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Pozicia Rady

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY EUROPSKEHO PARLAMENTU"

k pozicii Rady v prvom citani

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 114,

Pozmenujuce a dopliiujuce navrhy: novy alebo zmeneny text je vyznaceny hrubou kurzivou;
vypustenia sa oznacuji symboloml .
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so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

konajic v silade s riadnym legislativnym postupom?,

ked’ze:

(M

2

3)

“)

)

Biocidne vyrobky st potrebné na ochranu proti organizmom, ktoré su Skodlivé pre
zdravie ludi alebo zvierat, ana ochranu proti organizmom, ktoré zapricinuju
poskodenie prirodnych alebo vyrobenych materialov. Biocidne vyrobky vSak mozu
vzhl'adom na svoje vnuitorné vlastnosti a s nimi stivisiaci sposob pouzitia predstavovat’
riziko pre l'udi, zvierata a zivotné prostredie.

Biocidne vyrobky by sa nemali spristupfiovat’ na trhu ani pouzivat, ak nie su
autorizované v sulade s tymto nariadenim. Osetrené vyrobky by sa nemali uvadzat’ na
trh, ak nie su vSetky ucinné latky obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch, ktorymi boli
oSetrené alebo ktoré su ich sti€ast’'ou, schvalené v stilade s tymto nariadenim.

Utelom tohto nariadenia je zlepsit’ volny pohyb biocidnych vyrobkov v Unii, pri¢om
sa zabezpeCi vysokd uroven ochrany zdravia l'udi azvierat, ako aj Zivotného
prostredia. Osobitnd pozornost’ by sa mala venovat’ zranitelnym skupinam, akymi su
tehotné Zeny adeti. Toto nariadenie by malo vychadzat zo zasady predbeznej
opatrnosti, aby sa zaistilo, Ze vyroba ucinnych latok a biocidnych vyrobkov aich
spristupniovanie na trhu nevyvola skodlivé ucinky na zdravie I'udi alebo zvierat alebo
neprijatelné ucinky na zivotné prostredie. Mali by sa stanovit’ pravidla schvalovania
ucinnych latok a spristupiiovania biocidnych vyrobkov na trhu aich pouzivania
vratane pravidiel vzdjomného uzndvania autorizacii, ako aj pravidiel paralelného
obchodu, aby sa v o najviacSej miere odstranili prekazky obchodu s biocidnymi
vyrobkami.

S cielom zabezpecit' vysoku uroven ochrany zdravia l'udi a zvierat a Zivotného
prostredia by sa toto nariadenie malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté prave
predpisy EU o bezpeé¢nosti na pracovisku, ochrane Zivotného prostredia a ochrane
spotrebitela.

Pravidla tykajice sa spristupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu v Spolocenstve sa
ustanovili v smernici Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998°,
Tieto pravidla je potrebné upravit’ na zaklade skusenosti, a najmi spravy o vykonavani
poc€as prvych siedmich rokov, ktorad Komisia predlozila Eurdpskemu parlamentu
a Rade a v ktorej sa analyzuju problémy s uvedenou smernicou a jej slabé stranky.

U.v. EUC 347, 18.12.2010, s. 62.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 22. sptembra 2010 (zatial’ neuverejnena v Uradnom
vestniku) a pozicia Rady z prvého &itania z .... (zatial’ neuverejnena v Uradnom
vestniku). Pozicia Eurdpskeho parlamentu z ...(zatial’ neuverejnena v Uradnom

v,estm'ku).
U.v.ES L 123,24.04.1998, s. 1.
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Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskuto¢nit’ v platnych pravidlach, je
nariadenie vhodnym pravnym nastrojom, ktorym sa nahradi smernica 98/8/ES
s cielom ustanovit' jasné, podrobné a priamo uplatnitelné pravidla. Nariadenie je
okrem toho zarukou, Ze pravne poziadavky sa budi vcelej Unii vykonavat
v rovnakom Case a harmonizovanym sposobom.

Malo by sa rozliSovat medzi existujicimi u¢innymi latkami, ktoré boli na trhu
s biocidnymi vyrobkami k datumu transpozicie stanovenému v smernici 98/8/ES,
anovymi ucinnymi latkami, ktoré k tomuto datumu eSte na trhu s biocidnymi
vyrobkami neboli. Pocas prebiehajiceho preskiimania existujicich uc¢innych latok by
Clenské Staty mali nad’alej umoznit’ spristupiiovanie biocidnych vyrobkov, ktoré
obsahuju takéto latky, na trhu, v stlade so svojimi vnutrostatnymi pravidlami, az kym
sa neprijme rozhodnutie o schvéleni tychto G¢innych latok. Po prijati rozhodnutia
¢lenské staty pripadne Komisia podl'a potreby udelia, zrusia alebo zmenia autorizacie.
Nové ucinné latky by sa mali preskumat’ predtym, ako sa biocidne vyrobky, ktoré ich
obsahuju, uvedu na trh, s cielom zabezpecit’, aby nové vyrobky, ktoré sa uvadzaju na
trh, boli v stilade poziadavkami tohto nariadenia. V zaujme podpory vyvoja novych
ucinnych latok by vSak postup hodnotenia novych ucinnych latok nemal c¢lenskym
Statom ani Komisii branit’ pri autorizacii biocidnych vyrobkov obsahujtcich takuto
ucinni latku na obmedzeny cas pred jej schvalenim pod podmienkou, Ze bola
predlozena uplna dokumentacia a predpoklada sa, Ze ucinna latka a biocidny vyrobok
spifaju podmienky, ktoré st ustanovené v tomto nariadent.

S cielom zabezpecit' rovnaké zaobchadzanie s osobami, ktoré uvadzaju ucinné latky
na trh, by sa od nich malo vyzadovat, aby pre kazda ucinnu latku, ktora vyrdbaju
alebo dovazajl na ucely pouzitia v biocidnych vyrobkoch, viedli dokumentéciu alebo
mali povolenie na pristup k dokumentacii alebo k relevantnym udajom takejto
dokumentécie. Biocidne vyrobky obsahujiice uc¢innt latku, v pripade ktorej prisluSna
osoba nesplni tito podmienku, by sa nemali d’alej spristupnovat’ na trhu. V takychto
pripadoch by sa mali stanovit' primerané lehoty pre postupné zneskodiovanie a
pouZzivanie existujucich zasob biocidnych vyrobkov.

Toto nariadenie by sa malo vztahovat’ na biocidne vyrobky, ktoré vo forme, v akej sa
dodavaju pouzivatel'ovi, sa skladaju z jednej alebo viacerych uc¢innych latok alebo ich
obsahuju alebo ich vytvaraji. I .

V snahe zabezpecit' pravnu istotu je potrebné zostavit zoznam ucinnych latok
schvalenych na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch v Unii. Mal by sa ustanovit
postup, podl'a ktorého by sa posudzovalo, ¢i sa UCinnd latka mdze alebo nemoze
zaradit do tohto zoznamu. Mali by sa Specifikovat' informacie, ktoré by mali
zainteresované strany predloZzit’ na podporu Ziadosti o schvalenie ucinnej latky a jej
zaradenie do zoznamu.

Toto nariadenie sa uplatiluje bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
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agentury'. Biocidne G&inné latky su za uréitych podmienok vyhaté z prisluinych
ustanoveni uvedeného nariadenia.

S cielom dosiahnut’ vysoku uroven ochrany zivotného prostredia a zdravia ludi
a zvierat by sa nemali na pouZivanie v biocidnych vyrobkoch schvalit’ ucinné latky,
ktoré maju najhorsi profil nebezpecnosti, s vynimkou osobitnych situacii. Mali by sem
patrit’ situacie, ked’ sa schvalenie odovodni zanedbate'nym rizikom expozicie latke,
dovodmi verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo zivotného prostredia alebo
neprimerane negativnymi dosledkami pre spolo¢nost’ v pripade neschvalenia. Pri
rozhodovani, ¢i sa takéto U¢inné latky mozu schvalit’, by sa mala vziat’ do tvahy aj
dostupnost’ vhodnych a postacujucich alternativnych latok alebo technolégii.

Utinné latky v zozname Unie by sa mali pravidelne prehodnocovat, aby sa zohl'adnil
vyvoj v oblasti vedy a techniky. Ak existuje vyznamné podozrenie, Ze ucinna latka
pouzitd v biocidnych vyrobkoch alebo oSetrenych vyrobkoch nesplia poziadavky
tohto nariadenia, Komisia by mala mat’ moZznost’ preskiimat’ schvélenie u¢innej latky.

Utinné latky by sa mali oznadit' za latky, ktoré sa maju nahradit, ak maji urdité
vnutorné nebezpecné vlastnosti. S cielom umoznit' pravidelné preskimanie latok
oznacenych ako latky, ktoré sa maju nahradit, by doba, na ktori sa tieto latky
schval'uji, nemala ani v pripade obnovenia prekrocit’ sedem rokov.

Pocas udel'ovania alebo obnovovania autorizacie biocidneho vyrobku, ktory obsahuje
ucinnu latku, ktora sa ma nahradit’, by malo byt mozné porovnat’ biocidny vyrobok s
inymi autorizovanymi biocidnymi vyrobkami, nechemickymi spdsobmi ochrany a
prevencie, pokial ide o rizika, ktoré predstavuju, a prinosy, ktoré vyplyvaju zich
pouzivania. Biocidny vyrobok obsahujici u¢innu latku oznacenu za latku, ktora sa ma
nahradit, by sa na zdklade takéhoto porovnavacieho postidenia mal zakdzat alebo
obmedzit” v pripade, Ze sa preukaZe, Ze iné autorizované biocidne vyrobky alebo
nechemické sposoby ochrany alebo prevencie, ktoré predstavuju vyrazne nizSie
celkové riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat a pre Zivotné prostredie, si dostatocne
ucinné anemaju ziadne iné¢ vyznamné ekonomické alebo praktické nevyhody.
V takychto pripadoch by sa mali stanovit’ vhodné lehoty na postupné vyrad’ovanie.

S cielom predist’ zbytocnému administrativnemu a finanénému zat'azeniu priemyslu
a prislusnych organov by sa aplné hibkové hodnotenie Ziadosti o obnovenie schvalenia
ucinnej latky alebo autorizacie biocidneho vyrobku malo uskuto¢nit’ len v pripade, ak
prislusny organ, ktory bol zodpovedny za povodné hodnotenie, na zéklade dostupnych
informacii rozhodne, Ze je to potrebné.

Je potrebné zabezpecit U¢inni koordindciu ariadenie technickych, vedeckych
a administrativnych aspektov tohto nariadenia na trovni Unie. Eurépska chemické
agentlra zriadena na zéklade nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (d’alej len ,,agentira®) by
mala vykonavat” osobitné ulohy s ohl'adom na hodnotenie U¢innych latok, ako aj
autorizaciu Unie pre urdité kategorie biocidnych vyrobkov a savisiace ulohy.
V doésledku toho by sa mal vramci agentiry zriadit’ vybor pre biocidne vyrobky
na vykonavanie urcitych tloh, ktorymi sa agentira poverila tymto nariadenim.

U. v. EU L 396, 30. 12. 2006, s. 1.
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Na urcité biocidne a oSetrené vyrobky vymedzené v tomto nariadeni sa vztahuju aj iné
pravne predpisy Unie. Je preto dolezité stanovit presné hranice, aby sa zabezpetila
pravna istota. Zoznam typov vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, s
orientacnym opisom kazdého typu by sa mal ustanovit’ v prilohe k tomuto nariadeniu.

Biocidne vyrobky urCené na pouzitie nielen na ucely tohto nariadenia, ale aj
v stuvislosti so zdravotnickymi pomdckami, akymi su dezinfekéné latky pouzivané na
dezinfekciu povrchov v nemocniciach a povrchov zdravotnickych pomdcok, moézu
predstavovat’ rizikd odlisné od tych, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie. Takéto
biocidne vyrobky by mali okrem poziadaviek ustanovenych v tomto nariadeni spinat’
aj relevantné zakladné poziadavky stanovené v prilohe I k smernici Rady 90/385/EHS
z20. jina 1990 o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych poméckach', smernice Rady 93/42/EHS zo 14.
jima 1993 o zdravotnickych pomédckach? a smernice Europskeho parlamentu a Rady
98/79/ES z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro®.

Ak je biocidna funkcia neoddelitel’nou sucastou kozmetickej funkcie alebo ak sa
povaZuje za druhotné tvrdenie ku kozmetickému vyrobku a ten je preto regulovany
nariadenim 1233/2009/ES, mala by tdto funkcia atento vyrobok zostat’ mimo
Pposobnosti nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Na bezpeénost’ potravin a krmiv sa vztahuji pravne predpisy Unie, najmé nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad
pre bezpetnost’ potravin a stanovuji postupy v zaleZitostiach bezpe&nosti potravin®.
Toto nariadenie by sa preto nemalo uplatiiovat’ na potraviny a krmiva pouzivané na
biocidne ucely.

Na technologické pomocné latky sa vztahuji existujuce pravne predpisy Unie,
a to konkrétne nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z22.
septembra 2003 o doplnkovych latkach uréenych na pouZzivanie vo vyzive zvierat® a
nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008
o pridavnych latkach v potravinach®. Je preto vhodné vyfiat’ ich z rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia.

Kedze sa na vyrobky pouZivané na ochranu potravin alebo krmiv regulaciou
Skodlivych organizmov, ktoré predtym patrili do typu vyrobkov 20, vztahuju
nariadenie (ES) 1831/2003 a nariadenie (ES) 1333/2008, nie je vhodné zachovavat’
tento typ vyrobkov.

KedZe sa v Medzindrodnom dohovore na kontrolu ariadenie zatazovej vody
a sedimentov lodi ustanovuje U¢inné posudzovanie rizik, ktoré predstavuji systémy

A N AW N =

.ES L 189, 20.7.1990, s. 17.
.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.
.ESL331,7.12.1998, s. 1.
.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
.EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
.EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
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riadenia zatazovej vody, kone¢né schvalenie a nasledné typové schvalenie takychto
systémov by sa malo povazovat za rovnocenné s autorizaciou vyrobkov, ktora sa
vyzaduje podla tohto nariadenia.

S cielom predist moznym nepriaznivym u€inkom na Zzivotné prostredie by sa s
biocidnymi vyrobkami, ktoré uz nemozno spristupniovat’ na trhu zdkonnym sposobom,
malo zaobchadzat v sulade s pravnymi predpismi Unie v oblasti odpadu, najmi
smernicou 2008/98 ES, ako aj v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi, ktorymi
sa takéto pravne predpisy Unie vykonavaju.

Je vhodné, aby sa vzaujme zjednodusSenia spristupiiovania istych biocidnych
vyrobkov, ktoré maju podobné podmienky pouzivania vo vsetkych clenskych statoch,
na trhu v celej Unii, ustanovila pre tieto vyrobky autorizacia Unie. Moznost’ poziadat’
o autorizdciu Unie by sa mala postupne roziirit' aj na d’aliie kategérie biocidnych
vyrobkov s podobnymi podmienkami pouzivania vo vsetkych Clenskych Statoch tak,
aby agentura ziskala ¢as na vybudovanie potrebnych kapacit a ziskala skusenosti s
tymto postupom.

Komisia by mala preskiimat’ skiisenosti s ustanoveniami tykajiicimi sa autorizacii Unie
a do 31. decembra 2017 podat’ Europskemu parlamentu a Rade spravu, ktora v pripade
potreby doplni o navrhy na zmenu.

Na zabezpecenie toho, aby sa na trhu spristupiiovali len biocidne vyrobky, ktoré st
v sulade s relevantnymi ustanoveniami tohto nariadenia, by sa na biocidne vyrobky
mala vztahovat bud’ autorizacia prisluSnych organov na spristupiiovanie na trhu
a pouzivanie na uzemi ¢lenského Statu alebo jeho Casti, alebo autorizacia Komisie na
spristupiiovanie na trhu a pouZivanie v Unii.

V zaujme podpory pouzivania vyrobkov s priaznivejSim profilom z hladiska
zivotného prostredia a zdravia l'udi je vhodné, aby sa zabezpecCili jednoduchsie
postupy pre takéto biocidne vyrobky. Takéto vyrobky by po autorizacii v aspon
jednom clenskom State malo byt za istych podmienok mozné spristupiiovat’ na trhu vo
vSetkych Clenskych statoch bez potreby vzajomného uznania.

S cielom ur¢it' biocidne vyrobky, na ktoré sa vztahuje zjednoduSeny postup
autorizacie, je vhodné stanovit’ Specificky zoznam ucinnych latok, ktoré mézu takéto
biocidne vyrobky obsahovat. Tento zoznam by mal v prvom rade obsahovat’ latky,
ktoré podl'a nariadenia (ES) ¢.1907/2006 predstavuju malé riziko, latky oznacené ako
pridavné latky v potravinach, feromony a iné latky, ktoré sa povazuju za latky s nizkou
toxicitou, akymi su slabé kyseliny, alkoholy arastlinné oleje pouzivané
v kozmetickych vyrobkoch a potravinach.

Je potrebné ustanovit’ spolocné zasady hodnotenia a autorizacie biocidnych vyrobkov,
aby sa zabezpecil harmonizovany pristup prislusnych organov.

Na to, aby sa zhodnotili rizika, ktoré by vyplynuli z navrhovanych sposobov pouzitia
biocidnych vyrobkov, je vhodné, aby Ziadatelia predlozili dokumentaciu, v ktorej
sa uvadzaju potrebné informacie. Vymedzenie suboru udajov o G¢innych latkach
a biocidnych vyrobkoch, ktoré ich obsahuju, je potrebné na to, aby sa poskytla pomoc
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ziadatel'om o autorizaciu, ako aj prisluSnym organom vykonavajicim hodnotenie na
ucely rozhodnutia o autorizacii.

Vzhladom na rozmanitost uCinnych latok aj biocidnych vyrobkov, na ktoré sa
nevzt'ahuje zjednodusSeny postup autorizacie, by poziadavky na idaje a testy mali
vyhovovat’ individualnym okolnostiam a mali by umoziiovat' celkové hodnotenie
rizika. Ziadatel by preto mal mat podla potreby moznost poziadat o upravu
poziadaviek na udaje vratane upustenia od poziadaviek na udaje, ktoré nie st potrebné
alebo ktoré nie je mozné predlozit vzhl'adom na vlastnosti ¢i navrhované pouzitie
vyrobku. Ziadatelia by mali svoje poziadavky podlozit primeranym technickym
a vedeckym zdévodnenim.

S cielom pomoct’ ziadatelom, a najmd malym a strednym podnikom (MSP), splnit’
poziadavky podl'a tohto nariadenia, by mali ¢lenské Staty poskytovat poradenstvo
napriklad zriadenim asistenénych pracovisk. Toto poradenstvo by dopliialo dokumenty
o prevadzkovych usmerneniach a iné poradenstvo a pomoc, ktoré¢ poskytuje agentura.

Clenské §tity by mali poskytovat poradenstvo o moznosti poziadat o Gpravu
poziadaviek na udaje, ako aj o dovodoch, na zaklade ktorych je o iu mozné poziadat,
atonajmd v zdujme zabezpecenia efektivneho uplatnovania prava na poziadanie
o upravu poziadaviek na udaje zo strany ziadatel'ov.

V snahe zjednodusit' pristup na trh by malo byt mozné autorizovat’ skupinu
biocidnych vyrobkov ako vyrobkovo podobnu skupinu. Biocidne vyrobky v ramci
skupiny biocidnych vyrobkov by mali mat’ podobné pouzitie a rovnaké ucinné latky.
Variacie v zlozeni alebo nahradenie netcinnych latok by sa mali Specifikovat’, ale
nemoZzu nepriaznivym spdsobom ovplyvnit’ Uroven rizika ani vyznamnym spdsobom
znizit’ u¢innost’ tychto vyrobkov.

Pri autorizacii biocidnych vyrobkov je potrebné zabezpecit, aby boli pri spravnom
pouziti na urCeny ucel dostatocne ucinné anemali na cielové organizmy Ziaden
neprijatelny ucinok, ako je rezistencia, alebo v pripade stavovcov zbytocné utrpenie
a bolest’. Okrem toho nesmil1 mat’ vzhl'adom na stcasné vedecké a technické poznatky
ziaden neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie alebo na zdravie l'udi alebo zvierat.
Ak je to vhodné, mali by sa v zadujme ochrany zdravia l'udi a zvierat stanovit
maximalne hladiny rezidui pre potraviny a krmiva, pokial’ ide o ucinné latky
obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch. Ak sa tieto poziadavky nesplnia, biocidne
vyrobky sa autorizuju jedine v pripade, Ze ich autorizaciu je mozné odovodnit’ tym, Ze
ich neautorizovanie by pre spolo¢nost malo neprimerané negativne dosledky v
porovnani s rizikami, ktoré vyplyvaju z ich pouZitia.

Podl'a moznosti by sa malo zabranit' pritomnosti Skodlivych organizmov pouzitim
vhodnych preventivnych opatreni, napriklad riadnym uskladnenim tovaru,
dodrziavanim prislusnych hygienickych noriem aokamzitym zneSkodnovanim
odpadu. Biocidne vyrobky, ktoré predstavuju nizsSie rizika pre 'udi, zvierata a Zivotné
prostredie, by sa podl'a moznosti mali pouzivat vo vsetkych pripadoch, ked su
uc¢innym prostriedkom napravy, abiocidne prostriedky, ktoré st uréené na
poskodenie, zabitie alebo zniCenie zvierat, ktoré st schopné pocitovat’ bolest’ a strach,
by sa mali pouzivat’ len ako posledna moznost.
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Niektoré autorizované biocidne vyrobky mézu predstavovat’ isté rizikd pri pouzivani
Sirokou verejnostou. Je preto vhodné ustanovit, aby sa v pripade istych biocidnych
vyrobkov vo vSeobecnosti neautorizovalo ich spristupfiovanie na trhu na ucely
pouzitia Sirokou verejnost'ou.

V snahe predist’ duplicite postupov hodnotenia a zabezpecit’ vol'ny pohyb biocidnych
vyrobkov v Unii by sa mali zaviest' postupy, ktorymi sa zabezpeci, Ze autorizacie
vyrobkov udelené v jednom ¢lenskom S$tate sa uznaji v ostatnych clenskych Statoch.

V zaujme zabezpecCenia uzsej spoluprace medzi Clenskymi Statmi pri hodnoteni
biocidnych vyrobkov a ul'ahcéenia pristupu tychto vyrobkov na trh by malo byt mozné
zacat’ postup vzadjomného uznania pri poziadani o prva vnltrostatnu autorizaciu.

Je vhodné ustanovit’ postupy vzajomného uznania vnutroStatnych autorizacii, a bez
zbyto¢ného odkladu vyriesit’ akékol'vek spory. Ak prislusny organ zamietne vzajomné
uznanie autorizacie alebo navrhne jeho obmedzenie, koordina¢na skupina by sa mala
snazit' dohodnut’ o nasledujucich krokoch. Ak sa koordinacnej skupine nepodari
dohodnut’ v urcenej lehote, Komisia by mala byt opravnena prijat’ rozhodnutie.
V pripade technickych alebo vedeckych otdzok médze Komisia pred vypracovanim
svojho rozhodnutia konzultovat’ s agentarou.

Zamietnutie udelit’ autorizaciu alebo rozhodnutie upravit’ podmienky autorizacie, ktora
sa ma udelit, zo strany Clenského Statu sa vSak mozZe na poziadanie a po dohode so
ziadatelom zddévodnit’ obavami suvisiacimi s verejnym poriadkom alebo verejnou
bezpecnostou, ochranou zivotného prostredia a zdravia T'udi a zvierat, ochranou
narodného bohatstva a nepritomnostou cielovych organizmov. Komisia by mala byt’
opravnend prijat’ rozhodnutie v pripade, Ze nie je mozné dohodnut’ sa so ziadatel'om.

Pouzivanie biocidnych vyrobkov uréitych typov by mohlo vyvolat’ obavy, pokial ide
o dobré Zzivotné podmienky zvierat. Clenskym §titom by sa preto mala umoZnit
vynimka zo zasady vzajomného uznania biocidnych vyrobkov, ktoré patria k takymto
typom vyrobkov, pokial sa tieto vynimky odoévodnia aneohrozuju tucel tohto
nariadenia vo vztahu k primeranej Grovni ochrany vniitorného trhu.

V snahe zjednodusit fungovanie postupov autorizacie a vzajomného uznania je
vhodné zaviest systém vzajomnej vymeny informacii. V zaujme toho by sa mal
zriadit’ register pre biocidne vyrobky. Clenské 3taty, Komisia a agentira by mali tento
register vyuzivat' na to, aby si medzi sebou spristupnili tdaje a vedecku dokumentéaciu
predlozent v suvislosti so ziadostami o autorizaciu biocidnych vyrobkov.

Uradné alebo vedecké organy by mali mat’ moznost’ poZiadat' o autorizaciu, ak je
pouzivanie biocidneho vyrobku v zdujme Clenského Statu, ale Ziadny ziadatel nema
zéujem o spristupnenie takéhoto vyrobku na trhu v danom ¢lenskom $tate. V pripade,
7e sa im udeli autorizacia, mali by mat’ rovnaké prava a povinnosti ako ktorykol'vek
iny drzitel’ autorizacie.

V snahe zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok, ako aj potreby drzitel'ov autorizacie
je vhodné vymedzit, za akych podmienok sa mézu autorizacie zrusit’, prehodnotit’
alebo zmenit' adoplnit. Oznamy avymena informacii, ktor¢é moézu ovplyvnit

AM\888846SK.doc 8/240 PE479.434v01-00

SK



SK

(47)

(48)

(49)

(50)

(5D

(52)

(53)

(54)

(35)

autorizacie, su tiez potrebné na to, aby prislusné organy a Komisia mohli prijat’
primerané opatrenia.

V pripade ne¢akaného nebezpecenstva, ktoré ohrozuje verejné zdravie alebo Zivotné
prostredie a ktoré sa nedd zvladnut inymi prostriedkami, by sa malo clenskym
Staitom umoznit, aby na obmedzené obdobie povolili spristupiiovanie biocidnych
vyrobkov, ktoré nespliaju poziadavky ustanovené v tomto nariadeni, na trhu.

S cielom podporit’ vyskum avyvoj ucinnych latok a biocidnych vyrobkov je
potrebné zaviest’ pravidla tykajuce sa spristupfiovania neautorizovanych biocidnych
vyrobkov a neschvalenych u¢innych latok na trhu a ich pouZzivania na ucely vyskumu
a vyvoja.

Vzhladom na prinosy pre vnutorny trh apre spotrebitela je Zziaduce zaviest
harmonizované pravidla pre paralelny obchod s identickymi biocidnymi vyrobkami,
ktoré su autorizované v roznych Clenskych Statoch.

Na tucely pripadného urcenia podobnosti ucinnych latok je vhodné stanovit’ pravidla
tykajuce sa technickej rovnocennosti.

Vsetky oSetrené vyrobky, ktoré sa uvedil na vnutorny trh, by mali obsahovat
len schvalené ucinné latky, aby sa zabezpecila ochrana zdravia T'udi a zvierat
a zivotného prostredia a prediSlo sa diskriminacii medzi oSetrenymi vyrobkami
s povodom v Unii a ofetrenymi vyrobkami dovezenymi z tretich krajin.

Osetrené vyrobky by mali byt primerane oznacené s cielom umoznit’ spotrebitel'om
rozhodnut’ sa na zaklade informacii, ul'ahc¢it’ presadzovanie a poskytnut’ prehlad ich
pouzitia.

Ziadatelia, ktori investovali do podpory schvalenia u¢innej latky alebo do autorizacie
biocidneho vyrobku v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia alebo smernice
98/8/ES, by mali mat’ moznost’ ziskat’ spit’ Cast’ svojej investicie tym, ze dostani
primerani nahradu vzdy, ked je pouzitie informacii podliehajucich ochrane
priemyselného vlastnictva, ktoré predlozili na podporu takéhoto schvalenia alebo
autorizacie, v prospech nasledujtcich Ziadatel'ov.

V snahe zabezpecit, aby vSetky informacie podliehajuce ochrane priemyselného
vlastnictva predlozené na podporu schvalenia ucinnej latky alebo autorizacie
biocidneho vyrobku boli chranené od momentu ich predlozenia, as cielom predist’
situaciam, v ktorych by niektoré informacie zostali bez ochrany, by sa ustanovenie
o lehote na ochranu udajov malo vztahovat' aj na informacie predlozené na ucely
smernice 98/8/ES.

S cielom podnietit’ vyvoj novych uc¢innych latok a biocidnych vyrobkov, ktoré ich
obsahuju, je potrebné stanovit® v suvislosti s informaciami podliehajucimi ochrane
priemyselného vlastnictva predloZenymi na podporu schvalenia takychto ucinnych
latok alebo autorizacie biocidnych vyrobkov, ktoré ich obsahuju, ochrannu lehotu,
ktora je dlhsia ako lehota na ochranu informacii tykajicich sa existujicich uc¢innych
latok a biocidnych vyrobkov, ktoré ich obsahuju.
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Je nevyhnutné, aby sa pocet testov na zvieratach obmedzil na minimum a aby sa testy
s biocidnymi vyrobkami alebo u¢innymi latkami obsiahnutymi v biocidnych
vyrobkoch uskutocniovali len v pripade, Zze si to vyzaduje ucel a pouzitie vyrobku.
Ziadatelia by nemali opakovat’ §tudie na stavovcoch, ale za primerana nahradu by si
ich mali navzajom poskytovat. Ak neexistuje dohoda o spolo¢nom pouzivani stadii
na stavovcoch medzi vlastnikom tdajov a perspektivnym ziadatelom, agentira by
mala umoznit’, aby perspektivny ziadatel’ mohol pouzivat’ stadie, bez toho, aby bolo
dotknuté akékol'vek rozhodnutie o ndhrade vydané vnutrostatnymi sudmi. Prislu$né
organy a agentura by mali mat’ pristup ku kontaktnym tdajom vlastnikov takychto
stadii  prostrednictvom registra Unie, aby mohli informovat’ perspektivnych
ziadatel'ov.

Mali by sa Co najskor zaviest’ rovnaké podmienky na trhu pre existujice ucinné
latky, zohladiiujic ciele obmedzovania nepotrebnych testov a ndakladov na
minimum, najmd u MSP, zabraiiovania vzniku monopolov, zachovania slobodnej
hospodadrskej sut’aZe medzi hospoddrskymi subjektmi a spravodlivej ndhrady
nakladov, ktoré zndaSaju vilastnici udajov.

Malo by sa podnecovat’ ziskavanie informacii alternativnymi prostriedkami, ktoré
nezahffiaju testy na zvieratich aktoré si rovnocenné s predpisanymi testami
a testovacimi metdédami. Zbytocnym nakladom suvisiacim s testovanim by sa okrem
toho malo predchadzat’ upravou poziadaviek na tidaje.

V snahe zabezpecit dodrziavanie poziadaviek ustanovenych v suvislosti s
bezpecnostou a kvalitou autorizovanych biocidnych vyrobkov pri ich spristupniovani
na trhu by Clenské Staty mali prijat’ opatrenia na primerant kontrolu a inSpekciu a
vyrobcovia by mali vyuzivat’ vhodny a primerany systém kontroly kvality. Na tento
ucel by mohlo byt vhodné, aby ¢lenské staty vykonavali potrebné kroky spolocne.

Efektivne oznamovanie informacii o rizikach vyplyvajucich z biocidnych vyrobkov
a o opatreniach na riadenie rizika je podstatnou sucast'ou systému zavedeného tymto
nariadenim. Pri zjednoduSovani pristupu k informaciam by mali prislusné organy,
agentira a Komisia dodrziavat zasadu dovernosti avyhybat sa akémukol'vek
zverejneniu informacii, ktoré by mohlo poskodit’ obchodné zaujmy dotknutej osoby,
s vynimkou pripadov, ked je potrebna ochrana zdravia ludi, bezpecnosti alebo
zivotného prostredia alebo z inych dévodov vyssieho verejného zaujmu.

V zaujme zvySenia UCinnosti monitorovania a kontroly a zabezpecCenia informacii
dolezitych z hladiska rieSenia rizik spojenych s biocidnymi vyrobkami by drzitelia
autorizacie mali viest’ zdznamy o vyrobkoch, ktoré umiestiiuji na trh.

Je potrebné spresnit’, Ze ustanovenia tykajuce sa agentiry ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006 by sa mali zodpovedajiicim sposobom uplatiiovat’ v kontexte ti¢innych
latok a biocidnych vyrobkov. V pripade, Ze je potrebné vypracovat’ samostatné
ustanovenia vo vztahu k ulohdm a fungovaniu agentiry podla tohto nariadenia, mali
by sa uviest’ v tomto nariadeni.

Naklady na postupy spojené s uplatiiovanim tohto nariadenia musia uhradit’ ti, ktori
spristupniujii biocidne vyrobky na trhu a ti ktori sa snazia spristupnit’ ich, ako aj ti,
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ktori podporujii schvélenie ucinnych latok. V zaujme posilnenia bezproblémového
fungovania vnutorného trhu je vhodné ustanovit’ isté spolocné zasady, ktoré sa budu
dodrziavat’ v pripade poplatkov, ktoré sa maji zaplatit’ agenture a prislusSnym organom
Clenskych statov, pri¢om treba podl'a potreby zohl'adnit’ osobitné potreby MSP.

Je potrebné zabezpecit moznost’ odvolat’ sa proti ur€itym rozhodnutiam agentury.
Odvolacia rada zriadena v ramci agentury nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 by mala
spracovavat’ aj odvolania proti rozhodnutiam, ktoré prijala agentira podla tohto
nariadenia.

Bezpecnost’ nanomateridlov pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie je z vedeckého
hl'adiska neistd. V zaujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany spotrebitelov,
vol'ného pohybu tovarov apravnej istoty pre vyrobcov je potrebné vypracovat
jednotné vymedzenie nanomateridlov, ktoré by podl'a moznosti vychddzalo z prace na
prislusnych medzinarodnych forach, aupresnit, Ze schvalenie uCinnej latky sa
nevzt'ahuje na nanomaterialy, pokial’ sa to vyslovne neuvadza. Komisia by mala na
zéklade vedeckého pokroku pravidelne preskiimat’ ustanovenia o nanomaterialoch.

Na zabezpecenie hladkého prechodu je vhodné ustanovit’ casovy odklad uplatiovania
tohto nariadenia a osobitné opatrenia tykajiice sa hodnotenia Ziadosti o schvilenie
ucinnych latok a autorizacie biocidnych vyrobkov predloZenych pred uplatiiovanim
tohto nariadenia.

Agentura by mala prevziat' ulohy pri koordinécii a ulahcovani predkladania novych
ziadosti o schvalenie ucinnych latok odo dna zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia.
AvSak vzhl'adom na velké mnozstvo predchadzajucej dokumentacie je vhodné
ponechat agenture urcity Cas na to, abysa pripravila na nové ulohy stvisiace
s dokumentaciou predlozenou podl'a smernice 98/8/ES.

V zaujme splnenia opravnenych ocakavani spolo¢nosti, pokial ide o uvadzanie
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, na ktoré sa vztahuje smernica 98/8/ES, na trh
aich pouZivanie, by sa tymto spolocnostiam malo umoznit’ spristupfiovanie takychto
vyrobkov na trhu, ak spliaju predpisy o registracii biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom podla uvedenej smernice. Toto nariadenie by sa vSak malo uplatiiovat’ po
skonceni platnosti prvej registracie.

Je vhodné zohladnit’ skutoCnost, Ze na niektoré vyrobky sa nevzt'ahovali pravne
predpisy SpoloCenstva tykajuce sa biocidnych vyrobkov a poskytnut’ prechodné
obdobia pre ucinné latky a oSetrené vyrobky vytvarané in situ.

V tomto nariadeni by sa mali podla potreby zohladnit’ iné pracovné programy,
ktoré sa tykaji preskimania alebo autorizacie latok a vyrobkov, alebo relevantné
medzinarodné dohovory. Konkrétne by malo prispiet k splneniu Strategického
pristupu  k medzinarodnému manazmentu chemickych latok, ktory sa prijal
6. februara 2006 v Dubaji.

S cielom zmeny alebo doplnenia tohto nariadenia by sa mala Komisii udelit’ pravomoc
prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide
o urc¢ité nepodstatné prvky tohto nariadenia. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
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pripravnych prac uskutocnila vhodné konzultacie, a to aj na expertnej Urovni. Pri
priprave a vypracovavani delegovanych aktov by mala Komisia zabezpecit' sucasné,
v€asné a vhodné postupenie prislusnych dokumentov Eurdépskemu parlamentu a Rade.

Komisia by mala prijat’ okamzite uplatniteI'né¢ delegované akty, ak sa to vyzaduje z
vaznych a naliehavych dovodov v riadne oddévodenych pripadoch tykajicich sa
obmedzovania ucinnej latky uvedenej v prilohe I alebo odstranenia ucinnej latky z
uvedenej prilohy.

S ciel'om zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu previest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’
v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16.
februara 2011, ktorym sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zasady mechanizmu, na
zaklade ktorého clenské Staty kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci

Komisie'.

Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitelné vykonavacie akty, ak sa to vyzaduje z
vaznych a naliehavych dévodov v riadne oddvodenych pripadoch tykajucich sa
schvalenia ucinne;j latky alebo zruSenia schvalenia ucinnej latky.

KedZe ciel’ tohto nariadenia, a to zlepSenie fungovania vnutorného trhu s biocidnymi
vyrobkami pri sucasnom zabezpeceni vysokej urovne ochrany zdravia l'udi, zvierat
a zivotného prostredia, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych
¢lenskych statov, ale z dovodov jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepSie dosiahnut’
na arovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a
clanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Unii. V stlade so zdsadou proporcionality podla
uvedené¢ho Clanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciel’a,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

X KAPITOLA I
ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJIMOV

) Clanok 1
Ucel a predmet Upravy

1. Utelom tohto nariadenia je zlepdit fungovanie vnutorného trhu harmonizaciou
pravidiel spristupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu aich pouzivania, ako aj
zabezpecit' vysoku uroven ochrany zdravia l'udi, zvierat a zivotného prostredia.
Ustanovenia tohto nariadenia vychadzaju zo zasady predbeznej opatrnosti, ktorej
cielom je zabezpecit ochranu zdravia 'udi a zvierat a zivotného prostredia. Osobitnd
pozornost’ by sa mala venovat’ ochrane zranitel’nych skupin.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidla:

! U.v.EULS55,28.2.2011,s. 13.
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zostavenia zoznamu ucéinnych latok, ktoré sa moézu pouzivat v biocidnych
vyrobkoch, na urovni Unie;

autorizacie biocidnych vyrobkov;
vzajomného uznavania autorizacii v Unii;

spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivania v jednom alebo
vo viacerych Clenskych $tatoch alebo v Unii;

uvadzania oSetrenych vyrobkov na trh.

Clanok 2
Rozsah p6sobnosti

1. Toto nariadenie sa vzt'ahuje na biocidne vyrobky a oSetrené vyrobky. Zoznam typov
biocidnych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, a ich opis sa uvadza
v prilohe V.

2. Pokial sa v ktoromkol'vek ustanoveni tohto nariadenia alebo iného pravneho
predpisu Unie neuvadza opak, toto nariadenie sa nevztahuje na biocidne vyrobky ani
osetrené vyrobky, ktoré patria do rozsahu posobnosti tychto néstrojov:

a)  smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovujii podmienky
na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie lie¢ivych krmiv v Spologenstve';

b)  smernica 90/385/EHS, smernica 93/42/EHS a smernica 98/79/ES;

c) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik SpoloCenstva o veterinarnych liekoch?,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolodenstva o humannych lickoch® a
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povol'ovani lieckov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a
ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky*;

d) nariadenie (ES) ¢. 1831/2003;

e) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 z 29. aprila 2004 o
hygiene potravin® a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuju osobitné hygienické predpisy

! U.v.ESL92,7.4.1990, s. 42.

? U.v.ESL311,28.11.2001,s. 1.

3 U.v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67.

4 U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

> U.v. EUL 139, 30.4.2004, s. 1.
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2)

(h)

),

Ja)

pre potraviny Zivo&isneho povodu';
nariadenie (ES) ¢. 1333/2008;

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra
2008 o arémach a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnostami na
pouzitie v potravinach?®;

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jala 2009
0 uvadzani krmiv na trh a ich pouzivani’;

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra
2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh®;

nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra
2009 o kozmetickych vyrobkoch®;

smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o
bezpecnosti hraciek.

Bez ohl’adu na predchddzajuci odsek, ak biocidny vyrobok patri do posobnosti
niektorého 7 uvedenych ndstrojov a je uréeny na pouZitie na ucely, ktorych sa tieto
ndstroje netykaju, toto nariadenie sa uplatiiuje aj na tento biocidny vyrobok, pokial’
tieto ucely nerieSia tieto ndstroje.

3. Pokial' sa v ktoromkol'vek ustanoveni tohto nariadenia alebo iného pravneho
predpisu Unie neuvadza vyslovne opak, toto nariadenie sa uplatiuje bez toho, aby
boli dotknuté tieto nastroje:

a) smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia
a oznaGovania nebezpeénych latok®;

b)  Smernica Rady 89/391/EHS z 12. juna 1989 o zavadzani opatreni na podporu
zlep3enia bezpeénosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci’;

c) smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti
pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci

! U .v. EU L 139, 30.4.2004, 5. 55.

2 U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34.

3 U .v. EU L 229,1.9.2009, s. 1.

! U .v. EU L 309,24. 11.2009, s. 1.

3 U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59.

6 U.v. ESC 196, 16.8.1967, s. 1.

7 U.v.ESL 183,29.6.1989,s. 1.
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(Strnasta samostatnd smernica vzmysle c¢lanku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS)";

d) smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcenej na I'udskt
spotrebuz;

e) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja 1999
o aproximdcii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
&lenskych $tatov o klasifikacii, baleni a oznadovani nebezpeénych pripravkov?;

f)  smernica Eurdépskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s vystavenim biologickym
faktorom pri praci®;

g) smernica Europskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje radmec pdsobnosti pre opatrenia SpoloCenstva v oblasti
vodného hospodarstva®;

h) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z29. aprila 2004
o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia uc¢inkom karcinogénov alebo
mutagénov pri praci®;

1) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29 aprila 2004 o
perzistentnych organickych zne&istujucich latkach’;

j)  nariadenie (ES) €. 1907/2006;

k)  smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006
o klamlivej a porovnavacej reklame®;

1)  Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo 17. juna 2008
o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii’,

m) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra
2008 o klasifikacii, oznadovani a baleni latok a zmesi'’;

n) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktébra 2009,

! U .v.ESL131,55.1998,s. 11.

2 U.v. ESL 330, 05.12.1998, s. 32.
3 U .v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.

! U .v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
3 U.v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1.
6 U .v. EU L 158, 30.4.2004, 5. 50.
7 U .v. EUL 158,3.4.2004,s. 7.

8 U.v. EU L 376, 27.12.2006, s. 21.
? U.v. EU L 204, 31.7.2008, s. 1.

" U .v. EUL353,31.12.2008, s. 1.
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ktorou sa ustanovuje ramec pre cinnost’ SpoloCenstva na dosiahnutie trvalo
udrzatel'ného pouZivania pesticidov';

o) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 z 16. septembra
2009 o latkach, ktoré poskodzuji ozoénova vrstvu?;

p) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z22. septembra 2010
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké udely’;

q) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach®.

Clanok 68 sa nevztahuje na prepravu biocidnych vyrobkov Zelezni¢nou, cestnou,
vnutrozemskou vodnou, namornou ani vzdusnou dopravou.

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na:
a)  potraviny alebo krmiva pouzivané ako repelenty a atraktanty;

b)  biocidne vyrobky pouZivané ako technologické pomocné létkyl .

7. Biocidne vyrobky, ktoré Dboli skonecnou platnostou schvalené podla
Medzinarodného dohovoru na kontrolu a riadenie zatazovej vody a sedimentov lodi,
sa povazuju za autorizované podl'a kapitoly VIII tohto nariadenia. Clanky 46 a 67 sa
uplatiiuji zodpovedajicim sposobom.

7a. Ni¢ v tomto nariadeni nebrani ¢lenskym Statom obmedzit’ alebo zakdzat’ pouZitie
biocidnych vyrobkov vo verejnych rozvodoch pitnej vody.

8. Clenské §taty mozu v osobitnych pripadoch povolit’ vinimky z tohto nariadenia pre
urcité biocidne vyrobky ako také alebo v oSetrenom vyrobku, ked’ je to potrebné
v zaujme obrany.

9. Zneskodnenie aktivnych latok a biocidnych vyrobkov sa vykonava v sulade
s platnymi pravnymi predpismi Unie a ¢lenskych $tatov v oblasti odpadu.

Clanok 3
Vymedzenie pojmov

l. Na tcely tohto nariadenia sa uplatituju tieto vymedzenia pojmov:
a) ,biocidne vyrobky* st

! U .v. EUL 309, 24.11.2009, s. 71.

2 U .v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1.

3 U .v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.

! U.v. EUL 334, 17.12.2010, s. 17.
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b)

— latky alebo zmesi I vo forme, v ktorej sa dodavaju pouzivatel'ovi, ktoré

pozostavaju z jednej alebo viacero ucinnych latok, obsahuju takéto latky,
alebo ich vytvaraju a st urcené I na nic¢enie, odpudzovanie

a zneSkodnovanie Skodlivych organizmov, zabranenie ich Skodlivému
ucinku alebo ochranu proti akémukol'vek skodlivému organizmu
akymkol'vek spdsobom, ktory nie je len fyzickym alebo mechanickym
pOsobenim;

— latky alebo zmesi vyrobené z latok alebo zmesi, ktoré ako také nie su

biocidnymi vyrobkami podla prvého pododseku, ale su urcené na
nicenie, odpudzovanie a znesSkodiiovanie Skodlivych organizmov,
zabranenie ich Skodlivéemu ucinku alebo ochranu proti akémukol’vek
Skodlivému organizmu akymkol’vek spésobom, ktory nie je len
fyzickym alebo mechanickym posobenim;

OfSetreny vyrobok, ktory ma primdrnu biocidnu funkciu, sa povaZuje za
biocidny vyrobok.

»mikroorganizmus® je akdkol'vek bunkova alebo nebunkova mikrobiologicka
entita schopna sa rozmnozovat alebo prenaSat’ geneticky material, vratane
nizSich  hub, virusov,  baktérii, kvasiniek, plesni, rias, prvokov
a mikroskopickych cudzopasnych cervov;

,ucinna latka® je latka alebo mikroorganizmus, ktoré posobia na Skodlivé
organizmy alebo proti nim;

»existujuca ucinna latka“ je latka, ktora bola na trhu 14. maja 2000 ako uc¢inna
latka biocidneho vyrobku na iné tucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

»hova ucinna latka™ je latka, ktord nebola na trhu 14. maja 2000 ako ucinna
latka biocidneho vyrobku nainé ucely ako na ucely vedeckého alebo
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

»latka vzbudzujuca obavy* je akakol'vek latka, ktora nie je ucinnou latkou
a ktora méa prirodzenu schopnost’ okamzite alebo vo vzdialenejSej budiicnosti
spdsobit’ nepriaznivé U¢inky na ludi, a najmi zraniteIné skupiny, zvierata
alebo zivotné prostredie a ktora je pritomna alebo sa vytvara v biocidnom
vyrobku v dostato¢nej koncentracii na to, aby predstavovala riziko takychto
ucinkov;

V pripade, Ze neexistuju iné dovody na obavy, by takou latkou za beznych okolnosti

bola:

latka klasifikovana v sulade so smernicou 67/548/EHS ako nebezpecna alebo
splitajiica kritérid pre to, aby bola klasifikovand ako nebezpecnd, a pritomna
v biocidnom vyrobku v takej koncentracii, Ze sa vyrobok povazuje v zmysle
¢lankov 5, 6 a 7 smernice 1999/45/ES za nebezpecny, alebo
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h)

3

k)

D

latka klasifikovana v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 ako nebezpecna
alebo spliiajiica kritérid pre to, aby bola klasifikovand ako nebezpeind,

a pritomna v biocidnom vyrobku v takej koncentrécii, ze sa vyrobok povazuje
v zmysle uvedeného nariadenia za nebezpecny;

ldtka, ktord spliia kritérid litky POP podl’a nariadenia (ES) & 850/2004,
alebo ktord spliia kritérid perzistentnej, bioakumulativnej a toxickej (PBT)

latky alebo vel’mi perzistentnej a vel’mi bioakumulativnej (vPvB) ldtky
v sutlade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

»skodlivy organizmus® je organizmus, vratane patogénnych cinitel'ov, ktorého
pritomnost’ je neziaduca alebo ma Skodlivy ucinok na l'udi, ich ¢innost’ alebo
na vyrobky, ktoré pouzivaju alebo vyrabaji, na zvierata alebo na Zivotné
prostredie;

HLreziduum® je latka pritomné v produktoch rastlinného alebo Zzivocisneho
povodu alebo na nich, vo vodnych zdrojoch, pitnej vode, potravinéch,
krmivach alebo inde v Zivotnom prostredi a vznikajiuca v dosledku pouzivania
biocidneho vyrobku, vratane metabolitov a produktov rozkladu alebo
reakénych produktov takejto latky;

»Spristupnenie na trhu“ je akékol'vek dodanie biocidneho vyrobku alebo
osetreného vyrobku, ¢i uz za tuhradu alebo bezplatne, na distriblciu
alebo pouzivanie, v ramci obchodnej ¢innosti;

,uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie biocidneho vyrobku alebo oSetreného
vyrobku na trhu;

»pouzivanie st vSetky ¢innosti uskutocnované s biocidnym vyrobkom vratane
skladovania, manipulacie, miesania a aplikacie, s vynimkou akejkol'vek takejto
¢innosti, ktora sa vykonava s cielom vyviezt’ biocidny vyrobok alebo oSetreny
vyrobok mimo Unie;

»osetreny vyrobok™ je akakol'vek latka, zmes alebo vyrobok, ktoré¢ boli
osetrené jednym alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami alebo ktoré zdmerne
obsahuju jeden alebo viaceré biocidne vyrobky;

»vnutrostatna autorizacia“ je spravny akt, ktorym prislusny organ clenského
Statu autorizuje na svojom uzemi alebo na jeho casti spristupnenie biocidneho
vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie;

sautorizacia Unie* je spravny akt, ktorym Komisia autorizuje na tizemi Unie
alebo na jeho Casti spristupnenie biocidneho vyrobku alebo skupiny
biocidnych vyrobkov na trhu a jeho pouzivanie;

»autorizacia® je vnutroStatna autorizacia, autorizacia Unie alebo autorizacia
v sulade s ¢lankom 25;
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p)

q)

t)

y)

aa)

»drzitel’ autorizacie™ je osoba so sidlom v Unii, ktora sa uvadza v autorizacii
a ktord je zodpovednd za uvedenie biocidneho vyrobku na trh v konkrétnom
¢lenskom §tate alebo v Unii;

,typ vyrobku* je jeden z typov vyrobku uvedenych v prilohe V;

»samostatny biocidny vyrobok® je biocidny vyrobok bez imyselnych variacii,
pokial’ ide o percentudlny podiel ucinnych alebo netGcinnych latok, ktoré
obsahuje;

»skupina biocidnych vyrobkov* je skupina biocidnych vyrobkov s podobnym
pouzitim, ktorych ¢inné latky maja rovnaké Specifikacie a ktoré sa vyznacuju
uréitymi varidciami vo svojom zlozeni, ktoré neovplyviiuji uroven rizika
nepriaznivym spdsobom ani vyznamnym spoésobom neznizuju ucinnost’ tychto
vyrobkov;

»povolenie na pristup* je origindlny dokument podpisany vlastnikom udajov
alebo jeho zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné organy, agenttra alebo
Komisia m6zu pouzit’ idaje v prospech tretej strany, na u¢ely tohto nariadenia;

»potraviny* a ,.krmiva“ st potraviny, ako sa vymedzuju v ¢lanku 2 nariadenia
(ES) €. 178/2002, a krmiva, ako sa vymedzuji v ¢lanku 3 ods. 4 uvedeného
nariadenia;

»technologickd pomocna latka“ je akakol'vek latka, na ktort sa vztahuje
definicia Clanku 3 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 alebo ¢lanku 2
ods. 2 pism. h) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

%6

»technickd rovnocennost je podobnost, pokial ide o chemické zlozenie
a profil nebezpecnosti, latky, ktord bud’ pochddza z iné¢ho ako referencného
zdroja alebo pochadza zreferen¢ného zdroja, ale ziskala sa zmenenym
vyrobnym postupom a/alebo na zmenenom mieste vyroby v porovnani s latkou
vyrobenou z referencného zdroja, v suvislosti s ktorou sa vykonalo pévodné
hodnotenie rizika, ako sa ustanovuje v ¢lanku 53;

»agentura® je Europska chemickd agentira zriadend nariadenim (ES) ¢.
1907/2006;

»reklama® je spdsob podpory predaja alebo pouzivania biocidnych vyrobkov
prostrednictvom tlacenych, elektronickych alebo inych médii;

,hanomaterial® je prirodna alebo vyrobena ucinnd latka alebo neucinna latka
obsahujiica Castice v neviazanom stave alebo ako agregdt alebo zoskupenie, v
pripade ktorého sa najmenej 50 % castic v zloZeni materialu podl’a vel’kosti a
Ppoctu Castic nachddza vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm;
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ab)

ac)

ad)

ae)

af)

Fullerény, grafénové viocky a jednostenné uhlikové nanorurky, ktorych
jeden alebo viac vonkajSich rozmerov nedosahuje 1 nm, sa povaiuju za
nanomateridly.

