NAVRH

BELGICKE KRALOVSTVO

FEDERALNY VEREJNY URAD VEREJNEHO ZDRAVIA, BEZPECNOSTI POTRAVINOVEHO RETAZCA A
OCHRANY ZIVOTNEHO PROSTREDIA

FEDERALNY VEREJNY URAD

HOSPODARSTVO, MSP, SAMOSTATNE ZAROBKOVO CINNE OSOBY A ENERGETIKA

Kralovsky dekrét, ktorym sa meni kralovsky dekrét zo 4. aprila 2019 o spristuprfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani

FILIP, belgicky kral,

pozdravujeme vsetkych, ktori su tu, i tych, ktori este len pridu.

So zretelom na zakon z 21. decembra 1998 o normach pre vyrobky na podporu trvalo udrzatelnych
modelov vyroby a spotreby a na ochranu Zivotného prostredia, verejného zdravia a pracovnikov,
¢lanok 8 ods. 1, v zneni zdkona z 28. marca 2003,

so zretelom na zakonnik hospodarskeho prava, ¢lanok VI.35 ods. 1 bod, 1 vloZzeny zdkonom z
21. decembra 2013,

so zretelom na kralovsky dekrét zo 4. aprila 2019 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani,

so zretelom na zapojenie regionalnych vlad do vykonavania tohto dekrétu v rdmci medziministerskej
konferencie o Zivotnom prostredi z xx. jina 2023,

so zretelom na stanovisko Najvyssej rady pre samostatne zarobkovo ¢inné osoby a MSP vydané ...
2023,

so zretelom na stanovisko Osobitnej poradnej komisie pre spotrebu prijaté dia ... 2023,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015,
ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti, ¢lanok 6 ods. 7 pism. a),

so zretelom na ozndmenie €. 2023/xxx/B adresované Eurdpskej komisii dia ... 2023,

so zretelom na posudenie vplyvu pravnych predpisov vykonané v sulade s ¢lankami 6 a 7 zakona
z 15. decembra 2013 o réznych ustanoveniach tykajlcich sa administrativneho zjednodusenia,

so zretelom na stanovisko finanéného inspektora z ... 2023,

so zretelom na suhlas statneho tajomnika pre rozpocet z... 2023,



so zretelom na stanovisko Statnej rady xx.xxx/x z ... 2023, podla ¢lanku 84 ods. 1 bodu 2 zakonov o
Statnej rade zostladenych 12. januara 1973,

na navrh ministra hospodarstva, ministra zdravotnictva a Zivotného prostredia a na odporucanie
ministrov zasadajucich v Rade,

sme rozhodli a tymto nariadujeme:

Clanok 1. V €lanku 2 kralovského dekrétu zo 4. aprila 2019 o spristuprfiovani biocidnych vyrobkov na
trhu a ich pouzivani, zmenenom kralovskymi dekrétmi zo 6. septembra 2021 a 9. decembra 2021, sa
vykonavaju tieto zmeny:

1. ustanovenie v bode 11 sa nahradza takto:
»11. typ vyrobku: typ vyrobku, ako sa stanovuje v ¢lanku 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch;“;
2. ustanovenie v bode 20 sa nahradza takto:

,»20. administrativna zmena: Uprava existujlcej autorizacie, prijatie ozndmenia alebo registracia cisto
administrativnej povahy, ktora nemeni vlastnosti alebo Gc¢innost biocidneho vyrobku a nevyzaduje si
opatovné posudenie;*;

3. vyrobok sa doplni ustanoveniami 38, 39, 40, 41 a 42 takto:

,38. Eurdpska autorizacia: spravne rozhodnutie vydané v sulade s nariadenim o biocidnych
vyrobkoch, ktorym minister alebo Eurépska komisia na zaklade Ziadosti predloZenej Ziadatelom
umozni spristupnenie a pouZivanie biocidnych vyrobkov na trhu;

39. skupina biocidnych vyrobkov: skupina biocidnych vyrobkov podla ¢lanku 3 nariadenia o
biocidnych vyrobkoch;

40. Zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku: dokument obsahujuci charakteristiky biocidneho
vyrobku alebo, v pripade skupiny biocidnych vyrobkov, iocidneho vyrobku v ramci tejto skupiny
biocidnych vyrobkov v zmysle ¢lanku 22 ods. 2 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ktory tvori
neoddelitelnd stcast eurdpskej autorizacie;

41. $pecificky cielovy organizmus: cielovy organizmus Specifikovany na Urovni ndzvu rodu a druhu v
biologickej taxonémii alebo ekvivalente;

42, latka vzbudzujlca obavy: latka vzbudzujica obavy, ako sa stanovuje v ¢lanku 3 nariadenia o
biocidnych vyrobkoch.*;

Clanok 2. Clanok 3 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

,Clanok 3. Spristupfiovanie na trhu a pouzivanie

Biocidne vyrobky sa spristupnuju na trhu a pouzivaju len vtedy, ak:

1. bola udelen eurépska autorizacia pre tento biocidny vyrobok alebo

2. pre tieto biocidne vyrobky udelil minister registraciu v sulade s tymto dekrétom alebo udelil
autorizaciu alebo prijal ozndmenie v stlade s kralovskym dekrétom z 8. maja 2014.



Bez toho, aby bol dotknuty pododsek 1, biocidne vyrobky sa mozu spristupriovat na trhu a pouzivat
len:

1. pokial nebol prekroc¢eny datum platnosti eurépskeho prijatia, autorizacie, registracie alebo prijatia
oznamenia uvedeného v pododseku 1. V pripade biocidnych vyrobkov uvedenych v pododseku 1
bode 2 sa tento datum platnosti urcuje aj v ¢lanku 89 ods. 2 nariadenia o biocidnych vyrobkoch;

2. v stlade so Ziadostami a podmienkami udelenymi v suvislosti s eurépskou autorizaciou,
povolenim, registraciou alebo prijatim oznAmenia uvedeného v pododseku 1;

3. pokial nie je prekroceny datum uplynutia platnosti vyrobku uvedeny v ¢lanku 28 ods. 5 pododseku
14."“.

Clanok 3 Clanok 4 dekrétu sa meni takto:

1. slova ,Pri uplatfiovani ¢lanku 3 ods. 2“ sa nahradzaju slovami ,Pri uplatfiovani ¢lanku 3 ods. 1
pododseku 2,

2. slova ,jedna alebo viac existujucich ucinnych latok, ktoré sa hodnotia“ sa nahradzajua slovami
sjedna alebo viac existujtcich u¢innych latok, ktoré boli hodnotené alebo sa hodnotia“.

