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Seznam pouzivanych zkratek ..

BP Biocidni p Fipravek

UL Uéinna latka

BPD Biocidal Product Directive (sm érnice o biocidech,
98/8/ES)

BPR Biocidal Product Regulation (nové na  Fizeni o biocidech
2012/528/EUV)

OM OSetrené materialy

ECHA Evropska agentura po chemické latky

MZ Ministerstvo zdravotnictvi CR

KHS Krajska hygienicka stanice

CIZP  Ceska inspekce Zivotniho prost fedi

CO Celni organy

CHES informa €éni systém o chemickych sm ésich (d Five CHLaP)



Uéel zavedeni BPR ..

= Nahradit sou €asny systém uvad éni BP na trh podle sm érnice
98/8/ES (BPD) pfimopouzitelnym p Fedpisem.

= Zavest nové moznosti povoleni BP (Unijni povoleni).

= Zavést pravidla pro uvad éni oSet renych p redméta a material G na
trh (OM).

= Odstranit narodni odliSnosti zp  Gsobenych odliSnou transpozici
BPD.

= Zapojeni Evropské agentury pro chemickeé latky (ECHA ) do
proces 0 povolovani BP, schvalovani 4 ¢€innych latek a p revzeti
koordinace pracovniho programu (2007/1451/ES).

= Zavedeni povinnosti sdileni idaj G (inspirace v na fizeni REACH).
= Sjednoceni procesnich Ih  (t.
= LepSi kontrola vykonu p i pln éni povinnosti  élenskymi staty.



Legislativni procesv CR ..

= Nezbytné provedeni adaptace BPR do pravniho  fadu CR
prost fednictvim noveého biocidniho zakona.

= Zakon €. 120/2002 Sb. bude novym biocidnim zakonem zcela
zrusen.

= Novym biocidnim zakonem budou ustanoveny organy sta tni
spravy vykonavajici hodnoceni zadosti o povoleni BP a
schvaleni UL a organy vykonavajici dozor nad dodava  nim BP
na trh.

= Rozdéleni pravomoci mezi KHS, CIZP a CO budou navrzeny s
ohledem na sou €asny stav, tedy bez zasadn &jSich zm én.

= Z povinnosti pro osoby dodavajici BP natrh z  astane v €éeském
zakon é pouze p rechodné opat feni, tj. oznamovani BP ( do
31.12.2024)

» MZ zvazuje zavedeni povinnosti notifikace do IS CHE S pro
povolené BP v souladu s ¢€l. 73 BPR (nikoliv jen pro oznameneé
podle p fechodného opat Feni).



Vyznamneé rozdily mezi BPD a BPR ..

= Zapojeni ECHA do proces u koordinace hodnoceni, vydavani
technickych pokyn 0 a manualu rozhodnuti.

= Terminologické (za fazena UL x schvalena UL).
= RozliSeni dodavani a uvad éni na trh.

= ZruSeni p Filohy I a nahrazeni statutem schvalenych latek, jej  ich
seznam uve fejnuje EK.

= ZruSeni p Filohy IA a zavedeni nov € strukturované p Filohy |
(obsahuje b ézné potravinové konzervanty, latky z p  Filohy IV
REACH apod.) bez uvedeni relevantniho typu p  Fipravku.

= Zavedeni zjednodusSené povolovaci procedury pro BP
obsahujici UL z p Filohy I.

» Moznost povoleni BP na Urovni Unie.
= ZvIaStni pozornost p i obsahu nanomaterial G v BP nebo v OM.

» Moznost dodavani na trh BP povolenych v rezimu soub ~ ézného
obchodu ( €l. 53)



Do 1.9.2013 (stavv CR)

platné pro UL hodnoceni v rezimu 2007/1451/ES
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Ve vétSiné statl EU kon¢i moznost uvadéni BP na trh v rezimu pfechodného
@ opatfeni bez podané zZadosti o povoleni.
V CR neni datum zafazeni pravné zavazné.

@ V CR konéi moznost uvadét BP na trh bez platného povoleni.
Podobné i EU, pokud nebyl BP na zakladé predloZzené Zadosti BP povolen.



1.9.2013 (u€inne BPR / celad EV)

platné pro UL hodnoceni v rezimu 2007/1451/ES

@ K existujicim BP musi byt podana zadost o povoleni, jinak musi byt do 180 dnu
stazeny z trhu. Plati pro vSechny clenské staty EU.

@ Termin, do kterého musi byt BP na zakladé podané Zadosti ziskano povoleni
pro uvedeni na trh. Plati pro vSechny staty EU.



Dozor nad dodavanim BP OM v ramci BPR

Organy pov éfené dozorem: KHS, CIZP, CO

Kompetence budou navrzeny v podobném rozsahu jako
dnes.

