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Autorizacia u
(NA-APP)




DOVODY PRE ZAVEDENIE I\ Terr
AUTORIZACIE UNIE

Uvod BPR, bod 26:

Je vhodné, aby sa v zaujme zjednodusenia
spristupfiovania na trhu v celej Unii istych biocidnych
vyrobkov, ktoré maju podobné podmienky pouzivania
vo vsetkych clenskych statoch, ustanovila pre tieto
vyrobky autorizacia Unie. Moznost poziadat o
autorizaciu Unie by sa mala postupne rozsirit aj na
dalSie kategdrie biocidnych vyrobkov s podobnymi
podmienkami pouzivania vo vsetkych clenskych statoch
tak, aby agentura ziskala ¢as na vybudovanie
potrebnych kapacit a ziskala skusenosti s tymto
postupom.



DEFINICIA AUTORIZACIEUNIE A 1o

,autorizacia Unie“ je spravny akt, ktorym Komisia
autorizuje na Uzemi Unie alebo na jeho Gasti
spristupnenie biocidneho vyrobku alebo skupiny
biocidnych vyrobkov na trhu a jeho pouzivanie;



BIOCIDNE VYROBKY, PREKTORE ~ A\ 1o
MOZNO UDELIT AUTORIZACIU UNIE

1. Ziadatelia mézu Ziadat' o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky, ktoré
majul podobné podmienky pouZitia v celej Unii, okrem biocidnych vyrobkoy,
ktore obsahuju ucinne latky v zmysle Clanku 5 a typov vyrobkov 14, 15, 17,
20 a 21. Autorizaciu Unie mozno udelit’

a) od 1. septembra 2013 biocidnym vyrobkom obsahujiicim jednu alebo
viac novych ucinnych latok a biocidnym vyrobkom typu 1, 3, 4, 5, 18 a 19;

p) od 1. januara 2017 biocidnym vyrobkomtypu 2, 6 a 13 a

C) od 1. januara 2020 vsetkym zostavajucim kategoriam biocidnych
vyrobkov.



PREDKLADANIE A VALIDACIA ATSGE

] ZIADOSTI
Clanok 43

Ziadatelia, ktori chcu poziadat o autorizaciu Unie v sulade s &ankom 42
ods. 1, prediozia agenture ziadost vratane potvrdenia o tom, ze biocidny
vyrobok bude mat’ v celej Unii podobné podmienky pouzivania,
pricom oznamia agenture nazov prislusneho organu clenskeho statu, ktory
navrhuju na hodnotenie svojej ziadosti, a poskytnu pisomneé potvrdenie o
tom, Ze prislusny organ s vykonanim hodnotenia suhlasi. Tento
prislusny organ je hodnotiacim prislusnym organom.

2. Agentura informuje ziadatela o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80
0ds. 1 a ziadost' zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni.
Agentura o tom informuje ziadatela a hodnotiaci prislusny organ.

Agentura po-prjati poplatkov splatnych podia clanku 80 ods. 1 ziadost
akceptuje a informuje o tom ziadatela a hodnotiaci prislusny organ, pricom
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ATS@E

Vnutrostatna
(NA-APP)

dna) autorizacia




ATSGE

NARODNE AUTORIZACIE

Cl. 3(1) BPR:

pism. m)

,vnutrostatna autorizacia“ je spravny akt, ktorym prislusny organ Clenského
statu autorizuje na svojom uzemi alebo na jeho Casti spristupnenie biocidneho
vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie;

Biocidne vyrobky sa nespristupnuju na trhu ani sa na nom nepouzivaju, ak nie su
autorizované v sulade s tymto nariadenim.

Cl. 17(2) 1.a 2. pododsek BPR

Ziadosti o vnutrostatnu autorizaciu v &lenskom $tate sa predkladaju prislusnému
organu tohto Clenského statu (dalej len ,prijimajuci prisluSny organ®).
Ziadosti o autorizaciu Unie sa predkladaji agenture.



OBSAH ZIADOSTI ATS@E

Cl. 20(1) a) BPR:

A dokumentaciu pre biocidny vyrobok spifiajuci poZiadavky
uvedené v prilohe lll alebo pisomné povolenie na pristup
K nej;

A zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje
informacie uvedené v Clanku 22 ods. 2 pism. a), b) ae) az

Q);

4o dokumentéaciu k biocidnemu.vyrobku alebo pisomné
povolenie na pristup k informaciam o biocidnom vyrobku,
ktoré spifiaju poZiadavky uvedené v prilohe Il pre kazdu
ucinnu latku v biocidnom vyrobku;



NARODNE AUTORIZACIE ATS%E

Cl. 29(2) BPR;

Prijimajuci prislusny qrgén Zladost do 30 dni od jej

prijatia validuje, ak splna tieto poziadavky:

A boli predlozené prislusné informacie uvedene v
clanku 20 a

A ziadatel vyhlasi, ze o vnutrostatnu autorizaciu pre
ten isty biocidny vyrobok na rovnaké pouzitie
nepoziadal ziadny iny prisluSny organ.






