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Z.akon c¢. 120/2002 Sb.

O podminkach uvadéni biocidnich pripravku a
ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni zakonu ¢. 186/2004 Sb. a ¢. 125/2005

Sb. (1.1. 2009 — zakon ¢. 297/2008 Sb.)



Legislativa EU

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

tykajici se uvadéni biocidnich pripravku na trh




Legislativa EU

*NARIZENI KOMISE (ES) &. 1451/2007

0 druhé etapé desetiletého programu uvedeného v ¢l
16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadéni biocidnich pripravki na trh.



http://ec.europa.eu/environment/biocides/non_inc
lusions.htm

ROZHODNUTI KOMISE & 2007/565/ES

o nezarazeni nékterych latek, které maji byt
prezkoumany v ramci desetiletého pracovniho
programu dle ¢lanku 16. odst. 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich
pripravku na trh, do prilohy I, IA nebo IB uvedené

smeérnice.

ROZHODNUTI KOMISE ¢&. 2008/598/ES
ROZHODNUTI KOMISE ¢&. 2008/681/ES
ROZHODNUTI KOMISE & 2008/809/ES




Biocidni pripravek

« Ucinna latka nebo pripravek, urceny k niceni,
odpuzovani, zneSkodnovani jakéhokoliv Skodlivého
organismu chemickyvm nebo biologickym zpusobem

* Obsahuje 1 nebo vice ucinnych latek

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



1)
2)
3)
4)

S)

Typy pouziti biocidnich pripravku
A. Dezinfekéni pripravky a pripravky pro
vSeobecné pouziti

Biocidni pripravky osobni hygieny
Dezinfekeni pripravky

Biocidni pripravky pro veterinarni hygienu
Dezinfekcni pripravky pro oblast potravin a
Krmiv

Dezinfekcni pripravky pro pitnou vodu



Typy pouziti biocidnich pripravku

B. Konzervacni pripravky
6) Pro vyrobky v plechovych obalech
7) Pro povlaky
8) Pro drevo
9) Pro vlakna, pryz a polymerni materialy
10) Pro zdivo
11) Pro chladirenskeé a zpracovavatelské systémy
pouzivajici kapaliny
12) Proti tvorbé slizu

13) Pro kapaliny pouzivané pri obrabéni kovu



Typy pouziti biocidnich pripravku

C. Pripravky pro regulaci zivo¢iSnych 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 taxidermické kapaliny

23) Pripravky pro regulaci stavu ostatnich
obratlovci
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Nevztahuje se na:

Léciva

Veterinarni pripravky
Omamné a psychotropni latky
Zdravotnické prostredky
Potraviny a krmiva

Predméty bézného uzivani
Pripravky na ochranu rostlin
Jaderné materialy

Odpady
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RozliSovani mezi ruznymi typy pripravku
http://ec.europa.eu/environment/biocides/main_subjects.htm

1) Orientacni dokumenty pro implementaci
smeérnice 98/8/ES pro:

a) biocidni pripravky a pripravky na ochranu rostlin

b) biocidni pripravky, léCiva a veterinarni 1éCivé pripravky

¢) biocidni pripravky a kosmetické pripravky

d) materialy/predméty oSetrenymi biocidnimi pripravky

e) biocidni pripravky dle mechanismu ucinnosti a dalsi
problematiku

2) Manual rozhodnuti pro implementaci smérnice
98/8/ES.
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Uvadéni biocidnich pripravku na trh
o)

Pouze ucinné latky, které maji byt hodnoceny v ramci
programu prezkoumavani

Oznamovani biocidnich pripravku podle
§ 35 zakona €. 120/2002 Sb.
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Oznamovani biocidnich pripravku

Podle § 35 odstavce 2

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

Databaze CHLaP - https://snzr.ksrzis.cz/snzr/ozn/

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

: 15
BezpecCnostni list




Povoleni biocidniho pripravku

® Zakon ¢. 120/2002 Sb.
® Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb.

® Smérnice 98/8/ES
® Narizeni (ES) 1451/2007

s Dokumentace musi byt predlozena ve formatech,
které poskytne Komise

ok 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




Baleni a oznacovani biocidnich

pripravku

* Podle § 19 — 22 zakona ¢. 356/2003 Sb.
* Dale musi baleni vyhovovat podminkam
§18 — 20 zakona ¢.120/2002 Sb.:
a) minimalizovat pravdépodobnost
zameény s potravinami, napoji a krmivy
b) v pripadech, kdy by mohlo dojit k zaméné
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

Cislo pod kterym bylo vydano poleni

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

Navod Kk 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 bezpec¢né zneSkodnovani obalu

Cislo nebo oznadeni $arZe piipravku

Udaj o dobé skladovatelnosti

Casové obdobi potiebné pro biocidni ui¢inek 18



Propagace a reklama

V propagaénich a reklamnich materialech musi byt uvedeno

» PouZzivejte biocidni pripravky bezpec¢né.
.» Pred pouzitim si vZdy prectéte udaje na obalu
a pripojené informace o pripravku.*

Propagaéni materialy nesme€ji obsahovat

,,netoxicky*
»hneskodny*

biocidni pripravek s nizkvm rizikem*
99
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d)

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

muZze ulozit stazeni biocidniho pripravku nebo ucinné
latky z trhu nebo jejich zneSkodnéni

hrozi-li nebezpeci z prodleni - muze provést opatreni, a to
na naklady piuvodce zavad
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Kontrola biocidnich pripravki

CIZP podle §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 OznacCovani
§21 Propagace a reklama
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Kontrola biocidnich pripravku

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

kontroluji pri dovozu, zda obal biocidniho pripravku
splnuje podminky stanovené v §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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Ukladani pokut podle § 32 zakona
¢. 120/2002 Sb.

Krajska hygienicka stanice muze ulozit fyzické osobé
opravnéné k podnikani nebo pravnické osobé pokutu
*  do vySe 2 000 000 K¢, jestlize uvede na trh biocidni
pripravek, jehoz ucinna latka nesmi byt, v souladu s
platnou legislativou, pouzita jako ucinna latka v
biocidnich pripravcich pro dany typ pouziti.
*  do vyse 500 000 K¢ nepoda-li oznameni podle § 35
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Biocidni pripravky na trhu v CR

Seznam oznamenych biocidnich pripravki :

Pro Sirokou verejnost

-

Ochrana verejného zdravi v

Nové pripravky do obéhu
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1Za pozornost
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