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SMERNICA 98/8/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
zo 16. februdra 1998
o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva
a najmd na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho
vyboru (%),

v stlade s postupom uvedenym v ¢lainku 189b zmluvy ()
v zmysle spolo¢ného textu schvaleného 16. decembra 1997
Zmierovacim vyborom,

(1) kedze vo svojej Rezolicii z 1. februira 1993 o pro-
grame spolodenstva zameranom na Zivotné prostredie
a opatrenia na trvale udrzatelny vyvoj () Rada a pred-
stavitelia vlad clenskych $tdtov na zasadnuti v Rade
schvalili vSeobecny pristup a stratégiu programu predlo-
zeného Komisiou, v ktorom sa zdoraziiuje potreba

manazmentu  nebezpe¢nych  nepolnohospoddrskych
pesticidov;
(2)  kedze tak pri prijimani 6smej zmeny a doplnenia (°)

Smernice Rady 76/769/EHS z 27. jila 1976 o priblizo-
vani pravnych a spravnych predpisov ¢lenskych stitov

U v ES C 239, 3.9.1993,s. 3, U. v. ES C 261, 6.10.1995, 5. 5
aU . ES C 241, 20.8. 1996, s. 8.
U. SC195 18.7.1994,s. 70 a U. v. ES C 174, 17.6.1996,

0 Stanov1sk0 Eurépskeho  parlamentu z 18. aprila 1996
(U. v. ES C 141, 13.5.1996, s. 191), Spolocné stanovisko Rad
z 20. decembra 1996 (U. v. ES C 69, 5.3.1997, s.13) a rozhocf,
nutie Europskeho parlamentu z 13. mdja 1997 (U. v. ES C 167,
2.6.1997, s. 24). Rozhodnutie Rady z 18. decembra 1997. Rozhod’
nutie Eurépskeho parlamentu zo 14. janudra 1998.

() U. v. ES C 138,17.5.1993,s. 1.

() U. v. ES L 398, 30.12.1989, s. 19.

tykajiicich sa obmedzeni pri uvddzani na trh a pri
pouzivani nebezpecnych litok a pripravkov () v r.
1989, ako aj pocas diskusie v Rade o smernici
91/414[/EHS tykajicej sa wuvddzania vyrobkov na
ochranu rastlin na trh (). Rada vyjadrila obavy o nedo-
statok zostladenych opatreni spolocenstva pre biocidne
latky a vyzvala Komisiu preskimat situdciu ¢lenskych
$tdtov a moznosti napravy na trovni spolocenstva;

(3)  kedZe biocidne vyrobky st potrebné pre kontrolu orga-
nizmov, ktoré st $kodlivé pre zdravie c¢loveka alebo
zvierat, a pre kontrolu organizmov ktoré zapri¢ifuju
poskodenie prirodnych alebo priemyselnych vyrobkov;
kedze biocidne vyrobky mozu nastolit nebezpecenstva
pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie roznymi
sposobmi  pre ichvlastnosti a spolotné pouzitie
modelov;

(4)  kedze posudenie Komisiou ukdzalo rozdiely v reguldcii
situdcie v clenskych $titoch; kedze také rozdiely mozu
vytvorit bariéry nielen v obchode s biocidnymi vyrob-
kami, ale tieZ v obchode s vyrobkami nimi o3etrenymi,
takto ovplyviujiic fungovanie vnatorného trhu; kedZe
Komisia preto navrhla vyvoj v rdmci pravidiel tykajticich
sa zaradenia biocidnych vyrobkov na trh s podmienkou
zachovania vysokej trovne ochrany ludi, zvierat a Zivot-
ného prostredia; kedze s ohladom na principy vedlajsich
rozhodnuti prijatych na trovni spolocenstva by mali byt
obmedzené na tie ktoré st potrebné pre riadne fungo-
vanie spolo¢ného trhu a aby sa vylacila duplicitnd praca
¢lenskych stdtov; kedZze smernica o biocidnych vyrob-
koch je najvhodnejSou cestou pre zavedenie takého
systému prace;

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenend

a doplnena smernicou 97/16/ES (U. v. ES L 116, 6.5.1997, 5. 31).

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 96/68/ES (U. v. ES L 277, 30.10.1996, s.
25).
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(10)

(12)

kedze systém pravidiel by mal stanovit, Ze biocidne
vyrobky by nemali byt zaradené na pouzitie na trhu,
kym sa neprisposobia relevantnym postupom tejto smer-
nice;

kedze, ked sa vezme do tvahy $pecifickd povaha niekto-
rych biocidnych vyrobkov a rizikd spojené s ich pred-
pokladanym pouzitim je vhodné stanovit zjednodusené
schvalovacie postupy, zahriujlc registraciu;

kedze je vhodné, aby sprivy predloZené uchddzacom,
ktoré obsahujii informéciu potrebnii na hodnotenie rizik
ktoré vznikni predpokladanymi pouzitiami vyrobku;
kedZe spolo¢ny stibor podstatnych tdajov pre aktivne
litky a biocidne vyrobky v nich obsiahnuté je potrebny
ako pre uchddzacov hladajicich autoriziciu, tak aj pre
tych, ktori vykondvaji hodnotenie o rozhodnuti pre
autorizdciu; kedze dalej je potrebné vypracovat pozia-
davky $pecifickych tdajov pre kazdy typ vyrobku, na
ktory sa vztahuje tito smernica;

kedze, ked s biocidne vyrobky autorizované, je
potrebné sa uistit, ¢i si spravne pouZité pre zamyslany
acel, dostatocne ucinné a nemaji neakceptovatelny
ucinok na cielové organizmy taky ako rezistenciu, neak-
ceptovatelnti toleranciu a v pripade stavovcov neZela-
telné trdpenie a bolest a nemaji vo svetle sicasnych
vedeckych a technickych poznatkov Ziadny neakcepto-
vatelny G¢inok na Zivotné prostredie a hlavne na zdravie
[udi a zvierat;

kedZze je potrebné stanovit spolo¢né principy pre hodno-
tenie a autorizdciu biocidnych vyrobkov zaistenim
zhodnych pristupov ¢lenskych Statov;

kedze clenské Stity by nemali byt chrdnené proti
vyuzitiu doplnkovych poziadaviek na pouzitie biocid-
nych vyrobkov v takej miere, ako st dodato¢né pozia-
davky v suhlase s pravom spolocenstva a nie st proti-
kladné s opatreniami tejto smernice; kedze také
opatrenia mienia chranif Zivotné prostredie a zdravie
[udi a zvierat v zmysle epidemiologickej kontroly
a ochrany potravin a krmiva;

kedZze vo svetle rozmanitosti tykajicej sa aktivnych litok
a biocidnych vyrobkov, tdaje a poziadavky testovania
by mali vyhovovat individudlnym okolnostiam a mali
by vyustit v celkové ohodnotenie;

kedZe je potrebné zaviest zoznam spolocenstva o aktiv-
nych latkach, ktoré st povolené byt zahrnuté do biocid-
nych vyrobkov; kedze postup spolocenstva musi byt

(13)

(14)

(15)

(
(

1

)

) U. v. ES
U. v. ES

ulozeny pre odhadnutie, ¢i aktivna litka moze byt
zahnutd do zoznamu spolocenstva; kedZe informdcia Ze
zainteresované strany musia predloZit ndzor na prijatie
aktivnej ldtky do zoznamu md byt $pecifikovand; kedze
aktivne latky na zozname by mali byt pravidelne posu-
dzované a ak je to vhodné porovnané navzdjom za
$pecifickych podmienok, pricom by sa mal vziat do
tvahy vyvoj vedy a technoldgie;

kedZe ked sa vezmu do tvahy vyrobky ktoré ddvaji len
malé riziko, ich aktivne latky by mali byt zaradené do
Specifickej prilohy; kedze litky ktorych hlavné vyuzitie
je nepesticidne, ale ktoré maji mensie vyuzitie ako
biocidne latky ¢i uz priamo, alebo v vyrobku pozostava-
jucom z aktivnej litky a jednoduchého rozpustadla by
mali byt zaradené do oddelenej Specifickej prilohy;

kedze v pripade, Ze je aktivna litka hodnotend na
prijatie do prislusnych priloh smernice, je pripadne
potrebné uviest rovnaké aspekty ako tie, ktoré sa uviedli
pri hodnoteni vykonanom podla smernice 92/32/EHS
z 30. aprila 1992, ktorou sa po siedmy raz meni
a dopliluje smernica 67/548/EHS o priblizovani prav-
nych a spravnych predpisov tykajicich sa klasifikdcie,
balenia a oznafovania nebezpe¢nych latok ('), a naria-
denie Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca 1993 o hod-
noteni a kontrole rizik existujticich ldtok (3, pokial sa
tyka odhadu rizika; kedZe, preto rizikd spojené s pro-
dukciou, pouzitim a odstranenim aktivnej litky a mate-
ridlmi fou oSetrenymi sa zvazujii podobnym spdsobom
ako v predtym zmienenych pravnych predpisoch;

kedZe je v zdujme volného obehu biocidnych vyrobkov
ako aj materidlov, na ktoré boli biocidne vyrobky apliko-
vané, Ze autorizdcia udelend jednym ¢lenskym stdtom by
mala byt uznand inymi ¢lenskymi Stdtmi pri dodrzani
$pecifickych podmienok obsiahnutych v tejto smernici;

kedZe napriek predvidaniu zostladenych opatreni pre
vSetky typy biocidnych vyrobkov vritane tych, ktoré
maji byt pouzité na kontrolu stavovcov, skutocné
pouzitie tychto typov moze sposobovat obavy; kedZze
Clenskym Stitom ma byt umoZnené, ako predmet
zmluvy, upustit od principu vzdjomného uzndvania
biocidnych vyrobkov spadajicich do troch zvlastnych
typov biocidov kedykolvek, ak uvazuji o kontrole $peci-
fického typu stavovcov, pokial si tieto Gstupky oprav-
nené a neohrozuju ucel tejto smernice;

L 154, 5.6.1992,s. 1).
L 84,54.1993,s. 1).
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(17)  kedze je preto Zelatelné ustanovit systém vzdjomnej (23) kedZe implementicia tejto smernice, prisposobovanie sa
vymeny informdcii a Ze clenské Stity a Komisia ich prilohdm rozvoju technického a vedeckého poznania
musia vzdjomne spristupnit na poziadanie charakteris- a doplnania G¢innych litok do prislusnych priloh vyza-
tiky a vedeckti dokumentéciu predlozend v stvislosti so duje tzku spolupracu medzi Komisiou, ¢lenskymi $tdtmi
ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku; a ziadatelmi o pouzivanie (prihlasovatelmi) (tychto
latok); kedze pripady, ked md byt uplatneny postup
Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky, vytvaraji vhodnd

bazu pre tato spoluprdcu;

(18)  kedze clenskym $tditom md byt umoznené na obme-
dzend dobu autorizovat biocidne vyrobky, keoré (24)  kedze dohoda o sposobe spoluprice (modus vivendi)
nesplna]}l hgrf:uvedene povflmlenky, _%VlaSt y Prlpade medzi Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou
nep’redwdatelnehq nebezRec1a ohr(,)zu]u’ceho IVUdli zvie- tykajlica sa implementacnych opatreni pre dokumenty,
ratd alebq f)kglle, kt_ore nemusi byt udrzané POd ktord bola prijatd v stlade s postupom uvedenym
kontrolouA 1ymi p,ro.s’trvledkar{n; lsegze postupy spolocen- v ¢lénku 189b Zmluvy o ES, bola dosiahnutd 20. de-
stva nemozu zabrdnit clenskym Stdtom autorizovania na cembra 1994 ();
svojom Uzemi a uZivania po obmedzeny Ccas takej ’
biocidnej latky, ktord este nebola zaradend do zoznamu
spolocenstva za predpokladu, zZe bola poskytnutd doku-
mentdcia spliajica poziadavky spolocenstva a Ze tento
Clensky $tit sa domnieva, ze aktivna litka a biocidny
vyrobok spliiaji podmienky spolocenstva pre fiu stano- (25)  kedZe Komisia uplatni modus vivendi na zavedenie opat-
vené; reni, ktoré vyplyvaji z tejto smernice a ktoré mieni

prijat, vratané tych, ktoré sa tykajii priloh I A al B;
(19)  kedZe je zdsadné, aby tdto smernica pomohla minimali- (26)  kedze plnd %mplementaaa fgto - smernice, obzvlist
T o S program previerok, sa nedosiahne za niekolko rokov,
zovat pocet testov uskutoénenych na zvieratich a aby ica 761769/EHS predstavuic 4 doblneni
tieto testy boli uskutocnované v zdvislosti od ucelu smernica / {1 precstavie {gmech r;a kOp 1];en1e
a pouzitia vyrobku; Eozvg)a poz,iltlvne‘: 0 zoznamu (b19c1 nych litok) obme-
zenim uvddzania na trh a pouZzivania urcitych aktiv-
nych litok a z nich odvodenych vyrobkov alebo skupin

vyrobkov;

(20)  kedZe musi byt zaistend uzka sd¢innost s inym zdkono-
darstvom  spolocenstva, obzvlas{ so  smernicou (27)  kedZze program previerok aktivnych litok predpokladd aj
91/414/EHS, so smernicami tykajacimi sa ochrany vody zohladnenie inych pracovnych programov v rdmci legi-
a kontrolovaného pouzitia a vedomého vypustania slativy spolocenstva, ktoré sa budt tykat previerok
geneticky pozmenenych organizmov; a autorizdcie ldtok a vyrobkov alebo zdvaznych medzi-

ndrodnych dohod;

(21) ked’_ie Komi§ia Vna}frhne technické navody zv'laiét’ na zave- 28) lr(lffeze rﬁiﬁ.{éadgylga Eﬁ:ﬁg;pgﬁ ni;ch\jyklftgilyalsl;m Ssnr;l;ra
de‘me, autorizacny ch postupov, na uvedenie aktlvnych o umiestnenie biocidnych vyrobkov na trh, alebo ich uz
.(|?1<?c1dnych)v!atok do prlsl’usqych priloh do p{l’lqh/ tyka- umiestnili, a od tych, ktori podporuji uvedenie aktiv-
]1{c1ch sa Pomadavl/(ou na udaje a do prilohy tykajtcej sa nych litok v relevantngch prilohach;
vieobecnych principov;

(29)  kedZe minimdlne pravidld tykajice sa pouzitia biocid-
nych litok pri prdci si obsiahnuté v smerniciach

(22) kedZe na zabezpecenie poziadaviek predpisanych pre o zdravi a bezpeCnosti pri praci; kedze je Zelatelné

kvalitu biocidnych vyrobkov po ich uvedeni na trh ¢len-
ské $taty maju urobif opatrenia na patriént kontrolu
a in$pekciu;

vypracovat dalie pravidld v tejto oblasti,

() U. v. ES C 102, 4.4.1996, s. 1).
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Rozsah posobnosti

1. Tato smernica sa tyka:

a) autorizdcie a uvddzania biocidnych litok na trh v clen-
skych statoch;

b) vzdjomného uzndvania autorizdcie vnitri spolocenstva;

¢) zostavenia pozitivneho zoznamu aktivnych latok, ktoré by
mohli byt vyuzité ako biocidne vyrobky, na trovni spolo-
Censtva.

