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PRAVNA UPRAVA
spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu v
Slovenskej republike

Nariadenie (EU) €. 528/2012 (BPR)
¢l. 17(1) Spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie

Biocidne vyrobKky sa nespristupnuju na trhu ani sa na nom nepouzivaju, ak nie
Su autorizovane v sulade s tymto nariadenim.



Ciele BPR
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Ciele BPR

(i) harmonizacia pravidiel spristupnovania a pouzivania
biocidnych vyrobkov

(i) zabezpecCenie vysokej urovne ochrany zdravia ludi,
zvierat a zivotného prostredia

U zasada predbeznej opatrnosti

vyroba ucinnych latok a biocidnych vyrobkov a ich
spristupnovanie na trhu by nemala vyvolat skodlivé ucCinky na
zdravie fudi alebo zvierat alebo neprijatelné ucCinky na zivotné
prostredie.
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uvedenie na trh a spristupnovanie biocidneho vyrobku na trhu
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Uvedenie biocidneho vyrobku na trh v SR
Spristupnovanie biocidneho vyrobku na trhu v SR

(1) Autorizacia — riadny rezim BPR

(2) Registracia - prechodny rezim BPR

s - N\

biocidneho zakona

g doCasna vynimka z poziadaviek BPR

dnarodny rezim spristuprfiovania biocidnych vyrobkov
O prechodné registracie
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¢l. 89 BPR Prechodné opatrenia = spristupnovanie biocidnych vyrobkov

Implementacia ¢l. 89 BPR v SR - §20 Prechodné ustanovenia

Zakon €. 319/2013 Z. z. = Biocidny zakon (B2)

o pdsobnosti organov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich
pouzivanie a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon)

] ( § 20
¢l. 89 BPR J Lbiocidneho zakona
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Prechodny rezim = vynimka z riadneho rezimu BPR

O narodny rezim spristupnovania biocidnych vyrobkov
O prechodné registracie

Prechodny narodny rezim ma pravny zaklad v BPR

Prechodné ustanovenia cl. 89 az Cl. 95 BPR

cl. 89: Prechodné opatrenia — spristupnovanie biocidnych vyrobkov
¢l. 93: In situ ucinné latky, ktoré neboli v rozsahu biocidnej smernice
¢l. 94: OSetrené vyrobky

cl. 95: Pristup k dokumentacii o ucinnej latke

O Definicie
0 Klasifikacia, balenie a ozna€ovanie biocidnych vyrobkov
O a d’alSie
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Autorizacie

"% Register for Biocidal Products

ECHA zriadi a vedie informacny systém s nazvom Register pre biocidne vyrobky

¢l. 71 BPR = Informaény Systém ECHA = R4BP (Register for Biocidal Products)

Reagistracie
‘o i [RREsistedbiocidnychivyrobkoy,
i lIRegistedfodbiocidaliproducts

|||||||||||||| weLee

Ministerstvo hospodarstva zriaduje a vedie na svojom webovom sidle register
biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v SR

§4(1)(i) biocidneho zakona



[ www.mhsr.sk/10590-menu/142453s

Ministerstvo

F HOSPODARSTVA

SLOVENSKE) REFUBLICY i o e a

Informécie

BENERGETIKA
HOSPODARSKE ANALYZY
BROPSCA UNIA A JE1 FONDY
BROPSCA (UNIA A PREDSED-
NICTVO SR V RADE B 2016
ZAFRANICNY OBOHOD A
PODRORA BXPORTU

. CENTRUM PRE CHEMICK
LATKY A PRIPRAVKY

o VsotEcry ovod
« Biocdy
« Cremikdie

Informadng Nepeateilie Hospoctirsky recjaber
SEnvis oty subjeitow SR

Dovol'ujeme si ¥3is upozornit’ na povinnost roinej platby podl’a § 14 zikona 319/2013 2. 2. (biocidny zikon)
na biocidne v¢robky spristupnené na trhu SR, ktorej uhrada ma byt uskutoénena do konca juina (POKYNY).

UvoD

Narodny zikon
Zikon 31972013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie
a o zmene a doplneni niektorych zikonov (biocidny zakon)(SK/EN).

Nariadenie o biocidnych v¢robkoch 4
MNariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &, 528/2012 z 22. mija 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu
aich pouzivani (SK/EN).

Nariadenie o poplatkoch

MNariadenie vlidy Slovenskej republiky 34072013 2. z., ktorym sa ustanovuje predmet, nalefitosti a sadzba dhrad a roénych
platieb za spristupriovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pougivanie (SKp‘E_NIj-

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢, 5642013 z 18, jina 2013 o poplatkoch splatnych Eurdpskej chemickej agentdre
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &, 52872012 o spristupfiovani biocidnych wyrobkov na trhu a3 ich
pouzivani (SK/EN).

Kontakt:

Ministerstvo hospodirstva Slovenskej republiky
Odbor Centrum pre chemické litky a pripravky
Oddelenie Biocidow

Mierowa 19, 827 15 Bratislava 212

Sekretariat:

tel.: 00421 2 4854 4511; Fax: 00421 2 4854 4555

Asisteniné pracovisko (Helpdesk).

Ziadost o zapisanie biocidneho vyrobku do registra (Formular).

Rezervacia terminov pre osobné rokovania tykajice sa biocidnych vyrobkov (Kalendar).
Biocidne vyrobky spristupnené na trhu v Slovenskej republike (Register).

Prepojenie na iné stranky
Eurdpska komisia (Biocidy)
Eurdpska Chemick3 Agentdra (ECHA)

né pracovisko

Rezervacis =rminov (biocid,
Booking for Clients (blocid. :s) [l Register for biocidal products




= = C [ www.ccsp.sk/databio/ W

Ministerstvo hospodarstva zriaduje a vedie na svojom webovom sidle register biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu
v Slovenskej republike.

Mlinistry of Economy set up and keep on its website the register for biocidal products made available on the market in the Slovak Republic.

rin biccidnych
o for

SLOVENSKL) RErURLIRY

Biocidne vyrobky zapisané do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike podla § 20 zakona ¢. 319/2013 Z.z. (Prechodne
ustanovenie)

Biocidal products entered in the registry of biocidal products made available on the market in the Slovak Republic under §20 of Act No. 319/2013 Coll.
(Transitory Provisions)

rin -n
wE S Hof

SLOVENSKE) REPURLIXY

Zoznam biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike podla nariadenia EU ¢. 528/2012
The list of biocidal products made available on the market in the Slovak Republic under Regulation EU No 528/2012



r

MINISTERSTVO
PiOSPQDARSTYA
Terminologia:

d Schval'ovanie ucinnych latok
O Autorizacia biocidnych vyrobkov
O Registracia biocidnych vyrobkov

ucinna latka — typ biocidneho vyrobku (PT)
biocidny vyrobok — typ biocidneho vyrobku (PT)

Typy biocidnych vyrobkov (PT = Product Types) a ich opisy: BPR - Priloha V
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Uéinné latky
O Nové uéinné latky biocidnych vyrobkov

O Existujuce ucinné latky biocidnych vyrobkov
Lexistujuca ucinna latka“ je latka, ktora bola na trhu 14.maja 2000 ako ucinna latka biocidneho
vyrobku“

ktoré su sucastou biocidnych vyrobkov na trhu v EU sa musia podrobit’ procesu
schvalovania v ramci ktorého sa hodnotia rizika pre zdravie Fudi, zvierat a zivotného
prostredia, ktoré by vyplynuli z navrhovanych spbdsobov pouzitia biocidnych vyrobkov.

Ciel Eurdpskej komisie: Do roku 2025 preskumat vsetky existujuce ucinné latky a
harmonizovat EU trh s autorizovanymi biocidnymi vyrobkami

= Zoznam schvalenych ucinnych latok pre biocidne vyrobky v EU



ilatiane/biccidal-products-reguiistion/sppn 0O - © E tznm

- -- Vyhladavanie na strankach agentury ECHA

4 =\ >
EUROPEAM CHEMICALS AGENCY A enc- 2 Rozsirene vyhladavanie »

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

vzbudzujicich obavy
ECHA > Nariadenia > Narladenie o blocidnych vyrobkoch > Schvalfovanie Ucinnych latok > Zoznam schvalenych ucinnych latok EEB 0

+ O nés Zoznam schvalenych tc¢innych latok Related links

- Narladenia
+ Nariadenle REACH

Eurépska komisia zaradi schvdlené ulinné latky do zoznamu schvélenych Gcinnych .
|&tok Unie (predtym priloha I k smernici 98/8/ES). Spolognosti, ktoré cheu ziskat > Blocidal Active Substances
autorizdciu biocidneho vyrobku, mézu nahliadnut do tohto zoznamu, aby sa oboznamili

b s ucinnymi latkami na pouzitie v biocidnych vyrobkoch a oSetrenych vyrobkoch.

