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Регламент по биоцидных веществах (BPR)

• Регламент по биоцидных веществах (BPR, Регламент (EU) 528/2012), 
заменяет Директиву по биоцидных веществах (Директива 98/8/EC), 1 
сентября 2013 г.

• Биоцидные вещества, которые используются для защиты людей, животных, 
материалов или изделий против вредных организмов, таких как вредители 
или бактерии, под действием активных веществ, содержащихся в 
биоцидном веществе

• Все биоцидные вещества требуют разрешения (исключения: биоцидные 
вещества, содержащие активные вещества из Программы обзора, могут 
быть доступны на рынке и использоваться (в соответствии с национальным 
законодательством) до 3 лет)

• Утверждение активных веществ происходит на уровне ЕС

• Специальная ИТ-платформа, Регистр для биоцидных веществ (R4BP 3)



Утверждение активных веществ

• Оценивается компетентным органом государства-члена, получение 
мнения Комитета по биоцидным веществам ECHA (270 дней) 
(основание для принятия решения), принимается Европейской 
комиссией

• Критерий исключения
• канцерогены, мутагены и перекрестные вещества категории 1А или 1В в 

соответствии с Положением о CLP
• эндокринные разрушители
• стойкие, биоаккумулятивные и токсичные (ПБТ) вещества
• очень стойкие и очень биоаккумулятивные (vPvB) вещества

• Кандидаты на замещение (общественные консультации, одобрение 
не более 7 лет, согласованная классификация являются ключевым 
элементом, сотрудничество между BPC и RAC)



Активные вещества, которые являются 
кандидатами на замещение:

• Соответствуют хотя бы одному из критериев исключения

• Классифицируется как респираторный сенсибилизатор

• Его токсикологические эталонные значения гораздо ниже, чем у 
большинства одобренных активных веществ для одного и того же типа 
продукта и использования

• Отвечает двум критериям, которые следует рассматривать как PBT

• Вызывает проблемы для здоровья людей или животных и для 
окружающей среды, даже при очень ограничительных мерах по 
управлению рисками

• Содержит значительную долю неактивных изомеров или примесей



Утверждение активных веществ

• Новое действующее вещество (досье для ECHA, проверка 
полноты и оценка компетентным органом в течение одного года, 
Комитета ECHA по BP (270 дней), EC и страны, утверждение не 
более 10 лет)

• Существующее действующее вещество (обзорная программа, 
если вещество на рынке с 14 мая 2000 года)

• Рекомендации Комитета по биоцидной продукции по 
утверждению активного вещества

• Список одобренных активных веществ



Представление досье для одобрения активных веществ



Основными участниками процесса подачи досье являются:

• Заявители
• Предоставляют досье со всей необходимой информацией

• ECHA
• Убеждается, что досье находится в правильном формате, задает 

временные рамки

• Оценка компетентного органа
• Оценка, проверка. Заявитель может выбрать страну для оценки



Уведомление по 
существующему 
действующему 
веществу 



Основными участниками процесса уведомления являются:

• Уведомители
• Предполагаемые участники – уведомители - несут ответственность за 

предоставление всей необходимой информации в своих уведомлениях. Они 
должны обратить внимание на различные сроки на протяжении всего 
процесса

• ECHA 
• ECHA выполняет проверку формата и соответствия уведомлений и заявляет, 

что он соответствует требованиям

• Европейская комиссия 
• Европейская комиссия учитывает декларацию ECHA о соответствии 

уведомления и, в случае необходимости, включает комбинацию вещества / 
тип продукта в Программу обзора
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