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Legislativa EU

1. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pripravk
na trh a jejich pouzivani - BPR
Konsolidované znéni z 25.4.2014

2. Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18.
dubna 2013 o zménach biocidnich pripravkl povolenych

podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) C.
528/2012

3. Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6.
kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovani
stejnych biocidnich pripravkli v souladu s nafrizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

Konsolidované znéni z 01.11.2016
Novelizace 2016/1802
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Legislativa EU

4. Narizeni komise (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014,
tykajici se pracovniho programu systematického prezkumu
vsech stavajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich
pripravcich, které jsou uvedeny v narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 — priloha | a ll

Konsolidované znéni z 30.03.2019
Novelizace 2017/698, 2019/157, 2019/227

Pavodné pfri vydani narizeni bylo datum 14. kvétna 2014.

Noveé bylo datum stanoven na 31. prosince 2024.
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Legislativa EU

5. Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 564/2013 ze dne 18.
cervna 2013 o poplatcich a platbach splatnych Evropské
agenture pro chemické latky podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o doddavani biocidnich
pripravku na trh a jejich pouzivani
Konsolidované znéni z 19.11.2014
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Legislativa EU - doplnujici

6. Narizeni REACH 1907/2006 — bezpecnostni list (¢l. 31);
aktudlIni znéni pro BL 830/2015

vyjimka pro BP a ucinné latky z registrace ¢l. 15 REACH

7. Narizeni CLP 1272/2008 — klasifikace, oznacovani a baleni
klasifikace latky a smési
etiketa + informace dle legislativy o biocidech
baleni + informace dle legislativy o biocidech
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Legislativa CR

» Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych

latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
biocidech)

* VVWyhlaska ¢. 333/2016 Sb. o uhradé nakladd na provedeni
odbornych ukonul podle zakona o biocidech

» Zakon €. 350/2011 Sh., o chemickych latkdch a chemickych
smeésich a o zméné nékterych zakonu (chemicky zakon)

» Zakon ¢. 268/2014, Sb. o zdravotnickych prostredcich a o
zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu

Zdravotnickym prostredkem neni biocid!
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Pojmy

U¢inna latka (UL) — chemicka latka nebo mikroorganismus,
ktery pusobi na Skodlivé organismy nebo proti nim;

e stavajici ucinna latka (na trhu ke dni 14. kvétna 2000)
zarazena do programu prezkoumani

* nova ucinna latka (nebyla na trhu ke dni 14. kvétna
2000)

* nova ucinna latka kvalifikovana k dodatecnému zarazeni

do programu prezkoumani (napf. in situ, nano formy,
atd.)
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Pojmy

Biocidni pripravek (BP)

e jakakoli latka nebo smés ve formeé, v jaké se dodava
uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo
tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo vytvarejici, urcené k
ni¢eni, ... jakymkoliv zplsobem jinym nez pouhym fyzickym
nebo mechanickym pusobenim,

 jakakoli latka nebo smés vytvorena z latek nebo smési, na
které se nevztahuje prvni odrazka, pouzité s umyslem
zniceni, (napfr. pripravky in situ generujici UL)
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Pojmy

Biocidni ucinné latky in situ
jsou generovany z jednoho nebo vice prekurzorld na misté
pouziti. Schvaleni téchto latek vyzaduje vyhodnoceni

generované ucinné latky a prekurzoru(t), z kterych je
generovana, v ramci kazdého typu vyrobku

Priklady:
* Aktivni chlér generovany z chloridu sodného elektrolyzou;
e Aktivni chlér generovany z chlorid draselného elektrolyzou;

e Aktivni brom generovany z bromidu sodného a chlornanu
sodného;

e Peroxid vodiku generovany z peroxouhli¢itanu sodného
rozpusténim ve vode.
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Pojmy — typy BP

Sk 1: Dezinfekcni prostredky (5 typl BP)

 Osobni hygiena; dezinfekéni prostredky a algicidy, jez nejsou
urceny k pouziti u Clovéka a zvirat; veterinarni hygiena; oblast
potravin a krmiv; pitna voda.

