
Odjeljak 1. — Zahtjevi za podacima
(1) P: Koja je pravna identifikacija aktivne tvari popisane u Prilogu I. Uredbi BPR (primjerice za kategoriju 4: Tradicionalno korištene tvari prirodnog podrijetla)? Je li to samo naziv ili naziv zajedno s brojem EZ?
O: Pravna identifikacija aktivne tvari popisane u Prilogu I. Uredbi BPR obuhvaća i naziv i broj EZ.
(2) P: Ispunjavaju li proizvodi nastali in-situ (na samom mjestu) uvjete za pojednostavljeni postupak odobrenja u slučajevima kada je aktivna tvar in-situ obuhvaćena Prilogom I. Uredbi BRP?
O: Uredba BRP ne postavlja nikakva ograničenja za in-situ proizvode, pod uvjetom da su ispunjeni uvjeti iz članka 25.
(3) P: Je li odobrenje za pristup aktivnoj tvari potrebno za odobrenje proizvoda / skupine biocidnih proizvoda od strane ocjenjivačkog nadležnog tijela? Što ako je aktivna tvar navedena u kategoriji 6. Priloga I. Uredbi BPR?
O: Ne. U skladu s člankom 20. stavkom 1. točkom (b) Uredbe BPR odobrenje za pristup nije potrebno, čak ni ako je aktivna tvar navedena u kategoriji 6.
.
(4) P: Koje informacije/podatke podnositelj zahtjeva treba dostaviti u skladu s člankom 20. stavkom 1. točkom (b) podtočkom (iii) Uredbe BPR kako bi ocjenjivačko nadležno tijelo moglo ocijeniti ispunjava li biocidni proizvod / skupina biocidnih proizvoda uvjete iz članka 25. Uredbe BPR?
O: Za svaki od uvjeta iz članka 25. potrebno je dostaviti sljedeće informacije/podatke:
Članak 25. točka (a): Točan sastav proizvoda / skupine biocidnih proizvoda;
Članak 25. točka (b): Sigurnosno-tehnički list za svaki koformulant (odnosno neaktivnu tvar ili konzervanse za gotove proizvode) i za biocidni proizvod te ocjenu podnositelja zahtjeva kojom zaključuje da biocidni proizvod / skupina biocidnih proizvoda ne sadržava nikakvu zabrinjavajuću tvar u skladu s dogovorenim smjernicama EU-a
 (pogledajte i pitanje i odgovor broj 13 za konzervanse za gotove proizvode).
Članak 25. točka (c): Izjava podnositelja zahtjeva da biocidni proizvod / skupina biocidnih proizvoda ne sadržava nikakve nanomaterijale.
Članak 25. točka (d): Podaci o učinkovitosti koji pokazuju da je proizvod dovoljno učinkovit u skladu s kriterijima utvrđenima u Prilogu VI. Uredbi BPR.
.
Članak 25. točka (e): Prema potrebi, podatke i ocjenu tih podataka od strane podnositelja zahtjeva kojom se zaključuje da rukovanje biocidnim proizvodom i njegova predviđena uporaba ne zahtijevaju osobnu zaštitnu opremu (primjerice studija koja dokazuje da proizvod ne izaziva senzibilizaciju kože, čime oznaka upozorenja „nositi zaštitne rukavice“ postaje suvišna).
(5) P: Mogu li sve te informacije biti dostavljene u obliku nacrta ocjene rizika/učinkovitosti koji izrađuje podnositelj zahtjeva kao i za druge postupke odobrenja?
O: Da. Čak i ako ne postoji specifični predložak izvješća o ocjenjivanju proizvoda (PAR)
 za pojednostavljeni postupak odobrenja, podnositelje zahtjeva se potiče da prilikom podnošenja zahtjeva koriste prilagođenu inačicu već dostupnog predloška izvješća o ocjenjivanju proizvoda (PAR). Podnositelji zahtjeva trebaju početi koristiti predložak izvješća o ocjenjivanju proizvoda (PAR) za pojednostavljeni postupak odobrenja (SAP PAR) čim isti postane dostupan.
(6) P: U slučajevima kada podnositelj zahtjeva dostavlja istraživanja za specifični proizvod, trebaju li se takva istraživanja provoditi u skladu s jednakim standardima ili primjenjivim smjernicama kao i u drugim postupcima odobrenja?
O: Ako ne postoje nikakva odstupanja u Uredbi BPR, primjenjuju se jednaki standardi ili smjernice. Takav se zaključak može prilagođavati od slučaja do slučaja pod uvjetom da podnositelj zahtjeva dostavi dostatne podatke koji omogućuju ocjenjivačkom nadležnom tijelu da donese grubi zaključak (primjerice proizvod je dovoljno učinkovit ili ne zahtijeva korištenje osobne zaštitne opreme).  
Odjeljak 2. - Postupovna pitanja
(7) P: Postoji li u okviru pojednostavljenog postupka odobrenja faza potvrđivanja zahtjeva? Kako ocjenjivačko nadležno tijelo zahtijeva dodatne informacije / podatke od podnositelja zahtjeva?
O: Ne, u okviru pojednostavljenog postupka odobrenja ne postoji faza potvrđivanja zahtjeva, već isključivo prihvaćanje nakon što podnositelj zahtjeva plati odgovarajuće pristojbe ocjenjivačkom nadležnom tijelu. Tada bi automatski započela faza ocjenjivanja, iako se vrijeme može zaustaviti te se mogu zatražiti dodatne informacije u skladu s člankom 26. stavkom 4. Uredbe BPR.