= Nariadenie o biocidnych

vyrobkoch Rozhodnutia Europskej komisie o schvaleni, resp. neschvaleni su publikované v

Uradnom vestniku Eurépskej Gnle.
O &o ide v nariadeni o
biocidnych vyrobkoch?

Search Summary
Bliziace sa terminy

= Schvalovanie ucinnych

latok EC Number CAS Number
New active Substance Name Evaluating Compatant v
substances Authority
Type Ll
Existujuca ucinna Legal Act
latka Approval Status v
Stanoviska Vyboru Date of Approval from T -t i Expiry Date from ) to
pre blocldne v
wnirnkboag Siocide 10 Biocde Asset Number

lcll Reset




' ¥ Biocidne (icinné latky - x *
¢« - C \D gchaﬁuropa.eg@K{infornEt@n-on-cbemica|§jl:jocidal-actjveisubstapceg?p_a@=XESTTEPJ&p _Q_E=er:h(:1revil:)i(Ea~ sﬁﬂ e

Search Summary

Last updates 20-apoila-2016. Dalabase containg 750 active substance-product type combinations foc whach npgvoval has been souoh.

EC Number CAS Number

Substance Name Evaluating Competent Authonty v

Type v Lagal Act

Approval Status Approved .

Date of Approval - from - ) ta - m Expiry Date from 00 |-t &

Bocge ID Bicxte Assel Number

Search Reset

Zobraruje 281 - 50 2 162 vysiedkoy, Polet pololek na stvanu 50 v Strana (1Y 24 < Prvé < predenbdzajice  Dalej> Poslednd »)

(E)-1-(2-Chioro-1, 3-thiazest-5- o
yimettyl)-3- methy-2- 433-480-1 :snnaao b z’e:mwﬁw?&fﬁ':;sc 01/02/2010 | 01/02/2020 | DE aoproves  |Q | Q
nitroguaniding (Clolthsndin) | '
‘ 18 -

(E)-1-(2-CVore-1, 3-thiazol-5- 0880-g2. | RCATKKes
yimetnylj-3- methy-2- 433-460-1 ;' #2- | and products ?asﬁu;gls?:es 01/10/2016 | 01/10/2026 Aopovea |(QQ
nitroguaniding {Clothianiding 1o control ‘

other

anthropods
{RS)-a-cyanc-Iphenoxybenzyl-
{1RS)-cis, trans-3-(2,2- o .
dichiorovinyl)-2,2- 257-842-9 | 52315-07-8 | 3 W0d | Regulation 01/08/2015 | 01/06/2025 | BE aoproves Q0 Q

réservatives | (EU) 945/2013
dimelhylcyiopropanacarboxylate Peirerayves |Jan Svvan

{Cypammethnin)
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- Kito sme

Poslanie

Hodnoty

Qrganizacna struktara
Uylkconny riaditel’

Riaditelstva a
oddelenia

+ Riadiaca rada

Yybor Elenskych
Statow

Yybor pre hodnotenie
rizik

Yvbor pre socidlno-
elkonomicky analyzu

- wybor pre biocidne
wirohbleoy

Fracowné skupiny

Farum na
presadzovanie
pravnych predpisoy

+ Odvolacia rada
* ako pracujeme
* Partneri a siete
+ Pracovné miesta

* Cbstaravanie

Mariadenia

C' | [} echa.europa.eu/sk fabout-us fwho-we-are/biocidal-products-committee

ECHA = & nas > Kto sme > vibor pre biocidne vyrobky

vybor pre biocidne vyrobky

Yvbor pre biocidne wwrobky pripravuje stanoviska agentdry ECHA 1

niekollsych procesoy podla nariadenia o biocidnych wyroblkoch, Kaon
rozhodnutia prijirna Eurdpska komisia, Tieto postupy s0:

¥ Fiadosti o schvdlenie a obnovenie schvalenia 0&innych [dtak;

¥ preskdmanie schvdlenia Adinnych [dtak;

¥ Fiadosti o zaradenie G&innych 1&tok, ltoré spifiajd podmienky ust
Zlanku 28, do prilohy I a preskirmanie zaradenia takychto G8inny
prilohy I;

¥ identifikdcia adinnych latok, ktoré sa majd nahradit;

» Ziadosti o autorizdciu Unie pre biocidne vyrobky a o obnovenie, z
zmenu a doplnenie autorizacii Unie s vynimkou pripadov, ak sa 2
adrninistrativnych zrmien;

¥ vedecké a technické zdleZitosti, ktoré sa t¥kajd vzdjomnéha uzn
s dlankom 33;

? na Ziadost Komisie alebo &lenskych 3tdtov je Wbor pre biocidne
zodpovedny aj za pripravu stanoviska alebo inych otdzok, ktoré

Stanoviska Vyboru pre biocidne vyrobky k schvéleniu t¢innych

latok

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

Zobrazuje sa 1 - 50 z 86 vysledkow,

Podet polozZiek na stranu so Strana 1
Active substance !E'I: h P.AS h
Bacillus thuringiensis
subsp Kurstaki, " g
Serotype 3a3b, Strain
ABTS-351
Citric acid 201-069-1 77-92-9
Cyfluthrin 269-855-7 28359'37'
Bacillus
amiloliguefaciens strain - -
ISBO6
Cyromazine 266-257-8 36215'27'
Formaldehyde 200-001-8 50-00-0
L{+) Lactic acid 201-196-2 79-33-4
Copper flakes (coated o Ay
with aliphatic acid) 29t=tad | NS 0E0
Copper thiocyanate 214-183-1 1111-67-7
Copper, granulated 231-159-6 7440-50-8
Dicopper oxide 215-270-7 1317-39-1

v z2 Prva Predchadzajica
g%iu“ BPC Date of _
(PT) Opinion opinion
PT 18 16/02/2016
PT 2 ~ 16/02/2016
PT 18 M~ 16/02/2016
PT 3 10/12/2015
PT 18 10/12/2015
PT 3 10/12/2015
PT 1 10/12/2015
PT 21 09/12/2015
PT 21 09/12/2015
PT & 09/12/2015
PT 21 09/12/2015

Dalej p

Posledna pj

BPC
minority
positions

z uplatfiovania nariadenia o biocidnyech vrobkaoch a tikat sa rizilde

(o= =) L. e L ) R

ludi a zvierat alebo Zivotné prostredie, resp. technické usmernenia.

FloFenie

Declaration of
interests

Kaidy glensky 5tat vymenuje do Vyboru pre biocidne virabky jedného dlena na
trojroéné obdobie, ktoré je obnovitelné, Clenské $taty mdfu vymenovat aj

nahradnika.

Cotnimittes's activities

Ziadatelia sa mdfu zidastnif na rokovaniach Yyboru pre biocidne wiroblky,

Prograrm zasadnuti Myboru pre biocidne wyrobky sa uverejni najneskdr 21 dni pred
zasadnutim, Ak si Fiadatelia Zelajd podielat sa na svojom bode programu
rokovania, majl sa obratit na sekretaridt Wiboru pre biocidne wirobky (BPC (at)

List of BPC members with

their CWs and Declarations
of interest

echa.europa.eu) a dodrZat postup opisany v oddiele 3 kddexu spravania pre

Zladatelow, ktori 53 z0¢astAujd na praci wvboru a jeho pracovnych skupin.

Meetings (dates, agendas
and minutes)

Rules of procedure of the
BFC [POF]

Falr LTI
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Pracovny program na systematické preskumavanie vsetkych existujucich
ucinnych latok

Delegované nariadenie Komisie (EU) & 1062/2014 o pracovnom programe na
systematické skumanie vsetkych existujucich ucinnych latok nachadzajucich sa
v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 528/2012 - Priloha ll

Priloha Il:

Cast’ 1: podporované UL

Cast’ 2: nepodporované UL (!)



