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Uéinné latky a autorizacie biocidn

Biocidne vyrobky

su potrebné na ochranu proti organizmom, ktoreé su
skodlivé pre zdravie Fudi alebo zvierat, a na ochranu
proti organizmom, ktoré zapricinuju poskodenie
prirodnych alebo vyrobenych materialov.

Vzhladom na svoje vnutorné vlastnosti a s nimi
suvisiaci spésob pouzitia mozu predstavovat’ riziko
pre l'udi, zvierata a zivotné prostredie.




Uéinné latky a autorizacie biocidn

Kontrolny program

Systematické preskumanie vsetkych existujucich
ucinnych latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch
na trhu v EU

Cl. 89(1) nariadenia EU &. 528/2012

Komisia pokracuje vo vykonavani pracovneho programu
na systematicke preskimavanie vsetkych existujucich
ucinnych latok s cielom dokoncCit ho do

31. decembra 2024.




inné latky a autorizacie biocidn

Kontrolny program

Delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1062/2014

0 pracovnom programe na systematicke skumanie
vSetkych existujucich ucinnych latok nachadzajucich sa v
biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

Priloha Il
Kombinacie latky/typu vyrobku
zaradene do kontrolneho programu

Priloha Il
Lehoty — Prioritné zoznamy




Uéinné latky a autorizacie biocidn

Kontrolny program
Lehoty — Prioritné zoznamy

. Typy vyrobku (PT) Lehoty na Leh(v)ty.na
Prioritny , , S zacatie
Podla Prilohy V predlozenie ,
zoznam . A . , pripravy
. nariadenia EU hodnotiacej spravy .
c 528/2012 Slenskym Statom | Stanoviska
y ECHA
1 8, 14,16, 18, 19a 21 31.12.2015 31.3.2016
2 3,4a5 31.12.2016 31.3.2017
3 la?2 31.12.2018 31.3.2019
4 6al3 31.12.2019 31.3.2020
5 7,9a10 31.12.2020 31.3.2021
6 11,12,15,17,20 a 22 31.12.2022 30.9.2023

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA
SLOVENSKE| REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Celkovy postup kontrolného programu existujucich G¢innych latok
stav k1.7. 2018
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Ukoncené Hodnotenie prebieha (Under review)

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA
SLOVENSKE| REPUBLIKY

Zdroj: Eurépska komisia — dokument CA-Septl18-Doc.5.1
Progress of the review programme of existing active substances under Article 89 of the BPR
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Celkovy postup kontrolného programu existujucich uc¢innych latok
podfa typov biocidnych vyrobkov
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Progress of the review programme of existing active substances under Article 89 of the BPR
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Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky:

1. Preskumava sa — Under review
2. Schvalena — Approved
3. Neschvalena — Non-approved

= Vplyv na prechodnu registraciu

= Urcuje lehotu na podanie autorizacie

MINISTERSTVO
oooooo ARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Kde hl'adat’ informacie ?
o pravnhom stave ucinnej latky




Uéinné latky a autorizacie biocidn
https://www.echa.europa.eu

Agentira Eurdpskej dnie

HMECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Vyhladat chemické latky
Wyhladaf podla ndzvu, EC &isla alebo CAS Eisla.

¥ | Predital som si pravne upozornenie a siahlasim s nim

Spravy

WEREIJNE KONZULTACIE INFORMACIE O CHEMIKALIACH

vyhladaf

ROZSIRENE VWHLADAVANIE

Management Board re-elects chair

21/09/2018

ECHA's Management Board has re-elected Sharon McGuinness as its Chair.
The Board also confirmed Bjorn Hansen in his position as Executive

Director.

Slovendina (sk)

POMOC

Miektore z nagich IT aplikacii a
A systémaov sa majd podrobif

ddrzbe.
Podrobnejdie informacie o ich
dostupnosti

Ako zadat' s

REACH?

Ste
spotrebitel?

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY



Agentira Eurdpskej dnie

https://wW.echa.europa.eu

HECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ECHA » Informade o chemika&liach

Vyhladat chemicke latky
Vyhladaf podla ndzvu, EC &isla alebo CAS &isla.