¢

Na ucely vymedzenia pojmu nanomateridl sa pojmy ,,cCastica*, ,,zoskupenie“
a ,agregdt® vymedzuju takto:

a) weastica“ je miniatiurna cast’ hmoty s vymedzenymi fyzickymi
hranicami;
b) wz0skupenie® je subor slabo viazanych Castic alebo agregdtov, v

pripade ktorych je vysledna vonkajsia plocha povrchu podobna
suctu povrchovych ploch jednotlivych zloZiek;

<) agregdt* je Castica pozostavajiuca zo silne viazanych alebo zlicenych
Castic.

sadministrativna zmena® je TUprava existujlicej autorizacie Cisto
administrativnej povahy, ktora nezahiia Zziadnu zmenu vlastnosti alebo
ucinnosti biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov;

»-mald zmena“ je uprava existujucej autorizacie, ktora nie je Cisto
administrativnej povahy aktora si vyzaduje iba obmedzené opétovné
postudenie vlastnosti alebo 1ucinnosti biocidneho vyrobku alebo skupiny
biocidnych vyrobkov;

»Zavazna zmena‘“ je Uprava autorizacie, ktoré nie je administrativnou zmenou
ani malou zmenou;

wZranitelné skupiny® su osoby, na ktoré treba brat osobitny ohlad pri
hodnoteni akutnych a chronickych zdravotnych ucinkov biocidnych vyrobkov.
Patria medzi ne tehotné a dojCiace zeny, embrya a plody, dojcata a deti, stari
I'udia a v pripade dlhodobého vystavenia vysokej tirovni biocidnych vyrobkov
aj pracujuci a obyvatelia;

»malé a stredné podniky* alebo ,,MSP* su mal¢ a stredné podniky vymedzené
v odporacani Komisie 2003/361/ES zo 6.méja 2003 o vymedzeni pojmu
mikropodnikov, malych a strednych podnikov'.

2. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ustanovené v ¢lanku 3
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pre tieto pojmy:

a) ,latka*;
b) ,zmes";
c) ,vyrobok*;
! U .v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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2a.

3a.

d) ,technologicky orientovany vyskum a vyvoj;
e) ,vedecky vyskum a vyvoj“.

Komisia moZe na Ziadost’ Clenského Stitu rozhodnut’ prostrednictvom
vykondvacich aktov o tom, i je litka nanomateridlom, so zretel’'om najmi na
odporucanie 2011/696. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom
preskumania uvedenym v élanku 81 ods. 3.

Komisia méze na Zziadost' Clenského Statu prostrednictvom vykonavacich aktov
rozhodnut’, ¢i konkrétny vyrobok alebo skupina vyrobkov je alebo nie je biocidnym
vyrobkom alebo oSetrenym vyrobkom. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s cClankom 82 s
cielom prijat’ vymedzenie pojmu nanomateridal uvedenit v ods. 1 (aa) tohto ¢lanku
s ohladom na technicky avedecky pokrok azohladiiujiic odporucanie
2011/696/EU.

KAPITOLA IT ’
SCHVALOVANIE UCINNYCH LATOK

Clanok 4
Podmienky schvalenia
Utinna latka sa schvali na po¢iatoné obdobie nepresahujiice 10 rokov, ak aspofi pri
jednom biocidnom vyrobku, ktory tito ucinnt latku obsahuje, mozno ocakavat, ze
splni kritéria ustanovené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), priCom sa zohl'adnia faktory

stanovené v ¢lanku 18 ods. 2 a 5. Uéinnu latku uvedenu v ¢lanku 5 mozno schvalit’
iba na pociatocné obdobie najviac 5 rokov.

Schvalenie tc¢innej latky sa obmedzuje na tie typy vyrobkov, ku ktorym sa poskytli
prislusné udaje v sulade s clankom 6.

Pri schvaleni ucinnej latky sa v pripade potreby uvedi tieto podmienky:
a)  minimalny stupen Cistoty Ucinnej latky;

b)  povaha a maximalny obsah urcitych necistot;

c) typ vyrobku;

d) sposob aoblast pouzitia, podla potreby vratane pouzitia na oSetrenych
vyrobkoch;

e)  urCenie kategorii pouzivatelov;

(f) v prisluSnych pripadoch charakteristika chemickej identity so zretelom na
stereoizomeéry;
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g) iné Specifické podmienky vyplyvajuce z hodnotenia informacii tykajucich sa
tejto ucinnej latky.

ga) datum schvalenia a datum vyprSania schvdlenia ucinnej latky.

4, Schvélenie uCinnej latky sa nevztahuje na nanomateridly, pokiall sa vyslovne
neuvadza inak.

Clanok 5
Kritéria vylucenia

1. S vyhradou odseku 2 sa neschval'uju tieto uc¢inné latky:

a)  ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako karcinogénne latky kategorie 1A alebo 1B, alebo Gcinne latky, ktoré
spliiaju kritéria klasifikacie ako karcinogénne latky kategorie 1A alebo 1B;

b)  ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
ako mutagénne latky kategorie 1A alebo 1B, alebo ucinné latky, ktoré splnaju
kritéria klasifikacie ako mutagénne latky kategorie 1A alebo 1B;

c) ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako reprodukéne toxické latky kategorie 1A alebo 1B, alebo u¢inne latky, ktore
splnaju kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxické latky kategorie 1A alebo
1B;

d) ucinné latky, ktoré su na zdklade kritérii uvedenych v prvom pododseku
odseku 3, alebo pokym nebudi vymedzené tieto kritéria na zdaklade indikadcii
uvedenych v druhom a tret’'om pododseku toho istého odseku, povaZujiu za
latky s viastnost’ami naruSajicimi endokrinny systém, ktoré moiu mat’
nepriaznivé ucinky na Pudi alebo identifikované v sulade s ¢lankom 57 pism.
f) a ¢lankom 59 ods. 1 nariadenia (ES) €. 1907/2006 ako latky s vlastnost’ami
endokrinnych disruptorov.

e) u¢inné latky, ktoré splhaju  kritéria identifikicie ako perzistentné,
bioakumulativne a toxické latky (PBT) alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne latky (vPvB) podla prilohy XIII k nariadeniu (ES) ¢.

1907/2006.
2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 ods. 1 tohto ¢lanku, sa G¢inné latky uvedené
v odseku 1 tohto &lanku mozu schvalit, ak sa ukaze, Ze spifaji aspoii jednu z tychto
podmienok:

a) riziko expozicie l'udi alebo Zivotného prostredia ucinnej latke v biocidnom
vyrobku je za realisticky najhorSich podmienok pouZzivania zanedbatelné,
najmd ak sa vyrobok pouziva v uzatvorenych systémoch alebo v inych
podmienkach zameranych na vyliucenie kontaktu s Pud’mi a vypustenia do
Zivotného prostredia.
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b)  existuju dokazy o tom, Ze uCinna latka je nevyhnutna na predchadzanie alebo
zvladnutie zavazného nebezpecenstva pre zdravie verejnosti alebo zvierat alebo
pre zivotné prostredie; alebo

c¢) neschvalenie u€innej latky by vyvolalo neprimerané negativne vplyvy na
spolo¢nost’ v porovnani s rizikom pre zdravie I'udi alebo pre zivotné prostredie
vyplyvajlicim z pouzivania tejto latky.

Pri rozhodovani otom, ¢ mozno ucinni latku schvalit vstlade sprvym
pododsekom, sa ako klucové kritérium zohladni aj dostupnost vhodnych
a dostatoc¢nych alternativnych latok alebo technologii.

Pouditie biocidneho vyrobku obsahujuceho ucinné latky schvilené podl’a tohto
odseku podlieha prisluSnym opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo,
Ze expozicia ludi a Zivotného prostredia je minimalna. PouZitie biocidnych
vyrobkov s prislus§nou ucinnou latkou sa obmedzuje na clenské Stdty, v ktorych su
splnené podmienky tohto odseku.

3. Najneskor do 31. decembra 2013 Komisia Iprijme delegované akty tykajice sa
vymedzenia vedeckych kritérii na urCenie vlastnosti narusajicich endokrinny systém.

Do prijatia tychto kritérii sa ¢inné latky, ktoré si podl'a ustanoveni nariadenia (ES)
&. 1272/2008 klasifikované alebo spinaju kritéria klasifikacie ako karcinogénne
kategorie 2 alebo reprodukéne toxické kategorie 2, povazuju za latky s vlastnostami
naruSujucimi endokrinny systém.

Latky ako napriklad tie, ktoré st podla ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
klasifikované alebo ktoré spiiiaju kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxické
kategérie 2 a ktoré maju toxické uCinky na endokrinné organy, mozno povazovat’ za
latky s vlastnostami narusujiicimi endokrinny systém.

Clanok 6
Poziadavky na tidaje v Ziadostiach

1. Ziadost o schvalenie u¢innej latky obsahuje aspoti tieto prvky:
a)  dokumentaciu o u¢innej latke spiiiajucu poziadavky ustanovené v prilohe II;

b)  dokumentaciu o asponi jednom reprezentativnom biocidnom vyrobku, ktory
obsahuje ucinnu latku, spliiajucu poziadavky ustanovené v prilohe I1I; a

¢) ak u¢inna latka spiia aspoii jedno z kritérii na vylu¢enie uvedenych v ¢lanku 5
ods. 1, dokaz, ze sa uplatiuje ¢lanok 5 ods. 2.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 ziadatel’ nemusi poskytnit’ udaje ako sucast dokumentacie,
ktora sa vyzaduje podl'a odseku 1 pism. a) a b), v pripade, ak sa uplatiuje niektora

z tychto podmienok:

a) udaje nie st potrebné vzhladom na expoziciu spojent s navrhovanymi
pouzitiami;
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b)  zvedeckého hl'adiska nie je poskytnutie idajov potrebné; or
c) udaje nie je mozné ziskat’ z technickych dévodov.

Poskytnu sa vsak dostatoné idaje na to, aby sa mohlo zistit, & u¢inna latka spiiia
kritéria uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo ¢lanku 10 ods. 1, ak to pozaduje hodnotiaci
prislusny organ podrla ¢lanku 8 ods. 2.

3. Ziadatel’ mdZe navrhniit’ Gpravu udajov ako sucast’ dokumentacie, ktora sa vyzaduje
podl'a odseku 1 pism. a) ab) v stlade s prilohou IV. V Ziadosti sa jasne uvadza
odovodnenie navrhovanych tprav poziadaviek na udaje s odkazom na konkrétne
pravidla v prilohe I'V.

4, Komisia je oprdavnend prijimat’ delegované akty podla ¢lanku 82 vymedzujuce
kritéria toho, ¢im je primerane odévodnend uprava udajov poZadovanych v odseku
1 z dovodu, ktory sa uvddza v odseku 2 pism. a). I

Clanok 7
Predkladanie a validacia Ziadosti

1. Ziadatel’ predklada Ziadost' o schvalenie uginnej latky alebo Ziadost o vykonanie
naslednych zmien a doplneni podmienok schvalenia ucinnej latky agenture, pricom
ju informuje o nazve prislusného organu clenského Statu, ktory navrhuje na
hodnotenie svojej ziadosti, a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze prislusny organ
s vykonanim hodnotenia sthlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prislusnym
organom.

2. IAgentﬁra informuje Ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 a
ziadost zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Agentira o tom
informuje ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ.

Agentura po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 prijme ziadost
a zodpovedajucim sposobom informuje Ziadatela a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie presny datum prijatia Ziadosti a jej Specificky identifikacny kod.

3. Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia ziadosti agentirou Ziadost’ validuje,
ak boli predlozené udaje v sulade s clankom 6 ods. 1 pism. a) a b), pripadne aj pism.
¢), a odévodnenia upravy poziadaviek na udaje.

V ramci validacie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci prislusny organ
neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych tidajov alebo odévodneni.

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje Ziadatel’a o najskor po prijati Ziadosti
agenturou o poplatkoch vyZadovanych podla ¢lanku 79 ods. 2 a zamietne Ziadost’,
ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.

4. V pripade, Ze hodnotiaci prisluSny orgéan usudi, Ze Ziadost’ nie je Uplna, informuje

ziadatel'a, aké dopliujiice informacie sa pozaduju na validaciu ziadosti, a stanovi
primeranu lehotu na predlozenie tychto informdcii. Uvedend lehota za beznych
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okolnosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia doplitujucich informacii ziadost’
validuje, ak konstatuje, ze predloZzené dopliujuce informacie su postacujice na
splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 3.

Ak ziadatel nepredlozi pozadované informacie v danom termine, hodnotiaci
prislusny organ ziadost' zamietne a zodpovedajicim sposobom o tom informuje
ziadatel'a a agenturu. V takychto pripadoch sa refunduje Cast’ poplatku zaplateného v
sulade s ¢lankom 79 ods. 1 a 2.

5. Hodnotiaci prislusny organ bezodkladne zodpovedajiicim spdsobom informuje
ziadatel'a, agentliru a iné prislusné organy o validacii ziadosti v stilade s odsekom 3
alebo 4 a uvedie jej presny datum.

6. Voci rozhodnutiam agentiry podl'a odseku 2 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 8
Hodnotenie Ziadosti

1. Hodnotiaci prislusny organ vyhodnoti Ziadost’ do 365 dni od jej validacie v sulade
s ¢lankami 4 a 5 a v pripade potreby aj akykol'vek navrh na upravu poziadaviek na
udaje predlozeny v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 a zaSle agentiire hodnotiacu spravu
a zévery hodnotenia.

Predtym ako hodnotiaci prislusny organ predlozi svoje zavery agenture, poskytne
ziadatelovi moznost, aby do 30 dni predlozil k hodnotiacej sprave a zaverom
hodnotenia pisomné pripomienky. Hodnotiaci prisluSny organ tieto pripomienky
nalezite zohl'adni pri dokon¢ovani svojho hodnotenia.

2. V pripade, Ze sa ukdze, ze na vykonanie hodnotenia su potrebné dopliujice
informacie, hodnotiaci prisluSny organ poziada Zziadatela o predlozenie takychto
informacii v stanovenej lehote a zodpovedajucim sposobom o tom informuje
agenttru. Ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 2 druhom pododseku, hodnotiaci prislusny
organ mdze podl'a potreby pozadovat’ od Ziadatel'a, aby poskytol dostato¢né udaje na
to, aby sa mohlo zistit, ¢i u¢inna latka spina kritéria uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo
clanku 10 ods. 1. 365-diova lehota uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku sa pozastavi
odo dna predlozenia poziadavky az do dna prijatia informécii. Obdobie pozastavenia
nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter pozadovanych
informécii alebo vynimo¢né okolnosti.

3. V pripade, Ze hodnotiaci prisluSny organ usudi, ze existuju obavy tykajice sa
Pudského zdravia alebo Zivotného prostredia v dosledku kumulativnych ucinkov
vyplyvajlcich z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujicich ta istii acinnu latku
alebo iné ucinné latky, dolozi svoje obavy v sulade s poziadavkami prislusnych casti
oddielu II bodu 3 prilohy XV knariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zahrnie tieto
informacie do svojich zaverov.
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4. Agentira do 270 dni od prijatia zaverov hodnotenia vypracuje stanovisko
k schvéleniu ucinnej latky, v ktorom zohladni zavery hodnotiaceho prislusného
organu, a predlozi ho Komisii.

Clénok 9
Schvalenie Uc¢innej latky

1. Komisia po ziskani stanoviska agentiry uvedeného v ¢lanku 8 ods. 4:

a)  prijme vykonavacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi schvalenie ucinnej latky
a podmienky jej schvalenia, vratane datumu schvalenia a datumu uplynutia
platnosti schvalenia, alebo

b)  ak nie su splnené poziadavky ¢lanku 4 ods. 1 alebo v prislusnych pripadoch
Clanku 5 ods. 2, alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili pozadované
informacie a udaje, prijme vykonavacie rozhodnutie o tom, Ze u¢inna latka sa
neschval'uje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

2. Schvalené ucinné latky sa zaradia do zoznamu autorizovanych tc¢innych latok Unie.
Komisia tento zoznam aktualizuje a v elektronickej forme ho spristupiiuje verejnosti.

Clanok 10
Utinné latky, ktoré sa maju nahradit’

1. Utinna latka sa povazuje za latku, ktord sa méa nahradit, ak je splnena ktorakol'vek
z tychto podmienok:

a)  spiiia aspoti jedno z kritérii na vylti¢enie uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1, ale modzZe
sa schvalit’ v sulade s ¢lankom 5 ods. 2;

aa) spiﬁa kritéria klasifikdcie v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 ako
respiracny senzibilizdator;

b) podla situécie je jej pripustny denny prijem, akutna referencna davka alebo
prijatel'na uroven expozicie obsluhy vyrazne niz§ia ako u vic¢siny ucinnych

latok schvalenych pre ten isty typ vyrobkov a scenar pouZitia;

c) spiha dve zkritérii, aby bola povazovana za perzistentni, bioakumulativnu
a toxicku latku, ako sa uvadza v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

d) existuji dovody na obavy suvisiace s charakterom kritickych ucinkov, ktoré
v spojeni so spOsobmi pouzitia vedi k situaciam, ktoré by mohli nadalej
vyvolavat’ obavy, ako napriklad vysoké potencialne riziko pre podzemnu vodu,
dokonca aj pri ve'mi obmedzujucich opatreniach na riadenie rizika;

e) obsahuje vyznamny podiel neti¢innych izomérov alebo necistot.
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2. Pri vypracovéavani stanoviska k schvaleniu alebo obnoveniu schvalenia G¢innej latky
agentura preskiima, ¢i ucinna latka splina niektoré z kritérii uvedenych v odseku 1,
a danou otazkou sa zaobera vo svojom stanovisku.

3. Agentura pred tym, ako Komisii predlozi stanovisko k schvéleniu alebo obnoveniu
schvalenia uc¢innej latky, a bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 65 a 66, zverejni na
dobu nepresahujucu 60 dni informécie o potencialnych latkach, ktoré sa maju
nahradit’, pricom zainteresované tretie strany mozZu pocas tejto doby predlozit’
prislusné informacie vratane informacii o dostupnych ndhradach. Agentura tieto
informacie nalezite zohl'adni pri dokoncovani svojho stanoviska.

4. Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 3 schvalenie Uc¢innej latky, ktora sa
povazuje za latku, ktora sa ma nahradit, ani Ziadne obnovenie schvalenia neprekroci
obdobie sedem rokov.

5. Uginné latky povazované v stlade s odsekom 1 za latky, ktoré sa maju nahradit’, sa
ako také latky identifikuji v prisluSnom nariadeni prijatom v sulade s ¢lankom 9.

Clanok 11
Technické usmernenia

Komisia vypracuva technické usmernenia s cielom ulahcit’ vykonavanie tejto kapitoly, a to
predovsetkym jej ¢lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 10 ods. 1.

KAPITOLA III
OBNOVENIE A PRESKUMANIE SCHVALENIA
UCINNEJ LATKY

Clanok 12
Podmienky obnovenia

1. Komisia obnovi schvélenie u¢innej latky, ak u¢inna latka stile spiiia podmienky
ustanovené v clanku 4 ods. 1 av prislusnych pripadoch podmienky ustanovené
v ¢lanku 5 ods. 2.

2. Podmienky stanovené pre ucinné latky, ktoré sa uvadzaju v clanku 4 ods. 3, sa
skimajii a podl'a potreby menia a doplnaji vzhladom na vedecky a technicky
pokrok.

3. Obnovenie sa vydava na 15 rokov pre vSetky typy vyrobkov, na ktoré sa schvalenie

vzt'ahuje, ak v nariadeni o obnoveni schvdlenia nie je uvedené kratsie obdobie.

Clénok 13
Predkladanie a prijimanie Ziadosti

1. Ziadatelia, ktori chcti poziadat’ o obnovenie schvalenia u¢innej latky pre jeden alebo
viac typov vyrobkov, predkladaju agenture ziadost’ najmenej 550 dni pred uplynutim
platnosti schvalenia. V pripade réznych datumov uplynutia platnosti pre rozne typy
vyrobkov sa Ziadost’ poda najmenej 550 dni pred najskorSim datumom uplynutia
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platnosti.
2. Ked ziadatel’ Ziada o obnovenie schvalenia ucinnej latky, predklada:

a)  bez toho, aby sa to dotklo Clanku 20 ods. 1, vsetky relevantné udaje
vyZadované podla Clanku 19, ktoré sa ziskali od pociatocnej autorizdcie,
alebo pripadne od predchadzajuceho obnovenia,l ;a

b)  hodnotenie, ¢i zavery pociatocného alebo predchadzajuceho hodnotenia
ucinnej latky ostavaju v platnosti, ako aj akékol'vek podporné informacie.

3. Ziadatel' predklada aj nazov prislusného organu &lenské §tatu, ktory navrhuje na
hodnotenie ziadosti o obnovenie, a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze tento
prislusny organ s vykonanim hodnotenia suhlasi. Tento prislusny organ je
hodnotiacim prislusSnym organom.

Agentira informuje Ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 a
ziadost’ zamietne, ak ziadatel' neuhradi poplatky do 30 dni. Agentira o tom
informuje ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ.

Agentura po prijati poplatkov splatnych podla clanku 79 ods. 1 Ziadost’ prijme
a zodpovedajucim sposobom informuje ziadatela a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie presny datum jej prijatia.

4, Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 3 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 14
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1. Na ziklade postdenia dostupnych informacii apotreby preskiimat’ zavery
pociatocného hodnotenia ziadosti o schvalenie alebo pripadne jej predchadzajiiceho
obnovenia hodnotiaci prislusny organ rozhodne do 90 dni od prijatia Ziadosti
agenttiirou podla ¢lanku 13 ods. 3, ¢i je vzhladom na sucasné vedecké poznatky
potrebné Uplné hodnotenie Ziadosti o obnovenie, pricom sa zohladnia vSetky typy
vyrobkov, o obnovenie ktorych sa Ziada.

2. V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, ze je potrebné tplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykona v sulade s ¢lankom 8 ods. 1,2 a 3.

V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, zZe uplné hodnotenie Ziadosti nie
je potrebné, do 180 dni od prijatia Ziadosti agentirou podla c¢lanku 13 ods. 3

vypracuje odporacanie na obnovenie schvalenia u¢innej latky a predlozi ho agenture.
Kopiu svojho odporacania poskytne ziadatel'ovi.

Hodnotiaci prislu§ny orgdn informuje Ziadatela ¢o najskor po prijati Ziadosti
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agenturou o poplatkoch vyZadovanych podla Elanku 79 ods. 2 a zamietne Ziadost’,
ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.

3. Ak hodnotiaci prisluSny organ vykonal uplné hodnotenie ziadosti, agentura do 270
dni, v inych pripadoch do 90 dni od prijatia jeho odporacania vypracuje stanovisko
k obnoveniu schvalenia uc¢innej latky a predlozi ho Komisii.

4. Komisia po ziskani stanoviska agentlry prijme:

a)  vykonavacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi obnovenie schvalenia ucinnej
latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov a prislusné podmienky; or

b)  vykonavacie rozhodnutie o tom, Ze schvalenie ti¢innej latky sa neobnovuje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2.

5. Ak z doévodov, ktoré ziadatel nemdze ovplyvnit', platnost’ schvalenia uc¢innej latky
pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o jeho obnoveni, Komisia prijme
rozhodnutie o odloZeni datumu uplynutia platnosti schvalenia na obdobie
postacujuce na to, aby mohla Ziadost’ preskimat’. Tieto vykonavacie akty sa prijmi
v stlade s konzultacnym postupom uvedenym v ¢lanku 81 ods. 2.

6. Ak Komisia rozhodne, ze sa schvalenie U¢innej latky neobnovi alebo sa zmeni a
doplni pre jeden alebo viac typov vyrobkov, clenské Stdty, alebo v pripade
autorizdcie Unie Komisia, zrusia autorizdcie biocidnych vyrobkov dotknutych
typov vyrobkov obsahujucich tuto ucinnu latku, pripadne ich zmenia a doplnia.
Clinky 47 a 51 sa uplatiiujii zodpovedajiicim spésobom.

Clénok 15
Preskuimanie schvalenia ucinnej latky

1. Komisia moéze preskimat’ schvalenie ucinnej latky pre jeden alebo viac typov
vyrobkov kedykol'vek, ak existuju vyzmamné naznaky, Ze uz nie su splnené
podmienky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne v ¢lanku 5 ods. 2. Komisia
moze tiez preskimat’ schvalenie uinnej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov
na ziadost Cclenského S§tatu, ak existuji naznaky, ze pouzitie uUCinnej latky
v biocidnych vyrobkoch alebo oSetrenych vyrobkoch predstavuje vyzramné obavy,
pokial’ ide o bezpecnost’ tychto biocidnych vyrobkov alebo oSetrenych vyrobkov.
Komisia uverejiiuje informdcie o tom, Ze vykondva preskumanie, a Ziadatel’'om
poskytne moznost’ predloZit’ pripomienky. Komisia riadne zohlPadni tieto
pripomienky vo svojom preskumani.

V pripade, Ze sa tieto naznaky potvrdia, Komisia prijme vykonavacie nariadenie,
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ktorym sa zmenia adoplnia podmienky schvalenia ucinnej latky alebo sa jej
schvalenie zru$i. Uvedené vykonavacie nariadenie sa prijme v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3. Uplatiuje sa ¢lanok 9 ods. 2. Komisia
zodpovedajucim spoésobom informuje pdvodnych ziadatel'ov o schvélenie.

Komisia prijme zriadne odévodnenych vaznych a naliehavych dévodov okamzite
uplatnitelné vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 81 ods. 4.

Komisia sa moéze radit’ s agentirou o akychkol'vek otazkach vedeckého alebo
technického charakteru, ktoré¢ sa tykaju preskimania schvalenia ucinnej latky.
Agentura do 270 dni od predlozenia Ziadosti vypracuje stanovisko a predlozi ho
Komisii.

Ak Komisia rozhodne, Ze schvalenie ucinnej latky zrusi alebo zmeni a doplni pre
jeden alebo viac typov vyrobkov, lenské §tdty, alebo v pripade autorizdcie Unie
Komisia, zmenia a doplnia autorizdacie biocidnych vyrobkov dotknutych typov
vyrobkov obsahujicich tito ucinni litku. Clinky 47 a 51 sa uplatiiujii
zodpovedajicim sposobom.

Clanok 16
Vykonavacie opatrenia

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ podrobné opatrenia na
vykonavanie ¢lankov 12 az 15, ktorymi sa d’alej upresnia postupy na obnovenie

a preskimanie schvalenia ucinnej latky. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

KAPITOLA IV
ySEOBECNE ZASADY
AUTORIZACIE BIOCIDNYCH VYROBKOV

Clénok 17
Spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivanie

1. Biocidne vyrobky sa nespristupiiuji na trhu ani sa na nom nepouzivaju, ak nie st

autorizované v sulade s tymto nariadenim.

2. Ziadosti o autorizaciu predklad4 potencidlny drzitel' autorizacie alebo subjekt, ktory

je nim povereny.

Ziadosti o vnutroStatnu autorizdciu v Clenskom S$tate sa predkladaju prislusnému

organu tohto ¢lenského Statu (d’alej len ,,prijimajuci prisluSny organ®).

Ziadosti o autorizaciu Unie sa predkladaju agentiire.

3. Autorizacia biocidneho vyrobku sa moZze udelit’ pre samostatny biocidny vyrobok

alebo pre skupinu biocidnych vyrobkov.
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4. Autorizécia sa udeluje najviac na 10 rokov.

5. Biocidne vyrobky sa pouzivaji v stlade s podmienkami autorizacie ustanovenymi
v stlade s ¢lankom 21 ods. 1 a poziadavkami na oznaCovanie a balenie ustanovenymi
v ¢lanku 68.

Nalezit¢ pouzivanie zahffia raciondlne uplathovanie vhodnej kombinacie
fyzikalnych, biologickych, chemickych alebo inych opatreni, ¢im sa pouzivanie
biocidnych vyrobkov obmedzuje na nevyhnutné minimum a prijimaji sa primerané
preventivne opatrenia.

Clenské Staty prijmu opatrenia potrebné na zabezpecenie primeraného informovania
verejnosti o prinosoch a rizikéch spojenych s biocidnymi vyrobkami a o moznostiach
minimalizacie ich pouzivania.

6. Drzitel' autorizacie informuje kazdy prislusny organ, ktory vydal vnutrostatnu
autorizaciu pre skupinu biocidnych vyrobkov, o kazdom vyrobku z danej skupiny
biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh, s vynimkou
tych pripadov, ked’ sa konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizécii, alebo ked’
sa variacia v zloZeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v ramci
povolenych variacii. V oznameni sa uvedie presné zlozenie, obchodny nazov
a pripona ¢isla autorizacie. V pripade autorizacie Unie informuje dritel’ autorizacie
agentlru a Komisiu.

6a. Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu upresni postupy autorizdcie tych
istych biocidnych vyrobkov tym istym alebo inym podnikom za tych istych
podmienok. Tento vykondvaci akt sa prijme v sulade s postupom preskumania
uvedenym v clanku 81 ods. 3.

Clinok 17a
Opatrenia udriatel’ného pouZivania biocidnych vyrobkov

Do ... * Komisia predloZi na zdklade skisenosti 7 uplatiiovania tohto nariadenia Rade
a Eurépskemu parlamentu spravu o tom, ako toto nariadenie prispieva k udriatel’'nému
pouZivaniu biocidnych vyrobkov, vrdtane potreby zaviest’ dodatocné opatrenia najmd pre
profesiondlnych pouZivatel’ov s cielom zniZit’ riziko, ktoré predstavuju biocidne vyrobky
pre zdravie Pudi a zvierat a Zivotné prostredie. Tdato sprdava okrem iného posudi:

a)  podporu osvedcenych postupov ako prostriedok na obmedzovanie pouZivania
biocidnych vyrobkov na minimum;

b)  najucinnejsie pristupy k monitorovaniu vyuZivania biocidnych vyrobkov;

c) vyvoj a uplatiiovanie zdsad integrovanej ochrany proti Skodcom s pouZitim
biocidnych vyrobkov;

d)  rizika, ktoré predstavuje pouZitie biocidnych vyrobkov v citlivych oblastiach, ako su

Skoly, pracoviska, materské Skoly, verejné priestory, centra geriatrickej starostlivosti
alebo v blizkosti vodnych ploch, a Ci su potrebné d’alSie opatrenia na ich rieSenie,
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e ulohu, ktoru by pri udriateP’nom pouZivani biocidnych vyrobkov mohli hrat
zariadenia na aplikdciu.

Na zdaklade tejto spravy moZe Komisia pripadne pripravit’ legislativny ndavrh.

Clénok 18
Podmienky udelenia autorizacie

1. Biocidny vyrobok, ktory nie je spoOsobily na pouzitie zjednoduSené¢ho postupu
autorizacie podl'a ¢lanku 24, sa autorizuje, len ak su splnené tieto podmienky:

a) ucinné latky su schvalené pre prislusny typ vyrobku asu splnené vsetky
podmienky stanovené pre tieto ucinné latky.

b) podla vSeobecnych zasad hodnotenia dokumenticie pre biocidne vyrobky
ustanovenych v prilohe VI sa zistilo, ze biocidny vyrobok, pokial’ sa pouziva
ako autorizovany vyrobok a so zretel'om na faktory uvedené v odseku 2 tohto
&lanku, spiiia tieto kritéria:

i)  biocidny vyrobok je dostatocne t¢inny;

il)  biocidny vyrobok nema Ziadne neprijatelné uclinky na cielové
organizmy, najmi nespOsobuje neprijatelnl rezistenciu alebo krizova
rezistenciu ani zbytoc¢né utrpenie a bolest’ pre stavovce;

iii) biocidny vyrobok nema sam osebe ani v dosledku svojich rezidui
bezprostredné ani oneskorené neprijatelné ucinky na zdravie l'udi alebo
zvierat vratane zranite'nych skupin, ¢i uz priamo alebo prostrednictvom
pitnej vody, potravy, krmiva, ovzduSia alebo inych nepriamych tucinkov;

iv) biocidny vyrobok nema sam o sebe ani v doésledku svojich rezidui
neprijatelné UCinky na zivotné prostredie s osobitnym zretelom na tieto
okolnosti:

osud a rozsirenie biocidneho vyrobku v Zivotnom prostredi,

kontaminaciu povrchovych vod (vratane vod v tstiach riek a morskej
vody), podzemnej a pitnej vody, ovzdusia a pody, pricom sa zohl'adnia
lokality vzdialené od jeho pouzitia v désledku prenosu prostredim na
velké vzdialenosti;

vplyv biocidneho vyrobku na necielové organizmy,
vplyv biocidneho vyrobku na biodiverzitu a ekosystém,;
c) chemicku identitu, mnoZstvo atechnickii rovnocennost U¢innych latok
v biocidnom vyrobku, a pripadne aj vSetky toxikologicky
alebo ekotoxikologicky vyznamné a relevantné necistoty a neti¢inné latky a ich

rezidua s toxikologickym alebo environmentalnym vyznamom, ktoré vznikaja
v dosledku pouziti, ktoré sa maji autorizovat, je mozné urCit podla
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d)

ea)

prislusnych poziadaviek v prilohach II a III;

stanovili sa fyzikalne a chemické vlastnosti biocidneho vyrobku a povazuju sa
za prijatel'né na ucely primeraného pouzitia a prepravy vyrobku.

v pripade potreby sa pre ucinné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku
stanovuji. maximalne limity rezidui pre potraviny akrmivd v sulade
s nariadenim Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuji
postupy Spolo¢enstva u kontaminujucich latok v potravinach', nariadenim (ES)
¢. 1935/2004, nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v alebo na
potravinach a krmivach rastlinného a Zivo&isneho povodu?, nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urCenie limitov rezidui farmakologicky uc¢innych
latok v potravinach Zivo&isneho pévodu® a smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/32/ES zo 7. maja 2002 o neziaducich latkach v krmivach pre
zvierata®.

pri pouZiti nanomateridlov v tomto vyrobku sa riziko pre Zivotné prostredie
a zdravie hodnoti oddelene.

2. Pri hodnoteni biocidneho vyrobku vzhl'adom na kritéria stanovené v odseku 1 pism.
b), sa zohl'adnuju tieto faktory:

a)  realne najhorsie podmienky, za ktorych sa méze biocidny vyrobok pouzivat’;
b) sposob, akym sa mézu pouzivat oSetrené vyrobky, ktoré boli oSetrené
biocidnym vyrobkom alebo ktoré obsahuju biocidny vyrobok;
c)  dosledky pouzivania a zneskodnenia biocidneho vyrobku;
d)  kumulativne I ucinkys;
da) synergické ucinky.
3. Biocidny vyrobok sa autorizuje iba na pouzitia, pre ktoré boli predlozené prislusné

informacie v sulade s ¢lankom 19.

4. Spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu na pouzivanie pre Siroku verejnost’ sa
neautorizuje, ak:

a)

spiiia kritéria podla smernice 1999/45/ES pre klasifikaciu ako:

W N =

U.v.ESL37,13.2.1993, s. 1.
U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1.
U.v. EUL 152, 16.6.2009, s. 11.
U .v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10.
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— toxicky (jedovaty) alebo vel'mi toxicky (vel'mi jedovaty),

— karcinogén kategorie 1 alebo 2,

— mutagén kategorie 1 alebo 2, alebo

— reprodukcne toxicky (poskodzujuci reprodukciu) kategodrie 1 alebo 2,
b)  spliia kritéria podla nariadenia (ES) &.1272/2008 pre klasifikaciu ako:

— akutne oralne toxicky kategorie 1, 2 alebo 3,

— akutne dermalne toxicky kategorie 1, 2 alebo 3,

— akutne inhalacne toxicky (plyny a prach/hmla) kategorie 1, 2 alebo 3,

— akutne inhala¢ne toxicky (pary) kategorie 1 alebo 2,

— karcinogén kategodrie 1A alebo 1B,

— mutagén kategorie 1A alebo 1B, alebo

— reprodukcne toxicky kategorie 1A alebo 1B,

¢)  splia kritéria na to, aby sa mohol povazovat' za PBT alebo vPvB v sulade
s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

d)  ma vlastnosti narisajuce endokrinny systém, alebo
e)  ma neurotoxické alebo imunotoxické ucinky na vyvoj.

5. Bez ohl'adu na odseky 1 a4 mozZno biocidny vyrobok autorizovat’, aj ked’ nie su
uplne splnené podmienky stanovené v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv), alebo ho
mozno autorizovat’ na spristupnenie na trhu na pouzitie Sirokou verejnostou, aj ked’
su splnené kritéria uvedené v odseku 4 pism. c), ak by neautorizovanie daného
biocidneho vyrobku malo netimerné negativne dosledky na spolo¢nost’ v porovnani
s rizikom pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajicim
z pouzivania biocidneho vyrobku za podmienok ustanovenych v autorizacii.

Pouditie akéhokol’vek biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto odseku
podlieha prislusnym opatreniam na zmiernenie rigika, aby sa zabezpecilo, Ze
expozicia Pudi a Zivotného prostredie je minimalna. PouZitie akéhokolvek
biocidneho vyrobku autorizovaného podl’a tohto odseku podlieha sa obmedzuje na
Clenské staty, v ktorych su splnené podmienky tohto odseku.

6. V pripade skupiny biocidnych vyrobkov sa méze povolit’ zniZzenie percentualneho
podielu jednej alebo viacerych u¢innych latok a/alebo zmena percentudlneho podielu
jednej alebo viacerych neucinnych latok a/alebo nahradenie jednej alebo viacerych
neucinnych latok inymi Specifickymi latkami, ktoré predstavuju rovnaké alebo nizsie
riziko. Klasifikdcia vyrobku a vystrazné abezpecnostné upozornenia kazdého
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vyrobku skupiny biocidnych vyrobkov su rovnaké (s vynimkou skupiny biocidnych
vyrobkov, ktora zahfiia koncentrat na profesiondlne pouzitie a vyrobky pripravené na
pouzitie, ktoré vznikli zriedenim toto koncentratu).

Skupina biocidnych vyrobkov sa autorizuje iba vtedy, ak sa oCakava, ze vsetky
biocidne vyrobky, ktoré do nej patria, splnia podmienky stanovené v odseku 1,
pricom sa zohl'adnia povolené variacie uvedené v prvom pododseku.

7. Perspektivny drzitel' autorizacie alebo jeho zastupca v pripade potreby poziada
o stanovenie maximalnych limitov rezidui pre u¢inné latky obsiahnuté v biocidnom
vyrobku v stlade s nariadenim (EHS) ¢. 315/93, nariadenim (ES) ¢. 1935/2004,
nariadenim (ES) €. 396/2005, nariadenim (ES) €. 470/2009 a smernicou 2002/32/ES.

7a. Ak v pripade ucinnych latok, na ktoré sa vit’ahuje Clanok 10 (1)(a) nariadenia
(ES) ¢. 470/2009, nebol stanoveny maximalny limit rezidui v sulade s ¢lankom 9
uvedeného nariadenia v éase schvdlenia ucinnej latky, alebo ak je potrebné zmenit’
a doplnit’ limit stanoveny v sulade s ¢lankom 9 uvedeného nariadenia, maximadalny
limit rezidui sa stanovi alebo zmeni a doplni postupom uvedenym v élanku 10 1 b
toho nariadenia.

8. Ak je biocidny vyrobok urceny na priamu aplikaciu na vonkajsie ¢asti I'udského tela
(pokozka, vlasové systémy, nechty, pery, vonkajSie pohlavné organy) alebo zuby
a sliznicu ustnej dutiny, nesmie obsahovat’ ziadnu neucinni latku, ktora nemoze byt
zaradena medzi kozmetické vyrobky podl'a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Clanok 19
Poziadavky na ziadosti o autorizaciu

1. Ziadatel o autorizaciu predklada spolo&ne so Ziadost'ou tieto dokumenty:

a) v pripade biocidnych vyrobkov, ktoré nespliiaji podmienky stanovené v lanku
24:

i)  dokumentaciu pre biocidny vyrobok spifiajuci poziadavky uvedené
v prilohe III alebo povolenie na pristup k nej;

il)  zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje informacie
uvedené v ¢lanku 21 ods. 2 pism. a), b) a e) az m);

iii)  dokumentéciu alebo povolenie na pristup k biocidnemu vyrobku, ktoré
spliaju poziadavky uvedené v prilohe II pre kazdi ucéinnu latku

v biocidnom vyrobku;

b) v pripade biocidnych vyrobkov, oktorych Ziadatel ustdi, Ze splhaju
podmienky stanovené v ¢lanku 24:

1) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku uvedené v pismene a) bode ii)
tohto odseku;

il)  udaje o ucinnosti a
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iii)  akékol'vek iné relevantné informacie, ktoré podporia zaver, ze biocidny
vyrobok splna podmienky stanovené v ¢lanku 24.

Prijimajici prislusny orgdn modze pozadovat, aby sa Zziadosti o vnltroStitnu
autorizaciu predkladali v jednom uradnom jazyku alebo vo viacerych tradnych
jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom sa tento prislusny organ nachadza.

V pripade iadosti o autoriziciu Unie predkladanych podla linku 42 sa zhrnutie
charakteristik biocidneho vyrobku uvedené v odseku 1 pism. a) bod ii) predklada v
jednom z uradnych jazykov Unie, ktory hodnotiaci prislusny orgdn v &ase podania
fiadosti akceptuje, avo vsetkych tiradnych jazykoch Unie pred autoriziciou
vyrobku.

Clanok 20
Oslobodenie od poziadaviek na udaje

Odchylne od clanku 19 ziadatel nemusi poskytnit udaje poZadované podla
uvedeného ¢lanku v pripade, Ze sa uplatnuje niektora z tychto podmienok:

a) udaje nie st potrebné vzhladom na expoziciu spojent s navrhovanymi
pouzitiami;

b)  zvedeckého hl'adiska nie je poskytnutie idajov potrebné; alebo
c) udaje nie je mozné ziskat’ z technickych dévodov.

Ziadatel méze navrhnat tpravu poziadaviek na tdaje podla ¢lanku 19 v stlade
s prilohou IV. V Zziadosti sa jasne uvadza odovodnenie navrhovanych tUprav
poziadaviek na tdaje s odkazom na konkrétne pravidla v prilohe IV.

Aby sa zabezpecilo harmonizované uplatiiovanie odseku 1 pism. a) tohto clanku,
Komisia je splnomocnena v sulade s c¢lankom 82 prijat’ delegované akty na
stanovenie kritérii pre vymedzenie, kedy by expozicia spojena s navrhovanymi
pouzitiami oddvodnovala tpravu poziadaviek podla ¢lanku 19.

Clanok 21
Obsah autorizacie

V autorizécii sa ustanovia podmienky tykajice sa spristupnenia na trhu a pouzivania
samostatného biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov a uvedie sa
v nej zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté Clanky 65 a 66, zhrnutie charakteristik samostatného
biocidneho vyrobku, alebo v pripade skupiny biocidnych vyrobkov zhrnutie
charakteristik biocidnych vyrobkov v ramci tejto skupiny biocidnych vyrobkov,
zahima tieto informacie:

(a) obchodny nazov biocidneho vyrobku;
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b)

d)

2)

h)

3

k)
D

meno/nazov a adresa drzitel'a autorizacie;
datum udelenia autorizacie a datum uplynutia jej platnosti;

¢islo autorizécie biocidneho vyrobku, v pripade skupiny biocidnych vyrobkov
spolu s priponami ur¢enymi pre jednotlivé biocidne vyrobky, ktoré patria do
skupiny;

kvalitativne a kvantitativne zloZenie, pokial’ ide o ucinne latky a neucinné
latky, ktoré je nevyhnutné poznat’ na riadne pouzivanie biocidnych vyrobkov
skupiny a v pripade skupiny biocidnych vyrobkov sa v kvantitativnom zlozeni
uvedie minimalny a maximalny percentualny podiel kazdej Gcinnej a netucinnej
latky, priCcom minimalny percentualny podiel niektorych latok méze byt 0 %;

vyrobcov biocidneho vyrobku (mena/ndzvy aadresy vratane umiestnenia
vyrobnych priestorov);

vyrobcov ucinnych latok (mend/ndzvy a adresy vratane umiestnenia vyrobnych
priestorov);

typ zloZenia biocidneho vyrobku;

vystrazné a bezpecnostné upozornenia;

typ vyrobku a pripadne presny opis autorizovaného pouzitia;

cielové skodlivé organizmy;

aplika¢né davky a navod na pouzitie;

kategorie pouZzivatelov;

udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uc¢inkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného
prostredia;

navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

podmienky skladovania atrvanlivost biocidneho vyrobku za beznych
skladovacich podmienok;

r)  pripadne iné¢ informacie o biocidnom vyrobku.
Clénok 22
Porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov
1. Prijimajiici prislu$ny organ alebo v pripade hodnotenia Ziadosti o autorizaciu Unie

hodnotiaci prislusny organ vykonava porovnavacie posudenie ako sucast’ hodnotenia
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ziadosti o autorizaciu alebo obnovenie autorizacie biocidneho vyrobku obsahujiceho
udinn latku, ktord sa ma nahradit’ v stilade s ¢lankom 10 ods. 1.

2. Vysledky porovnavacieho posudenia sa bezodkladne zasielaju prislusnym organom
ostatnych Clenskych Statov a agentare, a v pripade hodnotenia ziadosti o autorizaciu
Unie aj Komisii.

3. Prijimajiici prislusny organ alebo v pripade rozhodnutia o Ziadosti o autorizaciu Unie
Komisia zakaze alebo obmedzi spristupiiovanie biocidneho vyrobku obsahujtiiceho
ucinnu latku, ktora sa ma nahradit’, na trhu alebo jeho pouzivanie, ak porovnavacie
posudenie v stlade s prilohou VI (d’alej len ,,porovnavacie posudenie*) preukaze, ze
su splnené obidve tieto kritéria:

a)  pre pouzitia uvedené v ziadosti uz existuje iny autorizovany biocidny vyrobok
alebo nechemicka metoda kontroly alebo prevencie, ktoré predstavuju
vyznamne nizSie celkové riziko pre zdravie I'udi azvierat apre Zzivotné
prostredie, st dostato¢ne ucinné a nepredstavujii iné vyznamné hospodarske
alebo praktické nevyhody,

b)  chemickd roznorodost uclinnych latok je dostatotna na minimalizovanie
vyskytu rezistencie u cielového §kodlivého organizmu.

4. Odchylne od odseku 1 sa biocidny vyrobok obsahujuci G¢innu latku, ktord sa ma
nahradit, moZe autorizovat’ na najviac Styri roky bez porovnavacieho postdenia vo
vynimoc¢nych pripadoch, ked’ je potrebné najskor ziskat’ skiisenosti pouzivanim tohto
vyrobku v praxi.

5. V pripade, ze sa porovnavacie posudenie zaobera otdzkou, ktori by z dévodov jej
rozsahu alebo dosledkov bolo lepsie riesit’ na trovni Unie, najmi ak sa tyka dvoch
alebo viacerych prisluSnych organov, prijimajici prislusny organ moze otazku
postipit na rozhodnutie Komisii. Komisia prijme takého rozhodnutie
prostrednictvom vykonavacich aktov v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 82 prijat’ delegované akty tykajlice sa
upresnenia kritérii posudzovania, kedy sa porovnavacie posudenia zaoberaji
otazkami, ktoré by sa lepsie riedili na trovni Unie, ako aj postupy pre takéto
porovnavacie posudenia.

6. Bez ohl'adu na ¢lanok 17 ods. 4 a bez toho, aby bol dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, sa
autorizacia biocidneho vyrobku obsahujiceho ucinnt latku, ktora sa ma nahradit,
udel'uje na obdobie, ktoré nepresiahne péat’ rokov, a obnovuje na obdobie, ktoré
nepresiahne pat’ rokov.

7. Ak sa rozhodne, Ze pouzivanie biocidneho vyrobku sa neautorizuje alebo sa obmedzi
v stlade s odsekom 3, toto zrusenie alebo zmena a doplnenie autorizacie nadobudne
ucinnost’ §tyri roky po tomto rozhodnuti. Ak vsak platnost’ schvalenia ucinnej latky,
ktora sa ma nahradit, uplynie skor, zruSenie autorizacie nadobudne ucinnost’
k tomuto skorSiemu datumu.
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Clanok 23
Technické usmernenia

Komisia vypractiva technické usmernenia s cielom ul’'ah¢it’ vykonavanie tejto kapitoly, a to
predovsetkym jej ¢lanku 21 ods. 2 a ¢lanku 22 ods. 3.

KAPITOLA V
ZJEDNODUSENY POSTUP AUTORIZACIE

Clénok 24
Podmienky na pouzitie zjednoduseného postupu autorizacie

Pre biocidne vyrobky, ktor¢ st sposobilé na pouzitie zjednoduseného postupu autorizacie,
mozno poziadat’ o zjednodusSeny postup autorizacie. Biocidny vyrobok je spdsobily na
pouzitie zjednoduseného postupu autorizacie, ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) vSetky ucinné latky, ktoré biocidny vyrobok obsahuje, su zaradené do prilohy I
a splnaju akékol'vek obmedzenie, ktoré sa uvadza v tejto prilohe;

b) biocidny vyrobok neobsahuje ziadnu latku vzbudzujicu obavy;

ba) biocidny vyrobok neobsahuje nanomaterial;

c) biocidny vyrobok je dostato¢ne ucinny a

d) manipulacia s biocidnym vyrobkom a pouzitie, na ktoré je urCeny, si nevyzaduje

osobné ochranné vybavenie.

Clanok 25
UplatniteI'ny postup

1. Ziadatelia, ktori chcu poziadat o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory spiiia
podmienky clanku 24, predlozia ziadost’ agenture, priCom jej oznamia nazov
prislusného organu clenského Statu, ktory navrhuju na hodnotenie svojej ziadosti,
a poskytni pisomné potvrdenie otom, Ze tento prisluSny organ s vykonanim
hodnotenia suhlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prislu§nym organom.

2. i

Hodnotiaci prislusny organ informuje ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku
79 ods. 2 a Ziadost’ zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajuci
prislusny orgén o tom informuje ziadatela.

Hodnotiaci prislusny organ po prijati poplatkov splatnych podla élanku 79 ods. 2
ziadost’ prijme a informuje o tom ziadatel’a.

3. Hodnotiaci prislusny orgén autorizuje biocidny vyrobok do 90 dni od prijatia
ziadosti, ak uzna, Ze vyrobok splina podmienky stanovené v ¢lanku 24.

