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W oot
Definicie — Nariadenie (EU) €. 528/2012 (BPR) z 22. maja
2012 o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a

ich pouzivani, ¢lanok 3

* biocidne vyrobky (BV) (€l. 3, pism. a) - latky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa
dodavaju pouzivatelovi, ktoré pozostavaju z jednej alebo viacerych ucinnych
|latok, obsahuju takéto latky, alebo ich vytvaraju a su urcené na nicenie,
odpudzovanie a zneskodnovanie skodlivych organizmov, zabranenie ich
skodlivému ucinku alebo ochranu proti akémukolvek skodlivému organizmu
akymkolvek sp6sobom, ktory nie je len fyzikalnym alebo mechanickym
posobenim

* typ vyrobku = product type = PT (¢l. 3, pism. q) - je jeden z typov vyrobku
uvedenych v prilohe V nariadenia (EU) ¢. 528/2012

- existuje 22 typov vyrobkov




MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Definicie — Nariadenie (EU) €. 528/2012 (BPR) z 22. maja
2012 o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani, ¢clanok 3

e ucinna latka (UL) (Cl. 3, pism. c) - je latka alebo
mikroorganizmus, ktoré pdsobia na skodlivé organizmy
alebo proti nim

* existujuca ucinna latka (Cl. 3, pism. d) - je latka, ktora bola
na trhu 14. maja 2000 ako ucinna latka biocidneho vyrobku
na iné ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky
orientovaného vyskumu a vyvoja
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Review programme = RP

- je to pracovny program, ktory sluzi na systematické
skumanie vsetkych existujucich ucinnych latok
nachadzajucich sa v biocidnych vyrobkoch

- bol zriadeny Europskou komisiou podla smernice o
biocidnych vyrobkoch 98/8/ES (BPD) a pokracuje podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR)

- dokoncenie sa predpoklada do 31. decembra 2024
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Ciel pracovného programu RP

» dosiahnut vysoku uUroven ochrany zdravia ludi, zvierat a
zivotného prostredia

* ziskat a zhromazdit - informacie aké latky sa vyskytuju a su
obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch

- podrobné informacie o jednotlivych
ucinnych latkach (fyzikalno-chemické vlastnosti, toxicitu...)
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Legislativa upravujuca RP

* Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007,
priloha Il

* Delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1062/2014 zo 4.
augusta 2014, priloha I, ¢ast 1 (zrusuje a nahradza ¢. 1451/2007)

* Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 2017/698 z 3.
februara 2017, priloha Il (meni ¢ 1062/2014)

&

momentalne platné



Ué&inné latky zaradené v RP

e v pracovnom programe na prieskum ucinnych latok sa nachadza cca 620
ucinnych latok dokopy {1

z toho viac ako 400 latok je stale v procese hodnotenia

Overall progress of the review programme of existing AS per PT
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Hodnotenie existujucej ucinnej latky

* pri hodnoteni ucinnych latok sa uplatnuju kritéria a postupy
podla nariadenia BPR (kapitola Il ,,schvalovanie ucinnych
latok”)

* UCastnici procesu: - ziadatel (vypracuje dokumentagny subor)
- hodnotiaci clensky stat ,,eCA“

(hodnoti dokumentacny subor)

- Eurdépska chemicka agentura ,ECHA”

(vypracuje stanovisko k vysledku hodnotenia)

- Eurdépska Komisia , EK”

(vyda rozhodnutie o schvéleni/neschvaleni UL)
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Hodnotenie existujucej ucinnej latky

* dokumentacny subor (dossier) — v sulade s poziadavkami
v prilohe Il BPR

e pri predkladani dokumentdcie sa musia pouzit formulare,
ktoré poskytla agentura. Okrem toho sa pri Castiach
dokumentacie, na ktoré sa vztahuje IUCLID, musi pouzit
IUCLID

» dokumentacny subor je mozné predlozit iba
prostredm’ctvom systému R4BP (register for biocidal products)

* priprava, tvorba aj hodnotenie je financne aj casovo
narocny proces trvajuci niekolko rokov
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Schéma hodnotenia UL (1)

