NAVRH

BELGICKE KRALOVSTVi

FEDERALNI VEREJNA SLUZBA PRO VEREJNE ZDRAVI{, BEZPECNOST POTRAVINOVEHO RETEZCE A
ZIVOTNIi PROSTREDI

FEDERALNI VEREJNA SLUZBA

EKONOMIKA, MALE A STREDNi PODNIKY, SAMOSTATNE VYDELECNE CINNE OSOBY A ENERGETIKA

Kralovsky vynos, kterym se méni kralovsky vynos ze dne 4. dubna 2019 o dodavani
biocidnich pripravkl na trh a jejich pouzivani

FILIP, kral Belgican(;

s pozdravem vsem zde pfitomnym i budoucim.

S ohledem na zakon ze dne 21. prosince 1998 o vyrobkovych normach na podporu udrzitelnych
vzorcU vyroby a spotfeby a na ochranu Zivotniho prostredi, verejného zdravi a pracovnikd, ¢l. 8 odst.
1, ve znéni zakona ze dne 28. brezna 2003;

s ohledem na hospodarsky zakonik, ¢lanek VI.35 odst. 1 bod 1, vloZzeny zdkonem ze dne 21. prosince
2013;

s ohledem na kralovsky vynos ze dne 4. dubna 2019 o dodavani biocidnich pripravki na trh a jejich
pouzivani;

s ohledem na zapojeni regionalnich samosprav do provadéni tohoto vynosu v rdmci meziresortni
konference o Zivotnim prostredi ze dne xx. ¢ervna 2023;

s ohledem na stanovisko Nejvyssi rady pro samostatné vydélecné ¢inné osoby a malé a stfedni
podniky vydané dne ... 2023;

s ohledem na stanovisko Zvlastniho poradniho vyboru pro spotrebu ze dne... 2023;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpis(i a predpist pro sluzby informacni
spolecnosti, ¢l. 6 odst. 7 pism. a);

s ohledem na oznameni €. 2023/xxx/B adresované Evropské komisi dne... 2023;

s ohledem na posouzeni dopadt pravnich predpist provedené v souladu s ¢lanky 6 a 7 zakona ze dne
15. prosince 2013 o rliznych ustanovenich tykajicich se administrativniho zjednoduseni;

s ohledem na stanovisko finanéniho inspektora ze dne... 2023;

s ohledem na souhlas statniho tajemnika pro rozpocet, vyjadreny dne... 2023;



s ohledem na stanovisko xx.xxx/x Statni rady ze dne... 2023 podle ¢l. 84 odst. 1 bodu 2 zakont o
Statni radé, koordinovanych dne 12. ledna 1973;

na navrh ministra hospodarstvi, ministra zdravotnictvi a Zivotniho prostredi a na zakladé doporuceni
ministrd zasedajicich v Radé,

jsme rozhodli a timto nafizujeme:

Clanek 1. V &lanku 2 kralovského vynosu ze dne 4. dubna 2019 o dodavani biocidnich pFipravkd na
trh a jejich pouzivani, ve znéni kralovskych vynost ze dne 6. zari 2021 a 9. prosince 2021, se
provadéji nasledujici zmény:

1° ustanoveni pod bodem 11° se nahrazuje timto:
,11° typ vyrobku: typ vyrobku podle ¢lanku 3 nafizeni o biocidnich pfipravcich;“;
2° ustanoveni pod bodem 20° se nahrazuje timto:

,20° administrativni zména: Gprava stavajiciho povoleni, prijeti oznameni nebo registrace cisté
administrativni povahy, kterd neméni vlastnosti nebo Ucinnost biocidniho pfipravku a nevyZzaduje
nové posouzeni;*;

3° ¢lanek se dopliuje ustanovenimi 38°, 39°, 40°, 41° a 42° takto:

,38° Evropské povoleni: spravni rozhodnuti vydané v souladu s narizenim o biocidnich pripravcich,
kterym ministr nebo Evropska komise na zakladé Zadosti predlozené Zadatelem povoli dodavani
biocidniho pfipravku na trh a jeho pouzivani;

39° kategorie biocidnich pripravk(: kategorie biocidnich pripravk( podle ¢lanku 3 nafizeni o
biocidnich pfipravcich;

40° souhrn Gdajl o pfipravku: dokument obsahujici vlastnosti biocidniho pripravku nebo, v pripadé
kategorie biocidnich pripravk(, biocidniho pripravku v ramci této kategorie biocidnich pfipravka ve
smyslu ¢l. 22 odst. 2 nafizeni o biocidnich pripravcich, ktery je nedilnou soucasti evropského
povoleni;

41° specificky cilovy organismus: cilovy organismus specifikovany na Grovni rodového a druhového
jména v biologické taxonomii nebo ekvivalentni;

42° latka vzbuzujici obavy: latka vzbuzujici obavy podle ¢lanku 3 nafizeni o biocidnich pfipravcich.”;
Clanek 2. Clanek 3 tého? vynosu se nahrazuje timto:

,Clanek 3. Dodavani na trh a pouzivani

Biocidni pripravky se dodavaji na trh a pouzivaji pouze tehdy, pokud:

1° pro tyto biocidni pfipravky bylo udéleno evropské povoleni nebo;

2° pro tyto biocidni pfipravky ministr udélil registraci v souladu s timto vynosem nebo udélil povoleni
nebo pfijal ozndmeni v souladu s kralovskym vynosem ze dne 8. kvétna 2014.



Aniz je dot¢en pododstavec 1, mohou byt biocidni pfipravky pouze dodavany na trh a pouzivany
pouze:

1° pokud nebylo prekroc¢eno datum platnosti evropského povoleni, opravnéni, registrace nebo pfijeti
oznameni uvedeného v pododstavci 1. U biocidnich pripravk( uvedenych v pododst. 1 bodé 2 je toto
datum platnosti rovnéz stanoveno v €l. 89 odst. 2 narizeni o biocidnich pripravcich;

2°v souladu se zadostmi a podminkami udéleného evropského povoleni, opravnéni, registrace nebo
prijeti oznameni podle pododstavce 1;

3° pokud neni prekro¢eno datum pouzitelnosti vyrobku uvedené v ¢l. 28 odst. 5 bodé 14.".
Clanek 3. V €lanku 4 vynosu se provadéji tyto zmény:
1° slova ,Podle ¢l. 3 odst. 2 se nahrazuji slovy ,Podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 2,“;

2° slova ,jedné nebo vice stavajicich ucinnych latek, které jsou hodnoceny” se nahrazuji slovy ,jedné
nebo vice stavajicich ucinnych latek, které byly nebo jsou hodnoceny*.