Clanok 4 V ¢lanku 5 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. slova ,registracia v stilade s ¢lankom 3 ods. 2“ sa nahradzaju slovami ,registracia v stlade s
¢lankom 3 ods. 1 pododsekom 2°;

2. slova ,jedna alebo viac existujucich Gcinnych latok, ktoré sa hodnotia“ sa nahradzaju slovami
sjedna alebo viac existujtcich uc¢innych latok, ktoré boli hodnotené alebo sa hodnotia“;

3. slova v sulade s ¢lankom 10 sa nahradzaja slovami ,v stilade s ¢lankom 7 a pripadne ¢lankom
10“.

Clanok 5 V ¢lanku 7 ods. 2 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. vypustaju sa slova ,,(Specifikované na Urovni generického a druhového nazvu alebo rovnocenného
nazvu)“;

2. slova ,,¢lanok 10 ods. 4“ sa nahradzaji slovami ,,¢lanok 10 ods. 5“.
Clanok 6. Clanok 8 ods. 2 pododsek 1 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

»Po prijati Ziadosti prislusnym orgdnom sa poziada o zaplatenie pozadovaného poplatku. Po prijati
poplatku sa vymenuje spravca spisu. Prislusné oddelenie preskiima administrativnu pripustnost
Ziadosti a zasle Ziadatelovi spravu do 20 pracovnych dni od uréenia spravcu spisu.“.

Clanok 7 V ¢lanku 9 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. v odseku 1 sa vypustaju slova ,(Specifikované na Grovni rodu a nazvu druhu alebo rovnocenne;j
Grovni)“;

2. odsek 2 pododsek 1 sa nahradza takto:

»Minister povoli registraciu do 20 pracovnych dni odo dna vyhlasenia Ziadosti za administrativne
pripustnu, ak st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 5.“.

Clanok 8 V ¢lanku 10 toho istého dekrétu, ktory bol zmeneny kralovskym dekrétom zo 6. septembra
2021, sa vykonaju tieto zmeny:



1. odsek 2 pododsek 1 sa nahradza takto:

,Ziadatel méze uviest svoju obranu proti rozhodnutiu prijatému ministrom vo vyhlaseni o
namietkach a moéze predlozit ziadost o vypocutie Poradnym vyborom pre biocidne vyrobky. Tato
namietka nesmie obsahovat prvky, ktoré si stcastou udajov, alebo ktoré sa opieraji o Udaje v
sulade s prilohou 1, B. Namietka je pripustna len vtedy, ak sa zasle prisluSnému Utvaru doporuc¢enym
listom do 30 pracovnych dni. Tato lehota zacina plynut diilom, ked' bolo ziadatelovi oznamené
rozhodnutie ministra. Akakolvek namietka, ktora nie je pripustna, sa nebude riesit. Predkladatel
peticie je o tom informovany doporucenym listom prislusnym oddelenim.“;

2. odsek 2 pododsek 2 sa nahradza takto:

LAk je namietka pripustna, preskiima ju predseda vyboru pre stanovisko k biocidnym vyrobkom
v dany den a hodinu. Na poziadanie bude Ziadatel vypocuty alebo aspori riadne vyzvany Poradnym
vyborom pre biocidne vyrobky.“ ;

3. v odseku 2 pododsek 3 sa slova ,Zachovanie alebo zmena“ nahradzaja slovami ,Zachovanie alebo
zmena“;

4. odsek 4 sa nahradza takto:

»4. Ak minister ponecha rozhodnutie o tom, Ze sa vyzaduje UpIné posudenie, alebo ak sa nepoda
Ziadna pripustna namietka, dodatoc¢né udaje v stlade s prilohou 1, B sa musia predlozit prislusnému
oddeleniu v stlade s podmienkami uvedenymi v ¢lanku 7. Toto sa vykona do 30 pracovnych dni od
oznamenia rozhodnutia ministra alebo po uplynuti lehoty 30 pracovnych dni stanovenej na podanie
odvolania.”.

Clanok 9 V &lanku 11 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:
1. odsek 2 sa nahradza takto:

»2. S vyhradou uplatnenia ¢lankov 12 aZ 15 zostava registracia udelena v stlade s ustanoveniami
tohto dekrétu v platnosti az do datumu uvedeného v registracii. Odchylne od tohto ustanovenia
moZe obdobie platnosti trvat do datumu schvéalenia Gcinnej latky pre typ vyrobku, ku ktorému
biocidny vyrobok patri, a do konca pracovného programu na systematické skiimania vsetkych
existujucich uc¢innych latok uvedeného v ¢lanku 89 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. V
pripade biocidnych vyrobkov obsahujlcich viac ako jednu Gcinnt latku a/alebo klasifikovanych vo
viac ako jednom type vyrobku méZe obdobie platnosti trvat az do datumu schvalenia vsetkych
ucinnych latok pre typy vyrobkov relevantnych pre pésobenie Gcinnej latky v biocidnom vyrobku. ;

4. odsek 2 pododsek 1 sa nahradza takto:

»Registracia sa moze kedykolvek opatovne preskimat. Mozné dovody:

1. ak existuju naznaky, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 5 uz nie su splnené; alebo
2. na zaklade novych informdcii ziskanych v sulade s ¢lankom 24.“.

Clanok 10 Clanok 12 dekrétu sa meni takto:

1. v pododseku 1 sa ustanovenie v odseku 1 nahradza takto:

»1. minister to povaZuje za potrebné na zaklade vyvoja vedeckych a technickych poznatkov alebo na
zaklade vyskumu vykonaného v stlade s ¢lankom 11 ods. 4 a na ochranu zdravia alebo Zivotného
prostredia; alebo”;



2. pododsek 2 sa nahradza takto:

,Ziadost 0 zmenu registracie sa predlozi pred datumom schvalenia tc¢innej latky alebo v pripade, ze
vyrobok obsahuje niekolko G¢innych latok, pred datumom schvalenia poslednej G¢innej latky pre
dany typ vyrobku najneskor Sest alebo tri mesiace pred datumom schvalenia vedeckej alebo
administrativnej zmeny. Zmena podmienok registracie podla ods. 1 si vyZzaduje zmenena registraciu,
ktora spdsobi zrusenie pévodnej registracie.”.

Clanok 11. Clanok 13 toho istého dekrétu sa doplni o pododsek s tymto znenim:

,Odchylne od pododseku 1 bodov 1 a 2 sa registracia pozastavena ministrom zrusi v sulade s
¢lankom 14, ak pozastavenie nebolo mozné ukoncit po Siestich mesiacoch v stlade s ustanoveniami
pododseku 1 bodov 1 a 2. Minister vsak moZe po preskiimani odévodnenej Ziadosti drzitela
registracie, ktora bola podana pred zrusenim registracie pozastavenej ministrom, tato lehotu
predlzit.“.

