Narizeni (EU) 528/2012
o uvadéni a dodavani biocidnich pripravku na trh




Zmeéna definice biocidniho pripravku:

Plavodni:
Biocidni pripravek

je pripravek obsahujici jednu nebo vice ucinnych latek ve formé, v jaké jsou
dodavany uzivateli, urCené k ni¢eni, odpuzovani, zneskodnovani, zabranéni
ucinku nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na jakykoliv skodlivy
organismus chemickym nebo biologickym zpusobem.

Nova definice:
PUvodni definice +

jakakoli latka nebo smés vytvorena z latek nebo smési, na které se nevztahuje
odstavec vyse, pouzité s umyslem zniceni, odpuzovani a zneskodrnovani
jakéhokoliv Skodlivého organismu, k zabranéni plsobeni tohoto organismu
nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na sSkodlivy organismus jakymkoliv
jinym zpUsobem nez pouhym fyzickym nebo mechanickym plsobenim;




Pavodni definice tak nepokryvala u¢inné latky neuvadéné na trh,

takové, které vznikaji na misté (generuiji se in situ)

Definice biocidniho pripravku:

Osetreny predmét, ktery ma primarni biocidni funkci, se povazuje za
biocidni pfipravek.

Biocidni pfipravky se uvadeéji na trh a pouzivaji v pFechodO\{ém rezimu (na
zakladé oznameni podle narodniho predpisu) nebo MUSI byt povoleny
podle narizeni o biocidech.



,dodanim na trh“ jakékoliv dodani biocidniho pripravku nebo osetreného
predmétu k distribuci nebo pouziti v ramci obchodni ¢innosti, a to bud’
za Uplatu nebo bezplatné

yuvedenim na trh” prvni dodani biocidniho pripravku nebo osetfeného
predmeétu na trh

,o0setrenym predmeétem” (obecné vyrobek) je jakakoli [atka, smés nebo
predmeét, které byly osetfeny jednim nebo vice biocidnimi pripravky
nebo které takovy pripravek nebo vice takovych pripravkd zdmérné
obsahuji

Clanek 58:

Osetreny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vsechny ucinné
latky obsazené v biocidnich pripravcich, kterymi byl osetfen nebo které
obsahuje, jsou uvedeny na seznamu schvalenych latek nebo uvedeny v
priloze | narizeni.



,ucinna latka“ chemicka latka nebo mikroorganismus, ktery plsobi na
Skodlivé organismy nebo proti nim.

,stavajici ucinna latka “ je latka , ktera byla na trhu ke dni 14. kvétna
2015)

,hova ucinna latka“ je uplné nova doposud pro biocidni ucely nepouzita
latka

,ucinna latka v programu prezkoumani” je latka zarazena do programu
prezkoumani podle narizeni 1062/2013

vzdy kombinace ucinna latka — typ pripravku

Uc&inné latky se hodnoti a schvaluji pro celkem 22 typ( biocidnich
pripravkd.



~Kategorie biocidnich pripravki“

skupina biocidnich pripravk( ktera ma

stejné ucinné latky,

podobné sloZzeni s odchylkami, které stanovuje predpis,

podobné zplsoby pouzivani,

podobnou nebezpecnost, Uroven rizika

Dle biocidu ,Latka vzbuzujici obavy”

Nebezpecna latka majici vlastnosti definované podle CLP (CMR
vlastnosti), PBT, vPvB nebo POP



Ucinna latka
je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetné vir(i a hub, které svym
specifickym nebo obecnym ucinkem plsobi na skodlivé organismy.

Pokud je uvedena na trh pred 14. 5. 2000 — existujici ucinna latka — tyto
latky byly zapsany v priloze | nafizeni 1451/2007 dnes jsou v nafizeni

1062/2014

Existujici uCinné latky jsou zarazeny do ,,14 letého” programu
pfezkoumani. (Pozor posun do roku 2024)

Tyto hodnocené latky jsou uvedeny v priloze Il nafizeni 1062/2014 spolu
s uvedenim typu pripravku, ve kterém budou pouzivany,

v narizeni moznost doplnéni a zmén.



Narizeni o biocidech 528/2012 — pouzivana zkratka BPR

(BPR -Biocidal Products Regulation)

Zakladni princip nafizeni:

Pouzivany a na trh dodavany mohou byt pouze pripravky povolené

v souladu s nafizenim 528/2012 o biocidech.

Do biocidnich pFipravki se mohou pouzivat pouze ucinné schvdlené
latky (tj. latky, které prosly procesem hodnoceni)

Prechodné obdobi regulace biocidnich pripravki v €lenskych zemich.



Ne vsechny existujici ucinné latky jsou schvaleny, program prezkoumani
stale probiha —do konce roku 2024.

Pro existujici biocidni pfipravky, které obsahuji alespon jednu existujici
ucinnou latku s doposud neuzavienym hodnocenim plati zvlastni rezim.

V CR to znamena, Ze takovy pfipravek mdze byt dodavan a uvadén na trh
na zakladé oznameni jako doposud.



Biocidni pripravky, které mohou byt dodavany na trh pri obsahu dosud
neschvalenych ucinnych latek jsou takové, které obsahuiji:

1. Stavajici ucinné latky, které byly nebo jsou hodnoceny pro dané
pouziti (typ pripravku) v natizeni 1062/2014 (popripadé 1451/2007)
a hodnoceni nebylo dosud dokonceno

2. Kombinace ucinnych latek v souladu s 1) a |atek jiz schvalenych podle
smernice nebo noveé podle narizeni

(pripravek napfr. obsahuje jednu schvalenou uc¢innou latku a jednu

doposud neschvalenou)

Takové ptipravky jsou uvadény v CR na trh na zakladé ozndmeni podle §
35 (zakona 120/2002 biocid. zak.) pokud

obsazené ucinné latky pochazeji od schvalenych dodavatell podle
clanku 95

jsou baleny, klasifikovany a znaceny podle CLP, pozadavkU
biocidniho zdkona (§ 18-20)

maji bezpecnostni list v souladu s REACH



Dalsi podminky pro prechodné obdobi:

Jakmile je posledni ucinna latka zapsana so seznamu schvalenych
ucinnych latek (datum zapisu v tomto pripadé znamenda datum, do kdy
musi byt podana zadost o povoleni) a k tomu datu je podana Zzadost o
povoleni nebo soubézné vzajemné uznani existujiciho biocidniho
pripravku pak:

* Lze pokracovat v dodavani tohoto pripravku po celou dobu schvalovani
az do ziskani povoleni (Az 3 roky)

* Nebo v pripadé zamitnuti povoleni Ize tento pripravek dodavat na trh
jesté 180 dni a po zbytek doby do 365 dni mUze byt pripravek pouzivan
nebo odstranén z trhu

Pokud nebyla do data zapisu podana zadost o povoleni musi byt do 180
dnl ukonceno dodavani na trh v CR a po zbytek doby do 365 dni muze
byt pripravek pouzivan nebo odstranén z trhu

POZOR PRECHODNE OBDOBI MAJI V CLENSKYCH STATECH STEJNE, ALE
FORMA ,OZNAMENI“ SE LISI.