Clanek 4. V ¢lanku 5 vynosu se provadéji tyto zmény:
1° slova ,Registrace podle ¢l. 3 odst. 2“ se nahrazuji slovy ,Registrace podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 2°;

2°slova ,jedné nebo vice stavajicich tcinnych latek, které jsou hodnoceny“ se nahrazuji slovy ,jedné
nebo vice stavajicich Gcinnych latek, které byly nebo jsou hodnoceny*;

3°slova ,,v souladu s ¢lankem 10“ se nahrazuiji slovy ,v souladu s ¢lankem 7 a pripadné ¢lankem 10“.
Clanek 5. V €l. 7 odst. 2 téhoz vynosu se provadéji tyto zmény:

1° slova ,(specifikované na Grovni druhového a obecného nazvu nebo ekvivalentu)“ se zrusuji;
2°slova ,,¢l. 10 odst. 4 se nahrazuji slovy ,,¢l. 10 odst. 5“.

Clanek 6. Clanek 8 odst. 2 bod 1 téhoz vynosu se nahrazuje timto:

»Poté, co prislusny organ obdrzi Zadost, bude pozadovana Ghrada poZadovaného poplatku. Po
obdrzZeni poplatku je jmenovan spravce spisu. Prislusny odbor pfezkouma pfipustnost Zadosti ze
spravniho hlediska a do 20 pracovnich dn( od uréeni spravce spisu zasle Zadateli zpravu.“.

Clanek 7. V ¢lanku 9 vynosu se provadéji tyto zmény:

1° v odstavci 1 se zrusuji slova ,,(specifikované na Urovni rodového a druhového jména nebo
ekvivalentni);

2°v odstavci 2 se bod 1 nahrazuje timto:

»Ministr udéli registraci do 20 pracovnich dnt ode dne, kdy byla Zadost prohlasena ze spravniho
hlediska za pripustnou, pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 5.

Clanek 8. V ¢lanku 10 téhoz vynosu, pozménéném kralovskym vynosem ze dne 6. zafi 2021, se
provadeéji nasledujici zmény:

1° v odstavci 2 se bod 1 nahrazuje timto:

,Zadatel muaze své prostiedky obrany proti rozhodnuti ministra uvést v prohlaseni o namitkach a

mUze podat Zadost o slyseni prfed Poradnim vyborem pro biocidni pfipravky. Tato namitka nesmi
obsahovat prvky, které jsou soucasti daju podle pfilohy 1 ¢asti B nebo se na nich zakladaji. Namitka



je pripustna pouze tehdy, je-li prislusnému Gtvaru zaslana doporu¢enym dopisem do 30 pracovnich
dn(. Tato lh(ta zacina bézet dnem, kdy je Zadateli oznameno rozhodnuti ministra. Namitka, ktera
neni pripustna, nebude projednavana. Prislusny Gtvar o tom Zadatele vyrozumi doporuc¢enym
dopisem.”“;

2° v odstavci 2 se bod 2 nahrazuje timto:

LJe-li namitka pripustna, bude prezkoumana Vyborem, pro stanovisko k biocidnim pripravkiim v den
a hodinu, které urci jeho predseda. Pokud o to Zadatel pozada, musi byt vyslechnut nebo alespon
radné povolan Poradnim vyborem pro biocidni pfipravky”. ;

3° v odstavci 2 bodé 3 se slova ,Zachovani nebo zména“ nahrazuji slovy ,Zachovani nebo zména*“;
4° odstavec 4 se nahrazuje timto:

»(4). Pokud ministr trva na rozhodnuti, Ze je tfeba provést Gplné posouzeni, nebo, pokud nenfi
podana 7adna pripustna namitka, musi byt pfislusnému Gtvaru predloZzeny dodatecné udaje podle
prilohy 1 ¢asti B v souladu s podminkami uvedenymi v ¢lanku 7. U¢ini se tak do 30 pracovnich dnti od
oznameni rozhodnuti ministra nebo po uplynuti Ihiity 30 pracovnich dnt stanovené pro podani
odvolani.“.

Clanek 9. V ¢lanku 11 vynosu se provadéji tyto zmény:
1° odstavec 2 se nahrazuje timto:

»(2). S vyhradou pouZiti ¢lankd 12 aZ 15 z(stava registrace udélena v souladu s ustanovenimi tohoto
vynosu v platnosti az do data uvedeného v registraci. Odchylné od tohoto ustanoveni m(ze doba
platnosti trvat az do data schvaleni G¢inné latky pro typ pfipravku, ke kterému biocidni pfipravek
patfi, a az do konce pracovniho programu systematického prozkoumani vsech stavajicich tc¢innych
latek uvedeného v ¢l. 89 odst. 1 nafizeni o biocidnich pfipravcich. V pfipadé biocidnich pfipravku
obsahujicich vice nez jednu t¢innou latku a/nebo klasifikovanych ve vice nez jednom typu pfipravku
mUzZe doba platnosti trvat aZz do data, kdy jsou vSechny Gcinné latky schvaleny pro typy pripravka
relevantni pro plasobeni Gc¢inné latky v biocidnim pripravku.”. ;

2°v odstavci 4 se bod 1 nahrazuje timto:

»Registrace mlze byt kdykoli znovu prezkoumana. Mozné divody mohou byt:

1°, pokud existuji ndznaky, Ze podminky stanovené v ¢lanku 5 jiZ nejsou splnény; nebo
2° na zakladé novych informaci obdrzenych v souladu s ¢lankem 24.“,

Clanek 10. V ¢lanku 12 vynosu se provadéji tyto zmény:

1° v pododstavci 1 se ustanoveni pod bodem 1° nahrazuje timto:

,»1° ministr to povaZuje za nezbytné na zakladé vyvoje védeckych a technickych poznatk( nebo na
zakladé vyzkumu provadéného v souladu s €l. 11 odst. 4 a z divodu ochrany zdravi nebo Zivotniho
prostfedi; nebo”;

2° pododstavec 2 se nahrazuje timto:

,Zadost o zménu registrace se podava pred datem schvaleni G¢inné latky nebo v pFipadé, 7e
pripravek obsahuje nékolik Gcinnych latek, pred datem schvaleni posledni Gcinné latky pro dany typ
pripravku, nejpozdéji vSak Sest nebo tfi mésice pred datem schvaleni védecké nebo spravni zmény.



Zména podminek registrace podle odstavce 1 vyZaduje zménu registrace, ¢imz se plvodni registrace
zZrusi.”.

Clanek 11. Clanek 13 téhoz vynosu se dopliiuje o pododstavec, ktery zni:

,Odchylné od pododstavce 1 bod 1 a 2 se pozastaveni registrace ministrem zrusi v souladu s ¢lankem
14, pokud toto pozastaveni nebylo mozné ukoncit po Sesti mésicich v souladu s ustanovenimi
pododstavce 1 bodu 1 a 2“. Ministr vsak miZe tuto Ih(tu prodlouZit po prezkoumani odlvodnéné
Zadosti drzitele registrace podané predtim, nez byla pozastavena registrace ministrem zrusena.".

