@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 26. septembra 2023
Ref. &islo: bio/3728/0/23/DM

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK22-007
Nazov vyrobku: Biopren 4 GR PLUS Larvicide granule

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zdkona &. 319/2013 Z. z. o posobnosti
organov §tatnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon™)
vo veci oznamenia administrativnej zmeny ¢islo BC-SF088301-40 zo dina 23.08.2023 drZitel'om
autorizacie Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, Szallas u. 6., H-1170 Budapest’,
Mad'arsko biocidneho vyrobku s nazvom Biopren 4 GR PLUS Larvicide granule, ¢islo autorizicie SK22-
007, podla &l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach
biocidnych vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
(d’alej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podl'a €l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach a ¢l. 52 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 5282012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, Ze

meni autorizdciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Biopren 4 GR PLUS Larvicide granule
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: — SK22-007
Platnost autorizdcie do: 31. janudra 2030

v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoénd lehotu

na spristupnenie existujticich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/1463/0/22/RB zo dia 16.05.2022 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouZitie.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1463/0/22/RB zo dna 16.05.2022 o autorizacii biocidneho
vyrobku Biopren 4 GR PLUS Larvicide granule sa nemenia.

Odévodnenie:

Drzitel’ autorizacie Babolna Bioenvironmental Centre Private Limited Company, Szallas u. 6., H-
1170 Budape$t, Mad’arsko dorudenim ozndmenia <&islo BC-SF088301-40 zo dfia 23.08.2023
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (d'alej len “R4BP“) vsitilade s ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a na zéklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodéarstva Slovenske;j
republiky (d'alej tiez ,,MH SR*) ako prislu$nému organu dotknutého ¢lenského Statu zmenu informacii
predloZenych v stvislosti s pévodnou Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie
SK22-007.



Oznamend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 4 ako ,,.Zmena v ndzve alebo adrese drZitela
autorizdcie, ktory zotrvava v EHP ., v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 2 ako ,,Zmena ndzvu, administrativnych
tdajov alebo miesta formulovania tkajiica sa formuldtora biocidneho vyrobku, pricom zloZenie
biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.” a Hlave 1, Oddiele 2, polozke 5 ako ,.Zmena
ndzvu alebo administrativnych udajov vyrobcu ucinnej latky, pricom miesto vyroby a vyrobny proces sa
nemenia a vyrobca je aj nadalej uvedeny v zozname podla cldanku 95 ods. 2 nariadenia (EU) &. 528/2012.%,

Podla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach doSlo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle ¢l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1463/0/22/RB zo diia
16.05.2022 meni v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu.

Podl’a &l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodatoénu lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokraCujuce spristuptiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s ndvrhom prilohy 1 informovany o moZznosti poziadat’
o dodato¢n( lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroven bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredloZi predmetnu ziadost', predpoklada sa, ze o vyssie uvedent dodato¢ni1 lehotu
nema zaujem. Drzitel’ autorizacie o dodatoénu lehotu v stanovene;j lehote nepoZziadal.

Na zaklade vysSie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v sdlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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Budapest’, Mad’arsko



