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ECHA — pokyny a na fizeni BPR

Narizeni o biocidnich p Fipravcich (BPR), na Fizeni (EU) €. 528/2012
VSechny biocidni pripravky musi mit pfed uvedenim na trh povoleni a u¢inné
latky v nich obsazené musi byt pfedem schvaleny.

https://echa.europa.eu/cs/reqgulations/biocidal-products-
requlation/understanding-bpr

Pokyny k pravnim p Fedpis im tykajicim se biocidnich p  Fipravk
https://echa.europa.eu/cs/guidance-documents/qguidance-on-biocides-
legislation
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Pokyny pro hodnoceni u €innosti

Céast A (Information requirements)

Poprveé publikovano v ¢ervnu 2013, mensSi zmény v listopadu 2014,
posledni verze z kvétna 2018

Céast B+C (Evaluation + Assessment)

Poprveé publikovano v unoru 2017, posledni aktualizace z dubna 2018
Hlavni skupina 1: Dezinfek ¢€ni prost redky

e aktualizace PT5 v dubnu 2018

e Vv roce by méla byt publikovana aktualizace Prilohy 4
Hlavni skupina 2: Konzervanty

» aktualizace PT8 v prosinci 2017

e prave probiha diskuse na arovni WG u PT11

Hlavni skupina 3: Regulace zivo ¢€iSnych sk udcu

e vroce 2020 by méla byt publikovana aktualizace PT19
Hlavni skupina 4 : Jiné biocidni p Fipravky



Technical Agreements for Biocides (TAB)

MECHA

Technical
Agreements for
Biocides

Efficacy (EFF)

Version 2.0, November 2018

. Limited virucidal activity
. PT14: Applications for major

changes with lower concentration of
an active substance

. Devices generating the active

substances by electrolysis

. Shelf life of PT18 bait products
. Insecticide against crawling and

flying insects intended to be used Iin
aircrafts

. Co-formulant(s) being a potential

active substance in disinfectant
products

. Disinfection of packaging before

filling

. Room disinfection - how to ensure

the proper use

. Textile disinfection



Hodnoceni U €innosti - parametry

Zprava o posouzeni produktu (Product assessment report, PAR)

Souhrn vilastnosti biocidniho pripravku (Summary of the product
characteristics, SPC)

Typ pfipravku (PT) a jeho slozeni (koformulanty)

Popis pouziti:

Cilové organismy

Oblast pouziti (vnitfni, venkovni pouziti, v nemocnicich apod.)
Aplikaéni metoda, aplikaéni davka a ¢etnost

Kategorie uzivatelu

Kontaktni doba

Rezidualni ucinnost

AN N NN RN

Podminky skladovani:
v' Doba pouzitelnosti



Produkt A — PT2 — popis pouziti

Typ p Fipravku

PT2 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouZiti u
Clovéka nebo zvifat

Cilovy organismus (cilové
organismy) (v €etné vyvojového
stadia)

Bakterie, kvasinky, viry

Oblast pouziti

Dezinfekce neporéznich, tvrdych povrcha ve zdravotnictvi

Vnitfni pouZziti

Metoda(y) aplikace

OSetfeni pomoci postfiku a rozetfeni pomoci ubrousku

Aplika €éni davka (davky) a
cetnost

55 ml vyrobku na m2 povrchu

Kategorie uzivatel G

Profesionalni

Velikost baleni a obalovy
material

Lahev: 250-1000 ml
material: HDPE

Kontaktni ¢as

Bakterie a kvasinky 5 minut, viry 15 minut

Dalsi informace

Aplikace pfi pokojoveé teploté

Doba pouzitelnosti

2 roky




Produkt A — PT2 — aplika ¢€ni metoda

e

PT 2

Product type / micro-
LIGEDTEN

Requirements!

Test required?

Contact time3

PT 2 hard surfaces and other uses where EN tests are applicable, use in healthcare

bacteria

bacteria

veast

yeast

mycobacteria / tuberculosis
viruses

viruses

fungal spores

fungal spores

PT 2 hard surfaces and other

bacteria

bacteria

yeast

yeast

mycobacteria / tuberculosis
viruses

viruses

fungal spores

fungal spores

Basic requirement - 2,1 test
Basic requirement - 2,2 test
Basic requirement - 2,1 test
Basic requirement - 2,2 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,2 test
Optional - 2,1 test

Optional - 2,2 test

EN 13727 fJEN 1276%

EN 13697 [JEN 16615
EN 13624 MEN 16507
EN 13697 JEN 1661514
EN 14348

EN 14476

Seel’

EN 13624 *EN 1650%

EN 13697

5 min?/ 60 min
5 mint?/ 60 min
5 min*/ 60 min
5 mint?/ &0 min
5 mint?/ 60 min
5 mint?/ 60 min
5 min*/ 60 min
5 min¥/ 60 min

5 mint?/ 60 min

uses where EN tests are applicable, use other than in healthcare

Basic requirement - 2,1 test
Basic requirement - 2,2 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,2 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,1 test
Optional - 2,2 test