2. Tato smernica plati pre biocidne vyrobky definované
v Clanku 2 (1) a), ale si z nej vylacené tie vyrobky, ktoré st
definované alebo patria do néstrojov tychto smernic:

a) Smernica Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o pribliZen{
pravnych a sprdvnych predpisov tykajicich sa znackovych
medicinskych vyrobkov ();

b) Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o pri-
blizovani zdkonov clenskych 3titov o vyrobkoch veteri-
ndrnej mediciny (};

¢) Smernica Rady 90/677/EHS z 13. decembra 1990 rozsiru-
jica rozsah posobnosti smernice 81/851/EHS o priblizo-
vani zdkonov clenskych Stitov o vyrobkoch veterindrnej
mediciny, ktoré stanovilo dodato¢né opatrenia pre imuno-
logické medicindlne vyrobky (*);

d) Smernica Rady 92/73/EHS z 22. septembra 1992 rozsiru-
jlca rozsah pdsobnosti smernic 65/65/EHS a 75/319/EHS
o pribliZovani opatreni stanovenych pravnymi a sprav-
nymi predpismi tykajicimi sa medicinskych vyrobkov
a stanovujica dalsie opatrenia na homeopatické medi-

cinske vyrobky (*);

(") U.v.ES 22,9.2.1965, s. 369. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, 5. 22).

() U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s.
31).

() U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 26.

(" U.v. ESL 297,13.10.1992, s. 8.

¢) Smernica Rady 9274/EHS z 22. septembra 1992 rozsiru
juca oblast posobnosti smernice 81/851/EHS o priblizo-
vani opatreni stanovenych pravnymi a spravnymi pred-
pismi tykajicimi sa veterindrnych medicinskych vyrobkov
a ustanovujucich dalsie opatrenia o homeopatickych vete-
rindrnych medicinskych vyrobkoch ();

f) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila 1993 ustano-
vujlice postupy spolocenstva pre autorizdciu a dohlad nad
medicinskymi vyrobkami pre humdnne a veterindrne
vyuzitie a ustanovujiuce Eurépsku agentiru pre vyhodno-
covanie medicinskych vyrobkov (%);

g) Smernica Rady 90/385/EHS z 22. jina 1990 o priblizo-
vani pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajicich sa
aktivnych implantovatelnych medicinskych zariadeni ();

h) Smernica Rady 93/42/EHS z 14. jina 1993 o medicin-
skych zariadeniach (¥);

i) Smernica Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988 o pri-
blizovani zdkonov ¢lenskych Stitov tykajiicich sa potravi-
narskych pridavnych ldtok autorizovanych na vyuzitie
v potravindch (°), smernica Rady 88/388/EHS z 22. jlna
1988 o priblizovani zdkonov clenskych Stdtov tykajicich
sa aromatickych ldtkach na vyuzitie v potravinich
a surovin na ich vyrobu (') a smernica Eurépskeho parla-
mentu a Rady 95/2[ES z 20. februdra 1995 o potravinir-
skych pridavnych latkdch inych, ako st farbivd a sla-
didls ();

j) Smernica Rady 89/109/EHS z 21. decembra 1988 o pri-
blizovani zdkonov ¢lenskych stitov tykajicich sa mate-
ridlov a veci prichddzajicich do styku s potravinami (*2);

=

Smernica Rady 92/46/EHS z 16. juna 1992 ustanovujiica
zdravotnicke predpisy pre vyrobu surového mlieka, tepelne
spracovaného mlieka a mlie¢nych vyrobkov a pre obcho-
dovanie s nimi (*%);

1) Smernica Rady 89/437[EHS z 20. jina 1989 o problé-
moch hygieny a zdravia ovplyviujiicich vyrobu a obchod
s vyrobkami z vajec (*%);

v. ES L 297,13.10.1992,s. 12.

v. ES L 214, 24.8.1993,s. 1.

v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenend
doplnend smernicou 93/68/EHS (U. v. ES L 220, 31.8.1993, s.

B oo

—
—

[@Ne
<<

J. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.

. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend
doplnend smernicou 94/34/ES (U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 1).
v. ES L 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenend
doplnend smernicou 91/71/EHS (U. v. ES L 42, 15.2.1991, s.
5).

v. ES L 61, 18.3.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenend
doplnend smernicou 96/85/ES (U. v. ES L 86, 28.3.1997, s. 4).
v. ES L 40, 11.2.1989, s. 38.

v. ES L 268, 14.9.1992, s. 1. Smernica naposledy zmenend
doplnend smernicou 94/71/ES (U. v. ES L 368, 31.12.1994, s.
3).

v. ES L 212, 22.7. 1989, s. 87. Smernica naposledy zmenena
doplnend Aktom o pristdpeni z roku 1994.

o
N e S Nat

(")

B o oo
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m) Smernica Rady 91/493/EHS z 22. jala 1991 ustanovujtca
zdravotné podmienky na vyrobu rybacich vyrobkov a ich
uvadzanie na trh (Y);

n) Smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990 ustanovu-
juca podmienky urcujice pripravu krmiv dotovanych lieci-
vami v spolocenstve, ich uvddzanie na trh a uzZivanie (3);

o) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 tyka-
jica sa pridavnych litok v krmivich (°), smernica Rady
82/471[EHS z 30. jina 1982 o urditych vyrobkoch vyuzi-
vanych vo vyzive zvierat () a smernica Rady 77/101/EHS
z 23. novembra 1976 o marketingu krmiv bez pridavnych
latok (°);

p) Smernica Rady 76/768/EHS z 27.jila 1976 o priblizovani
zdkonov ¢lenskych Stitov tykajiicich sa kozmetickych
vyrobkov (°);

q) Smernica Rady 95/5/EHS z 27. februdra 1995, ktorou sa
meni a doplna Smernica 92/120/EHS o podmienkach
udelenia docasnych a obmedzenych tstupkov od $pecific-
kych zdravotnych predpisov spolocenstva tykajicich sa
vyroby a niektorych vyrobkov Zzivoéisnej vyroby a ich
uvedenia na trh ();

1) Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 tykajica sa
uvéddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh (¥).

3. Tdto smernica sa bez G¢inku na relevantné predpisy
spoloCenstva alebo opatrenia prijaté v stlade s nimi vztahuje
obzvlast na:

a) Smernicu Rady 76/769/EHS z 27. jula 1976 o pribliZovani
pravnych a spravnych predpisov clenskych Statov tykaja-
cich sa obmedzeni obchodovania a pouzivania urcitych
nebezpeénych litok a pripravkov (%);

b) Smernicu Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978 zakazu-
jucu uvadzanie na trh a pouzivanie pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich ur¢ité aktivne latky (*°),

(') U. v. ES L 268, 24.9.1991, s. 15, Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 95/71/ES (U. v. ES L 332, 30.12.1995, s.
40).

() U. v. ES L 92,7.41990,s. 42.

() U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 97/6/ES (U. v. ES L 35, 5.2.1997, s. 11).

() U.v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 96/25/ES (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s.
35).

() U.v. ES L 32, 3.21977, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnena Aktom o pristipeni z roku 1994.

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169, Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 97/18/ES (U. v. ES L 114, 11.5.1997, s.
43).

() U.v. ES L 51, 83.1995,5. 12.

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 96/68/ES (U. v. ES L 277, 30.10.1996, s.
25).

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenend
a_doplnend smernicou 97/16/ES (U. v. ES L 116, 6.5.1997, s. 31).

(") U. v. ES L 33, 8.2.1979, s. 36. Smernica naposledy zmenend
a doplnend Aktom o pristdpeni z roku 1994.

¢) Nariadenie Rady (EHS) ¢ 2455/92 z 23. jala 1992
o vyvoze a dovoze urditych nebezpecnych chemikalif (*);

d) Smernicu Rady 80/1107/EHS z 27. novembra 1980
o ochrane pracovnikov pred rizikom vyplyvajicim z ich
vystavenia chemickym, fyzikdlnym a biologickym ¢initelom
pocas prdce ('), Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina
1989 o uvedeni opatreni na podporu zavddzania zlepSeni
pri ochrane zdravia a bezpe¢nosti pracovnikov pri praci (%)
a jednotlivych smernic odvodenych od tychto smernic;

) Smernicu Rady 84/450/EHS z 10. septembra 1984 o pri-
blizovani pravnych a spravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajticich sa zavadzajtcej reklamy (*4).

4. Clénok 20 sa netyka prevozu biocidnych vyrobkov Zelez-
ni¢nou, cestnou, rienou, morskou alebo vzdusnou dopravou.

Cldnok 2

Definicie

1. Pri pouZivani tejto smernice platia nasledujice definicie:

a) Biocidne vyrobky

Aktivne litky a pripravky obsahujiice jednu alebo viacero
z nich upravené do formy, ktord je doddvand uzivatelovi
s cielom nicenia, zastra§ovania, zneSkodnenia, zabrdnenia
skodlivého tcinku alebo spdsobenia iného inhibi¢ného
G¢inku na lubovolny skodlivy organizmus chemickymi
alebo biologickymi prostriedkami.

Uplny zoznam 23 typov vyrobkov so siborom popisov
kazdého typu je uvedeny v prilohe V.

(") U. v. ES L 251, 29.8.1992, s. 13. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) 1492/96 (U. v. ES L 189, 30.7.1996,
s, 19).

(") U. v. ES L 327, 3.12.1980, s. 8. Smernica naposledy zmenend
a doplnend Aktom o pristiipeni z roku 1994.

() U. v. ES L 183, 29.6.1989,s. 1.

(") U. v. ES L 250,19.9.1984,s.17.



Uradny vestnik Eur6pskej tnie

03/zv. 23

b)

A=

o
~

()
0

Biocidny vyrobok s nizkym stupiiom rizika

Je biocidny vyrobok, ktory obsahuje aktivnu(e) latku(y) zo
zoznamu v prilohe T A a ktory neobsahuje zZiadnu poten-
cidlne skodliva latku(y).

Podmienky pouzivania stanovia, Ze biocidny vyrobok smie
predstavovat len nizke riziko pre ¢loveka, zvieratd a Zivotné
prostredie.

Zdkladnd ldtka

Latka, ktord je zahrnutd do zoznamu prilohy I B a ktord sa
nepouziva ako pesticid, av§ak moze sa zriedkavo pouzit ako
biocid bud priamo alebo vo vyrobku pozostdvajicom
z tejto latky a jednoduchého riedidla. Riedidlo nemoéze byt
litkou potencidlne $kodlivou a nemdze sa predavat ako
biocidna latka.

Medzi latkami, ktoré mozu pripadne zaradené do prilohe
[ B v stlade s postupom stanovenym v ¢lankoch 10 a 11
st medzi inymi tieto:

— kysli¢nik uhlicity

— dusik

— etanol

— 2-propanol

— kyselina octovd

— infuzériovd hlinka (kremelina)

Aktivna ldtka

Litka alebo mikroorganizmus vrdtane virusu alebo huby
(plesne), ktord ma vSeobecny alebo $pecificky tcinok na
alebo proti skodlivym organizmom.

Potencidlne Skodlivd ldtka

Lubovolnd latka ind ako aktivna ldtka, ktord md potencidlnu
schopnost sposobovat nepriaznivé G¢inky na ludi, zvieratd
alebo zZivotné prostredie a je pritomnd alebo je vyrdband
v biocidnom vyrobku v dostatocnej koncentracii na vyko-
nanie tychto tcinkov.

Takdto latka, pokial nie si iné dovody jej potencidlnej
skodlivosti, bola by podla Smernice Rady ¢. 67/548/EHS
z 27. juna 1967 o priblizovani prdvnych a spravnych
predpisov clenskych sttov tykajicich sa klasifikdcie, balenia
a oznaCovania nebezpecnych ldtok ('), normalne zaradend
ako nebezpe¢nd, a je pritomnd v biocidnom vyrobku
v koncentrécii, ktord vedie k tomu, aby tento vyrobok bol
povaZovany za nebezpeny v zmysle ¢lanku 3 Smernice
Rady 88/379/EHS zo 7. juna 1988 o priblizovani zdkonov,
predpisov a tradnych opatreni ¢lenskych $titov tykajiceho
sa klasifikicie, balenia a oznacovania nebezpecnych
latok ().

Skodlivy organizmus
Lubovolny organizmus, ktorého pritomnost je neziadiica

alebo md skodlivy dc¢inok na ludi, ich cinnost a na ich
vyrobky, alebo na zvieratd alebo na Zivotné prostredie.

U. v. ES 196, 16.8.1967. Smernica naposledy zmenend a doplnend

smernicou 94/69/ES (U. v. ES L 381, 31.12.1994, 5. 1).
U. v. ES L 187,16.7.1988,s. 14.
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Zvyskové ldtky

Jedna alebo viaceré latky pritomné v biocidnom vyrobku,
ktoré v nom ostdvaji v dosledku jeho pouzitia, vritane ich
metabolitov a odvodenych zlicenin vzniknuvsich ich odbi-
ranim alebo ich reakciami.