EVALUATING
COMPETENT
ECHA APPLICANT AUTHORITY
Format check Payment of fees Completeness check
EVALUATING
COMPETENT
AUTHORITY APPLICANT APPLICANT
. - Additional
DOSS|eSrt::ftasluatlon information if Payment of fees
requested

Zdroj: www.echa.europa.eu



Schéma hodnotenia UL (2)

EVALUATING
COMPETENT
AUTHORITY

Dossier evaluation

COMMISSION

Decision on the
approval of the active
substance

EVALUATING
COMPETENT
AUTHORITY

Draft assessment &
finalising the report

ECHA

Biocidal Products
Committee opinion
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APPLICANT

30 days to provide
written comments

ECHA

Biocidal Products
Committee peer review

ECHA

Public consultation
for candidates for
substitution

Zdroj: www.echa.europa.eu
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BPC = Biocidal Product Comitee
(Vybor pre biocidne vyrobky)

* je vvborom Eurdpskej chemickej agentury, cca 5 stretnuti
rocne

* kazdy clensky stat ma vo Vybore pre biocidne vyrobky
jedného clena

* pripravuje stanoviska agentury ECHA tykajuce sa niekolkych
procesov podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch

(napr. ziadosti o schvalenie a obnovenie schvalenia ucinnych latok)



|67 https://echa.europa.eu/sk/zbout-us/who-we-are/biocidal-products-committee L-acd

- Onds

= Kto sme

Poslanie

Hodnoty

+

Organizaéna Struktira
Vykonny riaditel

Riaditelstva a oddelenia

+

Riadiaca rada

+

Vybor &lenskych Statov

Vybor pre hodnotenie
rizik

Vybor pre socidlno-
ekonomicki analyzu

vybor pre biocidne
vyrobky

Pracovné skupiny

S

Férum na
presadzovanie
pravnych predpisov

+

Qdvolacia rada

+

Ako pracujeme

+

Partneri a siete

S

Pracovné miesta

+

Obstardvanie

S

Nariadenia

+

Pristupovanie k problematike
chemikalii vzbudzujicich
obavy

* Informacie o chemikalidch

& vybor pre biocidne vyrobky .. %

vybor pre biocidne vyrobky

Wybor pre biocidne vyrobky pripravuje stanoviska agentiry ECHA tykajlce sa
niekelkych procesov podla nariadenia o biccidnych vyrobkoch. Keneéné rozhodnutia
prijima Eurdpska komisia. Tieto postupy su:

> Ziadosti o schvdlenie a obnovenie schvélenia Gginnych ltak;

» preskimanie schvdlenia Géinnych l3tok;

~

iadosti o zaradenie Gginnych latok, ktoré splfiaji podmienky ustanovené v Elanku
28, do prilohy I a preskidmanie zaradenia takychto Ginnych l3tok do prilehy I;

~

identifikdcia G€innych I3tok, ktoré sa maji nahradit;

~

iadosti o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky a o obnovenie, zrugenie a zmenu a
doplnenie autorizacii Unie s vynimkou pripadov, ak sa Ziadost tyka
administrativnych zmien;

~

vedecké a technické zdleZitosti, ktoré sa tykaji vzdjomného uznavania v silade s
&lankom 38;

~

na Ziadost Komisie alebo ¢lenskych Stdtov je Vybor pre biocidne vyrobky
zodpovedny aj za pripravu stanoviska alebo inych otazok, ktoré mézu vyplynat z
uplatfiovania nariadenia o biocidnych vyrobkoch a tykat sa rizik pre zdravie ludi a
zvierat alebo Zivotné prostredie, resp. technické usmernenia.

ZloZenie

KaZdy clensky stdt vymenuje do Vyboru pre biocidne vyrobky jedného €lena na
trojroéné obdobie, ktoré je obnovitelng, Clenské 8tity méZu vymenovat aj ndhradnika.