4. V pripade, Ze hodnotiaci prisluSny orgéan usudi, Ze Ziadost’ nie je Uplna, informuje
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ziadatel'a, aké dopliiujuce informacie sa pozaduju, a stanovi primeranu lehotu na
predlozenie tychto informacii. Uvedena lehota za beznych okolnosti nepresiahne 90
dni.

Hodnotiaci prislusny organ autorizuje biocidny vyrobok do 90 dni od prijatia
dodato¢nych informacii, ak na zaklade tychto informacii uzna, ze vyrobok splia
podmienky stanovené v ¢lanku 24.

V pripade, ze ziadatel' nepredlozi pozadované informacie v danej lehote, hodnotiaci
prislusny organ ziadost’ zamietne a informuje o tom ziadatel’a. V takychto pripadoch,
ak boli zaplatené poplatky, sa refunduje cast’ poplatku zaplateného v sulade
s ¢lankom 79.

6. Voci rozhodnutiam agentiry podl'a odseku 2 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 26
Spristupfiovanie biocidnych vyrobkov
autorizovanych v stlade so zjednoduSenym postupom autorizacie na trhu

1. Biocidny vyrobok autorizovany v sulade s ¢lankom 25 sa méze spristupnit’ na trhu
vo vSetkych c¢lenskych Statoch bez potreby vzajomného uznania. Drzitel’ autorizacie
vSak informuje kazdy Clensky Stat najneskor 30 dni predtym, ako uvedie biocidny
vyrobok na trh na uzemi c¢lenského Statu, a pouziva na oznaceni vyrobku tradny
jazyk alebo jazyky ¢lenského statu, pokial’ dotknuty ¢lensky Stat neustanovi inak.

2. Ak sa Clensky §tat, ktory nie je Statom hodnotiaceho prislusného organu, nazdéava, ze
biocidny vyrobok autorizovany v sulade s ¢lankom 25 nebol oznameny alebo nie je
oznateny v sulade s odsekom 1 tohto &lanku alebo nespiiia podmienky podla
clanku 24, mdze tato zalezitost' postlpit’ koordinacnej skupine zriadenej v stulade
s ¢lankom 34 ods. 1. Primerane sa uplatiuju ¢lanok 34 ods. 3 a ¢lanok 35.

Ak ma Clensky S§tat opravnené dovody nazdavat sa, Ze biocidny vyrobok
autorizovany v sulade s clankom 25 nesplna kritéria stanovené v ¢lanku 24 a eSte

nebolo prijaté rozhodnutie podl'a ¢lankov 34 a 35, tento ¢lensky S§tat moze docasne
obmedzit’ alebo zakazat’ pouzivanie alebo predaj daného vyrobku na svojom uzemi.

Clanok 27
Zmena a doplnenie prilohy I

1. Komisia je splnomocnena po ziskani stanoviska agentlry prijat’ v sulade s clankom
82 delegované akty tykajice sa zmeny a doplnenia prilohy I s cielom zaradit’ do nej
ucinné latky, ak existuje dokaz, Ze nevyvolavaju obavy podla odseku 2.

2. Aktivne latky vyvolavaju obavy, ak:

a)  spiiaju kritéria klasifikacie podl'a nariadenia (ES) &.1272/2008 ako:
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— vybusnina/vysoko horl'ava latka,

— organicky peroxid,

— akutne toxicka latka kategorie 1, 2 alebo 3,

— zierava latka kategorie 1A, IB alebo IC;

— respiracny senzibilizator,

— kozny senzibilizator,

— mutagén zarodo¢nych buniek kategorie 1 alebo 2,
— karcinogén kategorie 1 alebo 2,

— latka toxicka pre I'udsku reprodukciu kategorie 1 alebo 2 alebo latka
s u¢inkami na laktaciu alebo prostrednictvom nej,

— latka toxicka pre Specificky cielovy organ pri jednorazovej alebo
opakovanej expozicii alebo

— latka toxické pre vodné organizmy akutnej kategorie nebezpecnostil;

b)  spliaju niektoré z kritérii pre latky, ktoré sa maji nahradit,, stanovené v &lanku
10 ods. 1; alebo

c)  maju neurotoxické alebo imunotoxické vlastnosti.

Aktivne latky vyvolavaji obavy aj vtedy, ak nie je splnené ziadne zo Specifickych
kritérii uvedenych v pismenach a) az c), avSak na zéklade spol'ahlivych informacii
mozno primerane preukazat uroven obav ekvivalentnu obavam vyplyvajicim
z kritérii uvedenych v pismendch a) az c).

3. Komisia je tiez splnomocnend po ziskani stanoviska agentury prijat’ v sulade
s ¢lankom 82 delegované akty tykajuce sa zmeny a doplnenia prilohy I s cielom
obmedzit’ alebo odstranit’ zaznam o ucinnej latke, ak existuju dokazy, Ze biocidne
vyrobky, ktoré obsahuji tato latku za istych okolnosti nespliaju podmienky
stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo v ¢lanku 24. Ak sa to vyzaduje z vaznych
a naliehavych dovodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto odseku sa uplatiuje
postup ustanoveny v ¢lanku 83.

4. Komisia uplatiiuje odsek 1 alebo 2 zvlastnej iniciativy alebo na ziadost
hospodarskeho prevadzkovatela alebo clenského Statu, ktory poskytne potrebné

ddékazy v sulade s uvedenymi odsekmi.

Pri kazdej zmene a doplneni prilohy I prijme Komisia v suvislosti s kazdou latkou
samostatny delegovany akt.
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4a.

Komisia moze prijat’ vykondvacie akty, ktoré blizSie urcujui postupy, ktoré treba
dodrZat’ v suvislosti so zmenou a doplnenim prilohy 1. Uvedené vykondavacie akty
sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

KAPITOLA VI
VNUTROSTATNE AUTORIZACIE
BIOCIDNYCH VYROBKOV

Clanok 28
Predkladanie a validacia ziadosti

Ziadatelia, ktori chcu poziadat’ o vnutroStatnu autorizaciu v sulade s ¢lankom 17,
predlozia ziadost prijimajucemu prislusnému organu. Prijimajuci prislusny organ
informuje ziadatela o poplatkoch splatnych podla clanku 79 ods. 2 a ziadost
zamietne, ak ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajtci prisluSny organ o tom
informuje ziadatel'a. Prijimajuci prislusSny organ po prijati poplatkov splatnych podl'a
clanku 79 ods. 2 ziadost prijme a informuje Ziadatel'a, pricom uvedie presny datum
jej prijatia.

Prijimajtici prisluiny organ Ziadost' do 30 dni od jej prijatia validuje, ak spiiia tieto
poziadavky:

a)  boli predlozené prislusné informacie uvedené v ¢lanku 19; a

b)  ziadatel’ vyhlasi, ze o vnutrostatnu autorizaciu pre ten isty biocidny vyrobok na
rovnaké pouzitie nepoziadal ziadny iny prislusny organ.

V ramci validdcie uvedenej v prvom pododseku prijimajici prislusny organ
neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych tidajov alebo odévodneni.

V pripade, ze prijimajuci prislusny organ usudi, Zze ziadost’ nie je Uplna, informuje
ziadatel'a, aké dopliujiice informacie sa pozaduju na validaciu Zziadosti, a stanovi
primeranu lehotu na predlozenie tychto informacii. Uvedena lehota za beznych
okolnosti nepresiahne 90 dni.

Prijimajtci prislusny organ do 30 dni od prijatia doplitujucich informacii ziadost
validuje, ak konstatuje, ze predlozené¢ dopliujuce informacie st postacujiuce na
splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 1.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie v danej lehote, prijimajuci
prislusny orgén ziadost’ zamietne a informuje o tom ziadatela.

V pripade, Ze sa na zaklade registra pre biocidne vyrobky zisti, ze Ziadost’ tykajucu
sa jedného biocidneho vyrobku posudzuje aj iny prislusny organ, ako je prijimajuci
prislusny organ, alebo ze tento prislusny organ ten isty biocidny vyrobok uz
autorizoval, prijimajaci prislusny organ odmietne ziadost’ hodnotit’. V takom pripade
prijimajuci prislusny organ informuje Ziadatela o moZnosti poziadat' o vzajomné
uznanie v sulade s ¢lankom 32 alebo ¢lankom 33.
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Ak sa odsek 3 neuplatituje a prijimajaci prislusny organ usudi, ze ziadost’ je uplna,
validuje ju a bezodkladne o tom informuje ziadatela, pricom uvedie datum validécie.

Clanok 29
Hodnotenie ziadosti

Prijimajtci prislusny organ do 365 dni od validcie Ziadosti v stilade s clankom 28
rozhodne o tom, ¢i sa udeli autorizdcia v sulade s ¢lankom 18. Zohladni pri tom
vysledky porovnavacieho postdenia, ktoré sa vykonalo na zaklade ¢lanku 22.

V pripade, Ze sa ukdZe, ze na vykonanie Uplného hodnotenia Ziadosti st potrebné
dopliujuce informacie, prijimajuci prislusny organ poziada ziadatel'a o predloZenie
takychto informacii v stanovenej lehote. 365-dnova lehota uvedend v odseku 1 sa
pozastavi odo dia predlozenia poziadavky az do dna prijatia informacii. Obdobie
pozastavenia nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter
pozadovanych informécii alebo vynimo¢né okolnosti.

V pripade, Ze Ziadatel nepredlozi pozadované informécie v danej lehote, prijimajici
prislusny organ Ziadost’ zamietne a informuje o tom ziadatel’a.

Prijimajtci prislusny organ v ramci 365-diovej lehoty uvedenej v odseku 1:

a)  vypracuje navrh spravy, v ktorej zhrnie zavery svojho hodnotenia a dovody na
autorizaciu biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie udelenia autorizacie
(d’alej len ,,hodnotiaca sprava®);

b)  zasle elektronicku kopiu navrhu hodnotiacej spravy ziadatel'ovi a umozni mu,
aby do 30 dni predlozil svoje pripomienky a

c)  pri finaliz4cii svojho hodnotenia tieto pripomienky nalezite zohl'adni.

Clénok 30
Obnovenie vnutrostatnej autorizacie

Drzitel' autorizacie alebo osoba nim poverend, ktord chce poziadat' o obnovenie
vnutroStatnej autorizacie pre jeden alebo viac typov vyrobkov, predlozi ziadost
prijimajucemu prislusSnému organu najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti
autorizacie. V pripade obnovenia pre viac nez jeden typ vyrobkov sa ziadost' poda
najmenej 550 dni pred najskor$im datumom uplynutia platnosti.

Prijimajtici prislusny organ obnovi vnutrostatnu autorizdciu za predpokladu, ze
podmienky stanovené v ¢lanku 18 su stdle splnené. Zohladni pri tom vysledky
porovnavacieho posudenia, ktoré sa vykonalo na zéklade ¢lanku 22.

Ked’ ziadatel’ Ziada o obnovenie, preklada:

a)  bez toho, aby sa to dotklo ¢&lanku 20 ods. 1, vsetky relevantné udaje
vyZadované podla ¢lanku 19, ktoré sa ziskali od pociato¢nej autorizacie, alebo
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pripadne od predchadzajiiceho obnovenia; and

b) hodnotenie, ¢i zavery pociatoéného alebo predchadzajuceho hodnotenia
biocidneho vyrobku ostavaji v platnosti, ako aj akékol'vek podporné
informacie.

Prijimajtci prislusny organ informuje ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku
79 ods. 2 a Ziadost’ zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajuci
prislus$ny organ o tom informuje ziadatel’a.

Prijimajuci prislusny organ po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79 ods. 2
ziadost prijme a informuje o tom ziadatel'a, pricom uvedie presny datum jej prijatia.

Prijimajtci prislusny organ na zaklade posudenia dostupnych informacii a potreby
preskimat’ zavery pociato¢ného hodnotenia ziadosti o autorizaciu alebo pripadne jej
predchadzajiceho obnovenia rozhodne do 90 dni od prijatia ziadosti podl'a ¢lanku 4,
¢i je vzhladom na sucasné vedecké poznatky potrebné uplné hodnotenie Ziadosti
0 obnovenie, pricom sa zohladnia vsetky typy vyrobkov, o obnovenie ktorych sa
ziada.

Ak prijimajici prislusny organ rozhodne, Ze je potrebné uplné hodnotenie ziadosti,
rozhodne o obnoveni autorizacie po vykonani hodnotenia ziadosti v sulade s ¢lankom
29 ods. 1,2 a 3.

Ak prijimajaci prislusny organ rozhodne, ze uplné hodnotenie Zziadosti nie je
potrebné, rozhodne o obnoveni autorizacie do 180 dni od prijatia ziadosti v sulade
odsekom 4 tohto ¢lanku.

Ak sa z dovodov, ktoré drzitel' vnutrostatnej autorizacie nemdze ovplyvnit, neprijme
ziadne rozhodnutie o obnoveni uvedenej autorizacie pred uplynutim jej platnosti,
prijimajuci prislusny organ ju obnovi na obdobie potrebné na ukoncenie hodnotenia.

KAPITOLA VII )
POSTUPY VZAJOMNEHO UZNAVANIA

Clénok 31
Autorizécia prostrednictvom vzajomného uznavania

Ziadosti o vzajomné uznanie vnuatroStatnej autorizacie sa podavaju v stlade
s postupmi ustanovenymi v ¢lanku 32 (postupné vzajomné uznavanie) alebo v ¢lanku
33 (paralelné vzajomné uznavanie).

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 36, vSetky cClenské Staty, ktoré prijmu Ziadosti
o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizdcie biocidneho vyrobku v sulade
s postupmi stanovenymi v tejto kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autorizuju
biocidny vyrobok za rovnakych podmienok.
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Clanok 32
Postupné vzajomné uznavanie

Ziadatelia, ktori chcti vjednom alebo viacerych &lenskych Statoch ( dalej len
»dotknuté Clenské Staty) poziadat’ o postupné vzajomné uznanie vnutrostatnej
autorizacie pre biocidny vyrobok, ktory uz je v sulade s ¢lankom 17 autorizovany
vinom clenskom State (dalej len ,referencny clensky Stat™), predlozia kazdému
prislusnému orgénu dotknutych c¢lenskych Statov ziadost, ktora pri kazdom pripade
obsahuje: I preklad vnutrostatnej autorizacie, ktora udelil referencny clensky §tat, do
tych tradnych jazykov dotknutého ¢lenského Statu, ktory sa moze pozadovat’. I

Prislusné organy dotknutych clenskych Statov informuju ziadatela o poplatkoch
splatnych podla ¢lanku 79 a zamietnu ziadost, ak ziadatel' neuhradi poplatky do 30
dni. Uvedené organy o tom informuju ziadatel'a a iné prislusné orgdny. PrisluSny
organ dotknutych Clenskych Statov po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79
ziadost prijme a informuje o tom ziadatela, pricom uvedie datum jej prijatia.

Dotknuté clenské Staty do 30 dni od prijatia podla odseku 1 Ziadost validuju
a informuju o tom Ziadatela, pricom uvedu datum validacie.

Dotknuté ¢lenské staty sa do 90 dni od validacie ziadosti a v sulade s ¢lankami 34, 35
a36 dohodni na zhrnuti charakteristik vyrobku asvoju dohodu zaznamenaju
v registri pre biocidne vyrobky.

Kazdy dotknuty Clensky §tat do 30 dni od dosiahnutia dohody autorizuje biocidny
vyrobok v stlade s dohodnutym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté Clanky 34, 35 a 36, ak sa dohoda nedosiahne v lehote
90 dni uvedenej v odseku 2, moze kaidy dotknuty Clensky Stit, ktory suhlasi s
charakteristikami biocidneho vyrobku uvedenymi v odseku 2, autorizovat’ vyrobok.

Cléanok 33
Paralelné vzajomné uznavanie

Ziadatelia, ktori chcli poziadat’ o paralelné vzajomné uznanie pre biocidny vyrobok,
ktory eSte nie je autorizovany v sulade s ¢lankom 17 v ziadnom ¢lenskom State,
predlozia prislusnému organu clenského Statu podla svojho vyberu (d’alej len
,referencny Clensky stat*) ziadost', ktora obsahuje:

a)  informdcie uvedené v ¢lanku 19;

b)  zoznam vsetkych dalSich Clenskych Statov, v ktorych sa ziada o vnutrostatnu
autorizaciu (d’alej len ,,dotknuté clenské Staty*).

Za hodnotenie ziadosti zodpoveda referencny ¢lensky Stat.
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Zaroven s predlozenim ziadosti referencnému ¢lenskému Statu v sulade s odsekom 1
ziadatel' prislusSnym orgdnom vSetkych dotknutych clenskych Statov predlozi aj
ziadost’ o vzdjomné uznanie autorizécie, o ktoru ziadal v referencnom c¢lenskom
state. Tato ziadost’ obsahuje:

b)  nazov referencného Clenského Statu a nazvy dotknutych ¢lenskych Statov;

c)  zhrnutie charakteristik vyrobku uvedeného v ¢lanku 19 ods. 1 pism. a) bode ii)
v tych uradnych jazykoch uznavajucich clenskych Statov, ktoré sa mozu
pozadovat’.

Prislusné organy referencnych clenskych statov a dotknutych clenskych Statov
informuju ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 79 a zamietnu ziadost, ak
ziadatel' neuhradi uvedené poplatky do 30 dni. Uvedené organy o tom informuju
ziadatel'a a iné prislusné organy. Prislusné organy referen¢ného clenského Statu
a dotknutych clenskych Statov po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79
ziadost’ prijmu a informuja o tom ziadatel'a, pricom uvedi datum jej prijatia.

Referencny cClensky Stat Zziadost’ validuje v stlade sclankom 28 ods. 2 a3
a informuje o tom ziadatel'a a dotknuté ¢lenské Staty.

Do 365 dni od validacie ziadosti ju referencny Clensky §tat zhodnoti a v sulade
s ¢lankom 29 ods. 3 vypracuje navrh hodnotiacej spravy ahodnotiacu spravu
a zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku zaSle dotknutym c¢lenskym Statom
a ziadatel'ovi.

Dotknuté Clenské Staty sa do 90 dni od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 4
as vyhradou clankov 34, 35 a36 dohodni na hodnotiacej sprave a zhrnuti
charakteristik vyrobku a svoju dohodu zaznamenajt v registri pre biocidne vyrobky.
Referencny clensky stat viozi dohodnuté zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
a zaverecnu hodnotiacu spravu do registra pre biocidne vyrobky spolu s pripadnymi
dohodnutymi podmienkami stanovenymi na spristupiiovanie biocidneho vyrobku na
trhu alebo jeho pouZivanie.

Referencny clensky stat a kazdy dotknuty clensky §tat do 30 dni od dosiahnutia
dohody autorizuju biocidny vyrobok v sulade s dohodnutym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté Clanky 34, 35 a 36, ak sa dohoda nedosiahne v lehote
90 dni uvedenej v odseku 5, moéZe kaZdy Cclensky Stit, ktory suhlasi s
charakteristikami biocidneho vyrobku uvedenymi v odseku 2, autorizovat’ vyrobok.

Clénok 34
Postupenie namietok koordinacnej skupine
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Na preskiimanie vSetkych otazok s vynimkou pripadov uvedenych v ¢lanku 36, ktoré
sa tykaju toho, ¢i biocidny vyrobok, pre ktory sa podala ziadost’ o vzajomné uznanie
v stlade s ¢lankom 32 alebo Elankom 33, spiiia podmienky udelenia autorizacie
ustanovené v €lanku 18, sa zriadi koordinacna skupina.

Na praci koordinacnej skupiny st opravnené zucastiiovat’ sa vsetky Clenské Staty
a Komisia. Agentara zabezpecuje pre koordinacnu skupinu sekretariat.

Koordinac¢na skupina si vytvori rokovaci poriadok.

Ak I ktorykol'vek z dotknutych clenskych Statov usudi, Ze biocidny vyrobok
hodnoteny referenénym ¢&lenskym $tatom nespiita podmienky ustanovené v &lanku
18, zaSle podrobné vysvetlenie spornych bodov a dévody svojho stanoviska
referencnému c¢lenskému Statu, ostatnym dotknutym clenskym Statom, ziadatelovi
a v prislusnych pripadoch aj drzitelovi autorizacie. Sporné body sa bezodkladne
oznamia koordina¢nej skupine.

V ramci koordina¢nej skupiny vsetky ¢lenské Staty uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku
vynalozia maximalne Usilie na dosiahnutie dohody o opatreniach, ktoré sa maja
prijat. Ziadatel'ovi poskytnu prileZitost, aby oznamil svoje stanovisko. V pripade, Ze
dosiahnu dohodu do 60 dni od oznamenia o spornych bodoch uvedeného v odseku 2
tohto Clanku, referenCny Clensky S$tat zaznamena dohodu do registra pre biocidne
vyrobky. Postup sa tym povazuje za ukonceny a referencny Clensky stat a kazdy
dotknuty Clensky $tat autorizuju biocidny vyrobok v sulade s ¢lankom 32 ods. 4
alebo ¢lankom 33 ods. 7.

Clanok 35
Postipenie nevyrieSenych namietok Komisii

Ak Clenské Staty uvedené v Clanku 34 ods. 2 nedosiahnu dohodu v Sest'desiatdiiovej
lehote ustanovenej v ¢lanku 34 ods. 3, referencny clensky stat bezodkladne informuje
Komisiu a poskytne jej podrobné vyjadrenie k otdzkam, na ktorych sa Clenské Staty
nevedeli dohodnut, a ddévody tejto nezhody. Kopia tohto vyjadrenia sa zasiela
dotknutému cClenskému S$tatu, Ziadatelovi a v prislusnych pripadoch aj drzitelovi
autorizacie.

Komisia moze poziadat agenturu o stanovisko k vedeckym alebo technickym
otazkam, ktoré vzniesli Clenské Staty. V pripade, ze Komisia nepoziada agentiiru
o stanovisko, poskytne Zziadatel'ovi a pripadne aj drzitelovi autorizdcie moznost’
predlozit’ do 30 dni pisomné pripomienky.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o postipenej
zalezitosti. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Rozhodnutie uvedené v odseku 3 je urcené vsSetkym clenskym Statom ana ucely
informovania sa oznami ziadatel'ovi a v prislusnych pripadoch drzitel'ovi povolenia.
Do 30 dni od oznamenia rozhodnutia dotknuté ¢lenské sStaty a referencny Clensky stat
bud’ udelia, odmietnu udelit’ alebo zruSia autorizaciu, alebo zmenia jej podmienky,
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ak je to potrebné na dosiahnutie suladu s rozhodnutim.

Clanok 36
Vynimky zo vzajomného uznavania

Odchylne od c¢lanku 31 ods. 2 méze ktorykol'vek dotknuty Clensky §tat navrhnut
odmietnutie udelenia autorizacie alebo Upravu podmienok autorizacie, ktora sa ma
udelit’, pod podmienkou, Ze takéto opatrenie mozno odovodnit’ na zaklade:

a)  ochrany zivotného prostredia;
b)  verejného poriadku alebo verejnej bezpecnosti;

c) ochrany zdravia a zivota l'udi, najmd zranitel’nych skupin, alebo zvierat alebo
rastlin;

d) ochrany narodnych pamiatok s umeleckou, historickou alebo archeologickou
hodnotou alebo or

e)  skutoCnosti, Ze cielovy organizmus nie je pritomny v Skodlivom mnozstve.

Ktorykol'vek z dotknutych clenskych Staitov moéze okrem iného v stlade s prvym
pododsekom navrhnut’, aby sa zamietlo udelenie autorizacie alebo aby sa upravili
podmienky autorizacie, ktora sa ma udelit’ pre biocidny vyrobok obsahujlici u¢innu
latku, na ktora sa vztahuje ¢lanok 5 ods. 2 alebo ¢lanok 10 ods. 1.

Dotknuty clensky Stat zasle ziadatel'ovi podrobné oddévodnenie pre pozadovanie
vynimky podla odseku 1 ausiluje sa so ziadatelom dohodnit' na navrhovanej
vynimke.

Ak dotknuty ¢lensky §tat nie je schopny dohodnut’ sa so Ziadate'om alebo nedostane
od Zziadatel'a ziadnu odpoved do 60 dni od zaslania tohto oddvodnenia, informuje
o tom Komisiu. Komisia v takom pripade:

a) mobze poziadat’ agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otazkam,
ktoré vzniesol ziadatel’ alebo dotknuty Clensky Stat;

b)  prijme rozhodnutie o vynimke v sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

Rozhodnutie Komisie je urcené dotknutému clenskému Statu a Komisia o tom
informuje ziadatel’a.

Dotknuty ¢lensky §tat prijme opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s rozhodnutim
Komisie do 30 dni odo dia, kedy mu bolo oznamené.

Ak Komisia neprijala rozhodnutie v sulade s odsekom 2 do 90 dni od kedy bola
informovand v sulade s druhym pododsekom odseku 2, dotknuty Clensky Stat moZe
uplatnit’ odchylku navrhnuti podl’a odseku 1.
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Pocas priebehu tohto postupu je povinnost’ ¢lenského $tatu autorizovat’ biocidny
vyrobok do dvoch rokov od datumu schvdlenia uvedend v clanku 88 ods. 3 docasne
pozastavend.

Odchylne od ¢lanku 31 ods. 2 mdze Clensky $tat odmietnut’ udelit’ autorizacie pre
typy vyrobkov 15, 17 a 20 z dévodov dobrych Zivotnych podmienok zvierat. Clenské
Staty bezodkladne informuju ostatné clenské Staty a Komisiu o kazdom rozhodnuti,
ktoré v tejto suvislosti prijali, a uvedu jeho doévody.

Clanok 37
Stanovisko agentary

Ak o to Komisia poziada podla ¢lanku 35 ods. 2 alebo ¢lanku 36 ods. 2, agentura
vyda stanovisko do 120 dni odo dna, ked’ jej prislusna zalezitost’ bola postipena.

Predtym, ako agentura vyda svoje stanovisko, poskytne ziadatelovi a v prislusnych
pripadoch drzitelovi autorizdcie moznost predlozit pisomné pripomienky
v stanovenej lehote, ktora nepresiahne 30 dni.

Agentura moze pozastavit' lehotu uvedenu v odseku 1, aby ziadatel'ovi alebo
drzitel'ovi autorizacie umoznila pripravit’ si vysvetlenia.

Clanok 38
Ziadost’ o vzajomné uznanie predlozena uradnymi alebo vedeckymi subjektmi

V pripade, ze v ¢lenskom S$tate nebola predlozena ziadna Ziadost o vnutrostatnu
autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory uz je autorizovany v inom ¢lenskom State,
uradné alebo vedecké subjekty zapojené do Cinnosti ochrany proti Skodcom alebo
ochrany verejného zdravia mézu vradmci postupu vzijomného uzndvania
stanoven¢ho v ¢lanku 32 aso suhlasom drzitela autorizdcie v uvedenom inom
clenskom State poziadat’ o vnutrostatnu autorizaciu tohto istého biocidneho vyrobku
na rovnaké pouzitie a s rovnakymi podmienkami pouzivania, ako v danom ¢lenskom
State.

Ziadatel' preukaze, Ze pouzivanie takéhoto biocidneho vyrobku je vo vSeobecnom
zaujme daného clenského Statu.

Spolo¢ne so ziadost'ou sa uhradzaji poplatky splatné podl'a ¢lanku 79.

Ak prisluiny organ dotknutého ¢lenského 3tatu usudi, Ze biocidny vyrobok spiiia
podmienky uvedené v ¢lanku 18 a ze st splnené podmienky tohto ¢lanku, prislusny
organ autorizuje spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu ajeho pouzivanie. V
takom pripade ma organ, ktory predlozil Ziadost, rovnaké prédva a povinnosti ako
ostatni drzitelia autorizacie.

Clénok 39
Podrobné pravidla a technické usmernenia

Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 82 prijat’ delegované akty stanovujiice
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doplitujice pravidld obnovenia autorizacii, ktoré podliehaju vzajomnému uznavaniu.

Komisia vypracuje aj technické usmernenia s cielom ul'ah¢it’ vykonavanie tejto kapitoly,
a predovsetkym ¢lankov 36 a 38.

KAPITOLA VIII
AUTORIZACIE UNIE
PRE BIOCIDNE VYROBKY

ODDIEL 1
UDELOVANIE AUTORIZACII UNIE

Clanok 40
Autorizacia Unie

Pokial nie je stanovené inak, autorizacia Unie, ktorti vydala Komisia v sulade s tymto
oddielom, plati v celej Unii. Dava v kazdom &lenskom $tate rovnaké prava a povinnosti ako
vnutrosStatna autorizacia. Pri kategdridch biocidnych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 41 ods. 1
moze ziadatel’ poziadat’ o autorizaciu Unie namiesto vnatro§tatnej autorizacie a vzajomného
uznania.

Cléanok 41
Biocidne vyrobky, pre ktoré mozno udelit’ autorizaciu Unie

1. Ziadatelia mozu Ziadat’ o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky, ktoré maju podobné
podmienky pouzitia v celej Unii, okrem biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujiu
ucinné latky v zmysle clankov 5 a okrem typov vyrobkov 14, 15, 17, 20 a 21:

a)  Od 1. septembra 2013 moino autoriziciu Unie udelit’ biocidnym vyrobkom
obsahujicim jednu alebo viac novych ucinnych ldatok a biocidnym vyrobkom
typul, 3,4, 5, 18 a 19;

aa) od 1. janudra 2017 moino autoriziciu Unie udelit’ biocidnym vyrobkom typu
2,6al3; a

b) Iod 1. januara 2020 mo%no udelit’ autoriziciu Unie vietkym kategoriim
biocidnych vyrobkov.

1a. Komisia do ... * vypracuje usmerfiujiice dokumenty o vymedzeni pojmu ,,podobné
podmienky pouZitia v celej Unii*.

2. Komisia podd Eurdépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto ¢lanku
do 31. decembra 2017. Sprava bude obsahovat’ hodnotenie vylicenia vyrobkov
typu 14, 15, 17, 20 a 21 7 autorizdcie Unie.

Komisia v pripade potreby spolu so svojou spravou predlozi aj prislusné navrhy
na prijatie v sulade s riadnym legislativnhym postupom.

Clanok 42
Predkladanie a validacia ziadosti
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Ziadatelia, ktori chct poziadat' o autoriziciu Unie v sulade s ¢lankom 41 ods. 1,
predlozia agentire ziadost’ vratane potvrdenia o tom, Ze biocidny vyrobok bude mat’
vcelej Unii podobné podmienky pouZivania, prifom ozndmia agentire nazov
prislusného organu cClenského Statu, ktory navrhuji na hodnotenie svojej ziadosti,
a poskytni pisomné potvrdenie o tom, Ze prislusny organ s vykonanim hodnotenia
suhlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prislusnym organom.

Agentura informuje Ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 a
ziadost' zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Agentira o tom
informuje ziadatel’a a hodnotiaci prislusny organ.

Agentara po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 Ziadost' akceptuje
a informuje o tom ziadatel'a a hodnotiaci prislusny orgén.

Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia ziadosti agentirou Ziadost’ validuje,
ak boli predlozené prislusné informécie uvedené v ¢lanku 19.

V ramci validacie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci prislusny organ
neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych udajov alebo odévodneni.

Hodnotiaci prislu§ny orgdn informuje Ziadatela ¢o najskor po prijati Ziadosti
agenturou o poplatkoch vyZadovanych podla Elanku 79 ods. 2 a zamietne Ziadost’,
ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.

V pripade, ze hodnotiaci prisluSny organ usudi, ze ziadost’ nie je Gplnd, informuje
ziadatel'a, aké dopliiujliice informdcie sa pozaduji na zhodnotenie Ziadosti, a stanovi
primeranu lehotu na predloZenie tychto informacii. Uvedena lehota za beznych
okolnosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia doplitujucich informacii ziadost
validuje, ak konstatuje, ze predlozené dopliiujuce informacie st postacujuce na
splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 3.

V pripade, ze ziadatel' nepredlozi pozadované informacie v danej lehote, hodnotiaci
prislusny organ ziadost’ zamietne a informuje o tom ziadatela. V takychto pripadoch
sa refunduje Cast’ poplatku zaplateného v sulade s ¢lankom 79 ods. 1 a 2.

Hodnotiaci prislusny organ bezodkladne zodpovedajiicim spdsobom informuje
ziadatel'a, agenturu a iné prislusné organy o validacii ziadosti v stilade s odsekmi 3

alebo 4 a uvedie jej presny datum.

Voci rozhodnutiam agentiry podl'a odseku 2 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 43
Hodnotenie Ziadosti

Hodnotiaci prislusny organ ziadost’ vyhodnoti do 365 dni od jej validacie v sulade
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s ¢lankom 18 a v pripade potreby aj akykol'vek navrh na upravu poziadaviek na
udaje predlozeny v stilade s ¢lankom 20 ods. 2 a zasle hodnotiacu spravu a zavery
hodnotenia agenture.

Predtym ako hodnotiaci prislusSny organ predlozi zavery agenture, poskytne
ziadatelovi mozZnost, aby do 30 dni predlozil k zdverom hodnotenia pisomné
pripomienky. Hodnotiaci prisluSny orgén tieto pripomienky nalezite zohladni pri
dokoncovani svojho hodnotenia.

V pripade, Ze sa ukdze, Ze na vykonanie hodnotenia st potrebné dopliujuce
informacie, hodnotiaci prisluSny organ poziada Zziadatel'a o predlozenie takychto
informacii v stanovenej lehote a zodpovedajucim spésobom o tom informuje
agenturu. 365-dilova lehota uvedend v odseku 1 sa pozastavi odo dna predlozenia
poziadavky az do dna prijatia informacii. Obdobie pozastavenia vSak nepresiahne
celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziadaju vynimo¢né okolnosti alebo charakter
pozadovanych informaécii.

Do 180 dni od prijatia zdverov hodnotenia agenttra vypracuje a predlozi Komisii
stanovisko k autorizacii biocidneho vyrobku.

Ak agentura odporuci autorizaciu biocidneho vyrobku, stanovisko obsahuje aspor
tieto prvky:

a)  vyhlasenie, ¢i su splnené podmienky stanovené v ¢lanku 18 ods. 1, a navrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvadza v ¢lanku 21 ods. 2;

b) v pripade potreby podrobné udaje o akychkol'vek podmienkach, ktoré by sa
mali ulozit’ pri spristupfiovani biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivani;

c)  zaverecnu hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

V prislusnych pripadoch agentiura do 30 dni od predloZenia stanoviska agentira
Komisii predloZi vo vietkych uradnych jazykoch Eurdpskej ninie ndvrh zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvddza v ¢lanku 21 ods. 2.

Komisia po prijati stanoviska agentury prijme rozhodnutie, bud’ ako vykondvacie
nariadenie udelujiice autoriziciu Unie biocidnemu vyrobku, alebo ako
rozhodnutie, v ktorom uvedie, Ze autorizdacia Unie nebola biocidnemu vyrobku
udelena. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade s postupom preskumania
uvedenym v &lanku 81 ods. 3. ||

Komisia na ziadost' ¢lenského §tatu rozhodne, Ze isté podmienky autorizicie Unie
sa upravia konkrétne pre izemie dané¢ho Clenského Statu, alebo Ze sa autorizacia na
uzemi daného $tatu nebude uplatiiovat’ pod podmienkou, Ze takuto Ziadost’ mozno
odovodnit’ na zéklade jedného alebo viacerych ustanoveni v ¢lanku 36 ods. 1.

ODDIEL 2
OBNOVENIE AUTORIZACIf UNIE
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Clanok 44
Predkladanie a prijimanie ziadosti

Drzitel' autorizacie alebo osoba nim poverend, ktord chce poziadat' o obnovenie
autorizacie Unie, predlozi Ziadost agentire najmenej 550 dni pred uplynutim
platnosti autorizacie.

Spolocne so ziadost'ou sa uhradzaju poplatky splatné podl'a clanku 79 ods. 1.
Ked’ ziadatel’ Ziada o obnovenie, preklada:

a)  bez toho, aby sa to dotklo ¢&lanku 20 ods. 1, vsetky relevantné udaje
vyZadované podla ¢lanku 19, ktoré sa ziskali od pociatoCnej autorizacie, alebo
pripadne od predchadzajiiceho obnovenia; and

b) hodnotenie, ¢i zavery pociatoéného alebo predchadzajuceho hodnotenia
biocidneho vyrobku ostavaji v platnosti, ako aj akékol'vek podporné
informacie.

Ziadatel’ predklada aj nazov prislusného organu ¢lenské §tatu, ktory navrhuje na
hodnotenie ziadosti o obnovenie, a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze tento
prislusny organ s vykonanim hodnotenia suhlasi. Tento prislusny organ je
hodnotiacim prislusSnym organom.

Agentira informuje ziadatela o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 a
ziadost’ zamietne, ak ziadate neuhradi poplatky do 30 dni. Agentira o tom
informuje ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ.

Agentura po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 79 ods. 1 Ziadost’ validuje
a informuje o tom ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ.

Voci rozhodnutiam agenttry podla odseku 3 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 45
Hodnotenie ziadosti o obnovenie

Na zaklade postdenia dostupnych informdacii apotreby preskimat zavery
pociatoéného hodnotenia Ziadosti o autoriziciu Unie alebo pripadne jej
predchadzajiiceho obnovenia, hodnotiaci prislusny organ rozhodne do 30 dni od
prijatia ziadosti agenturou v sulade s ¢lankom 44 ods. 3, ¢i je vzhl'adom na sucasné
vedecké poznatky potrebné tplné hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

V pripade, ze hodnotiaci prisluSny organ rozhodne, Ze je potrebné tplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykona v silade s ¢lankom 43 ods. 1 a 2.
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V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, Ze upIné hodnotenie Ziadosti nie
je potrebné, vypracuje do 180 dni od prijatia ziadosti agentirou odportcanie na
obnovenie autorizacie a predlozi ho agenture. Kopiu svojho odportacania poskytne
ziadatelovi.

Hodnotiaci prislusny orgdan ¢o najskor po tom, ako agentura prijme Ziadost’,
informuje Ziadatela o poplatkoch vyZadovanych podl’a ¢lanku 79 ods. 2 a zamietne
Ziadost’, ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni.

3. Do 180 dni od prijatia odporucania od hodnotiaceho prislusného organu agentira
vypracuje stanovisko k obnoveniu autorizacie Unie a predlozi ho Komisii.

4. Komisia po prijati stanoviska agentiry prijme bud’ vykondvacie nariadenie
obnovujiice autoriziciu Unie, alebo ako vykondvacie rozhodnutie zamietajiice
obnovenie autorizdcie Unie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3. I

Komisia obnovi autorizaciu Unie, ak su stale splnené podmienky stanovené v ¢lanku
18.

5. Ak sa z dovodov, ktoré dritel’ autorizacie Unie neméZe ovplyvnit, neprijme Ziadne
rozhodnutie o obnoveni autorizdcie pred uplynutim jej platnosti, Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov obnovi autorizaciu Unie na obdobie potrebné
na ukoncenie hodnotenia. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultacnym
postupom uvedenym v ¢lanku 81 ods. 2.

KAPITOLA IX
ZRUSENIE, PRESKUMANIE
A ZMENA A DOPLNENIE AUTORIZACII

Clanok 46
Povinnost’ oznamovat’ neocakévané alebo nepriaznivé t¢inky

1. Ked sa drzitel' autorizacie dozvie informacie o autorizovanom biocidnom vyrobku
alebo ucinnych latkach, ktoré vyrobok obsahuje, a tieto informacie mézu mat’ vplyv
na autorizaciu, bezodkladne to oznami prislusnému organu, ktory udelil vnltrostatnu
autorizaciu, aagentire alebo v pripade autorizicie Unie Komisii a agenture.
Oznamuju sa najma:

a) nové udaje alebo informacie o nepriaznivych ucinkoch ucinnej latky alebo
biocidneho vyrobku na l'udi, najmé na zranitené skupiny, alebo na zivotné
prostredie;

b)  akékol'vek udaje, ktoré naznacuju potencial u¢innej latky pre vyvoj rezistencie;

c) nové udaje alebo informacie, ktoré naznacuji, Ze biocidny vyrobok nie je
dostato¢ne ucinny.

2. Prislusny organ, ktory udelil vnitroStatnu autorizaciu, alebo v pripade autorizacie
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Unie agentura, preskimaji, ¢ je autoriziciu potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit
v sulade s ¢lankom 47.

3. Prislusny orgén, ktory udelil vnltroStdtnu autorizaciu, alebo v pripade autorizécie
Unie agentira bezodkladne oznamia prislusnym organom d’alsich ¢lenskych Statov,
a v pripade potreby aj Komisii vSetky takéto tidaje alebo informacie, ktoré dostanu.

Prislusné organy clenskych Statov, ktoré udelili vnltroStatne autorizacie na ten isty
biocidny vyrobok vramci postupu vzidjomného uznavania, preskumaju, ¢i je
autorizaciu potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit’ v stlade s ¢lankom 47.

Clanok 47
ZruSenie alebo zmena a doplnenie autorizacie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 22, prislusny organ clenského Statu alebo
v pripade autorizdcie Unie Komisia kedykol'vek zruSia alebo zmenia a doplnia
autorizaciu, ktort udelili, ak sa domnievaju, Ze:

a) podmienky uvedené v Clanku 18 alebo v relevantnych pripadoch v Clanku 24
nie su splneng;

b) autorizdcia bola udelenda na =zaklade nespravnych alebo zavadzajucich
informacii; or

c) drzitel' autorizacie si neplni svoje povinnosti vyplyvajice z autorizacie alebo
z tohto nariadenia.

2. Ked’ prislusny organ alebo v pripade autorizacie Unie Komisia planuju zrusit’ alebo
zmenit’ a doplnit’ autorizaciu, informuju o tom drzitel'a autorizacie a poskytnii mu
moznost, aby v stanovenej lehote predlozil pripomienky alebo dopliujice
informacie. Hodnotiaci prislusny organ, alebo v pripade autorizicie Unie Komisia,
tieto pripomienky nalezite zohl'adnia pri dokoncovani svojho rozhodnutia.

3. Ked’ prislusny organ, alebo v pripade autorizacie Unie Komisia, zrusia alebo zmenia
a doplnia autorizaciu v sulade sodsekom 1, bezodkladne to ozndmia drzitelovi
autorizacie, prislusnym orgadnom d’alSich Clenskych statov a v prislusnych pripadoch
aj Komisii.

Prislusné organy, ktoré udelili v rdmci postupu vzajomného uznavania autorizacie
pre biocidne vyrobky, pre ktoré bola autorizacia zruSena alebo zmenena alebo
doplnend, do 120 dni od ozndmenia tieto autorizacie zruSia alebo zmenia a doplnia
a oznamia to Komisii.

V pripade nezhody medzi prisluSnymi orgdnmi niektorych Clenskych Statov, pokial

ide o vnutrostatne autorizacie, ktoré podliehajil vzdjomnému uznavaniu, sa primerane
uplatiiuja postupy ustanovené v ¢lankoch 34 a 35.

Clanok 48
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ZruSenie autorizacie
na ziadost’ drzitel’a autorizacie

Prislusny organ, ktory udelil vnltro§tatnu autorizaciu, alebo v pripade autorizacie Unie
Komisia, zrusia autorizaciu na odévodnenu ziadost’ jej drzitel'a. V pripade ze sa takato
ziadost’ tyka autorizacie Unie, predlozi sa agenture.

Clanok 49
Zmena a doplnenie autorizacie
na ziadost’ drzitel'a autorizacie

1. Zmeny a doplnenia podmienok autorizécie vykonava len prislusny orgéan, ktory
predtym autorizoval dotknuty biocidny vyrobok, alebo v pripade autorizacie Unie
Komisia.

2. Drzitel autorizacie, ktory chce zmenit’ informdcie predlozené v suvislosti s povodnou

ziadostou o autorizaciu vyrobku, predlozi Ziadost’ prisluSnym organom dotknutého
Clenského S§tatu, ktory autorizoval dany biocidny vyrobok, alebo v pripade
autorizacie Unie agenttre. Tieto prislusné organy rozhodna alebo v pripade
autorizacie Unie agentira preskima a Komisia rozhodne, &i st stale splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 18 alebo v relevantnych pripadoch v ¢lanku 24 a i

je potrebné zmenit’ a doplnit’ podmienky autorizacie.

Spolo¢ne so ziadost'ou sa uhradzaji poplatky vyZzadované podl'a ¢lanku 79 ods. 1 a

Clanku 79 ods. 2.

2a. Zmena a doplnenie existujucej autorizicie by mala patrit’ do jednej z tychto

kategorii zmien:

a) administrativna zmena;
b)  mald zmena; alebo

c¢) zavaind zmena.

Clanok 50
Podrobné pravidla

Aby sa zabezpecil harmonizovany pristup k ruseniu a k zmenam a doplneniam autorizacit,
Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi podrobné pravidla na uplatiiovanie
¢lankov 46 az 49. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania

uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Pravidld uvedené v prvom odseku tohto ¢ldnku st zaloZzené okrem iného na nasledujticich

zasadach:
a) v pripade administrativnych zmien sa pouzije zjednoduSeny postup oznamovania;
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b)

v pripade malych zmien sa uplatni skratend lehota na hodnotenie;

v pripade zavaznych zmien je hodnotiace obdobie primerané rozsahu navrhovanej
zmeny.

Clanok 51
Dodato¢na lehota

Bez ohl'adu na ¢lanok 88, ak prislusny organ alebo v pripade biocidneho vyrobku
autorizovaného na trovni Unie Komisia zrusia alebo zmenia a doplnia autorizaciu alebo
rozhodnu, Ze ju neobnovia, poskytnu dodatocni lehotu na zneskodnenie, spristupnenie na trhu
a pouzitie existujucich zasob s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujtice spristupnovanie
biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre
zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie.

Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni v pripade spristupnenia existujucich zasob dotknutych
biocidnych vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180 dni v pripade ich zneSkodnenia a pouZzitia.

KAPITOLA X
PARALELNY OBCHOD

Clénok 52
Paralelny obchod

Prislusny organ clenského statu (d’alej len ,,Clensky stat zavedenia®) udeli na ziadost’
ziadatel'a povolenie na paralelny obchod pre biocidny vyrobok, ktory je autorizovany
v inom ¢lenskom State (d’alej len ,,Clensky stat povodu), aby sa spristupnil na trhu
a pouzival v Clenskom S$tate zavedenia, ak v stlade s ¢lankom 3 zisti, Ze biocidny
vyrobok je totozny s biocidnym vyrobkom, ktory uz je v lenskom S$tate zavedenia
autorizovany (d’alej len ,,referencny vyrobok®).

Ziadatel’, ktory planuje uviest’ biocidny vyrobok na trh v ¢lenskom $tate zavedenia,
predlozi ziadost' o povolenie na paralelny obchod prislusnému organu ¢lenského
Statu zavedenia.

K Ziadosti sa prikladaju informacie uvedené v odseku 4 a vSetky ostatné informacie
potrebné na preukazanie toho, ze biocidny vyrobok je totozny s referencnym
vyrobkom vymedzenym v odseku 3.

Ak prislusny organ clenského Statu zavedenia stanovi, ze biocidny vyrobok je
totozny s referencnym vyrobkom, udeli povolenie na paralelny obchod do 60 dni po
prijati poplatkov splatnych podl'a ¢lanku 79 ods. 2. Prislusny organ ¢lenského statu
zavedenia moze pozadovat od prislusného organu clenského S$tatu pdvodu
doplnujuce informéacie potrebné na zistenie toho, €i je predmetny vyrobok totozny
s referenénym vyrobkom. Prislusny organ clenského Statu pdvodu poskytne
pozadované informéacie do 30 dni od prijatia tejto poziadavky.

Biocidny vyrobok sa povazuje za vyrobok totozny s referencnym vyrobkom jedine
vtedy, ak st splnené vsetky tieto podmienky:
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a) vyrobila ich t4 istd spolo¢nost, pridruzeny podnik alebo si vyrobené na
zéklade licencie podl'a rovnakého vyrobného postupu;

b) st identické zhladiska Specifikdcie a obsahu, pokial ide o u¢inné latky,
a z hl'adiska typu zloZenia,

c¢) surovnaké, pokial’ ide o pritomné neucinné latky, a

d) st bud rovnaké alebo ekvivalentné z hl'adiska velkosti, materialu alebo formy
obalu, pokial’ ide o mozny skodlivy u¢inok na bezpecnost’ pripravku vzhl'adom
na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie.

4. Ziadost’ o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto informacie a polozky:

a)  nazov biocidneho vyrobku a ¢islo jeho autorizéacie v ¢lenskom State povodu;

b)  meno/nazov a adresu prislusného organu clenského $tatu pdvodu;

c) meno/nazov a adresu drzitel'a autorizacie v ¢lenskom State povodu;

d) pdvodnu etiketu a navod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny vyrobok distribuuje
v ¢lenskom S§tate povodu, ak sa prislusny organ clenského Statu zavedenia
domnieva, Ze je to potrebné preskumat’;

e) meno/nazov a adresu ziadatela;

f)  nazov, ktory ma dostat’ biocidny vyrobok urCeny na distribuciu v ¢lenskom
State zavedenia;

g)  navrh etikety biocidneho vyrobku, ktory sa ma spristupnit’ na trhu v ¢lenskom
State zavedenia v iradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu zavedenia,
pokial tento ¢lensky §tat nestanovi inak;

h)  vzorka biocidneho vyrobku, ktory sa ma zaviest, ak to prisluSny organ
¢lenského Statu zavedenia povazuje za potrebné;

i)  nazov referencného vyrobku acislo jeho autorizacie v Clenskom State

zavedenia.

Prislusny organ clenského Statu zavedenia méze pozadovat’ preklad prislusnych casti
povodného navodu na pouzitie uvedeného v pismene d).

5. V povoleni na paralelny obchod sa ustanovuju rovnaké podmienky spristupiiovania
na trhu a pouzivania ako v autorizacii referencného vyrobku.

6. Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako autorizacia referen¢ného
vyrobku v ¢lenskom State zavedenia.

Ak drzitel' autorizacie referencného vyrobku poziada o zrusenie autorizcie v sulade
s ¢lankom 48 a ak st nad’alej splnené poziadavky uvedené v ¢lanku 18, platnost’
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2a.

3a.

povolenia na paralelny obchod sa skon¢i diiom, ked by za beznych okolnosti
uplynula platnost” autorizacie referenéného vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa na biocidne
vyrobky spristupnené na trhu na zaklade povolenia na paralelny obchod primerane
uplatnuju clanky 46 az 49 a kapitola XV.

Prislusny organ clenského Statu zavedenia mdéze zruSit povolenie na paralelny
obchod, ak sa v ¢lenskom State pévodu z dévodu bezpecnosti alebo Gc€innosti zrusi
autorizacia zavadzaného biocidneho vyrobku.

KAPITOLA XI
TECHNICKA ROVNOCENNOST

Clanok 53
Posudenie technickej rovnocennosti

Ak je potrebné stanovit’ technick rovnocennost’ uc¢innych latok, osoba, ktora sa
snazi stanovit' tuto rovnocennost’ (d’alej len ,,ziadatel*) predlozi ziadost' agentlire
v spravnom formate a uhradi prislusny poplatok v sitlade s ¢lankom 79 ods. 1.

Ziadatel' predlozi vietky tdaje, ktoré agentiira potrebuje na posidenie technickej
rovnocennosti.

Agentura informuje Ziadatel’a o poplatkoch splatnych podla Clanku 79 ods. 1 a
Ziadost’ zamietne, ak Ziadatel’ neuhradi poplatky do 30 dni. Agentura o tom
informuje Ziadatel’a a hodnotiaci prisluSny orgdn.

Agentara poskytne ziadatelovi prilezitost’ predlozit’ pripomienky a potom do 90 dni
od dorucenia ziadosti prijme rozhodnutie, ktoré oznami clenskym Statom
a ziadatel'ovi.