Uvddzanie na trh

Kazda dodavka, ¢i platend alebo bezplatnd a ndsledné skla-
dovanie iné ako skladovanie nasledujice po odoslani
colného tzemia spolocenstva alebo po predisponovani.
Predpokladd sa, Ze dovoz biocidnych vyrobkov do colného
tzemia spolocenstva bude pre potreby tejto smernice pred-
stavovat uvddzanie na trh

Autorizdcia

Uradny akt, ktorym opravnend pravnickd osoba ¢lenského
§titu na zdklade Ziadosti podanej ziadatefom oprévni
uvéddzat biocidny vyrobok na trh na jeho tzemi alebo na
Casti izemia.

Receptiira

Specifikdcia pre skupinu biocidnych vyrobkov rovnakého
typu uréenych pre uzivatelov rovnakého typu.

Tato skupina vyrobkov musi obsahovat rovnaké aktivne
latky s rovnakou $pecifikdciou a ich zloZenie musi byt len
obmenou predtym autorizovaného biocidneho vyrobku,
ktord neovplyviiuje stupeni rizika spojeného s pouzivanim
vyrobku, ani nezniZuje jeho t¢innost.

V tejto stvislosti, obmena je povolend odchylka pri znizeni
koncentracie (percentudlneho obsahu) aktivnej latky alebo
zmeny v percentudlnom zlozeni jednej alebo viacerych
neaktivnych ldtok alebo nahradenie jedného alebo viacerych
pigmentov, farbiv, vonnych latok inymi pri dosiahnuti toho
istého alebo nizsieho stupna rizika a pri nezniZeni jeho
ucinku.

Registrdcia

Je tradny akt, ktorym oprdvnend pravnickd osoba ¢lenského
$titu po podani Ziadosti Ziadatelom a po overeni skutoc-
nosti, ze ziadost spliia zavazné poziadavky tejto smernice,
umozni, aby nizkorizikovy biocidny vyrobok bol uvedeny
na trh na jeho tzemi alebo na ¢asti jeho tizemia.

List dostupnosti

Dokument podpisany vlastnikom alebo vlastnikmi zdvaz-
nych ddajov chranenych G¢inkom tejto smernice, v ktorej
je uvedené, Ze tieto tdaje moézu byt vyuzité oprdvnenou
pravnickou osobou na udelenie autorizdcie alebo registracie
biocidneho vyrobku na zéklade tejto smernice.
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2. Pre potreby tejto smernice st platné definicie pre:
a) latku,

b) pripravok,

¢) vedecky vyskum a vyvoj,

d) vyskum a vyvoj orientovany na procesy

stanovené v ¢lanku 2 smernice Rady ¢. 67/548/EHS.

Cldnok 3

Autorizicia uvddzania biocidnych vyrobkov na trh

1. Clenské stity nariadia, Ze biocidne vyrobky nemézu byt
umiestnené na trh a vyuzivané na ich tizemi bez toho, aby boli
autorizované v stlade s touto smernicou.

2. Odchylne od odseku 1:

i) Clenské stéty, ako predmet registracie, umoznia umiestnenie
na trth a pouzivanie nizkorizikovych biocidnych vyrobkov
za predpokladu, Ze v stlade s ¢lankom 8(3) bol zvizok
s Gdajmi poskytnuty opravnenym dradom a bol nimi
prevereny.

Pokial nie je uvedené ind¢, vsetky opatrenia tykajiice sa
autorizdcie na zdklade tejto smernice st platné aj pre regis-
traciu.

ii) Clenské Stity umoznia umiestnenie na trh a pouzivanie
komerénych latok pre biocidne ucely, ak uz boli uvedené
v prilohe I B.

3. i) Kazdd ziadost o autorizdciu sa postdi bez zbyto¢ného
zdrZzania.

ii) O ziadostiach o autorizdciu biocidnych vyrobkov, ktoré
vyzaduju registrdciu, rozhodnti opravnené trady do 60
dni.

4. Clenské stity majii na poziadanie a mozu na zédklade
vlastnej iniciativy, alebo ak je potrebné, stanovit rdmcovi
receptiru a dorudit ju prihlasovatelovi pri vydani autorizicie
jednotlivého biocidneho vyrobku.

Bez G¢inku na ¢ldnky 8 a 12 a za predpokladu, Ze Ziadatel md
pristup ku rdmcovej receptiire vo forme listu dostupnosti, ked
naslednd Ziadost o autorizdciu nového biocidneho vyrobku je
zaloZend na tejto ramcovej receptire, zodpovednd pravnickd
osoba urobi rozhodnutie o tejto prihlaske do 60 dni.

5. Clenské stity predpisu, Ze biocidne vyrobky musia byt
klasifikované, balené a oznacované v sthlase s opatreniami
tejto smernice.

6. Bez ucinku na ¢ldnok 7 (1) autorizdcie budd udelené
najviac na dobu 10 rokov od datumu prvého alebo obnove-
ného zaradenia aktivnej litky do prilohy I alebo I A pre typy
vyrobkov bez prekrocenia maximdlnej doby jej pouzitelnosti
$pecifikovanej v prilohe I alebo IA; mozu byt obnovené po
overeni, Ze podmienky ulozené v ¢lanku 5 (1) a (2) st este
stile splnené. Tam, kde je potrebné, ak bola podand Zziadost
0 autorizdciu, obnovenie moze byt udelené len na ¢as nutny
na to, aby opravnené pravnické osoby clenskych $titov tieto
podmienky overili.

7. Clenské stity predpisu, e biocidne ldtky sa majt pouzivat
Gcelne. Ich tGcelné vyuzitie bude zahrnovat splnenie podmienok
stanovenych v ¢linku 5 a upresnenych v oznacovacich
opatreniach tejto smernice. Uéelné vyuzitie zahriiuje tieZ racio-
ndlnu aplikdciu kombindcie fyzikdlnych, biologickych, chemic-
kych alebo inych opatreni ako vhodnd, ¢im pouzitie biocid-
nych vyrobkov méze byt obmedzené na nutné minimum. Ak
sa biocidne vyrobky vyuZzivaji v pracovnom prostredi, ich
vyuzitie musi byt v zhode s poziadavkami smernic o ochrane
pracovnikov.

Clanok 4

Vzijomné uzndvanie autorizacii

1. Bez Gc¢inku na ¢ldnok 12 bude biocidny vyrobok, ktory
bol uz autorizovany alebo registrovany v jednom c¢lenskom
State, autorizovany alebo registrovany v inom ¢lenskom State
za 120 dni, resp. 60 dni od obdrzania Ziadosti o autoriziciu
inym ¢lenskym $tdtom za predpokladu, ze aktivna latka biocid-
neho vyrobku je zahrnutd do prilohy I alebo I A a zodpoveda
jeho poziadavkim. Na vzdjomné uznanie autorizdcie musi
ziadost o autorizdciu obsahovat sthrn zvizku tdajov pozado-
vaného v ¢lanku 8 (2) a) a v prilohe II B, oddiel X a overenti
képiu prvej udelenej autorizdcie. Na vzdjomné uznanie autori-
zacie nizkorizikovych biocidnych vyrobkov musi ziadost
o autorizaciu obsahovat poziadavky na tdaje z ¢lanku 8 (3)
s vynimkou ddajov o G¢innosti, pre ktoré sta¢i sihrn.
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Autorizdcia moze byt predmetom opatreni vychddzajicich
z uplatnenia inych opatreni v stlade so zdkonom spolocenstva
vztahujiicim sa na podmienky pre distribiciu a vyuzitie biocid-
nych vyrobkov na ochranu zdravia distribatorov, uzivatelov
a pracovnikov.

Postup vzdjomného uzndvania autorizécii bude bez t¢inku na
opatrenia ¢lenskych $titov vyplyvajicich zo zdkonov spolocen-
stva zameranych na ochranu zdravia pracovnikov.

2. Ak v stlade s ¢lankom 5 zisti ¢lensky Stdt, Ze:

a) biologicky druh, proti ktorému je G¢inok biocidnych latok
namiereny, nie je pritomny v skodlivom mnozZstve;

b) u tohto biologického druhu bola preukdzand nepripustnd
tolerancia alebo rezistencia voci biocidnej latke;

¢) zdvazné okolnosti, ako napr. podnebie, ¢i doba rozmnozo-
vania tohto biologického druhu, sa vyznamne lisia v porov-
nani s ¢lenskym $titom, v ktorom bol biocidny vyrobok
autorizovany prvykrat, a teda nezmenend autorizdcia by
mohla priniest nepripustné riziko pre Iudi alebo Zivotné
prostredie;

potom c¢lensky s$tit modze poziadat, aby niektoré podmienky
vztahované k ¢lanku 20 (3) e), f), h), j) a 1) boli prisposobené
tymto odlisnym okolnostiam tak, aby podmienky pre vydanie
autorizdcie stanovené v ¢lanku 5 boli splnené.

3. Ked sa clensky $tdt domnieva, Ze nizkorizikovy biocidny
vyrobok, ktory bol registrovany inym ¢lenskym 3tdtom, nezod-
povedd definicii uvedenej v ¢lanku 2 (1) b), modze docasne
odmietnut jeho registrdciu a mus{ ihned ozndmit svoje obavy
opravnenej pravnickej osobe zodpovednej za overenie zvizku
tdajov (nizkorizikového biocidneho vyrobkuy).

Ak sa najneskor do 90 dni nedosiahne dohoda medzi prislus-
nymi pravnickymi osobami, tieto postipia spor na Komisiu na
rozhodnutie v stlade s postupom uvedenom v odseku 4.

4. Bez ohladu na odseky 2 a 3, ked sa clensky stat
domnieva, Ze biocidny vyrobok autorizovany inym ¢lenskym
Stditom nemoze splnit podmienky definované podla ¢lanku 5
(1) a v dosledku toho predpokladd odmietnutie autorizacie
alebo registracie alebo obmedzent autorizdciu viazani na
ur¢ité podmienky, upovedomi o tomto Komisiu, iné ¢lenské
Staty a ziadatela o autorizdciu a dodd im na vysvetlenie doku-
ment obsahujtci nazov vyrobku, jeho $pecifikiciu a popisanie
dovodov, na zdklade ktorych ¢lensky stat predpokladd odmiet-
nutie alebo obmedzenie autorizdcie.

Komisia pripravi o tomto probléme v stlade s ¢lankom 27
navth pre rozhodnutie v sdlade s postupom stanovenym
v ¢lanku 28 (2).

5. Ak postup predpisany v odseku 4 vedie ku potvrdeniu
odmietnutia druhej alebo nasledujticej registracie clenskym
Statom, Clensky $tdt, ktory predtym registroval nizkorizikovy
biocidny vyrobok, tam, kde to bude patri¢né na zdklade ndzoru
stdleho vyboru, vezme do uvahy toto odmietnutie a prever
registraciu tohto vyrobku podla ¢linku 6.

Ak tento postup potvrdi pdévodnd registraciu, clensky St
ktory inicioval tento proces, zaregistruje doty¢ny nizkorizikovy
biocidny vyrobok.

6. Odchylne od odseku 1 moézu ¢lenské Stity s prihliad-
nutim na zmluvu odmietnut vzdjomné uznavanie autorizacie
udelenej vyrobkom typu 15, 17 a 23 prilohy V za predpo-
kladu, Ze toto obmedzenie je oprdvnené a neohrozuje ucel
smernice.

Clenské 3taty sa budd vzdjomne informovat a budd informovat
aj Komisiu o akomkolvek rozhodnuti urobenom v tomto
ohlade a naznacia aj dovody, ktoré k rozhodnutiu viedli.

Cldnok 5

Podmienky pre vydanie autorizéicie

1. Clenské stity autorizuji biocidny vyrobok, len ak:

a) aktivna(e) latka(y) nachddzajtica(e) sa v fiom st zahrnuté do
prilohy I alebo I A a vSetky poziadavky stanovené
v tychto prilohdch splnené;

b) je zndme vo svetle stGcasného vedeckého a technického
poznania a bolo ukdzané vyhodnotenim zvizku tdajov
uvedeného v ¢ldnku 8, podla vieobecnych principov pre
vyhodnotenie zvizkov tdajov stanovenych v prilohe VI, Ze
biocidne vyrobky, pokial st autorizované a zohladnuji:

— vSetky normdlne podmienky, v ktorych st biocidne
vyrobky pouzivané,

— ako maja byt pouzivané materidly, na ktoré bol biocidny
vyrobok

— aplikovany,

dosledky ich pouzitia a ich zneskodnenie majii nasledujtice
vlastnosti:

i) st dostatocne Gc¢inné;

ii) nemaji neprijatelné neziadiice u¢inky na biologicky
druh, proti ktorému je ich G¢inok namiereny, ako napr.
neprijatelnti rezistenciu alebo kriZovi rezistenciu alebo
nadbyto¢né utrpenie a bolest pre stavovce;

i) nemaji neprijatelné Gcinky samotné, alebo ako dosledok
ich zvyskovych ldtok, na zdravie Tudi alebo zvierat
priamo alebo nepriamo (napr. pitim vody, poZzivanim
potravy alebo krmiva, dychanim vzduchu v miestnos-
ti(ach) alebo dosledkami na pracovisko) alebo na
povrchové a podzemné vody;
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iv) nemajii neprijatelné dcinky, ¢ uz samotné alebo
v dosledku ich zvyskovych latok, na Zivotné prostredie
so zvldstnym ohladom na nasledujtice zretele:

— ich osud a rozptylenie v okoli; obzvldst na zneci-
stenie povrchovych vod (vrtane brakickych vod
a morskej vody), podzemnej a pitnej vody,

— ich Gc¢inok na iné organizmy, ako biologické druhy,
proti ktorym je ich G¢inok namiereny;

¢) povaha a mnoZstvo v fiom obsiahnutych aktivnych latok a,
tam, kde je to patri¢né, aj vetky toxikologicky a ekotoxiko-
logicky vyznamné necistoty a pridavné latky a ich zvys-
kové litky s toxikologickym a ekologickym vyznamom,
ktoré mozu vzniknit v dosledku autorizovaného pouzitia,
moze byt stanovené podla relevantnych poziadaviek v pri-
lohe I A, II B, Il A, Il B, IV A alebo IV B;

d) jeho fyzikdlne a chemické vlastnosti boli urcené a boli
postidené ako prijatelné na ucely jeho primeraného poutzitia,
skladovania a prepravy.

