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Seminar Biocidv g detergenty

Biocidy - legislativa

Chemicka smés == biocidni u€inek = biocidni pripravek

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

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

- chemické latky
- mikroorganismy
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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 uinnymi latkami
biocidnich ptipravki jsou z této povinnosti vynaty
(latka musi byt pro biocidni ucel, pro jakykoli jiny mize
tataz latka podléhat povoleni)
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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
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Bezpecnostni list — u¢inn¢ latky 1 biocidni pripravky musi
mit bezpecnostni list v souladu s platnym znénim natizeni
REACH.

(latka nema a nemusi mit expozi¢ni scénar — neregistruje
se —nema CSR — nema scenar)

Narizeni CLP (1272/2008)

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

Povinnost notifikace se na biocidni u¢inné latky a pripravky
vztahuje.

(U¢inna latku samotna i v piipravku musi v ptipadé dovozu mit
schvaleného dodavatele podle ¢lanku 95 nafizeni o biocidech)

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

Narizeni (EU) 528/2012
o uvadéni a dodavani biocidnich pripravku na trh
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Konsolidované znéni
2012R0528 — C8 — 2504 2014 =002 001 — 1

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
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Zména definice biocidniho pripravku:

Biocidni pripravek
Je jakakoli latka nebo smés ve formé¢, v jaké se dodava uzivateli,
skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky)
obsahujici nebo vytvarejici, ur€en¢ k ni¢eni, odpuzovani a zneSkodnovani
jakéhokoliv Skodlivého organismu, k zabranéni puisobeni tohoto organismu
nebo dosazeni jin¢ho regulacniho u¢inku na tento organismus jakymkoliv
zpusobem jinym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym ptisobenim

« jakakoli latka nebo smés vytvorenad z latek nebo smési, na které se
nevztahuje odstavec vysSe, pouZzité¢ s umyslem zniceni.

Puvodni definice podle biocidniho zdkona nepokryvala u¢inné¢ latky
neuvadéné na trh, takové, které vznikaji na misté (generuji se in situ)
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OSetreny predmét, ktery ma primarni biocidni funkci, se povazuje za
biocidni ptipravek.

Biocidni pripravky se uvadéji na trh a pouzivaji v prechodovém rezimu
(na zakladé oznameni podle narodniho predpisu) nebo MUSI byt
povoleny podle narizeni o biocidech.
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,dodanim na trh* jakékoliv dodani biocidniho ptipravku nebo
oSetfen¢ho pfedmeétu k distribuci nebo pouziti v ramei obchodni
¢innosti, 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
obsahuyi

¢lanek 58:

Osetfeny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vSechny uc¢inne
latky obsazené v biocidnich piipravcich, kterymi byl oSetfen nebo
kter¢ obsahuje, jsou uvedeny na seznamu schvalenych latek nebo
uvedeny v priloze I natizeni.
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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 1062/2014

Zatazena je vzdy kombinace u¢inna latka — typ pripravku

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

,latka vzbuzujici obavy* - nebezpecna latka klasifikovana podle CLP
(latky s velkou nebezpecnosti CMR a vlastnosti STOT),

latka splnujici kritéria pro POP nebo PBT nebo vPvB.
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,,Kategorie biocidnich pripravki

skupina biocidnich ptipravkil ktera ma

 stejné uCinne latky,

podobne¢ sloZeni s odchylkami, které stanovuje predpis,

podobne¢ zplisoby pouZivani,

podobnou nebezpecnost, troven rizika

VSechny pripravky v kategorii biocidnich pripravki jsou zahrnuty do
jednoho povoleni podle natizeni o biocidnich pripravcich.
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Ucinna latka
je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetné virt a hub, které svym
specifickym nebo obecnym ucinkem pusobi na Skodlivé organismy.

Pokud je uvedena na trh pied 14. 5. 2000 — existujici ucinna latka
— tyto latky byly zapsany v piiloze I nafizeni 1451/2007 dnes jsou
v narizeni 1062/2014

Existujici ucinné latky jsou zatazeny 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 pfipravku, ve kterém budou pouZzivany,

v nafizeni je ddna moznost doplnéni a zmén.

Napt. Kombinaci: latka / prekurzor / typ ptipravku
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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 pripravkii v ¢lenskych zemich.
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Ne vSechny existujici u€inné¢ latky jsou schvaleny, program prezkoumani
stale probiha —do konce roku 2024.

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

V CR to znamena, Ze takovy pfipravek mize byt dodavan a uvadén na trh
na zaklad¢ oznameni na Ministerstvo zdravotnictvi. Registr CHLaP .
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Biocidni pripravky, kter¢ mohou byt doddavany na trh pt1 obsahu dosud
neschvalenych u¢innych latek jsou takove, ktere obsahuji:

1. Stavajici ucinne latky, kter¢ byly nebo jsou hodnoceny pro dané
pouZiti (typ pripravku) v natizeni 1062/2014 (poptipadé 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 ucinne latky pochazeji od schvalenych dodavateli podle
clanku 95

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

maji bezpecnostni list v souladu s REACH
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Dalsi podminky pro prechodné obdobi:

Jakmile je posledni uc¢inna latka v pripravku zapsana SO Seznamu

schvalenych ucinnych latek (datum zapisu v tomto piipadé znamena

datum, do kdy musi byt podana zadost 0 povoleni) a k tomu datu je

podana zadost 0 povoleni nebo soubézné vzajemné uznani existujiciho

biocidniho ptipravku 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 pripravek doddvat na trh
jesté 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 , OZNAMENTI“ SE LISI.
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Dalsi podminky pro povoleni pripravku:

Z4dost o povoleni piipravku s uéinnou latkou u niZ jiz ubg&hla lhita pro
podani povoleni a nebylo ani podano oznameni na MZ (ptipravek se
neuvadél na trh) :

Z4dost o povoleni lze podat, ale po dobu projednavani povoleni (aZ tii
roky) nebude mozné¢ pripravek uvadét na trh.
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Schvalené ucinné latky — maji uzavien¢ hodnoceni rizika se zafazuji na seznam
ucinnych latek .
Je uveden 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 ucinné¢ latky schvalené podle smérnice)

k seznamu povolenych pripravkii s danou u¢innou latkou
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Seznam obsahuje latky schvalené dle smérnice 98/8/ES (smérnice o
biocidnich ptipravcich) a natizeni (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 uinnych latkach, jsou oficialnimi soubory udaji, na nichz jsou
zaloZeny zpravy o schvaleni.