Ak sa agentura domnieva, Ze na vykonanie hodnotenia technickej rovnocennosti
su potrebné dopliiujuce informdcie, poZiada Ziadatel’a o predloZenie takychto
informadcii v lehote, ktoru uréi. Agentira Ziadost’ zamietne, ak Ziadatel’ nepredloZi
poiadované informdcie v stanovenej lehote. Plynutie 90-diiovej lehoty uvedenej
v odseku 3 sa pozastavi odo dia predloZenia poZiadavky aZ do prijatia informdcil.
Trvanie pozastavenia nepresiahne 180 dni s vynimkou pripadov, v ktorych si to
vyZiada charakter poZadovanych informacii alebo vynimo¢né okolnosti.

Agentira sa moze v pripade potreby poradit’ s prisluSnym organom clenského Statu,
ktory bol hodnotiacim prislusnym organom pre danti u¢innu latku.

Voci rozhodnutiam agenttry podla odseku 3 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Agentiira vypracuje technické usmernenia s cielom ulah¢it vykonavanie tohto
¢lanku.
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KAPITOLA XII
VYNIMKY

Clanok 54
Vynimky z poziadaviek

1. Odchylne od ¢lankov 17 a 18 mdze prislusny organ na obdobie nepresahujuce 180
dni povolit’ spristupnenie na trhu alebo pouZitie biocidneho vyrobku, ktory nespliiia
podmienky autorizdcie stanovené v tomto nariadeni, ato na obmedzené
a kontrolované pouzitie pod dohl’adom prislus§ného organu, ak je takéto opatrenie
nevyhnutné z dovodu ohrozenia zdravia verejnosti, zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia, pricom toto ohrozenie nie je mozné zastavit’ inymi prostriedkami.

Prislusny organ uvedeny v prvom pododseku bezodkladne informuje o svojom
opatreni a dovodoch tohto opatrenia ostatné prislusné orgdny a Komisiu. Prislusny
organ bezodkladne informuje ostatné prislusné organy a Komisiu o odvolani
takéhoto opatrenia.

Po prijati odovodnenej ziadosti od prislusného organu Komisia bezodkladne
prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodne, ¢i aza akych podmienok mozno
opatrenie, ktoré prijal dany prisluny organ, prediZit' na obdobie nepresahujuce 550
dni. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

2. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 pism. a) a kym je U¢innd latka schvalena, moézu
prislusné organy a Komisia na obdobie nepresahujuce tri roky autorizovat’ biocidny
vyrobok, ktory obsahuje novu t¢innu latku.

Takato docasnu autorizaciu je mozné udelit len vtedy, ak po vyhodnoteni
dokumentécie v sulade s ¢lankom 8 hodnotiaci prislusny organ predlozil odporucanie
na schvalenie novej ucinnej latky a prislusné organy, ktoré prijali ziadost’ o doCasnti
autorizaciu, alebo v pripade do¢asnej autorizacie Unie agentira, sa domnievaju, Ze sa
predpoklada, 7e biocidny vyrobok bude v stilade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. b), c)
a d), pricom sa zohl'adnia faktory uvedené v ¢lanku 18 ods. 2.

Ak sa Komisia rozhodne neschvalit’ novli u¢innu latku, prislusné organy, ktoré
udelili do¢asnu autorizaciu, alebo Komisia tato autorizaciu zrusia.

Ked do uplynutia trojroéného obdobia Komisia neprijme rozhodnutie o schvaleni
novej ucinnej latky, prisluSné organy, ktoré udelili docCasni autoriziciu, alebo
Komisia mozu prediZit do¢asnti autorizaciu na obdobie nepresahujice jeden rok pod
podmienkou, ze existuju dostato¢né dovody domnievat sa, Ze ucinna latka bude
spinat’ poziadavky ¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne ¢lanku 5 ods. 2. Prisluiné organy,
ktoré predizili do¢asnti autorizaciu, informujii o takomto opatreni ostatné prisluiné
organy a Komisiu.

3. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 pism. a) méze Komisia prostrednictvom vykonavacich
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aktov povolit’ ¢lenskému §tatu autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory obsahuje
neschvalenu ucinnu latku, ak uznd, ze dana ucinna latka je nevyhnutna na ochranu
kultirneho dedi¢stva aze nie st dostupné ziadne vhodné alternativy. Tieto
vykonavacie akty sa prijmi v sulade skonzultatnym postupom uvedenym
v &lanku 81 ods. 2. Clensky $tat, ktory chce ziskat' takuto vynimku, oto poziada
Komisiu, pricom svoju ziadost’ naleZite odovodni.

Clanok 55
Vyskum a vyvoj

1. Odchylne od c¢lanku 17 sa skuska alebo test na ucely vyskumu alebo vyvoja, ktory
zahima neautorizovany biocidny vyrobok alebo neschvalenu uc¢innu latku urcenu
vyhradne na pouzitie v biocidnom vyrobku (d’alej len ,,skuska“ alebo ,.test) méze
uskutocnit’ len za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

Osoby vykonavajuce skuSku alebo test vypracuvaji avedd pisomné zaznamy,
v ktorych podrobne uvadzaju identitu biocidneho vyrobku alebo ucinnej latky, udaje
o oznacovani, dodané mnozstvd a mend/nazvy aadresy tych osob, ktoré dostali
biocidny vyrobok alebo uc¢innu latku, a zhromazd'uju dokumentaciu obsahujucu
vSetky dostupné udaje o moznych ucCinkoch na zdravie l'udi alebo zvierat alebo
ovplyve na 7Zivotné prostredie. Tieto informacie na poziadanie spristupnia
prislusnému organu.

2. Akakol'vek osoba, ktord planuje vykonat' skusku alebo test, ktory moze zahiiat
biocidny vyrobok, alebo moéze viest k jeho uvolneniu do Zivotného prostredia,
najprv ozndmi prislusnému orgénu c¢lenského Statu miesto konania takejto skusky
alebo testu. Oznamenie zahita identitu biocidneho vyrobku alebo ucinnej ldtky,
udaje o0 oznacovani a dodané mnoZstva avSetky dostupné udaje o moZnych
ucinkoch na zdravie Pudi alebo zvierat alebo o vplyve na Zivotné prostredie.
Zucastnené subjekty na poZiadanie spristupiiuju vSetky d’alSie informdcie
prislus§nému orgdnu.

Ak prislusny organ nevyda stanovisko do 45 dni od oznamenia uvedeného v prvom
pododseku, oznamena skuska alebo test sa moze uskutocnit’.

3. V pripade, ze skusky alebo testy by mohli mat’ bezprostredné alebo oneskorené
Skodlivé ucinky na zdravie l'udi alebo zvierat, a najmé zranitelnych skupin, na
zivotné prostredie, 'udi alebo zvierata, prislusny orgén dotknutého c¢lenského Statu
ich méze zakazat' alebo povolit’ za predpokladu splnenia podmienok, ktoré povazuje
za potrebné, aby sa takym doésledkom predislo. Prislusny organ o svojom rozhodnuti
bezodkladne informuje Komisiu a ostatné prislusné organy.

4. Komisia je splnomocnend v sulade s clankom 82 prijat’ delegované akty tykajuce sa
podrobnych pravidiel dopliiujiicich tento clanok.

Clanok 56

Vynimka z registracie
podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
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Okrem u¢innych latok uvedenych v ¢lanku 17 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa za
zaregistrované povazuju aj ucinné latky vyrabané alebo dovazané na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch, ktoré st autorizované na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 26, ¢lankom 54 alebo
¢lankom 55, a ich registracia sa povazuje za ukon¢entl na ucely vyroby alebo dovozu na
pouzitie v biocidnom vyrobku, a teda sa povazuji za latky, ktoré spiiaju poziadavky hlavy II
kapitol 1 a 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

_ KAPITOLA XIII
OSETRENE VYROBKY

Clanok 57
Uvédzanie oSetrenych vyrobkov na trh

1. Tento ¢lanok sa vzt'ahuje vylucne na oSetrené vyrobky v zmysle ¢lanku 3 ods. 1
pism. 1), ktoré nie su biocidnymi vyrobkami v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a).
Nevzt'ahuje sa na oSetrené vyrobky, v pripade ktorych jedinym uskuto¢nenym
oSetrenim bola fumigacia alebo dezinfekcia priestorov alebo nadob na uskladnenie
alebo prepravu a neocakava sa, Ze z takéhoto oSetrenia ostant rezidua.

2. Osetreny vyrobok sa neuvadza na trh, pokial’ nie st vSetky ucinné latky v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi bol osetreny alebo ktoré su jeho sucastou, zaradené do zoznamu
vypracovaného v sulade s ¢lankom 9 ods. 2 pre prislusné typy vyrobkov a pouzitie
alebo do prilohy I a nie si splnené vSetky podmienky alebo obmedzenia stanovené
v tychto prilohéach.

3. I Osoba zodpovedna za uvedenie takéhoto osetreného vyrobku na trh zabezpeci, aby
sa:

— v pripade, ak oSetreny vyrobok obsahuje biocidny vyrobok, vyrobca oSetreného
vyrobku uviedol tvrdenie o biocidnych vilastnostiach vyrobku, alebo

— ak, pokial’ ide o prisluSné ucinné ldatky, s osobitnym zretel’om na moZnost’
kontaktu s Pud’mi alebo vypustenia do Zivotného prostredia, to vyZaduju
podmienky spojené so schvdalenim ucinnej latky,

etiketa obsahuje nasledujtice informécie:

a)  vyhlasenie, Ze sti¢astou daného osetrené¢ho vyrobku su biocidne vyrobky;

b) v opodstatnenych pripadoch biocidne vlastnosti pripisované oSetrenému
vyrobku;

c) nazvy vSetkych ucinnych latok, ktoré su obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch,
bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

ca) ndazvy vSetkych nanomateridlov obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch, za
ktorymi je v zdtvorkdch uvedené slovo ,,nano*;

d) akykol'vek relevantny navod na pouzitie vratane osobitnych opatreni, ktoré sa
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maju prijat’ v dosledku pritomnosti biocidnych vyrobkov, ktorymi bol oSetreny
vyrobok osetreny alebo ktoré su jeho sucast’'ou.

Tento odsek sa neuplatiiuje v pripade, Ze v ramci pravnych predpisov platnych
v jednotlivych odvetviach uZ existuju prinajmenSom rovnocenné poZiadavky na
oznacovanie biocidnych vyrobkov v oSetrenych vyrobkoch, a tie spliiaji
informacné poZiadavky tykajuce sa tychto ucinnych latok.

4. Bez toho, aby bol dotknuty treti odsek, osoba zodpovedna za uvedenie oSetreného
vyrobku na trh ho oznaci prislu§nym ndvodom na pouiitie vrdtane osobitnych
opatreni, ktoré sa maju prijat’, ak su potrebné na ochranu Pudi a Zivotného
prostredia.

4a. Bez toho, aby bol dotknuty treti odsek, dodavatel’ oSetreného vyrobku na Ziadost’
spotrebitel’a predloii do 45 dni bezplatne informdcie o biocidnom oSetreni
oSetreného vyrobku.

5. OznaCenie musi byt zretelne viditeIné, l'ahko CcCitateI'né a dostatoCne trvanlive.
Pokial' je to potrebné zdovodov rozmerov alebo funkcie oSetreného vyrobku,
oznacenie sa vytlaci na obal, navod na pouzitie alebo zarucny list v #iradnom jazyku
alebo uradnych jazykoch Cclenského Stitu zavedenia, ak tento Clensky Stdt
neustanovuje inak. V pripade oSetrenych vyrobkov, ktoré sa nevyrdabaju v sériovej
vyrobe, ale sii navrhované a vyrabané na zaklade osobitnej objednavky, sa vyrobca
moZe dohodnut’ so zdakaznikom na inych formdch poskytovania prislusnych
informadcii.

6. V suvislosti s uplatiiovanim odseku 2 tohto ¢lanku mdze Komisia prijat’ vykonévacie
akty vratane vhodnych postupov oznamovania s moznym zapojenim agentury,
v ktorych upresni poziadavky oznacCovania podla odsekov 3, 4 a5 tohto clanku.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 3.

7. V pripadoch, ked existujii vyzmamné naznaky, ze Ucinna latka obsiahnuta
v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny vyrobok oSetreny alebo ktory je jeho
sucastou, nespiiia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1, &lanku 5 ods. 2 alebo
v ¢lanku 24, Komisia preskima schvalenie tejto ucinnej latky alebo jej zaradenie do
prilohy I v sulade s ¢lankom 15 ods. 1 alebo ¢lankom 27 ods. 2.

KAPITOLA XIV
OCHRANA UDAJOV A ICH SPOLOCNE VYUZIVANIE

Clanok 58
Ochrana udajov, ktoré su k dispozicii prislusSnym organom alebo agenttre

1. Bez toho, aby boli dotknute clanky 61 a 62, prisluSné organy alebo agentlra
nepouziju udaje predlozene na ucely smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia
v prospech nasledujiceho ziadatel'a s vynimkou pripadov, ked”:

a)  ma a predloZi nasledujuci ziadatel’ povolenie na pristup; or

AM\888846SK.doc 63/240 PE479.434v01-00

SK



b)  uplynula prislusna lehota na ochranu udajov.

2. Ziadatel’ pri predkladani udajov na ti¢ely tohto nariadenia prisluinému organu alebo
agenture uvedie, pokial’ je to relevantné, meno/nazov a kontaktné udaje vlastnika
tdajov, ktoré predklada. Ziadatel' zaroveni uvedie, ¢i ide o vlastnika tdajov alebo
o drzitel’'a povolenia na pristup.

3. Ziadatel’ bezodkladne informuje prisluiny organ alebo agentiru o vietkych zmenach
vlastnictva udajov.

4. Poradné vedecké vybory zriadené rozhodnutim Komisie 2004/210/ES z 3. marca
2004, ktorym sa zriaduju vedecké vybory v oblasti bezpecnosti spotrebitelov,
zdravia obyvatel'stva a Zivotného prostredia', maju tiez pristup k idajom uvedenym
v odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 59
Lehoty na ochranu udajov

1. Udaje predlozené na tidely smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia sii predmetom
ochrany udajov v stlade s podmienkami ustanovenymi v tomto ¢lanku. Lehota na
ochranu tychto tdajov zac¢ina plynut’, ked’ sa predloZzia po prvykrat.

Udaje chréanené podla I tohto ¢lanku alebo informacie, pre ktoré lehota na ochranu
I podl’a tohto ¢lanku uplynula, sa nanovo nechrania.

2. Lehota na ochranu udajov predlozenych na ucely schvalenia existujucej ucinnej latky
sa skonc¢i 10 rokov od prvého dna mesiaca nasledujiceho po dni prijatia rozhodnutia
v sulade s ¢lankom 9 o schvaleni prislusnej G€innej latky pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu udajov predlozenych na ucely schvalenia novej ucinnej latky
sa skonci 15 rokov od prvého dina mesiaca nasledujuceho po dni prijatia rozhodnutia
v stlade s ¢lankom 9 o schvaleni prislusnej uc¢innej latky pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu novych udajov predloZzenych na ucely obnovenia alebo
preskimania schvalenia ucinnej latky sa skonci 5 rokov od prvého dia mesiaca
nasledujuceho po dni prijatia rozhodnutia v stilade s clankom 14 ods. 4 o obnoveni
alebo preskumani.

3. Lehota na ochranu udajov predloZzenych na ucely autorizacie biocidneho vyrobku
obsahujuceho len existujuce ucinné latky sa skonci 10 rokov od prvého dia mesiaca
nasledujuceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku v sulade s ¢lankom 29 ods.
4, ¢lankom 33 ods. 7 alebo ¢lankom 43 ods. 4.

Lehota na ochranu udajov predloZzenych na ucely autorizacie biocidneho vyrobku
obsahujiceho novi ucinnu latku sa skon¢i 15 rokov od prvého dna mesiaca
nasledujuceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku v stilade s ¢lankom 29 ods.
4, ¢lankom 33 ods. 7 alebo ¢lankom 43 ods. 4.

! U .v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.

AM\888846SK.doc 64/240 PE479.434v01-00

SK



Lehota na ochranu novych udajov predlozenych na ucely obnovenia alebo zmeny
a doplnenia autorizacie biocidneho vyrobku sa skon¢i 5 rokov od prvého dina
mesiaca nasledujiceho po rozhodnuti o obnoveni alebo zmene a doplneni

autorizacie.
Clanok 60
Povolenie na pristup
1. Povolenie na pristup obsahuje aspoii tieto informacie:

a)  meno/nazov a kontaktné tidaje vlastnika udajov a prijemcu;

b)  nazov ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, v stivislosti s ktorymi sa pristup
k udajom povoluje;

¢)  datum nadobudnutia G¢innosti povolenia na pristup;

d) zoznam predlozenych tidajov, na ktoré sa povolenim na pristup udel’'uju prava
na citovanie.

2. ZruSenie povolenia na pristup nema vplyv na platnost’ autorizacie vydanej na zéklade
predmetného povolenia na pristup.

Clanok 61
Spolo¢né vyuzivanie dajov

1. S cielom predist’ testovaniu na zvieratach sa testovanie na stavovcoch na ucely tohto
nariadenia vykonava len ako poslednd moznost. Testovanie na stavovcoch sa na
ucely tohto nariadenia neopakuje.

2. Kazda osoba, ktora planuje vykonat' testy alebo Studie I(d’alej len ,,potencialny
ziadatel™),

a) v pripade udajov, ktoré zahriiaju testy na stavovcoch, predloZi

b) v pripade udajov, ktoré nezah¥iaju testy na stavovcoch, moZe predloZit’
pisomnu Ziadost’ agentiire, aby urcila,Ci sa uz takéto testy alebo Studie
predlozili agentiire alebo prislusnému orgdnu v suvislosti s predchadzajiicou

ziadost'ou podla tohto nariadenia alebo podl'a smernice 98/8/ES. I Agentura
overuje, Ci sa uz takéto testy alebo Studie predlozili.
Ak sa tieto testy alebo Studie uz predlozili agentiire alebo prislusnému orgdanu
v suvislosti s predchadzajiicou ziadostou podl'a tohto nariadenia alebo podla
smernice 98/8/ES, agentura potencidlnemu ziadatelovi bezodkladne oznami
meno/ndzov a kontaktné udaje predkladatela a viastnika udajov.

V' relevantnych pripadoch umoZni predkladatel’ kontakt medzi potencidalnym
Ziadatelom a vlastnikom udajov.
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Ak su tdaje ziskané na zadklade tychto testov alebo $tudii stile chranené podla
¢lanku 59, potencialny ziadatel:

a) v pripade udajov, ktoré zahfiiaju testy na stavovcoch, poziada a

b) v pripade udajov, ktoré nezahfnaji testy na stavovcoch, moéze poziadat
vlastnika udajov o vSetky vedecké a technické udaje suvisiace s prislusnymi
testami a Studiami a o prdvo odvoldvat’ sa na tieto udaje pri predkladani
Ziadosti v ramci tohto nariadenia.

Cléanok 62
Kompenzacia za spolo¢né vyuzivanie tidajov

1. Ak sa predlozila ziadost v sulade sc¢lankom 61 ods. 2, potencidlny ziadatel
a vlastnik idajov vynalozia vSetko Usilie na to, aby dospeli k dohode o spolo¢nom
vyuzivani vysledkov testov alebo Studii, o ktoré poziadal potencialny ziadatel.
Takato dohodu mozno nahradit’ predlozenim zalezitosti rozhodcovskému organu
a zavizkom uznat’ rozhodcovské rozhodnutie.

2. Ak sa takato dohoda dosiahne, vlastnik tidajov spristupni vSetky vedecké a technické
udaje suvisiace s prislusnymi testami a Studiami potencidlnemu ziadatelovi alebo
mu povoli odvolavat’ sa na jeho testy alebo stidie pri predkladani Ziadosti v ramci
tohto nariadenia.

3. Ak sa nedospeje k ziadnej dohode IV suvislosti s testami alebo Studiami na
stavovcoch, potencidlny ziadatel' o tom informuje I agenturu I a vlastnika udajov
najskér mesiac potom, ako dostane od agentury meno/ndzov a adresu
predkladatela udajov.

Agentura do 60 dni odvtedy, ako bola informovand, udeli agentira potencidlnemu
ziadatel'ovi povolenie odvolavat’ sa na poZadované testy a stidie na stavovcoch za
predpokladu, Ze potencidlny Ziadatel’ preukdZe, Ze vynaloZil maximdlne usilie na
dosiahnutie dohody a Ze vlastnikovi udajov uhradil podiel ndkladov, ktoré mu
vznikli. V pripade, Ze sa potencidlny ziadatel' a majitel' idajov nemdézu dohodnut’,
vnutro$tatne sudy rozhodnt o primeranej Casti nakladov, ktora potencialny ziadatel
zaplati vlastnikovi udajov.

Vlastnik udajov nesmie odmietnut’ Ziadnu platbu ponuknuti podl’a tohto Clanku,
takéto prijatie je vSak bez toho, aby bolo dotknuté jeho prdvo na to, aby
vautroStatne sudy rozhodovali o primeranej casti nakladov v sulade s
predchadzajicim pododsekom.

4, Kompenzacia za spolocné vyuzivanie tidajov sa ur¢i spravodlivym, transparentnym
a nediskriminaénym spdsobom so zretelom na usmernenia, ktoré ustanovila
agentura'. Od potencialneho Ziadatel’a sa pozaduje, aby sa podiel’al len na nakladoch
na informacie, ktorych predloZenie sa od neho pozaduje na ucely tohto nariadenia.

Kapitola 7 usmerneni o spolo¢nom vyuzivani udajov ustanovenych v sulade s
nariadenim (ES) €. 1907/2006.

AM\888846SK.doc 66/240 PE479.434v01-00

SK



SK

Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 3 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade
s ¢lankom 76.

Clanok 63
Vyuzivanie udajov v nasledujucich ziadostiach

Pri uplynuti prisluSnej lehoty na ochranu udajov podla clanku 59 stvisiacej
s ucinnou latkou prijimajuci prisluSny organ alebo agentiira mozu stihlasit’ s tym, ze
sa nasledujici ziadatel' o autorizaciu moZe odvolavat’ na udaje poskytnuté prvym
ziadatel'om, ak vie nasledujuci ziadatel' dokazat’, Ze uCinna latka je vratane stupna
Cistoty a povahy akychkol'vek relevantnych necist6t technicky rovnocenna s uc¢innou
latkou, na ktoru sa vzt'ahovala lehota na ochranu udajov, ktora uplynula.

Pri uplynuti prislusnej lehoty na ochranu tdajov podla clanku 59 suvisiacej
s biocidnym vyrobkom prijimajuci prislusny organ alebo agentira mézu suhlasit’
s tym, ze sa nasledujtci Ziadatel’ o autorizaciu moze odvolavat’ na tdaje poskytnuté
prvym ziadatelom, ak nasledujuci ziadatel’ méze dokazat, ze biocidny vyrobok je
rovnaky ako ten, ktory uz bol autorizovany, alebo ze rozdiely medzi nimi nie st
z hl'adiska hodnotenia rizika vyznamné ai¢inna latka/ucinné latky v biocidnom
vyrobku vratane stupiia Cistoty apovahy akychkol'vek necistot su technicky
rovnocenné s tymi, ktoré su v uz autorizovanom biocidnom vyrobku.

V sulade s ¢lankom 76 mozno proti rozhodnutiam agentary podl'a prvého a druhého
pododseku tohto odseku podat’ odvolanie.

Bez ohladu na odsek 1 nasledujuci Ziadatelia poskytni zodpovedajiicim spésobom
prijimajucemu prislusnému orgéanu alebo agentire podla potreby tieto uidaje:

a)  vSetky potrebné udaje na identifikadciu biocidneho vyrobku vratane jeho
zloZenia;

b) udaje potrebné na identifikdciu ucinnej latky ana stanovenie technickej
rovnocennosti u¢innej latky;

c) udaje potrebné na preukazanie porovnatelnosti rizika spojené¢ho s biocidnym
vyrobkom au¢innosti biocidneho vyrobku s autorizovanym biocidnym
vyrobkom.

KAPITOLA XV
INFORMACIE A OZNAMOVANIE

ODDIEL 1
MONITOROVANIE A PODAVANIE SPRAV

Clanok 64
Splnenie poziadaviek

Clenské §taty vykonaju potrebné opatrenia na monitorovanie biocidnych vyrobkov
a oSetrenych vyrobkov, ktoré boli uvedené na trh, scielom stanovit, ¢i splnaju
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poziadavky tohto nariadenia. Zodpovedajucim sposobom sa uplatituje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na
trh'.

Clenské §taty prijma potrebné opatrenia na vykonavanie tradnych kontrol s cielom
presadit’ dodrziavanie tohto nariadenia.

S cielom ul’ah¢it’ toto presadzovanie vyrobcovia biocidnych vyrobkov uvedenych na
trh Unie vedu, pokial’ ide o vyrobny proces, prislusnii dokumentdciu v papierovom
alebo elektronickom formdte relevantniui pre kvalitu a bezpecnost’ biocidneho
vyrobku, ktory sa md uviest’ na trh, a skladuji vyrobné vzorky. Dokumentdcia
musi obsahovat’ minimdlne:

a) karty bezpecnostnych udajov a Specifikdacie ucinnych ldtok a inych zloZiek
pouZivanych na vyrobu biocidneho vyrobku;

b)  zdaznamy rozlicnych vyrobnych operdcii;
c¢)  vysledky vnutornych kontrol kvality;
d) identifikdciu vyrobnych SarZi.

V pripade potreby moZe Komisia prijat’ vykondvacie akty v silade s postupom
uvedenym v Clanku 81 ods. 3, aby zabezpedila jednotné uplatiiovanie tohto odseku.

Opatrenia prijaté v sulade stymto odsekom sa maju usilovat’ o to, aby
hospodarskym  subjektom a Clenskym Statom nesposobovali  neprimerané
administrativne zat’ aZenie.

Od ... Clenské staty kaZdych pdt’ rokov predlozia Komisii spravu o vykondvani tohto
nariadenia na svojich prislusnych izemiach. Tato sprava obsahuje predovsetkym:

a)  informécie o vysledkoch uradnych kontrol vykonanych v sulade s odsekom 2;
b) informacie o akychkol'vek otravach a pripadne chorobach zpovolania
suvisiacich s biocidnymi vyrobkami, najmdé pokial’ ide o zranite’'né skupiny,

a vSetky osobitné opatrenia prijaté s ciel’om zniZit’ riziko budicich pripadov;

c¢) vSetky dostupné informdcie o nepriaznivom vplyve pouZivania biocidnych
vyrobkov na Zivotné prostredie;

d) informdcie o pouZiti nanomateridalov v biocidnych vyrobkoch aich
potencidlnych rizikdach.

Spravy sa predkladaju do 30. juna prislu§ného roku a tykaju sa obdobia do 31.
decembra roku pred ich predloZenim.

U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 30.
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Spravy sa uverejiiuju na prislusnej webovej stranke Komisie.

4, Na zdklade spravy prijatej v sulade s odsekom 3 a do 12 mesiacov od datumu
uvedeného v druhom pododseku toho odseku Komisia vypracuje sihrnni spravu
o vykonavani tohto nariadenia a najmé c¢lanku 57 I . Komisia tto spravu predlozi
Europskemu parlamentu a Rade.

Clanok 65
Dovernost’

1. Na dokumenty, ktoré uchovava agentira na ucely tohto nariadenia, sa uplatiuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o
pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie' a
pravidla riadiacej rady agentury prijaté v sulade s clankom 118 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006.

2. Agentara a prislusné organy odmietnu pristup k informaciam v pripadoch, ked’ by
ich zverejnenie naruSilo ochranu obchodnych zaujmov alebo sukromia alebo

bezpecnosti dotknutych osdb.

Za naruSenie ochrany obchodnych zaujmov alebo sukromia alebo bezpecnosti
dotknutych o0s6b sa za beznych okolnosti povazuje zverejnenie tychto informacii:

a)  podrobnosti o iplnom zlozeni biocidneho vyrobku;

b)  presné mnozstvo ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku vyrobeného alebo
spristupneného na trhu;

c) prepojenie medzi vyrobcom ucinnej latky a osobou zodpovednou za uvedenie
biocidneho vyrobku na trh alebo medzi osobou zodpovednou za uvedenie
biocidneho vyrobku na trh a distributormi vyrobku;

d) men4 a adresy 0s0b zapojenych do testovania na stavovcoch.

Ak je vSak nevyhnutné nalichavé opatrenie na ochranu zdravia l'udi, bezpec¢nosti
alebo zivotného prostredia alebo zinych dovodov prvoradého verejného zaujmu,
agenttra alebo prislusné organy zverejnia informacie uvedené v tomto odseku.

3. Bez ohladu na odsek 2 po udeleni autorizicie v ziadnom pripade nemozno
odmietnut’ pristup k tymto informaciam:

a) meno/ndzov a adresa drzitel’a autorizacie;
b) meno/ndzov a adresa vyrobcu biocidneho vyrobku;
¢c) meno/nazov a adresa vyrobcu ucinnej latky;

d) obsah ucinnej latky alebo latok v biocidnom vyrobku anazov biocidneho

! U .v. EUL 145, 31.5.2001, s. 43.
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vyrobku;
e) fyzikdlne a chemické udaje tykajuce sa biocidneho vyrobku;
f)  metddy na zneskodnenie ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku;

g) suhrn vysledkov testov vyZadovanych podla ¢lanku 19 na ucely stanovenia
ucinnosti vyrobku a ucinkov na l'udi, zvierata a zivotné prostredie a v pripade
potreby jeho schopnosti podporovat’ rezistenciu,

h)  odporucané metdédy a bezpeCnostné opatrenia na znizenie nebezpeCenstva pri
manipulacii, preprave a pouzivani, ako aj nebezpecenstva poziaru alebo inych
nebezpecenstiev;

1)  karty bezpecnostnych tdajov;
j)  analytické metddy uvedené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. c);
k)  metddy zneSkodiovania vyrobku a jeho obalu;

1)  postupy, ktoré sa maji dodrziavat, a opatrenia, ktoré sa maju prijimat
v pripade rozliatia alebo uniku;

m) prva pomoc a zdravotnicke odporicania, ktoré sa maji poskytnut v pripade
poranenia osdb.

4. Kazda osoba, ktora na ucely tohto nariadenia predlozi agenture alebo prislusnému
organu informécie tykajuce sa ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, modze
pozadovat’, aby informdacie uvedené v ¢lanku 66 ods. 2 neboli spristupnené, pricom
uvedie aj zdovodnenie, preco by zverejnenie informacii mohlo poskodit jej
obchodné zaujmy alebo obchodné zaujmy ktorejkol'vek inej dotknutej strany.

Clénok 66
Elektronicky pristup pre verejnost’

1. Odo diia schvilenia ucinnej latky sa verejnosti bezplatne a jednoducho spristupnia
tieto aktudlne informacie o ucinnych latkach, ktoré uchovava agentira alebo
Komisia:

a)  nazov ISO anazov podl'a ndzvoslovia Medzinarodnej unie Cistej a aplikovanej
chémie (IUPAC) v pripade, Ze st dostupnél ;

b) nazov, ako sa uvadza v Eurépskom zozname existujucich komercnych
chemickych latok (EINECS), ak existuje;

c) klasifikdcia a oznacenie vratane informacie otom, ¢i UCinna latka spliia
niektoré¢ z kritérii stanovenych v ¢lanku 5 ods. 1;

d) fyzikalno-chemické sledované parametre a idaje o cestach, environmentalnom
osude a spravani;
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e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie;

f)  prijatelnd Uroven expozicie alebo predpokladand koncentracia, pri ktorej
nedochddza k ziadnemu ucinku, stanovena v sulade s prilohou VI;

g) usmernenia k bezpetnému pouzivaniu poskytované v sulade s prilohou II
a prilohou III;

h)  analytické metody uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy I a oddiele 4.2 hlavy 11
prilohy 11 .

1a. Odo diia autorizdacie biocidneho vyrobku agentura zverejni ajednoducho
a bezplatne poskytne tieto aktudalne informdacie:
a) podmienky autorizdcie;
b)  zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku; a
¢) analytické metody uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy I a oddiele 5.2 hlavy I1
prilohy IL
2. Odo diia schvdlenia ucinnej latky — okrem pripadu, Ze poskytovatel’ udajov
predlozi v sulade s ¢lankom 65 ods. 4 zddvodnenie, preco by takéto zverejnenie
mohlo potencidlne poskodit jeho obchodné zaujmy Ialebo ktorukol'vek
zainteresovani stranu, priCom prislusny orgdn alebo agentira quné toto
zdovodnenie za platné — agentiira bezplatne zverejni tieto aktudlne informdcie
o ucinnych latkach:
a) stupenn Cistoty latky aidentitu necistot a/alebo pridavnych latok #cinnych
latok, o ktorych sa vie, ze su rizikové, ak su tieto informacie nevyhnutné
z hl'adiska klasifikacie a oznacovania;
b) sthrny Studii alebo podrobné suhrny stadii predloZenych so zretel’om na
schvdlenie ucinnej latky;
c) informadcie, ktoré sa nachadzaji na karte bezpecnostnych udajov, iné ako tie,
ktoré su uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku;
d)  obchodné nazvy latky;
e)  hodnotiacu spravu.
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2a.

Odo diia autorizdcie biocidneho vyrobku — okrem pripadu, Ze poskytovatel’ udajov
predloZi v sulade s Elankom 65 ods. 4 zdovodnenie, preco by takéto zverejnenie
mohlo potencidlne poSkodit’ jeho obchodné zaujmy Ialebo ktoritkol’vek iniui
zainteresovanu stranu, pricom prislusny orgdn alebo agentiira I uznd toto
zdovodnenie platné — agentiura bezplatne zverejni tieto aktudlne informadcie:

a)  suhrny $tudii alebo podrobné suhrny Studii predloZenych v zdujme podpory
autorizdcie biocidnych vyrobkov; a

b)  hodnotiacu spravu.

Clanok 67
Vedenie zaznamov a podavanie sprav

Drzitelia autorizacie vedll zdznamy o biocidnych vyrobkoch, ktoré uvadzaji na trh,
aspon desat’ rokov po ich uvedeni na trh alebo desat’ rokov po zruSeni autorizacie
alebo uplynuti jej platnosti, podla toho, ktory datum nastane skoér. Relevantné
informdacie obsiahnuté v tychto zaznamoch spristupfiujii na poziadanie prislusnému
organu.

Aby sa zabezpecilo jednotné uplathovanie odseku 1 tohto ¢lanku, prijme Komisia
vykonavacie akty scielom urcit formu a obsah informacii v zaznamoch. Tieto
vykonavacie akty sa prijmi v sulade skonzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 2.

ODDIEL 2
INFORMACIE O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

Clanok 68
Klasifikacia, balenie a oznaCovanie biocidnych vyrobkov

Drzitelia autorizacii zabezpecia, aby sa biocidne vyrobky klasifikovali, balili
a oznacovali v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku,
najméi vystraznymi a bezpecnostnymi upozorneniami, ako sa uvadza v ¢lanku 21 ods.
2 pism. i) a so smernicou 1999/45/ES, a v pripade potreby v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1272/2008.

Okrem toho sa vyrobky, ktoré¢ by mohli byt omylom povaZované za potraviny,
vratane napojov alebo krmiv, balia tak, aby sa pravdepodobnost’ takéhoto omylu
minimalizovala. V pripade, ze st dostupné Sirokej verejnosti, musia obsahovat
zlozky, ktoré odradzaji od ich konzumaécie, a najmé nesmil byt pritazlivé pre deti.

Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania odseku 1 zabezpecia, aby etikety neboli
zavadzajuce, pokial’ ide o rizikda vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie l'udi alebo pre
zivotné prostredie, alebo pokial’ ide o jeho uUcCinnost, a v ziadnom pripade na nich
nesmie byt oznacenie ,biocidny vyrobok snizkym rizikom*, ,netoxicky*,
»heskodny®, | prirodny*, ,,Setrny k Zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k zvieratam* alebo
podobné oznacenia. Okrem toho musia byt na etikete jasne anezmazatelne
vyznacené tieto informécie:
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aa)

b)

2)

h)

i)

k)

D

m)

n)

identita kazdej ucinnej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkach;

¢i vyrobok obsahuje nanomateridaly a informdcie o akychkol’vek Specifickych
suvisiacich rigikach, a po kaZdom odkaze na nanomateridaly slovo ,,nano*
v zdtvorke;

Cislo autorizacie, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny organ alebo
Komisia;

meno/nazov a adresa drzitel'a autorizacie;
typ zloZenia;
pouzitia, na ktoré je biocidny vyrobok autorizovany;

navod na pouzitie, frekvencia aplikacie a davkovanie vyjadrené v metrickych
jednotkach takym sposobom, ktory je pre pouzivatelov uzitocny
a zrozumitel'ny, pre kazdé pouzitie uvedené v podmienkach autorizacie;

podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
vedlajSich ucinkoch a pokyny na poskytnutie prvej pomoci;

napis ,,Pred pouzitim si precitajte prilozeny nadvod na pouzitie“, ak je
k vyrobku prilozeny letak, a v prislusnych pripadoch upozornenia urcené
zranite'nym skupinam;

navod na bezpecné zneskodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne
aj zékaz opakovaného pouzitia obalu;

Cislo alebo oznacenie vyrobnej Sarze pripravku a datum spotreby za beznych
podmienok skladovania;

pripadne Cas potrebny na dosiahnutie biocidneho uc¢inku, asovy interval, ktory
sa md dodrzat’ medzi dvoma aplikdciami biocidneho vyrobku alebo medzi
aplikdciou a d’alsim pouZzitim oSetreného vyrobku alebo dal§im vstupom
cloveka alebo zvierat do priestoru, kde sa biocidny vyrobok pouzil, vratane
podrobnosti tykajicich sa prostriedkov a opatreni na dekontamindciu a trvania
potrebného vetrania oSetrenych ploch podrobnosti tykajucich sa primeraného
Cistenia zariadeni; a vratane podrobnosti tykajicich sa bezpecnostnych opatreni
pocas pouzivania a prepravy;

v pripade potreby kategoérie pouzivatelov, na ktoré sa obmedzuje pouzitie
biocidneho vyrobku;

v pripade potreby informacie o akomkol'vek osobitnom nebezpeCenstve pre
zivotné prostredie, najmad pokial' ide o ochranu necielovych organizmov
a zabranenie kontaminacii vod;

v pripade biocidnych vyrobkov obsahujiucich mikroorganizmy poziadavky na
oznacovanie v sulade so smernicou 2000/54/ES.

AM\888846SK.doc 73/240 PE479.434v01-00

SK

SK



Odchylne od prvého pododseku sa moézu informacie uvedené v pismenach d), 1), g),
1), j), k) a m) uvadzat’ na obale alebo na sprievodnom letdku, ktory je neoddeliteI'nou
sucastou obalu, ak je to potrebné vzhl'adom na velkost alebo funkciu biocidneho
vyrobku.

Clenské staty mozu vyzadovat’:
a)  predlozenie modelov alebo nacrtov balenia, oznacenia a letakov;

b) aby sa biocidne vyrobky spristupniované na trhu na ich tzemiach oznacovali
v ich tradnom jazyku alebo jazykoch.

Clanok 69
Karty bezpecnostnych udajov

Karty bezpecnostnych tdajov pre biocidne vyrobky sa v prislusnych pripadoch vypracuvaju
a spristupiiuji v sulade s clankom 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

3a.

3b.

Clanok 70
Register pre biocidne vyrobky

Agentura zriadi a vedie informacny systém s nazvom register pre biocidne vyrobky.

Register pre biocidne vyrobky sa pouZiva na vymenu informacii medzi prislusnymi
organmi, agentirou a Komisiou amedzi ziadateI'mi a prisluSnymi organmi,
agenturou a Komisiou.

Ziadatelia pouzivajii register pre biocidne vyrobky na I predkladanie Ziadosti a
udajov pre vsetky postupy, na ktoré sa vzt’ahuje toto nariadenie.

Po predloZeni Ziadosti a udajov Ziadatel’mi agentira overi, ¢i boli predloZené v
spravnom formdte, a bezodkladne o tom informuje prislusny organ.

V pripade, Ze agentura rozhodne, Ze Ziadost’ nebola predloZend v spravnom
formadte, agentira zamietne Ziadost’ a informuje o tom Ziadatel a.

Po tom, ako prislusny organ validuje alebo prijme Ziadost I, ziadost’ sa
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky spristupni vSetkym ostatnym
prislusnym organom a agenttre.

Prislu§né orgiany a Komisia vyuZivajii register pre biocidne vyrobky na
zaznamendvanie a oznamovanie rozhodnuti, ktoré prijali v suvislosti s autorizdciou
biocidnych vyrobkov, a aktualizujit informdcie v registri pre biocidne vyrobky, ked’
takéto rozhodnutia prijmu. Prislusné organy predovsetkym aktualizuju informacie
v registri pre biocidne vyrobky o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli autorizované na
ich izemi alebo v pripade ktorych bola vnutrostatna autorizacia zamietnuta, zmenena
a doplnena, obnovena alebo zruSena, alebo pre ktoré bolo udelené, zamietnuté alebo
zruSené  povolenie na paralelny obchod. Komisia predovSetkym aktualizuje
informacie o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli autorizované v Unii alebo v pripade
ktorych bola autorizicia Unie zamietnuti, zmenena a doplnena, obnovena alebo
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4a.

zruSena.

Informadcie, ktorda sa maju zaznamendvat’ do registra pre biocidne vyrobky,
obsahujiu v pripade potreby:

a) podmienky autorizdcie;

b)  zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktoré sa uvdadzaju v ¢lanku 21
ods. 2;

¢)  hodnotiacu spravu tykajicu sa biocidneho vyrobku.

Informdcie uvedené v tomto odseku sa spristupriuju aj Ziadatel ovi prostrednictvom
registra pre biocidne vyrobky.

V pripade, Ze register pre biocidne vyrobky nie je plne funkcny pred ... alebo
prestane byt funkény po tomto ddtume, vSetky povinnosti v suvislosti
s predkladanim a oznamovanim uloZené prostrednictvom tohto nariadenia
Clenskym Statom, prislusnym orgdnom, Komisii a Ziadatelom, sa uplatiiuju i
nad’alej. S cielom zabezpelit’ jednotné uplatiiovanie tohto odseku, najmdi so
gretelom na formadt, v ktorom moZno predkladat’ a vymiefiat’ informdcie, Komisia
prijme potrebné opatrenia v sitlade s kontrolnym postupom uvedenym v Clanku 81
ods. 3. Tieto opatrenia su 7 ¢asového hladiska obmedzené vylucne na obdobie
potrebné na uplné sprevdadzkovanie registra pre biocidne vyrobky.

Komisia mdze prijat’ vykondvacie akty stanovujiice podrobné pravidla tykajuce sa
druhov informacii, ktoré sa majii zaznamenat’ do registra pre biocidne vyrobky. Tieto
vykonavacie akty sa prijmi vsulade skonzultatnym postupom uvedenym
v ¢lanku 81 ods. 2.

Komisia je splnomocnena v stlade s clankom 82 wustanovujicim dopliiujiice
pravidla prijat’ delegované akty tykajlce sa stanovenia postupov pouZivania registra.

Clanok 71
Reklama

Kazda reklama biocidnych vyrobkov okrem toho, ze je v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, musi obsahovat’ vety: ,,Pouzivajte biocidy bezpe¢nym spdsobom. Pred
pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informacie o vyrobku.“. Tieto vety musia byt
jasne odlisené od ostatnych casti reklamy a Citatel'né.

Zadavatelia reklamy mozu nahradit’ slovo ,,biocidy* v predpisanych vetach jasnym
odkazom na typ vyrobku, ktory je predmetom reklamy.

V reklamach na biocidne vyrobky sa vyrobok neprezentuje sposobom, ktory je
zavadzajuci, pokial’ ide o rizikd vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie I'udi alebo pre

U. v.: vlozit’ datum — deni zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
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zivotné prostredie alebo pokial’ ide o jeho ucinnost. Za ziadnych okolnosti sa
v reklame na biocidny vyrobok neuvadza oznacenie ,,biocidny vyrobok s nizkym
rizikom®, ,netoxicky“, ,,nesSkodny*, ,prirodny®, ,Setrny k zivotnému prostrediu®,
»setrny k zvieratam® ani Ziadne in€ podobné oznacenie.

Clénok 72
Kontrolné opatrenia tykajlice sa otravy

Na ucely tohto nariadenia sa uplatituje clanok 45 nariadenia (ES) €. 1272/2008.

KAPITOLA XVI
AGENTURA

Clénok 73
Uloha agentury

1. Agentura vykonava tlohy, ktorymi bola poverena na zaklade tohto nariadenia.

2. Primerane sa uplatiuji ¢lanky 78 az 84, 89 a 90 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
pricom sa zohl'adituje uloha agentary v stvislosti s tymto nariadenim.

Clanok 74
Vybor pre biocidne vyrobky

1. V ramci agentlry sa tymto zriad’'uje vybor pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky zodpoveda za vypracovanie stanoviska agentury
k tymto otazkam:

a)  ziadosti o schvalenie a obnovenie schvalenia ¢innych latok;

b)  preskimanie schvalenia ucinnych latok;

¢)  ziadosti o zaradenie u&innych latok, ktoré spiiiaji podmienky ustanovené
v ¢lanku 27, do prilohy I a preskimanie zaradenia takychto uc¢innych latok do
prilohy I;

d) identifikacia uc¢innych latok, ktoré sa maju nahradit’;

e) ziadosti o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky a o obnovenie, zrusenie
a zmenu a doplnenie autorizacii Unie s vynimkou pripadov, ak sa ziadost’ tyka

administrativnych zmien;

f)  vedecké a technické zalezitosti, ktoré sa tykaji vzajomného uznavania v sulade
s ¢lankom 37;

g) na ziadost Komisie alebo prislusnych organov Clenskych Statov akékol'vek iné
otazky vyplyvajuce z uplatiiovania tohto nariadenia a tykajuce sa rizika pre
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zdravie ludi alebo zvierat, alebo zivotné prostredie alebo tykajuce sa
technickych usmerneni.

2. Clena do vyboru pre biocidne vyrobky je opravneny vymenovat’ kazdy ¢lensky §tat.
Clenské staty mozu vymenovat aj nahradnika.

Riadiaca rada agentiry mdze po dohode s Komisiou rozhodntt’ o rozdeleni vyboru
na dva alebo viac paralelnych vyborov v zaujme ulahcenia jeho prace. Kazdy
paralelny vybor je zodpovedny za tie ulohy vyboru pre biocidne vyrobky, ktoré¢ mu
boli pridelené. Kazdy clensky S$tat je opravneny vymenovat jedného ¢lena do
kazdého z paralelnych vyborov. Ta istda osoba sa mo6ze vymenovat do viacerych
paralelnych vyborov.

3. Clenovia vyboru sa vymentvajii na zaklade svojich skiisenosti relevantnych pre
vykonavanie c¢innosti uvedenych vodseku 1 amoézu pracovat v niektorom
z prislusnych organov. Pomdhaji im vedecké atechnické zdroje, ktoré maja
k dispozicii ¢lenské §taty. Clenské $taty na tento Gcel poskytni &lenom vyboru,
ktorych navrhli, primerané vedecké a technické zdroje.

4. Na vybor pre biocidne vyrobky sa primerane uplatinuji ¢lanok 85 ods. 4, 5, 8 a9
a ¢lanky 87 a 88 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Clanok 75
Sekretariat agentary
1. Sekretariat agentury uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢.

1907/2006 vykonava tieto ulohy:
a)  zriad'uje a vedie register pre biocidne vyrobky;

b)  plni tlohy tykajuce sa validacie ziadosti uvedenej v clanku 7 ods. 3 a 4, ¢lanku
13 ods. 3, ¢lanku 42 ods. 3 a 4 a v ¢lanku 44 ods. 3 tohto nariadenia;

c)  stanovuje technickl rovnocennost’;

d) poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na uplatiiovanie tohto
nariadenia zo strany Komisie a prislusnych organov clenskych Statov
a poskytuje podporu narodnym asistencnym pracoviskam;

e) poskytuje poradenstvo a pomoc ziadatel'om o schvalenie ucCinnej latky alebo jej
zaradenie do prilohy I k tomuto nariadeniu alebo o autorizaciu Unie, a najma
MSP;

f)  pripravuje vysvetlujuce informacie k tomuto nariadeniu;

g) vytvara avedie databazy informacii o G¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch;

h) na ziadost' Komisie poskytuje technicku a vedecku podporu s cielom zlepsit
spolupracu  medzi Uniou a prisluSnymi orgdnmi, medzindrodnymi
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organizaciami a tretimi krajinami v oblasti vedeckych a technickych otazok
tykajucich sa biocidnych vyrobkov;

1) oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentura;

1 Specifikuje formaty a softvérové baliky urené na predkladanie informacii
agenture;

ja) poskytuje podporu apomoc Clenskym Statom s ciel’om predchddzat
paralelnému hodnoteniu Ziadosti, ktoré sa tykaju tych istych alebo

podobnych biocidnych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 28 ods. 4 a élanku 42
ods. 5.

2. Sekretariat prostrednictvom internetu bezplatne zverejiiuje informacie identifikované
v ¢lanku 66 ods. 1 a 2 s vynimkou pripadov, ak sa za opodstatnenti povazuje ziadost’
podand podla ¢lanku 65 ods. 4. Agentira na ziadost' spristupnuje iné informacie
v stulade s ¢lankom 65.

Clanok 76
Odvolanie

1. Odvolania vo¢i rozhodnutiam agentiry prijatym podla ¢lanku 7 ods. 2, ¢lanku 13
ods. 3, ¢lanku 25 ods. 2, ¢lanku 42 ods. 2, ¢lanku 44 ods. 3, ¢lanku 53 ods. 3, ¢lanku
62 ods. 3 a podl'a ¢lanku 63 ods. 1 sa predkladaji odvolacej rade zriadenej v stlade s
nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.

Na odvolacie postupy sa v pripade odvolani podanych podla tohto nariadenia
uplatiuje ¢lanok 92 ods. 1 a 2 a ¢lanky 93 a 94 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Od osoby, ktora podava odvolanie, sa moze pozadovat’ zaplatenie poplatku v sulade
s ¢lankom 79 ods. 1 tohto nariadenia.

2. Odvolanie podané podl'a odseku 1 ma odkladny tcinok.

Clanok 77
Rozpocet agentiry

1. Na ucely tohto nariadenia prijmy agentury tvoria:

a) dotacia od Unie zauctovana vo vSeobecnom rozpocte Eurdpskej tinie (oddiel
Komisia);

b)  poplatky uhradzané agenture v stlade s tymto nariadenim;

c)  vSetky poplatky zaplatené agentire za sluzby, ktoré poskytuje podla tohto
nariadenia;

d)  vsetky dobrovolné prispevky od ¢lenskych Statov.

2. Prijmy a vydavky spojené s ¢innostami stvisiacimi s tymto nariadenim a nariadenim
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(ES) ¢€.1907/2006, sa v rozpocte agentiry vykazuju oddelene a uplatiiuje sa ne
oddelené rozpoctové a uctovné vykaznictvo.

Na vykonavanie uloh podla tohto nariadenia sa nepouzivajii prijmy agentury
uvedené v ¢lanku 96 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Prijmy agentiry uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku sa nepouzivaju na vykondvanie tloh podla nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Clénok 78
Formaty a softvér na predkladanie
informdcii agenttre

Agentura urci formaty a softvérové baliky na ucely predkladania informacii agentire
a bezplatne ich spristupni na svojej webovej stranke. Prislu$né organy a ziadatelia pouzivaju
tieto formaty a baliky pri podavani informéacii podl'a tohto nariadenia.

Technickd dokumentécia uvedena v ¢lanku 6 ods. 1 a ¢lanku 19 sa predklada s pouzitim
softvéroveho balika IUCLID.

) KAPITOLA XVII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 79
Poplatky

1. Komisia prijme na zadklade zdsad stanovenych v odseku 3 vykonavacie nariadenie,
v ktorom stanovi:

a)  poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire vratane rocného poplatku za vyrobky,
pre ktoré bola udelend autorizdacia Unie v sulade s kapitolou VIII, a poplatok
za Ziadosti o vzdajomné uzndvanie v sulade s kapitolou VII,

b) pravidla vymedzujuce podmienky na zniZenie poplatkov, oslobodenie od
poplatkov a refundéciu poplatkov ¢lenovi vyboru pre biocidne vyrobky, ktory
plni tlohu spravodajcu; a

c) platobné podmienky.