(8) P: U kojem trenutku ocjenjivačko nadležno tijelo nastavlja ocjenjivanje u slučajevima kada podnositelj zahtjeva dostavi dodatne informacije? 
O: U skladu s drugim podstavkom članka 26. stavka 4., ocjenjivačko nadležno tijelo ponovno pokreće vrijeme za razdoblje od 90 dana čim se dostave nove informacije.
Odjeljak 3. - Ocjena zahtjeva od strane ocjenjivačkog nadležnog tijela
(9) P: Treba li ocjenjivačko nadležno tijelo pripremiti izvješće o ocjeni proizvoda (PAR) sa sažetom ocjenom zahtjeva? 
O: Da. Iako se to ne zahtijeva izričito Uredbom BPR, izvješće o ocjeni proizvoda (PAR) koje priprema ocjenjivačko nadležno tijelo i koje se stavlja na raspolaganje putem sustava R4BP3 predstavljalo bi koristan alat za države članice obaviještene u skladu s člankom 27. stavkom 1. za bolje razumijevanje ocjene koju je provelo ocjenjivačko nadležno tijelo te za donošenje odluke o tome treba li slučaj uputiti koordinacijskoj skupini u skladu s člankom 27. stavkom 2. 
(10) P: Treba li ocjenjivačko nadležno tijelo s drugim državama članicama raspraviti zaključke svoje ocjene (primjerice stavljanjem na raspolaganje nacrta izvješća o ocjeni proizvoda (PAR)) prije davanja odobrenja? 
O: Ne. Ocjenjivačko nadležno tijelo daje odobrenje u skladu s člankom 26. stavkom 3. ili 4. Uredbe BPR bez obveze da zaključke svoje ocjene raspravi s drugim državama članicama. 
(11) P: Treba li ocjenjivačko nadležno tijelo provjeriti usklađenost s člankom 95. za dobavljače aktivnih tvari navedenih u Prilogu I. Uredbi BPR?
O: Samo u slučajevima kada proizvod / skupina biocidnih proizvoda sadrži aktivnu tvar navedenu u kategoriji 6. Priloga I. Uredbi BPR. U tom slučaju ocjenjivačko nadležno tijelo mora provjeriti usklađenost izvora navedenog u nacrtu sažetka svojstava proizvoda s člankom 95. te ocjenjivačko nadležno tijelo odobrava isključivo usklađene proizvode
. 
(12) P: Koji se konzervansi za gotove proizvode mogu upotrebljavati u biocidnim proizvodima koji su u pojednostavljenom postupku odobrenja? Moraju li biti obuhvaćeni programom revizije u PT6?
O: Konzervansi za gotove proizvode u svakom biocidnom proizvodu moraju biti odobreni ili obuhvaćeni ocjenom u programu revizije za PT6 ili navedeni u Prilogu I. Uredbi BPR.  
(13) P: Kako razmotriti jesu li koformulanti koji su ocijenjeni kao aktivne tvari zabrinjavajuća tvar?
O: U skladu s dokumentom CA-Nov14-Doc.5.11-Final, koformulanti koji su ocijenjeni kao aktive tvari te za koje postoji nacrt konačnog izvješća nadležnog tijela smatraju se zabrinjavajućim tvarima. Ocjenjivačko nadležno tijelo može, međutim, od slučaja do slučaja smatrati da u slučajevima u kojima takvi koformulanti (primjerice konzervansi za gotove proizvode ili drugo) ne vode do razvrstavanja biocidnog proizvoda, takvi koformulanti nisu zabrinjavajuća tvar, s obzirom na to da ne odgovaraju definiciji iz članka 3. stavka 1. točke (f) Uredbe BPR.   
(14) P: Trebaju li se u ocjenjivanju i za aktivne tvari i za neaktivne tvari koristiti i informacije iz drugih izvora, osim informacija navedenih u sigurnosno-tehničkom listu (listovima) (primjerice iz baze podataka za razvrstavanje i označivanje ili izvješće o ocjeni za tvari iz kategorije 6)?
O: Što se tiče aktivnih tvari, Uredba BPR zahtijeva samo da se one nalaze u Prilogu I. te da zadovoljavaju ograničenja definirana u tom Prilogu, tako da nije potrebna provjera nikakvih dodatnih informacija
. Što se pak tiče neaktivnih tvari, ocjenjivačko nadležno tijelo može razmatrati i druge izvore informacija u skladu s dogovorenim smjernicama za zabrinjavajuće tvari (CA-Nov14-Doc.5.11-Final)
.
(15) P: Ako je biocidni proizvod razvrstan zbog koncentracije aktivne (aktivnih) tvari
 ili neaktivnih tvari, može li takav proizvod biti odobren u pojednostavljenom postupku odobrenja?
O: Ovisi od slučaja do slučaja. Članak 25. točka (b) propisuje da proizvod ne smije sadržavati nikakvu zabrinjavajuću tvar, a točka (e) da ne smije zahtijevati osobnu zaštitnu opremu. U slučajevima kada se smatra da razvrstani proizvod ne sadržava nikakvu zabrinjavajuću tvar niti zahtijeva osobnu zaštitnu opremu (na temelju podataka koje je dostavio podnositelj zahtjeva), proizvod se može odobriti u pojednostavljenom postupku odobrenja.
(16) P: Ako podaci koje je podnositelj zahtjeva dostavio nisu odgovarajući u skladu s primjenjivim smjernicama, mogu li se zatražiti dodatne informacije/podaci?