KOMBINAQIE [ATKY/I'YPU VYROBKU ZARADENE DO KONIROINEHO PROGRAMU K 4. AUGUSTU 2014

FRILOHA I

CAST 1
@ Gtinnej litky/typu vyrobku podporované k 4. augustu 201 v{'mmkl%ul 9iny‘d| nanomuateridloy, nez si nanomateridly vyslovne uvedené v polozkich 1017
a .
Cidlo : Syearadage:
polodky Nazow Licky k¥ c::t::l.\ Cizlo EC Cizlo CAS 5 Tlefefwo|ufzfnjir)isfefan]a2
! formaldehyd DE 200-001-8 50-00-0 x
¢ | il Gyt aiipacy | B | 000767 | s1ans :
9 bronopol £S 200-143-0 52-51-7 x x| x x
29 | chlérkrezol R 200-431-6 53-30-7 x x
36 | etanol EL 200-378-6 64-17-3
37 | kyselina mravéia BE 200-379-1 64-18-6 x x| x
40 | propén-2-ol DE | 200-661-7 | 67-63-0
43 kyselina zalicylovd NL 200-712-3 §9-72-7
45 | propin-1-ol DE 200-746-9 71-23-8
52 | eryiénoxid N 200-849-9 75-21-8
60 | kyselina citrénovd BE 201-06%9-1 77-82-9
69 | kyselina glykolova LT 201-180-5 79-14-1
70 | kyselina peroxycrovi 13 201-186-8 79-21-0 x x| x
71 | kyselina (+)-L-mlietna DE 201-196-2 79-313-4

‘-
R

(s

i}

yupsa fupr)

q

sun (ysdom

PLOT OT0L



Gidlo Spravodajz-
paloiky Nazov latky ki clencky Cilo EC Cizlo CAS 2 5 oN IR O RGN R I L i e
! it
868 | poly(hexametyiénbiguanid) R polymér | 91403-50-8 x x
lyfoxy-1,2-etindiyl). o-[2-4{didecylmery-
869 | laméniojesyl]-w-hydroxy-, propanods mn polymér [ 94e67-33-1 x x
(sol} (Bardap 26)
N-didecyl-N-dipolyetoxyaménium-
872 | boritan/didecyipolyoxetylaménium- EL polymér [ 214710-34-6
boritan (polymémy betain)
CAST2

Tdeo &ast eejro prilohy obszhuje:

Kombinicie Gtinnej Litky|typu v¥robku nepodporované k 4. augustu 2014

— kombinacie latky/eypu vyrobku uvedené v tabulke vricane pripadnych nanoftrukeir.

— viecky nanoferukeury viediych kombindcii licky jtypu vyrobku uvedenych v cabulke v &asel 1, okrem tych, keoré sd uvedené v danegj tabulke, 2

— viecky nanoderukeiry vietkych kombindcii udinne] latky/eypu vyrobku schvilenych do 4. augusea 2014, s vynimkou tych, keoré boli vyzlovne schvilené.

Kombindcie latky/typu vyrobku a nanomaceridly zahrnusé v tejto &asei budhi predmetom rozhodnutia o neschvileni podla ¢lanku 20, ak Zizdna osoba nepodi oznimenie do 12 mesiacov

od nadobudnuea einnosti roheo nariadenia podfa ¢linku 14 ods. 3, alebo 2k sa rakéto oznimenie zamieene podla ¢linku 17 ods. 4 zlebo 5.

pg‘:j Nazow Litky Sﬁ“m" Ciclo EC Cizlo CAS 2 5 ||z figfefa]2
. a3

102 | e ey o "0 M| 200587 | nssas .

166 | ceralkonivm-chlorid {pozri polozku 948) 204-526-3 | 122-18-9

y6p |Demzpimeeliokmecyimndunka: 204-527-9 [ 122-190

chlorid (pozri polozku 948)

geivet 1

[ 45 ]

aun fryedosmy pnea fupry

vrocarol
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Priloha Il — Cast’ 2
Kombinacie ucinnej latky/PT nepodporované ziadnym subjektom

Ak do 30.10.2015 nikto nepodal oznamenie o tom, ze si zela podporovat danu
UL/PT v programe preskumavania = rozhodnutie o neschvaleni UL/PT

= do 365D od datumu rozhodnutia o neschvaleni UL ukoncCit spristuprniovanie
BV/PT s obsahom takejto UL



C' | [0 echa.eurcpa.eu/sk fregulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances fexisting-active-substar @, g

* i nas

- Mariadenia

Mariadenie REACH
CLFP
Mariadenie o biocidnych
vyroblkoch
O Co ide v nariadeni o
biocidnych wyrobloch?
BliZiace sa terminy
- Zchvalovanie aginnvch
latolk
Mew active
substances
Existujlca acinna
latlka
Stanoviska Wvboru
pre biocidne
wyrobbkoy
k schwdleniu
udinnych [&tak
ZOZnam
schwalenych
acinnych latok
t Autorizacia biocidnych
wyrobkow

O&inneé latky
vybwdrané in situ

+ Technicka
elvivalencia

+ Zrena prilohy I
Typy wyrobkow
+ Schvdleni dodawatelia

Prawne predpisy

ECHA's open invitations for notifications

The proposed combinations that appear in the table below are considered eligible for inclusion in the Rewview
Prograrmme and they result from either "successful declarations of interest", "withdrawals of all participants" or due
to "redefinitions". & notification must be subrmitted to ECHA by the deadling indicated in the table, If the notification
is declared compliant by ECHA, the Cormmission will include the combination in the Review Programme,

Manie

Didecyldimethvlammonium chloride (DDA&C

fCE-101)
Eaciifus subtifis®
Saciifus sphaerious™®

Sacifius thuringiensis subsp, israclensis,
Serotype HI4¥

Performic acid generated from formic acid
and hydrogen peroxide

Forrmic acid

Silver Copper Zeolite
Zilver Zinc Zeolite
Sodium Z2-biphenylate
Potassium Z-biphenvylate
Citric acid

Chlorine dioxide generated from
Tetrachlorodecaoxide complex (TCDO) by
acidification

Pyridine-2-thiol 1-oxide, sodium salt
{sodiurm pyrithione)

Cetylpyridiniumnn Chlaride

EC

Number

270-
331-5

200-
579-1

205-
055-6

237-
243-9

201-
oe2-1

223-
296-3

204-
593-9

CAS

Number

65424 -
95-3

6d-13-6
1303525-
19-7

1303525-
Z0-0

132-27-
4

153707-
B5-5

TE-92-9

3511-
73-z

123-03-

Product

type

=

13
13

Date of
publication

01/10/2015

01/10/2015
011072015
01/10/2015

01/10/2015

01/10/2015

01/10/2015

01/12/2015

01/12/2015

01/12/2015

10/02/2016

10/02/2016

2e/02/2016

26/02/2016

Deadline to
submit a
Motification
3050952016

30/09/2016
30092016
30/09/2016

30092016

30/09/2016

300952016

301152016

301152018

301152016

09/02/2017

09/02/2017

25/02/2017

25/02/2017



NOVA UCINNA LATKA

\
N

KAPITOLA Il
SCHVALOVANIE
UCINNYCH LATOK
¢l. 4 az 16

noveé
ucinné
latky




EXISTUJUCA UCINNA LATKA

\

existujuce
ucinné latky
¢l. 3(1)(d) BPR
bola na trhu
14. maja 2000
ako ucinna latka
biocidneho
vyrobku

pracovny program na
systematické skumanie
vSetkych existujucich
ucinnych latok
nachadzajucich sa v
biocidnych vyrobkoch

Delegované Nariadenie
Komisie EU 1062/2014
& BPR
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Rezim BPR
Spristupnovanie biocidnych vyrobkov
na zaklade
autorizacie biocidneho vyrobku

= U&inné latky v biocidnom vyrobku, musia byt schvalené.

= Biocidne vyrobky pred uvedenim na trh musia byt autorizované.



