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Biocidy - legislativa

Chemicka smés == biocidni u€inek = biocidni pripravek

Biocidni ucinek — schopnost latky nebo pripravku
,Llikvidovat® nebo odpuzovat nezadouci organismy

Biocidni u¢inek zajiSt'uje pripravku ucinna latka.
Ucinné latky biocidnich pripravku:

- chemické latky
- mikroorganismy




U¢inné latky - chemické latky jsou kromé natizeni 528/2012
regulovany 1 dalsi chemickou legislativou:

Narizeni REACH (1907/2006)

Registrace — chemické latky, které jsou schvalenymi
u¢innymi latkami biocidnich pripravki jsou z této
povinnosti vynaty — povazovany za registrované
(latka musi byt pro biocidni ucel, pro jakykoli jiny je tataz
latka registrovana)

Povolovani — chemickeé latky, které jsou u¢innymi latkami
biocidnich pfipravki jsou z t€to povinnosti vynaty
(latka musi byt pro biocidni ucel, pro jakykoli jiny mize
tataz latka podléhat povoleni)




Chemicky zakon (350/2011 Sb.)

Povinnost oznameni biocidniho pripravku (jako chemické
smeési) do CHLAP — nevztahuje se, protoze na biocidni
piipravky se nevztahuje chemicky zakon.

Ale do CHLAP se zapisuje biocidni pripravek jako biocid,

podle zdkona 324/2016 o biocidech — priklada se protokol
o ucinnosti, BL, etiketa, navod k pouziti

Zapis je zpoplatnén

pijeti oznameni = 1500 K¢ za jeden pripravek




Bezpecnostni list — ucinné latky 1 biocidni pfipravky musi
mit bezpecCnostni list v souladu s platnym znénim natizeni.
(latka nema a nemusi mit expozi¢ni scénar — neregistruje
se —nema CSR — nema scénar)

Narizeni CLP (1272/2008)

Povinnost klasifikace, oznaCovani a baleni se na ucinne latky
a biocidni pripravky vztahuje v plném rozsahu natizeni.

Povinnost notifikace se vztahuje na vyrabéné ucinné latky ,
které jsou klasifikovany jako nebezpecné.

(Dovoz ze tretich zemi ?)




Z.akladni predpisy evropské legislativy pro biocidy

NARIZENI KOMISE (ES) ¢. 1451/2007 - zruSeno
narizenim 1062/2014

tykajici se pracovniho programu systematického
prezkumu vSech stavajicich i€innych latek obsazenych v

biocidnich pripravcich, které jsou uvedeny v nafizeni
528/2012.

Primo puisobici evropsky piedpis.

Platnost 20 dni od vydani v urednim véstniku
—cca od zari 2014

Uprava programu piezkumu na podminky naiizeni




Narizeni 1062/2014
Obsahuje:

Prilohu IT - Kombinace latky a typu pfipravku zatazené do programu
pirezkumu dne 4. 8. 2014

Nazev latky, ¢lensky zpravodaj, Cislo ES, Cislo CAS,
Typ ptipravku, pro ktery je u€inna latka hodnocena.

POZOR:

Zména rozsahu typu pripravku u latek.

To znamena, Ze ncéktere biocidni ptipravky uvadéné na trh CR na zakladé¢
oznameni jiZ nemaji u¢innou latku zafazenou v programu
piezkoumani.

Toto nefesi nafizeni 1062/2014 — zabyva se novymi latkami, ktere
nespadaly do puisobnosti ptivodnich piedpist

K tomu, jak v pripad¢ téchto latek postupovat bylo nutne, se s timto
Narizenim podrobné a VCAS seznamit.




V pftiloze II pivodniho natfizeni Komise (ES) ¢ 1451/2007 byly uvedeny
stavajici ucinné latky, které jsou zarazeny do programu prezkoumani.

Nafizeni o biocidech se vztahuje 1 na ucinné latky (napt. generované na
misté) , kterych se diivéjsi smérnice netykala a proto nejsou
zahrnuty v programu piezkoumani, nebo nemusi vSsem vyhovovat ze
dany typ PT typ vypustén nebo latka zcela zruSena v programu
pirezkoumani, protoze Zadatel odstoupil.

ECHA proto definuje postupy:

« jak se lze nové zapojit do programu pirezkoumani

 jak nahradit uCastnika v programu na zdklad€ vzajemné dohody
» jak odstoupit jako ucastnik

» jak prevzit za stanovenych urCitych podminek roli ucastnika

e zavadi moZnost pridani latky / PT kombinaci do programu
pirezkoumani

Bylo ale tfeba podrobnéjsi studium daného narizeni....protoze




ProtoZe bohuzel lhiity k tomu, kdy bylo mozné pozadat o zatfazeni
kombinace u¢inna latka — typ pripravku do programu piezkoumani jiz

uplynuly.

Podminkou bylo, aby zajemce o zafazeni kombinace u¢inna latka — typ
piipravku podal pro tento pfipad prohldseni o zdjmu na oznament,
podle toho v jaké byl situaci (popisuje Clanek 15) bud’to Komisi nebo
ECHA nejpozdéjt 30. fijna 2015.

ProhlaSeni o z4jmu na ozndmeni znamena, ze zajemce chce zaradit
kombinaci latka — typ ptipravku do programu prezkoumani.

Soucasti ozndmeni je predlozeni kompletni dokumentace pro u€innou
latku v IUCLID




Narizeni 1062/2014 zruSuje nafizeni (ES) ¢. 1451/2007:
Odkazy na zruSené narizeni se povazuji za odkazy na toto narizeni.
Paragraf 20 ods.2 nového biocidniho zakona:

Biocidni pripravky uvedené na trh podle § 35 zakona ¢. 120/2002 Sb.
prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona se povazuji za oznamené

podle § 14.
( § 14 se v novém biocidnim zakoné tyka oznamovani)

Biocidni ptipravky uvddéné na trh CR na zaklad¢ oznameni, které ale jiz
nemaji ucinnou latku zafazenou v novém nafizeni programu prezkoumani
nebo jiz nemaji typ pripravku v kombinaci.

Nespliuji zakladni podminku uvadéni biocidnich piipravki na trh.




Primo pusobici predpisy souvisejici s narizenim o biocidech:

Provadéci narizeni komise (EU) 414/2013,

kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich ptipravki
v souladu s nafizenim (EU) 528/2012

(fesi postup v pripad€ zadosti o povoleni ptipravku, ktery je totozny

s jinym pfipravkem, ktery jiz byl povolen at’ uz podle smérnice

o biocidech nebo podle nafizeni o biocidech)

Provadéci narizeni komise (EU) 354/2013,
O zméndch biocidnich ptipravkil povolenych podle natizeni EU 528/2012

(fesi postup pii poZzadavku ptivodniho Zadatele o povoleni, ktery je jiz
drZitelem povoleni, v pfipad€, Ze chce zménu informaci v ptivodni
zadosti o povoleni, na zakladé které povoleni ziskal)

Zmeény se Cleni na vyznamne ( napf. zména podminek pouziti) a
nevyznamné (napt. zména sloZeni ptipravku, ktera nema vliv na
hodnoceni nebezpecnosti pripravku nebo u¢innost)




Narizeni komise (EU) 613/2013,

kterym se méni natizeni (ES) ¢. 1451/2007, pokud jde o dalsi G€inn¢ latky
v biocidnich ptipravcich, které¢ maji byt zkoumany v ramci programu
piezkoumani

Souvisi s rozsifenim definice ,,biocidni pripravek* umoznuje zaradit do
procesu prezkoumani 1 ty kombinace latky a pripravku, o kterych se
lze domnivat, Ze byly vynaty z ptisobnosti pivodni smérnice o
biocidech a s novou definici pod biocidy patfi.

Ddle uptesnuje natizeni 1062/2014.




Provadéci narizeni komise (EU) 564/2013,
O poplatcich a platbach splatnych ECHA podle natizeni EU 528/2012

(bude tec€ dale)

Narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 736/2013,

kterym se méni nafizeni (EU) 528/2012, pokud jde o trvani pracovniho
programu prezkumu stavajicich biocidnich G€innych latek

N
/@ ) Puvodné, ptfi1 vydani natizeni, byl datum 14. Kvétna 2014
_

Nové byl datum stanovenna 31. prosince 2024




Narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 837/2013,

kterym se méni priloha III natizeni (EU) 528/2012, pokud jde o
pozadavky nezbytné k povoleni biocidnich ptipravku

P#iloha III - POZADAVKY NA INFORMACE O BIOCIDNICH
PRIPRAVCICH

Novela upravuje

,,Pokud biocidni ptipravek obsahuje u€innou latku, ktera byla vyrobena na
jinych mistech, podle jinych postupti nebo z jinych vychozich
materialil nez u¢inna latka vyhodnocena za ticelem schvaleni nafizeni,
musi byt predloZen doklad o tom, Ze byla stanovena jeji technicka
rovnocennost v souladu s nafizenim nebo Ze tuto rovnocennost
stanovil v navaznosti na hodnoceni, které¢ bylo zahdjeno prede dnem

1. zati 2013 hodnotici ¢lensky stat.
,Cesky*: pokud nepochazi i¢inna latka od Zadatele o hodnoceni

ucinné latky musi byt posouzena, zda je stejna jako ta, ktera byla
hodnocena.




Provadéci narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 88/2014,

kterym se stanovi postup pro zménu ptilohy I natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich piipravki
na trh a jejich pouzivani

Toto nafizeni stanovi postupy, jeZ maji byt pouzity za ucelem zmény
prilohy I natizeni (EU) €. 528/2012 . (V ptiloze I jsou ucinné latky
vhodné pro zjednodusSeny postup schvalovani)




NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 334/2014

kterym se méni nafizeni (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkil na
trh a jejich pouzivani, pokud jde o urcité podminky pristupu na trh

Platné od 1. dubna 2014

Dulezité novinky:
Rozsiteny kritéria vylouceni o nebezpecnost STOT SE 1 a STOT RE 1
A o nebezpecnost PBT a vPvB.

Jakmile bude u€inna latka schvalena bude okamzité zarazena na
elektronicky seznam, aby byl dostateCny ¢as na ptipravu zadosti o
povoleni.

Prodlouzeni lhiity na zpracovani povoleni hodnoticim statem na 3 roky — to
souCasn¢ znamena, Ze pripravek je mozne¢ uvadét na trh podle systemu
¢lenského statu o rok déle (od data schvaleni jesté 3 roky — doposud to byly
2 roky)




NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 334/2014
Dulezité novinky:
Ptipravky obsahujici soucasné schvalené uc¢inné¢ latky a latky doposud
neschvalené je mozné uvadét na trh podle starého systému ¢lenského
statu aZ do schvaleni posledni ucinné latky.

Kompletni zména ¢lanku 93

Clensky stat mize pokradovat v uplatiiovani svého stavajiciho systému nebo
praxe dodavani na trh a pouzivani biocidniho ptipravku, na néjz se
nevztahuje smérnice 98/8/ES, ale jenz spada do oblasti pisobnosti natizeni
528/2012 a je slozen pouze z téch ucinnych latek, které byly dodavany na
trh nebo pouZzivany v biocidnich ptipravcich ke dni 1. zati 2013, tyto latky
obsahuje nebo z néj mohou takov¢ latky vzniknout.

- zadosti o schvaleni vSech u€innych latek v takovémto pripravku byly

podany do 1. zaf1 2016 nebo do 1. zati 2017 pokud Zadosti podany
nebyly
(poznamka Clanek 93 tesi ty uCinné latky, které nespadaly pod smérnici, ale
spadaji pod natizeni - vétSinou piyjde o latky generované in situ)




Kompletni zména ¢lanku 94

Tyka se uvadéni oSetienych predmétu na trh:

Zéklad je Clanek 58:

Osetreny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vSechny ucinné
latky obsaZzené v biocidnich ptipravcich, kterymi byl oSetfen nebo
které obsahuje, jsou uvedeny na seznamu schvalenych latek nebo
uvedeny v priloze I natizeni.

Clének 94 fika:

Osetfené predmeéty, ktere byly oSetfeny pouze témi u¢innymi latkami,
které jsou ke dni 1.zafi 2016 zarazeny do programu prezkoumani nebo
pro n¢z byla k 1. zafi 2016 podana Zadost o schvaleni nebo kombinaci
téchto latek nebo latky na seznamu I

nebo oSetfeny predmét, ktery jeden nebo vice takovych ptipravki
zamérne obsahuje

MiuzZe byt odchylné od ¢lanku 58 nadale uvadén na trh:




Clanek 94 tika:
Osetfene predmeéty, ktere byly oSetfeny pouze témi tCinnymi latkami,
které jsou ke dni 1.zari 2016 zarazeny do programu prezkoumani nebo

pro n¢z byla k 1. zati 2016 podana Zadost o schvaleni nebo kombinaci
téchto latek nebo latky na seznamu I

nebo oSetfeny predmét, ktery jeden nebo vice takovych ptipravki
zameérne obsahuje

MuzZe byt odchylné od Clanku 58 nadale uvadén na trh:

« do data odpovidajiciho 180 dnlim od rozhodnuti ptijatého po 1. zari
2016, kterym se zamita Zadost o schvaleni nebo schvaleni jedné z
ucinnych latek pro prislusné pouziti;




* do data odpovidajiciho 180 dntim od rozhodnuti ptijatého po 1. zari
2016, kterym se zamita zadost o schvaleni nebo schvaleni jedné z
ucinnych latek pro prislusné pouziti;

« v ostatnich ptipadech do dne schvaleni posledni u¢inn¢ latky obsazené
v biocidnim pfipravku, jez méla byt schvalena, pro ptislusny typ
pripravku a pouZiti.

Pokud oSetfeny pfedmét obsahuje jin€ nez ucinné latky uveden¢ v
programu prezkoumani, ptiloze I nebo ty pro néz byla podana zadost o
schvaleni k 1.zafi 2016, miZe byt uvadén na trh

do 1. bfezna 2017




Kompletni zména ¢lanku 95
Tyka se uvadéni ptistupu k dokumentacim o u€innych latkach

Rozsifeni povinného sdileni dat nejen na obratlovce, ale 1 na
ekotoxikologické, studie rozpadu a chovani v Zivotnim prostifedi a
veskeré studie netykajici se obratlovcu

Pocinaje dnem 1. zafi 2013 agentura zverejnuje a pravidelné
aktualizuje seznam vSech ucinnych latek a vSech latek, z kterych
mohou u¢inne¢ latky vzniknout, jejichZ dokumentace byla v souladu s
predloZena a pfijata nebo ovérena organy Clenského statu v fizeni
podle tohoto nafizeni nebo smérnice (dale jen ,,ptislusné latky*).

U kazdé prislusné latky se v seznamu rovnéz uvedou vSechny osoby, které
jim dokumentaci predloZily nebo ji piedlozily agentuie, upfesni se
jejich uloha, typ ptipravku nebo piipravka, pro ktery predlozily Zadost,
jakoZ 1 den zafazeni latky na seznam.




Kompletni zména ¢lanku 95

Osoba usazena v Unii, ktera vyrabi nebo dovazi piislusnou latku nebo
biocidni ptipravky ji obsahujici (dale jen ,,dodavatel latky*) nebo ktera
vyrabi nebo dodava na trh biocidni ptipravek, jenz je z ptislusSné latky
slozen, obsahuje j1 nebo z néjZ miuze takova latka vzniknout (dale jen
,,dodavatel pripravku‘), mize kdykoli predlozit agenture

bud’ uplnou dokumentaci k ptislusne latce,
nebo potvrzeni o ptistupu k uplné dokumentaci,
anebo odkaz na Gplnou dokumentaci, jejiz veskere lhity pro

ochranu udaji uplynuly.

Predkladani ptislusnych typl dokumentaci je zpoplatnéno.




Kompletni zména ¢lanku 95

Pocinaje dnem 1. zafi 2013 agentura zvetejiiuje a pravidelné aktualizuje
seznam vSech u¢innych latek a vSech latek, z kterych mohou G¢inné
latky vzniknout, jejichz dokumentace byla pfedlozena dle poZzadavki.

r~rz

Od 1. zari 2015 se nesméji biocidni pripravky, jez jsou z latky
uvedené na seznamu sloZeny, obsahuji ji nebo z nichz muze takova
latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel latky nebo
dodavatel pripravku zarazen na tento seznam.