Uvedené vykonavacie nariadenie sa prijme v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3. Vzt'ahuje sa len na poplatky, ktoré sa platia agenture.

Agentira moze vyberat’ poplatky za d’alsie sluzby, ktoré poskytuje.

Poplatky, ktoré sa maju platit agenture, sa stanovuju na takej Urovni, aby sa
zabezpecilo, ze prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi prijmov agentlry
podla tohto nariadenia postacuji na pokrytie nakladov na poskytované sluzby.

Poplatky, ktoré sa maju platit', agentira zverejni.

2. Clenské $taty priamo uétujii ziadatefom poplatky za sluzby, ktoré poskytuji
v stuvislosti s postupmi podl'a tohto nariadenia, vratane sluzieb, ktoré zabezpecCuju

AM\888846SK.doc 79/240 PE479.434v01-00

SK



prislusné organy ¢lenskych Statov posobiace ako hodnotiaci prislusny organ.

Komisia vydd na zaklade zasad stanovenych v odseku 3 I usmernenia tykajuce sa
harmonizovanej Struktary poplatkov.

Clenské $taty mozu vyberat roéné poplatky za biocidne vyrobky spristupnené na ich
trhoch.

Clenské $taty mozu vyberat poplatky za d’alsie sluzby, ktoré poskytuju.

Clenské §taty stanovia auverejnia vysku poplatkov, ktoré sa maju platit ich
prislusnym organom.

3. Vykonavacie nariadenie uvedené v odseku 1 avlastné pravidlad c¢lenskych Statov
tykajuce sa poplatkov dodrziavaju tieto zasady:

a) poplatky sa stanovuji na takej Urovni, aby sa zabezpecilo, ze prijmy
z poplatkov v zasade postacuju na pokrytie nakladov na poskytované sluzby,
a neprekrocia nevyhnutni mieru na pokrytie tychto nakladov;

b)  poplatok sa Ciastocne refunduje, ak ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie
v ramci stanoveného ¢asového limitu;

c) v pripade potreby sa zohladiiuju osobitné potreby MSP vrdtane moZnosti
rozdelenia platieb na niekolko spldtok a etdp;

d) v struktare avyske poplatkov sa zohladiuje, ¢i sa informacie predlozili
spolocne alebo osobitne;

e) za nalezite odévodnenych okolnosti a v pripade, Ze to agentira alebo prislusny
organ akceptuje, je mozné oslobodenie od celého poplatku alebo jeho Casti a

) I pri stanovovani terminov na zaplatenie poplatkov sa zohladnia terminy pre
postupy ustanovené v tomto nariadeni.

Clanok 80
Prislusné organy

1. Clenské Staty urCia prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za
uplatiiovanie tohto nariadenia.

Clenské §tity zabezpeCia, aby prisluiné orginy mali dostatoény pocet vhodne
kvalifikovaného a skuseného persondlu, aby mohli efektivne aucinne plnit
povinnosti vymedzené v tomto nariadeni.

2. Prislusné organy poskytuji poradenstvo ziadatelom, najmd MSP, ainym
zainteresovanym  strandm v suvislosti sich prislusnymi  zodpovednostami
a zavdzkami podla tohto nariadenia. Ide okrem iné¢ho o poskytovanie poradenstva
v stuvislosti s moznost'ou upravit’ poziadavky na udaje stanovené v ¢lankoch 6 a 19,
dovodmi, na zaklade ktorych mozno takl Upravu vykonat, a v stvislosti s tym, ako
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vypracovat navrh. Pdjde o doplnenie poradenstva apomoci, ktoré poskytuje
sekretariat agentury v stlade s ¢lankom 75 ods. 1 pism. d).

Prislusné organy moézu konkrétne poskytovat” poradenstvo zriadenim asistencnych
pracovisk. Asisten¢né pracoviska zriadené podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mézu
plnit’ tlohu asistencnych pracovisk podla tohto nariadenia.

Clenské $taty oznamia Komisii nazvy aadresy urenych prislusnych organov
a asistencnych pracovisk, ak existuji, do ...". Clenské Staty bez zbyto¢ného odkladu
oznamia Komisii akékol'vek zmeny nazvov aadries prislusnych organov
alebo asistencnych pracovisk.

Komisia zverejni zoznam prislusnych organov a asistencnych pracovisk.

Clanok 81
Postup vyboru

Komisii pomaha Staly vybor pre biocidne vyrobky (d’alej len ,,vybor®). Uvedeny
vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu a
uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (ES) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituje sa &lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Clénok 82
Vykonévanie delegovania pradvomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty sa Komisii udeluje za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 20 ods. 3, ¢lanku 22 ods.
5, ¢lanku 27 ods. 1 a 3, ¢lanku 39, ¢lanku 55 ods. 4, ¢lanku 70 ods. 6, ¢lanku 84
a clanku 88 ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od...". Komisia
predlozi spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto pédtrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky
predlzuje na rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu
voéi takémuto prediZeniu ndmietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 20 ods. 3, ¢lanku 22 ods.
5, ¢lanku 27 ods. 1 a 3, ¢lanku 39, ¢lanku 55 ods. 4, ¢lanku 70 ods. 6, ¢lanku 84
aclanku 88 ods. 1 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat.

U. v.: vlozit’ datum zadatia uplatiiovania tohto nariadenia.
U. v.: vlozit’ datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.

AM\888846SK.doc 81/240 PE479.434v01-00

SK



SK

Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci v nom uvedene;.
Rozhodnutie nadobtida t&innost’ diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je
nim dotknuté platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli €¢innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade sucasne, ato
hned’ po jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podla clanku 5 ods. 3, ¢lanku 20 ods. 3, ¢lanku 22 ods. 5,
¢lanku 27 ods. 1 a3, ¢lanku 39, ¢lanku 55 ods. 4, ¢lanku 70 ods. 6, ¢lanku 84
a ¢lanku 88 ods. 1 nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného
aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva

mesiace.
Clanok 83
Postup pre naliehavé pripady
1. Delegované akty prijaté podla tohto clanku nadobudaju tucinnost okamzite

a uplatiuju sa, pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2 vznesena namietka. V
oznameni delegovaného aktu Europskemu parlamentu a Rade sa uvedu doévody
pouzitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Europsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 5. V takom pripade Komisia bez
odkladu po ozndmeni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest
namietku, akt zrusi.

Clénok 84
Prisposobenie vedeckému a technickému pokroku

Aby sa umoznilo prispdsobovanie ustanoveni tohto nariadenia vedeckému a technickému
pokroku, Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 82 prijat’ delegované akty tykajtce sa
prispdsobenia priloh II, III a IV takémuto vedeckému a technickému pokroku.

’ Clanok 85
U¢inné latky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES

Utinné latky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES sa povazuju za schvalené podl'a tohto
nariadenia a zaradia sa do zoznamu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 2.

Clanok 86
Sankcie

Clenské $taty prijma ustanovenia o sankciach uplatnitenych pri poruseni ustanoveni tohto

nariadenia a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonavania. Ustanovené
sankcie musia byt’ u€inné, primerané a odradzujuce. Clenské Staty oznamia tieto ustanovenia
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Komisii najneskér do ..." a bezodkladne jej oznamuji vietky nasledujiice zmeny a doplnenia,
ktoré sa ich tykaju.

Clanok 87
Ochranna dolozka

Ak ma ¢lensky stat na zaklade novych dokazov opravnené dévody domnievat’ sa, Ze biocidny
vyrobok aj napriek tomu, Ze bol autorizovany v stlade s tymto nariadenim, predstavuje
zévazné bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre zdravie 'udi alebo zvierat, najma
zraniteI'nych skupin, , alebo pre zivotné prostredie, méze prijat’ vhodné docasné opatrenia.
Clensky $tat o tychto opatreniach bezodkladne a zodpovedajiicim spésobom informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské staty a uvedie dovody svojho rozhodnutia zaloZzené na novych
dokazoch.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov bud’ povoli docasné opatrenie na obdobie
uvedené v rozhodnuti, alebo poziada Clensky stat, aby doCasné opatrenie zrusil. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 81 ods. 3.

Clénok 88
Prechodné opatrenia

1. Komisia pokracuje vo vykonavani pracovného programu na systematické skimanie
vSetkych existujucich u¢innych latok, ktory zacala vykonavat v sulade s clankom 16
ods. 2 smernice 98/8/ES, s cielom ukoncit' ho do 14. méja 2014. Na tento ucel je
Komisia splnomocnena v stlade s ¢lankom 82 prijat’ delegované akty tykajice sa
vykonavania pracovného programu aurCenia suvisiacich pradv a povinnosti
prislusnych organov a tcastnikov programu.

Komisia je v zavislosti od pokroku pracovného programu splnomocnend v sulade
s ¢lankom 82 prijat’ delegované akty tykajuce sa predlzenia trvania pracovného
programu na stanovené obdobie.

Aby sa umoznil hladky prechod od smernice 98/8/ES k tomuto nariadeniu, pocas
pracovného programu Komisia prijme bud vykondvacie nariadenia, ktorymi sa
ustanovi, ze U¢inna latka je schvalena, a za akych podmienok je schvalend, alebo
v pripadoch, ak nie st splnené poziadavky ¢lanku 4 ods. 1 pripadne clanku 5 ods. 2,
ak je uplatnitelny, alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili potrebné informacie
audaje, vykonavacie rozhodnutia o neschvaleni danej uéinnej latky. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 81
ods. 3. V nariadeniach, ktorymi sa u¢inna latka schvaluje, sa uvadza datum
schvalenia. Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2.

2. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1, ¢lanku 18 ods. 1 a ¢lanku 19 ods. 1 tohto nariadenia
abez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a3 tohto c¢lanku, moZe clensky Stat
pokracovat’ v uplatnovani svojho sticasného systému alebo praxe spristupiiovania
daného biocidneho vyrobku na trhu do dvoch rokov od datumu schvalenia poslednej
z ucinnych latok tohto biocidneho vyrobku. V sulade so svojimi vnutroStatnymi

U. v.: vlozit’ datum — den zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
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predpismi moze autorizovat’, aby sa na trhu na jeho Gzemi spristupnil len biocidny
vyrobok, ktory obsahuje existujiice uc¢inné latky, ktoré boli alebo st hodnotené podl'a
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze
desatro¢ného pracovného programu uvedeného v cClanku 16 ods. 2 smernice
98/8/ES", ktoré sa viak este pre dany typ vyrobku neschvalili.

Odchylne od prvého pododseku v pripade rozhodnutia o neschvaleni Gc¢innej latky
modze Clensky S§tat pokraCovat’ v uplatinovani svojho sicasné¢ho systému alebo praxe
spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu najviac dvanast’ mesiacov od datumu
rozhodnutia neschvalit’ i¢innu latku v sulade s odsekom 1 tretim pododsekom.

3. Po prijati rozhodnutia o schvaleni konkrétnej ucinnej latky pre konkrétny typ
vyrobku, Clenské Staty zabezpecia, aby sa autorizacie biocidnych vyrobkov daného
typu vyrobku, ktoré obsahuju tato ucinnu latku, podla potreby udelili, upravili alebo
zrusili v sulade s tymto nariadenim do dvoch rokov od datumu schvélenia.

Na tento ucel ziadatelia, ktori chct poziadat’ o autorizaciu alebo paralelné vzajomné
uznanie biocidnych vyrobkov daného typu vyrobku, ktoré okrem existujucich
ucinnych latok neobsahuju iné ucinné latky, predkladaju prisluSnym organom
clenskych Statov ziadosti o autorizaciu alebo paralelné vzajomné uznanie najneskor
do dna schvalenia ucinnych latok. V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
viac ako jednu ucinnu latku, sa ziadosti o autorizaciu predkladaju najneskor v den
schvalenia poslednej uc¢innej latky pre dany typ vyrobkov.

V pripade, ze nebola predlozend ziadna ziadost' o autorizaciu alebo paralelné
vzajomné uznanie v stlade s druhym pododsekom:

a)  biocidny vyrobok sa uz nebude spristupiiovat’ na trhu s a¢innost'ou 180 dni od
datumu schvélenia uc¢innych latok a

b)  so zneSkodnovanim a pouZivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov sa
mdze pokracovat’ do 365 dni od datumu schvalenia G¢innych latok.

4. V pripade, ze prislusny organ clenského Statu zamietne Ziadost’ o autorizaciu
biocidneho vyrobku predlozenu v stlade s odsekom 3 alebo rozhodne o neudeleni
autorizacie, dany biocidny vyrobok sa prestane spristupiiovat’ na trhu do 180 dni od
takéhoto zamietnutia alebo rozhodnutia. So zneSkodnovanim a pouZzivanim
existujucich zasob takychto biocidnych vyrobkov sa méze pokracovat’ do 365 dni od
takéhoto zamietnutia alebo rozhodnutia.

Clanok 89
Prechodné opatrenia tykajuce sa uc¢innych latok
hodnotenych podla smernice 98/8/ES

1. Agentura zodpoveda za koordinaciu procesu hodnotenia dokumentécie predloZenej
po ..  aulahduje hodnotenie tym, Ze Glenskym Stitom a Komisii poskytuje

! U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.

o

U. v.: vlozit’ datum — rok pred zagatim uplatiiovania tohto nariadenia.
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organiza¢nu a technickll podporu.

2. V vpripade Ziadosti, ktoré boli predloZené na Ucely smernice 98/8/ES a ktorych
hodnotenie vykonané Clenskymi Statmi v silade s Clankom 11 ods. 2 smernice
98/8/ES sa neukondilo do ...*, uskutoénia prislusné organy ich hodnotenie v sulade
s ustanoveniami tohto nariadenia av pripade potreby v stlade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

Hodnotenie sa vykond na zdklade informdcii poskytnutych v dokumentdcii
predloZenej v sulade so smernicou 98/8/ES.

Pokial’ 7 hodnotenia vyplynui obavy tykajiice sa uplatiiovania ustanoveni tohto
nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do smernice 98/8/ES, Ziadatel’ dostane moznost’
poskytnut’ dodatocné informdcie.

Vyvinie sa maximadlne usilie, aby sa zabranilo dodatocnym testom na stavovcoch.

Vyvinie sa maximdlne usilie, aby sa zabrdnilo oneskoreniam v suvislosti
s kontrolnym programom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 1451/2007 v dosledku
tychto prechodnych ustanoveni.

Bez ohl'adu na odsek 1 agentira zodpoveda aj za koordinaciu procesu hodnotenia
dokumentécie, ktoréd bola predlozend na ucely smernice 98/8/ES a ktorej hodnotenie
sa neukoncilo do ...*, a ul'ah¢uje vypracovanie hodnotenia tym, Ze ¢lenskym Statom a
Komisii od 1. janudra 2014 poskytuje organiza¢nt a technicku podporu.

Clinok 89a
Prechodné opatrenia tykajiuce sa Ziadosti o autorizdacie biocidnych vyrobkov predkladanych
podla smernice 98/8/ES

Ziadosti o autorizdcie biocidnych vyrobkov predloiené na ti¢ely smernice 98/8/ES, ktorych
hodnotenie sa neukoncdilo do ... *, hodnotia prislu§né organy v sulade s touto smernicou.

Bez ohladu na predchadzajuci odsek, ak 7 hodnotenia rizika ucinnej latky vyplynulo, Ze

— jedno alebo viacero kritérii vvmenovanych v ¢lanku 5 ods. 1 je splnenych, biocidny
vyrobok sa autorizuje v sulade s ustanoveniami clanku 18;

— jedno alebo viacero kritérii vvmenovanych v élanku 10 je splnenych, biocidny vyrobok
sa autorizuje v sulade s ustanoveniami Clanku 22;

Pokial’ 7 hodnotenia vyplynu obavy tykajiice sa uplatiiovania ustanoveni tohto nariadenia,
ktoré neboli zahrnuté do smernice 98/8/ES, Ziadatel’ dostane moZnost’ poskytnut’ dodatoéné
informadcie.

Clanok 91
Prechodné opatrenia tykajice sa biocidnych vyrobkov
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autorizovanych/registrovanych podl'a smernice 98/8/ES

1. Biocidne vyrobky, pre ktoré sa udelila autorizéacia alebo registracia podla ¢lankov 3,
4, 15 alebo 17 smernice 98/8/ES pred .7 sa mozu spristupnovat’ na trhu a pouzivat’,
ak je to vhodné v stlade s podmienkami autorizacie alebo registrdcie stanovenymi
podl'a uvedenej smernice, az do datumu uplynutia platnosti autorizacie alebo
registrdcie alebo jej zrusenia.

2. Bez ohladu na predchadzajici odsek sa toto nariadenie uplatiuje na biocidne
vyrobky uvedené v odseku 1 odl et

Clanok 92
Prechodné opatrenia tykajuce sa biocidnych vyrobkov mimo rozsahu posobnosti smernice
98/8/ES

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 88, ziadosti o autorizaciu I biocidnych vyrobkov,
ktoré nepatria do rozsahu pésobnosti smernice 98/8/ES a spadaju do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia a ktoré boli dostupné na trhu k... *, sa predlozia
najneskor ...**.

2. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 biocidne vyrobky uvedené v odseku 1 tohto Clanku,
I v pripade ktorych sa predlozila Ziadost’ v siillade s odsekom 1 tohto ¢lanku, sa mézu
aj nad’alej spristupniovat’ na trhu do datumu rozhodnutia o udeleni autorizacie. V
pripade rozhodnutia zamietnut autorizaciu sa biocidny vyrobok prestane
spristupnovat’ na trhu do 180 dni od takého rozhodnutia.

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 biocidne vyrobky uvedené v odseku 1 tohto Clanku,
I v pripade ktorych sa nepredlozila Ziadost’ v stilade s odsekom 1 tohto Clanku, sa
mozu aj nad’alej spristuptiovat’ na trhu do 180 dni od datumu uvedeného v odseku 1
tohto ¢lanku.

So zneskodnovanim a pouzivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré
prislusny organ alebo Komisia neautorizovali na prislusné pouzitie, sa moze
pokracovat’ do 365 dni od datumu rozhodnutia uvedeného v prvom pododseku alebo
do dvanastich mesiacov od datumu uvedeného v druhom pododseku, podla toho,
ktory datum je neskorsi.

Clanok 93
Prechodné opatrenia tykajice sa oSetrenych vyrobkov

1. Odchylne od ¢lanku 57 a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 88, oSetrené vyrobky,
ktoré boli dostupné na trhu k...", sa mozu aj nad’alej uvadzat’ na trh, ato az do
datumu rozhodnutia o schvaleni U€innych latok obsiahnutych v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi boli oSetrené vyrobky osetrené, alebo ktoré su ich sucastou, pre
prislusny typ vyrobku, ak sa ziadost’ o schvalenie ucinnych latok pre prislusny typ

U. v.: vio%it’ ddtum zalatia uplatiiovania tohto nariadenia.
U. v.: vloZit’ datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
U. v.: vlozit’ datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia.

|
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vyrobku predlozi najneskér do..." .

2. V pripade rozhodnutia neschvalit’ u¢innu latku pre prislusny typ vyrobku sa oSetrené
vyrobky, ktoré boli oSetrené biocidnymi vyrobkami obsahujicimi dant G¢innt latku,
alebo ktoré takéto biocidne vyrobky obsahuju, prestanti uvadzat’ na trh do 180 dni od
takého rozhodnutia alebo k..., podla toho, ktory datum je neskorSi, ak sa
nepredlozi Ziadost’ o schvalenie v silade s odsekom 1.

Clanok 95
Prechodné opatrenia tykajlice sa pristupu k dokumentacii o ucinnej latke

l. Od ..." akékol'vek osoba, ktora chce uviest’ u¢inni latku (a¢inné latky) na trh Unie, &
uz samostatne alebo v biocidnom vyrobku, (d’alej len ,,prislusnd osoba®) predlozi
agenture pre kazdi uc¢innu latku, ktoru vyraba alebo dovaza na ucely pouzitia
v biocidnych vyrobkoch:

a)  dokumenticiu v sulade s poziadavkami stanovenymi v prilohe Il alebo
pripadne s prilohou I1A smernice 98/8/ES alebo

b)  povolenie na pristup k dokumentacii uvedenej v pism. a) alebo

c) v pripade dokumentacie uvedenej v pism. a), ktorej vSetky lehoty na ochranu
udajov uplynuli, odkaz na nu.

Ak prislusna osoba nie je fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, informacie
pozadované podla prvého pododseku predlozi dovozca biocidneho vyrobku, ktory
obsahuje takuto u¢innu latku, resp. takéto ucinné latky.

Na ucely tohto odseku a v stvislosti s existujicimi U¢innymi latkami uvedenymi
v prilohe II nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa ¢lanok 62 ods. 3 tohto nariadenia
uplatituje na vsetky toxikologické a ekotoxikologické Studie vrdtane vSetkych
toxikologickych a ekotoxikologickych S$tudii, ktoré nezahriaji testovanie na
stavovcoch.

Prislusna osoba, ktorej sa udelilo povolenie na pristup k dokumentacii o ucinnej
latke, je opravnena povolit' ziadatelom o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory
obsahuje taktito ucinnu latku, odkazovat’ na ucely ¢lanku 19 ods. 1 na toto povolenie
na pristup.

Odchylne od ¢lanku 59 tohto nariadenia vSetky lehoty na ochranu tidajov v stvislosti
s kombinaciami latka/typ vyrobku uvedenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢.
1451/2007, ktoré eSte neboli schvalené podl'a tohto nariadenia, uplynu 31. decembra
2025.

*k

U. v.: vlozit’ datum — tri roky od zagatia uplatiiovania tohto nariadenia.
U. v.: vlozit’ datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
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Agentira zverejni zoznam os6b, ktoré predlozili informacie podl'a odseku 1 alebo
v suvislosti s ktorymi prijala rozhodnutie v stlade s ¢lankom 62 ods. 3. Zoznam
obsahuje aj mend/nazvy osob, ktoré su ucastnikmi pracovného programu podla
¢lanku 88 ods. 1 prvého pododseku alebo ktoré prevzali ulohu tcastnika.

Biocidny vyrobok nebude na trhu k dispozicii po ...*, ak vyrobcovia alebo
dovozcovia ucinnych latok, ktoré vyrobok obsahuje, pripadne dovozcovia
biocidneho vyrobku, nie su zaradeni do zoznamu uvedeného v odseku 2. I

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 51 a 88, sa so zneSkodnovanim a pouzivanim
existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujucich u¢innu latku, pre ktort nie je

do zoznamu uvedeného v odseku 2 zaradena prislusnd osoba, moze pokracovat do
%

Tento ¢lanok sa nevztahuje na u¢inné latky uvedené v prilohe I v kategériach 1 az 5
a 7 ani na biocidne vyrobky obsahujice len takéto ucinné latky.

Clanok 96
ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknutf,* ¢lanky 85, 88, 89, 90 a 91 tohto nariadenia, sa smernica 98/8/ES
zrusuje s uc¢innostou od ... .

Odkazy na zrusenu smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe VII.

Clanok 97
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatiuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

\%

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

Hk

U. v.: vlozit’ datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia.
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PRILOHA I

ZOZNAM UCINNYCH LATOK UVEDENYCH V CLANKU 24

Cislo EC

Nazov/skupina

Obmedzenie

Poznamka

1333/2008

Kategoria 1 — Latky autorizované ako pridavné latky v potravindch podla nariadenia (ES) ¢.

200-018-0

Kyselina mliecna

Koncentracia sa ma obmedzit’ tak,
aby si Ziadny biocidny vyrobok
nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podl'a
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

E 270

204-823-8

Natrium-acetat

Koncentracia sa ma obmedzit’ tak,
aby si ziadny biocidny vyrobok
nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

E 262

208-534-8

Natrium-benzoat

Koncentracia sa ma obmedzit’ tak,
aby si Ziadny biocidny vyrobok
nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podl'a
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

E 211

201-766-0

Kyselina (+)-vinna

Koncentracia sa ma obmedzit’ tak,
aby si ziadny biocidny vyrobok
nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

E 334

200-580-7

Kyselina octova

Koncentrdacia sa ma obmedzit’ tak,
aby si Ziadny biocidny vyrobok
nevyZadoval klasifikdciu podl’a
smernice 1999/45/ES alebo podl’a
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Kyselina
propionovd

Koncentrdcia sa ma obmedzit’ tak,
aby si Ziadny biocidny vyrobok
nevyzadoval klasifikdciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podl'a

E 280
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nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Kategoria 2 — Latky uvedené v prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

200-066-2 Kyselina askorbova

232-278-6 Lanovy olej

Kategoria 3 — Slabé kyseliny

Kategoria 4 — Tradicne pouzivané latky privodného povodu

Prirodny olej Levandul’ovy olej

CAS 8000-28-0

Prirodny olej Olej z méty
piepornej

CAS 8006-90-4

SK
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Kategoria 5 — Feromony

222-226-0 Okt-1-en-3-ol

Zmes Feromo6n moli
z tkanych odevov

Kategoria 6 — Latky uvedené v prilohe I alebo 1A k smernici 98/8/ES

204-696-9 Oxid uhlicity Na pouzitie len v plynovych
nadobdach so zachytnym zariadenim
pripravenych na priame pouZitie

231-783-9 Dusik Na pouzitie len v obmedzenom
mnozstve v nddobach pripravenych
na priame pouzitie.

250-753-6 (Z,E)-Tetradeka-9,
12-dienylacetat

Kategoria 7 — Iné

Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Siran Zeleznaty

PRILOHA I
POZIADAVKY NA UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1. V tejto prilohe sa uvadzaju poziadavky na udaje na pripravu dokumentécie uvedenej
v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a).

2. Udaje uvedené v tejto prilohe st zaradené do suboru zakladnych tidajov (CDS - Core
Data Set) a suboru doplnkovych tdajov (ADS — Additional Data Set). Udaje, ktoré
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patria do CDS, sa povazuju za zakladné tidaje, ktoré by sa mali v zasade poskytovat
pri vSetkych ucinnych latkach. V niektorych pripadoch vSak méze byt poskytovanie
konkrétnych tdajov z CDS vzhladom na fyzické alebo chemické vlastnosti latok
nemozn¢é alebo nepotrebné.

Pokial’ ide o ADS, udaje, ktoré¢ sa maji poskytnat’ pri konkrétnej tcinnej latke, sa
urc¢ia po zvazeni jednotlivych tidajov ADS uvedenych v tejto prilohe s ohladom
okrem iného na fyzické achemické vlastnosti danej latky, existujiice udaje,
informacie zahrnuté do CDS a typy vyrobkov, v ktorych sa ucinna latka pouzije, ako
aj sposoby expozicie suvisiace s tymto pouzitim.

Opis konkrétnych tdajov, ktoré sa maji poskytnut, sa uvadza v stipci 1 tabulky
uvedenej v prilohe II. Uplathuju sa aj vSeobecné aspekty prisposobovania
poziadaviek na udaje uvedené v prilohe IV. Vzhladom na vyznam obmedzenia
testovania na stavovcoch obsahuje stipec 3 tabulky v prilohe II konkrétne moznosti
prisposobenia niektorych udajov, ktoré si mézu vyzadovat’ pouzitie takychto testov
na stavovcoch. PredloZené informacie musia byt v kazdom pripade dostatocné na
podporu hodnotenia rizika, ktorym sa dokazuje, zZe su splnené kritéria stanovené
v ¢lanku 4 ods. 1.

Ziadatel by sa mal oboznamit' s podrobnymi technickymi usmerneniami na
uplatiiovanie tejto prilohy a pripravu dokumentacie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism.
a), ktoré st k dispozicii na webovej stranke agentury.

Ziadatel’ je povinny uskutoénit’ konzulticie pred prelozenim pozadovanych tdajov.
Okrem povinnosti ustanovenych v ¢lanku 61 ods. 2 sa mdézu ziadatelia radit’ aj
s prislusnym organom, ktory dokumentaciu zhodnoti z hladiska navrhovanych
poziadaviek na udaje, a najmé z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré Ziadatel
navrhuje uskutocnit’.

Na ucely pripadného hodnotenia moze byt potrebné predlozit dopliujuce
informacie, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 2.

3. Stucastou dokumentacie je aj Uplny opis uskutoCnenych alebo spominanych $tudii
a pouzitych metoéd. Je potrebné zabezpecit, aby boli dostupné udaje relevantné
a svojou kvalitou spinali poziadavky. Mali by sa poskytnit aj dokazy o tom, Ze
ucinna latka, ktora bola predmetom testovania, je zhodna s latkou, v stvislosti
s ktorou sa podala ziadost'.

4. Pri predkladani dokumentacie sa musia pouzit' formulare, ktoré poskytla agentura.
Okrem toho sa pri castiach dokumentacie, na ktoré sa vzt'ahuje [UCLID, musi pouzit’
IUCLID. Formulare a d’alSie usmernenia k poziadavkam na udaje a vypracovaniu
dokumentécie su k dispozicii na webovej stranke agentury.

5. Testy predlozené na ucely schvdlenia ucinnej latky sa vykonavaju podl'a metod
opisanych v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa
ustanovuju testovacie metddy podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH). Ak vSak metoda nie je vhodna alebo opisand, pouziji sa in¢, vedecky
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primerané, podl'a moznosti medzinarodne uznané metody, pricom ich primeranost’
sa musi odovodnit’ v ziadosti. Pri uplatneni testovacich metod na nanomateridly sa
poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomateridaly a pripadne
i technickych uprav/prisposobeni, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit
osobitné vilastnosti tychto materidlov.

Vykonavané testy by mali spihat’ prislusné poziadavky na ochranu laboratornych
zvierat ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22.
septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké ugely' av pripade
ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratornej praxe
ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara
2004 o zosulad’'ovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na
zasady spravnej laboratornej praxe aoverovanie ich uplatiiovania pri testoch
chemickych latok?, pripadne iné medzinirodné normy uznané Komisiou alebo
agenturou za rovnocenné. Testy fyzikalno-chemickych vlastnosti atudajov
o bezpeCnostnych aspektov latok by sa mali vykondvat asponi v sulade
s medzinarodnymi normami.

V pripade vykonavania testov sa musi poskytnut’ podrobny opis (Specifikacia)
pouzitej ucinnej latky ajej necistot. Testovanie by sa malo vykonavat’ s i¢innou
latkou vo vyrobenej forme alebo v pripade niektorych fyzikalnych a chemickych
vlastnosti (pozri opis v prvom stipci tabul’ky) s purifikovanou formou u¢innej latky.

Ak existuju udaje z testov ziskané pred ... inymi metodami, ako su ustanovené
v nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto tidajov na ucely tohto
nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008
rozhodnat’ prislusny organ dotknutého clenského Statu, a to na zaklade postdenia
jednotlivych pripadov, pricom sa okrem inych faktorov zohladni potreba
minimalizovat’ testovanie na stavovcoch.

Nové testy na stavovcoch sa uskutociiuju az po vycerpani vSetkych ostatnych zdrojov
udajov ako poslednd moznost’ ako splnit’ poziadavky na udaje stanovené v tejto
prilohe. Zamedzi sa aj testovaniu Zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach
spdsobujucich poleptanie.

HLAVA 1
CHEMICKE LATKY

SUBOR ZAKLADNYCH UDAJOV A SUBOR DOPLNKOVYCH UDAJOV
O UCINNYCH LATKACH

V nasledujucej tabul'ke sa uvadzaju informacie pozadované na podporu schvalenia u¢inne;j

Uplatiuji sa aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test, ktoré su ustanovené

U .v. EU L 276, 20.10.2010, 5. 33.
U.v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
U. v.: vlozte prosim datum uvedeny v prvom odseku ¢lanku 97.
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v prislusnych testpvacich metodach v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 a ktoré sa
neopakuju sa v stlpci 3.

Stipec 1
Pozadované udaje:

Stipec 2

Vsetky udaje su
CDS, pokial’ nemaju
oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prispdsobenia
Standardnych tdajov tykajtcich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mézu
vyzadovat’ testovanie na stavovcoch

1. ZIADATEL

1.1.  Meno a adresa

1.2.  Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca ucinnej latky (nazov,
adresa a miesto vyrobného
podniku)

2. IDENTITA UCINNEJ LATKY

Informacie o ucinnej latke
poskytnuté v tejto Casti musia
postacovat’ na jej identifikaciu.
Ak je technicky nemozné alebo

z vedeckého hladiska nepotrebné
poskytovat’ udaje v niektorych

z nasledujucich poli, jasne sa
uvedu prislusné dovody.

SK

AM\888846SK.doc

94/240

PE479.434v01-00

SK



2.1. Bezny nazov, ktory sa navrhuje
alebo ktory akceptuje ISO
a synonyma (zvycajny nazov,
obchodny nézov, skratka)

2.2. Chemicky nazov (nazvoslovie
IUPAC a CA alebo iny chemicky
nazov)

2.3. Cislo vyvojového kodu vyrobeu

2.4, Cislo CAS a ¢isla EC, INDEX
a CIPAC
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2.5.

Molekulovy a Struktirny vzorec
(v pripade dostupnosti

a relevantnosti aj oznacenie
SMILES)

2.6.

Udaje o optickej aktivite a vietky
podrobnosti o Strukture izomérov
(v relevantnych pripadoch)

2.7.

Molarna hmotnost’

2.8.

Vyrobna metdda (postup
syntézy) ucinnej latky vratane
udajov o vychodiskovych
materialoch a rozpustadlach
vratane dodavatel'ov, Specifikacii
a komercnej dostupnosti

2.9.

Specifikécia &istoty u¢innej latky
vo vyrobenej forme v g/kg, g/l,
pripadne v hmotnostnych ¢i
objemovych percentach, vratane
hornej a dolnej hranice

2.10.

Identita pripadnych necistot

a pridavnych latok vratane
vedl'ajsich produktov syntézy,
optickych izomérov, produktov
rozpadu (ak je latka nestabilna),
nezreagovanych polymérov

a koncovych skupin polymérov
a nezreagovanych
vychodiskovych materialov latok
s neznamym alebo premenlivym
zlozenim

2.11.

Analyticky profil aspon piatich
reprezentativnych vyrobnych
davok (g/kg tcinnej latky)
vratane dajov o obsahu necistot
uvedenych v 2.10

2.12.

Povod prirodzenej ucinnej latky
alebo prekurzora ucinnej latky,
napr. extrakt z kvetu
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3. FYZIKALNE A CHEMICKE
VLASTNOSTI UCINNEJ
LATKY

3.1.  Vzhlad'

3.1.1.  Skupenstvo (pri 20°C a 101.3
kPa)

3.1.2.  Fyzikdlna forma (t. j. viskdzna,
krystalicka, praskova) (pri 20°C
a 101.3 kPa)

3.1.3. Farba (pri 20°C a 101.3 kPa)

3.1.4.  Zapach (pri 20°C a 101.3 kPa)

3.2. Teplota topenia/tuhnutia *

3.3. Kyslost’, zasaditost’

34. Bod varu *

3.5. Relativna hustota 2

3.6. Udaje o absorbénom spektre
(UV/VIS, IR, NMR) a pripadne
aj o hmotnostnom spektre
a koeficiente molarnej absorpcie
pri prislusnych vinovych dlzkach
2

3.7. Tlak pary '

3.7.1.  Pri tuhych a kvapalnych latkach
sa musi v pripade, ze sa da
vypocitat, vzdy uviest’ Henryho
konstanta.

3.8. Povrchové napitie '

3.9. Rozpustnost’ vo vode '

SK
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3.10.  Rozdel'ovaci koeficient (n-
oktanol/voda) a jeho zavislost’ od
pH'
3.11.  Tepelna stabilita, identita
produktov rozkladu'
3.12.  Reaktivita voci obalovému
materialu
3.13.  Disocia¢na konstanta ADS
3.14.  Granulometria
3.15.  Viskozita ADS
3.16.  Rozpustnost’ v organickych ADS
rozpustadlach vratane vplyvu
teploty na rozpustnost’l
3.17.  Stabilita v organickych ADS
rozpustadlach pouzivanych
v biocidnych vyrobkoch
a identita prislusnych produktov
rozkladu'
4. FYZIKALNE
NEBEZPECENSTVO
A PRISLUSNE VLASTNOSTI
4.1. Vybusniny
4.2. Horl'avé plyny
4.3. HorTavé aerosoly
4.4. Oxidujtce plyny
4.5. Plyny pod tlakom
4.6. HorTavé kvapaliny

SK

Poskytnuté udaje by sa mali tykat’ purifikovanej i¢innej latky so stanovenou

$pecifikaciou alebo ucinnej latky vo vyrobenej forme, ak je odlisna.
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4.7. HorTavé tuhé latky

4.8. Samovol'ne reagujuce latky
a zmesi

4.9. Samozapalné kvapaliny

4.10.  Samozapalné tuhé latky

4.11.  Samovolne sa zahrievajuce latky
a zmesi

4.12.  Latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvol'tiuju horlavé plyny

4.13.  Oxidujuce kvapaliny

4.14.  Oxidujuce tuh¢ latky

4.15.  Organické peroxidy

4.16.  Latky s korozivnym uc¢inkom na
kovy

4.17.  Dopliujuce fyzikalne
ukazovatele nebezpecCenstva

4.17.1. Teplota samovznietenia
(kvapaliny a plyny)

4.17.2. Relativna teplota samovznietenia
tuhych latok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE
A IDENTIFIKACIE
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5.1.

Analytické metody vratane
valida¢nych parametrov na
urcenie ucinnej latky vo
vyrobenej forme a pripadne na
urcenie relevantnych rezidui,
izomérov a necistot ucinnej latky
a pridavnych latok (napr.
stabilizatorov)

Na necistoty, ktoré nie st
relevantné, sa to vztahuje iba
v pripade, Ze su pritomné

v mnozstve > 1g/kg.

5.2.

Analytické metody na ucely
monitorovania vratane mier
zhodnocovania a limitov
kvantifikacie a detekcie
pripadného vyskytu ucinnej latky
a jej rezidui v(o)/na:

5.2.1.

pode

5.2.2.

ovzdusi

5.2.3.

vode (povrchovej, pitnej atd’.)
a sedimentoch

5.24.

telesnych tekutinach a tkanivach
zvierat a 'udi

5.3.

Analytické metody na ucely
monitorovania vratane mier
zhodnocovania a limitov
kvantifikacie a detekcie
pripadného vyskytu ucinnej latky
a jej rezidui v/na potravinach
rastlinného a zivoc¢iSneho povodu
alebo krmivach a inych
vyrobkoch (nie je potrebné, ak
ucinna latka ani vyrobky, ktoré
sa ou oSetruju, neprichadzaji do
styku so zvieratami ur¢enymi na
vyrobu potravin, potravinami
rastlinného alebo zivoc¢isneho
povodu alebo krmivami).

ADS
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UCINNosT PROTI
CIECOVYM ORGANIZMOM

6.1.

Funkecia, napr. fungicidy,
rodenticidy, insekticidy,
baktericidy a sposob regulacie,
napr. pritahovanie, zabijanie,
inhibicia

6.2.

Reprezentativny organizmus,
ktory sa ma regulovat’,

a vyrobky, organizmy alebo
objekty, ktoré sa maju chranit’

6.3.

U¢inky na reprezentativny
cielovy organizmus

6.4.

Pravdepodobna koncentracia,

v ktorej sa bude uc¢inna latka
pouzivat’ vo vyrobkoch, pripadne
v oSetrenych vyrobkoch

6.5.

Sposob ucinku (vratane
oneskorenia)

6.6.

Udaje o G¢innosti na podloZzenie
tychto tvrdeni o biocidnych
vyrobkoch a v pripade tvrdeni na
etikete aj o oSetrenych
vyrobkoch vratane dostupnych
Standardnych protokolov,
laboratdérnych testov alebo
skusok v teréne, pripadne aj

s vykonovymi normami

6.7.

Zname obmedzenia 0¢innosti

6.7.1.

Informacie o vyskyte alebo
moznom vyskyte vyvoja
rezistencie a o vhodnych
stratégidch rieSenia

SK
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6.7.2.  Poznamky o neziaducich alebo
neplanovanych vedrlajsich
ucinkoch, napr. na uzitocné a iné
necielové organizmy
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PLANOVANE POUZITIE
A EXPOZICIA

7.1.

Predpokladana oblast’ pouzitia
biocidnych pripadne oSetrenych
vyrobkov

7.2.

Druh vyrobku

7.3.

Podrobny opis planovaného
spdsobu pouzitia aj v oSetrenych
vyrobkoch

7.4.

Pouzivatelia — napr. priemysel,
vyskoleni odbornici, odbornici
alebo Siroka verejnost’
(neodbornd)

7.5.

Pravdepodobné mnozstvo, ktoré
sa ma ro¢ne uviest’ na trh,

v tonach a v pripade potreby pre
predpokladané kategorie
hlavného pouiitia

7.6.

Udaje o expozicii v sulade
s prilohou VI k tomuto
nariadeniu I

7.6.1.

Udaje o expozicii Pudi

v suvislosti s planovanym
pouzivanim a zneskodiiovanim
ucinnej latky

7.6.2.

Udaje o expozicii Zivotného
prostredia v suvislosti

s planovanym pouZzivanim

a zneSkodnovanim ucinnej latky

7.6.3.

Udaje o expozicii zvierat
ur¢enych na vyrobu potravin, ako
aj o expozicii potravin a krmiv

v stvislosti s planovanym
pouzivanim ucinnej latky

7.6.4.

Udaje o expozicii oSetrenym
vyrobkom vratane tidajov
o lthovani (laboratorne Studie

SK
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alebo modelové udaje)
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8. TOXIKOLOGICKY PROFIL ,
PRE CLOVEKA A ZVIERATA
VRATANE METABOLIZMU

8.1. Podrazdenie alebo poleptanie
pokozky
Hodnotenie tohto parametra sa
vykonava v sulade so stratégiou
sekvencného testovania pre
podrazdenie a poleptanie
pokozky, ktora sa uvadza
v dodatku k testovaciemu
usmerneniu B.4. Akutna toxicita:
podrazdenie/poleptanie koze
(priloha B.4 k nariadeniu (ES) ¢.
440/2008)

8.2. Podrazdenie oci
Hodnotenie tohto parametra sa
vykonava v sulade so stratégiou
sekvencného testovania pre
podrazdenie a poleptanie oka,
ktora sa uvadza v dodatku
k testovaciemu usmerneniu B.5.
Akutna toxicita:
podrazdenie/poleptanie oka
(priloha B.5 k nariadeniu (ES) ¢.

440/2008)
8.3. Senzibilizacia pokozky Krok 2 sa nemusi vykonat’, ak:
Posudenie tohto sledovaného
parametra sa skladé z tychto - dostupné informacie naznacuju,
postupnych krokov: ze by latka mala byt
klasifikovana ako latka, ktora
1.  posudenie dostupnych sposobuje senzibilizaciu alebo
udajov o 'ud’och poleptanie pokozky, alebo
a zvieratach
a alternativnych udajov, - latka je silnou kyselinou (pH <

2,0) alebo zasadou (pH > 11,5).

2. testovanie in vivo.
Lokalna sktska
lymfatickych uzlin
(LLNA), pripadne jej
redukovana verzia, je pri
testovani in vivo prvou
vol'bou. Pouzitie iného
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testu senzibilizacie
pokozky je potrebné
zdovodnit’.

8.4. Respiracna senzibilizacia ADS

8.5. Mutagénnost’
Posudenie tohto sledovaného
parametra sa sklada z tychto
postupnych krokov:

- posudenie dostupnych
udajov o genotoxicite in
Vivo,

- pozaduje sa test génovej
mutacie in vitro na
baktériach, cytogeneticky
test in vitro na bunkach
cicavcov a test génovej
mutacie in vitro na bunkach
cicavcov;

- v pripade pozitivneho
vysledku niektorej zo stadii
genotoxicity in vitro sa
zvézia vhodné Studie
genotoxicity in vivo.

8.5.1.  Stadia génovych mutacii in vitro
na baktériach

8.5.2. Cytogeneticka stadia in vitro na
bunkéach cicavcov

8.5.3. Stadia génovych mutacii in vitro
na bunkach cicavcov
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8.6. Stadia genotoxicity in vivo ADS Studia sa nemusi vo vieobecnosti

Posudenie tohto sledovaného uskutoc¢nit’, ak:

parametra sa sklada z tychto

postupnych krokov: su vysledky troch testov in vitro

negativne a u cicavcov sa

- V pripade pozitivneho netvoria znepokojivé metabolity
vysledku niektorej Studie alebo
genotoxicity in vitro a ak
nie st este k dispozicii v ramci Stidie opakovanych
vysledky Stadie in vivo, davok sa ziskaju platné
ziadatel’ navrhne/uskuto¢ni mikronuklearne udaje in vivo
vhodnu $tadiu genotoxicity a mikronuklearny test in vivo je
in vivo na somatickych vhodny na splnenie tejto
bunkach. poziadavky na udaje

- Ak je niektory z testov je zname, Ze latka je
génovych mutacii in vitro karcinogénnou latkou kategorie
pozitivny, uskuto¢ni sa test 1A alebo 1B alebo mutagénnou
in vivo na preSetrenie latkou kategorie 1A, 1B alebo 2.
neplanovanej syntézy
DNA.

- V zavislosti od vysledkov,
kvality a relevantnosti
vsetkych dostupnych
udajov mdze byt potrebny
druhy test in vivo
na somatickych bunkach.

AM\888846SK.doc 107/240 PE479.434v01-00

SK

SK




- Ak ma studia somatickych
buniek in vivo pozitivny
vysledok, mal by sa na
zéklade vsetkych
dostupnych udajov vratane
toxikokinetickych dokazov
zvazit’ potencial pre
mutagénnost’ zdrodocnych
buniek, aby sa preukazalo,
7e latka sa dostala do
testovaného organu. Ak
nemozno vyvodit’
jednoznacné zavery
0 mutagénnosti
zérodocnych buniek, musi
sa zvazit d’alSie skiimanie.
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8.7. Aktna toxicita
Popri oralnom vstupe podavania
(8.7.1) sa pri inych latkach ako
plynoch poskytuju udaje uvedené
v bodoch 8.7.2 az 8.7.3 aspoi
0 jednom d’alSom vstupe
podavania.

- Vyber druhého vstupu
zavisi od charakteru latky
a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre
ludi.

- Plyny a prchavé kvapaliny
by sa mali podavat’
inhala¢nym vstupom.

Stidia sa nemusi vo v§eobecnosti
uskutoc¢nit’, ak:

- je latka klasifikovana ako latka,
ktora spdsobuje poleptanie
pokozky.

- Ak je jedinym expozi¢nym
vstupom oralny vstup, je
potrebné poskytnut’ tidaje
iba o om. Ak je jedinym
expozicnym vstupom pre
¢loveka bud’ dermalny
alebo inhalacny vstup,
mozno zvazit' Ustny test.
Skor, neZ sa vykona novd
Studia o akutnej dermdalnej
toxicite, mala by sa
vykonat’ in vitro dermdlna
penetraénd Studia (OECD
428) na zhodnotenie
pravdepodobného rozsahu
a miery dermdlnej
biodostupnosti.

- Za vynimocnych okolnosti
moézu byt potrebné vsetky
vstupy podévania.
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8.7.1.  Oralny vstup Stadia sa nemusi uskutoénit’, ak:
Pri tomto parametri sa

uprednostiuje metdda triedy - ide o plynnt alebo vysoko
akutnej toxicity. prchavu latku.

8.7.2.  Inhalacny vstup
Testovanie inhalacnym vstupom
je vhodné, ked je pravdepodobna
expozicia I'udi inhalaciou, priCom
sa zohl'adnuje:

- tlak pary danej latky
(prchava latka ma tlak pary
> 1 x 10-* Pa pri 20°C)
a/alebo

- ucinna latka je prasok,
ktory obsahuje vyznamny
podiel (napr. 1 %
hmotnosti) Castic
so strednym
aerodynamickym
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priemerom (MMAD)
< 50 mikrometrov, alebo

ucinna latka je sucastou
vyrobkov, ktoré su
praskové alebo pri ktorych
aplikécii dochadza

k expozicii aerosolom,
Casticiam alebo kvapkam
vdychnutel'nej vel'kosti
(MMAD < 50
mikrometrov).

Pri tomto parametri sa
uprednostiuje metdda
triedy akutnej toxicity.

SK
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8.7.3. Dermalny vstup
Testovanie dermalnym vstupom
je potrebné len vtedy, ak:

- je vdychnutie latky
nepravdepodobné alebo

- je pravdepodobny kontakt s
pokozkou pri vyrobe
a/alebo pouziti; a bud’

- fyzikalno-chemické a
toxikologické vlastnosti
naznacuju potencial pre
znacnll mieru absorpcie cez
pokozku; alebo

- vysledky in vitro dermdlnej
penetracnej Studie (OECD
428) preukaZu vysoku
absorpciu cez pokoZku a
biodostupnost’.

8.8. Stadie toxikokinetiky
a metabolizmu na cicavcoch
Studie toxikokinetiky
a metabolizmu by mali poskytnut’
zakladné udaje o miere a rozsahu
absorpcie, tkanivovej distribucii
a prisluSnej metabolickej ceste
vratane metabolického stupna,
ciest a miery vylucovania
a prislusnych metabolitov.
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8.8.1.

Dalsie $tidie toxikokinetiky

a metabolizmu na cicavcoch

Na zaklade vysledku Studie
toxikokinetiky a metabolizmu
na potkanoch mézu byt potrebné
d’alSie Studie. Tieto d’alSie Studie
sa pozaduju, ak:

dokazy poukazuju na to,
Ze metabolizmus potkanov
nie je z hl'adiska expozicie
¢loveka relevantny,

extrapolacia medzi oralnym
vstupom

a dermalnym/inhala¢nym
vstupom nie je mozna.

Ked’ sa povazuje za vhodné
ziskat’ udaje o dermalne;j
absorpcii, tento parameter
sa posudzuje
viacstupfiovym pristupom
na posudenie dermalne;j
absorpcie.

ADS
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8.9. Toxicita po opakovanej davke Studia toxicity po opakovanej davke
Vo vSeobecnosti je potrebny iba (28 alebo 90 dni) sa nemusi
jeden vstup podavania uskutocnit’, ak:
a uprednostiluje sa oralny vstup.
Vv niektor}']ch pripadoch vSak - latka podlieha okamzitému
moze byt potrebné zhodnotit’ rozpadu a su k dispozicii
viacero expozi¢nych vstupov. dostatocné tidaje o Stiepnych
Pri hodnoteni bezpe&nosti produktoch, pokial ide
spotrebitelov v stvislosti o systémove a lokalne ucinky,
s i¢innymi latkami, ktoré sa pricom sa neocakavaju ziadne
mozu nachadzat’ v potravinach synergické G¢inky, alebo
alebo krmive, je potrebné )
uskutoénit’ stadie toxicity - moZno vylucit' relevantni
ordlnym vstupom. expoziciu l'udi v S}ilade
Testovanie dermalnym vstupom s prilohou IV oddielom 3.
sa zvazuje, ak:
- je pri vyrobe alebo pouZiti - ey
pravdepodobny kontakt S ciel om zmztt' pocet testov
s pokozkou a uskutociiovanych na stavovcoch a
najmd potrebu samostatnych Studii s
. je vdychnutie latky jednym koncovym bodom by sa pri
nepravdepodobné a ndvrhu Studii toxicity s opakovanou
davkou malo prihliadat’ na moZnost’
- je splnena jedna z tychto testovat’ viacero koncovych bodov v
podmienok: ramci jednej Studie.
1) toxicita sa pozoruje
pri teste aktitnej
dermalnej toxicity pri
niz8ich davkach ako
pri teste oralnej
toxicity alebo
AM\888846SK.doc PE479.434v01-00
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iii)

informacie alebo
udaje z testov
naznacuju, zZe
dermalna absorpcia je
porovnatel'na alebo
vysSia ako oralna
absorpcia, alebo

dermalna toxicita je
potvrdena pri
Strukturalne
pribuznych latkach

a napriklad sa
pozoruje pri nizsich
davkach ako pri teste
oralnej toxicity, alebo
dermalna absorpcia je
porovnatel'na alebo
vysSia ako oralna
absorpcia.

