@

REPUBLIKA SLOVENIJA

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Podpisnik: Alojz Grabner

Izdajatelj: sigov-ca
URAD REPUBLIKE SLOVENIJE ZA KEMIKALIJE Seriiska tevika: ac 98 02 ad

Datum podpisa: 15:31, 01.04.2020
Ajdovééina 4’ 1000 Ljubljana T: 01 400 60 51 Referencna Stevilka: 18412-123/2019/4

F: 01400 62 66
E: gp-ursk.mz@gov.si
www.uk.gov.si

Stevilka zadeve: 18412-123/2019/4
Datum: 31. 3. 2020

Stevilka dovoljenja: S1-0017520-0000

Urad Republike Slovenije za kemikalije izdaja na podlagi 2. ¢lena Uredbe o izvajanju uredb
(EU) o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, §t. 81/18) in
50. ¢lena Uredbe (EU) st. 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, str. 1; 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) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L109 z
dne 19. 4. 2013, str. 4; v nadaljevanju: lzvedbena uredba Komisije (EU) §t. 354/2013), na
zahtevo druzbe TROY CHEMICAL COMPANY BV, Uiverlaan 12E, 3145XN, Maassluis,
Netherlands, v zadevi spremembe dovoljenja za biocidni proizvod, izdanega po postopku
medsebojnega priznavanja dovoljenj, nasledniji

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

1. Dovoljenje za dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda TWP 092i v
Republiki Sloveniji (v nadaljnjem besedilu: biocidni proizvod) §t. SI-0017520-0000, z dne 14.
7. 2017, se spremeni kot je navedeno v to¢kah od a do e:

a. Spremeni se ime in naslov imetnika dovoljenja (se uporablja od 1.
1. 2020): Troy Chemical Europe BV Poortweg 4C, 2612PA Delft, Nizozemska.

b.Spremeni se ime in naslov formulatorja biocidnega proizvoda (se uporablja od 1. 1.
2020): Troy Chemical Europe BV Poortweg 4C, 2612PA Delft, Nizozemska.

C. Doda se formulator biocidnega proizvoda: Troy Chemical Europe
BV, Industriepark 23, 56593 Horhausen, Nemcija.

d. Spremeni se ime in naslov proizvajalca aktivne snovi (IPBC): Troy
Chemical Europe BV, Poortweg 4C, 2612PA Delft, Nizozemska.

e. Dodajo se trgovska imena za biocidni proizvod: Unimarc Woody,

T84 IDROFILL TRASPARENTE, 674850 HOLZFREUND W ACTIVE PROTECTION,
W2368AC000, NFO1A Impregnante all'acqua con antitarlo, Holzschutzgrund -W-
(WO001000), Fr 6409 Froxynol 606, JUBIN Wood impregnation.

2. Ta sklep o upravni spremembi dovoljenja je sestavni del dovoljenja &t.
S1-0017520-0000, izdanega dne 14. 7. 2017, skupaj s konsolidiranim Povzetkom lastnosti
proizvoda (SPC).

3.Imetnik dovoljenja je dolZzan pred prvo dostopnostjo biocidnega proizvoda na trgu uskladiti
etiketo, navodila za uporabo in varnostni list za biocidni proizvod v skladu s pogoji iz tega
sklepa ter 69. in 70. ¢lenom Uredbe (EU) st. 528/2012.

4.V tem postopku so nastali stroski v visini 240,00 EUR, ki bremenijo vlagatelja.
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Obrazlozitev:

Imetniku dovoljenja, druzbi TROY CHEMICAL COMPANY BV, Uiverlaan 12E, 3145XN,
Maassluis, Netherlands, je Urad 14. 7. 2017 izdal dovoljenje §t. SI-0017520-0000 za dostopnost
na trgu in uporabo biocidnega proizvoda TWP 092i pod trgovskimi imeni TWP 092i, Holzgrund
Klassik WBI, Klarer Holzgrund WBI, Holzschutz WBI in JUBIN IMPREGNACIA WB, na podlagi
postopka medsebojnega priznavanja avtorizacije, z veljavnostjo do 21. 5. 2027.

Druzba TROY CHEMICAL COMPANY BV, Uiverlaan 12E, 3145XN, Maassluis, Netherlands (v
nadaljevanju: vlagatelj), je 13. 12. 2019 v Register biocidnih proizvodov (R4BP) vlozila vlogo za
upravno spremembo predmetnega dovoljenja (Case st. BC-EC055817-46).

Izvedbena Uredba Komisije (EU) §t. 354/2013 dolo€a, da se kot upravna sprememba proizvoda
sporo¢ajo spremembe v razpredelnici v Naslovu 1 Priloge, €e so izpolnjeni v njej navedeni

pogoiji:

eDodajanje imena za biocidni proizvod, kadar ni tveganja, da bi priSlo do zamenjave z imeni
drugih biocidnih proizvodov;

eSprememba imena ali naslova imetnika dovoljenja, ki ostaja v EGP;

eSprememba imena, upravnih podrobnosti ali kraja formulacije formulatorja biocidnega
proizvoda, kadar sestava biocidnega proizvoda in njegov postopek formulacije ostaneta
nespremenjena;

eDodajanje formulatorja biocidnega proizvoda, kadar sestava biocidnega proizvoda in
postopek formulacije ostaneta nespremenjena;

eSprememba imena ali upravnih podrobnosti proizvajalca aktivne snovi (IPBC), kadar kraj
in postopek proizvodnje ostaneta nespremenjena in proizvajalec ostane naveden na
seznamu iz ¢lena 95(2) Uredbe (EU) §t. 528/2012.

Urad je po preucitvi prejete vloge in dopolnilne dokumentacije ugotovil, da so navedeni pogoji
za upravno spremembo izpolnjeni, sprememba pa je izvedena tudi v Povzetku lastnosti
biocidnega proizvoda (SPC), v varnostnem listu in etiketi z navodilom za uporabo.

Pristojbina za postopek upravne spremembe na podlagi 6. ¢lena Uredbe o izvajanju uredb (EU)
o dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, §t. 81/18) v viSini
240,00 EUR je bila placana.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper ta sklep je dovoljena pritoZzba na Ministrstvo za zdravje v roku 15 dni po prejemu sklepa.
Na podlagi tarifne Stevilke 2 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS §t. 106/10 — uradno
precisceno besedilo, 14/15 — ZUUJFO, 84/15 — ZZelP-J, 32/16 in 30/18-ZKZa$) 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, Ajdovs€ina 4, Ljubljana. Upravna taksa se
placa na podracun §t. 01100-1000315637 model 11 sklic 27154-7111002-18412000. Pritozbi se
prilozi ta sklep.

Postopek vodila:
mag. Lijana Kononenko mag. Alojz Grabner

podsekretarka direktor
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Priloga:
- povzetek lastnosti biocidnega proizvoda (SPC)

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