O: Članak 26. stavak 4. Uredbe BPR omogućava ocjenjivačkom nadležnom tijelu da zaustavi vrijeme u fazi evaluacije i da zatraži dodatne informacije od podnositelja zahtjeva. U slučajevima kada su dodatne informacije dostavljene na vrijeme te rješavaju zabrinutosti ocjenjivačkog nadležnog tijela, tada proizvod / skupinu biocidnih proizvoda treba odobriti. U protivnom zahtjev treba odbaciti.
Odjeljak 4. - Obavješćivanje drugih država članica nakon odobrenja
(17) P: Koje informacije nositelj odobrenja treba obuhvatiti u obavijesti drugoj državi članici u skladu s člankom 27. stavkom 1. Uredbe BPR? 
O: Mjerodavni zahtjevi za davanje takve obavijesti putem sustava R4BP3 dostupni su u smjernicama ECHA-e o pojednostavljenom postupku odobrenja
. To uključuje prijevod sažetka svojstava proizvoda u formatu xml i deklaracije na traženi jezik ili jezike te svih drugih popratnih dokumenata
 (primjerice, tamo gdje je to potrebno, uzoraka ili nacrta navedenih u članku 69. stavku 3. Uredbe BPR). Izvješće o ocjenjivanju proizvoda koji izrađuje ocjenjivačko nadležno tijelo treba biti dostupno u sustavu R4BP unutar odgovarajuće stavke pa ga nije potrebno uključivati u obavijest.
(18) P: Koji se broj odobrenja pojavljuje na deklaraciji proizvoda o kojem se obavješćuje druga država članica?  Je li to broj odobrenja u državi članici ocjenjivačkog nadležnog tijela ili drugi broj koji dodjeljuje obaviještena država članica? 
O: U pojednostavljenom postupku odobrenja, Uredba BPR predviđa samo jedno odobrenje (a time i jedan broj odobrenja) u državi članici ocjenjivačkog nadležnog tijela, s obzirom na to da proizvodi stavljeni na tržište drugih država članica ne dobivaju „odobrenje“ u skladu s člankom 26. Uredbe BPR, već se o njima obavješćuje u skladu s člankom 27. Stoga je broj odobrenja u sažetku svojstava proizvoda i na deklaraciji onaj koji je dodijeljen u državi članici koja je odobrila proizvod. To bi trebalo biti dovoljno za potrebe kontrole (odnosno za provjeru deklaracije u odnosu na sažetak svojstava proizvoda dostupan u sustavu R4BP3 - ili na mrežnim stranicama ECHA-e u budućnosti - koji odgovara broju odobrenja na deklaraciji). 
Ako bi podnositelji zahtjeva trebali tražiti dodatni broj odobrenja specifičan za određenu zemlju koji bi stavljali na deklaraciju prije obavijesti, to bi stvorilo nepotrebno administrativno opterećenje koje bi bilo protivno temeljnim načelima pojednostavljenog postupka odobrenja (pogledajte uvodnu izjavu broj 29. Uredbe BPR).
(19) P: Mogu li ocjenjivačka nadležna tijela kao svoj broj odobrenja koristiti broj odobrenog proizvoda (eng. asset number) iz sustava R4BP3 (odnosno EU-XXXXXXX-0000) kako bi se izbjegao čitav niz različitih formata brojeva odobrenja na tržištu jedne države članice?
O: S obzirom na to da je format brojeva odobrenja u nadležnosti država članica, one mogu primjenjivati takvu konvenciju ako se tako dogovore sve države članice. Takav bi pristup olakšao i višejezično označivanje proizvoda. 
(20) P: Može li država članica uspostaviti nacionalni registar sa svim proizvodima o kojima je obaviještena u skladu s člankom 27. stavkom 1. Uredbe BPR?
O: Uredba BPR o tome ne kaže ništa, pa države članice mogu jednostrano odlučiti o uspostavi takvih lokalnih nacionalnih registara za potrebe provedbe. Takav bi registar, međutim, bio suvišan ako bi tijela nadležna za provedbu imala pristup takvim informacijama koje su dostupne u sustavu R4BP3 (moguće je popisati sve obavijesti dostavljene određenoj državi članici). U svakom slučaju, funkcioniranje takvog registra ne može nametati nikakve zahtjeve nositelju odobrenja osim onih koji su propisani Uredbom BPR, poput stavljanja dodatnog registarskog broja na deklaraciju prije stavljanja proizvoda na tržište.
(21) P: Vezano uz skupinu biocidnih proizvoda odobrenu u pojednostavljenom postupku odobrenja, treba li nositelj odobrenja obavijestiti o odobrenju skupine biocidnih proizvoda (odnosno cijele skupine) ili je nositelju odobrenja dopušteno dostaviti obavijest za samo jedan ili više pojedinačnih proizvoda iz skupine?
O: Članak 27. stavak 1. Uredbe BPR odnosi se na (pojedinačne) biocidne proizvode koji će biti stavljeni na tržište obaviještene države članice. Stoga nositelju odobrenja treba dati mogućnost da obavijesti o svim pojedinačnim proizvodima u skupini ili o samo jednom ili više proizvoda iz skupine - ali ne o svima