Rezim BPR
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umiestnenie na
trh na zaklade
autorizacie

%

s : o L . spristupnovanie
schvalovanie schvalenie UL | proces autorizacie autorizacia P P
e r : : ., . . na zaklade
ucinnej latky Nariadenie EK | biocidneho vyrobk udelena .
autorizacie ~
autorizacia

X

neudelena
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Autorizacia biocidneho vyrobku
Procesy BPR

(1) zjednoduSenym postupom > / \
Kapitola V BPR &l. 25 az ¢&l. 28
e e o AUTORIZACIA
(2) vnutrostatna autorizacia > BIOCIDNEHO VYROBKU
Kapitola VI BPR ¢l. 29 az &l. 31
(3) postupné vzajomné uznanie >
Kapitola VIl BPR &l. 32, 33, 35 - 40
(4) paralelné vzajomné uznanie >
Kapitola VIl BPR ¢l. 32, 34 - 40
(5) autorizacia Unie o
Kapitola VIIl BPR &l. 41 a7 &l. 46 4 9
(6) autorizacia rovnakych biocidnych vyrobkov \3Y \—\G?IE,
Viykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 414/2013, \ f—\ g

ktorym sa spresriuje postup autorizacie rovnaky,ch
biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim (EU) 528/2012
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Biocidny vyrobok

existujuca
ucéinna
latka

existujuca
ucéinna
latka

existujuca
ucinna
latka
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spristupnovanie biocidneho vyrobku
Biocidny zakon §20 Prechodné ustanovenia

/ + sledovat’ stav ucinnej latky

+ uhradit’ roénu platbu

rl.l Registedbiocidnychivyrobkoy,
reiniveIRegistedtodbiocidallproducts

HOSPODARSTVA

‘s b QRRESiStedbiocidnychivyrobkolil o
eyt SIRegisterdfodbiocidallproducts

.................

— ziadost’ o zapis do registra

MINISTERSTVO HOSPODARST\(A SLOVENSKEJ REPUBLIKY
CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

§ 20 ods. 1 a) ucinna latka . Mierova 19, 827 15 Bratislava 212
§ 20 Od S. 2 Zvla dOStJ a prithy = i2lados? podfa § 20 ods, 2 zakcna ¢, 3132013 Z2. | Request according fo Art 20(2) of the Act No. 3122013 Cok.)
§ 20 ods. 3 proces a req. ¢islo Ziadost' o zapisanie biocidneho vyrobku
. , R do registra biocidnych vyrobkov
§ 19 proces vseobecné pravidla spristupnenych na trhu v Slovenskej republike
§ 20 Ods_ 5 kedy moz"no uviest’ na trh {§ 20 ods zmos:q%eita‘%ezgzme»\;t??d;:eroaiu;: 312013 Call.)
§ 20 ods. 6 uks)nlcenle spristupriovania Biocidny virobok  Biocidal product |
§ 14 ods. 9 roché platb )% Obchodny nizov bockineho vivobki / Sommarcial i of biotids! pradiiol .
§16 Spra Vne dellkty | Cislo !,pu biocidneho vyrobku / Type number(s) of biocidal product
§17 pokuty (Priloha V Nanadenia (EU) ¢, 5282012 / Annex V of than't;uzhm (EU} No. 5282012

Profesiondine pouzitie ! Professional use | Pre spoftr ebltela non-professional use
Pre vhodné yplsat X/ For applicable mark with X

Prilohy / Annexes
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Biocidny vyrobok

existujuca
ucéinna
latka

existujuca
ucinna
latka

existujuca
ucinna
latka
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Biocidny vyrobok

existujuca
ucéinna
latka

existujuca
ucinna
latka

existujuca
ucinna
latka
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Datum schvalenia uc€innej latky
pre danu triedu biocidnych vyrobkov

O Ak chceme nadalej spristupfiovat v SR na zaklade udelenej prechodnej
registracie je nutné v SR pre tento biocidny vyrobok podat Ziadost o
autorizaciu alebo paralelné vzajomného uznanie najneskoér ku dnu
schvalenia ucinnej latky
§20 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona

O Ak je tato ucinna latka jedinou alebo poslednou z existujucich ucinnych latok
v biocidnom vyrobku pre danu PT - podanie ziadosti podfa §20 ods. 2
biocidneho zakona musi predchadzat datumu schvalenia ucinnej latky

Ak by bola od datumu schvalenia ucinnej latky pre takyto biocidny vyrobok
podana ziadost’ o prechodnu registraciu, nie je mozné takyto biocidny
vyrobok zapisat do registra biocidnych vyrobkov = prechodnu registraciu uz
nie je mozné udelit - nie je splnena podmienka §20 ods. 1 pism. a)
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Prechodny rezim BPR

existujuce ucinné latky

neschvalenie UL
Nariadenie EK

Datum
neschvalenia UL

schvalovanie
ucinnej latky

>

schvalenie UL
Nariadenie EK

autorizacia BPR

Datum
schvalenia UL

§20 prechodné registracie

v

neiniciovanie neudelenie
procesu autorizacie autorizacie
iniciovanie procesu “proces autorizacie _
autorizacie udelenie
autorizacie
vplyv na
prechodne X | Neschvalenie UL = §20(1)(c) = 365D
registracie

L ]

%

spristupnovanie BV

Neiniciovanie autorizacie = §20(1)(d) =180D / 365D

Ziadosti o zapis do registra § 20 (2)
BV zapl'sany do registra
BV splna podmienky § 20 (1) (a)

Neudelenie autorizacie = §20(1)(e) 180D / 365D

v

»
|

pokraCovanie spristupriovania ¢l. 89(3) BPR / §20(1)(b)

<2R (3R)

BN

od 1.9.2015 ¢l. 95 BPR

y T
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Ak do datumu schvalenia UL/PT proces autorizacie podia BPR v SR

BOL iniciovany = Ziadost o autorizaciu alebo vzajomné uznanie paralelné
=spristuprfiovanie BV/PT v SR registrovaného podla §20 moéze pokracovat’
=fnax do 2R od schvalenia ucinnej latky - §20 ods. 1 pism. b); resp.

=fnax do 3R od schvalenia ucinnej latky - ¢l. 89 BPR — aplikacna prednost EU
prava v pripade rozporu narodnej pravnej normy a EU prava

] NEBOL iniciovany

= spristupnovanie BV/PT v SR registrovaného podla §20 neméze pokracovat’
a uplatni sa §20(1) d) + §20(6):

do 180D od datumu schvalenia UL ukoncCenie spristuprfiovania BV

= §20(6) do [180D+5D] od datumu schvalenia UL oznamenie ukonCenia
spristupniovania BV

do 365D od datumu schvalenia UL znesSkodnenie existujucich zasob a
ukoncCenie pouzivania BV na vilastnu potrebu
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BPR = pravo EU
= BPR = nariadenie EU = ma priamy uc€inok na FO/PO

=>Spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trhu v Slovenskej republike
sa v zasade riadi eurépskym pravom

=BPR + vykonavacie EU pravne predpisy

=+ biocidny zakon + spravny poriadok + zakon o spravnych poplatkoch
+ vyhlaska o sadzbach rocnych platieb a odbornych sluzieb

=Primarny zdroj informacii: Autentické znenia pravnych predpisov

JEU: Vestnik EU
ASK: Zbierka zakonov
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w Rychle odkazy

» Akoowytworit odkaz na portél
EURE-Lex

* Typy dokumentow v databaze
EUR-Le:x

* Shhrmy praviveh predpisov ED

Prawvne predpisy tykajice sa
Etatistik

Fozpofet

* Sprievodca legislativimgmi
pravidlarmi

Predchadzajica verzia portalu
EUR-Lex

Movinky z prostredia EUE -Lexu

Wndtrogtatne pravo

(7] & B zdierat I

':E:' PormnSFte nam zlepdit portdl EUR-Llex a zapojte sa do ndEho kratkeho
prieskurnu o tom, ako ho wuZEFivate, Prieskum je dostupny len v anglictine.

Prévo EUl a sivisiace dokumenty

Fychle whfaddvanie: uvedte wiraz, -
celexové Zislo alebo deskriptor. Ak
choete wyhfadat presny wiraz, napifte ho =

PprHEapat

Potrebujete viac moZnostl whladavania? PouZite roziirend
wyhladavanie

Pravne akty EQ a d'alZie verejne dostupné dokumenty EQ a autentick i
elektronick & werzia Uradného westnika EU v 24 jazykoch.

