Na podlagi sedmega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, St.
24/05 — uradno precisceno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13 in 47/13 — ZDU-1G)
izdaja Vlada Republike Slovenije

UREDBO

o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi

I.  SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

(1) Ta uredba doloca:

1.

pristojni organ, nadzor in kazenske dolo¢be za izvajanje Uredbe (EU) st. 528/2012
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in
uporabi biocidnih proizvodov (UL L §t. 167 z dne 27. 6. 2012, str. 1), zadnji¢
spremenjene z Delegirano uredbo Komisije (EU) st. 2017/2100 z dne 4. septembra
2017 o dolo¢itvi znanstvenih meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev v
skladu u Uredbo (EU) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta, (v nadaljnjem
besedilu: Uredba 528/2012/EU), in njenih izvedbenih uredb:

Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 354/2013 z dne 18. aprila 2013 o
spremembah biocidnih proizvodov, za katere je bilo izdano dovoljenje v skladu z
Uredbo (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L §t. 109 z dne
19. 4. 2013, str. 4),

Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 414/2013 z dne 6. maja 2013 o podrobni
dolo€itvi postopka za izdajo dovoljenj za enake biocidne proizvode v skladu z
Uredbo (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L §t. 125z dne 7.
5. 2013, str. 4.),

Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 564/2013 z dne 18. junija 2013 o pristojbinah
in taksah, ki se placujejo Evropski agenciji za kemikalije na podlagi Uredbe (EU)
St. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta o dostopnosti na trgu in uporabi
biocidnih proizvodov (UL L §t. 167 z dne 19. 6. 2013, str. 17),

Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 88/2014 z dne 31. januarja 2014 o doloditvi
postopka za spremembo Priloge | k Uredbi (EU) st. 528/2012 Evropskega
parlamenta in Sveta o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (UL L
§t. 32 z dne 1. 2. 2014, str. 3),

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2016/1802 z dne 11. oktobra 2016 o spremembi
Izvedbene uredbe (EU) §t. 414/2013 o podrobni dolocitvi postopka za izdajo
dovoljenj za enake biocidne proizvode v skladu z Uredbo (EU) st. 528/2012
Evropskega parlamenta in Sveta,

pogoje za dostopnost biocidnih proizvodov v Republiki Sloveniji v prehodnem
obdobju do vkljuéitve aktivnih snovi na seznam odobrenih aktivnih snovi Evropske
unije (v nadaljnjem besedilu: Unije), in

pristojbine za storitve, ki jih pristojni organ opravlja v zvezi s postopki iz Uredbe
528/2012/EU in te uredbe.



(2) Izrazi, uporabljeni v tej uredbi, imajo enak pomen, kakor v Uredbi 528/2012/EU.
Il. PRISTOJNI ORGAN
2. Clen

(1) Organ, pristojen za izvajanje Uredbe 528/2012/EU in te uredbe, je Urad Republike
Slovenije za kemikalije (v nadaljnjem besedilu: urad).

(2) V postopkih ocenjevanja aktivnih snovi in biocidnih proizvodov za dostopnost na trgu in
uporabo, ter za izpolnjevanje drugih obveznosti, dolo¢enih z Uredbo 528/2012/EU,
lahko urad vkljuci specializirane zunanje strokovnjake ali strokovne ustanove, ki jih na
predlog urada pooblasti minister oziroma ministrica za zdravje.

[ll. POSTOPEK ZA 1ZDAJO DOVOLJENJ ZA DOSTOPNOST BIOCIDNIH PROIZVODOV NA
TRGU IN NJIHOVO UPORABO

3. ¢len

(1) Postopki za pridobitev dovoljenja za dostopnost biocidnega proizvoda na trgu in
njegovo uporabo po Uredbi 528/2012/EU potekajo preko enotnega informacijskega
sistema Evropske skupnosti iz 71. ¢lena Uredbe 528/2012/EU (R4BP).

(2) Ne glede na prejsnji odstavek morajo vlagatelji pred izdajo dovoljenja predloziti uradu
tudi varnostni list v slovenskem jeziku za vsak biocidni proizvod.

