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Kraljevska odluka o izmjeni Kraljevske odluke od 4. travnja 2019. o stavljanju na
raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda

PHILIPPE, kralj Belgije,

svim sadasnjim i buduéim generacijama, pozdrav.

Uzimajuéi u obzir Zakon od 21. prosinca 1998. o normama za proizvode u svrhu promicanja odrzivih
obrazaca proizvodnje i potrosnje te zastite okolisa, javnog zdravlja i radnika, ¢lanak 8. stavak 1., kako
je izmijenjen Zakonom od 28. oZujka 2003.,

uzimajudéi u obzir Zakonik o gospodarskom pravu, ¢lanak VI.35. stavak 1. tocku 1., umetnut Zakonom
od 21. prosinca 2013.,

uzimajucdi u obzir Kraljevsku odluku od 4. travnja 2019. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda,

uzimajudi u obzir doprinos regionalnih vlada u provedbi ove Odluke u okviru Meduministarske
konferencije o okolisu odrZzane xx. lipnja 2023.,

uzimajudi u obzir misljenje Vrhovnog vijeca za samozaposlene osobe te mala i srednja poduzeéa od
... 2023,

uzimajudéi u obzir misljenje Posebnog savjetodavnog odbora za potrosace od... 2023.,

uzimajuci u obzir Direktivu (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeé¢a od 9. rujna 2015. o
utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva, ¢lanak 6. stavak 7. tocku (a),

uzimajudéi u obzir obavijest br. 2023/xxx/B upucenu Europskoj komisiji ... 2023.,

uzimajudéi u obzir procjenu ucinka zakonodavstva provedenu u skladu s ¢lancima 6. i 7. Zakona od
15. prosinca 2013. o raznim odredbama o administrativnom pojednostavnjenju,

uzimajucéi u obzir misljenje financijskog inspektora od ... 2023.,

uzimajudéi u obzir prihvacanje drzavnog tajnika za proracun od ... 2023.,



uzimajudéi u obzir misljenje xx.xxx/x Drzavnog vijeéa od ... 2023., u skladu s ¢clankom 84. stavkom 1.
tockom 2. Zakona o Drzavnom vijeéu, prociséenih 12. sije¢nja 1973.,

na prijedlog ministra gospodarstva, ministra javnog zdravlja i ministra zastite okolisa te na savjet
ministara koji se sastaju u Vijecu,

odlucili smo i ovime utvrdujemo sljedeée:

Clanak 1. Clanak 2. Kraljevske odluke od 4. travnja 2019. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i
uporabi biocidnih proizvoda, kako je izmijenjena kraljevskim odlukama od 6. rujna 2021. i
9. prosinca 2021., mijenja se kako slijedi:

1. odredba pod tockom 11. zamjenjuje se kako slijedi:

»11. vrsta proizvoda: vrsta proizvoda kako je predvideno ¢lankom 3. Uredbe o biocidnim
proizvodima;”;

2. odredba pod to¢kom 20. zamjenjuje se kako slijedi:

,20. administrativna promjena: prilagodba postojeéeg odobrenja, prihvacanje obavijesti ili
registracije iskljucivo administrativne naravi, ¢ime se ne mijenjaju svojstva ili u¢inkovitost biocidnog
proizvoda i ne zahtijeva ponovnu procjenu;”;

3. ¢lanak se dopunjuje odredbama tocaka 38., 39., 40., 41. i 42., kako slijedi:

,»38. Europsko odobrenje: administrativna odluka donesena u skladu s Uredbom o biocidnim
proizvodima kojom ministar ili Europska komisija, na temelju zahtjeva podnositelja zahtjeva,
dopustaju stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu biocidnog proizvoda;

39. skupina biocidnih proizvoda: skupina biocidnih proizvoda kako je predvideno ¢lankom 3. Uredbe
o biocidnim proizvodima;

40. saZzetak opisa svojstava proizvoda: dokument koji sadrzava svojstva biocidnog proizvoda ili, u
slu¢aju skupine biocidnih proizvoda, biocidnih proizvoda iz te skupine biocidnih proizvoda u smislu
¢lanka 22. stavka 2. Uredbe o biocidnim proizvodima, koji je sastavni dio europskog odobrenja;

41. specificni ciljni organizam: ciljni organizam naveden na razini roda i naziva vrste u bioloskoj
taksonomiji ili jednakovrijedno;

42. tvar koja izaziva zabrinutost: tvar koja izaziva zabrinutost kako je predvideno u ¢lankom 3.
Uredbe o biocidnim proizvodima.”;

Clanak 2. Clanak 3. iste Odluke zamjenjuje se sljedeéim:
,Clanak 3. Stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporaba

Biocidni proizvodi stavljaju se na raspolaganje na trzistu i upotrebljavaju samo ako su ispunjeni
sliededi uvjeti:

1. za taj biocidni proizvod izdano je europsko odobrenije ili;

2. ministar je za taj biocidni proizvod odobrio registraciju u skladu s ovom Odlukom ili je izdao
odobrenije ili prihvatio obavijest u skladu s Kraljevskom odlukom od 8. svibnja 2014.



Ne dovodedi u pitanje podstavak 1., biocidni proizvodi smiju se stavljati na raspolaganje na trzistu i
upotrebljavati samo ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

1. nije istekao datum valjanosti europskog odobrenja, odobrenja, registracije ili prihvaéanja
obavijesti iz podstavka 1. Za biocidne proizvode iz podstavka 1. tocke 2. taj se datum valjanosti
takoder odreduje ¢lankom 89. stavkom 2. Uredbe o biocidnim proizvodima;

2. ispunjeni su zahtjevi i uvjeti europskog odobrenja, odobrenja, registracije ili prihva¢anja obavijesti
iz podstavka 1.;

3. nije prekoracen rok valjanosti proizvoda iz ¢lanka 28. stavka 5. tocke 14.”.
Clanak 3. U ¢lanak 4. Odluke uvode se sljedece izmjene:

1. rijeci ,U skladu s ¢lankom 3. stavkom 2.” zamjenjuju se rijecima ,,U skladu s ¢lankom 3. stavkom 1.
tockom 2.";

2. rijeci ,jedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su predmet ocjenjivanja” zamjenjuju se rije¢ima
Ljedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su bile ili jesu predmet ocjenjivanja”.

Clanak 4. U ¢€lanku 5. iste Odluke uvode se sljedece izmjene:

1. rijeci ,Registracija u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2.” zamjenjuju se rije¢ima ,Registracija u skladu s
¢lankom 3. stavkom 1. tockom 2.”;

2. rijeci ,jedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su predmet ocjenjivanja” zamjenjuju se rije¢ima
sjedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su bile ili jesu predmet ocjenjivanja”;

3. rijeci ,u skladu s ¢lankom 10.” zamjenjuju se rije¢ima ,u skladu s ¢lankom 7. i, ako je to
primjenjivo, ¢lankom 10.".

