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Biocidne vyrobky

— |atky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa dodavaju pouzivatelovi, ktoré
pozostavaju z jednej alebo viacerych ucinnych latok, obsahuju takéto
latky, alebo ich vytvaraju a su urCené na niCenie, odpudzovanie a
zneskodnovanie skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivému
ucinku alebo ochranu proti akémukolvek sSkodlivému organizmu
akymkolvek sp6sobom, ktory nie je len fyzikalnym alebo mechanickym
posobenim,

— latky alebo zmesi vyrobené z latok alebo zmesi, na ktoré ako také sa
nevztahuje prva zardzka, ale su urcené na nicenie, odpudzovanie a
zneskodnovanie Skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivému
ucinku alebo ochranu proti akémukolvek sSkodlivému organizmu
akymkolvek sp6sobom, ktory nie je len fyzikalnym alebo mechanickym
posobenim.

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

Biocidne vyrobky in situ a nano



In situ biocidne vyrobky

— latky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa dodavaju pouzivatelovi,
ktoré vytvaraju jednu alebo viacero ucinnych latok a su urcené na
nicenie, odpudzovanie a znesSkodnovanie Sskodlivych organizmoy,
zabranenie ich skodlivému ucinku alebo ochranu proti akémukolvek
skodlivemu organizmu akymkolvek spbésobom, ktory nie je len
fyzikalnym alebo mechanickym p6sobenim,

— latky alebo zmesi vyrobené z latok alebo zmesi, na ktoré ako takeé
sa nevztahuje prva zarazka, ale su urcené na nicenie, odpudzovanie a
zneskodnovanie skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivemu
ucCinku alebo ochranu proti akémukolvek skodlivému organizmu
akymkolvek sposobom, ktory nie je len fyzikalnym alebo mechanickym
posobenim.
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Definicia pojmov

Vytvaranie latok in situ

Proces vytvarania latok in situ

Prekurzor

,Zariadenie”

In situ systém (IGS)

Biocidne vyrobky in situ a nano
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In situ biocidne vyrobky

In situ biocidne vyrobky suU chapané ako jeden systém
pozostavajuci zvyCajne z aktivatora a prekurzora ucinnej latky.

Nie obe sucasti in situ systému (aktivator, prekurzor) musia byt
bezpodmienecne biocidne ucinné latky. Biocidne ucinna latka je az
vysledkom in situ reakcie.

In situ systémy musia byt zaradené do pracovného programu
na systematické skumanie vsSetkych existujucich ucinnych latok
podla nariadenia 1062/2014 v zneni neskorSej novely (nttps://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R1062&qid=1568786710723&from=EN )

stav ucinnych latok je mozné zistit aj tu:
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

Biocidne vyrobky in situ a nano
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Pripady in situ biocidnych vyrobkov

1. In situ vyrobky na ktoré sa vztahuje prva zarazka definicie:

Pripad typu 1: in situ biocidne vyrobky zahfiaju IGS na zaklade zmieSania
dvoch alebo viacerych pripravkov obsahujucich prekurzory

Example

III mixing Paracetic acid
i @ . Ol + PR —=> | AS from
u + ﬂ ! | AS TAED +

— sodium percarbonate

) Sedium chlorite (P1) +
oo Acid (P2) to generate
mixin o generat:
P1 + ﬂ _99 AS | chlorine dioxide

[ .Commodity” chemical not marketed
for biocidal purposes (e.g. strong acid)

Pripad typu 2: in situ biocidne vyrobky zahfiaju IGS na zdklade zmiesSania

jedného alebo viacerych pripravkov obsahujucich prekurzory vyuzivajuce
zariadenie.

- Device AS Device > AS e.g. Active chlorine
% P1 L from NacCl by electrolyses

B Precursor marketed for
biocidal pirposes = marketed as BP

CA-July19-Doc.4.1-Final
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Pripady in situ biocidnych vyrobkov

Pripad typu 3: in situ biocidne vyrobky zahrnaju IGS na baze povlaku, ktory po
vystaveni ultrafialovému Ziareniu vytvara volhé radikaly zo vzduchu

a/alebo
vody.
i02 coatin
Q”"/v s | senering hee

| Coating containing catalyst = BP

2. In situ vyrobky na ktoré sa vzt'ahuje druha zarazka definicie:

Pripad typu 4: in situ biocidne vyrobky zahrnajuce IGS, ktory vytvara in situ

ucinnu latku z pripravkov obsahujucich prekurzory, ktoré sa neuvadzaju na trh
na biocidne ucely s vyuzitim zariadenia.

