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Z.akon ¢. 120/2002 Sb.

O podminkach uvadéni biocidnich ptipravku na trh
a 0 zmeén¢ nekterych souvisejicich zakonu, ve znéni
zakonu €. 186/2004 Sb. a
C. 125/2005 Sb.



Legislativa EU

®* SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 98/8/ES

tykajici se uvadéni biocidnich pripravku na trh




Legislativa EU

®* NARIZENI KOMISE (ES) &. 1896/2000

o prvni etape programu podle €1.16 odst.2 smérnice Evropskeho parlamentu a Rady
98/8/ES o biocidnich ptipravcich

® NARIZENI KOMISE (ES) ¢.1687/2002

o dodatecné dob¢ pro notifikaci ur¢itych ucinnych latek, které jsou jiz na trhu pro
biocidni pouZiti podle ¢l. 4 odst.2 nafizeni (ES) 1896/2000

®* NARIZENI KOMISE (ES) &.2032/2003

o druhe¢ etapé desetiletého programu ¢innosti podle €l. 16 odst. 2
smernice Evropskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni
biocidnich pripravkil na trh a 0 zméné natizeni (ES) €. 1896/2000

® NARIZENI KOMISE (ES) ¢.1048/2005

kterym se méni narizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 o druhé etapé
desetileteho pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni
biocidnich pripravkl na trh




Biocidni pripravek
- Uéinna latka nebo pfipravek, uréeny k niéeni,
odpuzovani, zneskodnovani jakehokoliv
skodlivého organismu chemickym nebo
biologickym zpusobem
 Obsahuje 1 nebo vice ucinnych latek

Ucinna latka
* Je chemicka latka nebo mikroorganismus,
vcetné viru a hub



Nevztahuje se na:

Léciva

Veterinarni pripravky
Omamné a psychotropni latky
Zdravotnické prostredky
Potraviny a krmiva

Predmety bézného uzivani
Pripravky na ochranu rostlin
Jaderné materialy

Odpady



1)
2)

3)
4)

5),

Typy pouziti biocidnich pripravku
A. Dezinfekc¢ni pripravky a pripravky pro
vseobecné pouziti
Biocidni pripravky osobni hygieny
Dezinfekcni pripravky (napr. dezinfekce

ovzdusi, klimatizace, povrchu, staveb,
uprava recist), algicidy pro plochy — take
vodni)

Biocidni pripravky pro veterinarni hygienu

Dezinfekcni pripravky pro oblast potravin a
krmiv

Dezinfekcni pripravky pro pithou vodu (16)
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Typy pouziti biocidnich pripravku

B. Konzervacni pripravky
6) Pro vyrobky v plechovych obalech
7) Pro povlaky
8) Pro drevo
9) Pro vilakna, pryz a polymerni materialy
10) Pro zdivo
11) Pro chladirenske a zpracovavatelské systemy
pouzivajici kapaliny
12) Proti tvorbe slizu
13) Pro kapaliny pouzivané pri obrabéni kovl



Typy pouziti biocidnich pripravku
C. Pripravky pro regulaci zivocisnych
skudcu
14) Rodenticidy
15) Avicidy
16) Moluskocidy
17) Piscicidy
18) Insekticidy, akaricidy a pripravky na regulaci
stavu jinych ¢lenovcu
19) Repelenty a atraktanty



Typy pouziti biocidnich pripravku

D. Ostatni pripravky

20) Konzervacni pripravky pro potraviny a krmiva

21) Pripravky proti hnilobé

22) Balzamovaci a taxidermickeé kapaliny

23) Pripravky pro regulaci stavu ostatnich
obratlovcu
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Uvadéni biocidnich pripravku na trh
=

Pouze EXISTUJICI u¢inné latky

podle narizeni ES
c. 2032/2003
c. 1048/2005
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Oznamovani biocidnich pripravku

Podle § 35 odstavce 2

Fyzicke osoby opravnéne k podnikani a
pravnicke osoby , ktere¢ hodlaji uvést na trh
biocidni pripravek, oznami ministerstvu
udaje uvedene v § 35 odst 1 pism. a) az 1)
pred uvedenim biocidniho pripravku na trh.
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Oznamovani biocidnich pripravku

Formular oznameni biocidniho ptipravku

v" Nazev pripravku

v Identifikace oznamovatele / vyrobce biocidniho piipravku

v Chemicky nazev a mezinarodni identifika¢ni ¢isla a
koncentrace jak ucCinnych latek, tak ostatnich latek
obsazenych v biocidnim pripravku

v" Typ biocidniho pripravku

v" Kategorie uzivateli (profesionalni/neprofesionalni)

v'Priblizné mnozstvi dodavané na trh za kalendarni rok

Protokol o stanoveni u¢innosti
Text oznacCeni obalu
Navod k pouziti

v r 1 13
BezpecCnostni list




Biocidni pripravky

} EXISTUJICI uéinné latky
E L

Notifikované ucéinné
latky

-

Pripravek obsahuje ucinné latky:

® identifikované

® notifikované ve smési s identifikovanymi

® notifikované pro jiny typ pouziti
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Biocidni pripravky

r EXISTUJICI uéinné latky

Notifikované ucinné latky-
zarazené do programu

prezkoumani

ugs
Pripravek obsahuje ucinné latky:
Il

Notifikované pro spravny typ pouziti

1L

Pripravky lze uvadét na trh podle § 35 zakona ¢. 120/2002 Sb. do
doby nez budou uc. l. zarazeny do prilohy I a IA Smérnice 98/8/ES




Existujici ucinneé latky

Identifikované ucinné latky — pouze do 31.8. 2006

Notifikované uc€inné latky — hodnoceni jejich vlivu

na zdravi lidi, zivotni prostredi a zdravi zvirat

J J

Zarazeni do priloh I a IA V pripadé neprijatelnych
Smérnice 98/8/ES a priloh rizik latka do priloh

zakona ¢. 120/2002 Sb. zarazena nebude

Termin na stazeni pripravki z trhu
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Notifikované ucinné latky

Zarazeni do priloh I a IA Smérnice 98/8/ES

a priloh zakona ¢. 120/2002 Sb.

Sne

Povolovani biocidnich pripravku
1. leden 2010 Termin — do kdy bude muset byt

predlozena dokumentace pro
povoleni biocidnich pripravkiu

Do té doby probiha evidence pripravku podle
narodni legislativy



Prodlouzeni lhut pro uvadéni na trh

Identifikované ucinne¢ latky
Nezbytné pouziti

podle ¢lanku 4a narizeni komise (ES) ¢. 1048/2005

-

N-chlorbenzensulfonamid, sodna sul (chloramin B)

kyanovodik
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Prodlouzeni lhut pro uvadéni na trh

* Identifikované acinné latky

* notifikované pro jiny typ pouziti

U

ProdlouZeni lhiity pro uvadéni na trh

podle ¢lanku 4b narizeni
komise (ES) ¢. 1048/2005

kyanovodik
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Hodnocen innych latek

Faze hodnoceni:

® 1. Faze: pripravky typu 8 a 14
(dodani dokumentace do 28. 3. 2004)
® 2. Faze: pripravky typu 16, 18, 19 a 21
(dodani dokumentace od 1. 11. 2005 do 30. 4. 2006)
¢ 3. Faze: pripravky typu 1,2,3,4,5,6a13
(dodani dokumentace od 1. 2. 2007 do 31. 7. 2007)
® 4, Faze: pripravky typu 7, 9, 10, 11, 12, 15, 17, 20, 22, 23
(dodani dokumentace od 1. 5. 2008 do 31. 10. 2008)

20



Hodnoceni

ry e | 4

ucinny

h latek

CR - reportérska zemé — v souladu s p¥ilohou 4
narizeni komise (ES) ¢. 1048/2005

nazev EINECS CAS Typy pouziti
kalium-methyldithiokarbamat |205-292-5 | 137-41-7 2 9 1 112

1
dinatrium-N- 205-346-8 | 138-93-2 2 9 1 12
kyandithiokarbamat 1
2,4-dichlorbenzylalkohol 217-210-5|1777-82-8 2 67 91 12 1

0 3

1,3-didecyl-2-methylimidazol-|274-948-0 70862-65-6 23467 1 1 |12 1
3-ium-chloride 0 |1 3
bis(aminopropyl)oktylamin |433-340-7 86423-37-2 2 3 4 1 1

1 3
2-butyl-1,2-benzothiazol- 420-590-7 |4299-17-4 67 9 1 1
3(2H)-on 0 3
2-brom-2- 252-681-0 35691-65-7 67 911 1
(brommethyl)pentandinitril 0 1 3
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Pozadavky na dokumentaci
* Zakon ¢&. 120/2002 Sb.
* Vyhlaska &. 305/2002 Sb.

® Smeérnice 98/8/ES
® Narizeni (ES) 2032/2003

» Dokumentace musi byt predlozena ve
formatech, které poskytne Komise

% Pouziti softwarového baliku IUCLID - pro urcitou
cast dokumentace

» Formaty a dalsi pokyny (pozadavky na udaje a
pripravu dokumentace) jsou na strankach uradu
ECB: http:// ecb.jrc.it/biocides
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Baleni a oznacovani biocidnich

gi"igravkﬁ
* Podle § 19 — 22 zakona C. :

* Dale musi baleni vyhovovat podminkam
§18 — 20 zakona ¢.120/2002 Sb.:
a) minimalizovat pravdéepodobnost
zameny s potravinami, napoji a krmivy
b) v pripadech, kdy by mohlo dojit k zaméne
pridavek pachovych a chutovych slozek,
které odrazuji od poziti
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Oznacovani (podle § 20 zakona ¢.120/ 2002)

Nazev a koncentrace kazdé ucinné latky v metrickych jednotkach
Forma pripravku (granulat, smacitelny prasek, popras...)