Agentura seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku pravidelné
aktualizuje.




Kompletni zména ¢lanku 95

Dodavatel latky nebo ptipravku zafazeny na seznam, jemuz bylo vydano
potvrzeni o pfistupu pro ucely tohoto ¢lanku nebo mu bylo udéleno
pravo odvolavat se na studii v souladu s odstavcem je opravnén
umoznit Zadatelim o povoleni biocidniho pfipravku, aby se pro ucely
zadosti o povoleni odkazovali na toto potvrzeni o pfistupu nebo na tuto
studii.

Agentura seznam pravidelné aktualizuje.

Po obnoveni schvaleni u¢inn¢ latky vyradi agentura ze seznamu vSechny
dodavatele latky a dodavatele ptipravku, ktefi do dvanacti mésicti od
obnoveni schvaleni nepredloZi vSechny pfislusne tidaje €1 povoleni k
pristupu ke vSem prislusSnym tdajiam., které jsou relevantni v ramci
obnovene¢ho schvaleni.




Specifické ucinné latky — latky in situ




Latky in situ

Biocidni ucinné latky in situ jsou generovany z jednoho nebo vice
prekurzort na misté pouziti. Schvaleni téchto latek vyzaduje
vyhodnoceni generované ucinne latky a prekurzoru(li), z kterych

je generovana, v ramci kazdeho typu vyrobku (PT)

Priklady:

« Aktivni chlor generovany z chloridu sodného elektrolyzou;

e Aktivni chlor generovany z chlorid draselného elektrolyzou;

« Aktivni brom generovany z bromidu sodne¢ho a chlornanu sodn¢ho;

e Peroxid vodiku generovany z peroxouhli¢itanu sodného rozpusténim
ve vodg¢.

Kombinace pro schvaleni napf.:
Aktivni chlér / chloridu sodny / PT2




Latky in situ jsou pouZivany:

» v zafizenich nebo systémech pro dezinfekci ovzdusi, pitné vody,
odpadni vody, vody ke koupani nebo jiné vody, bazénti, akvarii,
klimatizace, chemickych WC,

* dezinfikuji se tak stény nebo podlahy v soukromych nebo vefejnych
zatizenich, jako jsou nemocnice,

« vyuzivaji se v chladicich systeémech v primyslovych zatizenich, nebo
pi1 rozvodu vody

Narizeni o biocidech specialni podminky latek in situ FeSi
v dopliujicich narizenich,

Tyto latky maji urCite specifika a v pruizkumu v ramci EU bylo zjisténo,
Ze se pouziva 13 latek in situ, které se vyrab&ji z cca 150 prekurzorii.




Pro latky in situ

Do procesu prezkoumani musi byt predloZena zadost obsahujici
dokumentaci k u¢inn¢ latce a dokumentaci pro biocidni pfipravek, ktery je
prekurzorem.

(Nelze vyuzit podani ucinné latka jako samostatne¢, napt. Peroxid vodiku
a Peroxid vodiku generovany z peroxouhli¢itanu sodn¢ho rozpusténim

ve vodé.)

Na strankach ECHA jsou zvefejnovany seznamy redefinovanych
ucinnych latek a terminy, do kdy se 1ze prihlasit k roli iCastnika
pirezkumu.




Do programu piezkoumani se redefinovane ucinn¢ latky zatazuji podle
Clanku 93. naftizeni.

Ten umoznuje dodatecne¢ zatazeni téch latek, které nepodléhaly programu
piezkoumani podle ptivodni smérnice, ale jako latky in situ spadaji do
programu nyni.

V pripad¢ ucinnych latek in Situ je pak biocidni pfipravek na povoleni:

* Smés, ze které je generovana ucinna latky

« Ucinna latka vznikajici z latky nebo ze smési, ktera nemiize byt sama
o sob¢& povolena ( vzduch (vznikd ozon), motska voda (vznika aktivni
chlor))

 Latka schopna uvoliovat u¢innou latku bez spoluptisobeni prekzurzoru
U¢inna latka je pak pojmenovana kombinaci nazvu latky a nazvu latky
Z niZ se uvolnuje:
napt.: fosfid hlinity uvolnovany z fosfinu




Zapis do seznamu podle ¢lanku 95

Aktualni uc€astnici programu pfezkoumani jsou uvedeni jako dodavatelé
ucinné latky.

Ostatni spolecnosti jsou pfidany do seznamu za piredpokladu, ze predloZi
sveé vlastni dokumentace, nebo LoA na takovou dokumentaci.

V pripadé latek, které vznikaji in situ, bude dokumentace obsahovat
data na in situ latku a hlavni prekurzor. (Nebo-li kombinaci
uvedenou v programu prezkoumani) viz dale.




N¢které ucinné latky generované na misté jsou zahrnuty do programu
piezkoumani (latka se pouziva jako uc¢inna) , ale piedkladani udajt o
prekurzorech neni jednoznacné (naptiklad udaje o nékolika

prekurzorech byly poskytnuty v jediné dokumentaci) a vede k tomu, ze
prekurzory nejsou ditkladn€ vyhodnoceny.

Evropska komise vypracovala navrh, ve kterém chce definovat in situ
latky, které jsou souCasn€ vyhodnocovany jako samostatné a maji
zpracovanu dokumentaci a k nim zavést kombinaci prekurzoru, aby
bylo zajiSténo, Ze vSe bude fadné vyhodnoceno.

Navrh komise obsahuje kombinace

seznam ucinnych latek /prekurzoru / PT ptipravku

o kterych je znamo, Ze jsou pouzivany v EU.

(Navrh projednaly a schvalily ¢lenske staty na svém 58. zasedani
konaném ve dnech 12.-14. listopadu 2014)




C“ECHA o

EVROPEAMNM CHEMICALS AGENCQY

In situ active substance/precursor-combination open for notification

Former identity in the PTs Redefined identity (in sifir active 1In situ active PTs (open for eCA Deadline for notifying
Review Programme (supported substance generated from substancef precursor- notification)

in RP) precursor) combination open for
notification

[932] Active Chlorine: 2,3, 4 5, Active chlorine generated from sodium Active chlorine generated from | 2, 3, 4, 5, 113, 27 April 2016

manufactured by the reaction chloride by elechrolysis precursor systemi(s) other 12

of hypochlorous acid and than those already included in

sodium hypochlorite produced the Review Programme as per

i St the redefinition {see column 3)

[424] sodium bromide 2,11, 12, Active bromine gensarated from sodium Active bromine generated 2,3 4,5, 11%, ML 27 April 2016
bromide and sodium hypochloribte from precursor system(s) 12,

other than those already
included in the Review
Active bromine generated from sodium Programme as per the
bromide and caldum hypochlorite redefinition (see column 3)

Active bromine genaratad from sodium
bromide and chilorine

Active bromine genarated from sodium
bromide by electrolysis

[529] Bromine chloride 11 Active bromine genarated from bromine | Actve bromine generated 11 ML 27 April 2016
chloride from precursor system(s)
other than those already
included in the Review

Annankatu 18, PUO. Box 400, FI-00121 Helsinkd, Finlend | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.eurapa . eu




Navrh obsahuje seznam kombinaci
prekurzor / ucinna latka / typ pripravku
o kterych je znamo. Ze jsou dostupné na trhu EU nebo jsou zde pouzivany.
Neéktere z téchto kombinaci jsou jiZz uvedeny v programu piezkoumani,
ale jiné ne.

Aby mohly byt tyto kombinace zachovany na trhu bude potieba:

ECHA zvetejni na svych strankdch kombinace, které nejsou V soucasné
dob¢ hodnoceny v programu prezkoumani.

Pokud bude chtit firma prevzit roli ucastnika (pfistoupit k programu
hodnoceni) pro nékterou doposud neuvedenou kombinaci bude
potfeba nejprve udélat oznameni a nasledné predloZit Zadost.




Echa uverejnuje na svych strankach:

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation/approval-of-active-substances/existing-active-
substance/successful-declarations-of-interest

kombinace

latka / typ ptipravku

nebo latka/prekurzor/typ pripravku

které je mozné zahrnout do programu piezkoumani na zakladé

prohlaSeni o zaymu a dalSich podminek
(podminky noveho nafizeni 1062/2014)

V prehledu jsou uvedeny terminy pro oznameni zajmu o danou
kombinaci,

po piijeti oznameni agenturou jsou dva roky na podani Zadosti o zafazeni




Mavrhovana kombinace, které se objevuji v tabulce nize jsou povazovany za zpUsobilé pro zahrnuti do hodnotici programu a
ta, jez wyplyvaji bud z "dspésnych prohldgeni o zajmu”, "vybéry véech ufastnikd”, nebo z divodu "redefinice”. Oznameni
musi byt predlozeny ECHA ve lhité uvedené v tabulce. V pfipadg, #e oznameni povaZuji za vyhovujici ECHA Komise bude

obsahowvat kombinaci v ramci revize programu.

nazev
Silver Zinek zeolit

Sodna sul 2-biphenylate

Draselny 2-biphenylate

Kyselina citronova

Oxid chloricity generovany z tetrachlordekaoxid
komplexu (TCDO) okyselenim

Pyridin-2-thiol-1-oxid, sodna sdl (sodna sdl pyrithionu)

cebylpyridiniumchlorid

6- (ftalimido) kyselina peroxyhexanoic (PAP)

Cislo
ES

na

205-
055-

237-
243-

201-
069-

223
296-

204-
593-

410-
850-

Cislo
CAS

130328-
20-0

132-27-
4

13707-
65-8

7929

3811-
73-2

123-03-

128275-
31-0

Typ
vyrobku

1,2,3

&, 9,10

iad

Datum
zverejnéni

01/12/2015

01/12/2015

01/12/2015

10/02/2016

10/02/2016

26/02/2016

26/02/2016

28/04/2016

Lhita pro
podani
oZnameni
30/11/2016

30/11/2016
30/11/2016
09/02/2017

—

09/02/2017

25/02/2017
25/02/2017

27/04/2017




Pokud ucinna latka v kombinaci neni hodnocena v programu (ucinna latka
puvodné nebyla ozndamena, nebo proto, zZe dand kombinace je
dolozena pouze u jinych typi pripravkii)

SpolecCnosti v§ak budou mit moznost vyuzit pfechodného opatieni
podle ¢lanku 93 natizeni o biocidnich ptipravcich a predlozit Zadost o
schvaleni i¢inné latky vznikajici na miste.

Jestlize tak ucini do 1. zari 2016, pripravek, tj. prekurzor ¢i
prekurzory, z nichz vznika uc¢inna latka, budou moci byt na trhu
ponechany.

Pokud je kombinace prekurzor/a¢inna latka relevantni pro vic typt
ptipravku, z nich néktere spadaji do skupiny kombinaci jiz
hodnocenych (role Gcastnika) a néktere jsou zcela nové (¢lanek 93),
mohou Zadatel¢ zvolit jeden ze zpuisobll podani pro vSechny
pozadovan¢ PT.

Seznam vyhovujicich oznameni

https://echa.europa.eu/documents/10162/17287015/list_compliant_not
Ifications_en.pdf/e39a07ea-52dd-4562-a8e5-eab6be898312




Deadline for

CAS Product
Active substance EC number number Type(s) Participant Active Substance
ype application
active bromine generated from hypobromous R
acid and urea and bromourea n.a. n.a 11, 12 ICL-IP Europe B.V. 06/09/2018
active bromine generated from ozone and
bromide of natural water and sodium n.a. n.a 2 BWT Wassertechnik GmbH 20/08/2018
bromide
active bromine generated from sodium
hypobromite and N-bromosulfamate and n.a. n.a 11 ICL-IF Europe B.V. 06/09/2018
sulfamic acid
active chlorine generated from magnesium
chloride hexahydrate and potassium chloride n.a. n.a 2 Zodiac Pool Care Europe 09/08/2018
by electrolysis
active chlorine generated from magnesium .
chloride hexahydrate by electrolysis n.a. n.a 2 Zodiac Pool Care Europe 09/08/2018
active chlorine generated from potassium )
chloride by electrolysis n.a. n.a 2,4 Danish Clean Water 16/08/2018
active chlorine generated from seawater
(sodium chloride) by electrolysis n.a. n.a 11 EDF S.A. 30/07/2018
active chlorine generated from sodium
chloride and pentapotassium
bis(peroxymonosulphate)bis(sulphate) and n.a. n.a 2,3 Krka, d.d., Novo mesto 01/10/2018
sulphamic acid
active chlorine generated from sodium
chloride and pentapotassium n.a. n.a 2,3,4,5 Antec International Ltd 16/04/2018
bis{ peroxymonosulphate)bis(sulphate)
active chlorine generated from sodium na na 11, 12 Aqualution Systems Ltd 06/08/2018
chloride by electrolysis e ’ 11 Danish Clean Water 16/08/2018
active chlorine generated from sodium M- ]
chiorosulfamate n.a. n.a. 4,11, 12 Kurita Europe GmbH 06/09/2018
chlorine dioxide 233-162-8 10049-04-4 2,3, 4,5 11, ASIRAL Industriereiniger GmbH 27/08/2018

12




Clanek 95 pro latky in situ

Tyka se pouze latek kombinace prekurzor/u¢inna latka neni v soucasné
dobé¢ do podminek prezkoumani zafazen

Pokud se ale jedna o latku, ktera ma ve své predkladan¢ dokumentaci 1
prekurzor (je kombinaci latka jako takove a latky in situ) je Zadatel
zahrnut 1 do seznamu ¢lanku 95 1 pro prekurzor.

Pro dosud nezafazen¢ kombinace in situ latka/prekurzor/PT do seznamu
prezkoumani datum 1.9.2015 pro ¢lank 95 neplati a bude platit az
podle zafazeni na seznam prezkoumani.

(Tato situace je disledkem nové definice biocidnich ptipravki, z ktere
vyplyvaji latky in situ a které proto nebyly feSeny pied platnosti
nafizeni, nelze na n¢ uplatiovat datum pro platnost ¢lanku 95)




Narizeni (EU) 528/2012
o uvadéni a dodavani biocidnich pripravkua na trh
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Tento dokument je treba brit jako dokementaéni nistroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

=B NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 528/2012
ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich pfipravkia na trh a jejich pouZivani
(Text s viznamem pro EHP)

(UF. vést. L 167, 27.6.2012, 5. 1)

Ve znéni:
Ufedni véstnik
C. Strana Datum
M Nafizeni Komise v pfenesene pravomoct (EU) & 736/2013 ze dne L 204 25 31.7.2013
= 17. kvéina 2013
M2 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoct (EU) & 8372013 ze dne L 234 1 3.9.2013
25, &ervna 2013
M3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) € 334/2014 ze dne L 103 22 542014

11. bfezna 2014




Zména definice biocidniho pripravku:

Puvodni:

Biocidni pripravek

je pripravek obsahujici jednu nebo vice u€innych latek ve formé, v jaké jsou
dodavany uzivateli, urCené k niceni, odpuzovani, zneSkodnovani, zabranéni
uc¢inku nebo dosazZeni jin¢ho regulacniho ¢inku na jakykoliv Skodlivy
organismus chemickym nebo biologickym zplisobem.

Nova definice:

Puvodni definice +

jakakoli latka nebo smés vytvoiena z latek nebo smési, na které¢ se nevztahuje
odstavec vyse, pouzit€¢ s umyslem zniCeni, odpuzovani a zneSkodiovani
jakéhokoliv skodlivého organismu, k zabranéni ptisobeni tohoto organismu
nebo dosazeni jiného regulacniho u¢inku na Skodlivy organismus
jakymkoliv jinym zptisobem nez pouhym fyzickym nebo mechanickym
plisobenim;




Pivodni definice tak nepokryvala u¢inné latky neuvadéné na trh,

takové, které vznikaji na misté (generuji se in sSitu)

Definice biocidniho pripravku:
Osetteny predmét, ktery ma primarni biocidni funkci, se povazuje za
biocidni pripravek.