]
() Device_ |
Demce AS ‘ e.g. Active chlorine
. AS é from table sait by electrolyses

Dewce AS 1 e.g. Active chlorine
from sea water by electrolysis.
QL

Ozone from ambient air

~Commodity chemical , o -
not marketed for biocidal purposes [ -non marketable biecidal product

CA-July19-Doc.4.1-Final
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Nanomaterial - definicia

y,nanomaterial” je prirodna alebo priemyselne vyrabana ucinna latka
alebo latka ina ako ucinna latka obsahujuca Castice v neviazanom stave
alebo ako agregat alebo aglomerat, v ktorom najmenej 50 % castic v
zlozeni materialu podla velkosti a poctu Castic ma jeden alebo viac
vonkajsich rozmerov vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

e  Castica“

e ,agregat”

e ,aglomerat”

armchair zigzag

Odportcanie Komisie 2011/696/EU
HOSPODARSTVA
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Nanomaterialy

» maju unikatne a vyraznejsie vlastnosti ako rovnaky material
bez nanovlastnosti

» ponukaju technické a komeréné moznosti

» mozZu vsak predstavovat rizika pre Zivotné prostredie a
vyvolavat obavy v suvislosti so zdravim a bezpecnostou ludi
a zvierat

» nanotechnoldgia sa rychlo rozsiruje

» na europskom trhu je uz velké mnoistvo vyrobkov
obsahujucich  nanomateridly (napr. batérie, natery,
antibakterialne odevy, kozmetika, potravinoveé vyrobky)
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Nanomaterialy podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR)

BPR - konkrétne ustanovenia tykajuce sa nanomaterialov

> tie sa vztahuju na vyrobky a latky spinajuce kritéria definované
v nom

Ve

» platia pre ucinné a neucinné latky s nasledujucimi
vlastnostami:

* najmenej 50 % castic ma aspon v jednom rozmere velkost 1-
100 nm

* (Castice sU v nenaviazanom stave alebo vo forme agregatu
alebo aglomeratu

» Komisia moOze prisposobit toto vymedzenie v zavislosti od
technického a vedeckého pokroku a moZe tiez na Ziadost
¢lenského Statu prijat rozhodnutie o tom, ¢i je konkrétna latka
nanomaterialom.
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Nanomateridly podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR)

schvalenie ucinnej latky podla nariadenia BPR nezahrfna nanoformu
ucinnej latky s vynimkou, ze je to vyslovne uvedené.

Pre nanoformy ucinnych latok sa zvycajne musi pripravit samostatna
dokumentacia zodpovedajuca vsetkym poziadavkam na udaje.

Ak sa nanoforma ucinnej latky a neucinnej latky pouzije v biocidnom
vyrobku, je nevyhnutné prislusné posudenie rizika.

Oznacenie biocidneho vyrobku (etiketa) musi obsahovat nazov
kazdého nanomateridlu a v zatvorkach musi nasledovat slovo , nano".

Vyrobky obsahujuce nanomaterialy su vylucené zo zjednodusSeného
postupu autorizacie.
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Prechodné registracie

Domov > Obchod > Centrum pre chemicke latky a pripravky > Biocidy > Prechodne registracie

https://www.mhsr.sk/obchod/centrum-pre-chemicke-latky-a-pripravky/biocidy/prechodne-registracie

Datum platnosti rozhodnutia o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh je 14, mdj 2014, Ako dalej postupovat ?

> 1%;: 4 2 HE H H Dha 1.11.2013 vstopil do platnest novy zakon o biocidych wyrobkoch - Zakon €. 319/2013 Z. z. Ustanovenia
U cinna Iat ka aJ In situ J e tykajuce sa prechodnych registracil su zakoivené v § 20 tohto zakona. Podla § 20, ods. 1 Zakona €
S lj (‘f a St’ ou h o) d notiace h O  319/2013 Z z boli véetky prechodne registrované biocidne vjrobky s platnym rozhodnutim o uvedeni na trh

v SR (ku dfu 1.11.2013) automaticky presunuté do nového Registra biocidnych virobkoy

progra mu a neb0|0 pre nu 0d vstupu Zakena & 319/2013 . z do platnost, teda od 1.11.2013, uZ nie je datum platnosti uvedeny

&

eéte Vyd an é roz h Od N Utie na pavodne vydanych rozhodnutiach préchodnych registracil (rozhodnutia vydane pred 1.11.2013) aktusginy

Makolko v novom Registri ocidmych wyrobkov sa datum platnosti rozhodnutia neuvadza, nie je motne

O SC hvé | en |' / nesc hvé | en |' poiadaf o predizenie détumu platnosti prechodneg) registracie
Konkrétny datum do kedy sa biocidny vyrobok méZe legalne spristupfcovat na rhu v SR, je povinny sledovat
driitel prechodne| registrécie kiory je zodpovedny za legdine spristupfiovanie biocidu na trh. Dritel
4 ~ prechodne) registracie je povinny sledovat eurdpsku legislativu ohladne Géinnyeh &tk (UL) nachadzajicich
» Zakon ¢. 319/2013 Z. z., Pprechoderes o i made g
sa vo vyrobku (rozhodnutia o nezaradend UL, nariadenia o schvaleni UL) a postupovat podia § 20, ods. 1