Sk:2 Konzervanty: (8 typu BP)

* Neni-li uvedeno jinak, zahrnuje tento typ pripravkl pouze
pripravky k prevenci vyvoje mikrobu a ras.

Sk 3: Regulace zivocisnych skidcu: (7 typl BP)

* Rodenticidi, Avicidy, Repelenty, atd.

Sk 4: Jiné biocidni pripravky

* Protihnilobné pripravky, Balzamovaci a taxidermické kapaliny.

Celkem 22 typu biocidnich pripravka.
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Pojmy

Osetreny predmét (OP)

* |atka, smés Ci véc oSetrena BP Ci obsahujici zameérné pridany
BP; oSetreny predmét s primarni biocidni funkci se povazuje
za biocidni pripravek

Technicka rovnocennost

e podobnost z ,hlediska chemického slozeni a profilu
nebezpecnosti UL (odliSna vyroba, odlisné zdroje)

Dodani na trh

* jakékoliv dodani BP nebo OP k distribuci nebo pouziti v
ramci obchodni ¢innosti, za uplatu Ci zdarma

Uvedeni na trh

e prvni dodani BP nebo OP na trh
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Zakladni principy nafizeni 528/2012 - BPR

* BP jsou potrebné pro regulaci organismu, které jsou
Skodlivé pro zdravi lidi nebo zvirat, a pro regulaci
organismu, které poskozuji prirodni nebo vyrabéné
materidly. BP vSak mohou pro ¢loveka, zvirata a zZivotni
prostredi predstavovat rizika vznikajici v dusledku jejich
vnitrnich vlastnosti a s nimi souvisejicich zpusobU pouZziti.

e Zadny BP by nemél byt dodan na trh ani pouZivan, pokud
neni povolen v souladu s BPR. OP by nemély byt uvedeny
na trh, pokud vegkeré UL obsaZené v BP, kterymi byly tyto
predmeéty osetreny nebo které jsou jejich soucasti, nebyly
schvaleny v souladu s BPR.

=8 LACHEPRA



UCINNE LATKY - SCHVALOVANI
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Uéinné latky - schvalovani

e Uginné latky se schvaluji na Grovni Unie (?4d4d se ECHA,
hodnoti dohodnuty hodnotici prislusny organ — clenska
zemé EU)

* Rozdé&leni UL podle jejich rizikovosti — doba schvaleni
a. standardni ucinna latka — 10 let
b. ucinna latka splniujici kritéria vylouceni (SVHC) — 5 let
c. ucinna latka splnujici kritéria nahrady — 7 let

e Schvaleni pro urcity typ BP, zplisob a oblast pouziti

 Kritéria vylouceni ( CMR kat. 1A a 1B, PBT, vPvB, endokrinni
disruptory, STOT SE 1 a STOTRE 1)
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Uéinné latky - schvalovani

Zadatel o schvaleni musi predlozit k G¢inné latce informace
podle:

e prilohy Il k BPR
* nebo LoA k informacim predlozenym jinym zadatelem

* nebo odkaz na informace s prosSlou ochrannou lhutou

Schvalené ucinné latky se zarazuji na unijni seznam ucinnych
latek - ¢l. 9(2) BPR, vede a zverejriuje ECHA

https://echa.europa.eu/documents/10162/27434452/list of notifica
tions en.pdf/0ad3b68a-1e01-304e-722d-f4a8457842c3
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https://echa.europa.eu/documents/10162/27434452/list_of_notifications_en.pdf/0ad3b68a-1e01-304e-722d-f4a8457842c3

Seznam UL

» priklad UL v procesu schvalovani

Chlorine dioxide generated from sodium &’- PT02 Portugal Initial application for

chlorite by oxidation approval in progress
Competent authority
evaluation

Chlorine dioxide generated from sodium Portugal Initial application for

chlorite by oxidation approval in progress
Competent authority
evaluation

Chlorine dioxide generated from sodium & PT04 Portugal Initial application for

chlorite by oxidation approval in progress
Competent authority
evaluation

Chlorine dioxide generated from sodium & PTOS Portugal Initial application for

chlorite by oxidation approval in progress
Competent authority
evaluation

Chlorine dioxide generated from sodium G* PT11 Portugal Initial application for

chlorite by oxidation approval in progress
Competent authority
evaluation

Chlorine dioxide generated from sodium G* PT12 Portugal Initial application for

chlorite by oxidation

approval in progress
Competent authority
evaluation
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Seznam UL

