Technicky rovnocenné latky

RozloZeni nakladu

Osetrené predmety

Nastroje k elektronickému
predlozeni

Zakladnimi nastroji pro poddvan{ zadosti o
schvalen{ dcinné latky nebo povolen( pripravku jsou
IUCLID a R4BP (Registr biocidnich pFipravka).

Registr R4BP je centralni platforma, na niz

se budou podavat vsechny zédosti o povolen(
biocidnich pripravkd.Bude k dispozici od 1. zar{
2013 na internetovych strankach agentury ECHA.

IUCLID slouzi k ziskavant, spravé a uchovavani
Udajl o vasich uc¢innych latkach a biocidnich
pripravcich.Na jejich zékladé budete moci pfipravit
dokumentaci, kterou predloZite prostrednictvim
registru R4BP prislusnym organdm.

Software IUCLID (verze 5.5 nebo vy33i) lze
bezplatné stahnout z internetové stranky [UCLID.

echa.europa.eu
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Narizeni o biocidnich pFipravcich

Co se zmeéni
1. zari 2013?



Nové narizeni ke zvyseni
bezpecnosti biocidnich
pripravku

Cilem nového narizen{ o biocidnich pripravcich je
zlepsit fungovani trhu s biocidnimi pripravky v EU
a zaroven zajistit vysokou Uroven ochrany lid{ a
Zivotntho prostredt.

Nejnebezpecnéjsiicinné latky se posuzuji

pred schvalenim a biocidn{ pripravky, které je
obsahuji, jsou posuzovany pred jejich povolenim.
Ti{m se na trhu sniZuje pocet napr. karcinogennich,
mutagennich a toxickych latek.Pokud je Gcinnd
latka urcena jako latka, ktera se ma nahradit, mize
byt v biocidnim pripravku povolena pouze tehdy,
jestlize nejsou k dispozici zadné lepsi alternativy.

Povinné poskytovani idaju

Jednim z cill nari{zen( je zamezit zbytecnym
zkouskam na zviratech, pricemz zkousky na
obratlovcich pro Ucely nafizen( |ze provadét pouze
v krajnim pripadé.

Proto je nutné, abyste pred provadéni{m jakychkoli
zkousek zaslali agenture ECHA dotaz, zda jiz nékdo
stejnou zkousku nebo studii nepredlozil.

Pokud ano, mus{ Zadatel i vlastnik Udajl vynaloZzit
veskeré Usil( k uzavren{ dohody o vzajemném
poskytovan(

vysledkd téchto

zkousek ci studil.

Nové zpusoby povolovani
pripravku

Zadny biocidni piipravek nesmi byt dodén na trh,
pokud neni povolen.Kromé moznosti pozadani o
povolen{ pripravku v jednom staté s naslednou
z3adost{ o povolen(v dalSich prislusnych statech se
nyn{ mizete rozhodnout podat Zadost o:

* povolen(vjednom staté a soubézné také
v dalSich prislusnych statech;
* povolen(ve vSech ¢lenskych statech EU najednou.

Soucasné povoleni v nékolika
clenskych statech

Pokud mate v imyslu dodavat svij pripravek na

trh v nékolika ¢lenskych statech EU, mdZete nyn(
zahdjit postup podavan{ zadosti ve viech zvolenych
statech soucasné.V tomto pripadé predlozite
kazdému zvolenému ¢lenskému statu zaddost o
povolen{ pripravku spole¢né se seznamem vsech
dalsich €lenskych statl, od nichZ rovnéz pozadujete
vnitrostatn{ povoleni. Soucasné mlzete zahadjit
soubézné v ostatnich dotycnych clenskych statech
postup podavan{zadosti o vzajemné uznan.

Povolovani ve vice statech EU soucasné je rychlejsi
a snizuje administrativn{ zatéz.

Povoleni na arovni celé Evropskeé
unie

Pokud bude vas biocidn( pripravek uveden na trh
v celé Evropské unii, mate nyn{ moznost podat
zadost o povoleni{ Unie.

Pripravky, jejichZ povoleni{ je poZadovéno pro celou
Evropskou unii, museji mit v celé Unii podobné
podminky pouZit{ a nesméj{ obsahovat zadné
Gcinné latky splriujic( kritéria vylouceni.Dale jsou z
povolen{ v Unii vylouceny nékteré druhy pripravk
proti skidcdm a protihnilobné pripravky.

Zjednoduseny postup
povolovani

Biocidn{ pripravek mize byt povolen
zjednoduSenym postupem, pokud obsahuje

urcité ucinné latky uvedené v priloze | nari{zent

o biocidnich pripravcich.Biocidn{ pripravek

je zpUsobily, pokud neobsahuje Zadnou latku
vzbuzujici obavy ani zadne nanomaterialy, je pro
svij ucel dostatecné tGcinny a pokud manipulace s
biocidnim pFipravkem nevyzaduje osobn{ ochranné
prostredky.

Vyhodou zjednodugeného povolovani je rychlejsi
vyFizen{ zadosti.Pripravek |ze také dodavat na trh
vsech zem{ EU i bez vzajemného uznani.

jiné clenské stat

Ridzné zpusoby, jak
zazadat o povoleni
pripravku