Clanok 12. Clanok 14 ods. 1 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom z 9. decembra
2021, sa dopliia o ustanovenia bodov 4 a 5 s tymto znenim:

»4. Stanovuje sa tak v ¢lanku 13 ods. 3; alebo

5. Stanovuje sa tak v kapitole IV kralovského dekrétu z 13. novembra 2011.".

Clanok 13 V ¢lanku 15 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. odsek 1 sa nahradza takto:

»1. Ak minister poda podnet na zmenu, pozastavenie alebo zrusenie registracie, prislusné oddelenie
informuje drzitela registracie doporucenym listom. Tyka sa to pripadov uvedenych v ¢lanku 12 ods. 1
bode 1, ¢lanku 13 a ¢lanku 14 bodoch 1,2 a 4", ;

2. v odseku 2 pododseku 2 sa slovo ,stanovisko“ nahradza slovami ,upravena registracia“.
Clanok 14 V ¢lanku 16 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:
1. pododsek 1 sa nahradza takto:

Ak uz bol biocidny vyrobok zaregistrovany podla ¢lankov 5 az 10, minister méZe bez toho, aby boli
dotknuté povinnosti podla ¢lanku 22, udelit registraciu druhému alebo naslednému Ziadatelovi, ak
tato strana odkazuje na Udaje poskytnuté pévodnym Ziadatelom, a to v rozsahu, v akom druhy alebo
nasledny Ziadatel Gspesne preukaze, Ze biocidny vyrobok je vo vsetkych ohladoch identicky s
predtym zaregistrovanym biocidnym vyrobkom." ;

2. pododsek 4 sa nahradza takto:

»Rovnaky biocidny vyrobok sa zaregistruje za rovnakych podmienok alebo podmienok, ktoré st
odlisné, ale neovplyviuju charakteristiky alebo G¢innost biocidneho vyrobku. Datum platnosti
uvedeny pri registracii toho istého biocidneho vyrobku je rovnaky ako datum pri registracii
biocidneho vyrobku, ktory bol pévodne zaregistrovany. Medzi tymito dvoma biocidnymi vyrobkami
existuje trvalé prepojenie. Nie je viak potrebné zahrnut vsetky Ziadosti o biocidne vyrobky, ktoré boli
pbévodne zaregistrované.“.

Clanok 15. Clanok 17 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom zo 6. septembra 2021,
sa nahradza takto:



,Clanok 17. Namietky

Ziadatel méze vyjadrit svoje namietky proti rozhodnutiu prijatému ministrom v stlade s €lankami 9,
10, 12, 13, 14 a 16, s vynimkou rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 10 ods. 1, pre ktoré sa postupuje
podla ¢lanku 10 ods. 2. Do oznamenia o namietke nie je povolené zahrnat nové studie. Tato
namietka je pripustna len vtedy, ak sa do 30 pracovnych dni zasle doporu¢enym listom prislusnému
oddeleniu. Tato lehota zacina plynut tretim pracovnym drom nasledujacim po dni, ked prislusné
oddelenie zaslalo Ziadatelovi rozhodnutie.

Akakolvek namietka, ktora nie je pripustnd, sa nebude riesit. Predkladatel peticie je o tom
informovany doporucenym listom prislusnym oddelenim.

Po prijati pripustnej namietky prislusnym oddelenim sa poZaduje poZzadovany poplatok.

Pripustnd namietku po zaplateni poZzadovaného poplatku bezodkladne oznami prislusné oddelenie
Najvyssej zdravotnickej rade, ktora ju preskiima do 60 pracovnych dni odo dnia prijatia nAmietky v
den av Case, ktory urci jej predseda. V priebehu nasledujucich devatdesiatich pracovnych dni
predloZi Najvyssia zdravotnicka rada svoje odporucanie ministrovi.

Pred vydanim stanoviska Ziadatela a prislusny Gtvar vypocuje alebo aspon riadne zvola Najvyssia
zdravotnicka rada.

Rozhodnutie o namietke prijme minister pred uplynutim lehoty 160 pracovnych dni, ktora zacina
plynut odo dna, ked prislusné oddelenie prijalo platbu poplatku poZzadovaného za namietku.
Zachovanie alebo Uprava pévodného rozhodnutia ministra sa doruci doporu¢enym listom Ziadatelovi
a e-mailom Najvyssej zdravotnickej rade.”.

Clanok 16. V €lanku 18 toho istého dekrétu sa slova ,ustanovenia“ nahradzaju slovami ,kapitola IV*.

Clanok 17. V €lanku 19 toho istého dekrétu, ktory bol zmeneny kralovskym dekrétom zo 6.
septembra 2021, sa vykonaju tieto zmeny:

2. odsek 1 pododsek 1 sa nahradza takto:

,Ziadatel, ktory ma v umysle spristupnit biocidny vyrobok na trhu, predloZi Ziadost o autorizaciu na
paralelny obchod e-mailom prislusnému Gtvaru. Ziadost o autorizaciu na paralelny obchod sa
predloZi najneskor tri mesiace pred datumom schvalenia Gcinnej latky alebo, ak vyrobok obsahuje
niekolko Gcinnych latok, pred datumom schvalenia poslednej Gi¢innej latky pre dany typ vyrobku.;

1. odsek 2 pododsek 4 sa nahradza takto:

Kazda osoba Ziadajlca o povolenie na paralelny obchod zaplati poplatok podla kapitoly IV
kralovského dekrétu z 13. novembra 2011. Po prijati Ziadosti o povolenie na paralelny obchod
prislusnym organom sa poziada o zaplatenie pozadovaného poplatku®. ;

3. vodseku 7 sa slovo ,,okamzite“ vklada medzi slova , Drzitel autorizacie to oznami“ a slova
Lprislusnému Gtvaru®.

Clanok 18. V nadpise kapitoly 4 toho istého dekrétu sa slova ,v stlade s ¢lankom 3 ods. 2
nahradzaju slovami ,v stlade s ¢lankom 3 ods. 1 pododsekom 2°“.

Clanok 19. V €lanku 20 toho istého dekrétu sa vykonavaju tieto zmeny:

1. slova ,v stlade s ¢lankom 3 ods. 2“ sa nahradzaju slovami ,,v stlade s ¢lankom 3 ods. 1
pododsekom 2;



2. slova ,jedna alebo viac existujucich ucinnych latok, ktoré sa hodnotia“ sa nahradzaja slovami
sjedna alebo viac existujtcich u¢innych latok, ktoré boli hodnotené alebo sa hodnotia“.

Clanok 20 V ¢lanku 21 toho istého dekrétu sa slova ,do 365 kalendarnych dni“ nahradzaju slovami
,do 550 kalendarnych dni“.

Clanok 21. V ¢lanku 26 toho istého dekrétu sa slova ,,odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 nahradzaju slovami
,odchylne od ¢lanku 3 ods. 1 pododseku 2“.

Clanok 22. Clanok 28 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom zo 6. septembra 2021,
sa nahradza takto:

,Clanok 28. Klasifikacia, balenie a oznacovanie

§ 1 Drzitelia registracie alebo eurdpskej autorizacie zabezpecia, aby biocidne vyrobky boli
klasifikované, zabalené a oznacené v sulade s registraciou, osvedéenim o autorizacii alebo
schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku a pripadne nariadenim CLP.

