
REPUBLIKA SLOVENIJA 
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

URAD REPUBLIKE SLOVENIJE ZA KEMIKALIJE

Ajdovščina 4, 1000 Ljubljana T: 01 400 60 51 
E: gp-ursk.mz@gov.si 
www.uk.gov.si

Številka zadeve: 
Datum:

18412-17/2021/4 
21.5. 2021

Številka dovoljenja: SI-0025842-0000

Urad Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljevanju: Urad) izdaja na podlagi 50. člena Uredbe 
(EU) št. 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) št. 
528/2012) in v povezavi s 7. členom Izvedbene uredbe Komisije (EU) št. 354/2013 z dne 18. 
aprila 2013 o spremembah biocidnih proizvodov, za katere je bilo izdano dovoljenje v skladu z 
Uredbo (EU) št. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L109 z dne 19. 4. 2013, str. 4; v 
nadaljevanju: Izvedbena uredba Komisije (EU) št. 354/2013), na zahtevo družbe Bayer d.o.o.,

-----  Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija, v zadevi manjše spremembe dovoljenja za biocidni
proizvod, izdanega po postopku medsebojnega priznavanja dovoljenj, naslednji

o manjši spremembi dovoljenja za dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda

1. Dovoljenje št. SI-0025842-0000 za dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proizvoda 
Harmonix Rodent Paste, izdano dne 18. 2. 2021 imetniku dovoljenja Bayer d.o.o., 
Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija, po postopku medsebojnega priznavanja 
dovoljenj, se spremeni tako, da se spremenijo rok trajanja skladiščenja z 12 na 36 mesecev.

2. Ta sklep o manjši spremembi dovoljenja je sestavni del dovoljenja št. SI-0025842-0000, 
izdanega dne 18. 2. 2021, skupaj s konsolidiranim Povzetkom lastnosti proizvoda (SPC).

3. Imetnik dovoljenja je dolžan 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. členom Uredbe (EU) št. 528/2012.

4. V tem postopku so nastali stroški v višini 1.000,00 EUR, ki bremenijo vlagatelja.

Imetniku dovoljenja, družbi Bayer d.o.o., Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija, je Urad 
Republike Slovenije za kemikalije (v nadaljevanju: Urad) dne 18. 2. 2021 izdal dovoljenje št. SI- 
0025842-0000 za dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda Harmonix Rodent Paste, v 
Republiki Sloveniji s trgovskimi imeni: Harmonix Rodent Paste, Harmonix Nager Paste, Harmonix 
3D Paste (v nadaljevanju: biocidni proizvod), z aktivno snovjo holekalciferol (CAS št. 67-97-0, 
0,077 ut%) vrste proizvodov 14 -  rodenticidi (nadzor škodljivcev), na podlagi postopka 
medsebojnega priznavanja avtorizacije in z veljavnostjo do 24. 7. 2025.

Referenčna država ocenjevalka Nemčija je 24. 7. 2020 izdala v skladu z zahtevami Uredbe (EU) 
št. 528/2012 po postopku nacionalne avtorizacije (Case št. DE-0015958-0000) dovoljenje št. DE- 
0015958-14, za dostopnost in uporabo biocidnega proizvoda Harmonix Rodent Paste, z 
veljavnostjo do 24. 7. 2025. Izvorno dovoljenje ima v R4BP Asset št. DE-0015958-14.

SKLEP

Obrazložitev:

1/2

mailto:gp-ursk.mz@gov.si
http://www.uk.gov.si


Imetnik dovoljenja je dne 30. 3. 2021 v register biocidnih proizvodov (R4BP) podal vlogo za 
manjšo spremembo dovoljenja (Case številka BC-AS065513-30) in sicer kot skupinsko vlogo z 
Nemčijo kot referenčno državo ocenjevalko (Case št. BC-HH062368-37). Zadevne države članice 
niso imele v postopku nobenih pripomb v zvezi s predlagano spremembo dovoljenja. Postopek je 
bil zaključen 21.5. 2021 v smislu odobritve predlaganih in opisanih naslednjih manjših sprememb 
biocidnega proizvoda na podlagi Priloge Izvedbene uredbe komisije (EU) št. 354/2013:

Naslov 2, Sprememba 5 - Sprememba roka uporabe:
36 mesecev (namesto 12 mesecev), podprto s preskusi okusnosti vseh zahtevanih ciljnih 
organizmov z uporabo vsaj 36 mesecev starih vzorcev in z zadnjimi 3-letnimi poročili o preskusih 
stabilnosti.

Urad je odobril manjšo spremembo proizvoda, na podlagi katere se lahko pričakuje, da je manjša 
v smislu člena 3(1)(ab) Uredbe (EU) št. 528/2012, ker naj sprememba proizvoda ne bi vplivala na 
ugotovitev glede izpolnjevanja pogojev iz člena 19 ali 25 navedene uredbe. Urad je po preučitvi 
prejete dokumentacije ugotovil, da so glede predlagane manjše spremembe proizvoda navedeni 
pogoji izpolnjeni.

S tem je navedena sprememba dovoljenja utemeljena. Urad dovoljuje dostopnost in uporabo 
predmetnega biocidnega proizvoda v Republiki Sloveniji pod pogoji in zahtevami, navedenimi v 
izreku dovoljenja, tega sklepa in v povzetku lastnosti proizvoda (SPC).

Pristojbina za postopek na podlagi 6. člena Uredbe o izvajanju uredb (EU) o dostopnosti biocidnih 
proizvodov na trgu in njihovi uporabi (Uradni list RS, št. 81/2018) je bila plačana.

Mag. Lijana Kononenko 
Podsekretarka

Mag. Alojz Grabner 
Direktor

Priloga:
- povzetek lastnosti biocidnega proizvoda (SPC)

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