Biocidni pripravky se uvadéji na trh a pouzivaji v prechodovém rezimu
(na zakladé oznameni podle narodniho ptedpisu) nebo MUSI byt
povoleny podle natizeni o biocidech.




,dodanim na trh* jakékoliv dodani biocidniho ptipravku nebo
oSetfen¢ho pfedmétu k distribuci nebo pouZziti v ramci obchodni
cinnosti, a to bud’ za Gplatu nebo bezplatné

,2uvedenim na trh* prvni dodani biocidniho ptipravku nebo oSetiené¢ho
predmétu na trh

,,oSetrenym predmétem* (obecné vyrobek) je jakakoli latka, smés nebo
predmét, které byly oSetfeny jednim nebo vice biocidnimi piipravky
nebo kter¢ takovy ptipravek nebo vice takovych ptipravkii zamérné
obsahuji

¢lanek 58:

Osetfeny pfedmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vSechny Gcinné
latky obsazené v biocidnich pripravcich, kterymi byl oSetfen nebo
kter¢ obsahuje, jsou uvedeny na seznamu schvalenych latek nebo
uvedeny v priloze I natizeni.




we

,Lucinna latka‘ chemicka latka nebo mikroorganismus, ktery plisobi na
Skodlivé organismy nebo proti nim.

nstavajici uc¢inna latka “ je latka , kterd byla na trhu ke dni 14. kvétna
2015)

,,nova ucinna latka“ je ipln€ nova doposud pro biocidni acely nepouzita
latka

,Lucinna latka v programu prezkoumani* je latka zarazena do programu
prezkoumani podle natizeni 1062/2013

vzdy kombinace u¢inna latka — typ pripravku

U¢inné latky se hodnoti a schvaluji pro celkem 22 typi biocidnich
pripravki.




,,Kategorie biocidnich pripravku
skupina biocidnich ptipravkl kterd ma

 stejné ucinn¢ latky,

podobne¢ sloZeni s odchylkami, které stanovuje piedpis,

podobne¢ zplisoby pouZivani,

podobnou nebezpecnost, Uroven rizika

Dle biocidi ,,Latka vzbuzujici obavy*

Nebezpec€na latka majici vlastnosti definované podle CLP (CMR
vlastnosti), PBT, vPvB nebo POP




Ucinna latka
je chemicka latka nebo mikroorganismus, vCetné virti a hub, které svym
specifickym nebo obecnym ucinkem pusobi na Skodlivé organismy.

Pokud je uvedena na trh pred 14. 5. 2000 — existujici u¢inna latka — tyto
latky byly zapsany v pfiloze I natizeni 1451/2007 dnes jsou v natizeni
1062/2014

Existujici ucinné latky jsou zarazeny do ,,14 letého* programu
pirezkoumani. (Pozor posun do roku 2024)

Tyto hodnocené latky jsou uvedeny v priloze Il narizeni 1062/2014
spolu s uvedenim typu ptipravku, ve kterém budou pouZzivany,

v nafizeni moznost doplnéni a zmeén.




Narizeni o biocidech 528/2012 — pouzivana zkratka BPR

(BPR -Biocidal Products Regulation)

Zakladni princip narizeni:

Pouzivany a na trh dodavany mohou byt pouze pripravky povolené
v souladu s narizenim 528/2012 o biocidech.

Do biocidnich pripravkii se mohou pouzivat pouze ucinné schvalené
latky (tj. latky, které prosly procesem hodnoceni)

Prechodné obdobi regulace biocidnich pripravki v ¢lenskych zemich.




Ne vSechny existujici ucinne latky jsou schvaleny, program prezkoumani
stale probiha —do konce roku 2024.

Pro existujici biocidni pripravky, které obsahuji alespon jednu existujici
ucinnou latku s doposud neuzavienym hodnocenim plati zvlastni
rezim.

V CR to znamena, Ze takovy ptipravek mize byt dodavan a uvadén na trh
na zaklad¢é oznameni jako doposud.




Biocidni ptipravky, které mohou byt dodavany na trh pi1 obsahu dosud
neschvalenych u¢innych latek jsou takové, které obsahuyi:

1. Stavajici u€inne¢ latky, které byly nebo jsou hodnoceny pro dané
pouziti (typ pripravku) v natizeni 1062/2014 (poptipade 1451/2007) a
hodnoceni nebylo dosud dokonc¢eno

2. Kombinace ucinnych latek v souladu s 1) a latek jiz schvalenych
podle smérnice nebo nove podle natizeni

(ptipravek napt. obsahuje jednu schvalenou u¢innou latku a jednu

doposud neschvalenou)

Takové piipravky jsou uvadény v CR na trh na zakladé oznameni podle
§ 14 (zédkona 324/2016 biocid. zak.) pokud

obsazené ucinn¢ latky pochazeji od schvalenych dodavateli podle
clanku 95

jsou baleny, klasifikovany a znaceny podle CLP, poZadavk
biocidniho zdkona

maji bezpecnostni list v souladu s REACH




Dalsi podminky pro prechodné obdobi:

Jakmile je posledni ucinna latka zapsana so seznamu schvalenych

uc¢innych latek (datum zapisu v tomto piipadé znamena datum, do kdy

musi byt podana Zadost o povoleni) a k tomu datu je podana Zadost o

povoleni nebo soubézné vzajemne uznani existujiciho biocidniho

piipravku pak:

« Lze pokracovat v dodavani tohoto ptipravku po celou dobu
schvalovani az do ziskani povoleni (AZ 3 roky)

« Nebo v pfipad¢ zamitnuti povoleni lze tento ptipravek doddvat na trh
jesteé 180 dni a po zbytek doby do 365 dni miize byt piipravek
pouzivan nebo odstranén z trhu

Pokud nebyla do data zapisu podana Zadost o povoleni musi byt do 180
dnii ukonéeno dodavani na trh v CR a po zbytek doby do 365 dni mize
byt pripravek pouzivan nebo odstranén z trhu

POZOR PRECHODNE OBDOBI MAJI V CLENSKYCH STATECH
STEJNE, ALE FORMA , 0OZNAMENTI“ SE LISI.




Schvalené ucinné latky — maji uzaviene hodnoceni rizika se zarazuji na seznam
ucinnych latek .
ECHA uvadi na svych strankdch dva odkazy na tento seznam

Prvy:

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/activ

e-substances/approved-substances en.htm

Odkazuje na stranky Evropské komise



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/active-substances/approved-substances_en.htm
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List of approved substances

Puvodné seznam vypadal takto

Active substance Product- CAS EC number Reference of
type number decision
(Z,E)-tetradeca-9, 12-dienyl 19 30507-70-1 Mot Directive
acetate (ZE-TDA) applicable 2011/11/FU
1R-trans phenothrin 13 26048-35-3 247-431-2 Directive
2013/41/EU
4,5-Dichloro- 2-octyl-2H- 8 £4339%-81-3 264-843-8 Directive
isothiazal-3- one (DCOIT) 2011/66/EU
Ahamectin 18 71751-41-2 265-610-3 Directive
2011/67/EU
Acrolein 12 107-02-8 203-453-4  Directive
2010/5/EU
Alleyl (C12-18) dimethylbenzyl § 68424-83-1 270-323-2  Directive
ammaonium chloride - C12-16 2013/7/EU
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European Commission > Environment > Chemicals > Biocides » Active substances » List of approved substances
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REACH
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List of approved substances

Mon-inclusion decisions
Substances of low concern
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List of approved suppliers
Renewal and review
Technical equivalence
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Policies Funding L.egal compliance News & outreach

List of approved substances

The list of approved substances and the assessment reports can be found on the ECHA

website,

Dnes adresa odkazuje na stranky ECHA “'ECHA

BIOCIDES



Druhy: odkaz na stranky Agentury ECHA

Oficialni seznam schvalenych ucinnych latek je na strankach agentury
ECHA

http://echa.europa.eu/web/guest/information-

on-chemicals/biocidal-active-substances

V ramci seznamu je umoznén pristup:
k zarazovacimu narizeni Komise,
k zavérecné verejné hodnotici zpravé - Assessment Report
(zatim pouze pro ucinn¢ latky schvalené podle smérnice)

k seznamu povolenych pripravkii s danou u¢innou latkou



http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

Seznam obsahuje latky schvalen¢ dle smérnice 98/8/ES (smérnice o
biocidnich ptipravcich) a nafizeni (EU) €. 528/2012 (nafizeni o
biocidnich ptipravcich). U kazdé¢ latky je uvedeno strucné shrnuti a
odkazy na zpravu o posouzeni a na dalsi udaje.

Jakmile jsou biocidni u€inné latky schvaleny, je agentura ECHA povinna
zptistupnit urcité nedivérné udaje predloZzené v ramci postupu pro
ziskani schvaleni. Agentura ECHA informace pred zverejnénim
neovéruje.

Udaje o u€innych latkach, jsou oficidlnimi soubory idajli, na nichz jsou
zaloZeny zpravy o schvaleni.

Udaje o uCinnych latkach ziskané od ttetich stran prozatim nejsou
zverejnény, s jejich zverenénim se vSak do budoucnosti pocita




Seznam je na strankach echa.eu

ropa.eu

Tisk | Kontakt | Eestina (cs)

opa.eu/cs/
- Agentura Evropskeé unie Knihovna dokumentd hky a udalosti
A
O nas Marizeni ReZeni problematiky Informace
chemickych latek o chemickych latkach
vzbuzujicich obavy
ECHA = Uvod

27/05/2015 - Novinka
NEC HA JORN 10th Stakeholders' Day — material available online

- Stakeholders’ N .
Day The 10" Stakeholders’ Day welcomed over 200 participants to
hear the latest news and developments from ECHA, industry and
@ OO Sl NGOs. In addition, 355 participants followed the day via web-

ﬂ.@ @ o M stream.
(8}

The presentations and a video recording are now available on our
website. If you attended the event either in person of via web-
stream, please take the time to fill in a short feedback
questionnaire.

Event page | Give us your feedback

Novinky

01/06/2015 - Novinka
Update of the C&L inventory with Seveso III categorisation of substances

ErHA hac ralaacad an undatae of the Claccificratinn and | abellina Thvantare o includae the cataancdeatinn nf

Chemickeé latky v Podpora
nasem Zivoté

£]t v ]=]+

Hledani chemickych latek'®

Pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam
ho

MNazev, tislo ES nebo CAS (~]

BIOCIDES

1 September 2015, Helsinki, Finland




Informace o chemickych latkach

CLP

C&L Inventory

PIC

Chemicals subject to PIC
Export notifications
Import notitications

Explicit consent and waivers

BPR

Biocidal Active Substances

Biocidal Products

List of active substance and suppliers

Information from previous chemicals legi:alatir:m

Risk Assessment Reports performed under the Council
Regulation (EEC) No 793/93 (Existing Substance Regulation
(ESR))

Annex XV transitional Reports




Vyhledavaci obrazovka

Search summary

Last updated 01-céerven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number

Substance Name

Type

Approval Status

Date of Approval (min)

Expiry Date (min)

Biocide ID
0 nas Nafizeni
v Kdo jsme * REACH
v Jak pracujeme v CLP
* Partnefi a sité * Vybor pro biocidni

* Pracovni mista pripravky

Reseni problematiky
chemickych latek
vzbuzujicich obavy

v Latky potencialné
vzbuzujici obavy

. . w O
b Reqgistr zameru

CAS Number

Evaluating Competent
Authority

Legal Act

Date of Approval (max)
Expiry Date (max)

Biocide Asset Number

#| Pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho

Hleddani Reset

Informace
o chemickych latkach

* Registrovane [atky
* Predbézné registrovang
lathky

b O™ Tk

Chemicke latky v nasem
Zivoté

v Vystrazné symboly CLP

» Jak pristupovat ke
zkouskam provadénym
na zviratech?

Podpora

+ Pokyny
P QBAs

. . O ..
v Sada nastroju pro praci
s informacemi




V seznamu je 792 latek

Iropa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances?p_auth=T7cL5RQ38&p_p_id=echarevbiocides_ WAR_

Zobrazeni 1 - 50 z 685 vysledkd.

Substance Name

(1,3,4,5,6,7-hexahydro-1,3-
dioxo-2H-isoindol-2-yl)methyl
(1R-trans)-2,2-dimethyl-3-(2-
methylprop-1-enyllcyclo-
propanecarboxylate (d-
Tetramethrin)

(2R,6a5,1235)-1,2,6,6a,12,12a-
hexa hydro-2-isopropenyl-8,9-
dimethoxychro meno[3,4-
blfure[2,3-h]chromen-6-one
(Rotenone)

(benzothiazol-2-ylthio)methyl
thiocyanate (TCMTE)

(benzothiazol-2-ylthio)methyl
thiocyanate (TCMTE)

(benzyloxy)methanol

(benzyloxy)methanol

EC
Number

214-619-0

201-501-9

244-445-0

244-445-0

238-588-8

238-588-8

CAS
Number

1166-46-7

83-794

21564-17-
0

21564-17-
0

14543-60-
8

14548-60-
8

Type

18 -
Insecticides,
acaricides
and products
to control
other
arthropods

17 -
Piscicides

9 - Fibre,
leather,
rubber and
polymerised
materials
preservatives

12 -
Slimicides

6 -
Preservatives
for products
during
storage

13 - Working
or cutting
fluid
preservatives

Pocet poloZek na strance

Legal
Act

Date of
Approval

50 ¥

Expiry
Date

Y 14

Evaluating
Competent
Authority

14 Pryni

Approval
Status

Under
review

Under
review

Under
review

Under
review

Under
review

Under
review

4 Predchozi

echarevbiocidesportlet&p _p_lifecycl

(V)

Daléi p | Posledni p|

Data

Related
Authorised
Products




209 ucinnych latek je (k 7.12.2016) jiz schvalenych
(ale pozor jedna latka muze byt schvalena pro vice typu pripravku)

Disinfectants
and
algaecides

opa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances?p_auth=T7cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides WAR_echarevbiocidesportlet&p p lifecycl
VAEAITUTITUTUTT J Othe'r
arthropods
1-[2-(allyloxy)-2-(2,4- aaq. | 3-
dichlorophenyl)ethyl]-1H- 252-615-0 35554 44 Veterinary UFC.IEII
oo . . ; review
imidazole (Imazalil) hygiene
1-[[2-(2 4-dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2- 762-104-4 60207-90- 7 - Film Under
yllmethyl]-1H-1,2,4-triazole 1 preservatives review
(Propiconazole)
1-[[2-(2 4-dichlorophenyl}-4-
propyl-1,3-dioxolan-2- ina. 60207-90- 8 - Wood Directive ,
yllmethyl]-1H-1,2 4-triazole 262-104-4 1 preservatives 01/04/2010 | 01/04/2020 | FI Approved
{Propiconazole)
9 - Fibre,
1-[[2-(2 4-dichlorophenyl)-4- leather, - :
propyl-1,3-dioxolan-2- 60207-90-  rubber and -ﬁ‘egl-“latmr
' . 262-104-4 . (EU) 01/06/2015 01/06/2025 FI Approved
yllmethyl]-1H-1,2,4-triazole 1 polymerised N
. . 955/2013
{Propiconazole) materials
preservatives
18 -
1-ethynyl-2-methylpent-2-enyl Iar;ziicctildcéiESf
2,2-dimethyl-3-(2-methylprop- 54406-48- Under
1-enylcyclopropanecarboxylate 255-154-4 3 ?ggoirg’d;cts review
(Empenthrin)
other
arthropods
18 -
Insecticides,
acaricides —
_85- Directiv
1R-trans phenothrin 247-431-2 gsoqs 85~ and products ggfij};j;.zu 01/09/2015 01/09/2025 IE Approved
to control S
other
arthropods
2

(V)




Hledani konkrétni latky

ha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances/p_auth=1/cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_litecyc
NICAZ J50U ZaI0ZENy Zpravy o sCivalenl. vaaje o UCImyCn [atkach ZIskane od Treticn stran proZatim nejsou
zvereinény, s jejich zvefejnénim se vsak do budoucnosti podita.

Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-Cerven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number

Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority

Type ¥
Legal Act

Approval Status v

Date of Approval (min) Date of Approval (max)

Expiry Date (min) Expiry Date (max)

Biocide ID Biocide Asset Number

#| Pravni upozornen! jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

Substance EC CAS e Legal Date of Expiry E';:L:zi:'ng:: Approval Data Eﬁﬁ::::se d
Name Number Number Act Approval Date JRRri Status Products
Bromadiolone | 249-205-9 = 28772-36- 1 14~ Oirective ' 91/07/2011  01/07/2016 = SE approved | Q| Q

7 Rodenticides | 2009/92/EC
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Smeérnice

eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/7un=CELEX:32009L0092 & from=EN

PRILOHA

V piiloze | smémice 98[8ES se vklidd novd poloika . 17, kterd zni:

Lhiia k dosadeni soulsdu s ¢L 16 oda. 3

Minimdlni Cisvota (s w¥jimkou pipravki obsalwjicich vice
. . ticinné Laky ned jednu dlinnou ik, pro néd budou .
Cislo | Obecny ndzey '\I?;w ij!! .IU.P'.“ v |.'|||.'r<_||3n|'n: Datum zafazen |.]l1:|.1'!.! k dossieni soulsdu rd. 16 ods. 3 n.a[un'. s]m?dtm_ _.T.!'jpl Evlisnd ustanovent ()
entifikaini &sla o . —— N . planost zafazeni | pipravku
piipravku ph stangveny v poslednich rozhodnutich
uvedeni na wh o zafazeni, pokud jde o jejich ddnné
ldrky}

A7 | Bromadiolon | 3-[3-(4"-brombifenyl-4- 964 glkyp 1. éervence 2011 30. cervma 2013 30 cervna 2016 14 | Vzhledem k ucinné litce charakterizované jako
ylj-1-fenyl-3-hydroxypro- potencidlné perzistentni, nichviné
pil]-4-hydroxy-2H-chro- k bicakumulaci a toxické, nebo velmi persis-
men-2-on tentni & velmi nachylné k bivakumulaci se na
€. ES: 2449-205-9 ni pfed obnovenim jejiho zafazeni do pilohy
€. CAS 28772-56-7 vztahuje  srovmavaci  hodnoceni  dopadi

v souladu s ¢l 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstaveemn smémice 98[8[ES.

Clenské stity zajisti, aby povoleni splaovala tyio
podminky:

1) Jmenowvitdi  koncentrace  udinné  Litky
v piipraveich neprekrod 50 mgfky hmotnost-
nich a povoli se pouze pledpfipravent
produkty.

2) Pripravky obsahuji averzivni cinidlo, pfipadné
barvivo.

%) Pripravky se nepoudiji jako sledovaci prisek.

4) Prvomi, jakoz | dmhotnd expozice lidi, ned-
lovych zvifat a #ivotniho prostfedi bude mini-
malizovina prostiednictvim zvifeni a pfjeti
viech vhodnich a dostupnych opatfeni ke
emiméni rizik. Ta zahmuji kromé jincho
omezeni powfit pfipravku pouze pro odbor-
niky, stanoveni vys$l hranice na  velikost
baleni a stanoveni povinnosti poufivat pro
nivnady bezpetnostni krabice odolné proti
ndsilnému otevieni.*

(") Obsah a zivéry hodnoticich zprdy k providénd spolecnfich zdsad piloly VI jsou k dispozic na internetové steince Komise: hupeflec europa.eufcommfenvironmentfbiocideslindex him

GO0T'8'T

atumn aysdogag quspa mparn




Narizeni (zarazeni podle 528/2012)

PRILOHA

Mizev podle IUPAC

Minitsilni v

Diarum skondend

Obecny nizev dentifikatal disls stuped I:IIS[I?[!r' Dt schwlend platnost schydleni Typ piipravku Eviisni podrdnky )
iitinmé Litky (1)
Propikonazol | 1242 4-dichlorfenylj-4-propyl-1,3-dioxe- | 930 g/kg 1. cervma 2015 31. kvéma 2025 g Pii hodnoceni produktu se musi vénovat pozomost zejména

lan-2-yljmethyl-1H-1,2 4-triazol
Cislo ES: 262-104-4

Cislo CAS: 60207-90-1

expozici, rzikim a Géinnosti spojené s jakymkoli pouditim,
na které se vztahuje Zadost o povolend, ale pro které neplati
hodnoceni nizik dcinné litky na drovni Unie.

Povoleni podléhaji témto podminkam:

Jsou stanoveny bezpeiné provozni postupy a prisluind orga-
nizaini opatfeni pro primyslové nebo  profesni pouwdic.
Pripravky se pougivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky v pripadé, e rizika nemohou byt sniZena na piija-
telnou droven jinym zpusobem.

Pokud byl ofetfeny predmét ofetfen propiconazolem nebo
pokud predmét propikonazol zimémé obsabuje, a pokud je
to nezbying kviili moinému kontaktu s ka# nebo uvolnéni
propikonazolu za béinych podminek poutiti, osoba zodpo-
védnd za uvedeni ofetfen¢ho predmétu na trh zajisti, aby byla
na stitku wvedena informace o rizicich senzibilizace kiie
2 informace uvedené v €. 38 odst. 3 duhém pododstave
nafizeni (EL]) ¢ 528/2012

Y Cistota uvedend v womio soupcl je minimdlnim supném dstory dtinné Litky, krerd byla pousita pro hodnoceni provedené v souladu s linkem & nafzend (EU) £. 5282012, Utinnd kitka v pifpravky uvedeném na h mide mit distor
stejnou nebo odlidnow, jestlite bylo prokizino, Ze je rechnicky rovnocennd s hodnocenou dlinnou likou,
(% Pro providéni spolecnych zisad pilohy VI naiizeni EU) & 528/2012 jsou obsah a zivéry hodnotic 2privy k dispozic na internetové sirince Komise: hipejfeceuropaeu]commfenvironment biocidesfindex him

gleot 1
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Hledani konkrétni latky

ha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances/p_auth=1/cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_litecyc
NICAZ J50U ZaI0ZENy Zpravy o sCivalenl. vaaje o UCImyCn [atkach ZIskane od Treticn stran proZatim nejsou
zvereinény, s jejich zvefejnénim se vsak do budoucnosti podita.

Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-Cerven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number

Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority

Type ¥
Legal Act

Approval Status v

Date of Approval (min) Date of Approval (max)

Expiry Date (min) Expiry Date (max)

Biocide ID Biocide Asset Number

#| Pravni upozornen! jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

Substance EC CAS e Legal Date of Expiry E';:L:zi:'ng:: Approval Data Eﬁﬁ::::se d
Name Number Number Act Approval Date JRRri Status Products

. 28772-56- 14 - Directive P ;
Bromadiclone 249-205-9 = Rodenticides | 2000/97/EC 01/07/2011 | 01/07/2016 @ SE Approved Q Q




Pristup k datim

= = C [} dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

»

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 edd 0 e
Substance Identification
Name: Bromadiolone
TUPAC Name: 3-[344-Bromo[l.1“biphenyl]4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]4-hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
EC Number: 2462059
CAS Number: 18772-56-7
Product Type: 14 - Rodenticides

Administrative Data

Legislative act:

Date of approval:

Expiry Date:

Rapporteur Member State:
Approval ID:

Approval Status:

AssetNo:

Assessment Report

Directive 2009/92/EC
01 Jul 2011

01 Jul 2016

SE

0012-14

Approved
EU-0003334-0000




Pristup k datim

C' [} dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

Name:
IUPAC Name:
EC Number:
CAS Number:

Product Type:

Administrative Data

Legislative act:

Date of approval:

Expiry Date:

Rapporteur Member State:
Approval ID:

Approval Status:

Asset No:

Assessment Report

A zzeszment report

Bromadiolone

3-[344"Bromo[1,1" - biphenyl]-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
240-2059

28772-36-T

14 - Rodenticides

Directive 200992/ EC
01 Jul 2011
01 Jul 2016

SE

0012-14
Approved

EU-0005334-0000

Assessment Report

Study Summaries (Doc llla)

Data 001 pdf
Data_ 002 pdf
Data 003 pdf
Data 004 pdf
Data 0035 pdf
Data_006.pdf




Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal
products on the market

Inclusion of active substances in Annex I or I4 to Directive 98/8/EC

Assessment Report

* X %
* *
* *
* *




Pristup k datim

c

Name:

IUPAC Name:

EC Number:

CAS Number:

Product Type:

|] dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

Bromadiolone

3-[344"Bromo[1,1" - biphenyl]-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
240-2059

28772-36-T

14 - Rodenticides

Administrative Data

Legislative act:

Directive 200992/ EC

Date of approval: 01 Jul 2011
Expiry Date: 01 Jul 2016
Rapporteur Member State: SE
Approval ID: 0012-14

Approval Status:

Asset No:

Approved

EU-0005334-0000

Assessment Report

A zzeszment report

Study Summaries (Doc llla)

Data 001 pdf
Data_ 002 pdf
Data 003 pdf
Data 004 pdf
Data 0035 pdf
Data_006.pdf

Data o studiich




Competent Authority Report
According to Directive 98/8/EC

Bromadiolone (PT14)

The Bromadiolone Task Force

DOCUMENT III-A




Hledani konkrétni latky

ha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances/p_auth=1/cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_litecyc
NICAZ J50U ZaI0ZENy Zpravy o sCivalenl. vaaje o UCImyCn [atkach ZIskane od Treticn stran proZatim nejsou
zvereinény, s jejich zvefejnénim se vsak do budoucnosti podita.

Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-Cerven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number

Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority

Type ¥
Legal Act

Approval Status v

Date of Approval (min) Date of Approval (max)

Expiry Date (min) Expiry Date (max)

Biocide ID Biocide Asset Number

#| Pravni upozornen! jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

Substance EC CAS e Legal Date of Expiry E';:L:zi:'ng:: Approval Data Eﬁﬁ::::se d
Name Number Number Act Approval Date JRRri Status Products
Bromadiolone | 249-205-9 = 28772-36- 1 14~ Oirective ' 91/07/2011  01/07/2016 = SE approved | Q| Q

7 Rodenticides | 2009/92/EC




Povolené nebo vzdjemné uznané pripravky

pa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-products?approval_id=0012-14

Zobrazeni 1 - 50 z 947 vysledkd. Pocet poloZek na stréance 50 ¥ Strana 1 ¥ | 19 U4 Prvni | 4 Predchozi | Dalsi p | Posledni pf]
Product Name Asset Tvpe Mational Active Authorisation Authorisation :'l;tmhgzlrsmg
Number Yp Identifier Substance(s) Start End State
Abiofettexp Broma 3355499- 14 - AT/2014/z/00138/14 ~Cromadiolone 5015014 01/07/2016 AT
Pastenkdder Rodenticides ! = ! e e
oooo
o L 13&5454- i AT/2014/z/00146/14  Dromadiolone 500 5014 01/07/2016 AT
Wachsbldcke 0000 Rodenticides
FR- Bromadiolone
ACTIBLOCK-BROM 0003662- 14 - - FR-2014-018%9 e 14/12/2012 24/12/2018 FR
0000 Rodenticides Bromadiolone
IT- 14 - Bromadiolone
ACTIBLOCK-BROM 0000079- S e IT/2012/00073/AUT . 14/12/2012 01/07/2016 IT
0000
IT- 14 - Bromadiolone
ACTIPASTA-BROM 0000434- Rodenticides IT/2012/00074/20T N ) 14/12/2012 01/07/2016 IT
0000
I 14 Bromadiolone
ACTIPELLET-BROM 0000342- BT IT/2012/00072/8UT . - 14/12/2012 01/07/2016 IT
Qo000
ADIBROM gc;m:fz? 14 - IT/2013/00126/auT | Cromadiolone 1 oo ne0013 01/07/2016 IT
PARAFFINATO 0000 ) Rodenticides ! ! ! e e
IT- 14 - Bromadiolone
ADIBROM PASTA 0001684- IT/2013/00098/AUT 18/04/2013 01/07/2016 IT

0000

Rodenticides




Povolené nebo vzajemné uznané pripravky

s u¢innou latkou bromadiolon v CR

pa.eu/cs/information-on-chemicals/biocida

dli-progauctsip_p

Rodex Oktablok

Hubex L

Ratimor mekka navnada

Protect Sewer Block

DERATION PARAFINAT

Ratibrom sacky

DERATION SACKY

Rodicum Pellets

Ratimor granule

PATEMRAT PELLET

MUSKIL PSEMICE

==
0002784-
0000

CZ-
0003469-
0000

-
0000130-
0ooo0

CZ-
0002219-
0ooo0

T
0000093~
0ooo0

CZ-
0008436-
0000

T
0000221-
0000

CZ-
0003891-
0000

T
0000080-
0000

CZ-
0001398-
0000

T
0003509-
0ooo0

14 -
Rodenticides

14 -
Fodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

14 -
Rodenticides

CZ-2014-
o022

CZ-2013-
0018

CZ-2013-
0035

CZ-2013-
0023

CZ-2014-
0027

CZ-2013-
0024

CZ-2014-
0002

CZ-2013-
0020

CZ-2013-
0030

CZ-2013-
0038

Bromadiolone

romadiolone

Bromadioclone

Bromadiolone

Bromadiolone

Bromadiolone

Bromadiolone

Bromadiclone

Bromadiolone

=]

romadiolone

Bromadiolone

Difenacoum

vbiocidalproducts WAR_echarevbiocidalproductsportlet&p_p_lifecyc

21/10/2013 01/07/2016 CY
23/06/2014 01/07/2016 cz
31/05/2013 01/07/2016 cz
24/09/2013 01/07/2016 cz
06/06/2013 01/07/2016 cz
06/10/2014 01/07/2016 cz
06/06/2013 01/07/2016 cz
14/01/2014 01/07/2016 cz
31/05/2013 01/07/2016 cz
08/08/2013 01/07/2016 cz
09/12/2013 01/04/2015 cz

el




U¢inné latky uvedené v piiloze I k BPR lze pouzivat v biocidnich
pripravcich povolovanych zjednodusenym zpusobem.

V ostatnich biocidnich pripravcich na povoleni mohou byt obsazeny
pouze ucinné latky, ktere jsou schvalené (Latka musi byt schvalena pro
typ pripravku u néhoz je zadano o povoleni)




Clanek 25

Zpusobilost pro zjednoduSeny postup povolovani

PRILOHA 1

SEZNAM UCINNYCH LATEK UVEDENYCH V CL. 25 PISM. a)

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamka
Kategorie 1 - Latky povolené jako potravinaiske piidatné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
200-018-0 kyselina mlééna | Koncentrace se omezi tak. aby biocidni piipravek | E 270

nevyzadoval klasifikact bud  podle smérmice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
204-823-8 octan sodny Koncentrace s¢ omezi tak, aby biocidni piipravek | E 262
nevyzadoval klasifikact bud  podle  smérmice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
208-534-8 benzodt sodny Koncentrace s¢ omezi tak, aby biocidni piipravek | E 211
nevyzadoval klasifikact bud  podle smérmice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
201-766-0 (+)-kyselina vinna | Koncentrace se omezi tak. aby biocidni piipravek | E 334

nevyzadoval klasifikact bud  podle smérnice




ECHA vede seznam opravnénych dodavatelu

V biocidnich ptipravcich mohou byt pouzivany pouze uc€inné latky
,Jejichz dodavatelé jsou zapsani v seznamu schvalenych dodavateli
uc¢innych latek, zverejnéném na webovych strankach ECHA.

http://echa.europa.eu/web/guest/information-

on-chemicals/active-substance-suppliers

@
SO

lanek 95




Cilem seznamu opravnénych dodavatelii jsou :

1. Stejne podminky pro vSechny dodavatele, kteti na trh uvadéji Gcinné
latky

2. Spravedlive naklady pro vSechny, ktefi se podileji na programu
schvalovani u¢innych latek

3. Zabranéni vzniku ,,monopoli*

V seznamu podle ¢lanku 95 jsou zarazeni automaticky ti dodavatelé
kteri jsou zadateli

VSichni Zadatelé o schvaleni G€inné latky

Vsichni Zadatel¢ jiz schvalenych u¢innych latek

ke vSem latkadm byla predloZena poZadovana dokumentace.