« pfiklad UL — schvalend UL pro dany typ BP

(92,12E)-tetradeca-9,12-dien-1-yl ﬁ -

acetate

N,N-diethyl-meta-toluamide

Flocoumafen

alphachloralose

Difethialone

Copper flakes (coated with aliphatic acid)

covering copper;

copper, granulated

205-149-7

421-960-0

240-016-7

231-159-6

30507-70-1

134-62-3

90035-08-8

15879-93-3

104653-34-
1

7440-50-8

01/09/2013

01/08/2012

01/10/2011

01/07/2011

01/11/2009

01/01/2018

31/07/2022

30/06/2024

30/06/2021

30/06/2024

31/12/2025

Sweden

Netherlands

Portugal

Norway

Approved

Approved

Approved

Approved

Approved

Approved
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Seznam UL

e Schvalenad UL — informace o schvaleni

‘ Active substance details Approval data n[ Assessments |

[ - ] Approval data details

Administrative identifiers Approval identifiers
Evaluating competent authority: Italy Legal act: Regulation
(EV)2017/1273
R4BP asset number: EU-0016116-0000

Validity of approval

Start date: 01/01/2019
End date: 31/12/2028

Documents

Assessment Reports

Assessment Report =] 1391-02_Assessment_Report.pdf (en)

Study summaries (Document Il11-A)

Other documents

BPC opinions | Sodium hypochlorite_PT 2_Final BPC opinion.pdf (en) (03/10/2017)
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Seznam UL

e Schvalenad UL — informace o schvaleni

15.7.2017 Ufedni véstnik Evropské unie

L 184/13

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1273
ze dne 14. Eervence 2017,

kterym se schvaluje aktivni chlor uvoliiovany z chlornanu sodného jako stivajici G&innd litka pro
pouZiti v biocidnich pfipravcich typu 1, 2,3,4a 5

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

Regulation (EU) No 528/2012 concerning
the making available on the market and
use of biocidal products

Evaluation of active substances

Assessment Report

Active chlorine
released from sodium hypochlorite
Product-type 2

(Disinfectants and algaecides not intended for
direct application to humans or animals)

January 2017
T
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Seznam UL

« piiklad UL — zamitnutd

UL pro dany typ BP

N’-tert-butyl-N-cyclopropyl-6-
(methylthio)-1,3,5-triazine-2,4-diamine
(Cybutryne)

Triclosan

Triclosan

Triclosan

Triclosan

Cu-HDO

Cu-HDO

Cu-HDO

248-872-3

222-182-2

222-182-2

222-182-2

222-182-2

28159-98-0

3380-34-5

3380-34-5

3380-34-5

3380-34-5

312600-89-
8

312600-89-
8

312600-89-
8

Netherlands

Denmark

Denmark

Denmark

Denmark

Austria

Austria

Austria

Not approved

L0 2
Not approved o
Not approved o
Not approved o
Not approved PoS
Not approved o
Not approved P08
Not approved o
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Seznam

UL

» piiklad UL — nepodporovana UL pro dany typ BP

Potassium 2-biphenylate

6-(phthalimido)peroxyh

ic acid (PAP)

Silver chloride

Sodium p-chloro-m-cresolate

Sodium p-chloro-m-cresolate

Sodium p-chloro-m-cresolate

237-243-9

410-850-8

232-033-3

239-825-8

239-825-8

239-825-8

13707-65-8

128275-31-
0

7783-90-6

15733-22-9

15733-22-9

15733-22-9

Spain

Italy

France

France

France

No longer supported

104
No longer supported o
No longer supported o
No longer supported o
No longer supported o
No longer supported o
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Ucinné latky - technicka rovnocennost

Posuzuje se pokud:

1. vyrobce pripravku chce pouzit stejnou ucinnou latku,
kterou dodava jiny dodavatel nez ten, ktery nechal
ucinnou latku schvalit

2. latku dodava stejny dodavatel, ale vyrabi ji jinym
postupem.