Prostrednictvorm kontaktného formulara ndm nad'alej zasielajte svoje
pripomienky. Ak choete dostavat aktualne informacie, polite ndm svoje

kontaktné Odaje a sledujte nds na Twitteri a Faceboaku Wl B

Vyhladavat podla v

Cislo dokumentu Celexoyvé Sislo

] Cislo
2012 | 528

Tvp
O Eetko

' Mariadenie A mernica

- Eozhodnutie
) Judikatira E0 ) Dokumenty COM a ' Dokurmenty SEC
JOIN aleba SWD

Najnovsie dokumenty

Legislativne postupy Wiac

M&j EUR-Lex

G Frihlasit sa

E=lalall Feqistracia *
= Maje wyhfadawvania (O]

= Maoje paloZky (0]
= Maoje kandly RSS (D)

A Kanbly B5S
25 Webova sluFba - registracia
& Prehliadka portalu

Wl Zratistiky

© Komunita pouivatelov

5] MapiEte nam

Twitter B
- ELUR-Lex MELUELE: -

Mew publications

mE Eurostat
Dinnowvationunion, #apps +
more to discowver this
September -
publications.europa. eu/en/news
pic. twitter. com/gaMNgUB 2t 5P

26m. 1 & %

- EUR-Lex mMmEURELE:

#EL @EU_Commission Report
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(2} e-Zbierka e-Legislativa Tezaurus slovenského prava Pravo EU \Wkonavacie predpisy Stdne rozhodnutia

= e

privny a mforrmaény portal

eZbierka

Aktuality Vybrané predpisy

Brss®  Poskytovanie nastrojov
Novy systém eLegislativa od 1. 4. na aprox"‘néClu prévnych

2016

V stlade so zékonom &, 40042015 Z. 2. o noriem Eurdpskej unie
tvorbe pravnych predpisov a o Zbierke

zakonov Slovenskej republiky 3 0 zmene a

doplneni niektorych zakonov je od 1, 4, 2016 _ Zistit viac »

spustena prevadzka nového..,

Najnovsie vyhlasené predpisy NajnovSie procesy
Elektronicka Zbierka zdkonov je
pravne zavazna

i D018 Radibudal G | Zdkon 400/2015 Z. z. o tvorbe pravnych predpisov a o
Zkon o torbe praviveh predeisovs o Zhjerke zakonov Slovenskej republiky

Ibierke zakonov SR, Prelomovad zmena v

oblasti legislativnvch pravidiel
O e Tl D o DI ek el e =

priniesla jasnejsie prawvidla..,




HECHA

EURDPEAN CHEMICALS AGENCY
Mariadenia Pristupovanie k Informacie o Chemikalie v nasom
problematike chemikaliach Zivote
chemikalii
vzbudzujicich
obavy
ECHA = Mariadenia »fMariadenie o biocdrych wirobkoc HEEEH 0
- I L)
+ O onas Pravne predplsy Alout us
- Mariadenia
+ Mariadenie REACH * Biocidal Products Regulation » Biocidal
Products —
+ -
CLP Comminittes
- Mariadenie o biocidnych » Implementing and delegated acts

wyrabkoch

O &0 ide v nariadeni o
biocidnych virabkochy ~ * Article 3{3} BPR Commission decisions

Schwalowvanie aéinnych

latak * Further information {e.qg. Biocidal Products Directive and related

implementing legislation)
Annex I amendment

In situ generated
active substances

Autorizdcia biocidnych
vyrabloy

* Technicka
ekvivalencia

Zchwaleni dodavatelia

+  FHielanie (1dainy
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Zdroje informacii :

Web stranky:
Eurépska chemicka agentura (ECHA)
Newsletter ECHA
Eurépska komisia (EK)
CIRCABC
Ministerstvo hospodarstva SR (MHSR)
Odborné/profesijné zdruzenia (CEFIC, AISE, ...)

Odborné podujatia:
ECHA Biocides Stakeholder’s Day
Konferencia Biocides
Symposium Biocides

Asisten¢né pracoviska:
Helpdesk MHSR
Helpdesk ECHA

Profesionalni konzultanti, pravnici
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KniZnica dokumentov

MNovinky a podujatia = Tlaé

Kontakt |Sloventina (sk) v

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Informacie o
chemikaliach

Pristupovanie k
problematike
chemikalii
vzbudzujicich
obavy

0 nas Nariadenia

ECHA > Domovsk3 stranka

18/04/2016 - Press release

Can new approach methods pave the way for better
toxicology?

The new approach methods are being developed to make the
use of chemicals safer and to reduce the need for animal
testing. Their use will be discussed at ECHA's topical scientific
workshop on 19-20 April,

Follow the webstream

Novinky

18/04/2016 - News alert

Biocidal Products Committee adopts opinions on six active substances

The Biocidal Products Committee (BPC) has adopted 15 opinions supporting the approval of six
active substances for use in biocidal products used for human and veterinary hygiene and as
preservatives,

18/04/2016 - News item
ECHA looking for an expert to assist in managing conflicts of interest

The Aaency is seeking an exoert for its Advisory Committee on the Management of Situations of

Pomoc

Chemikalie v nasom
Zivote

£ Jw]s]=]+ e

Search for Chemicals Advanced search

¥ 1 have read and I accept the legal notice

11th HECHA
Stakeholders’ Day

24-25 May 2016, Matsinki, Fisland

ORL
P

_alls SR Y o et 2 L )

Nadchadzajuce podujatia

19/04/201¢6 - 20/04/2016 | Helsinki
Topical Scientific Workshop - New
Approach Methodologies in Regulatory
Science

12f05/2016 - 13/05/2018 | Brussels

ENES Workshops on Sector Use Maps and
SPERCs

24/05/2016 - 25/05/2016 | Helsinki
11th stakeholders' Day

29/06/ 2016 | Brussels

Workshop on Socio-economic analysis in
applications for authorisation and
restrictions under REACH

01/09/2016 | Helsinki
Biocides Stakeholders' Day
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-

Mariadenie o biocidnych
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lency Annankatu 15, P.O, Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
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-
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HECHA Working fo

R ciencus ey safe use of
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=" WSS ECHA Video Tutorial: BPR - How to use annotations in IUCLID

2

Autor; EUchemicals

EUchemicals
ECHA Video Tutorial: BPR - Draft SPC generated using the IUCLID
3 report generator
Domov Videa Zoznamy videi Kanaly Informacie Autor: EUchemicals
SN ECHA Video Tutorial: How to browse the content of a BPR Dossier
FTECHA . . . ' #  Autor; EUchemicals
e i e Biocidal Product Regulation (BPR) :
* Well-structureg SPC to define 2 : .
BPs In a family EUchemicals « 14 videi « 372 zhliadnuti « Naposledy aktual - ECHA Video Tutorial: Creation of a biocidal product dossier with
¢ Similar 5 IUCLID
i | —— » Prehrat vietko « Zdielanie o Ulozit . Lol
o Mazard prec outionery statyrments
ranon Dest sl instroctons -
disposal. storage and hel! we [Em——— ECHA Accounts for R4BP 3 users
6

Autor; EUchemicals

[ Processes in R4BP 3: Merging assets via NA-MRG - Case 2

PREHRATE New biocidal product family concept 3
1 Autor: EUchemicals

A Autor: EUchemicals

s Processes in R4BP 3: Merging assets via NA-MRG - Case 1
Iv]
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Eurépska Komisia

DG Health and Food Safety

Zdravie a bezpeénost’
potravin (SANTE)

Steering EU Public Health

PUBLIC HEALTH

Call for experts on'ad hod rapid risk
assessment of cross-border chamical

threats: enrol now! (IR042015) ©

In case of cross-border chemical threats; the
Scientific Committee on Health, Environmental and
Emerging Risks is asked to provide 3 risk
assessment within 36 hours. DG $ante is launching
a call for experts to create a pool of experts to
assist in this task. Deadline 22 April 2016.
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BIOCIDES

GGGV Regulation Active substancés | Biocidal products = Treated articles ECHA

Go back to Biocides » Policy

Policy ~ROae

Biocidal products are used to control unwanted organisms that are hammful to human or animal health, or that cause damage to human ! Zika outbreak >
activities, These hammful organisms include pests (2.9, insects, rats or mice) and microorganisms (2.9. moulds or bactenia).

Biocidal products include:

* insecticides (except those used for plant protection purposes which are regulated by Regulation (EU) No 1107,/2009)

. - 14 Aprli 2016
* insect repellents e-newsletter Apl

» disinfectants

* preservatives for matenals such 3s wood, plastics and fibers
* anti-fouling paints for the protection of ship hulls.

Latest updates

Biocidal products play an important role in EU citizens’ daily lives. For example, insecticides and disinfectants are essential for public

health, as they help control: o ; 3
afthysk they:lyeln: oo Commission published its Report on the

* wvector-bome diseases (e.g. malaria, dengue fever or chikungunya) Sustainable use of Biocides

» food-bome diseases (2.9. salmonellosis, listeriosis) Rekased 17 March 2016

* hospital-acquired infections (e.g. MRSA).
D Follow us on twitter More ©

They are also widely used in matenals such as plastics, paints, textiles, wood, etc. to protect these matenals against microbial, fungi or

insect decay, . o

R R ) ) i Related information
Howewver, because of their intrnsic properties, biocidal products can pose risks to humans, animals and the environment. A a result, the
EU has set up strict rules and procedures to ensure 3 high level of protection for human heaith, animal health and the environment.