.
(22) P: Kako nositelj odobrenja obavješćuje o novom pojedinačnom proizvodu (tamo gdje se varijacije u sastavu ne odnose samo na PPD) u skupini biocidnih proizvoda?
O: Obavijest o novom pojedinačnom proizvodu u skupini biocidnih proizvoda najprije se dostavlja ocjenjivačkom nadležnom tijelu (u skladu s člankom 17. stavkom 6. Uredbe BPR) i uključiti ga se u odobrenje skupine biocidnih proizvoda. Tek tada nositelj odobrenja može obavijestiti druge države članice o novom proizvodu u skladu s člankom 27. stavkom 1. Uredbe BPR.
(23) P: Je li zakonski moguće dva puta obavijestiti o pojedinačnom proizvodu (pod drugim trgovačkim nazivom)?
O: Ne. O jednom proizvodu obavijest se daje samo jednom, uključujući sve trgovačke nazive za taj proizvod
. Nositelj odobrenja zatim treba osigurati podudaranje deklaracije i sažetka svojstava proizvoda (odnosno trgovačkih naziva, uporaba, itd....) u skladu s dokumentom CA-May14-Doc.5.6 - Final
.
(24) P: Treba li nositelj odobrenja prije stavljanja proizvoda na tržište dotične države članice uvijek čekati službenu suglasnost obaviještene države članice s obavijesti? 
O: Ne. U slučajevima kada je obavijest dana na vrijeme (odnosno najmanje 30 dana prije stavljanja na tržište) i kada obaviještena država članica unutar tih 30 dana ne izrazi neslaganje prije stavljanja proizvoda na tržište na svom državnom području, smatra se da je ta država članica suglasna s obavijesti te da nositelj odobrenja može staviti proizvod na tržište. 
(25) P: Je li nedostatna kvaliteta prijevoda sažetka svojstava proizvoda razlog da obaviještena država članica izrazi svoje neslaganje? Treba li takve slučajeve uputiti koordinacijskoj skupini?  
O: S obzirom na to da je dobar prijevod sažetka svojstava proizvoda na traženi jezik ili jezike ključan za izradu deklaracije proizvoda na tom jeziku ili jezicima, obaviještena država članica može smatrati da obavijest ne ispunjava zahtjeve iz članka 27. stavka 1. ako kvaliteta predloženog prijevoda nije zadovoljavajuća. U takvom slučaju obaviještena država članica treba obavijestiti nositelja odobrenja o svom neslaganju ili dostaviti službeno priopćenje navedeno u pitanju i odgovoru broj 28. (pogledajte dolje) u roku od 30 dana od obavijesti. 
Međutim, s obzirom na to da se zapravo ne radi o neslaganju s ocjenjivačkim nadležnim tijelom, već o neslaganju s podnositeljem zahtjeva vezano uz prijevod, predlaže se da se takva neslaganje ne upućuju koordinacijskoj skupini.
(26) P: Što u članku 27. stavku 2. znači da „proizvod nije označen u skladu s člankom 27. stavkom 1.“? Treba li obaviještena država članica provjeriti kvalitetu prijevoda deklaracija? 
O: Članak 27. stavak 1. propisuje da nositelj odobrenja na deklaraciji proizvoda mora koristiti službeni jezik ili jezike obaviještene države članice. Sve dok je ispunjen ovaj zahtjev, provjera kvalitete prijevoda deklaracija se u ovom postupovnom koraku ne očekuje. Kao i u kontekstu drugih postupaka odobrenja (primjerice međusobnog priznavanja), usklađenost deklaracija sa sažetkom svojstava proizvoda stvar je provedbe. 
(27) P: U slučajevima kada obaviještena država članica smatra da proizvod nije bio prijavljen ili označen u skladu s člankom 27. stavkom 2. ili ako proizvod ne ispunjava zahtjeve iz članka 25., treba li ta država članica kontaktirati ocjenjivačko nadležno tijelo, nositelja odobrenja ili oba subjekta prije upućivanja predmeta koordinacijskoj skupini u skladu s člankom 27. stavkom 2.? 
O: U slučajevima neslaganja članak 27. stavak 2. upućuje na odredbe članka 35. i 36. Uredbe BPR te se primjenjuje taj postupak. Iako to nije izričito navedeno u Uredbi BPR, prethodni kontakt bio bi koristan jer bi se time moglo izbjeći formalno upućivanje koordinacijskoj skupini. 
U slučajevima kada se utvrđeno pitanje odnosi na zahtjeve iz članka 25., obaviještena država članica treba konzultirati ocjenjivačko nadležno tijelo i obavještavati nositelja odobrenja. U slučajevima kada se pitanje odnosi na rokove za davanje obavijesti ili na prijevod odobrenog sažetka svojstava proizvoda i deklaracije na traženi jezik ili jezike, obaviještena država članica treba konzultirati nositelja odobrenja. Takvi kontakti ne dovode u pitanje službenu komunikaciju iz pitanja i odgovora broj 28. (pogledajte u nastavku). 