Register pre biocidne vyrobky (R4BP) ATS@E

Clanok 71

1. Agentura zriadi a vedie informacny systém s nazvom register pre biocidne vyrobky.

2. Register pre biocidne vyrobky sa pouziva na vymenu informacii medzi prislusnymi
organmi, agenturou a Komisiou a medzi ziadatelmi a prislusnymi organmi, agenturou a
Komisiou.

3. Ziadatelia pouzivaju Register pre biocidne vyrobky na predkladanie Ziadosti a
udajov pre vsetky postupy, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie.

4. Po predlozeni Ziadosti a udajov Ziadatelmi agenttira overi, ¢i boli prediozené v spravnom
formate, a bezodkladne o tom informuie prislusny organ.

Ak agentura rozhodne, ze Ziadost' nebola prediozena v spravnom formate, zamietne Ziadost
a informuje o tom Ziadatela.

5. Po tom, ako prislusny organ validuje alebo prijme ziadost, ziadost sa
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky spristupni vsetkym ostatnym
prislusnym organom a agenture.



Register pre biocidne vyrobky (R4BP) ATS@.E

ECHA > Support > Dosser Submission Tols > R4BP 3 nu ]

* Aoout Us
 Regultions

+ Addressing Chemicas of
Concem

+ Information on Chemicals
+ Chemicals in our Life

= Support

+ Glidance
Qs
Informtion toolkit

Testing methods and
altematives

R4BP3- Register forBiocidelProducts B s
Manals

R4BR 3 s the central hub through which all iocdes applicatons are made, t provides
functons which enable the industry and the authoritiesto comply with the lgilaive

requirements and exchange information betieen the,
) More

Biocdes submissions under the BiocidalProducts Regulaton (BPR, Regultion (EU) No
528/2012) started on 1 September 2013,

JUCLID 5 s used o collct, organise and sore the data on active Substances and
biocdalproducts. For &n application, you create & JUCLID 5 dossier and submt it o Toos
ECHA and the national authoritiesthrough R48P 3, JUCLID 5 can be downloaded from

the JUCLID websit.

The migration of asset and application from previous version o R4BP2 to R4BP3 has ! i3
been complted. ) [UCLD

Ifyou camnotfnd in RABP 3 the asset corresponcing to your authorisaton which was
recorded in R4BR2, this means that the record of your autheisaton n R4BP2 did ot
contain & vald LE UUID for the authorisation hlder, To be able to perform th fina
migration from RABR to RABR 3, such assets have been atrbuted to & virtuallegal

) SPC Editor



Procesy a casovy priebeh A TSGE

d.o.o.

podanie ReferenCny Clensky Stat:

* pripravi navrh hodnotiacej spravy;
Zaslanie vyzvy * informuje ziadatela o hodnotiacej
na Uhradu sprave a vyzve ho na zaslanie
poplatkov pripomienok do 30 dnf;

 ukoncCi hodnotenie.

Ziadost prijata

Validacia

.l ) Udelenie
ziadosti

vnutrostatnej
,2harodnej*

\_ autorizacie

JAN VAN s S, et ’

<15 dni 30 dni 30 dnina 365 dni na hodnotenie
validaciu



ATSCdiE

Paralelné vzajo
(NA-MRP)




OBSAH ZIADOST! I\ Terr

d.o.o.

R4BP3 Ziadost’

Dokumentacny subor (v IUCLID formate) podla prilohy Il a lll BPR, alebo
Lo Ak nemu

Névrh etikety a KBU vyrobku
Navrh SPC
Meno RMS sMS

Ziadost’'v RABP



Procesy a ¢asovy priebeh NA-MRP A TSGE

d.o.o.

— , /CMS: dohodne sa 0 SPC &
RMS' Va“.duje 2lehBl vysledok zaznamena
a informuje

.. , v R4BP
CMS a ziadatela Dohoda dosiahnuta:

RMS: vlozi SPC, zav. AR

NA-APP & NA-MRP
ziadosti

RMS a CMS

: ! a dohodnuté podmienky
Fiadatela o (R | \agp
* vyhodnoti ziadost .
poplatkoch . navrhne AR RMS & CMS:
hrada poplatkoy: | . ;2516 AR a SPC Autorizuju BP

RMS a CMS \_ CMS a Ziadatelovi

potvrdia prijatie

Ziadosti

}\ ..................................................................... *
Y Y N ———

<15 dni 30 dni 30 dni na 365 dni na
validaciu hodnotenie




ATSCdiE

Postupné vzajomne uznanie

(NA-MRS)




OBSAH ZIADOSTI /\ TeEE

d.o.o.