— maji uzavrené hodnoceni rizika se zarazuji na seznam
ucinnych latek .

ECHA uvadi na svych strankach dva odkazy na tento seznam

Prvy:

Odkazuje na stranky Evropské komise


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/active-substances/approved-substances_en.htm
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Active substance Product- CAS EC number Reference of
type number decision
(Z,E)-tetradeca-9, 12-dienyl 19 30507-70-1 Mot Directive
acetate (ZE-TDA) applicable 2011/11/FU
1R-trans phenothrin 18 26046-83-3 247-431-2 Directive
2013/41/EU
4,3-Dichloro- 2-octyl-2H- 8 64359-51-5 264-343-8 Directive
isothiazal-3- one (DCOIT) 2011/66/EU
Ahamectin 18 71751-41-2 265-610-3 Directive
2011/67/EU
Acrolein 12 107-02-3 203-453-4  Directive
2010/5/EU
Alleyl (C12-18) dimethylbenzyl § 68424-83-1 270-323-2  Directive
ammaonium chloride - C12-16 2013/7/EU
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Druhy: odkaz na stranky Agentury ECHA

Oficialni seznam schvalenych ucinnych latek je na strankach agentury ECHA

V ramci seznamu je umoznén pristup:
k zarazovacimu narizeni Komise,
k zavérecné verejné hodnotici zpravé - Assessment Report
(zatim pouze pro ucinné latky schvalené podle smérnice)

k seznamu povolenych pfipravkl s danou ucinnou latkou


http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

Seznam obsahuje latky schvdlené dle smérnice 98/8/ES (smérnice o
biocidnich pfipravcich) a nafizeni (EU) ¢. 528/2012 (nafizeni o
biocidnich pfipravcich). U kazdé |atky je uvedeno struc¢né shrnuti a
odkazy na zpravu o posouzeni a na dalsi udaje.

Jakmile jsou biocidni u¢inné latky schvaleny, je agentura ECHA povinna
zpristupnit urcité nedlivérné udaje predlozené v rdmci postupu pro
ziskani schvaleni. Agentura ECHA informace pred zverejnénim
neoveéruje.

Udaje o G¢innych latkach, jsou oficidlnimi soubory Udajd, na nichZ jsou
zalozeny zpravy o schvaleni.

Udaje o G¢innych latkach ziskané od tfetich stran prozatim nejsou
zverejnény, s jejich zverejnénim se vSak do budoucnosti pocita



Seznam je na strankach echa.eu ropa.eu
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- 27/05/2015 - Movinka Hledani chemickych latek @
’EC H:A IR  10th Stakeholders’ Day — material available online
Stakeholders’ Il Pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam
Day The 10th Stakeholders’ Day welcomed over 200 participants to e P ] P Py
hear the latest news and developments from ECHA, industry and
Bl NGOs. In addition, 355 participants followed the day via web- . .
o e MNazev, tislo ES nebo CAS (~]

FI nland

The presentations and a video recording are now available on our
website. If you attended the event either in person of via web-

stream, please take the time to fill in a short feedback .
qu Egtionnairel i & 1 September 2015, Helsinki, Finland

Event page | Give us your feedback
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L]
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CLP

BPR

» C&L Inventory

PIC

I

% » Biocidal Active Substances _
.6 ) Biocidal Products

» List of active substance and suppliers

Information from previous chemicals legislation

» Chemicals subject to PIC

» Export notifications
» Import notifications

» Explicit consent and waivers

3

Regulation (EEC) No 793/93 (Existing Substance Regulation

? Risk Assessment Reports performed under the Council
A (ESR))

» Annex XV transitional Reports



Search summary

Last updated 01-cerven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number
Substance Name

Type

Approval Status

Date of Approval (min)

Expiry Date (min)

Biocide ID
0 nas Nafizeni
v Kdo jsme * REACH
v Jak pracujeme v CLP
* Partnefi a sité * Vybor pro biocidni

]

Pracovni mista pripravky

X X

CAS Number

Evaluating Competent ¥
Authority

Legal Act

x

Date of Approval (max)

b 4

Expiry Date (max)

Biocide Asset Number

— ¥ pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho

Reseni problematiky
chemickych latek
vzhuzujicich obavy

v Latky potencialné
vzbuzujici obavy

- - w O
v Reqistr zameru

Hledani Reset

Informace Chemicke latky v naS8em Podpora
o chemickych latkach Zivoté

v Pokyny
* Registrovane [atky + Vystrazné symboly CLP QBAs

* Predbéiné registrované * Jak pristupovat ke
[atky zkouskam provadénym
L CFf Toaemem By s na zviratech?

v Sada nastrojl pro praci
s informacemi
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(1R-trans)-2,2-dimethyl-3-(2- Under
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Tetramethrin) arthropods
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9 - Fibre,
leather,
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materials
preservatives
(benzothiazol-2-ylthio)methyl e 21564-17- 12 - Under
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during
storage
13 - Working
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(benzyloxy)methanol 238-588-8 ¢ fluid - Q Q

preservatives




187 ucinnych latek je (k 6.6.2016)
(ale pozor jedna latka mlze byt schvalena pro vice typu pripravk()

L4

jiz sc

hvalenych

VEEdITUTITATOrT

1-[2-(allyloxy)-2-(2,4-
dichlorophenyl)ethyl]-1H-
imidazole (Imazalil)

1-[[2-(2 4-dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2-
yllmethyl]-1H-1,2,4-triazole
(Propiconazole)