2. Biocidny vyrobok klasifikovany podla ¢ldnku 20 (1) ako
jedovaty, velmi jedovaty alebo ako karcinogén triedy 1 alebo 2,
alebo ako mutagén triedy 1 alebo 2, alebo klasifikovany ako
poskodzujtici reprodukciu pre procesy rozmnoZovania triedy 1
alebo 2, nemodzZe byt autorizovany pre predaj, alebo pre vse-
obecné pouzivanie.

3. Autorizdcia moze byt podmiene¢nd a musi vyhradit
podmienky savisiace s predajom a pouzitim, ktoré su
potrebné na naplnenie stladu s ustanoveniami odseku 1.

4.V pripade, Ze iné ustanovenia spolocenstva urcia poZzia-
davky, ktoré st dolezité pre podmienky vydania autorizicie
a pre vyuZzivanie biocidneho vyrobku a zvldst v pripade, kde
tieto podmienky sa tykaji ochrany zdravia distribttorov, uZziva-
telov, pracovnikov alebo spotrebitelov alebo zdravia zvierat,
alebo zivotného prostredia, zodpovednd pravnickd osoba tieto
okolnosti zohladni pri vyddvani autorizicie a, ked je to
potrebné, vydd autorizdciu podriadent tymto poziadavkdm.

Clanok 6

Previerka autorizicie

Pocas doby, na ktort bola autorizdcia udelend, tito moze byt
preverend v kazdom case, napr. po obdrzanej informdcii podla
Clanku 14, ak st ndznaky, Ze Iubovolnd z podmienok spome-
nutych v ¢lanku 5 prestala byt splnend. V takych pripadoch
Clenské $tity mozu poziadat drzitela autorizécie alebo Zziadatela

o autoriziciu, ktorému bola udelend zmena autorizacie podla
clanku 7, aby poskytol dalsie informdcie potrebné pre
previerku. Ak je potrebné, autorizdcia modze byt predlzend len
po dobu potrebnt pre ukoncenie previerky, avsak urcite bude
predlzend na Cas potrebny pre poskytnutie dalsich informdcii.

Cldnok 7

ZruSenie alebo zmena autorizdicie

1.  Autorizdcia bude zruSena ak:

a) aktivna latka uz nie je zahrnutd do prilohy I alebo I A, ako
to pozaduje ¢lanok 5 (1) a);

b) prestali byt dodrzané podmienky v zmysle ¢lanku 5 (1) na
ziskanie autorizacie;

c) zistilo sa, Ze boli dodané nesprdvne alebo zavidzajice
jednotlivosti tykajice sa stiboru udajov, na zdklade ktorych
bola autorizdcia udelend.

2. Autorizicia moze byt tiez zruSend, ak jej drzitel tak Ziada,
a udd dovody pre jej zrusenie.

3. Ked clensky $tat zamysla zrusit autorizdciu, informuje
o tom jej drzitela a vypocuje ho. Ked sa zrus{ autorizdcia, ¢len-
sky $tat moze udelit toleran¢né obdobie na znicenie alebo na
uskladnenie, predaj, alebo pouzitie existujicich skladovych
zasob, ktorého dlzka zodpovedd dovodu zruSenia autorizacie
bez G¢inku na lehoty vyplyvajice z rozhodnutia podla smer-
nice 76/769/EHS alebo v savislosti s odsekom 1a).

4. Kde to clensky $tit povazuje za potrebné, na zdklade
vyvoja vedeckého a technického poznania a na ochranu
zdravia a Zivotného prostredia moze pozmenit podmienky
pouzivania autorizdcie a najmd spdsob pouZitia a pouZité
mnozstva (biocidnych vyrobkov).

5. Autorizdcia moze byt tieZ pozmenend, ak o to poziada
jej drzitel a tdto zmenu zddvodni.

6. Kde sa predpokladand zmena tyka rozsirenia pouZivania,
Clensky $tdt rozsiri autorizdciu podla $pecifickych poziadaviek
na aktivne latky zaradené v prilohe I alebo I A.

7. Kde predpokladand zmena autorizdcie zahffla zmeny
v $pecifickych poziadavkich na aktivne latky zaradené v pri-
lohe I alebo I A, tieto zmeny moézu byt vykonané len po
vyhodnoteni aktivnej litky so zretefom na predpokladané
zmeny, v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 11.
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8. Zmeny mozu byt dovolené, len ak bolo ustanovené, Ze
podmienky vyplyvajice z vyznamu ¢lanku 5 ostdvaju splnené.

Cldnok 8

Poziadavky na autoriziciu

1.  Ziadost o autorizdciu moZe byt zasland osobou, ktord
bude zodpovednd za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh
prislusného ¢lenského stétu, alebo jeho poverencom, a ma byt
adresovand zodpovednej pravnickej osobe ¢lenského statu.
Kazdy Ziadatel o autorizdciu musi mat stile sidlo v spolocen-
stve.

2. Clenské $tit budd vyzadovat, aby Ziadatel o autoriziciu
biocidneho vyrobku poskytol opravnenej pravnickej osobe tieto
nalezitosti:

a) zvdzok tdajov o biocidnom vyrobku alebo jeho list dostup-
nosti, ktory zodpoveda vo svetle sticasnych vedecko-technic-
kych poznatkov poziadavkdm stanovenym v prilohe II B a,
kde je $pecifikované, aj prislusnym Castiam prilohe Il B a

b) pre kazdd aktivnu latku v biocidnom vyrobku zvizok
tdajov alebo jej list dostupnosti, ktory zodpoveda vo svetle
stcasnych vedecko-technickych poznatkov poziadavkim
stanovenym v prilohe II A a, kde je Specifikované, aj pri-
slusnym castiam prilohy IIT A.

3. Na zaklade odvodenia z odseku 2 a) ¢lenské staty budu
vyzadovat pre nizkorizikovy biocidny vyrobok zvizok udajov
pozostavajiici z nasledovnych tdajov:
i) ziadatel:
1.1. meno a adresa,

1.2. vyrobcovia biocidneho vyrobku a aktivne latky

(mend a adresy vrdtane umiestnenia vyrobcov
aktivnej latky),

1.3. listy dostupnosti pre vetky ddaje, pre ktoré je to
potrebné;
ii) totoznost biocidneho vyrobku:
2.1. obchodny nédzov,
2.2. tplné zloZenie biocidneho vyrobku,

2.3. fyzikdlno-chemické vlastnosti podla ¢ldnku 5 (1) d);

i) zamyslané pouzitie:
3.1 typ vyrobku (priloha V) a oblast vyuzitia,
3.2. kategéria uzivatelov,

3.3. sposob vyuZitia;
iv) tdaje o Gcinnosti,
v) analytické metddy,

vi) klasifikovanie, balenie a oznacovanie, vrdtane modelu
(vzorky) oznacenia podla ¢lanku 20,

vii) idaje o bezpecnosti pripravené v sdlade s clainkom 10
Smernice Rady 88/379/EHS zo 7. jina 1988 o priblizo-
vani zdkonov, predpisov a dradnych rozhodnuti ¢lenskych
Statov tykajiicich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania
nebezpecnych latok ('), alebo ¢lanku 27  smernice
67/548/EHS.

4. Zvizok tdajov obsahuje podrobny a tplny popis vyko-
nanych $tadii a pouzitych metéd alebo bibliograficky odkaz
tejto metddy. Informdcie vo zvizkoch tddajov dodané podla
Clanku 8 (2) maji byt dostacujice na vyhodnotenie G¢inkov
a vlastnosti podla ¢lanku 5 (1) b), ¢) a d) a maja byt poskyt-
nuté opravnenej pravnickej osobe vo forme technickych
zvazkov, obsahujicich informécie a vysledky stadii tykajicich
sa priloh T A a 1I B a ked je to $pecifikované, v prislusnych
Castiach prilohy Il A a III B.

5. Informdcie, ktoré nie st potrebné z hladiska podstaty
biocidneho vyrobku alebo jeho zamyslaného pouzitia, nemusia
byt poskytnuté. To isté plati pre informdcie, ktoré nie si
potrebné z vedeckého hladiska, alebo nie je mozné ich ziskat
z technickych doévodov. V tychto pripadoch musi byt poskyt-
nuté odovodnenie prijatelné pre opravnend pravnickd osobu.
Takymto odévodnenim mozZe byt existencia rdmcovej recep-
try, ku ktorej ma Zziadatel pristup.

6. Ak vyhodnotenie zvizku udajov ukazuje, Ze pre stano-
venie miery rizika biocidneho vyrobku st potrebné dalsie infor-
mécie, vratanie udajov a vysledkov z dalsieho testovania,
opravnend pravnickd osoba ich vyziada od Ziadatela o autori-
zdciu. Doba na vyhodnotenie zvizku tGdajov sa zacne len po
tom, ¢o zvizok tdajov bude Gplny.

7. Nazov aktivnej litky musi rovnaky ako ten, pod ktorym
je uvedend v prilohe I k smernici 67/548/EHS alebo v pri-
pade, Ze sa tam nenachddza, ako ten, ktory je udany v Eurép-
skom zozname existujiicich chemickych latok (EINECS), alebo,
ak sa tam nenachddza, aktivna ldtka musi byt pomenovand
(beznym) ndzvom Medzindrodnej organizicie Standardov (ISO).
Ak viak takyto ndzov neexistuje, litka musi byt oznacend
chemickym ndzvom podla pravidiel Medzindrodnej tnie Eistej
a aplikovanej chémie (IUPAQ).

() U. v. ES L 187, 16.7.1988, s. 14. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/18/EHS (U. v. ES L 104, 29.4.1993, s.
46).
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8. Je vSeobecnym principom, Ze testy musia byt vykonané
podla metdd popisanych v prilohe V k smernici 67/548EHS.
V pripade, Ze ide o metddu, ktord nie je popisand dobre,
pripadne nie je popisand vobec, a pouZije sa ind metdda,
potom aj tito musi byt, tam kde je to len mozné, medzini-
rodne uzndvanou a jej pouzitie musi byt odovodnené. V odo-
vodnenych pripadoch musia byt testy vykondvané v sthlase
s opatreniami stanovenymi smernicou Rady 86/609/EHS z 24.
novembra 1986 o pribliZovani pravnych a sprdvnych pred-
pisov ¢lenskych $tdtov o ochrane zvierat pouzivanych na expe-
rimentdlne a iné vedecké Uclely () a smernicou Rady
87/18/EHS z 18. decembra 1986 o zladeni pravnych a sprav-
nych predpisov tykajicich sa principov spravnej laboratérnej
praxe a overenia ich aplikdcif na testy chemickych latok ().

9.V pripade, Ze existuji tdaje, ktoré boli vytvorené pred
prijatim tejto smernice inou metédou ako tou, ktord bola usta-
novend v prilohe V k smernici 67/548/EHS, potom vhodnost
tychto tdajov na ucely tejto smernice a potreba vykonania
novych testov podla prilohy V sa musi rozhodniit od pripadu
k pripadu individudlne, berdc pritom do tivahy medzi inymi
faktormi aj minimalizovanie testovania na laboratérnych zvie-
ratich patriacich medzi stavovce.

10.  Oprévnené pravnické osoby vo vyzname uvedenom
v ¢lanku 26 zabezpedia pre kazdi ziadost o autoriziciu vytvo-
renie zvlastnej zlozky. Tato zlozka obsahuje minimalne képiu
ziadosti, zdznam tradnych rozhodnuti vykonanych ¢lenskym
Statom tykajiicich sa ziadosti a zvizkov s ddajmi poskytnu-
tymi v stlade s odsekom 2, spolu so stthrnom z nich. Na
poziadanie ¢lenské stdty spristupnia tieto zlozky inym oprav-
nenym pravnickym osobdm a Komisii a poskytnd im vsetky
informadcie, ktoré st potrebné pre plné pochopenie Ziadosti a,
pokial o to bude poziadané, zabezpecia ze Ziadatel dodd képiu
technickej dokumentdcie stanovenej v odseku 2.

11.  Clenské stity mozu pozadovat dodanie vzoriek
pripravkov a ich zlozZiek.

12.  Clenské stity mozu pozadovat, aby Zadosti o autori-
zdciu boli dodané v ich ndrodnom alebo tdradnom jazyku
alebo v jednom z tychto dvoch jazykov.

L 358,18.12.1986,s. 1.

() U. v. ES
() U.v. ES L 15, 17.1.1987, p. 29.

Cldnok 9

Uvédzanie aktivnych litok na trh

Clenské Staty nariadia, ze latka, ktord je aktivnou latkou na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch, neméze byt uvedend na trh
na tieto tcely, kym:

a) v pripade, Ze aktivna ldtka nebola na trhu pred ditumom
spominanym v ¢lanku 34 (1), zvdzok s tdajmi, ktory splia
poziadavky clanku 11 (1), bol doruéeny ¢lenskému $titu
a sprevadzany vyhldsenim, Ze sa uvazuje o pouZitie
aktivnej latky v biocidnom vyrobku. Toto neplati pre latky,
ktoré mozno pouzit podla ¢lanku 17;

=

nie je klasifikovand, balend a oznacend v stlade s ustano-
veniami smernice 67/548/EHS.

Cldnok 10
Zahrnutie aktivnej latky do prilohy I, 1 A aleboI B

1. Vo svetle stcasnych vedecko-technickych znalosti sa
aktivna latka zavedie do prilohy I, I A alebo I B na pociato¢nii
dobu nepresahujicu 10 rokov, ak sa dé ocakdvat, ze

— biocidne vyrobky obsahujtice aktivnu latku,

— nizkorizikové biocidne vyrobky vyhovujice definicii
v ¢lanku 2 (1) b),

— tovarové ¢lanky vyhovujtce definicii v ¢lanku 2 (1) ),

spfﬁajﬁ podmienky stanovené v ¢lanku 5 (1) b), ¢), d), vezmic
v relevantnych pripadoch do tivahy moznost vzniku kumula¢-
nych Géinkov pri uzivani biocidnych vyrobkov obsahujtcich ti
ista aktivnu latku.

Aktivna litka nemoze byt zahrnutd do prilohy I A, ak je klasi-
fikovand podla smernice 67/548/EHS ako:

— karcinogénna,

— mutagénna,

— latka poskodzujtica reprodukciu,
— ldtka so senzitiza¢nym tdcinkom,

— tazko degradovatelnd s moznostou bioakumuldcie.