Ziadatelia sa méZu zuéastnif na rokovaniach Vyboru pre biocidne vyrobky. Program
zasadnuti Vyboru pre biocidne vyrobky sa uverejni najneskér 21 dni pred zasadnutim.
Ak si Ziadatelia Zelaju podielat sa na svojom bode programu rokovania, maji sa
obratit na sekretaridt Vyboru pre biocidne vyrobky (BPC (at) echa.europa.eu) a
dodrZat postup opisany v oddiele 3 kddexu spravania pre Ziadatefov, ktori sa
zlastiuju na praci vyboru a jeho pracovnych skupin.

L AN

The Chairman of the Biocidal
Products Committee Erik van
de Plassche.

» Curriculum Vitae

» Declaration of interests

Committee's activities

» List of BPC members with
their Cvs and Declarations of
interest

~

Meetings (dates, agendas
and minutes)

~

Rules of procedure of the
BPC [PDF]

v

List of Accredited
Stakeholder
QOrganisations [PDF]

Code of Conduct for

v

applicants participating in the
BPC and its Working Groups
[PDF]

2017 - 2018 for active

Approval of active substances

» BPC opinions
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- vybor pre biocidne
vyrobky

Pracovné skupiny

+ Forum na
presadzovanie
pravnych predpisov

* Odvolacia rada

+ Ako pracujeme
+ Partneri a siete
* Pracovne miesta

+ Qbstaravanie

Nariadenia

Pristupovanie k problematike

chemikalii vzbudzujucich
obavy

Informacie o chemikaliach

Chemikalie v nasom zivote

BP

Zlozenie

Kazdy ¢lensky stat vymenuje do Vyboru pre biocidne vyrobky jedného ¢lena na

trojrocné obdobie, ktoré je obnovitelné. Clenské $taty mozu vymenovat aj nahradnika.

Ziadatelia sa mbzu zGcastnit na rokovaniach Vyboru pre biocidne vyrobky. Program
zasadnuti Vyboru pre biocidne vyrobky sa uverejni najneskor 21 dni pred zasadnutim.
Ak si ziadatelia zelaju podielat sa na svojom bode programu rokovania, majl sa
obratit na sekretariat Vyboru pre biocidne vyrobky (BPC (at) echa.europa.eu) a
dodrzat postup opisany v oddiele 3 kadexu spravania pre ziadatelov, ktori sa
zucastnuju na praci vyboru a jeho pracovnych skupin.
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> Declaration of interests

Committee's activities

) List of BPC members with
their CVs and Declarations of
interest

Meetings (dates, agendas
and minutes)

» Rules of procedure of the
BPC [PDF]

) List of Accredited
Stakeholder
Organisations [PDF]

) Code of Conduct for
applicants participating in the
BPC and its Working Groups
[PDF

Work programme for BPC
2017 - 2018 for active
substance approvals

Approval of active substances

\

» BPC opinions

Qpinions on other questions
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Stanoviskd Viyboru pre bioci.., %

(, = ‘ n A ‘ Vyhladavanie na strankach agentury
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY ‘

0 nas Nariadenia Pristupovanie k Informacie o Chemikalie v nasom Pomoc
problematike chemikaliach Zivote
chemikalii

vzbudzujacich obavy

ECHA > Nariadenia > Nariadenie o biocidnych vyrobkoch » Schvalovanie G€innych latok > Stanoviska Vyboru pre biocidne vyrobky UE 18
k schvaleniu aginnych latok

+ Onds Stanoviska Vyboru pre biocidne vyrobky k schvaleniu ucinnych latok

- Nariadeni
ariacenia The Biocidal Products Committee has issued the following opinions on active substance approval:

*+ Nariadenie REACH

+ CLP
Stranalz4 = 50 Items per Page « = Zobrazuje sa 1 - 50 z 159 vysledkov.

