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Prehlasenie o vyluceni zodpovednosti

Hoci ChemADVISOR vyvija maximalne usilie, aby zaistil rovnakou mierou
co najpresnejsie informacie ako svojim zakaznikom, tak tretim stranam,
je firemnou politikou ChemADVISOR-a, nereprezentovat obsah a
primeranost takejto informacie k akémukolvek Gcelu. ChemADVISOR sa
zrieka zodpovednosti za tieto informacie vratane zaruk
obchodovatelnosti a sposobilosti. V ziadnom pripade ChemADVISOR nie
je zodpovedny za akékolvek nepriame ¢i dalej suvisiace Skody alebo
akékolvek skody vobec vyplyvajluce zo straty z prijmov Ci ziskov, a to ako
v ramci zmluvnych obvineni, obvineni z nedbalosti, tak i v ramci dalSich
obvineni, vyplyvajucich z pouzitia alebo vykonu tejto informacie.

While every effort is made by ChemADVISOR to ensure that accurate
Information is disseminated to both our customers and third parties
alike, it is the corporate policy of ChemADVISOR that we make no
representation about the content and suitability of such information for
any purpose. ChemADVISOR disclaims all warranties with regard to this
{ information, including all implied warranties of merchantability and
fitness. In no event shall ChemADVISOR be liable for any special
“indirect or consequential damages or any damages whatsoever
resulting from loss of income or profits, whether in an action of

contract, negligence or other action, arising in connection with the use
or performance of this information.
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\ Rezollcia Rady a ¢lenskych Statov z 1.
.‘ februara 1993 o programe Europskeho

spologenstva zameranom na zivotné
- prostredie a opatreniach na trvale

udrzatelny vyvoj ¢lenskych Statov

Rada vyzyva Komisiu preskimat situaciu ¢lenskych

Statov a moznosti napravy na Grovni spolocenstva

SMERNICA 98/8/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh

» ) ®
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SMERNICA 98/8/ES

» Tato smernica sa tyka:

a) autorizacie a uvadzania biocidnych latok na trh v ¢lenskych
Statoch;

b) vzajomného uznavania autorizacie vnutri spolo¢enstva;

c) zostavenia pozitivneho zoznamu aktivnych latok, ktoré by mohli
byt vyuzité ako biocidne vyrobky, na Grovni spolocenstva.

» Tato smernica plati pre biocidne vyrobky s vylGéenim medicinskych
vyrobkov, vyrobkov veterinarnej mediciny, zdravotnych pomaocok in
vitro, kozmetickych vyrobkov, krmiv a ich pridavnych latok, farbiv a
sladidiel, potravinarskych pridavnych latok inych, ako su farbiva a
sladidla, materialov a veci prichadzajucich do styku s potravinami a
pripravkov na ochranu rastlin, krytych existujuacimi platnymi
pravnymi aktami

* V priebehu rokov sa nahromadilo mnozstvo zistenych nedostatkov

O\ =)  Cas na zmenu

®
Y B hemADVISOR; Inc.
Regulatory Compliance Products & Services



Biocidy - tvodné stanovisko

Biocidne vyrobky

potrebné na ochranu proti mozu vzhlfadom na svoje
organizmom, ktoré su Skodlivé pre vnatorné vlastnostia s
zdravie ludi alebo zvierat, a na nimi savisiaci spésob
ochranu proti organizmom, ktoré pouzitia predstavovat
zapricinuju poskodenie prirodnych riziko pre ludi, zvierata a
alebo vyrobenych materialov zivotné prostredie

}

Biocidne vyrobky by sa nemali spristupriovat na trhu ani
pouzivat, ak nie s autorizované v sdlade s PLATNYM
nariadenim. OSetrené vyrobky by sa nemali uvadzat na trh,
ak nie su vSetky ucinné latky obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi boli oSetrené alebo ktoré su ich
sucastou, schvalené v silade s tymto nariadenim.

o
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SMERNICA 528/2012/EU (BPR)

 Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidla:

a) zostavenia zoznamu ucinnych latok, ktoré sa mézu pouzivat
v biocidnych vyrobkoch, na Grovni Unie;

b) autorizacie biocidnych vyrobkov;

c) vzajomného uznavania autorizacii v Unii;

d) spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivania
v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych &tatoch alebo v Unii;

e) uvadzania oSetrenych vyrobkov na trh.