§ 2 Biocidne vyrobky, ktoré sa mézu zamienat s potravinami vratane napojov alebo krmiv, sa balia
tak, aby sa minimalizovala pravdepodobnost tejto zameny. Ak st dostupné Sirokej verejnosti,
pridavaju sa zlozky, ktoré odradzaju od ich spotreby.

Najma biocidne vyrobky by nemali byt atraktivne pre deti.

§ 3 Biocidne vyrobky sa m67u dodavat pouzivatelovi len v neporusenom pévodnom obale. Za
Ziadnych okolnosti sa nerozdeluju.

Je zakdzané menit pévodny obal alebo etiketu. Zakazuje sa opatovne pouZzivat obal biocidnych
vyrobkov s vynimkou nadob osobitne ur¢enych na opatovné pouzitie, nakladanie alebo plnenie
drzitelom registracie alebo eur6pskej autorizacie.

§ 4 Balenie biocidnych vyrobkov uvedenych na trh ako aerosély musi spiiiat ustanovenia kralovského
dekrétu z 31. jila 2009 o aerosdloch.

§ 5 Drzitelia registracii alebo eurdpskych autorizacii zabezpecia, aby oznacenie nebolo zavadzajtce,
pokial ide o rizika, ktoré biocidny vyrobok predstavuje pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre
Zivotné prostredie, alebo pre jeho U¢innost, a aby v Ziadnom pripade nebolo oznacené slovami
,biocidny vyrobok s nizkym rizikom*, , netoxicky", ,ktory nie je nebezpecny", ,prirodny“, ,bio“,
LSetrny k Zivotnému prostrediu®, ,Setrny k zvieratam*“ alebo podobne. Okrem toho sa na etikete
zretelne a nezmazatelne uvedu tieto informacie:

1. obchodné oznacenie biocidneho vyrobku, ako sa uvadza v registracii, eurépskej autorizacii alebo v
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku. Vsetky ostatné informacie na etikete by mali zostat
podriadené obchodnému oznaceniu biocidneho vyrobku;

2. identita kazdej uc¢innej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkach;
3. identita kazdej latky vzbudzujlacej obavy a jej koncentracia v metrickych jednotkach;

4. vsetky nanomaterialy obsiahnuté v biocidnom vyrobku a akékolvek osobitné suvisiace rizika a po
kazdom odkaze na nanomaterialy slovo ,nano“ v zatvorkach;

5. Cislo registracie alebo autorizacie pridelené biocidnemu vyrobku prislusnym organom alebo ¢islo
autorizacie pridelené Eurépskou komisiou;



6. meno a adresa drzitela registracie alebo eurdpskej autorizacie. Mozno doplnit nazov, adresu a
logo distribatora, vzdy vSsak musia byt podriadené Gdajom drZitela registracie alebo autorizacie
udelenej podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch;

7. typ Upravy;

8. pouZitie, na ktoré je biocidny vyrobok registrovany alebo autorizovany v sulade s nariadenim o
biocidnych vyrobkoch;

9. pre kazdé pouzitie uvedené v registracii alebo v eurépskej autorizacii, ndvod na pouzitie,
frekvenciu podavania a davkovanie v metrickych jednotkach a jasnym a zrozumitelnym spésobom
pre pouzivatela;

10. telefénne Cislo belgického toxikologického centra [Nationaal Centrum ter voorkoming en
behandeling van intoxicaties];

11. podrobnosti o mozZnych priamych alebo nepriamych neziaducich Gcinkoch a pokyny na
poskytnutie prvej pomoci;

12. veta ,Pred pouZitim si precitajte priloZzeny navod na pouZitie“, ak je priloZeny letak, a ak je to
vhodné, upozornenia pre zranitelné skupiny;

13. pokyny na bezpecnu likvidaciu biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne zakaz opatovného
pouzitia obalu;

14. Cislo vyrobnej sarze alebo oznacenie vyrobnej sarze pripravku a datum uplynutia platnosti za
beznych podmienok skladovania;

15. pripadne ¢as, ktory uplynul pred vznikom biocidneho vyrobku, obdobie, ktoré sa ma dodrzat
medzi dvoma naslednymi osetreniami biocidnym vyrobkom alebo medzi osetrenim a dalSim
pouzitim oSetreného biocidneho vyrobku alebo dalsim vstupom c¢loveka alebo zvierata do priestoru,
kde sa biocidny vyrobok pouzil, vratane podrobnosti o dekontaminacnych cinidiel a opatreni, a ako
dlho sa maju prislusné priestory vetrat; podrobnosti o riadnom Cisteni zariadeni; podrobnosti o
preventivnych opatreniach pocas pouZzivania a prepravy;

16. pripadne kategérie pouzivatelov, pre ktorych je biocidny vyrobok obmedzeny;

17. v pripade potreby informacie o Specifickych nebezpecenstvach pre Zivotné prostredie, najma v
stvislosti s ochranou necielovych organizmov a zabranenim znecisteniu vody;

18. v pripade biocidnych vyrobkov obsahujlcich mikroorganizmy, poZiadavky na oznacovanie v
sulade s knihou VII - Organické cinidla kédexu z 28. aprila 2017 o dobrych Zivotnych podmienkach na
pracovisku;

19. menovité mnoZstvo zmesi v predloZzenom baleni, pokial toto mnoZstvo nie je uvedené inde na
obale.

Informacie uvedené v bodoch 1, 2, 5, 6 a 10 sa uvedu v jasne viditelnej polohe na prednej strane
etikety.

Odchylne od prvého pododseku sa informacie uvedené v bodoch 7, 9, 11, 13, 14, 15a 17, ak je to
potrebné z dovodu velkosti alebo funkcie biocidneho vyrobku, mézu uvadzat na obale alebo v
letaku, ktory je stcastou obalu.



§ 6 Velkost pisma povinnych informacii na etikete uvedenych v odseku 5 musi byt aspon 1,2 mm,
pricom vyska samohlasok sa pouZiva ako velkost malych pismen. Rovnaka velkost pisma sa pouziva
pre informacie rovnakého vyznamu.

§ 7 Odchylne od c¢lanku 2 kralovského dekrétu zo 7. septembra 2012, ktorym sa stanovuje jazyk na
etikete a o karte bezpecnostnych Gdajov latok a zmesi a urcuje Narodné centrum pre prevenciu a
lie¢bu intoxikacii ako organ uvedeny v ¢lanku 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, sa informacie
uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 pism. d) az g) nariadenia CLP, ktoré sa maju uvadzat na etikete
biocidnych vyrobkov klasifikovanych ako nebezpe¢né, uvadzaji v holand¢ine, francizstine a
nemcine.