Clanek 12. Clanek 14 odst. 1 téhoz vynosu, ve znéni kralovského vynosu ze dne 9. prosince 2021, se
doplfuje o ustanoveni 4° a 5°, ktera znéji takto:

,4° Clanek 13 odst. 3 tak stanovi; nebo

5° Kapitola IV kralovského vynosu ze dne 13. listopadu 2011 tak stanovi.“.
Clanek 13. V ¢lanku 15 vynosu se provadéji tyto zmény:

1° odstavec 1 se nahrazuje timto:

»(1). Pokud ministr poda podnét ke zméné, pozastaveni nebo zruseni registrace, pfislusny Gtvar
informuje drzitele registrace doporuc¢enym dopisem. To se tyka pfipadd uvedenych v ¢l. 12 odst. 1
bodé 1°, ¢lanku 13 a¢l. 14 odst. 1,2a4.“;

2° v odst. 2 bodé 2 se slovo ,stanovisko“ nahrazuje slovy ,upravena registrace".
Clanek 14. V ¢lanku 16 vynosu se provadéji tyto zmény:
1° pododstavec 1 se nahrazuje timto:

Pokud jiz byl biocidni pfipravek registrovan podle ¢lank( 5 az 10, mdzZe ministr, anizZ jsou dotéeny
povinnosti podle ¢lanku 22, udélit registraci druhému nebo dalSimu Zadateli, pokud se tato strana
odvolava na udaje poskytnuté plivodnim Zadatelem, pokud druhy nebo dalsi Zadatel Gispésné
prokaze, Ze biocidni pfipravek je ve vSech ohledech totozny s dfive registrovanym biocidnim
pripravkem®. ;

2° pododstavec 4 se nahrazuje timto:

sldenticky biocidni pripravek se registruje bud za stejnych podminek, nebo za podminek, které jsou
odlisné, ale nemaji vliv na vlastnosti nebo Ucinnost biocidnich pripravkd. Datum platnosti uvedené
na registraci téhoz biocidniho pripravku je stejné jako datum platnosti uvedené na registraci
puvodné registrovaného biocidniho pripravku. Mezi obéma biocidnimi pripravky existuje trvala
vazba. Nemusi vsak zahrnovat vsechny aplikace plivodné registrovaného biocidniho pripravku.“.

Clanek 15. Clanek 17 téhoz vynosu ve znéni kralovského vynosu ze dne 6. zafi 2021 se nahrazuje
timto:

,Clanek 17. Namitky

Zadatel mGze proti rozhodnuti ministra podat namitky v souladu s ¢lanky 9, 10, 12, 13, 14 a 16, s
vyjimkou rozhodnuti uvedeného v ¢l. 10 odst. 1, u kterého se postupuje podle ¢l. 10 odst. 2. Do
oznameni o ndmitce neni povoleno zahrnovat nové studie. Tato nadmitka je pfipustna pouze tehdy,
je-li do 30 pracovnich dn(l zaslana doporuc¢enym dopisem prislusnému Gtvaru. Tato |h(ita zac¢ina
béZet tfetim pracovnim dnem nasledujicim po dni, kdy pFislusny Utvar zaslal Zadateli rozhodnuti.



Namitka, ktera neni pripustna, nebude projednavana. Pfislusny Gtvar o tom Zadatele informuje
doporucenym dopisem.

Poté, co pfislusny odbor obdrzi dopis s pFipustnou namitkou, je pozadovan poZadovany poplatek.

Pfipustnou namitku po zaplaceni poZadovaného poplatku prislusny Gtvar neprodlené preda Nejvyssi
zdravotni radé k vyjadreni, ktera ji prezkouma do 60 pracovnich dn( ode dne obdrzeni namitky v den
a hodinu, které urdi jeji predseda. BEhem nasledujicich devadesati pracovnich dn( predlozZi Nejvyssi
zdravotni rada své doporuceni ministrovi.

Pred vydanim stanoviska musi byt Zadatel a pfislusny Utvar vyslechnuti nebo alespon radné
predvolani Nejvyssi zdravotni radou.

Rozhodnuti o ndmitce pfijme ministr pred uplynutim Ihty 160 pracovnich dn, ktera zacina bézet
ode dne, kdy prislusny Gtvar obdrzel platbu poplatku pozadovaného za namitku. Ponechani v
platnosti nebo zména plvodniho rozhodnuti ministra se Zadateli doruc¢i doporu¢enym dopisem a
Nejvyssi zdravotni radé elektronickou postou.“.

Clanek 16. V €lanku 18 tého? vynosu se slova ,ustanoveni“ nahrazuji slovy ,Kapitola IV*.

Clanek 17. V €lanku 19 téhoz vynosu, pozménéném kralovskym vynosem ze dne 6. zafi 2021, se
provadéji nasledujici zmény:

1° v odstavci 1 se bod 2 nahrazuje timto:

,Zadatel, ktery ma v umyslu dodat biocidni pfipravek na trh, pfedlozi zadost o povoleni soub&zného
obchodu pfislu§nému utvaru elektronickou postou. Zadost o povoleni soub&Zného obchodu se
podava nejpozdéji tfi mésice pred datem schvaleni Gcinné latky, nebo pokud pripravek obsahuje
nékolik Gcinnych latek, pred datem schvaleni posledni G¢inné latky pro dany typ pripravku.”;

2°v odstavci 1 se bod 4 nahrazuje timto:

KaZzda osoba, ktera zada o povoleni k soubéznému obchodu, zaplati poplatek podle kapitoly IV
kralovského vynosu ze dne 13. listopadu 2011. Poté, co prislusny organ obdrzi Zddost o povoleni k
soubéznému obchodu, bude pozadovan pozadovany poplatek". ;

3° v odstavci 7 se mezi slova ,Drzitel povoleni oznami tuto skute¢nost” a slova ,prislusnému Gtvaru“
vklada slovo ,neprodlené”.

Clanek 18. V nadpisu kapitoly 4 téhoZ vynosu se slova ,podle ¢l. 3 odst. 2“ nahrazuiji slovy ,podle ¢l. 3
odst. 1 bodu 2“.

Clanek 19. V ¢lanku 20 vynosu se provadéji tyto zmény:
1° se slova ,,v souladu s ¢l. 3 odst. 2“ nahrazuiji slovy ,v souladu s ¢l. 3 odst. 1 bodem 2°;

2°slova ,jedné nebo vice stavajicich tcinnych latek, které jsou hodnoceny“ se nahrazu;ji slovy ,jedné
nebo vice stavajicich ucinnych latek, které byly nebo jsou hodnoceny*.