RABP ziadost’

Kopia oficiaineho rozhodnutia z RMS (EN alebo SK preklad ak nie je
v R4BP)

Hodnotiaca sprava o vyrobku vypracovana RMS
Sumarna charakteristika vyrobku — SPC editor;
Sumarny dokumentacny subor k vyrobku;

Navrh etikety a KBU vyrobku v Statnom jazyku.



Procesy a éasovy priebeh NA-MRS /\ TeEE

d.o.o.

CMS: validuje ziadost’
CMS: Ziadost podané] a informuije

Ziadatela

CMS:informu-
je Ziadatela o
poplatkoch

CMS:
odsuhlasi obsah SPC
a vlozi do R4BP

Poplatky
zaplatené:

CMS: prijme
Ziadost a infor-
muje zZiadatela

CMS:
autorizuje vyrobok

| A N o

v ~ ~

<15 dni 30 dni 30 dni na 90 dni na 30 dni
validaciu hodnotenie



ATSGE

Vynimky zo vzajomného uznania (€l. 37 BPR)

Ktorykolvek dotknuty ¢lensky stat méze navrhnut’ odmietnutie udelenia autorizacie alebo
upravu podmienok autorizacie, ktora sa ma udelit, pod podmienkou, ze takéto opatrenie
mozno odovodnit’ na zaklade:

a) ochrany Zivotného prostredia;

b) vereiného poriadku alebo verejnej bezpecnosti;

C) ochrany zdravia a zivota [udi, najma zranitelnych skupin, alebo zvierat alebo rastin;

d) ochrany narodnych pamiatok s umeleckou, historickou alebo archeologickou hodnotou, alebo

e) skutoCnosti, Ze cielovy organizmus nie je pritomny v Skodliivom mnozstve.



ATS@E

UHRADY A POPLATKY




ATSGE

POPLATKY A PLATBY-BPR 75y

Pravny zaklad:

BPR ¢l. 80(2):

o Clenské staty priamo Gétuju ziadatefom poplatky za
sluzby, ktoré poskytuju v suvislosti s postupmi podla
tohto nariadenia, vratane sluzieb, ktoré zabezpecuju
prislusné organy ¢lenskych statov pésobiace ako
hodnotiaci prislusny organ.

s Clenské staty mdzu vyberat’ roéné poplatky za biocidne
vyrobky spristupnené naich trhoch.

s Clenské staty mdzu vyberat’ poplatky za d’alSie sluzby,
ktoré poskytuju.

4 Clenské staty stanovia a uverejnia vysku poplatkov,
ktoré sa maju platit’ ich prislusnym organom.



ATSGE

UHRADY A POPLATKY - BPR 75y

Pravny zaklad:
BPR cl. 80(3):

A vlastné pravidla ¢lenskych statov tykajluce sa poplatkov
dodrziavaju tieto zasady:

A a) poplatky sa stanovuju na takej urovni, aby sa zabezpecilo,
ze prijmy z poplatkov v zasade postacuju na pokrytie
nakladov na poskytované sluzby, a neprekrocia nevyhnutnu
mieru na pokrytie tychto nakladov;

A (c) v pripade potreby sa zohladnuju osobitne potreby MSP
vratane moznosti rozdelenia platieb na niekolko splatok a
etap;



FEES AND CHARGES - SK ATS%E

Zakladny princip

A Poplatky maju byt’ adresne pouzité na hodnotenie podani;
A Poplatky splatné na zaciatku podania;

A  Vyber poplatkov na zaklade vyzvy;

4 Poplatky nepouzité na hodnotenie sa maju vratit’ ziadatel'ovi;

NB: v SR biocidny zakon zlavy pre SMES neupravuje



ATSGE

UHRADY A POPLATKY V SR e

§ 14 ods. 1 biocidneho zakona

a) uhrady za odborné sluzby;

NARIADENIE VLADY SR
¢. 340/2013 Z.z.
ktorym sa ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzba uhrad a roCnych platieb za spristuprfiovanie
biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie
§ 1 ods. 2: Odborné sluzby centra + Priloha: Sadzba Ghrad

b) ro€né platby za biocidne vyrobky;
NARIADENIE VLADY SR
¢. 340/2013 Z.z.
ktorym sa ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzba uhrad a rocnych platieb za spristupnovanie
biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie
| § 1 ods. 3: rocné poplatky + Priloha: Sadzby ro¢nych poplatkov

c) spravne poplatky;
Zakon €. 145/1995 Z.z.
o spravnych poplatkoch
‘ Priloha: Sadzobnik, polozka 153a ods.1-13