(3) Urad biocidne proizvode, za katere je bilo izdano dovoljenje na podlagi Uredbe
528/2012/EU, ali po postopku priglasitve na podlagi 5. ¢lena te uredbe, evidentira v
Informacijskem sistemu za kemikalije v skladu z 58. ¢lenom Zakona o kemikalijah (v
nadaljevanju: nacionalni register biocidnih proizvodov).

(4) 1zvlecek nacionalnega registra biocidnih proizvodov, ki vsebuije:
- trgovsko ime,
- vrsto proizvoda (podrocje uporabe)
- aktivne snovi,
- veljavnost dovoljenja in
- imetnika dovoljenja,
enkrat mesecno objavi na spletni strani http://www.uk.gov.si.

4. ¢len

(1) Vsak, ki omogoca dostopnost biocidnega proizvoda na trgu, je dolZzan dati uporabnikom
informacije o namenu in nacinu uporabe ter vse druge potrebne informacije, da
uporabniki uporabljajo biocidni proizvod v skladu s Povzetkom lastnosti biocidnih
proizvodov (SPC).

(2) Biocidni proizvodi, za katere je bilo izdano dovoljenje za promet za poklicno uporabo,
se lahko dajejo v promet le pravnim ali fizi€nim osebam, ki opravljajo gospodarsko
dejavnost, vklju¢no s kmetijsko. Poklicni uporabniki morajo zaposlene usposabljati za
pravilno uporabo biocidnih proizvodov in jim zagotavljati ustrezno za&¢itno opremo ter
izpolnjevati druge pogoje, ki jih dolo€i proizvajalec oz. imetnik dovoljenja.

(3) Biocidni proizvodi, za katere je bilo izdano dovoljenje za dostopnost in uporabo za
usposobljenega poklicnega uporabnika, se lahko dajejo v promet le pravnim ali fizi€nim
osebam, ki imajo, poleg zahtev za poklicnega uporabnika, certifikat o izpolnjevanju



zahtev iz standarda ST EN 16636:2015, Storitve zatiranja Skodljivcev - Zahteve in
kompetence.

IV. PREHODNI UKREPI ZA DOSTOPNOST BIOCIDNIH PROIZVODOV (PRIGLASITEV)

5. ¢len

(1) Vloga za priglasitev biocidnega proizvoda, ki vsebuje aktivno/-e snov/-i, iz prvega
pododstavka drugega odstavka 89. ¢lena Uredbe 528/2012/EU, se lahko vlozi
najpozneje do datuma odobritve zadnje aktivne snovi na Seznam odobrenih aktivnih
snovi Unije.

(2) Biocidni proizvodi so lahko dostopni na ozemlju Republike Slovenije, ko jih urad vpise v
register biocidnih proizvodov.

(3) Kadar se biocidni proizvod iz prvega odstavka tega Clena v celoti uporabi za izdelavo
novega biocidnega proizvoda, se priglasi le konéni proizvod.

(4) Obrazec vloge za priglasitev, spremembo priglasitve ali dopolnitev priglasitve
biocidnega proizvoda je objavljen na spletni strani urada: http://www.uk.gov.si.

(5) Urad v postopku priglasitve preveri skladnost biocidnega proizvoda glede na:

- izpolnjevanja pogojev za aktivno snov iz prvega odstavka tega Clena.
- kombinacijo aktivne snovi in vrsto proizvoda,
- izvor in dobavo aktivnih snovi na podlagi 95. ¢lena Uredbe 528/2012/EU.

(6) Urad lahko v postopku priglasitve, ali pri Ze priglasenih biocidnih proizvodih, preveri tudi:

- kemijske, fizikalne in tehni¢ne lastnosti proizvoda,

- toksikoloSke in ekotoksikoloske podatke ter ucinkovitost,
- njegovo predstavitev in izgled,

- nacin omogoc¢anja dostopnosti,

- oznacevanje in navodila za uporabo.