Odchylne od €lanku 2 uvedeného dekrétu sa informacie uvedené v ¢lanku 17 ods. 1 pism. a), b), ¢) a
h) nariadenia CLP, ktoré musia byt uvedené na etikete biocidnych vyrobkov klasifikovanych ako
nebezpecné a ktoré sa tieZ vyzaduja v sulade s odsekom 5, uvadzaja v holandskom a franctizskom
jazyku. Pokial ide o nemcinu, je mozné uviest odkaz na verejnu etiketu, do ktorej je mozné priamo
nahliadnut.

V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré nie su klasifikované ako nebezpecné, sa vietky informacie
pozadované v stlade s odsekom 5 poskytuju v holandskom a franctizskom jazyku. Pokial ide o
nemcinu, je mozné uviest odkaz na verejnu etiketu, do ktorej je mozné priamo nahliadnut.

§ 8 Minister alebo Uradnik zodpovedny za dohlad méze pozadovat predloZenie vzoriek, vzorov alebo
navrhov obalu, etikiet a samostatného letaku pripojeného k obalu.”.

Clanok 23. Clanok 29 toho istého dekrétu sa nahradza takto:
,Clanok 29. Reklama

§ 1 Reklama na biocidne vyrobky v akejkolvek forme sa povoluje len v pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré sa podla ustanoveni tohto dekrétu mézu spristupnit alebo pouZit na trhu za predpokladu, ze
vSetky pouzitia uvedené v reklame s povolené, registrované alebo su stcastou prijatia oznamenia.

Publikacie alebo technické dokumenty urcené pre predajcov a pouzivatelov biocidnych vyrobkov
uvedenych v tomto dekréte sa povazuju za rovnocenné s reklamou.

§ 2 Odchylne od odseku 1 sa zakazuje reklama v akejkolvek forme pre aplikacie autorizované len
Sirokou verejnostou, ak sa pocet bodov udelenych biocidnemu vyrobku v stlade s ustanoveniami
¢lanku 7 ods. 2 kralovského dekrétu z 13. novembra 2011, ktorym sa stanovuju poplatky a prispevky
splatné do rozpoctového fondu za suroviny a vyrobky, lisi od hodnoty 0.

Odchylne od odseku 1 mdze minister udelit vynimku z tohto zakazu v suvislosti s jednym alebo
viacerymi doc¢asnymi autorizaciami udelenymi v stilade s nariadenim o biocidnych vyrobkoch alebo
docasnymi registraciami, ak sa toto opatrenie ukaze ako uZitocné v boji proti nepredvidanému
nebezpecenstvu pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie akymkolvek inym
spésobom.

§ 3 Pri ndkupe biocidnych vyrobkov uvedenych v odseku 2 pododseku 1 sa zakazuju zlavy, bezplatné
mnozstva, bezplatné vyrobky alebo akakolvek podobna forma priamej alebo nepriamej propagacie.

§ 4 Odchylne od odseku 2 pododseku 1 sa v katalégoch a cennikoch mézu uvadzat biocidne vyrobky
uvedené v odseku 2 pododseku 1 za predpokladu, Ze okrem nakladovej ceny nie s zahrnuté Ziadne

iné informacie ako tie, ktoré st uvedené v odseku 5. Tieto katalégy a cenniky mé6Zzu byt spristupnené
len na predajnych miestach a prostrednictvom webovych sidel pre online preda;j.



§ 5 Bez toho, aby boli dotknuté pravne ustanovenia uplatnitelné na reklamu a ustanovenia
obsiahnuté v nariadeni o biocidnych vyrobkoch, akakolvek reklama na biocidne vyrobky v akejkolvek
forme by mala zahfiat obchodné oznacenie, Cislo autorizacie, registracie alebo oznamenia a nazov
Gcinnych latok, ako sa stanovuje v eurdpskej autorizacii, zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku,
autorizacii, registracii alebo prijati oznamenia. M6Zu sa uviest len pouZitia uvedené v eurépske;j
autorizacii, autorizacii, registracii alebo prijati oznamenia.

§ 6 V pripade reklamy Sirenej komunika¢nou technikou poskytujicou obmedzeny ¢as na
zobrazovanie informAcii sa tieto povinné Gdaje objavia Citatelne aspon pocas obdobia:

- Siestich sekund pre vety ,Pouzivajte biocidne vyrobky bezpecne. Pred pouzitim si precitajte etiketu
a informacie o vyrobku, kde sa slovo ,biocidne vyrobky“ méze nahradit jasnym oznacenim
inzerovaného typu vyrobku;

- troch sekdnd pre obchodné oznacenie,
- troch sekdnd pre Cislo autorizacie, registracie alebo ozndmenia;
- troch sekdnd na Gcinnu latku pre Gcinné latky.

Ak sa sucasne objavi viac ako jeden z tychto povinnych zaznamov, pocet sekind, pocas ktorych sa
objavia, sa rovna aspon suctu minimalnych ¢asovych Gsekov pre kazdy z idajov osobitne.*.

Clanok 24. V €lanku 30 ods. 2 toho istého dekrétu sa slova ,autorizacia udelena v stlade s
nariadenim o biocidnych vyrobkoch“ nahradzaju slovami ,,eurépska autorizacia“.

Clanok 25. Clanok 31 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom zo 6. septembra 2021,
sa nahradza takto:

,Clanok 31. Ro¢né vyhlasenie a podavanie sprav

§ 1 Kazdy drzitel registracie, autorizacie na paralelny obchod alebo eurdpskej autorizacie v sulade s
kapitolou IV kralovského dekrétu z 13. novembra 2011 oznami kazdy rok prislusnému organu
mnoZstvo biocidnych vyrobkov, ktoré uviedol na trh v Belgicku v predchadzajicom roku.

Prislusné oddelenie kazdorocne poZaduje toto vyhlasenie prostrednictvom Gestautoru. Drzitel
vykona svoje vyhlasenie prostrednictvom Gestautoru.

§ 2 Biocidne vyrobky, ktoré boli do¢asne registrované alebo do¢asne autorizované v sulade s
¢lankom 21 alebo v sulade s ¢lankom 55 ods. 1 alebo 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, nie st
sucastou vyhlasenia uvedeného v odseku 1. Odchylne biocidne vyrobky, ktoré boli platne
zaregistrované pred docasnou registraciou alebo pred do¢asnou autorizaciou, boli autorizované
alebo mali ozndmenie o prijati, a to pre iné pouzitia ako tie, ktoré boli predmetom docasnej
registracie alebo docasnej autorizacie, budu sucastou vyhlasenia uvedeného v odseku 1.

§ 3 Na zaklade uvedeného vyhlasenia v odseku 1 sa Sirokej verejnosti spristupni ro¢ny prehlad
celkovych mnozstiev Uc¢innych latok uvedenych na trh a celkové podrobnosti tykajice sa biocidnych
vyrobkov, ktoré boli uvedené na trh pre kazdy typ vyrobku.*“.