. Key documents .
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Informécie

BERGETIKA
HOSPODARSKE ANALYZY

BLROPSKA (BIA A 51 FOMNDY
EROPSA UNIA A PREDSED-
NICTVO SR Vv RADE B 2016

ZAFRANICNY OBCHOD A
FODRORA EXPORTU

EXPOZICTA SR NA EXPO MILANO
2015

VINUTORNY TRH, OBCHOD A
sy
OCHRANA SPOTREBITHA

BROPSKE SPOTREBITESKE
CENTRUM

ODBORME VZDELAVANIE A
PRIPRAVA ZTAKOV (OVP)

PRIEMYSH.

PRIEMYSELNE PARKY A
PRIEMYSELNE ZONY

INVESTICIE
INOVACTE
MALE A STREDNE POONIKANIE

* Vieabacrny ueod
« Biocidy

« Chemikiie

CHEMICKYCH Z8RANt
LICENSNE KONANIE

SPRAVA MAETKU STATU
KRIZOVE RIADENIE
ELECTROMICKA PODATERA
KONTAKT

STVRTOK (5 STEeEs s « T T <

Nafastelia Hespoddrsky ragater
otdeky P

Informadny
rezeety - ] savis

Dovol'ujeme si ¥is upozornit' na povinnost’ roinej platby podl'a § 14 zikona 319/2013 2. 2. (biocidny zikon)
na biocidne vyrobky spristupnené na trhu SR, ktorej uhrada ma byt uskutoineni do konca jina (POKYNY).

uvoD

Narodny zikon
2ikon 31972013 2. 2, o pdsobnosti organov stitnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych virobkov na trh a ich pougivanie
a o zmene a doplneni niektorych zikonov (biocidny zakon)(SK/EN).

Nariadenie o biocidnych v§robkoch

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)) & 5282012 z 22, méja 2012 o spristupfiovani biocidnych wirobkow na trhu
GK/EN),

Nariadenie o poplatkoch
Mariadenie wlidy Slovenskej republiky 340/2013 Z, 2., ktorym sa ustano:L;j'e predmet, naleZitosti a sadzba dhrad a roénych

aich pougivani

platieb za spristupriovanie biocidnych virobkow na trh a ich poudivanie (SK/EN).

\'ykondvacie nariadenie Komisie E,EU) ¢, 564/2013 z 18, juna 2013 o poplatkoch splatnych Eurdpskej chemickej agentdre
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych wyrobkov na trhu a ich
pougivani (SK/EN).

Kontakt:
Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
Odbor Centrum pre chacoiabwesitey :
Oddelenie Bjgew?
Miergue#Td, 827 15 Bratislava 212

Wretariat:
tel.: 00421 2 4854 4511; Fax: 00421 2 4854 4555

Asisteniné pracoviskoéHel desk).

Ziadost o zapisanie biocidneho vyrobku do registra (Formular).

Rezervicia terminov pre osobné rokovania tykajlce sa biocidnych virobkov (Kalendar),
Biocidne wyrobky spristupnené na trhu v Slovenskej republike (Register).

Prepojenie na iné stranky
Eurdpska komisia (Biocidy)
Eurdpska Chemicki Agentdra (ECHA)

Asistenéné pracovisko
Helpdesk

Rezervacia terminov (biocidy) il Register blocidnych vyrobkay
Booking for Clients (biocides) [l Register for biocidal products

»
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&l. 95 (2) BPR:

0 Od 1.9.2015 vSetky BV spristupnované na trhu musia obsahovat’ UL zo
zdroja uvedeného na zozname ECHA

O Ziadne prechodné obdobie

0 Bud’ vyrobca/dodavatel UL alebo vyrobca/dodavatel BV musi byt na
zozname ¢l. 95 ECHA aby bolo mozné BV spristupnovat’ na trhu

= Kontaktujte Vasho dodavatela uc€innej latky resp. biocidneho vyrobku
= Preverte si, Ci Vas dodavatel’ UL alebo BV je na zozname ¢l.95 ECHA

Presadzovanie ¢l. 95 BPR: Slovenska obchodna inSpekcia
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vyrobca vyrobca ¢l. 95 BPR
dovozca dovozca splnenie
ucinnej latky biocidneho podmienok
vyrobku

+ - ©
- + ©
: : ®

Zdroj: Flore Cognat, CEFIC, Biocides Stakeholders’Day, 1 September 2015 Helsinki
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tvod Informacie Organizacie Multimedialna Pracovné Média a informacny NajCastejsie
0 MH SR rezortu galéria ponuky servis otazky

ENERGETIKA

HSPORARKE ANALYZY Clanok 95 BPR (nova povinnost’ od 1.9.2015)
LEPSIA REGULACIA )
EURGPSKA UNIA A JEI Ma trhu EU nesmie byt’ od 1. septembra 2015 spristupficvany biccidny vyrobok s G&innou latkou, ktorej dodavatel, alebo

FONDY dodavatel’ biocidneho vyrobku s touto Ucinnou latkou, nie je uvedeny na zozname ECHA.

EUROPSKA UNIA A Dovedom je, aby tie subjekty, ktoré nijako neprispievajl do pracovneho programu hodnotenia tinnych latok, pozivali

E,%%Sgg-zgﬁwo SRV vyhody prechodnych ustanoveni aZ vtedy, ked' priamo alebo nepriame participujd na programe.

-;-ggl;gi‘éffgp %%%OD ™ (1. 95(2) BPR: Prechodné opatrenia o pristupe k dokumentacii o ucinnej latke
EXPOZICIA SR NA EXPO Od 1. septembra 2015 nebude na trhu spristupneny biocidny vyrobok, ktory pozostava z prislusnej latky zaradenej do

MILANO 2015 zoznamu uvedeného v odseku 1, ktory obsahuje takito latku alebo ju vytvara, ak dodavatel’ latky alebo dodavatel vyrobku
VNUTORNY TRH, OBCHOD hie je zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1 pre typ(y) vyrobkov, ku ktorym vyrobok patri.
A SLUZBY

OCHRANA SPOTREBITELA

EUROPSKE

EESIEEQHH'S"E Povinnosti drzitel'ov rozhodnuti o zapise do registra biocidnych vyrobkov (podia § 20

e Al =iy biocidneho zdkona)

PRIPRAVA ZIAKOV (OVP) Zabezpedit, aby 0Cinné latky v biocidnom vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok pochadzali zo zdroja uvedeného na
PRIEMYSEL zozname ECHA - List of active substances and suppliers (Article 95 /isf).

PRIEMYSELNE PARKY A SR8 ,
PRIEMYSELNE ZONY Lehota podla ¢lanku 95 BFR: 1. september 2015

INVESTICIE

, w
BIOCIDY L. SEPTEMBER 2015 @‘

KONAITE TERAZ a ZOSTANTE NA TRHUIN G/

Cl. 95 BPR neposkytuje Ziadnu dodatocnu lehotu na zneskednenie a pouZivanie existujicich zasob biocidnych
wirobkov, ktoré s uz na trhu a nespliiaill poziadavky cl. 95.
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[ echa.europa.eu/sk fregulations/biocidal-products-regulation

ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Roxdirend vyhinddvane s

Pristupovanie k Informacie o Chemikailie v naZom Pomoc
problematike chemikaliach Zivote
chemikalii
vzbudzujucich obavy

O nas Nariadenia

ECHA > Nanadenia > Nanademe o docidnysh vyrobhoo! numm 0

@iadenie o biocidnych vyrobkoD

Mariadenie o blocndm,-ch vgrobkoch (BPR, nariadenie (EU) &, 528/2012) sa tyka uvidzania biocidnych virobkow na trh a pouzivania biocidnych
virobkow, ktoré sa pouZivajd na ochranu ludi, zvierat, materidlov alebo wyrobkov pred Zkodlivimi organizmami, ako sd $kodcovia alebo baktérie,

ato pésobenim déinnych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku,

» Coje nariadenie o biocidnych wgrobkoch

> Pravne predpisy
Postupy

Po schvileni dinnej latky musia spoloénosti, ktoré checu
spristupfiovat biocidne wyrobky na trhu Elenského $tituy,
poZiadat o autorizaciu latky,

Spoloénosti musia poZiadat o schvilenie Géinnej latky
predloZenim dokumenticie agentire ECHA,

Schwal'owanie déinnych litok » Autorizacia biocidnych wyrobkow
+ Nowa udinna litka
+ Exdstujice didinné litky (kontrolny program)
» In situ generated active substances
Zmena prilohy I

Pracovny program a stanowviski wybora pre biocidne
V'froka (gPPC) ¢ T

Dowvozcovia a wyrobcowia, ktori neboli sd€astou procesu
posudzovania predchadzajucich pravnych predpisow,
musia agentdre poskytndt urdité ddaje.