(28) P: U slučajevima kada obaviještena država članica odluči privremeno ograničiti ili zabraniti stavljanje na raspolaganje na tržištu ili uporabu proizvoda na svom državnom području dok se ne donese odluka prema člancima 35. i 36., kada i kako se takva odluka priopćuje nositelju odobrenja? 
O: Kada je obavijest dostavljena na vrijeme (odnosno najmanje 30 dana prije stavljanja na tržište), obaviještena država članica izvješćuje nositelja odobrenja putem sustava R4BP3
 prije stavljanja na tržište na državnom području države članice. 
Odjeljak 5. - Izmjene odobrenja proizvoda 
(29) P: Može li nositelj odobrenja prijaviti ili podnijeti zahtjev za izmjenom u obaviještenoj državi članici?
O: Ne, svaka prijava izmjene ili zahtjev za izmjenama se dostavljaju ocjenjivačkom nadležnom tijelu, s obzirom na to da je ocjenjivačko nadležno tijelo jedino nadležno tijelo koje je proizvod odobrilo te je time i jedino nadležno tijelo koje može izmijeniti odobrenje proizvoda.
(30) P: U slučajevima kada se izmjena prijavljuje ili dostavlja ocjenjivačkom nadležnom tijelu, treba li nositelj odobrenja izvijestiti sve obaviještene države članice ili podnositelj zahtjeva može odlučiti obavijestiti samo neke od država članica?
O: Ne, podnositelj zahtjeva mora izvijestiti sve obaviještene države članice.
(31) P: U skladu s člankom 9. Uredbe o izmjenama biocidnih proizvoda, države članice koje su obaviještene u skladu s člankom 27. stavkom 1. Uredbe BPR nositelj odobrenja obavješćuje i o svim prijavama izmjena ili zahtjevima za izmjenama koje je dostavio ocjenjivačkom nadležnom tijelu. U slučajevima kada dogovorena izmjena ili izmjene utječu na sažetak svojstava proizvoda, nositelj odobrenja svakoj obaviještenoj državi članici dostavlja revidirani sažetak svojstava proizvoda. U slučaju da jedna od tih država članica nije suglasna s revidiranim sažetkom svojstava proizvoda, može li se to uputiti koordinacijskoj skupini u skladu s člankom 27. stavkom 2.?
O: Članak 10. stavak 2. Uredbe o izmjenama odnosi se samo na članak 6. stavak 3., članak 7. stavak 6. i članak 8. stavak 6. navedene Uredbe jer se te odredbe odnose na slučajeve u kojima države članice moraju raspraviti zaključke prije donošenja odluke, dok se članak 9. stavak 2. Uredbe o izmjenama odnosi na obavijesti nakon izmjena. S obzirom na to da neke izmjene, a posebice one veće, mogu značajno utjecati na uvjete odobrenja, te za dosljednost sveobuhvatnog cilja članka 27. stavka 2. obaviještena država članica treba imati mogućnost uputiti takva pitanja koordinacijskoj skupini primjenjujući po analogiji članak 27. stavak 2.
(32) P: Kada nositelj odobrenja treba dostaviti revidirani sažetak svojstava proizvoda obaviještenim državama članicama? 
O: Iako Uredba o izmjenama o tome ne govori ništa, sažetak se dostavlja bez nepotrebnog odlaganja jer revidirani sažetak svojstava proizvoda može utjecati na uvjete za stavljanje takvog proizvoda na raspolaganje na tržištu.
(33) P: U slučajevima kada se jedna od obaviještenih država članica ne slaže s revidiranim sažetkom svojstava proizvoda, koji se rokovi primjenjuju na upućivanje predmeta koordinacijskoj skupini u skladu s člankom 27. stavkom 2.? 
O: Zbog dosljednosti s postupkom početnog davanja obavijesti u skladu s člankom 27. stavkom 2. predlaže se da se, u slučaju kada obaviještena država članica ne izrazi svoje neslaganje u roku od 30 dana od dostavljanja revidiranog sažetka svojstava proizvoda, smatra da se dotična država članica slaže s revidiranim sažetkom svojstava proizvoda te da nositelj odobrenja može staviti proizvod na tržište u skladu s novim uvjetima odobrenja proizvoda.
Dostupni vodiči o pojednostavljenom postupku 
- Practical guide on biocidal products Regulation on Simplified authorisation
- CA-Sept13-Doc.6.2.e-Final: Handling of applications for product registration submitted under the BPD for which the evaluation has not been completed by 1st September 2013 
- CA-May14-Doc.5.5-Final: Consideration of storage stability, stability and shelf-life data in the context of applications for product authorisation under the simplified procedure
- "Biocides Submission Manual; Application instructions: Simplified authorisations" 
�  	Odredbe o zaštiti podataka o tvarima iz kategorije 6. Priloga I. Uredbi BPR iz dokumenta CA-Feb13-Doc.5.1.l – Final ne primjenjuju se na pojednostavljeni postupak odobrenja. Za slučajeve u kojima je aktivna tvar navedena u kategoriji 6., pogledajte pitanje i odgovor broj 11.


