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Urad Republike Slovenije za kemikalije na podlagi 2. ¢lena Uredbe o izvajanju uredb (EU) o
dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, §t. 81/18), na zahtevo
druzbe BIOCEL LTD., Rockgrove INDUSTRIAL ESTATE, LITTLE ISLAND, Irska; v zadevi izdaje
nacionalnega dovoljenja za druzino biocidnih proizvodov Biocel Sodium Hypochlorite Family
izdaja naslednje

DOVOLJENJE

ZA DOSTOPNOST NA TRGU IN UPORABO DRUZINE BIOCIDNIH
PROIZVODOV

1. Druzbi BIOCEL LTD., Rockgrove INDUSTRIAL ESTATE, LITTLE ISLAND, Irska (v
nadaljevanju: vlagatelj) se izdaja dovoljenje za dostopnost na trgu in uporabo druzine biocidnih
proizvodov Biocel Sodium Hypochlorite Family (v nadaljevanju: druzina biocidnih proizvodov)
za vrste proizvodov 2 (razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh in
zivalih) in za vrste proizvodov 4 (sredstva za razkuzevanje obmocja s hrano in krmo) v
Republiki Sloveniji.

2. Dostopnost na trgu in uporabo biocidnih proizvodov iz druZine biocidnih proizvodov v Republiki
Sloveniji se dovoljuje izkljuéno pod pogoji, navedenimi v povzetku znadilnosti biocidnega
proizvoda (v nadaljnjem besedilu: SPC) iz priloge, ki je sestavni del tega dovoljenja.

3. Vlagatelj je dolZzan pred prvo dostopnostjo druzine biocidnih proizvodov na trgu v Republiki
Sloveniji uskladiti etikete, navodila za uporabo in varnostne liste v skladu s SPC iz tega
dovoljenja ter v skladu z 69. in 70. ¢lenom Uredbe (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta
in Sveta z 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167 z 27.
6. 2012, str. 1, s spremembami in dopolnitvami).

4. Vlagatelj je dolzan z mestom in nadinom uporabe, predstavitvijo druzine biocidnih proizvodov,
tehni€nimi navodili oziroma na druge primerne nacine zagotoviti, da so biocidni proizvodi iz
druZine biocidnih proizvodov dostopni le uporabnikom dolo¢enim v SPC iz tega dovoljenja.

5. To dovoljenje je veljavno do 5. 6. 2034 pod pogojem, da vlagatelj predlozi Porodilo o opravljenem
testu ucinkovitosti staranega (po roku uporabe) reprezentativhega proizvoda za meta SPC 4, v
roku 6 mesecev od vrocitve tega dovoljenja.
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6. V tem postopku so nastali stroski v visini 30.000,00 EUR, ki bremenijo vlagatelja, in so Ze
placani.

Obrazlozitev:

Vlagatelj je 20. 12. 2018 v Register biocidnih proizvodov (v nadaljevanju: R4BP) pod Stevilko
zadeve BC-XS047484-02 viozil vlogo za izdajo dovoljenja za dostopnost na trgu in uporabo
druZine biocidnih proizvodov Biocel Sodium Hypochlorite Family v Republiki Sloveniji.

Uredba (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu
in uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167 z 27. 6. 2012, str. 1, s spremembami in dopolnitvami;
v nadaljevanju: Uredba (EU) 528/2012) v 29. in 30. &lenu ureja postopek izdaje nacionalnega
dovoljenja, in sicer postopek vlozitve in validacije vloge ter postopek ocenjevanja vioge.

Urad je, kot pristojni organ prejemnik, v skladu s prvim odstavkom 29. ¢lena 20. 2. 2019 vlagatelja
pozval k placilu pristojbine in po placilu te, 22. 3. 2019 sprejel vlogo vlagatelja. V postopku
validacije je Urad v skladu s tretjim odstavkom 29. ¢lena Uredbe (EU) 528/2012 vlagatelja pozval
k dopolnitvi vioge. Ta jo je v danem roku tudi dopolnil na podlagi ¢esar je Urad ocenil, da je vioga
popolna in da izpolnjuje zahteve iz drugega odstavka 29. ¢lena Uredbe (EU) 528/2012, zato je
16. 10. 2019 validiral vlogo.