(7) Ce urad iz prediozenih podatkov presodi, da bi predvidena uporaba biocidnega
proizvoda povzro€ala nesprejemljivo tveganje za ljudi ali okolje, lahko od vlagatelja
zahteva dodatna pojasnila in predloge dodatnih ukrepov za varno uporabo biocidnega
proizvoda.

(8) Kadar ni mogoce zagotoviti varne uporabe biocidnega proizvoda, urad zavrne
priglasitev, oziroma spremeni vpis ali izbriSe priglaseni biocidni proizvod iz registra.

(9) Ce obstojeta aktivna snov v priglaSenem biocidnem proizvodu po izvedeni oceni
tveganja ni vklju¢ena na Seznam odobrenih aktivnih snovi Unije, ali do datuma
odobritve aktivne snovi na Seznam odobrenih aktivnih snovi Unije za priglasen biocidni
proizvod ni vloZena vloga za izdajo nacionalnega dovoljenja ali dovoljenja Unije za
biocidni proizvod, urad v registru dolocCi rok, do katerega je prigladeni biocidni proizvod
Se lahko dostopen, po poteku tega roka pa biocidni proizvod izbride iz registra.

V. PRISTOJBINE

6. ¢len



(1) Za stroske, povezane s postopki odobritve aktivnih snovi in izdaje dovoljenj za biocidne
proizvode, za katere je pristojen urad, vlagatelj placa pristojbino, dolo¢eno v prilogi, ki je
sestavni del te uredbe.

(2) Pristojbine so prihodek proracuna Republike Slovenije in se vplatajo na podracun
javnofinan¢nih prihodkov, v skladu s predpisom, ki ureja podracune ter nacin placevanja
obveznih dajatev in drugih javnofinancnih prihodkov.

(3) Urad po prejemu vloge iz prvega odstavka 3. ¢lena te uredbe obvesti vlagatelja o viSini,
nacinu in roku placila pristojbine.

(4) V skladu z 89. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU se iz vplac¢anih pristojbin, navedenih pod
tocko 1 in 2 v prilogi te uredbe, v celoti pokrivajo stroSke opravljenih storitev v zvezi s
postopki iz Uredbe 528/2012/EU za aktivne snovi in biocidne proizvode.

(5) Ce vlagatelj v katerikoli fazi postopka umakne vlogo, se stroski postopka obradunajo v
sorazmernem deleZu glede na opravljeno delo urada.

VI. NADZOR
7. ¢len

(1) In8pekcijski nadzor nad izvajanjem Uredbe 528/2012/EU in te uredbe opravljajo
inSpektorji za kemikalije.

(2) Inspektor za kemikalije poleg pooblastil po splo$nih predpisih o in$pekcijskem nadzoru,
za izvajanje Uredbe 528/2012/EU prepove dostopnost biocidnega proizvoda na trgu in
njegovo uporabo:

- C€e nivpisan v register iz 3. ¢lena te uredbe ali nima dovoljenja, izdanega v skladu s
17. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU in s to uredbo,

- C€e za njegovo proizvodnjo niso bile uporabljene aktivhe snovi odobrenih
dobaviteljev v skladu s 95. ¢lenom Uredbe 582/2012/EU,

- ki bi se lahko zamenjal za hrano, pijaco, ali krmo,

- Ce etiketa ni skladna s SPC in zahtevami iz 69. ¢lena Uredbe 528/2012/EU,

- Ce zanj ni izdelan varnostni list iz 70. ¢lena Uredbe 528/2012/EU,

- €e zavezanci ne izvajajo zahtev iz prvega odstavka 4. ¢lena te uredbe.

(3) Inspektor za kemikalije prepove dostopnost tretiranih izdelkov na trgu, ki niso oznacéeni
v skladu z 58. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU.