Clanak 5. U €lanku 7. stavku 2. iste Odluke uvode se sljedece izmjene:

1. rijeci ,,(navedeno na razini naziva roda i naziva vrste ili jednakovrijednog naziva)” brisu se;
2. rijeci ,C€lanak 10. stavak 4.” zamjenjuju se rije¢ima ,¢lanak 10. stavak 5.".

Clanak 6. Clanak 8. stavak 2. tocka 1. iste Odluke zamjenjuje se sljede¢im:

»,Nakon sto nadlezno tijelo zaprimi zahtjev, zahtijeva pla¢anje trazene pristojbe. Po primitku
pristojbe imenuje se voditelj predmeta. Nadlezna sluzba preispituje administrativnu prihvatljivost
zahtjeva i Salje poruku podnositelju zahtjeva u roku od 20 radnih dana od imenovanja voditelja
predmeta.”.

Clanak 7. U €lanku 9. iste Odluke uvode se sljedece izmjene:

1. u stavku 1. brisu se rijeci ,(navedeno na razini naziva roda i naziva vrste ili jednakovrijednog
naziva);

2. stavak 2. tocka 1. zamjenjuje se sljedeéim:

»Ako su ispunjeni zahtjevi iz ¢lanka 5., ministar odobrava registraciju u roku od 20 radnih dana od
dana kada je zahtjev proglasen administrativho dopustenim”.

Clanak 8. Sljedeée izmjene uvode se u &lanak 10. iste Odluke, izmijenjene Kraljevskom odlukom od
6. rujna 2021.:



1. stavak 2. tocka 1. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Podnositelj zahtjeva mozZe iznijeti svoju obranu protiv odluke koju je donio ministar u obavijesti o
prigovoru i mozZe podnijeti zahtjev za saslusanje pred Savjetodavnim odborom za biocidne proizvode.
Taj prigovor ne smije sadrzavati elemente koji su dio podataka ili se oslanjaju na podatke u skladu s
Prilogom 1, dijelom B. Prigovor je dopusten samo ako je proslijeden nadleznoj sluzbi preporu¢enom
postom u roku od 30 radnih dana. Taj rok pocinje teé¢i od dana kada je podnositelj zahtjeva
obavijeSten o odluci ministra. Prigovor koji se proglasi nedopustenim ne rjeSava se. Nadlezna sluzba
o tome obavjestava podnositelja prigovora preporu¢enom postom”. ;

2. stavak 2. tocka 2. zamjenjuje se sljedeé¢im:

+Ako se proglasi dopustenim, Savjetodavni odbor za biocidne proizvode ispituje prigovor nadaniu
vrijeme koje odredi njegov predsjedatelj. Ako podnositelj zahtjeva to zatrazi, Savjetodavni odbor za
biocidne proizvode saslusava ga ili ga barem propisno poziva”. ;

3. u stavku 2. tocki 3. rijeci ,Oc¢uvanije ili izmjena” zamjenjuju se rije¢ima ,Oc¢uvanje ili izmjena”;
4. stavak 4. zamjenjuje se kako slijedi:

»(4). Ako ministar potvrdi odluku da je potrebno potpuno ocjenjivanje ili ako nije podnesen
dopusteni prigovor, dodatni podaci u skladu s dijelom B Priloga 1. moraju se dostaviti nadleznoj
sluzbi na nacin utvrden u ¢lanku 7. Ti se podaci moraju dostaviti u roku od 30 radnih dana od
obavijesti o odluci ministra ili nakon isteka roka od 30 radnih dana predvidenog za podnosenje
prigovora.”.

Clanak 9. U ¢lanku 11. iste Odluke uvode se sljedeée izmjene:
1. stavak 2. zamjenjuje se kako slijedi:

»(2). PodloZno primjeni ¢lanaka od 12. do 15., registracija izdana u skladu s odredbama ove Odluke
ostaje na snazi do datuma navedenog u registraciji. Odstupajuéi od ove odredbe, razdoblje valjanosti
moze teci do datuma odobrenja aktivne tvari za vrstu proizvoda kojoj pripada biocidni proizvod do
kraja programa rada za sustavni pregled svih postojecih aktivnih tvari iz ¢lanka 89. stavka 1. Uredbe o

razvrstan u vise od jedne vrste proizvoda, razdoblje valjanosti moZe trajati do datuma odobrenija svih
aktivnih tvari za vrste proizvoda relevantne za djelovanje aktivne tvari u biocidnom proizvodu.” ;

4. stavak 2. tocka 1. zamjenjuje se sljedeé¢im:

»Registracija se moZe ponovno ispitati u bilo kojem trenutku. Razlozi za to mogu biti:
1. ako postoje naznake da zahtjevi utvrdeni u ¢lanku 5. vise nisu ispunjeni; ili

2. Na temelju novih informacija primljenih u skladu s ¢lankom 24.”

Clanak 10. U ¢lanak 12. Odluke uvode se sljedeée izmjene:

1. u podstavku 1. odredba pod tockom 1. zamjenjuje se sljedeéim:

» 1. ministar to smatra nuznim na temelju kretanja znanstvenih i tehnickih spoznaja ili na temelju
istrazivanja provedenih u skladu s ¢lankom 11. stavkom 4. te u svrhu zastite zdravlja ili okolisa; ili”;

2. podstavak 2. zamjenjuje se sljedeéim:



»Zahtjev za izmjenu registracije podnosi se najkasnije Sest ili tri mjeseca prije znanstvene ili
administrativne izmjene, odnosno prije datuma odobrenja aktivne tvari ili, ako proizvod sadrzi
nekoliko aktivnih tvari, prije datuma odobrenja zadnje aktivne tvari za tu vrstu proizvoda. Izmjena
zahtjeva za registraciju u skladu sa stavkom 1. zahtijeva izmjenu registracije, $to dovodi do
ponistenja izvorne registracije.”.

Clanak 11. Clanak 13. iste Odluke nadopunjuje se podstavkom koji glasi:

,Odstupajuéi od stavka 1. tocaka 1. i 2., ministar ukida obustavljenu registraciju u skladu s
¢lankom 14. ako se obustava ne moze prekinuti nakon Sest mjeseci u skladu s odredbama stavka 1.
tocaka 1. i 2. Medutim, ministar moZze produljiti taj rok nakon ispitivanja obrazloZenog zahtjeva
nositelja registracije, koji je podnesen prije nego $to je ministar ukinuo obustavljenu registraciju.”.

