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PRAVNA UPRAVA
spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu v
Europskej unii

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

Biocidne vyrobky sa nespristupnuju na trhu ani sa nha nom nepouzivaju, ak nie
Su autorizované v sulade s tymto nariadenim.
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Spristupnovanie biocidnych vyrobkov (BV) na trhu v SR

(1) Autorizacia — riadny rezim BPR

(2) Registracia - prechodny rezim BPR = vynimka z BPR (Cl. 89)
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Autorizacia / Prechodna registracia ???
Autorizacia — vSetky ucinné latky v biocidnom vyrobku musia byt schvalené
pre dany typ vyrobku (PT)

Prechodna registracia — uCinné latky su sucastou hodnotiaceho programu a
eSte neboli schvalené

(nachadzaju sa v prilohe Il Nariadenia €. 1062/2014 a nebolo pre ne este vydané
nariadenie o schvaleni ani rozhodnutie o neschvaleni)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 1062/2014 zo 4. 8. 2014

= ¢ast’ 1 - Kombinacie ucinnej latky/typu vyrobku podporovaneé k 4.
augustu 2014

= ¢ast’ 2 - Kombinacie ucinnej latky/typu vyrobku nepodporované k 4.
k augustu 2014

ak ziadna osoba nepodala oznamenie do 30.10.2015 — bude vydané
rozhodnutie o neschvaleni
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MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY i fadan

0 nas Nariadenia Pristupovanie k Informacie o Pomoc
problematike chemikaliach
chemikalii

vzbudzujicich obavy

ECHA > Informdcie o chemikélidch > Biocidne uéinné latky ﬂ Eiﬂ 10

Biocidne ucinné latky

Zoznam obsahuje latky schvdlené v silade so smernicou 98/8/ES (smernica o biocidnych vyrobkoch) a
nariadenim (EU) ¢. 528/2012 (nariadenie o biecidnych vyrobkoch). Pre kazdu latku je k dispozicii kratky Further information
suhrn a odkazy na hodnotiacu sprdvu a na daldie Gdaje.

Len to st biocidne dGéinné latky schvdlend, agentira ECHA je povinna spristupnit urtité (daje, ktoré nemaji » List of approved active substances
ddverny charakter, v rdmci postupu na ziskanie schvilenia. Pripominame, Ze agentira ECHA neoveruje tieto )
informécie pred ich rozsirovanim. » Approval of active substances

Vzhladom na to, Ze je schvalovanych stéle viac l3tok a spolotnosti predkladaji agentire ECHA stile viac ? Understanding the BPR Regulation
tdajov, tasom sa bude zvy3ovat pocet |atok, pre ktoré budd k dispozicii informdcie, ako aj tdaje uverejnené Q&A on Biocidal Products Regulation
o tychto latkach.

¥ Give us your feedback
Upozoriiujeme, Ze (daje o uéinnej litke, ktorych sa tykajd dalej uvedené prepojenia, si subory oficidlnych
udajov, z ktorych vychddzaju sprévy o schvdleni. Zatial nie s uverejnené Gdaje o udinnych latkach tretich
stran, prepokladé sa viak, Ze sa tak stane v buddcnosti.

Search Summary

mbra-2016. Database contains 7 roduct type combinatio

EC Number CAS Number
Substance Name Evaluating Competent
Authority
Type
Legal Act
Approval Status
Date of Approval - from - E -to- E Expiry Date - from - EI -to- EI

Biocide ID Biocide Asset Number
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3-iodo-2- 259-627-5  55406- 6- Regulation  01/07/2015 01/07/2025 DK Q Q
propynylbutylcarbamate 53-6 Preservatives  (FU)
(IPBC) for products 1037/2013

during storage
3-iodo-2- 259-627-5  55406- 7 - Film DK Under U Q
propynylbutylcarbamate 53-6 preservatives review
(IPBC)
3-iodo-2- 259-627-5 55406- 8 - Wood Directive 01/07/2010 01/07/2020 DK Approved Q Q
propynylbutylcarbamate 53-6 preservatives ~ 2008/79/EC
(IPBC)
3-iodo-2- 259-627-5  55406- 9 - Fibre, DK Under Q Q
propynylbutylcarbamate 53-6 leather, review
(IPBC) rubber and

polymerised

materials

preservatives
3-iodo-2- 250-627-5 55406~ 10 - DK Under Q Q
propynylbutylcarbamate 53-6 Construction review
(IPBC) material

preservatives

a |l. I:J;‘ (b F!
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Prechodné registracie

Zakon €. 319/2013 Z. z., § 20

vyplnit formular ,Ziadost o zapis do registra“ a spolu s pozadovanymi
prilohami zaslat na adresu MH SR

spravny poplatok 300 € (Zakon ¢&. 319/2013 Z. z., &l. Il polozka 153a, bod 11)

rocné platby 150 € (§1 ods. 3 Nariadenie viady ¢&. 340/2013, pism f)
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Spristupnovanie na trhu na zaklade BPR

= U&inné latky, ktoré sa nachadzaju v takomto biocidnom vyrobku, musia byt
schvalené pre dany typ biocidneho vyrobku (PT).