Clanek 20. V ¢lanku 21 tého? vynosu se slova ,do 365 kalendarnich dnG“ nahrazuiji slovy ,do 550
kalendarnich dnd“.

Clanek 21. V ¢lanku 26 téhoz vynosu se slova ,,odchylné od ¢l. 3 odst. 2“ nahrazuji slovy ,,odchylné od
¢l. 3 odst. 1 bodu 2“.



Clanek 22. Clanek 28 téhoz vynosu ve znéni kralovského vynosu ze dne 6. zafi 2021 se nahrazuje
timto:

,Clanek 28. Klasifikace, baleni a oznac¢ovani

1). Drzitelé registrace nebo evropského povoleni zajisti, aby byly biocidni pfipravky klasifikovany,
baleny a oznacovany v souladu s registraci, osvédéenim o povoleni nebo schvalenym souhrnem
Gdajl o pripravku a pripadné s nafizenim CLP.

2). Biocidni pFipravky, které mohou byt zaménény za potraviny, véetné napojt, nebo krmiva, musi
byt baleny tak, aby se minimalizovala pravdépodobnost této zamény. Pokud jsou dostupné siroké
verejnosti, pfidavaji se slozky, které odrazuji od jejich spotreby.

Biocidni pripravky by zejména nemély byt atraktivni pro déti.

3). Biocidni pripravky mohou byt uZivateli dodany pouze v neporuseném plvodnim obalu. V Zddném
pripadé nesmi byt rozdéleny.

Je zakdzano ménit pavodni obal nebo stitek. Je zakazano opakované pouzivat obaly biocidnich
pripravkd, s vyjimkou oball vyslovné urcenych k opakovanému poufziti, nakladani nebo plnéni
drzitelem registrace nebo evropského povoleni.

4). Baleni biocidnich pripravk( uvadénych na trh ve formé aerosol musi spliiovat ustanoveni
kralovského vynosu ze dne 31. ¢ervence 2009 o aerosolech.

5). Driitelé registraci nebo evropskych povoleni zajisti, aby oznaceni nebylo zavadéjici, pokud jde o
rizika, ktera biocidni pfipravek predstavuje pro zdravi lidi nebo zvirat nebo pro Zivotni prostredi,
nebo pokud jde o jeho Gcinnost, a aby v Zadném pripadé neobsahovalo slova ,biocidni pfipravek s
nizkym rizikem*, ,,netoxicky“, ,neskodny*, ,pfirodni“, ,bio*, ,Setrny k Zivotnimu prostredi“, ,Setrny
ke zvifatim“ nebo podobné. Kromé toho musi byt na stitku citelné a nesmazatelné uvedeny
nasledujici informace:

1° obchodni oznaceni biocidniho pfipravku uvedené v registraci, evropském povoleni nebo souhrnu
Udajl o pripravku. Vsechny ostatni informace na stitku by mély ztstat podrizeny obchodnimu
oznaceni biocidniho pripravku;

2° identita kazdé ucinné latky a jeji koncentraci v metrickych jednotkach;
3° identita kazdé latky vzbuzujici obavy a jeji koncentraci v metrickych jednotkéach;

4° veskeré nanomaterialy obsazené v biocidnim pfipravku a veskera souvisejici specificka rizika a za
kazdym odkazem na nanomaterialy slovo ,,nano“ v zavorce;

5° registracni ¢islo nebo Cislo povoleni pfidélené biocidnimu pfipravku pfislusnym orgdnem nebo
¢islo povoleni pridélené Evropskou komisi;

6° jméno a adresa drzitele registrace nebo evropského povoleni. Nazev, adresa a logo distributora
mohou byt doplnény, ale musi byt vzdy podfizeny dajlim o drZiteli registrace nebo povoleni
udéleného podle nafizeni o biocidnich pFipravcich;

7° typ slozeni;

8° poutziti, pro které je biocidni pripravek registrovan nebo povolen v souladu s nafizenim o
biocidnich pfipravcich;



9° pro kazdé poufziti uvedené v registraci nebo v evropském povoleni, navod k poufZiti, ¢etnost
podavani a davkovani v metrickych jednotkach a jasnym a srozumitelnym zplsobem pro uzivatele;

10° telefonni Cislo belgického toxikologického strediska [Nationaal Centrum ter voorkoming en
behandeling van intoxicaties];

11° podrobnosti o moznych primych nebo neprimych nezadoucich Gcincich a pokyny pro poskytnuti
prvni pomoci;

12° véta ,Pred pouZitim si prectéte prilozeny navod k poufziti“, pokud je pfiloZen letak, a pfipadné
varovani pro zranitelné skupiny;

13° pokyny pro bezpecnou likvidaci biocidnich pfipravk( a jejich obal( a pripadné zakaz
opakovaného pouZiti obal(;

14° Cislo Sarze nebo oznaceni Sarze pripravku a datum pouZitelnosti za béZnych skladovacich
podminek;

15° pripadné doba, ktera uplynula pred pouzitim biocidniho pfipravku, doba, kterou je tfeba dodrzet
mezi dvéma po sobé nasledujicimi osetfenimi biocidnim pripravkem nebo mezi osetfenim a dal$im
pouzitim biocidniho pripravku nebo dal3im vstupem ¢lovéka nebo zvifete do prostoru, kde byl pouzit
biocidni pfipravek, véetné podrobnosti o dekontaminacnich prostredcich a opatfenich, a doba, po
kterou maji byt dotéené prostory vétrany; podrobnosti o Fadném cisténi zarizeni; podrobnosti o
preventivnich opatfenich béhem pouzivani a prepravy;

16° pripadné kategorie uZivatell, pro které je biocidni pripravek omezen;

17° pripadné informace o specifickych nebezpecich pro Zivotni prostredi, zejména pokud jde o
ochranu necilovych organism( a zabranéni znecisténi vody;

18° u biocidnich pfipravk( obsahujicich mikroorganismy, poZadavky na oznacovani v souladu s
knihou VII - Organické latky zakoniku o dobrych pracovnich podminkach ze dne 28. dubna 2017;

19° jmenovité mnozstvi smési v pfedloZzeném baleni, pokud neni toto mnozZstvi uvedeno na jiném
misté obalu.

Informace uvedené v bodech 1°, 2°, 5°, 6° a 10° musi byt uvedeny na dobre viditelném misté na
predni strané stitku.

Odchylné od prvniho pododstavce mohou byt informace uvedené v bodech 7°, 9°,11°, 13°, 14°, 15°a
17°, pokud je to nezbytné z diivodu rozmér nebo funkce biocidniho pfipravku, uvedeny na obalu
nebo v pfibalovém letaku, ktery je soucasti obalu.

