Teknisesti vastaavat aineet

Kustannusten jakaminen

Kisitellyt esineet

Sahkoiset ilmoitustyokalut

Tarkeimmat tyokalut, joita kaytetaan
haettaessa hyvaksyntaa tehoaineelle tai
myyntilupaa tuotteelle, ovat IUCLID ja R4BP
(biosidituoterekisteri).

R4BP on eraanlainen keskus, jossa kaikki biosideja
koskevat hakemukset tehdaan. Se on ECHAn
verkkosivustolla 1. syyskuuta 2013.

IUCLIDia kaytetaan keraamaan, jarjestamaan

ja tallentamaan tehoaineita ja biosidituotetta
koskevia tietoja. Naiden tietojen avulla voit luoda
aineiston, joka toimitetaan viranomaisille R4BP:n
kautta.

IUCLID-ohjelman (versio 5.5 tai uudempi) voi
ladata maksutta IUCLID-verkkosivustolta.
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Uusi asetus biosidituotteiden
turvallisuuden parantamiseksi

Uuden biosidituotteista annetun asetuksen
tavoitteena on parantaa biosidituotteiden
markkinoiden toimintaa Euroopan unionissa ja
varmistaa ihmisten ja ympariston suojelun korkea
taso.

Vaarallisimmat tehoaineet arvioidaan ennen
niiden hyvaksyntaa, ja naita aineita sisaltavat
biosidituotteet arvioidaan ennen myyntiluvan
myontamista. Taman tarkoituksena on vahentaa
esimerkiksi karsinogeenien, mutageenien ja
myrkyllisten aineiden maaraa markkinoilla. Jos
tehoaine maaritetaan korvattavaksi aineeksi, se
voidaan hyvaksya biosidituotteessa vain, ellei
parempia vaihtoehtoja ole saatavilla.

Pakollinen tietojenvaihto

Yksi asetuksen tavoitteista on valttaa
tarpeettomia elainkokeita. Siten selkarankaisilla
tehtaviin testeihin voidaan turvautua vasta

viimeisena keinona asetuksen tarkoituksia varten.

Siksi ennen testien tekemista kemikaalivirastoon
on lahetettava tiedustelu, jossa selvitetaan, onko
sama testi tai tutkimus jo toimitettu virastoon.
Taman jalkeen hakijan ja tietojen haltijan on
pyrittava kaikin keinoin sopimukseen testi- tai
tutkimustulosten jakamisesta.

Uusia tapoja tuotteiden
lupamenettelyyn

Kaikille biosidituotteille on haettava lupa, ennen
kuin ne voidaan saattaa markkinoille. Sen lisaksi,
etta tuotteelle voi hakea lupaa yksittaisessa
maassa ja sen jalkeen mahdollisesti muissa
asiaankuuluvissa maissa, myos seuraavanlaisia
lupia voit nyt hakea:

* lupaa yhteen maahan ja muihin
asiaankuuluviiin maihin rinnakkain
* lupaa kaikkiin EU-maihin kerralla.

Lupa samaan aikaan useissa
jasenvaltioissa

Jos aiot saattaa tuotteesi saataville

useilla EU-markkinoilla, voit kaynnistaa
lupahakemusmenettelyn kaikissa valitsemissasi
maissa yhta aikaa. Tama tarkoittaa sita,

ettd tuotteen lupahakemus ja luettelo

muista jasenvaltioista, joissa kansallista
hyvaksyntaa haetaan, toimitetaan valitsemaasi
jasenvaltioon. Samaan aikaan voit kaynnistaa
lupahakemusmenettelyn keskinaista
tunnustamista varten rinnakkain muissa
asianosaisissa jasenvaltioissa.

Luvan hakeminen useissa EU-valtioissa
samanaikaisesti on nopeampaa, ja se vahentaa
hallinnollista tyota.

EU:n laajuinen lupa yhdella
hakemuksella

Jos biosidituotteesi asetetaan markkinoille
koko Euroopan unionissa, voit nyt hakea
unioninlaajuista lupaa.

Tuotteilla, joille haetaan EU:n laajuista lupaa, on
oltava samat kayttoehdot kaikkialla unionissa,
eivatka ne voi sisaltaa sellaisia tehoaineita, jotka
tayttavat poissulkemiskriteerit. Lisaksi tietyt
tuotetyypit, jotka liittyvat tuholaistorjuntaan

ja lahonsuojaukseen, on suljettu pois
unioninlaajuisesta luvasta.

Yksinkertaistettu
lupamenettely

Biosidituotteelle voidaan hakea lupaa
yksinkertaistetussa lupamenettelyssa, jos

se sisaltaa vain tiettyja tehoaineita, jotka

on maaritetty biosidituotteista annetussa
asetuksessa (liite ). Tayttadkseen tdmdn
vaatimuksen biosidituote ei voi sisaltaa huolta
aiheuttavia aineita eika nanomateriaaleja, sen on
oltava riittavan tehokas tarkoitukseensa, eika
tuotteen kasittely saa edellyttaa suojavarusteita.

Yksinkertaistetun lupamenettelyn etu on
hakemuksen lyhyempi kasittelyaika. Tuote voidaan
saattaa kaikille EU:n markkinoille myds ilman
keskinaista tunnustamista.

Muut jasenvaltiot

Muut jasenvaltiot
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Kaikki EU:n jésenvaltiot lupaa tuotteelle