KHS — Uplny dozor nad dodavanim BP na trh. Kontrola, zda -
li jsou dodavané BP povoleny, oznameny, kontrola

klasifikace, baleni a ozna €ovani a kontrola oSet Fenych
material .

CIZP — éaste ény dozor zam éFeny na kontrolu klasifikace,
baleni, ozna €éovani, propagace a reklamy a kontrolu
oSet fenych material u.

CO - kontrola dovozu BP, v ¢€etné spln éné povinnosti
povoleni nebo oznameni, klasifikace, baleni, ozna  €ovani a
kontrola oSet renych material .



Povolené BP, ozndmené BP

= Kontrola povolenych/oznamenych BP (KHS)

» Kazdy BP dodavany na trh musi byt povolen nebo
oznamen.

= Rozliseni povinnosti povoleni nebo oznameni BP shod né
se sou €éasnym systémem.

= Nové mohou byt p Fipravky povoleny na zaklad _ é povoleni
Unie (kontrola, zda-li povoleni je platnéipro  CR).

= Povoleni Unie: od 1.9.2013 mozné povolovat p  Fipravky
typu 1,3,4,5,18 219, od 1.1.2017 typu 2,6 al3ao d1.1.2020
pro vsechny ostatni typy s vyjimkou 14,15,17 a 20.

= Kontrola povoleni pro BP vhodnych pro zjednoduSenou
povolovaci proceduru, resp. jejich oznameni uvedeni na
trh, pokud CR neni hodnoticim €lenskym statem ( €l. 24-26).

= Seznam vSech povolenych BP uve fejni ECHA na svych
web. strankach. MZ uve fejni pouze p Fipravky povolené pro
dodani na uzemi CR.

= MZ uvefejni seznam oznamenych BP podle p fechodnéeho
opat reni a seznam povolenych/oznamenych p  Fipravk u
vhodnych pro zjednoduSenou povolovaci proceduru.



Klasifikace, baleni a ozna c¢ovani

= PFipravky musi byt klasifikovany podle sm  érnice
1999/45/ES nebo na Fizeni (ES) €. 1272/ 2008

= Klasifikace bude u p Fipravk i povolenych v rezimu BPR
uvedena v rozhodnuti MZ nebo rozhodnuti EK.

» Zvlastni pozadavky na ozna ¢€ovani ( €l. 69) — podobn &
jako v sou €éasném systemu.

= Zvlastni pozornost p ¥i obsahu nanomaterial u v BP.

= Nové oznaé€eni OM (€l. 58): obsahuje prohlaseni, ze OM
byl o3et fen BP, informace o viech UL obsazenych
v pouzitych BP, nazvy pouzitych nanomaterial G a
relevantni pokyny pro bezpe €né pouziti.



Zvlastni postupy dozoru

V pripade, Ze osoba zodpov edna za dodani BP na trh
neni usidlena (obvykle distributor) na uizemi  CR

= PFislusny kontrolni organ p feda MZ informace o
kontrolovaném BP nebo OM v ¢etné vyétu
povinnosti, jez byly porusSeny. MZ zajistip  Fedani
podn étu ke kontrole p FisluSnému organu jiného
¢lenského statu Unie, kde je osoba zodpov édna za
dodani BP na trh usidlena.

= Provedena kontrola se uvede do vy €tu provedenych
kontrol s poznamkou, ze byl podan podm etk
pfedani p FislusSnému organu v jiném €lenském stat é
Unie.



Zvlastni postupy dozoru

Pripravek je povolen na urovni Unie

= VV takovém p Fipadé je rozhodnuti o povoleni vydano
EK na zaklad é stanoviska ECHA.

= Povoleni m uze byt platné pro vSechny €leny Unie.

= Kontrola, zda-li izemi CR neni vyjmuto z p Gisobnosti
takoveho rozhodnuti EK.

= Sankce za poruSeni povinnosti m uze byt ulozena
kazdému distributorovi usidlenémuv  CR.

Osetfené materialy

» Pro ov éreni, zda-li jsou udaje uvedené na ozna ¢€eni
relevantni (zejména pouzité 4 ¢€inné latky) by m élo byt
ovérovano rozborem. ?7?7? Praktické provedeni ???



Prechodna opat feni

= Zadosti 0 schvaleni 0 &innych latek podané podle BPD,
které nebudou prohlaseny za kompletni do data i €innosti
narizeni budou dale hodnoceny v rezimu BPR.

= Nekompletni Zadosti o povoleni p Fipravk G podané v
rezimu BPD budou i po datu G €innosti na Fizeni
hodnoceny v rezimu BPD, pokud nebude d avod jejich
hodnoceni do rezimu BPR p fFevést.

= P01.9.2013 nemoZnost uvad éni pFipravk &t natrh CR na
zaklad & oznameni bez podané zadosti o povoleni.

= BP dodavani na trh v rezimu oznameni max. do 31.12. 2024



Dékuji za pozornost