1-[[2-(2 4-dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2-
yllmethyl]-1H-1,2,4-triazole
{Propiconazole)

1-[[2-(2 4-dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2-
yllmethyl]-1H-1,2,4-triazole
{Propiconazole)

1-ethynyl-2-methylpent-2-enyl
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1-enyljcyclopropanecarboxylate
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Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-€erven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number
Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority
Type v
Legal Act
Approval Status v
Date of Approval (min) x Date of Approval (max) x
Expiry Date (min) x Expiry Date (max) x
Biocide ID Biocide Asset Number

# pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

. 28772-56- | 14 - Directive
Bromadiolone = 249-205-9 = Rodenticides | 2009/92/EC 01/07/2011 | 01/07/2016 @ SE Approved Q Q
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Smeérnice

eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009L0092 &from=EN

V piiloze | smémice 98[8ES se vklidd novd poloika . 17, kterd zni:

PRILOHA

Minimdlni Cisvota
ticinné Lty

N

Lhiia k dosadeni soulsdu s ¢L 16 oda. 3
(s w¥jimkou pipravki obsalwjicich vice
et jednu dcinnou bk, pro néd budou

Cislo | Obecny ndzey wﬁ:;ﬁgﬁﬂ;‘i:;{ v blocidnim Daturm zafazeni |y k dossdent soulsdu s . 16 odst. 3 [I:I:::;nﬂ::nhiﬂe:;i EiTEeﬁ'ku Evldsini ustanovent (%)
piipravku ph stangveny v poslednich rozhodnutich P PP
uvedeni na wh o zafazeni, pokud jde o jejich ddnné
ldrky}
A7 | Bromadiolon | 3-[3-(4"-brombifenyl-4- 964 glkyp 1. éervence 2011 30. cervna 2013 30 cervna 2016 14 | Vzhledem k ucinné litce charakterizované jako

yl)-1-fenyl-3-hydroxypro-
pil]-4-hydroxy-2H-chro-
men-21-on

¢ ES: 249-205-9

. CAS: 28772-56-7

potencidlné perzistentni, nichviné
k bicakumulaci a toxické, nebo velmi persis-
tentni @ velmi nachylné k bivakumulaci se na
ni pfed obnovenim jejiho zafazeni do pilohy
vztahuje  srovmavaci  hodnoceni  dopadi
v souladu s ¢l 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstaveemn smémice 988/ES.

Clenské stity zajisti, aby povoleni splaovala tyio
podminky:

1) Jmenowvitdi  koncentrace  udinné  Litky
v piipraveich neprekrod 50 mgfky hmotnost-
nich a povoli se pouze pledpfipravent
produkty.

2) Pripravky obsahuji averzivni cinidlo, pfipadné
barvivo.

3) Pripravky se nepoudiji jako sledovaci prisek.

4) Prvomi, jakoz | dmhotnd expozice lidi, ned-
lovych zvifat a #ivotniho prostfedi bude mini-
malizovina prostiednictvim zvifeni a pfjeti
viech vhodnich a dostupnych opatfeni ke
emiméni rizik. Ta zahmuji kromé jincho
omezeni powfit pfipravku pouze pro odbor-
niky, stanoveni wvysSi hranice na  velikost
baleni a stanoveni povinnosti poufivat pro
nivnady bezpetnostni krabice odolné proti
ndsilnému otevieni.*

(") Obsah a zivéry hodnoticich zprdy k providénd spolecnfich zdsad piloly VI jsou k dispozic na internetové steince Komise: hupeflec europa.eufcommfenvironmentfbiocideslindex him
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PRILOHA
Mininilni
Nizev podle IUPAC Datun skonteni
Obecaf nizev e podle H; ﬂﬁﬁﬁ?& Dat scidlend | e Typ plipravku Zvbitni podminky )
Propikonazol | 14242 4-dichlorfenyl}-4-propyl-1, 3-dioxo- | 930 gfkg 1. éervma 2015 | 31, kvétna 2025 9 Pii hodnoceni produktu se musi vénovat pazomost zejména

lan-2-yl|methyl-1H-1.2, 4-triazol
Cislo ES: 262-104-4
Cislo CAS: 60207-90-1

expozici, rizikim a d¢innosti spojené s jakymkoli pouitim,
na které se vztahuje #adost o povoleni, ale pro které neplati
hodnoceni rizik déinné latky na drovni Unie.

Povoleni podlchaji témto podminkam:

Jsou staneveny bezpeiné provozni postupy a psluind orga-
nizaini opatfeni pro primyslové nebo profesni poufitl
Pripravky se poutivaji s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky v pripads, e rizika nemohou byt snifena na phija-
tekacu el infin Tpsobem,

Pokud byl osetieny piedmét oietfen propiconazolem nebo
pokud piedmét propikonazol zimémé obsalmje, a pokud je
to nezbytné kviili moznému kontaktu s kitd nebo uvolnéni

ikonazolu za béin inck osoba zod

m F= Mosmﬂmmwm ab}'l:lP;
na ititku uvedena informace o rzicich senzibilizace kiie
a informace uvedené v & 58 odst. 3 druhém pododstavei
nafizent (EU) ¢ 5282012,

") Cistota uvedensd v wmto shoupel je minimdlniem stupném stoty doinné Litky, kreed byla pouiita pro hodnoceni provedend v souladu 5 dlinkem 8 nafzend (EL) .
rovaocennd s hodnocenou dlinnou Litkou,

sigjnou nebo odlifnou, jestite bylo prokizdno, de je e

528/2012. Utinnd Litka v piipravky uvedeném na wwh miie mit diston

i*) Pro providéni spoletnych zisad piflohy VI nafizeni {ELI]TEHB]I{HI fsou obsah & zivéry hodnotid 2pedvy k dispozicl ma internerové sirince Komdse: opefeceuropaeufeomm|environment biccides/index hnm

gleot 1
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“ha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/ al-active-substances?p_auth=T/cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_litecyc

T NICRZ JS0U0 ZaloZeny Zpravy o Schvalenl, Uaaje o ucmnyon atkacn Ziskane oq tretrcn stran prozaom neysod o
zvefejnény, s jejich zverejnénim se viak do budoucnosti podita.

Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-€erven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number
Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority
Type v
Legal Act
Approval Status v
Date of Approval (min) x Date of Approval (max) x
Expiry Date (min) x Expiry Date (max) x
Biocide ID Biocide Asset Number

# pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

. 28772-56- | 14 - Directive
Bromadiolone = 249-205-9 = Rodenticides | 2009/92/EC 01/07/2011 | 01/07/2016 @ SE Approved Q Q




¢« > C .ID dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

Bromadiolone

1 the ECHA Legal Notice

Substance Identification

Name: Bromadiolone

TUPAC Name: 3-[3-{4"Bromo[1,1-bipheny!]4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]4-hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
EC Number: 2402059

CAS Number: 28772-56-7

Product Type: 14 - Rodenticides

Administrative Data

Legislative act:

Date of approval:

Expiry Date:

Rapporteur Member State:
Approval ID:

Approval Status:
AssetNo:

Assessment Report

Directive 2009/92/EC
01 12011

01 ui2016

SE

0012-14

Approved
EU-0003334-0000




¢« > C ‘D dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

Name:
IUPAC Name:
EC Number:
CAS Number:
Product Type:

Administrative Data

Bromadiolone

3-[344"Bromo[1.1 biphenyl]4-v1}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1 -benzopyran-2-one
2402030

28772-36-7

14 - Rodenticides

Legislative act:

Date of approval:

Expiry Date:

Rapporteur Member State:
Approval ID:

Approval Status:

AssetNo:

Assessment Report

Directive 2009/92EC
01 Tul 2011

01 Jul 2016

SE

0012-14

Approved
EU-0003354-0000

Assessment report

Study Summaries (Doc llla)

Data_001.pdf
Data_002.pdf
Data_003.pdf
Data_004.pdf
Data_003.pdf
Data_006.pdf

. N TTRrThRhORaammRTReaRmemDDOOTTRhRREOURDODDTDDD



Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal
products on the market

Inclusion of active substances in Annex I or I4 to Directive 98/8/EC

Assessment Report

* X %
* *
* *
* *




¢« > C ‘D dissemination.echa.europa.eu/Biocides/factsheet?id=0012-14

Name: Bromadiolone
TUPAC Name: 3-[3{4Bromo[1.1"biphenyl]-4-y¥1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
EC Number: 249.203-9

CAS Number: 28772-36-7

Product Type: 14 - Fodenticides
Administrative Data

Legislative act: Directive 2009/92/EC
Date of approval: 01 Jul 2011

Expiry Date: 01 Tul 2016
Rapporteur Member State: SE

Approval ID: o012-14

Approval Status: Approved

Asset No: EU-0003354-0000

Assessment Report

Assessment report

Study Summaries (Doc llla)

Data_001.pdf
Data_002.pdf
Data_003.pdf
Data_004.pdf
Data_003.pdf
Data_006.pdf

. N TTRrThRhORaammRTReaRmemDDOOTTRhRREOURDODDTDDD




Competent Authority Report
According to Directive 98/8/EC

Bromadiolone (PT14)

The Bromadiolone Task Force

DOCUMENT III-A




“ha.europa.eu/cs/information-on-chemicals/ al-active-substances?p_auth=T/cL5RQ3&p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_litecyc

T NICRZ JS0U0 ZaloZeny Zpravy o Schvalenl, Uaaje o ucmnyon atkacn Ziskane oq tretrcn stran prozaom neysod o
zvefejnény, s jejich zverejnénim se viak do budoucnosti podita.

Bromadiolon Einecs 249-205-9

Search summary

Last updated 01-€erven-2015. Database contains 685 active substance-product type combinations for which approval has been sought.

EC Number 249-205-9 CAS Number
Substance Name Evaluating Competent ¥
Authority
Type v
Legal Act
Approval Status v
Date of Approval (min) x Date of Approval (max) x
Expiry Date (min) x Expiry Date (max) x
Biocide ID Biocide Asset Number

# pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho

Hledani Reset

. 28772-56- | 14 - Directive
Bromadiolone = 249-205-9 = Rodenticides | 2009/92/EC 01/07/2011 | 01/07/2016 @ SE Approved Q Q




ypa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-products?approval_id=0012-14

Zobrazeni 1 - 50 z 947 vysledkd.

AT-

Pocet poloZek na stréance 50 ¥

Strana 1 ¥ 19

4 Pryni | 4 Pfedchozi | Dalsip | Posledni pf

Abiofettexp Broma 14 - Bromadiolone
Sactenkoder 3333499- Rodenticides | AT/2014/2/00138/14 31/01/2014 01/07/2016 AT
Abiokill Broma g;;] 5454 1 - AT/2014/z/00146/14 Bromadiolone o) 00 5014 01/07/2016 AT
Wachsblécke 0000 - Rodenticides
FR- Bromadiolone
ACTIBLOCK-BROM ooo3e62- | 14 FR-2014-0189 . 14/12/2012 24/12/2018 FR
0000 Rodenticides Bromadiclone
IT- 14 - Eromadiolone
ACTIBLOCK-BROM 0000079- . IT/2012/00073/AUT 14/12/2012 01/07/2016 T
0000 Rodenticides
IT- 14 - Bromadiolone
ACTIPASTA-BROM 0000434- . IT/2012/00074/AUT 14/12/2012 01/07/2016 T
0000 Rodenticides
- 14 - Bromadiolone
ACTIPELLET-BROM  0000342- . IT/2012/00072/AUT 14/12/2012 01/07/2016 T
0000 L e
ADIBROM g[]_u 1727 14 - IT/2013/00126/auT | Eromadiolone oo 605013 01/07/2016 T
PARAFFINATO 0000 - Rodenticides
ADIBROM PASTA 111-:]_1] 1684-  1*- IT/2013/00098/auT  Bromadiolone 0 hai2013 01/07/2016 T
Rodenticides

0000




Jpa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-products?p_p_id=echarevbiocidalproducts WAR_echarevbiocidalproductsportlet&p_p_lifecycle