(4) Ingpektor za kemikalije lahko odredi druge ustrezne ukrepe, ¢e ugotovi:
- da imetnik dovoljenja ne obves¢a urada o nepriCakovanih ali neZelenih uc€inkih
biocidnega proizvoda na zdravije ljudi ali Zivali in okolje,
- nepravilno oglasevanje biocidnega proizvoda.
VII. KAZENSKE DOLOCBE

8. ¢len

(1) Z globo od 5.000 do 30.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:



omogoca dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda v nasprotju s 5. ¢lenom te
uredbe,

omogoca dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda, ki nima dovoljenja v skladu
s 17. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU,

ne obvesti urada o nepriCakovanih ali nezelenih ucinkih v skladu s prvim
odstavkom 47. ¢lena Uredbe 528/2012/EU,

omogoca dostopnost biocidnega proizvoda uporabnikom, za katere dostopnost in
uporaba nista bili odobreni,

kot dobavitelj aktivhe snovi ali proizvajalec biocidnega proizvoda nima dokazil o
skladnosti aktivnih snovi s 95. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU ali jih ne predlozi v
roku, ki ga doloci inSpektor.

(2) Z globo od 5.000 do 15.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje
samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 2.500 do 5.000 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega Clena kaznuje
tudi odgovorna oseba pravne osebe ali odgovorna oseba posameznika, ki samostojno
opravlja dejavnost.

9. ¢len

(1) Z globo od 2.500 do 15.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:

uporabi biocidni proizvod v nasprotju s prvim in petim odstavkom 17. ¢lena Uredbe
528/2012/EU,

omogoca dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda, ki je v nasprotju z
dovoljenjem za vzporedno trgovanje, kot je dolo¢eno v 53. &lenu Uredbe
528/2012/EU,

omogocCa dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda v nasprotju z
dovoljenjem za nujne primere, zaCasnim dovoljenjem oziroma izrednim
dovoljenjem v skladu s 55. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU,

omogocCa dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda v nasprotju z
dovoljenjem za raziskave in razvoj v skladu s 56. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU,
omogoca dostopnost na trgu in uporabo tretiranega izdelka v nasprotju z drugim
odstavkom 58. ¢lena Uredbe 528/2012/EU,

omogoca dostopnost na trgu in uporabo tretiranega izdelka, ki ni ozna¢en v skladu
s tretjim odstavkom 58. ¢lena Uredbe 528/2012/EU,

ne vodi in ne hrani evidence o biocidnih proizvodih v skladu s prvim odstavkom 68.
¢lena Uredbe 528/2012/EU,

omogoca dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda, ki ni razvrscen,
pakiran ali oznacen v skladu s prvim odstavkom 69. ¢lena Uredbe 528/2012/EU, ali
zanj ni izdelan varnostni list v skladu s 70. ¢lenom Uredbe 528/2012/EU,

oglasuje biocidni proizvod v nasprotju z 72. €lenom Uredbe 528/2012/EU.

(2) Z globo od 2.500 do 10.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje
samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.

(3) Z globo od 1.500 do 3.000 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje
tudi odgovorna oseba pravne osebe ali odgovorna oseba samostojnega podjetnika
posameznika in odgovorna oseba posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost.



VIIl. KONCNI DOLOCBI
10. Clen
Z dnem uveljavitve te uredbe preneha veljati Uredba o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti
biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, §t. 20/14).
11. Clen

Ta uredba zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

Vlada Republike Slovenije
dr. Miro Cerar,
predsednik

Stevilka:
Datum:
EVA



PRILOGA

1. Pristojbine za odobritev aktivnih snovi

Opis postopka V eurih
odobritev ene posamezne vrste uporabe aktivhe mikroorganizem: kemikalija"":
snovi 85.600 58.500
87.750
117.000
odobritev dodatne vrste uporabe aktivne snovi'" 23.400
35.100
46.800
sprememba odobrene aktivne snovi Se doloci na podlagi opravljenega
dela
podaljsanje odobritve posamezne | polna ocena 93.600
vrste uporabe aktivne snovi delna ocena 58.500
podaljSanje odobritve dodatne polna ocena 58.500
vrste uporabe aktivne snovi delna ocena 29.250
vklju€itev aktivne snovi v Prilogo | 58.500