« Tato smernica sa nevztahuje na:

biocidne vyrobky ani oSetrené vyrobky z oblasti lieCivych krmiv, liekov
na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie, arom a urcitych zloziek
potravin s aromatickymi vlastnostami na pouzitie v potravinach, krmiv ,
pripravkov na ochranu rastlin, hraciek, krytych existujucimi platnymi
pravnymi aktami (1831/2003; 1333/2008, 1223/2009)

)
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O co ide v BPR?

*  Text prijaty 22.maja 2012 sa uplatnuje od 1.septembra 2013, so stanovenym
prechodnym obdobim pre niektoré Casti.

»  Zlepsit funkénost trhu s biocidmi v ramci EU za stucasného zaistenia vysokych hodnét
ochrany ludi a zivotného prostredia.

*  Pre existuce vynimky v ramci principu Povolovania biocidov, su udelené doc¢asné
povolenia. Pokial’ su doCasne povolené nové aktivne latky, su tieto nové latky, v
priebehu doby preskimavania, povolené aj pre trh. (napr. Aktivne latky pod Review
Programme)

«  Umysel harmonizovat trh na trovni EU; ziednodusit schvalenie aktivnych latok a
autorizaciu biocidnych produktov; uvadza Gasové prehlady pre evaluacie Clenskych
statov, sp6sob formovania nazoru a rozhodovania. To ma tiez podporit zmensené
mnoZstvo testovania na zvieratach vdaka povinnému zdielaniu vysledkov a podpore
alternativnych testovacich metod.

«  Schvalenie a nésledné povolovanie latok sa dalej kona na trovni Clenskych $tatov EU.
Povolenia muzZu byt dalej rozSirené na ostatné c¢leské Staty vzajomnym uznavanim.
Proces je rozsireny o nové moznosti povolovania na trovni EU.

*  Vytvorena IT platforma, Register pre Biocidne Produkty (R4BP 3), bude vyuzivany pre
podavanie ziadosti, zmeny dat a vymenu informacii medzi ziadatelmi, agenturou
ECHA, kompetentnymi organmi ¢lenskych Statov a Europskou komisiou.

o
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Sucasné Legislativy biocidov EU

«  NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
528/2012/EU z 22. maja 2012 o spristupnovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani (Text s vyznamom pre EHP)

« SMERNICA 98/8/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY zo
16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh

o
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Informacény manazment
a Narodny kompetentny organ
pre legislativu biocidov

e European Environment Agency (EEA)

» agentura Evropské unie, jeden z hlavnych jednim informacnych zdrojov
pre vsetkych profesionalov z oblasti Zivotného prostredia aj Siroku verejnost
(33 ¢lenskych zemi)

- Ceska informacdni agentura Zivotniho prostredi (CENIA/ CENIA)
- Slovenska agentira Zivotného prostredia (SAZP/ SEA)

.
»
B

-

« Ceska Republika:
>  Ministerstvo zdravotnictva CR
Slovenska Republika:
»  Centrum pre Chemické Latky a Pripravky (tiez: REACH, Detergenty,
CLP)

- Organ statnej spravy s postavenim narodného organu Slovenskej republiky
zodpovedny za pripravu a implementaciu chemickej legislativy tykajucej sa
uvadzania latok, zmesi, detergentov a biocidnych vyrobkov na trh

*http://www.eea.europa.eu/cs/about-us/who

**Sources: http://www.cchlp.sk/
http://echa.europa.eu/sk/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/biocides-1#
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Porovnanie starého a nového
systému
Ziadatel Ziadatel
(BPD systém) (BPR systém)

Spravodajca Hodnotiaci
clenského statu kompetentny organ

Pracovna Pracovna
skupina skupina

Clen tymu

Zasadanie Viybor pre biocidne produkty (Biocidal
kompetentného organu Product Committee)

Staly vybor

N

‘ @nADVlbOR lm
/ \ ; Regula Compliance Prod: & S¢

Komisia Komisia

10



\ |[Nariadenie 528/2012/EU ,

. Zisteny hlavny problém - v prechodnych pravidlach nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa pre vyrobky
oSetrené biocidnymi latkami, ktoré sa uvadzaju na trh EU legalne, ale ktoré doposial neboli hodnotené na
drovni EU, zavedie ,nezdmerné zmrazenie trhu v trvani aZ jedenast rokov.“

. Zistené dalSie ,nezdmerné trhové prekazky“ pre urcité spoloénosti.