+'| Prefital som si prévne upozornenie a sithlasim s nim

REACH

® Registration statistics

®m Registered substances

= Annex III inventory

= Pre-registered substances

= EC Inventory

= Dossier Evaluation decisions

= PACT

= Substance Evaluation - CoRAP

= Information on Candidate List substances in articles
m Substances restricted under REACH

Slovenéina (sk)

0 nas Kontakt

VEREINE KONZULTACIE INFORMACIE O CHEMIKALIACH POMOC

Upozoriiujeme, Ze nicktoré informacie
o chemickych latkach m&Zu patrif tretim
strandm. Na pouZitie talychto informacii
sa niekedy méZe vyZadovat sihlas
tretich stran, ktoré ich vlastnia. Ak
potrebujete dalsie informacie, preditajte

ROZEIRENE CADAVANIE sl Pravne upozornenie.

CLP

B C&L Inventory

® Table of harmonised entries in Annex VI to CLP

= Registry of intentions

BPR

= Biocidal Active Substances

= Biocdal Products

= List of active substances and suppliers

PIC

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY



Uéinné

https://www.echa.europa.eu

c Biocidne Gcinné latky - ECHA

Search Summary

EC Number
Substance Name
Type

Approval Status

Date of
Approval

Biocide ID

latky a autorizacie biocidn

- from -

- to -

CAS Number

Evaluating Competent
Authority

Legal Act

Expiry

Date

Biocide Asset Number

- from -

- to -

MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

https://www.echa.europa.eu

CAS 7681-52-9

aktivny chlor uvolnovany z chlornanu sodného

ako existujuca ucinna latka na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 1, 2, 3, 4 a 5 (predtym: chlornan sodny)

CAS 71-23-8

propan-1-ol

ako existujuca ucinna latka na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 1, 2 a 4

Datum schvalenia od: ...
Okno do buducnosti ...




Uéinné latky a autorizacie biocidn

CAS 7681-52-9 chlornan sodny

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

Number Number Approval Date Competent Status Authorised
Authority Products

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 1 - Human hygiene Regulation 01/01/2019 01/01/2029 IT Approved Q Q

released from sodium (EU)

hypochlorite 2017/1273

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 2 - Disinfectants and algaeddes Reg (EU) 01/01/2019 01/01/2029 IT Approved Q Q

released from sodium not intended for direct 2017/1273

hypochlorite application to humans or animals

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 3 - Veterinary hygiene Reg (EU) 01/01/2019 01/01/2029 IT Approved Q Q

released from sodium 2017/1273

hypochlorite

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 4 - Food and feed area Reqg (EU) 01/01/2019 01/01/2029 IT Approved Q Q

released from sodium 2017/1273

hypochlorite

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 5 - Drinking water Reg (EU) 01,/01/2019 01/01/2029 IT Approved Q Q
released from sodium 2017/1273

hypochlorite

Active chlorine 231-668-3 7681-52-9 11 - Preservatives for liquid- I Under review Q Q
released from sodium cooling and processing systems

hypochlorite

Active chlorine 231-668-3  7681-52-9 12 - Slimicides T Under review Q Q
released from sodium
hypochlorite

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY



CAS 71-23-8

Substance
Name

Propan-1-ol

Propan-1-ol

Propan-1-ol

M~
=]
E
ol
P
[ic]
N
51}

EC
Number

200-746-9

200-746-9

200-746-9

Number

71-23-8

71-23-8

71-23-8

a autorizacie biocidn

propan-1-ol

Type Legal

1 - Human hygiene Reg (EU)
2017/2001

2 - Disinfectants and = Reg (EU)
algaecides not 2017/2001
intended for direct

application to

humans or animals

4 - Food and feed Reg (EU)
area 2017/2001

Date of
Approval

01/05/2019

01/05/2019

01/05/2019

Expiry
Date

01/05/2029

01/05/2029

01/05/2029

Evaluating
Competent
Authority

DE

Approval Data Related
Status Authorised
Products

Approved Q Q

Approved Q Q

Approved Q Q

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidnych v

robkov

Datum schvalenia od: 28.9.2018
Zobrazuje sa pocet vysledkov: 35

Substance Name

Silicium dioxide (Silicium dioxide/Kieselguhr)

Pyrogenic, synthetic amorphous, nano, surface
treated silicon dioxide

Azoxystrobin

Azoxystrobin

N-(Dichlorofluoromethylthio)-N’,N"- dimethyl-N-
phenylsulfamide (Dichlofluanid)