- Nariadenie o biocidnych

vyrobkoch — Prva Predchadzajlca Dalej Posledna —
O' (“:q ey na'riadem’ . Active substance ™ EC G _|;f0dUCt e Lole o z[i’l(l:ority
biocidnych vyrobkoch? Number Number (;%: Opinion opinion positions
Bliziace sa terminy
Active chlorine released 231-908-7 7778-54-3 PT 3 e 14/12/2016
- Schvalovanie uc¢innych  from calcium hypochlorite
latok
Active chlorine released 231-908-7  7778-54-3 PT 2 e 14/12/2016

Nova uginna latka from calcium hypochlorite

Existujica Gcinna i .

latka Active chlorine released 231-908-7  7778-54-3 PT 5 K 14/12/2016
from calcium hypochlorite

Stanoviska Vyboru

pre bbizcidne Active chlorine released 231-908-7  7778-54-3 PT 4 K 14/12/2016
vyrol
kyschva‘:eniu from calcium hypochlorite

acinnych latok
Active chlorine released 231-959-5 7782-50-5 PT S5 & 14/12/2016 v
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Ev bipenyié—& pt1_final

Stbor Upravy Zobrazenie Okna Pomocnik x

@f&}@@@‘ t G/Q‘ - -I-} @‘@@‘@ Nastroje Podpisat’ Poznamka

y “ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Opinion of the Biocidal Products Committee

m

[

on the application for approval of the active substance Biphenyl-2-ol for
Product-type 1

In accordance with Article 89(1) of Regulation (EU) No 528/2012 of the European
Parliament and of the Council 22 May 2012 concerning the making available on the
market and use of biocidal products (BPR), the Biocidal Products Committee (BPC) has
adopted this opinion on the approval in product type 1 of the following active substance:

Common name: Biphenyl-2-ol

Chemical name(s): ortho  Phenylphenol (OPP) and 2-
Phenylphenol

EC No.: 201-993-5
CAS No.: 90-43-7
Existing active substance

This document presents the opinion adopted by the BPC, having regard to the
conclusions of the evaluating Competent Authority. The assessment report, as a
supporting document to the opinion, contains the detailed grounds for the opinion.

Process for the adoption of BPC opinions




MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE| REPUBLIKY

Casova os pre jednotlivé PT v ramci RP

typ vyrobku (PT) BPC stanovisko

8,14, 16, 18, 19, 21 31/12/2015 31/03/2016
3,4,5 31/12/2016 31/03/2017

1,2 31/12/2018 31/03/2019

6,13 31/12/2019 31/03/2020
7,9,10 31/12/2020 31/03/2021

11, 12, 15, 17, 20, 22 31/12/2022 30/09/2023
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Vysledok hodnotenia UL

1) UL schvalena — EK komisia vydala nariadenie o schvaleni a teda
UL bude zaradena do zoznamu schvalenych latok a je mozné
ziadat o autorizaciu biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim

BPR

2) UL neschvalend - EK komisia vydala rozhodnutie o neschvaleni a
teda biocidne vyrobky s danou ucinnou latkou nie je mozné
nadalej uvadzat na trhu v EU (doba na vyfdzovanie takychto
vyrobkov z trhu EU je 12 mesiacov od datumu rozhodnutia o

neschvaleni)

* nariadenia o schvaleni aj rozhodnutia o neschvaleni ucinnych
latok su publikované v Uradnom vestniku EU a dostupné tiez na
strankach http://eur-lex.europa.eu/homepage.html



http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

e =) z https://echa.europa.eu/skfinformation-on-chemicals/biocidal-active-substances 0 ~ @ € t Biocidne Géinné latky - ECHA * | |

0 nas Nariadenia

Pristupovanie k
problematike chemikaliach Zivote
chemikalii
vzbudzujicich obavy

Pomoc

ECHA > Informécie o chemikalidch » Biocidne u&inné latky ﬂ II 25

e

Biocidne ucinné latky

Zoznam obsahuje latky schvdlené v silade so smernicou 98/8/ES (smernica o biocidnych vyrobkoch) a
nariadenim (EU) & 528/2012 (nariadenie o biocidnych vyrobkoch). Pre kazdii latku je k dispozicii krétky Further information
stihrn a odkazy na hednotiacu spravu a na dalsie udaje.