Udaje o uCinnych latkach ziskané od tretich stran prozatim nejsou
zverejnény, s jejich zverenénim se vSak do budoucnosti pocita
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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)
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Clanek 25

Zpusobilost pro zjednoduSeny postup povolovani
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PRILOHA 1

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

Seminar Biocidy a detergenty

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

Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

Udinné latky

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

Zadatel o schvileni musi piredloit k tiéinné latce informace podle:
« piilohy IT a ITIT k BPR

nebo LOA k informacim piedloZenym jinym Zadatelem

nebo odkaz na informace s prosSlou ochrannou lhiitou

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

« Uc¢innd latka splnuje kritéria vylouceni - kritéria SVHC — 5 let

«  Uginna latka spliujici kritéria ndhrady — 7 let
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U¢inné latky splitujici kritéria vylouceni (¢lanek 5):

a) Karcinogenni, mutagenni a reproduk¢né toxicky kategorie 1A nebo 1B
b) PBT nebo vPvB 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 zpiisobilo jsou mensi neZ pirinosy

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 disruptort, ale blizi se )
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U¢inné latKky spliiujici 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 Groven 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, kterd umoziuji pokladat ji za PBT

. predstavuje velké riziko pro nékterou &ast ZP

« obsahuje vyrazné vyssi podil neaktivnich izomera nebo necistot
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Technicka rovnocennost ucinnych latek:

Posuzuje se pokud:

1) vyrobce ptipravku chce pouzit stejnou uc¢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 agentufte.
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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 .

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

Z4dosti o vnitrostatni povoleni v ¢lenském staté se predkladaji
prisluSnému organu tohoto Clenského statu (pfes 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
ufad pi1jima, hodnoti a rozhoduje)
vzajemné uznani  soub&zné

vzajemné uznani  nasledné

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

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 vzajemnéeho uzani pii 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.
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Soubézny obchod

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

Zavadg¢jici Clensky stat kam je ptripravek 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
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Zadosti o povoleni Unie se predkladaji agentuie. (vie probéhne na
ECHA, povoleni plati pro celou EU)

Povoleni na urovni EU lze ziskat pro pfipravky pouzivané¢ v cele EU

(pfesné€ definované vyjimky, kdy nelze)

Povoleni Ize udélit pro jednotlivé biocidni ptipravky nebo pro jednotlivé
kategorie biocidnich ptipravk.

Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.

Biocidni ptipravky musi byt pouzivany v souladu s poZzadavky a
podminkami pro udéleni povoleni.

Zjednodusené povoleni (Zaddost na ECHA, hodnoti a rozhoduje Gfad
zvoleného Clenského statu, povoleni plati pro EU po oznameni)
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Zadost o povoleni pripravku se sklada:

* z dokumentace nebo LoA k ptipravku, které spliujici pozadavky
ptilohy III nafizeni o biocidech

« ze souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku podle €l. 22, ktery se stava
soucasti pripadného povoleni

* z dokumentace nebo LoA ke vSem u€innym latkam obsazenym v
ptipravku, spliiujici poZzadavky prtilohy II k natizeni o biocidech.

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

Souhrn se predklada pres SPC Editor /nastroj ECHA

[UCLID 1 SPC vygeneruji exportni soubory a ty se predlozi pies R4BP
ECHA a ta preposle do zvoleného ¢lenskeho statu k vytizeni Zadosti o
povoleni.
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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, véetné piipony pro ¢lena kategorie

¢) kvalitativni a kvantitativni sloZeni

f) vyrobce biocidniho pripravku ( nazev, adresa, misto vyroby)
g) vyrobce ucinné¢ latky ( nazev, adresa, misto vyroby)

h) SloZeni

1) H- véty a P-vét
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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 uzivatell

n) udaje o moznych ptimych nebo nepifimych 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 potireby dalsi informace
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Osetrené predméty
Latka nebo smés nebo predmeét oSetiené biocidnim pripravkem

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

Osetfen¢ predméty vykazujici primarni biocidni funkci se povazuji za

biocidy.

K oSetfeni predmétli mohou byt pouzity pouze schvalené u€inné latky pro
dany typ pouziti a dany typ pripravku.

Osetfeny predmét musi byt oznacen dle pozadavkil nafizeni
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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.

OznacCeni oSetfené¢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 jiné nez u¢inne latky uvedené v
programu piezkoumani, ptiloze I nebo ty pro néz byla podana zadost o
schvaleni k 1.zafi 2016, mohl byt uvadén na trh

do 1. brezna 2017
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Pozadavek Clanku 95 se nevztahuje na uc¢inné latky pouzivan¢ vyhradné
v oSetfenych predmétech.

Clanek 95 se vztahuje pouze na uéinné 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 pfipravcich (zruSend BPR od 1.
zafi 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.
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SpoleCnosti, prodavajici predméty musi byt schopné poskytnout
spotrebiteliim informace o tom, Ze pfedmét byl oSetfen biocidem
Pokud spotrebitel poZzaduje informace o oSetfeném predmétu, musi mu
j dodavatel poskytnout a to zdarma do 45 dnu.

Od 1. zafi 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 pripad¢, ze bude

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

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

Dle narizeni:

Sdileni udaju na obratlovcich - povinné

Registr biocidnich pripravki R4BP
nastroj komunikace mezi ECHA a piislusnymi organy ¢lenskych statt

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

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

Umoznuje podavani zadosti o schvaleni ac¢innych latek nebo povoleni
biocidnich ptipravki
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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
I[UCLID.