Azoxystrobin

EC
Number

272-697-1

214-118-7

CAS
Number

61790-
53-2

68009-
20-6

131860-
33-8

131860-
33-8

1085-98-9

131860~
33-8

Type

18 - Insecticides,
acaricides and
products to control
other arthropods

18 - Insecticides,
acaricides and
products to control
other arthropods

10 - Construction
material

preservatives

7 - Film
preservatives

21 - Antifouling
products

9 - Fibre, leather,
rubber and
polymerised
materials

preservatives

Legal Act

Regulation (EU)
2017/794

Regulation (EU)
2017/795

Commission
Implementing
Regulation (EU)
2018/614

Commission
Implementing
Regulation (EU)
2018/614

Regulation (EU)
2017/796

Commission
Implementing
Regulation (EU)
2018/614

Date of
Approval

01/11/2018

01/11/2018

01/11/2018

01/11/2018

01/11/2018

01/11/2018

Expiry
Date

01/11/2028

01/11/2028

01/11/2025

01/11/2025

01/01/2026

01/11/2025

Evaluating
Competent
Authority

FR

FR

GB

GB

GB

GB

v

Approval Data Related
Status Authorised
Products

Approved Q Q
Approved Q Q
Approved Q Q
Approved Q Q
Approved Q Q
Approved Q Q

MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Datum schvalenia od: 28.9.2018

Typ biocidneho

dsll ((=11) sc[h)\e/]e?ljgia
Existujuca ucinna latka podfa Prilohy V| ... .
: A ucinnej
nariadenia EU 4tk
528/2012 y
Oxid kremiCity (kremelina) 18 1.11.2018
Pyrogénny syn,tetlcky amorfny oxid kremicity v nanoforme 18 1.11.2018
S povrchovou upravou
Azoxystrobin 7,9al0 1.11.2018
Dichlofluanid 21 1.11.2018
Aktivny chlor uvolfiovany z chloru (pdvodny nazov: chlor) 2ab5 1.1.2019
AkAtlvny c’;hlqr uv_oInO\’/any z ghlornapu vapenatého 23 4a5 1.1.2019
(pbvodny nazov: chlérnan vapenaty)
2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (MIT) 11 1.1.2019
Kyselina peroxyoctova ziskana z tetraacetyletyléndiaminu
(TAED) a peruhliitanu sodného 2,384 1.1.2019
Aktivny chlor uvolnovany z chlornanu sodného 1,23 4a5 | 1.1.2019

(pbvodny nazov: chiérnan sodny)

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY




Uéinné latky a autorizacie biocidn

Datum schvalenia od: 28.9.2018

Typ biocidneho

Bl () scla\?gllerrr‘lia
Existujuca ucinna latka podla Prilohy V| ... .
: 2 ucinnej
nariadenia EU latky
528/2012
Penflufén 8 1.2.2019
2-metyl-2H-izotiazol-3-6n (MIT) 12 1.4.2019
Vytazok z rastliny Azadirachta indica, olej (za studena
lisovany) zo semien rastliny Azadirachta indica bez Supiek,
. e : o 19 1.4.2019
extrahovany superkritickym oxidom uhli€itym (Margosa
extract )
Kyselina (+)-L-mlieCna 2,3a4 1.5.2019
Propan-1-ol 1,2a4 1.5.2019
Imiprotrin ([2,4-Dioxo-(2-propyn-1-yl)imidazolidin-3-
yllmethyl(1R)-cis-chrysanthemate;[2,4- Dioxo-(2-propyn-1- 18 1.7.2019
ylimidazolidin-3-yl] methyl(1R)-trans-chrysanthemate)
PHMB (1415; 4.7) 2a4 1.11.2019
Acetamiprid 18 1.2.2020
Cypermetrin 18 1.6.2020

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE] REPUBLIKY




Agentura Europskej unie

r‘ E C H A Onds  Kontakt

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Kto sme

= \/ybor pre biocidne v?@

VEREINE KONZULTACIE INFORM‘,"‘LI,EP
Poslanie CHEMIKALIACH

Hodnoty

Organizacna struktura

Vykonny riaditel Approval of active substances
Riaditelstva a oddelenia
Riadiaca rada " BPC opinions

Vybor ¢lenskych statov

Opinions on other questions

Vybor pre hodnotenie rizik

Vybor pre socialno- = BPC opinions
ekonomicku analyzu

Férum na presadzovanie

MINISTERSTVO
pravnych predpisov ﬁ HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

Odvolacia rada



Zobrazuje sa pocet vysledkov: 194.