Ucinné latky jsou technicky rovnocenné pokud:

1. maji stejné chemickeé slozeni a profil neCistot nebo

2. rpve_lji stejné toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti a
ucinnost

Zadost o posouzeni technické rovnocennosti se podava na

ECHA, na posouzeni je 90 dni a plati se prislusny poplatek
agenture.
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Schvaleni dodavatelé UL
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Schvaleni dodavatelé — dle cl. 95

V BP se mohou pouZivat UL, jejichz dodavatelé jsou zapsani v
seznamu  schvalenych  dodavateld  ucinnych  latek,
zverejnéném na webovych strankach ECHA.

https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/active-
substance-suppliers
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https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/active-substance-suppliers

PRECHODNE OBDOBI UVADENI BP NA TRH
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Prechodné obdobi uvadéeni BP na trh

Podminky:

1. Stavajici UL, které byly nebo jsou hodnoceny pro dané
pouziti (typ pripravku) v nafizeni 1062/2014 (popfripadé
1451/2007) a hodnoceni nebylo dosud dokonceno

2. Kombinace ucinnych latek v souladu s 1) a latek jiz
schvalenych podle smérnice nebo nove podle narizeni

(pripravek napf. obsahuje jednu schvalenou ucinnou latku
a jednu doposud neschvalenou)

OZNAMENI V PRECHODNEM OBDOBI SE PROVADI VZDY V
PRISLUSNEM CLENSKEM STATE, KAM BP UVADIME NA TRH.

DOBA JE SHODNA, ALE FORMAT OZNAMENI SE LISI!
CR — elektronicky registr x SR — papirova podoba (posta)
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Prechodné obdobi uvadéni BP na trh

CR uvadéni BP na trh v pfechodném obdobi:

* na zdkladé oznameni podle §14 (Z 324/2016, Sb.) pokud:

* UL je od schvaleného dodavatele (¢l. 95) — pFedkladam
potvrzeni o schvaleném dodavateli.

* Testy ucinnosti BP — typ BP + UCinnost proti
bakteriim/virim/plisnim/fasam.

 Klasifikace, znaceni a baleni podle CLP + informace na
etiketé dle biocidniho zakona.

* Vyhotoveny BL podle REACH ¢l. 31 (novelizace
830/2015).
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Prechodné obdobi uvadéni BP na trh

Nejpozdéji 15 dnli pfed uvedenim BP na trh v CR.

Elektronicky registr MZDr: ,,CHLAP“: http://ozn.mzcr.cz

Oznameni BP za poplatek 1500 KC.

Dobré rady z praxe ©
e Védét co uvadime na trh (analyticky profil BP)
e Spravna klasifikace BP dle CLP
* Testy ucinnosti — spravné metody na dany typ BP
* Nenechat vse na posledni chvili!!!
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http://ozn.mzcr.cz/

Prechodné obdobi uvadeéeni BP na trh

povoleni)

posledni UL je schvdlena a zapsdna do seznamu
schvalenych UL (datum zdpisu v tomto pFipadé
znamena datum, do kdy musi byt podana zadost o

Podame zadost o povoleni BP
nebo zadost o vzajemné
uznani.

Uvadime nepretrzité po celou
dobu hodnoceni BP(az 3 roky)

Nepodame zadost o povoleni
nebo zadost o vzajemné
uznani

180 dnl — mohu uvadét na trh
365 dnl mohu pouzivat
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BIOCIDNI PRIPRAVEK - POVOLOVANI
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Povoleni BP - pojmy

Vnitrostatni povoleni - spravni ukon, jimz pfrislusny organ
clenského statu povoluje dodani BP nebo urcité kategorie BP
na trh a jeho pouzivani na Uzemi tohoto statu nebo na casti
tohoto Uzemi

* Vzajemné uznani — soubézné x nasledné

Povoleni Unie - spravni ukon, jimz Komise povoluje dodani
biocidniho pripravku nebo urcité kategorie BP na trh a jeho
pouzivani na uzemi Unie nebo na casti tohoto Uzemi

Zjednoduseny zpusob povolovani dle ¢l. 25 BPR, priloha |

Obnoveni povoleni BP
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Povoleni BP - pojmy