Clanak 12. Clanak 14. stavak 1. iste Odluke, kako je izmijenjen Kraljevskom odlukom od
9. prosinca 2021., dopunjuje se odredbama tocaka 4. i 5., koje glase kako slijedi:

»4. To je predvideno ¢lankom 13. stavkom 3.; il

5. to je predvideno poglavljem IV. Kraljevske odluke od 13. studenoga 2011.".
Clanak 13. U ¢lanku 15. iste Odluke uvode se sljedeée izmjene:

1. stavak 1. zamjenjuje se kako slijedi:

»(1). Ako ministar preuzme inicijativu za izmjenu, obustavu ili ponistenje registracije, nadlezna sluzba
o tome obavjestava nositelja registracije preporucenom postom. To se odnosi na sluc¢ajeve iz
¢lanka 12. stavka 1. tocke 1., ¢lanka 13. i ¢lanka 14. stavaka 1., 2.i4.” ;

2. u stavku 2. tocki 2. rije¢ ,misljenje” zamjenjuje se rijecima ,izmijenjena registracija”.
Clanak 14. U €lanku 16. iste Odluke uvode se sljedeée izmjene:
1. podstavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

Ako je biocidni proizvod ve¢ registriran u skladu s ¢lancima od 5. do 10., ministar moze, ne dovodedi
u pitanje obveze iz ¢lanka 22., dodijeliti registraciju drugom ili buduéem podnositelju zahtjeva ako ta
strana upucuje na pojedinosti koje je dostavio prvotni podnositelj zahtjeva, u mjeri u kojoj drugi ili
kasniji podnositelj zahtjeva uspjesno dokaze da je biocidni proizvod u svakom pogledu istovjetan
prethodno registriranom biocidnom proizvodu”. ;

2. podstavak 4. zamjenjuje se kako slijedi:

sIstovjetan biocidni proizvod registrira se u istim uvjetima ili uvjetima koji su razliciti, ali ne utjecu na
svojstva ili djelotvornost biocidnog proizvoda. Datum valjanosti registracije istog biocidnog proizvoda
jednak je datumu valjanosti registracije biocidnog proizvoda koji je izvorno registriran. Postoji stalna
veza izmedu dva biocidna proizvoda. Medutim, nije obvezno ukljuciti sve primjene izvorno
registriranog biocidnog proizvoda.”.

Clanak 15. Clanak 17. iste Odluke, kako je izmijenjen Kraljevskom odlukom od 6. rujna 2021.,
zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 17. Prigovori

Podnositelj zahtjeva moze iznijeti svoju obranu protiv odluke koju je donio ministar u skladu s
¢lancima 9., 10., 12., 13., 14. i 16., osim odluke iz ¢lanka 10. stavka 1., za koju se slijedi postupak iz



¢lanka 10. stavka 2. Nije dopusteno ukljuciti nove studije u obavijest o prigovoru. Prigovor je
dopusten samo ako se u roku od 30 radnih dana dostavi nadleznoj sluzbi preporu¢enom postom. To
razdoblje pocinje tre¢eg radnog dana od dana kada je nadleZna sluzba podnositelju zahtjeva poslala
odluku.

Prigovor koji se proglasi nedopustenim ne rjeSava se. Nadlezno tijelo o tome obavjescuje
podnositelja prigovora preporuc¢enom postom.

Nakon Sto nadleZna sluzba zaprimi obavijest o prigovoru koji je proglasen dopustenim, potrebno je
platiti pristojbu.

Nakon uplate traZzene pristojbe, nadlezna sluzba bez odlaganja obavjeséuje Vrhovno zdravstveno
vijece o prigovoru koji je proglasen dopustenim kako bi ishodio njegovo misljenje, a Vrhovno
zdravstveno vijeée razmatra prigovor u roku od 60 radnih dana od dana primitka prigovora, na dan i
u vrijeme koje odredi njegov predsjedatelj. Vrhovno zdravstveno vijece u roku od devedeset radnih
dana dostavlja svoju preporuku ministru.

Prije davanja misljenja, Vrhovno zdravstveno vijeée saslusava ili barem propisno poziva podnositelja
zahtjeva i nadleznu sluzbu.

Ministar donosi odluku o prigovoru prije isteka roka od 160 radnih dana, pocevsi od dana kada je
nadlezna sluzba primila uplatu pristojbe potrebne za prigovor. Zadrzavanije ili izmjena izvorne odluke
ministra dostavlja se podnositelju zahtjeva preporu¢enom postom te Vrhovnom zdravstvenom vijecu
elektronickom postom.”.

Clanak 16. U ¢lanku 18. iste Odluke rije¢i ,odredbe” zamjenjuju se rije¢ima ,poglavlje IV.”.

Clanak 17. U €lanak 19. navedene Odluke izmijenjene Kraljevskom odlukom od é. rujna 2021. uvode
se sljedece izmjene:

2. stavak 1. tocka 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,Podnositelj zahtjeva koji namjerava staviti biocidni proizvod na raspolaganje na trzistu nadleznoj
sluzbi elektronickom poStom podnosi zahtjev za dozvolu za paralelnu trgovinu. Zahtjev za dozvolu za
paralelnu trgovinu podnosi se najkasnije tri mjeseca prije datuma odobrenja aktivne tvari ili, ako
biocidni proizvod sadrzi nekoliko aktivnih tvari, prije datuma odobrenja posljednje aktivne tvari za tu
vrstu proizvoda.”;

1. stavak 2. tocka 4. zamjenjuje se sljede¢im:

Svaka osoba koja podnosi zahtjev za dozvolu za paralelnu trgovinu placa pristojbu u skladu s
poglavljem IV. Kraljevske odluke od 13. studenoga 2011. Nakon $to nadlezno tijelo zaprimi zahtjev za
dozvolu za paralelnu trgovinu, traZi placanje potrebne pristojbe.”. ;

3. u stavku 7.izmedu rijeci ,nositelj odobrenja o tome izvjeséuje” i rijeci ,nadleznu sluzbu” umece se
rije¢ ,odmah”.

Clanak 18. U naslovu poglavlja 4. iste Odluke rije¢i ,u skladu s €lankom 3. stavkom 2.” zamjenjuju se
rije¢ima ,,u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom 2.”.

Clanak 19. U €lanku 20. iste Odluke uvode se sljedeée izmjene:

1. rijeci ,u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2.” zamjenjuju se rije¢ima ,u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1.
tockom 2.;



2. rijeci ,jedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su predmet ocjenjivanja” zamjenjuju se rije¢ima
sjedna ili vise postojecih aktivnih tvari koje su bile ili jesu predmet ocjenjivanja”.