6). Velikost pisma povinnych informaci na stitku podle odstavce 5 musi byt nejméné 1,2 mm,
pricemz vyska samohlasek se pouziva jako velikost malého pismene. Pro informace stejné dllezZitosti
se poufZije stejna velikost pisma.

7). Odchylné od ¢lanku 2 kralovského vynosu ze dne 7. zari 2012, kterym se stanovi jazyk na stitku a v
bezpecnostnim listu latek a smési a kterym se urcuje Narodni centrum pro prevenci a 1é¢bu
intoxikaci jako organ uvedeny v ¢lanku 45 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, se informace uvedené v ¢l. 17
odst. 1 pism. d) aZ g) nafizeni CLP, které maji byt uvedeny na stitku biocidnich pripravkt
klasifikovanych jako nebezpecné, poskytuji v nizozemstiné, francouzstiné a némciné.



Odchylné od ¢lanku 2 uvedeného nafizeni se informace uvedené v ¢l. 17 odst. 1 pism. a), b), ¢) a h)
narizeni CLP, které musi byt uvedeny na stitku biocidnich pripravk( klasifikovanych jako nebezpecéné
a které jsou rovnéz vyzadovany v souladu s odstavcem 5, uvadéji v nizozemstiné a francouzstiné. V
pripadé némciny Ize odkazat na verejny stitek, do kterého Ize pfimo nahlédnout.

U biocidnich pripravkd, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné, se vsechny informace
pozadované podle odstavce 5 poskytuji v nizozemstiné a francouzstiné. V pfipadé némciny lze
odkazat na verejny Stitek, do kterého Ize pfimo nahlédnout.

8). Ministr nebo Urednik povéreny dozorem muZe pozadovat predlozeni vzork(l, model(l nebo
navrhi obal(, stitkd a samostatného pribalového letaku priloZzeného k obalu®.

Clanek 23. Clanek 29 téhoz vynosu se nahrazuje timto:
,Clanek 29. Reklama

1). Reklama na biocidni pripravky v jakékoli formé je povolena pouze pro biocidni pripravky, které
mohou byt podle ustanoveni tohoto vynosu dodavany na trh nebo pouzivany, pokud jsou vsechna
pouziti uvedena v reklamé povolena, registrovana nebo jsou sou¢asti souhlasu s ozndmenim.

Publikace nebo technické dokumenty urcené prodejclim a uZivatelim biocidnich pfipravka
uvedenych v tomto vynosu se povaZzuji za rovnocenné reklamé.

2). Odchylné od odstavce 1 je reklama v jakékoli formé zakazana pro zadosti schvalené pouze Sirokou
verejnosti, pokud se pocet bodu pridélenych biocidnim pripravkiim v souladu s ustanovenimi ¢l. 7
odst. 2 kralovského vynosu ze dne 13. listopadu 2011, kterym se stanovi poplatky a pfispévky do
rozpoctového fondu za suroviny a produkty, lisi od 0.

Odchylné od odstavce 1 mlzZe ministr udélit vyjimku z tohoto zakazu, pokud jde o jedno nebo vice
docasnych povoleni udélenych v souladu s nafizenim o biocidnich pfipravcich nebo doc¢asnych
registraci, pokud se toto opatreni ukaze jako uzite¢né v boji proti nepredvidanému nebezpedi pro
verejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostredi jinym zplsobem.

3). Slevy, bezplatna mnozstvi, bezplatné produkty nebo jakdkoli podobna forma pfimé ¢i neprimé
propagace pfi nakupu biocidnich pfipravkd uvedenych v odst. 2 bodé 1 jsou zakazany.

4). Odchylné od odst. 2 bodu 1 mohou byt v katalozich a cenicich uvedeny biocidni pripravky
uvedené v odst. 2 bodu 1 za pfedpokladu, Ze kromé nakladové ceny nejsou uvedeny Zadné jiné
informace nez ty, které jsou uvedeny v odstavci 5. Tyto katalogy a ceniky mohou byt k dispozici
pouze na prodejnich mistech a prostfednictvim internetovych stranek pro online prode;j.

5). Aniz jsou dotcena pravni ustanoveni vztahujici se na reklamu a ustanoveni obsaZzena v nafizeni o
biocidnich pfipravcich, by jakakoli reklama biocidnich pfipravkd v jakékoli formé méla obsahovat
obchodni oznaceni, ¢islo povoleni, registrace nebo ozndmeni a nazev uc¢inné latky, jak je stanoveno v
evropském povoleni, souhrnu Gdajd o pripravku, povoleni, registraci nebo prijeti oznameni. Lze
uvést pouze poufZiti zahrnuta v evropském povoleni, povoleni, registraci nebo pfijeti ozndmeni.

6). V pripadé reklamy sifené prostrednictvim komunikacni techniky, ktera poskytuje omezenou dobu
pro zobrazeni informaci, musi byt tyto povinné (idaje uvedeny ¢itelné po dobu nejméné:

- Sesti vtefin pro véty ,PouZivejte biocidni pripravky bezpecné. Pred pouzZitim si prectéte stitek
a informace o vyrobku, kde mohou byt slova ,,biocidni pfipravky" nahrazena jasnym oznacenim
inzerovaného typu vyrobku;



- tri vtefin pro obchodni oznaceni;
- tfi vtefin pro cCislo povoleni, registrace nebo oznameni;
- tfi vtefin na kazdou Gcinnou latku v pfipadé ucinnych latek.

Pokud se soucasné objevi vice nez jeden z téchto povinnych Gdajd, musi se pocet vtefin, béhem
nichZ se objevi, rovnat alespon souc¢tu minimalnich ¢asovych Gsek pro kazdy z téchto Gdajd zvlast.”.

Clanek 24. V ¢l. 30 odst. 2 tého? vynosu se slova , povoleni udélené v souladu s nafizenim o
biocidnich pripravcich“ nahrazuji slovy ,evropské povoleni®.

Clanek 25. Clanek 31 téhoz vynosu ve znéni kralovského vynosu ze dne 6. zafi 2021 se nahrazuje
timto:

,Clanek 31. Vyro&ni prohlaseni a podavani zprav

1). Kazdy drzitel registrace, povoleni pro soubézny obchod nebo evropského povoleni musi v souladu
s kapitolou IV kralovského vynosu ze dne 13. listopadu 2011 kaZzdoro¢né oznamit prislusnému
organu mnozstvi biocidnich pripravkd, které uvedl na trh v Belgii v pfedchozim roce.

Prislusné oddéleni si toto prohlaseni kazdoroéné vyzada prostrednictvim aplikace Gestautor. Drzitel
podava prohlaseni prostfednictvim aplikace Gestautor.