Ked je to mozné, zaradenie aktivnej ltky do prilohy I A je
spojené z uvedenim rozsahu koncentricii, medzi ktorymi
moze byt pouzitd.
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2. Zahrnutie aktivnej litky do prilohy I, I A alebo I B je
predmetom:

i) nasledujticich poziadaviek na:
a) minimdlny stupen Cistoty aktivnej latky,
b) povahu a maximélny obsah niektorych necistot,
¢) typy vyrobkov, v ktorych ma byt pouzita,
d) sposob a oblast pouzitia,

e) urcenie kategorii uzivatelov (napr. priemyselné, profesné,
neprofesné),

f) iné Specifické podmienky vyplyvajiice z vyhodnotenia
informdcie, ktord bola k dispozicii v kontexte tejto
smernice;

ii) ustanovenia nasledovného:

a) hladiny pripustnej expozicie uzivatela (HPEO), ak je to
potrebné,

b) kde je to relevantné, pripustni dennt davku pre ¢loveka
(PDD) a maximdlnu pripustnii hranicu obsahu zvyskov
(rezidui) (MPHOZ),

¢) osud aktivnej ldtky, jej tc¢inok na Zivotné prostredie
a posobenie na biologicky druh, vo¢i ktorému je jej
uc¢inok namiereny.

3. Zavedenie aktivnej litky do prilohy I, T A alebo I B
moze byt obmedzené na tie typy vyrobkov uvedenych v pri-
lohe V, ku ktorym boli relevantné tidaje poskytnuté v stlade
s ¢lankom 8.

4. Zavedenie aktivnej litky do prilohy I, T A alebo I B
moZe byt obnovené jednordzovo alebo viacrizovo vzdy na
obdobie najviac 10 rokov. Prvé zavedenie, ako aj kazdé obno-
vené zavedenie, moze byt kedykolvek preverené, ak existuji
naznaky, Ze hociktord z poziadaviek uvedenych v odseku 1 uz
nie je splnend. Tam, kde je to potrebné, mdze byt obnovenie
priznané len na dobu potrebnti na ukonéenie previerky a tam,
kde bola podana Ziadost o obnovenie zavedenia aktivnej latky,
moZe by obnovenie priznané na dobu, ktord je potrebnd na
zaopatrenie informdacii pozadovanych v stlade s ¢lankom
11 (2).

5. i) Ziadost o zavedenie aktivnej ldtky do prilohy I, a, kde je
to relevantné, I A alebo I B moéze byt zamietnutd a jej
zdznam v tejto prilohe moéze byt vymazany,

— ak  vyhodnocovanie aktivnej latky v salade
s ¢lankom 11 (2) ukazuje, Ze za normalnych
podmienok, za ktorych ma byt pouzitd v autorizo-

ii

=

iii)

vanych biocidnych vyrobkoch, stdle moze vyvolédvat
obavy z rizika pre zdravie alebo pre Zivotné
prostredie, a

— ak existuje ind aktivna litka v prilohe I pre rovnaky
typ vyrobku, ktord, vo svetle vedecko-technickych
poznatkov, prind§a vyznamne mensie riziko pre
zdravie alebo Zivotné prostredie.

Ak sa uvazuje o takomto zamietnut{ alebo vymazani,
uskutoéni sa tiez vyhodnotenie alternativnej aktivnej
ltky alebo ldtok s ciefom ukdzat, Ze moze byt vyuzitd
s podobnym té¢inkom na biologicky druh, voéi ktorému
je jej ucinok namiereny, bez vyznamnych hospodar-
skych a praktickych nevyhod pre uzivatela a bez zvyse-
ného rizika pre zdravie alebo Zivotné prostredie.

Vyhodnotenie bude kolovat v silade s postupom
v ¢lanku 11 (2) pre rozhodnutie v stlade s postupom
stanovenym v ¢lankoch 27 a 28 (3).

Odmietnutie zavedenia zdznamu alebo jeho odstranenie
z prilohy I, alebo, v relevantnych pripadoch, v prilo-
hich T A a I B musi byt vykonané za nasledujicich
podmienok:

1. chemickd rozdielnost aktivnych ldtok musi byt
primerand s ciefom minimalizovania vyskytu rezi-
stencie biologického druhu, voci ktorému je G¢inok
biocidnej latky namiereny, proti nim;

2. moze byt uplatnené len na aktivne latky, ktoré pri
pouziti za normélnych podmienok v autorizovanych
biocidnych  vyrobkoch  sposobuji  vyznamné
rozdielne rizikd;

3. mozZe byt uplatneny len na aktivne ldtky pouzité vo
vyrobkoch rovnakého typu;

4. moze byt uplatneny, ak to bude nutné, po ziskani
skasenosti z praktického vyuzitia, pokial este nie st
zndme;

5. Gplné zvizky tdajov o vyhodnoteni, ktoré slizia
alebo ktoré sluzili pre vytvorenie zdznamu v prilohe
LI A aleboI B, ma byt pristupny vyboru spomenu-
tému v clanku 28 (3).

Rozhodnutie vymazat zdznam z prilohy I nemd okam-
zity Gcinok, ale je oddialené na obdobie najviac styroch
rokov od ddtumu rozhodnutia.
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Clanok 11

Postup pri zaradeni aktivnej litky do prilohy I, I A alebo
1B

1. O zaradeni aktivnej latky do prilohy I, T A alebo I B
alebo o ndslednych zmendch sa bude uvazovat, ked:

a) ziadatel poskytol oprdvnenej prdvnickej osobe jedného
z Clenskych statov:

i) zvizok s tGdajmi o aktivnej litke vyhovujici pozia-
davkdm prilohy IV A alebo poziadavkdm prilohy II A a,
ked je to Specifikované, podstatnym castiam prilohy III

’

ii) zvdzok s Gdajmi o aspon jednom biocidnom vyrobku
obsahujicim aktivnu ldtku vyhovujiici poziadavkdm
¢lanku 8 s vynimkou odseku 3 tohto ¢lankuy;

b) prijimajica oprdvnend pravnickd osoba overila zvizky
a domnieva sa, Ze spliiaji poziadavky prilohy IV A a pri-
lohy IV B alebo poziadavky prilohy II A a prilohy II B a,
kde je to podstatné, prilohy Il A a M B s tym, aby Ziadatel
predlozil sthrn zvizkov Komisii a ostatnym clenskym
Stdtom.

2. Prijimajiica oprdvnend pravnickd osoba vyhodnoti zvizky
tdajov do dvandstich mesiacovod ich prijatia. Képiu vyhodno-
tenia odo$le Komisii, ostatnym ¢lenskym $tdtom a Ziadatelovi,
spolu s doporucenim o zaradeni aktivnej litky do prilohy I,
I A alebo I B, alebo nie.

Ak sa pocas vyhodnocovania zvizkov ddajov ukaze, ze pre ich
tplné vyhodnotenie st potrebné dalsie informdcie, prijimajtca
oprdvnena pravnickd osoba poziada o fu Ziadatela. Plynutie
dvandstmesacnej lehoty sa zastavi vydanim Ziadosti oprdvnenej
pravnickej osoby a pokracuje po obdrzani pozadovanej infor-
mécie.

3. Aby sa predislo vyhodnocovaniu malym pocétom c¢len-
skych $tatov, vyhodnotenie sa moze vykonat v inom ¢lenskom
Stéte ako prijimajicom. Ziadost o tdto zmenu sa podd sticasne
s prijatim zvdzkov tdajov a rozhodnutie (0 nej) sa prijme
v stlade s postupom ustanovenym v ¢&lanku 28 (2). Rozhod-
nutie sa prijme najneskor do mesiaca po prijati Ziadosti Komi-
siou.

4. Po prijati ziadosti o vyhodnotenie Komisia, v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 27, pripravi bez zbytoéného
zdrziavania  plan  vyhodnotenia v stlade s postupom

uvedenym v ¢lanku 28 (3). Rozhodnutie sa prijme najneskor
do 12 mesiacov po prijati Ziadosti o vyhodnotenie Komisiou
uvedenej v odseku 2.

Clanok 12

Pouzitie ddajov drZanych oprivnenou privnickou osobou
pre inych Ziadatelov

1.  Clenské 3tity neumoznia vyuzitie informicii uvedenych
v ¢lanku 8 na prospech druhého alebo dalsich Ziadatelov:

a) pokial druhy alebo dal3i Ziadatelia nemaji pisomnt dohodu
vo forme listu dostupnosti s prvym ziadatelom, ktory toto
vyuzitie umoZziuje, alebo

b) v pripade aktivnej latky, ktord nie je na trhu k ddtumu
uvedenému v ¢lanku 34 (1), na dobu 15 rokov od ddtumu
prvého zaradenia do prilohy I alebo I A, alebo

¢) v pripade aktivnej latky uz uvedenej na trhu k dédtumu
uvedenému v ¢lanku 34 (1):

i) po dobu 10 rokov od ditumu uvedeného v ¢lanku
34 (1) pre informdcie poskytnuté na ticely tejto smernice
s vynimkou pripadov, kde takito informécia je uz chrd-
nend existujucimi ndrodnymi pravidlami tykajicimi sa
biocidnych vyrobkov. V takych pripadoch, informdcia
bude nadalej chrdnend v tomto ¢lenskom S§tdte, pokial
nepominie doba jej ochrany podla nirodnych pravidiel,
najviac viak 10 rokov od ddtumu uvedeného v ¢lanku
34 (1);

ii) po dobu 10 rokov od ddtumu zaradenia aktivnej latky
do prilohy I alebo I A pre informéciu predlozent prvy-
krat v prospech prvého zaradenia do prilohy I alebo
I A bud aktivnej latky, alebo dalsieho typu vyrobku
s touto aktivnou latkou,

d) v pripade dalSej informécie predlozenej prvykrdt pre nasle-
dovné skutocnosti:

i) zmena poziadaviek zdznamu do prilohy I alebo I A;

ii) udrziavanie zdznamu v prilohe I alebo I A

po dobu 5 rokov od ditumu rozhodnutia nasledujiceho po
prijati dalSej informdcie, pokial pitro¢nd lehota predtym nepo-
minula pred lehotou urcenou v odseku Ib) a c). V tomto
pripade sa pitro¢nd lehota predlzi tak, aby sa skoncila zdroven
s tymito lehotami.
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2. Clenské stdty neumoznia vyuzitie informacii uvedenych
v ¢lanku 8 na prospech druhého alebo dalsich ziadatelov:

a) pokial druhy alebo dalsi Ziadatelia nema pisomnt dohodu
vo forme listu dostupnosti s prvym Ziadatelom, ktory toto
vyuzitie umoznuje, alebo

b) v pripade biocidneho vyrobku obsahujiceho aktivnu latku
este neuvedend na trh k ditumu uvedenému v cldnku
34 (1) na obdobie 10 rokov od datumu prvého schvélenia
v ¢lenskom $tate, alebo;

¢) v pripade biocidneho vyrobku obsahujiceho aktivnu latku
uz uvedent na trh k dédtumu uvedenému v ¢lanku 34 (1):

i) po dobu 10 rokov od ditumu uvedeného v ¢lanku
34 (1) pre informdcie poskytnuté na tcely tejto smernice
s vynimkou pripadov, kde takdto informdcia je uz chré-
nend existujicimi ndrodnymi pravidlami tykajacimi sa
biocidnych vyrobkov. V takych pripadoch, informdcia
bude nadalej chrdnend v tomto ¢lenskom $tdte, pokial
nepominie doba jej ochrany podla ndrodnych pravidiel,
najviac vSak 10 rokov od ddtumu uvedeného v ¢linku
34 (1);

ii) po dobu 10 rokov od ddtumu zaradenia aktivnej latky
do prilohy I alebo I A, pre informdaciu predlozend prvy-
krat v prospech prvého zaradenia do prilohy I alebo
[ A bud aktivnej latky alebo dalsicho typu vyrobku
s touto aktivnou latkou,

d) v pripade prvého podania ddajov pre:
i) zmenu podmienok autorizdcie biocidneho vyrobku;

ii) predloZenie tdajov nutnych na udrzanie zdznamu
aktivnej latky v prilohe I alebo I A

po dobu 5 rokov od ditumu rozhodnutia nasledujiceho po
prijati dalSej informadcie, pokial pitrocnd lehota predtym nepo-
minula pred lehotou uréenou v odseku Ib) a c). V tomto
pripade sa patrocnd lehota predlzi tak, aby sa skoncila zdroven
s tymito lehotami.

3. Pre rozhodnutia, ktoré sa majid urobit v silade
s Cldnkom 10 (5), informdcia uvedend v odsekoch 1 a 2 moze
byt vyuzitd Komisiou, Vedeckym vyborom, ako sa uvidza
v Clanku 27, a ¢lenskymi $tatmi.

Clanok 13

Spoluprdca pri vyuziti ddajov pre druhid a ndslednd
Ziadost o autorizdciu

1.V pripade biocidneho vyrobku, ktory uz bol autorizo-
vany v stlade s ¢lankami 3 a 5, a bez ucinku na zdvizky
vyplyvajice z ¢lanku 12, oprdvnend pravnickd osoba moze

sthlasit, aby druhy a nasledujici Ziadatelia o autorizdciu sa
mohli odvoldvat na tdaje predlozené prvym Zziadatelom pokial
druhy a nasledujuci Ziadatelia predlozia dokazy o Ze biocidny
vyrobok je podobny a aktivne latky s rovnaké ako tie, ktoré
boli predtym autorizované, vritane stupfia Cistoty a povahy
necistot.

2. Bez ohladu na ¢ldnok 8 (2):

a) ziadatel o autorizdciu biocidnych vyrobkov sa pred vyko-
nanim pokusov na zvieratich patriacich medzi stavovce
poziada o informdciu u oprdvnenej pravnickej osoby clen-
ského $tatu, ktorej zamysla predlozit ziadost:

— ¢i biocidny vyrobok, pre autorizdciu ktorého sa Ziadost
pripravuje, je podobny biocidnemu vyrobku, ktorému
uz bola autorizdcia udelend, a

— o mene a adrese drzitela alebo drzitelov autorizécie
alebo autorizdcii.