Clanak 20. U ¢lanku 21. iste Odluke rije¢i ,,do 365 kalendarskih dana” zamjenjuju se rije¢ima ,do
550 kalendarskih dana”.

Clanak 21. U ¢lanku 26. iste Odluke rije¢i ,odstupajuci od ¢lanka 3. stavka 2.” zamjenjuju se rije¢ima
yodstupajuci od ¢lanka 3. stavka 1. tocke 2.".

Clanak 22. Clanak 28. iste Odluke, kako je izmijenjen Kraljevskom odlukom od é. rujna 2021.,
zamjenjuje se sljedeé¢im:

,Clanak 28. Razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje

(1). Nositelji registracije ili europskog odobrenja moraju osigurati da se biocidni proizvodi
razvrstavaju, pakiraju i oznacuju u skladu s registracijom, potvrdom o odobreniju ili odobrenim
sazetkom opisa svojstava proizvoda i, ako je to primjenjivo, Uredbom CLP.

(2). Biocidni proizvodi koji se mogu zamijeniti za hranu, ukljucujuéi napitke, ili hranu za Zivotinje
pakiraju se na nacin da se smanjuje vjerojatnost dovodenja u zabludu. Ako su dostupni Siroj javnosti,
dodaju se elementi kojima se odvraéa od njihove konzumacije.

Biocidni proizvodi osobito ne smiju biti privlacni djeci.

(3). Biocidni proizvodi mogu se isporuciti korisniku iskljucivo u neoste¢enoj izvornoj ambalazi. Ni u
kojem se slucaju ne smiju dijeliti.

Zabranjeno je mijenjati originalnu ambalazu ili deklaraciju. Nositelj registracije ili europskog
odobrenja ne smije ponovno upotrebljavati ambalaze biocidnog proizvoda, osim u slucaju spremnika
posebno namijenjenih za ponovnu uporabu, utovar ili punjenje.

(4). AmbalaZa biocidnih proizvoda koji se stavljaju na trZiste kao aerosoli mora biti u skladu s
odredbama Kraljevske odluke od 31. srpnja 2009. o aerosolima.

(5). Nositelji registracije ili europskog odobrenja jamci da deklaracija ne dovodi u zabludu u pogledu
rizika koje biocidni proizvod predstavlja za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okolis ili u pogledu njegove
ucinkovitosti; deklaracija ni u kojem slucaju ne smije nositi rijeci ,biocidni proizvod niskog rizika”,
,hetoksi¢no”, ,neopasno”, ,prirodno”, ,bio”, ,prikladno za okolis”, ,prikladno za Zivotinje” ili sli¢no.
Osim toga, sljedeée informacije moraju biti jasno, Citljivo i neizbrisivo navedene na deklaraciji:

1. trgovacki naziv oznaka biocidnog proizvoda kako je navedeno u registraciji, europskom odobrenju
ili saZetku opisa svojstava proizvoda. Sve ostale informacije na deklaraciji trebale bi biti podredene
trgovackom nazivu biocidnog proizvoda;

2. identitet svake aktivne tvari i njezina koncentracija u mjernim jedinicama;
3. identitet svake tvari koja izaziva zabrinutost i njezina koncentracija u mjernim jedinicama;

4. svi nanomaterijali sadrZani u biocidnom proizvodu i svi posebni povezani rizici te, nakon svakog
upucivanja na nanomaterijale, rije¢ ,nano” u zagradi;

5. registracijski broj ili broj odobrenija koji je biocidnom proizvodu dodijelilo nadlezno tijelo ili broj
odobrenja koji je dodijelila Europska komisija;



6. naziv i adresa nositelja registracije ili europskog odobrenja. Mogu se dodati naziv, adresa i logotip
distributera, ali ti podaci uvijek moraju biti podredeni podacima o nositelju registracije ili odobrenja
dodijeljenog na temelju Uredbe o biocidnim proizvodima;

7. vrsta formulacije;

8. uporaba za koju je biocidni proizvod registriran ili odobren u skladu s Uredbom o biocidnim
proizvodima;

9. za svaku uporabu navedenu u registraciji ili europskom odobrenju, upute za uporabu, ucestalost
primjene i doziranje, navedeno u mjernim jedinicama te na jasan i razumljiv nacin za korisnika;

10. telefonski broj belgijskog centra za kontrolu otrovanja [Nationaal Centrum ter voorkoming en
behandeling van intoxicaties];

11. pojedinosti o mogucim izravnim ili neizravnim nuspojavama i upute za pruzanje prve pomoci;

12. recenica ,Prije uporabe procitajte priloZzene upute za uporabu”, ako je priloZzena uputa i, ako je to
primjenjivo, upozorenija za ranjive skupine;

13. upute za sigurno odlaganje biocidnog proizvoda i njegove ambalaZe i, ako je to primjenjivo,
zabrana ponovne uporabe ambalaze;

14. serijski broj ili naziv serije formulacije i datum isteka valjanosti u uobi¢ajenim uvjetima ¢uvanja;

15. ako je to primjenjivo, vrijeme potrebno za pojavu biocidnog ucinka, razdoblje koje mora protedi
izmedu dviju uzastopnih primjena biocidnog proizvoda ili izmedu primjene i sljedeée uporabe
biocidnog proizvoda ili sljedec¢eg ulaska ljudi ili Zivotinja u prostoriju u kojoj je upotrijebljen biocidni
proizvod, ukljuc¢ujuéi pojedinosti o sredstvima i mjerama dekontaminacije te koliko se dugo
predmetna podrucja moraju provjetravati; pojedinosti o pravilnom ¢is¢enju opreme; pojedinosti o
mjerama opreza tijekom uporabe i prijevoza;

,16. ako je to primjenjivo, kategorije korisnika na koje je biocidni proizvod ogranicen;”.

17. ako je to potrebno, informacije o posebnim opasnostima za okolis, osobito u vezi sa zastitom
neciljnih organizama i izbjegavanjem oneciscenja voda;

18. za biocide koji sadrzavaju mikroorganizme, zahtjevi za oznacivanje u skladu sa sveskom VII. -
Organski agensi Codexa od 28. travnja 2017. o dobrobiti na radu;

19. nazivna kolicina smjese u isporucenoj ambalazi, osim ako je ta koli¢ina navedena drugdje na
ambalazi.

Podatci navedeni u tockama 1., 2., 5., 6. i 10. moraju biti jasno navedeni na vidljivom mjestu na
prednjoj strani deklaracije.

Odstupajudéi od prvog podstavka, ako je to potrebno zbog veli¢ine ili funkcije biocidnog proizvoda,
informacije navedene u tockama 7., 9., 11., 13., 14., 15. i 17. mogu se navesti na ambalazi ili u uputi
priloZzenoj ambalazi.