�  	CA-Nov14-Doc.5.11-Final, dostupan na mrežnoj stranici � HYPERLINK "https://circabc.europa.eu/w/browse/8f596c6c-182b-4522-856a-5ca7a6c50c96" �https://circabc.europa.eu/w/browse/8f596c6c-182b-4522-856a-5ca7a6c50c96� 


�  	Pogledajte stavak 5. u dokumentu CA-May14-Doc.5.5 – Final, dostupnom na mrežnoj stranici � HYPERLINK "https://circabc.europa.eu/w/browse/3c1b49b1-fb3d-4ae4-b2e0-3e206955cc94" �https://circabc.europa.eu/w/browse/3c1b49b1-fb3d-4ae4-b2e0-3e206955cc94� 


�  	ECHA trenutno radi na prilagodbi predloška izvješća o ocjenjivanju proizvoda u drugim postupcima odobrenja za pojednostavljeni postupak odobrenja.


�  	Podnositelj zahtjeva mora dostaviti mjerodavne dokumente kao za uobičajeni postupak odobrenja kako bi ocjenjivačko nadležno tijelo moglo provjeriti usklađenost s člankom 95.


�  	Osim provjere usklađenosti s člankom 95. za tvari navedene u kategoriji 6. (pogledajte pitanje i odgovor broj 11).