Clanok 26. Nadpis €lanku 32 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

sInformacéné povinnosti drzitela registracie, autorizacie, eurépskej autorizacie alebo prijatia
oznamenia“.

Clanok 27. Do toho istého dekrétu sa vklada ¢lanok 32/1 s tymto znenim:



,Clanok 32/1. Povinnosti drZitela registracie, autorizacie, eurépskej autorizacie alebo prijatia
oznamenia pocas obdobia odkladu

§ 1 Poc¢as obdobia odkladu uvedeného v ¢lanku 15 ods. 4 alebo ¢lanku 43 ods. 2 a 3 tohto dekrétu
alebo v ¢lanku 52 alebo ¢lanku 89 ods. 3 a 4 nariadenia o biocidnych vyrobkoch zostava drzitel
registracie, autorizacie alebo prijatia ozndmenia zodpovedny za biocidne vyrobky, ktoré su stale na
trhu. Drzitel registracie, autorizacie alebo prijatia ozndmenia informuje distribGtorov a vsetky osoby,
ktorym priamo predava, pricom uvedie obchodny opis biocidneho vyrobku, ¢islo autorizacie,
oznamenia alebo registracie, datum ukoncenia spristupnenia na trhu a ddtum ukoncenia pouzivania.

§ 2 Drzitel registracie, autorizacie alebo prijatia ozndmenia je povinny bezplatne prevziat zvysny
neotvoreny obal biocidneho vyrobku, ktory zostal na trhu po uplynuti obdobia odkladu. To isté plati
pre akykolvek zostavajuci neotvoreny obal biocidneho vyrobku, ktory sa nachadza v priestoroch
pouZzivatelov, ak o to poziadaja.“.

Clanok 28. Clanok 33 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom zo 6. septembra 2021,
sa nahradza takto:

,Clanok 33. Poziadavka ministra na informacie

Prislusny utvar vedie prehlad o vsetkych registrovanych, autorizovanych biocidnych vyrobkoch alebo
o vsetkych biocidnych vyrobkoch, v stvislosti s ktorymi bol udeleny paralelny obchod alebo prijatie
oznamenia.

Tento prehlad je pristupny Sirokej verejnosti. Uverejni sa na webovom sidle prislusného Utvaru a
aktualizuje sa aspon raz tyZdenne. Registracia, osvedcenie o autorizicii, prijatie ozndmenia alebo
autorizaciu na paralelny obchod je mozné najst v tomto prehlade. Z biocidnych vyrobkov
autorizovanych podla ¢lanku 3 ods. 1 bodu 1 je mozné najst aj zhrnutie charakteristik biocidneho
vyrobku.“.

Clanok 29. V ¢lanku 34 toho istého dekrétu sa prvy pododsek nahradza takto:

»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3, sa biocidne vyrobky pouZzivaja v sulade s podmienkami
stanovenymi v registracii, do€asnej registracii, autorizacii na experimentovanie alebo skisanie, alebo
autorizacii na paralelny obchod udelenej v stlade s tymto dekrétom alebo v eurépskej autorizacii
alebo doc¢asnej autorizacii udelenej v stilade s nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Zakazuje sa
pouzivat biocidny vyrobok, ktory je registrovany alebo autorizovany na iné tcely, ako su tie, ktoré
uloZil minister alebo Eurépska komisia.".

Clanok 30. €lanok 36 toho istého dekrétu sa dopliia o odsek 3 s tymto znenim:

»8 3. Minister moZe na zaklade posldenia rizika a bez toho, aby bola dotknuta klasifikacia v
uzavretom okruhu, udelit ¢iastocné vynimky z povinnosti vyplyvajlcich z prvého a druhého odseku
pre biocidny vyrobok.“.

Clanok 31. V ¢lanku 39 toho istého dekrétu sa slova ,online registracny systém* nahradzaja slovami
Lonline registracny systém ,Uzavrety okruh‘“.

Clanok 32. V ¢€lanku 40 ods. 1 toho istého dekrétu, ktory bol zmeneny kralovskym dekrétom zo 6.
septembra 2021, sa vykonaju tieto zmeny:

1. pododseky 1 a 2 sa nahradzaju takto:



»Kazdy predajca, ktory spristupriuje biocidne vyrobky klasifikované v uzavretom okruhu na trhu, sa s
vyhradou vynimky udelenej v stlade s ¢lankom 36 ods. 3 zaregistruje ako registrovany predajca
biocidnych vyrobkov. Registrovany predajca s vyhradou vynimky udelenej v stlade s ¢lankom 36 ods.
3 zaregistruje v online registracnom systéme ,Uzavrety okruh“ kazdy biocidny vyrobok klasifikovany
v uzavretom okruhu, ktory spristupriuje na trhu. Registrovany predajca musi spliiat podmienky
predaja stanovené v registracii, autorizatnom dokumente alebo zhrnuti charakteristik biocidneho
vyrobku pre kazdy biocidny vyrobok, ktory ma predavajuci v drzbe, a podmienky stanovené v ¢lanku
38.

S vyhradou vynimky udelenej v stlade s ¢lankom 36 ods. 3 mdZe registrovany predajca predavat
biocidne vyrobky klasifikované v uzavretom okruhu len registrovanému predajcovi alebo
registrovanému pouzivatelovi.“ ;

2. v ustanoveni v bode 5 sa slova ,online registracny systém*“ nahradzaju slovami ,,online registracny
systém ,Uzavrety okruh‘‘;

3. v ustanoveni v bode 6 sa slova ,tento register” nahradzaju slovami ,tento register ,Uzavrety
okruh‘‘;

4. odsek 4 sa vypusta.

Clanok 33. V ¢€lanku 41 ods. 1 toho istého dekrétu, zmeneného kralovskym dekrétom zo 17. februara
2023, sa pododsek 1 nahradza takto:

»S vyhradou vynimky udelenej v stlade s ¢lankom 36 ods. 3 sa kazda fyzicka alebo pravnicka osoba
pouzivajlca biocidne vyrobky klasifikované v uzavretom okruhu zaregistruje ako registrovany
pouzivatel biocidnych vyrobkov.“.

Clanok 34. Clanok 44 toho istého dekrétu sa nahradza takto:
,Clanok 44. Prechod k eurépskemu prijimaniu

§ 1V pripade biocidnych vyrobkov registrovanych alebo autorizovanych alebo v pripade ktorych bolo
prijaté ozndmenie podla ¢lanku 3 ods. 1 pododseku 2, ktorych G¢inna latka bola schvalena podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch pre typ vyrobku, ku ktorému biocidny vyrobok patri, sa Ziadost o
autorizaciu alebo paralelné vzajomné uznanie autorizacie podla nariadenia o biocidnych vyrobkoch
predklada najneskér v den schvalenia ucinnej latky (latok).