Nadalje je v postopku ocenjevanja vioge v skladu s 30. ¢lenom Uredbe (EU) 528/2012 Urad
ocenjeval kakovost in ustreznost predloZenih podatkov ter njihovo utemeljitev in 24. 12. 2020, 4.
11. 2022 ter 10. 7. 2023 od vlagatelja zahteval dodatne informacije. Po prejemu navedenih je
Urad izvedel oceno in pripravil prvi osnutek poroCila o oceni druzine biocidnega proizvoda (v
nadaljevanju: PAR) ter ga 22. 8. 2023 posredoval vlagatelju, da se izjavi o vseh relevantnih
dejstvih in okoli§¢inah ter poda pripombe. Po prejemu pripomb vlagatelja je Urad prvi osnutek
PAR uskladil s temi pripombami ter popravljen osnutek PAR ponovno posredoval v izjavo
vlagatelju, na kar je slednji posredoval nove pripombe. Nadalje je Urad 10. 1. 2024 ponovno
posredoval zahtevo za dopolnitev vioge in 26. 1. 2024 zahtevo za uskladitev SPC s PAR. Vlagatelj
je obe dopolnitvi predloZil v roku.

Urad je izdelal kon€no oceno PAR in SPC v skladu s tretjim odstavkom 30. &lena Uredbe (EU)
528/2012 in 6. 2. 2024. Iz vloge vlagatelja izhaja tudi vioga za medsebojno priznavanje, zato je v
skladu s 34. ¢lenom Uredbe (EU) 528/2012, Urad priel s postopkom medsebojnega priznavanja
dovoljenja. V tem postopku so bile s strani zadevne drzave Irske podane pripombe, da je treba
dokazati u€inkovitost staranega reprezentativnhega biocidnega proizvoda za meta SPC 4, saj
aktivna snov v reprezentativnem proizvodu za meta SPC 4 razpade za vec€ kot 10% v €¢asu roka
uporabe biocidnega proizvoda. V takSnem primeru je v skladu s smernicami Uredbe (EU)
528/2012, zaradi ve€ kot 10% razpada aktivne snovi, treba dokazati uc€inkovitost biocidnega
proizvoda po navedenem roku uporabe. Urad je seznanil vlagatelja s temi pripombami, o katerih
se je sledniji izjasnil. Urad je 15. 5. 2024 uskladil kon¢ni osnutek PAR in SPC ter v ko€ni osnutek
PAR dodal pogoj, da je za meta SPC 4 treba priloZiti Porocilo o testu u€inkovitosti. Slednje mora
biti narejeno na staranem reprezentativnem proizvodu za meta SPC 4. Kon&no porocilo o
ucinkovitosti mora vlagatelj predloziti v 6 mesecih od vrocCitve tega dovoljenja.

Urad je v skladu s splosnimi naceli za ocenjevanje dokumentacije o biocidnih proizvodov,
dolo€enimi v Prilogi VI in ob upostevanju dejavnikov iz drugega odstavka 19. ¢lena Uredbe (EU)
528/2012 ugotovil, da so izpolnjeni pogoji iz prvega odstavka omenjenega Clena za izdajo
dovoljenja za dostopnost na trgu in uporabo druzine biocidnih proizvodov z veljavnostjo do 5. 6.
2034, pod pogojem, da v roku Sestih mesecev od vrocitve tega dovoljenja predlozi Porocilo o
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opravljenem testu ucinkovitosti staranega reprezentativnega proizvoda za meta SPC 4.
Dostopnost na trgu in uporaba biocidnih proizvodov v Republiki Sloveniji se dovoljujeta izkljuéno
pod pogoiji, navedenimi v SPC.

V konkretnem postopku je bila pristojbina za izdajo nacionalnega dovoljenja na podlagi 6. ¢lena
Uredbe o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi
(Uradni list RS, §t. 81/18) dolocena v visini 30.000,00 EUR in je bila ze pla¢ana.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper to dovoljenje je dovoljena pritoZzba na Ministrstvo za zdravje v roku 15 dni od vroc€itve dovoljenja.
Na podlagi tarifne Stevilke 2 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS §t. 106/10 — uradno precis¢eno
besedilo, 14/15 — ZUUJFO, 84/15 — ZZelP-J, 32/16, 30/18 — ZKZa$ in 189/20 — ZFRO) je potrebno za
pritozbo placati 18,10 EUR upravne takse. Pritozbo je potrebno pisno vloziti ali podati ustno na zapisnik
pri Uradu Republike Slovenije za kemikalije, AjdovsCina 4, Ljubljana. Upravna taksa se plac¢a na
podracun $t. 01100-1000315637 model 11 sklic 27154-7111002- 18412000. Pritozbi se prilozi to
dovoljenje.

Postopek vodil:

Janez Brajer Simona Fajfar

vi§ji svetovalec Il po pooblastilu direktorja
Priloga:

- povzetek lastnosti biocidnega proizvoda (SPC)

Vrociti:
- imetniku dovoljena v register biocidnih proizvodov (R4BP)
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