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POZICIA EUROPSKEHO PARLAMENTU
prijata v prvom ¢itani 22. septembra 2010
na uéely prijatia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. .../2010 0
umiestiiovani na trh a pouzivani biocidnych vyrobkov, ktorym sa zruSuje smernica

98/8/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej Gnie, a najma na jej ¢lanok 114,
so zretelom na navrh Eurépskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socialneho vyboru?,

konajlc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko zo 17. februara 2010 (zatial’ neuverejnené v Uradnom vestniku).
2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 22. septembra 2010.
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ked’ze:

1)

)

©)

(4)

Biocidne vyrobky su potrebné na ochranu proti organizmom, ktoré su Skodlivé pre
zdravie I'udi alebo zvierat, a na ochranu proti organizmom, ktor¢ zapricinuji poskodenie
prirodnych produktov alebo priemyselnych vyrobkov. Biocidne vyrobky vSak mozu
predstavovat’ riziko pre l'udi, zvieratd azivotné prostredie vzhladom na svoje
prirodzené vlastnosti a s nimi suvisiaci sposob pouzitia.

Biocidne vyrobky by sa nemali umiestiiovat’ na trh ani pouzivat’, pokial’ nie s v sulade
s povolenim udelenym v sulade s tymto nariadenim.

Utelom tohto nariadenia je zvysit' volny pohyb biocidnych vyrobkov v ramci Unie a
zabezpecit’ vysoku urovein ochrany zdravia Pudi a zvierat a Zivotného prostredia.
Osobitnu pozornost’ treba venovat’ ochrane zranitel’nych skupin obyvatel’stva vrdatane
tehotnych Zien, doj¢iat a deti. Ustanovenia tohto nariadenia by mali vychdadzat’ zo
zasady predbeinej opatrnosti, aby sa zarudilo, Ze litky alebo vyrobky vyrdbané alebo
uvdadzané na trh nebudu mat’ Ziadne Skodlivé ucinky na Pudské zdravie alebo zdravie
zvierat ani Ziadne neprijatel’né ucinky na Zivotné prostredie. S cielom v ¢o najvacsej
miere odstranit’ prekazky obchodu s biocidnymi vyrobkami by sa mali ustanovit
| pravidia schvalovania G¢innych litok a uvadzania biocidnych vyrobkov na trh aich
pouzivania vratane pravidiel tykajicich sa vzajomného uznavania povoleni a
paralelného obchodu.

Pravidla tykajlice sa umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh v Spolocenstve sa
pdvodne prijali v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998
0 uvadzani biocidnych vyrobkov na trh®. Tento systém je potrebné upravit' na ziklade
spravy Komisie Rade a Eurdépskemu parlamentu s nazvom ,,Hodnotenie vykonavania
smernice 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (predlozené v sulade s
¢lankom 18 ods. 5 smernice) a sprava o pokroku pracovného programu uvedeného v
¢lanku 16 ods. 2 tej istej smernice” 0 jeho vykonavani poc€as prvych siedmich rokov,
v ktorej sa analyzuju problémy a slabé stranky uvedenej smernice.
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Zohladfiujuc hlavné tpravy, ktoré sa zavadzaji do existujuceho regulaéného rdmca,
predstavuje nariadenie vhodny pravny nastroj na nahradenie smernice 98/8/ES, pretoze
sa nim ustanovuji jasné a podrobné pravidla, ktoré nevytvaraju priestor pre rozli¢né
transpozicie ¢lenskych statov. Okrem toho je nariadenie zarukou, Ze pravne poziadavky
sa budu v celej Unii vykonavat v rovnakom &ase.

Malo by sa rozliSovat medzi existujucimi U¢innymi latkami, ktoré boli na trhu
s biocidnymi vyrobkami 14. m4ja 2000, a novymi G¢innymi latkami, ktoré k tomuto
datumu eSte na trhu s biocidnymi vyrobkami neboli. Tento datum bol v smernici
98/8/ES pbvodne stanoveny ako lehota na transpoziciu uvedenej smernice
do vnutrostatnych pravnych predpisov. RozliSovali sa latky, ktoré boli v dany den na
trhu, atie, ktoré na trhu neboli. Uskutoéfiuje sa pracovny program zamerany na
preskiimanie vSetkych existujucich latok s cielom ich zaradenia do prilohy I k smernici
98/8/ES. Pocas tohto preskimavania sa biocidne vyrobky obsahujlce existujuce latky
moézu umiestiiovat’ na trh aj nad’alej, aby nedoslo k situacii, ked” by na trhu neboli
dostupné ziadne biocidne vyrobky. Nové u¢inné latky by sa mali preskimat’ skor, ako
sa biocidne vyrobky, ktoré ich obsahujl, umiestnia na trh, s cielom zabezpecit, aby sa
na trh umiestiovali len bezpecné nové vyrobky.

Pocas pracovného programu, a najneskér do prijatia rozhodnutia o zaradeni ué¢innej
latky do prilohy |k smernici 98/8/ES, mozu ¢lenské Staty za ur€itych podmienok
docasne povolit biocidne vyrobky, ktoré nie st v sulade s ustanoveniami tohto
nariadenia. Po prijati rozhodnutia o zaradeni by mali ¢lenské $taty udelit’, zrusit’ alebo
zmenit’ povolenia v sulade s tymto nariadenim.
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V snahe zabezpeéit pravnu istotu je potrebné zostavit zoznam Unie tykajlci sa
ucinnych latok povolenych na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Mal by sa ustanovit’
postup, podl'a ktorého by sa posudzovalo, ¢i sa G¢inna latka méze zaradit’ do zoznamu
Unie. Mali by sa $pecifikovat’ informacie, ktoré by mali zainteresované strany predlozit’
na dokaz toho, Ze Gi¢innu latku je mozné zaradit’ do zoznamu Unie,

Maju sa posudit’ ariadit’ rizikd spojené s vyrobou, pouzivanim a zneSkodnovanim
chemicky uc¢innych latok animi oSetrenych materidlov a vyrobkov podobnym
spdsobom, ako sa uvadza v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentary?.

S cielom dosiahnut’ vysoku troven ochrany zivotného prostredia a zdravia l'udi by sa s
vynimkou osobitnych situacii nemali na pouZzivanie v biocidnych vyrobkoch schvalit
ucinné latky, ktoré maji najhorsi profil nebezpecnosti. Tieto situacie by mali zahtiat
pripady, ked’ je schvélenie odévodnené vzhI'adom na zanedbateI'ni expoziciu 'udi latke,
verejné zdravie alebo z ddvodu neprimeranych negativnych vplyvov pripadného
nezaradenia za predpokladu, Ze neexistuju Ziadne iné moznosti.

V snahe predist’ pouzivaniu ucinnych latok, ktoré maju najhorsi profil nebezpecnosti, a
to najmé ak ich pouZivanie nie je povolené podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvédzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh?, je vhodné obmedzit ich schvalenie na pripady, ked’ je expozicia ludi latke
zanedbatel'na alebo ked’ je latka potrebna z dévodov verejného zdravia.
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Utinné latky v zozname Unie by sa mali pravidelne prehodnocovat’, aby sa zohl'adnil
vyvoj v oblasti vedy a techniky. Ak existuje vazne podozrenie, Ze ucinna latka pouzita
Vv biocidnych vyrobkoch moéze predstavovat’ vyssie riziko, ako sa prv predpokladalo,
Komisia by mala byt’ schopna preskiimat’ zaradenie G¢innej latky.

Utinné latky moézu byt na zaklade svojich prirodzenych nebezpeénych vlastnosti
oznacen¢ za latky, ktoré maju byt nahradené inymi u¢innymi latkami vzdy, ked’ st
takéto latky povazované za efektivne proti cielovym skodlivym organizmom dostupné
Vv dostato¢ne rozmanitej $kale, aby u skodlivych organizmov nedochadzalo k vyvoju
rezistencie. S cielom umoznit’ pravidelné hodnotenie latok oznacenych ako latky, ktoré
je mozné nahradit, by trvanie zaradenia tychto latok nemalo ani v pripade obnovenia
prekrocit sedem rokov. Identifikdcia latok povazovanych za latky, ktoré je
mozné nahradit, by sa okrem toho mala povazovat' za prvy krok porovnavaciecho
hodnotenia.

Pocas povolovania alebo obnovovania povoleni biocidnych vyrobkov by malo byt
mozné porovnat’ dva lebo viac biocidnych vyrobkov, pokial’ ide o rizikd, ktoré
predstavuji, aprinosy, ktoré vyplyvaji z ich pouzivania. V dosledku takeéhoto
porovnavacieho hodnotenia by povolené biocidne vyrobky obsahujuce u¢inné latky
oznacené¢ ako latky, ktoré je mozné nahradit, mohli byt nahradené inymi, ktoré
predstavujii znacne mensie riziko pre zdravie alebo zivotné prostredie a pri ktorych
nevznikaju ziadne vyznamné negativne hospodarske ani praktické dosledky. V takychto
pripadoch by sa mali ustanovit’ vhodné lehoty na postupné vyrad’ovanie.

S cielom predist’ zbytocnému administrativnemu a finanénému zat’azeniu priemyslu a
prisluinych organov by sa uplné hibkové hodnotenie Ziadosti o obnovenie zaradenia
uginnej latky do zoznamu Unie alebo povolenia malo uskutoénit’ len v pripade, ak o tom
na zaklade dostupnych informacii rozhodne prislusny organ, ktory bol zodpovedny za
pdvodné hodnotenie.
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Je potrebné zabezpecit ucinni koordindciu a riadenie technickych, vedeckych
a administrativnych aspektov tohto nariadenia na urovni Unie. Eurépska chemicka
agentura zriadena na zaklade nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (d’alej len ,,agenttra®) by
mala na tzemi Unie vykonavat’ osobitné Gilohy, pokial’ ide o hodnotenie uéinnych latok,
ako aj povolovanie ur€itych kategorii biocidnych vyrobkov, a slvisiace ulohy.
V dosledku toho by sa mal vramci agentiry zriadit' vybor pre biocidne vyrobky
na vykonavanie uloh, ktore sa agenture pridelili tymto nariadenim.

Je potrebné uviest, ze biocidne vyrobky urcené na pouzitie nielen na ucely tohto
nariadenia, ale aj v suvislosti so zdravotnickymi pomockami, ako su napriklad
dezinfekéné prostriedky pouzivané na dezinfekciu povrchov v nemocniciach, ako aj
zdravotnickych pomdcok, mozu predstavovat’ iné rizika ako tie, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie. Preto by sa malo vyzadovat, aby takéto biocidne vyrobky spiiali okrem
poziadaviek ustanovenych vtomto nariadeni aj relevantné zdkladné poziadavky
smernice Rady 90/385/EHS 1z 20.juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov
&lenskych §tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach?, smernice
Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych pomockach? alebo smernice
Eurdpskeho parlamentu aRady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych
zdravotnych pomdckach in vitro®.

Ked’ze naklady na uplatiovanie tohto nariadenia na potraviny alebo krmiva pouzivané
na biocidne ucely by boli neprimerané k z neho plynicim vyhodam, toto nariadenie by
sa nemalo vztahovat na potraviny a krmivd pouzivané na biocidne ucely. Na
bezpetnost’ potravin a krmiv sa okrem toho vztahuju pravne predpisy Unie, najma
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky
urad pre bezpeCnost’ potravin a stanovujl postupy V zalezitostiach bezpeénosti
potravin®.
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Na pomocné technologické latky sa vztahuju platné pravne predpisy Unie, najma
smernica Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988 o0 aproximécii pravnych predpisov
¢lenskych Statov tykajucich sa potravinarskych pridavnych latok povolenych na pouzitie
Vv potravinach uréenych na Tudska spotrebu® a nariadenie Eur6pskeho Parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach urcenych na
pouZivanie vo vyzive zvierat’. Je preto vhodné vyhnat ich z rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia.

Ked’Ze na vyrobky pouzivané na ochranu potravin alebo krmiv regulaciou skodlivych
organizmov, ktoré predtym patrili do typu vyrobkov 20, sa teraz vztahuje smernica
89/107/EHS a nariadenie (ES) ¢. 1831/2003, nie je vhodné zachovavat tento typ
vyrobkov.

KedZze sa v Medzinarodnom dohovore na kontrolu a riadenie zatazovej vody a
sedimentov lodi ustanovuje ucinné posudzovanie rizik, ktoré predstavuju systémy
riadenia zatazovej vody, kone¢né schvéalenie a nasledné typové schvélenie takychto
syst¢tmov by sa malo povazovat za rovnocenné s povolenim vyrobkov, ktoré sa
vyzaduje podla tohto nariadenia.

V zaujme zohladnenia osobitnej povahy niektorych biocidnych vyrobkov a nizkej
arovne rizika spojeného sich navrhovanym pouZivanim, ako aj podnietenia vyvoja
biocidnych vyrobkov obsahujucich nové ucinné latky je na tieto vyrobky vhodné
zabezpetit' povolenie Unie.

V snahe zabezpecdit', aby sa na trh umiestiiovali len biocidne vyrobky, ktoré su v sulade
s relevantnymi ustanoveniami tohto nariadenia, by sa aj na biocidne vyrobky mali
vzt'ahovat bud’ povolenia prislusnych orgdnov na umiestiiovanie na trh alebo
pouzivanie na uzemi ¢lenského Statu alebo na jeho Casti, alebo povolenia Komisie na
umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie v Unii.

1
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V snahe zjednodusit’ pristup na vnatorny trh a zamedzit' dodatoénym nékladom a ¢asu
potrebnému na ziskanie samostatnych vnutrostatnych povoleni v jednotlivych ¢lenskych
Statoch by sa mal rozsah pdsobnosti postupu povolovania Unie rozsirit’ na vsetky
kategorie biocidnych vyrobkov svynimkou biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju
urcité aktivne ldatky.

S cielom zabezpec€it harmonizované uplatiovanie kritérii nizkeho rizika prislusSnymi
organmi je potrebné vymedzit' tieto kritéria v nariadeni ¢o najpresnejSie. Kritéria by
mali vychadzat’ z nebezpe¢nych vlastnosti biocidnych vyrobkov a z expozicie vyrobku
spojeného s jeho pouzivanim. Pouzivanie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom by
nemalo viest’ k vysokému riziku vyvoja rezistencie u cielovych organizmov.

Vzhladom na ustanovenia o biocidnych vyrobkoch s nizkym rizikom v tomto nariadeni
sa zda byt vhodné oslobodit’ G¢inné latky obsiahnuté v tychto vyrobkoch od povinnosti
registracie podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Je to potrebné najmé preto, lebo tieto
latky nespliiaji podmienky ustanovené v &lanku 15 ods. 2 uvedeného nariadenia.

Je potrebné ustanovit’ spolo¢né zasady hodnotenia a povol'ovania biocidnych vyrobkov,
aby sa zabezpecil harmonizovany pristup prislusnych organov.

Na to, aby sa zhodnotili rizika, ktoré by vyplynuli z navrhovanych spdsobov pouzitia
biocidnych vyrobkov, je vhodné, aby ziadatelia predlozili dokumentaciu, v ktorej sa
uvadzaji potrebné informacie. Vymedzenie stboru udajov o ucinnych latkach
a biocidnych vyrobkoch, ktoré ich obsahuju, je potrebné, aby pomohlo ziadatel'om
0 povolenie, ako aj prislusSnym orgdnom vykonavajucim hodnotenie dosiahnut’
rozhodnutie o povoleni.
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Vzhl'adom na rozmanitost’ uc¢innych latok aj biocidnych vyrobkov by poziadavky
naudaje a testy mali vyhovovat individudlnym okolnostiam a mali by umoznovat’
celkové postdenie rizik. Ziadatel by preto mal mat’ moZnost poziadat o Gpravu
poziadaviek na tdaje, v pripade potreby vratane upustenia od poziadaviek na udaje,
ktoré nie su potrebné alebo ktoré nie je mozné predlozit’ vzhI'adom na vlastnosti ¢i
navrhované pouzitie vyrobku. Ziadatelia by mali svoje poziadavky podloZit
primeranym technickym a vedeckym zd6évodnenim.

S cielom zabezpecCit ucinné vykonavanie prava ziadatela pozadovat’ upravu
poziadaviek na udaje by prislusné orgdny mali informovat’ ziadatela o tejto moznosti
a 0 dovodoch, z ktorych moéze takato ziadost' vychadzat. Ak sa mé& okrem toho
zjednodusit’ priprava ziadosti, najméd v pripade malych a strednych podnikov (MSP),
prislusny organ by mal podl’a moznosti pomoct’ Ziadatel'ovi pri priprave takejto ziadosti.

S ciel’om poméct’ spolo¢nostiam, najmd MSP, splnit’ poZiadavky tohto nariadenia by
mali Clenské Staty zriadit’ ndrodné asistenéné pracoviskd. Tieto pracoviska by
dopliiali dokumenty o prevadzkovych usmerneniach, ktoré poskytuje agentura.

V snahe zjednodusit’ pristup na trh biocidnym vyrobkom, ktoré patria do jednej skupiny
vyrobkov, by malo byt mozné povolit’ takéto skupiny vyrobkov s podobnym pouzitim
aumoznit obmedzené odchylky vo vztahu k referencnému biocidnemu vyrobku
za predpokladu, ze tieto zmeny neovplyvnia troven rizika a u¢innost’ vyrobkov.
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Ked sa povoluju biocidne vyrobky, je potrebné zabezpecit, aby boli pri spravnom
pouziti na uréeny ucel dostatocne ucinné anemali na cielové organizmy ziaden
neprijatelny wc¢inok, ako je rezistencia, aV pripade stavovcov zbytoné utrpenie
a bolest’, a aby nemali vzhladom na sucasné vedecké atechnické poznatky ziaden
neprijatelny ucinok na zivotné prostredie ana zdravie ludi alebo zvierat.
Pri rozhodovani o tom, ¢i by sa mal biocidny vyrobok povolit, by sa mali nalezite
zvazit prinosy vyplyvajice z jeho pouzitia.

Zamoreniu Skodlivymi organizmami by sa malo zamedzovat’ vhodnymi
odstraSujucimi prostriedkami, ktoré takéto organizmy odstrania alebo odpudia.
Okrem toho by sa mali prijat’ aj d’alSie preventivne opatrenia, ako sU riadne
uskladriovanie tovaru, dodriiavanie hygienickych noriem a okamZita likviddcia
odpadu. DalSie kroky by sa mali podniknit’ iba v pripade neiispesnosti tychto
opatreni. Vidy by sa mali prednostne pred inymi vyrobkami vyuZivat’ biocidne
vyrobky s nizkym rizikom pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, ak su tieto vyrobky
efektivnym prostriedkom ndpravy v danej situdcii. Biocidne vyrobky urcené na
poSkodenie, zabitie alebo znicenie zvierat, ktoré mozZu pocit’ovat’ bolest’ a stres, by sa
mali pouZivat’ ako poslednda moZnost’.

Scielom predchadzat duplicite postupov hodnotenia a zabezpeCit volny pohyb
biocidnych vyrobkov, ako aj nimi o$etrenych materidlov a vyrobkov v ramci Unie, by
sa mali zaviest’ postupy, ktorymi sa zabezpeci, Ze povolenia vyrobkov udelené v jednom
¢lenskom $tate sa budil uznavat’ vo vSetkych ostatnych ¢lenskych statoch.

V osobitnych ustanoveniach by sa mali ustanovit' postupy, ktorymi sa zabezpeci

bezproblémové fungovanie vzajomného uznavania povoleni vydanych Cclenskymi
Statmi, a najma rieSenie akychkol'vek sporov bez zbytocnych prietahov.
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Na to, aby sa Clenskym S$tadtom umoznilo spolupracovat” pri hodnoteni biocidnych
vyrobkov a zjednodusil sa pristup biocidnych vyrobkov na trh, by malo byt mozné
zacat’ proces vzajomného uznavania sucasne so ziadost'ou o prvé povolenie.

Je potrebné zabezpeit mechanizmus rieSenia sporov na trovni Unie, aby sa
zabezpecilo ucinné fungovanie vzdjomného uznavania. Ak prisluSny organ odmietne
vzajomne uznat’ povolenie alebo ho navrhne obmedzit’, Komisia by mala mat’ pravomoc
rozhodnut. V pripade technickych alebo vedeckych otdzok moéze Komisia pred
vypracovanim rozhodnutia konzultovat’ s agentdrou.

Hoci sa predpokladaji harmonizované ustanovenia pre vSetky typy biocidnych
vyrobkov vratane tych, ktoré su uréené na regulaciu stavovcov, skutocné pouzitie tychto
typov vyrobkov moze vyvolavat' obavy. Clenskym §titom by sa preto mala umoznit
vynimka zo zasady vzajomneho uznavania biocidnych vyrobkov, ktoré patria k ur¢itym
konkrétnym typom biocidnych vyrobkov, ked’ ide o regulaciu konkrétnych druhov
stavovcov, pokial’ su tieto vynimky odovodnené a neohrozuju ucel tohto nariadenia vo
vzt'ahu k primeranej Urovni ochrany vnuatorného trhu.

V snahe zjednodusit’ fungovanie postupov povolovania a vzdjomného uzndvania
je vhodné zaviest' systém vzajomnej vymeny informacii a ¢lenské Staty, Komisia
aagentura by si mali navzajom na poziadanie spristupnit udaje a vedecku
dokumentaciu predlozenu v suvislosti so ziadost'ami o povolenie biocidnych vyrobkov.
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

Ak je pouzivanie biocidneho vyrobku v zaujme clenského Statu, ale ziadny ziadatel
nema zaujem o umiestnenie takehoto vyrobku na trh v tomto ¢lenskom S$tate, malo by sa
umoznit’, aby o povolenie poziadali orgdny zaoberajuce sa ochranou proti Skodcom
ainé profesionalne organizécie. V pripade, Ze sa im vyda povolenie, mali by mat
rovnaké prava a povinnosti ako ktorykol'vek iny drzitel’ povolenia.

V snahe zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok, ako aj potreby drzitel'ov povolenia by
sa malo vymedzit, za akych podmienok sa mdézu povolenia zrusit, prehodnotit’ alebo
zmenit’ a doplnit’. Mali by sa ustanovit’ ustanovenia o 0znamovani a vymene informacii,
ktoré mézu mat’ vplyv na povolenia, aby sa prislusSnym orgdnom a Komisii umoznilo
prijat’ primerané opatrenia.

V pripade necakaného nebezpecenstva, ktoré ohrozuje verejné zdravie alebo Zivotné
prostredie a ktoré sa neda zvladnut’ inymi prostriedkami, by sa malo ¢lenskym Statom
umoznit,, aby na obmedzeny ¢as povolili biocidne vyrobky, ktoré nespliiajii poziadavky
ustanovené v tomto nariadeni.

S cielom podnietit’ vyvoj novych ucinnych latok by postup hodnotenia novovyvinutych
Gginnych latok nemal &lenskym $tatom ani Unii branit’ pri povolovani biocidnych
vyrobkov obsahujicich danil ucinni latku na obmedzeny cas predtym, ako sa tato
ucinna latka zaradi do prilohy | pod podmienkou, Zze bola predloZzena dokumentacia
spinajica vietky poziadavky a Ze sa predpoklada, Ze u¢inna latka a biocidny vyrobok
spinaji podmienky, ktoré su pre ne ustanoveng.

S cielom podnietit’ vyskum a vyvoj a¢innych latok a biocidnych vyrobkov je potrebné

zaviest’ pravidla, podla ktorych sa m6zu na tcely vyskumu a vyvoja umiestiiovat’ na trh
nepovolené biocidne vyrobky alebo u¢inné latky.

-12 -



(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

Vzhladom na prinosy pre vnutorny trh apre spotrebitela je Ziaduce zaviest’
harmonizované pravidla pre paralelny obchod s | identickymi biocidnymi vyrobkami,
ktoré st povolené v roznych ¢lenskych $tatoch.

Na zabezpeCenie ochrany zdravia lP'udi azvierat azivotného prostredia, ako aj
nediskriminacie medzi vyrobkami alebo materialmi s povodom v Unii a vyrobkami
alebo materialmi dovezenymi z tretich krajin by vSetky oSetrené vyrobky a materialy
umiestnené na vnutorny trh mali obsahovat’ len povolené biocidne vyrobky.

Scielom umoznit' spotrebitelom rozhodnit' sa na zadklade informacii a ulahcit
prisluSnym organom presadzovanie tohto nariadenia by vyrobky alebo materidly
oSetrené biocidnymi vyrobkami mali byt’ primerane oznacené.

Ziadatelia, ktori investovali do podpory zaradenia G¢innej latky do prilohy I alebo
do povolenia biocidneho vyrobku v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia alebo
smernice 98/8/ES, by mali mat’ moznost’ ziskat' spit’ Cast’ svojej investicie tym, zZe
dostand primeranu nahradu vzdy, ked’ sa pouziju chranené informéacie, ktoré predlozili
na podporu takéhoto zaradenia alebo takehoto povolenia, v prospech nasledujdcich
ziadatelov.

V snahe zabezpecit', aby vSetky chranené informécie predlozené na podporu zaradenia
ucinnej latky do prilohy | alebo povolenia biocidneho vyrobku boli chranené od
momentu ich predlozenia, ascielom predist situdcidm, v ktorych by niektoré
informécie zostali bez ochrany, by sa ustanovenie o lehote na ochranu informécii malo
vzt'ahovat’ aj na informacie predlozené na ticely smernice 98/8/ES.

-13-



(51)

(52)

(53)

(54)

S cielom podnietit vyvoj novych uc¢innych latok a biocidnych vyrobkov, ktoré ich
obsahuju, je potrebné stanovit’ v stvislosti s chranenymi informéaciami predloZzenymi na
podporu zaradenia ucinnych latok alebo povoleni vyrobkov ochranni lehotu, ktord je
dlhsia ako lehota na ochranu informadcii tykajicich sa existujucich u¢innych latok
a vyrobkov, ktoré ich obsahuju.

Je nevyhnutné, aby sa pocet testov na zvieratich obmedzil na minimum a aby sa
zabezpecila moznost’ uskutociiovat’ tieto testy biocidnych vyrobkov alebo ucinnych
latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch v zavislosti od ucelu a pouzitia vyrobku.
Ziadatelia by nemali duplikovat’ svoje Usilie pri vypracovavani sprav o stavovcoch, ale
za primerand nahradu by si ich mali navzijom poskytovat. Ak neexistuje dohoda
0 spolo¢nom pouzivani $tadii o stavovcoch medzi vlastnikom udajov a perspektivnym
ziadatelom, agentura by mala umoznit, aby perspektivny ziadatel mohol pouzivat
Stadie bez toho, aby bolo dotknuté rozhodnutie 0 nahrade vydané vnutrostatnymi sudmi.
Mal by sa vypracovat’ register Unie, v ktorom by sa uvadzali kontaktné idaje vlastnikov
takychto S$tadii a ktory by bol K dispozicii vSetkym organom v pripade potreby
informovat’ perspektivnych Ziadatel'ov.

Malo by sa podnecovat ziskavanie informdcii alternativnymi prostriedkami, ktoré
nezahfiiaju testy na zvieratdich a ktoré sU rovnocenné s predpisanymi testami
a testovacimi metdédami. Zbytoénym nakladom suvisiacim s testovanim by sa okrem
toho malo predchadzat’ Gipravou poziadaviek na udaje.

V snahe zabezpecit' dodrziavanie poziadaviek ustanovenych pre povolené biocidne
vyrobky pri ich umiestneni na trh by ¢lenské Staty mali prijat’ opatrenia na primerant
kontrolu a in$pekciu.
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(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

Je potrebné zabezpeCit' G¢inné oznamovanie informacii o rizikdch vyplyvajlcich
z biocidnych vyrobkov a o opatreniach na riadenie rizika, pretoze je podstatnou
stiCastou systému zavedeného tymto nariadenim. Pri zjednodusovani pristupu k
informaciam by mali prisluSné organy, agentira a Komisia dodrziavat zasadu
dovernosti a vyhybat’ sa akémukol'vek zverejneniu informécii, ktoré by mohlo poskodit’
obchodné zdujmy prislusnych subjektov okrem pripadov, ked’ je to nevyhnutné na
ochranu zdravia Pudi a na ochranu Zivotného prostredia.

V snahe zvysit’ ucinnost’ monitorovania a kontroly a zabezpecit' informacie dolezité z
hladiska rieSenia rizik spojenych s biocidnymi vyrobkami by vyrobcovia, dovozcovia
a odborni pouzivatelia mali byt povinni viest' zdznamy o vyrobkoch, ktoré vyrabaju,
umiestiuju na trh alebo pouzivaju. Komisia by mala prijat vykondvacie predpisy
0 zhromazd’'ovani, odovzdavani a spracovavani udajov.

V snahe ul'ah¢it’ vymenu informéacii medzi prislusnymi organmi, agentirou a Komisiou
by mal by sa zriadit’ register biocidnych vyrobkov Unie.

Je potrebné spresnit’, Ze ustanovenia tykajuce sa agentiry ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006 by sa mali zodpovedajicim spdsobom uplatiiovat’ v kontexte u¢innych
latok a biocidnych vyrobkov. Ked je potrebné vypracovat’ samostatné ustanovenia vo
vztahu k Uloham a fungovaniu agentry podla tohto nariadenia, malo by sa to spresnit’
Vv ustanoveniach tohto nariadenia.

Néklady na postupy spojené s uplatiovanim tohto nariadenia musia uhradit’ ti, ktori sa
snazia umiestnit’ alebo umiestiiuju biocidne vyrobky na trh, ati, ktori podporuji
zaradenie ucinnych latok do prilohy I. V zaujme posilnenia hladkého fungovania
vnutorného trhu by Komisia mala prijat’ opatrenia na harmonizaciu Struktury systémov

poplatkov, ktoré zaviedli ¢lenské Staty a agentira, priCom zohl'adni osobitné potreby
MSP.
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(60)

(61)

Je potrebné zabezpecit moznost’ odvolat sa proti uréitym rozhodnutiam agentury.
Odvolacia rada zriadena v ramci agentiry nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 by mala
zarucovat’ aj spracovanie odvolani proti rozhodnutiam, ktoré prijala agentira podla
tohto nariadenia.

Vo vedeckych kruhoch existuje znacnd neistota, co sa tyka bezpecnosti
nanomateridlov pre ludské zdravie a Zivotné prostredie a Vedecky vybor pre
vznikajuce a novo identifikované zdravotné rizika (SCENIHR) identifikoval niektoré
konkrétne zdravotné rizikd, ako aj toxické ucinky niektorych nanomateridalov na
organizmy Zivotného prostredia. SCENIHR d’alej zistil vSeobecny nedostatok
vysokokvalitnych Udajov o expozicii ¢loveka a Zivotného prostredia a prisiel K zaveru,
Ze je nutné d’alej vyvijat’, overovat’ a Standardizovat’ poznatky o metodike odhadov
expozicie a identifikdcie nebezpecenstva. Coraz viac biocidnych vyrobkov obsahuje
nanostriebro. PouZivanie nanomateridlov v biocidnych vyrobkoch sa méZe v zavislosti
od d’alSieho vyvoja technologie zvysSit'. Aby sa zabezpecila vysokda uroveii ochrany
spotrebitel’a, ako aj vol’ny pohyb tovaru, a aby sa vyrobcom poskytla pravna istota,
treba pojem nanomateridly vymedzit’ jednotne na medzindrodnej tirovni. Unia by sa
mala na prislusnych medzindrodnych forach usilovat’ o dosiahnutie dohody
0 vymedzeni tohto pojmu. Ak by sa podarilo dospiet’ k takejto dohode, malo by sa
vymedzenie pojmu nanomateridly v tomto nariadeni prislusne upravit’. V sucasnosti
existuju len nedostatoéné informdcie o rizikach spojenych s pouZivanim
nanomateridlov. Na lepSie posudenie ich bezpecnosti by mal vedecky vybor pre
bezpecnost’ spotrebitel’ov (SCSS) poskytnut’ poradenstvo v spolupraci s prislusnymi
orgdnmi 0 testovacich metodach, ktoré zohladiiuju osobitné charakteristiky
nanomateridlov. Komisia by mala ustanovenia o nanomateridloch pravidelne
preskumavat’ so zretel’om na vedecky pokrok.
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(62)

(63)

(64)

(65)

VzhlPadom na vplyv na Zivotné prostredie, ktoré mozu mat’ antivegetativne vyrobky vo
vode, by sa Komisia mala na medzinarednej uirovni usilovat’ o celosvetovu ratifikaciu
dohovoru ASF (Medzindarodny dohovor o kontrole Skodlivych antivegetativnych
systémov na lodiach) a o jeho prispésobenie tomuto nariadeniu.

Podla ¢&lanku 291 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie sa pravidla a vSeobecné
zasady kontrolného mechanizmu, ktorym Clenské Staty uskutociiuju kontrolu nad
vykonavanim vykonévacich pravomoci Komisie, ustanovia vopred nariadenim, ktoré
sa prijme v sulade s riadnym legislativnym postupom. Do prijatia tohto nového
nariadenia a z dovodu potreby prijat’ toto nariadenie ¢o najskor, sa nad’alej uplatiiuje
rozhodnutie Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju postupy pre
vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu® s vynimkou regulaéného
postupu s kontrolu, ktory sa neuplatiiuje. Odkazy na ustanovenia tohto rozhodnutia
by sa napriek tomu mali nahradit’ odkazmi na pravidla a zdsady stanovené v novom
nariadeni hned’ po nadobudnuti ucinnosti uvedeného nariadenia.

Je vhodné zabezpecit Casovy odklad uplatiiovania tohto nariadenia, aby sa ul'ahcil
plynuly prechod na novy systém uplatiiovany pri zarad’ovani G¢innych latok do prilohy
| a povol'ovani biocidnych vyrobkov.

Vzhl'adom na obmedzeny pocet novych predlozenych ziadosti o zaradenie U¢innych
latok do prilohy | by mala agentira odo dia uplatnitelnosti tohto nariadenia prevziat
ulohy pri koordinécii a ul'ah¢ovani predkladania novych Ziadosti. AvSak vzhl'adom na
vel'’ké mnozstvo predchadzajicej dokumentécie a S cielom ponechat’ agentare urcity ¢as
na to, aby sa na novu ulohu pripravila, Glohy suvisiace s dokumentaciou predloZenou
podla smernice 98/8/ES by mala prevziat’ od 1. januéra 2014.

1

U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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(66)

(67)

(68)

(69)

V zaujme splnenia opravnenych ocakavani spolo¢nosti, pokial’ ide o umiestiovanie na
trh a pouzivanie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, na ktoré sa vzt'ahuje smernica
98/8/ES, by sa tymto spolo¢nostiam malo umoznit’ umiestiiovanie takychto vyrobkov na
trh, ak spliaju predpisy o registracii biocidnych vyrobkov snizkym rizikom podla
uvedenej smernice. Toto nariadenie by sa vSak malo uplatiiovat’ po skonceni platnosti
prvej registracie.

Je vhodné poskytnut’ spoloCnostiam prechodné obdobie, aby boli pripravené
na uplatnovanie pravidiel tykajucich sa na mieste vytvorenych ucinnych latok a
oSetrenych vyrobkov a materialov I , zohl'adfiujuc pritom skuto¢nost, ze na niektoré
vyrobky sa predtym nevzt'ahovali pravne predpisy Unie v oblasti biocidnych vyrobkov.

S cielom zabezpeCit rovnaké zaobchadzanie so subjektmi, ktoré umiestiiuju na trh
biocidne vyrobky obsahujuce jednu alebo viac existujdcich a¢innych latok, by sa od
nich malo vyzadovat, aby pre kazdu uc¢inna latku nachadzajucu sa vo vyrobku viedli
dokumentaciu alebo mali povolenie na pristup k dokumentacii alebo ku kazdej casti
takejto dokumentacie. Subjektom, ktoré tato povinnost’ nesplnia do 1. januéra 2014, by
sa uz nemalo povolit umiestiiovat’ svoje vyrobky na trh. V takychto pripadoch by sa
mali stanovit’ primerané lehoty na postupné vyrad’ovanie existujucich zasob biocidnych
vyrobkov na tcely ich zneSkodiiovania, skladovania a pouzivania.

V tomto nariadeni by sa mali podla potreby zohladnit’ iné pracovné programy, ktoré¢ sa
tykaju preskiimavania alebo povolovania latok a vyrobkov, alebo relevantné
medzinarodné dohovory,
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola |
Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1
Predmet Upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju pravidla:

1.  umiestiiovania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkov v ramci c¢lenskych Statov
alebo Unie;

2. vzadjomného uznavania povoleni v ramci Unie;

3. zostavenia zoznamu uéinnych latok, ktoré sa mozu pouzivat’ v biocidnych vyrobkoch,
na arovni Unie.

Uéelom tohto nariadenia je tie} zabezpedit’ vysokii tiroveii ochrany zdravia Pudi, zvierat
a Zivotného prostredia a zlepSit’ fungovanie vnutorného trhu harmonizdciou pravidiel
uvadzania biocidnych vyrobkov na trh a pouZivania biocidnych vyrobkov. Ustanovenia
tohto nariadenia vychadzaju zo zdsady predbeinej opatrnosti s ciel’om zabezpecit’, aby
ucinné latky alebo vyrobky uvedené na trh nemali Skodlivé ucinky na zdravie ludi,
neciel’ovych druhov a Zivotné prostredie. Osobitnd pozornost’ sa venuje ochrane deti,
tehotnych Zien a chorych osob.
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Clanok 2
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na biocidne vyrobky vymedzené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a).

Zoznam typov biocidnych vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, a ich opis sa

Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na biocidne vyrobky, ktoré¢ patria do rozsahu pdsobnosti

smernica Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximécii pravnych predpisov
¢lenskych $tatov tykajiicich sa kozmetickych vyrobkov?;

smernica Rady 82/471/EHS z 30. juna 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych

smernica Rady 88/388/EHS z 22. juna 1988 o aproximacii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajicich sa dochucovadiel urCenych na pouzivanie
v potravinach a vychodzich materialov na ich vyrobu?®;

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach?;

smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuju podmienky
na pripravu, uvadzanie na trh a pouZivanie lie¢ivych krmiv v Spologenstve?>;

1.

uvadza v prilohe V.
2.

tychto néstrojov:

a)

b)

na vyzivu zvierat?;

c)

d)

e)
! U.v.ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
2 U.v. ESL 213, 21.7.1982, s. 8.
3 U.v.ES L 184,15.7.1988, s. 61.
4 U v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
S U.v. ESL92,7.4.1990, s. 42.
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smernica 90/385/EHS;

smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu

smernica Europskeho parlamentu aRady ¢.95/2/ES z20. februara 1995
o potravinarskych pridavnych latkach inych ako farbiva a sladidla?;

smernica Rady 96/25/ES z 29. aprila 1996 o obehu kfmnych surovin?;

smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcenej na Pudskii

smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o veterinarnych liekoch®

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch®;

9)
rastlin na trh®;
h)  smernica ¢. 93/42/EHS;
i)
)
k)  smernica 98/79/ES;
1)
spotrebu?;
m)
n)
0) nariadenie (ES) ¢. 1831/2003;
' U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1.
2 U.v. ESL61,18.3.1995,s. 1.
8 U.v. ES L 125, 23.5.1996, s. 35.
4 U v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.
° U.v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1.
6 U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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P)

q)

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004
0 hygiene potravin?;

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004,
ktorym sa ustanovuju osobitné¢ hygienické predpisy pre potraviny zivociSneho
povodu?;

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 7 27. oktobra

2004 o materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami®.

Pokial’ sa v ktoromkol'vek ustanoveni neuvadza opak, toto nariadenie sa uplatituje bez

smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spradvnych opatreni tykajucich sa Klasifikacie, balenia
a oznac¢ovania nebezpecnych latok®:

smernica Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie na
trh a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich uréité Gi¢inné latky>;

smernica Rady 89/391/EHS z 12. juna 1989 o zavadzani opatreni na podporu
zlep$enia bezpednosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci®;

3.
toho, aby boli dotknuté tieto nastroje:
a)
b)
c)
L U.v.EUL 139, 30.4.2004,s. 1.
2 U.v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.
8 U.v.EUL 338,13.11.2004, 5. 4.
4 U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
° U.v. ESL 33,8.2.1979, s. 36.
6 U.v. ESL 183, 29.6.1989, s. 1.
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d)

smernica Rady 98/24/ES zo 7.aprila 1998 o ochrane zdravia abezpecnosti
pracovnikov pred rizikami savisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta
samostatna smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS)*;

smernica Europskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja 1999
0 aproximacii zadkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
statov o klasifikacii, baleni a ozna¢ovani nebezpeénych pripravkov?;

smernica Europskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami savisiacimi s vystavenim biologickym
faktorom pri praci (siedma samostand smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje rdmec posobnosti pre opatrenia spolocenstva v oblasti

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006
o klamlivej a porovnavacej reklame®

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo 17. juna 2008
0 vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii®;

€)
f)
smernice 89/391/ES)?3;
g)
vodného hospodarstva*;
h)  nariadenie (ES) ¢. 1907/2006;
i)
)
! U.v.ESL 131,55.1998,s. 11.
2 U.v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
8 U.v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.
¢ 0.v.ESL 32722122000, s. 1.
5 U.v.EUL 376, 27.12.2006, 5. 21.
6 U.v. EU L 204, 31.7.2008, s. 1.
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k)  smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktobra 2009, ktorou
sa ustanovuje ramec pre ¢innost’ Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzateI'ného
pouzivania pesticidov?;

I)  nariadenie  Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008
20 16. decembra 2008 o klasifikacii, 0znac¢ovani a baleni latok a zmesi?.

Clanok 58 sa nevztahuje na prepravu biocidnych vyrobkov Zzelezni¢nou, cestnou,
vnutrozemskou lodnou, ndmornou ani vzdusnou dopravou.

Toto nariadenie sa nevztahuje na potraviny alebo krmiva, ktoré sa pouzivaju
na biocidne tucely.

Toto nariadenie sa nevztahuje na pomocné technologické latky, ktoré sa pouzivaji na
biocidne ucely.

Ked vyrobca biocidneho vyrobku zamysla pouzit tento vyrobok na dosiahnutie
regulacného ucinku na akykol'vek Skodlivy organizmus pritomny na zdravotnickych
pomdckach ana iné tcely, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, musia byt splnené aj
relevantné zakladné poziadavky smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

Biocidne vyrobky, ktoré ziskali kone¢né schvélenie podl'a Medzindrodného dohovoru
na kontrolu a riadenie zatazovej vody a sedimentov lodi, sa povazuju za povolené podl'a
kapitoly VII tohto nariadenia. Clanky 38 a 57 sa uplatiiujii zodpovedajicim spdsobom.

1

U.v. EU L 309, 24.11.20009, s. 71.
U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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1.

Clanok 3
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju tieto vymedzenia pojmov:

a)

b)

d)

,,biocidne vyrobky* sl

ucinné latky alebo zmesi obsahujtice jednu alebo viac u¢innych latok, vo forme, v
ktorej sa dodavaju pouzivatelovi s cielom v prvom rade znicit, odpudit,
zneskodnit’ Skodlivy organizmus, zabranit' jeho Skodlivému ucinku alebo inak
dosiahnut’ regula¢ny ucinok na akykol'vek skodlivy organizmus chemickymi
alebo biologickymi prostriedkami.

Vsetky latky, zmesi a prostriedky uvedené na trh so zamerom vytvorit' ucinné
latky sa takisto povazuju za biocidne vyrobky;

,mikroorganizmus* znamena

akukol'vek mikrobiologicka entitu, bunkovu alebo nebunkovd, schopnd
rozmnozovania alebo prenosu genetického materidlu, vratane niZSich
hab, virusov, baktérii, kvasiniek, plesni, rias, prvokov a mikroskopickych
cudzopasnych cervov;

,,uéinna latka“ znamena
latku alebo mikroorganizmus, ktory posobi proti $kodlivym organizmom:;
»existujuca uéinna latka“ znamena

latku, ktora bola na trhu 14. maja 2000 ako ucinna latka biocidneho vyrobku na
iné ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja;
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9)

h)

,,nova uéinna latka“ znamena

latku, ktord nebola na trhu 14. maja 2000 ako G¢inna latka biocidneho vyrobku
na iné ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja;

,latka vzbudzujica obavy* je

akakol'vek latka ind ako uc¢inna latka, ktorda ma prirodzent schopnost’ sposobit’
okamZite alebo vo vzdialenejSej budicnosti nepriaznivé G¢inky na l'udi, najma na
deti, zvierata alebo Zivotné prostredie a ktora je pritomna alebo sa vytvara v
biocidnom vyrobku v dostatocnej koncentracii na to, aby predstavovala riziko
spdsobenia takychto ucinkov.

Takato latka by v pripade, ak neexistuju iné dévody vzdujlce obavy, bola
obvykle povaZovana za nebezpecnu latku podl’a smernice 67/548/EHS, a
v biocidnom vyrobku by bola pritomna v takej koncentrdcii, Ze by sa vyrobok
povaioval za nebezpeény podl’a smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢
1272/2008;

,»Skodlivé organizmy* znamenaju

organizmy vratane patogénnych Cinitel'ov, ktorych pritomnost’ je neziaduca alebo
ma okamZite alebo vo vzdialenejSej budiicnosti Skodlivy ucinok na l'udi, najméa
na deti, Pudski Cinnost’ alebo na vyrobky, ktoré pouzivaju alebo vyrabaju, na
zvierata alebo na zivotné prostredie;

,,rezidua® su

latky pritomné v rastlinach alebo produktoch rastlinného pévodu alebo na nich,
v jedlych zivoéisnych produktoch, vo vodnych zdrojoch, v pitnej vode alebo inde
v Zivotnom prostredi a vznikajuce v dosledku pouZzivania biocidneho vyrobku
vratane ich metabolitov a produktov rozkladu alebo reak¢énych produktov;
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)

K)

,uvedenie na trh* je

dodanie biocidneho vyrobku tretim stranam ¢i uz za tihradu alebo bezplatne alebo
spristupnenie biocidneho vyrobku tretim stranam. Dovoz sa povaZuje za
uvedenie na trh. O dodanie tretim stranam nejde v pripade, ak sa pocas
obchodnej ¢innosti spracivané materialy alebo vyrobky individualne vyrabaju
a nasledne ich vyrobcom zapracuje.