§ 2 V pripade biocidnych vyrobkov obsahujlcich viac ako jednu G¢inn( latku a/alebo klasifikovanych
vo viac ako jednom type vyrobku sa Ziadost o eurépsku autorizaciu alebo o paralelné vzajomné
uznanie eurdpskej autorizacie v sulade s nariadenim o biocidnych vyrobkoch predlozi najneskér do
datumu schvalenia vsetkych tcinnych latok pre typy vyrobku relevantné pre pésobenie Gcinnej latky
vo vyrobku.

§ 3 Drzitelovi registracie, autorizacie alebo oznamovatelovi, ktory predlozZil Ziadost o eurépsku
autorizaciu alebo o paralelné vzajomné uznavanie eurépskej autorizacie v stlade s nariadenim o
biocidnych vyrobkoch pri uplathovani prvého pododseku a v lehote v iom stanovenej, méze
prislusny Gtvar prediZit existujlcu registraciu, autorizaciu alebo prijatie oznamenia na minimalne
obdobie potrebné na spracovanie Ziadosti o eurépsku autorizaciu alebo o paralelné vzajomné
uznavanie eurépskej autorizacie v stlade s nariadenim o biocidnych vyrobkoch, a to najviac na tri
roky od datumu uvedeného v prvom odseku.“.

Clanok 35. V tom istom dekréte sa priloha 1 nahradza prilohou 1 k tomuto dekrétu.



Clanok 36. V tom istom dekréte sa priloha 2 nahradza prilohou 2 k tomuto dekrétu.
Clanok 37. V tom istom dekréte sa priloha 3 nahradza prilohou 3 k tomuto dekrétu.
Clanok 38. Tento dekrét nadobuda Gcinnost dia ...

Odchylne od pododseku 1 ¢lanky... nadobudnt Gcinnost ...

Odchylne od pododseku 1 ¢lanky... nadobudnt Géinnost ...

Clanok 39. Minister zodpovedny za hospodarstvo, minister zodpovedny za zdravotnictvo a minister
zodpovedny za Zivotné prostredie st povereni vykonavanim tohto dekrétu, kazdy v ramci svojej
oblasti pdsobnosti.

Vypracované v Bruseli,
V mene Jeho Veli¢enstva:
Minister hospodarstva,
Minister zdravotnictva,

Ministerka Zivotného prostredia,

Priloha 1 ku kral'ovskému dekrétu z ..., ktorym sa meni kral'ovsky dekrét zo 4. aprila 2019 o
spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (¢lanok 35)

,Priloha 1

REGISTRACIA: POZIADAVKY NA SUBOR

A. Pre kazdu ziadost o registraciu sa prostrednictvom aplikacie ,Gestautor” predklada elektronicky
subor. Aplikdcia je dostupnd na webovom sidle autorizovanej sluzby(www.biocide.be). Tento
subor obsahuje nasledujiuce informacie:

- obchodny opis biocidneho vyrobku;

- Ziadatel a subjekt, na ktorych sa ma vystavit faktura;

- vyrobca biocidneho vyrobku;

- vyrobca alebo dovozca ucinnej latky;

- distributor;

- typ Upravy;

- typ vyrobku a zamyslané pouzitie;

- presné kvalitativne a kvantitativne zloZenie;

- navrh klasifikacie a oznacovania;

- oznacenie biocidneho vyrobku;

- karta bezpecnostnych Udajov biocidneho vyrobku;

- karta bezpecnostnych Udajov vsetkych zloziek v biocidnom vyrobku;

- odhadované mnozstvo biocidneho vyrobku spristupneného na trhu v Belgicku;

- typ a velkost obalu;

- test Ucinnosti s biocidnym vyrobkom, pre ktory sa predklada registracia (len v pripade
tvrdenia proti Specifickému cielovému organizmu alebo podla osobitnej normy).




B. Okrem toho sa v pripade, Ze sa v sulade s ¢lankom 10 vyZaduje Uplné hodnotenie, uchovavaji a
predkladaju tieto informacie:

- analyza obsahu Gc¢innych latok;

- skiska stability;

- vstupny list pre ucinné latky;

- navrh posudenia rizik, v ktorom sa posudzuja Gcinky a charakteristiky uvedené v
¢lanku 5;

- suhrn toxikologickych a ekotoxikologickych Gdajov, ktory obsahuje aspon udaje a
vhodné referencie potrebné na pripravu ndvrhu posudenia rizik [iba ak eurépska
hodnotiaca sprava pre Ucinné latky eSte nie je k dispozicii alebo ak nie je mozné
predlozit povolenie na pristup k G¢innym latkam;

- testy Ucinnosti na vSetky zamyslané Ucely;

- test na rezidud (iba ak s v strave mozné rezidud).

u

Udaje uvedené v ¢asti B. sa predkladaju elektronicky prostrednictvom aplikacie ,Gestautor*.

Priloha 2 ku kral'ovskému dekrétu z ..., ktorym sa meni kral'ovsky dekrét zo 4. aprila 2019 o
spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (¢lanok 36)

,,Priloha 2

FORMULAR PRE PARALELNY OBCHOD

Ziadatel M N0: i
L0 o= T Cotrreenn
Postové smerovacie Cislo:......cccoveiii i
.................... Obec
KN e
CiSIo SPOIOENOSLI*: ...eiivvieiiiieeeciee et
*v Crossroads Bank Enterprises (CBE) (v relevantnych
pripadoch)

Kontakt MBNO: it
TlEfON: e
E-mailovd adresa:.....cc.ocoviiiiiiiii e,

ObChodNn€ 0ZNACENIE | it sre e e e erae e eraee e

biocidneho vyrobku, Ktory | e

sa ma distribuovat

Clensky SEAE POVOAU | ittt

Nazov a adresa prislusSn€ho | MeN0: ...

organu v Clenskom State UlCa oo ORI

pévodu Postové smerovacie Cislo:......ccuuveviiiiiiiieiiii e
.................... Obec




Meno a adresa drzitela MENO: i
autorizacie v ¢lenskom UNCa: e Covreneeeens
State povodu Postové smerovacie CiSlo:....ooiviiiie i
.................... Obec
1L T T
Nazov a ¢islo autorizacie MENO: it
biocidneho vyrobku v Cislo @UEONIZACIE: .. ceee e
¢lenskom State pdvodu
Nazov a Cislo registracie MEBNO0 e
alebo autorizéacie Cislo registracie alebo prijatiac........cccvvvvvvevvieeeeieiiieeeeennn,
referencného vyrobku
Vyrobca biocidneho Y 1< o Lo PSPPI
vyrobku UBCAI cvviieee ettt Corvereneen,
Postové smerovacie Cislo:.......cccoeveiiiiiiiieiiie e,
.................... Obec
Krajina:
Ucinné latky pritomné v Ucinna latka 1
biocidnom vyrobku a ich MBNO e
garantovany obsah CISIO CAS: ettt
Garantovana Uroven biocidneho vyrobku: ......................