=T-

Rodex Oktablok 0002784-  1F- 22 BT e 21/10/2013 01/07/2016 cy
Rodenticides
0000
Hubex L 5558469 14 - €2-2014- Bromadiolone 23/06/2014 01/07/2016 cz
ubex - Rodenticides = 0022
0000
Rati kka ada g§60130 é4[ _— C2-2013- R 31/05/2013 01/07/2016 cz
mor me navn 2000 = ntici o018
Protect S Block 55;12219 14 - €2-2013- Bromadiolone 24/09,/2013 01/07/2016 cz
rote swer sloc - Rodenticides = 0035
0000
DERATION PARAFINAT 5560093 14 - CZ-2013- Bl s 06/06/2013 01/07/2016 cz
2000 a Rodenticides 0023
Ratib ick 5568436 14 - C2-2014- Bromadiolone 06/10/2014 01/07/2016 cz
atibrom sacky - Rodenticides = 0027
0000
DERATION SACKY :]:{11’;10221 L = S S s 06/06/2013 01/07/2016 cz
. Rodenticides 0024
0000
Rodicum Pellets 5563891 14 - Cz-2014- Bromadiolone 14/01/2014 01/07/2016 cz
B Rodenticides = 0002
0000
Ratimor granule :]:g;]ﬂﬂaﬂ— L = el LIS SIS T 31/05/2013 01/07/2016 cz
g Rodenticides 0020
0000
PATENRAT PELLET 5561898- 14 - €2-2013- Bromadiolone 08/08/2013 01/07/2016 cz
Rodenticides 0030
0000
7 Bromadiolone
= - 14 - CZ-2013-
MUSKIL PSENICE 0003609- o L ooas S 09/12/2013 01/04/2015 cz

Qo000




U&inné latky uvedené v pfiloze | k BPR lze pouZivat v biocidnich pfipravcich povolovanych
zjednodusenym zpUsobem.

V ostatnich biocidnich pripravcich na povoleni mohou byt obsazeny pouze ucinné latky, které jsou
schvalené (Latka musi byt schvalena pro typ pfipravku u néhoz je zadano o povoleni)



Clanek 25

Zpusobilost pro zjednoduseny postup povolovani

PRILOHA I

SEZNAM UCINNYCH LATEK UVEDENYCH V CL. 25 PISM. a)

nevyzadoval klasifikact bud  podle  smérnice

Aonnlam T i ii I L iTs N A oms (Sa a0

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamka
Kategorie 1 — Latky povolené jako potravindiské piidatné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
200-018-0 kyselina mlééna | Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 270

nevyzadoval klasifikact bud  podle smérmice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
204-823-8 octan sodny Koncentrace s¢ omezi tak, aby biocidni piipravek | E 262
nevyzadoval klasifikact bud  podle smérnice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢ 1272/2008.
208-534-8 benzodt sodny Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 211
nevyzadoval klasifikact bud  podle  smérnice
1999/45/ES. nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
201-766-0 (+)-kyselina vinna | Koncentrace s¢ omezi tak. aby biocidni piipravek | E 334

=

T o ) o e T 7 [



ECHA vede seznam opravnénych dodavatelti

V biocidnich pripravcich mohou byt pouzivany pouze ucinné latky ,jejichz
dodavatelé jsou zapsani v seznamu schvalenych dodavatell ucinnych
|latek, zverejnéném na webovych strankach ECHA.

http://echa.europa.eu/web/guest/informatio

n-on-chemicals/active-substance-suppliers

Clanek 95




Cilem seznamu opravnénych dodavatelti jsou :

1. Stejné podminky pro vsechny dodavatele, ktefi na trh uvadéji ucinné
latky

2. Spravedlivé naklady pro vsechny, kteri se podileji na programu
schvalovani ucinnych latek

3. Zabranéni vzniku ,,monopol(“

V seznamu podle clanku 95 jsou zarazeni automaticky ti dodavatelé
ktefi jsou zadateli

VSichni zadatelé o schvaleni ucinné latky

VSichni zadatelé jiz schvalenych ucinnych latek

ke vSem latkam byla predlozena pozadovana dokumentace.



V seznamu podle clanku 95 jsou uvedeny
Jména osob, které
podali latku do schvalovaciho programu
jejich role v systému (viz dale)
typ produktu — typ biocidniho pripravku

datu zarazeni latky do seznamu

Role osob:

,Substance supplier” — dodavatel latky vyrobce nebo dovozce ucinné
latky samotné nebo v pripravku

,product supplier” - dodavatel pripravku — osoba vyrabi nebo dodava na
trh priravek, ktery obsahuje ucinnou latku nebo ji na misté vyviji



CLP

BPR

» C&L Inventory

PIC

I

%‘ } Biocidal Active Substances

. ) Biocidal Products

» List of active substance and suppliers _

Information from previous chemicals legislation

» Chemicals subject to PIC

» Export notifications
» Import notifications

» Explicit consent and waivers

3

Regulation (EEC) No 793/93 (Existing Substance Regulation

? Risk Assessment Reports performed under the Council
A (ESR))

» Annex XV transitional Reports



ECHA = Informace o chemickych latkach = List of active substances and suppliers HEEE

+ O nés List of active substances and suppliers
+ Nafizeni . . o . See al
ECHA is responsible for the publication of the list of relevant substances and the £e also
+ Regeni problematiky respective substance and product suppliers, in accordance with Article 95 of the Biocidal
chemickych |atek vzbuzujicich  Products Regulation (BPR}, as amended by Regulation (EU) No 334/2014 of 11 March .
obawy 2014, The purpose of this list is to “ensure the equal treatment of persons placing » Requests for corrections
o active substances on the market” (recital 8 of the Biocidal Products Regulation). 3 Article 95 suggested LoA
- Informace o chemickych . . o o . . template [DOC][EN]
latkach The suppliers on the Article 95 list include participants in the Review Programme,
) o supporters of new active substances, who have submitted a dossier under Article 11 » Approval of active substances
Registrované latky of the Biocidal Products Directive, BPD (Directive 98/8/EC) or under Article 7 of the BPR,
submitters of product authorisation applications where the application includes an » List of pending

+ Predbé&zné registrované

litky alternative active substance dossier (the so called 'third party dossier'), as well as applications [PDF][EN]

suppliers who submitted an application in accordance with Article 95(1) of the BPR and T

EC Inventory which has been found compliant by ECHA. suppliers

The list will be updated regularly by ECHA. As from 1 September 2015, a biccidal
product cannot be made available on the EU market unless either the substance
supplier or the product supplier is included in the Article 95 list for the PT to which the
product belongs.

Dossier Evaluation
decisions

+ Substance evaluation -

CoRAR The information on the list is accurate to the extent of ECHA's knowledge. If you would

like to comment or send requests for medification on the list please submit the request
for corrections of entries on the Article 95 list, Please note that the time needed to take
it into account may vary depending on the complexity of the request for modification.