,pouzivanie* znamena

vSetky Cinnosti uskutoc¢tiované s biocidnym vyrobkom vratane skladovania,
manipulacie, miesania a aplikacie, s vynimkou akejkol'vek takejto ¢innosti, ktora
sa vykonava s ciel'om vyviezt biocidny vyrobok mimo Unie;

,osetreny material alebo vyrobok® je

akékol'vek latka, zmes, materidl alebo vyrobok, ktoré boli oSetrené jednym
biocidnym vyrobkom alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami alebo ich obsahuje

b
wvonkajsi biocidny ucinok* je

ucinok pouiiti, pri ktorych sa obsiahnuty biocidny vyrobok md uvolnit’ za
normdlnych alebo primerane predvidatel’nych podmienok pouZitia;

,vnutrostatne povolenie* znamena

spravny akt, ktorym prislusny organ ¢lenského $tatu povoluje na svojom uzemi
alebo na jeho Casti umiestnenie na trh a pouzivanie biocidneho vyrobku;
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p)

q)

,,povolenie Unie“ znamena

spravny akt, ktorym Komisia povoluje na tizemi Unie alebo na jeho ¢&asti
umiestnenie na trh a pouzivanie biocidneho vyrobku;

»povolenie* znamena
vnutrostatne povolenie alebo povolenie Unie;
,jedinecné zlozenie vyrobku‘ znamena

biocidny vyrobok bez odchylok, pokial’ ide o percentualny podiel G¢innej latky,
percentualne zastupenie neucinnych latok alebo obsah aromatickych latok, farbiv
alebo pigmentov;

,,Jamcové zlozenie* znamena

skupinu biocidnych vyrobkov, ktoré maji podobné pouzitie a vyznaCuju sa
obmedzenymi odchylkami vo svojom zlozeni vo vztahu k referen¢nému
biocidnemu vyrobku patriacemu do tejto skupiny, ktord obsahuje rovnaké ucinné
latky srovnakymi S$pecifikaciami, ak takéto povolené odchylky nepriaznivo
neovplyviiuju troven rizika ani uc¢innost’ tychto vyrobkov;

,»povolenie na pristup* je
originalny dokument podpisany vlastnikom alebo vlastnikmi informécii alebo ich
zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze informacie mozu pouzit wuréeny prislusny

orgén, agentura alebo Komisia na éely hodnotenia G¢innej latky alebo udelenia
povolenia v prospech tretej strany;
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Y

,potraviny a krmiva“ znamenaju

potraviny podla vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a krmiva
podl'a vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 4 uvedeného nariadenia;

,materialy prichadzajiace do kontaktu s potravinami* znamenaji

akykol'vek materiél alebo vyrobok, ktory je ur¢eny na kontakt s potravinami a na
ktory sa vzt'ahuje nariadenie (ES) ¢. 1935/2004;

,pomocna technologicka latka“ znamena
aktkol'vek latku, ktora:
i)  sasama o sebe nekonzumuje ako potraviny alebo krmivg;

i) sa umyselne pouZziva pri spracovavani surovin, potravin alebo krmiv, alebo
ich zloziek s uritym technologickym zamerom pocas oSetrovania alebo
spracovavania; a

i)  moze byt netimyselne, ale v technicky nevyhnutnom mnozstve pritomna v
konecnom produkte rezidui latky alebo jej derivatov za predpokladu,
ze nepredstavuje ziadne zdravotné riziko a nemd technologicky vplyv na
kone¢ny produkt;

wadministrativna zmena* je
zmena jestvujuceho povolenia ¢isto administrativnej povahy, ktord nevyZaduje

opiitovné posudenie rizik pre zdravie verejnosti alebo Zivotné prostredie ani
posudenie ucinnosti vyrobku;
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y)

wmald zmena“ je

zmena jestvujuceho povolenia, ktorii nemozino povaZovat’ za administrativnu
zmenu, ked’?e vyZaduje iba obmedzené opiitovné posudenie rizik pre zdravie
verejnosti alebo Zivotné prostredie alebo ucinnosti vyrobku, a nema negativny
vplyv na mieru rizika pre zdravie verejnosti, Zivotné prostredie ani ti¢innost’
vyrobku;

wzdvaind zmena*“ je

zmena jestvujuceho povolenia, ktorit nemozino povaZovat’ za administrativnu
zmenu alebo mald zmenu;

,,technicka rovnocennost™ znamena

podobnost’, pokial’ ide o chemické zloZenie a profil nebezpecénosti latky vyrabanej
znového vyrobného zdroja, v porovnani slatkou zreferencného zdroja,
v suvislosti s ktorou sa vykonalo pévodné posudenie rizika;

whanomateridal“ je

akykol’vek umyselne vyrobeny materidal, ktory ma jeden rozmer alebo viac
rogmerov radovo 100 nm alebo menej alebo je zloZeny 7 oddelenych funkcénych
Casti vo vnutri alebo na povrchu, 7 ktorych mnohé maju jeden rozmer alebo viac
rozmerov radovo 100 nm alebo menej, vratane Struktur, aglomerdtov alebo
agregdtov, ktoré maju vel’kost’ radovo nad 100 nm, ale si zachovavaju
vlastnosti, ktoré su typické pre nanoSkalu. Typické viastnosti pre nanoSkadlu
zahinaju:

i)  vlastnosti suvisiace s vel’kym Specifickym povrchom prislusnych
materialov a/alebo

i)  Specifické fyzikdalno-chemicke vlastnosti, ktoré sa odliSujii od vlastnosti
toho istého materidlu, ked’ nie je v nanoforme;
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za)

zb)

ZC)

zd)

»wvyrobca“ je

i)

ii)

V pripade ticinnej ldtky vyrabanej a uvadzanej na trh v Unii vyrobca tejto
latky alebo osoba so sidlom v Unii, ktord vyrobca vymenoval za svojho
vylucného zastupcu na ucely tohto nariadenia,

V pripade tcinnej litky vyribanej mimo Unie osoba so sidlom v Unii,
ktoru vyrobca tejto ucinnej latky vymenoval za svojho vylucného zdstupcu
na ucely tohto nariadenia, alebo ak nebola vymenovand takdto osoba,
dovozca dovdiajici tito iiinni litku do Unie,

v pripade biocidneho vyrobku vyrabaného mimo Unie osoba so sidlom
v Unii, ktorG vyrobca tohto biocidneho vyrobku vymenoval za svojho
vplucného zdastupcu na ucely tohto nariadenia, alebo ak nebola
\{ymenované takdto osoba, dovozca dovdZajuci tento biocidny vyrobok do
Unie;

wprofesiondlny pouZivatel“ je

kaZda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora pouZiva biocidne vyrobky v ramci
svojej profesiondlnej Cinnosti;

wZranitel’né skupiny* su

osoby, na ktoré treba brat’ osobitny ohl’ad pri hodnoteni akitnych a
chronickych zdravotnych ucinkov biocidnych vyrobkov. Medzi ne patria tehotné
a dojciace Zeny, embryd a plody, dojcata a deti, stari Pudia, pracujuci a
obyvatelia dlhodobo vystaveni vysokej Grovni biocidov;

wMSP“ sti

malé a stredné podniky, ako su vymedzené v odporucani Komisie 2003/361/ES
70 6. maja 2003 o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych podnikov.

U.v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Na ucely tohto nariadenia sa uplatituje vymedzenie pojmov ustanovené v clanku 3
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pre tieto pojmy:

a) latka;

b)  zmes;

c)  vyrobok;

d) technologicky orientovany vyskum a vyvoj;

e)  vedecky vyskum a vyvoj.

Kapitola 11
Zaradenie ucinnej latky do prilohy I
Clanok 4
Podmienky zaradenia

Utinna latka sa zarad’uje do prilohy I na pociatoéné obdobie nepresahujiice 10 rokov, ak
aspoii jeden z biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju tato Gginna latku, spliia podmienky
ustanovené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b). Uédinnd litka uvedend v élinku 5 sa méze
zaradit’ do prilohy I iba na pociato¢né obdobie 5 rokov.

Zaradenie ucinnej latky do prilohy I sa obmedzuje na tie typy vyrobkov v prilohe V, ku
ktorym boli prislusné tidaje poskytnuté v stilade s clankom 6.

Uéinné latky samotné alebo v biocidnych vyrobkoch sa méiu uvddzat’ na trh v Unii

na pouzitie v biocidnych vyrobkoch, ak boli zaradené do prilohy | vsulade
s ustanoveniami tohto nariadenia.
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AK sa Vv tomto nariadeni neuvadza inak, vsetci vyrobcovia ucinnej litky samotnej
alebo v biocidnom vyrobku predloZia agentire Ziadost’ o zaradenie latky do prilohy 1.

Utinna latka a vymedzenie referenéného zdroja ti¢innej litky na stanovenie technickej
rovnocennosti sa Vv pripade potreby zarad’uje do prilohy I spolo¢ne s uvedenim
podmienok vztahujucich sa na ktorakol'vek z tychto skuto¢nosti:

a)
b)
c)
d)
e)
)
9)

minimalny stupen Cistoty ucinnej latky;

povaha a maximalny obsah urcitych necistot;

typ vyrobku, ako sa uvadza v prilohe V;

spdsob a oblast’ pouzitia;

urcenie kategorii pouzivatelov;

charakteristika chemickej identity so zretel’om na stereoizomery;

iné Specifické podmienky vyplyvajice z hodnotenia informacii tykajucich sa tejto
ucinnej latky.

V pripade potreby sa stanovuji maximdlne limity rezidui so zretelom na G¢inné latky
zaradené do prilohy | v stlade s nariadenim Eurdpskeho 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! a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na
uréeniezlimitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach Zzivocisneho
povodu<.

1

(J. V. E(J L 70, 16.3.2005, s. 1.
U.v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11.
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Clanok 5
Kritéria vylucenia

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, sa do prilohy I nezarad’uju tieto u¢inné latky:

a)

b)

d)

ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
ako karcinogénne ldatky kategorie 14 alebo 1B, alebo ucinné latky, ktoré splitaju
kritéria klasifikacie ako karcinogénne latky kategorie 1A alebo 1B;

ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
ako mutagénne litky kategérie 14 alebo 1B, alebo ucinné ldtky, ktoré spliiajii
kritéria klasifik&cie ako mutagénne latky kategorie 1A alebo 1B;

ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
ako reprodukcne toxické latky kategorie 1A alebo 1B, alebo ucinné latky, ktoré
spliiaju kritéria klasifikdcie ako reprodukcne toxické latky kategorie 14 alebo
1B;

ucinné litky, ktoré sa na zdiklade hodnotenia Unie alebo medzindrodne
dohodnutych usmerneni tykajucich sa testov alebo inych odbornikmi overenych
Gdajov ainformdcii vrdtane prehladu vedeckej literatury, ktory vykonala
agentura, povaiuju za latky s vlastnostami naruSajucimi endokrinny systém,
ktoré moZu mat’ nepriaznivé ucinky na Pudi, alebo ktoré su identifikované
podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ako latky s vlastnost’ami
naruSajucimi endokrinny systém.

Najneskdr do 13. decembra 2013 Komisia prijme prostrednictvom delegovanych
aktov v sulade s éldankom 73 a za podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75
opatrenia so zretel’om na konkrétne vedecké kritéria na stanovenie vlastnosti
naruSajucich endokrinny systém. Do prijatia tychto kritérii sa latky, ktoré su
alebo musia byt podl’a ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované
ako karcinogénne latky kategorie 2 a reprodukéne toxické litky kategorie 2,
povaZuju za ldatky s vlastnost’ami naruSajucimi endokrinny systéem. Okrem toho
latky, napriklad tie, ktoré su alebo musia byt’ podl’a ustanoveni nariadenia(ES)
127272008 klasifikované ako reprodukéne toxické latky kategorie 2 a ktoré maju
toxické ucinky na endokrinné organy, mozno povazovat za ldtky s vlastnost’ami
naruSajucimi endokrinny systém
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e)  perzistentné, bioakumulativne a toxické ucinné latky;
f) vel’mi perzistentné a vel’mi bioakumulativne ucinné ldtky;

g)  perzistentné organické znecistujuce latky (POP) podla nariadenia (ES) (.
850/2004 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 29. aprila 2004 o perzistentnych
organickych znecist'ujiicich latkach®.

Utinné latky uvedené v odseku 1 sa mésu zaradit’ do prilohy I, len ak spliiajii aspori
jednu z tychto podmienok:

a)  expozicia Pudi alebo Zivotného prostredia tejto ucinnej litke v biocidnom
vyrobku je v beinych podmienkach pouZivania zanedbatel’nd, ¢o znamend, Ze
vyrobok sa pouZiva v uzatvorenych systétmoch alebo v podmienkach
vlucujucich kontakt s Pud’mi;

b)  existuju dokazy, %e ucéinna latka je potrebnd na prevenciu a zvlddanie zdvainého
ohrozenia zdravia verejnosti alebo zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia,
bezpecnosti potravin a krmiv alebo verejného zdujmu, a Ze nie su dostupné
Ziadne ucinné alternativne ldtky ani technolégie.

Pouitie biocidneho vyrobku obsahujiiceho ucinné latky zaradené do prilohy I podla
tohto odseku podlieha prisluSnym opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa
zabezpecdilo, Ze expozicia Pudi a Zivotného prostredie je minimalna.

Clensky $tit, ktory povoli biocidny vyrobok obsahujiici uicinni litku zaradenii do
prilohy | podla tohto odseku, vypracuje ndhradny plin na zvladnutie zdvainého
ohrozenia inymi prostriedkami vratane nechemickych metdéd, ktoré sa rovnako
ucinné ako prislusné biocidne vyrobky, a bezodkladne postupi tento plan Komisii.
PouZitie biocidneho vyrobku s prislusnou ucinnou ldtkou je vyhradené len pre tie
Clenské Staty, v ktorych treba predist’ zavainému ohrozeniu alebo, ak k ohrozeniu
dojde, zvladnut’ ho.

1

U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7.
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Clanok 6
Poziadavky na tidaje na tcely podéavania ziadosti

Ziadost o zaradenie G¢innej latky do prilohy I obsahuje aspoti tieto prvky:

a)  dokumentéciu o ucinnej latke vyhovujiucu poziadavkam ustanovenym v prilohe 11,
alebo povolenie na pristup k nej;

b)  dokumentéciu o0 asponn jednom reprezentativnom biocidnom vyrobku, ktory
obsahuje u¢innt latku, vyhovujucu poziadavkam uvedenym v prilohe I11, alebo
povolenie na pristup k nej.

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Bez ohl'adu na odsek 1 ziadatel’ nemusi poskytnut’ tidaje, ktoré sa vyzaduju v uvedenom
odseku, ak sa uplatituje niektory z tychto dovodov:

a) informéacie nie sU potrebné, pretoZe prislusnit expoziciu moino navrhovanym
pouzivanim vyludit’,

b)  z vedeckého hl'adiska nie je poskytnutie informacii potrebné;

c) informacie nie je mozné poskytnut’ z technickych dévodov.

Ziadatel' mdze navrhnit’ Gpravu dajov pozadovanych v odseku 1 v sulade s prilohou
IV. V ziadosti sa jasne uvadza odovodnenie navrhovanych uprav poziadaviek na udaje s
odkazom na konkrétne pravidla v prilohe IV.

Prislusny orgén informuje ziadatel'a o moznosti navrhnat’ tipravu poziadaviek na udaje,
o dovodoch, na zéklade ktorych mozZno takii Upravu poZadovat a ak je to mozZné,
poskytuje pomoc pri vypracovani takého navrhu.

S ciel’om wurcit’, ¢o predstavuje primerané odovodnenie pre upravu udajov
pozadovanych v odseku 1 z dévodu, ktory sa uvadza v odseku 2 pism. a) Komisia
upravuje kritéria prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s clankom 73 a za
podmienok stanovenych v clankoch 74 a 75.
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Clanok 7
Predkladanie a validacia ziadosti

Ziadatel' predklada Ziadost o zaradenie G&innej latky do prilohy I alebo Ziadost o
vykonanie naslednych zmien a doplneni podmienok zaradenia ucinnej latky agenture.
Agentara uvedie nézov prislusného organu c¢lenského Statu, ktory vybrala na
hodnotenie Ziadosti. Tento prislusny organ (d’alej len ,,hodnotiaci prislusny organ®)
zodpoveda za hodnotenie Ziadosti.

Agentura priradi kaZdej Ziadosti referencné Ccislo, ktoré pouZije pri vSetkej
koreSpondencii tykajucej sa Ziadosti, aZ pokial’ nebude latka zaradend do prilohy I,
a datum predloZenia Ziadosti, ktory je totoiny s ditumom prijatia Ziadosti v agentare.

Agentura do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prislusny hodnotiaci orgén,
ze ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.

Agentira do troch tyfdiiov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spliia tieto
poziadavky:

a)  bola predlozena dokumentacia uvedena v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) a b);
b)  spolu so ziadost'ou boli zaplatené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 71.

Validécia nezahffia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na tdaje.

Pokial' agentira usudi, Zze ziadost’ nie je uplnd, informuje ziadatela, aké dopliujuce

informacie sa pozaduju na validaciu Ziadosti, a stanovi najviac dvojmesacénu lehotu na
predloZenie tychto informacii.
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Agentira do troch tyidiiov od prijatia dopliiujucich informacii stanovuje, ¢i su
predlozené doplnujuce informacie postacujice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel' nepredlozi pozadované informécie do daného terminu, agentira
zamietne ziadost’ a informuje o tom ziadatela. V takych pripadoch sa refunduje Cast’
poplatku zaplateného agenttre v sulade s ¢lankom 71.

Do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti priradi agentura vSetkym informdcidm
V dokumentdcii jedinecny identifikacny kod.

V stlade s ¢lankom 68 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentiury podla
odseku 5 tretieho pododseku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v stlade s odsekom 4 agentura ustdi, Ze ziadost’ je
uplna, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje ziadatel’a a prislusny hodnotiaci organ.

Clanok 8
Hodnotenie ziadosti
Prislusny hodnotiaci organ hodnoti dokumentaciu do 12 mesiacov od validacie v sulade
s ¢lankom 4 a v pripade potreby aj navrh na upravu poziadaviek na udaje predlozeny v

sulade s ¢lankom 6 ods. 3.

Prislusny hodnotiaci organ poskytuje ziadatel'ovi moznost, aby do dvoch mesiacov
predlozil pisomné alebo Ustne pripomienky k zdverom hodnotenia. PrisluSny hodnotiaci
organ pri dokoncovani svojho hodnotenia nalezite zohl'adiiuje tieto pripomienky.

Prislusny hodnotiaci organ posiela zdvery hodnotenia agenture.
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Ak sa pri hodnoteni dokumentacie ukaze, Zze na vykonanie hodnotenia su potrebné
dopliujuce informdcie, hodnotiaci prisluSny organ poziada ziadatela o predlozenie
takychto informacii v stanovenej lehote, ktord nesmie byt’ dlhsia neZ Sest’ mesiacov. Za
vpnimoénych okolnosti a po riadnom odévodneni sa moése lehota prediZit’ o najviac
Sest’ mesiacov. Hodnotiaci prislusny orgdan informuje agentlru o Ziadosti zaslanej
fiadatel’ovi a o prediieni lehoty. Ak takéto doplitujiice informdcie obsahujii testovanie
na zvieratach, odbornici agentury alebo prisluSnych uradov Ziadatela obozndamia
o vhodnych alternativnych metodach a stratégiach testovania zameranych na
nahradenie, zniZenie alebo prisposobenie pouZitia stavovcov pri testovani.

Dvanastmesacna lehota uvedena v odseku 1 sa odo dina predlozenia poziadavky az do
dila prijatia informacii pozastavuje.

V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ usudi, ze existuju obavy, pokial’ ide o
kumulativne ucinky vyplyvajuce z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujucich ti
istd ucinnu latku alebo iné latky s podobnymi alebo spoloénymi ucinkami na
sledované parametre, ¢ uZ rovnakym alebo réznym mechanizmom pdsobenia, dolozi
svoje obavy v sulade s poziadavkami prislusnych cCasti oddielu II.3 prilohy XV k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zahrnie tieto informacie do svojich zaverov.

Do deviatich mesiacov od prijatia zaverov hodnotenia agentira vypracuje a predlozi
Komisii stanovisko k zaradeniu ucinnej latky do prilohy 1so zretel’om na zdavery
hodnotiaceho prislusného orgdanu.

S ciel’om udriiavat’ zoznam povolenych udinnych latok aktualizovany po prijati
stanoviska agentdry Komisia prijima prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s
Clankom 73 a za podmienok stanovenych v ¢lankoch 74 a 75 rozhodnutie o zaradeni
ucinnej latky do prilohy I. I
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Bez ohl'adu na ¢lanok 7 ods. 1 mdze hodnotenie Ziadosti vykonat’ iny prisluSny organ
ako organ, ktory dostal kopiu Ziadosti.

Prislusny organ, ktory bol informovany o Zziadosti o vykonanie hodnotenia, moze
Komisii predlozit’ nalezite odovodnenu Zziadost o vymenovanie iného prislusného
hodnotiaceho organu do jedného mesiaca od prijatia ozndmenia uvedeného v ¢lanku 7
o0ds. 3. Komisia prijima rozhodnutie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2.
Dvanastmesacné obdobie uvedené v odseku 1 za¢ina diiom prijatia rozhodnutia.

Clanok 9
Aktivne latky, ktoré sa maju nahradit’

Utinna latka, ktora spiiia aspoii jedno z tychto kritérii, sa povazuje za latku, ktora sa ma
nahradit’ v sulade s postupom uvedenym v odseku 2:

a)  jej pripustny denny prijem, akutna referencna davka alebo prijatelna hladina
expozicie pouZivatela je vyznamne nizSia ako u vacSiny uéinnych latok
zaradenych do prilohy | pre ten isty typ vyrobkov;

b)  spita dve z kritérii, aby bola povazovana za perzistentna, bioakumulativnu a
toxicku latku, ako sa uvadza v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

C)  existuju dévody na obavy slvisiace s charakterom kritickych u¢inkov, najmé
neurotoxickych alebo imunotoxickych ucinkov na vyvoj, ktoré v spojeni so
modelmi pouzitia vedu pri pouziti k situdciam, ktoré by mohli nad’alej vyvolavat
obavy, napr. vysoké potencialne riziko pre podzemnu vodu, dokonca pri vel'mi
obmedzujtcich opatreniach manazmentu rizika;
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d) je vel’'mi perzistentnd a bioakumulativna podla kritérii stanovenych v prilohe
XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

e) je klasifikovana alebo spiiia kritéria klasifikacie v sulade s nariadenim (ES) &.
1272/2008 ako respiracéné senzibilizatory, karcinogenna latka kategorie 1A alebo
1B, ako mutagénna latka kategérie 1A alebo 1B, alebo ako reprodukéne toxicka
latka kategorie 1A alebo 1B;

f)  na zéklade postdenia usmerneni Unie alebo medzinarodne dohodnutych
usmerneni k testom alebo inych dostupnych udajov sa povazuje za latku, ktord ma
vlastnosti narusujice endokrinny systém, ktoré mozu mat’ nepriaznivé ucinky na
I'udi alebo Zivotné prostredie.

Pri vypracovani stanoviska k zaradeniu alebo obnoveniu zaradenia uc¢innej latky do
prilohy I agentaira preskumava, ¢i G¢inna latka splia niektoré z kritérii uvedenych v
odseku 1 a danou otazkou sa zaoberd vo svojom stanovisku.

Predtym, ako agentira predlozi Komisii stanovisko k zaradeniu alebo obnoveniu
zaradenia ucinnej latky do prilohy I, zverejiiuje informacie o potencialnych latkach,
ktoré sa maju nahradit’ v primeranej lehote, pocas ktorej mozu zainteresované tretie
strany predlozit’ prislusné informécie vratane informacii o dostupnych ndhradéch.
Agentura pri dokonc¢ovani svojho stanoviska nalezite zohl'adiiuje tieto informacie.

Odchylne od é&lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 10 ods. 3 zaradenie ucinnej latky, ktora sa
povazuje za latku, ktora sa ma nahradit, do prilohy I, sa udel’uje alebo obnovuje na
obdobie, ktoré nepresahuje sedem rokov.

Utinné latky povazované za latky, ktoré sa maju nahradit’ v stlade s odsekom 1, sa
identifikuju ako také latky v prilohe I.
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Kapitola Il
Preskiimanie zaradenia tcinej latky

Clanok 10
Podmienky obnovenia

Komisia obnovi zaradenie u¢innej latky do prilohy I, ak G&inna latka stile spliiia
poziadavky uvedené v ¢lankoch 4 a 5.

Na zéklade preskumania novych prvkov alebo prispdsobenia technickemu pokroku
mozZu obnovenie zaradenia sprevadzat’ podmienky a obmedzenia.

Pokial’ v rozhodnuti o obnoveni zaradenia Gc¢innej latky do prilohy I nie je prisnejsie
stanovené, obnovenie sa méZe obnovit’ na obdobie, ktoré nepresahuje 10 rokov.

Clanok 11
Predkladanie a validacia ziadosti

Ziadatel’ predklada Ziadost’ o obnovenie zaradenia u¢innej latky do prilohy | agentdre
najmenej 18 mesiacov pred uplynutim platnosti zaradenia do prilohy | pre dany typ
vyrobku.

Spoloc¢ne so Ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyZzadované podla ¢lanku 71.
Ked ziadatel' Ziada o obnovenie, predklada zoznam vsetkych udajov o ucinnej latke,
ktoré boli vytvorené od zaradenia uc¢innej latky do prilohy I, a zdévodnenie, ¢i st zdvery

pociatocného hodnotenia ucinnej latky eSte vzdy platné. PrisluSny hodnotiaci organ
modze pozadovat’, aby ziadatel’ kedykol'vek predlozil idaje uvedené v tomto zozname.
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Agenttra do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti informuje prislusny hodnotiaci organ,
ktory vykonal pociato¢né hodnotenie Ziadosti o zaradenie do prilohy I, ze ziadost’ je k
dispozicii v databaze agentdry.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spiia tieto
poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 1;
b)  spolo¢ne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Validacia nezahffia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na udaje.

Pokial’ agentira usudi, ze ziadost’ nie je Uplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujice
informacie sa pozaduju na validaciu Ziadosti, a stanovi najviac dvojmesacnui lehotu na
predloZenie tychto informacii.

Agentura do dvoch mesiacov od prijatia dopliiujicich informdcii stanovi, ¢i su
predlozené dopliujice informécie postacujlice na validaciu Ziadosti.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie do daného terminu, agentura
zamietne ziadost’ a informuje o tom ziadatel'a. V takych pripadoch sa refunduje Cast’
poplatku zaplateného agenttre v sulade s ¢lankom 71.

V sulade s ¢lankom 68 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentiry podla
odseku 4 tretieho pododseku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 3 agentura usudi, Ze ziadost’ je
uplna, bezodkladne o tejto skuto€nosti informuje Ziadatel'a a prisluSny hodnotiaci organ.
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Clanok 12
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

Na zaklade dostupnych informacii a potreby preskiimat zavery pociatocného
hodnotenia ziadosti o zaradenie do prilohy I prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal
pociatocné hodnotenie, do jedného mesiaca od validacie uvedenej v clanku 11
rozhodne, ¢i je potrebné uplné hodnotenie ziadosti o obnovenie.

V pripade, Ze prisluSny hodnotiaci organ rozhodne, ze je potrebné Uplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykona v sulade s ¢lankom 8 odsekmi 1 az 4. Rozhodnutie o
ziadosti sa prijme v sulade s odsekmi 5, 6 a 7 tohto ¢lanku.

V pripade, ze prislusSny hodnotiaci organ rozhodne, Ze uplné hodnotenie ziadosti nie je
potrebné, do Siestich mesiacov vypracuje odporucanie na obnovenie zaradenia u¢innej
latky do prilohy I a predlozi ho agenture.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci organ predlozi odporicanie agenture, poskytne
ziadatel'ovi moznost, aby do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo ustne
pripomienky k odporacaniu. Prislusny hodnotiaci organ pri dokonCovani svojho
odportcania nalezite zohl'adnuje tieto pripomienky.

Po prijati odporucania od prislusného hodnotiaceho organu ho agentura spristupiiuje

Komisii, prisluSnym orgdnom ostatnych ¢lenskych Statov a ziadatel'ovi a poskytuje im
trojmesacnu lehotu, pocas ktorej mézu predlozit’ pisomné pripomienky k odporacaniu.
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Komisia moéze poziadat’ agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otazkam,
ktoré predlozil prislusny orgédn namietajiici vo¢i odporacaniu uvedenému v odseku 2.
Agentira vydad stanovisko do Siestich mesiacov odo dna, ked jej zélezitost' bola
postUpena.

S ciel’om udriiavat’ zoznam povolenych ucinnych latok aktualizovany na konci lehoty
uvedenej vodseku 3 alebo po prijati stanoviska agentiry Komisia prijima
prostrednictvom delegovanych aktov v silade s c¢lankom 73 a za podmienok
stanovenych v ¢lankoch 74 a 75 rozhodnutie 0 obnoveni u¢innej latky do prilohy 1. I

Ak z dovodov, ktoré ziadatel' nemdze ovplyvnit, platnost’ zaradenia Gc¢innej latky do
prilohy | pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o jeho obnoveni, Komisia v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2 prijme rozhodnutie o odlozeni datumu
uplynutia platnosti zaradenia na obdobie postaCujuce na to, aby mohla preskimat
ziadost'.

Ak Komisia rozhodne, ze neobnovi zaradenie ucinnej latky do prilohy I, moze
poskytnut’ dodatocnu lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a
pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujucich tuto ucinnu latku.

Dodato¢né lehota nepresiahne Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich
najviac dvanast’ mesiacov v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia existujicich
zasob biocidnych vyrobkov obsahujicich danu u¢innu latku.
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Clénok 13
Preskimanie zaradenia uc¢innej latky do prilohy I

S ciel’'om udrZiavat’ zoznam povolenych ucinnych latok aktualizovany Komisia moze
preskimat’ zaradenie ucinnej latky do prilohy I kedykol'vek, ak existuju naznaky, ze uz
nie je splnend niektord z poZiadaviek uvedenych Vv ¢lankoch 4 a 5. Zaradenie tieZ
preskuma v pripadoch, ked’ existuju naznaky toho, Ze nebudu splnené ciele Clanku 4
ods. 1 pism. a) bod iv), ¢lanku 4 ods. 1 pism. b) bod i) a ¢lanku 7 ods. 2 a 3 smernice
2000/60/ES. V pripade, Ze sa tieto naznaky potvrdia, Komisia prostrednictvom
delegovanych aktov v stlade s élankom 73 a za podmienok stanovenych v élankoch 74
a 75 prijme rozhodnutie, ktorym zmeni a doplni zaradenie ucinnej latky do prilohy I,
alebo ju z uvedenej prilohy vyjme.

Komisia moze konzultovat' s agenturou o akychkol'vek otdzkach vedeckého alebo
technického charakteru, ktoré sa tykaji preskimania zaradenia G¢innej latky do prilohy
I. Do deviatich mesiacov od predlozenia ziadosti agentara vypracuje stanovisko a
predlozi ho Komisii.

V pripade, Ze Komisia zru$i zdznam o ucinnej latke v prilohe I, mo6ze udelit’ dodatocnu
lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a pouzitie existujicich zasob
biocidnych vyrobkov obsahujucich tato u¢inna latku.

Dodatoc¢né lehota nepresahuje Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich

najviac dvanast’ mesiacov v pripade zneskodnenia, uskladnenia a pouzitia existujucich
z4sob biocidnych vyrobkov obsahujucich dant uc¢innu latku.
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Clanok 14
Podrobné postupy pre obnovenie a preskimanie

S cielom zabezpecit’ hladké fungovanie postupov obnovovania a preskumania Komisia
moze prijat’ d’alSie podrobné opatrenia prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s
¢lankom 73 a za podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75.

Kapitola IV
Vseobecné zasady povol'ovania biocidnych vyrobkov

Clanok 15
Umiestnovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie

1.  Ziadny biocidny vyrobok sa nesmie umiestnit’ na trh alebo pouzivat, pokial’ na tento
biocidny vyrobok nebolo udelené povolenie v stlade s tymto nariadenim.

2. Ziadost’ o povolenie predklada subjekt, ktory bude driitel’om povolenia, alebo subjekt
nim povereny. Tento subjekt moZe, ale nemusi byt nevyhnutne zodpovedny
za uvedenie biocidneho vyrobku na trh v konkrétnom ¢lenskom State alebo v Unii.

Ziadost' o povolenie || sa predklada agentdre. Pri predkladani Ziadosti o vniitrostitne
povolenie Ziadatel’ v samotnej Ziadosti uvedie po dohode s prislusnym C¢lenskym
Statom, na ktorého uzemi by vnutroStitne povolenie bolo platné, prislusny orgdin
Clenského Statu podl’a svojho vyberu, ktory mad byt zodpovedny za hodnotenie
arozhodnutie o Ziadosti, ako je stanovené v clanku 22 (d’alej len ,prijimajici
prislusny organ®).

Drzitelia povoleni maju trvalé sidlo v ramci Unie.
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Ziadatel’ méie podat’ jedinti ¥iadost’ pre skupinu vyrobkov, pre ktoré zamysla ¥iadat’
0 povolenie, na zdklade ramcového zloZenia.

Povolenie moze byt udelené na jedinené zloZenie vyrobku alebo na rdmcové zloZenie.
Povolenie sa udel'uje najviac na 10 rokov.

Biocidne vyrobky sa pouzivaji vhodnym sposobom. Vhodné pouzivanie zahffia
splnenie podmienok udelenia povolenia ustanovenych v ¢lanku 16 a poziadaviek na
oznacovanie ustanovenych v ¢lanku 58.

Vhodné pouzivanie zahffla aj racionalne uplatiovanie kombinacie fyzikalnych,
biologickych, chemickych alebo inych opatreni podla potreby, ¢im sa pouZzivanie
biocidnych vyrobkov obmedzuje na nevyhnutné minimum.

Zamoreniu Skodcami sa zamedzuje vhodnymi odradzujucimi opatreniami, ktoré tieto
organizmy odstrania alebo odpudia. Okrem toho sa prijmu aj d’alSie preventivne
opatrenia, napriklad riadne uskladiiovanie tovaru, dodrZiavanie hygienickych noriem
a okamiitd likviddacia odpadu. DalSie kroky sa podniknii iba v pripade neiispesnosti
takychto opatreni. Vidy sa prednostne pouZivajii biocidne vyrobky, ktoré predstavuju
nizke riziko pre Pudi, zvieratd a Zivotné prostredie. Biocidne vyrobky urcéené na
posSkodenie, zabitie alebo znicenie zvierat, ktoré mozu pocitovat’ bolest’ a stres, sa
pouzivaju len ako posledna moZnost’.

V zaujme dosiahnutia udriatel’ného odborného pouZivania biocidnych vyrobkov sa
prostrednictvom ramcovej smernice stanovia a nasledne vykonaju zavazné opatrenia
pre &innost’ Unie vrdtane vypracovania ndrodnych akénych plinov, integrovanej
ochrany proti Skodcom, opatreni na zniZenia rizika a podpory alternativnych rieSeni.

Komisia predloZi do ... * EurOpskemu parlamentu a Rade navrh takejto rdmcovej
smernice.

Dva roky od nadobudnutia uiéinnosti tohto nariadenia.
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1.

Clanok 16
Podmienky udelenia povolenia

Biocidny vyrobok sa povol'uje, iba ak su splnené tieto podmienky:

a)

b)

ucinné latky, ktoré obsahuje, si uvedené v prilohe I a st splnené vsSetky
podmienky zahrnuté do uvedenej prilohy pre tieto u¢inné latky;

podla vsSeobecnych zéasad hodnotenia dokumentacie pre biocidne vyrobky
ustanovenych v prilohe VI sa zistilo, ze biocidny vyrobok, pokial’ sa pouziva ako
povoleny vyrobok a so zretelom na faktory uvedené v odseku 2, spliia tieto

kritéria:

i)  je dostato¢ne ucinny;

i) nema neprijatelné GCinky na cielové organizmy, najmid neprijatelnt
rezistenciu alebo krizovi rezistenciu alebo nadbyto¢né utrpenie a bolest’ pre
stavovce;

iii) nema sam o sebe ani v dbsledku svojich rezidui bezprostredny alebo

oneskoreny Skodlivy ucinok na podzemnu vodu alebo zdravie I'udi vratane
zdravia zranitel’nych skupin alebo na zdravie zvierat, & uZ priamo alebo
prostrednictvom pitnej vody (pri zohl'adneni latok vznikajicich pri Gprave
vody), potravy, krmiva alebo vzduchu, prostrednictvom nasledkov
na pracovisku ¢ inych nepriamych ucinkov, pricom sa zohladiiuju zndame
kumulativne a synergické ucinky, ak su vedecké metédy na hodnotenie
takychto ucinkov schvdlené agenturou k dispozicii;
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d)

iv) nem& sam o sebe ani v doésledku svojich rezidui neprijatel'né Géinky na
zivotné prostredie s osobitnym zretel'om na tieto okolnosti:

—  jeho osud a rozsirenie v zivotnom prostredi,

—  kontaminé&cia povrchovych vod (vratane vod v Gstiach riek a morskej
vody), podzemnej a pitnej vody, ovzdusSia a pddy, pricom sa
zohladnia miesta vzdialené od jej pouZitia po prevoze na dlhé
vzdialenosti;

—  jeho vplyv na necielové organizmy,
—  jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém,

chemicka identita, mnozstvo a technickd rovnocennost’ ucinnych latok v
biocidnom vyrobku a pripadne aj vSetky toxikologicky a ekotoxikologicky
vyznamné necistoty a neucinné latky a ich metabolity a rezidua s toxikologickym
alebo environmentalnym vyznamom, ktoré vznikaju v dosledku pouzitia, ktoré sa
ma povolit’, sa mézu urcit’ podl'a prislusnych poziadaviek v prilohach Il a llI;

stanovili sa jeho fyzikélne a chemické vlastnosti a povazuju sa za prijatel'né na
ucely primeraného pouzitia, skladovania a prepravy vyrobku;

pri pouZiti nanomateridalov v tomto vyrobku sa riziko pre Zivotné prostredie
a zdravie hodnoti oddelene.
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Pri hodnoteni dodrziavania stladu biocidneho vyrobku s kritériami ustanovenymi v
odseku 1 pism. b) sa zohl'adiiuju tieto faktory:

a)  vSetky bezné podmienky, v ktorych sa biocidny vyrobok méze pouzivat’;

b)  spoOsob, akym sa mbzu pouzivat’ materialy alebo vyrobky, ktoré nim boli oSetrené
alebo ktoré ho obsahuju;

c)  dosledky jeho pouzivania a zneskodnenia;

d)  kumulativne alebo synergické uicinky.

Pri posudzovani splnenia kritérii stanovenych v odseku 1 pism. b) by sa vidy, ak je to
mozné, mali odvodzovat’ informdcie 7 uz existujiicich informdcii o 1atke vzbudzujucej
obavy, ktoru obsahuje biocidny pripravok, aby sa testovanie na zvieratach obmedzilo
na minimum. Na posudenie Skodlivych ucinkov biocidneho vyrobku a nasledné

hodnotenie rizika by sa mali, ak je to moZné, uplatnit’ najmd ustanovenia smernice
1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

V' hodnoteni dodriiavania suladu biocidneho vyrobku s kritériami stanovenymi v
odseku 1 pism. b) a pism. c) sa neberie do Uvahy latka, ktori obsahuje biocidny
vyrobok, ak sa nachadza v pripravku v koncentrdcii nizSej, nez je niektord z tychto:

a)  pouZitel’né koncentrdcie stanovené v ¢lanku 3 ods. 3 smernice 1999/45/ES;
b)  hraniéné hodnoty koncentrdcie stanovené v prilohe I smernice 67/548/EHS;

C)  hraniéné hodnoty koncentracie uvedené v casti B prilohy II k smernici
1999/45/ES;
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d)  hraniéné hodnoty koncentrdacie uvedené v casti B prilohy 111 k smernici
1999/45/ES;

e)  hraniéné hodnoty koncentrdcie stanovené v odsuhlasenom zézname do

zoznamu klasifikdcie a oznacovania vytvoreného podla hlavy V nariadenia
(ES) ¢ 1272/2008;

f) 0,1 hmotnostného percenta (w/w), ak litka splita kritéria prilohy XIIl k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Povolenie na uvedenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh je moZné udelit’ len
vtedy, ak su ucinné ldatky ohodnotené ako ucinné latky s nizkym rizikom a zaradené
do prilohy | v silade s ¢élankami 4 a 5. Povolenie je podmienené splnenim poziadaviek
uvedenych v odseku 1 pism. a) az d).

Biocidny vyrobok sa povoluje iba na tucely, pre ktoré¢ boli predlozené prislusné
informdcie v stlade s ¢lankom 18.

Umiestnenie biocidneho vyrobku na trh pre Sirokl verejnost’ alebo jeho pouZivanie
Sirokou verejnostou sa nepovol'uje, ak splia niektoré z tychto kritérii klasifikacie:

a) je klasifikovany ako toxicky (jedovaty), vel'mi toxicky (vel'mi jedovaty) alebo ako
karcinogénny kategdrie 1 alebo 2 alebo ako mutagénny kategorie 1 alebo 2 alebo

je klasifikovany ako reprodukcne toxicky (poskodzujtcei reprodukciu) kategorie 1
alebo 2 podl'a smernice 1999/45/ES;

b) je klasifikovany ako toxicky, vel'mi toxicky alebo ako karcinogénny kategorie 1A
alebo 1B alebo ako mutagénny kategorie 1A alebo 1B alebo ako reprodukéne
toxicky kategorie 1A alebo 1B podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

C)  povaZuje sa za vyrobok s vlastnost’ami narusujiicimi endokrinny systém;

d)  mad neurotoxické alebo imunotoxické uicinky na vyvoj.

-52 -



10.

V pripade ramcového zlozenia si mozné tieto odchylky voci referenénému biocidnemu
vyrobku:

a) odstranenie ucinnej latky v referenénom biocidnom vyrobku s najmenej
dvoma ucinnymi latkami;

b)  zniZenie percentudlneho podielu ucinnych latok;
C)  odstrdinenie jednej neucinnej latky alebo viacerych neucinnych latok;

d) zmena percentualneho zlozenia jednej netGéinnej latky alebo viacerych
neucinnych latok;

e) nahradenie jednej netGCinnej latky alebo viacerych netGéinnych latok inymi
latkami predstavujiicimi rovnaké alebo nizsie riziko.

Komisia by mala v sulade s postupom uvedenym v éldnku 76 ods. 2 vypracovat’
technické avedecké usmernenia pre povolovanie vyrobkov, s 0sobitnym
zohlPadnenim harmonizovanych poZiadaviek na udaje, hodnotiacich postupov
a rozhodnuti élenskych Statov.

S ciel’om ulahéit’ harmonizdciu postupov povol’ovania v ramci celej Unie a zni%it’
administrativne zat’aZenie spolocnosti a prislus§nych organov Komisia prijme
prostrednictvom delegovanych aktov vsulade s élankom 73 a podla podmienok
stanovenych v élankoch 74 a 75 opatrenia, v ktorych spresni podmienky, kritéria a
postupy upravujuce povol’ovanie a uvadzanie na trh vyrobkov rovnakého druhu
uréenych na rovnaké pouzitie podréznymi obchodnymi nazvami od réznych
vyrobcov. Kritéria a postupy tykajlce sa tychto opatreni sa zakladaju na tychto
zdasaddch, pricom sa na ne neobmedzuju:
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a)  priuz povolenych vyrobkoch sa nevykondva Ziadne d’alSie hodnotenie;
b)  rozhodnutia o povoleni sa prijimaju v krdtkom ¢asovom rozmedzi;

c) poplatky za povolenia sU nizke Umerne nizkemu mneZstvu poZadovanej
administrativnej préace.

Clanok 17
Kritéria pre biocidne vyrobky s nizkym rizikom

Biocidny vyrobok sa povazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak s #éinné
latky, ktoré obsahuje, zaradené do prilohy I, a ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a)  pre akukol'vek zlozku Zivotného prostredia mozno odvodit’ pomer predpokladane;j
environmentalnej koncentracie (PEC) a predpokladanej koncentracie bez ucinku
(PNEC) a jeho hodnota nepresahuje 0,1;

b) v pripade akéhokol'vek ucinku na zdravie l'udi je rozpatie expozicie (pomer
hladiny bez pozorovaného nepriaznivého u¢inku (NOAEL) a expozicnej

koncentracie) vyssie ako 1 000;

C)  zohladnia sa kumulativne ucinky ucinnych, ako aj neucinnych latok a oznacia
sa za nizkorizikove.
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Biocidny vyrobok sa vSak nepovazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak je
splnené aspon jedna z tychto podmienok:

a)  obsahuje jednu alebo viacero | latok, ktoré spinaju kritéria ako perzistentné
organické zneclist'ujuce \atky podla nariadenia (ES) ¢ 850/2004, ako latky
perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo vel'mi perzistentné a vel'mi
bioakumulativne (vPvB) v sulade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

b)  obsahuje jednu alebo viacero G¢innych latok urCenych ako latky, ktoré naruSuju
endokrinny systém;

C)  obsahuje jednu alebo viacero ucinnych latok, ktoré boli klasifikované v sulade s
nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 alebo ktoré splnaju kritéria klasifikacie ako jedna z
tychto latok:

i)  karcinogénna;

i)  mutageénna;

iii)  neurotoxicka;

iv)  imunotoxicka;

v)  reprodukéne toxicka;
vi)  senzibilizujuca;

vii) Zieravd;

viil) vel’mi toxickd alebo toxickd;
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d) obsahuje nanomaterial;

e) jevybusnd;

f)  obsahuje latky vzbudzujice obavy;
g) jevel’mi horlava;

h)  je samovznietiva pri teplote, pri ktorej sa pouZiva.

V pripade biocidneho vyrobku s nizkym rizikom sa preukazuje, Ze potencial pre vyvoj
rezistencie u cielovych organizmov v désledku pouzivania biocidneho vyrobku je
nizky.

Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) €. 1907/2006 sa
povazuju za zaregistrované a registracia za ukoncenu v pripade vyroby alebo dovozu na
pouzitie v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom aj U¢inné latky vyrdbané alebo
dovazané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch s nizkym rizikom, ktorych umiestnenie
na trh je povolené v stlade s &lankom 15, a teda za latky spiiiajiice poziadavky hlavy II
kapitol 1 a 5 uvedeného nariadenia.

Clanok 18
Poziadavky na idaje na ucely Ziadosti o povolenie

Ziadatel’ o povolenie predklada spoloéne so Ziadost'ou tieto dokumenty:

a)  dokumentaciu alebo povolenie na pristup v pripade biocidneho vyrobku, ktore
spliaju poziadavky uvedené v prilohe III;

b)  néavrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje informacie
uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 pism. a), b) a ¢) az m);
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c) v pripade inych biocidnych vyrobkov ako biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom
dokumentéiciu alebo povolenie na pristup k dokumentacii, ktoré splnaja
poziadavky uvedené v prilohe II pre kazdu ucinnu latku v biocidnom vyrobku;

d) v pripade biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vsetky informacie relevantné v
prospech zaveru, ze biocidny vyrobok sa mé povazovat za biocidny vyrobok
s nizkym rizikom;

e)  povolenie na pristup, ak bola u¢innd latka obsiahnutd v biocidnom vyrobku s
nizkym rizikom zaradena do prilohy | a ak neuplynula prislusnd lehota na
ochranu informdcii v sulade s ¢lankom 49.

Spolocne so ziadost'ou o povolenie sa uhradzaju poplatky vyzadované podla clanku 71.

Agentira méze pozadovat, aby sa ziadosti o vnutros$tatne povolenie predkladali
v tradnom jazyku ¢lenského §tatu, v ktorom sa prijimajdci prislusny organ nachadza.

Ak sa ziadost’ tyka biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca urcil na pouzivanie okrem
iného aj na ucely uvedené v ¢lanku 2 ods. 7, je k nej priloZzené vyhlasenie o zhode, ktoré
sa tyka plnenia prislusnych zakladnych poziadaviek smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS
alebo 98/79/ES.

Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2 vypracuje technické
usmernenia s cielom ulah¢it’ vykonavanie odseku 1 pism. d). Komisia v sulade
s postupom uvedenym Vv éldanku 76 ods. 2 poskytne harmonizované technické
a vedecké usmernenia a ndstroje, ktoré podporia najmd Ziadosti o povolenie podla
Clankov 18, 19 a 20 a predovsetkym pre MSP.

Technické usmernenia sa uverejiujt v sérii C Uradného vestnika Eurdpskej unie.
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Clénok 19
Oslobodenie od poziadaviek na udaje

Bez ohladu na c¢lanok 18 ziadatel nemusi poskytnit' tudaje pozadované podla
uvedeného Clanku, ak sa uplatituje niektory z tychto dovodov:

a) informacie nie su potrebné vzhl'adom na expoziciu spojent s navrhovanym
pouZzivanim;

b)  zvedeckého hl'adiska nie je poskytnutie informacii potrebné;
c) informacie nie je mozné poskytnut’ z technickych dovodov.

Ziadatel’ mdze navrhnat’ Gpravu udajov pozadovanych v &lanku 18 v stlade s prilohou
IV. V zZiadosti sa jasne uvadza odovodnenie navrhovanych Uprav poziadaviek na tdaje s
odkazom na konkrétne pravidla v prilohe V.