. V nariadeni o biocidnych vyrobkoch sa nevymedzuje lehota na ochranu Gidajov suvisiaca s tymi vyrobkami,
ktoré maja najpriaznivejsi rizikovy profil.

. V ¢1.96 nariadenia 528/2012/EU by sa malo objasnit, Ze smernica 98/8/ES sa zruSuje bez toho,
aby boli dotknuté vSetky ustanovenia nariadenia 528/2012/EU, v ktorych sa odkazuje na
smernicu 98/8/ES.

. Lehoty, datumy, stanovené ¢asové hranice - ich definicie a nastavenie je monohokrat nedostatocne
upravené v ramci systému napr: Lehota na postupné ukoncenie pouzivania biocidnych vyrobkov
stanovena v ¢lanku 95 ods. 3 druhom pododseku nariadenia 528/2012/EU by mala zavisiet od datumu,
ked bola tato latka zaradena do zoznamu

. Odo dna, ked Komisia prijme nariadenie, ktorym sa ustanovi, ze (¢inna latka je schvalena, by sa mal pre
verejnost zabezpe€it elektronicky pristup k informéaciam o Gc¢innych latkach, aby sa umoznila priprava
Ziadosti 0 autorizaciu vyrobku do dna schvalenia Gcinnej latky

. Priloha 1 nariadenia 528/2012 Kategoria 6 - Latky uvedené v prilohe | alebo IA k smernici
98/8/ES
Problém:
Tieto latky boli zaradené do prilohy | na zaklade predlozenia Uplnej dokumentacie, ktorej vliastnici
by mali byt opravneni vyuzivat mechanizmus nahrady nakladov zavedeny tymto ¢lankom. Na
zaklade tychto predloZeni sa v buddcnosti mézu do prilohy | zaradit dalSie latky. V kategorii 6 v
prilohe | k uvedenému nariadeniu by sa preto mali upravovat vSetky takéto latky

hcmAl)\"lSOR%\ Inc.
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\ |[Nariadenie 528/2012/EU .

. Clanok 86 nariadenia 528/2012/EU sa vztahuje na Géinné latky zaradené do prilohy | k smernici 98/8/ES o
uvadzani biocidnych vyrobkov na trh.

Neobjasnené, Ze:

> uplatiovanie ustanovenia na vSetky Ucinné latky, pre ktoré Komisia prijala smernicu, ktorou ich
zaradila do tejto prilohy

> podmienky na zaradenie sa vztahuji na schvalenie

> za datum schvalenia sa povazuje datum zaradenia.

. Podla ¢lanku 89 ods. 2 prvého pododseku nariadenia 528/2012/EU sa ¢lenskym Statom umoznuje
uplatiovat ich si¢asné systémy do dvoch rokov od datumu schvalenia Gcinnej latky. V ¢lanku 89 ods.
3 sa od ¢lenskych Statov pozaduje, aby do dvoch rokov od datumu schvalenia Ucinnej latky
zabezpecili udelenie, zmenu alebo zruSenie autorizacie vyrobkov.