Information on Candidate
List substances in articles
table

[J pravni upozorneni jsem si precetla a prijimam ho
o » Download the list of active substances and suppliers [PDF][EN] 29 May 2015 _
Biocidni dcinné latky

¥ Download the provisional list of active substances and suppliers [PDF][EM]

Biocidni pripravky
+ Prechodnd opatieni

Informace z nafizeni o



ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Entity Name

Product Type: 13
LANXESS Deutschland GmbH

Product Type: 1
Accuron Biozide GmbH
Alcogroup

Alcoholes Montplet S.A.

Dodavatel latky

Alcoholes Oliva SA
Alcosuisse

Dodavatel latky a pripravku

Altia Plc

ANT Abflll- und Verpackungstechnik GmbH

Azucarera Montero S.A.
B. Braun Melsungen AG
BCD Chemie GmbH

Berkel AHK Alkoholhandel GmbH &. KG

Berner Oy

BODE Chemie GmbH
Borregaard AS
Brauns-Heitrmann GmbH Co. KG
Brenntag GmbH

Dodavatel pripravku

Article 95 List

Country

Germany

Germany
Belgium
Spain
Spain
witzerland
Finlar
Germany
Spain
Germany
Germany
Germany
Finland
Germany
Norway

BriggemannAlcohol Heilbronn GmbH

Carbery Food Ingredients Ltd.
Cargill B.V.

Cargill Deutschland GmbH
Cargill PLC

CG Chemikalien GmbH & Co. KG
Chemi-Pharm AS

Contec Cleanroom (UK) Ltd
Cristal Union

Cristal Union Cristanol
CropEnergies Bioethanol GmbH
Deb Group Ltd

Diversey Europe Operations B.V
Dr. Schumacher GmbH

GE[”IEI[I‘_"
Germany
Germany
Ireland
Netherlands
Germany
United Kingdom
Germany
Estonia

United Kingdom
France

France
Germany
United Kingdom
Germany
Germany

N
7

Supplier Type

Substance Supplier

Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Product Supplier

Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier
Substance Supplier
Substance & Product Supplier

Annankatu 1B, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 6B61B0 | Fax +358 9 GBELB210 | echa eurtpa.eu

Inclusion
Reason

RP Participant

RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
Art.95 submission
RP Participant

RP Participant

Inclusion
Date

24-Sep-14

30-Jan-15
28-Aug-15
25-Aug-15
29-Jul-15
27-Aug-15
10-Sep-15
30-]an-15%
23-Sep-15
24-Sep-14
31-Aug-15
17-Jul-15
07-Aug-15
24-Sep-14
27-Aug-15
14-Jul-15
31-Aug-15
08-Jul-15
10-Sep-15
27-Aug-15
17-Jun-15
08-Sep-15
29-1ul-15
31-Aug-15
07-Aug-15
D8-Sep-15
31-Aug-15
07-Aug-15
16-Jul-15
27-Feb-15
30-Jan-15



Trh s biocidnimi pripravky je ¢lankem 95 od 1. zari 2015
svym zplisobem omezen.

Podminkou pro biocidni pfipravek je uvedeni dodavatell dané ucéinné
latky nebo pripravku pro dany typ biocidu v seznamu na strankach
ECHA.

Pokud nebude dodavatel v tomto seznamu nemuze po 1. zari 2015
ucinnou latku uvadét a dodavat na trh

Zadatelé o hodnoceni G¢inné latky jsou do seznamu dodavatel(l podle
clanku 95 zapsani automaticky — predlozili zadost o schvaleni latky

Ostatni — alternativni - dodavatelé musi predlozit spolu se zpoplatnénou
zadosti o zapsani do seznamu:

LoA — pristup k uplné dokumentaci latky (2 000 EUR)

LoA — pristup k casti uplné dokumentace latek spolu s dopliujicimi udaji
(20 000 EUR)

Novou dokumentaci (40 000 EUR)

(LoA musi byt v souladu s poZzadavky ¢lanku 61)



Jak je tento seznam sestavovan ?

Od platnosti narizeni tj. od 1. zari 2013 mohou dodavatelé a dovozci biocidnich
pripravku predlozit ECHA

Zadost o schvdleni ucinné latky
nebo LoA (dohodu o odkazu na dokumentaci)
nebo odkaz na dokumentaci, pro kterou jiz probéhla ochrannd lhata

(vyjimka na nékteré ucinné latky zapsané v pfriloze | (zjednodusené povoleni)

Osoby (pravnické nebo fyz. pod.), které predlozily vySe uvedené informace zapise
ECHA do seznamu dodavatel( latek.

rvs

Od 1. zari 2015 se nesméji biocidni pripravky, jez jsou z latky uvedené na seznamu
schvalenych ucinnych latek (pfislusnych latek) slozeny, obsahuiji ji nebo z nichz
mUzZe takova latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel latky nebo

dodavatel pripravku zafazen na seznam dodavatell pro typy ptipravk(l, k nimz
pripravek nalezi.




Na seznamu c¢lanku 95 je :

dodavatel latky

dodavatel produktu

dodavatel kombinace Idtka-prekurzor (in situ) ??

V praxi je treba, aby bylo mozné u kazdého biocidniho pripravku, ktery
je na trhu, prokazat, ze vyrobek (primo ¢i nepfimo) pochazi od
dodavatele , ktery je pro pfislusny typ pripravku zarazen na seznamu
ECHA podle ¢lanku 95.

Dodavatel ucinné latky musi byt usazen v EU. Pokud pochazi ze zemé
mimo EU muze byt zahrnut do seznamu pokud ustanovi zastupce

v EU.

Kazdou podanou Zzadost ECHA zhodnoti a pokud projde zaradi ji
do seznamui.