Prislusny organ informuje Ziadatel'a o moZnosti navrhnut’ Gipravu poziadaviek na tdaje,
o dovodoch, na zaklade ktorych mozno taktl pravu pozadovat’ a ak je to mozné,
poskytuje pomoc pri vypracovani takého navrhu.

S ciel’om urcit’, ¢o predstavuje primerané¢ odovodnenie Upravy udajov pozadovanych v
¢lanku 18 z dovodu, ktory sa uvadza v odseku 1 pism. a) Komisia upravuje kritéria
prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s ¢&lankom 73 a za podmienok
stanovenych v ¢lankoch 74 a 75.

-58 -



Clanok 20
Obsah povolenia

V povoleni sa ustanovuju podmienky tykajlice sa umiestnenia na trh a pouzivania
biocidneho vyrobku.

Povolenie obsahuje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, v ktorom si uvedené
tieto informécie:

3)
b)

)
d)

e)

f)

9)

h)

)

obchodny nazov biocidneho vyrobku;

meno/ndzov a adresa drzitel’'a povolenia;

datum udelenia povolenia a ddtum skoncenia jeho platnosti;

¢islo povolenia;

ak je to nevyhnutné na spravne pouZivanie biocidneho vyrobku, kvalitativne
a kvantitativne zlozenie, pokial' ide o u¢inné latky aneucinné latky, pri

zohladneni koncentracnych limitov podla ¢lanku 16 ods. 4,

vyrobcovia biocidneho vyrobku (nazvy a adresy vratane umiestnenia vyrobnych
priestorov);

vyrobcovia uU¢innych latok (ndzvy a adresy vratane umiestnenia vyrobnych
priestorov);

fyzikalny stav a charakter biocidneho vyrobku;
vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia;

typ vyrobku v stulade s prilohou V a cielové skodlivé organizmy;
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p)

aplikacné davky a nédvod na pouzitie;
kategorie pouzivatelov;

udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych t¢inkoch a
navod na poskytnutie prvej pomaoci;

navod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

v pripade biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca ur¢il na pouzivanie okrem
iného aj na tcely uvedené v ¢lanku 2 ods. 7, akékol'vek Specifické podmienky
pouzivania a vyhlasenie, Ze biocidny vyrobok je v zhode s prislusSnymi
zakladnymi poziadavkami smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES;

analytické metddy vratane miery zhodnocovania a limitov stanovenia
toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamnych zloZiek biocidnych vyrobkov a ich
rezidui.

Okrem odseku 2 sa v pripade ramcového zloZenia v povoleni podl'a potreby uvadzaji aj
tieto informaécie:

a)

b)

c)

referenény biocidny vyrobok v radmci skupiny vyrobkov zahrnutych do ramcového
zloienial ;

povolena zmena zlozenia tohto referencného biocidneho vyrobku vyjadrend ako
zniZenie percentudlneho podielu ucinnych latok alebo ako 7mena
percentuélneho podielu netéinnych latok obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch,
ktoré sa povazuju za vyrobky patriace do dan¢ho rdmcového zloZenia;

neucinné latky, ktoré sa v povolenych biocidnych vyrobkoch patriacich do dané¢ho
ramcového zloZenia mézu nahradit’.

V pripade ramcového zloZenia sa vSetkym biocidnym vyrobkom patriacim do daného
ramcového zloZenia prideli jednotné &islo povolenia.
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Clanok 21
Porovnavacie hodnotenie biocidnych vyrobkov

Prijimajuci prislusny organ alebo v pripade hodnotenia Ziadosti o povolenie Unie
hodnotiaci prislusny orgén vykonava porovnavacie hodnotenie ako sucast’ hodnotenia
ziadosti o povolenie alebo obnovenie povolenia biocidneho vyrobku obsahujiceho
uéinna latku, ktord sa ma nahradit’ v sutlade s ¢lankom 9 ods. 1. Porovnavacie
hodnotenie sa vykona pri vsetkych biocidnych vyrobkoch uréenych na ten isty ucel, ak
s ich pouZivanim existuju dostatocné skusenosti a ak sa pouZivaju najmenej pdat
rokov.

Vysledky porovnavacieho hodnotenia sa neodkladne zasielaju prislusnym organom
ostatnych ¢lenskych Statov a agenture a v pripade hodnotenia ziadosti o povolenie Unie
aj Komisii.

Prijimajlci prislusny organ alebo v pripade rozhodnutia o Ziadosti o povolenie Unie
Komisia zakazuje alebo obmedzuje umiestiiovanie na trh alebo pouzivanie biocidneho
vyrobku obsahujiceho Uc¢innu latku, ktord sa ma nahradit’, ak porovnavacie hodnotenie
po zvazeni rizik a prinosov v stulade s prilohou VI preukaze, Ze su splnené vsetky tieto
kritéria:

a)  pre pouzitia uvedené v Ziadosti uZ existuju iné povolené biocidne vyrobky, ktoré
predstavuju vyznamne nizsie riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre
zivotné prostredie a ktoré su rovnako ucinné a nepredstavuju vyznamne vysSie
riziko v Ziadnom inom parametri;

b)  biocidny vyrobok alebo nechemickd metdda kontroly alebo prevencie uvedena v
pismene a) nepredstavuje vyznamné hospodarske alebo praktické nevyhody;

c) chemickd roznorodost’ Uc¢innych latok je dostatoéna na minimalizaciu vzniku
rezistencie u cielového Skodlivého organizmu.
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4.

Komisia na zaklade odseku 3 prijima vykonavacie opatrenia, ktoré stanovia postup
potrebny na vymedzenie Ziadosti o porovnavacie hodnotenie biocidnych vyrobkov.
Tieto opatrenia vymedzuju Kritérid a algoritmy, ktoré treba pouZit’ pri porovnavacom
hodnoteni, aby sa zabezpecilo jednotné uplatiiovanie v celej Unii.

V pripade, ze sa porovnavacie hodnotenie zaoberd otazkou, ktorti by z dovodov jej
rozsahu alebo dosledkov bolo lepsie riesit na trovni Unie, najma ak sa tyka dvoch
alebo viacerych prislusnych organov, prislusny prijimajici organ moze postupit’ otazku
na rozhodnutie Komisii. Komisia prijima rozhodnutie v stlade s ¢lankom 76 ods. 3.

S ciel’om spresnit’ postupy tykajice sa porovnavacich hodnoteni zahffajucich otazky,
ktoré su v zaujme Unie Komisia upravuje kritéria prostrednictvom delegovanych aktov
vV stilade s élankom 73 a za podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75.

Bez ohl'adu na ¢lanok 15 ods. 4 sa povolenie na biocidny vyrobok obsahujici G¢innt
latku, ktora sa ma nahradit’, udel'uje na obdobia, ktoré nepresiahnu pat’ rokov.

Clenské §tity vypractivajii a vykondvajii nahradné pliny s ciel'om zabezpedit', aby sa
prislusné biocidne vyrobky prestali pouZivat’ v ramci obdobia platnosti povolenia a
aby prislus§na ucinna latka alebo vyrobok mohli byt nahradené rozumnymi
chemickymi alebo nechemickymi alternativami.

Ak sa rozhodne, ze pouzivanie biocidneho vyrobku sa nepovoli alebo sa obmedzi v
stlade s odsekom 3, toto zrusenie alebo zmena povolenia nadobudne G¢innost’ tri roky
od prijatia rozhodnutia alebo na konci lehoty na zaradenie latky, ktora sa ma nahradit,
podl’a toho, ¢o nastane skor.
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Kapitola V
Vnutrostatne povolenia na biocidne vyrobky

Clanok 22
Predkladanie a validacia ziadosti

Osoba zodpovedna za uvedenie biocidneho vyrobku na trh alebo jeho zastupca
predklada agentiire fiadost’ 0 vnutroitatne povolenie alebo povolenie Unie
a informuje agenturu o nézve prijimajuceho prislusného orgdnu. Agentira do troch
tyZdiiov od prijatia Ziadosti informuje prijimajuci prislusny orgdn, alebo v pripade
fiadosti o povolenie Unie hodnotiaci prislusny organ, fe iadost’ je k dispozicii v
databaze agentary.

Agentiira ¥iadost’ validuje do troch ty%diiov od jej prijatia, ak spliia tieto poZiadavky:
a)  boli predloiené dokumenty uvedené v éldanku 18;
b)  spolu so Ziadost’ou boli uhradené poplatky vyZadované podla élanku 71.

Validacia nezahiiia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkolvek predloZenych
udajov alebo odovodneni upravy poZiadaviek na udaje.

Pokial’ agentiura usudi, ze Ziadost nie je Uplna, informuje Ziadatela o tom, akeé
dopliiujiice informdcie sa poZadujii na validdciu Ziadosti, a stanovi primerana lehotu

na predloZenie tychto informdcii.

Agentura do troch tyZdiiov od prijatia dopliiujucich informdcii urci, ¢i su predloZené
doplitujuce informdcie postacujuce na validaciu Ziadosti.

-63-



V pripade, Ze Ziadatel’ nedoplni svoju Ziadost’ do daného terminu, agentura Ziadost
zamietne a informuje o tom Ziadatel’a a prijimajaci prislusny orgdn.

V takych pripadoch sa refunduje cast’ poplatku zaplateného agentire v Sulade
S ¢lankom 71.

Ziadatel' moé%e v sulade s lankom 68 podat’ odvolanie proti rozhodnutiu agentiiry
podla tretieho pododseku odseku 3.

AK na zaklade validdcie vykonanej v siilade s odsekom 2 agentura usudi, e Ziadost je
tiplnd, bezodkladne o tom informuje Ziadatel’a a prijimajaci prislusny orgdn.

Clanok 23
Hodnotenie Ziadosti

Prijimajuci prislusny organ do Siestich mesiacov od validacie uvedenej v ¢lanku 22
rozhodne o Ziadosti v stlade s ¢lankom 16.

V pripade, ze ziadost, ktora sa tyka toho istého biocidneho vyrobku, skima prislusny
organ in¢ho ¢lenského S§tatu, alebo ak prislusny orgdn iného ¢lenského Statu uz povolil
ten isty biocidny vyrobok, prislusny prijimajuci organ posudenie Ziadosti zamietne a
informuje o tom Ziadatel’a.

Ziadatel’ vak moze poziadat, aby jeho Ziadost bola postdena v stlade s ¢lankom 25
alebo ¢lankom 28.
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Ak sa ukaze, ze na vykonanie Uplného hodnotenia ziadosti st potrebné dopliiujiuce
informacie, prisluSny prijimajici organ poziada ziadatela o predlozenie takych
informacii. Sest’mesaénd lehota uvedena v odseku 1 sa odo diia predlozenia poziadavky
az do dna prijatia informadcii pozastavuje.

Prislusny prijimajici organ vypracovava navrh spravy, v ktorej zhrnie zavery svojho
posUdenia a doévody na povolenie biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie udelenia
povolenia. Prislusny prijimajuci organ zasiela navrh spravy o posudeni ziadatel'ovi,
ktory ma moznost’, aby do jedného mesiaca predlozil stne alebo pisomné pripomienky.
Prislusny prijimajuci orgén pri dokoncovani svojho postidenia nalezite zohl'adnuje tieto
pripomienky.

PrisluSny prijimajuci organ schvaluje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
uvedené v ¢lanku 20 ods. 2. Kopiu zaverecnej spravy o posudeni zasiela ziadatel'ovi.

Potom, ako prisluSny prijimajici organ prijal rozhodnutie o Ziadosti, bezodkladne
zaznamenava do registra biocidnych vyrobkov Unie tieto informécie:

a)  zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku;

b)  spravu, ktord obsahuje zhrnutie zaverov posudenia biocidneho vyrobku a dévody
na povolenie biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie jeho povolenia;

c)  administrativne rozhodnutia, ktoré prislusny prijimajuci organ prijal v stvislosti
so ziadost'ou.
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Clénok 24
Obnovenie vnutrostatneho povolenia

Drzitel' povolenia alebo jeho zastupca predklada ziadost o obnovenie vnutrostatneho
povolenia prijimajucemu prislusnému orgadnu najmenej 12 mesiacov pred uplynutim
platnosti povolenia.

Spolocne so ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyzadované podla clanku 71.

Prijimajuci prislusny organ obnovuje vnutro$titne povolenie za predpokladu, ze
podmienky ustanovené v ¢lanku 16 sa eSte vzdy dodrziavaju.

Ked ziadatel' ziada o obnovenie, predkladd zoznam vsSetkych udajov o biocidnom
vyrobku, ktoré boli vytvorené od predoslého povolenia, a zdévodnenie, ¢i si zavery
pociatocného hodnotenia biocidneho vyrobku este vzdy platné.

Prislusny prijimajici organ moze pozadovat’, aby ziadatel' kedykol'vek predlozil udaje
uvedené v tomto zozname.

Prislusny prijimajuci orgdn do jedného mesiaca od prijatia ziadosti o obnovenie
vnutro$tatneho povolenia validuje ziadost, ak splia tieto poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 3;
b)  spolo¢ne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 71.

Validacia nezahffia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na udaje.
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Pokial’ prijimajuci prislusny organ ustdi, Ze Ziadost’ nie je Gplna, informuje Ziadatela,
aké dopliujuce informacie sa pozaduji na validiciu Ziadosti, a stanovuje primerani
lehotu na predloZenie tychto informécii.

Prijimajaci prislusny organ do jedného mesiaca od prijatia dopliujiacich informacii
stanovuje, €i st predlozené doplitujice informacie postacujice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informécie do daného terminu,
prijimajuci prislusny organ zamietne Ziadost’ a informuje o tom ziadatel’a.

Ked na zéklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 4 prijimajuci prislusny organ
usudi, ze ziadost’ je uplnd, bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje ziadatel’a.

Rozhodnutie o Ziadosti o obnovenie vnutrostatneho povolenia sa prijima do Siestich
mesiacov od validacie.

Ak sa pri hodnoteni Ziadosti o obnovenie ukaze, ze na vykonanie uplného hodnotenia
ziadosti su potrebné doplnujuce informdacie, prisluSny prijimajici organ poziada
ziadatela o predlozenie takych informacii. Sestmesacna lehota uvedena v odseku 6 sa
odo dna predlozenia poziadavky az do dna prijatia informécii pozastavuje.

Ak sa z dovodov, ktoré drzitel’ vnutroStatneho povolenia nemdze ovplyvnit’, neprijme
Ziadne rozhodnutie o obnoveni vnuatrostatneho povolenia pred uplynutim jeho platnosti,
prisluSny prijimajuci orgdn obnovi vnutroStitne povolenie na obdobie potrebné na
ukoncenie hodnotenia.

Potom, ako prislusny organ prijal rozhodnutie o obnoveni vnutrostatneho povolenia,
bezodkladne zaznamendva informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra
biocidnych vyrobkov Unie.

-67 -



Kapitola VI
Postupy vzajomného uznavania

Clanok 25
Postupné vzdjomné uznavanie vnutrostatnych povoleni

Drzitel’ vnutrostatneho povolenia na biocidny vyrobok, ktoré udelil prislusny organ v
sulade s ¢lankom 15 (dalej len ,,prislusny referenény organ®), mdze poziadat o
vnutro$tatne povolenie na biocidny vyrobok v inom ¢lenskom S§tate v rdmci postupu
postupného vzajomného uznavania.

K Ziadosti o vzajomné uznanie sa priklada:

a)  odkaz na vnutroStatne povolenie, ktoré udelil prislu$ny referenény organ;

b)  elektronické zhrnutie dokumentacie, ktoré spifia poziadavky ustanovené v prilohe
II;

c)  odkaz na spravu prislusného referenéného organu, v ktorej st zhrnuté zavery jeho
posUdenia a dévody na povolenie biocidneho vyrobku.

Spolo¢ne so ziadost'ou sa uhradzaju poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 71.
Prijimajaci prislusny organ moéze pozadovat preklad vnutroStatneho povolenia a
ziadosti do jedného z uradnych jazykov ¢lenského $tatu, v ktorom sa tento prislusny
organ nachadza.

Ziadosti o vniitro§titne povolenie, ktoré si vyfadujii postup vzdjomného uzndvania,
vratane dokumentacie uvedenej v ¢lanku 18, je moZné prislusnému orgdanu predloZit’
v anglickom jazyku.

Prijimajuci prislusny organ rozhoduje o ziadosti do Styroch mesiacov od prijatia
ziadosti.
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Prijimajtci prislusny organ povoli prislusny biocidny vyrobok za rovnakych podmienok
ako referencny prisluSny organ, pokial’ osobitné vnutrostdtne okolnosti neopraviiuju k
odchylke v sulade s éldnkom 29.

r wvr

Vo vsetkych dotknutych ¢lenskych Stdatoch sa pouZiva jednotné Cislo povolenia.

Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s élankom 73 aza
podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75 opatrenia, ktorymi sa urcia kritéria
a postupy na pridelenie jednotného ¢isla povolenia uvedeného v odseku 5.

Potom, ako prislusné organy prijali rozhodnutie o ziadosti o vzajomné uznanie
vnutrostatneho povolenia podl'a tohto ¢lanku, bezodkladne zaznamenéavaji informacie
uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 pism. a) a ¢) do registra biocidnych vyrobkov Unie.

Cléanok 26
Ziadost’ o vzajomné uznanie predlozend organmi na ochranu proti Skodcom

V pripade, Ze v Clenskom State nebola predlozend ziadna ziadost o vnutroStatne
povolenie na biocidny vyrobok, ktory uz je povoleny v inom clenskom State, Gradné
alebo vedecké subjekty zapojené do Cinnosti v oblasti ochrany proti $kodcom alebo
profesiondlne organizacie mézu so sthlasom drzitel'a povolenia v inom ¢lenskom State
poziadat’ o vnutroStatne povolenie na rovnaky biocidny vyrobok, na rovnaké pouzitie a
za rovnakych podmienok pouZivania v uvedenom clenskom S$tate v rdmci postupu
vzajomného uznavania ustanoveného v ¢lanku 25.

Ziadatel' preukazuje, ze pouzivanie takého biocidneho vyrobku je vo vSeobecnom
zaujme uvedeného ¢lenského Statu.

Spolocne so Ziadost'ou sa uhradzajti poplatky vyZadované podl'a ¢lanku 71.
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Odchylne od odseku 1, ak drzitel povolenia neposkytne svoj suhlas, ziadatel moze
uviest’ tito skutocnost’ v ziadosti a prislusny organ dotknutého Clenského Statu moze
ziadost’ prijat’ z ddvodov verejného zaujmu.

V pripade, ze prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu usudi, ze biocidny vyrobok
spliia podmienky uvedené v ¢lanku 16 a Zze podmienky uvedeného ¢lanku st dodrzané,
prislusny organ povol'uje umiestnenie biocidneho vyrobku na trh.

Uradné alebo vedecké subjekty zapojené do &innosti v oblasti ochrany proti §kodcom
alebo profesionalne organizacie maju prava a povinnosti drzitel'a povolenia.

Clanok 27
Namietky, ktoré sa tykaji podmienok vnutrostatneho povolenia

Ak prislusny organ do Styroch mesiacov od prijatia ziadosti o vzajomné uznanie usudi,
7e biocidny vyrobok, ktory bol povoleny v inom ¢&lenskom §tate, nespliia poziadavky
¢lanku 16, bezodkladne to ozndmi Komisii, prislusSnym organom inych ¢lenskych Statov
a ziadatelovi a poskytne im vysvetlujuci dokument, v ktorom identifikuje biocidny
vyrobok a jeho $pecifikacie a uvedie dovody, na zéklade ktorych navrhuje zamietnutie
uznania vnutroStatneho povolenia alebo jeho obmedzenie.

Komisia po konzulticii so Ziadatel’om prijme rozhodnutie, ¢i dovody, ktoré uviedol
prislusny organ, odévodiiuju zamietnutie uznania vnutroStatneho povolenia alebo jeho
obmedzenie v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.

Komisia prijme navrh rozhodnutia do troch mesiacov od prijatia ozndmenia. Ak
Komisia v ramci postupu stanoveného v Clanku 30 poZiada agentiru o stanovisko,
plynutie trojmesacnej lehoty sa pozastavi dovtedy, kym agentiura nepredloZi svoje
stanovisko.
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Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdia predlozené¢ dovody na zamietnutie alebo
obmedzenie nasledného povolenia, prislusny organ, ktory predtym povolil biocidny
vyrobok, bezodkladne preskima svoje vnutrostitne povolenie s cielom zabezpecit
sulad s uvedenym rozhodnutim.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdi povodné vnutroStatne povolenie, prislusny organ,
ktory navrhol zamietnutie uznania vnutroStaitneho povolenia alebo uznanie
vnutrostatneho povolenia za predpokladu splnenia urcitych podmienok, bezodkladne
povoli dotknuty biocidny vyrobok v stlade s pévodnym povolenim.

Clénok 28
Paralelné vzajomné uznavanie vnuttrostatnych povoleni

V pripade, Ze sa ziadatel' usiluje o ziskanie vnutrostatnych povoleni pre biocidny
vyrobok vo viac ako jednom c¢lenskom State paralelne, prislusnému referenénému
organu podl'a vlastného vyberu predklada ziadost, ktora obsahuje:

a)  dokumenty uvedené v ¢lanku 18;

b) zoznam vSetkych dal$ich Clenskych Statov, v ktorych ziada o vnutroStatne
povolenie (d’alej len ,,d’alSie dotknuté clenské Staty*).

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.
Za hodnotenie ziadosti zodpoveda prislusny referenény organ.

Ziadatel’ predklada prislugnym organom ostatnych dotknutych ¢lenskych $tatov Ziadost
0 vzajomné uznanie povolenia, o0 udelenie ktorého predlozil Ziadost' prislusnému
referenénému orgdnu. Tato Ziadost’ obsahuje:

a)  elektronické zhrnutie dokumentacie, ako sa pozaduje v prilohe III;

b) nézov prislusného referenéného organu a nazvy dalSich dotknutych ¢lenskych
Statov.
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Prislusny referen¢ny organ do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti uvedenej v odseku 1
validuje ziadost, ak splna tieto poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 1;
b)  spolo¢ne so ziadost'ou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 71.

Validécia nezahfnia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
Udajov alebo odovodneni tpravy poziadaviek na tidaje.

Pokial’ prislusny referencny orgdn usudi, ze ziadost’ nie je Uplnd, informuje ziadatela,
aké dopliujuce informacie sa pozaduji na validdciu Ziadosti, a stanovuje primerani
lehotu na predloZenie tychto informdcii. Prislusny referencny orgéan takisto informuje
d’alsie dotknuté Clenské Staty.

Prislusny referenény organ do jedného mesiaca od prijatia dopliujicich informacii
ustanovuje, €i si predlozené dopliiujiice informécie postacujlice na validaciu Ziadosti.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie do dané¢ho terminu, prislusny
referenény orgdn zamietne ziadost' a informuje o tom ziadatela a d’alSie dotknuté
Clenské sStaty.

Ked na zéklade validdcie vykonanej v sulade s odsekom 3 prislusny referencny orgén
usudi, ze ziadost je uplna, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje ziadatel'a a d’alSie
dotknuté ¢lenské staty.
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Prislusny referen¢ny orgén hodnoti informacie uvedené v odseku 1 a vypracuje spravu,
v ktorej zhrnie zavery svojho posudenia a navrh zhrnutia charakteristik biocidneho
vyrobku, ato do 12 mesiacov od prijatia platnej ziadosti a poskytne spravu a navrh
zhrnutia prislusSnym organom d’alSich dotknutych clenskych Statov a ziadatelovi.
Prislusny referencny organ zasiela navrh spravy o posudeni ziadatel'ovi, ktory ma
moznost’, aby do jedného mesiaca predlozil ustne alebo pisomné pripomienky. Prislusny
referencny organ pri dokoncovani svojho posudenia nalezite zohladiuje tieto
pripomienky.

Do Styroch mesiacov od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 6 prislusné organy
d’alsich dotknutych clenskych Statov schvaluji spravu o postdeni a zhrnutie
charakteristik vyrobku a zodpovedajicim sposobom informuju prislusny referenény
organ.

Prislus$ny referencny organ a prislusné organy dalSich dotknutych ¢lenskych Statov
povol'uji biocidny vyrobok na zdklade schvélenej spravy o posudeni a zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku do jedného mesiaca od skoncenia lehoty uvedenej v
odseku 7.

r wvr

Vo vsetkych dotknutych ¢lenskych Statoch sa pouZiva jednotné Cislo povolenia.

Komisia prijme prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s élankom 73 aza
podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75 opatrenia, ktorymi urci kritérid a postupy
na pridelenie jednotnéhoe éisla povolenia.

V pripade, ze jeden alebo niekol’ko prislusnych organov d’al§ich dotknutych ¢lenskych
Statov neschvali spravu o postdeni a zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku do
Styroch mesiacov od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 6, oznamia to Komisii,
ziadatelovi, prislusSnému referenénému organu a prisluSnym orgdnom dalSich
dotknutych ¢lenskych Statov a poskytni im vysvetlujuci dokument, v ktorom
identifikuju biocidny vyrobok a jeho Specifikdcie a uvedu dovody, na zéklade ktorych
navrhuji zamietnutie uznania vnutrostatneho povolenia alebo jeho obmedzenie.
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10.

Komisia po konzultdicii so Ziadatel’'om prijme rozhodnutie o tom, ¢i dovody, ktoré
uviedol prislusny organ, odovodfiujii zamietnutie uznania vnutroStatneho povolenia
alebo jeho obmedzenie v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.

Toto rozhodnutie prijme do troch mesiacov od prijatia ozndmenia prislusny orgdn
uvedeny v prvom pododseku. Ak Komisia Ziada o stanovisko agentury v zmysle ¢lanku
30, trojmesacné obdobie sa pozastavuje az do predloZenia stanoviska agentury.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdia predlozené dovody na zamietnutie alebo
obmedzenie nasledného povolenia, prislusny organ, ktory biocidny vyrobok predtym
povolil, bezodkladne preskiima vnitrostitne povolenie, ktoré biocidnemu vyrobku
udelil, s ciel’om zabezpecit’ sulad s uvedenym rozhodnutim.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdi pévodné vniitrostdtne povolenie, prislusny orgdn,
ktory navrhol zamietnutie uznania vnutrostatneho povolenia alebo jeho uznanie za
predpokladu splnenia urcitych podmienok, bezodkladne povoli dotknuty biocidny
vyrobok v sulade s pbvodnym povolenim.

Potom, ako prislusné organy prijali rozhodnutie o ziadosti o vnutrostatne povolenie vo

viac ako jednom ¢lenskom State paralelne, bezodkladne zaznamenavaju podl'a potreby
informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Unie.
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Clanok 29
Prispdsobenie miestnym okolnostiam

Prislus$ny organ, ktory prijal ziadost' o vzdjomné uznanie v stlade s ¢lankom 25 alebo
¢lankom 28, mdze do dvoch mesiacov od prijatia ziadosti navrhnut’ ziadatel'ovi, aby sa
urc¢ité podmienky povolenia uvedené v ¢lanku 58 ods. 2 pism. e), f), 9), ), 1), m) a n)
prispdsobili miestnym okolnostiam a dodrzali sa tak podmienky na udelenie povolenia
ustanovené v ¢lanku 16, a informuje o tom Komisiu, ak zisti, ze na jeho tzemi je
splnena jedna z tychto podmienok:

a)  cielovy druh nie je pritomny v Skodlivom mnozstve;

b)  je preukazana nepripustna tolerancia alebo rezistencia ciel'ového organizmu voci
biocidnemu vyrobku;

c) relevantné okolnosti pouzivania, najmid podnebie alebo doba rozmnozovania
cielového druhu, sa vyznamne liSia v porovnani s ¢lenskym Statom, v ktorom sa
vykonalo pociato¢né hodnotenie alebo v ktorom bolo udelené pociato¢né
vnutrostatne povolenie || ;

d) nezmenené vnutrostitne povolenie predstavuje Skodlivé ucinky pre Pudské
zdravie alebo neprijatel’né ucinky pre Zivotné prostredie.

Prislusné organy oznamuju Komisii vSetky navrhy tykajice sa prisposobenia
podmienok vo vnutrostatnych povoleniach miestnym okolnostiam a dovody navrhu na
prispésobenie.

S ohPadom na privne predpisy Unie je pri zohlPadneni pofiadaviek uvedenych v

Clanku 15 moziné ukladat’ primerané podmienky a d’alSie opatrenia na zmiernenie
rizik vyplyvajucich z esobitnych podmienok pouZivania.
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Pokial’ ziadatel' a prisluSny orgén, ktory prijal Ziadost' o vzajomné uznanie, do dvoch
mesiacov nedospeju k dohode o navrhovanych prisposobeniach, uvedeny prislusny
organ o tom bezodkladne informuje Komisiu a poskytuje vysvetlujuci dokument o
navrhovanych prispésobeniach, v ktorom identifikuje biocidny vyrobok a jeho
Specifikacie a uvedie dovody, na zadklade ktorych navrhuje prispésobenie podmienok
vnutrosStatneho povolenia.

Clanok 30
Stanovisko agentary

Komisia méze poziadat’ agentaru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otazkam,
ktoré predlozil Clensky S$tdt namietajiici voci vzdjomnému uznaniu vnutroStatneho
povolenia alebo usilujdci o prispbsobenie povolenia miestnym okolnostiam. Agentara
vydava stanovisko do Siestich mesiacov odo dna, ked’ jej zaleZitost’ bola postipena.

Predtym, ako agentira vydé4 svoje stanovisko, poskytne ziadatel'ovi alebo drzitelovi
povolenia moznost' predlozit’ pisomné alebo Ustne vysvetlenia v presne stanovenej
lehote, ktorad nepresiahne jeden mesiac.

Agentira moze pozastavit’ lehotu uvedent v odseku 1, aby ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi
povolenia umoznila pripravit’ si vysvetlenia.
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Clénok 31
Vynimka tykajtca sa urCitych ucéinnych ldtok alebo typov vyrobkov

Odchylne od ¢lankov 25 aZ 29 prislusné organy ¢lenskych Statov mozu zamietnut’ vzajomné
uznanie vnutrostatnych povoleni udelenych na biocidne vyrobky obsahujiice uicinné latky
uvedené v ¢lankoch 5 a 9 a na typy vyrobkov 15, 17 a 23 prilohy V za predpokladu, ze takéto
zamietnutie mozno odovodnit’ ochranou zdravia 'udi, najma zdravia zranitel’nych skupin,
ochranou zdravia zvierat alebo rastlin, ochranou Zivetného prostredia, narodného bohatstva,
ktoré ma umeleckd, historicka alebo archeologickd hodnotu alebo ochranou priemyselného a
obchodného vlastnictva. Prislusné organy clenskych statov sa bezodkladne vzajomne
informuju a informuju aj Komisiu o kazdom rozhodnuti prijatom v tejto suvislosti a uvadzaju
jeho dovody.

‘Kapitola VII
Povolenia Unie na biocidne vyrobky

Oddiel 1 )
Udel'ovanie povoleni Unie

Clanok 32
Povolenie Unie

Povolenie Unie, ktoré udelila Komisia v sulade s tymto oddielom, plati v celom Spolo&enstve,

pokial’ nie je ustanovené inak. Povolenie poskytuje rovnaké prava a povinnosti v kazdom
¢lenskom $tate ako povolenie, ktoré udelil prislusny organ daného ¢lenského $tatu.
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Clénok 33 )
Biocidne vyrobky, na ktoré mozno udelit’ povolenie Unie

Od roku 2013 mo#no udelit’ povolenie Unie tymto kategoriam biocidnych vyrobkov:
a)  biocidne vyrobky, ktoré obsahuju jednu alebo viacero novych u¢innych latok;
b)  biocidne vyrobky s nizkym rizikom.

Od roku 2017 mo%no udelit’ povolenie Unie vetkym kategéridm biocidnych vyrobkov
S Vynimkou biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuji ucinné latky spadajiice do ¢lanku 5.

Clanok 34
Predkladanie a validacia ziadosti

Subjekt zodpovedny za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh alebo jeho zastupca
predklad4 agentiire Ziadost’ o povolenie Unie a informuje agentiiru o nazve prisluiného
organu Clenského Statu podla vlastného vyberu, ktory je zodpovedny za hodnotenie
ziadosti (d’alej len ,,prislusny hodnotiaci organ®).

Agentura do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prisluSny hodnotiaci orgén,
ze ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.
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Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spiiia tieto
poziadavky:

a)  bola predlozena dokumentacia uvedena v ¢lanku 18;
b)  spolo¢ne so ziadost'ou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 71.

Validécia nezahfnia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odévodneni Gpravy poziadaviek na udaje.

Pokial’ agenttra ustudi, ze ziadost’ nie je uplnd, informuje ziadatela, aké dopliujuce
informacie sa pozaduju na validiciu ziadosti, a stanovuje primerant lehotu na
predlozenie tychto informécii.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia dopliiujicich informacii stanovuje, ¢i su
predlozené dopliiujuce informacie postacujuce na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel’ nedoplni svoju Ziadost' do daného terminu, agentira zamietne
ziadost’ a informuje o tom ziadatela a prislusny hodnotiaci organ. V takych pripadoch sa
refunduje Cast’ poplatku zaplateného agentire v stilade s ¢lankom 71.

V sulade s ¢lankom 68 mozno podat” odvolanie proti rozhodnutiam agentury podla
odseku 3 tretieho pododseku tohto ¢lanku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 2 agentira usudi, Ze ziadost’ je
uplna, bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje ziadatel'a a prislusny hodnotiaci organ.
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Clanok 35
Hodnotenie Ziadosti

Prislusny hodnotiaci orgdn hodnoti dokumentaciu do 12 mesiacov od validacie v stlade
s ¢lankom 16 a v pripade potreby aj navrh na upravu poziadaviek na udaje predlozeny v
stlade s ¢lankom 19 ods. 2.

Prislusny hodnotiaci organ poskytuje ziadatel'ovi moznost’, aby do jedného mesiaca
predlozil pisomné alebo Ustne pripomienky k zdverom hodnotenia. Prislusny hodnotiaci
organ pri dokon¢ovani svojho hodnotenia nalezite zohl'adnuje tieto pripomienky.
Prislu$ny hodnotiaci organ zasiela zavery hodnotenia a hodnotiacu spravu agentdre.
Ked’ sa pri hodnoteni dokumentécie ukaze, ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliiujiice informécie, prislusny hodnotiaci orgdn poziada ziadatela o predlozenie

takych informacii v stanovenej lehote a informuje o tom agentdru.

Dvanastmesacna lehota uvedena v odseku 1 sa odo dina predlozenia poziadavky az do
diia prijatia informdcii pozastavuje.

Do troch mesiacov od prijatia zaverov hodnotenia agentlra vypracuje a predlozi
Komisii stanovisko k povoleniu biocidneho vyrobku.
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V pripade, Ze agentira odporu¢i povolenie biocidneho vyrobku, stanovisko musi
obsahovat’ aspon tieto prvky:

a)  vyhlasenie, ¢i su splnené podmienky uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b), ¢) a d),
a navrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvadza v ¢lanku 20
ods. 2;

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

C)  zavere¢nu hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

Po prijati stanoviska agenttiry Komisia prijima rozhodnutie o povoleni Unie na biocidny
vyrobok v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3. Potom, ako Komisia prijala
rozhodnutie o udeleni povolenia Unie, bezodkladne zaznamenava informacie uvedené v
¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Unie.

Ak &lensky §tdt obmedzi alebo zakdze povolenie Unie na biocidny vyrobok typu 15, 17
alebo 23 podla prilohy V na svojom Uzemi, oznami to Komisii. Takéto obmedzenie
alebo zékaz musi byt’ odévodnené ochranou:

a)  ludského zdravia, najma zdravia zranitel’nych skupin,
b)  Zivotného prostredia, najmd zranitel’nych ekosystémov,
C)  zvierat,
d) rastlin,

e)  narodného bohatstva, ktoré ma umeleckd, historickd alebo archeologickd hodnotu,
alebo

f)  priemyselného a obchodného vlastnictva.
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Ak Clensky Stat rozhodne, 7e povolenie Unie by sa malo prisposobit’ odlisnym
miestnym okolnostiam v danom ¢lenskom State v stlade s ¢lankom 29, informuje o tom
Komisiu.

V pripade, Ze sa v rozhodnuti uvedenom v odseku 4 prvom pododseku zamietne
udelenie povolenia Unie na biocidny vyrobok, pretoze nespiiia kritéria pre biocidny
vyrobok s nizkym rizikom v stlade s ¢lankom 17, ziadatel’ mdze v pripade potreby
poziadat’ o povolenie Unie v sulade s &lankom 33 ods. 1 pism. a) alebo o vnutrostatne
povolenie v stlade s kapitolou V.

Prislus$ny organ informovany o ziadosti, ktord sa méa hodnotit’ podla ¢lanku 34 ods. 1,
moze do jedného mesiaca od prijatia oznamenia predlozit’ Komisii nalezite odévodnenu
ziadost', aby vymenovala iny prislusny hodnotiaci organ. Komisia prijima rozhodnutie v
stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2.

Oddiel 2 )
Obnovenie povoleni Unie

Clanok 36
Predkladanie a validacia ziadosti

Drzitel’ povolenia alebo jeho zastupca predklada Ziadost’ o obnovenie povolenia Unie
agenture najmenej 12 mesiacov pred uplynutim jeho platnosti.

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.
Agentura do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prisluSny hodnotiaci orgén,
ktory vykonal pociato¢né hodnotenie ziadosti o povolenie Unie, ze ziadost' je k

dispozicii v databaze agentdry.

Komisia obnovuje povolenie Unie za predpokladu, ze podmienky ustanovené v ¢lanku
16 sa eSte vzdy dodrziavaju.
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Ked ziadatel' ziada o obnovenie, predklada zoznam vsetkych tdajov o biocidnom
vyrobku, ktoré¢ boli vytvorené od predchadzajiceho povolenia, a zdovodnenie, ¢i su
zavery pociato¢ného hodnotenia biocidneho vyrobku este vzdy platné.

Prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal pociatocné hodnotenie, méze pozadovat, aby
ziadatel’ kedykol'vek predlozil udaje uvedené v zozname.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spiia tieto
poziadavky:

a)  bola predlozena dokumentacia uvedena v odseku 4;
b)  spolo¢ne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

Validacia nezahfniia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na udaje.

Pokial' agenttra ustdi, Ze Ziadost’ nie je uplnd, informuje Ziadatela, aké dopliiujuce
informécie sa pozaduju na validaciu ziadosti, a stanovuje primerani lehotu na
predlozZenie tychto informacii.

Agentura do dvoch mesiacov od prijatia dopliujucich informacii stanovuje, ¢i su
predlozené dopliujice informécie postacujlice na validaciu Ziadosti.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informécie do daného terminu, agentira
zamietne ziadost’ a informuje o tom ziadatel'a. V takych pripadoch sa refunduje Cast’
poplatku zaplateného agenttire v sulade s ¢lankom 71.

V sulade s ¢lankom 68 moZzno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentiry podla
odseku 6 tretieho pododseku tohto ¢lanku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v stilade s odsekom 5 agentlra usudi, Ze ziadost’ je
uplna, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje Ziadatel'a a prisluSny hodnotiaci organ.
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Clanok 37
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

Na zaklade dostupnych informécii a potreby preskimat zavery pociatoéného
hodnotenia Ziadosti o povolenie Unie prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal
podiatoéné hodnotenie Ziadosti o povolenie Unie, rozhodne do jedného mesiaca od
validacie uvedenej v ¢lanku 36 ods. 5, ¢i je potrebné uplné hodnotenie ziadosti o
obnovenie.

V pripade, Ze prislusny hodnotiaci organ rozhodne, Ze je potrebné Uplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykona v stlade s ¢lankom 35 odsekmi 1 az 3. Rozhodnutie o
ziadosti sa prijima v stilade s odsekom 5 tohto ¢lanku.

V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ, ktory vykonal poc¢iatocné hodnotenie ziadosti
0 povolenie Unie, rozhodne, Ze uplné hodnotenie ziadosti nie je potrebné, vypracuje do
siestich mesiacov od validacie odporucanie na obnovenie povolenia a predlozi ho
agenture.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci organ predlozi odporicanie agenture, poskytne
ziadatel'ovi moznost, aby do jedné¢ho mesiaca predlozil pisomné alebo ustne
pripomienky k odporucaniu. Prislusny hodnotiaci organ pri dokoncovani svojho
odportcania nalezite zohl'adnuje tieto pripomienky.

Po prijati odporucania od prislusného hodnotiaceho organu ho agentura spristupiiuje
prislusnym organom d’alSich ¢lenskych Statov a ziadatel'ovi a poskytuje im trojmesacnu
lehotu, pocas ktorej mozu predlozit’ pisomné pripomienky k odporucaniu.

Komisia méze poziadat’ agentliru o stanovisko k vedeckym alebo technickym otdzkam,
ktoré predlozil prislusny organ namietajici vo¢i odportacaniu uvedenému v odseku 2.
Agentira vydava stanovisko do Siestich mesiacov odo dna, ked jej zalezitost’ bola
postupena.
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Na konci lehoty uvedenej v odseku 3 alebo po prijati stanoviska agentiry Komisia
prijima rozhodnutie o obnoveni alebo o zamietnuti obnovenia povolenia Unie v stlade s
postupom uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3. Potom, ako Komisia prijala rozhodnutie,
bezodkladne aktualizuje informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 v registri biocidnych
vyrobkov Unie.

Ak sa z dovodov, ktoré drzitel povolenia Unie nemédze ovplyvnit, neprijme Ziadne
rozhodnutie o obnoveni povolenia pred uplynutim jeho platnosti, Komisia obnovuje
povolenie Unie na obdobie potrebné na ukonéenie hodnotenia v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 2.

Kapitola VIII
ZruSenie, preskimanie a zmeny povoleni

Clanok 38
Povinnost’ oznamovat’ nové informacie

Ak sa drzitel’ povolenia dozvie nové informacie o povolenom biocidnom vyrobku alebo
uc¢innej(-ych) latke(-ach), ktord(-é) vyrobok obsahuje, a tieto informacie mézu mat
vplyv na povolenie, bezodkladne to oznami prislusnému organu, ktory udelil

vnutro§tatne povolenie, a agenture alebo, v pripade povolenia Unie, Komisii a agenture.
Oznamuju sa najma tieto skutocnosti:

a) nové poznatky alebo informacie o ucinkoch ucinnej latky alebo biocidneho
vyrobku na ludi, najmd na zranitel’né skupiny, alebo na zZivotné prostredie;

b)  daje, ktoré naznacuju potencial Gi¢innej latky pre vyvoj rezistencie;

C) nové poznatky alebo informacie, ktoré naznacuji, ze biocidny vyrobok nie je
dostato¢ne Ucinny;

d) zmeny zdroja alebo zloZenia vuinnej latky.
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Prislusny organ, ktory udelil vnitrostatne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie,
agentura, preskimava, ¢i je povolenie potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit’ v sulade s
¢lankom 39.

Prisluiny organ, ktory udelil vnitro§tatne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie,
agenttra, bezodkladne oznamuje prislusnym organom dalSich ¢lenskych Statov a v
pripade potreby aj Komisii vSetky také informacie, ktoré dostal.

Prislusné organy clenskych $tatov, ktoré udelili vnutroStatne povolenia na ten isty
biocidny vyrobok v ramci postupu vzajomného uznavania, preskimavaju, ¢i je
povolenie potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit' v sulade s ¢lankom 39.

Clanok 39
ZruSenie alebo zmena povolenia

Prisluiny organ clenského $tatu, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, mozu
kedykol'vek zrusit’ alebo zmenit’ a doplnit’ povolenie, ktoré udelili, v tychto pripadoch:

a)  nie st splnené poziadavky uvedené v &lanku 16 alebo pravne predpisy Unie v
oblasti ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia uvedené najma v
smernici Europskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. juna 2008, ktorou
sa ustanovuje ramec pre Ccinnost’ Spolocenstva v oblasti morskej
environmentalnej politiky (rdmcova smernica o morskej stratégii)l, smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane
podzemnych véd pred znedistenim a zhorSenim?, smernici 2000/60/ES, smernici
98/83/ES a smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/1/ES z 15. januara
2008 o integrovanej prevencii a kontrole znecist’ovania Zivotého prostredia®;

b) o skutocnostiach, na zaklade ktorych bolo udelené povolenie, boli poskytnuté
nespravne alebo zavadzajlce informacie;

U.v. EU L 164, 25.6.2008, s. 19.
U.v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19.
U.v. EU L 24,29.1.2008, s. 8.
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C) nebola dodrzana podmienka zahrnuta do povolenia;
d)  drzitel’ povolenia nedodrZiava svoje povinnosti vyplyvajtce z tohto nariadenia;

e)  existuju ndznaky toho, Ze nie su splnené ciele ¢lanku 4 ods. 1 pism. a) bod iv),
Clanku 4 ods. 1 pism. b) bod i) a élanku 7 ods. 2 a 3 smernice 2000/60/ES.

Pokial’ prislu$ny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, zamysl'a zrusit’ alebo
zmenit’ a doplnit’ povolenie, informuje o tejto skutocnosti drzitel'a povolenia a poskytne
mu moznost, aby predlozil pisomné alebo ustne pripomienky alebo dopliujiuce
informacie v presne stanovenej lehote. Prislusny hodnotiaci organ pri dokoncovani
svojho rozhodnutia nalezite zohl'adiiuje tieto pripomienky.

Ak prisluiny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, zrusi alebo zmeni a
doplni povolenie v sulade s odsekom 1, bezodkladne to oznami drzitel'ovi povolenia,
prislusnym organom d’alSich ¢lenskych §tatov a v pripade potreby aj Komisii.

Prislusné organy, ktoré udelili povolenia na ten isty biocidny vyrobok v ramci postupu
vzajomného uzndvania, do Styroch mesiacov zodpovedajucim spdsobom zrusia alebo
zmenia a doplnia povolenia, pricom zohladnia miestne okolnosti, a ozndmia tuto
skutocnost’ Komisii.

V pripade nezhody medzi prislusnymi orgdnmi niektorych c¢lenskych $tatov sa sporné
otazky bezodkladne postupuju Komisii a postup ustanoveny v c¢lankoch 27 a 30 sa
uplatiiuje mutatis mutandis.

Potom, ako prisluiny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, prijal(a)
rozhodnutie o zruSeni alebo o zmene a doplneni povolenia, bezodkladne aktualizuje v
registri biocidnych vyrobkov Unie informacie uvedené v &lanku 23 ods. 5, ktoré sa
tykaju prislusného biocidneho vyrobku.
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Clénok 40
ZruSenie povolenia na ziadost’ drzitel'a povolenia

Prislusny organ, ktory udelil vnutroitatne povolenie, alebo v pripade povolenia Unie,
Komisia, zrusi povolenie na ziadost’ jeho drzitela, ktory uvadza dévody takej Ziadosti. Ak sa
taka ziadost’ tyka povolenia Unie, predklada ju agenture.

Potom, ako prislusny organ, alebo v pripade povolenia Unie, Komisia, prijal(a) rozhodnutie o
zruSeni povolenia, bezodkladne aktualizuje v registri biocidnych vyrobkov Unie informacie

uvedené v ¢lanku 23 ods. 5, ktoré sa tykaju prislusSného biocidneho vyrobku.

Clanok 41
Zmena povolenia na ziadost’ drzitel’'a povolenia

1. Podmienky povolenia sa nemenia, pokial povolenie nezmeni a nedoplni prisluSny
organ, ktory predtym povolil prislusny biocidny vyrobok, alebo pokial’ ho v pripade
povolenia Unie nezmeni a nedoplni Komisia.