V seznamu podle ¢lanku 95 jsou uvedeny
Jména osob, které
podali latku do schvalovaciho programu
jejich role v systému (viz dale)
typ produktu — typ biocidniho pfipravku
datu zarazeni latky do seznamu

Role osob:

,,substance supplier — dodavatel latky vyrobce nebo dovozce ucinné latky
samotné nebo v piipravku

,,product supplier - dodavatel pfipravku — osoba vyrabi nebo doddva na
trh ptiravek, ktery obsahuje t¢innou latku nebo ji na misté vyviji




Informace o chemickych latkach

CLP

C&L Inventory

PIC

Chemicals subject to PIC
Export notifications
Import notitications

Explicit consent and waivers

BPR

Biocidal Active Substances

Biocidal Products

List of active substance and suppliers

Information from previous chemicals legi:alatir:m

Risk Assessment Reports performed under the Council
Regulation (EEC) No 793/93 (Existing Substance Regulation
(ESR))

Annex XV transitional Reports




Seznam se da stahnout ve formé souboru pdf

ECHA = Informace o chemickych latkach = List of active substances and suppliers nnnm 0
+ Onds List of active substances and suppliers
+ Nafizeni . . o . - 1
ECHA is responsible for the publication of the list of relevant substances and the 2£€ als0
+ Regeni problematiky respective substance and product suppliers, in accordance with Article 95 of the Biocidal
chemickych |atek vzbuzujicich  Products Regulation (BPR}, as amended by Regulation (EU) No 334/2014 of 11 March .
obavy 2014, The purpose of this list is to "ensure the egual treatment of persons placing Requests for corrections
- ek active substances on the market” (recital 8 of the Biocidal Products Regulation). Article 95 suggested LoA
- Informace o chemickyc . . o o . .
latkach The suppliers on the Article 95 list include participants in the Review Programme, template [DOC][EN]
Redistrovand latky 5upp0rtrla-r5l of new active :f.ubf.f:anceaf '.'.'rrwl ha'-fle submitted a dossier undler Article 11 Approval of active substances
WLV LKY of the Biccidal Products Directive, BPD (Directive 98/8/EC) or under Article 7 of the BPR,
+ Predbsné redistrovans submitters of product autherisation applications where the application includes an List of pending
|arrepfr €Zne registrovane alternative active substance dossier (the so called 'third party dossier'), as well as applications [PDF][EN]
oY suppliers who submitted an application in accordance with Article 95(1) of the BPR and . -
\ . Q&A on Active substances
EC Inventory which has been found compliant by ECHA. .
¥ suppliers

The list will be updated regularly by ECHA. As from 1 September 2015, a biccidal
product cannot be made available on the EU market unless either the substance
supplier or the product supplier is included in the Article 95 list for the PT to which the
product belongs.

Dossier Evaluation
decisions

+ Substance evaluation -
CoRAP
=oRA The information on the list is accurate to the extent of ECHA's knowledge. If you would

like to comment or send requests for medification on the list please submit the request
for corrections of entries on the Article 95 list, Please note that the time needed to take
it into account may vary depending on the complexity of the request for modification.

Information on Candidate
List substances in articles

table
L:\ Pravni upozorneni jsem si precetla a prijjmam ho

L » Download the list of active substances and suppliers [PDF][EN] 29 May 2015 < I
Biocidni d&inné latky

¥ Download the provisional list of active substances and suppliers [PDF][EM]
Biocidni pfipravky

+ Prechodnd opatieni

Informace z nafizeni o




EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Inclusin“ Inclusiu“
Entity Name Country Supplier Type Reason Date
Product Type: 13

LANXESS Deutschland GmbH Germany Substance Supplier RP Participant 24-Sep-14

Product Type: i
Accuron Biozide GmbH
Alcogroup

Alcoholes Montplet S.A.

Dodavatel latky

Alcoholes Oliva SA
Alcosuisse

Dodavatel latky a pripravku

Altia Plc

ANT Abflll- und Verpackungstechnik GmbH

Azucarera Montero S.A.
B. Braun Melsungen AG
BCD Chemie GmbH

Berkel AHK Alkocholhandel GmbH &. KG

Berner Oy

BODE Chemie GmbH
Borregaard AS
Brauns-Heitrmann GmbH Co. KG
Brenntag GmbH

Dodavatel pripravku

BriggemannAlcohol Heilbronn GmbH

Carbery Food Ingredients Ltd.
Cargill B.V.

Cargill Deutschland GmbH
Cargill PLC

CG Chemikalien GmbH & Co. KG

Chemi-Pharm AS

Contec Cleanroom (UK) Ltd
Cristal Union

Cristal Union Cristanol
CropEnergies Bioethanol GmbH
Deb Group Ltd

Diversey Europe Operations B.V

Dr. Schumacher GmbH

Germany
Belgium
Spain

Germany
Spain
Germany
Germany
Germany
Finland
Germany
Norway

GE[”ICI[I‘_"
Germany
Germany
Ireland
Netherlands
Germany
United Kingdom
Germany
Estonia

United Kingdom
France

France
Germany
United Kingdom
Germany
Germany

N
7

Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Product Supplier

Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier

Annankatu 1B, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 6B61B0 | Fax +358 9 GBELB210 | echa eurtpa.eu

RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

RP Participant

30-Jan-15
28-Aug-15
25-Aug-15
29-Jul-15
27-Aug-15
10-Sep-15
30-]an-15%
23-Sep-15
24-Sep-14
31-Aug-15
17-Jul-15
07-Aug-15
24-Sep-14
27-Aug-15
14-Jul-15
31-Aug-15
08-Jul-15
10-Sep-15
27-Aug-15
17-Jun-15
08-Sep-15
29-1ul-15
31-Aug-15
07-Aug-15
D8-Sep-15
31-Aug-15
07-Aug-15
16-Jul-15
27-Feb-15
30-Jan-15




Trh s biocidnimi pripravky je ¢lankem 95 od 1. zari 2015
svym zpusobem omezen.

Podminkou pro biocidni ptipravek je uvedeni dodavatelti dan¢ Gcinné

latky nebo pripravku pro dany typ biocidu v seznamu na strankach
ECHA.

Pokud nebude dodavatel v tomto seznamu nemiize po 1. zafi 2015
ucinnou latku uvadét a dodavat na trh

Zadatelé o hodnoceni u¢inné latky jsou do seznamu dodavateld podle
Clanku 95 zapsani automaticky — predlozili zadost o schvaleni latky

Ostatni — alternativni - dodavatelé musi ptedlozit spolu se zpoplatnénou
zadosti o zapsani do seznamu:

LOoA — ptistup k Uplné¢ dokumentaci latky (2 000 EUR)

LoA — piistup k Casti uplné dokumentace latek spolu s doplnujicimi tdaji
(20 000 EUR)

Novou dokumentaci (40 000 EUR)
(LoA musi byt v souladu s poZadavky ¢lanku 61)




Jak je tento seznam sestavovan ?

Od platnosti natizeni tj. od 1. zafi 2013 mohou dodavatelé a dovozci biocidnich
ptipravki predlozit ECHA

Zddost o schvdleni ucinné latky
nebo LoA (dohodu o odkazu na dokumentaci)
nebo odkaz na dokumentaci , pro kterou jiz probéhla ochrannd lhiita

(vyjimka na nékteré ucinné latky zapsané v ptiloze I (zjednodusSené povoleni)

Osoby (pravnicke nebo fyz. pod.), které predlozily vySe uveden¢ informace zapiSe
ECHA do seznamu dodavateli latek.

Od 1. zari 2015 se nesm¢ji biocidni pripravky, jez jsou z latky uvedené na
seznamu schvalenych ucinnych latek (prislusnych latek) sloZzeny, obsahuji ji
nebo z nichZ muze takova latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel

latky nebo dodavatel pripravku zarazen na seznam dodavatela pro typy
piipravki, k nimZ ptipravek nalezi.




Na seznamu ¢lanku 95 je :

dodavatel latky

dodavatel produktu

dodavatel kombinace latka-prekurzor (in situ)

V praxi je tteba, aby bylo mozné u kazdého biocidniho pripravku,
ktery je na trhu, prokazat, ze vyrobek (pfimo €1 nepiimo) pochazi od
dodavatele , ktery je pro ptislusny typ pfipravku zafazen na seznamu
ECHA podle ¢lanku 95.

Dodavatel u¢inn¢ latky musi byt usazen v EU. Pokud pochazi ze zemé
mimo EU muZe byt zahrnut do seznamu pokud ustanovi zastupce

Vv EU.

Kazdou podanou zadost ECHA zhodnoti a pokud projde zatadi ji
do seznamu.




Udinné latky

Uéinné litky se schvaluji na iirovni EU:
« 7Zadost se podava na ECHA
* hodnoti Clensky stat, ktery si zadatel vybere

Zadatel o schvdleni musi piredloit k tiéinné latce informace podle:
« prilohy I a IIl k BPR

nebo LOA k informacim predloZzenym jinym zadatelem

nebo odkaz na informace s proslou ochrannou lhiitou

Doba platnosti schvaleni ucinné latky je omezena podle vlastnosti:
 standardni G¢inna latka — 10 let

ucinna latka splnuje kritéria vylouceni - kritéria SVHC — 5 let
« Utinn4 latka splitujici kritéria navnady — 7 let




U¢inné latky splitujici kritéria vylouceni (¢lanek 5):

a) Karcinogenni, mutagenni a reproduk¢éné toxicky kategorie 1A nebo 1B
b) PBT nebo vPVvB latky

c) Endokrinni disruptory

d) STOTSE1aSTOTRE1

1ze schvalit pokud je splnéna alespon jedna z podminek:
« expozice je zanedbatelna (zanedbatelne¢ riziko)
e  pouZiti je nezbytné pro ochranu lidi nebo zivotniho prostiedi

« Skody, které by pouziti zptuisobilo jsou mensi nez prinosy

Dle BPR jsou ucinne¢ latky karcinogenni a reprodukcéné toxicke kategorie 2
povazovany za endokrinni disruptory.

Ostatni latky s vlastnostmi karcinogenni a reproduk¢éné toxickée kategorie 2
mohou byt povazovany za endokrinni disruptory. (Zatim neni pfesna
definice endokrinnich disruptorii)




U¢inné latky sphiujici kritéria nahrady (¢lanek 10):
U¢inna latka je pokladana za latku, ktera se ma nahradit, pokud je splnéna
jakakoliv z téchto podminek :

« spliuje neymene jedno z kritérii vylouceni, ale muze byt schvalena na
zaklad¢ podminek kdy Ize latku schvalit 1 kdyZ spliiuje kritéria
vylouceni

« spliuje kritéria, aby byla v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovana jako senzibilator dychacich organt

* jeji pfijatelny denni ptijem (ADI), akutni referencni davka nebo
piijatelna roven expozice obsluhy je vyrazné nizsi nez u vétSiny
schvalenych u¢innych latek pro stejny typ pripravku a stejny zptisob
pouziti

e spliuje dvé z kriterii, ktera umoznuji pokladat j1 za PBT

. predstavuje velké riziko pro nékterou &ast ZP

« obsahuje vyrazné vyssi podil neaktivnich izomera nebo necistot




Technicka rovnocennost ucinnych latek:

Posuzuje se pokud:

1) vyrobce ptipravku chce pouzit stejnou u¢innou latku, kterou dodava
jiny dodavatel nez ten, ktery nechal Gi€innou latku schvalit

2) latku dodava stejny dodavatel, ale vyrabi ji jinym postupem.

U¢inné latky jsou technicky rovnocenné pokud:
* maji steyn¢ chemicke slozeni a profil necistot nebo

* maji stejne toxikologické a ekotoxikologickée vlastnosti a i€innost

Z4dost o posouzeni technické rovnocennosti se podava na ECHA, na
posouzeni je 90 dni a plati se prislusny poplatek agentufre.




Obecné zasady tykajici se povolovani biocidnich pripravki
Zadny biocidni pripravek nesmi byt dodan na trh ani pouzivan, pokud
neni povolen v souladu s timto nafizenim .

Z4dosti o povoleni podava budouci drzitel povoleni nebo osoba jednajici
jeho jménem.

Z4dosti o vnitrostatni povoleni v &lenském staté se predkladaji
piisluSnému organu tohoto Clenského statu (pies R4BP) (Ptislusny
uiad v daném cClenském staté prijme zadost, provede hodnoceni , udéli-
neudéli povoleni v daném &lenském statd. V CR je to Ministerstvo
zdravotnictvi)

Zadost o vnitrostatni povoleni na zakladé vzajemného uznani (ptislusny
urad piijima, hodnoti a rozhoduje)
vzajemne uznani  soubéZne

vzajemné uznani  nasledné




Vzajemného uznani v dalSich Clenskych statech EU

Z4dost o vzajemné uznani se podle nafizeni o biocidech podava dvéma
zpusoby:

* soubézné s Zadosti o povoleni — predklada se zadost o povoleni a
zadatel s1 souCasné oznaci v kterych dalSich statech EU chce uvadét
pripravek na trh

* nasledné — pro ptipad, Ze by se pripravek mél uvadét na trh ve staté,
ktery nebyl zahrnut do vzajemneho uzani pii1 podani Zadosti o
povoleni. Predklada se stejna dokumentace jako u povoleni , pokud by
se 0 vzajemne uznani zadal jiny Clensky stat nez ten, ktery povoloval,

musi byt doloZeno ziskané¢ povoleni.




Soubézny obchod

Tyka se pripravku povoleného v jednom ¢lenském staté EU, ktery je
dodan na trh v jiném (referen¢nim) state.

Zavadg¢jici Clensky stat kam je pripravek dodan rozhodne, ze povoli
soub&Zny obchod, pokud je ptipravek shodny s jiz povolenym BP
v referencnim state.

Ptipravek musi:

* byt vyroben stejnou spole¢nosti nebo v ramci licence,

« specifikace, obsah ucinné latky, typ a sloZeni jsou stejné,
 latky obsazen¢ v pfipravku jsou stejné,

 baleni je stejné

Zadost se podava pres R4BP




Zadosti o povoleni Unie se piredkladaji agentuie. (vie probéhne na
ECHA, povoleni plati pro celou EU)

Povoleni na urovni EU lze ziskat pro ptfipravky pouzivané v celé EU

(pfesné definovane vyjimky, kdy nelze)

Povoleni Ize udé€lit pro jednotlive biocidni ptipravky nebo pro jednotlivé
kategorie biocidnich ptipravk.

Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.

Biocidni pfipravky musi byt pouzivany v souladu s poZadavky a
podminkami pro udéleni povoleni.

Zjednodusené povoleni (zadost na ECHA, hodnoti a rozhoduje urad
zvoleného Clenského statu, povoleni plati pro EU po oznameni)




Zadost o povoleni piipravku se sklada:

» z dokumentace nebo LoA k ptipravku, které splinujici pozadavky
ptilohy III nafizeni o biocidech

 ze souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 22, ktery se stava
soucasti ptipadného povoleni

* z dokumentace nebo LoA ke vSem ucinnym latkdm obsazenym v
piipravku, spliujici pozadavky ptilohy II k natizeni o biocidech.

Dokumentace je v IUCLID, k sestaveni napomahaji navody na strankach
ECHA.

Souhrn se predklada pires SPC Editor /nastroj ECHA)

[UCLID 1 SPC vygeneruji exportni soubory a ty se predlozi pres R4BP
ECHA a ta preposle do zvoleného ¢lenského statu k vytizeni Zadosti o
povoleni.