Ucel pouziti

Navod k pouziti a davkovani v metrickych jednotkach pro kazdé
pouziti

Pravdepodobné primé a neprimé nepriznivé vedlejsi ucinky
Pokyny pro prvni pomoc

Vétu ,,Pred pouzitim ctéte prilozené pokyny*
Pokyny pro bezpec¢né zneskodnovani obalu
Cislo nebo oznaéeni Sarze pfipravku

Udaj o dobé skladovatelnosti

Casové obdobi potiebné pro biocidni Géinek
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Propagace a reklama

V propagacénich a reklamnich materialech musi byt uvedeno
, Pouzivejte biocidni pripravky bezpecne.*
 ,, Pred pouzitim si vzdy prectete udaje na obalu

a pripojené informace o pripravku.“

Propagaéni materialy nesmeéji obsahovat

* ,netoxicky*
> ,,neskodny*
- ,,biocidni pripravek s nizkym rizikem*
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Kontrola biocidnich pripravku

KHS podle § 28 zakona ¢.120/2002 Sb.

kontroluje dodrzovani ustanoveni tohoto zakona
uklada opatreni k napravé zjisténych nedostatku a
pokuty za poruseni povinnosti podle tohoto zakona
muze ulozit stazeni biocidniho pripravku nebo
ucinné latky z trhu nebo jejich zneskodnéni
hrozi-li nebezpeci z prodleni - muze provést
opatreni, a to na naklady plvodce zavad
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Kontrola biocidnich pripravku

CIZP podle 8§27 zakona ¢.120/2002 Sb.

* Dozira nad dodrzovanim ustanoveni §19, §20,
§21

« Stanovi podminky a lhuty pro zjednani napravy
pri dodrzovani ustanoveni §19-21

 Uklada pokuty za poruseni ustanoveni §19-21
§19 Baleni
§20 Oznacovani
§21 Propagace a reklama
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Kontrola biocidnich pripravku

Celni organy podle §30 zakona ¢.120/2002 Sb.

a) kontroluji pri dovozu, zda obal biocidniho pripravku
spinuje podminky stanoveneé v §19, §20, §21

b) stanovi podminky a Ihuty pro zjednani napravy pri
dodrzovani ustanoveni §19-21

c) uklada pokuty za poruseni ustanoveni §19-21

§19 Baleni
§20 OznacCovani
§21 Propagace a reklama
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Ukladani pokut podle § 32 zakona
¢. 120/2002 Sb.

Krajska hygienicka stanice muze ulozit fyzické osobé
opravnéneé k podnikani nebo pravnické osobé pokutu

« dovyse 2 000 000 K¢, jestlize uvede na trh biocidni
pripravek, jehoz ucinna latka neni na seznamu
identifikovanych nebo notifikovanych u€innych
latek

 do vyse 500 000 K¢ nepoda oznameni podle § 35
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Biocidni piipravky na trhu v CR

B DezinfekCni pripravky
98%

[1 Konzervacni pripravky
24.5%

B Pripravky na regulaci
skudcu 17%

[1 Ostatni pripravky
0,5%
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Biocidni piipravky na trhu v CR

typy pouziti

35

30

25

20
%
15

10 -

.

1234567 8 91011121314151617181920212223
Product types

31



Biocidni piipravky na trhu v CR

Seznam oznamenych biocidnich
pripravku :
Pro Sirokou verejnost

>

Ochrana verejného zdravi v

-

Nové p‘ﬁpravky do obéehu —
registr(@szu.cz

hem@mzcr.cz




Oznacovani (podle § 20 zakona ¢. 356 / 2003 Sb.)

* Oznaceni obalu nebezpeénych latek a pripravku
— Jasne, Citelne a nesmazatelne, v ceskéem jazyce.

®* Jmeéno, prijmeni (nazev), trvaly pobyt (sidlo), telefonni
cislo vyrobce nebo dovozce nebo distributora

® Obchodni nazev pripravku

® Chemicky , popr. i obchodni nazev nebezpecné latky

* Cisla podle EINECS, ELINCS nebo NLP

® Vystrazné symboly nebezpecnosti

® Oznaceni specificke rizikovosti R-vety

® Pokyny pro bezpecné nakladani S-vety
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1Za pozornost
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