Spoloénosti méZu poZiadat agentdru o stanovenie
technickej ekvivalencie svojej d€innej latky,

» Techricka ekwivalencia
» Dodévwvatelia déinnych litok




Rozsirene vyhladavanie »

vzbudzujicich obavy

ECHA = Nariadenia = Nariadenie o biocidnych yyrobkoch > Schvaleni dodavatelia

+ 0O nas

- Nariadenia
+ Nariadenie REACH
+| GLEP

- Nariadenie o biocidnych
yyrobkoch
0O co ide v nariadeni o
biocidnych yyrobkoch?

+ Schvalovanie udinnych
|atok

+ Annex I amendment

In situ generated
active substances

+ Autorizacia biocidnych
yyrobkoy

+ Technicka ekvivalencia

- Schvaleni dodavatelia

Application and
assessment

Schvaleni dodavatelia

The Biocidal Products Regulation (BPR) aims to make sure that the costs of the data
on active substances are fairly shared.

Companies that have not already submitted their own dossier on an active
substance under the Biocidal Products Directive (BPD) or the BPR can either submit
a dossier, a letter of access, or if all data protection periods have expired, a
reference to an existing dossier to ECHA. This information must comply with the
data requirements for active substances of the BPR or the BPD.

Applications for inclusion in the list of active substances suppliers (Article 95 list)
can only be made by a person established within the EU, The definitions of
substance supplier and product supplier, as set out in Article 95(1), second sub-
paragraph, specify that those entities must be established in the EU. However,
non-EU companies can be represented by an EU representative, for the purpose of
Article 95, and be indicated on the list next to their EU representative,

In addition to manufacturers and importers, the amendment of the BPR introduced
by Regulation (EU) Mo 334/2014 on 11 March 2014 also allows product suppliers
(e.g. formulators) to apply to be included in the Article 95 list, The amendment
requires that the list also specifies the product type (PT) for which an application
has been made,

ECHA will publish and regularly update the Article 95 list to include those entities
who have made a successful submission of the required information (see link to the
Article 95 list),

From 1 September 2015, a biocidal product consisting of, containing, or generating

Nariadenia Pristupovanie k Informacie o Chemikalie v naSom Pomoc
problematike chemikaliach Zivote
chemikalii

f]v]=]<]+ @0

Related Guidance

» Guidance on data sharing

» Guidance on active
substance suppliers

> Guidance on Information
requirements

See also

» Questions and Answers on
Data sharing and related
disputes under BPR

4=

. -
ceamb=1RINLE

» List of active substances
and suppliers (Article 915‘1131;)4

» Article 95 suggested Lod
template [DOC]IEN]

~—



C' [} echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/active-substance-suppliers Q 97

ECHA = Infarrmdcie o cherikalidch > Dodavatelia déinnych [3tok ﬂnmn

* 0 nas

* Mariadenia

+ Pristupowvanie k
problematilce chemilalii

vzbudzujdcich obawy

- Informacie o chemikalidch
Registrované [athky

* Predregistrované |atky
Zoznarm EC

Fozhodnutia o hodnoteni
dokurmentacie

* Hodnotenie |3tky - CoRAP

Informdcie o zozname
kandidatskych latak wo
wyrobloch

Databdza zoznamu
klasifikacie a
oznacovania

Biocidne G&inné latky
Biocidne wvrobloy

Chermické latky
podliehajice PIC

* Prechodné opatrenia

Informacie z nariadenia o
existujicich latkach
(ESR)

Fosudenia PET/wPvEB
podla predchddzajicich
pravnych predpisov EU
o chemickych |3tkach

Dodavatelia uc¢innych latok

ECHA je zodpovedna za zverejnenie zoznamu prislusnych [atok a dodawatelow See also

prislugnich |atok a vyru:ul:uku:u'-.f v slilade s clankom 95 nariadenia o biocidnych
wirobkoch (dalej len .BPR") v zneni nariadenia fEUY &, 334/2014 z 11. marca
2014, Uéelam tohta zoznamu je .zabezpedit rovnaké zacbohadzanie s osobami,
ftoré gradzaio adfinné i3ty na dh" (oddvodnenie § nariadenia o biocidnych
wiyrobkoch),

Requests far corrections

Article 95 Lod termplate
[Coc][EM]

Dodavatelia na zozname podla Elanku 95 zahfhajd déastnikov na programe
preskirmania, podporoyvateloy nowvych déinnfch latok, ktor predloZili dokumentaciu
v slade s Elankom 11 smernice o biocidnych wyroblkoch {smernica 98/8/ES, dale)
len ,BPD") alebo s &lankom 7 BPR, Ziadatelbv o autorizdciu wyrobku, kde Ziadost
zahffa dokumentdciu o alternativnvch d&innych |atkach (tzv, dokurmentdcia tretich
stran), ako aj doddwvateloy, ktori podali Fiadost v sdlade s Eldnkom 95 ods, 1 BPR,
ktord ECHA povaiule za vyhowuajdicu,

Approval of active
substances

List of pending
applications [PDF][EM]

]
suppliers
ECHA bude zoznam pravidelne aktualizwaf. od 1. septernbra 2015 biocidny

wirobok nemdZe byt k dispozicii na trhu EUJ, ak bud'doddwvatel' [dtky, alebo

doddvatel v yrobku nie e zahrnuty v zozname podla célanku 95 pre typ wirobku, ko

ktorému wvrobol patri,

Presnost infarmdcii v zozname zodpovedd ddajorn ozndmenyrn agentdre, &k by
ste sa cheeli vyjadrif k zoznarnu alebo pnslafiiadnst’a l.'||:|ravuJ padajte Fiadaost o
opravu poloEky na zozname podla Elank , U n:nzcnrnujerne ze Zas potrebny na
zohladnenie Ziado G za'-.flslnstl od zlozitos

recital/a som si pravne upozornenie a wyjadrujem s nim sdhlas
Ciownload the list of active substances and suppliers [PDF][EM] & April 2016

Cownload the list of active substances and suppliers [HLSL][EM] 5
april 2016

Disclas

Authartic varsion: rhicla 95 Jisk publizhad on EAL T FOF format iz
deamed authantic. The XLS version is made avallabla sz a courtasy in ordar ko
facilitate companles access bo data and FCHA accepts no Nability for the accuracy of
that version of the Article 95 Nzt az well az with regard to the usa that may be made
of tha information containad in jk. Usage of dhe information in the XIS varsion
ramains undar the sola rasponsibility of the usar,
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¢l. 95 (2) BPR a prechodné registracie §20 BZ:

Registrované biocidne vyrobky = splnenie podmienok ¢l. 95 = SOI

Ziadosti §20(2) s datumom podania od 1.9.2015 (vratane)
=splnenie podmienok ¢l. 95 = preskumanie v priebehu konania o ziadosti

Prehlasenie o splneni povinnosti ¢l. 95 BPR
- predlozit’ pri podani ziadosti alebo v priebehu konania

Obsah preskumavania:
Porovnanie udajov v prehlaseni pred registraciou biocidneho vyrobku s udajmi vo verejne
dostupnom zozname ECHA ,the list of active substances and suppliers”

M Povinnost €l. 95 splnena = zapis biocidneho vyrobku do registra

B Povinnost’ &l. 95 nesplnena = prerusenie konania - lehotu mozno predizit
= podmienky ¢l. 95 splnené = zapis biocidneho vyrobku do registra

= podmienky Cl. 95 nesplnené= zastavenie konania
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0 Ukoncenie spristupnovania

= Oznamovacia povinnost’ drzitela registracie

» Dobrovolné ukoncenie spristupnovania

» UkoncCenie spristupnovania z dévodu schvalenia/neschvalenia UL

» Neiniciovanie autorizacie pre prechodne registrovany biocidny vyrobok
= Autorizacia biocidneho vyrobku a lehota 2 roky od schvalenia UL

= Neuhradenie roCnej platby

Ministerstvo hospodarstva nemoéze z moci turadnej ukondit spristuprnovanie
= nemdze z moci Uradnej vykonat' vymaz z registra biocidnych vyrobkov

= Vymazy z registra biocidnych vyrobkov:

= Oznamenie drzitela

» Rozhodnutie o ukoncCeni spristupnovania z dévodu neuhradenia roCnej
platby

» Rozhodnutie a oznamenie organu presadzovania
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Prakticky vyznam/ciel oznamovacej povinnosti:
O Udrzat’ zaznamy registra biocidnych vyrobkov aktualne
Doésledky nesplnenia oznamovacej povinnosti:
» Spravny delikt §16 (1) f) biocidneho zakona

» Pokuta §17 pism. b) biocidneho zakona

Kompetencia kontroly oznamovacej povinnosti:
organy presadzovania - Slovenska obchodna inspekcia
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Roéné platby

§14 ods. 9 biocidneho zakona

do 30.6. kalendarneho roka

bez vyzvy

1. RP: v roku nasledujucom po roku vydania rozhodnutia / autorizacie
reqgistracia/autorizacia v r. 2016 = RP 1x v roku 2017

VysSka uhrady: §1 ods. 3 Nariadenie viady ¢. 340/2013

Individualne uhrady RP/BV

Ukoncenie spristuprfiovania neuhradenim rocnej platby — notifikacna
povinnost do 5.7. daného kalendarneho roka

Désledok neuhradenia ro€nej platby: ukonCenie spristupnovania BV

Proces: Oznamenie o zacati spravneho konania = 10D od prijatia lehota na
vyjadrenie =

= RP uhradena = rozhodnutie o zastaveni spravneho konania

= RP neuhradena = rozhodnutie o ukoncCeni spristupriovania BV => vymaz BV z
registra
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Informace Organizace
Uvod o MH SR rezortu
ENERGETIXA
HOSPODARSKE ANALYZY
EURGPSKA UNIA A JE1 FONDY
EUROPSKA UNIA A PREDSED- O Prechodné registracie

NICTVO SRV RADE £ 2016
ZAHRANIENY OBCHOD A O Rocne platby
PODPORA EXPORTU

Q PpPoradenstvo

EXPOZICIA SR NA BXPO
MILAND 2015

VNOTORNY TRH, OBCHOD A
SLUZSY & Zdroje informacii
OCHRANA SPOTRESITECA

EUROPSKE SPOTRESITELSKE
CENTRUM

ODBORNE VZDEAVANIE A
PRIPRAVA ZFTAKOV (OVP)

PRIEMYSEL

PRIEMYSELNE PARKY A
PRIEMYSELNE 2ONY

INVESTICIE
INOVACIE

MALE A STREDNE
PODNIKANIE

LEGIS ATIVA

DOTACIE

VEREINE OBSTARAVANIE
OBIEDNAVY A FAXTURY
ZMLUVY

PRIPOMIENKOVE KONANIE

I TR ars — ol

- CENTRUM PRE CHEMICK
LATKY A PRIPRAVKY

Legislativa




C' | [ echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation fupcoming-deadl ines

O onas

Mariadenia

Mariadenie RE&CH

CLP

Mariadenie o biocidnych
wiroblooch

nnych
+ Augtorizdcia biocidnych
wiyrobloow

Odinneé latky
wytwAarané in situ

+ Technicka
elvivalencia

t+ Zmena prilohy I
Typy wiroblkow

+ =Zchvaleni dodawvatelia
Pravne predpisy

+ Zdielanie ddajow
CEzetrendg wyrobloy

+ Sluzba kontroly
chernicke] podobnosti

Mariadenie o udelovani
predbeiného suhlasu po
predchadzajdcom
chldaseni (PIC)

Presadzovanie pravnych
predpisoy

Bliziace sa terminy

The following deadlines are listed to help companies to comply with their obligations under the Biooidal Products
Reqgulation (BPR) and the Review Programme Regulation (RFR]).

? AS = active substance
» PT = product type

? AS/PT = active substance/ product-type combination

Date Topic

270452016 Rewview Programme:
unsupported &5/PT
following their redefinition
as in situ generated AS

01092016 Active substances
contained in biocidal
products not considered
as biocidal products under
the BPLC

01092016 Active substances
cantained in Treated
Articles

Legal

Action basis

Motify AS/PTs unsupported following RFPR Art

their redefinition: 14i13(h],
RPR 4&rt
? notify the existing substance 14{2); RPR
identity in Annex II RPR {e.q. the At 17

version of the substance that is
not in situ generated)

? notify alternative precursorsy
systems for in situ generation of
the A=/ PT in the Review
Frogramme

Apply for approval of AS/PT: hrt 93 BPR

> AS/PT must have been available
on the market or used in biocidal
products on 1 September 2013

? this process also applies for
precursors/ systems for in situ
generation of the A4S PT not
included in Review Programme

AGpply for approval of &5/PT: Art 94 BPR

? where the AS/PT is not already in
the Review Programmme

» where a dassier for the approval
of the AS/PT [(as a new ASSPTY s
not already submitted

More
information

Wiew

Wiew

Ve



Ministerstvo

F 'HOSPODARSTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Uvod Informacie Organizacie Multimediaina Pracovné Medi a informadny Najcastejsie
o MH SR rezortu galéria ponuky servis otazky

ENERGETIKA

HOSPODARSKE ANALYZY Chemicke latky sU sicastou ndsho kaZdodenného Zivota. Maju velky vyznam v kazZdej oblasti, MoZu prindsat niclen prospech a (Eitok,
LEPSIA REGULACIA ale aj ohrozit’ zdravie ludi a Zivotné prostredie. Platné pravne predpisy maji zabezpecit, aby sa na najnizSiu moznt mieru zniZilo riziko
EUROPSKA UNIA A JE) spojené s pouZivanim chemickych latok, Slovensko, ako dlensky §tat Eurdpske] Gnie, uplatiuje nariadenia REACH, CLP a2 BPR.

FONDY Mz narodnej Urovni poskytujeme pomoc 3 informacie potrebné pre prakticke uplathovanie poziadaviek legislativy pri uvadzani chemickych

EUROPSKA UNIA A PREDSED [ Ry e et e e Rt
-NICTVO SR V RADE EU

2016 Verime, Ze poskytnuté informdcie pomdzZu podnikatefom pri plneni dloh vyplyvajicich z nariadeni REACH, CLP, o detergentoch

ZAHRANICNY OBCHOD A a z legislativy o biocidoch,
PODPORA EXPORTU

EXPOZICIA SR NA EXPO
MILANO 2015

VNUTORNY TRH, OBCHOD A 4 )
SLUZBY Kontakt:

OCHRANA SPOTREBITELA Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
EUROPSKE SPOTREBITE'SKE | RSl Rl chemicke l3tky a pripravky
CENTRUM Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

ODBORNE VZDELAVANIE A | IEGEICIES
PRIPRAVA ZIAKOV (OVP) tel.: 00421 2 4854 4511; fax: 00421 2 4354 4555.

PRIEMYSEL \

PRIEMYSELNE PARKY A - g
PRIEMYSELNE ZONY BroZzura REACH a CLP Asistencneé pracovisko
2013 Helpdesk

INVESTICIE
INOVACIE

MALE A STREDNE HELPDESK

PODNIKANIE

LEGISLATIVA Zasadnou Ulohou vyplyvajlcou pre CCHLP z nariadenia REACH a CLP je zabezpedenie dinnosti asistenéného pracoviska ("Helpdesk™).
Asistenéné pracovisko pri CCHLP je ustanovenég chemickym zakonom (67/2010) na zdklade danku 124 nariadenia REACH & danku 44
CLP.

Centrum pre chemické latky a pripravky je zodpovedné za pripravu a implementaciu chemickej legislativy tvkajlcej sa uvédzania latok,
zmesi, detergentov a biocidnych vyrobkov na trh,

DOTACIE
VEREINE OBSTARAVANIE

Pri hiadani sposobu ako uplatiovat’ ustanovenia nariadeni REACH, CLP, BPR a nariadenia o detergentoch je viacero moznosti a zdrojov,
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Asistenéné pracovisko Helpdesk

Poradenstvo pravnickym osobam alebo fyzickym osobam podnikatelom v oblasti
spristupnovania biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivania v suvislosti s ich
povinnostami

E-mail: biocides@mhsr.sk

Otazky na stav konania konkrétnych Ziadosti

Komunikacia s veducou oddelenia — otazky / podnety / staznosti
Odpoved spravidla do 5 - 7 pracovnych dni

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

Osobné konzultacie
Rezervujte si prosim termin vopred cez web aplikaciu Rezervacia terminov.


mailto:biocides@mhsr.sk