2. Ziadost’ drzitela povolenia o zmenu a doplnenie podmienok povolenia sa predklada
prisluSnym organom vSetkych ¢lenskych Statov, ktor¢ predtym povolili prislusny
biocidny vyrobok, alebo v pripade povolenia Unie sa ziadost’ predklada agenture.
Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaja poplatky vyzadované podla ¢lanku 71.

3. Zmena existujuaceho povolenia patri do jednej z tychto kategorii zmien:

a) administrativna zmena;

b)  malazmena;

C) zavaind zmena.
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Clénok 42
Podrobné postupy zrusenia a zmien

1. S cielom zabezpecit’ hladké fungovanie postupov zruSenia a zmien Komisia prijme
d’alSie podrobné opatrenia, ktorymi stanovi Kritérid a postupy tykajice sa zruSenia
povolenia alebo zmien podmienok povolenia podla ¢lankov 39 az 41 vratane
mechanizmu rieSenia sporov, ato prostrednictvom delegovanych aktov v sulade
S ¢lankom 73 a za podmienok ustanovenych v élankoch 74 a 75.

2. Kritéria a postupy uvedené v odseku 1 su zaloZené na tychto zdsaddch, pricom sa na
ne neobmedzuju:

a) v pripade administrativnych zmien povolenia sa pouZije zjednoduSeny postup
oznamovania,

b) v pripade malych zmien povolenia sa uplatni skratené hodnotiace obdobie,

C) v pripade zdavainych zmien je hodnotiace obdobie primerané rozsahu
navrhovanej zmeny.

Clanok 43
Dodatoc¢na lehota

Bez ohl'adu na ¢lanok 82, ak prislusny organ, alebo v pripade biocidneho vyrobku povoleného
na drovni Unie, Komisia, zrusi alebo zmeni a doplni povolenie alebo rozhodne, Ze ho
neobnovi, poskytuje dodato¢nu lehotu na zneskodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh alebo
pouzitie existujucich zasob s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujuce umiestiiovanie na trh
alebo pouzivanie vyrobku predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi alebo pre zivotné
prostredie.

Dodato¢na lehota nepresahuje Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich najviac

dvanast mesiacov v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia existujucich zésob
prisluSnych biocidnych vyrobkov.
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Clanok 44
Paralelny obchod

Prislusny organ ¢lenského statu (d’alej len ,,Clensky stat dovozu‘) moze udelit’ povolenie
na paralelny obchod pre biocidny vyrobok, ktory je povoleny v inom ¢lenskom S$tate
(dalej len ,.clensky stat povodu®), aby sa uviedol na trh a pouzival v ¢lenskom State
dovozu, ak ustanovi, ze zloZenie biocidneho vyrobku je I zhodné so zlozenim
biocidneho vyrobku, ktory uz je povoleny v tomto ¢lenskom $tate (d’alej len ,,referenény
vyrobok*).

Ziadatel, ktory zamysl'a umiestnit’ biocidny vyrobok na trh v &lenskom $tate dovozu,
predklada ziadost’ o povolenie na paralelny obchod prislusnému organu ¢lenského Statu
dovozu.

K Ziadosti sa prikladaju vsetky informécie potrebné na preukdzanie toho, ze biocidny
vyrobok je I zhodny s referen¢nym vyrobkom vymedzenym v odseku 3.

Povolenie na paralelny obchod sa udel'uje do dvoch mesiacov od predlozenia ziadosti.
Prislusny orgén clenského Statu dovozu moze pozadovat od prislusného organu
Clenského S§tatu povodu dopliujuce informdacie potrebné na stanovenie toho, €i je
vyrobok I zhodny s referenénym vyrobkom. Prislusny organ ¢lenského Statu povodu
poskytuje pozadované informécie do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti.

Biocidny vyrobok sa povazuje za vyrobok I zhodny s referenénym vyrobkom, ak su
splnené vietky tieto podmienky:

a)  bol vyrobeny rovnakym podnikom alebo pridruZenym podnikom alebo na
zaklade licencie podl’a rovnakych vyrobnych postupov;,

b) e identicky, pokial’ ide o Specifikdcie a obsah ucinnych ldtok a typ zloZenia;
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je rovnaky alebo rovnocenny z hl’adiska pritomnych koformulantov a vel’kosti,
materidlu alebo formy obalu, pokial ide o mozny nepriaznivy vplyv na
bezpecnost’ vyrobku so zretelom na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na zivotné
prostredie.

Ziadost’ o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto informacie a prvky:

a)
b)

)
d)

9)

h)

nazov a Cislo povolenia na biocidny vyrobok v ¢lenskom State povodu;

r

registracné Cisla ucinnych latok, ktoré vyrobok obsahuje, a povolenie na pristup
v stilade s Clankom 50 od Ziadatela uvedeného v clanku 7;

prislusny organ ¢lenského statu pdvodu, ktory povolil referencny vyrobok;

ndzov a adresu drzitel'a povolenia v ¢lenskom $tate povodu a povolenie na pristup
v stlade s élankom 50 od drZitel'a povolenia,;

povodnu etiketu a ndvod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny vyrobok distribuuje v
¢lenskom State povodu, ak to prislusny organ ¢lenského Statu dovozu povazuje za
potrebné na ucely preskiimania;

nazov a adresu Ziadatel’a;

nazov, ktory mé dostat’ biocidny vyrobok ureny na distribuciu v ¢lenskom State
dovozu;

navrh etikety vyrobku, ktory ma byt umiestneny na trhu v ¢lenskom $tate dovozu;
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1)  vzorka vyrobku, ktory ma byt dovezeny, ak to prislusny organ ¢lenského Statu
dovozu povazuje za potrebné;

J)  nazov a ¢islo povolenia referenéného vyrobku v ¢lenskom State dovozu.

Prislusny orgén clenského Statu dovozu moéze pozadovat’ preklad prislusnych casti
povodného navodu na pouzitie uvedeného v pismene €).

V povoleni na paralelny obchod sa ustanovujui rovnaké podmienky umiestiiovania na trh
a pouzivania ako v povoleni referenéného vyrobku.

Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako povolenie referen¢ného
vyrobku v ¢lenskom State dovozu.

Ak drzitel' povolenia referenéného vyrobku poziada o zruSenie povolenia podla clanku
40 a ak su nad’alej splnené poziadavky uvedené v ¢lanku 16, platnost povolenia na
paralelny obchod sa kon¢i diiom, ked by za beznych okolnosti uplynulo obdobie
platnosti povolenia referenéného vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa na biocidne vyrobky
umiestnené na trh na zéklade povolenia na paralelny obchod primerane uplatiiuju ¢lanky
38 az 41 a kapitola XIII.

Prislusny organ ¢lenského statu dovozu moéze odobrat’ povolenie na paralelny obchod,
ak je povolenie na dovéazany biocidny vyrobok odobraté v ¢lenskom State povodu z
dovodu bezpecnosti alebo ucinnosti.

Ak sa rozhodnutie tykajuce sa Ziadosti o povolenie na paralelny obchod prijme v sulade
s ustanoveniami tohto c¢lanku, prislusné organy clenskych Statov, ktoré prijali také
rozhodnutie, zaznamenavaju informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra
biocidnych vyrobkov Unie.
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Kapitola IX
Vynimky

Clénok 45
Vynimky z poziadaviek

Odchylne od ¢lankov 15 a 16 moéze prisluSny organ na obdobie nepresahujuce Styri
mesiace povolit uvedenie biocidneho vyrobku, ktory nespiiia ustanovenia tohto
nariadenia, na trh, ato na obmedzené a kontrolované pouzitie, ak su splnené vsetky
tieto podmienky:

a) takéto opatrenie je nevyhnutné z dévodu ohrozenia zdravia verejnosti alebo
zivotného prostredia, pricom toto ohrozenie nie je mozné eliminovat inymi
prostriedkami;

b)  prislusné ucinné latky sui schvdlené na zaradenie do prilohy I alebo hodnotené
v sulade s élankom 4 a bola predloZend uplna dokumentdcia;

C)  prislusné ucinné latky spadajii pod ¢lanok 5 alebo su Klasifikované ako latky,
ktoré je moZné nahradit’ podla Elanku 9, a Ziadatel’ alebo prislu$ny orgdn
vypracoval a zaviedol povinny ndhradny plan s ciel’om nahradit’ prislusné latky
bezpecnymi chemickymi alebo nechemickymi alternativami do dvoch rokov od
datumu schvalenia a

d)  pouZivanie vyrobku je vyhradené pre profesiondlnych pouZivatelov, ktori su
certifikovani v sulade s poZiadavkami na integrovanii ochranu proti $kodcom,
a pouZivanie sa ndleZite monitoruje.

Prislusny organ uvedeny v prvom pododseku bezodkladne informuje d’alSie prislusné
organy a Komisiu o svojom opatreni a zdévodni ho. Prislusny organ bezodkladne
informuje ostatné prislusné organy a Komisiu o odvolani takého opatrenia.

Komisia bezodkladne rozhoduje, ¢i a za akych podmienok moZno opatrenie, ktoré prijal
prislusny organ, predlzit’ na obdobie nepresahujice 18 mesiacov v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.
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Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
povazuju za zaregistrované a registracia za Uplni na ucely vyroby alebo dovozu na
pouzitie v biocidnom vyrobku aj u¢inné latky vyrabané alebo dovéazané na pouzitie v
biocidnych vyrobkoch, ktorych umiestnenie na trh je povolené v sulade s tymto
&lankom, a teda za latky, ktoré spiiiaji poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Clanok 46
Vyskum a vyvoj

Odchylne od ¢lanku 15 experiment alebo test na ucely vyskumu alebo vyvoja, ktory
zahffia umiestnenie na trh nepovoleného biocidneho vyrobku alebo ucinnej latky
uréenej vyhradne na pouzitic v biocidnom vyrobku, sa moze uskutocnit’” v pripade
vedeckého vyskumu a vyvoja alebo v pripade technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja a v podmienkach ustanovenych v druhom a tretom pododseku tohto odseku.

V pripade vedeckého vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysl'a vykonat experiment
alebo test, informuje o tom pred zacatim prislusny organ. Tento subjekt vypracovava a
vedie pisomné zaznamy, v ktorych podrobne uvadza identitu biocidneho vyrobku alebo
ucinnej latky, udaje o oznaCovani, dodané mnozstva a mend/ndzvy a adresy tych
subjektov, ktoré dostali biocidny vyrobok alebo uc¢innt latku, a zhromazduje
dokumentéciu obsahujicu vsetky dostupné tdaje o moznych ucinkoch na zdravie l'udi
alebo zvierat alebo o vplyve na Zivotné prostredie. Zucastnené subjekty na poziadanie
spristupnuju tieto informdcie prislusnému organu.

V pripade technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysla
vykonat’ experiment alebo test, oznamuje pred umiestnenim biocidneho vyrobku alebo
uc¢innej latky na trh informacie pozadované v druhom pododseku prislu$nému orgéanu
¢lenského Statu, v ktorom dochadza k umiestneniu na trh.
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Nepovoleny biocidny vyrobok alebo ucinnd latka na vyhradné pouzitie v biocidnom
vyrobku sa neumiestiiuju na trh na ucely experimentov alebo testov, ktoré mozu zahfnat’
alebo m6zu mat’ za nésledok tinik biocidneho vyrobku do zivotného prostredia, pokial
prislusny organ neposudi udaje, ktoré mu predlozil subjekt zamyslajuci umiestnit
takyto vyrobok na trh, a pokial’ neudeli na tento ucel vnutrostatne povolenie, ktorym sa
obmedzia mnozstva, ktoré¢ sa maji pouzit, a priestory, ktoré sa maju oSetrit, a ktorym
sa moézu ulozit' d’alSie podmienky. Prislusny organ bezodkladne informuje Komisiu a
ostatné prislusné organy o udelenom vnutrostatnom povoleni.

Ak sa akykol'vek experiment alebo test uskuto¢ni v inom clenskom Stite ako v
Clenskom State, v ktorom sa biocidny vyrobok umiestiiuje na trh, ziadatel' ziskava
povolenie na experiment alebo test od prislusného organu clenského Statu, na tzemi
ktorého sa také experimenty alebo testy maju vykonat’.

V pripade, Ze navrhované experimenty alebo testy uvedené v odsekoch 1 a 2 mézu mat’
okamZité alebo oneskorené $kodlivé U¢inky na zdravie T'udi, najmé deti, alebo na
zdravie zvierat alebo akékol'vek neprijateI'né nepriaznivé ucinky na zivotné prostredie,
Pudi alebo zvieratd, prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu ich mdze zakéazat alebo
povolit’ za takych podmienok, ktoré povazuje za potrebné, aby sa predislo takym
dosledkom. Prislusny organ o takychto opatreniach bezodkladne informuje Komisiu
a ostatné prislusné organy.

S ciel’om podnietit’ vyskum a vyvoj ucinnych latok a biocidnych vyrobkov Komisia
prostrednictvom delegovanych aktov vsulade s éldnkom 73 aza podmienok
stanovenych v élankoch 74 a75 prijima opatrenia s cielom Specifikovat' celkové
pouzitelné maximalne mnozstva uc¢innych latok alebo biocidnych vyrobkov, ktoré sa
mozu uvol'nit’ pocas experimentov, a minimalne udaje, ktoré sa maju predlozit’ v stlade
s odsekom 2 tohto ¢lanku.
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Kapitola X
Osetrené vyrobky alebo materialy

Clénok 47
Umiestnovanie oSetrenych vyrobkov alebo materialov na trh

Osetrené materidly alebo vyrobky, ktoré obsahuju jeden alebo viacero biocidnych
vyrobkov, sa neuvadzaji na trh, pokial #éinné latky pouZité na oSetrenie materidlov
alebo vyrobkov nie st uvedené v prilohe I.

Osoba zodpovedna za uvddzanie oSetrenych vyrobkov alebo materidlov na trh je
povinna ziskat’ potvrdenie o certifikdcii od driitela povolenia na vSetky biocidne
vyrobky, ktoré boli pouZité na oSetrenie tychto vyrobkov alebo materidalov, alebo boli
vloZené do vyrobkov alebo materialov.

Etikety oSetrenych materidlov alebo vyrobkov obsahuju tieto informaécie:

a)

b)

upozornenie ,o0S8etrené biocidnymi vyrobkami“ doplnené ndzvami vsetkych
ucinnych latok, ktoré sa pouzili na oSetrenie vyrobku alebo materidlov alebo ktoré
su sucast'ou vyrobkov alebo materialov, kde je to relevantné — pri¢om sa podl’a
moZnosti vidy pouiije spoloCnda nomenklatura (napr. INCI) — avsetkych
ucinnych latok uréenych na uvol’fiovanie 7 oSetreného vyrobku alebo materidlu
V beinych alebo predpokladanych podmienkach pouZivania, ak ui neexistuju
prinajmenSom rovnocenné poZiadavky na oznacovanie alebo alternativne
prostriedky na splnenie informacnych poZiadaviek podl’a odvetvovych pravnych
predpisov; ndzvy vSetkych nanomateridlov, za ktorymi je v zatvorkdch uvedené
slovo ,,nano*;

I biocidne vlastnosti pripisované oSetrenym vyrobkom alebo materialom, ak sa
V nich obsiahnuty biocidny vyrobok ma dostat’ do priameho kontaktu s Pud’mi a
Zivotnym prostredim,

vSetky vystrazné alebo bezpec¢nostné upozornenia uvedené v povoleni biocidneho
vyrobku, ak je biocidny vyrobok urcéeny na uvolriovanie za beinych alebo
primerane predvidatel’nych podmienok poulitia.
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Etiketa musi byt zretel'ne viditeI'nd, I'ahko citateI'nd, dostatocne trvanliva a vytlacend
na vyrobku alebo materiali, na obale, navode na pouzitic alebo na zaru¢nom liste
oSetreného vyrobku alebo materialu v $tatnom jazyku alebo jazykoch clenského Statu,
na ktorého trh ma byt’ oSetreny vyrobok alebo materidal uvedeny.

V' pripade oSetrenych materidlov alebo vyrobkov, ktoré sa nevyrabaju ako sucast’
sériovej vyroby, ale st skér navrhované a vyrabané na zaklade osobitnej objednavky,
sa vyrobca moZe dohodnut so zdkaznikom na inych formdch poskytovania
prislusnych informdcii.

Tento odsek sa neuplatiiuje v pripade, ak takéto poZiadavky na etiketu uZ si sucast’'ou
inych pravnych predpisov Unie.

Kapitola XI
Ochrana udajov a spolo¢né vyuzivanie udajov

Clanok 48
Ochrana informacii prisluSnych organov alebo agentury

Prislusné orgény alebo agentira nepouZzivaju informacie predloZzené na Ucely tohto
nariadenia v prospech nasledujuceho ziadatel’a, s vynimkou tychto pripadov:

a)  nasledujuci ziadatel’ ma od prvého Ziadatel'a pisomny suhlas vo forme povolenia
na pristup v sulade s élankom 50, Ze tieto informacie moze pouzivat’;

b)  prislusna lehota na ochranu tdajov uplynula;
c) nasledujuci Ziadatel’ je tieZ vlastnikom informacii.

Ked' Ziadatel' predklada prisluSnému organu alebo agentire akukol'vek informéciu,
poskytuje aj zoznam vsetkych predloZzenych informécii. V zozname presne uvadza, ¢i je
vlastnikom informécie alebo ¢i je len drzitel'om povolenia na pristup k tejto informacii.
V pripade, Ze je drzitelom, zoznam obsahuje meno/ndzov a kontaktné tidaje vlastnika.
Ziadatel’ informuje prislu$ny organ alebo agentiru o vietkych zmenach vo vlastnictve
informacii.
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Ked’ prislusné organy dostanti zoznam uvedeny v odseku 2, zaslu ho agenture.

KaZda informadcia zo zoznamu uvedeného v 0dseku 2 ma byt’ oznacend jedineénym
kédom a zapisand agenturou do registra spoloéného vyuzivania tdajov o biocidoch
spolu so vietkymi prisluSnymi detailmi a s prepojenim na identitu prvého Ziadatel’a
a vlastnika adajov.

Komisia, agentura, poradné vedecké vybory zriadené rozhodnutim Komisie
2004/210/ES z 3. marca 2004, ktorym sa zriad’'ujii vedecké vybory v oblasti bezpecnosti
spotrebitelov, zdravia obyvatel'stva a zivotného prostredial a prisluSné organy maja
pristup k informéacidm uvedenym v odseku 1.

Clanok 49
Lehoty na ochranu informécii

Informacie predlozené na ucely smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia su predmetom
ochrany Udajov v sllade s podmienkami ustanovenymi v tomto ¢lanku. Lehota na
ochranu tychto informécii zacina plynat’ predlozenim informacii.

Informacie chranené podla smernice 98/8/ES I , pre ktoré lehota na ochranu uplynula
podla smernice 98/8/ES, alebo informacie chranené podla tohto ¢lanku, sa na
Ziadost’ moZu opit’ stat’ predmetom ochrany.

Datum prijatia sa stanovi pre kaZdy dokument, ktorému bol priradeny jedinecny kod
V sulade s Clankom 48 ods. 4.

Lehota na ochranu informacii predloZenych na ucely zaradenia existujticej ucinnej latky
do prilohy I konci 10 rokov od datumu zaradenia prislusnej ucinnej latky do prilohy I
pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu informécii predlozenych na tcely zaradenia novej Gc¢innej latky do
prilohy I kon¢i 15 rokov od datumu zaradenia prisluSnej ucinnej latky do prilohy I pre
konkrétny typ vyrobku.

1

U.v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Lehota na ochranu informécii predlozenych na ucely obnovenia alebo preskimania
zaradenia uc¢innej latky do prilohy 1 kon¢i 5 rokov od datumu prijatia rozhodnutia o
obnoveni alebo preskdmani.

Lehota na ochranu informécii predlozenych na ucely povolenia biocidneho vyrobku
obsahujuceho len existujuce ucinné latky konc¢i 10 rokov od datumu prvého povolenia
vyrobku.

Lehota na ochranu informacii predlozenych na ucely povolenia biocidneho vyrobku
obsahujuceho nova u¢innu latku konci 15 rokov od datumu prvého povolenia vyrobku.

Lehota na ochranu informadcii predlozenych na ti¢ely obnovenia alebo zmeny povolenia
biocidneho vyrobku kon¢i 5 rokov od datumu obnovenia alebo zmeny povolenia.

Clanok 50
Povolenie na pristup

Povolenie na pristup obsahuje aspon tieto informacie:
a)  meno/néazov a kontaktné Udaje vlastnika Udajov a prijemcu;

b)  datum nadobudnutia U¢innosti povolenia na pristup a datum skoncenia jeho
platnosti;

c) predlozené informacie, na ktoré sa povolenim na pristup udeluju prava na
citovanie;

d) adresu vyrobného zariadenia, v ktorom sa vyraba G¢inna latka alebo biocidny
vyrobok;

e) podmienky, na zaklade ktorych ho mozno zrusit’.

ZruSenie povolenia na pristup pred skoncenim jeho platnosti nemé vplyv na platnost
povolenia udeleného na zaklade predmetného povolenia na pristup.
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Clanok 51
Povinné spolo¢né vyuzivanie informécii

Vzhl'adom na skutoénost’, Ze by sa malo predchddzar’ testovaniu na zvieratach, sa
testovanie na stavovcoch na ucely tohto nariadenia vykonava len ako posledna
moznost,, ak sa nemaéZze pouZit’ alternativne rieSenie bez vplyvu na ludi alebo zvierata.
Testovanie na stavovcoch sa na ucely tohto nariadenia neopakuje.

Kazdy subjekt, ktory zamysla vykonavat testy alebo Stidie na stavovcoch alebo
bezstavovcoch (dalej len ,,potencialny ziadatel*) poziada prislusny organ alebo
agentiru o informacie, ¢i uz také testy alebo stidie boli predlozené v suvislosti s
predchadzajicou ziadostou. Prislusny organ alebo agentura overuje, ¢i sa v registri
spolo¢ného vyuzivania tidajov o biocidoch nachadzaju akékol'vek udaje o takych
testoch alebo Stadiach.

Ak tieto testy alebo $tudie uz boli predlozené v suvislosti s predchadzajiucou ziadost'ou,
prislusny orgdn alebo agentiura bezodkladne posudi technicki ekvivalentnost’
porovnavaného zdroja. Ak sa technicka rovnocennost’ posudi kladne, prislusny organ
alebo agentura bezodkladne oznamia meno/ndzov a kontaktné Udaje vlastnika
informacii potencidlnemu ziadatel'ovi.

V pripade, Ze Uidaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tadii su este vzdy chranené
podla ¢lanku 49 a zahfnaju testy na stavovcoch, potencialny ziadatel' si od vlastnika
informdcii vyziada pravo odvolavat sa na tieto testy alebo Studie.

V pripade, Ze tdaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tudii su este vzdy chranené
podl'a ¢lanku 49 a nezahfnaju testy na stavovcoch, potencidlny ziadatel’ si od vlastnika
informdacii moze vyziadat’ pravo odvoldvat’ sa na tieto testy alebo Studie.

- 100 -



Clanok 52
Nahrada za povinné spolo¢né vyuZzivanie informécii

Ak bola predlozena ziadost’ v sulade s ¢lankom 51 ods. 2, potencidlny ziadatel’ a
vlastnik informacii vynalozia usilie, aby dospeli k dohode o spolo¢nom vyuzivani
vysledkov testov alebo Studii, o ktoré poziadal potencidlny ziadatel. Takuto dohodu
mozno nahradit’ predlozenim zaleZzitosti rozhodcovskému organu a zavdzkom uznat
rozhodcovské rozhodnutie.

V pripade, ze sa takd dohoda dosiahne, vlastnik informacii spristupiiuje potencialnemu
ziadatel'ovi informacie a povoli potencialnemu ziadatel'ovi odvolavat’ sa na testy alebo
Studie vlastnika udajov.

Ak sa do dvoch mesiacov od predlozenia ziadosti podla ¢lanku 51 ods. 2 nedospeje k
ziadnej dohode, potencialny ziadatel’ o tom bezodkladne informuje agentaru a vlastnika
informécii. Agentira do dvoch mesiacov odvtedy, ako dostala informéaciu o
nedosiahnuti dohody, udeli potencidlnemu Ziadatel'ovi pravo odvolavat sa na testy
alebo $tudie zahiajuce testy na stavovcoch. Vnutrostatne sudy rozhoduju o primeranej
Casti nakladov, ktort potencialny Ziadatel’ zaplati vlastnikovi Udajov.

Naklady na spolo¢né vyuzivanie testov alebo S$tadii sa stanovuju spravodlivym,
transparentnym a nediskrimina¢nym sposobom.

V sulade s ¢lankom 68 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentury podla
odseku 3 tohto ¢lanku.
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Clénok 53
Vyuzivanie udajov v pripade nasledujucich ziadosti o povolenia

V pripade biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny v stlade s ¢lankami 15, 25 alebo
28, a ak vSetky lehoty na ochranu informacii podla ¢lanku 49 uplynuli, prijimajuci
prislusny organ alebo agentra moéze suhlasit’ stym, Ze sa nasledujuci ziadatel
0 povolenie méze odvolavat’ na udaje, ktoré poskytol prvy ziadatel', a ked’ nevyprsali
lehoty na ochranu udajov podla clanku 49, méZe prijimajuci prislusny orgdan alebo
agentura povolit', aby sa nasledujuci Ziadatel’ odoldaval na udaje prvého Ziadatela
podla ¢&lanku 52, pokial méze nasledujuci ziadatel' poskytnut’ dokazy, ze biocidny
vyrobok je podobny a jeho u¢inné latky st technicky rovnocenné vyrobku, ktory bol uz
predtym povoleny, vratane stupna Cistoty a povahy necistot.

V stlade s ¢lankom 68 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentiury podla
prveho pododseku tohto odseku.

Bez ohl'adu na odsek 1 nasledujtci Ziadatelia poskytuju prisluSnému prijimajicemu
organu alebo agenture zodpovedajicim spdsobom tieto informéacie:

a)  vsSetky udaje potrebné na identifikaciu biocidneho vyrobku vratane jeho zloZenia;

b) informacie potrebné na identifikaciu Gc¢innej latky a na stanovenie technickej
rovnocennosti U¢innej latky;

c) vSetky udaje potrebné na ucely hodnotenia latok vzbudzujicich obavy
obsiahnutych v biocidnom vyrobku;

d) adaje potrebné na preukazanie toho, Ze ucinnost’ biocidneho vyrobku je

porovnatel’na s i¢innostou biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny predtym v
sulade s ¢lankami 15, 25 alebo 28.
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Kapitola XII
Informécie a oznamovanie

Oddiel 1
Monitorovanie a predkladanie sprav

Clénok 54
Stlad s poziadavkami

Prislus$né organy vykondvaju uradné kontroly, aby sa presvedcili o tom, Ze vyrobcovia
ucinnych latok uvadzanych na trh na pouZitie v biocidnych vyrobkoch predloZili
Komisii informacie o #éinnych latkach uvedenych v prilohe Il alebo disponuju
povolenim na pristup k dokumentacii podl’a poZiadaviek uvedenych v prilohe II.

Prislusné organy prijimaji potrebné opatrenia, aby sa biocidne vyrobky, ktoré boli
umiestnené na trh samotné alebo ako sucast’ oSetrenych materidlov, monitorovali s
cielom ustanovit, ¢i su v sulade s poziadavkami tohto nariadenia. Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh?,
sa uplatiuje zodpovedajiicim spdsobom.

Prislusné organy vykonavaju oficialne kontroly s cielom zabezpecit’ dodrziavanie tohto
nariadenia.

1

U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Od roku 2013 prislusné organy kaZdy rok predlozia Komisii spravu o vykonéavani tohto
nariadenia na svojich prisluSnych tzemiach. Spravy o vykondvani sa kaZdorocne
zverejiiuju na prislusnej webovej stranke Komisie. Tato sprava obsahuje:

a) informéacie o vysledkoch oficidlnych kontrol vykonanych v stlade s odsekom 3;

b) informécie o pripadnych otravdch v suvislosti s biocidnymi vyrobkami,
predovSetkym pokial’ ide o zranitel’né skupiny, a opatrenia prijaté s ciel’om
zniZit’ riziko vyskytu takychto pripadov v budicnosti;

c) informécie o vplyve na Zivotné prostredie.

Komisia do 1. januara 2019 a ndsledne kaZdé tri roky vypracuje spravu o vykonavani
tohto nariadenia, anajma o fungovani postupu udelovania povoleni Unie aich
vzajomného uznavania. Komisia predlozi tato spravu Eurdépskemu parlamentu a Rade.

Na z&klade tejto spravy Komisia zhodnoti, ¢&i je Ziaduce navrhnut’ zmeny a doplnenia
tohto nariadenia.

Najneskor ...* Komisia predloZi Europskemu parlamentu a Rade spravu o posudeni
rizik pre Pudské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré predstavuje pouZivanie
nanomaterialov v biocidnych vyrobkoch, a o osobitnych opatreniach, ktoré sa maju
v sQvislosti s nimi prijat’.

Najneskor do ...** Komisia vypracuje spravu o vplyve Sirenia biocidnych vyrobkov
Vv Zivotnom prostredi. Komisia tuto spravu predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade.

ok

Dva roky od nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.
Piit’ rokov od nadobudnutia ucéinnosti tohto nariadenia.
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Clanok 55
Dovernost’

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

Za ohrozenie obchodnych zaujmov zicastneného subjektu sa povazuje zverejnenie
tychto informacii:

3)
b)

c)
d)

e)

f)

podrobnosti o tplnom zloZeni biocidneho vyrobku;

presné pouzitie, funkcia alebo aplikacia latky alebo zmesi;

presné mnozstvo latky alebo zmesi vyrobenej alebo umiestnenej na trh;

prepojenie medzi vyrobcom ucinnej latky a subjektom zodpovednym za
umiestnenie biocidneho vyrobku na trh, alebo medzi subjektom zodpovednym za

umiestnenie biocidneho vyrobku na trh a distribatormi vyrobku;

mend a adresy vyrobcov ucinnych ldatok vrdtane umiestnenia vyrobnych
priestorov;

umiestnenie vyrobnych priestorov biocidneho vyrobku.

Ak je vSak nevyhnutné naliehavé opatrenie na ochranu zdravia I'udi, bezpecnosti alebo
zivotného prostredia, agentura alebo prislusné organy prijmu opatrenia potrebné na
zverejnenie informacii uvedenych v tomto odseku.

1

U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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Kazda osoba, ktora predklada informacie v stvislosti s uc¢innou latkou alebo biocidnym
vyrobkom agentire alebo prisluSnému organu na tucéely tohto nariadenia, moze
pozadovat, aby informécie uvedené v Clanku 56 ods. 2 neboli spristupnené, pricom
uvadza aj zdévodnenie, preco by zverejnenie informacii mohlo poskodit’ jeho obchodné
zadujmy alebo obchodné zaujmy ktorejkol'vek inej zacastnenej strany.

Informécie, ktoré prislusny organ alebo agentira uznali ako doverné, ostatné prislusné
organy, agentiira a Komisia povazuju za doverné.

Clanok 56
Elektronicky pristup pre verejnost’

Verejnosti sa bezplatne, v jednej databdze a v Struktiirovanej forme aspoii na
prisluSnej internetovej stranke Komisie spristupnuju tieto informécie o u¢innych
latkach, ktoré uchovavaju prislusné organy, agentara, pripadne Komisia:

a) bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f), nazov podla nazvoslovia
Medzinarodnej tnie Cistej a aplikovanej chémie (IUPAC) pre ucinné latky, ktoré
spifiaji kritéria pre niektord z tychto tried alebo kategorii nebezpeénosti
stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

i)  triedy nebezpeCnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategérie 1 a2, 2.15 typ A az F;

i) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé u€inky na pohlavné funkcie
a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 G€inky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

iii) trieda nebezpecnosti 4,1;

iv)  trieda nebezpecnosti 5.1;
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9)

h)

v pripade potreby ndzov ucinnej latky, ako sa uvadza v Eurdpskom zozname
existujucich komerénych chemickych latok (EINECS);

klasifikécia a oznacenie uc¢inne;j latky;

fyzikalno-chemické udaje tykajuce sa uCinnej latky a tdaje o jej cestach
a environmentalnom osude;

ak je ucinnd latka kvalifikovand ako perzistentnd, bioakumulativna a toxickéa
(PBT) alebo vel’mi perzistentnd a vel’mi bioakumulativna latka (vPvB) podla
prilony XIIT nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 alebo ako litka naruSajica
endokrinny systém, alebo ak je klasifikovand podl’a nariadenia (ES) ¢
1272/2008 ako karcinogénna, mutagénna, neurotoxicka, imunotoxicka,
reprodukéne toxicka alebo 1atka spésobujlca senzibiliziciu, jasny odkaz na tato
skutocnost’;

vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie;

prijatel'na hladina expozicie alebo predpokladand koncentracia bez ucinku
stanovend v sulade s prilohou VI k tomuto nariadeniu;

usmernenia k bezpe¢nému pouzivaniu poskytované v stlade s prilohou II a
prilohou 111 k tomuto nariadeniu;

analytické metody, ak sa pozaduju v sulade s prilohou Il alebo Il k tomuto
nariadeniu, ktoré umoznuju zistit’ nebezpecnu latku pri jej uvolneni do Zivotného
prostredia, vratane vodnych zdrojov a pitnych véd, ako aj stanovit’ priamu
expoziciu l'udi.

V pripade, Ze sa informacie uvedené v prvom pododseku tykaju novej Gcinnej latky,
zverejiiuju sa len po datume nadobudnutia G¢innosti zaradenia novej Gc€innej latky do
prilohy | k tomuto nariadeniu.
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Verejnosti sa bezplatne spristupniuju tieto informacie o u¢innych latkach, ato ¢i uz o
latkach samotnych, v zmesiach, v materiadloch alebo vyrobkoch, alebo informacie o
biocidnych vyrobkoch, s vynimkou pripadov, ked’ strana, ktora predklada informacie, v
sulade s clankom 55 ods. 3 predlozi zdovodnenie, preCo je takéto zverejnenie
potencidlne Skodlivé pre obchodné zaujmy ziadatel'a alebo ktorejkol'vek zucastnenej
strany, aked prisluSny organ, agentura alebo v pripade potreby Komisia uzna toto
zddvodnenie ako platné:

a)

b)

stupeni Cistoty latky a identitu necistot a/alebo pridavnych latok, o ktorych sa vie,
ze su nebezpecné, ak su tieto informacie nevyhnutné z hl'adiska klasifikacie a
oznaCovania;

zhrnutia Studii alebo podrobné zhrnutia Studii tykajice sa informécii uvedenych
v tomto ¢lanku odseku 1 pism. d) a e);

informacie iné ako tie, ktoré st uvedené v odseku 1 a ktoré sa nachadzaju v karte
bezpecnostnych tdajov;

obchodny(-€) nazov (nazvy) latky(-ok);

s vyhradou ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nézov podla nazvoslovia
IUPAC pre ucinné latky uvedené v odseku 1 pism. a), ktoré sa pouzivaju iba na
jedno alebo viaceré tieto pouzitia:

i)  vo vedeckom vyskume a vyvoji;

i) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoiji.

Po udeleni povolenia sa zasada dévernosti v ziadnom pripade neuplatiiuje na:

a)

meno a adresu ziadatel’a;
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9)

h)

nazov a adresu vyrobcu biocidneho vyrobku;
nazov a adresu vyrobcu ucinnej latky;

obsah ucinnej latky alebo latok v biocidnom vyrobku a nazov biocidneho
vyrobku;

fyzikalne a chemické Gdaje tykajlce sa biocidneho vyrobku;

ziadny zo spdsobov, akymi zneskodnit’ i¢innu latku alebo biocidny vyrobok;
suhrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢lanku 18 na ucely vymedzenia
U¢innosti vyrobku a ucinkov na l'udi, zvierata a zivotné prostredie a v pripade

potreby jeho schopnosti podporovat’ rezistenciu;

odporti¢ané¢ metddy a bezpecnostné opatrenia na zniZenie nebezpeCenstva pri
manipulacii, skladovani, preprave a pouzivani, ako aj nebezpeCenstva poziaru
alebo inych nebezpecenstiev;

karty bezpecnostnych udajov;
analytické metody uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. c);
metody zneskodnovania vyrobku a jeho obalu;

postupy, ktoré sa maju dodrziavat, a opatrenia, ktoré¢ sa maju prijimat’ v pripade
rozliatia alebo Uniku;

prvi pomoc a zdravotnicke odporucania, ktoré sa maju poskytnit v pripade
poranenia 0sob.

Verejny pristup k zoznamu, v ktorom su uvedené podrobnosti o biocidnych vyrobkoch
povolenych podl’a élanku 16 ods. 5 a o prislusnych vyrobcoch, sa poskytuje bezplatne.
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Clanok 57
Vedenie zaznamov a predkladanie sprav

Vyrobcovia, dovozcovia a profesionalni pouzivatelia biocidnych vyrobkov vedu aspon
10 rokov zéznamy o biocidnych vyrobkoch, ktoré vyrabajd, uvadzaju na trh alebo
pouzivaji. Relevantné informacie obsiahnuté v tychto zaznamoch spristupiiuju na
poziadanie prislusnému orgéanu.

Komisia prijima vykondvacie opatrenia s cielom urcit’ formu a obsah informacii v
zaznamoch a zabezpeCit' jednotné uplatinovanie odseku 1 v sUlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 76 ods. 3.

Oddiel 2
Informacie o biocidnych vyrobkoch

Clanok 58
Klasifikacia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

Biocidne vyrobky sa klasifikuju, balia a oznacujti v stilade so smernicou 1999/45/ES a v
pripade potreby v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a schvalenym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku, najmd vystraznymi a bezpecnostnymi
upozorneniami, ako sa uvadza v ¢lanku 20 ods. 2 pism. i).

Okrem toho sa vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povazované za potraviny, napoje
alebo krmiva, balia tak, aby sa pravdepodobnost takéhoto omylu minimalizovala. V
pripade, Ze st dostupné Sirokej verejnosti, obsahuji zlozky, ktoré odradzaju od ich
konzumacie.
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Etikety nesmu byt zavadzajuce a v ziadnom pripade na nich nesmie byt oznacenie ako
,,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®, ,,;netoxicky* alebo ,,neskodny*“. Okrem toho na
etikete musia byt jasne a nezmazateI'ne vyznacené tieto informacie:

a)
b)

c)

d)

€)

f)

9)

h)

)

k)

identita kazdej €innej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkach;
¢islo povolenia, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny orgén;

& vyrobok obsahuje nanomateridaly a pripadne akékolvek osobitné rizika, a za
kaZdym odkazom na nanomateridly slovo ,,nano“ v zdatvorke;

typ zmesi;

povolené pouzitia biocidneho vyrobku;

navod na pouzitie a davkovanie vyjadrené v metrickych jednotkach alebo inym
spbsobom, ktory je zmysluplny a zrozumitel’ny pre pouZivatel’a, pre kazdy typ

povoleného pouZitia;

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

napis ,,Pred pouzitim si precitajte prilozeny navod na pouzitie®, ak je k vyrobku
priloZeny leték;

Vv prisluSnych pripadoch upozornenia urcené zranitel’nym skupindam;

navod na bezpecné zneSkodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne aj
zakaz opakovaného pouzitia obalu;

Cislo alebo oznacenie vyrobnej SarZe pripravku a datum spotreby v beZznych
podmienkach skladovania;
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0)

Cas potrebny na dosiahnutie biocidneho ucinku, Casovy interval, ktory sa ma
dodrzat’ medzi dvomi aplikdciami biocidneho vyrobku alebo medzi aplikaciou a
d’al$im pouzitim oSetreného vyrobku alebo d’alsim vstupom cloveka alebo zvierat
do priestoru, kde bol biocidny vyrobok pouzity, vratane podrobnosti tykajucich sa
prostriedkov a opatreni dekontaminacie a potrebného trvania vetrania oSetrenych
ploch; podrobnosti tykajucich sa primerané¢ho Cistenia zariadeni; podrobnosti
tykajucich sa bezpecnostnych opatreni pocas pouzivania, skladovania a prepravy;

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

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

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

Odchylne od prvého pododseku sa mdzu na obale alebo na sprievodnom letaku, ktory je
neoddelitenou stcast'ou obalu, uvadzat’ informacie uvedené v pismenéach d), f), g), j),
k), I) a n), ak je to potrebné vzh'adom na rozmery alebo funkciu biocidneho vyrobku.

Biocidne vyrobky uvadzané na trh na Uzemiach ¢lenskych Statov sa oznacuju v Statnom
jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej st uvadzané na trh.
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Clénok 59
Karty bezpe¢nostnych tidajov

Karty bezpecnostnych udajov pre biocidne vyrobky klasifikované ako nebezpecné sa
vypracovavaju a spristupnuju v sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a pre
ucinné latky pouzivané vyluéne v biocidnych vyrobkoch v sulade s poziadavkami ¢lanku 31
uvedeného nariadenia.

Karty bezpecnostnych udajov obsahuju tieto informdcie:

a)
b)
c)

doleZité kategorie vyrobkov, ktorych ui¢inné latky boli zahrnuté v prilohe I;
meno aspoii jedného ¢élenského Statu, v ktorom bol biocidny vyrobok povoleny;

¢islo povolenia samotného biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku, ktory je
pritomny v oSetrenom vyrobku alebo materidli.

Clanok 60 )
Register biocidnych vyrobkov Unie

Register biocidnych vyrobkov Unie zriad'uje a vedie Komisia.

Register biocidnych vyrobkov Unie sa pouziva na vymenu informacii medzi
prisluSnymi orgdnmi, agenturou a Komisiou.

Ziadatelia pouzivaju register biocidnych vyrobkov Unie na vytvorenie formuléaru
ziadosti pre vSetky postupy tykajuce sa povol'ovania biocidnych vyrobkov, vzajomného
uznévania a povoleni na paralelny obchod.
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Prisluiné orginy aktualizuji v registri biocidnych vyrobkov Unie informécie o
biocidnych vyrobkoch, ktoré boli povolené v ramci ich Uzemia alebo v pripade ktorych
bolo vnutrostatne povolenie zamietnuté, zmenené a doplnené, obnovené alebo zrusené.
Komisia aktualizuje informacie o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli povolené v
Spolocenstve alebo v pripade ktorych bolo povolenie Spolocenstva zamietnuté,
zmenené a doplnené, obnovené alebo zrusené.

S ciel’om zabezpedit’ sprdvne fungovanie registra Unie pre biocidne vyrobky Komisia
mobze prostrednictvom delegovanych aktov v sulade s élankom 73 aza podmienok
ustanovenych v élankoch 74 a75 prijat podrobné pravidla tykajuce sa druhov
informaécii, ktoré sa maju zaznamenavat’ do registra, a suvisiacich postupov.

Clanok 61
Register spolocného vyuzivania udajov o biocidoch

Register spolocného vyuzivania idajov o biocidoch zriad’uje a vedie agentura.

Register spolo¢ného vyuzivania udajov o biocidoch obsahuje informécie, ktoré
poskytuju prislusné organy a agenttra v sulade s ¢lankom 48 odsekmi 3 a 4.

Do registra maju pristup len prislusné organy, agentura a Komisia. Prislusné organy a
agentira odpovedaji na vSetky otazky potencialnych ziadatelov, Ktoré sa tykaju
informdcii obsiahnutych v registri spolo¢né¢ho vyuzivania udajov o biocidoch, aby
ul’ah¢ili spolo¢né vyuzivanie informacii, a na poziadanie poskytuji kontaktné udaje
prislusného vlastnika informacii a vyhlasenie, ¢i a ako dlho st informacie predmetom
ochrany udajov podl'a tohto nariadenia.
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Clinok 62
Pristup k informaciam

Clenské Stity zabezpedia, aby vSetci profesiondlni poufivatelia, distribitori
aporadcovia mali pristup k primeranym informaciam o prinosoch, rizikach
a bezpe¢nom pouzivani biocidnych vyrobkov.

Clenské $tity prijmu opatrenia potrebné na zabezpelenie informovania verejnosti
0 prinosoch a rizikach spojenych s pouZivanim biocidnych vyrobkov a 0 moznostiach
minimalizdcie ich pouZivania.

Komisia na internete spristupni zoznam vsetkych ucinnych litok dostupnych na
vnutornom trhu.

Osoby zodpovedné za uvadzanie biocidnych vyrobkov na trh spristupnia na internete
zoznam takychto vyrobkov. Tato internetovd stranka bude sluZit’ na zvySovanie
transparentnosti pre spotrebitel’ov a na ul’ahcovanie a urychl’ovanie zberu udajov
0 vlastnostiach a podmienkach pouZivania tychto vyrobkov.

Pristup k uvedenym internetovym strankam nesmie byt’ obmedzeny ani podmieneny
aich obsah sa musi aktualizovat. Na oznaceni biocidneho vyrobku je viditel’'ne
uvedenad prislus$nd internetova adresa.

Clanok 63
Reklama

Kazdu reklamu na biocidne vyrobky sprevadzaji vety ,,Pouzivajte biocidy bezpecnym
sposobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informécie o vyrobku®. Tieto vety
musia byt’ jasne odliSené od ostatnych casti reklamy.

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

V reklamach na biocidne vyrobky vyrobok nesmie byt prezentovany spésobom, ktory
je zavadzajuci vzhl'adom na rizikd vyplyvajice z vyrobku pre zdravie 'udi alebo Zivotné
prostredie. Za Ziadnych okolnosti sa v reklame na biocidny vyrobok nesmie uvadzat
oznacenie ako ,,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®, ,,netoxicky* alebo ,,neSkodny*.
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Clanok 64
Kontrolné opatrenia tykajuce sa jedov

1. Clenské $taty menuju organ alebo orginy zodpovedné za prijimanie informacii o
biocidnych vyrobkoch, ktoré boli umiestnené na trh, vratane informéacii o chemickom
zlozeni tychto vyrobkov, a za spristupfiovanie tychto informacii v pripadoch, ked’
vznikne podozrenie z otravy biocidnymi vyrobkami.

Clenské $taty mozu rozhodnat’, ze menuju organ alebo organy, ktoré uZ boli menované
v stilade s ¢lankom 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, aby vykonavali ulohy podla tohto
¢lanku.

2.  Orgény menované Clenskymi Statmi poskytuji vSetky potrebné zaruky na zachovanie
dovernosti prijatych informacii. Takéto informacie sa mozu vyuzivat' len na tieto ucely:

a) na uspokojenie poziadaviek lekarov pri navrhovani preventivnych a lie¢ebnych
opatreni, najma v naliehavych pripadoch;

b) na ziadost' C¢lenského Statu na vykonanie Statistickej analyzy s cielom
identifikovat’ pripadnt potrebu zdokonalenych opatreni manazmentu rizika.

Kapitola X111
Agentdra

) Clanok 65
Uloha agentury

Agentara vykonava ulohy, ktorymi bola poverena na zéklade kapitol I, 111, IV, VI, VII, VIII,
IX, X, XI, XIl a X1V tohto nariadenia.
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Clanok 66
Vybor pre biocidne vyrobky

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

Vybor pre biocidne vyrobky zodpoveda za vypracovanie stanoviska agentary k tymto

otazkam:

a)  ziadosti o zaradenie a obnovenie zaradenia u¢innych latok do prilohy I;

b)  preskiimanie zaradenia Gi¢innych latok do prilohy I;

€) identifikacia G¢innych latok, ktoré sa maji nahradit’;

d)  Ziadosti o povolenie Unie na biocidne vyrobky a o obnovenie, zruenie a zmeny
povolenia Unie;

e)  vedecké a technické zaleZitosti v pripade namietok voci vzajomnému uznavaniu,

f)  akékol'vek iné otazky vyplyvajuce z uplatiiovania tohto nariadenia v suvislosti s

rizikami pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie.