§ 20 ods. 2) pfsm a)-j) pism. b) a2 e) Zakona & 319/2013 7.z

Rozhodnutia o nezaradenl jednotlivich Ofinnyeh [itok a zognam schwélenyeh G2innych |&tok naidete
na internetovich strdnkach Eurdpske chemicke] agentiry (ECHA) alebo Eurdpske) komisie

Kontrolnym orgénom  biocidnych wirobkov nachadzajicich sa na trthu v SR je Slovenska obchodna

inspekcig
.._____:_-3_ O ZAp#s ¢0 regisir - Request
Register bocidryeh vrobkow - Begister for biocidal products
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Ziadost o zapis biocidneho vyrobku do registra

» nazov vyrobku (rovnaky na vsetkych predlozenych dokumentoch)

» typ biocidneho vyrobku (priloha V BPR)

» kategodria uzivatelov (profesional/spotrebitel)

> informacie o ziadatelovi

> kontaktna osoba

» kompletné zloZenie biocidneho vyrobku v metrickych jednotkach
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Prilohy k ziadosti

> prehlasenie o tom, Ze biocidny vyrobok spifia podmienky ¢l. 95 BPR

(https://www.mhsr.sk/obchod/centru m-pre-chemicke-latky-a-pripravky/biocidy/clanok-95-bpr-nova-
povinnost-od-192015-rocne-platby

https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approved-suppliers )

karta bezpe&nostnych udajov (¢l. 70 Nariadenia EU 528/2012 a

http://www.ntic.sk/ntic en.php?adr=safetydata )

A\

text oznacenia obalu (¢l. 69 BPR)
navod na pouZitie (ak nie je uvedeny na obale)

protokol o stanoveni Ucinnosti (odborna studia)

YV V VYV V

splnomocnenie na konanie vo Vasom mene pocas procesu
prechodnej registracie biocidneho vyrobku v pripade, ze poverite
tretiu stranu
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Ve

Protokol o stanoveni ucinnosti

» ziadne konkrétne sablony

» musi dokdzat biocidnu ucinnost biocidneho vyrobku pre cielové
organizmy v sulade s pouzitim uvedenym na oznaceni biocidneho

vyrobku

» v sulade s normou STN ISO/IEC 17025 (cast 5.10.2) musi
obsahovat aspon nasledujuce informacie:

a) nazov
b) ndzov a adresu laboratéria

c) meno a adresu zakaznika
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Ve

Protokol o stanoveni ucinnosti

d) jednoznacné identifikacné oznacenie protokolu o skuske,
oznacenie kazdej strany tak, aby sa zabezpecila identifikacia
strany ako Casti protokolu 0 skuske
a zretelné oznacenie konca protokolu o skuske

e) identifikaciu pouzitej metody

f) opis, podmienky a jednoznaéné oznacenie predmetu/predmetov
skusky

g) vysledky skusky

h) meno, funkciu a podpis alebo rovnhocenny dokaz totoznosti osoby
schvalujucej protokol o skuske
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Registracia in-situ systémov

Podanie obsahuje:

a) Ziadost (ndzov systému + aktivator + prekurzor + UL + ostatné

zlozky)

b) prehlasenie k Cl. 95 BPR (pre cely systém)

CAFFARD BRESCIA S.r.l
Ercros 5.4,
Tristel Solutionz Limited (Acting for Bio-Cide International, Inc. (United States))

Product Type: 3

CAFFARO BRESCIA S.r.l

Ercrog 5.4,

Tristel Solutions Limited {Acting for Bio-Cide International, Inc. (United States))

Italy

Spain
United Kingdom

Taly

Spain
United Kingdom

Substance Suppli-er H.P .ﬁarﬂaﬁaﬁ-t
Substance Supplier RP Participant
Substance & Product Supplier RP Participant

Substance Supplier " RP Partidpant
Substance Supplier FF Partdpant
Substance & Product Supplier RP Particpant

c) KBU (pre kaZdy prekurzor samostatne/cely vyrobok)

Biocidne vyrobky in situ a nano

24-Sep-14
24-Sep-14
24-Sep-14

24-Sep-14
24-Sep-14
14-Sep-14
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Registracia in-situ systémov

d) text oznacenia obalu (¢l. 69 BPR + mnozZstvo ucinnej latky a
jej koncentracia v metrickych jednotkach + nazov in-situ
systému)

e) ndvod na pouZitie (ak nie je uvedeny na obale)

f) protokol o stanoveni ucinnosti (testy uUclinnosti na
vyrobok/konecny produkt, alebo dodat odbornu studiu)
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Dakujem za pozornost

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

E-mail: biocides@mbhsr.sk

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