Ziadost o informéciu mé byt podlozend dokazmi, Ze buddci
ziadatel zamysla sim poziadat o autorizdciu a Ze iné infor-
mécie spresnené v ¢lanku 8 (2) st k dispozicii;

b) opravnend pravnickd osoba clenského S§titu, pokial je
spokojnd s Gmyslom Zziadatela poslat Ziadost o autoriziciu,
poskytne meno a adresy drzitela alebo drzitelov predcha-
dzajicich relevantnych autorizacii a nacas informuje drzi-
tefov autorizdcii 0 mene a adrese Ziadatela o informdciu.

Drzitel' alebo drzitelia predchddzajicich autorizdcii a Zia-
datel urobia vSetky dovodné kroky na dosiahnutie zhody
v otdzke zdielania informdcii, aby sa predislo, pokial je to
mozné, opakovanie experimentov na zvieratdch patriacich
medzi stavovce.

Oprévnené pravnické osoby clenskych Stitov budd nabddat
drzitelov udajov na spoluprdcu v ziskavani pozadovanych dat,
s vyhladom na zabranenie opakovania experimentov na zviera-
tach patriacich medzi stavovce.

Ak medzi Ziadatefom a drzitelmi predchddzajicej autorizacie
nie je mozné dosiahnut dohodu o zdielani ddajov, ¢lenské
Stdty mozu zaviest ndrodné opatrenia zavizujice prihlasovatela
a drzitefov predchddzajicich autorizdcii umiestnenych na ich
tzemi zdielat Gdaje s vyhladom na zabrdnenie opakovania
experimentov na zvieratich patriacich medzi stavovce a urcia
jednak postupy na vyuzitie informdcii a tiez na vytvorenie
prijatelného vyvdzenia zdujmov oboch ziicastnenych stran.
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Cldanok 14

Nové informdcie

1. Clenské §tity predurcia, Ze drzitel autorizdcie pre
biocidny vyrobok okamzite upovedomi oprdvnent pravnickd
osobu na informdciu, ktorej si je vedomy, alebo ktorej obja-
venie sa dovodne ocakdva, a ktord sa tyka aktivnej latky alebo
nachddzajicej sa v biocidnom vyrobku, ktord moéze ovplyvnit
prebiehajiicu autorizdciu. Obzvlast je potrebné upovedomenie
o nasledovnych skutocnostiach:

— novych znalostiach alebo informdcidch o tc¢inku aktivnych
latok alebo biocidnych vyrobkov na ludi alebo Zzivotné
prostredie,

— zmendch v povode alebo zlozeni aktivnej litky,
— zmendch v zloZeni biocidneho vyrobku,
— vytvdrani rezistencie vo¢i biocidnemu vyrobku,

— zmenach administrativneho rdzu alebo inych aspektoch,
ako napr. sposobu balenia.

2. Clenské 3tity okamzite upovedomia iné clenské stity
a Komisiu o kazdej informdcii, ktord obdrzia, tykajicu sa
potenciondlne $kodlivych dc¢inkov na ludi alebo Zivotné
prostredie alebo o novom zloZeni biocidnych vyrobkov, aktiv-
nych latok, necistot, ostatnych zloziek vyrobkov a zvyskovych
latok.

Cldnok 15

Vynimky z poZiadaviek

1. Na zdklade vynimky z clankov 3 a 5 clensky $tit moze
autorizovat prechodne na dobu najviac 120 dni umiestnenie na
trh biocidneho vyrobku, ktory nezodpovedd ustanoveniam tejto
smernice, na obmedzené a kontrolované vyuzitie, ak takyto
krok sa ukazuje nevyhnutny z dovodu nepredvidatelného
nebezpecenstva, ktoré nemdze byt zvladnuté inym spdsobom.
V tomto pripade, zainteresovany clensky stat okamzite infor-
muje ostatné ¢lenské $taty a Komisiu o svojom kroku a o do-
vodoch, ktoré k nemu viedli. Komisia spracuje névrh,
o ktorom bude rozhodnuté bez zdrzania, v stlade
s postupom stanovenym v cldnku 28 (2), ¢i a ak, za akych
podmienok, opatrenie tohto ¢lenského statu bude predlzené na
urdité obdobie, opakované alebo zrusené.

2. Na zdklade vynimky z ¢ldnku 5 (1) a, pokial aktivna ldtka
nie je zaradend v prilohe I a I A, ¢lensky $tit moze predbezne
autorizovat umiestnenie biocidneho vyrobku obsahujtceho
aktivnu latku, ktord sa nenachddza v prilohe I a I A a nie je
eSte dostupnd na trhu k ddtumu vyplyvajicemu z ¢lanku 34
(1) na iné Gcely ako na tie, ktoré boli definované v ¢lanku 2
(2) ¢) a d), na trh na obdobie neprevysujtce tri roky. Takdto
autorizdcia moze byt udelend len vtedy, ked po vyhodnoteni
zvizkov ddajov v silade s clankom 11 sa clensky stdt
domnieva, Ze:

— aktivna ldtka splfa poziadavky cldnku 10, a

— ocakdva, Ze biocidny vyrobok spliia podmienky clanku 5

(1) b), 9 a d),

a ziaden z clenskych §titov na zdklade obdrzaného sthrnu
nevznesie v stlade s ¢ldinkom 18 (2) pravoplatné ndmietky
vodi dplnosti zvizkov tidajov. Ak sa ndmietka vznesie, rozhod-
nutie o dplnosti zvizkov Gdajov sa vynesie bez neprimeraného
zdrzania v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 28 (2).

V pripade, Ze po postupe ustanovenom clankami 27 a 28 (2)
sa rozhodne, 7e aktivna litka nevyhovuje poziadavkim
uréenym v ¢lanku 10, ¢lenské $taty zabezpecia, aby predbeznd
autorizacia bola zrusend.

V pripade, kde vyhodnotenie zvizkov tdajov na dcely zave-
denia aktivnej litky do prilohy I a I A nie je ukoncené po
uplynuti troch rokov, oprdvnend pravnickd osoba moze opit
predbezne autorizovat vyrobok na dobu neprevySujicu jeden
rok za predpokladu, Ze st dovody verit, Ze aktivna litka bude
spinat poziadavky ¢lanku 10. Clenské $téty budd informovat
ostatné ¢lenské stity a Komisiu o tomto opatreni.

Clanok 16

Prechodné opatrenia

1. Na zdklade dalsej vynimky z ¢lankov 3 (1), 5 (1), 8 (2)
a 8 (4) a bez dopadu na odseky 2 a 3, moze clensky stat
pouzivat svoj sticasny systém alebo prax uvddzania biocidnych
vyrobkov na trh po dobu 10 rokov od ditumu vyplyvajiceho
z ¢lanku 34 (1). MozZe, najmd, podla svojich ndrodnych pravi-
diel, autorizovat umiestnenie biocidneho vyrobku na trh na
svojom tzemi, ktory obsahuje aktivne latky, ktoré nie st
obsiahnuté v prilohe I a I A pre tento typ vyrobku. Takéto
aktivne latky musia byt na trhu od ditumu vyplyvajiceho
z ¢lanku 34 (1) ako aktivne latky biocidneho vyrobku na tcely
iné, ako tie, ktoré st definované v ¢lanku 2 (2) ¢) a d).
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2. Po¢nic prijatim tejto smernice, Komisia zaéne desatrocny
pracovny program na preskimanie vsetkych aktivnych latok,
ktoré st uz na trhu od datumu vyplyvajiceho z ¢lanku 34 (1),
ako aktivne latky biocidneho vyrobku na iné ucely ako tie,
ktoré st definované v ¢lanku 2 (2) ¢) a d). Nariadenie prijaté
podla postupu stanoveného v ¢ldnku 28 (3) zabezpedi vsetky
opatrenia potrebné pre ustanovenie a zavedenie programu
vratanie stanovenia priorit pre vyhodnotenie réznych aktivnych
litok a casového plinu. Nie neskor ako dva roky pre ukon-
Cenim pracovného programu Komisia predostrie Eurépskemu
parlamentu a Rade spravu o pokroku dosiahnutom v jeho
ramci.

Pocas desatro¢nej lehoty a od datumu vyplyvajiaceho z ¢lanku
34 (1), moze byt podla postupu ustanovenom v ¢lanku 28 (3),
ze aktivna latka bude zahrnutd do prilohy [ 1 A a1 B a za
akych podmienok, alebo, v pripadoch, kde poziadavky ¢lanku
10 neboli splnené alebo pozadované tidaje neboli predlozené
do predpisanej lehoty, Ze tdto litka nebude zahrnutd do prilohy
I,1 A alebol B.

3. Po rozhodnuti zahrnat alebo nezahrnit aktivne litky do
prilohy I, T A alebo I B, ¢lenské Stity zabezpecia, aby autori-
zdcia, alebo, kde je to potrebné, registricia biocidnych
vyrobkov obsahujticich aktivne litky a vyhovujiicich ustanove-
niam tejto smernice bola bud udelend, pozmenend alebo
zruSend, podla toho, ako je to vhodné.

4. Tam, kde po previerke aktivnej litky sa usidi, ze tito
latka nesplia poziadavky c¢lanku 10, a preto nemdze byt
zahrnutd do prilohy I, I A alebo I B, Komisia predlozi plin na
obmedzenie preddvania a pouzivania tejto latky v sdlade so
smernicou 76/769/EHS.

5. Opatrenia smernice Rady 83/189/EHS z 28. marca 1983
ustanovujice postup na zabezpecenie informacii v oblasti tech-
nickych $tandardov a nariadeni (') budd platné pocas prechod-
ného obdobia uvedeného v odseku 2.

() U. v. ES L 109, 26.4.1983, s. 8. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 94/10/ES (U. v. ES L 100, 19.4.1994, s.
30).

Clanok 17

Vyskum a vyvoj

1. Na zdklade vynimky z clanku 3, ¢lenské Staty urcia, Ze
ziaden pokus alebo test na dcely vyskumu a vyvoja zahriujici
umiestnenie autorizovaného biocidneho vyrobku alebo aktivnej
latky urcenej vylu¢ne na pouzitie biocidnych vyrobkov na trh
sa nemoze uskutocnit bez toho, aby:

a) pri vedeckom vyskume a vyvoji zcastnené osoby zostavo-
vali a udrziavali pisomné zdznamy, ktoré zaznamendvaji
podrobnosti o totoznosti biocidnych vyrobkov alebo aktiv-
nych latok, udaje o ich oznacovani, dodanych mnozstvach,
mendch a adresich osob, ktoré dostdvaji biocidne vyrobky
alebo aktivne latky, a zostavovali zvizok tdajov obsahuji-
cich vsetky dostupné tidaje o moznych ticinkoch na zdravie
ludi alebo zvierat alebo dosah na Zivotné prostredie. Tieto
informdcie maji byt dostupné pre oprdvnend pravnickd
osobu, ak o to poziada.

=

pri technologickom orientovanom vyskume a vyvoji, infor-
méciu pozadovant v a) bude ozndmené opravnenej prav-
nickej osobe, kde sa uskuto¢ni predbezné uvedenie na trh
a oprdvnenej prdvnickej osobe clenského stdtu, kde bude
experiment alebo test vykonany.

2. Clenské stity urcia, Ze neautorizovany biocidny vyrobok
alebo aktivna ltka pre vyluéné pouzitie v biocidnom vyrobku
nemoéze byt umiestnend na trh s cielom experimentu alebo
testu, ktory moze zahfiat, alebo aj spdsobit ich uvolnenie do
prostredia, kym oprdvnend pravnickd osoba nevyhodnotila
dostupné udaje a nevydala autorizdciu pre tento ucel, ktord
obmedzuje pouzité mnozstvo biocidneho vyrobku, miesto, kde
mé byt vyrobok aplikovany a moze ukladat aj dalsie obme-
dzenia.

3. Ak sa experiment alebo test uskuto¢ni v ¢lenskom Stite
inom ako je ¢lensky 3tdt, kde sa vyrobok uvddza na trh, Ziadatel
ziska oprdvnenie na experiment alebo test od oprdvnenej prav-
nickej osoby toho clenského $titu, na tizemi ktorého sa experi-
menty alebo testy vykondvaju.

Ak zamyslané experimenty alebo testy podla odseku 1 a 2 sii
spité so Skodlivymi tc¢inkami na zdravie ludi a zvierat alebo
maji neprijatelné nepriaznivé Gc¢inky na Zivotné prostredie,
zucastneny Clensky Stit moze ich bud zakdzat alebo ich
umozni za takych podmienok, ktoré podla jeho uvdZenia sii
dostato¢né na to, aby zabranili tymto nasledkom.
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4. Odsek 2 nevstupuje do platnosti, ak ¢lensky $tat udelil
zhcastnenej osobe pravo uskuto¢nit experimenty a testy a urcil
podmienky, za ktorych sa experimenty a testy maji usku-
tocni.

5. Vieobecné podmienky pre uplatnenie tohto ¢lanku,
obzvlast maximdlne mnozstva aktivnych latok alebo biocidnych
vyrobkov, ktoré moézu byt uvolnené pocas experimentov,
a minimdlne udaje, ktoré maju byt predlozené v silade
s odsekom 2, budi prijaté v stlade s postupom stanovenym
v ¢énku 28 (2).

Cldnok 18

Vymena informdcii

1. Do jedného mesiaca od ukoncenia kazdého Stvrtroka
¢lenské $tity sa budi vzdjomne informovat a budi informovat
aj Komisiu o kazdom biocidnom vyrobku, ktory bol autorizo-
vany alebo registrovany na ich dzemi, alebo ktorého autori-
zdcia alebo registricia bola zamietnutd, pozmenend alebo
zruSend. Pritom udaji aspon:

a) meno alebo obchodny ndzov prihlasovatela autorizicie
alebo registrdcie, alebo ich drzitela;

b) obchodny ndzov biocidneho vyrobku;

¢) ndzov a mnozstvo kazdej aktivnej latky, ktord obsahuje,
ako aj ndzov a mnozstvo kazdej nebezpecnej latky
v zmysle ¢ldnky 2 (2) smernice 67/548/EHS a ich klasifi-
kécie;

=2

typ vyrobku a poutzitie alebo pouzitia, pre ktoré boli autori-
zované;

o
~

typ receptary;

f) vSetky predpokladané obmedzenia na zvyskové latky, ktoré
boli stanovené;

g) podmienky autorizicie a, pripadne, dévody pre jej zmenu
alebo zrusenie;

h) ddaj, ¢iide o zvldstny typ vyrobku (napr. podla ramcovej
receptliry, nizkorizikovy biocidny vyrobok, atd.).