�  	Osim iznimke navedene u pitanju i odgovoru broj 13 za konzervanse za gotove proizvode i druge koformulante.


�  	U skladu s člankom 25. točkom (a), sva ograničenja iz Priloga I. uvijek se moraju poštovati (primjerice ograničenja koncentracije za kategoriju 1.).


�  	� HYPERLINK "http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_07_simplified_authorisation_en.pdf" �http://echa.europa.eu/documents/10162/14938692/bsm_07_simplified_authorisation_en.pdf�  (stranica 24.)


�  	Ovi popratni dokumenti ne označavaju cjeloviti paket podataka u zahtjevu koji se dostavlja ocjenjivačkom nadležnom tijelu.


�  	Za potrebe učinkovitosti, jedna obavijest može obuhvaćati nekoliko pojedinačnih proizvoda iz određene skupine. Dok ova funkcionalnost ne bude u potpunosti podržana u sustavu R4BP, ECHA će izraditi privremeno pomoćno rješenje s obzirom na to da nositelj odobrenja još uvijek mora obavijestiti o cijeloj skupini biocidnih proizvoda u sustavu R4BP kako bi mogao obavijestiti o pojedinačnim proizvodima.


�  	Ako nositelj odobrenja želi dodatni trgovački naziv u obaviještenoj državi članici, tada nositelj odobrenja o izmjenama najprije treba obavijestiti ocjenjivačko nadležno tijelo. Pogledajte pitanje i odgovor broj 31.


�  	„Sadržaj deklaracije pojedinačnih biocidnih proizvoda u odnosu na odobrene uporabe u sažetku svojstava proizvoda", dostupno na stranici � HYPERLINK "https://circabc.europa.eu/w/browse/f818ccf3-207f-408f-a3cf-c62422fdf346" �https://circabc.europa.eu/w/browse/f818ccf3-207f-408f-a3cf-c62422fdf346� 


�  	Dok informatički alat to ne bude podržavao, nositelj odobrenja o tome može biti obaviješten i dostavljanjem uputnice koordinacijskoj skupini, uz izričito navođenje da je stavljanje na raspolaganje na tržištu ili uporaba proizvoda privremeno ograničeno ili zabranjeno na državnom području dok se ne donese odluka prema člancima 35. i 36.
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