Clanky 85, 87 a 88 nariadenia (ES) & 1907/2006 tykajuce sa zriadenia, zloZenia a
kvalifikacie a zaujmov vyboru pre hodnotenie rizik sa primerane uplatiiuja na vybor pre
biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky moéze ustanovovat’ pracovné skupiny a poverit tieto
pracovné skupiny urcitymi ulohami.

Clenom vyboru pre biocidne vyrobky pomahajii vedecké a technické zdroje dostupné
pre &lenské staty. Clenské §taty poskytuju &lenom vyboru pre biocidne vyrobky, ktorych
vymenovali, primerané vedecké a technické zdroje. Prislusné organy clenskych Statov
ul’ahcuju ¢innosti vyboru pre biocidne vyrobky a jeho pracovnych skupin.
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Clanok 67
Cinnost’ vyboru pre biocidne vyrobky a sekretariatu agentiry

Clanky 78 az 84, 89 a 90 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa uplatiiuju primerane, pri¢om
sa zohl'adiuje tloha agentury so zretel'om na toto nariadenie.

Sekretariat agentury uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
vykonava tieto ulohy:

3)
b)

c)

d)

9)

h)

zriad’uje a vedie register spolo¢ného vyuzivania tidajov o biocidoch;

plni ulohy tykajuce sa validacie ziadosti uvedenych v ¢lanku 7 ods. 4, ¢lanku 11
ods. 3 a v ¢lanku 34 ods. 2 tohto nariadenia;

poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na uplatiiovanie tohto
nariadenia Komisiou a prislusnymi organmi ¢lenskych statov;

poskytuje poradenstvo a pomoc Ziadatef'om o zaradenie u¢innej latky do prilohy I
tohto nariadenia alebo o povolenie Unie, najma MSP;

pripravuje vysvetl'ujuce informacie k tomuto nariadeniu;

vytvara a vedie databdzu(-y) informéacii o G¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch;

na ziadost' Komisie zabezpecuje technicku a vedecku podporu s cielom zlepsit’
spolupracu medzi Uniou, prisludnymi organmi, medzinarodnymi organizaciami a
tretimi krajinami v oblasti vedeckych a technickych otadzok slvisiacich s
biocidnymi vyrobkami;

oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentura;
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i) ustanovuje formaty na predkladanie informéacii agentdre;
j)  poskytuje usmernenia a ndstroje pre fazu pouZivania, najmd:

— opatrenia na integrovanu ochranu proti Skodcom, pre konkrétne druhy
Skodcov,

— monitorovanie pouZivania biocidnych vyrobkov,

- najlepSie postupy pri pouZivani biocidnych vyrobkov s cie’om obmedzit’
pouZivanie tychto vyrobkov na minimdlne nevyhnutné mnozstvo,

- ochranu proti Skodcom v citlivpch oblastiach, ako su Skoly, pracoviska,
materské $koly, verejné priestory, brehy jazier, kandlov a riek, centra
geriatrickej starostlivosti,

— technické zariadenia na pouZivanie biocidneho vyrobku ana jeho
kontrolu.

Sekretariat bezplatne prostrednictvom internetu zverejiiuje informacie uvedené v
databazach identifikované v ¢lanku 56 ods. 1 aods. 2 s vynimkou pripadov, ak sa za
opodstatnenu povazuje ziadost’ podana podla ¢lanku 55 ods. 3. Agentira na ziadost’
spristuprniuje iné informacie uvedené v databazach v stlade s ¢lankom 55.

Clanok 68
Odvolanie

Odvolanie voci rozhodnutiam agentiry prijatym podla ¢lanku 7 ods. 5, ¢lanku 11 ods.
4, ¢lanku 34 ods. 3, ¢lanku 36 ods. 6, ¢lanku 52 ods. 3 a podla ¢lanku 53 ods. 1 sa
predklada odvolacej rade.

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

Subjekt, ktory poddva odvolanie, moze byt povinny zaplatit' poplatok v sulade s
¢lankom 71 ods. 2 tohto nariadenia.

Odvolanie podané podla odseku 1 ma odkladny G¢inok.
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Clanok 69
Rozpocet agentury

1.  Naucely tohto nariadenia prijmy agentiry tvoria:

a)

b)
)

d)

dotacia od Unie zatétovana vo vieobecnom rozpoéte Eurdpskej Gnie (oddiel
Komisie);

poplatky uhradzané podnikmi;

vSetky platby zaplatené agenture za sluzby, ktoré poskytuje podla tohto
nariadenia;

vSetky dobrovol'né prispevky od ¢lenskych Statov.

2.  Prijmy a vydavky v pripade ¢innosti suvisiacich s tymto nariadenim a prijmy a vydavky,
ktoré sa tykaju Cinnosti podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa v rozpocte agentiry
vykazuju oddelene v rdmci oddelené¢ho rozpoctového a tctovného vykaznictva.

Prijem agentiry uvedeny v ¢lanku 96 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa nepouziva
na vykonavanie uloh podl'a tohto nariadenia.

Clanok 70
Formaty a softvér na predkladanie informacii agentdre

Agentura urCuje a bezplatne spristupiiuje formaty a softvérové baliky na svojej webovej
stranke na ucely predkladania informdcii agentire. Prislusné organy a Ziadatelia pouzivaji
tieto formaty a baliky pri podavani informacii agentare podl’a tohto nariadenia.

Format technickej dokumentécie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1, ¢lanku 11 ods. 1, ¢lanku 18 a v
¢lanku 36 ods. 4 musi byt [UCLID.
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Kapitola X1V
Zaverecné ustanovenia

Clanok 71
Poplatky a platby

Komisia ustanovi pravidla, ktoré sa tykaju:
a)  systému poplatkov, ktoré sa maju platit’ agenture;
b)  harmonizovanej Struktury poplatkov;

C)  okolnosti, za ktorych sa ma pomerna ¢ast’ poplatkov previest’ prislusnému organu
hodnotiaceho ¢lenského Statu;

d) ciasto¢nej nahrady poplatku v pripadoch, ked’ pocas validacie ziadosti Ziadatel
nepredlozi pozadované informécie v danom termine.

Tieto opatrenia sa prijmu formou delegovanych aktov v siilade s élankom 73 a za
podmienok stanovenych élankami 74 a 75.

Harmonizovand Struktira poplatkov a platobnych podmienok je zalozena na tychto
zéasadach:

a)  pre malé a stredné podniky v zmysle odportac¢ania 2003/361/ES sa stanovi znizeny
poplatok; toto nema Ziaden vplyv na zodpovednost’ prislusného organu, ktory je
opravneny vykonat’ dosledné hodnotenie v sulade s ustanoveniami tohto
nariadenia;

b) v struktare poplatkov sa zohl'adnuje, ¢i boli informacie predlozené spolo¢ne alebo
oddelene;
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C) v Strukture poplatkov sa zohladiiuje skutoCnost’, ¢i vyrobok, pre ktory sa Ziada
0 povolenie, spliia kritérid vyrobku s nizkym rizikom;

d)  za nalezite odévodnenych okolnosti a v pripade, Ze to prislusny organ alebo
agentura akceptuje, je mozné oslobodenie od poplatku;

e) v Strukture a vySke poplatkov sa zohladiuje praca, ktord musi agentira a
prislusné organy vykonat’ na zéklade tohto nariadenia, a stanovuje sa na takej
urovni, aby sa zabezpecilo, ze prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi
prijmov agentury podl'a tohto nariadenia postacuju na pokrytie ndkladov na
poskytované sluzby.

Clenské $taty vyzaduji od tych, ktori umiestnili biocidne vyrobky na trh alebo usiluju o
ich umiestnenie na trh, a tych, ktori podporuji zaradenie Gc¢innych latok do prilohy I,
aby uhradzali poplatky v stlade s harmonizovanou Struktirou poplatkov a platobnymi
podmienkami, ktoré sa maju prijat’ v sulade s odsekom 1.

V sulade s pravidlami uvedenymi v odseku 1 agentura vyzaduje od tych, ktori umiestnili
biocidne vyrobky na trh alebo usiluji o ich umiestnenie na trh, a tych, ktori podporujd
zaradenie u¢innych latok do prilohy I, aby uhradzali poplatky. Struktira a vyska
poplatkov, ktoré sa maju platit’ agenture, sa stanovuje v sulade s odsekom 1.

Agentura moze vyberat platby za iné sluzby, ktoré poskytuje.
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Clanok 72
Prislusné organy

Clenské $taty uréuju prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za
uplatiovanie tohto nariadenia.

Clenské $taty oznamuju Komisii ndzvy a adresy urenych prisluinych organom do
1. januara 2013. Clenské staty bez zbyto¢ného odkladu oznamuji Komisii akékol'vek
zmeny ndzvov a adries prislusnych orgénov.

Komisia uverejiiuje zoznam prislusnych orgénov.

Clanok 73
Vykonéavanie delegovania pravomoci

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 0ods. 1 pism. d), ¢lanku 6 ods.
4, élanku 8 ods. 5, élanku 12 ods. 5, ¢lanku 13 ods. 1, élanku 14, ¢lanku 16 ods. 10,
Clanku 19 ods. 3, élanku 21 ods. 5, élanku 25 ods. 6, Clanku 28 ods. 8, Elanku 42 ods.
1, ¢lanku 46 ods. 4, ¢lanku 60 ods. 5, élanku 71 ods. 1, élanku 77 a élanku 82 ods. 1
sa Komisii udel’uje na obdobie piatich rokov od nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia. Komisia predloZi spravu o delegovanych pravomociach najneskor Sest’
mesiacov pred uplynutim tohto piit'rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa
automaticky predliuje na rovnako dlhé obdobia s vynimkou pripadov, ked’ ho
Europsky parlament alebo Rada v silade s ¢lankom 74 odvolaja.

Komisia oznamuje delegovany akt Eurdpskemu parlamentu a Rade sucasne, ato
hned’ po jeho prijati.

Pravomoc prijimat’  delegované akty udelend Komisii podlieha podmienkam
stanovenym v ¢élankoch 74 a 75.
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Clinok 74
Odvolanie delegovania pravomoci

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 pism d), élanku 6 ods. 4, ¢lanku 8
ods. 5, ¢lanku 12 ods. 5, clanku 13 ods. 1, clanku 14, Elanku 16 ods. 10, Elanku 19
ods. 3, ¢lanku 21 ods. 5, ¢lanku 25 ods. 6, élanku 28 ods. 8, ¢lanku 42 ods. 1, élanku
46 ods. 4, ¢lanku 60 ods. 5, ¢lanku 71 ods. 1, Elanku 77 a élanku 82 ods. 1 moze
Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol’vek odvolat’.

Institucia, ktora zacala vnutorny postup s cielom rozhodnut’, &i delegovanie
pravomoci odvolat’, sa snaZi otom informovat’ druhu inStituciu a Komisiu
V primeranom case pred prijatim konecéného rozhodnutia, pricom uvedie delegované
pravomoci, ktorych by sa odvolanie mohlo tykar’, a mozné dévody odvolania.

Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci v iiom wuvedenych.
Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ okamZite alebo k neskorSiemu ddatumu, ktory je
V iiom urcéeny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uZ nadobudli
ucinnost’. Uverejni sa v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie.

Clinok 75
Namietky voci delegovanym aktom

Eurdpsky parlament alebo Rada moézZu voci delegovanému aktu viniest’ namietku do
troch mesiacov odo diia jeho ozndamenia.

Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predlZi o jeden mesiac.

Ak do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1 Eurdpsky parlament ani Rada nevzniesli
ndmietku voci delegovanému aktu, tento akt sa wuverejni v Uradnom vestniku
Eurdpskej Unie a nadobudne uiéinnost’ diiom, ktory je v iiom stanoveny.

Delegovany akt nenadobudne ucinnost’ v pripade, ak Eurdpsky parlament alebo Rada
vo¢i nemu vzniesli namietku do uplynutia lehoty uvedenej v odseku 1. Institicia,
ktord vznesie namietku voci delegovanému aktu, uvedie dévody jej vznesenia.
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Clanok 76
Staly vybor

1. Komisii pomaha Staly vybor pre biocidne vyrobky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiujui sa ¢lanky 3 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuji sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

Clanok 77
Prispdsobenie vedeckému a technickému pokroku

Komisia prostrednictvom delegovanych aktov podl’a élanku 73 a za podmienok stanovenych
Vv élankoch 74 a 75 prispdsobuje prilohy vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 78
Aktualizacia prilohy 1

Do 1. januara 2013 Komisia zmeni a doplni prilohu I v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku
76 ods. 3 s uéinnost'ou od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia s cielom zohl'adnit’
vSetky zmeny a doplnenia prilohy I prijaté podl'a smernice 98/8/ES od nadobudnutia u¢innosti
tohto nariadenia.
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Clanok 79
Sankcie

Clenské $taty upravuj ustanovenia o sankciach uplatnitelnych pri poruseni ustanoveni tohto
nariadenia a prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonavania.
Ustanovené sankcie musia byt’ u¢inné, primerané a odradzujice. Clenské $taty oznamia tieto
ustanovenia Komisii najneskér do 1. decembra 2015 a bezodkladne jej oznamuji vSetky
nasledujuce zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clinok 80
Narodné asistencné pracoviska v clenskych Statoch

Clenské $tity zriadia ndrodné asistenéné pracoviski na poskytovanie poradenstva
Ziadatel'om, najmi MSP, ako aj vSetkym ostatnym zainteresovanym strandm, v SUVislosti
Sich ulohami a povinnostami podl’a tohto nariadenia. Tieto ndrodné asistencné
pracoviskd poskytuju poradenstvo nad rédmec poradenstva a pomoci poskytovanej
agenturou na zdklade ¢lanku 67 0ds. 2 pism. d).

Clanok 81
Ochranna doloZzka

Ak ma ¢lensky stat na zéklade novych dokazov opravnené dévody domnievat sa, ze biocidny
vyrobok, aj napriek tomu, Ze spiiia poziadavky tohto nariadenia, predstavuje zavazné
bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre zdravie I'udi, a najma deti a ohrozenych skupin,
alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie alebo pre plnenie noriem kvality podl’'a smernice
2000/60/ES, modze prijat vhodné docasné opatrenia. Clensky §tat o tychto opatreniach
bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské Staty a uvedie dévody svojho rozhodnutia
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Clanok 82
Prechodné opatrenia

Komisia pokraduje vo vykonavani pracovného programu na systematické
preskimavanie vsetkych existujucich u¢innych latok, ktory zacala v sulade s ¢lankom
16 ods. 2 smernice 98/8/ES, a dokonéi ho do 14. maja 2014. V zdujme zabezpecenia
plynulého prechodu moéze Komisia prostrednictvom delegovanych aktov v sulade
S ¢lankom 73 a za podmienok stanovenych v élankoch 74 a 75 tohto nariadenia prijat’
vykonavacie predpisy na vykonavanie pracovného programu a ur¢enie suvisiacich prav
a povinnosti prislusnych organov a ¢astnikov programu a Vv zavislosti od pokroku
pracovného programu méie predlZit’ trvanie pracovného programu o urcité obdobie.

S cielom pokrodit’ s pracovnym programom Komisia prostrednictvom delegovanych
aktov v sulade s ¢lankom 73 a za podmienok stanovenych v éldnkoch 74 a 75 tohto
nariadenia rozhodne o zaradeni u¢innej latky do prilohy I k tomuto nariadeniu a
0 podmienkach jej zaradenia, alebo v pripadoch, ak nie st splnené poziadavky ¢lanku 4
tohto nariadenia alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili potrebné informacie
a Udaje, rozhodne o0 nezaradeni takejto ucinnej latky do prilohy I k tomuto nariadeniu. VV
rozhodnuti sa stanovi datum, ked’ zaradenie do prilohy | nadobudne G¢innost’.

Odchylne od ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 16 ods. 1 a ¢lanku 18 ods. 1 a bez toho, aby boli
dotknuté odseky 1 a 3, ¢lensky $tat moze pokracovat’ v uplatiiovani svojho sti¢asného
systému alebo praxe umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh do dvoch rokov od
datumu, ked’ zaradenie uvedené v prilohe I nadobudne Uc¢innost’. V stilade so svojimi
vnutro$tatnymi predpismi moze najmé povolit’, aby bol na trh na jeho uzemi umiestneny
biocidny vyrobok, ktory obsahuje existujiice ucinné latky hodnotené podla nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze desatro¢ného
pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 98/8/ES?, ale ktoré este nie su uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu pre dany
typ vyrobkov.

U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Odchylne od prvého pododseku v pripade rozhodnutia o nezaradeni ucinnej latky do
prilohy |k tomuto nariadeniu ¢lensky $tat mdze pokradovat v uplatiiovani svojho
stcasného systému alebo praxe umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh najviac 12
mesiacov od datumu zacatia uplatiovania rozhodnutia prijatého v stilade s odsekom 1
tretim pododsekom.

Po prijati rozhodnutia o zaradeni konkrétnej ucinnej latky do prilohy I k tomuto
nariadeniu Clenské Staty zabezpeCuju, aby boli povolenia na biocidne vyrobky
obsahujuce tuto ucinnu latku podla potreby udelené, upravené alebo zruSené v sulade s
tymto nariadenim do dvoch rokov od ddtumu nadobudnutia uc¢innosti zaradenia.

Na tento ucel sa ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov obsahujucich len existujice
ucinné latky predkladaju prisluSnym orgédnom clenskych statov najneskér v den, ked’
zaradenie ucinnej(-ych) latky(-ok) do prilohy I nadobudne uéinnost. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujii viac ako jednu ucinnu latku, sa Zziadosti o
povolenie predkladaju najneskér v den, ked’ nadobudne G¢innost’ zaradenie poslednej
ucinnej latky.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych ziadost’ o povolenie vyrobku nebola predlozena
v stlade s druhym pododsekom, sa uz nesmu uvadzat’ na trh I odo dia nadobudnutia
ucinnosti zaradenia. ZneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zasob
biocidnych vyrobkov, v pripade ktorych ziadost’ o povolenie nebola predlozena v stlade
s druhym pododsekom, je povolené do Siestich mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti zaradenia.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych prislusny organ ¢lenského Statu zamietol Ziadost’ o
povolenie predlozenu podl'a odseku 3 alebo rozhodol o neudeleni povolenia, sa nesmu
umiestnovat’ na trh s ucinnostou Sest mesiacov od takéhoto zamietnutia alebo
rozhodnutia.
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Clanok 83
Prechodné opatrenia tykajuce sa ti¢innych latok hodnotenych podl'a smernice 98/8/ES

1.  Agentira zodpovedd za koordinaciu procesu hodnotenia dokumentacie predlozenej po
1. januari 2012 a ulahcuje vypracovanie hodnotenia prostrednictvom zabezpecenia
organizacnej a technickej podpory ¢lenskym staitom a Komisii.

2.V procese hodnotenia dokumentacie, ktora bola predlozena na ucely smernice 98/8/ES a
ktorej hodnotenie nie je ukoncené do 1. januara 2013, pokracuju prislusné organy v
sulade s ustanoveniami smernice 98/8/ES a v pripade potreby v sulade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

Bez ohl'adu na odsek 1 agentira zodpoveda aj za koordinaciu procesu hodnotenia
dokumentécie, ktora bola predlozena na ucely smernice 98/8/ES a ktorej hodnotenie nie
je ukoncené do 1. januara 2013, a ulahéuje vypracovanie hodnotenia prostrednictvom
zabezpecenia organizacnej a technickej podpory ¢Elenskym Stditom a Komisii od 1.
januara 2014.

Clanok 84
Prechodné opatrenia tykajuce sa biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom registrovanych podl'a
smernice 98/8/ES

1.  Registracia biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1
pism. b) smernice 98/8/ES sa vykonava v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. i) smernice
98/8/ES. Ustanovenia smernice 98/8/ES sa uplatiiuju na tieto vyrobky az do skoncenia
platnosti registracie. Registracia nie je obnovitelna.

2. Ziadosti o registraciu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v ¢lanku 2
ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES sa predkladaji najneskor dvanéast’ mesiacov od datumu
nadobudnutia G¢innosti zaradenia do prilohy IA.
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Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice
98/8/ES, v pripade ktorych bola ziadost’ predlozena v stlade s prvym pododsekom, sa
mozu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do datumu rozhodnutia o povoleni registracie alebo
o zamietnuti registracie. V pripade zamietnutia registracie na ucely umiestnenia
takéhoto biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh sa taky biocidny vyrobok
S nizkym rizikom uZ neumiestiiuje na trh do Siestich mesiacov od takéhoto rozhodnutia.

Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice
98/8/ES, v pripade ktorych ziadost’ nebola predlozena v sulade s prvym pododsekom, sa
mozu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do Siestich mesiacov od datumu uvedeného v
odseku 1 tohto ¢lanku.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom, ktoré prisluSny organ nepovolil na relevantné pouzitie, je povolené do
dvanastich mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v druhom pododseku alebo do
dvanastich mesiacov od datumu uvedeného v trefom pododseku, podla toho, ktory
datum je neskorsi.

Toto nariadenie sa uplatfiuje na biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v
¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES od skonéenia platnosti registracie uvedenej v
odseku 1 tohto ¢lanku.

Clanok 85
Prechodné opatrenia tykajtice sa i€¢innych latok generovanych in situ

Ziadosti o povolenie latok, zmesi a pripravkov povazovanych za biocidne vyrobky v
sulade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dna ...*, sa
predkladajd najneskdr do 1. januéra 2017. Tento odsek sa nevzt’ahuje na ucéinné litky
na dezinfekciu vody vyrabané in situ.

*

Datum nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia.
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Latky, zmesi a pripravky povazované za biocidne vyrobky v sulade s ¢lankom 3 ods. 1
pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dna ...* a v pripade ktorych bola
predlozend ziadost’ v stulade s odsekom 1, sa mézu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do
datumu rozhodnutia o udeleni povolenia alebo o zamietnuti povolenia. V pripade
zamietnutia povolenia na umiestnenie takéhoto biocidneho vyrobku na trh sa dany
biocidny vyrobok uz neumiestiiuje na trh do Siestich mesiacov od takého rozhodnutia.

Latky, zmesi a pripravky povazované za biocidne vyrobky v stlade s ¢lankom 3 ods. 1
pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dia ..." a v pripade ktorych nebola
predlozend ziadost’ v stulade s odsekom 1, sa mézu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do
Siestich mesiacov od datumu uveden¢ho v odseku 1.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré
prislusny organ alebo Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené do 12
mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v prvom pododseku alebo do 12 mesiacov
od datumu uvedeného v druhom pododseku, podl'a toho, ktory datum je neskorsi.

Clanok 86
Prechodné opatrenia tykajice sa oSetrenych vyrobkov a materialov

Odchylne od c¢lanku 47 oSetrené vyrobky a materidly obsahujice biocidne vyrobky, ktoré
neboli povolené v Unii alebo aspoii v jednom ¢&lenskom §tate a ktoré boli dostupné na trhu
dna...*, sa mozu aj nad’alej uvadzat’ na trh az do datumu rozhodnutia o udeleni povolenia pre
tieto biocidne vyrobky, ak sa ziadost’ o povolenie predlozi najneskér do 1. januara 2015. V
pripade zamietnutia povolenia na uvedenie biocidneho vyrobku na trh sa oSetrené vyrobky
a materiadly, ktoré obsahuju takyto biocidny vyrobok, prestani uvadzat’ na trh do Siestich
mesiacov od takého rozhodnutia.

*

Datum nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia.
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Zneskodnenie a uskladnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré prislusny orgdan
alebo Komisia nepovolili na relevantné pouiitie, je povolené do 12 mesiacov od ddtumu
rozhodnutia uvedeného v ¢lanku 85 ods. 2 prvy pododsek alebo do 12 mesiacov od datumu
uvedeného v ¢lanku 85 0ds. 2 druhy pododsek, podl’a toho, ktory ddatum je neskorsi.

Clanok 87

Prechodné opatrenia tykajuce sa materialov prichadzajdcich do kontaktu s potravinami

Ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov, ktoré patria k materidlom prichadzajicim do
kontaktu s potravinami a ktoré boli dostupné na trhu dna ...*, sa predkladaju najneskor 1.
januéra 2017.

Materialy prichddzajuce do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dia ...* a
v pripade ktorych bola predlozend ziadost' v sulade s odsekom 1, sa mozu aj nad’alej
umiestiovat’ na trh do datumu rozhodnutia o udeleni povolenia alebo o zamietnuti
povolenia. V pripade zamietnutia povolenia na umiestnenie takéhoto biocidneho
vyrobku na trh sa takyto biocidny vyrobok uz neumiestituje na trh do Siestich mesiacov
od takého rozhodnutia

Materialy prichadzajlce do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dna ...* a
v pripade ktorych nebola predlozena ziadost’ v stlade s odsekom 1, sa m6zu aj nad’alej
umiestiiovat’ na trh do Siestich mesiacov od datumu uvedeného v odseku 1.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré
prislusny organ alebo Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené do 12
mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v odseku 1 druhom pododseku alebo do 12
mesiacov od datumu uvedeného v odseku 1 tretom pododseku, podl'a toho, ktory datum
je neskorsi.

*

Datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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Clanok 88
Prechodné opatrenia tykajuce sa pristupu k dokumentacii o u¢innej latke

Do 1.januara 2015 musia vyrobcovia existujicich u¢innych latok, ktoré sa
nachadzaju na trhu na ucely pouZitia v biocidnych vyrobkoch, predloZit’ agentire
dokumentaciu alebo povolenie na pristup k dokumentacii, ktoré spliiajii poziadavky
prilohy II pre kazdu z takychto aéinnych latok.

Na ucely pododseku 1 sa clanok 52 ods. 3 uplatituje na vsetky udaje uvedené v
dokumentacii.

Ziadatel’ o povolenie biocidneho vyrobku obsahujiiceho ucinni ldtku v stuvislosti s
ktorym bolo predloZené povolenie na pristup v sulade s pododsekom 1 ma moZnost
vyuzit’ toto povolenie na pristup na ucely ¢lanku 18 ods. 1.

Agentura zverejni zoznam vyrobcov, ktori predloZili dokumentéciu alebo povolenie na
pristup k dokumentacii v stlade s odsekom 1.

Biocidne vyrobky obsahujiice existujiice ucinné latky v suvislosti s ktorymi nebola
predloZena dokumentdcia ani povolenie na pristup k dokumentdacii podla odseku 1
nebudd uvedené na trh po 1. januari 2015.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, v
suvislosti s ktorymi nebola predloZend dokumentdcia ani povolenie na pristup k
dokumentdcii podl’a odseku 1, je povolené do 1. januara 2016.

Na ucely odseku 3 vykondvaju prislusné orgdany uradné kontroly poZadované v ¢lanku
54 ods. 3.
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Clanok 89
ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 83 a 84, smernica 98/8/ES sa tymto zrusuje.

Odkazy na zruSenu smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a znejd v sulade s
tabul’kou zhody uvedenou v prilohe VII.

Clanok 90
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. januara 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

Vv
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA |

ZOZNAM UCINNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZARADENIE K BIOCIDNYM VYROBKOM

1. Latky uvedené v prilohe I nezahifnajiu nanomaterialy, pokial’ to nie je vyslovne uvedené.

Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné ¢isla

Minimalna
Cistota ucinnej
latky
v biocidnom
vyrobku
umiestnenom
na trh

Datum
zaradenia do
prilohy

Termin na
dosiahnutie stladu
s ¢lankom 82
ods. 3
(s vynimkou
vyrobkov
obsahujucich viac
nez jednu ¢inn
latku, pre ktoré sa
termin na
dosiahnutie stladu
s ¢lankom 82 ods.
3 vymedzi v
poslednom z
rozhodnuti o
zaradeni do prilohy
venovanych tymto
ucinnym latkam)

Datum ukonc¢enia
zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobk

Osobitné ustanovenia (*)

fluorid sulfurylu

oxid difluorid siri¢ity
EC ¢.: 220-281-5
CAS ¢.: 2699-79-8

994 g/kg

1. januara
2009

31. decembra 2010

31. decembra 2018

Udel'ova
1)

)

®3)

Drzitelia
Z monito
Komisii,
2009.

nie povoleni podlieha tymto podmienkam:
vyrobok mozno predavat’ len odbornikom,
ktori su Skoleni na jeho pouzivanie, a len
oni ho smt pouzivat’;
do schvalovacieho procesu su zahrnuté
primerané opatrenia na  zmiernenie
mozného rizika pre prevadzkovatelov a
ostatné pritomné osoby;
pravidelne sa monitoruje koncentrécia
fluoridu sulfurylu vo vyssich vrstvach
troposféry.

povoleni maju  posielat  spravy
rovania uvedeného vbode 3) priamo
a to kazdy piaty rok pocinajtc 1. janudrom
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dichlofluanid

N-
(dichlérfluérmetyltio)-
N',N'-dimetyl-N-
fenylsulfamid

EC¢.: 214-118-7

CAS ¢.: 1085-98-9

960 g/kg

1. marca 2009

28. februara 2011

28. februara 2019

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

1) Vyrobky povolené na priemyselné a/alebo
odborné pouzitie sa musia pouzivat s
primeranym osobnym ochrannym
vybavenim.

(2) Vzhladom na zistené rizika, pokial' ide
o pddu, sa musia v zaujme jej ochrany
prijat primerané opatrenia na zniZenie
rizika.

3) Na etiketach alalebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov
povolenych na priemyselné pouzitie sa
uvadza, ze &erstvo oSetrené drevo sa musi
po oSetreni skladovat' na nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom vyrobku do pody, a ze akékol'vek
uniky sa musia zachytavat na ucely
opatovného pouzitia alebo likvidacie.

klotianidin

(E)-1-(2-chlor-1,3-
tiazol-5-ylmetyl)-3-
metyl-2-nitroguanidin

EC ¢.: 433-460-1
CAS ¢.: 210880-92-5

950 g/kg

1. februara
2010

31. januéra 2012

31. januéra 2020

Udel'ovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

Vzhladom na zistené rizika, pokial' ide o pddu,
povrchové a podzemné vody, sa pouzivanie
vyrobkov na oSetrovanie dreva uréeného na
pouzivanie vo vonkajSom prostredi nepovoluje,
pokial’ sa nepredlozia idaje, ktorymi sa preukaze,
7e vyrobok spiiia poziadavky ustanovené v &lanku
16 a prilohe VI, v pripade potreby uplatiovanim
primeranych opatreni na znizenie rizika. Na
etiketich a/alebo kartach bezpecnostnych udajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa
uvadza, Ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni
skladuje na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
prediSlo priamym tnikom vyrobku do pddy, a Ze
akékol'vek tUniky sa zachytavaju na ucely
opétovného pouzitia alebo likvidacie.
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difetialon

3-[3-(4"-
brom[1,1'bifenyl]-4-
yl)-1,2,3,4-
tetrahydronaft-1-yl]-4-
hydroxy-2H-1-
benzotiopyran-2-6n

EC ¢.: neuvadza sa

CAS ¢.: 104653-34-1

976 g/kg

1. novembra
2009

31. oktobra 2011

31. oktobra 2014

14

Vzhladom na skuto¢nost, ze vlastnosti Ucinnej
latky ju robia potencidlne  perzistentnou,
bioakumulativnou a toxickou alebo velmi
perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato
ucinna latka sa povazuje za latku, ktord sa ma
nahradit v sulade s ¢lankom 9.

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

(1) Nominalna koncentracia uc¢innej latky vo
vyrobkoch nepresahuje 0,0025
hmotnostnych % a povoluju sa len
navnady pripravené na pouzitie.

(2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo
a v pripade potreby farbivo.

3) Vyrobky sa nepouZivaju ako sledovaci
prasok.

(4) Prvotnd adruhotnd  expozicia Tudi,
necielovych zvierat a zivotného prostredia
sa minimalizuje tym, Ze sa zvazuju
auplatiiuju  vSetky vhodné a dostupné
opatrenia na zniZenie rizika. Tieto
opatrenia ~ okrem  iného zahfnaju
obmedzenie len na odborné pouzitie,
obmedzenie maximalnej vel'kosti balenia a
ustanovenie povinnosti pouzivat’ bezpecné
obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.
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etofenprox 3-fenoxybenzyl-2-(4- | 970 g/kg 1. februara 31. januara 2012 31. januara 2020 Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:
gﬁgi(%fergyl)l_g{ or 2010 Vzhl'adom na zistené rizikd pre pracovnikov sa
ylpropy vyrobky nemdzu pouzivat’ celoro¢ne, pokial sa
EC ¢.: 407-980-2 neposkytnu Udaje o dermalnej absorpcii, ktorymi sa

CAS & 80844-07-1 preukaze, ze ‘f:hro,nlrcka. _expozicia vyrobku
neznamend neprijatelné riziko. Okrem toho sa
vyrobky uréené na priemyselné pouzitic pouzivaju

s primeranymi prostriedkami osobnej ochrany.
tebukonazol 1-(4-chlorfenyl)-4,4- 950 g/kg 1. aprila2010 | 31. marca 2012 31. marca 2020 Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

dimetyl-3-(1,2,4-
triazol-1-
ylmetyl)pentan-3-ol

EC ¢.: 403-640-2
CAS ¢.: 107534-96-3

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
pddne a vodné prostredie, sa na udely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketdich a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek iniky sa zachytavaju na
ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov
na ucely miestneho oSetrovania dreva vo
vonkajSom prostredi alebo na oSetrovanie dreva,
ktoré bude vtrvalom kontakte svodou, pokial
z predlozenych udajov nevyplyva, Ze vyrobok spiiia
poziadavky podla ¢lanku 16 a prilohy VI, priCom
sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
na zniZenie rizika.
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oxid uhligity oxid uhligity 990 ml/I 1. novembra 31. oktobra 2011 31. okt6bra 2019 14
EC ¢.: 204-696-9 2009
CAS ¢.: 124-38-9
propikonazol 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1. aprila2010 | 31. marca 2012 31. marca 2020 8 Udelovanie povoleni podlicha tymto podmienkam:

dichlorfenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-
2-ylImetyl]-1H-1,2,4-
triazol

EC ¢.: 262-104-4

CAS ¢.: 60207-90-1

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné al/alebo odborné pouzitie musia
pouzivat s primeranym osobnym ochrannym
vybavenim, pokiall sa v Ziadosti o povolenie
vyrobku nepreukaze, Ze rizika, ktorym su vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijateln uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketdich a/alebo kartach
bezpecnostnych tdajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pody
alebo vody, a Ze akékol'vek tniky sa zachytavaja na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov
na ucely miestneho oSetrovania dreva vo
vonkajSom prostredi alebo na oSetrovania dreva,
ktoré bude vystavené vplyvom pocasia, pokial’ sa
z predlozenych udajov nevyplyva, ze vyrobok spiiia
podmienky podl'a élanku 16 a prilohy VI, pri¢om sa
v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na
zniZenie rizika.
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difenakum

3-[3-(bifenyl-4-yl)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftyl)-4-hydroxy-2H-
1-benzopyran-2-6n
EC ¢&.: 259-978-4

CAS ¢.: 56073-07-5

960 g/kg

1. aprila 2010

31. marca 2012

31. marca 2015

14

Vzhladom na skuto¢nost, ze vlastnosti Ucinnej
latky ju robia potencidlne  perzistentnou,
bioakumulativnou a toxickou alebo velmi
perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato
U¢inna latka sa povaZzuje za latku, ktora sa ma
nahradit v sulade s ¢lankom 9.

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

(1) Nominalna koncentracia uc¢innej latky vo
vyrobkoch nepresahuje 75 mg/kg a
povoluji sa len vyrobky pripravené na
pouzitie.

(2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo
a v pripade potreby farbivo.

3) Vyrobky sa nepouZivaju ako sledovaci
prasok.

(4) Prvotnd adruhotnd  expozicia Tudi,
necielovych zvierat a zivotného prostredia
sa minimalizuje tym, Ze sa zvazuju
auplatiiuju  vSetky vhodné a dostupné
opatrenia na znizenie rizika. Tieto
opatrenia ~ okrem  iného zahfnaju
obmedzenie len na odborné pouzitie,
obmedzenie maximalnej vel'kosti balenia a
ustanovenie povinnosti pouzivat’ bezpecné
obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.

- 140 -




K-HDO

cyklohexylhydroxydia
zén 1-oxid, draselna
sol’

EC ¢.: neuvadza sa
CAS ¢.: 66603-10-9

(Téato polozka sa
vztahuje aj na
hydratované formy K-
HDO)

977 g/kg

1. jdla 2010

30. juna 2012

30. juna 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

1)

)

®3)

vzhl'adom na mozné rizika, pokial' ide
0 Zivotné prostredie a pracovnikov, sa
vyrobky  nepouzivaji  vinych  ako
priemyselnych, plne automatizovanych
a uzavretych systémoch, ak zo ziadosti
0 povolenie vyrobku nevyplyva, ze sa
rizikA moézu znizit' na prijatelna Groven
v stlade s ¢lankom 16 a prilohou VI;
vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa
dospelo pocas hodnotenia rizik, sa
vyrobky pouzivaju s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim, pokial sa v
ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze,
ze rizika, ktorym su  vystaveni
pouzivatelia, je mozné znizit’ na prijatel'n
troven prostrednictvom inych
prostriedkov;

vzhl'adom na zistené rizika pre dojcatd sa
vyrobky nepouZzivaju na oSetrenie dreva,
S ktorym moézu dojcata prist do priameho
kontaktu.
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IPBC

3-jodprop-2-inyl-
butylkarbamat

EC ¢.: 259-627-5
CAS ¢.: 55406-53-6

980 g/kg

1. jdla 2010

30. juna 2012

30. juna 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie sa pouzivaju
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial'  sa v ziadosti o povolenie  vyrobku
nepreukaze, Zze rizika, ktorym si vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijatelni uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené
podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketdich a/alebo kartach
bezpecnostnych tdajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek iniky sa zachytavaju na
ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.
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tiabendazol

2-tiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol

EC ¢.: 205-725-8
CAS ¢.: 148-79-8

985 g/kg

1. jdla 2010

30. juna 2012

30. juna 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie v suvislosti s
dvojnasobnym odsavanim a namacanim pouzivaju
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial' sa v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, Zze rizika, ktorym si vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit' na prijatelna uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketdich a/alebo kartach
bezpe¢nostnych Udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek tiniky sa zachytavaju na
ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na ucely
miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia, pokial' sa nepredlozia udaje, ktorymi sa
preukaze, e vyrobok spifa podmienky podla
¢lanku 16 a prilohy VI, priCom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na znizenie rizika.

- 143 -




tiametoxam

tiametoxam
EC ¢.: 428-650-4
CAS ¢.: 153719-23-4

980 g/kg

1. jdla 2010

30. juna 2012

30. juna 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie pouzivaju
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial'  sa v ziadosti o povolenie  vyrobku
nepreukaze, ze rizika, ktorym s vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijatelni uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketdich a/alebo kartach
bezpecnostnych tdajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepusthom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek iniky sa zachytavaju na
ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na ucely
miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia, pokial' sa nepredlozia udaje, ktorymi sa
preukaze, e vyrobok spiita podmienky podla
¢lanku 16 a prilohy VI, priCom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na znizenie rizika.

(*) V zaujme vykonavania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI s0 obsah a zavery hodnotiacich sprav k
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

PRILOHA II
Poziadavky na udaje o u¢innych latkach

Dokumentacia o u¢innych latkach obsahuje informacie potrebné na stanovenie, ak je to
relevantné, pripustného denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI), prijatelnej
hladiny expozicie pouzivatela (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL),
predpokladanej environmentalnej koncentracie  (Predicted Environmental
Concentration, PEC) a predpokladanej koncentracie bez u¢inku (Predicted No-Effect
Concentration, PNEC).

Dokumentécia k stupiiu I obsahuje vsetky informdcie potrebné na urcéenie vlastnosti
a rizik aktivnych ldatok pocas ich Zivotného cyklu, najmd podl’a ¢lankov 5, 9 a 17 tohto
nariadenia.

Netreba vSak poskytnit’ informacie, ktoré vzhl'adom na povahu biocidneho vyrobku
alebo jeho navrhované pouzitie nie su potrebné.

Zahrnie sa podrobny a uplny popis vykonanych $tadii a pouzitych metod alebo
bibliograficky odkaz na tieto metddy.

Pri predkladani dokumentacie sa musia pouzit’ formulare, ktoré poskytla Komisia.
Okrem toho sa musi pouzit' osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla
Komisia, a to pri tych Castiach dokumentacie, na ktoré sa [IUCLID vzt'ahuje. Formulare
a dalSie usmernenia k poziadavkdm na daje a k vypracovaniu dokumentacie su k
dispozicii na domovskej stranke agentdry.

Testy predlozené na tcely povolenia sa vykonavaju podl'a metod opisanych v nariadeni
Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. méja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metddy
podl'a nariadenia (ES) & 1907/2006 . Metédy uvedené v prilohe I nezah¥iiajii
nanomateridly, pokial’ to nie je vyslovne uvedené. Ak vSak metoda nie je primerana
alebo opisana, pouziju sa iné vedecky uspokojivé metddy, ktorych platnost’ sa musi
odovodnit’ v Ziadosti.

U.v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
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Vykonavané testy by mali spinat’ prislu§né poziadavky na ochranu laboratornych zvierat
ustanovené v smernici Rady 86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximacii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa ochrany
zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké ucely! a v pripade ekotoxikologickych a
toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratornej praxe ustanovené v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zosulad’ovani
zédkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na zasady spravnej
laboratdrnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok? alebo
iné medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agenturou za rovnocenne.

V pripade vykonavania testov sa musi poskytnut’ podrobny opis (Specifikacia)
pouzité¢ho materialu a jeho necistot.

Ak existuju Gdaje z testov ziskané pred ...* prostrednictvom inych metod, ako si metody
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
rozhodntt' prisluSny organ dotknutého Clenského Statu, a to na zdklade posudenia
jednotlivych pripadov, pricom tento organ okrem inych faktorov zohladni potrebu
minimalizovat’ testovanie na stavovcoch.

Mali by sa poskytnit’ vSetky dostupné relevantné poznatky a informacie z odbornej
literatdry.

Poskytnu sa takisto akékol'vek iné relevantné fyzikalno-chemickeé, toxikologické a
ekotoxikologické informécie, ktoré su dostupné.

1

U.v.ESL 358, 18.12.1986, s. 1.
U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
Datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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HLAVA 1 — Chemické latky
Stupen |

Informacie pozadované na podporu zaradenia latky do prilohy I st uvedené d’alej v tabulke.
Standardny subor dajov tvoria iidaje uvedené v stupni 1. Potreba predlozit’ Gidaje v stupni II
zavisi od vlastnosti a predpokladaného pouzitia Gc¢innej latky alebo zaverov z hodnotenia
udajov v stupni I, najmai ak sa zistilo, Ze je ohrozené zdravie alebo Zivotné prostredie.

V tabulke su poskytnuté aj osobitné pravidla, podl'a ktorych sa mézu pozadované informacie
vynechat’, nahradit’ inymi informéciami alebo inak prispdsobit’. Ak st podmienky, za ktorych
je mozné vykonat Upravy, splnené, ziadatel' tito skuto¢nost’ spolu s odévodnenim kazdej
upravy jasne uvedie v prislusnych castiach dokumentacie.

Platia aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test a ktoré su ustanovené v
prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008, ktoré sa neopakujd v
stipci 2.

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv
posudia vSetky dostupné udaje ziskané pomocou metddy in vitro, metddy in vivo, historické
Udaje o vplyve latky na I'udi, tdaje ziskané z validovanych (Q)SAR (kvantitativnych vztahov
Struktary a aktivity) az latok s podobnou Struktirou (analogicky pristup). Zamedzi sa
testovaniu zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali ziskat’ aj d’alSie usmernenia o inteligentnych
stratégiach testovania od odbornikov na alternativne rieSenia k pokusom na zvieratdch.
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Pozadované informacie:

Pokial’ sa neuvadza
inak, vSetky udaje sa
poskytnu v

rdmci stupia I.

Osobitné pravidla vztahujuce sa na Upravu
pozadovanych Standardnych informacii:

1. Ziadatel

1.1. Meno a adresa

1.2. Vyrobca ucinnej latky (meno,
adresa, miesto zariadenia)

2. Identita t¢innej latky

2.1. Trividlny ndzov navrhnuty alebo
akceptovany organizaciou ISO
a synonyma

2.2. Chemicky nazov (nomenklatira
IUPAC)

2.3. Cislo(-a) vyvojového kadu vyrobcu

2.4. Cisla CAS a EC (ak su dostupné)

2.5. Molekulovy a Struktarny vzorec
(vratane vsetkych podrobnosti
0 Struktre  izomérov),  molekulova
hmotnost’

2.6. SpOsob vyroby ucinnej latky
(stru¢ny opis postupu syntézy)

2.7. Specifikacia &istoty G¢innej latky v
a/kg, pripadne v g/l

2.8. Identita necistot a pridavnych latok
(napr. stabilizatorov) so Strukturnym
vzorcom a moznym  rozsahom

vyjadrenym v g/kg , pripadne g/l

2.9. Povod prirodzenej ucinnej latky
alebo prekurzor(y) uG¢innej latky, napr.
extrakt z kvetu
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2.10. Udaje o expozicii v sulade s
prilohou VII A k smernici 92/32/EHS

3. Fyzikéalno-chemické vlastnosti
ucinnej latky

3.1. Skupenstvo latky pri 20 °C a
101,3 kPa

3.2. Teplota topenia/tuhnutia

3.2. Stadia sa nemusi robit pod spodnou
hranicou —20 °C.

3.3. Teplota varu

3.3. Stadia sa nemusi robit’;
— v pripade plynov alebo

— v pripade pevnych latok, ktoré sa bud’ topia
pri teplotach vyssich ako 300 °C, alebo sa
rozlozia predtym, ako dosiahnu teplotu varu .
V takych pripadoch mozno teplotu varu pri
znizenom tlaku odhadnit alebo odmerat
alebo

— Vv pripade latok, ktoré sa rozkladaju
predtym, ako dosiahnu teplotu varu (napr.
autooxidaciou, preskupenim, degradaciou,
rozloZenim atd’.).

3.4. Relativna hustota

3.4. Studia sa nemusf robit,, ak:

— je latka stabilnd iba v roztoku v
konkrétnom rozpustadle a hustota roztoku je
podobna hustote rozpustadla. V takychto
pripadoch staci uviest, ¢i je hustota roztoku
vyssia alebo nizsia ako hustota rozpustadla
alebo

— je latka plynna. V takom pripade sa urobi
odhad na zéklade vypoctu z jej molekulovej
hmotnosti a zakonov o idealnom plyne.

3.5. Tlak pary

3.5. Stadia sa nemusi robit, ak teplota
topenia presahuje 300 °C.

Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C,
sta¢i limitna hodnota stanovena na zaklade
merania alebo uznavanou metédou vypoctu.
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3.6. Povrchové napétie

3.6. Stidia sa musi robit, iba ak:

— sa na zaklade Struktary predpoklada alebo
sa modze predpokladat’ povrchovéd aktivita
alebo

— povrchova aktivita je Ziaducou vlastnost'ou
materialu.

Ak je rozpustnost’ vo vode pri 20 °C nizsSia
ako 1 mg/l, test sa nemusi robit’.

3.7. Rozpustnost’ vo vode

3.7. Studia sa nemusf robit’, ak:

— je latka pri pH 4,7 a 9 hydrolyticky nestala
(polcas rozpadu mensi ako 12 hodin); alebo

— latka I'ahko oxiduje vo vode.

Ak sa zda, Ze latka je vo vode ,,nerozpustnd®,
vykona sa limitny test az po detekény limit
analytickej metody.

3.8. Rozdelovaci koeficient n-
oktanol/voda

3.8. Stadia sa nemusi robif, ak ide o
anorganicku latku. Ak test nemozno vykonat’
(napr. ak sa latka rozklada, ma vysoku
povrchovu aktivitu, prudko reaguje pocas
testovania alebo sa vo vode alebo oktanole
nerozpusta alebo nemozno ziskat’ dostato¢ne
¢ista latku), uvedie sa vypocitana hodnota
log P, ako aj podrobnosti o spdsobe vypoctu.