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

Poplatky dle poplatkového natizeni 564/2013
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Oznacovani biocidniho pripravku

Dle natizeni CLP + podle nafizeni o biocidech:

» Nazev a koncentrace kazd¢ ucinné latky v metrickych jednotkach

« Cislo pod kterym bylo vydano povoleni

« Forma pfipravku (granulat, smacitelny prasek, popras...)

o Ugel pouziti

« Navod k pouziti a davkovani v metrickych jednotkach pro kazdé
pouziti

* Pravdépodobné ptimé a neptimée neptrizniveé vedlejsi uCinky

« Pokyny pro prvni pomoc

« V¢étu ,,Pred pouzitim ¢téte priloZzené pokyny*

» Pokyny pro bezpecné zneSkodnovani oball

« Cislo nebo oznaéeni $arZe piipravku

o Udaj o dobé skladovatelnosti

« Casové obdobi potiebné pro biocidni t¢inek

Tyto tdaje nejsou povinnym doplikovym zna¢enim na chemickou ¢ast
etikety podle CLP
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Dalsi predpisy evropske legislativy pro biocidy

NARIZENI (ES) ¢. 1062/2014 ,
které zrusSuje narizeni komise ¢. 1451/2007

tyka se pracovniho programu systematického prezkumu
vSech stavajicich uc¢innych latek obsazenych v biocidnich
pripravcich, které jsou uvedeny v natizeni 528/2012.

Primo puisobici evropsky piedpis.

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

Uprava programu piezkumu na podminky naiizeni
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Narizeni 1062/2014
Obsahuje:

Prilohu II — Kombinace latky a typu pfipravku zafazen¢ 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 néktere biocidni ptipravky uvadéné na trh CR na zaklad¢
oznameni jiZ nemaji tcinnou latku zarazenou v programu
piezkoumani.

Toto nefesi nafizeni 1062/2014 — zabyva se novymi latkami, které
nespadaly do pusobnosti piivodnich predpist

K tomu, jak v ptipad¢ téchto latek postupovat je nutné, se s timto
nafizenim podrobné seznamit.
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V pftiloze II pivodniho natizeni 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 vS§em vyhovovat ze
dany typ PT typ vypustén nebo latka zcela zruSena v programu
pirezkoumani, protoze Zadatel odstoupil.

Proto jsou v 1062/2014 definovany postupy:

* jak se lze nove zapojit do programu piezkoumani

 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
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Prvy krok, ktery je potfeba ucinit, aby se doposud nezafazen¢ kombinace
dostaly do programu prezkoumani je prohlaseni o zajmu zaradit latku .

Prohlaseni o zajmu se podava
1. Komisi nejpozdéji do 12 mésict poté, co byla néktera latka nebo
kombinace latka/prekurzor prohlasena za ic¢innou. *
2. Agentufe nejpozdéji do 30. fijna 2015 (latka vyuzivala podle
smérnice odchylky pro potraviny a krmiva) (Tato lhuta jiz uplynula)
3.  Komisi nejpozdéji do 30. fijna 2015 v ptipad¢ Ze podle natizeni
patiila uCinna latka k jinému typu nez podle smérnice (Tato lhuta j1z

uplynula)

*  Na strankdch ECHA zvetejiiuje seznamy redefinovanych ucinnych
latek a umoznuje ve stanovenych terminech prihlasit se k roli
ucastnika prezkumu.
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ProhlaSeni o zajmu na oznameni znamena, Ze zajemce chce zatradit
kombinaci latka — typ pripravku do programu pfezkoumani.

Soucasti oznameni je pifedlozeni kompletni dokumentace pro u¢innou
latku v IUCLID

V pripad¢é kombinace latka / prekurzor / typ pripravku
| dokumentace pro prekurzor

Dalsi podrobnosti k tomuto postupu vyZzaduji podrobn¢ studium natizeni
1062/2014.
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Nartizeni 1062/2014 zrusSuje nafizeni (ES) ¢. 1451/2007:
Odkazy na zrusSené narizeni se povazuji za odkazy na toto narizeni.

§ 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 zakon¢ tyka oznamovani)

Biocidni ptipravky uvadéné na trh CR na zéklad¢ oznameni, kter¢ ale jiz
nemaji ucinnou latku zarazenou v novém natizeni programu prezkoumani
nebo jiZ nemaji typ pripravku v kombinaci.

Nesplnuji zakladni podminku uvadéni biocidnich piipravki na trh.
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Primo pusobici predpisy souvisejici s narizenim o biocidech:

Provadéci narizeni komise (EU) 414/2013,

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

(fesi postup v pripadé€ Zadosti o povoleni pfipravku, ktery je totozny

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

o biocidech nebo podle nafizeni o biocidech)

Provadéci narizeni komise (EU) 354/2013,
O zménach biocidnich ptipravki povolenych podle nafizeni 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)

Zmény se Cleni na vyznamné ( napt. zmeéna podminek pouZiti) a
nevyznamné (napt. zmeéna sloZeni ptipravku, ktera nema vliv na
hodnoceni nebezpecnosti ptipravku nebo u¢innost)
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Provadéci narizeni komise (EU) 564/2013,
O poplatcich a platbach splatnych ECHA podle natizeni EU 528/2012

(bude te€ 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 uc¢innych latek

-
- @ Puvodné, pii vydani natizeni, byl datum 14. Kvétna 2014

_4

Nové byl datum stanovenna 31. prosince 2024
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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 ucelem schvaleni natizeni,
musi byt predloZzen doklad o tom, Ze byla stanovena jeji technicka
rovnocennost v souladu s nafizenim nebo Ze tuto rovnocennost
stanovil v navaznosti na hodnoceni, kter¢ bylo zahdjeno prede dnem

1. zati 2013 hodnotici Clensky stat.

,Cesky*: pokud nepochazi i¢inna latka od Zadatele o hodnoceni
ucinné latky musi byt posouzena, zda je stejna jako ta, ktera byla
hodnocena.
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Provadéci narizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 88/2014,

kterym se stanovi postup pro zménu ptilohy I natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravki
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)

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

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

kterym se méni nafizeni (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravkil na
trh a jejich pouZzivani, 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 nebezpe€nost PBT a vPvB.

Jakmile bude UCinna 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 systeému
¢lenského statu o rok déle (od data schvaleni jesté 3 roky — doposud to byly
2 roky)
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Priklad z praxe tykajici se postupu podle vnitinich podminek statu —
oznameni pripravku pied uvedenim na trh.

Redefinovana latka chlor uvoliovany z chlornanu sodného

Schvalena provadécim nafizenim komise 2017/1273 ze dne 14. Cervence 2017

Datum pro povoleni biocidniho piipravku je v tomto nafizeni 1. ledna 2019

Od okamziku a schvaleni k zapisu na strankdach ECHA byla delsi prodleva.