(6). Veli¢ina slova obveznih podataka na deklaraciji iz stavka 5. mora biti najmanje 1,2 mm, pri ¢emu
se visina samoglasnika upotrebljava kao veli¢ina malog slova. Za informacije jednake vaznosti
upotrebljavaju se slova iste velicine.



(7). Odstupajudi od ¢lanka 2. Kraljevske odluke od 7. rujna 2012. o utvrdivanju jezika na deklaraciji i
na sigurnosno-tehni¢ckom listu tvari i smjesa te o odredivanju Nacionalnog centra za sprecavanje i
lijecenje otrovanja kao organa iz ¢lanka 45. Uredbe (EZ) br. 1272/2008, informacije iz ¢lanka 17.
stavka 1. tocaka od (d) do (g) Uredbe CLP, koje se navode na deklaraciji biocidnih proizvoda koji su
razvrstani kao opasni navode se na nizozemskom, francuskom i njemackom jeziku.

Odstupajudi od ¢lanka 2. te odluke, podaci iz ¢lanka 17. stavka 1. tocaka (a), (b), (c) i (h) Uredbe CLP,
koji moraju biti navedeni na deklaraciji biocidnih proizvoda razvrstanih kao opasni i koji se takoder
zahtijevaju u skladu sa stavkom 5., navode se na nizozemskom i francuskom jeziku. Kad je rije¢ o
njemackom jeziku, moZe se navesti upucivanje na javnu deklaraciju koja se moze izravno
pregledavati.

Za biocidne proizvode koji nisu razvrstani kao opasni sve informacije koje se zahtijevaju u skladu sa
stavkom 5. pruZaju se na nizozemskom i francuskom jeziku. Kad je rije¢ o njemackom jeziku, moze se
navesti upucivanje na javnu deklaraciju koja se moze izravno pregledavati.

(8). Ministar ili sluzbenik nadlezan za nadzor moze zatraZiti dostavu uzoraka, modela ili nacrta
ambalaZe, deklaracija i posebnog letka priloZzenog ambalazi.”

Clanak 23. Clanak 29. iste Odluke zamjenjuje se sljede¢im:
,Clanak 29. Ogladavanje

(1). Oglasavanje biocidnih proizvoda u bilo kojem obliku dopusteno je samo za biocidne proizvode
koji se, sukladno odredbama ove Odluke, mogu staviti na raspolaganije ili upotrebljavati na trzistu,
pod uvjetom da su sve uporabe navedene u oglasu odobrene, registrirane ili su dio prihvacanja
obavijesti.

Publikacije ili tehni¢ka dokumentacija namijenjena prodavateljima i korisnicima biocidnih proizvoda
iz ove Odluke smatraju se istovrijednima oglasavaniju.

(2). Odstupajudi od stavka 1., oglasavanje u bilo kojem obliku zabranjeno je za primjene koje su
odobrene za Siru javnost ako se broj bodova dodijeljenih biocidnom proizvodu, u skladu s
odredbama ¢lanka 7. stavka 2. Kraljevske Odluke od 13. studenoga 2011. o odredivanju naknada i
doprinosa koji se uplaéuju u proracun za sirovine i proizvode razlikuje od 0.

Odstupajudi od stavka 1., ministar moZe odobriti iznimku od te zabrane u pogledu jednog ili vise
privremenih odobrenja izdanih u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima ili privremenih
registracija ako se ta mjera pokaze korisnom za suzbijanje nepredvidene opasnosti za javno zdravlje,
zdravlje Zivotinja ili okolis na bilo koji drugi nacin.

(3). Zabranjeni su popusti, besplatne koli¢ine, besplatni proizvodi ili bilo koji slican oblik izravne ili
neizravne promidzbe pri kupnji biocidnih proizvoda iz stavka 2. tocke 1.

(4). Odstupajudi od stavka 2. tocke 1., u katalozima i cjenicima mogu se navesti biocidni proizvodi iz
stavka 2. tocke 1., pod uvjetom da uz cijenu nisu uklju¢ene nikakve druge informacije osim onih
navedenih u stavku 5. Ti katalozi i cjenici mogu biti dostupni samo na prodajnim mjestima i putem
mrezZnih mjesta za internetsku prodaju.

(5). Ne dovodeci u pitanje pravne odredbe koje se primjenjuju na oglasavanje i odredbe sadrzane u
Uredbi o biocidnim proizvodima, svako oglasavanje biocidnih proizvoda u bilo kojem obliku trebalo
bi ukljucivati trgovacki naziv, broj odobrenja, registracije ili obavijesti te naziv aktivnih tvari, kako je
utvrdeno u europskom odobreniju, saZzetku opisa svojstava proizvoda, odobreniju, registraciji ili



prihvac¢anju obavijesti. Mogu se navesti samo uporabe uklju¢ene u europsko odobrenje, odobrenje,
registraciju ili prihvacanje obavijesti.

(6). U slucaju oglasavanja koje se siri komunikacijskom tehnikom kojom se osigurava ograniceno
vrijeme za prikaz informacija, obvezni podaci navedeni u nastavku moraju se pojaviti u Citljivom
obliku u trajanju od najmanije:

— Sest sekundi za recenice ,,Biocidni proizvod rabiti pazljivo. Prije uporabe uvijek procitati
deklaraciju i podatke o proizvodu”, pri ¢emu rijeci ,biocidni proizvodi” mogu biti zamijenjene jasnom
naznakom vrste proizvoda koji je predmet oglasavanja,

— tri sekunde za trgovacki naziv,
— tri sekunde za broj odobrenja, registracije ili obavijesti,
— tri sekunde po aktivnoj tvari za aktivne tvari.

Ako se istodobno pojavljuje vise od jednog obveznog navoda, broj sekundi tijekom kojih se pojavljuju
mora biti barem jednak zbroju minimalnih vremenskih razdoblja za svaki od navoda zasebno.”.

Clanak 24. U €lanku 30. stavku 2. iste Odluke rije¢i ,odobrenje izdano u skladu s Uredbom o
biocidnim proizvodima” zamjenjuju se rije¢ima ,europsko odobrenje”.

Clanak 25. Clanak 31. iste Odluke, kako je izmijenjen Kraljevskom odlukom od 6. rujna 2021.,
zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 31. Godi3nja izjava i izvje$¢ivanje

(1). Svaki nositelj registracije, dozvole za paralelnu trgovinu ili europskog odobrenja duzan je, u
skladu s poglavljem IV. Kraljevske odluke od 13. studenoga 2011., svake godine nadleznom tijelu
prijaviti koli¢inu biocidnih proizvoda koju je stavio na belgijsko trziste tijekom prethodne godine.