Len o si biocfdne G€inné ltky schvdleng, agentira ECHA je povinnd spristupnit uréité ddaje, ktoré nemajd ) List of approved active substances
ddverny charakter, v rdmci pestupu na ziskanie schvalenia. Pripominame, Ze agentira ECHA neoveruje tieto .
informacie pred ich rozsirovanim, ) Approval of active substances

Vzhladom na to, Ze je schvalovanych stile viac I3tok a spoloénosti predkladaji agentire ECHA stale viac o) U T o i BFR ReerE e

ldajov, ¢asom sa bude zvySovat pocet Idtok, pre ktoré budi k dispozicii informdcie, ako aj Udaje uverejnené  y gga on Biocidal Products Regulation
o tychte ldtkach.

» Give us your feedback
Upozorfujeme, Ze ddaje o Ucinnej latke, ktorych sa tykaji dalej uvedené prepojenia, si subory oficialnych
Udajov, z ktorych vychddzaju spravy o schvaleni. Zatial nie si uverejnené udaje o Gginnych latkach tretich
stran, prepokladd sa viak, Ze sa tak stane v buddcnosti.

Search Summary

Last updated 20-septembra-2017. Database contains 740 a uct type combinations for which approval has been sought.
EC Number CAS Number
Substance Name Evaluating Competent
Authority
Legal Act
Approval Status
Date of Approval - from - -to- Expiry Date - from - -to-
Biocide ID Biocide Asset Number
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(— =2 t https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-active-substances’p O ~ @ C ) ] z Biocidne cinné latky - ECHA %

Search Summary

Last updated 19-septembra-2017. Database ¢

EC Number CAS Number 3380-34-5
Substance Name triclosan Evaluating Competent
Authority
Legal Act
Approval Status
Date of Approval - from - “to- Expiry Date - from - -to-
Biocide ID Biocide Asset Number
Substance EC CAS Type Legal Act Date of Expiry Evaluating Approval Data Related
Name Number Number Approval Date Competent Status Authorised
Authority Products
Triclosan 222-182-2  3380-34-5 1 - Human hygiene  (EU) DK Not Q Q
2016/110 approved
Triclosan 222-182-2  3380-34-5 2 - Disinfectants Decision DK Mot Q Q
and algaecides not 2014/227/EU approved
intended for direct
application to
humans or animals
Triclosan 222-182-2  3380-34-5 7 -Film Decision DK Mot Q
preservatives 2014/227/EU approved
Triclosan 222-182-2  3380-34-5 9 - Fibre, leather, Dedision DK Mot Q Q
rubber and 2014/227/EV approved
polymerised
materials
preservatives
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. rozhodnutie o neschvaleni ticlosan pdf - Adobe Reader L]

Sdbor Upravy Zobrazenie  Oknd  Pomocnik

é% @ 2 @ | ! fz| T -!- | = | = Iz | EI Nastroje Podpisat | Pozniamka
L

L 21/86 Uradn}" vestnik Europskej tinie 28.1.2016

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Eﬁ) 2016/110
z 27. januara 2016,

ktorym sa neschvaluje triklozin ako existujiica (¢innd litka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch

typu 1

(Text s vyznamom pre EHP)

FUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmd na jeho ¢ldnok 89 ods. 1 tret pododsek,

kedze:

(1)  Delegovanym nariadenim Komisie (EU) & 1062/2014 (% sa stanovuje zoznam existujticich Gcinnych latok, kroré
sa majii postdit z hladiska ich pripadného schvalenia na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Na zozname je
uvedeny aj triklozdn.

(2)  Triklozdn bol v stlade s ¢linkom 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES (*) hodnoteny
z hladiska pouzitia vo vyrobkoch typu 1 - biocidne vyrobky na osobnii hygienu ¢loveka — vymedzenych
v prilohe V k uvedenej smernici, ktoré zodpovedajii vyrobkom typu 1 vymedzenym v prilohe V k nariadeniu
(EU) ¢. 528/2012.
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I https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-active-substances?p_; © ~ @ € ¥ Biocidne Géinné latky - ECHA %