K datu 14. 12. 2017 ji1z tato kombinace na strankach zapsana je.
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Substance
Name

Active chlorine
released from
sodium

hypochlonte

Active chlorine
released from
sodium

hypochlorite

Active chlornne
released from
sodium

hypochlorite

Active chlorine
released from
sodium

hypochlonte

Active chlorine
released from
sodium

hypochlonte

Active chlorine
released from
sodium

hypochlornite

Active chlornne
released from
sodium

hypochlorite

info@envigroup.cz

EC
Mumber

231-668-3

231-658-3

231-668-3

231-558-3

231-668-3

231-668-3

231-668-3

CAS
Mumber

7681-52-9

7681-52-9

7681-52-9

7581-52-9

7681-52-9

7681-52-9

7681-52-9

Type

1 - Human hygiene

2 - Disinfectants and
algaecides not intended for
direct application to

humans or animals

3 - Veterinary hygiene

4 - Food and feed area

5 - Drinking water

11 - Preservatives for
liquid-cooling and

processing systems

12 - Shimicides

Legal
Act

Date of
Approval

Expiry
Date

Neni zapsano

Neni zapsano

Neni zapsano

Neni zapsano

Neni zapsano

Stav k 4.10. 2017

Evaluating
Competent
Authority

IT

IT

IT

IT

IT

IT

IT

Approval
Status

Under

review

Under

review

Under

review

Under

review

Under

review

Under

review

Under

review

Seminar Biocidy a detergenty
Data Related

Authorised
Products

Q Q
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Pro praxi z toho vyplyva dle sdéleni naseho uradu pro biocidy
i slovenského, Ze:

ProtoZe je na strankach ECHA v seznamu aktivnich biocidnich latek

latka zafazena jako (,,under review* ) schvalovana (nikoli jako schvalend),

je mozne k této latce stale pristupovat jako k neschvalen¢ a 1 pro nové
piipravky jde stale pozadat o uvedeni na trh za zvlaStnich podminek
Clenského statu (v CR ozndmeni a na Slovensku registracia)

Legislativné pro povoleni ale plati datum uvedené v rozhodnuti komise
2017/1273.

Pouze pro prechodny rezim neni splnéna podminka, ze latka je uvedena na
seznamu schvalenych latek, ale dle podminky pro prechodné¢ obdobi je
zatazena jako schvalovana
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Active chlarine raleased 231-668- | 7681-32- 1 - Human hygiene Regulation 01/01/201% 01/01/2029 Approved
from sodium hypochlorite 3 9 (EU)2017/1273
Active chlorine released 231-668- | 7681-52- | 2 - Disinfectants and algascides not intended Reg 01/01/201% Oif0if202% IT Approved Q Q
from sodium hypochlarite 3 9 for direct application to humans or animals (EU)2017/1273
Active chlorine released 231-66B-  7681-32- | 3 - Veterinary hygiene Reg 01/01/201% 01/01/2023 IT Approved Q Q
from sedium hypochlarite 3 9 (EU)2017/1273
Active chlorine released 231-66B- | 7681-52- | 4 - Food and feed area Reg 01/01/201% 0O1f01f202% IT Approved Q Q
from sodium hypochlarite e ] (EUY2017/1273
Active chlorine released 221-668-  7681-52- 5 - Drinking water Reg 01/01/201% 01/01/2028 IT Approved Q Q
from sedium hypochlarite 3 9 (EU)2017/1273
Active chlorine released 231-668-  7681-32- 11 - Preservatives for liquid-cocling and m Under Q Q
fram sodium hypochlarite 3 9 processing systems reviaw
Active chlorine released 231-668-  7681-52- | 12 - Slimicides m Under Q Q
from sodium hypochlorite 3 9 review

Zobrazeni 7 wysledki.

Export search results to: ¥ML sy
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) &. 334/2014
Dulezité novinky:
Ptipravky obsahujici soucasné schvalen¢ ucinné latky a latky doposud
neschvalené je moZzné uvadét na trh podle starého systému ¢lenskeho
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 pusobnosti nafizeni
528/2012 a je slozen pouze z téch ucinnych latek, které byly dodavany na
trh nebo pouzivany v biocidnich ptipravcich ke dni 1. zafi 2013, tyto latky
obsahuje nebo z néj mohou takové latky vzniknout.

- zadosti o schvaleni vSech uCinnych latek v takovémto pripravku byly
podany do 1. zafi1 2016
nebo pouze do 1. zafi 2017 pokud Zadosti podany nebyly

(poznamka Clanek 93 tesi ty uCinné latky, které nespadaly pod smérnici, ale
spadaji pod natizeni a byly k datu u€innosti nafizeni na trhu)
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Kompletni zména ¢lanku 94
Tyka se uvadéni oSetienych predmétii na trh:
Zéklad je Clanek 58:

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

Clanek 94 Fika:
Osetfen¢ predméty, které byly oSetfeny pouze t€émi ucinnymi latkami,
« ktere¢ jsou ke dni 1.zafi 2016 zatazeny do programu piezkoumani nebo
e pronézbylak 1. zafi 2016 podana Zadost o schvaleni nebo
« schvalené ucinné latky na seznamu nebo
e schvalen¢ ucinn¢ latky na seznamu I
nebo oSetreny predmét, ktery jeden nebo vice takovych ptipravki
zamérné obsahuje
viz déle
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Miize byt odchylné od ¢lanku 58 nadale uvadén na trh:

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

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

Pokud oSetfeny predmét obsahuje jiné nez u¢inne¢ latky uvedené v
programu piezkoumani, ptiloze I nebo ty pro néz byla podana zadost o
schvaleni k 1.zafi 2016, miZe byt uvadén na trh

do 1. brezna 2017
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Kompletni zména ¢lanku 95
Tyka se uvadéni pristupu k dokumentacim o uc¢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 obratloveu (z diivodii snadnéjSiho
zpracovani dokumentace pro ¢lanek 95)

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 natizeni nebo smérnice (dale jen ,,ptislusné latky*).