Potreba predizit lehotu:

> Vzhladom na ¢as potrebny na rézne kroky procesu autorizacie, najma v pripade, ked medzi
Clenskymi Statmi pretrvava nezhoda v otazke vzajomného uznania, a preto sa musi predlozit
na rozhodnutie Komisii, je vSak vhodné predIZit tieto lehoty na tri roky a toto prediZenie
premietnut do ¢lanku 37 ods. 3 druhého pododseku

. Biocidny vyrobok mdze obsahovat kombinaciu novych G¢innych latok, ktoré boli schvalené, a
existujucich acinnych latok, ktoré este neboli schvalené.
RieSenie trhovej prekazky:
> Na Ucely odmenovania inovacii prostrednictvom poskytovania pristupu na trh pre tieto vyrobky
by sa ¢lenskym Statom malo dovolit, aby mohli na tieto vyrobky uplathovat svoje sticasné
systémy dovtedy, kym sa neschvali existujlca Gcinna latka, a vyrobky tak budu spdsobilé na
autorizaciu v stlade s nariadenim 528/2012/EU

. V élanku 95 ods. 1 prvom pododseku nariadenia 528/2012/EU sa stanovuje predlozenie Uplnej
dokumentacie o latke.

Neobjasnené:

> Tato Uplna dokumentacia moze obsahovat (daje uvadzané v prilohe Il A alebo IV A k smernici
98/8/ES.

hcmAl)\"lSOR%\ Inc.
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UZ publikované zakonné zmeny
k Nariadeniu 528/2012/EU

Pre zaistitenie riadneho uplatiovania predpisu

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE 736/2013/EU
zo 17. maja 2013,

meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady 528/2012/EU, pokial ide o
trvanie pracovného programu na preskiimavanie existujucich biocidnych
acinnych latok

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE 564/2013/EU
z 18. juna 2013

o poplatkoch splatnych Eur6pskej chemickej agenture podia nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady 528/2012/EU o spristupnovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE 837/2013 /EU
z 25. juna 2013

meni a dopifia priloha Ill k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
528/2012/EU, pokial ide o poZiadavky na informacie k autorizacii biocidnych
vyrobkov



DalSie dolezité dokumenty k BPR

 ECHA uverejnuje, aktualizuje a spravuje informacie

0 BPR na svojich strankach

> http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
regulation;jsessionid=7FE26051E3B525F6A8533D87B15D1435.live
2

« ECHA uverejnila na svojich strankach zvlast dva nové Navody

k postupu vztahujlce sa na biocidy
> http://www.echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-

legislation
> http://www.echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/echa-
publishes-two-new-guidance-documents-concerning-biocides

* Eurdpska informacna siet o biocidoch - podpora malych a
strednych podnikov
>  http://www.europeanbiocides.net/

o

®
Y @ hemADVISOR; Inc.
Regulatory Compliance Products & Services



oY

(}

Poplatky

« Zdielané vydaje

» Zaistenie zdielania poplatkov rovnym dielom - vSetci
vyrobcovia alebo dovozcovia aktivnych latok su povinni
predlozit pre kazdd aktivnu latku, ktord predavaji alebo
pouzivaju dokumentaciu pre biocidny vyrobok alebo
pisomné povolenie na pristup k nej agenture ECHA. ECHA
bude publikovat a spravovat zoznam vSetkych spolo¢nosti
a aktivnych latok vyhovujucich tejto povinnosti.

» |ba biocidne vyrobky obsahujuce Specialne aktivne latky
od spoloénosti na zozname mozu zostat na trhu po 1.
septembri 2015.

 VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE 564/2013 /EU z 18.
juna 2013 o poplatkoch splatnych Eurépskej chemickej
agentire podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
528/2012/EU o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani

* http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm

- rk\
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Poplatky - podla 564/2013 /EU

. S cielom zohladnit osobitné potreby malych a strednych podnikov so sidlom v Unii —
znizené Standardné poplatky

. Tabulka 1Prilohy | - Standardné poplatky - za Schvalenie Géinnej latky (120 000,- Eur), Obnovenie
schvalenia, Zaradenie do zoznamu ucinnych latok v Prilohe |, Oznamenie

. Tabulka 2 Prilohy Il - ZniZenia poplatkov v pripade Ziadosti o udelenie a obnovenie autorizacie Unie
pre biocidne vyrobky alebo skupiny biocidnych vyrobkov

Typ podniku Znizenie (% Standardného poplatku)

- - ak je potencialny drzitel autorizacie
Priloha I - U¢inné latky  Priloha Il - Vyrobky

MSP so sidlom v Unii, okrem
pripadov, ak vyrobok obsahuje
Gcinnu latku, ktora sa ma nahradit