Celoten stroSek za postopke navedene v tabeli zgoraj je vrednost po posameznih delih, kjer je

relevantno:

validacija 10 %
ocenjevanije identitete, fizikalno-kemijskih lastnosti in 15 %
nevarnosti, analitskih metod

ocenjevanje toksikoloskih Studij z oceno tveganja za 22,5%
zdravje ljudi

ocenjevanje izpostavljenosti ljudi 10 %
ocenjevanje ekotoksikoloskih Studij z oceno tveganja 15 %
za okolje

ocenjevanje usode in obnasanja v okolju z oceno 75 %
izpostavljenosti okolja

ocenjevanje ucinkovitosti proti ciljnim organizmom 10 %
izdelava porocila pristojnega organa 10 %




2. Pristojbine za izdajo dovoljenj za biocidne proizvode

A. Pristojni organ je v postopku referencni pristojni organ

Opis postopka Za posamezni proizvod Za druzino biocidnih proizvod
v eurih v eurih

dovoljenje Unije 32.760 65.520

nacionalno dovoljenje 23.400 46.800

dovoljenje proizvoda, ko sta 11.700 23.400

proizvod in uporaba enaka

referenénemu proizvodu, ki

je bil ocenjen za odobritev

aktivne snovi

dovoljenje proizvoda po 11.700 23.400

poenostavljenem postopku

dovoljenje proizvoda po 5.850 11.700

poenostavljenem postopku,

ko sta proizvod in uporaba

enaka referenénemu

proizvodu, ki je bil ocenjen

za vkljucitev v Prilogo |

Uredbe 528/2012/EU

zaCasno dovoljenje 23.400 46.800

zackasno dovoljenje, ko sta 11.700 23.400

proizvod in uporaba enaka

referenénemu proizvodu, ki

je bil ocenjen za vkljuditev v

Prilogo | Uredbe

528/2012/EU

dovoljenje dodatnega 1000 2.000

proizvoda k druZzini

biocidnih proizvodov

dodatno se za dovoljenje zaracunajo stroski za:

dodatna aktivna snov v 2.200 3.000

proizvodu

dodatna vrsta proizvoda 2.200 3.000

shov, ki povzro¢a 2.200 3.000

zaskrbljenost

primerjalna ocena 7.300 14.000

sprememba dovoljenja:

administrativna 240 480

majhna"”’ 4.200 8.400

velika'’ 11.700 23.400

podaljSanje dovoljenja:

polna ocena 17.550 35.100

delna ocena 5.850 11.700

podaljSanje dovoljenja 5.850 11.700

proizvoda po
poenostavljenem postopku

Celoten stroSek za postopek poteka ocenjevanja je vrednost po posameznih delih, kjer je

relevantno:

validacija 10 %
ocenjevanje identitete, fizikalno- 12,5 %
kemijskih lastnosti in nevarnosti,

analitskih metod

ocenjevanje toksikoloskih Studij z 15 %




oceno tveganja za zdravije ljudi

ocenjevanje izpostavljenosti ljudi 15 %
ocenjevanje ekotoksikolokih Studij z 10 %
oceno tveganja za okolje

ocenjevanje usode in obnasanja v 10 %
okolju z oceno izpostavljenosti okolja

ocenjevanje ucinkovitosti proti ciljnim 15 %
organizmom

izdelava porocila o oceni in izdaja 12,5 %
dovoljenja

B. Pristojni organ nastopa kot zadevni pristojni organ

Opis postopka Za posamezen Za druzino proizvodov
proizvod v eurih

v eurih
medsebojno priznavanje (vzporedno) 3.000 6.000
medsebojno priznavanje (zaporedno) 2.600 5.200
dostopnost proizvoda na trgu, 470 940

dovoljenega v skladu s
poenostavljenim postopkom

dovoljenje za enak proizvod 700 1.400
dovoljenje za vzporedno trgovanje 950 1.900
spremembe dovoljenja:

administrativna 240 480
majhna 1.000 2.000
velika 1.500 2.500
podaljSanje dovoljenja:

pri izvedeni polni oceni 2.500 5.000
pri izvedeni delni oceni 1.500 3.000
podaljSanje dostopnosti proizvoda na 250 500

trgu, dovoljenega v skladu s
poenostavljenim postopkom

C. Druge pristojbine

Opis postopka V eurih
dovoljenje za raziskave in razvoj 1250
dovoljenje za izjemne razmere (€l. 55 (1) BPR) brez stroSka
preklic dovoljenja 90
priglasitev proizvoda 210
sprememba priglasenega proizvoda'”’ 90
Opombe:

(1) Urad dolo¢i izhodiS¢ni znesek pristojbine, ki se pred zaklju¢kom postopka ponovno ovrednoti
glede na obseg in zahtevnost postopka ocenjevanja.

(2)

(2) Merila za spremembo priglasenega proizvoda objavi urad na svoji spletni strani.




OBRAZLOZITEV
I. UVOD

1. Pravna podlaga (besedilo, vsebina zakonske dolocbe, ki je podlaga za izdajo uredbe)

Pravna podlaga za izdajo Uredbe o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na
trgu in njihovi uporabi (v nadaljnjem besedilu: izvedbena uredba) je Uredba (ES) §t. 528/2012
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi
biocidnih proizvodov (UL L §t. 167 z dne 27. 6. 2012, str. 1), z njenimi delegiranimi in
izvedbenimi uredbami.

Uredba 528/2012/ES drzavam ¢lanicam nalaga:

- da za njeno izvajanje imenujejo organ oziroma organe, pristojne za izvajanje te uredbe, ter
da zagotovijo, da imajo ti zadosti ustrezno usposobljenega in izkuSenega osebja, da se
obveznosti, doloene v tej uredbi, lahko izpolnjujejo ucinkovito in uspesno, ter

- da sprejmejo predpise o kaznih za krSitve dolo¢b te uredbe in uvedejo vse potrebne ukrepe
za zagotovitev izvajanja teh predpisov.

2. Rok za izdajo uredbe, dolo¢en z zakonom

Republika Slovenija je izvedbena pravila za izvajanje EU uredbe dolocila z Uredbo o izvajanju
uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, St.
20/14). Zaradi lazje uporabe v praksi in vec¢je pravne jasnosti se trenutno veljavna izvedbena
uredba v celoti nadomes¢a z novim predlogom.

3. Splosna obrazlozitev predloga uredbe

Predlog odraza spremembe in razvoj na podroCju zakonske ureditve in izvedbenih pravil na
podro¢ju prometa in uporabe biocidnih proizvodov v RS in EU v €asu od uveljavitve trenutno
veljavne izvedbene uredbe. Predlog skladno s tem razvojem dopolnjuje in nadgrajuje sistem
izvedbenih pravil sedaj veljavne ureditve, v vec¢jem delu pa jih ohranja.

V nadaljevanju pri obrazloZitvah posameznih ¢lenov posebej izpostavljamo predvsem
spremembe glede na dosedanjo ureditev.

Il. VSEBINSKA OBRAZLOZITEV PREDLAGANIH RESITEV

1.¢len je dopolnjen s seznamom novih EU predpisov, ki so bili sprejeti v ¢asu od sprejetja
veljavne izvedbene uredbe.

2 ¢len doloCa pristojni organ za izvajanje in nadzor in je glede na dosedanjo ureditev
nespremenjen. Prav tako ohranja podlago za vklju€evanje zunanjih strokovnjakov pri izvajanju
specificnih nalog, ki jih opravlja Urad RS za kemikalije, z dopolnitvijo drugega odstavka pa
odpira tudi moznost sodelovanja s strokovnimi institucijami, ki jih na posameznih podrocjih za
te naloge pooblasti minister. Z vklju¢evanjem institucij se bistveno zmanjSujejo tveganja za
izpolnjevanje njegovih obveznosti, saj so s tem zagotovljeni bistveno boljdi kadrovski in
strokovni pogoji za stabilno podporo uradu in dolgoroéno vzdrzen razvoj teh kapacitet.