Ucinné latky

Uc¢inné latky se schvaluji na drovni EU:
e zadost se podava na ECHA
* hodnoti clensky stat, ktery si Zzadatel vybere

Zadatel o schvdleni musi predloZit k ucinné Idtce informace podle:
« prilohyllalll k BPR

* nebo LoA kinformacim predlozenym jinym zadatelem

 nebo odkaz na informace s proslou ochrannou lhutou

Doba platnosti schvdleni ucinné latky je omezena podle viastnosti:
* standardni ucinna latka — 10 let

* UcCinna latka splnuje kritéria vylouc€eni - kritéria SYVHC -5 let

« U¢inna latka splfujici kritéria ndvnady — 7 let



Ucinné latky spliujici kritéria vylouéeni (€lanek 5):

a) Karcinogenni, mutagenni a reprodukcné toxicky kategorie 1A nebo 1B
b) PBT nebo vPvB latky

c) Endokrinni disruptory

d) STOTSE1aSTOTRE1

|ze schvalit pokud je splnéna alespon jedna z podminek:

* expozice je zanedbatelna (zanedbatelné riziko)
 poutziti je nezbytné pro ochranu lidi nebo zivotniho prostredi
e Skody, které by pouziti zpusobilo jsou mensi nez prinosy

Dle BPR jsou ucinné latky karcinogenni a reprodukéné toxické kategorie 2
povazovany za endokrinni disruptory.

Ostatni latky s vlastnostmi karcinogenni a reprodukcné toxické kategorie 2
mohou byt povazovany za endokrinni disruptory. (Zatim neni presna
definice endokrinnich disruptoru)



Ucinné latky spliujici kritéria nahrady (¢lanek 10):

U&inna latka je pokladdna za latku, ktera se ma nahradit, pokud je
splnéna jakakoliv z téchto podminek :

* spliuje nejméné jedno z kritérii vylouceni, ale mlze byt schvdlena na
zakladé podminek kdy lze latku schvalit i kdyz splnuje kritéria vylouceni

 spliuje kritéria, aby byla v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovana jako senzibilator dychacich organu

* jeji prijatelny denni prijem (ADI), akutni referenéni davka nebo
prijatelna uroven expozice obsluhy je vyrazné nizsi nez u vétsiny
schvalenych ucinnych latek pro stejny typ pripravku a stejny zptsob
pouziti

* spliuje dve z kritérii, ktera umoznuji pokladat ji za PBT
* predstavuje velké riziko pro nékterou ¢ast ZP

* obsahuje vyrazné vyssi podil neaktivnich izomerd nebo necistot



Technicka rovnocennost ucinnych latek:

Posuzuje se pokud:

1) vyrobce pripravku chce pouzit stejnou ucinnou latku, kterou dodava
jiny dodavatel nez ten, ktery nechal uc¢innou latku schvalit

2) latku dodava stejny dodavatel, ale vyrabi ji jinym postupem.

U&inné latky jsou technicky rovnocenné pokud:
*  maji stejné chemické slozeni a profil neCistot nebo

*  maji stejné toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti a ucCinnost

Zadost o posouzeni technické rovnocennosti se podava na ECHA, na
posouzeni je 90 dni a plati se prislusny poplatek agenture.



Obecné zasady tykajici se povolovani biocidnich pfipravk

Zadny biocidni pfipravek nesmi byt dodan na trh ani pouzivan, pokud
neni povolen v souladu s timto narizenim .

Zadosti o povoleni podava budouci drzitel povoleni nebo osoba jednajici
jeho jménem.

Zadosti o vnitrostatni povoleni v élenském staté se predkladaji
prislusnému organu tohoto ¢lenského statu (pres R4BP) (Pfislusny urad
v daném clenském staté prijme zadost, provede hodnoceni, udéli-
neudéli povoleni v daném ¢&lenském staté. V CR je to Ministerstvo
zdravotnictvi)

Zadost o vnitrostatni povoleni na zdkladé vzajemného uznani (pfislugny
urad prijimd, hodnoti a rozhoduje)

vzajemné uznani  soubézné

vzajemné uznani  nasledné



Vzajemného uznani v dalsich clenskych statech EU

Zadost o vzajemné uznani se podle nafizeni o biocidech podava dvéma
zpUsoby:

* soubézné s zadosti o povoleni — predklada se zadost o povoleni a
zadatel si soucCasneé oznaci v kterych dalSich statech EU chce uvadeéet
pripravek na trh

* nasledné — pro pfipad, ze by se pripravek mél uvadét na trh ve staté,
ktery nebyl zahrnut do vzajemného uzani pfi podani zadosti o povoleni.
Predklada se stejna dokumentace jako u povoleni, pokud by se o
vzajemné uznani zadal jiny Clensky stat nez ten, ktery povoloval, musi

byt dolozeno ziskané povoleni.



Soubézny obchod

Tyka se pripravkl povoleného v jednom clenském staté EU, ktery je
dodan na trh v jiném (referencnim) state.

Zavadeéjici Clensky stat kam je pripravek dodan rozhodne, ze povoli
soubézny obchod, pokud je pripravek shodny s jiz povolenym BP
referencnim state.

Pripravek musi:

* byt vyroben stejnou spolecnosti nebo v ramci licence,

» specifikace, obsah ucinné latky, typ a slozeni jsou stejné,
 |atky obsazené v pripravku jsou stejné,

* baleni je stejné

Zadost se podava pres R4BP



Zadosti o povoleni Unie se predkladaji agenture. (vie probéhne na
ECHA, povoleni plati pro celou EU)

Povoleni na urovni EU lze ziskat pro pripravky pouzivané v celé EU
(presné definované vyjimky, kdy nelze)

Povoleni lze udélit pro jednotlivé biocidni pfipravky nebo pro jednotlivé
kategorie biocidnich pripravku.

Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.

Biocidni pripravky musi byt pouzivany v souladu s pozadavky a
podminkami pro udéleni povoleni.

Zjednodusené povoleni (Zddost na ECHA, hodnoti a rozhoduje urad
zvoleného clenského statu, povoleni plati pro EU po ozndmeni)



Zadost o povoleni pfipravku se sklada:

* zdokumentace nebo LoA k pripravku, které spliujici pozadavky prilohy
lll narizeni o biocidech

» ze souhrn vilastnosti biocidniho pripravku podle ¢l. 22, ktery se stava
soucasti pripadného povoleni

e zdokumentace nebo LoA ke vSiem ucinnym latkam obsazenym v
pripravku, spliujici pozadavky pfilohy Il k nafizeni o biocidech.

Dokumentace je v IUCLID, k sestaveni napomahaji navody na strankach
ECHA.