Optional - 2,1 test

Optional - 2,2 test

EN 13727 / EN 12767
EN 13697 / EN 16615
EN 13624 / EN 16507
EN 13697 / EN 16615
EN 14348

EN 14476

Seels

EN 13624 / EN 1650°

EN 13697

5 mint¥ / 60 min
5 min¥/ 60 min
5 mint?/ 60 min
5 mint3/ 60 min
5 mint?/ 60 min
5 min¥/ 60 min
5 mint?/ 60 min

5 min¥/ 60 min

5 mint?/ 60 min

20
20
20
20
20
20
20
20

20

20
20
20
20
20
20
20
20

20

Soiling

conditions*
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
clean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty

iclean / dirty

iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty
iclean / dirty

iclean / dirty

Required Ig
reduction




Produkt A — PT2 — vysledky hodnoceni

Typ p Fipravku

¢lovéka nebo zvirat

PT2 - Dezinfekéni prostfedky a algicidy, jeZ nejsou uréeny k pouZiti u

Cilovy organismus (cilové
organismy) (v ¢etné vyvojového
stadia)

Bakterie, kvasinky gy

Oblast pouziti

Vnitfni pouZziti

Dezinfekce neporéznich, tvrdych povrcha ve zdravotnictvi

Ve zdravotnictvi, ale pouze na

Metoda(y) aplikace

OSetfeni pomoci postfiku
Rozetfeni pomoci ubrousku

povrchy, které nepfichazi do
casteho kontaktu s pacienty

Aplika €éni davka (davky) a
cetnost

55 ml vyrobku na m2 povrchu

Kategorie uzivatel

Profesionalni

Velikost baleni a obalovy
material

Lahev: 250-1000 ml
material: HDPE

Kontaktni ¢as

10 minut

Bakterie a kvasinky*ninut, VI>,—'5 minut

Dalsi informace

Aplikace pfi pokojoveé teploté

Doba pouzitelnosti

P 1 rok




Produkt B — PT18 — popis pouziti

Typ p Fipravku

Insekticidy, akaricidy a pFipravky k regulaci jinych ¢lenovct

Cilovy organismus (cilové
organismy) (v €etné vyvojového
stadia)

Blechy, larvy a dospéli jedinci — napf. Ctenocephalides felis
Klistata, Ixodes ricinus

Oblast pouziti

Vnitfni pouziti

Metoda(y) aplikace

Manualni aplikace, postfik

Produkt aplikujte ze vzdalenosti 30 cm. OSetfeni neomyvatelného
nabytku a textilii v domécnostech.

Aplika €éni davka (davky) a
cetnost

5 g produktu na m? povrchu (postfik po dobu 5 s na 1 m?)

Kategorie uzivatel U

Sirokéa verejnost

Velikost baleni a obalovy
material

Nadoba: 250 ml
material: HDPE

Rezidualni U éinnost

AZ 6 mésicu

Doba pouzitelnosti

3 roky




Produkt B — PT18 — cilové organismy

Blechy

Podle pokynt musi byt pfedlozeny (kontaktni biocid)
- laboratorni test pro dospélce i larvy,
- test simulovaného pouziti pro dospélce i larvy

- v prubéhu 24 hodin 100% ,knockdown* dospélcu *
a v prubéhu 48 hodin 290% mortalita dospélcu
- pro larvy 280% inhibice vyvoje larev v dospélce

Klis tata Podle pokynd musi byt predlozeny
- laboratorni test

- test simulovaného pouziti

- 100% ,knockdown* pred tim, nez jsou klistata
schopna sat;
- 2 80% mortalita v prubéhu 24 hodin




Produkt B — PT18

Typ p Fipravku

Insekticidy, akaricidy a pFipravky k regulaci jinych ¢lenovct

Cilovy organismus (cilové
organismy) (v €etné vyvojového
stadia)

Blechy, larvy a dospéli jedinci — napf. Ctenocephalides felis
I«Xata, Ixodes ricinus

Oblast pouziti

Vnitfni pouziti

Metoda(y) aplikace

Manualni aplikace, postfik

Produkt aplikujte ze vzdalenosti 30 cm. OSetfeni neomyvatelného
nabytku a textilii v domécnostech.

Aplika €éni davka (davky) a
cetnost

5 g produktu na m? povrchu (postfik po dobu 5 s na 1 m?)

Kategorie uzivatel U

Sirokéa verejnost

Velikost baleni a obalovy
material

Nadoba: 250 ml
material: HDPE

Rezidualni U éinnost

Doba pouzitelnosti




HV9

Hodnoceni U €innosti
Dulezitost pro uzivatele a pouziti x kontrola

Typ pfipravku (PT) a jeho slozeni (koformulanty)

Cilové organismy

Aplikacéni metoda, aplikaéni davka
Kontaktni doba UZIVATELE
Rezidualni ucinnost

N N NN

N

Kategorie uzivatelu (profi x neprofi)
Doba pouzitelnosti
v" Oblast pouziti (vnitfni, venkovni pouziti, v nemocnicich apod.)

POUZITI x KONTROLA

N




Snimek 13

HV9 Nazev slidu jinak; uZivatelé a pouziti vs kontrola je to to nejdlleZitéjsi k cemu prezntace smé&fovala -- vic zdlraznit, mozna pfidat, co se stane

nebude-li disledné kontrolovano. Prosté to vygradovat.
Hana Vykoupilova; 19.11.2019



Dékuji za pozornost!
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