3. ¢len podrobneje opredeljuje nacionalni register biocidnih proizvodov in njegovo vlogo v
postopkih za omogoc&anje dostopnosti po EU uredbi. Za celovit pregled nad biocidnimi proizvodi
v RS je Urad na podlagi Zakona o biocidnih proizvodih vzpostavil nacionalni register biocidnih
proizvodov, ki je vseboval vse odobrene biocidne proizvode v RS in tudi danes sluzi kot
referencni seznam vseh odobrenih biocidnih proizvodov v RS, javho dostopen pa je njegov
izvleCek, ki ga urad objavlja na spletni strani. S predlagano dolo¢bo 3. ¢lena zaradi



racionalizacije administrativnega dela urada vlogo nacionalnega registra prevzema
informacijski sistem za kemikalije, ki ga urad vzdrzuje in vodi na podlagi Zakona o kemikalijah.
Dodana je tudi dolocba, ki jasno opredeljuje podatke, ki jih urad lahko objavi v izvle€ku.

V celoti spremenjeni 4.€len v prvem odstavku dolo¢a splosno obveznost vseh udelezencev v
distribucijski verigi biocidnega proizvoda, da kon&nim uporabnikom zagotovijo vse potrebne
informacije, da omogocijo pravilno uporabo proizvoda, skladno z vsemi zahtevami in pogoji, pod
katerimi je bilo izdano dovoljenje za dostopnost in uporabo, ali opravljena priglasitev. Dolo¢ba v
prvi vrsti neposredno zavezuje predvsem imetnika dovoljenja, ki mora poskrbeti za ustrezno
oznacevanje, tehni¢no dokumentacijo in navodila in na druge nacine zagotoviti, da so
uporabniki seznanjeni z vsemi informacijami da lahko uporabljajo proizvod v skladu s pogoji in
zahtevami iz registracijskega postopka. V tem procesu prenosa informacij morajo aktivho
sodelovati tudi vsi ostali ¢leni v distribucijski verigi, pa tudi koncni (predvsem poklicni in
industrijski) uporabniki. Z drugim in ftretjim odstavkom se dolo€ajo izrecna pravila glede
omogocanja dostopnosti biocidnih proizvodov posameznim skupinam uporabnikov, kadar so le
ti na podlagi ocene aktivne snovi ali proizvoda pogojeni s posebnimi kvalifikacijami. Dostopnost
biocidnih proizvodov za profesionalno uporabo je na podlagi novega 4. ¢lena omogocena le po
sistemu “B2B (business to business)”, v posebnih primerih pa je Se dodatno omejena le na
specializirane in posebej usposobliene uporabnike na podlagi potrdila oz. dokazila o
izpolnjevanju posebnega standarda.

5. ¢len ohranja prehodni postopek priglasitve v skladu z 89. ¢lenom EU uredbe, ki pa je v
primerjavi z dosedanjo ureditvijo znatno enostavnejsi. Urad po predlagani spremembi na prvem
nivoju postopka preverja le osnovne pogoje za priglasitev, ki jih za prehodno ureditev dolo¢a EU
uredba. Ne glede na to pa predlog Se naprej omogocCa tudi podrobnejSo obravnavo
posameznega biocidnega proizvoda in sprejem dodatnih ukrepov, vkljuéno z zavrnitvijo vlioge za
priglasitev ali preklicem priglasitve.

6. ¢len v skladu z 89. ¢lenom EU uredbe doloca pristojbine za naloge, ki jih opravlja urad.
Pristojbine so dopolnjene z novimi nalogami in storitvami, ter delno popravljene tako, da
pokrijejo dejanske stroske, kot so bili ugotovljeni pri dosedanjem izvajanju uredbe.

7., 8. in 9. ¢len ohranjajo obstojeCa pooblastila inSpekcijskega organa (InSpekcije za
kemikalije), prekrS§kovne dolo¢be in globe za prekrske, jih pa razsirjajo z obveznostmi
distributerjev in uporabnikov v skladu z dolo€bami novega 4.¢lena.
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