2). Biocidni pripravky, které byly docasné registrovany nebo predbézné povoleny v souladu s
¢lankem 21 nebo v souladu s €l. 55 odst. 1 nebo 3 nafizeni o biocidnich pripravcich, nejsou soucasti
prohlaseni uvedeného v odstavci 1. Odchylné budou soucasti prohlaseni uvedeného v odstavci 1
biocidni pfipravky, které byly platné registrovany pred docasnou registraci nebo doc¢asnym
povolenim, byly povoleny nebo jejich ozndmeni bylo pfijato, a to pro jina pouzZiti nez ta, ktera byla
predmétem docasné registrace nebo doc¢asného povoleni.

3). Na zakladé vyse uvedeného prohlaseni v odstavci 1 se verejnosti zpfistupni rocni prehled
celkového mnozstvi Gcinnych latek uvedenych na trh a celkové podrobnosti tykajici se biocidnich
pripravk(, které byly uvedeny na trh pro kazdy typ pripravku.“.

Clanek 26. Nadpis ¢lanku 32 tého? vynosu se nahrazuje timto:
LInformacni povinnosti drZitele registrace, povoleni, evropského povoleni nebo prijeti oznameni*.
Clanek 27. V témze vynosu se vklada novy ¢l. 32/1, ktery zni:

,Clanek 32/1. Povinnosti dritele registrace, povoleni, evropského povoleni nebo pFijeti oznameni
béhem ochranné Ihity

1). BEhem ochranné lhGty uvedené v ¢l. 15 odst. 4 nebo ¢l. 43 odst. 2 a 3 tohoto vynosu nebo v ¢l. 52
nebo ¢l. 89 odst. 3 a 4 nafizeni o biocidnich pfipravcich z(stava drzitel registrace, povoleni nebo
pfijeti oznameni odpovédny za biocidni pripravky, které jsou stale na trhu. DrZitel registrace,
povoleni nebo pfijeti oznameni informuje distributory a vdechny osoby, kterym pfimo prodava,
pricemz uvede obchodni popis biocidniho pripravku, Cislo povoleni, oznameni nebo registrace,
datum ukonceni dodavani na trh a datum ukonceni pouzivani.

2). Drzitel registrace, povoleni nebo prijeti oznameni je povinen bezplatné odebrat zbyvajici
neoteviena baleni biocidnich pfipravka, ktera zistala na trhu po uplynuti ochranné lhity. Totéz plati
pro vsechna zbyvajici neoteviena baleni biocidnich pripravk(, ktera se nachazeji v prostorach
uzivatel(, pokud o to pozadaiji.“.



Clanek 28. Clanek 33 téhoz vynosu ve znéni kralovského vynosu ze dne 6. zafi 2021 se nahrazuje
timto:

,Clanek 33. Informaéni povinnost ministra

Prislusny Utvar vede prehled vsech biocidnich pripravka, které byly registrovany, povoleny nebo pro
které byl povolen soubézny obchod nebo pfijeti oznameni.

Tento prehled je pfistupny Siroké verejnosti. Zvefejni se na internetovych strankach prislusného
Gtvaru a aktualizuje se alespon jednou tydné. Prostrednictvim tohoto prehledu Ize nahlédnout do
registrace, osvédcéeni o povoleni, pfijeti ozndmeni nebo povoleni k soubéznému obchodu. Z
biocidnich pripravkd povolenych podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 1 Ize prostfednictvim tohoto prehledu
nahlédnout také do souhrnu Gdajd o pfipravku.“.

Clanek 29. V €lanku 34 téhoz vynosu se prvni pododstavec nahrazuje timto:

+Aniz je dotcen clanek 3, musi byt biocidni pFipravky pouzivany v souladu s podminkami stanovenymi
v registraci, docasné registraci, povoleni k pokusim nebo zkouskam nebo v povoleni k soubéznému
obchodu udéleném v souladu s timto vynosem nebo v evropském povoleni ¢i do¢asném povoleni
udéleném v souladu s nafizenim o biocidnich pfipravcich. Je zakazano pouzivat biocidni pfipravky
registrované nebo povolené pro jiné ucely, nez které ulozil ministr nebo Evropska komise.“.

Clanek 30. Clanek 36 téhoz vynosu se dopliuje o odstavec 3, ktery zni:

,»3). Ministr mlZe na zakladé posouzeni rizik a aniz je dotcena klasifikace v uzavieném okruhu, pro
biocidni pfipravek udélit ¢aste¢né vyjimky z povinnosti vyplyvajicich z prvniho a druhého odstavce.".

Clanek 31. V ¢&lanku 39 téhoZ vynosu se slova ,on-line registraéni systém" nahrazuji slovy ,on-line
registracni systém ,Uzavieny okruh““.

Clanek 32.V ¢&l. 40 odst. 1 téhoz vynosu, pozménéném kralovskym vynosem ze dne 6. zafi 2021, se
provadéji nasledujici zmény:

1° pododstavec 1 a 2 se nahrazuji timto:

,Kazdy prodejce, ktery dodava na trh biocidni pripravky zarazené do uzavieného okruhu, se s
vyhradou vyjimky udélené podle ¢l. 36 odst. 3 zaregistruje jako registrovany prodejce biocidnich
pripravk(. S vyhradou vyjimky udélené v souladu s ¢l. 36 odst. 3 musi registrovany prodejce
zaregistrovat v on-line registracnim systému ,Uzavieny okruh“ kazdy biocidni pfipravek zarazeny do
uzavieného okruhu, ktery dodava na trh. Registrovany prodejce musi splihovat podminky prodeje
stanovené v registraci, v dokladu o povoleni nebo v souhrnu Gdaji o pripravku pro kazdy biocidni
pripravek, ktery ma prodejce k dispozici, a podminky stanovené v ¢lanku 38.

S vyhradou vyjimky udélené podle ¢l. 36 odst. 3 m(zZe registrovany prodejce prodavat biocidni
pfipravky zarazené do uzavieného okruhu pouze registrovanému prodejci nebo registrovanému
uzivateli“. ;

2° v ustanoveni pod bodem 5° se slova ,,online registra¢ni systém*“ nahrazuji slovy ,on-line
registracni systém ,Uzavieny okruh“*;

3° v ustanoveni pod bodem 6° se slova ,tento rejstfik” nahrazuji slovy ,tento rejstrik“.*;

4° pododstavec 4 se zrusuje.



Clanek 33.V ¢l. 41 odst. 1 tého? vynosu, ve znéni kralovského vynosu ze dne 17. Gnora 2023, se
pododstavec 1 nahrazuje timto:

»S vyhradou vyjimky udélené podle ¢l. 36 odst. 3 se kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera
pouZziva biocidni pfipravky zafazené do uzavieného okruhu, zaregistruje jako registrovany uZivatel
biocidnich pripravka.“.