Last updated 21-septembra-2017. Database contains 740 active substance-pr

EC Number

258-067-9

Substance Name

t type combinations for which approval has been sought ol

CAS Number

Evaluating Competent

Authority
Type
Legal Act
Approval Status
Date of Approval 01/09/2015 [%]  21/09/2017 [%) Expiry Date fitie - o
Biocide ID Biocide Asset Number
Substance EC CAS Type Legal  Date of Expiry Evaluating Approval Data Related
Name Number Number Act ' Approval Date Competent Status Authorised
| Authority Products
Permethrin 258-067-9  52645- 8 - Wood (EU) No 01/05/2016  01/05/2026 IE Approved Q Q
53-1 preservatives 1090/2014
Permethrin 258-067-9  52645- 18 - Insecticides, (EU) No 01/05/2016 ~ 01/05/2026 IE Approved Q Q
53-1 acaricides and 1090/2014

Zobrazuje sa pocet vysledkov: 2.

products to control
other arthropods
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Ué&inna latka/latky v BV schvalené

e vSetky ucinné latky v biocidnom vyrobku su schvalené pre dany
typ/typy vyrobku (PT) —— biocidny vyrobok je mozné na trhu v

EU spristupriovat na zaklade autorizacie v sulade s nariadenim ¢.
528/2012 (BPR)

 BPR ¢l. 17(1): biocidne vyrobky sa nespristupriuju na trhu ani sa na
nom nepouzivaju, ak nie su autorizované v sulade s tymto
nariadenim. ﬁ

Vynimku z BPR zabezpecuje ¢lanok 89

(prechodné opatrenia)
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clanok 89 BPR - prechodné opatrenia

* umoznuje jednotlivym ¢lenskym statom uplatnovat svoj vlastny
systém spristupnovania biocidnych vyrobkov na svojom trhu

(podla svojej narodnej legislativy)

* tyka sa to biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju ucinné latky:
(vzdy s ohfadom na relevantné PT)
v'iba existujuce uc¢inné latky (tie ktoré su sucastou RP)

v’ neboli eSte zaradené do zoznamu schvalenych latok
v’ nebolo pre ne vydané rozhodnutie o ich neschvaleni
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clanok 89 BPR - prechodné opatrenia

upravuje dokedy je mozné BV spristupriovat na trhu na zaklade
prechodnych ustanoveni po schvaleni UL

a. Vv pripade predlozenia ziadosti o autorizaciu alebo paralelného vzajomného
uznania v danom ¢lenskom State moze byt vyrobok na trhu najviac 3 roky od
datumu schvalenia poslednej ucinnej latky

b. v pripade, Ze nebola predloZena Ziadna Ziadost o autorizaciu alebo paralelné
vzajomné uznanie:

* biocidny vyrobok sa uz nebude spristupniovat na trhu s t¢innostou 180 dni od
datumu schvalenia UL

* s pouzivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov sa moze pokracovat
najviac pocas 365 dni od datumu schvalenia UL
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Prechodné registracie SR

e Zdkon ¢. 319/2013 Z. z., § 20 (podmienky prechodnej registracie)

UL podmienky pre prechodnu registraciu (pre relevantné PT):
a) je suéastou RP (Komisie (EU) €. 2017/698 z 3, priloha Il )

b) este nebola schvélena v ramci RP

c) nebolo vydané rozhodnutie o neschvaleni

=

|

je moZné poziadat o prechodnu registraciu
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e =) ﬁ https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-active-substances?n ; O ~ @ C P §¥ c Biocidne dcinné latky - ECHA %

Substance EC CAS Type Legal Date of Expiry Evaluating Approval Data Related

Name Number Number Act Approval Date Competent Status Authorised
Authority Products

Hydrogen 231-765-0 7722-84-1 1 - Human hygiene (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q q

peroxide 2015/1730

Hydrogen 231-765-0  7722-84-1 2 - Disinfectants (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q Q

peroxide and algaecides not 2015/1730

intended for direct
application to

humans or animals

Hydrogen 231-765-0  7722-84-1 3 - Veterinary (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q Q
peroxide hygiene 2015/1730