U kazdé ptislusné latky se v seznamu rovnéZ uvedou vSechny osoby, ktere
jim dokumentaci piedloZily nebo ji pfedlozily agentuie, upfesni se
jejich uloha, typ ptipravku nebo piipravka, pro ktery predlozily Zadost,
jakoz 1 den zarazeni latky na seznam.
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Kompletni zména ¢lanku 95

Osoba usazena v Unii, ktera vyrabi nebo dovazi ptisluSnou 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’ aplnou 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 typti dokumentaci je zpoplatnéno.
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Kompletni zména ¢lanku 95

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

Agentura seznam vedeny podle tohoto ¢lanku pravidelné aktualizuje.
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Kompletni zména ¢lanku 95

Dodavatel latky nebo pripravku 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 ptripravku, aby se pro ucely
zadosti o povoleni odkazovali na toto potvrzeni o ptistupu nebo na tuto
studii.

Pozor na obnovu zarazenti:

Po obnoveni schvaleni u¢inn¢ latky vytadi agentura ze seznamu vSechny
dodavatele latky a dodavatele ptipravku, ktefi do dvanacti mésicti od
obnoveni schvaleni nepredloZi vSechny ptislusne tidaje ¢1 povoleni k
pristupu ke vSem prisluSnym tdajam., které jsou relevantni v ramci
obnoven¢ho schvaleni.
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Clanek 95 — opravnéni dodavatelé
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ECHA vede seznam opravnénych dodavatela

V biocidnich ptipravcich mohou byt od 1.9.2015 pouzivany pouze u¢inne
latky , jejichz dodavatelé jsou zapsani v seznamu schvalenych

dodavatelt t€innych latek, zverejnéném na webovych strankach
ECHA.

https://echa.europa.eu/cs/information-on-

chemicals/active-substance-suppliers

@
SO

lanek 95
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Cilem seznamu opravnénych dodavateli jsou :

1. Stejne podminky pro vSechny dodavatele, kteti na trh uvadéji G€inné
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 Zadatel¢ o schvaleni G€inné latky

VSichni Zadatel¢ jiz schvalenych u¢innych latek

ke vSem latkdm byla predloZena pozadovana dokumentace.
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V seznamu podle ¢lanku 95 jsou uvedeny
Jména osob, které
podali poZadované informace o latce pro zarazeni do seznamu
jejich role v systému (viz dale)
typ produktu — typ biocidniho pfipravku
datu zafazeni latky do seznamu

Role osob:

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

,,product supplier - dodavatel pfipravku — osoba vyrabi nebo dodava na
trh ptiravek, ktery obsahuje t¢innou latku nebo ji na misté vyviji
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Informace o chemickych latkach

INFORMACE O CHEMICKYCH
LATKACH

VEREINE KONZULTACE

ECHA » Informace o chemickych |atkach

Please note that some of the

Vivhledavani chemickvch |atek information on chemicals may belong to
y Y third parties. The use of such
_ o ’ o B . information may therefore require the
Vyhledavejte podle ndzvu, &isla ES nebo gisla CAS. m prior permission of the third party
owners. Please consult the Legal Notice
¥| Seznamil(a) jsem se s pravnim upozornénim a akeeptuji ho POKROCILE VYHLEDAVANI for further information.
* Registered substances » C&L Inventory
v Annex IIT inventory 8 Table of harmonised entries in Annex VI to CLP
» Pre-registered substances = Registry of intentions

1 EC Inventory
* Dossier Evaluation decisions BPR
v PACT

» Substance Evaluation - CoRAP

» Biocidal Active Substances

. , ) , . » Biocidal Products
v Information on Candidate List substances in articles

» Substances restricted under REACH
v Authorisation List

o List of active substances and suppliers |

» Candidate List of substances of very high concern for Authorisation

) v Submitted recommendations » Chemicals subject to PIC
info@envigroup.cz

s WWW.envigroup.cz
* Adopted opinions on restriction proposals = Export notifications
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Seznam se da stahnout ve formé souboru pdf

ECHA = Informace o chemickych latkach = List of active substances and suppliers nﬂnﬂ 0
+ Onds List of active substances and suppliers
+ Nafizeni . . o . g 1
ECHA is responsible for the publication of the list of relevant substances and the £e also
+ 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 equal treatment of persons placing Requests for corrections

active substances on the market” (recital 8 of the Biocidal Products Regulation). Article 95 suggested LoA

- Informace o chemickych template [DOC][EN]

latkach The suppliers on the Article 95 list include participants in the Review Programme,
) o supporters of new active substances, who have submitted a dossier under Article 11 Approval of active substances

Registrované latky of the Biocidal Products Directive, BPD (Directive 98/8/EC) or under Article 7 of the BPR,
+ Predb&iné registrované 5ubmittrla-r5 of product autharisatillan applications '.'.'herle the application includes an List .Df r:::ending

ltky alternative active substance dossier (the so called ‘third party dossier’), as well as applications [PDF][EN]

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 -

CoRAR 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

K

» Download the list of active substances and suppliers [PDF][EN] 29 May 2015

Pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho <

Biocidni d&inné latky
¥ Download the provisional list of active substances and suppliers [PDF][EM]
Biocidni pfipravky
+ Prechodnd opatieni
info@envigroup.cz Www.envigroup.cz
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CECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Entity Name

Product Type: 13
LANXESS Deutschland GmbH

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

info@envigroup.cz

Article 95 List

Country

Germany

Germany
Belgium
Spain

Germany
Spain
Germany
Germany
Germany
Finland
Germany
Norway

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

United Kingdom
France

France
Germany
United Kingdom
Germany
Germany

N
7

Supplier Type

Substance Supplier

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

Seminar Biocidy a dete

Inclusion
Reason

RP Participant

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

Inclusion
Date

24-Sep-14

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

Www.envigroup.cz
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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 vysSe 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 (pfislusnych 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.
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Zadatelé o hodnoceni u¢inné latky jsou do seznamu dodavatelt podle
Clanku 95 zapsani automaticky — predlozili zadost o schvaleni latky

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

LOoA — pristup k Gplné¢ dokumentaci latky (2 000 EUR)

LoA — ptistup k Casti uplné dokumentace latek spolu s dopliujicimi daji
(20 000 EUR)