Substance Name

3-iodo-2-

propynylbutylcarbamate
(IPBC)

EC
Number

259-627-5

CAS
Number

55406-
53-6

Type Legal Act Date of Expiry Evaluating Approval Data Related
Approval Date Competent Status Authorised
Authority

Products
6 - Regulation 01/07/2015 01/07/2025 DK Approved ® 2
Preservatives (EU)
for products 1037/2013

during storage

Predtym, ako mézu byt biocidne vyrobky uvedené na trh musia byt

autorizované - ¢l. 17(1) BPR
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BPR Procesy = Autorizacia BV

(1) zjednodusenym postupom Kapitola V BPR ¢l. 25 az ¢l. 28

(2) vnutrostatna autorizacia 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 Kapitola VIII BPR ¢&l. 41 az ¢l. 46

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

(Authorisation of same biocidal products)

- Clanok 17, odsek 7 Nariadenia &. 528/2012 (BPR)

L ,Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovi postupy
autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov*

I

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) €. 414/2013 zo 6. maja
2013, ktorym sa spresnuje postup autorizacie rovnakych biocidnych

vyrobkov v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
C.528/2012
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Rovnaky biocidny vyrobok

Definicia (¢l. 1 Nariadenia ¢. 414/2013)

Je to vyrobok, ktory je identicky s inym biocidnym vyrobkom (referencny
BV) alebo skupinou vyrobkov (BPF) autorizovanych alebo registrovanych
v sulade so Smernicou 98/8/ES alebo s nariadenim BPR alebo v pripade
ktorého bola predloZzena ziadost o takuto registraciu alebo autorizaciu
(suvisiaci referencny vyrobok), pokial ide o vSetky najnovSie informacie
poskytnuté v suvislosti s autorizaciou alebo registraciou okrem informacii,
v pripade ktorych moéze dojst k administrativnej zmene v sulade s

vykonavacim nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013 o zmenach
biocidnych vyrobkov

(referencny BV/BPF — uz autorizovany v danej krajine)
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Rovnaky biocidny vyrobok (SBP)

Povoleneé zmeny:

zmeny v sulade s administrativnymi zmenami, ktoreé klasifikuje priloha
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) €. 354/2013 o zmenach
biocidnych vyrobkov

Priklady:
« Nazov biocidneho vyrobku

» Drzitel autorizacie
* Vyrobca vyrobku alebo ucinnej latky...
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Autorizacia rovnakeho biocidneho vyrobku

- mozna: pre biocidny vyrobok aj pre skupinu biocidnych vyrobkov a to bud
na urovni narodnej alebo uniovej v zavislosti od referenCnej autorizacie

- momentalne sa pripravuje novela Nariadenia €. 414/2013, ktora by mala
vstupit’ do platnosti na jesen 2016 a ktora umozni napr.:

» narodnu autorizaciu SBP aj ked referen¢ny vyrobok je autorizovany na
urovni unie

» autorizaciu SBP aj ked referencny vyrobok je autorizovany na zaklade
zjednodusenej autorizacie
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Autorizacia rovnakeho biocidneho vyrobku

novela Nariadenia €. 414/2013 umozni tiez autorizaciu rovnakeho
biocidneho vyrobku na zaklade autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov

|

(teda procesom autorizacie SBP bude mozné autorizovat' jedného
vybraného Clena z referencnej skupiny biocinych vyrobkov)
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Autorizacia rovnakého biocidneho vyrobku

Ziadost sa predkladé prostrednictvom R4BP
Obsah ziadosti (Clanok 2 Nariadenia C. 414/2013).

- Cislo autorizacie referenéného vyrobku (alebo éislo Ziadosti v R4BP3 ref. vyrobku
v pripade ak referen¢ny vyrobok eSste nie je schvaleny)

 Informacie o rozdieloch medzi SBP a referencnym vyrobkom
» Pisomné povolenia na pristup k udajom
« Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku (SPC) v slovenskom jazyku

Spravny poplatok 300 € (Zakon €. 319/2013 Z. z., €l. |l polozka 153a)
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R4BP = Register for Biocidal Products
(Register pre biocidne vyrobky)

¢l. 71 BPR — ECHA (Eurépska chemicka agentura) zriadi a vedie
informacny systém s nazvom Register pre biocidne vyrobky

pouziva sa na predkladanie vSetkych ziadosti a udajov, na ktoré sa
vztahuje nariadenie BPR

sluzi na vymenu informacii medzi ziadatelmi, prislusnymi organmi,
Komisiou a Europskou chemickou agenturou

su tu zaznamenané vsSetky rozhodnutia a informacie tykajuce sa
autorizacii a ostatnych procesov spadajucich pod nariadenie BPR
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SPC = zhrnutie charkteristik vyrobku (summary of products
characteristics)

* Je sucCastou autorizacie v R4BP3 a obsahuje informacie uvedené v Cl. 22 BPR
(administrativne informacie, zlozenie vyrobku, klasifikaciu a oznaCovanie, autorizované
pouzitia a navod na pouzitie)