Hydrogen 231-765-0 7722-84-1 4 - Food and feed (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q Q
peroxide area 2015/1730

Hydrogen 231-765-0 7722-84-1 5 - Drinking water (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q Q
peroxide 2015/1730

Hydrogen 231-765-0  7722-84-1 6 - Preservatives for  (EU) 01/02/2017  01/02/2027 FI Approved Q Q
peroxide products during 2015/1730

storage

Hydregen 231-765-0 7722-84-1 11 - Preservatives FI Under Q Q
peroxide for liquid-cooling review

and processing

systems

Hydrogen 231-765-0  7722-84-1 12 - Slimicides FI Under Q Q

peroxide review
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Prechodné registracie SR

predlozit dokumentaciu podla Zdkona ¢. 319/2013 Z. z., § 20, ods. 2
Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (MH SR)

1) vyplneny a podpisany formular ,,Ziadost o zapisanie BV do registra
biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v SR

2) protokol o stanoveni biocidnej u€innosti

3) text oznacenia obalu (v sulade s ¢lankom 69 BPR)
4) navod na pouzitie ak nie je uvedeny na obale

5) kartu bezpecnostnych udajov

6) prehldsenie o tom, e biocidny vyrobok spifia podmienky ¢l. 95 BPR

(anglické verzie prehldseni ndjdete na internetovej stranke Eurdpskej komisie CIRCABC,
slovenské verzie prehlaseni Vam poskytneme na adrese: biocides@mbhsr.sk)
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Clanok 95 nariadenia ¢. 528/2012

. oql 1. septembra 2015 biocidny vyrobok nemoéze byt k dispozicii na trhu
EU, ak bud dodavatel latky, alebo dodavatel vyrobku nie je zahrnuty v
zozname podla ¢lanku 95 pre typ vyrobku, ku ktorému vyrobok patri

e za zverejnenie zoznamu prislusnych latok a dodavatelov prislusnych
latok a vyrobkov v sulade s ¢lankom 95 nariadenia BPR je zodpovedna
ECHA, ktora zoznam pravidelne aktualizuje

* Ucelom tohto zoznamu je zabezpecdit aby sa naklady vynalozené na
vypracovanie dokumentacnych suborov jednotlivych ucinnych latok
pocas RP spravodlivo prerozdelili a tiez rovnaké zaobchadzanie s
osobami, ktoré uvadzaju ucinné latky na trh
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Clanok 95 nariadenia ¢. 528/2012

& hitps://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/active-substance-suppliers. O = @ & | ¥ Doddvatelia aginnych latak .. %