Uc¢inné latka 2

MENO: ..iiiiiiiiiiieeee
Gl CAS: i
Garantovana uUroven biocidneho vyrobku: ......................

U&innd latka 3

L= o Lo PP
CISIO CAS: ittt
Garantovana Uroven biocidneho vyrobku: ......................
(v pripade viac ako troch ucinnych latok dalsie doplnenie)

Vyrobca Gc¢innych latok:

Ucinna latka 1

(ak NeMA SIAIO V EU, UVEAIE | MENO: ..vveeeeeeeee ettt e e e e
sa dovozca) U5 weeieeee ettt e e e e eeaanes Cotreeennn,
PosStové smerovacie CiSlo:...coovviiiiiiiiieee e,
.................... Obec
KN e
Ucinnd latka 2
MENO: L.ttt
L] 1T ot= T Covrrreienen,
PosStové smerovacie CiSlo:...coovviiiiiiiiieee e,
.................... Obec
K@i e
Ucinna latka 3
M BN0: i s
UBCAT oo Cotreee
PoStové smerovacie CiSlO: ..o
.................... Obec
KA iAo
(v pripade viac ako troch uclinnych latok dalsie doplnenie)
Nazov a ¢islo CAS vsetkych | Meno Cislo CAS

inych ako G¢innych latok
pritomnych v biocidnom
vyrobku




Zamyslané pouzitie a typ Opis zamyslaného pouzitia:
VYIODKU e

Povaha obalu, v ktorom sa Tvar obalu:
biocidny vyrobok uvedie na
trh

TP P aVY e e ———aaaaas

Mnozstvo, ktoré sa ma
doviezt

Pldnované obdobie dovozu

Tieto dokumenty sa predkladaju ako prilohy spolu s tymto formularom:

Priloha 1: Original etikety a origindlny navod na pouzitie, ktoré su prilozené k
biocidnemu vyrobku pri distriblcii v ¢lenskom State povodu. Ak tieto
dokumenty neboli vyhotovené vo francuzstine alebo holandcine, vyzaduje
sa aj preklad do francuzstiny alebo holandciny.

Priloha 2: Navrh oznacenia biocidneho vyrobku, ktory sa ma uviest na trh, v
holandskom a francuzskom jazyku.

Priloha 3: Cestné vyhlasenie, Ze biocidny vyrobok, pre ktory sa pozaduje povolenie
na paralelny obchod, bol vyrobeny rovnakym vyrobnym procesom ako
referencny vyrobok.

Priloha 4: Cestné vyhlasenie, Ze drzitel povolenia informuje prislusny organ o tom, ak
¢lensky stat pévodu odoberie autorizdciu dovazanému biocidnem vyrobku.

Téato Ziadost o autorizaciu bude zasland e-mailom na tuto e-mailovl adresu spolu s
prisluSnymi Udajmi: info.gestautor@health.fgov.be

Poplatok sa musi uhradit po prijati automatického ozndmenia v aplikacii ,,Gestautor”,
ktorym sa potvrdzuje prijatie spisu a zohl'adfiuju sp6soby platby uvedené na fakture. V
tejto faktlre, ktora je k dispozicii v aplikacii ,,Gestautor”, nadjdete sumu, ktord sa ma
zaplatit, ¢islo Uctu a struktdrovanu komunikaciu, ktord musite uviest pri uskuto¢novani
platby.



(miesto)

(datum)

VELMI JASNE uvedte meno a funkciu Takto plne a pravdivo vyplnené

podpisujlcej osoby:

(podpis)

Priloha 3 ku kralovskému dekrétu z ..., ktorym sa meni kral'ovsky dekrét zo 4. aprila 2019 o
spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (¢lanok 37)

,,Priloha 3

FORMULAR NA OZNAMENIE POKUSU ALEBO
EXPERIMENTU, PRI KTOROM BIOCIDNE VYROBKY MOZU
SKONCIT V ZIVOTNOM PROSTREDI ALEBO KTORY MOZE

MAT ZA NASLEDOK ICH UVOI’NENIE

Oznamovatel

M BN0: i s
UHCaT v Cotvreeeeen,
PoStové smerovacie CisSlo:....oocvviiiiiiiiiiiee
.................... Obec

= 1L = TP
Cislo SPOIOENOSLI*: ...veiieeieieeeecie e

*v Crossroads Bank Enterprises (CBE) (v relevantnych
pripadoch)

V pripade testu alebo
experimentu s biocidnym
vyrobkom:

Obchodné oznacenie biocidneho vyrobku: .....................

UpIné zlozenie biocidneho vyrobku: ..........cccoevvvveeeeeeennn.

Chemicky C. CAS Uroven (%)
nazov

Ucinné latky

Iné ako
ucinné latky

Klasifikacia a oznacovanie biocidneho vyrobku:




V pripade testu alebo
experimentu s Ucinnou
latkou

UrOVER CISTOLY . .eiiviiiiieeciieeetee et ettt )
Nazov a adresa vyrobcu uGcinnej latky (ak nema sidlo v EU:

Celkové mnozstvo
biocidneho vyrobku alebo
Gcinnej latky pouzitych v
teste alebo experimente
(hmotnost alebo objem)

Tieto dokumenty sa predkladaju ako prilohy spolu s tymto formularom:

Priloha 1: Podrobny opis testu alebo experimentu, ktory sa ma vykonat, spolu s
platnym dévodom na vykonanie testu alebo experimentu;

Priloha 2: Ak je k dispozicii, etiketa (ndvrh alebo iné) biocidneho vyrobku alebo
ucinnej latky, s ktorou sa ma test alebo experiment vykonat.

Priloha 3: Vsetky dostupné Udaje o moznych Ucinkoch na zdravie ludi alebo zvierat
alebo na zivotné prostredie.

Priloha 4: Zoznam vsetkych os6b, institlcii zapojenych do pokusu alebo experimentu
a vSetkych miest, kde sa biocidny vyrobok alebo G¢inna latka bude

realizovat

Toto oznamenie bude zaslané e-mailom na tdto e-mailovu adresu spolu s prislusnymi
Udajmi: info.gestautor@health.fgov.be

Poplatok sa musi uhradit po prijati e-mailu potvrdzujlceho prijatie spisu a v sulade s
platobnymi podmienkami stanovenymi v prislusnej fakture. V tejto faktldre najdete sumu,
ktord sa ma zaplatit, ¢islo Uctu a Struktdrovanu komunikaciu, ktord musite uviest pri

platbe.




(miesto)

VELMI JASNE uvedte meno a funkciu
podpisujlcej osoby:

(podpis)

(datum)

Takto plne a pravdivo vyplnené
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