. Refundécie poplatkov - maju zabranit poSkodeniu oséb
» predkladaju opravnené odvolania - v pripade nalezite odévodnenych odvolani
» Casti poplatkov pri zamietnuti pred validaciou alebo pocas validacie

«  DalSie poplatky
» PRILOHA Il - (Technicka ekvivalencia, Odvolanie, Poplatok za polozku, v pripade ktorej sa

vyzaduje dovernost, Rocny poplatok za biocidne vyrobky autorizované Uniou, Ziadosti o vzajomné
uznanie, predlozenie pisomného povolenia na pristup k dokumentacii)

» Mozné zavedenie - za administrativne alebo technické sluzby

. Komisia kazdy rok preskimava poplatky. Prvé preskimanie sa vykona najneskor do
1. januara 2015.

/R\
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Platby

*  Spbsob platby - Cidnok 8
Poplatky stanovené tymto nariadenim sa platia v eurach.
Platby sa uskuto¢nuju az po vystaveni faktary agentarou.

Odchylne od predchadzajuceho bodu, platby splatné podla ¢lanku 4 sa uskuto¢nuji v ¢ase
podania odvolania.

Platby sa uskuto¢nuju prevodom na bankovy Ucet agentury.

YV VVV

* Identifikacia platby - Clanok 9
»  Pri kazdej platbe, okrem platieb uvedenych v ¢lanku 8 ods. 3, sa v policku pre odkaz uvadza
céislo faktary.
» ldentita odvolavajucich sa stran a, ak je k dispozicii, ¢islo rozhodnutia napadnutého odvolanim

» Ak Gcel platby nemozno zistit, agentira stanovuje lehotu, v ramci ktorej jej musi platiaca strana
pisomne oznamit Ucel platby. Ak agentire nie je doru¢ené oznamenie o Gcele platby v tejto
lehote, platba sa povazuje za neplatni a prislusna suma sa refunduje platiacej strane.

*  Datum platby
»  Pokial nie je stanovené inak, splatnost poplatkov - do 30 dni od datumu vystavenia faktury
agentlrou
»  Datum uskutocnenia platby - den, ku ktorému je plna vySka platby pripisana na bankovy uGcet
agentdry

Refundacie

»  Preplatok nizsi ako 200 EUR sa bez vyslovnej Ziadosti prislusnej strany o refundaciu
nerefunduje.

»  ECHA refunduje 90 % vybraného poplatku, ak sa Ziadost o schvalenie G¢innej latky alebo
autorizaciu biocidneho vyrobku zamietne alebo Ziadost o malu alebo zavaznd zmenu vyrobku
zamietnu pred fazou validacie alebo pocas fazy validacie.

»  Clenov vyboru pre biocidne vyrobky, ktori plnia Glohu spravodajcov, sa uskuto¢nuju z poplatkov
zaplatenych v silade s ¢lankom 80 ods. 2 prislusnymi organmi ¢lenskych Statov, ktoré posobia
ako hodnotiaci prislusny organ.

. @ hemADVISOR; Inc.
Regulatory Compliance Products & Services
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| Nové procesy v porovnani s BPD

ROzne cesty povolovania produktu:

Nasledné vzajomné
uznavanie ostatnymi
clenskymi Statmi (Mutual
recognition in sequence)

Povolenie pre uzemie
daného statu
(National Authorisation)

Paralelné vzajomné uznavanie
ostatnymi clenskymi Statmi
(Mutual recognition in parallel)

Schvalenie na urovni vSetkych

clenskych Statov
@mnvmon{ Lnc. (Union authorisation)

Regulatory Compliance Products & Se
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. \|DalSie novinky BPR

+
‘\ v . Technicky rovnocenné latky (Technically equivalent substances) - moznost jedného povolenia pre technicky ekvivalentné
aktivne latky

ECHA posudzuje, Gi:
» sa vyrobca liSi od toho, ktory je drzitelom pévodného povolenia
* sa lisi vyrobny proces