Testovanie inhalacnym vstupom
sa zvazuje, ak:

- je vzhl'adom na tlak pary
danej latky (prchavé latky
a plyny maju tlak pary > 1
x 107 Pa pri 20°C)
pravdepodobna expozicia
'udi inhalaciou a/alebo

- existuje moznost’ expozicie
aerosolom, ¢asticiam alebo
kvapkam vdychnutelnej
velkosti (MMAD
< 50 mikrometrov).

SK
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8.9.1. Kratkodoba stidia toxicity

po opakovanej davke (28 dni),
uprednostinovanym druhom je
potkan

Kratkodoba studia toxicity (28 dni) sa
nemusi uskutoc¢nit’, ak:

i)

je k dispozicii spolahliva stadia
subchronickej toxicity (90 dni)
za predpokladu, ze sa pouzili
najvhodnejsie druhy,
davkovanie, rozpustadlo a vstup
pri podani,

frekvencia a trvanie expozicie
I'udi naznacuje, Ze je potrebna
dlhodobejsia stadia, a je splnena
jedna z tychto podmienok

- iné dostupné udaje
naznacuju, ze latka moze
mat’ nebezpecné
vlastnosti, ktoré studiou
kratkodobe;j toxicity
nemozno zistit, alebo

- spravne navrhnuté
toxikokinetické Studie
odhalia hromadenie latky
alebo jej metabolitov
v niektorych tkanivach
alebo organoch, ktoré by
pri kratkodobej stadii
toxicity mohli zostat’
nezistené, ale pri dlhse;j
expozicii moézu mat’
nepriaznivé ucinky.
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8.9.2. Studia subchronickej toxicity
po opakovanej davke (90 dni),
uprednostiiovanym druhom
je potkan

Studia subchronickej toxicity (90 dni)
sa nemusi uskutoc¢nit’, ak:

- je k dispozicii spolahliva
kratkodoba studia toxicity (28
dni), z ktorej vyplynuli tazké
nasledky toxicity podla kritérii
na klasifikaciu latky ako H372
a H373 (nariadenie (ES) ¢.
1272/2008), pri ktore;j
pozorovand NOAEL-28 dni pri
pouziti prislusného faktora
neistoty umoziiuje extrapolaciu
na NOAEL-90 dni pre ten isty
expozicny vstup, a

- je k dispozicii spolahliva Stadia
chronickej toxicity za
predpokladu, Ze sa pri nej
pouzili vhodné druhy a vstupy
pri podani, alebo

- je latka nereaktivna,
nerozpustna, nie je
bioakumulativna a je
nevdychnutel'nd a neexistuju
dbékazy o absorpcii a toxicite pri
28-dnovom ,,Jimitnom teste*,

a to najma ak su takéto
podmienky spojené
s obmedzenou expoziciou l'udi.

8.9.3. Dlhodoba studia toxicity
po opakovanej davke (> 12
mesiacov)

Dlhodoba $tadia toxicity (> 12
mesiacov) sa nemusi uskutocnit’, ak:

- mozno vylucit’ dlhodobu
expoziciu a pocas 90-diovej
Stadie sa pri hrani¢nej davke
nepozorovali ziadne u¢inky,
alebo

- sa uskutocni kombinovana
dlhodoba studia po opakovanej
davke a Studia karcinogénnosti
(8.11.1)
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8.9.4. Dalgie stadie po opakovanej
davke
Dalsie $tidie po opakovane;
davke vratane testovania na inom
druhu (inom ako hlodavce),
studie dlhsieho trvania alebo
prostrednictvom iného vstupu
podavania sa uskutocnuju, ak:

- nie st k dispozicii ziadne
iné informacie o toxicite
v stuvislosti s inym druhom,
ktory nie je hlodavcom,
alebo

- sa pri 28- alebo 90-dnove;j
Studii nepodarilo zistit’
hladinu bez pozorovaného
nepriaznivého tcinku
(NOAEL), pokial pri¢inou
neuspechu nebola absencia
ucinkov pri hranicne;j
davke, alebo

- ide o latky s pozitivnymi
Strukturdlnymi vystrahami,
pokial’ ide o ucinky, pre
ktoré je potkan alebo mys
nevhodnym alebo
necitlivym modelom, alebo

- 1de o toxicitu, ktora
vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vazne/t'azké
nasledky), alebo

- existuju naznaky ucinkov,
pri ktorych dostupné
dokazy nestacia na
toxikologicku
charakterizéciu a/alebo
charakterizaciu rizik.

V takych pripadoch moze
byt vhodnejsie vykonat
osobitné toxikologické
studie urené na
preskimanie tychto
ucinkov (napr.
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imunotoxicita,
neurotoxicita, hormonalna
aktivita) alebo
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existuju obavy v suvislosti
s lokalnymi uc¢inkami, pri
ktorych nemozno
uskuto¢nit’ charakterizaciu
rizika extrapolaciou medzi
réznymi vstupmi, alebo

existuju mimoriadne obavy
v stvislosti s expoziciou
(napr. pouzitie latky

v biocidnych vyrobkoch,

z ktorého vyplyva miera
expozicie blizka hladinam
davok relevantnym

z toxikologického
hladiska), alebo

sa pri 28- alebo 90-dnove;j
studii nezistili ¢inky, ktoré
sa prejavuju u latok

s molekularnou Strukturou,
ktora je jasne pribuzna

s molekularnou Strukturou
skumanej latky, alebo

vstup podéavania pouzity

v pévodne;j studii toxicity
po opakovanej davke nebol
vhodny z hl'adiska
ocakavaného expozi¢ného
vstupu u l'udi a nie je
mozna extrapolacia medzi
réznymi vstupmi

SK
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8.10.

Reproduk¢na toxicita

Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v stuvislosti

s uCinnymi latkami, ktoré sa
mozu dostat’ do potravin alebo
krmiv, je potrebné uskuto¢nit’

Studie toxicity ordlnym vstupom.

Studie sa nemusia uskutoc¢nit’, ak:

- je zname, ze latka je
genotoxicky karcinogén,
a uplatnujt sa vhodné opatrenia
riadenia rizika vratane opareni
suvisiacich s reproduk¢nou
toxicitou alebo

- je zname, ze latka je mutagén
posobiaci na zarodo¢né bunky,
a uplatiiujt sa vhodné opatrenia
riadenia rizika vratane opareni
suvisiacich s reprodukénou
toxicitou alebo

- ma latka nizku toxikologicka
aktivitu (pri dostupnych testoch
sa nezistili Ziadne dokazy
toxicity, ak je stibor tidajov
dostatocne komplexny
a informativny),

z toxikokinetickych udajov
mozno dokazat, Ze pri
relevantnych expozi¢nych
vstupoch nedochadza

k systémovej absorpcii (napr.
koncentracie v plazme/krvi st
nizsie ako limit detekcie pri
aplikdcii citlivej metody a latka
ani jej metabolity sa
nenachadzajii v moci, zI¢i ani
vydychovanom vzduchu)

a spdsob pouzivania naznacuje,
ze nedochadza k ziadnej alebo
k vyznamnejSej expozicii l'udi.
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- Ak je o latke zname, ze ma
nepriaznivé ucinky na plodnost’
a splina kritéria klasifikacie ako
reprodukéne toxicka latka
kategérie 1A alebo 1B: mdze
poskodit’ plodnost’ (H360F),
pricom dostupné tidaje postacuju
na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudi
potrebné Ziadne d’alSie testy
plodnosti. Musi sa vSak zvazit
testovanie vyvojovej toxicity.

- Ak je o latke zname, ze
spdsobuje vyvojova toxicitu
a spiiia kritéria klasifikacie ako
reprodukéne toxicka latka
kategorie 1A alebo 1B: moze
poskodit’ nenarodené diet’a
(H360D), a dostupné tidaje
postacuju na podporu
rozsiahleho hodnotenia rizika,
potom nebudu potrebné ziadne
dalSie testy vyvojovej toxicity.
Musi sa vSak zvazit testovanie
zamerané na zistovanie u¢inkov
na plodnost’.

8.10.1. Studia prenatalnej vyvojovej
toxicity, uprednostiiovanym
druhom je kralik;
uprednostiiovanym vstupom
podavania je oralny vstup.
Stadia sa najskor vykona na
jednom druhu. I
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8.10.2.

Dvojgeneracna Studia
reprodukénej toxicity na
potkanoch, uprednostiiovanym
vstupom podavania je oralny
vstup.

Pouzitie iného testu reprodukcne;j
toxicity je potrebné zddvodnit’.
RozSirend jednogeneracnd
Studia reprodukénej toxicity
prijatd na urovni OECD sa
povaiuje za alternativu k
viacgeneracnej Studii.

8.10.3.

Dalsia §tidia prenatalne;
vyvojovej toxicity. Rozhodnutie
o potrebe vykonat’ dodatocéné
Studie o d’alSom druhu alebo
Studiu mechanizmu by sa malo
zakladat’ na vysledkoch prvého
testu (8.10.1) a vietkych d’alSich
relevantnych dostupnych
udajoch (najmd 7
reprotoxickych Studii na
hlodavcoch). Uprednostiiovanym
druhom je potkan, podavanie
ordlnym vstupom.

ADS

8.11.

Karcinogénnost’

V sutvislosti s novymi
poziadavkami na §tadie pozri
cast’ 8.11.1

Stadia karcinogénnosti sa nemusi
uskutocnit’, ak:

Ak je latka klasifikovana ako
mutagén kategorie 1A alebo 1B,
vychodiskovym predpokladom
je pravdepodobny genotoxicky
mechanizmus karcinogenity. V
tychto pripadoch sa zvycajne
test karcinogénnosti nevyzaduje.
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8.11.1. Kombinovana studia
karcinogénnosti a dlhodoba
Studia toxicity po opakovanej
davke
Vykonava sa na potkanoch,
uprednostnovanym vstupom
podavania je oralny vstup, navrh
na alternativny vstup je potrebné
zd6vodnit
Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v stuvislosti
s uc¢innymi latkami, ktoré sa
moézu dostat’ do potravin alebo
krmiv, je potrebné uskuto¢nit’
Studie toxicity ordlnym vstupom.

8.11.2. Testovanie karcinogénnosti na
d’alSom druhu

- Druha studia
karcinogénnosti by sa mala
zvycajne vykonavat na
mysSiach.

- Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v suvislosti
s u¢innymi latkami, ktoré
sa mozu dostat’ do potravin
alebo krmiv, je potrebné
uskutocnit’ Studie toxicity
oralnym vstupom.

8.12.  Relevantné zdravotné udaje,
pozorovanie a liecba
Ak nie su udaje k dispozicii,
malo by sa poskytnut’
zdovodnenie

8.12.1. Udaje o lekarskom dohlade nad
zamestnancami vyrobného
podniku

8.12.2. Priame pozorovanie, napr.
klinické pripady, pripady otravy

8.12.3. Zdravotné zaznamy

AM\888846SK.doc 124/240 PE479.434v01-00

SK SK



z priemyselnych odvetvi aj inych
dostupnych zdrojov

8.12.4. Epidemiologické studie na
Sirokej verejnosti

8.12.5. Diagnostika otravy vratane
Specifickych znakov otravy
a klinickych testov
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8.12.6.

Pozorovanie
senzibilizacie/alergénnosti

8.12.7.

Specifick4 lie¢ba v pripade
nehody alebo otravy: opatrenia
prvej pomoci, protilatky

a lekarske oSetrenie, ak st zname

8.12.8.

Prognoza po otrave

8.13.

Dodato¢né Stidie

Dodatocné udaje, ktoré sa mozu
vyzadovat’ v zavislosti od
vlastnosti a planovaného pouzitia
ucinnej latky.

Iné dostupné udaje: Dostupné
udaje zo vznikajicich metod

a modelov vrdatane hodnotenia
rizika toxicity na zdklade cesty
in vitro a ,,-omickych*“
(genomickych, proteomickych,
metabolomickych atd’.) Studii,
systémovej biologie, vypoctovej
toxikologie, bioinformatiky

a vysokovykonnej kontroly sa
predloZia subeZne.

ADS

8.13.1.

Fototoxicita

ADS

8.13.2.

Neurotoxicita vratane vyvojovej
neurotoxicity

- Uprednostiiovanym
testovacim druhom st
potkany, pokial’ sa
neoddvodni, Ze iny
testovaci druh je vhodnejsi.

- Pri testoch oneskorenej
neurotoxicity je
uprednostnovanym druhom
dospela sliepka.

- Ak sa zisti aktivita
anticholinesterazy, mal by
sa zvazit test na odpoved’

ADS
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na reaktiva¢né ¢inidla.
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Ak je ucinna latka zlic¢eninou
organofosfore¢nanov alebo ak je
na zaklade zndmych
mechanizmov fungovania alebo
stadii toxicity po opakovanej
davke zrejmé, ze u€inna latka
mdze mat’ neurotoxické alebo
vyvojoveé neurotoxické vlastnosti,
vyzaduju sa dopliujuce udaje
alebo osobitné Studie.

Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v stuvislosti

s uCinnymi latkami, ktoré sa
moézu dostat’ do potravin alebo
krmiv, je potrebné uskuto¢nit’
Studie toxicity ordlnym vstupom.

8.13.3. Endokrinné disruptory ADS
Ak zo studii in vitro, toxicity po
opakovanej davke alebo
reprodukcne;j toxicity vyplyva, ze
ucinna latka méze mat vlastnosti
endokrinného disruptora,
vyzaduju sa doplnujuce udaje
alebo osobitné Studie:

- na objasnenie
spdsobu/mechanizmu
pOsobenia

- poskytnutie dostatocnych
dokazov o relevantnych
nepriaznivych ucinkoch

Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v stuvislosti

s uCinnymi latkami, ktoré sa
mozu dostat’ do potravin alebo
krmiv, je potrebné uskuto¢nit’
Studie toxicity ordlnym vstupom.
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8.13.4.

Imunotoxicita vratane vyvojove;j
imunotoxicity

Ak zo §tadii in vitro,
senzibilizacie pokozky, toxicity
po opakovanej davke alebo
reprodukenej toxicity vyplyva, ze
ucinna latka méze mat’
imunotoxické vlastnosti,
vyzaduju sa dopliujuce udaje
alebo osobitné Studie:

- na objasnenie
spdsobu/mechanizmu
poOsobenia;

- poskytnutie dostatocnych
dokazov o relevantnych
nepriaznivych t¢inkoch na
Cloveka.

Pri hodnoteni bezpecnosti
spotrebitel'ov v stuvislosti

s uc¢innymi latkami, ktoré sa
mobzu dostat’ do potravin alebo
krmiv, je potrebné uskuto¢nit’
studie toxicity oralnym vstupom.

ADS

8.13.5.

Udaje o mechanizme —
akékol'vek studie potrebné na
objasnenie u¢inkov uvedenych
v Studiéch toxicity

ADS

8.14.

Stadie tykajuce sa expozicie Fudi
ucinnej latke

ADS

8.15.

Toxické ucinky na hospodarske
a spolocenské zvierata

ADS

8.16.

Studie potravin a krmiv zamerané
aj na zvierata ur¢ené na vyrobu
potravin a ich produkty (mlieko,
vajcia a med)

Doplnujuce udaje o expozicii
I'udi ucinnej latke, ktora sa
nachadza v biocidnych
vyrobkoch

ADS
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8.16.1. Navrhované prijateI'né urovne ADS
rezidui, t. j. maximalne miery

rezidui (MRL) a oddvodnenie ich
prijatelnosti
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8.16.2.

Spravanie rezidua ucinnej latky
na oSetrenych alebo
kontaminovanych potravinach
alebo krmivach vratane kinetiky
zéniku

V relevantnych pripadoch by sa
mali poskytnat’ definicie rezidui.
Taktiez je dolezité porovnat’
rezidua zistené pocas Stadii
toxicity s reziduami, ktoré sa
tvoria v zvieratach urcenych na
vyrobu potravin, ich produktoch,
ako aj potravinach a krmivach.

ADS

8.16.3.

Celkova bilancia materialu
ucinnej latky

Dostato¢né tidaje o reziduach

z kontrolnych pokusov na
zvieratach urcenych na vyrobu
potravin a ich produktoch, ako aj
potravinach a krmivach, ktorymi
by sa preukazalo, ze rezidua,
ktoré pravdepodobne vzniknu pri
navrhovanom pouziti, nebudi
vyvolavat’ obavy v suvislosti so
zdravim l'udi alebo zvierat.

ADS

8.16.4.

Odhad potencialnej alebo
skuto¢nej expozicie 'udi cinnej
latke a reziduam prostrednictvom
stravy alebo inych prostriedkov

ADS

8.16.5.

Ak sa rezidud ucinnej latky
vyskytnu v krmivach pocas
vyznamného ¢asového obdobia,
alebo ak sa rezidua nachadzaju

v potravinach zivociSneho
povodu po oSetreni zvierat
urcenych na vyrobu potravin
alebo po osetreni ich okolia
(napr. priame oSetrenie zvierat
alebo nepriame oSetrenie ich
pribytkov alebo okolia), vyzaduju
sa Stidie kfmenia a metabolizmu
hospodarskych zvierat zamerané
na zhodnotenie rezidui v potrave

ADS
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zivocisneho povodu.
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8.16.6. Utinky priemyselného ADS
spracovania a/alebo domace;j
pripravy na povahu a rozsah
rezidui G¢innej latky

8.16.7. Akékol'vek iné dostupné ADS
relevantné informacie
Mobze byt vhodné uviest’
informacie o migracii do
potravin, najma v pripade
oSetrenia materialov, ktoré sa
dostavaju do styku s potravinami.

8.16.8. Suhrn a hodnotenie udajov ADS
predlozenych v Castiach 8.16.1.
az 8.16.8.

Je dolezité preskimat’, ¢i sa

v potravinach (zivoc¢isneho alebo
rastlinného pévodu) nachadzaju
rovnaké metabolity, aké boli
predmetom §tadii toxicity.

V opacnom pripade pre zistené
rezidua neplatia hodnoty
posudenia rizika (napr. ADI).

8.17. Ak sa ma ucinna latka pouzit vo | ADS
vyrobkoch na dosiahnutie u¢inku
proti rastlinam vratane rias,
vyZzaduju sa testy na hodnotenie
pripadnych toxickych uc¢inkov
metabolitov z oSetrenych rastlin,
ak st rozdielne od tych, ktoré sa
identifikovali u zvierat.

8.18.  Zhrnutie toxikologie cicavcov
Je potrebné poskytnut’ celkoveé
hodnotenie a zavery, pokial ide
o vSetky toxikologické udaje
a akékol'vek iné informacie
o ucinnych latkach vratane
NOAEL.
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9. ]:ZKQTOXIKOLOGICKE
STUDIE

9.1. Toxicita vo vzt'ahu k vodnym
organizmom

9.1.1. Kratkodobé testovanie toxicity Stadia sa nemusi uskutoénit’, ak:
na rybéch:
V pripade potreby udajov - je k dispozicii platna dlhodoba
z kratkodobého testu toxicity Stadia toxicity pre vodné
na rybach by sa mal pouzit’ prostredie na rybach.
prahovy pristup (viacstupiiova
stratégia).

9.1.2. Kratkodobé testovanie toxicity
na vodnych bezstavovcoch

9.1.2.1. Daphnia magna

9.1.2.2. In¢ druhy ADS

9.1.3.  Studia inhibicie rastu na riasach

9.1.3.1. Uginky na rychlost’ rastu
zelenych rias

9.1.3.2. U&inky na rychlost rastu
cyanobaktérii alebo diatomu

9.1.4. Biokoncentracia Experimentalne urCovanie nemusi byt

potrebné, ak:
9.1.4.1. Metddy odhadu

- mozno na zéaklade fyzikalno-
9.1.4.2. Experimentalne urCovanie chemickych vlastnosti (napr.
hodnota log Kow < 3) alebo
inych dokazov preukazat, ze
latka ma nizky potencial
biokoncentracie

9.1.5. Inhibicia mikrobidlnej aktivity
Thto Studiu mozno nahradit’
testom inhibicie nitrifikacie, ak
z dostupnych udajov vyplyva, ze
latka je pravdepodobne
inhibitorom mikrobidlneho rastu
alebo funkcie, a to najmi
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nitrifikacnych baktérii.
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Dalsie $tidie toxicity na vodnych
organizmoch

Ak vysledky ekotoxikologickych
studii, $tadii o osude a spravani
a o planovanom pouziti ¢innej
latky naznacuju nebezpecenstvo
pre vodné prostredie alebo ak sa
ocakava dlhodoba expozicia,
vykonava sa jeden alebo viacero
z testov opisanych v tejto Casti.

ADS

9.1.6.1.

Dlhodobé testovanie toxicity
na rybach:

a)  Test toxicity v ranom $tadiu
vyvoja ryb (FELS)

b) Kratkodoby test toxicity na
rybéch v §tadiu embryi
a zltkového vacku

c) Rastovy test mladych
jedincov ryb

d) Testryb pocas celého
zivotného cyklu

ADS

9.1.6.2.

Dlhodobé¢ testovanie toxicity na
bezstavovcoch:

a)  Rastova a reprodukc¢na
Studia dafnie
b)  Reprodukcia a rast inych

druhov (napr. vidlonoZce)

c) Vyvoj avyskyt inych
druhov (napr. patentka
(chironomus))

ADS

Bioakumulacia u vhodného
vodného druhu

ADS

Uginky na akékol'vek iné
Specifické, neciel'ové organizmy
(fléru a faunu), o ktorych

sa predpoklada, ze mozu byt

ADS
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ohrozené.

9.1.9. Stadie na organizmoch ADS
sedimentov

9.1.10. Uc&inky na makroskopické vodné | ADS
rastliny
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9.2. Suchozemska toxicita, uvodné ADS
testy
9.2.1. Uc&inky na pddne
mikroorganizmy
9.2.2.  Utinky na dazd’ovky alebo iné
podne neciel'ové bezstavovce
9.2.3. Akutna toxicita pre rastliny
9.3. Suchozemské testy, dlhodobé ADS
9.3.1. Reprodukéna stadia
s dazd’ovkami alebo inymi
pOdnymi necielovymi
bezstavovcami
9.4. Uginky na vtaky ADS Pokial’ ide o parameter 9.4.3, Studia
sa nemusi uskutocnit’, ak:
9.4.1. Akutna orélna toxicita
- Studia toxicity stravovania
9.4.2. Kratkodoba stidia toxicity — ukaze, ze hodnota LC50
osemdnova Stidia stravovania presahuje 2 000 mg/kg
aspon u jedného druhu (iného
ako kurciat, kacic a husi)
9.4.3. Utinky na reprodukciu
9.5. Uginky na ¢lankonozce ADS
9.5.1. Uginky na véely medonosné
9.5.2.  Iné neciel'ové suchozemské
¢lankonozce, napr. predatory
9.6. Biokoncentracia, suchozemska ADS
9.7. Bioakumulacia, suchozemska ADS
9.8. Uginky na iné necielové ADS
organizmy, ktoré nie st vodné
9.9. Utinky na cicavce ADS Udaje pochddzajii 7 toxikologického
o hodnotenia na cicavcoch. Uvedie sa
9.9.1. Akutna oralna toxicita najcitlivej&'iprisluj’nﬁ sledovan);
parameter dlhodobého
toxikologického hodnotenia na
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9.9.2. Kratkodoba toxicita cicavcoch (NOAEL) vyjadreny v mg
testovacej latky na kg brutto
9.9.3. Dlhodoba toxicita hmotnosti za deri.
9.9.4. Uginky na reprodukciu
9.10.  Identifikacia endokrinnej aktivity | ADS
10. OSUD A SPRAVANIE
V ZIVOTNOM PROSTREDI
10.1.  Osud a spravanie vo vode
a sedimentoch
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10.1.1.

Degradacia, ivodné stadie
Ak z vykonaného hodnotenia

vyplyva potreba d’alej preskumat’

degradaciu latky a jej produkty
rozpadu, ale ak ma uc¢inna latka
celkovo nizku alebo Ziadnu

abioticku degradaciu, vyzaduju

sa testy uvedené v 10.1.3 2 10.3.2

a pripadne v 10.4. Vyber
vhodného testu zavisi od
vysledkov tvodného hodnotenia.

10.1.1.1 Abioticka degradacia

a) Hydrolyza v zavislosti od
pH a identifikacia
produktov rozkladu

- Identifikacia produktov
rozkladu sa vyZzaduje, ked’
je pritomnost’ produktov
rozkladu pri kazdom
odbere vzorky > 10 %

b)

Fototransformacia vo vode
vratane identifikacie produktov
transformacie

10.1.1.2.Bioticka degradacia

a) Lahka biodegradovatel'nost’

b)  Prirodzena
biodegradovatelnost (ak je

relevantna)
10.1.2. Adsorpcia/desorpcia
10.1.3. Rychlost’ a sposob degradacie

vratane identifikacie metabolitov
a produktov rozpadu

10.1.3.1.Biologické Cistenie odpadovych

vod
a)  Aerdbna biodegradacia ADS
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b)  Anaerdbna biodegradacia ADS

c¢) Simula¢ny test STP ADS
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10.1.3.2.Biodegradacia v sladkej vode

a)  Stadia aerébnej vodnej
degradacie

ADS

b)  Test vodnej/sedimentove;j
degradacie

ADS

10.1.3.3 Biodegradacia v morskej vode

ADS

10.1.3.4 Biodegradacia pocas uskladnenia
hnoja

ADS

10.1.4. Adsorpcia a desorpcia vo
vode/systémoch vodnych
sedimentov a pripadne adsorpcia
a desorpcia metabolitov
a produktov rozpadu

ADS

10.1.5. Prakticka stadia sedimentove;j
akumulacie

ADS

10.1.6. Anorganické latky: udaje o osude
a spravani vo vode

ADS

10.2.  Osud a spravanie v pdde

ADS

10.2.1. Laboratorna stidia rychlosti
a sposobu degradacie vratane
identifikacie zahrnutych procesov
a identifikacie akychkol'vek
metabolitov a produktov rozpadu
v jednom type pody (ak sposob
nezavisi od pH) za vhodnych
podmienok
Laboratorne stadie rychlosti
degradacie v dalSich troch
typoch pody

ADS

10.2.2. Praktické stadie, dva typy pody

ADS

10.2.3 Stadie akumulacie v pdde

ADS
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10.2.4. Adsorpcia a desorpcia v asponl ADS
troch typoch pod a pripadne
adsorpcia a desorpcia
metabolitov a produktov rozpadu

10.2.5. Dalsie tadie o sorpcii

10.2.6. Mobilita v aspoii troch typoch ADS
pod a pripadne mobilita
metabolitov a produktov rozpadu
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10.2.6.1.Stadie vertikalnej priepustnosti
10.2.6.2.Lyzimetrické Stadie
10.2.6.3.Studie polnych priesakov
10.2.7. Rozsah a povaha viazanych ADS
rezidui
Stanovenie a charakterizaciu
viazanych rezidui sa odporuca
kombinovat’ so simulacnou
Studiou na pode.
10.2.8. Iné stadie degradacie v pdde ADS
10.2.9. Anorganické latky: udaje o osude
a spravani v pode
10.3.  Osud a spravanie v ovzdusi
10.3.1. Fototransformacia v ovzdusi
(metdda odhadu)
Identifikacia produktov
transformacie
10.3.2. Osud a spravanie v ovzdusi, ADS
dalSie stadie
10.4.  Dodatoc¢né stidie o osude ADS
a spravani latky v zivotnom
prostredi
10.5.  Definicia rezidua ADS
10.5.1. Definicia rezidua na postudenie
rizika
10.5.2. Definicia rezidua
na monitorovanie
10.6.  Udaje o monitorovani ADS
10.6.1. Sucastou §tadii degradacie
v pode, vode a sedimentoch musi
byt identifikacia vSetkych
AM\888846SK.doc 144/240 PE479.434v01-00
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produktov rozpadu (> 10 %).

11. OPATRENIA POTREBNE
NA OCHRANU CUDSKEHO
ZDRAVIA, ZVIERAT
A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

11.1.  Odporacané metddy
a upozornenia tykajuce sa
manipulacie, pouzivania,
skladovania, prepravy alebo
poziaru
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11.2.

Povaha reak¢nych produktov,
spalovanych plynov atd’.
v pripade poziaru

11.3.

Nudzové opatrenia v pripade
nehody

11.4.

Moznosti zneskodniovania alebo
dekontaminacie po uvolneni do:

a)  vzduchu
b)  vody vratane pitnej vody

c) pody

Postupy nakladania s odpadom,
pokial’ ide o u¢innu latku, pre
priemysel alebo profesiondlnych
uzivatelov.

11.6.

Moznost’ opakovaného pouzitia
alebo recyklacie

11.7.

Moznost’ neutralizacie ucinkov

11.8.

Podmienky regulovaného
vypustania vratane kvality
vyluhovania

11.9.

Podmienky regulovaného
spalovania
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11.10.

Identifikacia akychkol'vek latok
patriacich do zoznamu I alebo
zoznamu II prilohy k smernici
80/68/EHS o ochrane
podzemnych véd pred
znecistenim niektorymi
nebezpeénymi latkami', prilohy I
a I k smernici 2006/118/ES

o ochrane podzemnych vod pred
znedistenim a zhordenim kvality?,
prilohy I k smernici 2008/105/ES
o environmentalnych normach
kvality v oblasti vodnej

politiky”, &asti B prilohy I

k smernici 98/83/ES alebo
prilohy VIII a X k smernici
2000/60/ES

12.

KLAsnleACIA,
OZNACOVANIE A BALENIE

12.1.

Uviest” aktkol'vek existujiicu
klasifikaciu a oznacenie

12.2.

Klasifikacia nebezpecnosti danej
latky na zaklade nariadenia (ES)
¢. 1272/2008

Pre kazdy zaznam by sa mali
uviest’ dévody, preco nie je

pre dany parameter uvedena
ziadna klasifikacia

12.2.1.

Trieda nebezpecnosti

12.2.2.

Vystrazny piktogram

12.2.3.

Vystrazné slovo

12.2.4.

Vystrazné upozornenia

I:J .v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.
U.v. EU L 372,27.12.2006, s. 19.
U .v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84.
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12.2.5. Bezpecnostné upozornenia
zahimajlce prevenciu, odozvu,
uchovavanie a zneskodnenie

12.3.  Pripadné osobitné obmedzenia
koncentracie na zaklade
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE
Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych Castiach (2 — 12)
sa zhrnu, vyhodnotia a vypracuje
sa navrh posudenia rizika.

HLAVA?2

MIKROORGANIZMY

SUBOR ZAKLADNYCH UDAJOV A SUBOR DOPLNKOVYCH UDAJOV
O UCINNYCH LATKACH

V nasledujtcej tabulke sa uvadzaju informacie pozadované na podporu schvalenia u¢inne;j

latky.

Uplatiiuju sa aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test, ktoré si ustanovené
v prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 a ktor¢ sa

neopakuju sa v stipci 3.

Stipec 1 Stipec 2 Stipec 3

Pozadované udaje: Vsetky Osobitné pravidla prisposobenia
udaje su Standardnych udajov tykajucich sa
CDS, pokial’ | niektorych poziadaviek, ktoré
nemaju si mézu vyzadovat’ testovanie
oznacenie na stavovcoch
ADS

1. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa

1.2. Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca (nazov, adresa a miesto vyrobného
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Stipec 1 Stipec 2 Stipec 3
Pozadované udaje: Vsetky Osobitné pravidla prispoésobenia
udaje su Standardnych udajov tykajucich sa
CDS, pokial’ | niektorych poziadaviek, ktoré
nemaju si mézu vyzadovat’ testovanie
oznacenie na stavovcoch
ADS
podniku)
2. IDENTITA MIKROORGANIZMU
2.1. Bezny nazov mikroorganizmu (vratane
alternativnych a nahradnych nazvov)
2.2, Taxonomicky nazov a kmen
2.3. Specifikacia zbierky a referenéné islo
kultary, ak je kultira uloZzena
2.4, Metddy, postupy a kritérid pouzivané na
urcenie pritomnosti a identity mikroorganizmu
2.5.  Specifikacia technickej u¢innej zlozky
2.6. Spdsob vyroby a kontrola kvality
2.7. Obsah mikroorganizmu
2.8. Identita a obsah necistot, pridavnych latok
a kontaminujicich mikroorganizmov
2.9. Analyticky profil vyrobnych davok
3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI
MIKROORGANIZMU
3.1. Vseobecné udaje o mikroorganizme
3.1.1. Historické pozadie
3.1.2. Historia vyuZzivania
3.1.3. Povod, prirodzeny vyskyt a geografické
roz§irenie
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3.2, Vyvojové stadia/zivotné cykly
mikroorganizmu

3.3. Vzt'ah k zndmym rastlinnym alebo
zivoc¢isnym, alebo 'udskym patogénom

3.4, Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju
ovplyviuju

3.5. Informacie o produkcii metabolitov (najma
toxinov)

3.6. Vyroba a rezistencia voci antibiotikdm a inym
antimikrobialnym ¢initel'om

3.7. Odolnost’ voci environmentalnym faktorom

3.8. Dalsie udaje o mikroorganizme

4. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE

4.1. Metody analyzy mikroorganizmov vo
vyrabanej forme

4.2. Metody monitorovania na stanovenie
a kvantifikaciu rezidui (zivotaschopnych alebo
neschopnych Zivota)

5. UCINNOST PROTI CIELCOVYM
ORGANIZMOM

5.1. Funkcia a sposob regulacie, napr.
pritahovanie, zabijanie, inhibicia

5.2. Infekénost’, schopnost’ Sirenia a usadenia sa

5.3. Reprezentativny organizmus, ktory sa ma
regulovat’, a vyrobky, organizmy alebo
objekty, ktoré sa maja chranit’

54. Utinky na reprezentativny cielovy organizmus
Ucinky na materialy, latky a vyrobky

5.5. Pravdepodobna koncentracia, v ktorej sa bude
mikroorganizmus pouzivat
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5.6. Sposob ucinku (vratane oneskorenia)

5.7. Udaje o G¢innosti

5.8. Znéame obmedzenia ucinnosti

5.8.1.  Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte
vyvoja rezistencie u cielového organizmu
a o vhodnych stratégiach rieSenia

5.8.2.  Poznamky o neZiaducich alebo neplanovanych
vedlajsich ucinkoch

5.8.3.  Specifickost hostitel'ov, rozsah spektra
a ucinky na iné druhy, ako je cielovy
organizmus
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5.9. Metody na zabranenie straty virulencie
vychodiskového materialu mikroorganizmu
6. PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA
6.1. Predpokladand oblast’ pouzitia
6.2. Druh vyrobku
6.3. Podrobny opis spdsobu pouzitia
6.4. Kategoria pouzivatel'ov, v suvislosti s ktorou
by mal byt mikroorganizmus schvaleny
6.5. Udaje o expozicii, v pripade potreby s
pouzitim metodologii opisanych v oddiele 5
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.
6.5.1.  Udaje o expozicii l'udi v stivislosti
s planovanym pouZzivanim a zneskodiiovanim
ucinnej latky
6.5.2. Udaje o expozicii zivotného prostredia
v stvislosti s planovanym pouzivanim
a zneSkodnovanim ucinnej latky
6.5.3.  Udaje o expozicii zvierat uréenych na vyrobu
potravin, ako aj o expozicii potravin a krmiv
v suvislosti s planovanym pouzivanim u¢innej
latky
7. UCINOK NA ZDRAVIE UDI A ZVIERAT Informacné pofiadavky v tomto
oddiele moZno prispédsobit’ podla
potreby v sulade so Specifikaciami
hlavy 1 tejto prilohy.
7.1. Zakladné informéacie
7.1.1.  Zdravotné udaje
7.1.2.  Lekarsky dohl'ad nad zamestnancami
vyrobného podniku
7.1.3. Pozorovanie senzibilizacie/alergénnosti
7.1.4.  Priame pozorovanie, napr. klinické pripady
Akakol'vek patogenita a infekénost’ u l'udi
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a inych cicavcov v podmienkach znizenej
imunity

7.2. Zakladné studie

7.2.1. Senzibilizacia

7.2.2.  Akutna toxicita, patogenita a infekcnost’

7.2.2.1. Akutna oralna toxicita, patogenita
a infek¢énost’
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7.2.2.2. Akutna inhala¢na toxicita, patogenita ADS
a infekénost’

7.2.2.3. Jednorazova intraperitonealna/subkutanna ADS
davka

7.2.3. Testovanie genotoxicity in vitro

7.2.4.  Stadia bunkovej kultury

7.2.5.  Udaje o kratkodobej toxicite a patogenite ADS

7.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej ADS
expozicii inhalaciou

7.2.6. Navrhovana liecba: opatrenia prvej pomoci,
lekarske oSetrenie

7.3. Specifické studie o toxicite, patogenite ADS
a infekénosti

7.4. Genotoxicita — Stidie in vivo na somatickych | ADS
bunkach

7.5. Genotoxicita — $tadie in vivo na zdrodo¢nych | ADS
bunkach

7.6. Sthrn toxicity, patogenity a infek¢nosti
cicavcov a celkové hodnotenie

7.7. Rezidua v oSetrovanych vyrobkoch, ADS
potravinach a krmivach alebo na nich

7.7.1.  Perzistencia a pravdepodobnost’ mnozenia ADS
v oSetrovanych vyrobkoch, krmivach alebo
potravinach alebo na nich

7.7.2.  Dalsie pozadované udaje ADS

7.7.2.1. Rezidua neschopné Zivota ADS

7.7.2.2. Zivotaschopné rezidua ADS

7.8. Stihrn a hodnotenie rezidui v oSetrovanych ADS
vyrobkoch, potravinach a krmivach alebo na
nich
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8. UCINKY NA NECIEZOVE ORGANIZMY Informacné poZiadavky v tomto
oddiele moZno prisposobit’ podl’a
potreby v sulade so Specifikaciami
hlavy 1 tejto prilohy.

8.1. Utinky na vodné organizmy

8.1.1.  Uginky na ryby

8.1.2.  Utinky na sladkovodné bezstavovce

8.1.3.  Utinky na rast rias

8.1.4. Utinky na iné rastliny ako riasy

ADS

SK
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8.2.  Uctinky na dazdovky

8.3. Utinky na podne mikroorganizmy

8.4.  Utinky na vtaky

8.5. Utinky na véely

8.6.  Uginky na ¢lankonoZce okrem véiel

8.7.  Dalsie studie ADS

8.7.1.  Suchozemsk¢ rastliny ADS

8.7.2.  Cicavce ADS

8.7.3. Iné relevantné druhy a procesy ADS

8.8. Stihrn a hodnotenie ucinkov na neciel'ové
organizmy

9. OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM
PROSTREDI

9.1. Perzistencia a rozmnozovanie

9.1.1. Pdda

9.1.2. Voda

9.1.3. Ovzdusie

9.1.4. Mobilita

9.1.5.  Sthrn a hodnotenie osudu a spravania
v Zivotnom prostredi

10. OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU
CLOVEKA, ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

10.1.  Odporacané metddy a bezpecnostné opatrenia
tykajice sa manipulacie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

10.2.  Nudzové opatrenia v pripade nehody
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10.3.

Postupy zneskodnovania alebo
dekontaminacie

10.4.

Postupy nakladania s odpadom

10.5.

Monitorovaci plan, ktory sa ma pouzivat pri
uc¢innom mikroorganizme, vratane
manipulécie, skladovania, prepravy a pouzitia

11.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE MIKROORGANIZMU

Prislusna rizikova skupina vymedzena
v ¢lanku 2 smernice 2000/54/ES

12.

ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informacie o parametroch

v jednotlivych Castiach (2 — 12) sa zhrnu,
vyhodnotia a vypracuje sa navrh posudenia
rizika.

SK

PRILOHA III
POZIADAVKY NA UDAJE O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

V tejto prilohe sa uvadzaju poziadavky na udaje, ktoré obsahuje dokumentécia
k biocidnemu vyrobku, ktora sa v sulade s c¢lankom 6 ods. 1 pism. b) priklada
k ziadosti o schvalenie G¢innej latky, a dokumentacia, ktora sa v sulade s ¢lankom 19
ods. 1 pism. a) priklada k ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku.

Udaje uvedené v tejto prilohe st zaradené do suboru zakladnych udajov (CDS — Core
Data Set) a suboru doplnkovych udajov (ADS — Additional Data Set). Udaje, ktoré
patria do CDS, sa povazuju za zakladné udaje, ktoré by sa mali v zasade poskytovat’
pri vSetkych biocidnych vyrobkoch.

Pokial' ide o ADS, udaje, ktoré sa maji poskytnit’ pri konkrétnom biocidnom
vyrobku, saur¢ia po zvazeni jednotlivych udajov ADS uvedenych v tejto prilohe
s ohl'adom okrem iného na fyzické a chemické vlastnosti daného vyrobku, existujuce
udaje, informacie zahrnuté do CDS, druhy vyrobkov a spdsoby expozicie suvisiace
s ich pouzitim.

Konkrétne sa tidaje, ktoré sa maju poskytnut’, uvadzaju v stipci 1 tabulky uvedene;
v tejto prilohe II1. Uplatituju sa aj vSeobecné aspekty prispdsobovania poziadaviek na
udaje uvedené v prilohe IV k tomuto nariadeniu. Vzhl'adom na vyznam obmedzenia
testovania na stavovcoch obsahuje stipec 3 tabulky konkrétne moznosti Gpravy
niektorych udajov, ktoré si moézu vyzadovat’ pouzitie takychto testov na stavovcoch.

AM\888846SK.doc 157/240 PE479.434v01-00

SK




SK

Niektoré poziadavky na udaje uvedené v tejto prilohe je mozné splnit’ na zaklade
dostupnych tidajov o vlastnostiach ¢innych a neti¢innych latok, ktoré obsahuje dany
vyrobok. Pokial’ ide o neucinné latky, ziadatelia vyuzivaju podl'a moznosti daje,
ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy I'V nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a udaje, ktoré
poskytla ECHA v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) uvedeného nariadenia.

Pri posudzovani nebezpecenstva biocidneho vyrobku sa podla moznosti uplatiiuja
prislusné kalkula¢né metody, ktoré sa pouzivaji na klasifikdciu zmesi v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Tieto metédy vypocltu sa nepouzivaju, ak sa
v stuvislosti sa urCitym nebezpeCenstvom povazuju za pravdepodobné synergické
a antagonistické ucinky medzi réznymi latkami, ktoré dany produkt obsahuje.

Podrobné¢ technické usmernenia na uplatiovanie tejto prilohy a pripravu
dokumentécie st k dispozicii na webovej stranke agenttry.

Ziadatel je povinny uskutoénit’ konzultacie pred prelozenim pozadovanych tdajov.
Okrem povinnosti ustanovenych v Clanku 61 ods. 2 sa mozu ziadatelia radit’ aj
s prislusnym organom, ktory dokumentaciu zhodnoti z hladiska navrhovanych
poziadaviek na udaje, a najmi z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré Ziadatel’
navrhuje uskutocnit’.

Na ucely pripadného hodnotenia moze byt potrebné predlozit’ dopliiujice udaje, ako
sa uvadza v ¢lanku 28 ods. 3 alebo ¢lanku 43 ods. 2.

Predlozené informacie musia byt v kazdom pripade dostatotné na podporu
hodnotenia rizika, ktorym sa dokazuje, ze st splnené kritérid stanovené v ¢lanku 18
ods. 1 pism. b).

Sucastou dokumentacie je aj uplny opis uskutonenych a pouzitych metod. Je
potrebné zabezpecit, aby boli dostupné udaje relevantné a svojou kvalitou spliali
poziadavky.

Pri predkladani dokumenticie sa pouzivaju formulare, ktoré poskytla agentura.
Okrem toho sa pouziva IUCLID, ato pri tych Castiach dokumentacie, na ktoré sa
IUCLID vztahuje. Formulare a d’alSie usmemnenia k poziadavkam na udaje
a k vypracovaniu dokumentacie s k dispozicii na domovskej stranke agentary.

Testy predloZzené na tucely udelovania autorizacii sa vykondvaju podla metod
opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. Ak vsak metoda nie je vhodnd alebo
opisand, pouziju sa iné, vedecky primerané, podl'a moznosti medzinarodne uznané
metody, pricom ich primeranost’ sa musi odovodnit’ v ziadosti. Pri uplatneni
testovacich metéd na nanomateridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej
primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych prispésobeni/uprav,
ktoré boli vykonané s cielom zohladnit’ osobitné vlastnosti tychto materidlov.

Vykonavané testy by mali spihat’ prislusné poZiadavky na ochranu laboratornych
zvierat ustanovené v smernici 2010/63/EU av pripade ekotoxikologickych
a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratornej praxe ustanovené v smernici
2004/10/ES alebo inych medzindrodnych norméach uznanych Komisiou alebo
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agenturou za rovnocenné. Testy fyzikdlno-chemickych vlastnosti atudajov
o bezpe¢nostnych aspektov latok by sa mali vykonavat aspon v stlade
s medzinarodnymi normami.

7. V pripade vykonavania testov sa musi poskytnit podrobny kvantitativny
a kvalitativny opis (Specifikacia) vyrobku pouzitého v jednotlivych testoch, ako aj
jeho necistot.

8. Ak existuji udaje z testov ziskané pred ... inymi metédami, ako si ustanovené
v nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto tdajov na ucely tohto
nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008
rozhodnut’ prislusny organ ¢lenského Statu, a to na zaklade postidenia jednotlivych
pripadov, priCom sa okrem inych faktorov zohl'adni potreba vyhnut’ sa nepotrebnému
testovaniu.

9. Nové testy na stavovcoch sa uskutociiuju az po vycerpani vSetkych ostatnych zdrojov
udajov ako posledna moznost’ ako splnit’ poziadavky na tdaje stanovené v tejto
prilohe. Zamedzi sa aj testovaniu Zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach
spdsobujucich poleptanie.

HLAVA 1
CHEMICKE VYROBKY

SUBOR ZAKLADNYCH UDAJOV A SUBOR DOPLNKOVYCH UDAJOV
O CHEMICKYCH VYROBKOCH

V nasledujucej tabulke sa uvadzaju informacie pozadované na podporu autorizacie
biocidneho vyrobku.

Pre kazdu poziadavku na udaje uvedenu v tejto prilohe platia aj poznamky k rovnakym
poziadavkam na udaje uvedené v stlpcoch 1 a 3 prilohy II.

Stipecl Stipec2 Stipec3

Pozadované udaje: Vsetky Osobitné pravidla prisposobenia
udaje su Standardnych udajov tykajucich sa
CDS, pokial’ | niektorych poziadaviek, ktoré si moézu
nemaju vyzadovat’ testovanie na stavovcoch
oznacenie
ADS

L. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa atd’.

U. v.: vlozte prosim datum nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia.
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Stipec]

Pozadované udaje:

Stipec2
Vsetky
udaje su
CDS, pokial
nemaju
oznacenie
ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prispoésobenia
Standardnych udajov tykajucich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si moézu
vyZadovat testovanie na stavovcoch

1.2.

Kontaktna osoba

1.3.

Vyrobca a formulator biocidneho vyrobku a
ucinnej latky (mena, adresy vratane sidla
podniku)

IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1.

Obchodny nazov alebo navrhovany
obchodny nazov

2.2.

Vyvojovy kod vyrobceu a ¢islo vyrobku, ak
existuje

2.3.

Kompletné kvantitativne zloZenie
biocidneho vyrobku (g/kg, g/l alebo
hmotnostné ¢i objemové percentualne
podiely), t. j. nahlasenie vSetkych Gcinnych
latok a koformulantov (latka alebo zmes
podla ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢.
1907/2006), ktoré sa do biocidneho vyrobku
zamerne pridavaju (zlozenie), ako aj
podrobné kvantitativne a kvalitativne tidaje
o zloZeni U€¢innych latok, ktoré vyrobok
obsahuje. V suvislosti s koformulantmi je
potrebné poskytnut’ kartu bezpec¢nostnych
udajov v stlade s ¢lankom 31 nariadenia
(ES) €. 1907/2006.

Okrem toho je potrebné poskytnut’ vSetky
relevantné udaje o jednotlivych zlozkach,
ich funkcii a v pripade reak¢nej zmesi

o konec¢nom zloZeni biocidneho vyrobku.
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2.4, Typ zlozenia a povaha biocidneho vyrobku,
napr. emulgovatelny koncentrat,
zmacatel'ny prasok, roztok

3. FYZIKALNE, CHEMICKE
A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1. Vzhlad (pri 20°C a 101.3 kPa)

3.1.1.  Fyzikélna forma/skupenstvo (pri 20°C
a 101.3 kPa)

3.1.2. Farba (pri 20°C a 101.3 kPa)

3.1.3. Zapach (pri 20°C a 101.3 kPa)

3.2, Kyslost/zasaditost’

Test sa uskutociuje, ked’ je pH biocidneho
vyrobku alebo jeho vodnej disperzie (1 %)
mimo rozsahu pH 4 — 10

3.3. Relativna hustota (kvapaliny) a rozsah
a objemova hmotnost (tuh¢ latky)

3.4, Stabilita pri skladovani, stabilita
a skladovatelnost’

3.4.1. Testy skladovatel'nosti

3.4.1.1. Zrychleny test skladovatel'nosti

3.4.1.2. Test dlhodobej skladovatelnosti pri
vonkajsej teplote

3.4.1.3. Test stability pri nizkej teplote (kvapaliny)

3.4.2.  Uctinky na obsah t¢innej latky a na
technické charakteristiky biocidneho
vyrobku

3.4.2.1 Svetlo

3.4.2.2 Teplota a vlhkost’

3.4.2.3 Reaktivita voci obalovému materialu
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3.5. Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.5.1. Zmacatelnost’

3.5.2.  Schopnost vytvarat’ suspenziu, spontannost’
a stabilita disperzie

3.5.3. Analyza na mokrom site a test na suchom
site

3.5.4. Emulgovatelnost’ a reemulgovatel'nost,
stabilita emulzie

3.5.5. Casrozpadu

3.5.6. Rozdelenie velkosti ¢astic, obsah
prachu/jemnych castic, oter, drobivost’

3.5.7. Perzistentna penivost’

3.5.8. Tekutost/viskozita/praSnost’

3.5.9. Horenie — generatory dymu
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3.5.10. Uplnost horenia — generatory dymu

3.5.11. Zlozenie dymu — generatory dymu

3.5.12. Sposob striekania — aerosoly

3.5.13. Dalsie technické charakteristiky

3.6. Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi
vyrobkami vratane inych biocidnych
vyrobkov, s ktorymi sa ma schvalit’ ich
pouzitie

3.6.1. Fyzikalna kompatibilita

3.6.2. Chemicka kompatibilita

3.7. Miera rozpustania a stabilita pri riedeni

3.8. Povrchové napitie

3.9. Viskozita

4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA
A PRISLUSNE VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

4.3. Horl'avé aerosély

4.4. Oxidujtce plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny
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4.7. HorTavé tuhé latky

4.8. Samovolne reagujuce latky a zmesi

4.9. Samozapalné kvapaliny

4.10.  Samozépalné tuhé latky

4.11.  Samovolne sa zahrievajuce latky a zmesi

4.12.  Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou
uvolnuju horlavé plyny

4.13.  Oxidujtce kvapaliny

4.14.  Oxidujtce tuhé latky

4.15.  Organické peroxidy

4.16.  Latky s korozivnym uc¢inkom na kovy

4.17.  Dalsie fyzikalne tidaje o nebezpedenstve

4.17.1. Teplota samovznietenia vyrobkov
(kvapaliny a plyny)

4.17.2. Relativna teplota samovznietenia tuhych
latok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu
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METODY DETEKCIE
A IDENTIFIKACIE

5.1.

Analytickd metdda vratane validacnych
parametrov na urc¢enie koncentracie ucinnej
latky, rezidui, relevantnych necistot

a problémovych latok v biocidnom vyrobku

5.2.

Ak sa neuvadzaju v Castiach 5.2 a 5.3
prilohy II, analytické met6dy na ucely
monitorovania vratane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia
vyznamnych zloziek biocidneho vyrobku
a/alebo ich pripadnych rezidui v(o) alebo
na:

ADS

5.2.1.

pode

ADS

5.2.2.

ovzdusi

ADS

5.2.3.

vode (vratane pitnej vody) a sedimente

ADS

5.24.

telesnych tekutinach a tkanivach zvierat
a ludi

ADS

5.3.