3.9. Teplota vzplanutia

3.9. Studia sa nemusi robit’, ak:

— je latka anorganicka alebo

— latka obsahuje iba prchavé organické
zlozky s teplotami vzplanutia vys$§imi ako
100 °C v pripade vodnych roztokov alebo

— odhadovana teplota vzplanutia je vysSia
ako 200 °C alebo

— teplotu vzplanutia moZzno presne
predpovedat na zaklade interpolacie z
existujdcich charakterizovanych materialov.
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3.10. HorTavost’

3.10. Stadia sa nemusi robit’:

— ak ide o pevnu latku, ktordA ma vybusné
alebo samovznietivé vlastnosti. Na tieto
vlastnosti by sa malo vzdy prihliadat’ pred
posudenim horl’avosti alebo

— v pripade plynov, ak koncentréacia
horlavého plynu v zmesi s inertnymi plynmi
je taka nizka, Ze po zmieSani so vzduchom sa
vzdy nachadza pod spodnym limitom alebo

— v pripade latok, ktoré sa samovznietia pri
kontakte so vzduchom.

3.11. Vybusnost’

3.11. Stadia sa nemusi robit,, ak:

— sa v molekule nenachadzaji chemické
skupiny s vybusnymi vlastnostami alebo

— latka obsahuje chemické skupiny s
vybusnymi vlastnostami, ktoré zahrnaju
kyslik, a vypocitana kyslikova bilancia je
mensia ako —200, alebo

— organickd latka alebo homogénna zmes
organickych  latok obsahuje  chemické
skupiny s vybusnymi vlastnostami, ale
energia exotermického rozkladu je niZsia ako
500 J/g a exotermicky rozklad sa za¢ina pod
500 °C, alebo

— je u zmesi anorganickych oxidujucich latok
(trieda 5.1 podla OSN) s organickymi
materialmi koncentracia  anorganickej
oxidujucej latky:

— niz§ia ako 15 hmotnostnych %, ak patri do
skupiny obalov I podla OSN (vysoké
nebezpecenstvo) alebo 11 (stredné
nebezpecenstvo)

— niz8ia ako 30 hmotnostnych %, ak patri do
skupiny obalov III podla OSN (malé
nebezpecenstvo).

Poznamka: Test vyvolania vybuchu ani test
citlivosti na detona¢ny otras sa nevyzaduje,
ak je energia exotermického rozkladu
organickych materidlov mensia ako 800 J/g.
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3.12. Teplota samovznietenia

3.12. Stidia sa nemusi robit’:

— ak je latka vybusna alebo samovznietiva na
vzduchu pri izbovej teplote alebo

— v pripade kvapalin, ktoré si na vzduchu
nehorlavé, napr. ak je teplota vzplanutia
vyssia ako 200 °C, alebo

— v pripade plynov bez rozsahu horlavosti
alebo

— v pripade pevnych latok s teplotou topenia
<160 °C, alebo ak predbezné vysledky
vylu¢uju samozohrievanie latky pri teplotach
niz§ich ako 400 °C.

3.13. Oxidacné vlastnosti

3.13. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— je latka vybusna alebo

—ide o vel'mi horlavu latku alebo

— je latka organickym peroxidom alebo

— ide o latku, ktord nie je schopna
exotermicky  reagovat s horlavymi
materidlmi, napriklad na zéklade chemickej
Struktary (napr. organické latky
neobsahujlce atomy kyslika alebo halogénov
a tieto latky nie su chemicky viazané na
dusik alebo kyslik; alebo anorganické latky,
ktoré neobsahuji atomy kyslika alebo
halogénov).

Uplné testy sa nemusia vykonat’ pri pevnych
latkach, ak predbezné testy jednoznacne
naznacujl, ze testovana latka ma oxidacné
vlastnosti.

KedZe neexistuje testovacia metdda na
zistenie oxidaénych vlastnosti plynnych
zmesi, hodnotenie tychto vlastnosti sa musi
vykonat metddou odhadu na zaklade
porovnania oxida¢ného potencidlu plynov v
zmesi s oxidaénym potencidlom kyslika vo
vzduchu.
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3.14. Granulometria

3.14. Stadia sa nemusi robit, ak sa latka
umiestiiuje na trh alebo pouziva v inom ako
pevnom stave alebo v inej ako granulovanej
forme.

3.15. Stabilita v organickych
rozpustadlach a identita relevantnych
degradaénych produktov

Stupen 11

3.15. Stabilita v organickych rozptstadlach a
identita relevantnych degradaénych
produktov

Vyzaduje sa iba v pripade, ak sa stabilita
latky poklada za kritickd.

3.16. Disocia¢na konS$tanta

Stupen 11

3.16. Disocia¢na konStanta

3.17. Viskozita

Stupen 11

3.17. Viskozita

3.18. Rozpustnost v organickych
rozpustadlach vratane vplyvu teploty na
rozpustnost™

Stupen 11

3.19. Stabilita v  organickych
rozpustadlach pouzitych u
biocidnych vyrobkov a identita
prislusnych produktov rozkladu?

Stupen 11

4. Metody detekcie a identifikacie

4.1. Analytické met6dy na urcenie Cistej
ucinnej latky a kde je to vhodné, na
relevantné degrada¢né produkty,
izoméry a neCistoty uéinnej latky
a pridavnych latok (napr. stabilizatorov)

4.2. Analytické metédy vrdtane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia
ucéinnej latky a jej rezidui

4.3. Analytické metddy vratane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia
ucinnej latky a jej rezidui v/na
potrave alebo krmive aak je to
relevantné, v/na inych vyrobkoch

Stupen 11

5. UCinnost’ na cielové organizmy a
planované pouzitie

5.1. Funkcia, napr.  fungicidy,
rodenticidy, insekticidy, baktericidy

1
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5.2. Regulovany(-é)
organizmus(organizmy) a chranené
produkty, organizmy alebo objekty

5.3. Utinky na cielové organizmy a
pravdepodobna koncentrécia, pri ktorej
bude uc¢inna latka pouzita

5.4. Sposob ucinku (vratane
oneskoreného ucinku)

5.5. Predpokladana oblast’ pouzitia

5.6. Pouzivatel: priemyselny, odborny,
siroka verejnost’ (laicky)

5.7. Informacie o vyskyte alebo
moznom vyskyte vyvoja rezistencie a 0
vhodnych stratégiach riadenia

5.8. Pravdepodobné mnozZstvo, ktoré sa
ma ro¢ne umiestnit’ na trh

6. Toxikologicky profil u ¢loveka a
zvierat vratane metabolizmu

6.1. Podrazdenie alebo poleptanie
pokozky

6.1. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa sklada z tychto po sebe nasledujlcich
krokov:

1) posudenie dostupnych udajov o l'udoch
a zvieratach,

2) posudenie kyselinovej alebo zasaditej
rezervy,

3) stidia in vitro zamerana na poleptanie
pokozky,

4) stidia in vitro zamerana na podrazdenie
pokozky.

Kroky 3 a 4 sa nemusia vykonavat’, ak:

— dostupné informacie naznacuji, Ze su
splnené kritéria klasifikacie ako latka, ktora
sposobuje poleptanie pokozky alebo drazdi
oci, alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote alebo

— je latka klasifikovana ako vel'mi toxicka
pri kontakte s pokozkou alebo

— v §tadii akatnej toxicity vstupom cez
pokozku sa nepoukazuje na podrazdenie
pokozky az po limitnt uroven davky (2 000
mg/kg telesnej hmotnosti).
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6.1.1. Podrazdenie pokozky in vivo

6.2. Podrazdenie oci

6.2. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa sklada z tychto po sebe nasledujucich
krokov:

1) posudenie dostupnych udajov o l'udoch
a zvieratach,

2) posudenie kyselinovej alebo z&saditej
rezervy,

3) test in vitro zamerany na podrazdenie o¢i.
Krok 3 sa nemusi vykonat’, ak:

— dostupné informacie naznaduji, Ze su
splnené kritéria klasifikacie latky ako latka,
ktora spdsobuje poleptanie pokozky alebo
drazdi o¢i, alebo

— latka je horlava na vzduchu pri izbovej
teplote.

6.2.1. Podrazdenie o¢i in vivo

6.3. Senzibilizacia pokozky

6.3. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa sklada z tychto po sebe nasledujucich
krokov:

1) posudenie dostupnych udajov o l'ud’och,
zvieratach a alternativnych udajov,

2) testovanie in vivo.
Krok 2 sa nemusi vykonat’, ak:

— dostupné informacie naznacuju, ze by latka
mala byt klasifikovand ako latka, ktora
spbsobuje senzibilizaciu alebo poleptanie
pokozky, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo
zasadou (pH > 11,5) alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote.

Redukovana lokalna skuska lymfatickych
uzlin (rLLNA) je metédou prvej volby na
testovanie in vivo ako skriningovy test na
rozliSenie medzi senzibilizatormi a latkami,
ktoré nemajii senzibilizacné ucinky. Uplna
skuska LLNA by sa mala vykonat’, ak je
zndame, Ze sa vyZaduje posudenie ucinkov
senzibilizacie. Iny test by sa mal pouzivat
iba za vynimoénych okolnosti. V pripade
pouzitia iné¢ho testu je nutné predlozit
oddvodnenie.
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6.4. Mutagenita

6.4. V pripade pozitivneho vysledku v
akejkol'vek §tudii genotoxicity v stupni | sa
zohl'adnia prislusné¢ Stidie mutagenity in
vivo.

V pripade novych latok sa odporica
posudzovat’ parametre mikronukledrneho
testu in-vivo ako sucast’ 28- alebo 90-
driovej Studie toxicity po opakovanej davke.

6.4.1. Studia
u baktérif in vitro

génovych  mutacii

6.4.1. V pripade pozitivneho vysledku sa
zohladnia d’alSie §tadie mutagenity.

Tato Studia sa nemusi vykondvat’ v pripade
antimikrobidlnych latok alebo zloZeni.

6.4.2. Stadia cytogenity in vitro na
bunkiach  cicavcov  alebo  Studia
mikrojadier in vitro

6.4.2. Studia sa oby¢ajne nemusi robit’, ak:

— s0 k dispozicii primerané Udaje z testu
cytogenity in vivo alebo
— je zname, ze latka je karcinogénna,

kategdrie 1A alebo 1B, alebo mutagénna,
kategdrie 1A, 1B alebo 2.

6.4.3. Stadia génovej mutacie in vitro na
bunkéach cicavcov, ak je vysledok
vstupni |, oddieloch 6.4.1 a6.4.2.
negativny.

6.4.3. Studia sa nemusi robit, ak sa inde k
dispozicii primerané udaje zo spolahlivého
testu génovej mutacie u cicavcov in vivo.

6.4.4. Stadia genotoxicity in vivo

Stupen 11

6.4.4. V pripade pozitivneho vysledku
akejkol'vek §tudie genotoxicity in vitro
v stupni | a za podmienky, Ze nie st zatial’ k
dispozicii ziadne vysledky zo $tudie in vivo,
ziadatel’ navrhne vhodnu $tudiu genotoxicity
somatickych buniek in vivo. V pripade
novych liatok by malo byt moZné
posudzovat’ parametre mikronukledrneho
testu in-vivo ako sucast’ 28- alebo 90-
driovej Studie toxicity po opakovanej davke.

Ak existuje pozitivny vysledok zo Studie
somatickych buniek in vivo, mal by sa
zohladnit  potencial pre  mutagenitu
zarodoénych buniek na zaklade vsetkych
dostupnych Udajov vrétane
toxikokinetickych dokazov. Ak nemozno
vyvodit' jednoznacné zavery o mutagenite
zarodo¢nych buniek, musi sa zvazit' d’alSie
skimanie.
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6.5. Akltna toxicita

6.5. Stadia(-e) sa  nemusi(-ia) Vo
vSeobecnosti robit’, ak:

— je latka Klasifikovana ako latka, ktora
spOsobuje poleptanie pokozky.

Okrem oralneho vstupu (6.5.1) sa pre latky
iné ako plyny oznamujl informécie uvedené
v oddieloch 6.5.2 az 6.5.3 aspon pre jeden
dalsi vstup. Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre I'udi. Ak existuje iba
jeden expozi¢ny vstup, uvedu sa informacie
iba pre tento vstup.

6.5.1. Oralny vstup

6.5.1. Stidia sa nemusi robit’, ak je dostupna
Stadia o akutnej toxicite vstupom cez
inhalaciu (6.5.2).

Metdda triedy akUtnej toxicity je metddou
prvej vol’by na testovanie in vivo. Iny test by
sa mal pouZivat’ iba za vynimocnych
okolnosti, pricom v takom pripade sa
predloZi odovodnenie.

6.5.2. Vstup cez inhalaciu

6.5.2. Testovanie vstupom cez inhalaciu je
vhodné, iba ak to predstavuje primarny
expozi¢ny vstup pre Pudi, beric do Uvahy
tlak par latky a/alebo moznost' expozicie
aerosoOlom, cCasticiam alebo  kvapkdm
vdychnutelnej velkosti. Metoda triedy
akutnej toxicity je metodou prvej vol’by na
testovanie in vivo. Klasicky test letalnej
koncentracie (LC50) by sa mal pouZivat’ iba
za vynimocénych okolnosti. V pripade
pouZitia iného testu je nutné predloZit’
odévodnenie.

6.5.3. Vstup cez pokozku

6.6. Toxicita po opakovanej davke
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6.6.1. Kratkodoba Studia toxicity po
opakovanej davke (28 dni), jeden druh,
samec a samica, najvhodnejsi vstup pri
podavani, S prihliadnutim na
pravdepodobny expozi¢ny vstup pre
ludi.

6.6.1. Kratkodob4 studia toxicity (28 dni) sa
nemusi robit’, ak:

— je k dispozicii alebo sa planuje spolahliva
Stadia  subchronickej (90 dni) alebo
chronickej toxicity za predpokladu, Ze sa pri
nich pouzili alebo sa maji pouZit’ vhodné
druhy, davkovanie, rozpustadlo a vstup pri
podani, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a ak st
k dispozicii dostato¢né udaje o Stiepnych
produktoch alebo

— mozno vylucit relevantnu expoziciu l'udi v
stlade s prilohou IV oddielom 3.

Testovanie sa vykonava oralnym vstupom s
vynimkou tychto pripadov:

1. primdrny expozic¢ny vstup pre Pudi je cez
pokoZku a je splnend jedna 7z tychto
podmienok:

—  fyzikdlno-chemické a toxikologické
viastnosti  vrdatane Studie  prenikania
pokoZkou in-vitro (napr. OECD TG 428)
svedcia o vyznamnej dermdlnej biologickej
vyuZitePnosti alebo

— u latok spodobnou Strukturou sa
preukadZe znacénd dermdlna toxicita alebo
prenikanie pokoZkou.

2. primdrny expozi¢ny vstup pre Pudi je
inhalécia s prihliadnutim na tlak par latky
a pravdepodobne frekvenciu, rozsah a
trvanie expozicie aerosolom, Casticiam
alebo kvapkdam vdychnutel’nej vel’kosti.

Testovanie sa vykonava iba jednym
expozicnym  vstupom. Odhady toxicity
prostrednictvom inych vstupov vychadzaju z
farmakokinetického modelovania.
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Stadiu  subchronickej toxicity (90 dni)
(stupenn II oddiel 6.6.2) navrhuje ziadatel
namiesto 28-diiovej Stidie, ak: frekvencia a
trvanie expozicie l'udi naznacuju, ze je
vhodna $tudia dlhsia ako jeden mesiac a
kratSia ako 12 mesiacov, a dostupné Udaje
naznacuju, Ze Kinetické alebo iné vlastnosti
latky alebo ich metabolity su také, Ze
nepriaznivé ucinky mozZu zostat’
kratkodobou $tadiou toxicity neodhalené.

V  pripade latok  pribuznych  na
molekularnej Urovni so znamymi organovo
Specifickymi  toxickymi latkami (napr.
neurotoxicita) by sa mali v idealnom
pripade preskumat’ dodatoéné relevantné
parametre v kontexte 28- alebo 90-driovej
Studie namiesto samostatnej Studie, napr.
§tudie neurotoxicity. Dalsie samostatné
Stadie by sa mali obmedzit’ na vynimocné
okolnosti.

6.6.2. Studia subchronickej toxicity (90
dni), jeden druh, hlodavec, samec a
samica, najvhodnejsi vstup pri podavani,
s prihliadnutim  na  pravdepodobné
expozi¢né vstupy pre ludi.

Stupen 11

6.6.2. Stadia subchronickej toxicity (90 dni)
sa nemusi robit’, ak:

— je k dispozicii spolahlivd kratkodoba
Studia toxicity (28 dni), z ktorej vyplynuli
tazké nasledky toxicity podla kritérii na
klasifikaciu latky ako R 48, pre ktoru
pozorovana NOAEL-28 dni s pouzitim
prislusného  faktora neistoty umoznuje
extrapolaciu na NOAEL-90 dni pre ten isty
expozi¢ny vstup, alebo

— je k dispozicii spolahliva studia chronicke;j
toxicity za predpokladu, Ze sa pri nej pouzili
vhodné druhy a vstupy pri podani, alebo

— latka podlicha okamzitému rozpadu a st k
dispozicii dostatocné udaje o Stiepnych
produktoch (pre systémové ucinky, ako aj
ucinky na mieste absorpcie) alebo

— je latka nereaktivna, nerozpustnd a
nevdychnutel'na a nie si dokazy absorpcie a
toxicity pri 28-dfiovom ,limitnom teste®,
najma ak su takéto podmienky spojené s
obmedzenou expoziciou l'udi.
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Testovanie sa vykonava oralnym vstupom s
vynimkou tychto pripadov:

1. primdrny expozi¢ny vstup pre l'udi je cez
pokoZku a je splnenda jedna 7z tychto
podmienok:

—  fyzikdlno-chemické a toxikologické
viastnosti  vrdtane Studie  prenikania
pokoZkou in-vitro (napr. OECD TG 428)
svedcia o vyznamnej dermdlnej biologickej
vyuZitel’nosti alebo

— u latok s podobnou Struktiurou sa
preukaZe znacnd dermadlna toxicita alebo
prenikanie pokoZkou.

2. primdrny expozi¢ny vstup pre lPudi je
inhaldcia s prihliadnutim na tlak par latky
a pravdepodobne frekvenciu, rozsah a
trvanie expozicie aerosolom, Casticiam
alebo kvapkam vdychnutel’nej vel’kosti.
Testovanie sa vykondva jednym expozi¢nym
vstupom. Odhady toxicity prostrednictvom
inych vstupov vychadzaju z
farmakokinetického modelovania.

V  pripade latok  pribuznych na
molekularnej Urovni so znamymi organovo
Specifickymi  toxickymi ldatkami (napr.
neurotoxicita) by sa mali v idealnom
pripade preskiimat’ dodatoéné relevantné
parametre v kontexte 28- alebo 90-diiovej
Studie namiesto samostatnej Studie, napr.
§tudie neurotoxicity. Dalsie samostatné
Stadie by sa mali obmedzit’ na vynimocné
okolnosti.
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6.6.3. Dlhodoba stidia toxicity po
opakovanej davke (> 12 mesiacov)

Stupen II

6.6.3. Dlhodobu $tadiu  toxicity po
opakovanej davke (= 12 mesiacov) moze
navrhnut’ ziadatel’ alebo sa moze vyzadovat’
iba v pripade:

— ak frekvencia, rozsah a trvanie expozicie
Pudi naznaéujii, 7e je vhodné hodnotenie
chronickych rizik, a

— ak by uplatnenie ndleZitého faktora
neistoty nebolo dostatoénou ochranou na
ucely hodnotenia rizika. Ak sa vyZaduju aj
udaje o karcinogenite a tieto udaje este nie
st dostupné, dlhodobé studie po opakovanej
ddavke a Studie karcinogenity by sa mali
vykondvat’ pouZitim protokolu
kombinovanej studie OECD TG 453.

6.6.4. Dalsie §tudie

Stupen 11

6.6.4. Dalsie §tadie navrhne Ziadatel alebo sa
mozu tieto Studie vyzadovat,, ak:

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vazne/tazké nasledky), alebo

— sU néznaky Géinkov, pre ktoré dostupné
dokazy nestacia na toxikologické hodnotenie
alalebo charakterizaciu rizik. V takych
pripadoch moéze byt vhodnejSie vykonat
osobitné toxikologické Stadie uréené na
preskimanie  tychto  ufinkov  (napr.
imunotoxicita, neurotoxicita) alebo

— existuja mimoriadne obavy v savislosti s
expoziciou (napr. pouzitie latky v
spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie k
hladine expozicie, ktora je blizka hladindAm
davok, pri ktorych sa pozoruje toxicita).

Ak je o latke zname, Ze ma nepriaznivé
Gginky na  plodnost, splia  kritéria
klasifikacie ako Repr. Kat 1A alebo 1B:
moze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
Gdaje sU primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudd potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vSak
zvazit’ testovanie vyvojovej toxicity.
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6.7. Reprodukcna toxicita

Stupen II

6.7. Stadie sa nemusia robit, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky
karcinogén, a vykondvaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizika alebo

— je zname, ze latka je mutagén posobiaci na
zarodo¢né bunky, a vykonavaju sa vhodné
opatrenia manazmentu rizika, alebo

— ma latka nizku toxikologick( aktivitu (pri
dostupnych testoch sa nezistili Zziadne
dokazy toxicity), z toxikokinetickych udajov
mozno dokazat, Ze pri relevantnych
expozi¢nych  vstupoch nedochddza k
systémovej absorpcii (napr. koncentracie v
plazme/krvi st nizSie ako limit detekcie pri
aplikacii citlivej metddy a latka ani jej
metabolity sa nenachddzaju v moci, zI¢i ani
vydychovanom vzduchu) a nedochadza k
Ziadnej ani k vyznamnejsej expozicii 'udi.
Ak je o latke zname, Zze ma nepriaznivé
G¢inky na  plodnost, spifia  kritéria
klasifikacie ako Repr.Kat 1A alebo 1B:
moze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
Udaje sU primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudd potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vSak
zvazit testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze sposobuje vyvojovu
toxicitu, spifia kritéria klasifikacie ako
Repr.Kat 1A alebo 1B: modze poskodit
nenarodené dieta (H360D) a dostupné udaje
si primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudd potrebné
ziadne d’alsie testy vyvojovej toxicity. Musi
sa vSak zvazit' testovanie zamerané na
zistenie ¢inkov na plodnost’.
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6.7.1. Skrining reprodukénej/vyvojovej
toxicity, jeden druh (OECD 421 alebo
422), ak nie st z dostupnych informacii
o latkach spodobnou Struktirou, z
odhadov (Q)SAR alebo z metdd in vitro
ziadne dokazy, ze latka moze byt
toxicka pre vyvoj.

6.7.1. Tato stidia sa nemusi robit’, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky
karcinogén, a vykondvaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizika alebo

— je zname, ze latka je mutagén posobiaci na
zarodo¢né bunky, a vykondvaju sa vhodné
opatrenia manazmentu rizka alebo

— nedochddza k vyznamnejsej expozicii l'udi
v stlade s prilohou IV oddiel 3 alebo

— je k dispozicii $tudia prenatalnej vyvojovej
toxicity (stupen II oddiel 6.7.2) alebo
jednogeneracnda ¢i dvojgeneracnd Stidia
reproduk¢nej toxicity (stupenn II oddiel
6.7.3).

Ak je o latke znadme, ze ma nepriaznivé
Ginky na plodnost, spifia  kritéria
Klasifikacie ako Repr.Kat 1A alebo 1B:
mdze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
Udaje sU primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudd potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vSak
zvazit' testovanie prenatalnej vyvojovej
toxicity.

Ak je o latke zndme, Ze spdsobuje vyvojova
toxicitu, splfia kritéria klasifikicie ako
ReprKat 1A alebo 1B: modze poskodit
nenarodené dieta (H360D) a dostupné udaje
si  primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudd potrebné
ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity. Musi
sa vSak zvazit testovanie zamerané na
zistovanie uc¢inkov na plodnost’.

V pripadoch, ze existuji vazne obavy o
potenciali  nepriaznivych  u¢inkov  na
plodnost’ alebo vyvoj, ziadatel mobze
namiesto  skriningovej Studie navrhnat
rozSireni Jjednogeneracénii stadiu
reprodukéne;j toxicity S modulom
prenatalnej vyvojovej toxicity alebo bez
neho (stupeti 11 oddiel 6.7.3).
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6.7.2. Studia prenatilnej vyvojovej
toxicity, jeden druh, najvhodnejsi vstup
pri podavani, s prihliadnutim na
pravdepodobny expozi¢ny vstup pre
Pudi (B.31 nariadenia (ES) ¢. 440/2008
alebo OECD 414).

Stupen II

6.7.2. Stadia sa vykona iba na jednom druhu,
v idedlnom pripade v kombinacii s
rozSirenou  jednogeneracnou  Studiou

reprodukénej toxicity podla potreby (stuperi
11 oddiel 6.7.3).

6.7.3. Pred ocakdvanym prijatim
testovacej metddy na urovni EU alebo
na medzindrodnej urovni rozSirend
Jjednogeneracna $tidia reprodukénej
toxicity, jeden druh, samec a samica,
najvhodnej$i vstup pri podavani, s
prihliadnutim na pravdepodobny
expozi¢ny vstup pre l'udi.

Stupen 11

6.8. Toxikokinetika

6.8.1. Stidia dermalnej absorpcie in
vitro

6.9. Studia karcinogenity

Stupen 11

6.9. Stidiu karcinogenity moze navrhnut
ziadatel alebo sa takdto Stadia moze
vyZzadovat’, ak:

— ma latka rozsiahle disperzné pouzitie alebo
existuju dokazy o castej alebo dlhodobej
expozicii 'udi a

— je latka Kklasifikovana ako mutagén
kategorie 2 alebo su dbkazy zo Stadie(-i)
opakovanych davok, ze latka mbze vyvolat’
hyperplaziu a/alebo preneoplastické lézie.

Ak je latka Kklasifikovana ako mutagén
kategdrie 1A alebo 1B, vychodiskovym
predpokladom je pravdepodobny
genotoxicky mechanizmus karcinogenity. V
tychto  pripadoch sa  obyCajne  test
karcinogenity nebude vyzadovat’.

Ak sa vyZaduju aj dlhodobé iidaje o toxicite
atieto udaje eSte nie su dostupné, Studie
karcinogenity  a dlhodobé Studie  po
opakovanej davke by sa mali vykondvat
pouZitim protokolu kombinovanej Studie
OECD TG 453.
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6.9.1. Udaje o lekarskom dohlade
nad  zamestnancami  vyrobného
podniku, ak st dostupné

6.9.2. Priame pozorovania, hapr.
klinické pripady, nahodné otravy, ak
sU dostupné

6.9.3. Zdravotné zéznamy @z
priemyslu a inych dostupnych
zdrojov

6.9.4. Epidemiologické Sstadie na
Sirokej verejnosti, ak su dostupné

6.9.5. Diagnbza otravy vratane
Specifickych znakov otravy a klinické
testy, ak st dostupné

6.9.6. Pozorovania
senzibilizacie/alergénnosti, ak su
dostupné

6.9.7. Specificka lieba v pripade
nehody alebo otravy: opatrenia prvej
pomoci, protilatky a lekarske
oSetrenie, ak su zname

6.9.8. Prognoza po otrave

6.10. Suhrn toxikoldgie cicavcov a
zavery  vratane  hladiny  bez
pozorovaného nepriaznivého ucinku
(NOAEL), hladiny bez pozorovaného
uéinku (NOEL), celkové hodnotenie
s ohladom na vsetky toxikologické
udaje a akékol'vek iné informacie
tykajuce sa ucinnych latok. Ak je to
mozné, suhrnny formuldr by mal
obsahovat akékol'vek navrhované
opatrenia na ochranu pracovnikov

6.11 Dodatoc¢né studie

Stupen 11

Dodato¢né udaje, ktoré sa moézu vyzadovat’
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia u€innej latky.
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6.11.1 Studia neurotoxicity Stupen II Ak  je ucinna latka zluceninou
organofosforecnanov alebo ak existuju iné
naznaky toho, ze u€innd latka moéze mat’
neurotoxické vlastnosti, potom sa budd
vyzadovat’ Stidie neurotoxicity. Testovacim
druhom sU dospelé sliepky, pokial sa
neodévodni, Zze iny testovaci druh je
vhodnejsi. Ak je to vhodné, budu sa
vyzadovat’ testy oneskorenej neurotoxicity.
Ak sa zisti aktivita anticholinesterazy, mal
by sa vziat do uvahy test na odpoved’ na
reaktivacné Cinidla.

6.11.2. Toxické ucinky na Stupen 11

hospodarske a spolo¢enské zvierata

6.11.3. Stadie tykajiice sa expozicie Stupen 11

l'udi ucinnej latke

6.11.4. Potraviny a krmiva Stupen 11 Ak sa ma acinna latka pouzivat
v zmesiach urcenych na pouzitie tam, kde
sa pripravuje, konzumuje alebo skladuje
potrava pre I'udi, alebo kde sa pripravuje,
konzumuje alebo skladuje krmivo pre
hospodarske zvierata, budu sa vyzadovat’
testy uvedené v oddiele 9.1.

6.11.5. Ak sa povazuju za potrebné Stupen 11

akékol'vek iné testy tykajuce sa

expozicie TI'udi ucinnej latke v

navrhovanych biocidnych vyrobkoch,

potom sa bude(-u) vyzadovat’ test(-y)

uvedené v prilohe 111 hlave | oddiele

9.1.

6.11.6. Ak sa ma ucinna latka pouzit’ Stupen 11

vo vyrobkoch na dosiahnutie ucinku

proti rastlindm, potom sa budd testy

na hodnotenie akychkol'vek

toxickych ~ u¢inkov  metabolitov

oSetrenych rastlin vyzadovat' vtedy,

ked’ st rozdielne od tych, ktoré sa

identifikovali u zvierat.

6.11.7. Stadia  mechanizmu — Stupen 11

akékol'vek  studie potrebné na
objasnenie ucinkov uvedenych v
stadiach toxicity.
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7. Ekotoxikologicky profil vratane
osudu aspravania sa latky v
zivotnom prostredi

7.1. Toxicita pre vodné prostredie

7.1. Dlhodobé testovanie toxicity navrhuje
ziadatel, ak z hodnotenia v ramci stupia
| vyplyva potreba dalSicho preskumania
ucinkov na vodné organizmy. Vyber
vhodného(-ych)  testu(-ov)  zavisi od
vysledkov hodnotenia vykonaného v ramci
stupnia I..

7.1.1. Kratkodobé testovanie toxicity na
bezstavovcoch (prednostne na druhu
Daphnia)

Namiesto  kratkodobého  testovania
toxicity moze ziadatel' zvazit' dlhodobé
testovanie.

7.1.1. Studia sa nemusi robit’, ak:

— existyji zmiernujuce faktory, ktoré
naznacuju, ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobna, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode alebo je
nepravdepodobné, Ze by latka prestipila
bunkovymi membranami, alebo

— je k dispozicii dlhodoba stadia toxicity pre
vodné prostredie vykonana na bezstavovcoch
alebo

— sU k dispozicii primerané informécie pre
environmentalnu klasifikaciu a oznac¢ovanie.

V pripade, Ze je latka malo rozpustnd vo
vode, sa zvazi dlhodoba §tadia toxicity pre

vodné prostredie na dafnidch (stupen II
oddiel 7.1.5).

7.1.2. Stadia inhibicie rastu vodnych
rastlin (prednostne na riasach)

7.1.2. Stidia sa nemusi robit, ak
zmiernyjice faktory naznaduju, ze toxicita
pre vodné prostredie je nepravdepodobna,
napriklad ak je latka vysoko nerozpustna vo
vode alebo je nepravdepodobné, ze by latka
prestupila bunkovymi membranami.

7.1.3. Kratkodobé testovanie toxicity na
rybéach: Prahovy pristup.

7.1.3. Studia sa nemusf robit’, ak:

— existyji  zmiernujuce faktory, ktoré
naznacuju, Ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode alebo je
nepravdepodobné, Ze by latka prestipila
bunkovymi membranami, alebo

— je k dispozicii dlhodoba studia toxicity pre
vodné prostredie na rybach.
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7.1.4. Testovanie inhibicie dychania na
aktivovanom kale

7.1.4. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— nie su ziadne emisie do CdistiCky
odpadovych vod alebo

— existuji zmiernujuce faktory, ktoré
naznacuju, ze mikrobidlna toxicita je
nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode, alebo

— sa zisti, ze latka je Tlahko
biodegradovatelna a aplikované testované
koncentracie sU v rozmedzi koncentrécii,
ktoré sa daju ocakavat’ pri vtoku do Cisticky
odpadovych vbd.

Tuto $tdiu mozno nahradit’ testom inhibicie
nitrifikacie, ak z dostupnych udajov vyplyva,
ze latka je pravdepodobne inhibitorom
mikrobidlneho rastu alebo funkcie, a to
najmé nitrifikaénych baktérii.

7.1.5. Dlhodobé testovanie toxicity na
bezstavovcoch (uprednostiiuje sa druh
Daphnia) (pokial’ sa uz neposkytlo ako
stcast’ poziadaviek v stupni I)

Stupen 11

7.1.6. Dlhodobé testovanie toxicity na
rybach, ak to vyplyva z profilu vyuZitia
latky alalebo fyzikalno-chemickych
vlastnosti.

Poskytni sa informécie v pripade
jedného z tychto oddielov: 7.1.6.1,
7.1.6.2 alebo 7.1.6.3.

Stupen 11

7.1.6.1. Test toxicity v skorom Stadiu
vyvoja ryb (FELS)

Stupen 11

7.1.6.2. Kratkodoby test toxicity na
rybach vo vyvojovom §tadiu embryi
a zltkového vacku

Stupen 11

7.1.6.3. Ryby, rastovy test mladych
jedincov ryb

Stupen 11
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7.2. Degradécia

7.2. Zvazi sa dalSie testovanie biotickej

degradécie, ak z hodnotenia v ramci
stupna | vyplyva potreba d’alsieho
preskimania  degradacie  latky  ajej

degradaénych produktov. Vyber vhodného(-
ych)  testu(-ov) zavisi od vysledkov
hodnotenia vykonaného v ramci stupna I a
mdze zahfiat' simulaéné testy vo vhodnom
médiu (napr. voda, sediment alebo pdda).

7.2.1. Bioticka degradacia

7.2.1.1. Lahka biodegradovatelnost

7.2.1.1. Stidia sa nemusi robit, ak ide o
anorganicku latku.

7.2.1.2.  Simulaéné testy koneénej | Stupen II 7.2.1.2. Stadia sa nemusi robit’, ak:

degradacie v povrchovych vodach — je latka vysoko nerozpustna vo vode alebo
— je latka l'ahko biodegradovatel'na.

7.2.1.3. Simula¢né testy na pdde (pre | Stupen II 7.2.1.3. Studia sa nemusi robit:

latky s vysokym potencidlom pre T . .

adsorpciu do pody) — ak je latka l'ahko biodegradovatelna alebo
— ak nie je pravdepodobna priama alebo
nepriama expozicia pody.

7.2.1.4. Simula¢né testy na sedimentoch | Stupei II 7.2.1.4. Studia sa nemusi robit:

(pre latky s vysokym potencialom pre o . .

adsorpciu do sedimentov) — ak je latka l'ahko biodegradovatel'na alebo
— ak nie je pravdepodobna priama a
nepriama expozicia sedimentu.

7.2.2. Abioticka degradécia

7.2.2.1. Hydrolyza v zavislosti od pH. 7.2.2.1. Stadia sa nemusi robit’, ak:
— je latka lahko biodegradovatel'na alebo
— je latka vysoko nerozpustné vo vode.

7.2.3. Identifikdcia  degradaénych | Stupen II 7.2.3. Pokial latka nie je Tlahko

produktov biodegradovatel'na

7.3. Osud a spravanie sa v Zivotnom
prostredi
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7.3.1. Skrining adsorpcie/desorpcie

7.3.1. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— sa na zaklade fyzikalno-chemickych
vlastnosti latky d4 ocakavat, ze bude mat
nizky potencial pre adsorpciu (napr. latka ma
nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda),
alebo

— latka a jej prislusné degradacné produkty
sa rychlo rozkladaju.

7.3.2. Bioakumul4cia vo vodnych | StupetiII 7.3.2. Stadia sa nemusi robit’, ak:

druhoch, prednostne v rybach _ mé  litka nizky potencidl  pre
bioakumulaciu (napriklad hodnota log Kow
< 3) alalebo nizky potencial pre prestup
bunkovymi membranami alebo
— je nepravdepodobna priama a nepriama
expozicia vodného prostredia.

7.3.3. Dodato¢né informacie o | Stupen II 7.3.3. Studia sa nemusi robit’, ak:

adsorpcii/desorpcii v zavislosti  od ) . . L

, 1 . . L — ma latka nizky potencial pre

vysledkov §tadie pozadovanej v ramci . . .

stupfia I bioakumuléciu (paprlklad thnota log Kow
< 3) alalebo nizky potencidl pre prestup
bunkovymi membranami alebo
— sa na zéklade fyzikalno-chemickych
vlastnosti latky da ocakavat, ze bude mat’
nizky potenciél pre adsorpciu (napr. latka ma
nizky rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda),
alebo
— latka a jej degradacné produkty sa rychlo
rozkladaju.

7.4. Dodato¢né studie Stupen 11

7.4.1. Akékol'vek iné testy | Stupen II

biodegradovatelnosti  relevantné  z

vysledkov v oddiele 7.2.1.1

7.4.2. Fototransforméacia na vzduchu | Stupei II

(metéda odhadu) vratane identifikéacie

produktov rozkladu
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7.4.3. Ak zvysledkov v oddiele 7.4.2
vyplyva potreba vykonat’ testy, alebo ak
ucinna latka ma celkove nizky alebo
ziadny  potencidl pre  abioticku
degradaciu, potom sa vyzaduju testy
uvedené v oddieloch 10.1.1 a10.2.1
a pripade potreby v oddiele 10.3

Stupen II

8. Opatrenia potrebné na ochranu
¢loveka, zvierat a zivotného prostredia

Stupen 11

Dodato¢né udaje, ktoré sa mozu vyzadovat
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia u¢innej latky.

8.1. Identifikacia akychkol'vek latok
patriacich do zoznamu | alebo zoznamu
Il prilohy k smernici Rady 80/68/EHS
zo 17. decembra 1979 o ochrane
podzemnych v6d pred zneCistenim
niektorymi  nebezpecnymi latkami®,
prilohy | éasti B smernice 98/83/ES
0 kvalite vody urcenej na Pudsku
spotrebu alebo prilohy X smernice
2000/60/ES. Poznadmky:

1) Tieto tdaje sa musia predlozit
v pripade purifikovanej Ucinnej latky
danej Specifikacie.

2) Tieto Udaje sa musia predlozit v
pripade u¢innej latky danej Specifikacie.

Stupen 11

9. Dodato¢né studie tykajuce sa zdravia
Pudi

Stupen 11

Dodato¢né udaje, ktoré sa mozu vyzadovat’
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia Géinnej latky.

9.1. Stadie o potravinach a krmivach

Stupen 11

9.1.1. Identifikacia produktov
degradacie a reakénych produktov a
metabolitov G¢innej latky v oSetrenych
alebo  kontaminovanych potravinach
alebo krmivéach

Stupen 11

9.1.2. Spravanie sa rezidua 1uCinnej
latky, jej degrada¢nych produktov a ak
je to relevantné, jej metabolitov na
osetrenych alebo  kontaminovanych
potravinach alebo krmivach vratane
kinetiky zaniku

Stupen 11

! U.v. ESL 20, 26.1.1980, s. 43.
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9.1.3. Celkovd bilancia materialu
ucinnej latky. Dostatocné udaje o
reziduach z kontrolnych  pokusov,
ktorymi by sa preukdzalo, ze rezidua,
ktoré  pravdepodobne vzniknG  pri
navrhovanom pouziti, nebudu vyvolavat’
obavy Vv stvislosti so zdravim l'udi alebo
zvierat

Stupen II

9.1.4. Odhad potencialnej alebo
skutoénej expozicie I'udi ucinnej latke
prostrednictvom stravy alebo inych
prostriedkov

Stupen 11

9.1.5. Ak rezidud ucCinnej latky
zostavaju v krmivach vyznamné casové
obdobie, potom sa vyzaduju Stidie
kfmenia a metabolizmu
u hospodarskych zvierat na hodnotenie
rezidui v potrave zivo¢isneho pévodu

Stupen 11

9.1.6. Ukinky priemyselného
spracovania al/alebo domécej pripravy
na povahu a rozsah rezidui G¢innej latky

Stupen 11

9.1.7. Navrhované prijatelné rezidua
a odovodnenie ich prijatel'nosti

Stupen 11

9.1.8.  Akékol'vek iné  dostupné
informacie ktoré su relevantné

Stupen 11

9.1.9. Sthrn a hodnotenie Udajov
predlozenych podla 1.1. az 1.8.

Stupen 11

9.2. Iny(-é) test(-y) tykajuci(-e) sa
expozicie 'udi

Bude(-u) sa vyzadovat’ vhodny(-€) test(-
y) a oddvodneny pripad

Stupen 11

10. Dodato¢né stidie o osude a spravani
sa latky v zivotnom prostredi

Stupen 11

10. Ak vysledky ekotoxikologickych studii
a planovaného(-ych)  pouzitia(-i)  G¢innej
latky naznacuju nebezpecenstvo pre zivotné
prostredie, potom sa vykonavaji testy
uvedene v tomto oddiele.

10.1. Osud a spréavanie sa v pode

Stupen 11

-172 -




10.1.1. Rychlost’ a spOsob degradacie
vratane identifikacie zahrnutych
procesov a identifikdcie akychkol'vek
metabolitov a degradacnych produktov
v aspoti troch typoch pdd za vhodnych
podmienok

Stupen II

10.1.2. Absorpcia a desorpcia v aspoil
troch typoch pdd aak je to relevantng,
absorpcia a desorpcia metabolitov a
degradaénych produktov

Stupen 11

10.1.3. Mobilita v aspon troch typoch
péd aak je to relevantné, mobilita
metabolitov a degrada¢nych produktov

Stupen 11

10.1.4. Rozsah a povaha viazanych
reziduf

Stupen 11

10.2. Osud a spravanie sa vo vode

Stupen 11

10.2.1. Rychlost’ a spdsob degradécie vo
vodnych systémoch (pokial sa na ne
nevztahuje  oddiel 7.2)  vratane
identifikacie metabolitov a
degradaénych produktov

Stupen 11

10.2.2. Absorpcia a desorpcia vo vode
(systémy pddnych sedimentov) a ak je
to relevantné, absorpcia a desorpcia
metabolitov a degrada¢nych produktov

Stupen 11

10.3. Osud a sprévanie sa v ovzdusi

Ak sa ma GCinna latka pouzit
v zmesiach do fumigantov, ak sa méi
aplikovat’ sprejovou metodou, ak je
prchava alebo ak z akychkol'vek inych
informacii vyplyva, ze je to relevantné,
potom sa uréi rychlost aspdsob
degradacie v ovzdusi, pokial sa na to
nevzt'ahuje oddiel 7.4.3

Stupen 11
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11. Dodato¢né ekotoxikologické studie Stupen II 11. Ak vysledky ekotoxikologickych studii
aplénované pouzitie(-ia) ucinnej latky
naznaCuju nebezpecenstvo pre zivotné
prostredie, potom sa vykonavaji testy
uvedené v tomto oddiele.

11.1. Uginky na vtaky Stupen 11

11.1.1. Kratkodoba Sstidia toxicity - | Stupen II

osemdfiova §tudia stravovania | u

jedného druhu ||

11.1.2. Uginky na reprodukciu Stupen 11 11.1.2 Tento test sa nevyZaduje, ak Studia
toxicity stravovania (oddiel 11.1.1) ukdZe, e
hodnota LC50 presahuje 2 000 mg/kg.

11.2. Uginky na iné necielové | Stupen II

organizmy

11.2.1. Akatna toxicita pre véely a iné | Stupen II

uzitoéné ¢lankonozce, napr. predatory.

11.2.2. Toxicita pre dazdovky a ostatné | Stupen II

pddne neciel'ové makroorganizmy

11.2.3. U&inky na pddne necielové | Stupen II

mikroorganizmy

11.2.4. Utinky na akékolvek iné | Stupen II

Specifické, necielové organizmy (floru a
faunu), o ktorych sa predpoklada, ze
mozu byt ohrozené

12. Klasifikacia a ozna¢ovanie

13. Sthrn a hodnotenie oddielov 1 az 12
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HLAVA 2 — Mikroorganizmy

Dokumentécia sa pripravuje na Grovni kmenia mikroorganizmu, pokial’ nie st predlozené
informacie, z ktorych vyplyva, ze dany druh je dostatoéne homogénny, pokial’ ide o vSetky

v

jeho vlastnosti, alebo pokial’ zZiadatel’ neposkytne iné argumenty.

V pripade, ze bol mikroorganizmus geneticky modifikovany v zmysle ¢lanku 2 ods. 2
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zzivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady
90/220/EHS?, predlozi sa aj képia hodnotenia udajov tykajicich sa hodnotenia rizik pre
zivotné prostredie podl'a ¢lanku 4 ods. 2 uvedenej smernice.

Ak je zname, ze ucinok biocidneho vyrobku je scasti alebo uplne zapric¢ineny ucinkom
toxinu/metabolitu, alebo ak sa ocakdva pritomnost vyznamného mnozstva rezidui

toxinov/metabolitov bez ohl'adu na posobenie U€inného mikroorganizmu, musi sa predlozit’
dokumentacia o toxinoch/metabolitoch v sulade s poZziadavkami v hlave 1.

Pri predkladani dokumentacie sa budi vyzadovat’ tieto tidaje:

1. Identita mikroorganizmu

1.1. Ziadatel

1.2. Vyrobca

1.3. Nazov a opis druhu, charakterizacia kmena

1.3.1. Bezny nazov mikroorganizmu (vratane alternativnych a ndhradnych nazvov)

1.3.2. Taxonomicky nazov a kmenl s udajom, ¢i ide o vychodiskovy variant, mutantny
kmen alebo geneticky modifikovany organizmus (GMO); v pripade virusov

taxonomické oznacenie Cinitel’a, sérotypu, kmena alebo mutantu

1.3.3.  Specifikécia zbierky a referenéné &islo kultary, ak je kultira ulozena

! U.v. ESL 106, 17.4.2001, s. 1.
-175 -



1.3.4.

1.4.

1.4.1.
1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

2.8.

Metody, postupy a kritéria pouzivané na uréenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu (napr. morfoldgia, biochémia, séroldgia atd’.)

Specifikacia materialu pouzitého na vyrobu formulovanych pripravkov

Obsah mikroorganizmu

Identita a obsah necistot, pridavnych latok a kontaminujtcich mikroorganizmov
Analyticky profil vyrobnych Sarzi

Biologické vlastnosti mikroorganizmu

Histéria mikroorganizmu a jeho pouzitia. Prirodzeny vyskyt a geograficka distriblcia
Historické pozadie

Pévod a prirodzeny vyskyt

Informécie o cielovom(-ych) organizme(-och)

Opis ciel'ového(-ych) organizmu(-ov)

Spdsob ucinku

Rozsah spektra hostitel'ov a ucinky na iné druhy, ako je cielovy organizmus
Vyvojové §tadia/zivotné cykly mikroorganizmu

Infekénost’, schopnost’ Sirenia a usadenia sa

Vzt'ah k zndmym rastlinnym alebo Zivo¢isnym alebo I'udskym patogénom
Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviiuji

Informécie o produkcii metabolitov (najma toxinov)
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2.9.

2.10.
2.11.