* Drzitel povoleni - osoba, ktera je usazena v Unii, a nese
odpovednost za uvedeni biocidniho pfipravku na trh v
konkrétnim cClenském state Ci v Unii a jejiz jméno je uvedeno
v povoleni

e Kategorie BP = FAMILY - skupina biocidnich prfipravkt majici

i. podobné zpusoby uziti,

ii. stejné ucinné latky,

iii. podobné slozeni se stanovenymi odchylkami a
iv. podobné urovneé rizika a ucinnosti;
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Povoleni BP - pojmy

* Administrativni zména - zména stavajiciho povoleni, ktera
je Cisté administrativni povahy a ktera nezahrnuje zmeénu
vlastnosti nebo ucinnosti biocidniho pripravku ¢i kategorie
biocidnich pripravku;

* Nevyznamna zmeéna - zmeéna stavajiciho povoleni, jejiz
povaha neni Cisté administrativni a ktera vyzaduje pouze

omezené opéetovné posouzeni vlastnosti nebo ucinnosti
biocidniho pfipravku Ci kategorie biocidnich prfipravku;

* V\yznamna zmeéna - jina nez administrativni nebo
nevyznamna zmeéna stavajiciho povoleni;
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Povoleni BP

Zakladni informace:

« Zadost podava: budouci driitel povoleni ¢ osoba jednajici
jeho jménem; pro staty mimo EU musi byt vyhradni
zastupce v EU.

* |T-nastroje ECHA: R4BP, IUCLID, SPC editor.

* Povoleni pro jednotlivy pripravek Ci kategorii pripravku
(family).

* Doba udéleného povoleni: max. 10 let (UL splfiujici kritéria
vylouceni — 5 let, spliujici kritéria nahrady — 7 let).

e BP musi byt pouzivany v souladu s podminkami povoleni a s
informacemi na oznaceni.
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Povoleni BP

Co obsahuje zadost o povoleni BP?

 Dokumentace nebo povoleni k pristupu LoA pro BP dle
prilohy lll (pozadavky na informace o biocidnich pripravcich
— testy atd.) — pozor na testy stability!!!

Dataset z SPC editoru
Dataset z IUCLID 6 — pro povoleni BP

Hodnotici zprava pro BP (PAR)

LoA - k Uucinné latce

Testy ucinnosti, BL, etiketa vcéetné navodu na pouzivani,
vsechny protokoly z provedenych analyz a méreni vCetné
metodiky

=8 LACHEPRA



Povoleni BP - IT nastroje

* SPC editor — online aplikace, kde si vytvarime souhrn dat k
povoleni BP nebo Family

https://r4dbp.echa.europa.eu/spc/#!/home

* IUCLID 6 — vyplnéni zadosti je narocné, jelikoz posledni
verze Sablony pro povoleni BP neni v souladu s
poskytovanymi informacemi (pozadavky na vice informaci);

* R4BP — komunikacni kanal mezi zadatelem agenturou a
hodnoticim organem; kazdy zadatel = firma ma vlastni ucet
R4BP
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https://r4bp.echa.europa.eu/spc/

POPLATKY
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Poplatky — schvaleni UL

PRILOHA 1

Poplatky tykajici se u¢innych litek

Tabulka 1
Standardni poplatky

Obecny popis tkolu; prisluiné

ustanoveni v nafizeni (EU) Zvlastni podminka nebo popis tkolu P‘LP:?: k
& 528/2012 ( )
Schvdleni u¢inné latky; ¢l. 7 | Poplatek za prvni typ pfipravku, pro ktery se G¢inna | 120 000
odst. 2 latka schvaluje
Dalsi poplatek za dalsi typ pfipravku 40 000
Dalsi poplatek za typ pripravku (za prvni typ | 20000
piipravku i za kazdy dalsi typ pfipravku), je-li G4¢innd
latka latkou, kterd se ma nahradit, v souladu s ¢lankem
10 nafizeni (EU) & 528/2012
Poplatek za zménu schvileni, které neobndsdi pfidani | 20 000

typu piipravku
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Poplatky — obnoveni schvaleni UL

