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ReZimy uvad éni biocidnich p Fipravk & natrhv CR

ReZimy uvad éni biocidnich p Fipravk @ natrhv CR je
mozneé na zaklad é:

= Oznameni (835),

= Povoleni (87),

= \Vzajemneé uznani povoleni (810),
= Dodasné povoleni (89).



RozliSeni rezimu uvad éni konkrétniho BP

RozliSeni, zda-lim Gze byt BP uvad én na trh a v jakém
rezimu.

Vstupnimi informacemi pro rozhodovani jsou
»"Informace o obsazenych ucinnych latkach

=Informace o ucelu pouziti BP

PotFebné dokumenty
=Pfiloha Il nafizeni Komise 1451/2007/ES

=Rozhodnuti Komise o nezarazeni nékterych uc.l. do prilohy |
smeérnice 98/8/ES

=Priloha | smérnice 98/8/ES

Flow-chart ,Systém uvadéni biocidnich pripravkt na trh podle
zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni pozdéjsSich predpisu“




Kontrola — oznamené BP (835)

Kontrola BP uvedenych na trh na zaklad & oznameni
(835)
Oveérit, zda-li kontrolovany BP:

= Obsahuje BP pouze ucinné latky pouzitelné pro dany typ
pripravku? (zarfazeny do prilohy Il nafizeni
1451/2007/ES)

» Neobsahuje ucinné latky o nichz bylo rozhodnuto o jejich
nezarazeni do prilohy | smérnice 98/8/ES

= splAuje vSechny pozadavky na oznacCovani podle zakona
356/2003 Sbh. a 820 biocidniho zakona

= Navod k pouziti odpovida oznamenému typu pouziti
= Pfipravek byl oznamen MZ.



Uvedeni na trh na zaklad é oznameni (835)

Kontrola BP uvedenych na trh na zadklad & povoleni (87
a 810)

Oveérit, zda-li kontrolovany BP:

= PFipravek ma platné povoleni MZ. Cislo povoleni musi
byt podle 820 odst. 1 pism. b) uvedeno na etiketé! (rozdil
oproti oznamenym BP)

= Splniiuje vSechny pozadavky na oznaCovani podle
zakona 356/2003 Sb. a 820 biocidniho zakona

= Doporucené pouziti BP je v souladu s rozhodnutim o
povoleni BP.



Uvedeni na trh na zaklad é oznameni (835)

Seznam oznamenych pfipravku je k dispozici
V pravidelné aktualizovaném seznamu na webu MZ

Web MZ > Verejné zdravi > Pro Sirokou verejnost > Biocidy a
chemicke latky

V soucCasne dobé je vydavani generovaného seznamu
oznamenych BP pozastaveno do odstranéni chyby v systému
CHLaP.

Moznost nahlizeni on-line pfes https://snzr.ksrzis.cz/snzr/chl
Nutna registrace povéreného pracovnika KHS (formular)
Zaslat na MZ, odbor strategie a podpory verejného zdrauvi.




Nezarazené uéinné latky do p Filohy | BPD ..

= \Vydana rozhodnuti Komise
2007/565/ES, 2007/598/ES, 2008/681/ES, 2008/809/ES,
2009/322/ES, 2009/324/ES, 2010/71/EU, 2010/72/EU

= Seznam vSech rozhodnuti Komise dostupny on-line na:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/non inclusions.
htm

= Konsolidovany dokument se vSemi rozhodnutimi Komise
0 nezarazeni dostupna na:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/list_dates
product phasing_ out.pdf




Uéinné

7

latky za fazene do p filohy I, IA BPD

= Prilohy | a IA odpovidaji pfiloham 2 a 3 zakona ¢.

120/2002 Sb.

= Seznam vSech zarazenych latek dostupny na:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi and ia.

htm

Cislo

Obecny nazey

Nazev podle TUPAC
[dentifikaéni &sla

Minirmadlni
distota Béinné
latky
v biocidnim
piipravku pfi

uvedeni na trh

Datum zafazem

Lhina k dosazend souladu s .
16 odst. 3 (s vijimkou
pripravki obsahujicich vice
ned jednu déinnou Mk pro
néz budou Ihiny k dosazeni
soubdu s & 16 odst 3
stanoveny ¥ poslednim
rochodnuti o zafazeni, pokud
jde o jeich ddnné litky)

Datum skondeni
platnosti zafazeni

Typ
piipravku

Zyvlasini ustanoveni (%)

difethialon

3-[3-(4"-brom|[1,1"-
bifenyl J-4-yl)-1-fenyl- 3-

hydroxypropyl]-4-hydroxy-

benzopyran-2-onfbroma-
dionol

¢, ES: Neni uvedeno.
€. CAS: 104653-34-1

976 glke <

—
L. listopadu 2009

- -
1. Fijna 2011

31. fijna 2014

14

Vzhledem k ucinné litce charakterizovan
cidlné perzistentni, ndchylné k bioakumul
nebo  wvelmi  perzistentni a  velw
k bioakumulaci se na ni pfed obnovenin
zeni do pilohy vzmhuje srovndvad hodn
v souladu s €l 10 odst 5 pism
pododstaveem smémice 98]8/ES.



Uvedeni na trh na zaklad é doc¢asného povoleni (89) ..

= MZ muze povolit biocidni pfipravky nevyhovujici
biocidnimu zakonu na dobu nepfesahujici 120 dnu 89(1),

= MZ muze povolit BP, jez obsahuje novou ucinnou latku,
jesté pred jejich zafazenim do pfilohy | smérnice
98/8/ES, resp. pfilohy 2 a 3 zakona za podminek v §9(2)

V pfipadé, ze by MZ z moci U fedni do éasné povolilo
takovyto p Fipravek nebo takové povoleni prodlouzilo,
bude ve Fejnost informovana prost  Fednictvim webu
MZ.

Postup do €éasného povoleni je postaven zcela mimo
system uvad éni na trh uvedeny v p redlozeném
flowchartu.



Novinky v biocidni legislativ & v CR a EU

Novela zakona €. 120/2002 Sb.
=Pfezareni ucinnych latek v priloze 2 a 3 do vyhlasky k
zakonu

=Prevzeti jednotlivych rozhodnuti Komise do vyhlasky k
zakonu => snazsi postup stahovani a dozoru nad
stahovanim pripravku z trhu

Narizeni o biocidech

=Belgické pfedsednictvi planuje dokondit projednavani
nafizeni o biocidech v ramci pracovni skupiny Rady EU a
zahajit vyjednavani v tripartité s EP a EK.

=Planované platnost narizeni od 1.1.2013



Dékuji za pozornost