Souhrn vlastnosti biocidniho pripravku podle ¢l. 22( odstavec 2)

a) obchodni nazev

b) jméno(nazev) a adresa drzitele povoleni

c¢) datum udéleni a datum skonceni platnosti povoleni

d) ¢islo povoleni, v€etné pripony pro ¢lena kategorie

e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni

f) vyrobce biocidniho ptipravku ( ndzev, adresa, misto vyroby)
g) vyrobce ucinne¢ latky ( nazev, adresa, misto vyroby)

h) Slozeni

1) H- véty a P-vét




Souhrn vlastnosti biocidniho pripravku podle ¢l. 22( odstavec 2)

1) typ biocidniho ptipravku (napt, PT 8, PT 14)

k) cilové Skodlivé organismy

1) aplika¢ni davky a navod k pouziti

m) kategorie uZivateli

n) udaje o moznych pifimych nebo nepfimych neptiznivych
ucincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni
na ochranu ZP

0) pokyny pro bezpecné odstranéni

p) podminky skladovani a doba skladovatelnosti

q) podle potteby dalsi informace




Osetrené predméty
Latka nebo smés nebo predmét oSetfene biocidnim piipravkem

netyka se fumigace a dezinfekce prostor nebo nadob na uskladnéni nebo
p
prepravu predmétu (vyrobku) pokud nezlistavaji rezidua)

Osetfené predméty vykazujici primdrni biocidni funkci se povazuji za

biocidy.

K oSetfeni predmétii mohou byt pouzity pouze schvalené ucinné latky pro
dany typ pouziti a dany typ pripravku.

Osetfeny pfedmét musi byt oznacen dle poZadavki natizeni




Osetreny predmét

Rozhodnuti o tom, zda vyrobek je biocidni pripravek, oSetreny
predmét nebo ani jedno zavisi pripad od pripadu, s ohledem na
vSechny vlastnosti a funkce a také podle zamySleného pouziti vyrobku.

Oznaceni oSetien¢ho predmétu se tyka "uvedeni na trh'', a ne na
nasledneho dodavani, oSetfencho predmeétu, a Ze neni povinnost
oznacCovat vSechny oSetfen¢ predméty, které jsou jiz pritomne

v dodavatelském fetézci pred 1. zari 2013.

Pokud oSetfeny pfedmét obsahuje jin€ nez ucinné latky uveden¢ v
programu prezkoumani, ptiloze I nebo ty pro néz byla podana zadost o
schvaleni k 1.zafi 2016, miZe byt uvadén na trh

do 1. brezna 2017




Pozadavek Clanku 95 se nevztahuje na uc¢inné latky pouzivan¢ vyhradné
v oSetfenych predmétech.

Clanek 95 se vztahuje pouze na u¢inné latky uvedené na trh v EU
v biocidnich pfipravcich, nebo s imyslem, Ze budou pouzity
v biocidnich pfipravcich.

Podle natizeni, mohou byt k oSetfeni predmétu pouzity biocidni pripravky
obsahujici ucinné latky schvalen¢ v EU.

To je zména proti smérnici o biocidnich ptipravcich (zrusena BPR od 1.
zati 2013), kde se vyrobky dovazené ze tietich zemi by mohla byt
oSetfeny biocidy, které nejsou schvaleny v EU - naptiklad, dfevo
oSetfen¢ho arsenem a pohovky a obuv, obsahujici DMF.




SpoleCnosti, prodavajici predméty musi byt schopné poskytnout
spotrebiteliim informace o tom, Ze predmét byl oSetfen biocidem
Pokud spotiebitel pozaduje informace o oSetfeném predmétu, musi mu
j dodavatel poskytnout a to zdarma do 45 dnu.

Od 1. zati 2013 musi byt ucinné latky pouzité v biocidnim ptipravku
pouze ty, které jsou v procesu schvalovani nebo jiz schvalene.

Pokud ucinna latka neni v procesu schvalovani a predmét byl na trhu
K 1. zari 2013 bude se moci uvadét dale na trh v pripadé, ze bude

do 1 zari 2016 piredloZena tiplna dokumentace K u¢inné latce.
Dokumentace musi rovnéz obsahovat data k prisluSnému typu
piipravku, ktery byl pouZit k oSetfeni.




Nové dle narizeni:

Sdileni udaju na obratlovcich - povinné

Registr biocidnich pripravka R4BP
nastroj komunikace mezi ECHA a prislusSnymi orgdny ¢lenskych statt

nastroj komunikace mezi zadateli, prislusny schvalovacimi organy,
ECHA a komisi

(v praxi zadost o povoleni na tzemi CR se podava ptes R4BP na
strankach ECHA, nikoli pfimo ministerstvu)

Umoznuje podavani zadosti o schvaleni u¢innych latek nebo povoleni
biocidnich ptipravki




Technicka dokumentace se predklada pouze elektronicky pres R4BP
ve formatu IUCLID 6

Pozor:

Nastroje na ECHA R4BP a SPC jsou na tuto zménu upravovany, od data
oficialni platnosti IUCLID 6 nebude moZzné podavat zadosti v niZSim
IUCLID.

K RBP je vydana cela fada navodi (guidance) na strankach ECHA

Poplatky dle poplatkového natizeni 564/2013




Oznacovani biocidniho pripravku

Dle natizeni CLP + podle natizeni o biocidech:

Nazev a koncentrace kazdé ucinné latky v metrickych jednotkach
Cislo pod kterym bylo vydano povoleni

Forma ptipravku (granulat, smacitelny prasek, popras...)

U¢el pouziti

Navod k pouziti a davkovani v metrickych jednotkach pro kazdé
pouziti

Pravdépodobné piimé a neptime neptiznive vedlejsi ucinky
Pokyny pro prvni pomoc

Vétu ,,Pred pouzitim Ctéte priloZené pokyny*

Pokyny pro bezpecné zneSkodnovani obalu

Cislo nebo oznadeni $arze piipravku

Udaj o dobé skladovatelnosti

Casové obdobi potiebné pro biocidni uéinek

Tyto Gdaje nejsou povinnym doplinkovym zna¢enim na chemickou Cast

etikety podle CLP




POPLATKY
dle narizeni o biocidech




Platba pfimo agentufe ECHA podle provadéciho narizeni komise (EU) 264/2013 Sb.
Néktere vvbrané poplatky (standardni poplatky pro velkv podnik)

Poplatky tvkajici se uéinnvch latek

Schvaleni uéinne latkwv Poplatek za prvni tvp 120000 EUER
pripravku, pro kterv se
ucinna latka schvaluje

Obnoveni schvaleni Poplatek za prvni tvp 13000 EUR
pripraviku, u néhoz se o
obnoveni ucinné latky zada

Zarazeniucinneé latkv do Poplatek za prvni zarazeni | 10000 EUR

prilohy I ucinne latkv do prilohv I
Ozmnameni podle narizeni Poplatek za kombinaci 10000 EUR
(ES)¢. 145172007 latkv a tvpu pripravku

SniZeni poplatkid (Wéinné latky)

Druh podniku Snizeni (%o standardniho podniku)
Mikropodnik 60
Malv podnik 40
Sriedni podnik 20




o

Poplatkv za povoleni Unie pro biocidni pripravky

Udéleni povoleni Unie pro
jeden pripravek

Poplatek za pripravek, 20000 EUR
kterv neni totoZnv s
néktervin reprezentativnim
pripravkem posuzovanvm
pro ucelv schwvaleni latky

Udéleni povoleni Unie pro
kategoril pfipravki

Poplatek za kategorii 150000 EUE

Vvzmamna zména
povoleného pripravku nebo
kategorie pfipravii

Poplatek za zadost 40 000 EUER

Nevvzmamna zména
povoleného pripravku nebo
kategorie pripravia

Poplatek za zadost 15000 EUR

Administrativni zména
povoleného pripravku nebo
kategorie pripravku

Poplatek za oznameni 2000 EUR

SniZeni poplatkn (pfipravky povoleni unie)

Diruh podniku Snizeni (Yo standardniho podniku)
Mikropodnik 30
Malv podnik 20
Srredni podnik 10




5

Jine poplatkw

F.oénipoplatek za biocidni
pripraviy povolene Unii

Poplatek za povoleni Unie
pro biocidni pfipravek

10000 EUR

Poplatek za povoleni Unie
pro kategorii biocidnich
pripraviki

20000 EUR

Fatfareni do seFnamn
prislusnvch osob; ¢lanek

o5

povoleni k pfistupu
tvkajicitho se dokumentace,
kterou agentura nebo
hodnotici prislusnv organ
jiZ povazuje za kompletni

Poplatek za predlozeni "M\ Poplatek za pfipravek nebo TOOEUER
Zadosti 0 vzajemne uzrnani kategorii pfipraviki, EEEEEE——
— / ktervch se Zzadost o

vzadjemneé uznani tvika,

stanowvenv za ¢lenskv stat,

vnémz se o vzajemne

urnani zada
Predlozeni zadosti o Poplatek za predlozeni 2000 EUR

Poplatek za predlozeni
povoleni k pfistupu
tvkajiciho se &asti
dolumentace, kterow
agentura nebo hodnotici
prislusnwv organ jiz
povaizuje za kompletni,
spolu s doplikovvmi adaji

20000 EUER

Poplatek za predlozeni
nove dolummentace

40000 EUR

Zidosti podle &l. 66 odst. 4

predkladané agenture

Poplatek za kazdou
polozku, u niz se Zada o
zachovini davémosti

1 000 EUR




Dodavani BP
natrhpol1.9. 2013




Dvoufazovy postup

Udinna latka, kterd se ma pouzit v biocidnim ptipravku nebo k ogetfeni
predmétu, musi byt schvalena (kladné vyhodnocena z hlediska
ucinnosti a bezpecnosti) u prisluSného typu ptipravku na arovni EU.

Predtim, neZ je moZn¢ biocidni pripravek dodat na trh (napf. prodat)
nebo pouZit, je tieba pro néj ziskat povoleni na vnitrostatni urovni nebo
na urovni EU.

Vyjimka: Pokud u¢inna latka jesté neni schvalena, avsak je v programu
prezkoumani, miize se biocidni ptipravek v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy dodavat na trh a pouZivat.

Kromé toho se od 1. zari 2015 mohou biocidni pripravky doddvat na trh
pouze v pripade, Ze bud’ ldatka, nebo dodavatel pripravku jsou uvedeni
na seznamu podle Clanku 95 ucinnych latek a dodavatelii.




Mezi €inn¢ latky jsou zahrnuty vSechny biocidni latky. Patfi mezi né
nanomaterialy a u¢inné latky vyrabéné in situ (z jiné latky zvané
,,prekurzor") v misté pouZiti.

Vyrobce nebo dovozce

ucinna latka miize byt pouzita v biocidnim ptipravku pro trh EHP, pokud
spliiuje jednu z téchto podminek:

« Je schvalena pro konkrétni typ pfipravku, ve kterém se pouziva.

 Je zahrnuta na seznam latek, které nevzbuzuji obavy ohledné zdravi a
zivotniho prostiedi — ptiloha I natfizeni BPR.

« Je to stavajici uCinna latka (byla na trhu jiz 14. kvétna 2000) zarazena
do programu piezkoumani.

Kromé toho se od 1. zari 2015 mohou vsechny biocidni pripravky doddvat
na trh pouze v pripadé, Ze bud’ latka, nebo dodavatel pripravku jsou
uvedeni na seznamu podle ¢lanku 95 ucinnych latek a dodavateli.




Distributor

Nez za¢ne dodavat i¢innou latku k pouziti na trhu EHP, musi tato latka
spliiovat popsan¢ podminky pro vyrobce nebo dovozce.

ucinna latka miize byt pouzita v biocidnim ptipravku pro trh EHP, pokud
spliiyje jednu z téchto podminek:
« Je schvalena pro konkrétni typ pfipravku, ve kterém se pouziva.

« Je zahrnuta na seznam latek, které nevzbuzuji obavy ohledné zdravi a
zivotniho prostiedi — ptiloha I natizeni BPR.

« Je to stavajici u€inna latka (byla na trhu jiz 14. kvétna 2000) zatazena
do programu piezkoumani.

I pro distributora plati

od 1. zari 2015 se mohou vsechny biocidni pripravky dodavat na trh pouze
v pripade, ze bud’ latka, nebo dodavatel pripravku jsou uvedeni
na seznamu podle Clanku 95 ucinnych latek a dodavatelii.




Biocidni pripravky

Jakmile byla biocidni u¢inna latka schvalena nebo zahrnuta na seznam
latek, které nevzbuzuji obavy (pfiloha I nafizeni BPR), musi byt biocidni
pripravek, ktery ji obsahuje, nejprve povolen, teprve pak muze byt
dodavan na trh EHP.

Nebylo-li rozhodnuti o schvaleni u¢inné latky jesté prijato, mize se presto
biocidni pfipravek v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy dodavat
na trh, pokud je zahrnut do programu piezkoumani.

Od 1. zari 2015 musi byt u vsech biocidnich pripravkii uveden dodavatel
(latky nebo pripravku), ktery figuruje na seznamu podle clanku 95, jinak
Jjiz biocidni pripravek nesmi byt na trh EHP dodavan.




DrZitel povoleni

odpovida za uvedeni pripravku na trh (tj. jeho prvni dodavku pro
distribuci nebo pouziti v EHP).

M3 odpovédnost za
spravnou klasifikaci (podle natizeni CLP)

za spravne baleni a oznaceni pfipravku.

M3 také povinnost informovat ptrislusne organy, pokud se kdykoli dozvi
informace, kter¢ mohou ovlivnit povoleni ptipravku, naptiklad informace
o bezpecnosti.

Vyrobce

Vyrobce biocidniho piipravku se miize uchazet o to, aby se stal drzitelem
povoleni (viz vyse).

Rovnéz muze pozadat, aby byl zafazen na seznam podle Clanku 95 mezi
,,dodavatele ptipravku".




DrZitel povoleni

Ma povinnost ujistit se, ze pripravek spliiuje zakonné pozadavky, kdyz
ho inzeruje nebo dodava na trh EHP. To se tyka jakékoli formy
dodavani, vCetné prodeje na dalku a elektronického obchodovani.

Budouci drzitel povoleni, si miiZze vybrat, zda Zadat o povoleni postupné
v jednotlivych zemich nebo pozadat o povoleni v celé EU.




Dovozce

Nez zaCne dovazet jakykoli biocidni ptipravek do EHP, m¢l by se ujistit,
ze:

e byl povolen k dodavani na trh v zemi, do které ho zamysli dodavat,

nebo Ze ucinna latka v ptipravku je zahrnuta do programu
prezkoumani,

* dodavatel je zarazen na seznam podle ¢lanku 95 schvalenych u¢innych
latek a dodavatelu.

* dovozce biocidniho ptipravku miize rovnéz pozadat, aby byl zarazen
na tento seznam jakozto ,,dodavatel latky" nebo ,,dodavatel ptipravku".
Rovnéz se miiZe stat drzitelem povoleni.




Distributor
Nez zaCne distribuovat biocidni pfipravky, méli by si ovérit, Ze jsou
povoleny v kazdé zemi, do niz je hodla dodavat.

* Pokud nebyl biocidni ptipravek dosud povolen, ovéfit si, zda je u€inna
latka v pripravku zahrnuta do programu prezkoumani.

Od 1. zari 2015 musi pied distribuci piipravku rovnéz zkontrolovat, Ze
na seznamu podle clanku 95 ucinnych latek a dodavatelii figuruje také
jeho dodavatel.




Uvadéni BP
na trh - obecné




Povinnosti pri uvadéni na trh

Povinnosti souvisejici s uvedenim biocidniho ptipravku jsou ptesné dany
natizeni 528/2012

Za to, zZe bude pripravek pied uvedenim na trh oznamen nebo povolen
zodpovida vyrobce nebo dovozce.

Distributofi se tak mohou spolehnout, zZe ptipravek jiz byl oznamen nebo
povolen.

V ptipadé, Ze by Clen dodavatelskeho fetézce pripravek prebalil a oznacil
etiketou se svymi udaji prebira povinnost, Ze pred uvedenim na trh
musi byt pfipravek oznamen.




Povinnosti pri uvadéni na trh

Biocidni pfipravky nemusi byt ozndmeny ani povoleny pokud jsou ureny
pro potreby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkusebni ucely.

Biocidni ptipravky musi byt oznameny nebo povoleny pokud jsou uréeny
pro vlastni potiebu. (Plati 1 pro vyrobce)

Celkem je 23 typu biocidnich ptipravk.