2. Ked clensky stit obdrzi sihrn zvizkov tdajov v sdhlase
s Clankami 11 (1) b) a 15 (2) a md opodstatneny dovod
domnievat sa, ze zvizky tdajov sii nelplné, ihned ozndmi
svoje obavy opravnenej pravnickej osobe zodpovednej za ich
vyhodnocovanie a bez zbyto¢ného zdrzania informuje Komisiu
iné ¢lenské 3taty o svojich obavach.

3. Kazdy clensky $tat zostavi ro¢ny zoznam biocidnych
vyrobkov autorizovanych alebo registrovanych na jeho tzemi
a obozndmi s nim iné ¢lenské staty a Komisiu.

4.V stlade s postupom stanovenym v clanku 28 (2), bude
vytvoreny Standardizovany informacny systém na ulahcenie
zavedenia odstavcov 1 a 2.

5.  Komisia zostavi sprdvu o zavedeni tejto smernice do
praxe a, zvlast, o funkénosti zjednoduSenych postupov
(rémcové receptry, nizkorizikové biocidne vyrobky, komercné
latky) po siedmich rokoch od ditumu uvedeného v ¢lanku
34 (1). Komisia predlozi spravu, v pripade potreby doplnent
o nédvrhy (odporucenia) Rade.

Cldnok 19

Dévernost informdcii

1. Bez t¢inku na Smernicu Rady 90/313/EHS zo 7. jina
1990 o slobode pristupu k informicidm o Zivotnom
prostredi (') Ziadatel moze oznacit pre opravnend pravnicki
osobu informéciu, ktord povazuje za citlivi z obchodného
hladiska a ktorej prezradenie by ho mohlo poskodit priemy-
selne a obchodne a ktord si z toho dovodu Zeld udrziavat ako
dovernd pre vSetky osoby okrem opravnenej pravnickej osoby
a Komisie. V kazdom pripade sa vyzaduje plné zdovodnenie.
Bez Gc¢inku na informdciu uvedent v odseku 3 a ustanoveni
smernic 67/548/EHS a 88/379[EHS, clenské $tity podniknd
nevyhnutné kroky na zabezpelenie dovernosti tplného
zloZenia receptir vyrobkov, ak o to Ziadatel poziada.

2. Oprévnend pravnickd osoba, ktord obdrzi prihldsku,
rozhodne na zdklade dokumentdrnych dokazov dodanych
ziadatelom, ktord informdcia bude v zmysle odseku 1 déverna.

S informdciou, ktord bola prijatd oprdvnenou pravnickou
osobou ako dovernd, zaobchddzaji ako s dovernou aj iné
oprdvnené pravnické osoby, ¢lenské stity a Komisia.

3. Po udeleni autorizdcie, stupent dovernosti nemusi byt
uplatneny v tychto pripadoch:

a) meno a adresa prihlasovatela;
b) meno a adresa vyrobcu biocidneho vyrobku;
¢) meno a adresa vyrobcu aktivnej ldtky;

d) ndzvy a obsah aktivnej latky (aktivnych latok) v biocidnom
vyrobku a ndzov biocidneho vyrobku;

(") U. v. ES L 158, 6.10.1990, s. 40.
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e) ndzvy inych latok, ktoré si povazované za nebezpecné
v zmysle smernice 67/548/EHS a prispievaju ku klasifi-
kacii vyrobku;

f) fyzikdlno-chemické tdaje tykajiice sa aktivnej latky a bio-
cidneho vyrobku;

g) vietky sposoby zneskodnenia aktivnej latky alebo biocid-
neho vyrobku;

h) sahrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢lanku 8 pre
zistenie Gc¢innosti latky alebo vyrobku a d¢inku na ludi,
zvieratd a Zzivotné prostredie a (kde je to mozné pouZif)
schopnosti sposobovat rezistenciu;

i) doporucené metddy a opatrenia na zniZenie nebezpecen-
stva spOsobené manipuldciou, skladovanim, dopravou
a pouzitim, ako aj poZiarom a inymi nebezpecenstvami;

j) listiny bezpe¢nostnych ddajov;
k) metédy analyzy spominané v ¢lanku 5 (1) c);
1) metddy pre odvoz vyrobku a obalov do odpadu;

m) metddy, ktorymi sa treba riadit, a opatrenia, ktoré treba
uskutocnit v pripade vyprsknutia alebo rozliatia vyrobku;

n) prvd pomoc a zdravotnicke doporucenia v pripade posko-
denia osob.

Ak prihlasovatel alebo vyrobca alebo dovozca biocidneho
vyrobku alebo aktivnej latky neskor prezradi predtym dovernd
informdciu, opravnené pravnické osoby budii o tom informo-
vané.

4. O podrobnych ustanoveniach a charaktere informdcie
pre jej verejné rozirenie a pre realizdciu tohto ¢ldnku bude
rozhodnuté v stlade s postupmi stanovenymi v ¢lanku 28 (2).

Clanok 20

Klasifikdcia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

1. Biocidne vyrobky st klasifikované v zhode s ustanove-
niami tykajiacimi sa klasifikdcie v smernici 88/379/EHS.

2. Biocidne vyrobky sa balia v zhode s ¢lankom 6 smernice
88/379/EHS. Navyse:

a) vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povazované za potra-
viny, ndpoje alebo krmiva sa balia tak, aby sa moznost také-
hoto omylu minimalizovala;

b) vyrobky dostupné pre najsirSiu verejnost, ktoré modzu byt
omylom povazované za potraviny, napoje alebo krmiva sa
balia s pridavkom zlozZiek, ktoré by odrddzali od ich konzu-
mécie.

3. Biocidne vyrobky sa oznaCuji v sulade s opatreniami
tykajtcimi sa balenia v smernici 88/379/EHS. Oznacenie nemd
byt zavadzajice, neméd sposobovat prehnany dojem o vyrob-
koch a v Ziadnom pripade sa nesmie zmiefiovat o uréeni ,niz-
korizikovy biocidny vyrobok*, ,nejedovaty*, ,neskodny“, a pod.
Naviac, oznalenie musi jasne a neodstranitelne ukdzat:

a) totoznost kazdej aktivnej latky a jej koncentraciu v metric-
kych jednotkdch;

=

autorizaéné Cislo pridelené biocidnemu vyrobku oprav-
nenou pravnickou osobou;

¢) typ pripravku (napr. kvapalny koncentrat, granuly, prasok,
tuhd ldtka atd.);

=

pouzitie, pre ktoré bol vyrobok autorizovany (napr. ochrana
dreva, dezinfekcia, povrchovy biocid, pripravok proti
kazeniu atd);

¢) ndvod na pouzitie a davkovanie vyjadrené v metrickych
jednotkach pre kazdy typ pouzitia, pre ktory bol autorizo-
vany;

f) podrobnosti o pravdepodobnych priamych a nepriamych
nepriaznivych u¢inkoch a navod na prvi pomoc;

ndpis ,Citaj prilozeny ndvod na pouzitie*, ak je vyrobok
doplneny letdkom;

©Q

h) ndvod pre bezpe¢nii likviddciu vyrobku a jeho obalu
vritane, ak je to vyznamné, zdkaz druhotného vyuzitia
obaly;

—-
=

Cislo Sarze vyrobku alebo jej oznacenie a ddtum najnesko-
rSicho pouzitia pri normélnom skladovani;

—
=

dobu potrebnii pre biocidny Gcinok, ¢asovy interval medzi
dvomi pouzitiami biocidneho vyrobku alebo medzi
pouzitim biocidneho vyrobku a najblizsim pouzitim oetre-
ného vyrobku, alebo najblizsi pristup ¢loveka do priestoru,
kde biocidny prostriedok bol pouzity, vritane podrobnosti
tykajticich sa spdsobov dekontamindcie a trvanie nevyhnut-
ného vetrania oSetrenych ploch; podrobnosti tykajiice sa
primeraného (Cistenia zariadenf; podrobnosti tykajice sa
preventivnych opatreni pocas pouZitia, skladovania a tran-
sportu (napr. osobny pracovny odev, osobné ochranné
pomdcky, protipoziarne opatrenia, pokrytie nabytku, odstra-
nenie potravin a krmiv a smernice na zabrdnenie expozicie
zvierat);
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a kde je to vhodné:

a) kategérie uzivatelov, pre ktoré je pouzitie vyrobku vyhra-
dené;

b) informécie o kazdom S$pecifickom nebezpecenstve pre
zivotné prostredie obzvlast tykajice sa ochrany biologickych
druhov, proti ktorym téinok biocidnych latok nie je namie-
reny, a zabrdnenia znecisteniu vod;

¢) mikrobiologické biocidne vyrobky; ich oznacovanie sa usku-
to¢ni{ podla smernice Rady 90/679/EHS z 26. novembra
1990 o ochrane pracovnikov pred rizikom vystavenia sa
biologickym ¢initelom pri praci (!).

Clenské stity buda pozadovat aby vyrobok niesol vzdy polozky
3a), b), d) a tam, kde je to vhodné, g) a k) na oznaceni.

Clenské staty dovolia, aby vyrobok niesol polozky 3 ¢), f), h), i),
j) al) aj na inom mieste balenia, alebo na letdku, ktory je
stcastou balenia vyrobku. Tieto informacné polozky si pova-
zované ako za informéciu o baleni (vyrobku) na tcely tejto
smernice.

4. Ak biocidny vyrobok identifikovany ako insekticid,
akaricid, rodenticid, avidid, alebo moluscicid je autorizovany
podla tejto smernice a je tieZ predmetom klasifikdcie, balenia
a oznaCovania podla Smernice Rady 78/631/EHS z 26. jina
1978 o priblizovani zdkonov clenskych $tatov tykajacich sa
klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpeénych pripravkov
(pesticidy) () tcinkom inych predpisov spolocenstva, ¢lenské
S§taity umoznia zmeny v jeho baleni a oznacovani, ktoré su
pozadované ako dosledok tychto predpisov, pokial nepriché-
dzajt do rozporu s podmienkami autorizicie vydanymi v tejto
smernici.

5. Clenské $tity mozu pozadovat dodanie vzoriek, modelov
alebo nacrtov balenia, oznacenia a letdkov.

6.  Clenské $tity mozu podmienit umiestnenie biocidnych
vyrobkov na trh na ich Gzemi oznacenim vyrobkov v ich
ndrodnom jazyku alebo ndrodnych jazykoch.

Cldnok 21
Listina bezpecnostnych ddajov

Clenské $téty urobia potrebné opatrenia na to, aby bol zave-
deny zvlastny informacny systém, ktory umozni profesio-
nalnym a priemyselnym uzivatelom a, pripadne, aj inym uziva-
tefom biocidneho vyrobku, urobif potrebné opatrenia na
ochranu Zzivotného prostredia, zdravia a bezpecnosti pracov-

() U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 95/30/ES (U. v. ES L 155, 6.7.1995, s. 5).

() U. v. ES L 206, 29.7.1978, s. 13. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 92/32/EHS (U. v. ES L 154, 5.6.1992, s.
1).

ného miesta. Toto bude vykonané formou listiny bezpe¢nosti
udajov dodanych osobami zodpovednymi za umiestnenie
vyrobku na trh.

Listina bezpe¢nostnych tdajov bude pripravena:

— pre biocidne ldtky klasifikované ako nebezpecené a v si-
lade s ¢ldnkom 10 smernice 88/379/EHS,

— pre aktivne litky pouzivané vylu¢ne v biocidnych vyrob-
koch v stlade s poziadavkami ¢lanku 27  smernice
67/548/EHS.

Clanok 22

Reklama

1. Clenské $tity budi vyzadovat, aby kazd4 reklama biocid-
neho vyrobku bola sprevadzand vetami: ,PouZivajte biocidy
bezpecne. Vzdy pred pouzitim si precitajte oznacenie vyrobku
a informdciu o fiom*.

Vety musia byt jasne odliSitelné vo vztahu k celej reklame.

Clenské staty urcia, ze zaddvatelia reklamy mozu nahradit slovo
,Biocidy“ v predpisanych vetich presnym popisom vyrobku,
ktory je predmetom reklamy, napr. pripravok na ochranu
dreva, dezinfekéné latky, povrchové biocidy, pripravky proti
kazeniu atd.

2. Clenské $tity budt vyzadovat, aby reklama na biocidne
vyrobky ich nevykreslovala zavddzajiicim sposobom z hladiska
ich rizika na ¢loveka a zZivotné prostredie.

Za ziadnych okolnosti sa v reklame biocidneho vyrobku
nesmie objavit charakteristika ,nizkorizikovy  biocidny
vyrobok, ,nejedovaty”, ,neskodny, ani Ziadna podobnd cha-
rakteristika.

Cldnok 23

Kontrola jedov

Clensky $tat ustanovi organ alebo organy zodpovedné za zbie-
ranie informécii o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli umiest-
nené na trhu, vrtane informécii o chemickom zloZeni tychto
vyrobkov, a za spristupnenie tychto informdcii v pripadoch,
ked je podozrenie, ze doslo k otrave biocidnymi vyrobkami.
Tieto informédcie moézu slazit vyhradne na uspokojenie medi-
cinskych poziadaviek nutnych pre ndvrh preventivnych a lie-
ebnych postupov, najma v akdtnych pripadoch. Clenské stity
zabezpedia, aby sa tieto informdcie nevyuZivali na iné tcely.
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Clenské stity urobia potrebné kroky, ktoré zabezpecia, aby
ustanovené orgdny poskytli potrebné zdruky na udrzanie
dovernosti informacif, ktoré obdrzali. Clenské $tity zabezpecia,
aby ustanovené organy mali od vyrobcov alebo od 0séb zodpo-
vednych za marketing k dispozicii vSetky informacie pozado-
vané na vykondvanie uloh, za ktoré st zodpovedné.

Pre biocidne vyrobky, ktoré st uz na trhu k ddtumu uvedenom
v clanku 34 (1), clenské Staty urobia také opatrenia, aby vyho-
vovali ustanoveniam tohto ¢linku do troch rokov od ddtumu
uvedeného v ¢lanku 34 (1).