NadleZna sluzba traZi ovu izjavu svake godine putem aplikacije Gestautor. Nositelj dostavlja izjavu
putem aplikacije Gestautor.

(2). Biocidni proizvodi koji su privremeno registrirani ili privremeno odobreni u skladu s ¢lankom 21.
ili u skladu s ¢lankom 55. stavcima 1. ili 3. Uredbe o biocidnim proizvodima nisu dio izjave iz stavka 1.
Odstupajuéi od navedenoga, biocidni proizvodi koji su valjano registrirani prije privremene
registracije ili privremenog odobrenja, koji su odobreni ili za koje je prihvacena obavijest, i to za
primjene koje nisu bile predmet privremene registracije ili privremenog odobrenja, dio su izjave iz
stavka 1.

(3). Na temelju prethodno navedene izjave iz stavka 1., javnosti se stavlja na raspolaganje godisnji
pregled ukupnih koli¢ina aktivnih tvari stavljenih na trziste te sveukupne pojedinosti o biocidnim
proizvodima koji su stavljeni na trziste za svaku vrstu proizvoda.”.

Clanak 26. Naslov ¢lanka 32. iste Odluke zamjenjuje se sljede¢im:

,Obveze obavjeséivanja nositelja registracije, odobrenja, europskog odobrenja ili prihvaéanja
obavijesti”.

Clanak 27. U istu se Odluku umece ¢lanak 32. stavak 1., koji glasi kako slijedi:

,Clanak 32./1. Obveze nositelja registracije, odobrenja, europskog odobrenja ili prihvaéanja
obavijesti tijekom razdoblja poceka



(1). Tijekom razdoblja poceka iz ¢lanka 15. stavka 4., ¢lanka 43. stavaka 2. i 3. ove Odluke ili

¢lanka 52. ili ¢lanka 89. stavaka 3. i 4. Uredbe o biocidnim proizvodima, nositelj registracije,
odobrenja ili prihvadanja obavijesti ostaje odgovoran za biocidne proizvode koji su i dalje dostupni
na trzistu. Nositelj registracije, odobrenja ili prihvaéanja obavijesti obavjeséuje distributere i sve
osobe kojima izravno prodaju, navodedi trgovacki opis biocidnog proizvoda, broj odobrenja, broj
obavijesti ili registracijski broj, o datumu zavrsetka stavljanja proizvoda na raspolaganje na trzistu i
datumu zavrsetka uporabe.

(2). Nositelj registracije, odobrenja ili prihva¢anja obavijesti duzan je besplatno preuzeti preostalu
neotvorenu ambalaZu biocidnog proizvoda koje ostaje na trzistu nakon isteka razdoblja poceka. Isto
se primjenjuje na sve preostale neotvorene ambalaZe biocidnog proizvoda koje se nalaze u
prostorima korisnika, ako to zatraze.”.

Clanak 28. Clanak 33. iste Odluke, kako je izmijenjen Kraljevskom odlukom od 6. rujna 2021.,
zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 33. Zahtjev u pogledu obavje&¢ivanja ministra

NadleZna sluzba vodi pregled svih biocidnih proizvoda koji su registrirani ili odobreni ili za koje je
dodijeljena dozvola za paralelnu trgovinu ili prihvacanje obavijesti.

Ovaj je pregled dostupan Siroj javnosti. Objavljuje se na mreznom mjestu nadleZne sluzbe i azurira
najmanje jedanput tjedno. U tom su pregledu dostupni registracija, potvrda o odobreniju,
prihvac¢anje obavijesti ili dozvola za paralelnu trgovinu. U tom je pregledu takoder dostupan saZzetak
opisa svojstava biocidnih proizvoda odobrenih u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom 1.

Clanak 29. U ¢lanku 34. iste Odluka prva se re¢enica zamjenjuje sljedeéim:

»Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 3., biocidni proizvodi upotrebljavaju se u skladu s uvjetima utvrdenima
u registraciji, privremenoj registraciji, odobrenju za pokuse ili ispitivanja ili dozvoli za paralelnu
trgovinu izdanoj u skladu s ovom Odlukom ili u europskom odobreniju ili privremenom odobrenju
izdanom sukladno Uredbi o biocidnim proizvodima. Zabranjena je uporaba biocidnog proizvoda
registriranog ili odobrenog u druge svrhe osim onih koje odredi ministar ili Europska komisija.”.

Clanak 30. Clanak 36. iste Odluke dopunjen je stavkom 3., koji glasi kako slijedi:

»(3). Ministar moze, na temelju procjene rizika i ne dovodedi u pitanje razvrstavanje u zatvoreni krug,
odobriti djelomi¢na izuzec¢a od obveza koje proizlaze iz prvog i drugog stavka za biocidni proizvod.”.

Clanak 31. U ¢lanku 39. iste Odluke rije¢i ,sustav elektronicke registracije” zamjenjuju se rije¢ima
»sustav elektronicke registracije” ,Zatvoreni krug'”.

Clanak 32. U &lanak 40. stavak 1. iste Odluke, izmijenjene Kraljevskom odlukom od é. rujna 2021.,
uvode se sljedece izmjene:

1. podstavci 1. i 2. zamjenjuju se sljedeé¢im:

»Svaki prodavatelj koji stavlja na raspolaganje na trzistu biocidne proizvode razvrstane u zatvoreni
krug duzan je, podloZno iznimci odobrenoj u skladu s ¢lankom 36. stavkom 3., registrirati se kao
registrirani prodavatelj biocidnih proizvoda. PodloZno iznimci odobrenoj u skladu s ¢lankom 36.
stavkom 3., registrirani prodavatelj duzan je registrirati u sustavu elektronicke registracije ,Zatvoreni
krug” svaki biocidni proizvoda razvrstan u zatvoreni krug koji stavlja na raspolaganje na trzistu.
Registrirani prodavatelj mora ispunjavati uvjete prodaje navedene u registraciji, odobrenju ili saZzetku
opisa svojstava proizvoda za svaki biocidni proizvod u posjedu prodavatelja i uvjete iz ¢lanka 38.



PodloZno iznimci odobrenoj u skladu s ¢lankom 36. stavkom 3., registrirani prodavatelj smije
prodavati biocidne proizvode razvrstane u zatvoreni krug samo registriranom prodavatelju ili
registriranom korisniku”. ;

2. u odredbi pod tockom 5. rijeci ,sustav elektronicke registracije” zamjenjuju se rijeCima ,sustav
elektronicke registracije ,Zatvoreni krug'”;

3. u odredbi pod tockom 6. rijeci ,,ovaj registar” zamjenjuju se rije¢ima ,ovaj registar” ,Zatvoreni
krug'”;

4. podstavak 4. brise se.