Clanek 34. Clanek 44 téhoz vynosu se nahrazuje timto:
,Clanek 44. Pfechod k evropskému povoleni

1). V pripadé biocidnich pfipravkl registrovanych nebo povolenych nebo biocidnich pfipravkd, pro
které bylo pfijato oznameni podle ¢l. 3 odst. 1 bodu 2, jejichz G¢inna latka byla schvalena podle
narizeni o biocidnich pripravcich pro typ pripravku, k némuz biocidni pfipravek pat¥i, se zddost o
povoleni nebo o soubézné vzajemné uznani povoleni podle nafizeni o biocidnich pfipravcich podava
nejpozdéji ke dni schvaleni G¢inné latky (G¢innych latek).

2). V pripadé biocidnich pripravk( obsahujicich vice nez jednu G¢innou latku a/nebo zarazenych do
vice nez jednoho typu pfipravku se zadost o evropské povoleni nebo o soubézné vzajemné uznani
evropského povoleni v souladu s nafizenim o biocidnich pripravcich podava nejpozdéji do data, kdy
jsou vSechny Gcinné latky schvaleny pro typy pripravk( relevantni pro plsobeni Gcinné latky v
pripravku.

3). Drziteli registrace, povoleni nebo oznamovateli, ktery podal Zadost o evropské povoleni nebo o
soubézné vzajemné uznani evropského povoleni v souladu s nafizenim o biocidnich pfipravcich podle
prvniho pododstavce a ve Ihité v ném stanovené, mlze prislusny Utvar prodlouzit platnost stavajici
registrace, povoleni nebo pfijeti ozndmeni na dobu minimalné nezbytnou pro zpracovani Zadosti o
evropské povoleni nebo o soubézné vzajemné uznani evropského povoleni v souladu s nafizenim o
biocidnich pripravcich, a to aZ na dobu tfi let ode dne uvedeného v prvnim pododstavci.“.

Clanek 35. V tomtéz vynosu se pfiloha 1 nahrazuje pfilohou 1 tohoto vynosu.
Clanek 36. V tomtéz vynosu se pfiloha 2 nahrazuje pfilohou 2 tohoto vynosu.
Clanek 37. V tomtéZ vynosu se priloha 3 nahrazuje pfilohou 3 tohoto vynosu.
Clanek 38. Tento vynos vstupuje v platnost dne ...

Odchylné od pododstavce 1 ¢lanky... vstupuji v platnost....

Odchylné od pododstavce 1 ¢lanky... vstupuji v platnost....

Clanek 39. Provadénim tohoto vynosu jsou povéfeni ministr hospodarstvi, ministr zdravotnictvi a
ministr Zivotniho prostredi, kazdy ve své oblasti.

Vyhotoveno v Bruselu,
Jménem Jeho Veli¢enstva:
ministr hospodarstvi,
ministr zdravotnictvi,

ministryné Zivotniho prostredi,



Priloha 1 kralovského vynosu ze dne..., kterym se méni kralovsky vynos ze dne 4. dubna
2019 o dodavani biocidnich pripravki na trh a jejich pouZzivani (¢lanek 35)

,,Priloha 1

REGISTRACE: POZADAVKY NA SOUBOR

A. Pro kazdou z&dost o registraci se predklada elektronicky soubor prostfednictvim aplikace
.Gestautor”.  Aplikace je k dispozici na webovych strankdch  autorizované
sluzby(www.biocide.be). Tento soubor obsahuje nasledujici informace:

— obchodni popis biocidniho pripravku;

— Zadatel a subjekt, ktery ma byt fakturovan;

— vyrobce biocidniho pripravku;

— vyrobce nebo dovozce uUcinné latky;

— distributor;

— typ slozent;

— typ vyrobku a zamySlené pouziti;

— presné kvalitativni a kvantitativni slozenti;

— navrh na klasifikaci a oznacovani;

— oznaceni biocidniho pfipravku;

— bezpecnostni list biocidniho pripravku;

— bezpecnostni list vSech slozek biocidniho pripravku;

— odhadované mnozstvi biocidniho pripravku dodaného na trh v Belgii;

— druh a velikost balenf;

— zkousSka ucinnosti s biocidnim pripravkem, pro ktery se podavéa zadost o registraci
(pouze v pripadé tvrzeni o pouziti proti konkrétnimu cilovému organismu nebo podle
konkrétni normy).

B. Kromé toho, pokud je vyzadovéno Uplné hodnoceni v souladu s ¢ldnkem 10, musi byt k dispozici
a musi byt predlozeny nasledujici informace:

— analyza obsahu Ucinné latky (acinnych latek);

— zkouska stability;

— vstupni dopis k Uc¢inné latce (U¢innym latkdm);

— navrh posouzeni rizik, ktery hodnoti Uc¢inky a vlastnosti uvedené v ¢lanku 5;

— souhrn toxikologickych a ekotoxikologickych Udajd, ktery obsahuje alespon Gdaje a
prislusné odkazy nezbytné pro pripravu ndvrhu posouzenf rizik (pouze v pfipadé, ze
evropskéd hodnotici zpréva pro Ucinnou latku (Uc¢inné Iatky) jesté neni k dispozici nebo
pokud nelze predlozit potvrzeni o pfistupu k Gcinné latce (Ucinnym latkdm));

— test(y) acinnosti pro vSechny zamyslené ucely;

— zkouska rezidui (pouze pokud jsou ve stravé mozna rezidua).

a «

Udaje uvedené pod bodem B. se zasilaji elektronicky prostfednictvim aplikace , Gestautor”.




Priloha 2 kralovského vynosu ze dne..., kterym se méni kralovsky vynos ze dne 4. dubna
2019 o dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouZzivani (¢lanek 36)

,,Priloha 2

FORMULAR PRO SOUBEZNY OBCHOD

Zadatel JINBN0: e
UNCE: i Clrvrrrnneens
PSCirriieieieeie e ODEC: ettt
= 0 4 1=
CiSI0 SPOIEENOSEI*: ....vvveiieeeeiiie ettt
*v databdzi Crossroads Bank for Enterprises (CBE) (pokud
je to relevantni)
Kontakt JNBNO: e
TelefON: (o
E-mail. e
Obchodni 0ZnaCeni | e
biocidniho pripravku, KEery | e
ma byt distribuovan
Clensky Stat PAVOAU | et
Nazev a adresa PrisluSNENO | JMENO: ... e
organu v Clenském staté UG e Clrvnrrreneenns
plvodu PSCieiiiiieeeeeinn. (0] Y=Y FT TR
] 0 =
Jméno a adresa drzitele JNBNO:
povoleni v ¢lenském staté ULICE: oo Clrvvrrnnneenns
plvodu PSCiriiiiiiiiiiiiiieeee, (0] 0=l S
=] 0 =
Nazev a Cislo povoleni JMENO0:
biocidniho pripravku v CiSI0 POVOIENT: ... .eviiiee ettt
¢lenském staté plvodu
Nazev a registracni &islo JINNO0: it
nebo ¢islo povoleni Registrac¢ni ¢islo nebo &islo povoleni:.......cccccevvviiiiiininnnns
referen¢niho pripravku
Vyrobce biocidniho JINBN0: it e
pripravku UG e Clrvrrrnneens
PSCirriieieieeie e ODEC: ettt
Zemeé
Ucinnd latka (Gcinné latky) | Ucinnd latka 1
pritomné v biocidnim JMENO0:
piipravku a jejich zaru€eny | CisIo CAS: ...ooouiiiiie et
obsah Zarucena uroven v biocidnim pfipravku: ...........c.cooeeiniil