-

» CinedoSlo len k zmene vyrobného miesta pévodne povolenej latky

A . OSetrené predmety (treated articles)
' \ > Predmety a materialy mozu byt oSetrované len povolenymi biocidnymi vyrobkami
'\‘ > Etikety oSetrenych materialov alebo vyrobkov musia byt v silade s BPR a CLP
\ ! \ ""‘ U Elektronické nastroje pre predkladanie dokumentacie (Electronic submission tools)
3" » Hlavné nastroje pre schvalovanie aktivnych latok alebo povolenie produktu: IUCLID a R4BP

> 0d 1. septembra 2013 - dostupny na webe ECHA jednotny register R4BP*- musia nim prejst Ziadosti vSetkych biocidov
> IUCLID - zhromazdovanie, usporiadanie a archivaciu dat o aktivnej latke a biocidnom vyrobku )

data su podkladom pre vytvorenie dokumentacie pre povolenie cez R4BP

> IUCLID software (verzia 5.5 a dalSie) je mozné si zdarma stiahnut z IUCLID webu**

. ZlepSenie funkénosti Biocidneho trhu EU za sli¢asného zachovania vysokého stupna ochrany ludi a Zivot. prostredia

> Latky s najvySSim rizikom s uz hodnotené pred samotnym schvalovacim procesom - ma znizit na trhu napr. mnozstvo
karcinnogénov, mutagénov a toxickych latok

(Aktivna latka ,Navrhnuta na nahradenie“, moze byt povolena len vo vyrobku len, ak neexistuje lepSia moznost)

J Povinné zdielanie dat (Mandatory data sharing)
> Ciel - Testovanie na zvieratach ako posledna moznost - pred testovanim - agentire Ziadost o informacie o existencii

rovnakého testu alebo Studie Ziadatel a vlastnik dat musi dosiahnut sihlas o zdielani vysledkov testov/sStldie.
A, http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm
A n® * https://webgate.ec.europa.eu/env/rdbp2/
Y @ hemADVISOR; Inc. § .. ..., .
N Regulatory Compliance Products & Services http//IUC“deu/
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Prilezitosti vyplyvajuce z
Nariadenia 528/2012/EU

« Clenské $taty vidia BPR ako prileZitost zvysit efektivitu
harmonizaciou eurdopskeho trhu s biocidnymi pripravkami a ich
acinnymi latkami

 BPR nariadenie prispeje k zlepSeniu zdravia obyvatelstva a ochrane
zivotného prostredia

* BPR je prvym pravnym predpisom, do ktorého bola zaclenena nova
definicia hanomaterialov vypracovana Komisiou

" * Nové spdsoby celounijnej autorizacie a zdielanie informacii prispeju
| danému odvetviu v priebehu desiatich rokov podla odhadov k
uSetreniu nakladov v celkovej vySke 2,7 miliardy eur

Zdroj: http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-796_cs.htm

o

®
Y @ hemADVISOR; Inc.
Regulatory Compliance Products & Services



-

hcmAl)VlSOR%\ Inc.

Regulatory Compliance Products & Services

Co mozno oc¢akavat do roku 2018 ..

. V roku 2012 rozSireny mandat ECHA o biocidy, 1. septembra 2013 vstup BPR do platnosti - obrovsky pocet
dotknutych firiem

. Vyznamné zvySenie bezpecénosti trhu biocidnych latok a zjednodusSenie schvalovacieho postupu pre biocidy,
ktoré sa uvadzaju na trh EU alebo sa v Unii uz pouzivaju.

. Obmedzenie testovania na zvieratach povinnostou zdielat data a podporou alternativnych testovacich metod

. Vyuzitie su¢asného online Registra pre biocidne pripravky:
> Minulost: pre podavanie Ziadosti o povoleni pripravku a ukladanie sivisiacich rozhodnuti
» Buducnost: k Sifeniu informacii pre verejnost

. ECHA

> prebera od Eurdopskej komisie program preskimavania Gcinnych biocidnych latok - v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi zvySenie Ucinnosti a zrychlenie programovych vystupov
poskytuje Komisii a ¢lenskym Statom vedecku a technickl pomoc, Spolupracuje s radou subjektov

» vydava stanoviska ku schvalovaniu G¢innych latok a k vydavaniu celounijného povolenia biocidnych
pripravkov.