vzbudzujacich obavy

A
ECHA > Informacie o chemikdliach > Dodavatelia Gcinnych latok ﬂ m E 118
. ’ - F o r ’
* 0 nds Dodavatelia ti¢innych latok
*+ Nariadenia . N . .
ECHA je zodpovedna za zverejnenie zoznamu prislusnych latok a dodavatelov See also
% Prist e k bl ik prislusnych latok a vyrobkov v silade s ¢lankom 95 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
ristupovanie k problematike  rqaaj |len ,BPR") v zneni nariadenia (EU) €. 334/2014 z 11. marca 2014. UZelom tohto
S V. o < - At . - T e » Requests for corrections
cEemlkalH vzbudzujicich zoznamu je ,zabezpecit rovnaké zaobchadzanie s osobami, ktoré uvadzajd ucinné “
obavy latky na trh" (oddvodnenie 8 nariadenia o biocidnych vyrobkoch). > Article 95 LoA template
- Informacie o chemikalidch Dodavatelia na zozname podla €lanku 95 zahrhaju Géastnikov na programe [DOC][EN]
preskimania, podporovatelov novych Gcinnych latok, ktori predlozili dokumentaciu v > Approval of active substances
Redistrovang 13tk stlade s ¢lankom 11 smernice o biocidnych vyrobkoch (smernica 98/8/ES, dalej len ‘
g Y ,BPD") alebo s &lankom 7 BPR, Ziadatelov o autorizéciu vyrobku, kde Ziadost zahria > Q&A on Active substances
Priloha 1II - zoznam dokumentaciu o alternativnych Gcéinnych latkach (tzv. dokumentécia tretich stran), ako suppliers
aj dodavatelov, ktori podali Ziadost v silade s &lankom 95 ods. 1 BPR, ktord ECHA
+ Predregistrované latky povazuje za vyhovujlcu.
ECHA bude zoznam pravidelne aktualizovat. Od 1. septembra 2015 biocidny vyrobok
Zoznam EC nemédze byt k dispozicii na trhu EU, ak bud dodavatel latky, alebo dodavatel vyrobku
nie je zahrnuty v zozname podla clanku 95 pre typ vyrobku, ku ktorému vyrobok patri.
Rozhodnutia o hodnoteni . - P . . .
dokumentacie Presnost informacii v zozname zodpoveda Udajom oznamenym agentlre. Ak by ste sa
chceli vyjadrit k zoznamu alebo poslat Ziadost o Upravu, podajte Ziadost o opravu
. L polozky na zozname podla ¢lanku 95. Upozornujeme, ze Cas potrebny na zohladnenie
Hodnotenie latky - CORAP  3i5406ti sa maze IiSit v zévislosti od zloZitosti poiadavky na zmenu.
Informacie o zozname » _ . ) . .
kandidatskych latok vo [[] Precital/a som si pravne upozornenie @ vyjadrujem s nim sihlas
vyrobkoch
» Download the list of active substances and suppliers [PDF][EN] 27 July 2016
Databé?a zoznamu » Download the list of active substances and suppliers [XLSL][EN] 27 July 2016
klasifikacie a oznacCovania
Disclaimer
Biocidne G&inné Iatky Authentic version: Only the Article 95 list published on this website in PDF format is
deemed authentic. The XIS version is made available as a courtesy in order to facilitate
Biocidne wwrobl companies access to data and FCHA accepts na liability for the accuracy of that version of
Y Y the Article 95 list as well as with regard to the use that may be made of the information
contained in it. Usage of the information in the XLS version remains under the sole v

Chemické latky responsibilitv of the user.
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Prechodné registracie SR

e podanie ziadosti —> platobny predpis— uhrada
spravneho poplatku — prieskum — rozhodnutie o

zapise BV do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych
na trhu v SR

* biocidne vyrobky sa m6zu uviest na trh najskor v
nasledujuci den po zapisani do registra a po zverejneni
zapisu na webovom sidle MH SR

 aby sa biocidny vyrobok v registri udrzal je potrebné
uhradit ro¢nu platbu
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Prechodné registracie SR

o drzitel prechodnej registracie je povinny sledovat dokedy
je mozné dany vyrobok legalne spristupnovat na trhu v SR
na zaklade prechodnych ustanoveni

(lehoty su upravené v ¢lanku 89 BPR)

* nasledne predlozit MH SR oznamenie o ukonceni
spristupnovania biocidneho vyrobku na trhu v SR

(Zakon 319/2013 Z. z., §20, (6))



MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Prechodné registracie SR

Dovody na ukoncenie spristupnnovania prechodne registrovaného BV:

 Rozhodnutie o neschvaleni UL - spristupfiovanie na trhu najviac 12 mesiacov
od datumu rozhodnutia o neschvaleni ucinnej latky

e Nariadenie o schvaleni UL

1. bola podana Ziadost o autorizaciu alebo MRP daného vyrobku do datumu
schvalenia poslednej UL - najviac 3 roky od datumu schvalenia

2. nebola podand Ziadost o autorizaciu alebo MRP daného vyrobku do datumu
schvalenia poslednej UL - spristupnovanie na trhu najviac 180 dni a pouzivanie
zasob biocidnych vyrobkov najviac 365 dni od datumu schvalenia poslednej
ucinnej latky



MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY

Dakujem za pozornost’

* Asistencné pracovisko Helpdesk

* E-mail: biocides@mhsr.sk

* Telefonické konzultacie tel.: 00421 2 4854 4511 (sekretariat)
Pondelok: 12:00 - 14:00
Streda: 09:00-11:00
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