U¢inna latka 2

JIMENO: oo,
(O 1 o T O 1N
Zarucena uroven v biocidnim pfipravku: .............ccoooenil




U¢inna latka 3

JIMENO: Lo,
CISIO CAS: o
Zarucena uroven v biocidnim pfipravku: .............ccoonil

Vs s v

(v pripadé vice nez tfi ucinnych latek, dale doplrite)

Vyrobce Gc¢inné latky
(dcinnych latek):
(pokud nema sidlo v EU,
bude uveden dovozce)

Ucinna latka 1

Vs v

(v pripadé vice nez trfi ucinnych latek, déale doplrite)

Nazev a Cislo CAS vsech
jinych nez ucinnych latek
pfitomnych v biocidnim
pripravku

Nazev Cislo CAS

Zamyslené pouziti a typ
vyrobku

Povaha obalu, v némz bude
biocidni pfipravek uveden
na trh

Typ slozeni

Mnozstvi, které ma byt
dovezeno

Pldnované obdobi dovozu




Nasledujici dokumenty se predkladaji jako prilohy spolu s timto formuldrem:

Priloha 1:

Priloha 2:

Priloha 3:

Priloha 4:

Plvodni Stitek a plvodni ndvod k pouziti, které jsou prilozeny k biocidnimu
pripravku, jsou-li distribuovany v ¢lenském staté plivodu. Pokud tyto
dokumenty nebyly vyhotoveny ve francouzstiné nebo nizozemstiné, je
vyzadovan takeé jejich preklad do francouzstiny nebo nizozemstiny.

Navrh oznaceni biocidniho pfipravku, ktery ma byt uveden na trh, v
nizozemstiné a francouzstiné.

Cestné prohlaseni, Zze biocidni pfipravek, pro ktery je pozadovano povoleni
k soubéznému obchodu, byl vyroben stejnym vyrobnim postupem jako
referenéni vyrobek.

Cestné prohlaéeni, ze drzitel povoleni bude informovat pfislusny organ,
pokud by ¢lensky stat plvodu odnal povoleni pro dovazeny biocidni
pripravek.

Tato zddost o povoleni bude spolu s pfislusnymi Gdaji zasldna e-mailem na nésledujici e-
mailovou adresu: info.gestautor@health.fgov.be

Poplatek musi byt uhrazen po obdrzeni automatického ozndmeni v aplikaci , Gestautor”,
které potvrzuje prijeti spisu, a s ohledem na zpUsoby platby uvedené na fakture. Na této
fakture, které je k dispozici v aplikaci ,,Gestautor”, najdete ¢astku k Uhradé, ¢islo Uctu a
strukturovanou komunikaci, kterou musite pfi platbé uvést.

(misto)

(datum)

Zcela jednoznacné uvedte jméno a funkci Takto pIné a pravdivé vyplnéno
podepisujici osoby:

(podpis)



Priloha 3 kralovského vynosu ze dne..., kterym se méni kralovsky vynos ze dne 4. dubna
2019 o dodavani biocidnich pripravki na trh a jejich pouZzivani (¢lanek 37)

,,Priloha 3

FORMULAR PRO OZNAMENI O ZKOUSCE NEBO
EXPERIMENTU, PRI KTEREM SE BIOCIDNi PRIPRAVKY
MOHOU DOSTAT DO ZIVOTNIHO PROSTREDI NEBO PRI

KTERYCH MUZE DOJIT K JEJICH UVOLNEN{

Oznamovatel

CiSI0 SPOIEENOSLI*: ..iiiievviiiiee it ettt eeeeees

*v databdzi Crossroads Bank for Enterprises (CBE) (pokud
je to relevantni)

V pripadé zkousky nebo Obchodni oznaceni biocidniho pripravku: ..........cccoeeeneee.
experimentu s biocidnim | e
PO A KM e
Uplné slozeni biocidniho pfipravku: .......ccoceeeevevveeeeennnn...
Chemicky Cislo CAS Uroven (%)
nazev
Ucinna latka
(a¢inné
latky)

Jiné nez
ucinné latky

Klasifikace a oznacCovani biocidniho pfipravku:

V pripadé zkousky nebo
experimentu s Uc¢innou
latkou

UrOVER CISEOLY ..cieeiiiee e et e ettt
Ndzev a adresa vyrobce Ucinné latky (pokud nema sidlo v




Celkové mnozstvi
biocidniho pripravku nebo
ucinné latky pouzité pri
zkousSce nebo experimentu
(hmotnost nebo objem)

Nasledujici dokumenty se predkladaji jako prilohy spolu s timto formuldrem:

Priloha 1: Podrobny popis zkouSky nebo experimentu, ktery ma byt proveden, s
platnym dlvodem pro provedeni zkousky nebo experimentu.

Priloha 2: Stitek (ndvrh nebo jiny) pro biocidni pripravek nebo Gcinnou latku, s niz mé
byt zkouska nebo experiment proveden, je-li k dispozici.

Priloha 3: VSechny dostupné Udaje o moznych Gc¢incich na zdravi lidi nebo zvifat nebo
na zivotni prostredi.

Priloha 4: Seznam vsech osob, instituci zapojenych do zkousky nebo experimentu a
vSech mist, kde se bude biocidni pripravek nebo Gc¢inna latka pouzivat

Toto ozndmeni bude zaslano e-mailem na nasledujici e-mailovou adresu spolu s
prislusnymi Udaji: info.gestautor@health.fgov.be

Poplatek musi byt uhrazen po obdrzeni e-mailu potvrzujiciho pfijeti souboru a v souladu s
platebnimi podminkami uvedenymi na prislusné fakture. Na této fakture najdete ¢astku k
Uhradé, Cislo uctu a strukturovanou komunikaci, kterou musite pfi platbé uvést.

Zcela jednoznaéné uvedte jméno a funkci Takto pIné a pravdivé vyplnéno

podepisujici osoby:

(Podpis)
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