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Stevilka dovoljenja: S1-0030600-0000

Ministrstvo za zdravje, Urad RS za kemikalije (v nadaljevanju: Urad) 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 prvega odstavka 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 s 6. ¢lenom
Izvedbene uredbe Komisije (EU) §t. 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: lzvedbena uredba Komisije
(EU) §t. 354/2013), na zahtevo druzbe Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Westring 24,
48356 Nordwalde, Nemdija, v zadevi upravne spremembe dovoljenja za druzino biocidnega
proizvoda Eimermacher lodine Compounds SI_EIM naslednjo

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

1. Druzbi Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG, Westring 24, 48356 Nordwalde, Nemcija
(v nadaljevanju: imetnik dovoljenja) se spremeni dovoljenje za dostopnost in uporabo druzine
biocidnega proizvoda Eimermacher lodine Compounds SI_EIM (v nadaljevanju: biocidni
proizvod), §t. SI-0030600-0000, izdano dne 24. 4. 2023 in popravljeno dne 9. 6. 2023 tako, da se
v Povzetku znacilnosti biocidnega proizvoda (v nadaljevanju: SPC) spremeni naslednje trgovsko
imene:

- v meta SPC 5 se “Eimi Hygiena-Dip PVP” spremeni v “eimii Hygiena Dip & Spray”

2. Ta odlocba o upravni spremembi dovoljenja je sestavni del dovoljenja §t. SI-0024762-0000.

3. Dostopnost na trgu in uporaba biocidnega proizvoda se dovoljuje izklju¢éno pod pogoiji,
navedenimi v SPC, ki je v prilogi te odlocbe.

4. Imetnik dovoljenja je dolZan pred dostopnostjo biocidnega proizvoda na trgu uskladiti etiketo,
navodila za uporabo in varnostni list za biocidni proizvod v skladu s pogoji iz te odlo¢be ter 69. in

70. ¢lenom Uredbe (EU) §t. 628/2012.

5. V tem postopku so nastali stroski v viSini 480,00 EUR, ki bremenijo imetnika dovoljenja in so
ze placani.

Obrazlozitev

Imetnik dovoljenja je dne 21. 6. 2023 v Register biocidnih proizvodov (v nadaljevanju: R4BP)
podal viogo (5t. vioge v R4BP: BC-UC087012-48) za upravno spremembo dovoljenja §t. Sl-
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0030600-0000 za druzino biocidnega proizvoda Eimermacher lodine Compounds SI_EIM (v
nadaljevanju: biocidni proizvod) v Republiki Sloveniji, z aktivnima snovema jod (CAS &t. 7553-
56-2; 0,000001 - 1,625 ut%,) in jod, vkljuc¢no s polivinilpirolidon jodom (CAS st. 25655-41-8;
0,000001 - 2,7 ut%), vrsta proizvodov 3 - veterinarska higiena, izdanega dne 24. 4. 2023 in
popravljenim dne 9. 6. 2023. V vlogi je bila v skladu s Prilogo Izvedbene uredbe komisije (EU) §t.
354/2013 predlagana in opisana upravna sprememba predmetnega biocidnega proizvoda in
sicer, da se v meta SPC 5 trgovsko ime “Eimi Hygiena-Dip PVP” spremeni v “eimii Hygiena Dip
& Spray’.

Vloga se nanaSa na upravno spremembo, navedeno v Prilogi Izvedbene uredbe komisije (EU) st.
354/2013: Naslov 1, Oddelek 1: upravne spremembe proizvodov, za katere je pred izvajanjem
potrebno predhodno obvestilo, pod to¢ko 1: spremembe imena biocidnega proizvoda, kadar ni
tveganja, da bi priSlo do zamenjave z imeni drugih biocidnih proizvodov.

Urad je na podlagi platane pristojbine, kot to dolo¢a prvi odstavek 6. ¢lena Izvedbene uredbe
Komisije (EU) §t. 354/2013, vlogo sprejel dne 24. 7. 2023.

Po preucitvi prejete vloge je Urad ugotovil, da so navedeni pogoji za upravno spremembo
izpolnjeni, sprememba je navedena tudi v SPC.

Urad dovoljuje dostopnost in uporabo predmetnega biocidnega proizvoda v Republiki Sloveniji
pod pogoiji in zahtevami, navedenimi v izreku te odlocbe in v SPC.

Pristojbino 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. 81/2018) v viSini
480,00 EUR je imetnik dovoljenja placal.

POUK O PRAVNEM SREDSTVU:

Zoper to odlocbo je dovoljena pritoZba na Ministrstvo za zdravje v roku 15 dni po prejemu odlocbe.
Na podlagi tarifne Stevilkke 2 Zakona o upravnih taksah (Uradni list RS s§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 pisno vloZiti 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 odlocbo.

Postopek vodila:
mag. Marta Pavli¢ Cuk mag. Alojz Grabner
podsekretarka direktor

Priloga: Povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda (SPC)

Vrociti: Imetniku dovoljenja preko registra biocidnih proizvodov (R4BP)
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