Obnoveni schvaleni; &l
odst. 3

13

Poplatek za prvni typ pfipravku, u n¢hoZ se o obno- 15 000
veni u¢inné latky Zada

Dalsi poplatek za dalsi typ pfipravku 1 500
Dalsi poplatek za prvni typ pfipravku, u néhoZ se | 25000
o obnoveni u&inné latky zada, povaZuje-li se za

nutné Gplné hodnoceni v souladu s ¢l. 14 odst. 1

nafizeni (EU) ¢. 528/2012

Dalsi poplatek za dalsi typ pfipravku, povaZuje-li se 2500
za nutné plné hodnoceni v souladu s &l. 14 odst. 1

nafizeni (EU) ¢&. 528/2012

Daldi poplatek za typ phipravku (za prvni typ | 20000

piipravku i za kazdy dal3i typ pfipravku), je-li G¢inna
latka latkou, ktera se ma nahradit, v souladu s ¢lankem
10 nafizeni (EU) & 528/2012
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Poplatky — schvaleni UL — sniZzené poplatky

Tabulka 2

SniZeni poplatki za Zidosti o schvileni ulinné litky, obnoveni jejiho

schvileni nebo jeji zaFazeni do pFilohy I, je-li virobcem a¢inné litky maly

nebo stfedni podnik usazeny v Unii, s vyjimkou pFipadi, kdy je ufinna litka
litkou, kterd se md nahradit

Druh podniku SniZeni (% standardniho poplatku)
Mikropodnik 60
Maly podnik 40
Stiedni podnik 20
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Poplatky — unijni povoleni BP

PRILOHA 11

Poplatky za povoleni Unie pro biocidni pFipravky

Tabulka 1
Standardni poplatky

Obecny popis tkolu; pFisluiné
ustanoveni v nafizeni (EU)
& 528/2012

Zvlastni podminka nebo popis kolu

Poplatek
(EUR)

Udéleni povoleni Unie pro
jeden pripravek; &l 43
odst. 2

Poplatek za pfipravek, ktery neni totoZzny s nékterym
reprezentativnim pfipravkem posuzovanym pro Géely
schvaleni latky

80 000

Poplatek za pripravek, ktery je totozny s nékterym
reprezentativnim pfipravkem posuzovanym pro Géely
schvaleni latky

40 000

Dalsi poplatek za pfipravek, je-li nutné srovnivaci
posouzeni v souladu s ¢lankem 23 nafizeni (EU)
¢ 5282012

40 000

Daldi poplatek za pripravek, je-li poZzadované povo-
leni docasné v souladu s &l. 55 odst. 2 nafizeni (EU)
¢ 528/2012

10 000
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Poplatky — unijni povoleni - dalsi

Udéleni povoleni Unie pro | Poplatek za kategorii 150 000
kategorii biocidnich
piipravki; ¢l. 43 odst. 2
Daldi poplatek za kategorii, je-li nutné srovnavaci | 60 000
posouzeni v souladu s ¢lankem 23 nafizeni (EU)
¢. 5282012
Dalsi poplatek za kategorii, je-li poZzadované povoleni 15 000
docasné v souladu s ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU)
¢ 5282012
Oznameni dalsiho pfipravku | Poplatek za dalsi pfipravek 2000
v ramci kategorie biocidnich
pipravkil, které se predklada
agentufe; ¢l 17 odst. 6
Povoleni Unie pro stejny | Poplatek za pripravek predstavujici , stejny piipravek™ 2000
biocidni pfipravek; &l 17 | ve smyslu provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 414/
odst. 7 2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup
pro  povolovani stejnych  biocidnich  pfipravka
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) & 5282012 (")
Vyznamnia zména povole- | Poplatek za Zadost 40 000
ného pfipravku nebo kate-
gorie  phipravka;, ¢l 50
odst. 2
Nevyznamna zména povole- | Poplatek za Zadost 15 000

né¢ho piipravku nebo  kate-
gorie  phipravkd; ¢l 50
odst. 2
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Poplatky — unijni povoleni — sniZzeni poplatka