Analytické metody na Gcely monitorovania
vratane mier zhodnocovania a limitov
kvantifikacie a detekcie pripadného vyskytu
ucinnej latky a jej rezidui v/na potravinach
rastlinného a zZivocisneho pévodu alebo
krmivach a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak G€inna latka ani materialy,
ktoré sa fiou oSetruju, neprichddzaji do
styku so zvieratami pouzivanymi na vyrobu
potravin, potravinami rastlinného alebo
zivocisneho povodu alebo krmivami).

ADS

UCINNOST PROTI CIELCOVYM
ORGANIZMOM

6.1.

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy,
insekticidy, baktericidy

Sposob regulacie, napr. vabenie, zabijanie,
branenie

6.2.

Reprezentativny organizmus, ktory sa ma
regulovat’, a vyrobky, organizmy alebo
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objekty, ktoré sa maja chranit’

6.3. Ucinky na reprezentativne cielové
organizmy
6.4. Pravdepodobna koncentracia, v ktorej sa

bude ucinna latka pouzivat’
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6.5. Sposob ucinku (vratane oneskorenia)

6.6. Navrhované etikety pre vyrobok pripadne
pre oSetrené vyrobky

6.7. Udaje o u¢innosti na podloZenie tychto
tvrdeni vratane dostupnych Standardnych
protokolov, laboratérnych testov alebo
skusok v teréne, pripadne aj s vykonovymi
normami

6.8. Zname obmedzenia Gi¢innosti

6.8.1. Informacie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie a o vhodnych
stratégiach rieSenia

6.8.2. Pozorovania neziaducich alebo
neplanovanych vedlajsich u¢inkov, napr. na
uzito¢né a iné necielové organizmy

6.9. Zhrnutie a hodnotenie

7. PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA

7.1. Predpokladana oblast’ pouzitia biocidnych
pripadne osetrenych vyrobkov

7.2 Typ vyrobku

7.3. Podrobny opis planovaného sposobu
pouzitia biocidnych pripadne oSetrenych
vyrobkov

7.4. Pouzivatelia — napr. priemysel, vyskoleni
odbornici, profesionali alebo Siroka
verejnost’ (neodbornd)

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa ma
rocne uviest’ na trh, v tonach a v pripade
potreby pre rozliéné kategorie pouZitia

7.6. Metoda aplikacie vratane opisu

7.7. Aplikacna davka a pripadne konecna
koncentracia biocidneho vyrobku a i¢innej
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latky v oSetrenom vyrobku alebo v systéme,
v ktorom sa ma vyrobok pouzit’, napr. voda
na chladenie, povrchova voda, voda na
vyhrievacie ucely.
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7.8.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacii a pripadne
akékol'vek konkrétne informacie

o geografickej polohe alebo klimatickych
rozdieloch vratane potrebnych cakacich
dob, ochrannych lehot alebo inych
bezpecnostnych opatreni na ochranu zdravia
I'udi a zvierat a zivotného prostredia

7.9.

Navrhované pokyny na pouzivanie

7.10.

Udaje o expozicii v siilade s prilohou VI
k tomuto nariadeniu I

7.10.1.

Udaje o expozicii Pudi v stvislosti

s vyrobou a formulaciou,
planovanym/o¢akavanym pouzivanim
a zneskodnenim

7.10.2.

Udaje o expozicii Zivotného prostredia
v suvislosti s vyrobou a formulaciou,
planovanym/ocakévanym pouzivanim
a zneSkodnenim

7.10.3.

Udaje o expozicii odetrenym vyrobkom
vratane udajov o lthovani (laboratérne
studie alebo modelové udaje)

7.10.4.

Udaje o inych vyrobkoch, s ktorymi sa bude
vyrobok pravdepodobne pouzivat, najma

o identite pripadnych tc¢innych latok

v tychto vyrobkoch a o pravdepodobnosti
interakcii

TOXIKOLOGICKY PROFIL
PRE CLOVEKA A ZVIERATA

8.1.

Poleptanie alebo podrazdenie pokozky
Hodnotenie tohto parametra sa vykonava

v stlade so stratégiou sekvencného
testovania pre podrazdenie a poleptanie
pokozky, ktora sa uvadza v dodatku

k testovaciemu usmerneniu B.4. Akutna
toxicita: podrazdenie/poleptanie koze
(priloha B.4 k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008)

Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskuto¢nit’, ak:

- su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych
zlozkéch zmesi, ktoré
dostato¢ne umoziuju zmes
klasifikovat’ podl'a pravidiel
ustanovenych v smernici
1999/45/ES a nariadeni (ES) ¢.
1272/2008 (klasifikacia,
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oznacovanie a balenie), priCom
sa medzi Ziadnymi zlozkami
neocakavaju synergické ucinky.
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8.2. Podrazdenie o&i’ Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
Hodnotenie tohto parametra sa vykonava uskutocnit’, ak:
v stlade so stratégiou sekvenéného
testovania pre podrazdenie a poleptanie oka, - st k dispozicii platne udaje
ktora sa uvadza v dodatku k testovaciemu o vietkych jednotlivych
usmerneniu B.5. Akutna toxicita: zlozkach zmesi, ktoré umoziuja
podrazdenie/poleptanie oka (priloha B.5 k zmes klasifikovat’ podl'a
nariadeniu (ES) ¢. 440/2008) pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznacovanie
a balenie), priCom sa medzi
ziadnymi zlozkami neoCakévaju
synergické ucinky.
8.3. Senzibilizacia pokozky Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi

Postdenie tohto sledovaného parametra sa
sklada z tychto postupnych krokov:

1.  posudenie dostupnych tidajov
o l'ud’och a zvieratach
a alternativnych udajov,

2. testovanie in vivo.
Lokalna skuska lymfatickych uzlin
(LLNA), pripadne jej redukovana
verzia, je pri testovani in vivo prvou
vol'bou. Pouzitie iného testu
senzibilizacie pokozky je potrebné
zddvodnit’.

uskutocnit’, ak:

- su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych
zlozkach zmesi, ktoré umoziuju
zmes klasifikovat’ podl'a
pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznaCovanie
a balenie), pricom sa medzi
ziadnymi zlozkami neocakéavaju
synergické ucinky,

- dostupné informacie naznacuju,
ze vyrobok by mal byt’
klasifikovany ako vyrobok,
ktory sposobuje senzibilizaciu
alebo poleptanie pokozky, alebo

- latka je silnou kyselinou (pH <

2,0) alebo zasadou (pH > 11,5).

SK
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8.4. Respiracna senzibilizacia ADS Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskuto¢nit’, ak:
- su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych
zlozkach zmesi, ktoré umoziuju
zmes klasifikovat’ podl'a
pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznacovanie
a balenie), priCom sa medzi
ziadnymi zlozkami neoCakévaju
synergické ucinky.
8.5. Akutna toxicita Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
5 uskutocnit’, ak:
- Standardnym pristupom je klasifikécia
pomocou viacstupnového pristupu ku - su k dispozicii platné udaje
klasifik4cii akatnej toxicity podla o vSetkych jednotlivych
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. zlozkach zmesi, ktoré umoziuju
zmes klasifikovat’ podl'a
pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznaCovanie
a balenie), pricom sa medzi
ziadnymi zlozkami neoCakévaju
synergické ucinky.
8.5.1.  Oralny vstup
8.5.2. Inhalaény vstup
8.5.3. Dermalny vstup
8.5.4. Ak sa planuje povolit’ pouzitie biocidnych Testovanie zmesi vyrobkov sa nemusi
vyrobkov s inymi biocidnymi vyrobkami, uskutocnit’, ak:
hodnotia sa rizika pre Pudské zdravie a
Zivotné prostredie vyplyvajiice 7 pouZivania - st k dispozicii platné udaje
kombinacii tychto vyrobkov. Ako o vSetkych jednotlivych
alternativu k Studiam akutnej toxicity zlozkach zmesi, ktoré¢ umoziuja
moZno pouZit’ vypocty. V niektorych zmes klasifikovat’ podl'a
pripadoch, napriklad ak nie su dostupné pravidiel ustanovenych
Ziadne platné tidaje, aké sii uvedené v v smernici 1999/45/ES
stlpci 3, si to méze vyfiadat’ vykonanie a nariadeni (ES) €. 1272/2008
(klasifikacia, oznacovanie
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obmedzeného poctu Studii akutnej toxicity a balenie), priCom sa medzi
s kombindaciami vyrobkov. ziadnymi zlozkami neocakéavaju
synergické ucinky.
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8.6.

Informacie o dermalnej absorpcii
Informacie o dermalnej absorpcii v pripade
expozicie biocidnemu vyrobku. Tento
parameter sa posudzuje viacstupniovym
pristupom

8.7.

Dostupné toxikologické udaje o:

- koformulantoch (t. j. relevantnych
latkach) alebo

- zmesi, ktoru relevantné latky tvoria.

Ak I su v pripade koformulantov k
dispozicii nedostato¢né udaje a
nedaju sa odvodit’ prostrednictvom
analogického pristupu ani inych
akceptovanych pristupov, ktoré si
nevyZaduju testovanie, cielené testy
opisané v prilohe Il sa uskutocnia na
relevantnych latkach I alebo na
zmesi, ktoru relevantné latky tvoria I .

Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskuto¢nit’, ak:

- su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych
zlozkach zmesi, ktoré umoziuju
zmes klasifikovat’ podl'a
pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznaCovanie
a balenie).

8.8.

Studie o potravinach a krmivach

ADS

8.8.1.

Ak rezidua biocidneho vyrobku zostant

v krmive pocas vyznamného ¢asového
obdobia, vyzaduju sa §tidie o kimeni

a metabolizme u hospodarskych zvierat, aby
bolo mozné hodnotit’ rezidua v potrave
zivoc¢isneho pévodu.

ADS

8.9.

Utinky priemyselného spracovania a/alebo
domadcej pripravy na povahu a rozsah
rezidui biocidneho vyrobku

ADS

8.10.

Iné testy tykajuce sa expozicie l'udi

V suvislosti s biocidnym vyrobkom sa
vyzaduju vhodné testy a $tadia pripadu.
Okrem toho mézu byt pri niektorych
biocidnych vyrobkoch, ktoré sa aplikuju
priamo hospodarskym zvieratam (vratane
konov) alebo v ich okoli, potrebné stadie
rezidui

ADS
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EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozadujt sa dostato¢né udaje o ekotoxicite
biocidneho vyrobku, aby sa mohlo
rozhodnut’ o jeho klasifikacii.

- Ak su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych zlozkach
zmesi, pricom sa medzi Ziadnymi
zlozkami neocakavaju synergické
ucinky, méze sa zmes klasifikovat’
podl’a pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES, nariadeni
(ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008
(klasifikacia, oznac¢ovanie a balenie).

- Ak platné udaje o zlozkéach
k dispozicii nie su alebo ak mozno
ocCakavat synergické ucinky, moze
byt potrebné testovanie zloziek
a/alebo samotného biocidneho
vyrobku

9.2.

Dalsie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o ucinnej latke neposkytnu
dostatok informacii a ak z dévodu
Specifickych vlastnosti biocidneho vyrobku
nie su k dispozicii udaje o riziku, moézu byt
potrebné d’alSie studie vybrané spomedzi
parametrov uvedenych v Casti 9 prilohy II
zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok.

9.3.

Utinky na akékol'vek iné $pecifické,
neciel'ové organizmy (floru a faunu),

o ktorych sa predpoklada, ze mézu byt
ohrozené

ADS

Udaje pre hodnotenie rizika pre
vol’ne Zijuce cicavce pochadzaji 7
toxikologického hodnotenia na
cicavcoch.

94.

Ak je biocidny vyrobok vo forme navnady
alebo granul, mozu byt potrebné tieto
Studie:

9.4.1.

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre
necielové organizmy v podmienkach
v teréne
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9.4.2. Stadie o poziti biocidneho vyrobku

akymikol'vek necielovymi organizmami,
o ktorych sa predpoklada, ze mézu byt
ohrozené.

9.5.

Sekundarny ekologicky uc¢inok, napr. pri
oSetreni velkej Casti urcitého typu biotopu

ADS

SK
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10.

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM
PROSTREDI

Poziadavky na testy uvedené nizSie sa
vztahuju iba na relevantné zlozky
biocidnych vyrobkov

10.1.

Predpokladané vstupy do prostredia na
zéklade planovaného pouzitia

10.2.

Dalsie $tadie o osude a spravani sa

v Zivotnom prostredi

Mozu byt potrebné d’alSie Stadie vybrané
spomedzi parametrov uvedenych v Casti 10
prilohy II zamerané na relevantné zlozky
biocidneho vyrobku alebo samotny
biocidny vyrobok.

Pokial’ ide o vyrobky pouzivané

vo vonkajSom prostredi s priamymi
emisiami do pddy, vody alebo na ich
povrch, mozu zlozky vyrobku ovplyvnit
osud a spravanie (a ekotoxicitu) ucinnej
latky. Udaje sa pozaduju, pokial nie je
vedecky zdovodnené, Ze na osud zloziek
vyrobku sa vztahuju udaje o t€innej latke
a inych identifikovanych relevantnych
latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Testovanie distribtcie a rozptylenia v:

ADS

10.4.1.

pode

ADS

10.4.2.

vode a sedimente

ADS

10.4.3.

ovzdusi

ADS

10.5.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’ blizko
povrchovych véd, méze sa vyzadovat
studia o postreku na posudenie rizik pre
vodné organizmy alebo rastliny

v podmienkach v teréne.

ADS

10.6.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’ vo
vonkajSom prostredi alebo ak existuje
potencial rozsiahlej tvorby prachu, mézu sa
vyZadovat’ udaje o spravani postreku na

ADS
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ucely hodnotenia rizik pre véely a neciel'ové
¢lankonoZce v podmienkach v teréne.
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11.

OPATRENIA, KTORE SA MAJU PRIJAT
NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT
A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Odporucané metody a upozornenia tykajice
sa manipulacie, pouzivania, skladovania,
zneSkodnenia, prepravy alebo poziaru

11.2.

Identita relevantnych produktov spalovania
v pripade poziaru

11.3.

Specificka lie¢ba v pripade nehody, napr.
opatrenia prvej pomoci, protilatky

a lekarske oSetrenie, ak su dostupné;
mimoriadne opatrenia na ochranu zivotného
prostredia

11.4.

Moznosti zne$kodiiovania alebo
dekontamindcie po uvolneni do:

11.4.1.

ovzdusia

11.4.2.

vody vratane pitnej vody

11.4.3.

pody

11.5.

Postupy nakladania s odpadom biocidneho
vyrobku a jeho balenia na priemyselné
vyuzitie, pouzitie vySkolenymi odbornikmi,
profesionalnymi uzivatel'mi

a neprofesionalnymi uzivateI'mi (napr.
moznosti opakovaného pouzitia alebo
recyklécie, neutralizacie, podmienky
regulovaného vypustania a spalovania)
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11.6.

V pripade potreby postupy Cistenia
aplika¢ného zariadenia

11.7.

Specifikacia akychkol'vek repelentov alebo
opatreni na zabranenie otravy, ktoré su
zahrnuté vo vyrobku a ktorych ucelom je
predist’ u€inku na neciel'ové organizmy

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE A
BALENIE

Podra ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) sa musia
predlozit’ navrhy vratane zdévodnenia
vystraznych a bezpecnostnych upozorneni
v stlade s ustanoveniami smernice

1999/45/ES a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Poskytnu sa priklady oznaceni, pokynov na
pouzitie a kariet bezpecnostnych tidajov.
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12.1.  Trieda nebezpecnosti

12.2.  Vystrazny piktogram

12.3.  Vystrazné slovo

12.4.  Vystrazné upozornenia

12.5.  Bezpec¢nostné upozornenia zahriajice
prevenciu, odozvu, uchovavanie
a zneSkodnenie

12.6.  V pripade potreby by sa mali poskytnat’
navrhy kariet bezpecnostnych udajov

12.7.  Balenie (typ, materidly, rozmer atd’.), ma sa
zahrnt’ kompatibilita vyrobku
s navrhovanymi obalovymi materialmi

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE
Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych Castiach (2 — 12) sa zhrnu,
vyhodnotia a vypracuje sa navrh posudenia
rizika.

HLAVA?2
MIKROORGANIZMY

SUBOR ZAKLADNYCH UDAJOV A SUBOR DOPLNKOVYCH UDAJOV

V nasledujucej tabulke sa uvadzaju informacie pozadované na podporu autorizacie

biocidneho vyrobku.

Pre kazdu poziadavku na udaje uvedenu v tejto prilohe platia aj poznamky k rovnakym

poziadavkam na tidaje uvedené v stipcoch 1 a 3 prilohy II.

SK

Stipec 1 Stipec 2 Stipec 3

Pozadované udaje: Vsetky udaje | Osobitné pravidla prisposobenia
su CDS, Standardnych udajov tykajucich sa
pokial niektorych poziadaviek, ktoré si mézu
nemaju vyzadovat’ testovanie na stavovcoch
oznacenie
ADS

1. ZIADATEL
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Stipec 1
Pozadované udaje:

Stipec 2
Vsetky udaje
su CDS,
pokial
nemajui
oznacenie
ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prispoésobenia
Standardnych udajov tykajucich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si moézu
vyZadovat testovanie na stavovcoch

1.1.

Meno a adresa

1.2.

Kontaktna osoba

1.3.

Vyrobca a formulator biocidneho
vyrobku a mikroorganizmu (mena,
adresy vratane sidla podniku)

IDENTITA BIOCIDNEHO
VYROBKU

2.1.

Obchodny nazov alebo navrhovany
obchodny nazov

2.2.

Vyvojovy kod vyrobceu a Cislo
biocidneho vyrobku, ak existuje

2.3.

Podrobné kvantitativne (g/kg, g/l
alebo hmotnostné ¢i objemové
percentualne podiely) a kvalitativne
udaje o skladbe, zlozeni a funkcii
biocidneho vyrobku, napr.
mikroorganizmy, u¢inné latky

a koformulanty vyrobku a iné
relevantné zlozky

Poskytnu sa vSetky relevantné udaje
o jednotlivych zlozkéach a o konecnom
zlozeni biocidneho vyrobku.

2.4.

Typ zlozenia a povaha biocidneho
vyrobku

BIOLOGICKE, FYZIKALNE,
CHEMICKE A TECHNICKE
VLASTNOSTI BIOCIDNEHO
VYROBKU

3.1.

Biologické vlastnosti mikroorganizmu
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v biocidnom vyrobku
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3.2. Vzhl'ad (pri 20°C a 101.3 kPa)
3.2.1. Farba (pri 20°C a 101.3 kPa)
3.2.2.  Zapach (pri 20°C a 101.3 kPa)
3.3. Kyslost, zéasaditost’ a hodnota pH
34. Relativna hustota
3.5. Stabilita pri skladovani, stabilita
a skladovatelnost’
3.5.1.  Uginky svetla
3.5.2.  Utinky teploty a vlhkosti
3.5.3. Reaktivita voci obalu
3.5.4. Iné faktory ovplyvnujuce stabilitu
3.6. Technické vlastnosti biocidneho
vyrobku
3.6.1. Zmacatelnost’
3.6.2.  Schopnost’ vytvarat’ suspenziu
a stabilita suspenzie
3.6.3. Analyza na mokrom site a test na
suchom site
3.6.4. Emulgovatelnost’
a reemulgovatel’nost, stabilita emulzie
3.6.5. Rozdelenie velkosti Castic, obsah
prachu/jemnych Castic, oter
a drobivost’
3.6.6. Perzistentna penivost’
3.6.7. Tekutost/viskozita/prasnost’
3.6.8. Horenie — generatory dymu
3.6.9. Uplnost horenia — generatory dymu
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3.6.10. Zlozenie dymu — generatory dymu

3.6.11. Sposob striekania — aerosoly

3.6.12. Dalsie technické charakteristiky

3.7. Fyzikalna, chemicka a biologicka
kompatibilita s inymi vyrobkami
vratane biocidnych vyrobkov, pouzitia
s ktorymi sa musi pouzitie povolit’
alebo registrovat’

3.7.1.  Fyzikalna kompatibilita

3.7.2.  Chemicka kompatibilita

3.7.3. Biologicka kompatibilita

3.8. Povrchové napétie

3.9. Viskozita
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4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA
A PRISLUSNE VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

4.3. Horlavé aerosoly

4.4. Oxidujtce plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. HorTavé kvapaliny

4.7 HorTavé tuhé latky

4.8. Oxidujtce kvapaliny

4.9. Oxidujuce tuh¢ latky

4.10.  Organické peroxidy

4.11.  Latky s korozivnym u¢inkom na kovy

4.12.  Dalsie fyzikalne udaje
0 nebezpecenstve

4.12.1. Teplota samovznietenia vyrobkov
(kvapaliny a plyny)

4.12.2. Relativna teplota samovznietenia
tuhych latok

4.12.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE
A IDENTIFIKACIE

5.1 Analytickd metdda na urcenie
koncentracie mikroorganizmov
a relevantnych latok v biocidnom
vyrobku

5.2. Analytické metddy na tcely ADS
monitorovania vratane mier
zhodnocovania a limitov kvantifikacie
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a detekcie pripadného vyskytu uéinnej
latky a jej rezidui v/na potravinach
rastlinného a zivociSneho povodu
alebo krmivéch a inych vyrobkoch
(nie je potrebné, ak u¢inna latka ani
vyrobky, ktoré sa nou osetruju,
neprichadzaji do styku so zvieratami
chovanymi na potravinarske ucely,
potravinami rastlinného alebo
zivocisneho povodu alebo krmivami).
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6. UCINNOST PROTI CIELOVYM
ORGANIZMOM

6.1. Funkcia a sposob regulacie

6.2. Reprezentativny Skodlivy organizmus,
ktory sa ma regulovat, a vyrobky,
organizmy alebo objekty, ktoré sa
maju chranit’

6.3. Utinky na reprezentativne cielové
organizmy

6.4. Pravdepodobna koncentracia, v ktorej
sa bude mikroorganizmus pouzivat’

6.5. Sposob ucinku

6.6. Navrhované oznacenie vyrobku

6.7. Udaje o éinnosti na podloZzenie
tychto tvrdeni vratane dostupnych
Standardnych protokolov,
laboratdrnych testov alebo skiSok
v teréne, pripadne aj s vykonnostnymi
normami

6.8. Akékol'vek iné zname obmedzenia
ucinnosti vratane rezistencie

6.8.1. Informacie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie
a o vhodnych stratégidch rieSenia

6.8.2. Poznamky o neziaducich alebo
neplanovanych vedlajsich uc¢inkoch

7. PLANOVANE POUZITIE
A EXPOZICIA

7.1. Planovana oblast’ pouzitia

7.2 Typ vyrobku

7.3. Podrobny opis planovaného pouzitia
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7.4. Uzivatelia — napr. priemysel,
vyskoleni odbornici, profesionali
alebo $iroka verejnost’ (neodborna)

7.5. Metdda aplikacie vratane opisu

7.6. Aplikacna dévka a pripadne konecna
koncentracia biocidneho vyrobku
a ucinnej latky mikroorganizmu
v oSetrenom vyrobku alebo v systéme,
v ktorom sa ma vyrobok pouzit’ (napr.
v aplikacnom zariadeni alebo
v navnadach)
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7.7. Pocet a Casovy rozvrh aplikacii
a trvanie ochrany
Akékol'vek konkrétne informacie
o geografickej polohe alebo
klimatickych rozdieloch vratane
potrebnych déb cakania pred
opédtovnym vstupom, ochrannych
lehot alebo inych bezpecnostnych
opatreni na ochranu zdravia l'udi
a zvierat a zivotného prostredia
7.8. Navrhované pokyny na pouzivanie
7.9. Udaje o expozicii
7.9.1.  Udaje o expozicii ludi v savislosti
s planovanym/oc¢akavanym
pouzivanim a zneSkodnenim
7.9.2.  Udaje o expozicii zivotného prostredia
v suvislosti
s planovanym/oCakavanym
pouzivanim a zneskodnenim
8. TOXIKOLOGICKY PROFIL Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
PRE CLOVEKA A ZVIERATA uskutoc¢nit’, ak:
- st k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych zlozkach
zmesi, ktoré umozinuju zmes
klasifikovat’ podl'a pravidiel
ustanovenych v smernici
1999/45/ES, nariadeni (ES) €.
1907/2006 (REACH) a nariadeni
(ES) ¢. 1272/2008 (klasifikacia,
oznacovanie a balenie), priCom sa
medzi ziadnymi zlozkami
neocakavaju synergické ucinky.
8.1. Poleptanie alebo podrazdenie pokozky
8.2. Podrazdenie oci
8.3. Senzibilizacia pokozky
8.4. Respiracna senzibilizacia ADS
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8.5. Akutna toxicita

- Standardnym pristupom je
klasifikacia pomocou
viacstupnového pristupu ku
klasifikacii akttnej toxicity
podrla nariadenia (ES) €.
1272/2008.

8.5.1. Oralne

8.5.2. Inhalaciou
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8.5.3. Dermalne
8.5.4. Dodatocné testy akutnej toxicity
8.6. Udaje o dermalnej absorpcii,
ak su potrebné
8.7. Dostupné toxikologické udaje o: Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskuto¢nit’, ak:
- koformulantoch (t. j.
relevantnych latkach) alebo - su k dispozicii platné udaje
o vSetkych jednotlivych zlozkach
- zmesi, ktora relevantné 1atky zmesi, ktoré umojﬁujﬁ 7zmes
tvoria. klasifikovat’ podl'a pravidiel
ustanovenych v smernici
Ak | st v pripade 1999/45/ES, nariadeni (ES) &.
koformulantoy k dispozicii 1907/2006 (REACH) a nariadeni
nedostatocné (daje a nedajii sa (ES) &. 1272/2008 (klasifikacia,
odvodit’ prostrednictvom oznacovanie a balenie), pri¢om sa
analogického pristupu ani medzi Zziadnymi zlozkami
inych prijatych pristupov, ktoré neocakavaju synergické ucinky.
si nevyZaduju testovanie,
cielené testy opisané v prilohe
11 sa uskutocnia na
relevantnych latkach I alebo na
zmesi, ktoru relevantné latky
tvorial .
8.8. Dodato¢né studie o kombinaciach Testovanie zmesi vyrobkov sa nemusi
biocidnych vyrobkov uskutocnit’, ak:
- su k dispozicii platné udaje
Ak sa planuje povolit’ pouzitie o vSetkych jednotlivych zlozkach
biocidnych vyrobkov s inymi zmesi, ktoré umoziiuju zmes
biocidnymi vyrobkami, hodnotia sa klasifikovat’ podl'a pravidiel
rizikd pre Pudské zdravie a Zivotné ustanovenych v smernici
prostredie vyplyvajuce 7 pouZivania 1999/45/ES, nariadeni (ES) ¢.
kombindcii tychto vyrobkov. Ako 1907/2006 (REACH) a nariadeni
alternativu k Studiam akutnej toxicity (ES) ¢. 1272/2008 (klasifikacia,
moZno pouZit’ vypocty. V niektorych oznacovanie a balenie), priCom sa
pripadoch, napriklad ak nie su medzi ziadnymi zlozkami
dostupné Ziadne platné udaje, aké siu neocakavaju synergické ucinky.
uvedené v stlpci 3, si to moze
vyZadovat’ vpkonanie obmedzeného
poctu Studii akitnej toxicity s
kombindciami vyrobkov.
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8.9. Rezidua v oSetrovanych vyrobkoch, ADS
potravinach a krmivach alebo na nich
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EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozadujt sa dostatocné udaje

o ekotoxicite biocidneho vyrobku, aby
sa mohlo rozhodnut’ o jeho
klasifikacii.

- Ak su k dispozicii platné udaje
o vsetkych jednotlivych
zlozkéch zmesi, pricom
sa medzi Ziadnymi zlozkami
neocCakavaju synergické ucinky,
mdze sa zmes klasifikovat’
podl’a pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES,
nariadeni (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) a nariadeni (ES) ¢.
1272/2008 (klasifikécia,
oznacCovanie a balenie).

- Ak platné udaje o zlozkach
k dispozicii nie st alebo ak
mozno ocakavat’ synergické
ucinky, méze byt potrebné
testovanie zloziek a/alebo
samotného biocidneho vyrobku.

9.2.

Dalsie ekotoxikologické §tudie

Ak udaje o ucinnej latke neposkytni
dostatok informéacii a ak z dovodu
Specifickych vlastnosti biocidneho
vyrobku nie su k dispozicii idaje

o riziku, m6Zu byt potrebné d’alsie
Studie vybrané spomedzi parametrov
uvedenych v ¢asti 8 prilohy 11

o mikroorganizmoch zameranych na
relevantné zlozky biocidneho vyrobku
alebo samotny biocidny vyrobok.

9.3.

Utinky na akékol'vek iné $pecifické,
necielové organizmy (floru a faunu),
o ktorych sa predpoklada, ze mo6zu
byt ohrozené

ADS

Udaje na hodnotenie rizika pre vol’'ne
Zijuice cicavce pochaddzaju 7
toxikologického hodnotenia na
cicavcoch.
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94.

94.1.

94.2.

Ak je biocidny vyrobok vo forme
navnady alebo granul

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre
necielové organizmy v podmienkach
v teréne

Stadie o poziti biocidneho vyrobku
akymikol'vek necielovymi
organizmami, o ktorych sa
predpoklada, Ze mézu byt ohrozené.

ADS

9.5.

Sekundarny ekologicky uc¢inok, napr.
pri oSetreni vel'kej Casti urCitého typu
biotopu

ADS

10.

OSUD A SPRAVANIE
V ZIVOTNOM PROSTREDI

10.1

Predpokladané vstupy do prostredia na
zaklade planovaného pouzitia

10.2.

Dal3ie $tudie o osude a spravani sa

v Zivotnom prostredi

V relevantnych pripadoch mozno

o vyrobku pozadovat’ vsetky
informéacie vyzadované v Casti 9
prilohy II o mikroorganizmoch.
Pokial’ ide o vyrobky pouzivané

vo vonkajSom prostredi s priamymi
emisiami do pddy, vody alebo na ich
povrch, mozu zlozky vyrobku
ovplyvnit’ osud a spravanie

(a ekotoxicitu) G¢innej latky. Udaje sa
pozaduju, pokial’ nie je vedecky
zdovodnené, ze na osud zloziek
vyrobku sa vztahuju udaje o ucinnej
latke a inych identifikovanych
relevantnych latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’
vo vonkajSom prostredi alebo ak
existuje potencidl rozsiahlej tvorby

ADS
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prachu, mozu sa vyzadovat’ udaje

o spravani postreku na ucely zistenia
rizik pre vcely v podmienkach

v teréne.

11. OPATRENIA, KTORE SA MAJU
PRIJAT NA OCHRANU CLOVEKA,
ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA
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Odportacané metody a preventivne
opatrenia tykajuce sa: manipulacie,
skladovania, prepravy alebo poziaru

11.2.

Opatrenia v pripade nehody

11.3.

Postupy zneskodnovania alebo
dekontaminécie biocidneho vyrobku
a jeho obalu

11.3.1.

Riadené spal’ovanie

11.3.2.

Ostatné

11.4.

Balenie a kompatibilita biocidneho
vyrobku s navrhovanymi baliacimi
materidlmi

11.5.

V pripade potreby postupy Cistenia
aplika¢ného zariadenia

11.6.

Plan monitorovania, ktory sa

ma pouzit’ pri u€innom
mikroorganizme a inych
mikroorganizmoch pritomnych

v biocidnom vyrobku, vratane
manipulacie, skladovania, prepravy
a pouzitia

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE

Poskytnu sa priklady oznaceni,
pokynov na pouzitie a kariet
bezpecnostnych udajov

12.1.

Urcenie potreby oznacenia
nebezpecenstva biologického pdvodu
na biocidnom vyrobku podl’a prilohy
II k smernici 2000/54/ES

12.2.

Bezpecnostné upozornenia zahmajiuce
prevenciu, odozvu, uchovavanie
a zneSkodnenie

12.3.

V pripade potreby by sa mali
poskytnut’ ndvrhy kariet
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bezpecnostnych tdajov

12.4.  Balenie (typ, materialy, rozmer atd’.),
ma sa zahrnit’ kompatibilita vyrobku
s navrhovanymi obalovymi materialmi

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE
Hlavné informécie o parametroch
v jednotlivych castiach (2 — 12)
sa zhrnu, vyhodnotia a vypracuje sa
navrh posudenia rizika.

PRILOHA 1V
VSEOBECNE PRAVIDLA UPRAVY POZIADAVIEK NA UDAJE

V tejto prilohe sa ustanovuju pravidla, ktoré sa musia dodrziavat’, ked’ ziadatel v stlade

s ¢lankom 6 ods. 2 a 3 alebo ¢lankom 20 ods. 1 a 2 navrhuje tipravu poziadaviek na tidaje,
ktoré st ustanovené v prilohach II a 111, a to bez toho, aby boli dotknuté osobitné pravidla
ustanovené v prilohe III o pouzivani metéd vypoctu na klasifikaciu zmesi s cielom zabranit’
testovaniu na stavovcoch.

Dovody takychto uprav poziadaviek na idaje sa musia jasne uviest’ v prislusnych ¢astiach
dokumentacie tykajtcich sa Specifickych pravidiel tejto prilohy.

1. TESTOVANIE SA Z VEDECKEHO HCADISKA NEZDA POTREBNE
1.1. Pouzitie existujucich udajov

1.1.1.  Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali
podla zasad dobrej laboratornej praxe (DLP) alebo prislusnych testovacich metod.

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajicich
testovacich metod, ak st splnené tieto podmienky:

1.  primeranost’ udajov z hladiska ucelu klasifikacie a oznaCovania a hodnotenia
rizika;

2. poskytla sa dostato¢na, primerana a spolahliva dokumentacia na posudenie
rovnocennosti Stadie a

3. udaje su platné z hladiska sledovaného parametra a Stidia sa vykonava na
prijatel'nej urovni zabezpecenia kvality.

1.1.2.  Udaje o zdravi l'udi a environmentalnych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa
nevykonali podl'a DLP alebo prislusnych testovacich metdd.

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajucich
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testovacich metdd, ak su splnené tieto podmienky:

1.  primeranost’ udajov z hladiska ucelu klasifikacie a oznaCovania a hodnotenia
rizika;

2. primerané aspolahlivé zahrnutie kIicovych parametrov/sledovanych
parametrov, ktoré sa mali skimat’ v zodpovedajtcich testovacich metddach;

3. trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajuce testovacie
metody, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom;

4.  poskytla sa primerana a spolahliva dokumentacia stadie a
5.  stadia sa vykonala s pouzitim systému zabezpecenia kvality.
1.1.3.  Historické tdaje o 'ud’och

Vo vSeobecnosti sa v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia ¢. 1272/2008 na ucely
tohto nariadenia nesmu vykonavat’ testy na I'ud’och. Zohl'adnia sa vSak existujiice
historick¢é 1idaje o ludoch, ako st epidemiologické Studie o vystavenych
populaciach, udaje o expozicii pri nehodach alebo v zamestnani, biomonitorovacie
Studie, klinické stadie a $tadie na dobrovol'nikoch vykonané v sulade s medzinarodne
uznavanymi etickymi normami.

Udaje ziskané v savislosti s lud'mi sa nesmil pouzit na zniZzenie bezpeénostnych
limitov, ktoré vyplyvaju z testov alebo $tudii na zvieratach.

Vaha udajov z hladiska Specifickych u¢inkov na zdravie 'udi zavisi okrem iného od
druhu analyzy, od zahrnutych parametrov aod rozsahu a Specifickosti reakcie
a nasledne od predpovedatelnosti ti¢inku. Medzi kritérid na postdenie primeranosti
udajov patria:

1. spravny vyber a charakterizacia exponovanych a kontrolnych skupin;

2. primerana charakterizacia expozicie;

3. dostatoéna dizka nasledujuceho sledovania vyskytu chordb;

4.  platna metoéda pozorovania Gcinku;

5. riadne zohl'adnenie skreslenych udajov a métacich faktorov a

6.  primerana Statisticka spolahlivost’ potrebna na potvrdenie zaveru.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol'ahlivd dokumentéacia.

1.2. Vaha dokazov
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Dokazy z niekolkych nezavislych informac¢nych zdrojov moézu mat postacujucu
vahu, aby viedli k domnienke/zaveru, ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnti
vlastnost’, hoci informacie z jednotlivych zdrojov posudzované samostatne sa na
podlozenie takéhoto zaveru povazuji za nedostato¢né. Pouzitim pozitivnych
vysledkov novych testovacich metdd, ktoré eSte neboli zahrnuté do prisluSnych
testovacich metdd, alebo pouzitim medzinarodnych testovacich metéd uznanych
Komisiou za rovnocenné, sa mozno ziskaju dokazy dostatocnej vahy nato, aby viedli
k zaveru, Ze latka ma konkrétnu nebezpecnl vlastnost. Ak vSak novu testovaciu
metodu schvalila Komisia, ale eSte ju neuverejnila, jej vysledky sa mézu vziat' do
uvahy dokonca aj v pripade, ak vedu k zaveru, Ze latka konkrétnu nebezpecni
vlastnost’ nema.

Ak na zéklade zvazenia vsetkych dostupnych udajov existuju dostato¢ne zavazné
dokazy, ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost’, potom:

sa d’alSie testovanie tejto vlastnosti na stavovcoch nevykona,

mozno upustit’ od d’alSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré sa neuskutociiuje na
stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol’ahlivda dokumentacia.
1.3. Kvalitativny alebo kvantitativny vzt'ah Struktry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo kvantitativnych
vztahov Struktury a aktivity [(Q)SAR], mdézu naznaCovat' pritomnost, ale nie
nepritomnost’ danej nebezpetnej vlastnosti. Namiesto testovania mozno pouzit
vysledky z modelov (Q)SAR, ak su splnené tieto podmienky:

vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka platnost’ bola potvrdena,
latka patri do oblasti, v ramci ktorej je mozné pouZzit’ model (Q)SAR,

vysledky su primerané ucelu klasifikacie, oznacovania a hodnotenia rizika a
poskytla sa primerana a spolahliva dokumentacia o aplikovanej metode.

Agentura v spolupraci s Komisiou, Clenskymi $tatmi a zainteresovanymi stranami
pripravi a poskytne usmernenia o pouzivani modelov (Q)SAR.

1.4. Metody in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, moézu naznacovat
pritomnost’ danej nebezpecnej vlastnosti alebo moézu byt doélezité vzhl'adom na
porozumenie mechanizmu, co méze byt dolezité z hladiska posudzovania. V tejto
suvislosti sa za ,,vhodnu* povazuje metdda, ktord je dostatocne vypracovana podla
medzinarodne uznavanych kritérii na vypracovavanie testov.

V pripade pozitivneho vysledku testov in vitro je potrebné potvrdit’ nebezpecnu
vlastnost’ primeranymi testami in vivo. Od tohto potvrdenia vSak mozno upustit’, ak
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L.5.

su splnené tieto podmienky:

1.  wvysledky su odvodené zmetdody in vitro, ktorej vedeckd platnost’ bola
potvrdena validacnou Stadiou podla medzinarodne uznavanych zéasad
validacie;

2. vysledky st primerané tcelu klasifikacie, oznaCovania a hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerana a spol'ahliva dokumentacia o aplikovanej metode.

V pripade negativnych vysledkov sa tieto vynimky neuplatiuju. V zavislosti
od jednotlivych pripadov sa mdze pozadovat’ potvrdzujuci test.

Zoskupovanie latok a analogicky pristup

Latky, ktorych fyzikalno-chemicke, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti su
podobné alebo ktoré sa vyznacuju podobnym modelom spravania v dosledku
podobnosti Struktary, mozno povazovat za skupinu alebo ,kategdriu“ latok.
Uplatiiovanie koncepcie skupin latok si vyzaduje, aby sa ich fyzikalno-chemické
vlastnosti, G€inky na zdravie l'udi a na Zivotné prostredie alebo osud v prostredi dali
predvidat’ zudajov o referencnej latke (referencnych latkach) vramci skupiny
pomocou interpolacie na iné latky v danej skupine (analogicky pristup). To zabrani
potrebe testovat’ kazdu latku pre kazdy sledovany parameter.

Podobnosti mozu byt’ zalozené na:

1. spolo¢nej funkénej skupine, ktord naznacuje pritomnost nebezpecnych
vlastnosti;

2. spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych produktov
rozkladu prostrednictvom fyzikalnych a biologickych procesov, ktorych
vysledkom st chemické latky spodobnou Struktirou aktoré naznacuju
pritomnost’ nebezpecnych vlastnosti; alebo

3. konStantnej zmene ucinnosti vlastnosti v ramci kategorie.

Ak sa uplatiiuje koncepcia skupin latok, latky sa klasifikuju a oznacuji na tomto
zaklade.

V kazdom pripade vysledky:
su primerané ucelu klasifikacie, ozna¢ovania a hodnotenia rizika,

primerane a spol'ahlivo zahiaju kIi¢ové parametre obsiahnuté v zodpovedajice;j
testovacej metode a

zahffiaju trvanie expozicie porovnatel'né alebo dlhsie ako zodpovedajica testovacia
metdda, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom.

Vo vsetkych pripadoch by sa mala poskytovat’ primerana a spolahliva dokumentacia
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3.2.

o aplikovanej metdde.

Agentura v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi stranami
pripravi a poskytne usmernenia o technicky avedecky oddvodnenej metodike
zarad’ovania latok do skupin.

TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit’, ak je vykonanie
Studie technicky nemozné v dosledku vlastnosti latky: napr. nemozno pouzit’ vel'mi
prchavé, vysoko reaktivne alebo nestale latky, mieSanie latky s vodou moéze viest’
k nebezpecenstvu poziaru alebo vybuchu alebo oznacenie radioaktivity latky, ktoré
sa v urcitych stadiach pozaduje, nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavaju usmernenia
k prislusnym  testovacim metédam, konkrétne v suvislosti s technickymi
obmedzeniami urcitej metody.

TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE JEDNOTLIVYM
VYROBKOM

Na zdklade zvaZenia mozZnej expozicie mozno v pripade dostupnosti udajov
o expozicii v stlade s prilohami II aIll upustit’ od testovania podla niektorych
sledovanych parametrov v oddieloch 8 a 9 priloh II a III, bez ohl'adu na ¢lanok 6 ods.
2.

V takom pripade sa musia splnit’ tieto podmienky:

musi sa vykonat’ postidenie expozicie, ktoré zahfiia primarnu i sekundarnu expoziciu
za realne najhorSich podmienok pre vSetky zamyslané pouzitia daného biocidneho
vyrobku, ktory obsahuje u¢innu latku, o ktorej schvalenie sa ziada, alebo pouzitia
biocidneho vyrobku, pre ktory sa Ziada o autorizaciu;

ak sa v neskorsSej etape — poCas procesu autorizacie vyrobku — zisti novy spdsob
expozicie, predlozia sa dodatocné udaje, aby sa posudilo, ¢i stale plati odovodnenie
upravy udajov;

ddévody, preco vysledok posudenia expozicie odévodnuje vynimku z poziadaviek
na udaje, sa musia vysvetlit’ zrozumitel'ne a transparentne.

Od testovania v§ak nemozno upustit’ pri neprahovych tucinkoch. V doésledku toho st
niektoré taziskové udaje vzdy povinné, napr. testovanie genotoxicity.

V relevantnych pripadoch agentiura v spolupraci s Komisiou, Clenskymi S$tatmi
a zainteresovanymi stranami pripravi a poskytne d’alS§ie usmernenia o kritériach
vytvorenych v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 a clankom 20 ods. 3.

V kazdom pripade sa poskytne primerané oddvodnenie a dokumentacia.
Ododvodnenie sa zaklad4 na postdeni expozicie v sulade s relevantnymi technickymi
usmerneniami, ak su k dispozicii.

PRILOHA V

AM\888846SK.doc 202/240 PE479.434v01-00

SK



SK

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY,
AKO SA UVADZA V CLANKU 2 ODS. 1

HLAVNA SKUPINA 1: Dezinfekéné prostriedky

Tieto typy vyrobkov nezahviaju Cistiace prostriedky, ktoré nemaju mat’ biocidny ucinok,
vrdtane tekutych a praSkovych pracich prostriedkov a podobnych vyrobkov.

Vyrobky typu 1: Osobna hygiena ¢loveka
Vyrobky v tejto skupine st biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji na osobnt hygienu ¢loveka,
aplikuja na l'udska pokozku alebo pokozku hlavy alebo pri kontakte s fiou, priCom primarnym

ucelom je dezinfekcia takejto pokozky.

Vyrobky typu 2: Dezinfekcné prostriedky a algicidy, ktoré nie su urcené na priamu aplikdciu
na ludi alebo zvierata

Vyrobky ur¢ené na dezinfekciu povrchov, materiadlov, vybavenia a nabytku, ktoré sa
nepouZzivajui na priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem in¢ho bazény, akvaria, voda na kupanie a iné vody;
klimatiza¢né systémy; a steny a podlahy v sukromnych, verejnych a priemyselnych

priestoroch a inych priestoroch ur€enych na profesijné aktivity.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu vzduchu, vody, ktora nie je ur¢ena na spotrebu
Pud’'mi ¢i zvieratami, chemickych toaliet, odpadovej vody, nemocni¢ného odpadu a pody.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju ako algicidy na oSetrovanie bazénov, akvarii a inych vod a na
napravné oSetrovanie stavebnych materidlov.

Vyrobky, ktoré sa maju pouzit’ ako stcast’ textilnych materialov, tkanin, masiek, naterov
a in¢ho tovaru ¢i materialov s ciel'om vyrobit’ oSetreny tovar s dezinfekénymi vlastnostami.

Vyrobky typu 3. Veterindrna hygiena
Vyrobky, ktoré sa pouzivajui na ucely veterinarnej hygieny, ako napriklad dezinfek¢né
prostriedky, dezinfekéné mydla, vyrobky pre ustnu alebo telesnt hygienu alebo vyrobky

s antimikrobialnou funkciou.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu materialov a povrchov spojenych s umiestnenim
alebo prepravou zvierat.

Vyrobky typu 4: Oblast potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu zariadeni, zasobnikov, potrieb na konzumaciu,
povrchov alebo potrubi stvisiacich s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo konzumaciou
potravin alebo krmiv (vratane pitnej vody) pre 'udi a zvierata.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na impregnovanie materialov, ktoré sa moézu dostat’ do styku
s potravinami.
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Vyrobky typu 5: Pitna voda
Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu pitnej vody (pre 'udi a zvierata).
HLAVNA SKUPINA 2: Ochranné prostriedky

Pokial’ nie je uvedené inak, medzi tieto typy vyrobkov patria len vyrobky na zabranenie
vyvoja mikrobov a rias.

Vyrobky typu 6. Ochranné prostriedky pouzivané pocas skladovania vyrobkov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potraviny alebo
krmiva, kozmetické alebo zdravotnicke vyrobky, alebo lekarske pristroje) a ktoré potlacaji
mikrobialnu kontaminaciu s cielom zabezpecit’ ich skladovatel'nost’.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji ako ochranné prostriedky na skladovanie alebo pouzivanie
rodenticidnych, insekticidnych alebo inych navnad.

Vyrobky typu 7: Prostriedky na ochranu povrchov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu filmov alebo naterov prostrednictvom potlacania
mikrobialneho znehodnotenia alebo rastu rias, aby chranili pociato¢né vlastnosti povrchu
materialov alebo predmetov, ako napr. naterov, plastov, tesniacich materialov, adheziv na
murivo, viazaCov, papiera, umeleckych diel.

Vyrobky typu 8: Prostriedky na ochranu dreva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu dreva vratane reziva a vyrobkov z dreva pred
organizmami, ktoré drevo ni¢ia alebo deformujt, vratane hmyzu.

Tento typ vyrobkov zahfia vyrobky na preventivnu ochranu i na oSetrenie dreva.
Vyrobky typu 9: Ochranné prostriedky na vidkna, kozu, gumu a polymerizované materidly

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych materialov,
akymi st koza, guma alebo papier, alebo textilnych vyrobkov, potla¢anim mikrobialneho
znehodnotenia.

Tento typ vyrobku zahifna pripravky, ktoré antagonizuju osidl’ovanie povrchu materidalov
mikroorganizmami, a preto obmedzuju vznik zapachu alebo mu brdania a/alebo maju iné
uzitocné vlastnosti.

Vyrobky typu 10: Ochranné prostriedky na stavebné materialy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu muriva, kompozitnych materialov alebo inych
stavebnych materialov s vynimkou dreva, potlaCanim pdsobenia mikroorganizmov a rias.

Vyrobky typu 11: Ochranné prostriedky na chladiace a spracovatel'ské systémy vyuzivajice
kvapaliny
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Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu vody alebo inych kvapalin pouzivanych
v chladiacich a spracovatel'skych systémoch prostrednictvom kontroly skodlivych
organizmov, ako si mikrdby, riasy a lastirniky.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu pitnej vody alebo vody urcenej do bazénov, nie
su do tohto typu vyrobkov zaradené.

Vyrobky typu 12: Ochranné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na predchadzanie alebo potlacanie tvorby slizu na materialoch,
zariadeniach a konstrukciach pouzivanych v priemyselnych procesoch, napr. na dreve,
celuldze, porovitych materialoch pouzivanych pri tazbe ropy.

Vyrobky typu 13: Ochranné prostriedky na kvapaliny na opraciivanie a rezanie

Vyrobky na ochranu proti mikrobialnemu znehodnoteniu kvapalin, ktoré sa pouzivajii na
opracuvanie alebo rezanie kovov, skla alebo inych materialov.

HLAVNA SKUPINA 3: Ochrana proti §kodcom
Vyrobky typu 14: Rodenticidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mysiam, potkanom alebo inym hlodavcom, a to
inymi spdsobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 15: Avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti vtakom, a to inymi spdsobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 16: Moluskocidy, vermicidy a vyrobky na ochranu proti inym bezstavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mékkysSom, ¢ervom a bezstavovcom, ktoré
nepatria do iného typu vyrobkov, a to inymi spdsobmi ako ich odpudzovanim alebo
pritahovanim.

Vyrobky typu 17: Piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti rybam, a to inymi spdsobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢lankonozcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti ¢lankonozcom (napr. hmyzu, pavakom
a korovcom), a to inymi spésobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 19: Repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti skodlivym organizmom (bezstavovcom ako
napriklad blchy, stavovcom ako napriklad vtaky, ryby, hlodavce) prostrednictvom ich
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odpudzovania alebo pritahovania vratane tych, ktoré sa pouzivaju na 'udsku alebo
veterinarnu hygienu, ¢i uz priamou aplikaciou na pokozku alebo nepriamo v zivotnom
prostredi ¢loveka a zvierat.

Vyrobky typu 20: Ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti stavovcom, ktoré nie st zahrnuté v inych
typoch vyrobkov z tejto hlavnej skupiny, a to inymi spdsobmi ako ich odpudzovanim alebo
pritahovanim.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 21: Vyrobky proti inkrustacii

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na regulaciu rastu a usadzovania inkrustaénych organizmov
(mikrobov a vyssich foriem rastlinnych alebo zivocisnych druhov) na plavidlach, materidloch
alebo zariadeniach pouzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: Tekutiny na balzamovanie a preparovanie

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu a konzervaciu I'udskych alebo zvieracich mftvol
alebo ich Casti.

PRILOHA VI

VSEOBECNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE
PRE BIOCIDNE VYROBKY

OBSAH

Pojmy a ich vymedzenia

Uvod

Hodnotenie

— VSeobecné zasady

— Uginky na zdravie I'udi a zvierat
— Utinky na Zivotné prostredie

— Utinky na cielové organizmy

- Utinnost

— Zhrnutie
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Zavery

— Vseobecné zasady

— Uginky na zdravie Pudi a zvierat

— Utinky na Zivotné prostredie

— Utinky na cielové organizmy

— Utinnost’

— Zhrnutie

Celkova integracia zdverov

POJMY A ICH VYMEDZENIA

Zhoda s kritériami stanovenymi v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b)

Jednotlivé Casti ,,Uéinky na zdravie l'udi a zvierat®, ,,Uéinky na zivotné prostredie®, ,,Uéinky
na cielové organizmy* a ,,U¢innost™ v oddieloch ,,Hodnotenie* a ,,Zavery* zodpovedaji
Styrom kritériam stanovenym v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b):

,U¢innost* zodpoveda kritériu i): ,je dostatoéne u&inny*.