Novou dokumentaci (40 000 EUR)
(LoA musi byt v souladu s pozadavky Clanku 61)
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Na seznamu ¢lanku 95 je :

dodavatel latky

dodavatel produktu

dodavatel kombinace latka-prekurzor (in situ) pouze za podminky,

Ze kombinace latka/prekurzor/typ ptipravku je schvalena nebo zarazena

v programu prezkoumani (plati od data.kdy byla kombinace zarazena,
pokud to bylo po 1.9.2015)

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

Dodavatel uc¢inné latky musi byt usazen v EU. Pokud pochazi ze zem¢
mimo EU muzZe byt zahrnut do seznamu pokud ustanovi zastupce

v EU.
Kazdou podanou zadost ECHA zhodnoti a pokud projde zatradi ji
do seznamul.
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Specifické ucinné latky — latky in situ
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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 kazdého typu vyrobku (PT)

Priklady:

« Aktivni chlor generovany z chloridu sodného elektrolyzou;

« Aktivni chlor generovany z chlorid draselného elektrolyzou;

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

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

Kombinace pro schvaleni napf.:
Aktivni chlér / chloridu sodny / PT2
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Latky in situ jsou pouZivany:

» v zafizenich nebo systémech pro dezinfekci ovzdusi, pitné vody,
odpadni vody, vody ke koupani nebo jin¢ vody, bazénii, akvarii,
klimatizace, chemickych WC,

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

* vyuzivaji se v chladicich systémech v prumyslovych zatizenich, nebo
pi1 rozvodu vody

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

Tyto latky maji urcité specifika a v pruzkumu v ramci EU bylo zji$téno,
Ze se pouziva 13 latek in situ, které se vyrab&ji z cca 150 prekurzorii.
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Pro latky in situ

Do procesu pfezkoumani musi byt predloZzena Zadost obsahujici
dokumentaci k ¢inn¢ latce a dokumentaci pro biocidni pripravek, ktery je
prekurzorem.

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

ve vodé.)

Na strankach ECHA jsou zvefejiovany seznamy redefinovanych
ucinnych latek a terminy, do kdy se 1ze piihlasit k roli t€astnika
piezkumu.
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Do programu piezkoumani se redefinované u€inne latky zatazuji podle
Clanku 93. naftizeni.

Ten umoznuje dodatecné zarazeni téch latek, které nepodl¢haly programu
ptezkoumani podle ptivodni smérnice, ale jako latky in Situ spadaji do
programu nyni.

V ptipadé ucinnych latek in situ je pak biocidni pfipravek na povoleni:

* Sm¢s, ze které je generovana ucinna latka

« Ucinna latka vznikajici z latky nebo ze smési, ktera nemiize byt sama
0 sobé povolena ( vzduch (vznika ozon), moiska voda (vznika aktivni
chlor))

 Latka schopna uvoliiovat u¢innou latku bez spoluptisobeni prekzurzoru
U¢inna latka je pak pojmenovana kombinaci nazvu latky a nazvu latky
Z niZ se uvolnuje:
napf.: fosfid hlinity uvolnovany z fosfinu
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Zapis do seznamu podle ¢lanku 95

Aktualni €astnici programu prezkoumani jsou uvedeni jako dodavatelé
ucinné latky.

Ostatni spolecnosti jsou pridany do seznamu za piedpokladu, Ze predlozi
sveé vlastni dokumentace, nebo LoA na takovou dokumentaci.

V pripadé latek, které vznikayji in situ, bude dokumentace obsahovat
data na in situ latku a hlavni prekurzor. (Nebo-li kombinaci
uvedenou v programu prezkoumani).
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Clanek 95 pro latky in situ

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

Pokud se ale jedna o latku, kterd ma ve sve predkladané 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 nezatazené 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 nove definice biocidnich ptipravki, z kterée
vyplyvaji latky in situ a které proto nebyly feSeny pied platnosti
nafizeni, nelze na n¢ uplatinovat datum pro platnost ¢lanku 95)
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Dodavani biocidnich pripravki na trh - souhrn

info@envigroup.cz
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Dvoufazovy postup

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

Ptfedtim, nez je mozné biocidni pripravek dodat na trh (napf. prodat)
nebo pouZit, je tfeba pro néj ziskat povoleni na vnitrostatni urovni nebo
na urovni EU.

Vyjimka: Pokud ucinna latka jesté neni schvalena, avSak je v programu
prezkoumani, miiZze se biocidni ptipravek v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy dodavat na trh a pouZivat.
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Mezi u¢inné latky jsou zahrnuty vSechny biocidni latky. Patii mezi né
nanomaterialy a u¢inné latky vyrabéné in situ (z jiné latky zvané
,,prekurzor") v misté pouZiti.

U¢inn4 latka miZe byt pouzita v biocidnim piipravku 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 natizeni BPR.

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

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

Pri dodavani do vice ¢lenskych zemi EU nejprve v jedné povolen a
pro ostatni — vzajemné uznani

Nebylo-li rozhodnuti o schvaleni u¢inné latky jesté piijato, mize se piesto
biocidni ptipravek v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piredpisy dodavat
na trh, pokud je zahrnut do programu piezkoumani.
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Povinnosti souvisejici s uvedenim biocidniho ptfipravku jsou piesné dany
nafizeni 528/2012

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

Distributofi se tak mohou spolehnout, Ze ptipravek jiz byl ozndmen nebo
povolen.

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

V ptipadé¢, Ze je na ¢esky trh uvadén ptipravek z EU, ktery jesté nepodléha
povoleni (vzajemnému uznani) je nutné takovy pripravek nejprve
oznamit do CHLaP a pak teprve uvést na trh
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Biocidni pfipravky nemusi byt oznameny ani povoleny pokud jsou uréeny pro
potreby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkusebni ucely.

Biocidni pripravky musi byt oznameny nebo povoleny pokud jsou uré¢eny pro
vlastni pottebu. (Plati 1 pro vyrobce)

Celkem je 22 typt biocidnich ptipravki.

V ramci dodavani

Vzdy uvadét véty : ,, Pouzivejte biocidni pripravky bezpecné. Pied pouzitim si
vzdy ptectéte ildaje na obalu a ptipojené informace o pripravku*
Udaje o biocidnim ptipravku nesmi byt klamavé s ohledem na rizika pro
ClovEéka, zvirata, rostliny, krmiva, Zivo¢iSné a rostlinné produkty a
Zivotni prostiedi.