Clanak 33. U &lanku 41. stavku 1. iste Odluke, kako je izmijenjena Kraljevskom odlukom od
17. veljace 2023., stavak 1. zamjenjuje se sljedec¢im:

»Podlozno iznimci odobrenoj u skladu s ¢lankom 36. stavkom 3., svaka fizi¢ka ili pravna osoba koja
upotrebljava biocidne proizvode razvrstane u zatvoreni krug duzna je registrirati se kao registrirani
korisnik biocidnih proizvoda.”.

Clanak 34. Clanak 44. iste Odluke zamjenjuje se sljedeéim:
,Clanak 44. Prijelaz na europsko odobrenje

(1). Za registrirane ili odobrene biocidne proizvode ili za biocidne proizvode za koje je obavijest
prihvacena u skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom 2., ¢ija je aktivna tvar odobrena u skladu s
Uredbom o biocidnim proizvodima za vrstu proizvoda kojoj biocidni proizvod pripada, zahtjev za
odobrenje ili usporedno uzajamno priznavanje odobrenja u skladu s Uredbom o biocidnim
proizvodima podnosi se najkasnije na datum odobrenja aktivne tvari.

(2). U slucaju biocidnih proizvoda koji sadrzavaju vise od jedne aktivne tvari i/ili su razvrstani u vise
od jedne vrste proizvoda, zahtjev za europsko odobrenje ili za usporedno uzajamno priznavanje
europskog odobrenja u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima podnosi se najkasnije do datuma
odobrenja svih aktivnih tvari za vrste proizvoda relevantne za djelovanje aktivne tvari u proizvodu.

(3). Nositelju registracije ili odobrenja ili podnositelju obavijesti koji je podnio zahtjev za europsko
odobrenije ili za usporedno uzajamno priznavanje europskog odobrenja u skladu s Uredbom o
biocidnim proizvodima sukladno prvom podstavku i u roku koji je u njoj utvrden, nadlezna sluzba
moze odobriti produljenje postojece registracije, odobrenja ili prihva¢anja obavijesti na minimalno
razdoblje potrebno za obradu zahtjeva za europsko odobrenije ili za usporedno uzajamno priznavanje
europskog odobrenja u skladu s Uredbom o biocidnim proizvodima, do najvise tri godine od datuma
iz prvog stavka.”.

Clanak 35. Prilog 1. istoj Odluci zamjenjuje se Prilogom 1. ovoj Odluci.
Clanak 36. Prilog 2. istoj Odluci zamjenjuje se Prilogom 2. ovoj Odluci.
Clanak 37. Prilog 3. istoj Odluci zamjenjuje se Prilogom 3. ovoj Odluci.
Clanak 38. Ova Odluka stupa na snagu....

Odstupajucéi od podstavka 1., ¢lanci... stupaju na snagu....

Odstupajudéi od podstavka 1., ¢lanci... stupaju na snagu....



Clanak 39. Za provedbu ove Odluke zaduZeni su, svaki u svojem podru¢ju nadleZnosti, ministar
gospodarstva, ministar javnog zdravlja i ministar zastite okolisa.

Sastavljeno u Bruxellesu,

U ime Njegova Veli¢anstva:
Ministar gospodarstva,
Ministar javnog zdravlja,

Ministar zastite okolisa,

Prilog 1. Kraljevskoj odluci od... o izmjeni Kraljevske odluke od 4. travnja 2019. o stavljanju
na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda (¢lanak 35.)

,Prilog 1.

REGISTRACIJA: ZAHTJEVI U POGLEDU
DOKUMENTACIJE

A. Za svaki zahtjev za registraciju podnosi se elektronicka datoteka putem aplikacije , Gestautor”.
Zahtjev je dostupan na mreznom mjestu ovlastene sluzbe (www.biocide.be). Ova datoteka mora
sadrzavati sljedece informacije:

— trgovacki opis biocidnog proizvoda,

— naziv podnositelja zahtjeva i subjekta kojem se izdaje racun,

— proizvodac biocidnog proizvoda,

— proizvodac ili uvoznik aktivne tvari,

— distributer,

— vrstu formulacije,

— vrstu proizvoda i predvidenu primjenu,

— tocan kvalitativni i kvantitativni sastav,

— prijedlog razvrstavanja i oznacivanja,

— deklaraciju biocidnog proizvoda,

— sigurnosno-tehnicki list biocidnog proizvoda,

— sigurnosno-tehnicki list svih sastojaka u biocidnom proizvodu,

— procijenjenu koli¢inu biocidnog proizvoda stavljenog na raspolaganje na belgijskom
trzistu,

— vrstu i veli¢inu ambalaze,

— ispitivanje ucinkovitosti biocidnog proizvoda za koji je se trazi registracija (samo u

slucaju zahtjeva protiv odredenog ciljnog organizma ili u skladu s posebnom normom).

B. Osim toga, sljedece se informacije stavljaju na raspolaganje i dostavljaju ako je potrebno
potpuno ocjenjivanje u skladu s ¢lankom 10.:

— analiza sadrzaja aktivne(ih) tvari,
— ispitivanje stabilnosti,
— pristupno pismo za aktivnu(e) tvar(i),




— nacrt procjene rizika kojom se procjenjuju ucinci i svojstva iz ¢lanka 5.,

— sazetak toksikolosSkih i ekotoksikoloskih podataka koji sadrze barem podatke i

odgovarajuéa upucdivanja potrebna za pripremu nacrta procjene rizika (samo ako

europsko izvjesc¢e o procjeni aktivne tvari joS nije dostupno ili ako nije mogucde

dostaviti pristupno pismo za aktivnu(e) tvar(i),

— ispitivanja(e) djelotvornosti za sve predvidene namjene,

— ispitivanje ostataka (samo ako su u prehrani mogudi ostaci).

Podaci navedeni pod to¢kom B. dostavljaju se u elektroni¢kom obliku, putem aplikacije

n »

,Gestautor”.

Prilog 2. Kraljevskoj odluci od... o izmjeni Kraljevske odluke od 4. travnja 2019. o stavljanju
na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda (¢lanak 36.)

,Prilog 2.

OBRAZAC DOZVOLE ZA PARALELNU TRGOVINU

Podnositelj zahtjeva

Broj poduUZECa™: ...