Povinnosti pri uvadéni na trh

Povinnosti pravnickych osob nebo fyzickych osob podnikajicich v ramci
nafizeni o biocidech:

Vyrobci a dovozci biocidnich ucinnych latek

Nova latka
- ptiprava pfislusné dokumentace pro proces prezkoumani
- vyrobce a dovozce musi byt zapsan v seznamu schvalenych dodavatela
- zadost na ECHA o schvaleni G¢inné latky

(vSe pred uvedenim na trh)




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Vyrobci a dovozci biocidnich pripravkii s uc¢innou liatkou zarazenou
do programu prezkoumani

1. Smi uvadét na trh jen takové pripravky, které maji u€innou latku
zatazenou v priloze II nafizeni 1062/2014

2.  Ptfed uvedenim na trh oznameni

3.  Klasifikace baleni a oznadeni (CJ) podle nafizeni CLP

3. BL podle natizeni 830/2015 ptilohy II. Klasifikace sloZek se bude
uvadét jen podle CLP.




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Ve vSech pripadech znaCeni CLP se doplni oznaceni a pozadavky na
etiketu stanovené v natizeni o biocidech

Propagace — vzdy uvadét véty : ,, Pouzivejte biocidni pripravky
bezpecné. Pred pouzitim s1 vzdy prectéte udaje na obalu a ptipojené
informace o pripravku*

Udaje o biocidnim p¥ipravku nesmi byt klamavé s ohledem na rizika
pro Clov€ka, zvirata, rostliny, krmiva, ZivoCiSné a rostlinné produkty
a Zivotni prostiedi.




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Vyrobce nebo dovozce biocidniho pripravku jehoz ucinna latka je
schvalena — je v seznamu EU

Stejne povinnosti jako vyrobce a dovozce Ucinné latky uvedené v
seznamu piezkoumani s vyjimkou:

Pro trh CR — misto oznameni povoleni.
Pro trh EU — povoleni v dané ¢lenské zemi

Pokud bude ptipravek povolen v jiné ¢lenské zemi EU — Zadost o povoleni
,,povolencho* — vzajemné uznani




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Distributor biocidniho p¥ipravku — nakupuje v CR
Distributor, ktery pouze ,,prodava‘
- dle CLP odpovida za spravne zabaleni a oznaceni

- dle biocidu Zadné povinnosti s vyjimkou propagace
- dle REACH bezpec€nostni list




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Distributor, ktery nové zabali a oznaci
- oznameni (musi mit k dispozici protokol o u€innosti)

- muze uvest svou osobu na obale, ale nesmi ménit bezpecnostni
informace na Stitku ani informace tykajici se biocidu

- odpovida za spravnost oznaceni a baleni
- dle biocidu Zadné povinnosti s vyjimkou propagace
- dle REACH bezpecnostni list




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Distributor biocidniho pripravku — nakupuje v EU
- Oznamenti (protokol o ucinnosti)
- Baleni a oznaceni dle CLP (CJ)
- Dle CLP odpovida za spravnost baleni a oznaceni (klasifikaci
muZe prevzit od dodavatele)
- Na Stitku doplnit informace podle Ceského biocidniho zdkona
- Povinnosti propagace ze zdkona o biocidech
- Bezpeénostni list dle REACH v CJ




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Podnikajici osoby nakupujici biocidni pripravek pro vlastni potfebu —
uzivatelé

1.  Nesmi pouzit BP, ktery nebyl oznamen (nakoupené v CR jiz
oznameny, nakoupen¢ v EU musi 0zndmit)

2.  Nesmi pozivat biocidni pfipravek jinak neZ je uvedeno v navodu
nebo na Stitku

3. Nesmi pouzivat biocidni ptipravek ve vétsi mife nez je nutné




Povinnosti pri uvadéni na trh — prechodné obdobi

Nepodnikajici osoby nakupujici biocidni pripravek pro vlastni
potiebu — uzivatelé (spotrebitelé)

1. Nesmi poZzivat biocidni ptipravek jinak nez je uvedeno v navodu
nebo na Stitku

2. Nesmi pouzivat biocidni ptipravek ve vétsi mife nezZ je nutné




Narizeni EU k biocidum

Rizeni zahajena podle smérnice, ktera se nestihnout dokongéit do platnosti
smérnice se dokon¢i podle ptivodnich piedpisti.

Nekompletni zadosti o povoleni se dokon¢i také podle pivodnich piedpist
(muze nastat diivod k jejich prevedeni do rezimu smeérnice)

Kontrolni a sank¢ni opatteni budou dany Clenskym statiim jako u REACH a
CLP.




Biocidni zakon 324/2016 Sh.




Biocidni zakon
Z:ikon €. 324/2016 Sb., o biocidnich pripravcich a Ga¢innych latkach a
o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o biocidech)

Platny od 21.9.2016

Narizeni (EU) 528/2012 o uvadéni a dodavani biocidnich pripravki
na trh,

platné od 1. zafi 2013

Stary zakon, 120/2002 Sb., nebyl zruSen, pouze upraven




Zikon ¢. 120/2002 Sb.

O podminkach uvadéni biocidnich piipravki a t¢innych latek na trh a o
zmeéné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zdkona ¢. 186/2004
Sb., zakona ¢. 125/2005 Sb., zakona ¢. 297/20008 Sb, a zakona
342/2011 Sh.

Byl zménén zakonem 324/2016 Sb., o biocidnich pripravcich a
ucinnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o biocidech)

Po zméné zustala v zakon¢ 120/2002 Sb.,

Cast druha Zmeéna zakona o ochrané vefejného zdravi (§ 37)

Cast tfeti Zména veterinarniho zdkona (§ 38)
Cast pata UCINNOST (§ 40)
a priloha I - Typy biocidnich ptipravku

Zékon zrusil ¢asti tykajici se u¢innych latek a biocidnich pripravki,
protoze je kompletné tesi natizeni o biocidech.
VSechny vyhlasky k zdkonu 120/2002 Sb., byly zruSeny.




HLAVA |
PREDMET UPRAVY

§1

Tento zdkon upravuje v ndvaznosti na ptimo pouzitelné predpisy
Evropské unie upravujici dodavani biocidnich ptipravkii na trh a jejich
pouzivani

a) n¢které povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfii
dodavani biocidnich ptipravki na trh na izemi Ceské republiky a
jejich pouzivani,

b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit idaje o otravach
biocidnimi ptipravky a a¢innymi latkami do Narodniho
zdravotnického informacniho systemu,

C) pusobnost spravnich organt pii vykonu statni spravy v oblasti dodavani
a pouzivani biocidnich ptipravki, v oblasti u¢innych latek a v oblasti
dodavani oSetfenych predméta,

d) sankce za poruseni povinnosti stanovenych pfimo pouzitelnymi
piredpisy Evropskée unie upravujicimi dodavani biocidnich ptipravkl na
trh a jejich pouZivani a timto zdkonem.




HLAVA II

NEKTERE POVINNOSTI PRAVNICKYCH A PODNIKAJICICH
FYZICKYCH OSOB PRI DODAVANI BIOCIDNICH
PRIPRAVKU NA TRH NA UZEMI CESKE REPUBLIKY

§ 2

(1) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které dodavaji biocidni
pipravek na trh na izemi Ceské republiky

a) na vyzadani Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®)
poskytnou model nebo navrh baleni, oznaceni nebo ptibalove
iInformace,

b) zajisti, aby biocidni pfipravek byl oznacen v ¢eském jazyce véetné
piibalovych informaci,

C) zajisti, aby biocidni pripravek byl klasifikovan, oznacovan a balen
podle €l. 69 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012
(dale jen ,,natizeni o biocidech*), nejedna-li se o biocidni pfipravek
uvedeny v § 13 odst. 1.




(2) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které predkladaji ministerstvu
zadost o povoleni biocidniho ptipravku nebo Zadost o vzajemné uznani
vnitrostatniho povoleni biocidniho ptipravku, pfredlozi ministerstvu

a) zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo zadost o vzajemné uznani
vnitrostatniho povoleni biocidniho ptipravku v ¢eském jazyce,

b) dokumentaci predkladanou k zadosti v ¢eském jazyce; listiny, které
jsou soucasti dokumentace a byly vyhotoveny v jiném nez ¢eském
jazyce, se musi predloZit v originalnim znéni a soucasné v prekladu do
ceského jazyka,

C) souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku v ¢eském jazyce,

d) preklad povoleni biocidniho pfipravku udéleného referen¢nim
Clenskym statem v ¢eském jazyce, jde-1i o Zadost o nasledn€ vzajemné
uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pfipravku.

(3) Ministerstvo miize upustit od pozadavku, aby listiny predkladané
podle odstavce 2 byly preloZzeny do Ceského jazyka, a sdé€lit zadateli,
ze takovy pireklad nepoZaduje. Takové opatfeni mlize ministerstvo
ucinit t€z prohlaSenim na sv¢ Ufedni desce 1 pro neurcity pocet fizeni v
budoucnu.




HLAVA |11
HLASENI OTRAYV

§ 3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb pfedava do Narodniho
zdravotnického informacniho systému, a to do Narodniho registru
hospitalizovanych nebo Narodniho registru nemoci z povolani, udaje o
otravach biocidnimi pfipravky a uéinnymi latkami. Udaje poskytovatel
zdravotnich sluzeb predava zplisobem stanovenym zakonem o
zdravotnich sluzbach.

(2) Informace o biocidnich pfipravcich a u¢innych latkach ziskané podle
piimo pouZitelnych piedpisti Evropske unie upravujicich dodavani
biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani, které jsou nezbytné pro
poskytnuti prvni pomoci nebo léCeni, bezplatné poskytuje v pripadech
otrav nebo jinych nehod zptisobenych biocidnimi ptipravky a
ucinnymi latkami I€kaiiim nebo jinym osobam vykonavajicim
zdravotnicke povolani Toxikologické informacni sttedisko VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze.




HLAVA IV

PUSOBNOST SPRAVNICH ORGANU

§ 4

Statni spravu v oblasti u¢innych latek, dodavani a pouzivani biocidnich
pripravki a v oblasti dodavani oSetienych predmétii vykonavaji
a) Ministerstvo,
b) Ministerstvo zivotniho prostiedi,
C) Ministerstvo zemeédélstvi,
d) krajské hygienické stanice,
e) Ceska inspekce Zivotniho prostteds,
f) organy Celni spravy Ceské republiky (dale jen ,,organy celni
spravy*),
g) Ministerstvo obrany, h) Ministerstvo vnitra.




§5
Ministerstvo
(1) Ministerstvo

a) rozhoduje o povoleni biocidniho piipravku zjednodusenym
postupem

b) pfijima oznameni o uvedeni na trh na izemi Ceské republiky
biocidniho ptipravku povolen¢ho zjednoduSenym postupem v jiném
Clenském staté, prijima informaci o oznameni nebo Zadosti podané v
referencnim Clenském staté

c) rozhoduje o pfijeti, prodlouzeni nebo zruseni prozatimniho omezeni
nebo zdkazu dodavani nebo pouzivani biocidniho ptipravku
povolen¢ho zjednodusenym postupem v jiném ¢lenském staté

d) rozhoduje o vnitrostatnim povoleni biocidniho pripravku nebo
o jeho obnoveni

e) rozhoduje o zmén¢ a zruSeni povoleni biocidniho pripravku v
souladu s rozhodnutim Evropske komise,




f) rozhoduje o poskytnuti odkladné lhity pro dodani na trh a pouzivani
stavajicich zasob biocidniho pfipravku,

g) navrhuje Evropské komisi podminky povoleni Unie platné na tizemi
Ceské republiky, nebo podava navrh Evropské komisi, aby se povoleni
Unie nevztahovalo na uzemi Ceské republiky;

h) rozhoduje o povoleni, zméné a zruseni povoleni soubézného
obchodu pro biocidni ptipravek,

1) rozhoduje o docasném povoleni pro dodavani biocidniho piipravku
na trh nebo jeho pouZivani na tzemi Ceské republiky

J) pfijima oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro
ucely vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni
piipravek nebo neschvalenou Uc¢innou latku ur¢enou vyhradné pro
pouziti v biocidnim pfipravku, a je opravnéno pozadovat piredloZeni
dalSich informaci k posouzeni vlivu nepovolené¢ho biocidniho
piipravku nebo neschvalené Gc€inné latky na zdravi lidi nebo zvitat
nebo na zZivotni prostiedi,




k) rozhoduje o povoleni nebo zakazu provadéni pokust nebo zkousek
pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni
pripravek nebo neschvalenou Uc¢innou latku ur¢enou vyhradné pro
pouZiti v biocidnim ptipravku,

|) poskytuje Zadateliim a ve§kerym jinym zucastnénym stranam
informace o povinnostech vyplyvajicich z tohoto zakona a z primo
pouzitelnych predpisu Evropské unie upravujicich dodavani
biocidnich pripravku na trh a jejich pouzivani,

0) predklada Evropské komisi zadost o rozhodnuti, zda je latka
povazovana za nanomaterial a zda se dany ptipravek nebo skupina
piipravkill povazuje za biocidni ptipravek nebo oSetfeny predmét;




p) predklada Evropské komisi zadost o pfezkum schvaleni Gi¢inné
latky pro jeden nebo vice typl pfipravkil za podminek stanovenych v
nafizeni o biocidech,

g) informuje vei‘ejnost o vyhodach a rizicich biocidnich pripravki
a o zpusobech minimalizace jejich pouziti v souladu s ¢l. 17 odst. 5
nafizeni o biocidech;

I') plni tkoly v oblasti ochrany diivérnosti informaci

s) podle nafizeni o biocidech je opravnéno piijmout vhodné prozatimni
opatieni ohledné povoleného biocidniho pfipravku za ucelem ochrany
zdravi lidi, zeyména u zranitelnych skupin, jako jsou t€hotné Zeny a
déti, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi, pokud k tomu ma
ministerstvo opravnéne duvody; dale rozhoduje o prodlouzeni nebo
zruSeni prozatimniho opatieni,

u) rozhoduje o podminkach pouzivani biocidniho ptipravku nebo
zakazu dodavani biocidniho p¥ipravku na trh na tizemi Ceské

republiky




(2) Ministerstvo dale

a) posuzuje uplnost Zadosti
o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
o vnitrostatni povoleni biocidniho ptipravku
zadosti 0 vzajemne uznani povoleni
zadosti o povoleni Unie
Zadosti o zménu povoleni
zadosti o schvaleni u¢inn¢ latky
zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni
ucinné¢ latky

Zadosti o obnoveni povoleni




(2) Ministerstvo dale

b) provadi hodnoceni Zadosti
o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
o vnitrostatni povoleni biocidniho ptipravku
o obnoveni vnitrostatniho povoleni
0 povoleni Unie
0 obnoveni povoleni Unie
o zménu povoleni
o schvaleni ucinné latky
o provedeni ndslednych zmén podminek schvaleni u¢inné latky
o obnoveni schvaleni u¢inn¢ latky

provadi srovnavaci posouzeni




(2) Ministerstvo dale

C) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci Zadosti
o vnitrostatni povoleni biocidniho ptipravku
0 obnoveni vnitrostatniho povoleni
0 povoleni Unie
0 obnoveni povoleni Unie
o zménu povoleni
o schvaleni ucinné latky
o provedeni ndslednych zmén podminek schvaleni ucinné latky
o obnoveni schvaleni u¢inn¢ latky
zpracovani doporuceni k obnoveni schvaleni ucinné latky
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni Unie
provadi posouzeni pfipominek Zadatele k navrhu zpravy

0 posouzeni v souladu s natfizenim o biocidech




(2) Ministerstvo dale

J) pfedava Toxikologickému informa¢nimu stfedisku VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze pro poskytnuti prvni pomoci nebo 1é€eni informace
o schvalenych u¢innych latkach a povolenych nebo oznamenych
biocidnich ptipravcich,

K) piijima oznameni podle § 14, vede evidenci oznamenych biocidnich
piipravkil a prubézné ji zvetejiiuje na svych internetovych strankach,




§ 6
Ministerstvo zivotniho prostredi

(1) Ministerstvo zivotniho prostiedi

a) na zaklad¢ zadosti ministerstva vydava zavazné stanovisko z
hlediska ochrany Zivotniho prostfedi; ve stanovisku téz uvede pocet
hodin stravenych na ¢innostech pro potfeby stanoveni vyse tthrad
nakladl na provedené odborné ukony

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruSeni povoleni
biocidniho ptipravku, vzajemneho uznani vnitrostatniho povoleni nebo
k pfezkumu schvaleni u¢inn¢é latky z hlediska ochrany Zivotniho
prostiedi,

C) spolupracuje s ministerstvem z hlediska ochrany Zivotniho prostredi,
d) spolupracuje s ministerstvem pii zastupovani Ceské republiky na
useku ochrany zivotniho prostiedi.