To se tyka jakékoli formy dodavani, v€etné prodeje na dalku a
elektronickeho obchodovani
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Postup povoleni pripravku

Obecné souhrn:

1. Zadost o povoleni podava budouci drzitel povoleni, miize byt podana i
osobou, ktera jedna jeho yjménem.

2. Zadost se dodava pfimo na stranky ECHA pfes systém R4BP
3. Zadost musi byt zpracovana v databazi IUCLID

Povoleni Ize ziskat pro:
- biocidni pripravek
- kategorii biocidniho pripravku
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Pokud ma piipravek u¢innou latku v procesu schvalovani uvadi se na trh
na zaklad€ podminek ¢lenského statu (oznameni do databaze CHLaP v CR)

Pokud je G¢inna latka v ptipravku jiz schvalenou latkou je nékolik moznosti:

- vnitrostatni povoleni v jednom Clenském staté¢ EU

vzajemne¢ uznani povoleného ptipravku v dalSim staté¢ EU

povoleni stejného biocidniho pripravku

povoleni v ramci cele EU

zjednoduSene povoleni biocidniho ptipravku, ktery obsahuje

ucinnou latku z ptilohy I nafizeni
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Vnitrostatni povoleni v jednom ¢lenském staté EU

Co obsahuje zadost o povoleni ptipravku nebo kategorie ptiprakil je uvedeno
v ¢lanku 20 nafizeni.

1. Ke vSem ucinnym latkdm je potfeba dokumentace nebo LoA (Letter of
Access), ktera splituje pozadavky prilohy II nafizeni. Dokumentace musi
byt v databazi IUCLID.

Dokumentact Ize ziskat (koupit) od Zadatele o schvaleni uCinné latky
(uveden na seznamu podle ¢lanku 95),

2. Dokumentace nebo LoA k ptipravku, ktera spliiuje pozadavky ptilohy I11
natizeni. Dokumentace musi byt v IUCLID

3. Navrh souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku podle ¢lanku 22, podava se
pies SPC editor Echa v narodnim jazyce
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Co obsahuje dokumentace k pripravku nebo ke kategorii pripravku

Identifikat’:qi iInformace: Zzadatel/drzitel povoleni, slozeni BP,
dodavatel UL, vyrobce BP

Fyzikalni/chemické/technicke vlastnosti
Fyzikalni nebezpecné vlastnosti

Metody detekce (analytika)

Uginnost proti cilovym a necilovym organismdm
Zamyslené zpusoby pouZiti

Toxikologicky profil pro ¢loveka a pro zvirata
Ekotoxikologicky profil

Osud a chovani v ZP

Opatieni na ochranu &lovéka, zvifat, ZP
Klasifikace, oznacovani a baleni

Navrh hodnotici zpravy (zprava o ucinnosti a chem. bezpecnosti)
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Z.adost o vzajemné uznani

Ptredava se pomoci R4BP Poplatek ECHA 700 Eur
soub&zné uznani CR vzajemné 40 000 K¢& (poplatek)
nasledné uznani Platba za hodnoceni SPC 10-30 000 K¢

Obé¢ se odvozuji od Zadosti o vnitrostatni povoleni

Soubé&zne
vnitrostatni povoleni ve zvoleném (referencnim) state
+ vyznaceni stat, kde chci vzajemné uznani
+ SPC a etiketa v jazycich statt, kde chci uznani

Nasledné

Doklad o povoleni , SPC, BL, etiketa vSe v jazyce statu, kde chci uznani
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Vnitrostatni povoleni v jednom ¢lenském staté EU

Naklady:

1. Zakoupeni prav k u¢inn¢ latce nebo pokud se naskytne moznost, tak 1 k
piipravku

Spravni poplatky

Experimenty, zejména fyzikalni pro ptipravek

Studie ucinnosti

Naklady na IUCLID

Naklady na zpravu hodnotici rizika — ptipojuje se jako ptiloha

Naklady na SPC, bezpecnostni list, oznaceni

Podani zadosti

© 0 N O R WD

Poradenstvi
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Vnitrostatni povoleni v jednom ¢lenském staté EU

Platby:
Poplatek:
povoleni biocidniho pripravku 30 000 K¢
povoleni kategorie pripravku 60 000 K¢
Platby za odborné ukony:
200 Hodnoceni zadosti o povoleni BP 200 000 — 400 000 Kc
201 Hodnoceni zadosti o povoleni BP identickeho
s BP z dokumentace UL 40 000 - 80 000 K¢

202 Hodnoceni zadosti o povoleni kategorie BP
400 000 — 800 000 K¢

Priplatek za kazdou dal3i UL (H200+): 10 000 - 32 000 K¢
Priplatek za kazdou nebezpecnou slozku
jinou nez UL (H200+): 10 000 - 32 000 K¢

Priplatek za kazdou dalsi kategorii uzivateld (H200+): 5000 — 10 000 K¢
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Povoleni ,,stejného biocidniho pripravku“
vnitrostatni nebo na trovni unie
,,stejny* 1181 se maximalné administrativni zménou
Pottebuji
Cislo povoleni nebo Zadosti o povoleni referenéniho piipravku uvedenév
R4BP
Udaje o rozdilech a diikaz, Ze jde o totozné ptipravky
V ptipadé potieby LoA k informacim na jejichz zakladé byla podana zadost o
povoleni referencniho pripravku
Navrh SPC stejn¢ho biocidniho pripravku
Naklady na zakoupeni prava se odkazovat na
referencni BP ?7?7?
Naklady na SPC + BL + etiketa 5 000 — 10 000 K¢
Poradenstvi + predloZzeni Zadosti v R4ABP 5 000 — 10 000 K¢

Poplatky a platby

Ceska republika:
Poplatky: Povoleni identického BP 5 000 K¢
Platby: H211 Hodnoceni zadosti stejneého BP 10 000 — 30 000 K¢
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Jiné moznosti k ,,prodeji* vlastniho pripravku bez ziskani vlastniho
povoleni

Moznost prodavat jiny pripravek pod vlastnim nazvem

Dohoda s vlastnikem povoleni biocidniho pfipravku pro poZadované pouZiti a
typ, aby do své zadosti o povoleni zaradil 1 nds nazev piipravku
(administrativni zména)