Tabulka 2

SniZeni poplatki za Zidosti o udéleni nebo obnoveni povoleni Unie pro

biocidni pFipravky nebo kategorie biocidnich pFipravki, je-li budoucim

drZitelem povoleni maly nebo stfedni podnik usazeny v Unii, s vyjimkou
pFipadi, kdy pFipravek obsahuje a¢innou litku, kterd se ma nahradit

Druh podniku SniZeni (% standardniho poplatku)
Mikropodnik 30
Maly podnik 20
Stiedni podnik 10
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Poplatky CR — 324/2016, Sb. (§ 23)

1. Podani Zadosti nebo navrhu 056)

a) schvaleni ucinné latky pro prvni typ pfipravku

b) schvaleni ucinné latky pro prvni typ pripravku, pokud je ucinna latka mikroorganismus
c¢) schvaleni ucinné latky pro dalSi typ pripravku

d) obnoveni schvaleni u€inné latky pro prvni typ pfipravku

e) obnoveni schvaleni ucinné latky pro dal3i typ pfipravku

f) povoleni biocidniho pfipravku

g) povoleni kategorie biocidnich pfipravka

h) povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem povolovani
i) povoleni kategorie biocidnich pfipravki zjednoduSenym postupem

) vyznamnou zménu v povoleni

k) nevyznamnou zménu v povoleni

I) zménu administrativhiho charakteru

m) obnoveni povoleni biocidniho pripravku

n) povoleni identického biocidniho pripravku

KE
KE
KE
KE
K¢
KCE
KE
K¢
KE
K&
KE
K¢
KCE
K&

150000
75000
75000
75000
75000
30000
60000

3000
6000
12000
1800
300
22500
5000

=8 LACHEPRA



Poplatky - CR

Podle poplatkové vyhlasky k zdkonu o biocidech 333/2016 Sb.

Vyse zaloh na uhradu nakladu na provedeni odbornych tikon(i a maximalni vy$e thrad nakladi na provedeni odbornych
ukonu v ramci jednotlivych ¢innosti

Koéd

Cinnost

Vyse zalohy

Maximalni vyse uhrady
nakladu

Cinnosti spojené se schvalovanim u&innych latek

100

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o schvaleni u¢inné latky
pro prvni typ pfipravku

1000000 K&

3900000 K&

101

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o schvaleni G¢inné latky
pro dalSi jeden typ pripravku.

500000 K&

1000000 K&

110

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o schvaleni uginné latky
pro prvni typ pripravku, pokud je
Gcinna latka mikroorganismus.

500000 K&

3900000 K&

111

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o schvaleni uginné latky
pro dal3i jeden typ pripravku,
pokud je ucinna latka
mikroorganismus.

250000 K&

500000 K&

120

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o obnoveni schvaleni
Gcinné latky pro prvni typ
pripravku zahrnujici aplné
hodnoceni predloZzené Zadosti.

1000000 K&

2000000 Ké

121

Hodnoceni dokumentace k
zadosti o obnoveni schvaleni
ucinné latky pro prvni typ
pripravku zahrmujici pouze
Castecné hodnoceni predlozené
Zadosti.

500000 K&

1000000 K&
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Poplatky - CR

Podle poplatkové vyhlasky k zdkonu o biocidech 333/2016 Sb.

1
Cinnosti spojené s povolovanim biocidnich pfipravki

200

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o povoleni biocidniho
pripravku.

200000 K&

400000 K&

201

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o vnitrostatni povoleni
biocidniho pripravku, ktery je
identicky s referenénim
pripravkem, ktery byl predloZen
jako soucast dokumentace k
zadosti o schvaleni Gcinné latky.

40000 K&

80000 K&

202

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o povoleni kategorie
biocidnich pripravku.

400000 K&

800000 K&

203

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o povoleni biocidniho
pripravku zjednodusenym
postupem povolovani.

20000 K&

60000 K&

204

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti o povoleni kategorie
biocidnich pfipravku
zjednodusenym postupem.

40000 K&

120000 K&

205

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti 0 vyznamnou zménu v
povoleni.

80000 K&

160000 K&

206

Hodnoceni dokumentace k
Zadosti 0 nevyznamnou zménu
v povoleni

12000 K&

24000 K&
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Postrehy z praxe
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DEKUJI ZA POZORNOST.
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