(Pocet vydanych stanovisk - od 80 v roku 2014 na 300 v roku 2020)

> koordinuje hodnotenie Gginnych Iatok a povolovanie biocidnych pripravkov v ramci Unie, ale pdsobi aj ako
centrum pre vSetky ziadosti, stanovovanie technickej rovnocennosti, posudzovanie Ziadosti o alternativnych
dodavateloch, rieSenie sporov tykajucich sa zdielania informacii, Sirenia informacii, vypracovania pokynov a
komunikacie

. Znacna neistota - oblast vychodzich Gdajov, pokial ide o Ziadosti o povolenie podla nariadenia REACH a
nariadenia o biocidnych pripravkoch - prostriedky, pracovnici (podobnost pristupov s nariadenim REACH -
oCakavanie terminovych problémov pri registracii biocidnych pripravkov)

. Pre pripady pocitu o nespravodlivom rozhodnuti - ,kvazisidny“ organ Odvolaci senat —-Rozhodnutia mézu mat
nasledne vplyv na fungovanie a prevadzanie nariadenia REACH a nariadenia o biocidnych pripravkoch

. Analyza moznosti rychlejSieho spracovania biocidnych pripravkov - vyuzité: informacie o sklisenostiach
vnutroStatnych organov z procesov REACH a Vyboru pre biocidne pripravky

Zdroj: Viacrogny pracovny program 2014-2018, NAVRH pre verejné prejednavanie (MB/06/2013)



Co mozno oc¢akavat do roku 2018 ..

. Ciel ECHA na obdobie 5 rokov - plne rozvin(t funkéné vazby medzi hodnotenim latok a dalSimi postupmi v
ramci nariadenia fizeni REACH, nafizeni CLP a nafizeni o biocidnich pripravcich. Shromazdéné a obdrzené
informace by mély vést k identifikaci latek, u nichz je zapotrebi uplathnovat regulacéni fizeni rizik

. Informacie o chemickych latkach dostupné na webovych strankach agentury ECHA

. Verejné databazy o chemickych latkach su Stvrtrocne aktualizované - spolupraca s odvetvovymi
organizaciami, lepSia integracia Gdajov

. Zavedeny jednotny IT systém pre biocidne pripravky
> Clenské staty a zadatelé systémy IT dosledne vyuZivaju
> 2014 - VSetky postupy pre biocidne pripravky st funkéné, vratane tych, ktoré sa tykajd programu
preskimania
- Je poskytovana podpora IT pre distribuované postupy v oblasti biocidnych pripravkov, udelovania

predbezného suhlasu (PIC) a REACH - ktokolvek mUze zodpovedne vyuzivat k prospechu ochrany
ludského zdravia a zivotného prostredia v Eurépe aj po celom svete

»  ZvySenie efektivity a G¢innosti svojej prace hlavne pri zavadzani novych pravnych predpisov o biocidoch,
oznamovani dovozov a vyvozov a nariadeni PIC - 649/2012/EU aj za podpory a rozvoja IT nastrojov a
pristupu k nim - jeden zo strategiskych cielov ECHA

. 2014
»  Zverejnené informacie z terminu registracie v roku 2013 a zo stavajlucich dokumentacii biocidnych
pripravkov
. 2015

»  Aktualizacia nastroja pre kontrolu Uplnosti, hlavne pre kontrolu bezpecnostnych informacii alebo
informacii o biocidnych pripravkoch

> RieSenie nezrovnalosti v dokumentéaciach pre medziprodukty

. Obrovska zmena pre vnutorny trh, zavedena moznost celolnijného povolenia biocidneho pripravku - vyrobky
priamo na cely trh EU

> 2017 - Prvé rozsirenie rozsahu povolovania Unie

; hcmAl)VlSOR%\ Inc.
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Zdroj: Ciele a zamery ECHA v oblasti Biocidov v obdobi 2014 -2018, Viacroény pracovny program 2014-2018, NAVRH pre verejné prejednavanie (MB/06/2013)



regulacnej politiky a legislativnej ochrany
zdravia patria zmeny v legislative biocidov
v Europskej Unii k najsledovanejsSim
svetovym novinkam
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%, |regulacnej politiky