Na trhu bude ptipravek s nasim nazvem, ale drzitel povoleni bude
spolupracujici osoba, posouvam se do role distributora

Nejjednodussi je to u piipravki, ktere jsou soucasné u¢innymi latkami, ale 1ze
1u béznych pripravk.
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Jiné moznosti k ,,prodeji* vlastniho pripravku bez ziskani vlastniho
povoleni

Moznost se zajisténim vlastni znacky, vlastni receptury

Dohoda s zadatelem o povoleni biocidniho ptipravku, ktery ma shodny
piipravek s naSim ( pozadované pouziti a typ), aby do své zadosti o
povoleni zatadil nasi vyrobu (misto a ndzev vyrobce biocidniho
pripravku)

Lze se podé¢lit o naklady povoleni
Nejjednodussi je to u pripravki, které jsou soucasné u€innymi latkami
Jde v podstaté o dohodu s konkurenci

Vyroba biocidniho pripravku pod cizi znackou

Vyuziti vlastniho vyrobniho zafizeni a pracovni sily

DrzZitelem povoleni je osoba pro kterou vyrabim
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Biocidni zakon 324/2016 Sb.
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Biocidni zakon
Z:akon €. 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 pripravku
na trh,

platné od 1. zafi 2013

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

O podminkach uvadéni biocidnich pripravkl a ucinnych 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 zdkonem 324/2016 Sb., o biocidnich pFipravcich a
ucinnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o biocidech)

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

Cast druhd Zména zékona o ochrané vefejného zdravi (§ 37)

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

Zékon zrusil ¢asti tykajici se u€innych latek a biocidnich pripravku,
protoze je kompletné fesi natizeni o biocidech.
VSechny vyhlasky k zdkonu 120/2002 Sb., byly zruSeny.
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HLAVA |
PREDMET UPRAVY

§1

Tento zdkon upravuje v ndvaznosti na piimo pouzitelné piredpisy
Evropskée 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 tidaje o otravach
biocidnimi ptipravky a a¢innymi latkami do Narodniho
zdravotnického informacniho systemu,

C) pusobnost spravnich organti pti 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
piedpisy Evropské unie upravujicimi dodavani biocidnich piipravki na
trh a jejich pouZzivani a timto zdkonem.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

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
pfipravek na trh na izemi Ceské republiky

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

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 ,,nafizeni o biocidech*), nejedna-li se o biocidni pfipravek
uvedeny v § 13 odst. 1.
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(2) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které predkladaji ministerstvu
zadost o povoleni biocidniho ptipravku nebo Zadost o vzajemné uznani
vnitrostatniho povoleni biocidniho ptipravku, ptredlozi ministerstvu

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

b) dokumentaci pfedklddanou 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 pieklad nepoZaduje. Takové opatfeni mlize ministerstvo
uCinit téZ prohlaSenim na své uredni desce 1 pro neurcity pocet fizeni v
budoucnu.
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HLAVA |11
HLASENI OTRAYV

§ 3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb prfedava 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 piipravcich a u¢innych latkach ziskané podle
piimo pouZitelnych piedpisti Evropske unie upravujicich dodavani
biocidnich pripravki 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 stitedisko VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze.
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PRECHODNE OBDOBI
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UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna ministerstvu uhradit
naklady na provedeni odbornych tkonil v rdmci fizeni a dalSich
cinnosti zahdjenych na jeji zadost podle tohoto zdkona, 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 potreby vydani
zavaznych stanovisek nebo zpracovani jinych hodnoceni a posouzeni
pro potteby plnéni tkolli ministerstva.

2) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna slozit ministerstvu
zalohu na Ghradu naklada na provedeni odbornych tkont.
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UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(3) Zptsob stanoveni vyse uhrady nakladii na provedeni odbornych tkont
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. VysSe tthrad
nakladi na provedeni odbornych ukonll 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

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(4) Ministerstvo vrati pravnické a podnikajici fyzické osob¢ do 30 dnti ode
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti

a) zalohu na uhradu nakladd v plné vysi, pokud
1. zaplatila zalohu na thradu 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.
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UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU
§ 16

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba do 30 dnli ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o zadosti doplati rozdil mezi zadlohou na
uhradu nakladl podle odstavce 2 a skute¢nou vysi thrady naklada v
pripad¢, Ze skutecna vySe thrady 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 nerozdilné.
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§ 17
Dorucovani prostiednictvim registru biocidnich pripravki

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

Rozhodnuti se povazuje za dorucené patnactym dnem po jeho vloZeni
do registru biocidnich piipravka.
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§ 18

Clensky stat
Clenskym statem se pro uéely tohoto zadkona 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.
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§ 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 zdkona (0oznameni)
¢. 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 zékona dodavany na trh na izemi 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.

info@envigroup.cz Www.envigroup.cz



Seminar Biocidy a detergenty

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 priloha k zakonu ¢. 120/2002 Sb.

V zakon¢ zustava:
Cast druha Zmeéna zakona o ochrané veiejného zdravi (§ 37)

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

a priloha I
Typy biocidnich pripravku
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Souhrn poplatku biocidy
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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
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Poplatkv za povoleni Unie pro biocidni pripravky

Seminar Biocidy a detergenty

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
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Jine poplatkw
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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
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Seminar Biocidy a detergenty

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.
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§ 23 Zména zakona o spravnich poplatcich

Seminar Biocidy a detergenty

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

297/2008 Sb., zni:
"Polozka 95

1. Podani Zadosti nebo navrhu 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

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

info@envigroup.cz

KE 75 000
KE 73 000
KE 75 000

KE 73 000
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Seminar Biocidy a detergenty

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

| B T e b AW

Vyse zalohy

maximalni vySe
uhrady nakladia

Cinnosti spojené se povolovanim biocidnich pi"fprakal(

]

200

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
povoleni biocidniho piipravku.

[ 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
povolovani.

K¢ 20 000

Ke 60 000
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Seminar Biocidy a detergenty

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¢ +200 000 K¢

(spravni) (za Ukony)

230 000 K¢

Konecna vyse zalezi na vyuctovani ukonu s povolenim

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

(spravni) (za tkony)

430 000 K¢

infoleemmerens-en

rellID.CZ





