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Urad Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljevanju: Urad) izdaja na podlagi 2. ¢lena Uredbe
0 izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list
RS, &t. 81/18) in 50. ¢lena Uredbe (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22.
maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov (UL L 167 z dne 27. 6. 2012; v
nadaljevanju: Uredba (EU) §t. 528/2012) in v povezavi z lzvedbeno uredbo Komisije (EU) st.
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 109 z dne
19. 4. 2013; v nadaljevanju: Izvedbena uredba Komisije (EU) §t. 354/2013), na zahtevo druzbe
BIOTEH d.o.o., Preserska cesta 9, 1235, Radomlje, Slovenija, v zadevi upravne spremembe
dovoljenja za enak biocidni proizvod SPECIAL ONE, izdanega po postopku za izdajo dovoljenja
za enake biocidne proizvode, naslednjo

ODLOCBO
o upravni spremembi dovoljenja za dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda

1. Druzbi BIOTEH d.o.0., Preserska cesta 9, 1235, Radomlje, Slovenija (v nadaljevanju: imetnik
dovoljenja) se v dovoljenju za dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda SPECIAL ONE

(v nadaljevanju: biocidni proizvod) v Republiki Sloveniji, t. SI-0027312-0000 in v prilogi tega

dovoljenja Povzetku lastnosti biocidnega proizvoda (v nadaljevanju: SPC) spremeni:

a. Ime proizvajalca aktivne snovi Transflutrin iz Bayer SAS (formerly Bayer
Environmental Science SAS) v 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS (Acting
for Environmental Science US LLC (US)), ki ostane naveden na seznamu iz €lena
95(2) Uredbe (EU) st. 528/2012.

2. Ta odloc¢ba o upravni spremembi dovoljenja je sestavni del dovoljenja st. SI-0027312-0000.

3. Dostopnost na trgu in uporaba biocidnega proizvoda se dovoljuje izklju¢no pod pogoiji,
navedenimi v Povzetku lastnosti biocidnega proizvoda (Summary of Product Characteristics,
v nadaljevanju: SPC), ki je v prilogi te odlocbe.

4. Imetnik dovoljenja je dolZan pred dostopnostjo biocidnega proizvoda na trgu uskladiti etikete,
navodila za uporabo in varnostne liste za biocidni proizvod v skladu s pogoji iz te odlo¢be ter
69. in 70. ¢lenom Uredbe (EU) st. 528/2012

5. 'V tem postopku so nastali stroski v viSini 240,00 EUR, ki bremenijo vlagatelja in so Ze placani.

Obrazlozitev:

Druzbi BIOTEH d.o.o., Preserska cesta 9, 1235, Radomlje, Slovenija, je Urad dne 6. 10. 2021
izdal dovoljenje st. SI1-0027312-0000 za dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda SPECIAL
ONE, pod trgovskimi imeni FORTH Proti osam insrSenom, Spray proti osam in srSenom in
FORTH Spray proti gomazecim insektom (v nadaljevanju: biocidni proizvod), z aktivnimi
snovmi Ciflutrin (0,026 ut%, CAS §t. 68359-37-5), Transflutrin (0,114 ut%, CAS 118712-89-3) in
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piperonil butoksid (PBO, 0,213 ut%, CAS 51-03-6), vrsta proizvoda 18 - Insekticidi, akaricidi in
proizvodi za nadzor drugih ¢lenonozcev (nadzor Skodljivcev), v Republiki Sloveniji, na podlagi ze
izdanega dovoljenja za povezani referencni proizvod SPECIAL ONE, z datumom veljavnosti do
29.7.2031.

Referencni biocidni proizvod je bil v Republiki Sloveniji vzporedno medsebojno priznan 30. 8.
2021 v pod imenom SPECIAL ONE, s trgovskimi imeni SPECIAL ONE, GLADIO in VESPA ONE,
St. dovoljenja S1-0026517-0000 (Asset Stevilka SI1-0026517-0000), z veljavnostjo do 29. 7. 2031.
Dovoljenje je bilo izdano v skladu z zahtevami in pogoji iz Uredbe (EU) St. 528/2012.

Vlagatelj in imetnik dovoljenja, druzba BIOTEH d.o.o., Preserska cesta 9, 1235, Radomlje,
Slovenija, je dne 12. 9. 2023 v Register biocidnih proizvodov (R4BP) podala viogo (5t. vioge v
R4BP: BC-TJ088618-10) za upravno spremembo dovoljenja za dostopnost na trgu in uporabo
enakega biocidnega proizvoda SPECIAL ONE v Republiki Sloveniji. Upravna sprememba
dovoljenja za referencni biocidni proizvod SPECIAL ONE je v skladu z zahtevami iz Uredbe (EU)
St. 528/2012 v skupinskem postopku upravne spremembe avtorizacije v R4BP zadevi st.: BC-
LU087557-97 izdala odlo¢bo o upravni spremembi dovoljenja za povezani referen¢ni proizvod
dne 14. 11. 2023.

Urad je po preuditvi viloge in prejete dokumentacije ugotovil, da je bila vloga pravilna in da
predlagane spremembe ustrezajo pogojem iz Priloge lzvedbene uredbe Komisije (EU) st.
354/2013 za upravno spremembo iz Naslova 1, del 2 toc¢ki 2 in 5: v SPC se ime in naslov
proizvajalca aktivne snovi transflutrin, kjer je sprememba omejena na tisto, kar je potrebno za
izpolnjevanje novo veljavnih zahtev Uredbe (ES) $t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta

(1)-

Ker so izpolnjeni zgoraj navedeni pogoji, je s tem upravna sprememba dovoljenja utemeljena.
Urad dovoljuje dostopnost in uporabo predmetnega biocidnega proizvoda v Republiki Sloveniji
pod pogoji in zahtevami navedenimi v izreku te odlocbe in v SPC, usklajenim z izvornim SPC
referenCne drzave Clanice.

Stroski postopka za izdajo te odlocbe na podlagi 6. ¢lena Uredbe o izvajanju uredb (EU) o
dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, st. 81/2018) v viSini
240,00 EUR so nastali zaradi ugotavljanja izpolnjevanja pogojev, ki veljajo za upravne
spremembe dovoljenj, so placani.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper to odlocbo je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za zdravje v roku 15 dni po prejemu odloc¢be.
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-ZKZas in 189/20 — ZFRO)
je potrebno za pritozbo placati 18,10 EUR upravne takse. PritoZbo je potrebno vloZiti pisno ali
podati ustno na zapisnik pri Uradu Republike Slovenije za kemikalije, AjdovsCina 4, Ljubljana.
Upravna taksa se placa na podracun st. 01100-1000315637 model 11 sklic 27154-7111002-
18412000. Pritozbi se prilozi to odlo¢bo.

Postopek vodil/a:
Spela Cerne, univ.dipl.inz.kem.inz. mag. Alojz Grabner
Visja svetovalka | direktor

Priloga: Povzetek lastnosti biocidnega proizvoda (SPC)
Vrociti: Imetniku dovoljenja preko registra biocidnih proizvodov (R4BP)
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