*  NICNAS' zmeny registracnej Struktury pre priemyselné chemikalie - Australia

* Health Canada preskiimava komentare k navrhu implementacie GHS? v Kanade
*  Eurépska Unia:

ECHA preskimava komentare k 5-roénému strategickému planu - Sept 2013
Harmonizovana klasifikacia v sulade s DSD je spristupnena v C&L Inventory

EK3 konzultuje OSH ramcovu politiku

EK prijima Nariadenie o biocidnych poplatkoch - 564/2013/EU - Jun 2013

ECHA pridava 6 SVHCs na Kandidatsky zoznam

EK zacina konzultacie o prilohach REACH o nanomaterialoch

ECHA zacina verejnu diskusiu (Consultation) o zac¢leneni novych substancii do Autorizovaného zoznamu
ECHA poriada Prvy ro¢nik ,Den Investorov do biocidov (Biocides Stakeholders' Day)
Chorvatsko vstupuje do EU ako 28.¢lensky Stat

Clenské Staty EU publikuji sprievodcu ,SVHCs in Articles®

ECHA vydava Vyzvy k dodatocnym informaciam o pouziti Kadmia a jeho zlGéenin

EU a priemysel sa uzniesli investovat do vyskumu a inovéacie zahrnajtcich biopriemysel
ECHA uverejnuje na svojich strankach Sprievodcov aj pre oblast biocidov

*  FDA vydava Obeznik objasnujuci dohlad nad priemyselnymi chemikaliami - Filipiny

. - | * Legislativne zmeny Zakonnika prace a ochrany zdravia pri praci; Schvalovanie zmien zakona
. kontrolujuceho toxické substancie - Taiwan - Jul
_ * Zmeny zakona OSH na podporu outsourcing manazmentu nebezpecnej prace - Juzna Korea

*  Thajsko navrhuje Kombinovany zoznam nebezpecnych substanciii (Combining Hazardous
Substance Lists)

*  World Health Organisation uverejnila internetovu siet Nové hodnotenie chemického rizika - WHO

=
7
VVVVVVVVVVYVYVYYV

http://www.echemportal.org/

INational Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme
2 Globalny harmonizacny systém

JEurépska komisia

4Qccupational Safety and Health

X hcmADVISOR’%\ Inc.
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Vyznamné udalosti v ramci BPR

. ,Biocides 2013*

18,-20. novembra 2013 - 16. ro¢nik medzinarodnej konferencie o pravnych a
obchodnych otazkach biocidnych produktov office@europeanbiocides.net

Zameranie ,,BPR* otazky so zretelom na nové prvky a transformacné problémy +
2 workshopy ,Strategické otazky do 2030“ a ,0Setfené vyrobky*

Jazyk: Anglictina
Miesto konania: Hotel Park Royal Palace, Vieden, Rakusko

* 5.Sympodzium o autorizacii biocidnych vyrobkov

22.a 23. maja 2014 - 5. Sympobzium o autorizacii biocidnych vyrobkov (SBPA). Pre
obmedzeny pocet Ucastnikov. VSetky dokumenty budu spristupnené v
elektronickej podobe.

Jazyk: Anglictina
Miesto konania: Bratislava, Slovensko

Podrobnosti o registracii a o mieste konania sympozia budu spristupnené v
decembri 2013. Podrobny program bude k dispozicii v januari 2014.
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Zdroj: http://www.cchlp.sk/index.php?mid=17&sid=127



* Nariadenie Komisie 1451/2007/ES o druhej faze
desatrocného pracovného programu

* Nariadenie 98/8/EC
 Nariadenie 528/2013/EU

* Navrh Nariadenia Eurépskeho Parlamentu A Rady
2013/0150 (COD), COM(2013) 288 final, Brusel,

16. 5. 2013

e Biocidne skratky:
» BPC - Vybor pre biocidne pripravky
» BPD - Smernica o biocidnych vyrobkoch
» BPR - Nariadenie o biocidnych pripravkoch
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Otazky a pripomienky:
mbystrianska@chemadvisor.com
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