Technicky ekvivalentné latky

Zdielanie nakladov

Osetrené vyrobky

Nastroje na elektronické
predlozenie

Hlavné nastroje, ktoré sa pouzivajl na ziadosti

o schvélenie Ucinnej latky alebo autorizéciu
vyrobkov, sti IUCLID a R4BP (Register biocidnych
vyrobkov).

R4BP je centrélne stredisko, cez ktoré sa podavajl
vSetky Ziadosti tykajlce sa bioc{dov.Na webovej
stranke agentury ECHA bude k dispozicii od 1.
septembra 2013.

IUCLID sa pouziva na zhromazdovanie,
usporiadanie a ukladanie Udajov o Ucinnej latke

a biocidnom vyrobku.Na zaklade tychto Udajov
dokézete vytvorit dokumentdciu, ktord sa orgdnom
predloZ{ prostrednictvom nastroja R4BP.

Softvér IUCLID (verzie 5.5 alebo novsej) si mozno
bezplatne prevziat na webovej stranke aplikacie
[UCLID.

echa.europa.eu

EUROPSKA CHEMICKA AGENTURA
ANNANKATU 18, P.0.BOX 400,

FI - 00121 HELSINKI, FINSKO

TEL. +358-9-686180

ECHA-13-L-04-SK ©Eurdpska chemickd agentira, 2013
Reprodukovanie je povolené pod podmienkou uvedenia zdroja.

¥/€16/€282°0T0P  J-}S-¥90-€1-20-03

9-016-£1¢6-26-8£6:N4SI

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Nariadenie o bioc{dnych vyrobkoch

Co sa zment
1. septembra 20137



Nové nariadenie na zvysenie
bezpecnosti biocidnych
vyrobkov

Ucelom nového nariadenia o biocidnych vyrobkoch
je zlepsit fungovanie trhu s biocidnymi vyrobkami
v EU a zéroveri zabezpecit vysokU trover ochrany
zdravia lud( a Zivotného prostredia.

Najnebezpeclnejsie icinné latky sa posudia pred
schvélen{m a bioc{dne vyrobky, ktoré ich obsahujd,
sa posldia pred autorizaciou.Cielom je zniZit pocet
napr. karcinogénov, mutagénov a toxickych latok na
trhu.Ak sa Gcinnd latka urci ako kandidatska latka
na nahradenie, m6ze byt autorizovand v biocidnom
vyrobku, len ak nie st k dispozicii ziadne lepSie
alternativy.

Povinné spolo¢né pouzivanie
udajov

Jednym z cielov nariadenia je predchadzat
nepotrebnému testovaniu na zvieratédch a ako také
sa testovanie na stavovcoch na tcely nariadenia
moZze vykonavat len ako posledna moZnost.

Preto musite pred vykonan{m akychkolvek testov
odoslat agentire ECHA Ziadost o informacie

za lcelom zistenia, ¢i niekto iny uz nepredlozil
rovnaky test alebo Stddiu.Po tomto musia Ziadate!
a vlastnik udajov vynalozit maximalne dsilie na
dosiahnutie dohody o spolo¢nom pouzit( vysledkov
testov alebo Studil.

Nové sposoby autorizacie
vyrobkov

Vsetky biocidne vyrobky musia ziskat autorizaciu
este pred spristupnenim na trhu.Okrem ziadosti
o0 autorizéciu vyrobku v jednej krajine, po ktorej
moZe nasledovat Ziadost o autorizéciu v dalsich
prislusnych krajindach mate teraz tieto moznosti:

* poziadat o sibeznu autorizaciu v jednej krajine a
v dalSich prislusnych krajinach.

* poziadat o autorizaciu vo vietkych krajindch EU
naraz.

Subezna autorizacia vo
viacerych ¢lenskych statoch

Ak planujete spristupnit vyrobok na viacerych
trhoch EU, proces Ziadosti moZete teraz zacat vo
vSetkych zvolenych krajindch sibezne.To znamens,
Ze ziadost o autorizdaciu vyrobku, spolocne so
zoznamom dalsich ¢lenskych Statov, v ktorych

sa ziada o vnutrostatnu autorizéciu, sa predloz(
¢lenskému Statu podla vasho vyberu.Zaroven
moZete zaCat postup Ziadosti o vzajomné uznanie
subeZne v dalSich prislusnych ¢lenskych Statoch.

Autorizacia vo viacerych krajindch EU zaroven je
rychlejSia a znizuje administrativnu zataz.

Registracia v celej EU naraz

Ak sa vds biocidny vyrobok bude uvadzat na trh v
celej Eurdpskej Unii, teraz mate moznost poziadat
o0 autorizaciu pre celd Uniu.

Vyrobky, pre ktoré sa Ziada autorizacia pre celu
EU, musia mat podobné podmienky pouzivania v
ramci Unie a nesmu obsahovat Gcinné latky, ktoré
spliajd podmienky vyli€enia.Z autorizécie na
urovni Unie st okrem toho vylicené niektoré typy
vyrobkov slvisiace s ochranou proti Skodcom a
hnilobe.

Zjednodusena autorizacia

Biocidny vyrobok moZzno autorizovat
prostrednictvom zjednoduSeného postupu,

ak obsahuje len urcité dcinné latky uvedené v
nariaden( o biocidnych vyrobkoch (prilohaI).Na
to, aby bioci{dny vyrobok splial kritéria na takdto
autorizaciu, nesmie obsahovat ziadnu latku
vzbudzujlcu obavy ani ziaden nanomaterial,
mus{ byt dostatocne Gcinny na svoj icel a pri
manipuldcii s vyrobkom sa nesmie vyzadovat
ochranné vybavenie.

Vyhodou zjednoduSenej autorizacie je krats{
Cas spracovania ziadosti.Vyrobok moze byt
takisto spristupneny na vSetkych trhoch EU bez
vzajomného uznania.

Ro6zne sposoby
podavania Ziadosti
o autorizaciu

vsetky clenské staty




