este mai rapida sireduce sarcina
administrativa.

Autorizare la nivelul UE
intr-o singura etapa

Daca produsul dumneavoastra biocid va fi introdus
pe piata in intreaga Uniune Europeand, acum aveti
posibilitatea de a solicita o autorizatie a Uniunii.

Produsele pentru care se doreste autorizarea la
nivelul UE trebuie sd prezinte conditii de utilizare
similare inintreaga Uniune si nu pot contine
substante active care indeplinesc criteriile de
excludere.In plus, anumite tipuri de produse de
combatere a ddundtorilor si antivegetative sunt
excluse de la autorizarea la nivelul Uniunii.

Autorizare simplificata

Un produs biocid poate fi autorizat printr-o
procedura simplificata in cazul in care contine
numai anumite substante active stabilite prin
Regulamentul privind produsele biocide (anexa
).Pentru a fi eligibil, produsul biocid trebuie s

nu contind substante care prezinta motive de
ingrijorare sau nanomateriale, sa fie suficient de
eficace pentru scopul sdu, iar manipularea sa sa nu
necesite echipament de protectie.

Avantajul autorizarii simplificate este prelucrarea
mai rapida a cererii.De asemenea, produsul poate
fiintrodus pe toate pietele UE fara recunoastere

reciproca.
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