3.1.
3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.
3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

Antibiotika a iné antimikrobidlne Cinitele
Odolnost’ vo¢i environmentalnym faktorom
Utinky na materialy, latky a vyrobky
Dodato¢né informacie o mikroorganizme
Funkcia

Predpokladand oblast’ pouzitia

Typ(-y) vyrobkov a Kkategéria pouzivatelov, pre ktorych by mal byt
mikroorganizmus uvedeny v prilohe |

Spoésob vyroby a kontrola kvality

Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja rezistencie u cielového(-ych)
organizmu(-ov)

Metddy na zabranenie straty virulencie vychodiskového materialu mikroorganizmu

Odporucané metddy a bezpe€nostné opatrenia tykajuce sa manipulécie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Postupy likvidacie alebo dekontaminéacie
Opatrenia v pripade nehody
Postupy nakladania s odpadom

Monitorovaci plan, ktory sa ma pouZzivat pri u¢innom mikroorganizme vratane
manipulacie, skladovania, prepravy a pouZitia

Klasifikdcia mikroorganizmu v prislusnej rizikovej skupine S$pecifikovanej
v ¢lanku 2 smernice 2000/54/ES
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4. Analytické metody

4.1. Metody na analyzu vyrobeného mikroorganizmu

4.2. Metody na stanovenie rezidui a urCenie ich mnozstva (zivotaschopnych alebo
neschopnych Zivota)

5. Utinky na zdravie Pudi

STUPEN I

5.1. Zakladné informacie

5.1.1. Zdravotné udaje

5.1.2. Lekarsky dohl'ad nad zamestnancami vyrobného podniku

5.1.3. Pozorovanie senzibilizacie/alergénnosti

5.1.4. Priame pozorovanie, napr. klinické pripady

5.2. Zakladné stadie

5.2.1. Senzibilizacia

Posudenie tohto sledovaného parametra pozostava z tychto po sebe nasledujucich
krokov:

1.  posudenie dostupnych udajov o Pud’och, zvieratdch a alternativnych udajov,
2. testovanie in vivo.

Redukovand lokdlna skusSka lymfatickych uzlin (rLLNA) je metodou prvej vol’by
na testovanie in vivo ake skriningovy test na rozliSenie medzi senzibilizatormi a
latkami, ktoré nemajii senzibilizaéné wcinky. Uplnd skiska LLNA by sa mala
vykonat’, ak je zname, Ze sa vyZaduje posudenie ucinkov senzibilizdacie. Iny test by
sa mal pouZivat’ iba za vynimocnych okolnosti, pricom v takom pripade sa predloZi
oddvodnenie.
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5.2.2.  Akutna toxicita, patogenita a infekcnost’

Testovanie sa vykondva prostrednictvom ordlneho vstupu, pokial’ sa neocakava, Ze
primdrnym expozicnym vstupom pre Pudi bude inhaldcia. Testovanie sa vykondva
iba jednym expoziénym vstupom.

5.2.2.1. Akutna orélna toxicita, patogenita a infekénost’
5.2.2.2. Akutna inhala¢na toxicita, patogenita a infekénost’

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primarny
expozicny vstup pre Pudi.

5.2.3. Testovanie genotoxicity in vitro
5.2.4. Vyskum bunkovej kultary
5.2.5. Informécie o kratkodobej toxicite a patogenite

Testovanie sa vykondva prostrednictvom ordlneho vstupu, pokial’ sa neocakdva, Ze
primdrnym expoziénym vstupom bude inhaldacia. Testovanie sa vykonava iba
Jjednym expozi¢nym vstupom.

5.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej expozicii inhal&ciou

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primarny
expozicny vstup pre Pudi.

5.2.6. Navrhovana liecba: opatrenia prvej pomoci, lekarske oSetrenie

5.2.7. Akakol'vek patogenita a infekcnost’ u l'udi a inych cicavcov v podmienkach znizenej
imunity

KONIEC STUPNA I
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STUPEN II

5.3.

5.4.

5.5.

Specifické $tudie o toxicite, patogenite a infekénosti

Od testovania mozZno upustit’, ak sa v predchadzajucich Studidach nepreukdzie
konkrétna toxicita.

Genotoxicita — stadie in vivo na somatickych bunkach

V pripade novych latok by malo byt moiné posudzovat’ parametre
mikronuklearneho testu in-vivo ako sucast’ stiidie opakovanej expozicie.

Genotoxicita — studie in vivo na zarodo¢nych bunkach

Od testovania mozno upustit’, ak sa v Studidach somatickych buniek nepreukazala
genotoxicita.

KONIEC STUPNA II

5.6.
6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Sthrn toxicity, patogenity a infekénosti cicavcov a celkové hodnotenie
Rezidua v osetrovanych materialoch, potravinach a krmivach alebo na nich

Perzistencia a pravdepodobnost mnozenia v oSetrovanych materidloch, krmivach
alebo potravinach alebo na nich

DalSie pozadované informacie
Rezidué neschopné zivota
Zivotaschopné rezidua

Sthrn a hodnotenie rezidui v oSetrovanych materidloch, potravinach a krmivach
alebo na nich
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7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.

8.2.4.

8.3.

Osud a spravanie sa v zivotnom prostredi

Perzistencia a rozmnozovanie

Pdda

Voda

Ovzdusie

Mobilita

Suhrn a hodnotenie osudu a spravania sa v zivotnom prostredi
Utinky na necielové organizmy

Utinky na vtaky

Stiidia toxicity stravovania u Vtakov U jedného druhu sa mése navrhnit v pripade,
Ze z profilu vyuZitia latky vyplyva vyznamny potencidal expozicie pre vtikov.

Stidia reprodukcie u vtdkov sa vo v§eobecnosti nevyfaduje a nie je vhodna, ak
Studia toxicity stravovania ukdze, %e hodnota LC50 presahuje 5 000 mg/kg.

Utinky na vodné organizmy
Utinky na ryby

Utinky na sladkovodné bezstavovce
Utinky na rast rias

Utinky na iné rastliny ako riasy

Utinky na véely
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8.4.
8.5.
8.6.

8.7.

8.7.1.
8.7.2.
8.7.3.

8.8.

Utinky na ¢lankonozce iné ako véely

Utinky na dazd’ovky

Utinky na pddne mikroorganizmy

Dalsie stadie

Suchozemské rastliny

Cicavce

Iné relevantné druhy a procesy

Sthrn a hodnotenie u¢inkov na neciel'ové organizmy

Suhrn a hodnotenie oddielov 1 az 8 vratane zaverov v oblasti hodnotenia rizika a
odportacani
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PRILOHA Il
Poziadavky na udaje o biocidnych vyrobkoch

Dokumentécia o biocidnych vyrobkoch obsahuje informéacie potrebné na stanovenie
toho, Ze expozicia nedosahuje prahovu hodnotu toxikologického rizika (Threshold of
Toxicological Concern, TTC), alebo ak je to relevantné, na stanovenie pripustného
denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI), prijatelnej hladiny expozicie
pouzivatela (Acceptable Operator Exposure Level, AOEL), predpokladane;j
environmentélnej koncentricie (Predicted Environmental Concentration, PEC)
a predpokladanej koncentracie bez u¢inku (Predicted No-Effect Concentration, PNEC).

Vidy, ak je to mozné, by sa mali informdcie odvodzovat’ 7z existujucich Udajov
S cielom vyhnut sa pokusom na zvieratiach. Mali by sa uplatiiovat’ najmdi
ustanovenia smernice 1999/45/ES a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Netreba vSak poskytnat’ informadcie, ktoré vzhl'adom na povahu biocidneho vyrobku
alebo jeho navrhovaného pouzitia nie st potrebné.

Zahrnie sa podrobny a uplny popis vykonanych S$tudii a pouzitych metdd alebo
bibliograficky odkaz na tieto metody.

Pri predkladani dokumentacie sa musia pouzit' formulare, ktoré poskytla Komisia.
Okrem toho sa musi pouzit' osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla
Komisia, a to pri tych ¢astiach dokumentacie, na ktoré sa [IUCLID vztahuje. Formulare
a d’alSie usmernenia k poziadavkam na udaje a vypracovaniu dokumentacie sU k
dispozicii na domovskej stranke agentury.

Testy predlozené na ucely udel'ovania povolenia sa vykonavaju podl'a metéd opisanych
v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. Metody uvedené v prilohe I nezahrriaju nanomateridly,
pokial’ to nie je vyslovne uvedené. Ak vSak metoda nie je primerana alebo opisana,
pouziji sa iné vedecky uspokojivé metody, ktorych platnost’ sa musi odovodnit’ v
Ziadosti.
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10.

Vykonavané testy by mali spinat’ prislu§né poziadavky na ochranu laboratornych zvierat
ustanovené v smernici 86/609/EHS a v pripade ekotoxikologickych a toxikologickych
testov poziadavky dobrej laboratérnej praxe ustanovené v smernici 2004/10/ES alebo
iné medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agentdrou za rovnocenné.

V pripade vykonavania testov sa musi poskytnat’ podrobny opis (Specifikacia)
pouzitého materidlu a jeho necistot. I

Ak existuju Udaje z testov ziskane pred ...* prostrednictvom inych metdd, ako st metody
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto udajov na ucely
tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podl'a nariadenia (ES) ¢. 440/2008
rozhodntt’ prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu po dohode s agenturou, a to na
zaklade posudenia jednotlivych pripadov, pricom tento organ okrem inych faktorov
zohl'adni potrebu minimalizovat testovanie na stavovcoch.

Mali by sa poskytnut’ vSetky dostupné relevantné poznatky a informécie z odbornej
literatdry.

*

Datum nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia.
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HLAVA 1 — chemicke vyrobky

Poziadavky na dokumentéciu

Pri predkladani dokumentacie sa budu vyzadovat’ tieto Udaje:

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.

Ziadatel
Meno a adresa atd’.

Formulator biocidneho vyrobku a Géinnej(-ych) latky(-ok) [mené/nazvy, adresy
vratane sidla podniku(-ov)]

Identita

Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne cislo vyvojového
kodu vyrobcu pripravku

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zlozeni biocidneho vyrobku, napr.
ucinna(-€) latka(-y), neéistoty, adjuvanty, inertné zlozky pri zohladneni
koncentréacii uvedenych v élanku 16 ods. 4

Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku, napr. emulgovatelny koncentrat,
zmacateI'ny prasok, roztok

Fyzikélne, chemické a technické vlastnosti

Vzhlad (fyzikéalny stav, farba)

Vybusnost’

Oxidacné vlastnosti

Teplota vzplanutia a iné indikacie horl’'avosti alebo samovznietenia

Kyslost/zasaditost’ a ak je to potrebné, hodnota pH (1 % vo vode)
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.2.4.

4.2.5.

Relativna hustota

Stabilita pri skladovani - stabilita a skladovatelnost’. Uginky svetla, teploty a vlhkosti
na technické charakteristiky biocidneho vyrobku; reaktivita voc¢i obalovému
materialu

Stabilita pri skladovani a skladovatel’nost’ sa vo vSeobecnosti urcia na zdklade
stability ucinnej latky. V pripade Pahko rozloZitePnych ucinnych latok sa stabilita
pri skladovani a skladovatel’nost’ mozu stanovit' d’alSimi opodstatnenymi
vedeckymi metodami, napriklad extrapoldaciou analytickych udajov o ucinnej ldatke,
ktoré su k dispozicii 7 pokusov v oblasti starnutia produktov, aZ kym sa nedosiahne
prah ucinnosti.

Technické vlastnosti biocidneho vyrobku, napr. zmacatel'nost’, perzistentna penivost’,
tekutost’, vytekavost’ a praSnost’

Fyzikéalna a chemicka kompatibilita s inymi vyrobkami vratane inych biocidnych
vyrobkov, s ktorymi sa ma schvalit’ ich pouzitie

Metody identifikacie a analyzy

Analytickd metéda na uréenie koncentracie Géinnej(-ych) latky(-ok) v biocidnom
vyrobku

Analytické metddy, pokial’ nie si zahrnuté v prilohe II oddiele 4.2. vratane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamnych
zloziek biocidneho vyrobku a/alebo ich rezidui, ak je to relevantné v alebo na:

Pode

Ovzdusi

Vode (vratane pitnej vody)

Telesnych tekutindch a tkanivach zvierat a 'udi

OSetrenych potravinach alebo krmivach
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5.1
5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

Planované pouzitie a u¢innost’
Typ vyrobku a planovana oblast’ pouzitia
Metoda aplikacie vratane popisu pouzitého systému

Aplikacnd davka a ak je to vhodné, konecnd koncentracia biocidneho vyrobku
a ucinnej latky v systéme, v ktorom sa ma pouzit’ pripravok, napr. voda na chladenie,
povrchova voda, voda pouzita na vyhrievacie ucely

PocCet a casovy rozvrh aplikacii aak je to relevantné, akdkol'vek konkrétne
informécie tykajuce sa geografickych rozdielov, klimatickych rozdielov alebo
potrebnych cakacich obdobi na ochranu ¢loveka a zvierat

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy, baktericidy

Skodlivy(-é) organizmus(-y), ktory(-¢) sa ma(maji) regulovat, a vyrobky, organizmy
alebo objekty, ktoré¢ maju byt’ chranené

Utinky na cielové organizmy

Sposob ucinku vratane oneskoreného ucinku, pokial’ nie je zahrnuty v prilohe II
oddiele 5.4

Pozivatel’: priemyselny, odborny, Siroka verejnost’ (laicky)

Poziadavky na navrhované oznacenie vyrobku

Udaje oucinnosti na podloZenie tychto poziadaviek vratane akychkol'vek
dostupnych Standardnych protokolov, ktoré boli pouzité, laboratornych testov alebo

ak je to vhodné, skuiSok v teréne

Akékol'vek iné zname obmedzenia u¢innosti vratane rezistencie
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6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.3.

6.4.

Toxikologické Studie
Akdtna toxicita

V pripade studii v oddieloch 6.1.1. az 6.1.3 by mala byt’ bez toho, aby boli dotknuté
C¢lanky 6 a 9 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, Standardnym postupom klasifikdcia
kalkulaciou. Len vo vynimocénych pripadoch by sa malo uvaZovat’ o dodatoénom
testovani in vivo a v takychto pripadoch by sa malo pouZit’ testovanie len jedinym
najrelevantnejsim expozicnym vstupom. Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali
podavat’ vstupom cez inhalaciu.

Oralne

Inhaléciou

Testovanie vstupom cez inhalaciu je vhodné, iba ak

i)  nie je moiné vykonat’ klasifikdaciu kalkuldciou a

i)  predstavuje primdrny expozicny vstup pre Pudi, beriic do tivahy tlak par latky
a/alebo moZnost’ expozicie aerosolom, Casticiam alebo kvapkdam
vdychnutel’nej vel’kosti.

Metoda triedy akutnej toxicity je metéodou prvej vol’by na testovanie in vivo.

Klasicky test letalnej koncentracie (LC50) by sa mal pouZivat’ iba za vynimocnych
okolnosti. V pripade pouZitia iného testu je nutné predloZit’ odovodnenie.

Podrazdenie pokozky a o&it

Standardnym postupom méte byt’ klasifikdcia kalkulaciou.
Senzibilizacia pokozky

Standardnym postupom méte byt’ klasifikdcia kalkuldciou.

Informécie o dermalnej absorpcii in vitro

1

Test na podrazdenie o¢i nie je potrebny, ak sa ukazalo, ze biocidny vyrobok ma potencialne
Zieravé vlastnosti.
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6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa toxikologicky relevantnych neucinnych
latok (t. j. latok vzbudzujucich obavy)

Informécie tykajlce sa expozicie ¢loveka a prevadzkovatel’a biocidnemu vyrobku

V pripade potreby sa test(-y) opisany(-é) v prilohe Il bude(-i) vyZzadovat pre
toxikologicky relevantné neucinné latky pripravku.

Ekotoxikologické studie
Predpokladané vstupy do prostredia na zéklade planovaného pouzitia

Informacie ucinnej latky vo vyrobku v pripade, ze sa nemoze pouzit’ extrapolacia z
informacii o samotnej t¢innej latke

Dostupné informécie o ekotoxikoldgii tykajlce sa relevantnych neucinnych latok (t.
J- latok vzbudzujacich obavy), ako st informéacie z kariet bezpecnostnych tdajov

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia

Odporucané metdbdy a upozornenia tykajlice sa manipulacie, pouzivania,
skladovania, prepravy alebo poziaru

Specificka lie¢ba v pripade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, protilatky a
lekarske oSetrenie, ak st dostupné; mimoriadne opatrenia na ochranu zivotného
prostredia; pokial’ sa na ne nevzt'ahuje priloha II, Hlava 1, bod 8.3

V pripade potreby postupy na Cistenie aplikacného zariadenia

Identita relevantnych produktov spalovania v pripade poZiaru

Postupy nakladania s odpadom biocidneho vyrobku a jeho balenia pre priemysel,
odbornych pouZivatel'ov a Sirokl verejnost’ (laickych pouZzivatel'ov), napr. moznosti
opakovaného pouZitia alebo recyklacie, neutralizacia, podmienky regulovaného
vypustania a spalovanie
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8.6.
8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.
8.7.

8.8.

9.1

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.1.2.

9.2.

9.2.1.

Moznosti likvidécie alebo dekontaminacie po uvolneni do alebo na:
Ovzdusia

Vody vréatane pitnej vody

Pody

Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedl'ajSich G¢inkov, napr. na uzitocné
a iné necielové organizmy

Specifikacia akychkol'vek repelentov alebo kontrolnych opatreni v pripade otravy,
ktoré su zahrnuté v pripravku a ktorych uc¢elom je predist u¢inku na necielové
organizmy

Ak je to relevantné, poskytnt sa aj tieto dodatocné idaje
Dalsie $tadie tykajuce sa zdravia Pudi
Stadie o potravinach a krmivach

Ak rezidua biocidneho vyrobku zostani v krmive pocas vyznamného Casového
obdobia, vyZzaduji sa $tadie o kifmeni a metabolizme u hospodarskych zvierat, aby
bolo mozné hodnotit’ rezidua v potrave zivo¢isneho pévodu

Utinky priemyselného spracovania a/alebo domécej pripravy na povahu a rozsah
rezidui biocidneho vyrobku

Iny(-€) test(-y) tykajuci(-e) sa expozicie I'udi

Pokial' ide o biocidny vyrobok, bude(-i) sa vyzadovat vhodny(-é) test(-y) a
zddvodneny pripad

Dalsie $tudie o osude a spravani sa v zivotnom prostredi

Vsetky informacie vyzadované v prilohe II oddiele 12, ak su relevantné
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9.2.2.
9.2.2.1.
9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.2.
9.3.2.1.
9.3.2.1.1.
9.3.2.1.2.

9.3.2.1.3.

9.3.2.1.4.

Testovanie distribucie a rozptylenia v prostredi:

Ovzdusia

Uvedené poziadavky 1 a 2 na testovanie st aplikovateI'né len na ekotoxikologicky
relevantné zlozky biocidneho vyrobku.

Dalsie ekotoxikologické §tidie

Utinky na vtaky

Utinky na vodné organizmy
V pripade aplikacie v alebo na povrchovych vodach alebo blizko nich
Osobitné studie na rybach a ostatnych vodnych organizmoch

Udaje o reziduich v rybach, pokial’ ide o u¢innu latku, vratane toxikologicky
relevantnych metabolitov

Stadie uvedené v prilohe II oddiele 13.2.1., 2.2., 2.3. a 2.4. sa m6zu vyzadovat’
pre relevantné zlozky biocidneho vyrobku

Ak sa biocidny vyrobok ma rozprasit’ blizko povrchovych vdd, potom sa moze
vyzadovat' stidia o pouziti postrekovej hmly na hodnotenie rizik pre vodné
organizmy v podmienkach v teréne
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9.3.3.

9.3.3.1.
9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.
9.3.3.6.1.

9.3.3.6.2.

10.

11.

Ucinky na iné necielové organizmy

Akutna toxicita pre véely

U¢inky na uzitocné ¢lankonozce iné ako vcely

Utinky na dazd’ovky a ostatné podne necielové makroorganizmy, o ktorych sa
predpokladd, Ze mozu byt’ ohrozené

Ucinky na pddne necielové mikroorganizmy

Utinky na akékolvek iné $pecifické, necielové organizmy (floru a faunu), o
ktorych sa predpoklada, ze mozu byt ohrozené

Ak je biocidny vyrobok vo forme navnady alebo granul

Kontrolné pokusy na hodnotenie rizik pre neciel'ové organizmy v podmienkach
v teréne

Stadie o poziti biocidneho vyrobku akymikol'vek necielovymi organizmami, o
ktorych sa predpoklada, ze mozu byt ohrozené.

Klasifikacia, balenie a oznacovanie

Navrhy na karty bezpe¢nostnych udajov, ak je to vhodné
Vystrazny(-€) symbol(-y)

Slovné oznacenie nebezpecenstva

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

Balenie (typ, materialy, rozmer atd’.), ma sa zahrnat’ kompatibilita pripravku
s navrhovanymi obalovymi materialmi

Suhrn a hodnotenie oddielov 2 az 10
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HLAVA 2 — Mikroorganizmy

Poziadavky na dokumentéciu

Pri predkladani dokumentacie sa vyzaduju tieto udaje:

1.
1.1.

1.2.

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Ziadatel
Meno a adresa atd’.

Formulator biocidneho vyrobku a mikroorganizmu(-ov) [mené/ndzvy, adresy vratane
sidla podniku(-ov)]

Identita biocidneho vyrobku

Obchodny néazov alebo navrhovany obchodny nézov a¢islo vyvojového kodu
vyrobcu biocidneho vyrobku

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informécie o zloZeni biocidneho vyrobku
Fyzikélny stav a povaha biocidneho vyrobku

Funkcia

Fyzikélne, chemické a technické vlastnosti biocidneho vyrobku

Vzhlad (farba a zapach)

Stabilita pri skladovani a skladovatel'nost’

Utinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho vyrobku

Iné faktory ovplyviiujuce stabilitu
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3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.7.1.
3.7.2.
3.7.3.
3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.
3.7.7.

3.8.

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.

3.9.

Vybusnost’ a oxida¢né vlastnosti

Teplota vzplanutia a in¢ indikéacie horl’avosti alebo samovznietenia
Kyslost’, zasaditost’ a hodnota pH

Viskozita a povrchové napétie

Technicke vlastnosti biocidneho vyrobku

Zmacatelnost’

Perzistentna penivost’

Schopnost’ vytvarat’ suspenziu a stabilita suspenzie

Skuska na suchom site a skuska na mokrom site

Rozdelenie velkosti Castic (prachotvorné a zmacatelné prasky, granule), obsah
prachu/jemnych ¢astic (granule), oter a drobivost’ (granule)

Emulgovatel'nost’ a reemulgovatel'nost’, stabilita emulzie
Tekutost’, vytekavost’ (oplachovatel'nost’) a prasnost’

Fyzikélna, chemickd a biologicka kompatibilita s inymi vyrobkami vratane
biocidnych vyrobkov, pri ktorych sa musi ich pouzitie povolit’ alebo registrovat’

Fyzikélna kompatibilita
Chemicka kompatibilita
Biologicka kompatibilita

Suhrn a hodnotenie fyzikalnych, chemickych a technickych vlastnosti biocidneho
vyrobku
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4. Analytické metody

4.1. Metody analyzy biocidneho vyrobku

4.2. Metody na urCenie a kvantifikovanie rezidui
5. Planované pouzitie a ucinnost’
5.1. Planovana oblast’ pouzitia

5.2. Spdsob ucinku
5.3. Podrobnosti planovaného pouzitia
5.4. Aplikacné davka

5.5. Obsah mikroorganizmu v pouzitom materiali (napr. v aplikacnom zariadeni alebo v
navnadach)

5.6. Metoda aplikécie
5.7. Pocet a Casovy rozvrh aplikdcii a trvanie ochrany

5.8. Nevyhnutné Cakacie lehoty alebo d’alSie bezpecnostné opatrenia s cielom zabranit
nepriaznivym uc¢inkom na zdravie I'udi a zvierat a na zivotné prostredie

5.9. Navrhované pokyny na pouzivanie
5.10.  Kategdria pouzivatel'ov
5.11.  Informdcie o moznom vyskyte vyvoja rezistencie

5.12.  Utinky na materialy alebo vyrobky ofetrené biocidnym vyrobkom
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6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

Utinky na zdravie Pudi
Zakladné stadie akutnej toxicity
Akdutna oralna toxicita

Bez toho, aby boli dotknuté clanky 6 a 9 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, méZe byt
Standardnym postupom klasifikdcia kalkulaciou. Len vo vynimocnych pripadoch
by sa malo uvaZovat’ o dodato¢nom testovani in vivo a v takychto pripadoch by sa
malo pouZit’ testovanie len jedinym najrelevantnejSim expozi¢nym vstupom.

Akutna toxicita spdsobend inhal&ciou

Testovanie vstupom cez inhaldciu je vhodné, iba ak predstavuje primarny
expozicny vstup pre Pudi.

Akutna perkutanna toxicita

Dodatocné testy akutnej toxicity

Podrazdenie pokozky

Standardnym postupom mése byt’ klasifikdcia kalkuldciou.
Podréazdenie oci

Standardnym postupom mése byt’ klasifikdcia kalkulaciou.
Senzibilizacia pokozky

Standardnym postupom mése byt’ klasifikdcia kalkuldciou.
Udaje o expozicii

Dostupné¢ toxikologické udaje tykajuce sa neti¢innych latok
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6.5.
6.6.

9.1
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.

9.7.

9.7.1.
9.7.2.

9.7.3.

9.8.

Dodato¢né Studie o kombinaciach biocidnych vyrobkov
Sahrn a hodnotenie u¢inkov na zdravie I'udi

Rezidua v oSetrovanych materialoch, potravinach a krmivach alebo na nich
Osud a spravanie sa v zivotnom prostredi

Utinky na neciel'ové organizmy

Utinky na vtaky

Utinky na vodné organizmy

Utinky na véely

Utinky na &lankonoZce iné ako véely

Utinky na dazd’ovky

Utinky na podne mikroorganizmy

Dodatocné stadie o d’alsich druhoch alebo $tidie vykonané v rameci vysSieho stupia,
akymi su Studie o vybranych neciel'ovych organizmoch

Suchozemské rastliny
Cicavce
Iné relevantné druhy a procesy

Sthrn a hodnotenie ti¢inkov na neciel'ové organizmy
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10.

10.1.
10.2.
10.3.

10.4.

10.5.
10.6.
10.6.1.
10.6.2.
10.7.

10.8.

11.

Klasifikacia, balenie a oznaCovanie

Podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) sa musia predlozit’ navrhy vratane zdoévodnenia
vystraznych a bezpecnostnych upozorneni v sulade s ustanoveniami uvedenymi
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 a smernici 1999/45/ES. Klasifikacia zahfiia opis
kategorie/kategorii nebezpeCenstva a rozdelenie vystraznych upozorneni v pripade
vSetkych nebezpecnych vlastnosti.

Balenie a kompatibilita biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi materialmi
Postupy cistenia aplikacného zariadenia

Lehota na opdtovny vstup, nevyhnutné cakacie lehoty alebo d’alSie bezpecnostné
opatrenia na ochranu ¢loveka, hospodarskych zvierat a zivotného prostredia

Odportacané metody a preventivne opatrenia tykajuce sa: manipulécie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Opatrenia v pripade nehody

Postupy likvidacie alebo dekontamin&cie biocidneho vyrobku a jeho obalu

Riadené spalovanie

Ostatne

Plan monitorovania, ktory sa ma pouzit' pri G¢innom mikroorganizme a inych
mikroorganizmoch pritomnych v biocidnom vyrobku, vratane manipulécie,

skladovania, prepravy a pouZzitia

Ur€enie potreby oznacCenia nebezpecenstva biologického pdvodu na biocidnom
vyrobku podrl'a prilohy II k smernici 2000/54/ES

Suhrn a hodnotenie oddielov 1 az 10 vratane zaverov v oblasti hodnotenia rizika a
odportcani
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PRILOHA IV
VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBOVANIA POZIADAVIEK NA UDAJE

Ziadatel modze podla vseobecnych pravidiel ustanovenych v tejto prilohe navrhnat
prisposobenie poziadaviek na tidaje, ktoré su ustanovené v prilohach II a III. Dévody takychto
prisposobeni poziadaviek na idaje sa musia jasne uviest’ v prisluSnych ¢astiach dokumentacie
tykajucich sa Specifického(-ych) pravidla(-iel) tejto prilohy @ musia vychddzat’ z
dostatocnych vedeckych dovodov a prislusny organ ich musi schvalit’.

1. TESTOVANIE SA NEZDA BYT POTREBNE Z VEDECKEHO HZADISKA

1.1. Pouzitie existujucich udajov

1.1.1.  Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali
podla zasad dobrej laboratérnej praxe (DLP) alebo prislusnych testovacich metod.

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajucich
testovacich metod, ak su splnené tieto podmienky:

1.  primeranost z hl'adiska ti¢elu klasifikacie a oznaCovania a hodnotenia rizika;
2.  poskytla sa dostato¢nd dokumentécia na posudenie primeranosti Studie a

3. udaje su platné z hladiska sledovaného parametra a $tadia sa vykonava na
prijatel'nej trovni zabezpecenia kvality.

1.1.2.  Udaje o zdravi I'udi a environmentalnych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa
nevykonali podl'a DLP alebo prislusnych testovacich metod.

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajicich
testovacich metod, ak su splnené tieto podmienky:

1.  primeranost’ z hl'adiska ucelu klasifikacie a oznaCovania a hodnotenia rizika;

2.  primerané a spol'ahlivé zahrnutie kI'i€ovych parametrov, ktoré sa mali skamat’
v zodpovedajlcich testovacich metddach;
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1.1.3.

3.  trvanie expozicie porovnatené alebo dlhSie ako zodpovedajuce testovacie
metddy, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom a

4.  poskytla sa primerand a spol'ahliva dokumentacia Stadie.

Historické udaje o l'ud’och

Zohladnia sa historické tdaje o ludoch, ako su epidemiologické Stidie o
vystavenych populéaciach, Gdaje o expozicii pri nehodach alebo v zamestnani,
biomonitorovacie Studie, klinické Studie a Studie na dobrovolnikoch vykonané v
sulade s medzinarodne uzndvanymi etickymi normami. Véha Udajov z hladiska
Specifickych ucinkov na zdravie I'udi zéavisi okrem iné¢ho od druhu analyzy, od

zahrnutych parametrov a od rozsahu a S$pecifickosti reakcie a nésledne od
predpovedatelnosti t¢inku. Kritéria na posudenie primeranosti idajov su:

1. sprévny vyber a charakterizacia vystavenych a kontrolnych skupin;
2.  primerand charakterizacia expozicie;

3.  dostato¢na dizka nasledujiiceho sledovania vyskytu chordb;

4,  platna metoda pozorovania ucinku;

5. riadne zohl'adnenie skreslenych udajov a matacich faktorov a

6.  primerana Statisticka spolahlivost’ potrebna na potvrdenie zaveru.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol'ahliva dokumentacia.
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1.1.4.

1.2.

Metody kalkulacie pre posudzovanie zdravotnych rizik spojenych s pripravkami

Od poZiadaviek na vudaje k pripravkom sa moZe vo vSeobecnosti upustit’ v sulade
s prilohou Il k smernici 1999/45/ES a/alebo prilohou | k nariadeniu (ES)
¢ 1272/2008, v ktorych sa zohladiiuju vietky zdravotné rizikd latok obsiahnutych v
pripravku. Usmernenie sa poskytuje osobitne pre nasledujace kategorie
nepriaznivych zdravotnych ucinkov:

- akutne letdalne ucinky,

—  neletdlne ireverzibilné ucinky po jednorazovej expozicii,

- zavazné ucinky po opakovanej alebo dlhodobej expozicii,

—  Zieravé alebo draZdivé ucinky,

—  senzibilizaéné ucinky,

—  karcinogénne ucinky,

—  mutagéne ucinky,

- ucinky poskodzujuce reprodukciu.

Vaha dokazov

Dokazy z niekolkych nezavislych informac¢nych zdrojov mézu mat postacujucu
vahu, aby viedli k domnienke/zaveru, ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnt
vlastnost’, hoci informacie z jednotlivych zdrojov posudzované samostatne sa na
podloZenie takéhoto zaveru povazuji za nedostato¢né. Pouzitim novych testovacich
metod, ktoré eSte neboli zahrnuté do prisluSnych testovacich metod, alebo
medzinarodnych testovacich metdd uznanych Komisiou za rovnocenné, sa mozno

ziskaju dokazy dostato¢nej vahy nato, aby viedli k zéveru, ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpecnt vlastnost’.
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1.3.

1.4.

Ak existuji dostatocne zavazné dokazy, ze latka ma alebo nema konkrétnu
nebezpecnt vlastnost’, potom:

- sa upusti od d’alSieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

—  mozno upustit’ od d’alSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré sa neuskutociiuje
na stavovcoch.

Vo vSetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahlivd dokumentacia.
Kvalitativny alebo kvantitativny vztah Struktary a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo kvantitativnych
vztahov Struktury a aktivity [(Q)SAR], mdézu naznaCovat pritomnost’ alebo
nepritomnost’ istej nebezpecnej vlastnosti. Namiesto testovania mozno pouZit’
vysledky z (Q)SAR, ak su splnené tieto podmienky:

—  vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedeckd platnost’ bola
potvrdena,

—  latka patri do oblasti, v rdmci ktorej je mozné pouzit’ model (Q)SAR,

—  vysledky su primerané Gcelu klasifikacie, ozna¢ovania a hodnotenia rizika a
—  poskytla sa primerana a spol'ahliva dokumentacia o aplikovanej metdde.
Metody in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metéodami in vitro, moézu naznacovat
pritomnost’ urcitej nebezpecnej vlastnosti alebo moézu byt dolezité vzhladom na
porozumenie mechanizmu, ¢o mdze byt ddlezit¢ z hladiska posudzovania. V tejto
stvislosti sa za ,,vhodnu* povazuje metdda, ktora je dostatocne vypracovana podla
medzinarodne uznavanych Kkritérii na vypracovavanie testov.
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1.5.

Od tohto potvrdenia mozno upustit’, ak st splnené tieto podmienky:

1. wvysledky su odvodené z metddy in vitro, ktorej vedecka platnost’ bola
potvrdena validacnou S$tadiou podl'a medzindrodne uznavanych zasad
validacie;

2. vysledky st primerané tcelu klasifikacie, oznacovania a hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerand a spol'ahliva dokumentécia o aplikovanej metdde.
Zoskupovanie latok a analogicky pristup

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologickeé a ekotoxikologické vlastnosti su
pravdepodobne podobné alebo ktoré sa vyznacuju podobnym modelom spravania v
dosledku podobnosti Struktiry, mozno povazovat za skupinu alebo ,kategoriu®
latok. Uplatinovanie koncepcie skupin latok si vyzaduje, aby sa ich fyzikalno-
chemické vlastnosti, G¢inky na zdravie I'udi a na Zivotné prostredie alebo osud
Vv prostredi dali predvidat’ z idajov o referencnej latke (referencnych latkach) v ramci
skupiny pomocou interpolécie na iné latky v danej skupine (analogicky pristup). To
zamedzi potrebe testovat’ kazdu latku pre kazdy sledovany parameter. Podobnosti
mozu byt’ zalozené na:

1.  spolo¢nej funkénej skupine;

2.  spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych produktov
rozkladu prostrednictvom fyzikdlnych a biologickych procesov, ktorych
vysledkom st chemické latky s podobnou $truktarou, alebo

3. konStantnej zmene Uc¢innosti vlastnosti v ramci kategorie.

Ak sa uplatiiuje koncepcia skupin latok, latky sa klasifikujii a oznacuju na tomto
zaklade.
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3.1.

3.2.

V kazdom pripade by vysledky mali:
— byt primerané ucelu klasifikacie, ozna¢ovania a hodnotenia rizika,

- primerane a  spolahlivo zahrnut  klIiCové parametre  obsiahnuté
v zodpovedajlcej testovacej metdde,

- zahrnut' trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhSie ako zodpovedajuca
testovacia metdda, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom, a

- mala by sa poskytovat’ primerana a spolahlivda dokumentéacia o aplikovane;j
metode.

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, vysokoreaktivne alebo nestale latky, mieSanie latky s vodou moze 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 metoédam, konkrétne v suvislosti s technickymi
obmedzeniami urcitej metddy.

TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE JEDNOTLIVYM
VYROBKOM

Na zéklade tvah o expozicii sa moze vynechat’ testovanie v stlade s prilohami II
a lll oddielmi 6 a 7.

V kazdom pripade sa poskytne primerané odovodnenie a dokumentacia.

Oddvodnenie sa zakladd na posudeni expozicie v sulade s technickymi
usmerneniami.
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PRILOHA V
TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY, AKO SA UVADZA V
CLANKU 2 ODS. 1

Tieto typy vyrobkov nezahfiiaju vyrobky, na ktoré sa vztahuju smernice uvedené v ¢lanku 2
ods. 2 na ucely tychto smernic.

HLAVNA SKUPINA 1: dezinfekéné prostriedky a biocidne vyrobky na vieobecné pouZitie

Tieto typy vyrobkov nezahfnaji Cistiace prostriedky, ktoré nemaju mat’ biocidny ucinok,
vratane tekutych a praskovych pracich a Cistiacich prostriedkov a podobnych vyrobkov.

Vyrobky typu 1: biocidne vyrobky na osobnu hygienu
Vyrobky tejto skupiny su biocidne vyrobky pouzivané na Géely osobnej hygieny ¢loveka

Vyrobky typu 2: dezinfekéné prostriedky pre stikromnu oblast’ a oblast’ verejného zdravia a
iné biocidne vyrobky

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu ovzdusia, povrchov, materidlov, zariadenia a
nabytku, ktoré sa nepouzivaji na priamy kontakt s potravinami alebo s krmivami v sikromne;
a verejnej oblasti a v priemysle vratane nemocnic, ako aj vyrobky pouzivané ako algicidy.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem iného bazény, akvarid, vody na kupanie a iné vody;
klimatizacné systémy; steny a podlahy v zdravotnickych a inych zariadeniach; chemické
toalety, odpadova voda, nemocni¢ny odpad, poda a iné substraty (na ihriskach).

Vyrobky typu 3: biocidne vyrobky na veterinarnu hygienu

V tejto skupine sU biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaju na uéely veterinarnej hygieny vratane
vyrobkov pouZzivanych v priestoroch, kde sa chovaju, ustajiiuji alebo prepravujli zvierata.

Vyrobky typu 4: dezinfekéné prostriedky pre oblast’ potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu zariadeni, zasobnikov, potrieb na konzuméciu,
povrchov alebo potrubi suvisiacich s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo konzuméciou
potravin, krmiv alebo napojov (vratane pitnej vody) pre I'udi a zvierata.
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Vyrobky typu 5: dezinfekéné prostriedky na pitnd vodu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu pitnej vody (pre I'udi a zvieratd).

HLAVNA SKUPINA 2: ochranné prostriedky

Vyrobky typu 6: ochranné prostriedky na vyrobky v plechovych obaloch

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potraviny alebo
krmiva) vo vnutri nddob a ktoré potlacaji mikrobialnu kontaminaciu s cielom zabezpecit’ ich
skladovatel'nost’.

Vyrobky typu 7: prostriedky na ochranu povrchov

Vyrobky pouzivané na ochranu filmov alebo naterov potlaGanim mikrobidlnej kontaminacie,
aby chranili pociatocné vlastnosti povrchu materidlov alebo predmetov, ako napr. naterov,
plastov, tesniacich materialov, adheziv na murivo, viazacov, papiera a umeleckych diel.

Vyrobky typu 8: prostriedky na ochranu dreva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu dreva vratane reziva a vyrobkov z dreva pred
organizmami, ktoré drevo nicia alebo deformuju.

Tento typ vyrobkov zahriiuje preventivne vyrobky, ako aj vyrobky na oSetrenie dreva.
Vyrobky typu 9: ochranné prostriedky na vlakna, kozu, gumu a polymerizované materialy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych materialov,
akymi su koza, guma alebo papier, alebo textilnych vyrobkov a koze, potlacanim
mikrobialnej kontaminéacie.

Sem patria vyrobky, ktoré potli¢aju povrchové vytvaranie mikroorganizmov (napr.
patogénnych alebo pach tvoriacich mikrébov), a tym obmedzuju vytvaranie pachov alebo
mu brdnia, a/alebo maju iné pouZitie.

Vyrobky typu 10: prostriedky na ochranu muriva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu a ndpravné oSetrenie muriva alebo inych stavebnych
materidlov s vynimkou dreva, potlacovanim pdsobenia mikroorganizmov a rias.

- 206 -



Vyrobky typu 11: ochranné prostriedky na chladiace systémy vyuzivajuce kvapaliny a
spracovatel'ské systémy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu vody alebo inych kvapalin pouzivanych v
chladiacich a spracovatel'skych systémoch, prostrednictvom ochrany proti Skodlivym
organizmom, ako su mikroby, riasy a slavky.

Vyrobky pouzivané na ochranu pitnej vody nie st zahrnuté v tomto type vyrobkov.

Vyrobky typu 12: ochranné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na predchadzanie alebo potlacanie tvorby slizu na materialoch,
zariadeniach a konsStrukciach pouzivanych v priemyselnych procesoch, napr. na dreve,
celuléze, porovitych materialoch pouzivanych pri tazbe ropy .

Vyrobky typu 13: prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu kvapalin ur¢enych na opracovanie kovov potla¢anim
mikrobialnej kontaminacie.

HLAVNA SKUPINA 3: ochrana proti §kodcom

Vyrobky typu 14: rodenticidy

Vyrobky, ktoré¢ sa pouzivajii na ochranu proti mysiam, potkanom a inym hlodavcom.
Vyrobky typu 15: avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti vtakom.

Vyrobky typu 16: moluskocidy

Vyrobky, ktoré sa pouZivaji na ochranu proti miakkySom.

Vyrobky typu 17: piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti rybam; z tychto vyrobkov su vyluc¢ené vyrobky
na lie¢enie chordb ryb.
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Vyrobky typu 18: insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢lankonozcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti ¢lankonoZzcom (napr. hmyzu, pavukom a
kdrovcom).

Vyrobky typu 19: repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti Skodlivym organizmom (bezstavovcom ako
napriklad blchy, stavovcom ako napriklad vtéky) prostrednictvom ich odpudzovania alebo
pritahovania vratane tych, ktoré sa pouzivaji na l'udskd alebo veterinarnu hygienu, ¢i uz
priamo alebo nepriamo.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 20: -

Vyrobky typu 21: vyrobKy proti inkrustacii organizmov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na reguldciu rastu a usadzovania inkrustacnych organizmov
(mikrébov a vysSich foriem rastlinnych a zivo¢iSnych druhov) na plavidlach, materidloch
alebo zariadeniach pouzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: tekutiny na balzamovanie a preparovanie

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na asanaciu a konzervaciu l'udskych alebo zvieracich mrtvol
alebo ich Casti.

Vyrobky typu 23: ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti Skodcom.
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PRILOHA VI
SPOLOCNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE O BIOCIDNYCH
VYROBKOCH

VYMEDZENIE POJMOV

a)

b)

d)

Identifikacia nebezpecenstva

Je to identifikdcia nepriaznivych ucinkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny
prirodzene vyvolat’.

Hodnotenie vzt'ahu medzi davkou (koncentraciou) a odozvou (ucinkom)

Je to odhad vztahu medzi davkou alebo turoviiou expozicie uc¢innej latky alebo
vyznamnej latky v biocidnom vyrobku a vyskytom a zavaznostou t¢inku

Hodnotenie expozicie

Je to uréenie emisii, ciest a rychlosti pohybu u¢innej latky alebo vyznamnej latky v
biocidnom vyrobku a jej transformacie alebo degradacie, aby sa odhadli
koncentracie/davky, ktorym st alebo mozu byt 'udské populacia, zvierata alebo zlozky
zivotného prostredia vystavené.

Charakterizéacia rizika

Je to odhad vyskytu a zavazZnosti pravdepodobnych nepriaznivych u¢inkov na l'udji,
zvieratd alebo na zlozky zivotného prostredia spdsobenych skutocnou alebo
predpokladanou expoziciou Gcinnej latke alebo vyznamnej latke v biocidnom vyrobku.
Charakterizacia rizika moze zahrnovat ,,odhad rizika®“, t. j. kvantitativne vyjadrenie
uvedenej miery pravdepodobnosti.

Zivotné prostredie

Voda vratane sedimentu, ovzduSie, péda, voI'ne Zijuce druhy fauny a flory a akykol'vek
vzajomny vztah medzi nimi, ako aj akykol'vek vzt'ah k zivym organizmom.
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UvoD

1.

V tejto prilohe sa ustanovuji zésady s cielom zaistit’, aby vysledkom vykonanych
hodnoteni arozhodnuti prijatych prisluSnym organom alebo agentirou, pripadne
Komisiou, tykajucich sa povolovania biocidneho vyrobku, pokial’ ide o chemicky
pripravok, bola harmonizovana vysoka uroven ochrany ludi, zvierat a zivotného
prostredia v stlade s ¢lankom 16 ods. 1 pism. b).

Aby sa zaistila vysokd a harmonizovana Uroven ochrany zdravia lI'udi a zvierat a
zivotného prostredia, identifikuji sa akékol'vek rizika vyplyvajice z pouzitia
biocidneho vyrobku. Na urCenie prijatelnosti sa vykona hodnotenie rizika alebo
akychkol'vek rizik identifikovanych pocas navrhovaného bezného pouzitia biocidneho
vyrobku. Hodnotenie rizika sa vykonava ako hodnotenie rizik spojenych s jednotlivymi
relevantnymi zlozkami biocidneho vyrobku, pricom sa riadne zohladiiuju
kumulativne, kombinované a synergické ucinky.

Hodnotenie rizika ucinnej latky alebo latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa
vyzaduje vzdy. Na ucel zaradenia ucinnej latky do prilohy I by sa toto hodnotenie uz
malo vykonat. Hodnotenie rizika zahfiia identifikdciu nebezpecenstva a, ak je to
vhodné, hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) — odozvou (Ucinkom),
hodnotenie expozicie a charakterizciu rizika, pricom sa riadne zohladiiujl
kumulativne, kombinované a synergické ucinky. Ak sa nemo6ze urobit’ kvantitativne
hodnotenie rizika, robi sa kvalitativne hodnotenie.
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Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzaduju udaje. Tieto tidaje su podrobne uvedené v
prilohach 11, 111, a IV a vzhl'adom na rozsiahle spektrum typov vyrobkov su flexibilné
podrla typu vyrobku a s nim suvisiacich rizik. Pozaduji sa minimalne tie udaje, ktoré¢ su
potrebné na vykonanie primeraného hodnotenia rizika. PrisluSné organy alebo agentira
by mali nalezite zohladnit' poziadavky clankov 6 a 19 tohto nariadenia, aby sa
zamedzilo duplicite predlozenych udajov. Minimdalny stbor pozadovanych udajov
0 ucinnej latke v akomkol'vek type biocidneho vyrobku je vsak ten, ktory je podrobne
uvedeny v prilohe VI K nariadeniu (ES) ¢.1907/2006; tieto udaje sa uz predlozili a
hodnotili ako sucast’ hodnotenia rizika pozadovaného na zaradenie ucinnej latky do
prilohy I k tomuto nariadeniu. M6zu sa vyzadovat’ aj udaje o latke vzbudzujlcej obavy
pritomnej v biocidnom vyrobku.

Vysledky hodnotenia rizika vykonaného na ucinnej latke a na latke vzbudzujlcej obavy
pritomnej v biocidnom vyrobku sa integruju s cielom vytvorit' celkové hodnotenie
rizika samotného biocidneho vyrobku.