§ 6
Ministerstvo zivotniho prostredi
a) posuzuje uplnost Zadosti

b) provadi hodnoceni Zadosti
C) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci Zadosti

Podobné povinnosti jako MZP ma i Ministerstvo zem&délstvi




§8

Kontrola

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouzitelnych
predpistt Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich ptipravki na
trh a jejich pouzivani, z tohoto zakona a z rozhodnuti vydanych na
jejich zéklade vykonavaji

a) krajské hygienické stanice,

b) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi,
c) Ministerstvo obrany,

d) Ministerstvo vnitra.




§ 8

2) Krajska hygienicka stanice

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami,
které dodavaji na trh na uzemi Ceské republiky biocidni piipravky,
ucinne¢ latky a oSetifené predméty, dodrzovana nafizeni o biocidech,
provadéci natizeni Komise (EU) €. 354/2013, rozhodnuti Evropské
komise vydana podle natizeni o biocidech, tento zdkon a rozhodnuti
spravnich organli vydana podle tohoto zdkona,

b) uklada pokuty za poruSeni povinnosti podle natizeni o biocidech,
provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 354/2013, rozhodnuti Evropské
komise vydanych podle nafizeni o biocidech, tohoto zakona a
rozhodnuti spravnich organti vydanych podle tohoto zakona,

C) zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendaini rok a
predklada je ministerstvu nejpozdéji do 31. biezna nasledujiciho
kalendarniho roku;




§ 8
(3) Ceska inspekce zivotniho prostiedi

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami
dodrZzovany kapitola XV a €l. 17, 56, 58 a 95 natizeni o biocidech,

b) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami
dodrZzovany § 2 odst. 1 pism. b) a § 15,

c) uklada pokuty za poruseni povinnosti podle kapitoly XV a ¢l. 17, 56, 58
a 95 nafizeni o biocidech, rozhodnuti Evropské komise vydanych
podle natizeni o biocidech, tohoto zdkona a rozhodnuti spravnich
organli vydanych podle tohoto zdkona,

d) zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendaini rok a
predklada je ministerstvu nejpozdéeji do 31. biezna nasledujiciho
kalendarniho roku;




(4) Ministerstvo vnitra jako organ ochrany vefejného zdravi podle zakona
o ochrané vefejného zdravi vykonava kontrolu dodrZzovani povinnosti a
plni ukoly stanovené¢ timto zakonem, nafizenim o biocidech a
provadécim natizenim Komise (EU) €. 354/2013 v rozsahu své

plsobnosti.

(5) Ministerstvo obrany jako organ ochrany veiejného zdravi podle
zakona o ochrané vetejného zdravi vykonava kontrolu dodrzovani
povinnosti a plni tkoly stanovené timto zakonem, nafizenim o
biocidech a provadécim natizenim Komise (EU) ¢. 354/2013 v rozsahu

sv¢é pusobnosti.




§9
Organy celni spravy
(1) Organy celni spravy

a) nepropusti biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o
biocidech nebo oznamen podle § 14 do navrZzeného celniho reZimu
volného ob¢hu, pokud natizeni o biocidech nestanovi jinak, nebo bez
pisemného prohlaseni dovozce, Ze je biocidni ptipravek urcen
vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje,

b) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného ob¢hu latku urc¢enou
pro pouziti v biocidnich ptipravcich, ktera neni uvedena na seznamu
schvalenych latek nebo neni uvedena na seznamu latek zarazenych do
programu piezkumu nebo bez pisemneho prohlaSeni dovozce, Ze je
ucinna latka urcena vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje,




C) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného ob&hu latku nebo
biocidni ptipravek tuto latku obsahujici nebo biocidni pripravek, jenz
je z této latky slozen, obsahuje j1 nebo z n€¢jZ muze takova latka
vzniknout, aniz by dovozce latky nebo dovozce biocidniho ptipravku
byl zafazen na seznamu dodavatelu pro typy pripravku, k nimz
pripravek nalezi, zvetejnéném Evropskou agenturou pro chemické
latky podle Cl. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech, s vyjimkou (piesné
popsana)

d) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného ob&hu oSetieny
piredmét, pokud vSechny ucinné latky obsazené v biocidnich
pripravcich, kterymi byl oSetfen nebo které¢ obsahuje, nejsou uvedeny
na seznamu schvalenych ucinnych latek pro ptislusny typ ptipravku a
pouziti, nebo nejsou uvedeny v ptiloze I natfizeni o biocidech, nebo
nejsou splnény veskeré uréené podminky nebo omezeni pouziti latky,
nebo bez pisemného prohlaSeni dovozce, Ze jsou uvedené podminky
splnény,




e) jsou opravnény zadat ministerstvo o odbornou pomoc v pripadé
pochybnosti o rozsahu povinnosti vyplyvajicich pro dovozce z nafizeni
o biocidech a dale jsou opravnény nahliZzet do evidence podanych
zadosti o povoleni biocidnich piipravki vedené ministerstvem podle a
to v rozsahu udaju, kterymi jsou nazev biocidniho ptipravku, typ
biocidniho ptipravku, G¢inna latka obsazena v biocidnim ptipravku,
udaje o zadateli, udaje o navrZzeném drziteli povoleni, datum podani
zadosti a Cislo zadosti z registru biocidnich ptipravku,

f) vedou evidenci dovezenych biocidnich ptipravki, ucinnych latek a
oSetfenych predmétl a biocidnich ptripravki, 0€innych latek a
oSetienych predmétii nepropusténych do navrzeného celniho rezimu
volného obéhu,

g) umozni ministerstvu, Ministerstvu zivotniho prostfedi, Ministerstvu
zem&délstvi, krajské hygienické stanici nebo Ceské inspekei Zivotniho
prostiedi nahlizet do evidence veden¢ podle pismene f), pofizovat si z
ni opisy, vypisy a piipadné kopie,

h) zpracovavaji zpravy o poctu biocidnich pripravki, ucinnych latek a
oSetienych predmétii nepropusténych do navrzeného celniho rezimu
volného ob¢hu za kazdy kalendarni rok a predkladaji je ministerstvu
nejpozdéji do 31. birezna nasledujiciho kalendarniho roku.




Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob

V podstaté jakakoli poruSeni povinnost uloZené v ramci zakona

o biocidech nebo natizeni o biocidech se miize stat spravnim deliktem.

Delikty jsou presné popsany v zakon¢ o biocidech a 1ze za né€ podle
zavaznosti za n¢€ 1ze uloZzit pokuty v rozsahu

1000000 - 5000000




PRECHODNE OBDOBI




UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna ministerstvu uhradit
naklady na provedeni odbornych tkonii v rdmci fizeni a dalSich
c¢innosti zahdjenych na jeji zadost podle tohoto zakona, nafizeni o
biocidech, provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 (tyka se
obsahu predkladanych zadosti, zmény) a nafizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) €. 492/2014 (obnoveni povoleni). Za odborné ikony
se povazuje 1 zpracovani hodnoceni a posouzeni pro potfeby vydani
zavaznych stanovisek nebo zpracovani jinych hodnoceni a posouzeni
pro potteby plnéni kol ministerstva.

2) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna slozit ministerstvu
zalohu na thradu naklada na provedeni odbornych tkont.




UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(3) Zpiisob stanoveni vyse thrady nakladi na provedeni odbornych ukont
v ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi thrad nakladi na
provedeni odbornych ukonu v ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh
na thradu nakladi na provedeni odbornych tkont v rdmci
jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni predpis. Vyse tthrad
nakladi na provedeni odbornych ukonl v ramci jednotlivych ¢innosti
se stanovi tak, aby pokryla naklady na provedeni téchto odbornych
ukont v nezbytné vysi.

Vyhlaska 333/2016 Sb., o thrad¢ naklada na provedeni odbornych
ukont podle zakona o biocidech




UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(4) Ministerstvo vrati pravnické a podnikajici fyzické osobé do 30 dnii ode
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti

a) zalohu na tthradu nakladt v pIné vysi, pokud
1. zaplatila zalohu na tthradu ndkladd, aniz k tomu byla povinna,
nebo

2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo

b) pomérnou ¢ast zaplacené zalohy na tthradu nakladt odpovidajici
odbornym tkontm, které nebyly provedeny.




UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba do 30 dnti ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o zadosti doplati rozdil mezi zadlohou na
uhradu naklada podle odstavce 2 a skute¢nou vysi thrady naklada v
piipad¢, Ze skutecna vySe uhrady nakladi prevysuje zalohu.

(6) Vznikne-li povinnost zaplatit thradu nakladt na provedeni téhoz
odborneého tkonu v ramci spolecného podani vice osobam podle
odstavce 1, zaplati j1 spolecné a nerozdilng.




§ 17
Dorucovani prostiednictvim registru biocidnich pripravki

Rozhodnuti vydan¢ v souvislosti s zaddosti podanou podle piimo
pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich
pripravki na trh a jejich pouzivani se dorucuje pouze prostiednictvim
registru biocidnich pripravki R4BP nafizeni o biocidech.

Rozhodnuti se povazuje za dorucené patnactym dnem po jeho vloZeni
do registru biocidnich piipravka.




§ 18

Clensky stat
Clenskym statem se pro uéely tohoto zakona rozumi ¢lensky stat

Evropské unie nebo smluvni stat Dohody o Evropském hospodarském
prostoru nebo Svycarska konfederace.

§ 19
Zmocnovaci ustanoveni
Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 16 odst. 3.

Vyhlaska 333/2016 Sb.




§ 20
Prechodna ustanoveni

(1) Biocidni pripravky povolené k uvedeni na trh podle zakona ¢.
120/2002 Sb., ve znéni u¢innem prede dnem nabyti t€innosti tohoto
zakona, se povazuji za povolen¢ podle natizeni o biocidech a 1ze je
dodavat na trh na tizemi Ceské republiky za podminek a po dobu
platnosti uvedenych v téchto povolenich.

(2) Biocidni ptipravky uvedené na trh podle § 35 zakona (oznameni)
¢. 120/2002 Sb. pfede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zakona se povazuji
za oznamene podle § 14.

(3) Oznaceni biocidnich pripravkl uvedenych v § 13 odst. 1, které jsou po
nabyti i¢innosti tohoto zdkona dodavany na trh na tizemi Ceské
republiky, musi byt uvedeno do souladu s poZadavky na oznaceni
podle § 15 nejpozdéji do 6 mésicti ode dne nabyti Gi¢innosti tohoto
zakona.

(4) Rizeni podle zakona ¢&. 120/2002 Sb., zahajené ptede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona a do tohoto dne neskoncené, se dokonci a
prava a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zdkona ¢.
120/2002 Sb., ve znéni a¢inném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona.




ZrusSovaci ustanoveni

1. Césti prvni a &tvrta zakona &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich ptipravku a u€innych latek na trh a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakont, a ptriloha k zakonu ¢. 120/2002 Sb.

V zakoné zustava:
Cast druha Zména zakona o ochrané veiejného zdravi (§ 37)

Cast tfeti Zména veterinarniho zdkona (§ 38)
Cast pata UCINNOST (§ 40)

a priloha I
Typy biocidnich pripravku




Poplatky podle biocidniho zakona
1) Podle § 23 Zména zakona o spravnich poplatcich

zakona o biocidech

1) Podle poplatkové vyhlasky k zakonu o biocidech
333/2016 Sh.




§ 23 Zména zakona o spravnich poplatcich

Polozka 95 ptilohy k zakonu €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zékona €.

297/2008 Sb., zni:
"Polozka 95

1. Podani Zadosti nebo ndvrhu o
a) schvaleniucinné latky pro prvnityp pfipravku

K¢ 150 000

b) schvaleniucinné latky pro prvnityp pfipravku, pokudje ucinna latka mikroorganismus

c) schvaleniucinné latky pro dalsi typ pfipravku
d) obnovenischvaleniucinné latky pro prvnityp pfipravku

KE 75 000
KE 73 000
KE 75 000

e) obnovenischvaleniucinne latky pro dalsi typ pfipravku

f)  povolenibiocidniho pfipravku

g) povolenikategorie biocidnich pripravk

h) povolenibiocidniho pfipravku zjednodusenym postupem povolovani
i) povolenikategorie biocidnich pfipravka zjednodusenym postupem
j]  vyznamnouzménuv povoleni

k) nevyznamnouzménuv povoleni

) zménu administrativnino charakteru

m) obnovenipovolenibiocidniho pripravku

n) povoleniidentickeho biocidniho pfipravku

KE 73 000
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2. Podani oznameni
a) kpfipravku, ktery spada do jiZ povolené kategorie biocidnich pfipravka KE 5 000
b) kpfipravku, ktery byl jiZ povolen zjednodusenym postupem v jineém €lenském staté Evropské
unie nebowve smluvnim staté Dohody o Evropském hospodarfském prostoru nebove
Swycarské konfederaci

u-

Kc 2000

3 Podani 7ddosti 0 hodnoceni dokumentace o povolenibiocidniho pfipravku, kdy Ceska republika
plnialohu hodnoticiho prislusného organu, jde-lio

a) wvydanidocasneého povoleni KC 3 000
b) provedenisrovnavaciho posouzeni KE 15 000
c) stanovenimaximalniho limitu rezidui KC 7 500

4. Prijeti zadosti o
a) povoleniksoubéinémuobchodu KC S 000
b) wvzajemné uznanivnitrostatniho povolenivydaného v jiném €lenském staté Evropské unie
nebove smluvnim staté Dohody o Evropském hospodaiském prostoru nebo ve Svycarské
konfederaci

KE 40 000

5. Prijeti oznameni
a) ododanibiocidniho pfipravku na trh na GzemiCeské republiky v reZimu pfechodného obdobi
KZ 1 500

Poznamkao

Poplatek podle bodu 3 vybere spravniurad soucasné s poplatkem podle bodu 1 pism, ) této poloZky
v pfipadech, kdy Ceska republika plni dlohu hodnoticiho pFislusného organu.




Dalsi platby dle 333/2016 Sb., jsou zalohovym systémem

| B T e b AW

VySe zalohy

maximalni vySe
uhrady nakladu

Cinnosti spojené se povolovanim biocidnich pi"fprakal(

]

200

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
povoleni biocidniho pifpravku.

[ K&200000 |

K¢ 400 000

201

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
vnitrostatni  povoleni  biocidniho
piipravku, ktery je 1denticky s
referen¢nim piipravkem, ktery byl

Ke 40 000

Ke 80000

piedloZen jako soucast dokumentace
k Zadosti o schvaleni u¢inné latky.

202

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
povoleni  Kategorie biocidnich
piipravki.

K¢ 400 000

K¢ 800 000

203

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
povoleni ~ biocidniho  pripravku
zjednodusenym postupem
povolovant.

K¢ 20 000

Ke 60 000




Stanoveni sazby za provedeni odbornych ikoni

Kad Odborny tikon Sazba za provedeni odbornych
ukonu

EXP | Odborny tkon spojeny s hodnocenim
predlozenych studii, hodnoceni zavéri 790 K¢ / hod.
hodnoceni rizik, hodnoceni klasifikace.

AST |Odborny ukon k zapisténi technické podpory,
zeyména vyhledavani dat z védeckych 500 K¢/ hod.
databazi.

Celkovy pocatecni poplatek za povoleni tedy bude:
30 000 K¢ +200000K¢ = 230000 K¢

(spravni) (za Ukony)

Konecna vySe zalezi na vyuctovani ukonu s povolenim

Maximalni poplatek za povoleni miuze byt:
30 000 K¢ +400 000 K¢ = 430000 Kc¢

(spravni) (za tkony)