Souhrn se predklada pres SPC Editor /nastroj ECHA)

IUCLID i SPC vygeneruji exportni soubory a ty se predlozi pres R4BP ECHA
a ta preposle do zvoleného c¢lenského statu k vyrizeni zadosti o
povoleni.



Souhrn vlastnosti biocidniho pripravku podle ¢l. 22( odstavec 2)

a) obchodni ndzev

b) jméno(nazev) a adresa drzitele povoleni

c) datum udéleni a datum skonceni platnosti povoleni

d) Cislo povoleni, véetné pripony pro ¢lena kategorie

e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni

f) vyrobce biocidniho pripravku ( nazev, adresa, misto vyroby)
g) vyrobce ucinné latky ( nazev, adresa, misto vyroby)

h) Slozeni

i) H- véty a P-vét



Souhrn vlastnosti biocidniho pripravku podle ¢l. 22( odstavec 2)

j) typ biocidniho pripravku (napf, PT 8, PT 14)

k) cilové skodlivé organismy

1) aplikaéni davky a navod k pouziti

m) kategorie uzivatel(

n) udaje o moznych pfimych nebo neprimych nepfiznivych
ucincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatreni
na ochranu ZP

o) pokyny pro bezpecné odstranéni

p) podminky skladovani a doba skladovatelnosti

q) podle potreby dalsi informace



Osetrené predmeéty
Latka nebo smés nebo predmeét osetrené biocidnim pripravkem

(netyka se fumigace a dezinfekce prostor nebo nadob na uskladnéni nebo
prepravu predmétu (vyrobku) pokud nezustdvaji rezidua)

Osetrené predmeéty vykazujici primarni biocidni funkci se povazuji za
biocidy.

K osSetreni predmétl mohou byt pouzity pouze schvdlené ucinné latky pro
dany typ pouziti a dany typ pripravku.

Osetreny predmét musi byt oznacen dle pozadavku narizeni



Osetreny predmét

Rozhodnuti o tom, zda vyrobek je biocidni pripravek, osetreny predmet
nebo ani jedno zavisi pripad od pripadu, s ohledem na vSsechny
vlastnosti a funkce a také podle zamysleného pouziti vyrobku.

BPR nepredpoklada prechodna opatreni pro oznacovani osetrenych
predmétd. To znamena, Ze vSechny oSetrené predmeéty uvedené na trh
od 1. zari 2013 musi byt oznaceny souladu s poZzadavky (schvalené
ucinné latky v biocidu jimz je oSetfeno)

Oznaceni oSetreného predmétu se tyka "uvedeni na trh", a ne na
nasledného dodavani, osetreného predmeétu, a Ze neni povinnost
oznacCovat vSechny osetfené predméty, které jsou jiz prfitomné

v dodavatelském retézci pred 1. zari 2013.



Pozadavek clanku 95 se nevztahuje na ucinné latky pouzivané vyhradné
v oSetrenych predmeétech.

Clanek 95 se vztahuje pouze na u&inné latky uvedené na trh v EU
v biocidnich pripravcich, nebo s umyslem, ze budou pouzity
v biocidnich pfipravcich.

Podle narizeni, mohou byt k oSetfeni predmétu pouzity biocidni pfipravky
obsahujici ucinné latky schvalené v EU.

To je zména proti smérnici o biocidnich pripravcich (zrusena BPR od 1.
zari 2013), kde se vyrobky dovazené ze tretich zemi by mohla byt
oSetreny biocidy, které nejsou schvaleny v EU - napfriklad, drevo
osSetfeného arsenem a pohovky a obuv, obsahujici DMF.



Spolecnosti, prodavajici predmety musi byt schopné poskytnout
spotrebitelim informace o tom, Ze predmét byl oSetren biocidem
Pokud spotrebitel pozaduje informace o osetreném predmeétu, musi
mu j dodavatel poskytnout a to zdarma do 45 dnd.

Od 1. zari 2013 musi byt ucinné latky pouzité v biocidnim pripravku pouze
ty, které jsou v procesu schvalovani nebo jiz schvalené.

Pokud ucinna latka neni v procesu schvalovani a predmeét byl na trhu

k 1. zari 2013 bude se moci uvadét dale na trh v pripadé, ze bude

Y& 44

do 1 zari 2016 predlozena uplna dokumentace k ucinné latce.
Dokumentace musi rovnéz obsahovat data k prislusSnému typu
pripravku, ktery byl pouzit k oSetreni.



Nové dle narizeni:

Sdileni Udajl na obratlovcich - povinné

Registr biocidnich pripravkli R4BP
nastroj komunikace mezi ECHA a prislusSnymi orgdny ¢lenskych statd

nastroj komunikace mezi zadateli, prislusny schvalovacimi organy, ECHA
a komisi

(v praxi zddost o povoleni na tzemi CR se poddava pfes R4BP na strankach
ECHA, nikoli pfimo ministerstvu)

Umoznuje podavani zadosti o schvaleni ucinnych latek nebo povoleni
biocidnich pfipravk



Technicka dokumentace se predklada pouze elektronicky pres R4BP  ve
formatu IUCLID 5,5 a vysSim (jiz vydan IUCLID 6)

Pozor:

Nastroje na ECHA R4BP a SPC jsou na tuto zménu upravovany, od data

oficialni platnosti IUCLID 6 nebude mozné podavat Zzadosti v nizSim
I[UCLID.

K RBP je vydana cela fada navodu (guidance) na strankach ECHA

Poplatky dle poplatkového natizeni 564/2013



Oznacovani biocidniho pripravku

Dle nafizeni CLP + podle nafizeni o biocidech:

Nazev a koncentrace kazdé ucinné latky v metrickych jednotkach
Cislo pod kterym bylo vydano poleni

Forma pripravku (granulat, smacitelny prasek, popras...)

Uéel poufiti

Navod k pouziti a davkovani v metrickych jednotkach pro kazdé pouziti
Pravdépodobné primé a neprimé nepriznivé vedlejsi ucinky
Pokyny pro prvni pomoc

Vétu ,,Pred pouzitim Ctéte prilozené pokyny“

Pokyny pro bezpeéné zneskodnovani oball

Cislo nebo oznaéeni $arze ptipravku

Udaj o dobé skladovatelnosti

Casové obdobi potfebné pro biocidni G¢inek

Tyto udaje nejsou povinnym doplnkovym znacenim na chemickou cast

etikety podle CLP