Prislusné organy alebo agentira pri vykonavani hodnoteni a prijimani rozhodnuti
tykajucich sa povolovania biocidneho vyrobku:

a) berd do uvahy iné relevantné technické alebo vedecké informacie, ktoré su
primerane dostupné s ohl'adom na vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho zloziek,
metabolitov alebo rezidui;

b) hodnotia, ak je to relevantné, odovodnenia predlozené zo strany ziadatela
Vv pripade neposkytnutia urcitych tdajov

Je zndme, ze mnoh¢ biocidne vyrobky predstavuju len mensie rozdiely v zlozeni, ¢o by
sa malo zohladnit’ pri hodnoteni dokumentacie. Pojem ,,rdmcovych zlozeni* je tu
relevantny.

Je zname, ze urcité biocidne vyrobky sa povazujui za vyrobky s nizkym rizikom. Tieto

biocidne vyrobky, pokial spliiajti poziadavky tejto prilohy, su predmetom
zjednoduseného postupu, ako je podrobne uvedené v ¢lanku 16 ods. 5 tohto nariadenia.
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10.

11.

Uplatiiovanie tychto spolo¢nych zasad povedie k rozhodnutiu prisluSnych organov
alebo Komisie o tom, ¢i biocidny vyrobok modze alebo neméze byt povoleny. Takéto
povolenie moze zahriiovat obmedzenia pri pouzivani alebo iné podmienky. V urcitych
pripadoch mézu prislusné organy skonstatovat, Ze na prijatie rozhodnutia o povoleni je
potrebnych viac Udajov.

Ziadatelia a prisluiné organy pocas procesu hodnotenia a rozhodovania spolupracuju,
aby rychlo vyrieSili akékol'vek otazky tykajlice sa poziadaviek na Udaje alebo
identifikovali vo v€asnom §tadiu akékol'vek pozadované dodatocné Studie alebo upravili
navrhované podmienky pouZzivania biocidneho vyrobku alebo modifikovali jeho povahu
alebo zloZenie tak, aby sa zabezpecil uplny stlad s poziadavkami ¢lanku 16 a tejto
prilohy. Administrativna zat'az, hlavne pre malé a stredné podniky (MSP), sa udrzuje na
potrebnom minime bez znizenia urovne ochrany poskytnutej l'ud'om, zvieratam a
zivotnému prostrediu.

Rozhodnutia prislusnych organov pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia byt’
zalozené na vedeckych zasadéach, pokial mozno uznévanych na medzinarodnej Grovni,
a musia sa pri nich vyuzit’ rady odbornikov.

HODNOTENIE

Vseobecné zasady

12.

Udaje predlozené na podporu Ziadosti o povolenie biocidneho vyrobku preskimaju
prislusné prijimajuce organy z hl'adiska ich celkovej vedeckej hodnoty. Po prijati tychto
udajov ich prislusné organy pouziji na vykonanie hodnotenia rizika zalozené¢ho na
navrhovanom pouziti biocidneho vyrobku.
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13.

14.

15.

16.

17.

Hodnotenie rizika ucinnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykona vzdy. Ak su
navyse v biocidnom vyrobku pritomné akékol'vek latky vzbudzujiice obavy, potom sa
vSetky dostupné udaje zaclenia do dokumentdacie v suvislosti s povol’ovanim
biocidneho vyrobku pre kazda z nich. Udaje sa vzf’ahuju na navrhované bezné pouzitie
biocidneho vyrobku, ako aj na redlny scenar najhorSieho pripadu vratane akéhokol'vek
relevantného problému spojeného s produkciou a likvidaciou bud’ samotného
biocidneho vyrobku alebo akéhokol'vek materidlu nim oSetreného.

Hodnotenie rizika kazdej ucinnej latky a kazdej latky vzbudzujucej obavy pritomnej v
biocidnom vyrobku zahfiia identifikaciu nebezpeCenstva a podl'a moznosti stanovenie
prislusnych hladin bez pozorovaného nepriaznivého u¢inku (NOAEL). Toto hodnotenie
podla potreby takisto zahffia hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) a
odozvou (G¢inkom), spolu s hodnotenim expozicie a charakterizaciou rizika, pricom sa
riadne zohladnuju kumulativne, kombinované a synergické ucinky.

Vysledky ziskané z porovnania expozicie pri hladinach koncentracie bez uéinku
v pripade kazdej ucinnej latky a kazdej latky vzbudzujucej obavy sa integruju v zaujme
vypracovania celkového hodnotenia rizika biocidneho vyrobku. Ak nie si dostupné
kvantitativne vysledky, podobnym spdsobom sa integruji kvalitativne vysledky.

Pri hodnoteni rizika sa uréuje:

a)  riziko pre l'udi a zvieratd;

b)  riziko pre Zivotné prostredie;

C) opatrenia potrebné na ochranu l'udi, zvierat a vSeobecného prostredia pocas
navrhovaného bezného pouzivania biocidneho vyrobku, ako aj v reélnej situcii
najhorsieho pripadu.

V urcitych pripadoch moZzno skonStatovat, Ze na dokoncenie hodnotenia rizika su

potrebné d’alSie tidaje. Akékol'vek pozadované dodato¢né tidaje musia byt minimdalne
tie, ktoré st potrebné na ukonéenie takéhoto hodnotenia rizika.

-213 -



Uginky na ludi

18. 'V hodnoteni rizika sa zohladnuju tieto mozné ucinky vyplyvajuce z pouzivania
biocidneho vyrobku a populécie, u ktorych je expozicia pravdepodobna.

19. Uvedené ucinky vyplyvaji z vlastnosti G¢innej latky a akejkol'vek pritomnej latky
vzbudzujucej obavy. Su to:

—  akadtna a chronicka toxicita,

- podrazdenie,

- zieravost’,

—  senzibilizacia,

—  toxicita po opakovanej davke,
—  mutagenita,

—  karcinogenita,

- reproduk¢na toxicita,

—  neurotoxicita,

—  imunotoxicita,

—  akékol'vek iné osobitné vlastnosti ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy,

—  iné Gcinky vyplyvajuce z fyzikalno-chemickych vlastnosti.
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20.

21.

22.

23.

24.

Do uvedenych populécii patria:

—  odborni pouzivatelia,

- laicki pouzivatelia,

—  osoby vystavené nepriamo cez zivotné prostredie

Identifikacia nebezpecenstva zahina vlastnosti a potencialne nepriaznivé ucinky ucinnej
latky a akychkol'vek latok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku. Ak
to bude mat’ za nasledok klasifikaciu biocidneho vyrobku podla poziadaviek ¢lanku 58,
potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi dévkou (koncentraciou) a odozvou
(4Cinkom) aj charakterizécia rizika.

Na zniZenie poctu pokusov na zvieratach by malo posudzovanie Skodlivych ucinkov
vidy, ak je to mozné, vychadzat’ 7 informacii o ucinnej latke a existujucich informacii
o latkach vzbudzujacich obavy, obsiahnutych v biocidnom vyrobku. Na zist’ovanie
Skodlivych ucinkov biocidneho vyrobku by sa mali uplatiiovat’ najmdi ustanovenia
smernice 1999/45/ES alebo nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

V tych pripadoch, ked sa vykonal test primerany z hladiska identifikacie
nebezpecenstva vo vzt'ahu ku konkrétnemu potencidlnemu uc¢inku ucinnej latky alebo
latky vzbudzujucej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky tohto testu
neviedli ku klasifikécii biocidneho vyrobku, potom nie je nutnd charakterizicia rizika
vo vztahu k uvedenému ucinku, pokial nie s iné opodstatnené dévody na obavy, napr.
nepriaznivé environmentalne ucinky alebo neprijatel'né rezidua.

Prislusné organy uplatiiuji pri hodnoteni vzt'ahu medzi davkou (koncentraciou) a

odozvou (ucinkom) ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy pritomnej v
biocidnom vyrobku body 25 az 28.
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25.

26.

217.

28.

29.

V pripade toxicity po opakovanej davke a reprodukénej toxicity sa vzt'ah medzi davkou
a odozvou hodnoti u kazdej ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy a podla
moznosti sa urci hladina bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (NOAEL). Ak nie je

vwve

&inku (LOAEL).

Pre akutnu toxicitu, zieravost’ a podrazdenie obyc¢ajne nie je mozné odvodit NOAEL
alebo LOAEL na zéklade testov vykonanych v sulade s poziadavkami tohto nariadenia.
V pripade akdtnej toxicity sa odvodzujd hodnoty LD50 (strednd letalna déavka), alebo
LC50 (stredna letalna koncentracia), alebo ak sa pouzil postup fixnej davky, odvodzuje
sa diskrimina¢na davka. Pokial’ ide o ostatné ucinky, stac¢i urcit’, ¢i ma ucinna latka
alebo latka vzbudzujica obavy prirodzeni schopnost vyvolat’ takéto ucinky pri
pouzivani vyrobku.

V pripade mutagenity a karcinogenity staci urCit, ¢i ma UCinnd latka alebo latka
vzbudzujuca obavy prirodzenti schopnost vyvolat’ takéto ucinky pri pouzivani
biocidneho vyrobku. Ak vSak mozno dokézat, ze G€inna latka alebo latka vzbudzujuca
obavy identifikovana ako karcinogén nie je genotoxicka, bude vhodné stanovit
N(L)OAEL, ako sa uvadza v odseku 25.

Pokial’ ide o senzibilizaciu pokozky a respiratni senzibilizaciu a kym neexistuje
konsenzus v suvislosti s moznostou identifikacie davky/koncentracie, pri ktorej sa
nepriaznivé uCinky pravdepodobne nevyskytnu u subjektu uz senzibilizovaného na danu
latku, stac¢i posudit, ¢i md G¢innd latka alebo latka vzbudzujiuca obavy prirodzenu
schopnost’ spdsobit’ takéto ucinky pri pouzivani biocidneho vyrobku.

Ak sU dostupné tdaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie 'udi, napr. informacie

ziskané z vyroby, z centier pre jedy alebo epidemiologickych s§tudii, tymto udajom sa
venuje osobitnd pozornost’ pri hodnoteni rizika.
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30.

31.

32.

Hodnotenie expozicie sa vykonava u kazdej 'udskej populacie (odborni pouzivatelia,
laicki pouzivatelia a osoby vystavené nepriamo cez Zivotné prostredie), u ktorej k
expozicii biocidnemu vyrobku dochadza alebo ju mozno odovodnene predpokladat’.
Ciel'om hodnotenia je urobit’ kvantitativny alebo kvalitativny odhad davky/koncentracie
kazdej ucinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy, ktorej je alebo moze byt
vystavena populacia pri pouzivani biocidneho vyrobku.

Hodnotenie expozicie sa zaklada na informaciach v technickej dokumentécii
poskytnutej v sulade s c¢lankami 6 a 19 a na akychkol'vek inych relevantnych
informéciach, ktoré su k dispozicii. Podl'a potreby sa osobitne zohladfiujt:

—  adekvatne zmerané udaje o expozicii,

- spOsob umiestiiovania vyrobku na trh,

—  typ biocidneho vyrobku,

—  metdda aplikacie a aplika¢na davka,

—  fyzikéalno-chemické vlastnosti vyrobku,

—  pravdepodobné expozi¢né vstupy a potencial pre absorpciu,
—  frekvencia a trvanie expozicie,

—  typ a velkost’ konkrétnych vystavenych populacii v pripade, Ze s takéto udaje
dostupné.

Ak su dostupné adekvatne zmerané reprezentativne Udaje o expozicii, venuje sa im pri
hodnoteni expozicie osobitnd pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili
metddy vypoctu, pouZivaji sa primerané modely.
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Charakterizacia modelov:

—  pri zohl'adneni realistickych parametrov a predpokladov sa da podla nich urobit’
¢o najlepsi odhad vsetkych relevantnych procesov,

—  supredmetom analyzy so zretelom na mozné prvky neistoty,

- su spolahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za okolnosti
zodpovedajucich pouzitiu modelu,

- su v sulade s podmienkami v oblasti pouzivania.

Takisto sa zohl'adiuju relevantné udaje z monitorovania latok s podobnym pouzitim a
spodsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.

33. 'V pripadoch, ked’ sa pre akykol'vek u¢inok uvedeny v bode 19 urc¢ila hodnota NOAEL
alebo LOAEL, musi charakterizacia rizika obsahovat porovnanie NOAEL alebo
LOAEL s hodnotenim vztahu medzi davkou/koncentraciou, ktorej bude populacia
vystavena. Ak sa neda uréit NOAEL alebo LOAEL, musi sa urobit’ kvalitativne
porovnanie.

Utinky na zvierata

34. Prislusné organy zohladnuju rizika pre zvieratd spdsobené biocidnymi vyrobkami za
pouzitia rovnakych relevantnych zdsad, ako sa uvadza v oddiele tykajicom sa U¢inkov
na l'udi.

Utinky na Zivotné prostredie

35. Pri hodnoteni rizika vyplyvajliceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa zohladiuju

akékol'vek nepriaznivé UCinky vznikajice v ktorejkol'vek z troch zlozZiek zivotného
prostredia — v ovzdusi, v pode a vo vode (vratane sedimentu) —a v biote.
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36.

37.

38.

Identifikacia nebezpecenstva zahfia vlastnosti a potencialne nepriaznivé ucinky ucinnej
latky a akychkol'vek latok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku. Ak
to bude mat’ za nasledok klasifikaciu biocidneho vyrobku na zaklade poziadaviek tohto
nariadenia, potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou)
a odozvou (u¢inkom) aj charakterizacia rizika.

V pripadoch, Ze sa vykonal test vhodny z hl'adiska identifikdcie nebezpecenstva vo
vzt'ahu ku konkrétnemu potencidlnemu ucinku ucinnej latky alebo latky vzbudzujlcej
obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky neviedli ku klasifikécii biocidneho
vyrobku, potom charakterizacia rizika vo vzt'ahu k danému ucinku nie je nutna, pokial
neexistuji iné opodstatnené dévody na obavy. Takéto dovody mézu byt odvodené z
vlastnosti a uUCinkov ucinnej latky alebo latky vzbudzujiucej obavy v biocidnom
vyrobku, a to najma z:

- akychkol'vek indikécii potencialu pre bioakumuléciu,
—  vlastnosti perzistencie,
—  tvaru krivky toxicity k ¢asu v testoch ekotoxicity,

- indikacii akychkol'vek inych nepriaznivych G¢inkov na zaklade stadii toxicity
(napriklad klasifikacia ako mutagén),

—  Udajov o latkach s podobnou $truktarou,
—  endokrinnych uc€inkov.

Hodnoti sa vztah medzi davkou (koncentraciou) a odozvou (u¢inkom), aby sa mohla
predpovedat’ koncentrécia, pod hladinou ktorej sa nepredpoklada vyskyt nepriaznivych
ucinkov v danej zlozke zivotného prostredia. To sa vykonava v pripade ucinnej latky
a akejkol'vek latky vzbudzujlicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku. Tato
koncentracia je znama ako predpokladana koncentracia bez ucinku (PNEC). V
niektorych pripadoch sa vSak PNEC neda stanovit’ a vtedy sa musi vykonat’ kvalitativny
odhad vzt'ahu medzi davkou (koncentraciou) a odozvou (i¢inkom).
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39.

40.

41.

42.

PNEC sa urCuje na zédklade udajov o ucinkoch na organizmy astudii ekotoxicity
predlozenych v stilade s poziadavkami ¢lanku 6 a ¢lanku 18. Vypocet sa robi pouzitim
hodnotiaceho faktora na hodnoty ziskané z testov na organizmoch, napriklad LD50
(strednd letdlna davka), LC50 (strednd letdlna koncentracia), EC50 (stredna ucinna
koncentracia), 1C50 (koncentracia spésobujuca 50 %-n0 inhibiciu daného parametra,
napriklad rastu), NOEL(C) [hladina (koncentracia) bez pozorovaného ucinku] alebo

v

Hodnotiaci faktor je vyjadrenie stupiia neistoty pri extrapolacii testovanych udajov z
obmedzeného poctu druhov na redlne zivotné prostredie. Preto vo vSeobecnosti plati, ze
¢im je viac Gdajov atesty trvaju dlhSie, tym su stupen neistoty a hodnotiaci faktor
mensie.

Specifikicie tykajuce sa hodnotiacich faktorov sa uvadzaja v technickych
usmerneniach, ktoré sa na tento ucel zakladaji osobitne na tdajoch uvedenych v bode
3.3.1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pre kazdu zlozku zivotného prostredia sa vykond hodnotenie expozicie s cielom
predpovedat’ pravdepodobni koncentraciu kazdej ucinnej latky alebo latky
vzbudzujucej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentracia je znama ako
predpokladana environmentalna koncentracia (PEC). Avsak v niektorych pripadoch
nemusi byt mozné stanovit’ PEC a vtedy sa musi urobit kvalitativny odhad expozicie.

PEC alebo pripadny kvalitativny odhad expozicie sa musi ur¢it’ iba v pripade zloziek
zivotného prostredia, u ktorych st zname alebo sa daju logicky predvidat emisie,
vypustanie, zneSkodiiovanie alebo distribucia vratane akéhokol'vek zodpovedajuceho
podielu materialu oSetreného biocidnymi vyrobkami.
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43.

44,

45.

46.

PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urcuje hlavne so zretel'om
na.

adekvatne zmerané Udaje o expozicii,
—  spdsob umiestiiovania vyrobku na trh,
—  typ biocidneho vyrobku,

—  metddu aplikécie a aplika¢na davku,
—  fyzikéalno-chemicke vlastnosti,

—  produkty rozkladu/transformécie,

—  pravdepodobné cesty do zloziek zivotného prostredia a potencial pre
adsorpciu/desorpciu a degradéciu,

—  frekvenciu a trvanie expozicie.

Ak su dostupné adekvatne zmerané reprezentativne (daje o expozicii, venuje sa im pri
hodnoteni expozicie osobitnd pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili
metddy vypoctu, pouziji sa primerané modely. Charakteristika tychto modelov je taka,
ako sa uvadza v bode 32. Ak je to vhodné, mali by sa na zaklade postdenia jednotlivych
pripadov zohladnit’ takisto relevantné tudaje z monitorovania latok s podobnym
pouzitim a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost'ami.

Charakterizacia rizika ukazdej danej zlozky zivotného prostredia zahifia podla
moznosti porovnanie PEC s PNEC, aby sa mohol odvodit’ pomer PEC/PNEC.

Ak nie je mozné odvodit pomer PEC/PNEC, charakterizacia rizika obsahuje

kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, Ze k u¢inku dochadza za danych existujlicich
podmienok expozicie alebo k nemu doéjde za oCakavanych podmienok expozicie.

-221 -



NeprijateI'né ucinky

47.

48.

49.

Udaje sa predkladaji prislusnym organom, ktoré ich vyhodnotia, aby zistili, &i biocidny
vyrobok svojim tU¢inkom nespdsobuje cielovym stavovcom zbyto¢né utrpenie a
zbytocnii bolest’. Sucastou tohto procesu je hodnotenie mechanizmov, ktorymi sa
dosahuje uc¢inok, a pozorovanych ucinkov na spravanie a zdravie cielovych stavovcov.
V pripade, ze vyrobok je ur€eny na usmrcovanie cielovych stavovcov, hodnoti sa Cas
potrebny na usmrtenie cielového stavovca a podmienky, za ktorych k tomu doéjde. Tieto
zistenia su pre kaZdy povoleny biocidny vyrobok spristupnené verejnosti na
internetovej stranke agentury.

Prislusné organy hodnotia v relevantnych pripadoch moznost’ vyvoja rezistencie na
ucinnu latku v biocidnom vyrobku u cielovych organizmov.

Ak existuji indikacie mozného vyskytu akychkol'vek inych neprijatelnych ucinkov,
prislusné organy hodnotia moznost’ vyskytu takychto ucinkov. Prikladom takéhoto
neprijatelného G¢inku by bola nepriazniva odozva na upeviiovacie prvky a Uchytky
pouzité na dreve po pouziti pripravku na ochranu dreva.

U¢innost’

50.

Udaje sa predkladaju a hodnotia, aby sa overila opodstatnenost’ tvrdeni o uéinnosti
biocidneho vyrobku. Udajmi predlozenymi zo strany Ziadatela alebo udajmi, ktorymi
disponuju prislusné organy alebo agentira, musi byt mozné dokazat ucinnost’
biocidnych vyrobkov na cielovy organizmus, ak sa pouziju beznym sposobom v stlade
s podmienkami povol'ovania.
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51.

Testy by sa mali vykonavat v sulade s usmerneniami Unie, ak su dostupné a
uplatnitel'né. Ak je to vhodné, mézu sa pouzit’ iné metddy podla uvedeného zoznamu.
Ak existuju relevantné prijate'né udaje ziskané v teréne, mozu sa pouzit’.

- ISO, CEN alebo ina Standardna medzinarodna metdda
- Standardna narodna metoda
- Standardnd priemyselnd metdda (prijatd prislusSnymi organmi alebo agentirou)

—  Standardna metoda jednotlivého vyrobcu (prijata prislusnymi organmi alebo
agentarou)

—  Udaje o skuto¢nom vyvoji biocidneho vyrobku (prijaté prislusnymi organmi alebo
agentarou).

Zhrnutie

52.

53.

V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. i€inkov na I'udi, zvierata a
zivotné prostredie, skombinuju prislusné organy vysledky tykajice sa Ucinnej latky a
vysledky tykajuce sa kazdej latky vzbudzujucej obavy, aby vypracovali celkové
hodnotenie samotného biocidneho vyrobku. Mali by sa pri tom zohladnit’ vSetky
pravdepodobné synergické ucinky ucinnej(-ych) latky(-ok) a latok vzbudzujdcich obavy
v biocidnom vyrobku.

V pripade biocidnych vyrobkov obsahujucich viac nez jednu ucCinni latku sa

skombinuji vSetky nepriaznivé Uc€inky, aby sa ziskal celkovy uc¢inok samotného
biocidneho vyrobku.
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ROZHODOVANIE

Vseobecné zasady

54.

55.

56.

57.

S vyhradou bodu 90 dospeju prislusné organy alebo Komisia k rozhodnutiu o povoleni
pouzivania biocidneho vyrobku na zaklade integracie rizik, ktoré predstavuje kazda
ucinna latka, a rizik kazdej latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku.
Hodnotenie rizika sa vzt'ahuje na bezné pouZzivanie biocidneho vyrobku spolu s redlnym
scenarom najhorSiecho pripadu vratane akéhokol'vek problému spojeného
so zneskodnovanim bud’ samotného biocidneho vyrobku, alebo akéhokol'vek materidlu
nim oSetreného.

Pri rozhodovani o udeleni povolenia dospeju prislusné organy alebo Komisia pri
kazdom type vyrobkov a kazdej oblasti pouzivania biocidneho vyrobku, pre ktoré sa
podala ziadost’, k jednému z tychto zaverov:

1)  biocidny vyrobok nemozno povolit’;
2)  biocidny vyrobok mozno povolit’ za $pecifickych podmienok/obmedzenti;
3) naprijatie rozhodnutia o povoleni je potrebnych viac udajov.

Ak prislusné orgény alebo Komisia dospeli k zaveru, ze na prijatie rozhodnutia o
povoleni su potrebné dodatocné informécie alebo tdaje, potom je potreba vsetkych
takychto informacii alebo udajov odovodnena. Tieto dodatocné informacie alebo udaje
s minimalne tie, ktoré su potrebné na vykonanie d’alSieho vhodného hodnotenia rizika.

Prislusné organy alebo Komisia udel'uju povolenie len pre tie biocidne vyrobky, ktoré
pri pouzivani podl'a podmienok povolenia nepredstavuji neprijatelné riziko pre l'udi,
zvierata alebo zivotné prostredie, st ucinné a obsahuju ucinné latky, ktorych pouzitie
v takychto biocidnych vyrobkoch je povolené na trovni Unie.
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58.

59.

60.

61.

Pri udelovani povoleni ukladaji vo vhodnych pripadoch prislusné organy alebo
Komisia podmienky alebo obmedzenia. Ich povaha a prisnost’ sa vyberd na zaklade
povahy a rozsahu ocakavanych prinosov arizik, ktoré pravdepodobne vznikna pri
pouzivani biocidneho vyrobku, a musi byt’ zodpovedajica povahe a rozsahu prinosov a
rizik.

Pri rozhodovani zohl'adiiuju prislusné organy alebo Komisia tieto faktory:
—  vysledky hodnotenia rizika, najma vztah medzi expoziciou a u¢inkom,

—  povahu a zavaznost' ulinku, pricom sa riadne zohladriuji kumulativne,
kombinované a synergické ucinky,

- uplatnitelné opatrenia manazmentu rizika,

- oblast’ pouzitia biocidneho vyrobku,

—  ucinnost’ biocidneho vyrobku,

—  fyzikélne vlastnosti biocidneho vyrobku,

—  prinosy vyplyvajlce z pouzivania biocidneho vyrobku.

Prislusné organy alebo Komisia zohladiuji pri rozhodovani o udeleni povolenia na
biocidny vyrobok stupen neistoty v dosledku variability udajov pouzitych v procese
hodnotenia a rozhodovania.

Prislusné organy alebo Komisia nariad’'ujii spravne pouzivanie biocidnych vyrobkov.

Spravne pouzivanie zahfila aplikaciu Uc¢innej davky a podl'a moZznosti minimalizaciu
pouzivania biocidneho vyrobku.
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Uginky na ludi

62.

63.

64.

65.

66.

67.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok, ak sa v hodnoteni rizika
potvrdi, Zze pri predvidatel'nej aplikacii vratane realneho najhorSiecho mozného scenara
predstavuje vyrobok neprijatel'né riziko pre l'udi.

Pri prijimani rozhodnutia o povoleni biocidneho vyrobku zohladiuju prislusné organy
alebo Komisia mozné ucinky na vsetky l'udské populacie, konkrétne na odbornych
pouzivatelov, laickych pouzivatelov a osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez
Zivotné prostredie.

Prislusné organy alebo Komisia preskimavaju vztah medzi expoziciou a ucinkom
a zohladniuj ho pri rozhodovani. Pri skimani tohto vztahu je nutné zohladnit’ viaceré
faktory, priCom jednym z najdodlezitejSich je povaha nepriaznivého Ucinku latky. Medzi
tieto ucinky patri akutna toxicita, drazdivost’, zieravost, senzibilizacia, toxicita po
opakovanej davke, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, reproduk¢na toxicita spolu
s fyzikdlno-chemickymi vlastnost'ami a akékol'vek iné nepriaznivé vlastnosti G¢innej
latky alebo latky vzbudzujlcej obavy.

Prislusné organy alebo Komisia pri rozhodovani o udeleni povolenia podl'a moznosti
porovnavaju ziskané vysledky s vysledkami ziskanymi pri predoslom hodnoteni rizika v
pripade identického alebo podobného nepriaznivého ucinku a rozhoduju o primeranej
hranici bezpecnosti (HB).

Primerana HB je obycajne 100, ale mdze byt vyssia alebo niz$ia aj v zavislosti od
povahy kritického toxikologického ucinku.

Prislusné organy alebo Komisia v pripade potreby ukladaji v zdujme znizenia expozicie
odbornych pouzivatelov ako podmienku udelenia povolenia nosenie osobného
ochranného vybavenia, ako su respiratory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a
okuliare. Takéto vybavenie musi byt pre nich 'ahko dostupné.
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68.

69.

Ak by pre laickych pouzivatel'ov bolo nosenie osobného ochranného vybavenia jedinou
moznou metddou znizenia expozicie, vyrobok sa obvykle nepovol'uje.

Ak vztah medzi expoziciou a uc¢inkom nemdze byt znizeny na prijatelnu hladinu,
prislusné organy alebo Komisia nemo6zu udelit’ povolenie na biocidny vyrobok.

Ucinky na zvierata

70.

71.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni
rizika potvrdi, ze pri beznom pouzivani predstavuje biocidny vyrobok neprijatelné
riziko pre neciel'ové zvierata.

Pri rozhodovani o udeleni povolenia prislusné organy alebo Komisia pouzivaju pri
zvazovani rizika, ktoré predstavuje biocidny vyrobok pre zvieratd, tie isté relevantné
kritéria, ako v oddiele tykajucom sa ucinkov na l'udi.

Ucinky na zZivotné prostredie

72.

73.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni
rizika potvrdi, ze uCinna latka alebo akakol'vek latka vzbudzujuca obavy alebo
akykol'vek degradacny alebo reakény produkt predstavuje neprijatelné riziko pre
ktorukol'vek zlozku zivotného prostredia, vodu (vratane sedimentu), podu a ovzdusie.
To zahiiia hodnotenie rizika pre neciel'ové organizmy v uvedenych zlozkach.

Pri zvazovani, ¢i dochadza k neprijatelnému riziku, prislusné organy alebo Komisia
zohladnuju pred koneénym rozhodnutim v sulade sbodom 90 kritéria uvedené
Vv bodoch 75 az 85.

Pri rozhodovani je zékladnym nastrojom pomer PEC/PNEC alebo, ak tento nie je
dostupny, kvalitativny odhad. Nalezitd pozornost’ sa venuje presnosti tohto pomeru
vzhl'adom na variabilitu idajov pouZitych jednak pri meraniach koncentracie a jednak

pri odhade.

Pri ur€ovani hodnoty PEC by sa mal pouZit’ najvhodnejs$i model s ohl'adom na spravanie
a osud biocidneho vyrobku v Zivotnom prostredi.
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74.

Voda

75.

76.

Ak sa pomer PEC/PNEC v akejkol'vek zlozke Zivotného prostredia rovna jednej alebo
je mens$i ako jedna, v charakterizacii rizika sa uvedie, ze nie su potrebné dalSie
informécie a/alebo testy.

Ak je pomer PEC/PNEC vic¢si nez 1, prislusné organy alebo Komisia rozhodnu na
zéklade hodnoty tohto pomeru a inych relevantnych faktorov, ¢i su potrebné dalSie
informacie a/alebo testy na vyjasnenie podozrenia alebo ¢i sU nevyhnutné opatrenia na
znizenie rizika alebo ¢i sa vyrobok nemoéze vobec povolit. Relevantné faktory na
zvazenie su tie, ktoré si uvedené v bode 37.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak za navrhnutych
podmienok pouzivania mé predvidatelna koncentracia uc¢innej latky alebo akejkol'vek
latky vzbudzujlcej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu
alebo reakcénych produktov vo vode (alebo v jej sedimentoch) neprijatelny vplyv na
necielové druhy v prostredi vody, mora alebo usti riek, pokial’ sa vedecky nedokézalo,
ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza k neprijateI'nému tGcinku.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak za navrhnutych
podmienok pouZzivania predvidatelnd koncentracia Ui¢innej latky alebo akejkol'vek latky
vzbudzujlcej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu alebo
reakénych produktov v podzemnej vode prevySuje nizsiu z tychto koncentracii:

—  maximalnu pripustnd koncentraciu stanovenu smernicou Rady 80/778/EHS z 15.
jula 1980 o kvalite vody uréenej na 'udski spotrebu® alebo

—  maximalnu koncentraciu stanovent podl'a postupu na zaradenie Uc¢innej latky do
prilohy Iktomuto nariadeniu na zéklade vhodnych Gdajov, najméa
toxikologickych Udajov

pokial’ nie je vedecky dokazané, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa neprekrocila
nizsia koncentracia.

1

U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 11.
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77. Prislusné organy alebo Komisia nepovolia biocidny vyrobok, ak predvidatelna
koncentracia ucinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy alebo relevantnych
metabolitov alebo produktov rozkladu alebo reakénych produktov ocakavana
v podzemnej alebo povrchovej vode alebo v jej sedimentoch po pouziti biocidneho
vyrobku za navrhnutych podmienok pouzitia:

—  presahuje v pripade, ze povrchova voda v alebo z oblasti planovaného pouzitia je
urcena na odber pitnej vody, hodnoty ustanovené v

—  smernici Rady 75/440/EHS zo 16. jula 1975 tykajacej sa pozadovanej
kvality povrchovych vod urcenych na odber pitnej vody v clenskych
Statoch?,

—  smernici 80/778/EHS alebo
- ma vplyv na neciel'ové druhy, ktory sa povazuje za neprijatel'ny
—  predstavuje riziko nedosiahnutia ciel’ov alebo noriem stanovenych v:
—  smernici 98/83/ES alebo
—  smernici 2000/60/ES alebo
—  smernici 2006/118/ES alebo
—  smernici 2008/56/ES alebo
—  smernici 2008/105/ES alebo

- medzindrodnych dohovoroch obsahujucich doleZité zavizky tykajuce sa
ochrany morskych vad pred znecistenim.

78. Navrhovany navod na pouzitie biocidneho vyrobku vratane postupov na distenie
aplikacného zariadenia musia byt také, aby sa minimalizovala pravdepodobnost
nahodnej kontaminacie vody alebo jej sedimentov.

! U. v. ES L 194, 25.7.1975, s. 26.
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Poda

79.

Ovzdusie

80.

V pripade pravdepodobného vyskytu neprijatenej kontaminacie pddy prislusné organy
alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok, ak uc¢inna latka alebo latka vzbudzujuca
obavy, ktort obsahuje, po pouziti biocidneho vyrobku:

pretrvava v pode pocas testov v teréne viac nez jeden rok alebo

poCas laboratornych testov tvori neextrahovatelné rezidud v mnozstve
presahujicom 70 % povodnej davky po 100 dioch s rychlostou mineralizacie
mensSou nez 5 % za 100 dni,

ma neprijate'né dosledky alebo u¢inky na neciel'ové organizmy,

pokial’ nie je vedecky dokazané, ze za podmienok v teréne nedochadza k neprijatel'nej
akumulacii v pdde.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak existuje
predvidatelnd moznost’ neprijateInych ucinkov na ovzdusSie, pokial' nie je vedecky
dokazané, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnému ucinku.

U¢inky na neciel'ové organizmy

81.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje
logicky predvidatelna moznost’ expozicie necielovych organizmov biocidnemu
vyrobku, ak pre G¢innu latku alebo latku vzbudzujicu obavy plati, Ze:

hodnota PEC/PNEC je vy$$ia nez 1, pokial' nie je v hodnoteni rizika jasne
stanovené, ze za podmienok v teréne nedochadza k neprijatelnym ucinkom po
pouziti biocidneho vyrobku v sulade s navrhnutymi podmienkami pouzitia alebo

biokoncentra¢ny faktor (BCF) vztahujici sa na tukové tkanivo necielovych
stavovcov je vacsi nez 1, pokial’ nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, Ze
za podmienok v teréne nedochadza, bud’ priamo alebo nepriamo, k neprijatelnym
ucinkom po pouziti vyrobku v sulade s navrhnutymi podmienkami pouZitia.
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82.

83.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje
logicky predvidatel'nd moZznost expozicie vodnych organizmov vratane morskych
organizmov a organizmov v ustiach riek biocidnemu vyrobku, ak pre aktikol'vek u¢inna
latku alebo latku vzbudzujlcu obavy, ktoru vyrobok obsahuje, plati toto:

- hodnota PEC/PNEC je vicsia nez 1, pokiall nie je v hodnoteni rizika jasne
stanovené, Ze v podmienkach v teréne nie je ohrozend Zivotaschopnost’ vodnych
organizmov vratane morskych organizmov a organizmov Vv Ustiach riek
biocidnym vyrobkom, ak sa pouzil v sulade s navrhnutymi podmienkami pouZitia,
alebo

—  biokoncentra¢ny faktor (BCF) je vacsi nez 1 000 u I'ahko biodegradovatel'nych
latok alebo vacsi nez 100 u latok, ktoré nie su 'ahko biodegradovatel'né, pokial
nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, ze v podmienkach v teréne nedochadza,
bud’ priamo alebo nepriamo, k neprijatelnému U¢inku na Zivotaschopnost’
vystavenych organizmov vratane morskych organizmov a organizmov v Ustiach
riek, ak sa biocidny vyrobok pouzil podl'a navrhnutych podmienok pouzitia.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje
logicky predvidatelnd moznost’ expozicie mikroorganizmov biocidnemu vyrobku v
cistickach odpadovych vod, ak je pomer PEC/PNEC u niektorej ucinnej latky, latky
vzbudzujucej obavy, relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu a reakénych
produktov vacsi nez 1, pokial nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, ZzZe
v podmienkach Vv teréne nedochadza, bud’ priamo alebo nepriamo, k ziadnemu
neprijatelnému U¢inku na zivotaschopnost’ takychto mikroorganizmov.

Neprijatel'né ucinky

84.

Ak je pravdepodobné, ze sa v biocidnom vyrobku vyvinie rezistencia na ucinnu latku,
prislusné organy alebo Komisia podniknii kroky na minimalizovanie dosledkov tejto
rezistencie. MozZe to znamenat” modifikdciu podmienok povolovania alebo dokonca
odmietnutie akéhokol'vek povolenia.
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85.

Povolenie na biocidny vyrobok ureny na reguldciu stavovcov sa neudel’uje, pokial’:
- smrt’ nenastava sucasne s vyhasnutim vedomia alebo
- smrt’ nenastane okamzite alebo

—  zivotne dolezité funkcie nie su redukované postupne bez priznakov zjavného
utrpenia.

V pripade repelentov sa planovany uc¢inok dosahuje bez zbyto¢ného utrpenia a bolesti
cielového stavovca.

U¢innost’

86.

87.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok, ktory nema prijatelnu
ucinnost’, ked’ sa pouziva v stilade s podmienkami $pecifikovanymi v navrhnutej etikete
alebo s inymi podmienkami povolenia.

Uroven, doslednost’ a trvanie ochrany, regulacie alebo iné planované Géinky musia byt
prinajmensom podobné u¢inkom, ktoré sa dosiahli u vhodnych referenénych vyrobkov,
ak také existuju, alebo u inych prostriedkov regulacie. V pripade, Ze neexistuju ziadne
referenéné vyrobky, musi biocidny vyrobok poskytovat' definovani uroven ochrany
alebo regulacie v oblastiach navrhovaného pouzitia. Zavery o spravani biocidneho
vyrobku musia platit’ pre vSetky oblasti navrhovaného pouzitia a pre vSetky oblasti v
&lenskom $tate alebo pripadne v Unii s vynimkou pripadu, ked’ sa méa biocidny vyrobok
pouzit’ za Specifickych okolnosti. Prislusné organy hodnotia udaje o vztahu medzi
davkou a odozvou ziskané v pokusoch (ktoré musia zahfiat’ aj neosetrent kontrolnu
vzorku) zahffiajucich nizSiu davku, nez je odporti¢and, aby sa zistilo, ¢i odporacana
davka predstavuje minimum potrebné na dosiahnutie pozadovaného t¢inku.
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Zhrnutie

88.

V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. i€inkov na l'udi, zvierata a
zivotné prostredie, prislusné organy alebo Komisia zlucuju ziskané zavery, pokial’ ide o
u¢innt latku a latky vzbudzujuce obavy, aby dospeli k celkovému zaveru v pripade
biocidneho vyrobku ako takého. Malo by sa urobit’ aj zhrnutie postdenia ucinnosti a
neprijatelnych ucinkov.

Vysledkom je:

—  zhrnutie G¢inkov biocidneho vyrobku na l'udi,

- zhrnutie uc¢inkov biocidneho vyrobku na zvierata,

—  zhrnutie G¢inkov biocidneho vyrobku na zivotné prostredie,
- zhrnutie posudenia u¢innosti,

—  zhrnutie neprijatelnych tc¢inkov.

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV

89.

90.

91.

Prislusné organy alebo Komisia zluCuji jednotlivé zavery ziskané v suvislosti s
Uc¢inkami biocidneho vyrobku na tri sektory, konkrétne na T'udi, zvierata a zivotné
prostredie, aby dospeli k celkovému zaveru o komplexnom ucinku biocidneho vyrobku.

Predtym, ako prislusné organy alebo Komisia rozhodnti o povoleni biocidneho vyrobku,
riadne zvazia akékol'vek relevantné neprijatel'né ucinky, Géinnost’ biocidneho vyrobku a
prinosy jeho pouZzivania.

Prislusné organy alebo Komisia napokon rozhodnu, €1 sa biocidny vyrobok moze alebo
nemoze povolit a ¢i povolenie bude podlichat nejakym obmedzeniam alebo
podmienkam v sulade s touto prilohou a tymto nariadenim.
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PRILOHA VII*
TABULKA ZHODY

Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 1 Clanok 1 ods. 1

Clanok 2

Clanok 2 ods. 1 Clanok 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

Clanok 2 ods. 6

Clanok 3

Clanok 3 ods. 1 Clanok 2 ods. 1

Clanok 3 ods. 2 Clanok 2 ods. 2

Clanok 4

Clanok 4 ods. 1 Clanok 10 ods. 1

Clanok 4 ods. 2 Clanok 10 ods. 3

Clanok 4 ods. 3 Clanok 10 ods. 2

Clanok 4 ods. 4 Clanok 10 ods. 2

Clanok 5

Clanok 6

Clanok 6 ods. 1 Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 6 ods. 2 Clanok 11 ods. 1 pism. a) body i) a ii)
Clanok 6 ods. 3

Clanok 7

Clanok 7 ods. 1 Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 7 ods. 2

Clanok 7 ods. 3

Clanok 7 ods. 4

Clanok 7 ods. 5

Clanok 7 ods. 6

*

Tabulka zhody zatial’ nebola zmenen4 tak, aby odrazala poziciu Europskeho parlamentu. Bude

sa aktualizovat’ po dosiahnuti dohody medzi Eur6pskym parlamentom a Radou.
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Clanok 8

Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 8 ods.

AN DN B~ WN -

C:Ilénok 11 ods. 2 prvy pododsek
Clanok 11 ods. 2 druhy pododsek
Clanok 10 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 11 ods. 4
Clanok 11 ods. 3

Clanok 9

Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.

DN AW N =

Clanok 10

Clanok 10 ods.
Clanok 10 ods.

N —

Clanok 10 ods. 4

Clanok 11

Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.

AN DN DWW N

Clanok 12

Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.

NN N R W -

-235-



Clanok 13

Clanok 13 ods.

—

Clanok 13 ods. 2

Clanok 13 ods.

Clanok 10 ods. 4

Clanok 14

Clanok 15

Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.
Clanok 15 ods.

DN D W N =

Clanok 3 ods.
Clanok 8 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.

NN b=

Clanok 16

Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.

AN DN DW=

C:ilénok 5ods. 1
Clanok 5 ods. 1 pism. b)

Clanok 5 ods. 2
Clanok 2 ods. 1 pism. j)

Clanok 17

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

AW~

Clanok 2 ods. 1 pism. b)

Clanok 18

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

DN kW

Clanok 8 ods. 2
Clanok 8 ods. 12

Clanok 33

Clanok 19

(:?lénok 19 ods.
Clanok 19 ods.

—

- 236 -



Clanok 20

Clanok 20 ods.

—

Clanok 20 ods. 2

Clanok 20 ods.

(O8]

Clanok 5 ods. 3

Clanok 21

Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.

AN DN B~ WN—

Clanok 10 ods. 5 bod i)

Clanok 10 ods. 5 bod iii)

Clanok 22

Clanok 22 ods.

—

Clanok 22 ods. 2

Clanok 22 ods.

(O8]

Clanok 23

Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.

NN R W

Clanok 3 ods. 3 bod i)

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.

O 00 1IN DN W —

Clanok 3 ods. 6

Clanok 3 ods. 6
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Clanok 25

Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.

AN DN B~ WN -

C:Ilénok 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.

A WN —

Clanok 27

(?lénok 27 ods.
Clanok 27 ods.

N —

C:Ilénok 4 ods. 4
Clanok 4 ods.

W

Clanok 28

Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.

— O 00 NN DN AW~

Clanok 29

Clanok 29 ods.

—

Clanok 29 ods. 2

Clanok 4 ods. 2

Clanok 30

Clanok 30 ods.

—

Clanok 30 ods. 2
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Clanok 31

Clanok 4 ods. 6

Clanok 32

Clanok 33

Clanok 33 ods.
Clanok 33 ods.

N —

Clanok 34

Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.

DN D W N =

Clanok 35

Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.

AN DN B~ W=

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.

O DN W~

Clanok 37

Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.

AN DN B~ WN—

- 239 -



Clanok 38

Clanok 38 ods.

Clanok 38 ods. 2

Clanok 38 ods.

(O8]

Clanok 14 ods.

Clanok 14 ods.

1

2

Clanok 39

Clanok 39 ods.
Clanok 39 ods.
Clanok 39 ods.
Clanok 39 ods.

BN W =

C:Ilénok 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.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.

O 00 1N DN B W —

Clanok 45

Clanok 45 ods.
Clanok 45 ods.
Clanok 45 ods.

W N =

Clanok 15 ods.

[

Clanok 15 ods. 2

Clanok 46

Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.

B W —

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

DN W N =
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Clanok 47
(?lénok 47 ods.
Clanok 47 ods.

N —

Clanok 48

Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.

Clanok 12 ods. 1

DN bk Wb~

Clanok 12 ods. 3

Clénok 49
Clanok 49 ods.
Clanok 49 ods. 2 Clanok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a ods. 1
pism. d) bod ii)

Clanok 49 ods. 3 Clanok 12 ods. 2 pism. ¢) body i) a ii)
Clanok 49 ods. 4

—

Clanok 50
Clanok 50 ods.
Clanok 50 ods. 2

—

Clanok 51
Clanok 51 ods.
Clanok 51 ods.

N —

Clanok 52

Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.

Clanok 13 ods. 2

DN D W N =

Clanok 53
Clanok 53 ods.
Clanok 53 ods. 2

Clanok 13 ods. 1

—
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Clanok 54

Clanok 54 ods. 1 Clanok 24
Clanok 54 ods. 2

Clanok 54 ods. 3 Clanok 24
Clanok 54 ods. 4

Clanok 55

Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.

AW N —

Clanok 19 ods. 1
Clanok 19 ods. 2

Clanok 56

Clanok 56 ods.
Clanok 56 ods.
Clanok 56 ods.

N =

Clanok 57

Clanok 57 ods.

—

Clanok 57 ods. 2

Clanok 58

Clanok 58 ods.

—

Clanok 58 ods. 2

Clanok 58 ods.

Clanok 20 ods. 1 a 2
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.
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.

DB WN

Clanok 61

Clanok 61 ods.
Clanok 61 ods.

—
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Clanok 62

Clanok 62 ods.

—

Clanok 62 ods. 2

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. 2

Clanok 63 ods.

C:Zlainok 23 prvy pododsek
Clanok 23 druhy pododsek

Clanok 64

Clanok 65

Clanok 65 ods.

—

Clanok 65 ods. 2

Clanok 66

Clanok 66 ods.

—

Clanok 66 ods. 2

Clanok 66 ods.

Clanok 67

Clanok 67 ods.

Clanok 67 ods. 2

Clanok 68

Clanok 68 ods.

—

Clanok 68 ods. 2

Clanok 69

Clanok 70

Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.

AW =

Clanok 25

Clanok 71

(:?lénok 71 ods.
Clanok 71 ods.

N —

Clanok 26 ods. 1 a 2
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Clanok 72

Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.

DN D W N =

Clanok 28 ods. 1

Clanok 28 ods. 3
Clénok 28 ods. 4

Clanok 73

Clanky 29 a 30

Clanok 74

Clanok 75

Clanok 76

Clanok 32

Clanok 77

Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.

A WN PR

Clanok 16 ods. 2
Clanok 16 ods. 1
Clanok 16 ods. 3

Clanok 78

Clanok 78 ods.
Clanok 78 ods.

N —

Clanok 79

Clanok 80

Clanok 80 ods.

—

Clanok 80 ods. 2

Clanok 81

Clanok 82

Clanok 82 ods.
Clanok 82 ods.

[EEN

Clanok 83

Clanok 84

Clanok 85

Priloha |

Priloha |

Priloha Il

Prilohy I1 A, Il Aa IV A

Priloha 111

Prilohy I1 B, IlIBa IV B

Priloha IV

Priloha VV

Priloha VV

Priloha VI

Priloha VI
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