* je to verejny dokument a v roku 2017 ECHA pripravuje zverejnenie vSetkych
SPC autorizovanych vyrobkov na svojej web stranke

« SPC dokument sa vytvara a aktualizuje/meni pomocou IT nastroja SPC Editor,

ktory funguje vo vSetkych jazykoch EU

SPC Editor aj R4BP3 su online nastroje, ktoré zriadila a ich fungovanie zabezpecuje
ECHA —— otazky a pripomienky je potrebné smerovat na helpdesk
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Stbor Upravy Zobrazit  OblUbené polozky  Nastroje
Member State(s). New online tools and a harmonised EU format will help companies to submit this

A
information.
08/04/2016 - News alert
ECHA to review completeness of registrations
Certain REACH registration dossiers will be reopened for a new completeness check. The first set will be
the charcoal dossiers, which were recently subject to a decision by the Board of Appeal. The Agency will
look at the completeness of information and whether the joint submission obligation has been fulfilled.
04/04/2016 - News alert
Progress in identifying and managing risks of substances that matter most
The SVHC Roadmap implementation is now well underway and the results of the work start to be visible.
More than 400 substances are under scrutiny by Member States and ECHA.
{ > REACH-IT
31/03/2016 - News item
Compendium on analytical methods to enforce restrictions published .( s IUCLID 5
The compendium describes over 100 recommended analytical methods that inspectors in Europe can '
use when checking compliance with REACH restrictions in Annex XVII. The compendium is also useful for
companies facing inspections. CHESAR
30/03/2016 - News alert RABP 3
Registrants should get ready to comment on 2015 substance evaluation draft decisions 4
ECHA will soon send requests for further information on 32 substances to registrants for comments.
These substances were evaluated by the Member States in 2015. SPC Editor
ePIC
> More news
(ol s |
) ) = |-: > QSAR Toolbox
Public Consultations
v
REACH CLP > Guidance
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YECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Username

[

Password

[Enter password...

Help

» ECHA accounts.

» Forgot your password?
> Forgot your username?
» Change password

Not a user yet?

> Sign-up

European Chemicals Agency Ann

LOGIN

Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
3.1.0
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MECHA

EUROPEAN CHEMIC ENCY

C=atay

New + B Open B Save i Information & Import XML @ Compare with English v

(Untitled)

A Product information A Hazard statements A Authorised uses A Directions for use A Administrative inform. . @ Other information

Formulation type

* Formulation type - t v A

Active substances

At least one active substance is required

+ Add Active substance

Substances of concern

4 Add Substance of concem

Other substances

# Add Other substance

KeEm a [me 8

if)) m
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Roc¢né platby
§14 ods. 9 Zakon ¢. 319/2013 Z. z.
« splatné do 30.6. kalendarneho roka, bez vyzvy
« 1. Rocna platba (RP): v roku nasledujucom po roku vydania rozhodnutia o
autorizacii

vr. 2016 2 RP 1x v roku 2017

« dobsledok neuhradenia roCnej platby: ukoncCenie spristupnovania BV/BPF
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Rocné platby
§14 ods. 9 Zakon &. 319/2013 Z. z.

« vySka uhrady: uplatiuje sa prislusna sadzba ro¢nej platby referenéného
biocidneho vyrobku/skupiny biocidnych vyrobkov

 Priklad:

v" Rovnaky biocidny vyrobok s individualnym biocidnym vyrobkom na zaklade
postupného alebo paralelného vzajomného uznania - §1(3)(c) nariadenia
340/2013: 300€

v" Rovnaka skupina biocidnych vyrobkov so skupinou biocidnych vyrobkov na
zaklade postupného alebo paralelného vzajomného uznania - §1(3)(d) nariadenia
340/2013: 400€
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Informace Organzace NajCastejse

Uvad o MH SR rezortu C otazioy

ENERGETIKA
HOSPODARSKE ANALYZY 2
EUROPSKA UNIA A JE) FONDY Uved

EUROPSKA UNIA A PREDSED- Prechodné registracie
NICTVO SR v RADE &) 2016

ZAHRANIENY OBCHOD A
PODPORA EXPORTU

EXPOZICIA SR NA EXPO
MILANO 2015

VNUTORNY TRH, OBCHOD A
SLUZBY

OCHRANA SPOTRESITECA

EUROPSKE SPOTREBITEISKE
CENTRUM

ODBORNE VZDELAVANIE A
PRIPRAVA ZTAXOV (OVP)
PRIEMYSEL

PRIEMYSELNE PARKY A
PRIEMYSELNE 20NY

INVESTICIE
INOVACIE

MALE A STREDNE
PODNIKANIE

LEGISLATIVA

DOTACIE

VEREINE OBSTARAVANIE
OBIEDNAVKY A FAKTURY
ZMLUVY

PRIPOMIENKOVE KONANIE

O e R,

- CENTRUM PRE CHEMICK
LATKY A PRIPRAVKY

Poradenstvo

Legislativa

4]

Zdroje informacii
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Asistencné pracovisko Helpdesk

E-mail: biocides@mhsr.sk

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