ATSGE

Struktura poplatkov

A Priklad: paralelné vzajomné uznanie (€l. 34 BPR)
1. Uhrada za odborné hodnotenie
§ 1 ods. 2 pism v) Nariadenia ¢ 340/2013............... 6,000 Euro

§ 14 biocidneho zakona:

(2) ,....prijaté uhrady .....sa pouziju na vyplatenie uhrad osobam spolupracujucim pri
vykonavani hodnotenia na zaklade zmluvy uzavretej podla § 4 ods. 4 a na vykonanie
vSetkych suvisiacich odbornych sluzieb centra..... Prostriedky vo vySke nakladov, ktoré vznikli
centru v suvislosti s poskytovanim odbornych sluzieb podfa prvej vety, su prijmom centra....”

(4) Ak sa odborna sluzba neuskutoCnila bez zavinenia pravnickej osoby alebo fyzickej osoby

podnikatela, ktory Ziada o jej vykonanie, centrum Uhradu.... v plnej vyske vrati.

(8) Narok na vratenie uhrady podfa odseku 4 alebo odseku 5 zanika uplynutim troch rokov od
konca kalendarneho roka, v ktorom bola Uhrada zaplatena.



http://www.zakonypreludi.sk/zz/2013-319#f7222475

ATSGE

Struktura poplatkov

Ao Priklad: Paralelné vzajomné uznanie (€l. 34 BPR)

2. Spravny poplatok..........e...o.oo Ll 500 Euro

Zakon €. 145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch:

Priloha:

Sadzobnik spravnych poplatkov
Cat' VIII:

Pol. 153 a

7. Postupné vzajomné uznanie alebo
paralelné vzajomné uznanie biocidneho vyrobku...............c....ooooo. 500 Euro




ATSGE

Struktdra poplatkov

Ao Priklad: Paralelné vzajomné uznanie (€l. 34 BPR)

3. RoCnypoplatok.. ..o 300 Euro

Nariadenie vlady SR ¢. 340/2013:
81 ods.3 Rocné platby za biocidny vyrobok a skupinu biocidnych vyrobkov

c) Rocna platba za biocidny vyrobok spristupneny na trhu na zaklade ziadosti
O ....paralelné vzajomné uznanie

Priloha
Sadzobnik: ods. 3 piSM C) ccceerenrrencreencrennnnene. 300 Euro




ATSGE

Struktuara poplatkov

Ao Priklad: Paralelné vzajomné uznanie (€l. 34 BPR)

3. RocCnypoplatoK.. ..o, 300 Euro

POZOR !!! § 14 ods. 9 biocidneho zakona:

e ,....prijaté rocné platby podla odseku 1 pism. b) sa odvadzaju na prijmovy
ucet....”.

* Rocné platby su splatné kazdorocne do 30. juna kalendarneho roka po
vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho vyrobku na trh.

e V pripade nezaplatenia rocnej platby .....vyda rozhodnutie o ukonceni
spristupnovania biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Proti

rozhodnutiu .... podla predchadzajiicej vety sa nemozno odvolat.




Casovy ramec v Konani

ATSGE

d.o.o.

MH: validuje Ziadost 2 =
NA-MRP i vall l{Je zla ,OS a MH odsuhlasi SPC a E
dani informuje Ziadatela zaznamena dohodu o <
podanie SPC v R4BP a poziada 5
zaplatit’ spravny poplatok @)
4 o N\ P P Yy pop y a
zasle vyzvu ’ ;

late-
maezap e MH: MH: S
latk Vykona odborné Autorizuje 14
poplatkov ) obok =~
hodnotenie vyrobo I5 =
+ VRATI v ®
- , NESPOTREBO- | |§ &
Ziadatel: VANU CAST NN

Zaplatit poplatok
— v v B T e Al el

<15dni  30dni 30 dni 365 dni na o0dni  30dni S0 JUN

PR hodnotenie -
na validaciu alendarneh

roka
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DAKUJEM ZA POZORNOST



KONTAKT ATS@E

VIKTOR PRACHAR

TSGE d.o.0. organizacna zlozka
Ruzova dolina 6

821 08 Bratislava

SLOVAK REPUBLIC

Email: viktor.prachar@tsgeslovakia.com
Tel: ++421 901 780 555

Web: http://www.tsgeurope.com/tsge-siovakia
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