,,Utinky na cielové organizmy* zodpoveda kritériu ii): ,,nema Ziadne neprijatel'né i¢inky na
cielové organizmy, najmé nesposobuje neprijatel'nu rezistenciu alebo krizovi rezistenciu ani

zbyto¢né utrpenie a bolest’ pre stavovce.

,Utinky na zdravie I'udi a zvierat“ zodpoveda kritériu iii): ,,nema sam osebe ani v dosledku
svojich rezidui bezprostredné ani oneskorené neprijate'né u¢inky na zdravie 'udi alebo
zvierat vratane zranitelnych skupin', & uZ priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy,
krmiva, ovzdusia alebo inych nepriamych ucinkov “.

,,Uéinky na zivotné prostredie® zodpoveda kritériu iv): ,,nema sam osebe ani v dosledku

svojich rezidui neprijate'né ucinky na Zivotné prostredie s osobitnym zretel'om na tieto

okolnosti:

— jeho osud a Sirenie v zivotnom prostredi,

— kontaminaciu povrchovych vod (vratane vod v Gstiach riek a morskej vody), podzemne;j
a pitnej vody, ovzdusia a pody, priCom sa zohl'adnia lokality vzdialené od jeho pouzitia
v dosledku prenosu prostredim na velké vzdialenosti,

— jeho vplyv na neciel'ové organizmy,

— jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém*.

Pozri vymedzenie pojmu zraniteI'né skupiny v ¢lanku 3.
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Technické vymedzenia pojmov

a)

b)

d)

UvVOD

Identifikacia nebezpecnosti

Je to identifikdcia nepriaznivych ucinkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny
prirodzene vyvolat’.

Hodnotenie odozvy (ucinku) na davku (koncentraciu)

Je to odhad vzijomného vztfahu medzi davkou ucinnej latky alebo latky
vzbudzujicej obavy v biocidnom vyrobku alebo uroviiou expozicie tymto latkam
a vyskytom a zavaznost'ou ucinku.

Posudenie expozicie

Je to uréenie emisii, ciest a rychlosti pohybu ucinnej latky alebo latky vzbudzujicej
obavy v biocidnom vyrobku a jej transformacie alebo degradacie, aby sa odhadli
koncentracie/davky, ktorym su alebo mézu byt l'udské populacie, zvieratd alebo
zlozky zivotného prostredia vystavené.

Charakterizacia rizika

Je to odhad vyskytu alebo zavaznosti nepriaznivych ucinkov, ktoré sa
pravdepodobne vyskytnt v l'udskej populacii, u zvierat alebo v zlozkach Zivotného
prostredia vplyvom skuto¢nej alebo predpokladanej expozicie ucinnej latke alebo
latke vzbudzujucej obavy v biocidnom vyrobku. Mo6ze zahfnat ,,odhad rizika®, t. j.
kvantifikaciu tejto pravdepodobnosti.

Zivotné prostredie

Voda vratane sedimentu, ovzduSie, poda, volne Zijice druhy fauny a flory
a akykol'vek vziajomny vztah medzi nimi, ako aj akykolvek vztah k zivym
organizmom.

V tejto prilohe sa stanovujii vSeobecné pravidla hodnotenia dokumentacie pre
biocidne vyrobky uvedené v lanku 18 ods. 1 pism. b). Clenské staty alebo Komisia
rozhodnit o autorizacii biocidneho vyrobku na zaklade podmienok stanovenych
v ¢lanku 18, pricom zohladnia hodnotenie vykonané podla tejto prilohy. Podrobné
technické usmernenia pre uplatiovanie tejto prilohy su k dispozicii na webovej
stranke agentury.

Zasady stanovené v tejto prilohe sa mézu v celom rozsahu uplatiiovat’ na hodnotenie
biocidnych vyrobkov zloZzenych zchemickych latok. V pripade biocidnych
vyrobkov, ktoré obsahuji mikroorganizmy, by sa tieto zdsady mali d’alej rozvinat
v ramci technickych usmerneni, priCom sa zohladnia ziskané praktické skusenosti,
amali by sa uplatnovat’ s prihliadnutim na charakter vyrobku a najnovsie vedecké
informacie. Aj v pripade biocidnych vyrobkov obsahujucich nanomaterialy je
potrebné zasady uvedené v tejto prilohe prisposobit’ a vypracovat v ramci
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technickych usmerneni, aby sa zohl'adnili najnovsie vedecké informacie.

3. Na zaistenie vysokej aharmonizovanej urovne ochrany zdravia ludi a zvierat
azivotného prostredia sa identifikuju vSetky rizikd vyplyvajice zpouzitia
biocidneho vyrobku. Natento ucel sa vykond hodnotenie rizika, aby sa urcila
prijatel'nost’ alebo neprijatel'nost’ akychkol'vek identifikovanych rizik. Dosiahne sa to
hodnotenim rizik spojenych s jednotlivymi relevantnymi zlozkami biocidneho
vyrobku, pricom sa zohl'adnia kumulativne a synergické ucinky.

4. Hodnotenie rizika a¢innych latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa vyzaduje
vzdy. Takéto hodnotenie rizika zahfiia identifikaciu nebezpecnosti a v pripade
potreby hodnotenie odozvy (ucinku) na davku (koncentraciu), posudenie expozicie
a charakterizaciu rizika. Ak sa nemoze urobit’ kvantitativne hodnotenie rizika, robi
sa kvalitativne hodnotenie.

5. V pripade akychkol'vek latok vzbudzujucich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku
sa vykonaju dodato¢né hodnotenia rizika, a to rovnakym sposobom, ako sa uvadza
vyssie. Podl'a potreby sa zohl'adnia informacie predlozené v ramci nariadenia (ES) ¢.
1907/2006.

6. Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzaduji udaje. Podrobnosti o tychto udajoch
sa uvadzaju v prilohach II a III a zohl'adnuju skuto¢nost, Ze existuje Siroké spektrum
aplikacii, ako aj réznych typov vyrobkov, azZe to ma vplyv na suvisiace rizika.
Pozadujii sa tie udaje, ktoré predstavuji nevyhnutné minimum na vykonanie
primerané¢ho hodnotenia rizika. Hodnotiaci organ nalezite zohladni poziadavky
clanku 6, ¢lanku 20 a ¢lanku 61, aby sa zamedzilo duplicite predlozenych tidajov.
Mo6zu sa vyzadovat' ajudaje o latke vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom
vyrobku. Hodnotenie rizika v pripade u¢innych latok vytvaranych in situ zahia aj
mozné rizika vyplyvajuce z prekurzorov.

7. Vysledky hodnotenia rizika ucinnej latky a latok vzbudzujacich obavy pritomnych
v biocidnom vyrobku sa integruju s cielom vytvorit’ celkové hodnotenie rizika
samotného biocidneho vyrobku.

8. Hodnotiaci organ pri hodnoteni biocidneho vyrobku:

a)  berie do uvahy iné relevantné technické alebo vedecké informacie, ktoré ma
k dispozicii s ohladom na vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho zloziek,
metabolitov alebo rezidui;

b)  hodnoti, ak je to relevantné, odovodnenia predlozené Ziadatel'om v pripade
neposkytnutia urcitych udajov.

9. Uplatiiovanie tychto spolocnych zasad spolu s dalSimi podmienkami stanovenymi
v ¢lanku 18 povedie k rozhodnutiu prislusnych organov alebo Komisie o tom, ¢i
biocidny vyrobok moze alebo nemoéze byt autorizovany, priCom takato autorizacia
mobze zahfnat obmedzenia pouZivania alebo iné podmienky. V uréitych pripadoch
moézu prislusné organy usudit’, Ze na prijatie rozhodnutia o autorizacii je potrebnych
viac udajov.
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10. V pripade, ze biocidny vyrobok obsahuje u¢inné latky, na ktoré sa vzt'ahuju kritéria
vylucenia podla ¢lanku 5 ods. 1, prislusné organy alebo Komisia zhodnotia, ¢i je
mozné splnit’ podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2.

11. Ziadatelia a hodnotiace organy pocas procesu hodnotenia spolupracuju, aby rychlo
vyriesili akékol'vek otazky tykajuce sa poziadaviek na udaje alebo v skorom Stadiu
identifikovali akékol'vek dalSie potrebné Stadie, alebo upravili navrhované
podmienky pouzivania biocidneho vyrobku, alebo modifikovali jeho povahu alebo
zloZenie tak, aby sa zabezpecil Uplny stlad s poziadavkami ¢lanku 18 a tejto prilohy.
Administrativne zatazenie, najmid pre MSP, sa udrzuje na potrebnom minime
bez toho, aby tym bola dotknutd uroven ochrany poskytnuta 'undom, zvieratam
a Zivotnému prostrediu.

12. Rozhodnutia hodnotiaceho organu pocas procesu hodnotenia musia byt zalozené
na vedeckych zasadach, pokial mozno uznavanych na medzinarodnej trovni,
a musia sa pri nich vyuzit’ rady odbornikov.

HODNOTENIE
Vseobecné zasady

13. Udaje predlozené na podporu Ziadosti o autoriziciu biocidneho vyrobku validuje
hodnotiaci alebo prijimajuci prislusSny organ v silade s prislusSnymi c¢lankami
nariadenia. Po validacii tychto tidajov ich prislusné organy pouziju na vykonanie
hodnotenia rizika zaloZzeného na navrhovanom pouziti. Podl'a potreby sa zohl'adnia
informacie predlozené v ramci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

14. Hodnotenie rizika tc¢innej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykona vzdy.
Ak st navySe v biocidnom vyrobku pritomné latky vzbudzujice obavy, hodnotenie
rizika sa vykona pre kazdu znich. Hodnotenie rizika sa vzt'ahuje na navrhované
bezné pouzitie biocidneho vyrobku, ako aj na redlny najhor$i scenar vratane
akéhokol'vek relevantného problému spojeného s vyrobou a zneskodnenim. Pri
hodnoteni sa tiez zohladnia moznosti pouzitia a zneSkodnenia ,08etrenych
vyrobkov®, ktoré st oSetrené danym vyrobkom alebo ho obsahuju. Zvazia sa aj
ucinné latky vytvarané in situ a suvisiace prekurzory.

15. Pri hodnoteni sa zohl'adni aj moznost’ kumulativnych alebo synergickych tucinkov.
Agentiura v spoluprdci s Komisiou, ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi stranami
pripravi a poskytne d’alSie usmernenia o vedeckych definiciach a metodikdach
hodnotenia kumulativnych a synergickych ucinkov.

16. Hodnotenie rizika kazdej u¢innej latky a kazdej latky vzbudzujicej obavy pritomne;j
v biocidnom vyrobku zahfiia identifikdciu nebezpeCnosti apodla moZnosti
stanovenie prisluSnych referen¢nych hodnot davky alebo koncentracie vo vztahu
k u¢inku, akymi s NOAEL alebo predpokladané koncentracie, pri ktorych
nedochadza k ziadnym uc¢inkom (PNEC). Toto hodnotenie podl'a potreby zahina aj
hodnotenie odozvy (G¢inku) na davku (koncentraciu) spolu s posudenim expozicie
a charakterizaciou rizika.
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17.

18.

19.

20.

21.

Vysledky ziskané z porovnania expozicie prislusnym referencnym hodnotam kazde;j
ucinnej latky a kazdej latky vzbudzujicej obavy sa integruju v zaujme vypracovania
celkového hodnotenia rizika biocidneho vyrobku. Ak nie st dostupné kvantitativne
vysledky, podobnym sposobom sa integruji kvalitativne vysledky.

Pri hodnoteni rizika sa urci:

a)  nebezpecnost’ vyplyvajica z fyzikalno-chemickych vlastnosti;
b)  riziko pre l'udi a zvierata;

c) riziko pre Zivotné prostredie;

d) opatrenia potrebné na ochranu l'udi, zvierat a prostredia poc¢as navrhovaného
bezného pouzivania biocidneho vyrobku, ako aj v redlne najhorsej situécii.

V urcitych pripadoch mozno skonstatovat, ze na dokoncenie hodnotenia rizika su
potrebné d’alSie uidaje. Tieto d’alSie pozadované idaje musia predstavovat’ minimum
potrebné na ukoncenie hodnotenia rizika.

Informacie poskytnuté o skupine biocidnych vyrobkov umoznia hodnotiacemu
organu rozhodnut, ¢i vSetky biocidne vyrobky, ktoré patria do skupiny, splnaju
kritéria stanovené v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b).

V prisluSnych pripadoch sa pre kazdi ucinnu latku obsiahnutd vo vyrobku stanovi
technickd rovnocennost’ v suvislosti s u¢innymi latkami, ktoré su uz zaradené do
zoznamu schvalenych latok.

Ucinky na zdravie l'udi a zvierat

Utinky na zdravie I'udi

22.

23.

V hodnoteni rizika sa zohladnuji tieto mozné ucinky vyplyvajice z pouzivania
biocidneho vyrobku a populéacie, u ktorych je mozna expozicia.

Uvedené ucinky vyplyvaju z vlastnosti ucinnej latky a akejkol'vek pritomnej latky
vzbudzujicej obavy. St to:

akutna toxicita,

podrazdenie,
poleptanie/Zieravost,
senzibilizacia,

toxicita po opakovanej davke,

mutagenita,
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

karcinogenita,

reproduk¢éna toxicita,

neurotoxicita,

imunotoxicita,

naruSenie endokrinného systému,

akékol'vek iné osobitné vlastnosti uc¢innej latky alebo latky vzbudzujticej obavy,
iné ucinky vyplyvajice z fyzikalno-chemickych vlastnosti.
Medzi uvedené populécie patria:

profesionalni uzivatelia,

neprofesionalni uzivatelia,

osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez zivotné prostredie.

Pri zohladnovani tychto populacii by sa osobitnd pozornost’ mala venovat’ potrebe
ochranovat’ zranite'né skupiny v ramci nich.

Identifikacia nebezpeCnosti zahifia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé UcCinky
ucinnej latky avsetkych latok vzbudzujucich obavy pritomnych v biocidnom
vyrobku.

Hodnotiaci organ uplatituje pri hodnoteni odozvy (ucinku) na davku (koncentraciu)
ucinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku body
27 az 30.

V pripade toxicity po opakovanej davke a reprodukcnej toxicity sa vzt'ah medzi
davkou a odozvou hodnoti u kazdej ucinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy
a podl'a moznosti sa ur¢i NOAEL. Ak nie je mozné ur¢it NOAEL, urci sa najnizsia
hladina pozorovaného nepriaznivého G€inku (LOAEL). V prislusnych pripadoch sa
ako referen¢né hodnoty mozu pouzit' iné deskriptory vztahu medzi davkou
a uc¢inkom.

Pre akutnu toxicitu, poleptanie/Zieravost’ a podrazdenie obycajne nie je mozZné
odvodit NOAEL alebo LOAEL na zéklade testov vykonanych v sulade
s poziadavkami tohto nariadenia. V pripade akutnej toxicity sa odvodzuje hodnota
LD50 (stredna letdlna davka) alebo LC50 (stredna letdlna koncentracia) alebo iny
vhodny deskriptor vztahu medzi davkou a i¢inkom. Pokial’ ide o ostatné ucinky,
staci urcit’, ¢i ma ucinna latka alebo latka vzbudzujica obavy prirodzent schopnost’
vyvolat’ takéto ucinky pri pouzivani vyrobku.

V pripade mutagenity a karcinogenity by sa malo vykonat' bezprahové hodnotenie,
ak je ucinna latka alebo latka vzbudzujuca obavy genotoxicka a karcinogénna. Ak
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30.

31.

32.

33.

34.

ucinna latka alebo latka vzbudzujuca obavy nie je genotoxicka, vykona sa prahové
hodnotenie.

Pokial’ ide o koznl senzibilizaciu arespiracnu senzibiliziciu a kym neexistuje
konsenzus v suvislosti s moznostou urCenia davky/koncentracie, pri ktorej sa
nepriaznivé Ucinky pravdepodobne nevyskytni, najmé u jedinca, ktory uz je citlivy
na danu latku, sta¢i posudit, ¢i ma ucinna latka alebo latka vzbudzujica obavy
prirodzenti schopnost’ spdsobit’ takéto ucinky v dbsledku pouzivania biocidneho
vyrobku.

Ak su kdispozicii udaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie ludi, napr.
informacie ziskané z vyroby, z centier pre otravy alebo epidemiologickych studii,
venuje sa im osobitna pozornost’ pri hodnoteni rizika.

Postdenie expozicie sa vykona pre kazda l'udsku populéciu (profesionalni uzivatelia,
neprofesionalni uzivatelia a osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez Zivotné
prostredie), u ktorej dochadza k expozicii biocidnemu vyrobku alebo ju mozZno
odovodnene predpokladat’, priCom osobitnd pozornost sa venuje sposobom
expozicie, ktoré st relevantné pre zraniteI'né skupiny. Cielom posudenia je urcit
kvantitativny alebo kvalitativny odhad davky/koncentracie kazdej ti¢innej latky alebo
latky vzbudzujucej obavy, vratane relevantnych metabolitov a produktov rozpadu,
ktorym dana populacia je alebo méze byt vystavena pocas pouZzivania biocidneho
vyrobku a vyrobkov nim oSetrenych.

Postdenie expozicie sa zakladd na informaciach v technickej dokumentacii
poskytnutej v stlade s ¢lankom 6 a ¢lankom 20 a na akychkol'vek inych relevantnych
informaciach, ktoré su k dispozicii. Podl'a potreby sa osobitne zohladiiuju:

adekvatne zmerané idaje o expozicii,

formu, v akej sa vyrobok uvadza na trh,

typ biocidneho vyrobku,

metodu aplikacie a aplikacnu davku,

fyzikalno-chemické vlastnosti vyrobku,

pravdepodobné sposoby expozicie a potencial pre absorpciu,
frekvenciu a trvanie expozicie,

maximalne hladiny rezidui,

typ a velkost’ konkrétnych vystavenych populécii v pripade, ze su takéto udaje
dostupné.

Ak st dostupné adekvatne zmerané reprezentativne udaje o expozicii, venuje sa im
pri posudzovani expozicie osobitnd pozornost. Ak sa na odhad trovni expozicie
pouzivaju kalkulaéné metody, pouziji sa primerané modely.
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35.

Charakterizacia modelov:

pri zohl'adneni redlnych parametrov a predpokladov sa d& podl'a nich urobit’
¢o najlepsi odhad vsetkych relevantnych procesov,

podliehaju analyze so zretel'om na mozné prvky neistoty,

su spol’ahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za okolnosti
zodpovedajucich pouzitiu modelu,

zodpovedaju podmienkam v oblasti pouzitia.

Zohladnuju sa aj relevantné udaje z monitorovania latok s podobnym pouzitim
a sposobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.

Charakterizacia rizika zahfna v pripadoch, ked’ sa pre akykol'vek ucinok uvedeny
v bode 23 urcila referencnd hodnota, porovnanie referen¢nej hodnoty s hodnotenim
davky/koncentracie, ktorej bude populacia vystavena. Ak sa neda urcit’ referencna
hodnota, pouzije sa kvalitativny pristup.

Hodnotiace koeficienty umoziiujii extrapolaciu toxicity pre zvierata na vystavenu
Pudsku populéciu. Pri uréeni celkového hodnotiaceho koeficientu sa vezme do tivahy
stupen neistoty pri extrapolacii medzi druhmi a v ramci nich. Ak neexistuju vhodné
udaje o konkrétnej chemikalii, uplatni sa na prislusnt referencnt hodnotu Standardny
hodnotiaci  koeficient rovny 100. Dodatocné prvky ako toxikokinetika
a toxikodynamika, povaha a zavaznost’ ucinku, l'udské (subpopulacie) populacie,
odchylky expozicie medzi vysledkami Studie aludskou expoziciou, pokial ide
o frekvenciu atrvanie, extrapolacia S$tadie trvania (napr. od subchronickej
k chronickej), vzt'ah medzi davkou a odozvou a celkové kvalita tdajov o toxicite sa
tiez mézu zohl'adnit’ pri stanoveni hodnotiacich koeficientov.

Ucinky na zdravie zvierat

36.

Hodnotiaci organ posudzuje rizikd pre zvierata sposobené biocidnymi vyrobkami
za pouzitia rovnakych relevantnych zasad, aké sa uvadzaji v Casti o ti€inkoch na
l'udi.

U¢inky na Zivotné prostredie

37.

38.

39.

Pri hodnoteni rizika vyplyvajuceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa zohladiuju
akékol'vek nepriaznivé ucinky vznikajice v ktorejkol'vek z troch zloziek zivotného
prostredia — v ovzdusi, v pdde a vo vode (vratane sedimentu) — a v biote.

Identifikdcia nebezpecnosti zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé uUc€inky
ucinnej latky a vSetkych latok vzbudzujucich obavy pritomnych v biocidnom
vyrobku.

Vykona sa hodnotenie odozvy (i¢inku) na davku (koncentraciu), aby sa mohla
predpovedat’ koncentracia, pod ktorou sa nepredpoklada vyskyt nepriaznivych
ucinkov v danej zlozke Zivotného prostredia. Toto hodnotenie sa vykona pre uc¢innt

AM\888846SK.doc 214/240 PE479.434v01-00

SK



SK

40.

41.

42.

43.

44,

latku akazda latku vzbudzujicu obavy pritomnua v biocidnom vyrobku. Této
koncentracia je znama ako PNEC. V niektorych pripadoch sa vSak PNEC neda
stanovit’ a vtedy sa musi vykonat kvalitativny odhad odozvy (G¢inku) na davku
(koncentraciu).

PNEC sa urCuje na zdklade udajov o ucinkoch na organizmy a Studii ekotoxicity
predloZenych v stilade s poziadavkami ¢lanku 6 a clanku 19. Vypocita sa pouzitim
hodnotiaceho koeficientu na referencné hodnoty ziskané z testov na organizmoch,
napriklad LD50 (stredna letalna davka), LC50 (stredné letalna koncentracia), EC50
(stredna uc¢inna koncentracia), IC50 (koncentracia spésobujica 50 %-na inhibiciu
daného parametra, napr. rastu), NOEL(C) [hladina (koncentracia) bez pozorovaného
prislusnych pripadoch sa ako referenéné hodnoty mézu pouzit iné deskriptory
vzt'ahu medzi davkou a ic¢inkom.

Hodnotiaci koeficient je vyjadrenie stupiia neistoty pri extrapolacii testovanych
udajov z obmedzeného poctu druhov na redlne zivotné prostredie. Preto vo
vSeobecnosti plati, ze ¢im je viac tdajov a testy trvaju dlhSie, tym su stupeil neistoty
a hodnotiaci koeficient mensie.

Pre kazdu zlozku zivotného prostredia sa vykona postdenie expozicie s cielom
predpovedat’ pravdepodobni koncentraciu kazdej tucinnej latky alebo latky
vzbudzujiicej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentracia je znama ako
predpokladand environmentalna koncentracia (PEC). AvSak v niektorych pripadoch
nemusi byt mozné stanovit PEC avtedy sa musi urobit kvalitativny odhad
expozicie.

PEC alebo pripadne kvalitativny odhad expozicie je potrebné urcéit’ iba v pripade
zlozZiek zivotného prostredia, pri ktorych st zname alebo sa daju logicky predvidat
emisie, vypustanie, zneSkodnovanie alebo distribucia vyrobkov oSetrenych
biocidnymi vyrobkami (vratane ich akéhokol'vek zodpovedajuceho podielu).

PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urCuje hlavne so
zretel'om na:

adekvatne zmerané idaje o expozicii,
formu, v akej sa vyrobok uvadza na trh,
typ biocidneho vyrobku,

metodu aplikécie a aplikacnu davku,
fyzikalno-chemické vlastnosti,
produkty rozkladu/transformacie,

pravdepodobné cesty do zloziek zivotného prostredia a potencial pre
adsorpciu/desorpciu a degradaciu,
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45.

46.

47.

47a.

frekvenciu a trvanie expozicie,
prenos prostredim na vel’ké vzdialenosti.

Ak st dostupné adekvatne zmerané reprezentativne udaje o expozicii, venuje sa im
pri posudzovani expozicie osobitnd pozornost. Ak sa na odhad trovni expozicie
pouzivaju kalkula¢né metody, pouziju sa primerané modely. Charakteristika tychto
modelov sa uvadza v bode 34. V prislusnych pripadoch by sa na zaklade postudenia
jednotlivych pripadov mali zohladnit' aj relevantné udaje z monitorovania latok
s podobnym pouzitim a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.

Charakterizacia rizika pre kazdd danu zlozku zivotného prostredia zahina podla
moznosti porovnanie PEC s PNEC, aby sa mohol odvodit’ podiel PEC/PNEC.

Ak nie je mozné odvodit podiel PEC/PNEC, charakterizacia rizika zahfna
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, zZe k u¢inku dochadza za aktualnych
podmienok expozicie alebo k nemu ddjde za oCakavanych podmienok expozicie.

Hodnotiaci orgdn dospeje k zdveru, %e biocidny vyrobok nespliia kritérium iv)
podla clanku 18 ods. 1 pism. b), ak obsahuje akukol’vek latku vzbudzujucu obavy
alebo relevantné metabolity alebo produkty rozkladu alebo reakcie, ktoré spliiajii
kritéria PBT alebo vPvB v sulade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006
alebo maju vilastnosti endokrinnych disruptorov, pokial’ sa vedecky nedokdzalo, Ze
za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k Ziadnemu neprijatel’nému
ucinku.

Ucinky na ciel'ové organizm
y y

48.

49.

Vykona sa hodnotenie, aby sa dokézalo, ze biocidny vyrobok svojim uc¢inkom
nesposobuje cielovym stavovcom zbytoCné utrpenie. Sucastou tohto procesu je
hodnotenie mechanizmu, ktorym sa ucinok dosahuje, a pozorovanych ucinkov na
spravanie a zdravie cielovych stavovcov; v pripade, Ze pldnovanym ucinkom je
usmrtenie cielového stavovca, hodnoti sa Cas potrebny na usmrtenie cielového
stavovca a podmienky, za ktorych k nemu ddjde.

Hodnotiaci organ hodnoti v relevantnych pripadoch moznost vyvoja rezistencie
alebo krizovej rezistencie na ucinnu latku v biocidnom vyrobku u cielovych
organizmov.

Uc¢innost’

50.

51.

Udaje, ktoré ziadatel' predlozi, st dostatoéné na opodstatnenie tvrdeni o u¢innosti
vyrobku. Na zéklade tudajov, ktoré predlozil ziadatel' alebo ktoré ma k dispozicii
hodnotiaci orgdn, musi byt mozné dokéazat’ i€¢innost’ biocidneho vyrobku na cielovy
organizmus, ak sa pouZzije beznym sposobom v stilade s podmienkami autorizacie.

Testy by sa mali vykonavat v stlade susmerneniami Unie, ak st dostupné
a uplatnitelné. V pripade potreby sa mézu pouzit' iné metddy podla zoznamu
uvedeného nizsie. Ak existuju relevantné prijatelné idaje ziskané v teréne, mézu sa
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pouzit’.

— IS0, CEN alebo ind medzinarodna Standardna metdda

— vnutroS§tatna Standardnd metdda

— priemyselna Standardna metdda (ak ju hodnotiaci organ akceptuje)
— Standardna metoda vyrobcu (ak ju hodnotiaci organ akceptuje)

—udaje vyplyvajuce zo skutocného vyvoja biocidneho vyrobku (ak ich hodnotiaci
organ akceptuje).

Zhrnutie

52. Hodnotiaci orgdn vramci kazdej z oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko, zluci
vysledky pre kazda ucinnu latku s vysledkami pre kazdu latku vzbudzujicu obavy
s cielom vypracovat’ celkové hodnotenie samotného biocidneho vyrobku. Zohl'adnia
sa pritom aj vSetky kumulativne alebo synergické tcinky.

53. V pripade biocidneho vyrobku obsahujuceho viac nez jednu uc¢innu latku sa spolocne
posudia aj vSetky nepriaznivé Ucinky, aby sa ziskalo celkové hodnotenie samotného
biocidneho vyrobku.

ZAVERY

Vseobecné zasady

54. Utelom hodnotenia je stanovit, ¢ vyrobok spiiia alebo nespiia kritéria stanovené
v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b). Zavery hodnotiaceho organu st vysledkom integracie
rizik vyplyvajucich z kazdej Gi¢innej latky spolu s rizikami kazdej latky vzbudzujice;j
obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, pricom sa vychddza =z hodnotenia
vykonaného v stlade s bodmi 13 az 53 tejto prilohy.

55. Hodnotiaci organ pri rozhodovani, ¢i su splnené kritéria stanovené v ¢lanku 18 ods. 1
pism. b), dospeje pri kazdom type vyrobkov a kazdej oblasti pouzivania biocidneho
vyrobku, pre ktoré sa podala ziadost’, k jednému z tychto zaverov:

1. biocidny vyrobok spiia kritéria;

2. biocidny vyrobok moéze splnit kritérid, ak sa dodrzia osobitné
podmienky/obmedzenia;

3. bez dodatoénych udajov nie je mozné rozhodnit, &i biocidny vyrobok spiia
kritéria;

4.  biocidny vyrobok nespiia kritéria.

56. Hodnotiaci organ pri rozhodovani o tom, ¢i biocidny vyrobok spiiia kritéria v &lanku
18 ods. 1 pism. b), zohladni stupeii neistoty, ktory vyplyva z variability udajov
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57.

pouzitych pri hodnoteni.

Ak hodnotiaci organ dospel k zaveru, ze su potrebné dodatocné informdacie alebo
udaje, potrebu takychto informacii alebo udajov oddévodni. Tieto dodatocné
informacie alebo udaje predstavuji minimum potrebné na vykonanie dalSieho
primeraného hodnotenia rizika.

Ucinky na zdravie I'udi a zvierat

Utinky na zdravie Pudi

8.

59.

60.

61.

62.

Hodnotiaci organ zvazi mozné ucinky na vSetky l'udské populacie, a to konkrétne
na profesionalnych uzivatel'ov, neprofesionalnych uzivatelov a osoby vystavené
priamo alebo nepriamo cez zivotné prostredie. Pri vypractvani zdverov sa osobitna
pozornost’ venuje zraniteI'nym skupindm v jednotlivych populaciach.

Hodnotiaci organ preskuma vzt'ah medzi expoziciou a u€inkom. Pri skimani tohto
vztahu je potrebné zohladnit’ viaceré faktory, priCom jednym z najddlezitejSich je
povaha nepriaznivého uc¢inku danej latky. Tieto ucinky zahfnaju akutnu toxicitu,
podrazdenie, poleptanie/zieravost, senzibilizaciu, toxicitu po opakovanej davke,
mutagenitu, karcinogenitu, neurotoxicitu, imunotoxicitu, reprodukcénu toxicitu,
naruSenie endokrinného systému spolu s fyzikalno-chemickymi vlastnost’ami
a akymikol'vek inymi nepriaznivymi vlastnostami ucinnej latky alebo latky
vzbudzujicej obavy alebo ich relevantnych metabolitov ¢i produktov rozpadu.

Rozpitie expozicie (MOEref) — podiel deskriptora davky a expozi¢nej koncentracie —
je obycajne okolo 100, ale aj MOEref vicsie alebo mensie ako 100 mdze byt
primerané v zavislosti okrem iného od charakteru kritickych ucinkov a citlivosti
danej populacie.

Hodnotiaci orgéan v prislusnych pripadoch dospeje k zaveru, Ze kritérium iii) podla
clanku 18 ods. 1 pism. b) moéze byt splnené len pri uplatneni preventivnych
a ochrannych opatreni vratane navrhu pracovnych postupov, technickych kontrol,
pouzitia primerané¢ho vybavenia a materialov, uplatiiovania opatreni na kolektivnu
ochranu a v pripade, ak expozicii nemozno zabranit’ inymi prostriedkami, vratane
pouzitia individualnych ochrannych opatreni vratane nosenia osobného ochranného
vybavenia, akymi su respiratory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare,
aby sa znizila expozicia profesionalnych pouzivatel'ov.

Ak je vpripade neprofesionalnych pouzivatelov nosenie osobného ochranného
vybavenia jedinym moznym spdsobom znizenia expozicie na uroven prijatelnt pre
tuto populaciu, vyrobok sa za beznych okolnosti nepovazuje za spinajiici kritérium
iii) podl'a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) pre tuto populéciu.

Ucinky na zdravie zvierat

63. Hodnotiaci organ pouzije rovnaké relevantné kritéria, ako su kritéria uvedené v Casti
o ucinkoch na zdravie I'udi, a posudi, ¢i je splnené kritérium iii) podla ¢lanku 18 ods.
1 pism. b), pokial ide o zdravie zvierat.
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Utinky na Zivotné prostredie

64.

65.

Voda

60.

67.

Pri rozhodovani je zékladnym nastrojom podiel PEC/PNEC alebo ak tento podiel nie
je kdispozicii, kvalitativny odhad. Presnosti tohto podielu sa vzhladom na
variabilitu udajov pouzitych pri meraniach koncentracie aj pri odhade venuje nalezita
pozornost’.

Pri ur¢ovani hodnoty PEC by sa mal pouZit' najvhodnej$i model s ohl'adom na
spravanie a osud biocidneho vyrobku v zivotnom prostredi.

Ak sa podiel PEC/PNEC pre akukol'vek zlozku Zivotného prostredia rovna 1 alebo je
mensi ako 1, v charakterizacii rizika sa uvedie, Ze nie su potrebné d’alSie informacie
a/alebo testy. Ak je podiel PEC/PNEC vicsi ako 1, hodnotiaci organ na zaklade
hodnoty tohto podielu a inych relevantnych faktorov rozhodne, ¢i su potrebné d’alSie
informacie a/alebo testy na objasnenie obavy, alebo ¢i st potrebné primerané
opatrenia na znizenie rizika, alebo ¢i vyrobok nemdze splnit’ kritérium iv) podla
¢lanku 18 ods. 1 pism. b).

Hodnotiaci organ usudi, Ze biocidny vyrobok nesplia kritérium iv) podla ¢lanku 18
ods. 1 pism. b), ak ma predvidatelnd koncentracia ucinnej latky alebo latky
vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozkladu
alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch) za navrhnutych podmienok pouzitia
neprijatelny vplyv na necielové organizmy vo vodnom prostredi, morskom prostredi
a v prostredi usti riek, pokial’ sa vedecky nedokaze, ze za relevantnych podmienok
v teréne nedochadza k neprijatelnému ucinku. Osobitne hodnotiaci orgdn dospeje k
zdveru, e biocidny vyrobok nespliia kritérium iv) podPa élanku 18 ods. 1 pism. b),
ak predvidatel’nda koncentrdacia ucinnej ldatky alebo akejkol’vek inej ldtky
vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozpadu
alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch) by za navrhovanych podmienok
pouZitia oslabila dosiahnutie stuiladu s normami uvedenymi v:

smernici 2000/60/ES,
smernici 2006/118/ES,
smernici 2008/56/ES,
smernici 2008/105/ES alebo

medzinarodnych dohoddch o ochrane riecnych systémov alebo morskych vad pred
znecistenim.

Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespiia kritérium iv) podla
clanku 18 ods. 1 pism. b), ak predvidatelna koncentracia Ucinnej latky alebo latky
vzbudzujlcej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozpadu alebo
reakcie v podzemnej vode za navrhnutych podmienok pouzitia prevySuje mensiu
z tychto koncentracii:
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68.

69.

Poda

70.

maximalnu pripustnu koncentraciu stanovenu v smernici 98/83/ES alebo

maximalnu koncentraciu stanoventi podla postupu na schvalenie G¢innej latky
podrla tohto nariadenia na zéklade vhodnych tdajov, najmai toxikologickych udajov,

pokial’ sa vedecky nedokaze, ze za relevantnych podmienok v teréne sa nizsia
koncentracia neprekroci.

Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespina kritérium iv) podla
clanku 18 ods. 1 pism. b), ak predvidatelna koncentracia tcinnej latky alebo latky
vzbudzujlicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozkladu
alebo reakcie, ktort mozno ocakavat’ v povrchovych vodach alebo ich sedimentoch
po pouziti biocidneho vyrobku za navrhovanych podmienok pouzitia:

presahuje v pripade, ze povrchova voda v alebo z oblasti planovaného pouzitia je
urcena na odber pitnej vody, hodnoty ustanovené v:

smernici 2000/60/ES,
smernici 98/83/ES alebo
ma vplyv na necielové organizmy, ktory sa povazuje za neprijatel'ny,

pokial' sa vedecky nedokaze, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa tato
koncentracia neprekroci.

Navrhovany navod na pouzitie biocidneho vyrobku vratane postupov na cCistenie
aplika¢ného zariadenia musia byt také, aby sa pri ich reSpektovani minimalizovala
pravdepodobnost’ ndhodnej kontaminacie vody alebo jej sedimentov.

I Hodnotiaci organ usudi, Ze biocidny vyrobok nespiia kritérium iv) podl'a ¢lanku 18
ods. 1 pism. b) v pripade, Ze predvidateI’nd koncentrdacia ucinnej latky alebo
akejkol’vek inej latky vzbudzujiicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozkladu alebo reakcie v péde ma za navrhovanych podmienok pouZitia
neprijatel’ny vplyv na necielové druhy, pokial sa vedecky nedokdze, ze za
relevantnych podmienok v teréne nedochadza k neprijatel’nému uéinku.

Ovzdusie

71.

Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, ze biocidny vyrobok nespia kritérium iv) podla
clanku 18 ods. 1 pism. b), ak existuje odovodnene predvidatelna mozZnost
neprijatelnych Gcinkov na jednotlivé zlozky ovzdusia, pokial’ sa vedecky nedokaze,
ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnému tc¢inku.

Necielové organizmy

72. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespina kritérium iv) podla
clanku 18 ods. 1 pism. b), ak existuje odévodnene predvidatelna moznost’ expozicie
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74.

necielovych organizmov biocidnemu vyrobku, ak pre ktortkol'vek uUc¢innu latku
alebo latku vzbudzujucu obavy plati, zZe:

—  podiel PEC/PNEC je vicsi ako 1 I alebo

- koncentrdcia ucinnej latky alebo akejkolvek inej latky vzbudzujiicej obavy,
alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozkladu alebo reakcie ma
neprijatel’ny vplyv na neciel’ové druhy, pokial’ sa vedecky nedokdZe, Ze za
relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatel’nému ucinku.

Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespiia kritérium iv) podla
¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak existuje odovodnena predvidate'nd moznost’ expozicie
mikroorganizmov v Cistiarnach odpadovych vdd biocidnemu vyrobku, v pripade
ktorého podiel PEC/PNEC pre ktortikol'vek uéinnu latku alebo latku vzbudzujucu
obavy, relevantné metabolity alebo produkty rozkladu alebo reakcie je vacsi ako 1,
pokial nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, ze v podmienkach v teréne
nedochadza priamo ani nepriamo k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na
zivotaschopnost’ tychto mikroorganizmov.

U¢inky na cielové organizmy

75.

76.

Ak je pravdepodobny vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie na ucinnu latku
v biocidnom vyrobku, hodnotiaci organ zvazi kroky na minimalizovanie dosledkov
tejto rezistencie. M6ze medzi ne patrit’ zmena podmienok udelenia autorizacie. Ak
vSak vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie nie je mozné dostatocne znizit,
hodnotiaci organ dospeje k zaveru, e biocidny vyrobok nespliiia kritérium ii) podla
¢lanku 18 ods. 1 pism. b).

Biocidny vyrobok urfeny na ochranu proti stavovcom sa za beznych okolnosti
nebude povazovat’ za spliajici kritérium ii) podl'a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b), ak:

— smrt’ nenastava sucasne s stratou vedomia, alebo
— smrt’ nenastava okamzite, alebo
— zivotné funkcie nie st redukované postupne bez priznakov zjavného utrpenia.

V pripade repelentov sa planovany ucinok dosahuje bez zbyto¢ného utrpenia
a bolesti ciel'ového stavovca.

Uc¢innost’

77.

Uroven, doslednost’ a trvanie ochrany, kontroly alebo inych planovanych w&inkov
musia byt prinajmensom podobné ucinkom, ktoré sa dosiahli pri vhodnych
referencnych vyrobkov, ak také existuju, alebo pri inych prostriedkoch kontroly. V
pripade, Ze neexistuju ziadne referen¢né vyrobky, musi biocidny vyrobok poskytovat’
definovanu uroven ochrany alebo kontroly v oblastiach navrhovaného pouzitia.
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Zavery o ucinnosti biocidneho vyrobku musia platit’ pre vSetky oblasti navrhovaného
pouzitia a pre vietky oblasti v ¢lenskom State alebo pripadne v Unii s vynimkou
pripadu, ked je biocidny vyrobok urceny na pouzitie za Specifickych okolnosti.
Hodnotiaci organ zhodnoti udaje o vztahu medzi davkou a odozvou ziskané pri
vhodnych pokusoch (ktoré musia zahfiiat’ aj neoSetrent kontrolnti vzorku), pri
ktorych sa pouzili nizS§ie davky, nez su odporucané davky, aby sa zistilo, Ci
odporicana davka predstavuje minimum potrebné na dosiahnutie pozadovaného
ucinku.

Zhrnutie

78. Hodnotiaci organ v suvislosti s kritériami stanovenymi v clanku 18 ods. 1 pism. b)
bodoch iii) a iv) zluci zavery, ku ktorym sa dospelo v stvislosti s G¢innymi latkami
a latkami vzbudzujicimi obavy, a vypracuje celkové sthrnné zavery o samotnom
biocidnom vyrobku. Vypracuje sa aj zhrnutie zdverov v suvislosti s kritériami
stanovenymi v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) bodoch i) a ii).

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV
Hodnotiaci organ na zéklade hodnotenia vykonaného v sulade so zasadami stanovenymi

v tejto prilohe dospeje k zaveru, &i biocidny vyrobok spliia alebo nespiiia kritéria ustanovené
v ¢lanku 18 ods. 1 pism. b).

PRILOHA VII

TABULKA ZHODY"
Toto nariadenie Smernica 98/8/ES Clanok 1
Clénok 1 Clénok 1 ods. 1
Clanok 2
Clénok 2 ods. 1 Clénok 1 ods. 2
Clanok 2 ods. 2 Clanok 1 ods. 2
Clanok 2 ods. 3 Clanok 1 ods. 3
Clanok 2 ods. 4 Clanok 1 ods. 4
Clanok 2 ods. 5

Tabul’ka zhody nebola aktualizovana, aby odrazala zmeny v poévodnom navrhu
Komisie.
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Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES Clanok 1

Clanok 2 ods. 6

Clanok 3
Clanok 3 ods. 1

Clanok 3 ods. 2

Clanok 2 ods. 1

Clanok 2 ods. 2

Clanok 4

Clanok 4 ods. 1
Clanok 4 ods. 2
Clanok 4 ods. 3

Clanok 4 ods. 4

Clanok 10 ods. 1
Clanok 10 ods. 3
Clanok 10 ods. 2

Clanok 10 ods. 2

Clanok 5

Clanok 6
Clanok 6 ods. 1
Clanok 6 ods. 2

Clanok 6 ods. 3

Clanok 11 ods. 1 pism. a)

Clanok 11 ods. 1 pism. a) body i) a
i)

Clanok 7

Clanok 7 ods. 1
Clanok 7 ods. 2
Clanok 7 ods. 3
Clénok 7 ods. 4
Clanok 7 ods. 5

Clanok 7 ods. 6

Clanok 11 ods. 1 pism. a)

Clanok 8

Clanok 8 ods.1

Clanok 11 ods. 2 prvy pododsek
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SK

Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.

Clanok 8 ods.

Clanok 11 ods. 4

Clanok 11 ods. 3

Clanok 11 ods. 2 druhy pododsek

Clanok 10 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 9

Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.

Clanok 9 ods.
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SK

Clanok 10

Clanok 10 ods.1

Clanok 10 ods.

2

Clanok 10 ods. 4

Clanok 11

Clénok 11 ods.
Clénok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.

Clanok 11 ods.

Clanok 12

Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.

Clanok 12 ods.

Clanok 13

Clanok 13 ods.
Clanok 13 ods.

Clanok 13 ods.

Clanok 10 ods. 4

Clanok 14
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SK

Clanok 15

Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.

Clanok 15 ods.

Clanok 3 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.

Clanok 3 ods.

Clanok 16

Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.

Clanok 16 ods.

Clanok 5 ods.

Clanok 5 ods.

Clanok 5 ods.

Clanok 2 ods.

1

1 pism. b)

2

1 pism. j)

Clanok 17

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

Clanok 17 ods.

Clanok 2 ods.

1 pism. b)

Clanok 18

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

Clanok 18 ods.

Clanok 8 ods.

Clanok 8 ods.

Clanok 33

2

12
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SK

Clanok 19

Clanok 19 ods.

Clanok 19 ods.

Clanok 20

Clanok 20 ods.
Clanok 20 ods.

Clanok 20 ods.

Clanok 5 ods. 3

Clanok 21

Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.

Clanok 21 ods.

Clanok 10 ods. 5 bod i)

Clanok 10 ods. 5 bod iii)

Clanok 22

Clanok 22 ods.
Clanok 22 ods.

Clanok 22 ods.

Clanok 23

Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.

Clanok 23 ods.

Clanok 3 ods. 3 bod i)
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SK

Clanok 24

Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.

Clanok 24 ods.

Clanok 3 ods. 6

Clanok 3 ods. 6

Clanok 25

Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.

Clanok 25 ods.

Clanok 4 ods. 1

Clanok 4 ods. 1

Clanok 4 ods. 1

Clanok 26

Clanok 26 ods.
Clanok 26 ods.
Clanok 26 ods.

Clanok 26 ods.
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Clanok 27

Clanok 27 ods. 1 Clanok 4 ods. 4
Clanok 27 ods. 2 Clanok 4 ods. 5
Clanok 28

Clanok 28 ods. 1
Clanok 28 ods. 2
Clanok 28 ods. 3
Clanok 28 ods. 4
Clanok 28 ods. 5
Clanok 28 ods. 6
Clanok 28 ods. 7
Clanok 28 ods. 8
Clanok 28 ods. 9

Clanok 28 ods. 10

Clanok 29
Clanok 29 ods. 1 Clanok 4 ods. 2

Clanok 29 ods. 2

Clanok 30
Clanok 30 ods. 1

Clanok 30 ods. 2

Clanok 31 Clanok 4 ods. 6

Clanok 32

Clanok 33

Clanok 33 ods. 1
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SK

Clanok 33 ods.

Clanok 34

Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.

Clanok 34 ods.

Clanok 35

Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.

Clanok 35 ods.

Clanok 36

Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.

Clanok 36 ods.
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SK

Clanok 37

Clanok 37 ods. 1
Clanok 37 ods. 2
Clanok 37 ods. 3
Clénok 37 ods. 4
Clanok 37 ods. 5

Clanok 37 ods. 6

Clanok 38
Clanok 38 ods. 1
Clanok 38 ods. 2

Clanok 38 ods. 3

Clanok 14 ods. 1

Clanok 14 ods. 2

Clanok 39

Clanok 39 ods. 1
Clanok 39 ods. 2
Clanok 39 ods. 3

Clanok 39 ods. 4

Clanok 7 ods. 1

Clanok 7 ods. 3

Clanok 40 Clanok 7 ods. 2
Clanok 41 Clanok 7 ods. 5
Clanok 42
Clanok 43
Clanok 44

Clanok 44 ods. 1
Clanok 44 ods. 2

Clanok 44 ods. 3
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SK

Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.

Clanok 44 ods.

Clanok 45

Clanok 45 ods.
Clanok 45 ods.

Clanok 45 ods.

Clanok 15 ods.

Clanok 15 ods.

Clanok 46

Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.

Clanok 46 ods.

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

Clanok 17 ods.

Clanok 47

Clanok 47 ods.

Clanok 47 ods.

Clanok 48

Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.

Clanok 48 ods.

Clanok 12 ods. 1

Clanok 12 ods. 3
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SK

Clanok 49

Clanok 49 ods.

Clanok 49 ods.

Clanok 49 ods.

Clanok 49 ods.

Clanok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a
ods. 1 pism. b) a ods. 1 pism. d) bod

i)
Clanok 12 ods. 2 pism. ¢) body i) a
i)

Clanok 50

Clanok 50 ods.

Clanok 50 ods.

Clanok 51

Clanok 51 ods.

Clanok 51 ods.

Clanok 52

Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.

Clanok 52 ods.

Clanok 13 ods. 2

Clanok 53

Clanok 53 ods.

Clanok 53 ods.

Clanok 13 ods. 1

Clanok 54

Clanok 54 ods.

Clanok 24
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Clanok 54 ods.
Clanok 54 ods.

Clanok 54 ods.

Clanok 24

Clanok 55

Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.

Clanok 55 ods.

Clanok 19 ods. 1

Clanok 19 ods. 2

Clanok 56

Clanok 56 ods.
Clanok 56 ods.

Clanok 56 ods.

Clanok 57

Clanok 57 ods.

Clanok 57 ods.

Clanok 58

Clanok 58 ods.
Clanok 58 ods.

Clanok 58 ods.

Clanok 20 odseky 1 a2
Clanok 20 ods. 3

Clanok 20 ods. 6

Clanok 59 Clanok 21 druhy pododsek
Clanok 60
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.
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Clanok 60 ods. 4

Clanok 60 ods. 5
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Clanok 61

Clanok 61 ods.

Clanok 61 ods.

Clanok 62

Clanok 62 ods.
Clanok 62 ods.

Clanok 62 ods.

Clanok 22 ods. 1 prvy a druhy
pododsek

Clanok 22 ods. 1 treti pododsek

Clanok 22 ods. 2

Clanok 63

Clanok 63 ods.
Clanok 63 ods.

Clanok 63 ods.

Clanok 23 prvy pododsek

Clanok 23 druhy pododsek

Clanok 64

Clanok 65

Clanok 65 ods.

Clanok 65 ods.

Clanok 66

Clanok 66 ods.
Clanok 66 ods.

Clanok 66 ods.

Clanok 67

Clanok 67 ods.

Clanok 67 ods.

Clanok 68

Clanok 68 ods.
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Clanok 68 ods.

Clanok 69

Clanok 70

Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.

Clanok 70 ods.

Clanok 25

Clanok 71

Clanok 71 ods.

Clanok 71 ods.

Clanok 26 odseky 1 a2

Clanok 72

Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.

Clanok 72 ods.

Clanok 28 ods. 1

Clanok 28 ods. 3

Clanok 28 ods. 4

Clanok 73 Clanky 29 a 30
Clanok 74
Clanok 75
Clanok 76 Clanok 32
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Clanok 77

Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.

Clanok 77 ods.

Clanok 16 ods. 2
Clanok 16 ods. 1

Clanok 16 ods. 3

Clanok 78

Clanok 78 ods.

Clanok 78 ods.

Clanok 79

Clanok 80

Clanok 80 ods.

Clanok 80 ods.

Clanok 81

Clanok 82

Clanok 82 ods.

Clanok 82 ods.
Clénok 83
Clénok 84
Clénok 85
Priloha I Priloha I
Priloha I1 Prilohall A,IITAalV A
Priloha III Priloha II B, Il BalV B
Priloha IV
Priloha V Priloha V
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Priloha VI Priloha VI

Odovodnenie

., Konsolidovany balik* bol dohodnuty medzi zastupcami Eurdpskeho parlamentu a Rady

s cielom uzavriet tuto vec v druhom citani. Tento ,, konsolidovany balik* pozostava z jedného
pozmenujiiceho a dopliujiiceho navrhu vratane celého textu dohody. Do legislativneho
uznesenia Parlamentu, ktoré obsahuje vyhldsenie Europskeho parlamentu o delegovanych a
vykonavacich aktoch, bol predlozeny aj druhy pozmenujuci a doplnujuci navrh.

Or. en
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