Active substance

Willaertia magna c2c
maky

Active chlorine
generated from sodium
chloride by electrolysis

Active chlorine
generated from sodium
chloride by electrolysis

Active chlorine
generated from sodium
chloride by electrolysis

Active chlorine
generated from sodium
chloride by electrolysis

Active chlorine
generated from sodium
chloride by electrolysis

EC
Number

CAS
Number

Product BPC
Type Opinion
(PT)

PT 11 =

PT 1 A

PT 3 e

PT 5 e

PT 4 -

PT 2 e

Date of
opinion

26/04/2018

25/04/2018

25/04/2018

25/04/2018

25/04/2018

25/04/2018

v

BPC

W minority

positions

MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky:

1. Preskumava sa — Under review
2. Schvalena — Approved
3. Neschvalena — Non-approved

= Vplyv na prechodnu registraciu

= Urcuje lehotu na podanie autorizacie

MINISTERSTVO
oooooo ARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky

Vplyv na prechodnu registraciu
podfa § 20 zakona 319/2013 Z. z. — biocidny zakon (BZ)

1. Preskumava sa: §20 ods. 1 pism. a) BZ
pokraCovanie spristupnovania

2. Schvalena: §20 ods. 1 pism. b) BZ
Ak ziadost’ o autorizaciu alebo vzajomné uznanie
paralelné bola v SR podana do datumu schvalenia
jedinej/poslednej ucCinnej latky v biocidnom vyrobku
= pokracovanie spristupnovania
najdlhsie vsak tri roky od datumu schvalenia
poslednej z ucinnych latok tohto biocidneho vyrobku

MINIS
oooooo ARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky

Vplyv na prechodnu registraciu
podfa § 20 zakona 319/2013 Z. z. — biocidny zakon (BZ)

3. Schvalena: §20 ods. 1 pism. d) BZ
Ak ziadost’ o autorizaciu alebo vzajomné uznanie
paralelné nebola v SR podana do datumu schvalenia
jedinej/poslednej ucCinnej latky v biocidnom vyrobku

= ukoncenie spristupnovania do 180 dni odo dna
schvalenia ucinnej latky

= zneskodnenie existujucich zasob biocidneho
vyrobku do 365 dni odo dna schvalenia ucinnej latky

= pouzivanie existujucich zasob najdlhSie 365 dni odo
dna schvalenia ucCinnej latky

MINISTERSTVO
oooooo ARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky

Vplyv na prechodnu registraciu
podfa § 20 zakona 319/2013 Z. z. — biocidny zakon (BZ)

3. Neschvalena: §20 ods. 1 pism. c) BZ
v pripade neschvalenia uc€innej latky pre aspon jednu
z ucinnych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku

= ukoncenie spristupnovanie biocidneho vyrobku na
trhu do 365 dni od datumu takého rozhodnutia




Uéinné latky a autorizacie biocidn

Pravny stav existujucej ucinnej latky
Urcuje lehotu na podanie autorizacie

= ak sa ma biocidny vyrobok spristupnovat’ na trhu
dovtedy, kym bude udelena autorizacia

Podanie autorizacie je mozné i neskor po datume
schvalenia jedinej/poslednej u€innej latky obsiahnutej v
biocidnom vyrobku

= Uvedenie na trh je mozné az po udeleni autorizacie

MINISTERSTVO
oooooo ARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY



Uéinné latky a autorizacie biocidn

Zaver

Sledovat’ pravny stav ucinnych latok

Pri zmene pravneho stavu ihned komunikovat’
= s dodavatel'mi biocidnych vyrobkov alebo ucinnych latok
= s prislusnymi organmi pre biocidy

- VCasna komunikacia pred podanim ziadosti o autorizaciu:
~ najneskor 1 — 2 roky pred datumom schvalenia ucinnej
latky

- Podavanie ziadosti konzorciami
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inné latky a autorizacie biocidnych vvrobkov

Asistencne pracovisko Helpdesk
https://www.ccsp.sk/helpdesk/

e-mail: biocides@mhsr.sk

tel.: +421 2 4854 4511
Pondelok 12:00 - 14:00
Streda 09:00 - 11:00

Mgr. RNDr. Jana Chmelikova
tel: +421 2 4854 4513




Uéinné latky a autorizacie biocidn

Chemists

ave All The




Addendum

Autorizacia biocidneho vyrobku

Procesy

(1) zjednoduSenym postupom Kapitola V BPR cl. 25 az cl. 28

(2) vnutrostatna autorizacia Kapitola VI BPR ¢l. 29 az ¢l. 31

(3) postupné vzajomné uznanie Kapitola VII BPR ¢l. 32, 33, 35 - 40

(4) paralelné vzajomné uznanie Kapitola VII BPR cl. 32, 34 - 40

(5) autorizacia Unie Kapitola VIII BPR ¢l. 41 az &l. 46

(6) autorizacia rovnakych BV Kapitola IV BPR ¢l. 17 ods. 7
Vykondvacie Nariadenie Komisie (EU) ¢. 414/2013