*u belgijskom Registru poslovnih subjekata (ako je to

primjenjivo)
Kontakt I . e
Broj telefona: ...
Adresa elektronicke poSte.......c.cvvviiiiiiiiiiiiiin e
Trgovacki naziv za bIoCIANi | ... ...
proizvod koji Ce se | e
distribuirati
Drzava Clanica podrijetla | ...
Naziv i adresa nadleznog . e
tijela u drzavi Clanici UBCa oo Broi...oo.......
podrijetla Postanski broj:....... (0] oYl o - HH RPN
2@ e
Naziv i adresa nositelja N e
odobrenja u drzavi ¢lanici UCaI o Broi..ooo.....
podrijetla Postanski broj:....... (0] o Yol 13 - H P
A =] 00 PP
Naziv i broj odobrenja 0 1= PR
biocidnog proizvoda u Broj 0dobrenja:...c.coo i
drzavi Clanici podrijetla
Naziv i registracijski broj ili . e
broj odobrenja referentnog | Broj registracije ili prihvadanja:.........ccccceiiiviiiniiiiiiniennnnn.




proizvoda

Proizvodac biocidnog T TSP PS

proizvoda UBCa: e Bro............
Postanski broj:....... (0] oYl o - HH RPN
Zemlja:

Aktivna(e) tvar(i) Aktivna tvar 1

prisutna(e) u biocidnom 0 =P

proizvodu i njihov CAS DrOj: e

zajamdceni sadrzaj Zajamdcena razina u biocidnom proizvodu: ..................e.

Aktivna tvar 2

DI e
CAS BrOj: i
Zajamcena razina u biocidnom proizvodu: .........ccceeuunnes

Aktivna tvar 3

LI i
CAS BrOj: i
Zajamcena razina u biocidnom proizvodu: ...........c.....e.
(ako postoji vise od tri aktivni tvari, dodati tekst)

Proizvodac aktivne(ih) tvari:

(ako nema poslovni nastan
u EU-u, navodi se uvoznik)

Aktivna tvar 1
1 S

Aktivna tvar 2
1 1

Aktivna tvar 3

I e
ULICa: oo Bro..o.o.....
Postanski broj:....... (0] oYl o = H RPN
P4 =] 0 0] |- PP
(ako postoji vise od tri aktivni tvari, dodati tekst)

Naziv i CAS broj svih Naziv CAS broj

neaktivnih tvari prisutnih u
biocidnom proizvodu

Predvidena primjena i vrsta
proizvoda

Vrsta ambalaze u kojoj ¢e
se biocidni proizvod staviti
na trziste




Vrsta formulacije

Koli¢ina koja se uvozi

Predvideno razdoblje uvoza

Dokumenti navedeni u nastavku podnose se kao prilozi zajedno s ovim obrascem:

Prilog 1.: Izvorna deklaracija i izvorne upute za korisnike koje su prilozene biocidnom
proizvodu kada se distribuira u drzavi ¢lanici podrijetla. Ako ti dokumenti
nisu sastavljeni na francuskom ili nizozemskom jeziku, potreban je prijevod
na francuski ili nizozemski jezik.

Prilog 2.: Nacrt deklaracije za biocidni proizvod koji se stavlja na trziste, na
nizozemskom i francuskom jeziku.

Prilog 3.: Casna izjava da je biocidni proizvod za koji se traZi dozvola za paralelnu
trgovinu proizveden u skladu s istim proizvodnim postupkom kao i
referentni proizvod.

Prilog 4.: Casna izjava da ¢e nositelj dozvole obavijestiti nadleZzno tijelo ako drzava
¢lanica podrijetla povuce odobrenje za uvezeni biocidni proizvod.

Zahtjev za izdavanje dozvole Salje se elektronickom postom na sljededu adresu e-poste,
zajedno s odgovaraju¢im podacima: info.gestautor@health.fgov.be

Po primitku automatske obavijesti u aplikaciji ,,Gestautor” kojom se potvrduje primitak
dokumentacije mora se platiti pristojba, uzimajudi u obzir nacine pla¢anja navedene na
racunu. U tom racunu, dostupnom u aplikaciji ,Gestautor”, naveden je iznos koji treba

platiti, broj racuna i podaci koje je potrebno navesti prilikom plaéanja.

(mjesto) (datum)
VRLO JASNO navesti ime i funkciju potpisnika: Ispunjeno u potpunosti i istinito

(potpis)

Prilog 3. Kraljevskoj odluci od... o izmjeni Kraljevske odluke od 4. travnja 2019. o stavljanju
na raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proizvoda (Clanak 37.)



,Prilog 3.

OBRAZAC OBAVIJESTI O ISPITIVANJU ILI POKUSU U
KOJEM BIOCIDNI PROIZVODI MOGU ZAVRSITI U
OKOLISU ILI KOJI MOGU DOVESTI DO OSLOBADANJA
BIOCIDNIH PROIZVODA

Podnositelj obavijesti P .

Broj poduzeda®: ..o

*u belgijskom Registru poslovnih subjekata (ako je to
primjenjivo)

U slucaju ispitivanja ili Trgovacki naziv biocidnog proizvoda: ........c.ccocvveevineannns
POkusa S DIOCIANIM | e
proizvodom:

Puni sastav biocidnog proizvoda: .........ccooviiiiiiiiiineenn.

Kemijski CAS br. Razina (%)
naziv

Aktivna(e)
tvar(i)

Neaktivne
tvari

Razvrstavanje i oznacivanje biocidnog proizvoda:

U slucaju ispitivanja ili Naziv aktivne tvarii......cooiii e
pokusa s aktivhom tvari CAS DO




Ukupna koli¢ina biocidnog
proizvoda ili aktivne tvari
upotrijebljenih u ispitivanju
ili pokusu (masa ili
volumen)

Dokumenti navedeni u nastavku podnose se kao prilozi zajedno s ovim obrascem:

Prilog 1.: Detaljan opis ispitivanja ili pokusa koji ¢e se provesti s valjanim razlogom
za provedbu ispitivanja ili pokusa

Prilog 2.: Ako je dostupna, deklaracija (nacrt ili drugo) za biocidni proizvod ili aktivnu
tvar s kojom ¢e se provesti ispitivanje ili pokus

Prilog 3.: Svi dostupni podaci o mogudéim ucincima na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na
okolis.
Prilog 4.: Popis svih osoba, ustanova uklju¢enih u ispitivanje ili pokus i svih lokacija

na kojima ¢e se odvijati biocidni proizvod ili aktivna tvar

Ova obavijest Salje se elektronickom postom na sljededu adresu e-poste, zajedno s
odgovaraju¢im podacima: info.gestautor@health.fgov.be

Po primitku poruke e-poste kojom se potvrduje primitak dokumentacije mora se platiti
pristojba, u skladu s nacinima pla¢anja navedenima u odgovaraju¢em racunu. U tom
racunu naveden je iznos koji treba platiti, broj racuna i podaci koje je potrebno navesti
prilikom placanja.

(mjesto) (datum)

VRLO JASNO navesti ime i funkciju potpisnika: Ispunjeno u potpunosti i istinito

(Potpis)
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