Cldanok 24

Dodrziavanie poziadaviek

Clenské stity vykonajti nevyhnutné dpravy, aby biocidne
vyrobky umiestnené na trhu boli sledované z hladiska dodrzia-
vania poziadaviek tejto smernice.

Kazdé tri roky od datumu uvedeného v ¢lanku 34 (1) ¢lenské
Staty do 30. novembra treticho roku predlozia sprivu o ich
krokoch v tomto smere spolu s informdciou o pripadnych
otravich s ucastou biocidnych vyrobkov. Komisia do roka od
obdrzania tychto informécii vypracuje a zverejni sthrnnd
spravu.

Cldnok 25

Poplatky

Clenské staty ustanovia systém zavizujtci tych, ktor{ umiestnili
biocidny vyrobok na trh, alebo sa uchddzaji o jeho umiest-
nenie, a tych, ktori podporuji zavedenie aktivnych litok do
prilohy I, T A alebo I B, zaplatit poplatky zodpovedajtice tak,
ako je to len mozné, vydavkom na vykondvanie vsetkych
innosti spojenych s ustanoveniami tejto smernice.

Clanok 26

Opréavnené pravnické osoby

1.  Clenské $tity menuji oprévnend pravnickd osobu alebo
opravnené pravnické osoby zodpovedné za vykondvanie povin-
nosti uloZenych ¢lenskym stdtom na zaklade tejto smernice.

2. Clenské stity budt informovat Komisiu o totoznosti
opravnenej pravnickej osoby alebo opravnenych pravnickych
0s0b nie neskor ako k ddtumu uvedenom v ¢lanku 34 (1).

Cldnok 27

Postupy Komisie

1.  Ked Komisia obdrzi od ¢lenského stétu:

a) vyhodnotenie a odpordcania tykajice sa aktivnej latky
v stlade s ¢lankom 11 (2) alebo jej zhodnotenie podla
lanku 10 (5), alebo

b) ndvrh na odmietnutie autorizdcie alebo registracie a vysve-
tlujiici dokument v podla ¢lanku 4 (4),

dovoli 90-diovii lehotu, v ktorej iny clensky $tat alebo Zziadatel
moze predlozit pisomné vyjadrenie.

2. Na konci lehoty pre vyjadrenie Komisia na zdklade

— dokumentov obdrzanych od ¢lenského §titu na vyhodno-
tenie zvazku dajov a

— rad poskytnutych poradnymi vedeckymi vybormi
— vyjadreni obdrzanych od ¢lenskych $titov a ziadatelov a
— inych zévaznych informécii,

pripravi ndvth na rozhodnutie v silade s prislusnymi
postupmi ustanovenymi v ¢lanku 28 (2) a 28 (3).

3. Komisia vyzve ziadatela alebo jeho oprdvneného
zastupcu, aby predlozil vyjadrenie k ndvrhu rozhodnutia,
pokial sa nepredpokladd priaznivé rozhodnutie.

Cldnok 28

Vybory a postupy

1. Stdly vybor pre biocidne vyrobky (dalej len stily vybor)
bude napomahat Komisii. Stdly vybor bude zloZeny zo
zastupcov Clenskych Stitov a bude mu predsedat zdstupca
Komisie. staly vybor prijme vlastné pravidld pre postupy.
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2. Pre zdlezitosti ozndmené stilemu vyboru podla clinkov
4,11 (3), 15, 17, 18, 19, 27 (1) b), 29 a 33 a pre vypraco-
vanie $pecifickych tdajov typmi vyrobkov uvedenych v prilohe
V s pouzitim tdajov z prilohy Il A a III B, pripadne z pri-
lohy IV A a IV B zdstupca Komisie dodd koncept ndvrhu opat-
reni, ktoré je potrebné vykonat. Vybor doda svoje vyjadrenie
v rdmci lehoty, ktorti stanovi predseda vyboru podla nalieha-
venou v ¢ldnku 148 (2) zmluvy pre pripad rozhodnuti, ktoré
mé Rada prijat na ndvrh Komisie. Hlasy zdstupcov ¢lenskych
§taitov vo vybore sa vdzia sposobom, ktory bol vytyceny
v tomto ¢lanku. Predseda vyboru nehlasuje.

Komisia prijme predpokladané opatrenia, ktoré musia vstapit
do platnosti ihned. Avsak, ak tieto opatrenia nie st v sdhlase
s nazorom vyboru, Komisiou ich bez zdrzania postipi Rade.
V tomto pripade:

Komisia oddiali vstup opatreni, pre ktoré sa rozhodla, na dobu
troch mesiacov od ddtumu postdpenia do platnosti.

Rada kvalifikovanou vdcsinou moze prijat iné rozhodnutie
v rdmci  Casového limitu uvedeného v predchddzajicom
pododseku.

3. Pre zalezitosti ozndmené stdlemu vyboru v zmysle
¢lankov 10, 11 (4), 16, 27 (1) a), 2 a 32, zdstupcovia Komisie
predlozia vyboru koncept ndvrhu opatreni, ktoré je potrebné
vykonat. Vybor dodd svoje vyjadrenie v rdmci lehoty, ktord
stanovi predseda vyboru podla nalichavosti zdlezitosti. Toto
vyjadrenie sa vytvori vacsinou ustanovenou v ¢lanku 148 (2)
zmluvy pre pripad rozhodnuti, ktoré md Rada prijat na névrh
Komisie. Hlasy zéstupcov ¢lenskych $tatov vo vybore sa védzia
sposobom, ktory bol vytyceny v tomto c¢lanku. Predseda
vyboru nehlasuje.

Komisia prijme predpokladané opatrenia ak st v silade
s nazorom vyboru.

Ak predpokladané opatrenia nie st v stlade s ndzorom
vyboru, alebo ak nebol vytvoreny Ziaden ndzor, Komisia bez
zdrzania predlozi Rade ndvrh tykajci sa prijatia opatreni. Rada
bude rozhodovat kvalifikovanou vicsinou.

Ak po uplynuti troch mesiacov od ddtumu postipenia Rade
tito nerozhodne, navrhnuté opatrenia budi prijaté Komisiou
okrem pripadu, ked Rada rozhodla proti opatreniam jednodu-
chou vigsinou.

Clanok 29

Prispdsobovanie sa technickému pokroku

Doplnky nutné pre prispésobenie sa priloh I A, II B, IIT A, III
B, IV A a IV B a popisov typov vyrobkov v prilohe V k tech-
nickému pokroku a pre upresnenie poziadaviek na tudaje pre
kazdy z tychto typov vyrobkov budid prijaté v sthlase
s postupom ustanovenym v ¢lanku 28 (2).

Clanok 30

Zmena alebo prisposobenie priloh V a VI

Konajic na ndvrh Komisie a v stlade s postupmi stanovenymi
v zmluve, Rada a Eurépsky parlament pozmeni alebo prisp6-
sobi nazvy typov vyrobkov v prilohe V a opatreni v prilohe
VL

Cldnok 31

Obdianskoprdvna a trestnd zodpovednost

Udelenie autorizicie a vietky ostatné kroky v zhode s touto
smernicou s bez Gcinku na vSeobecnii obciansku a trestnii
zodpovednost vyrobcov a, kde je to pouzitelné, osob zodpo-
vednych za umiestnenie biocidnych vyrobkov na trh alebo ich
uzivanie.

Cldnok 32

Ochrannd dolozka

Ked clensky §tit md oprdvneny dovod uvazovat, Ze biocidny
vyrobok, ktory bol autorizovany alebo registrovany podla
lankov 3 a 4, vytvdra neprijatelné riziko na zdravie Iudi alebo
zvierat alebo na Zivotné prostredie, moze predbezne obmedzit
alebo zakdzat pouzitie alebo predaj tohto vyrobku na svojom
tzemi. lhned bude informovat Komisiu a ostatné ¢lenské stity
o svojom konani a uvedie dovody pre svoje rozhodnutie.
O tejto skutocnosti bude vynesené rozhodnutie do 90 dni
v zhode s postupom ustanovenym v ¢lanku 28 (3).
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Cldnok 33
Vykondvacie predpisy

Komisia, v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 28 (2)
navrhne vykondvacie predpisy na ulahéenie kazdodenného
zavadzania tejto smernice.

Tieto vykondvacie predpisy budi uverejiované v Uradnom
denniku Eurdpskych spolocenstiev, séria ,C*.

Clanok 34
Zavdadzanie smernice

1. Clenské 3tity uvedt do Gcinnosti potrebné zdkony, iné
prévne predpisy a sprdvne opatrenia na zostladenie s touto
smernicou najneskor do 24 mesiacov do nadobudnutia jej G¢in-
nosti. Bezodkladne o tom upovedomia Komisiu.

2. Ked dlenské stity prijmd tieto opatrenia, uvedd v nich
odkaz na tato smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat
pri prileZitosti ich dradného uverejnenia. Clenské téty stanovia
sposob vykonania tohto odkazu.

3. Clenské stity ozndmia Komisii texty ustanoveni vnitro-
Statnych zdkonov prijatych v oblasti, na ktort sa vztahuje tato
smernica.

Cldnok 35

Tato smernica nadobudne G¢innost dvadsiaty deii odo dna jej
uverejnenia.

Clanok 36

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.
V Bruseli 16. februdra 1998
Za Radu

predseda
J. CUNNINGHAM

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. M. GIL - ROBLES
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PRILOHA I

ZOZNAM AKTIVNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZACLENENIE MEDZI BIOCIDNE VYROBKY
ODSUHLASENE NA UROVNI SPOLOCENSTVA

PRILOHA I A

ZOZNAM AKTIVNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZACLENENIE MEDZI NIZKORIZIKOVE BIOCIDNE
VYROBKY ODSUHLASENYMI NA UROVNI SPOLOCENSTVA

PRILOHA I B

ZOZNAM ZAKLADNYCH LATOK S POZIADAVKAMI ODSUHLASENYMI NA UROVNI SPOLOCENSTVA
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VI

VIL

PRILOHA II A
SUBOR HLAVNYCH SPOLOCNYCH UDAJOV PRE AKTIVNE LATKY

CHEMICKE LATKY

. Sprdvy o biocidnych litkach sa vyzaduja pri vSetkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby

odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v silade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodand informdcia ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrho-

vané pouzitie. TieZ sa nevyzaduje tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
mdciu. V takych pripadoch musi byt predlozené schvalenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schva-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému md uchddzac¢ pravo pristupu.
PoZiadavky na predloZenie spravy

Uchddza¢

Identita aktivnej latky

Fyzikalno-chemické vlastnosti aktivnej latky

Metédy detekcie a identifikdcie

Ucinnost na cielové organizmy a plinované poutzitie

Toxikologicky profil u ¢loveka a zvierat, vratane metabolizmu

Ekotoxikologicky profil, vratane osudu a sprdvania sa v Zivotnom prostredi

VIII. Opatrenia potrebné na ochranu ¢loveka, zvierat a Zivotného prostredia

IX.

X.

Pri

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Klasifikdcia a oznacovanie
Stihrn a hodnotenie oddielov II az IX

predloZeni hore uvedenych bodov sa budt vyzadovat nasledujiice tidaje:

UCHADZAC
Meno a adresa atd.

Vyrobca aktivnej latky (ndzov, adresa, sidlo zariadenia)

IDENTITA
Spolo¢ny predpokladany alebo akceptovany ndzov ISO a synonymd
Chemicky nédzov (nomenklattira [UPAC)
(islo(a) vyvojového kédu vyrobceu,
Cisla CAS a EC (ak st dostupné)

Molekuldrny a $trukturdlny vzorec (vritane kompletnych detailov izomérneho zloZenia), molekuldrna hmot-
nost

Sposob pripravy aktivnej latky (strucne spdsob syntézy)

Specifikdcia Cistoty aktivnej latky v gfkg alebo gfl,
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2.8 Identita necistot a primesi (napr. stabilizdtorov) so strukturdlnym vzorcom a moznym rozsahom vyjadrenym
ako g/kg alebo g/l
2.9 Povod prirodzenej aktivnej ldtky alebo prekurzora(rov) aktivnej latky napr. extrakt z kvetu

2.10 Udaje o expozicii v stlade s prilohou VIl A smernice 92/32/EHS (¥)

. FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI

3.1 Teplota topenia, teplota varu, relativna hustota (')

3.2 Tlak pary (v Pa) (1)

3.3 Vzhlad (fyzikdlny stav, farba) (2)

3.4 Absorpéné spektrd (UV/VIS, IR, NMR), a hmotnostné spektrum, moldrna extinkcia v relevantnych vlnovych

dlzkach ()

3.5 Rozpustnost vo vode, vratane G¢inku pH (5 az 9) a teploty na rozpustnost, kde je to vyznamné (')
3.6 Rozdelovaci koeficient n-oktanolfvoda vratane G¢inku pH (5 az 9) a teploty (!)

3.7 Teplotnd stabilita, identita dolezitych produktov 3tiepenia

3.8 Horlavost vritane samovznietivosti a identita produktov horenia

3.9 Teplota vzplanutia

3.10 Povrchové napitie

3.11 Explozivne vlastnosti

3.12 Oxidac¢né vlastnosti

3.13 Reaktivita vo¢i materidlu zdsobnika

IV. ANALYTICKE METODY NA DETEKCIU A IDENTIFIKACIU

4.1 Analytické metody na urenie Cistoty aktivnej litky a kde je vhodné, na relevantné degradacné produkty,
izoméry a necistoty aktivnej ldtky a primesi (napr. stabilizdtorov)

4.2 Analytické met6dy vratane vratnych rychlosti a limitov stanovenia aktivnej litky a zvyskov v/na:
a) pode
b) vzduchu

¢) vode: uchddza¢ by mal potvrdit, Ze ldtka samotnd a akékolvek jej degradacné produkty, ktoré spadajii do
definicie o pesticidoch uvedené pre parameter 55 v prilohe I smernice Rady 80/778/EHS z 15. jila
1980, tykajiicej sa kvality vody pre spotrebu ¢clovekom (**), mézu byt odhadnuté s adekvdtnou spolahli-
vostou pri Specifikovanom MAC v smernici pre jednotlivé pesticidy

d) v tekutindch a tkanivdch ludského tela a tela Zivocichov.

(*) U, v. ES L 154,5.6.1992,s. 1. ,
(* U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 11. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou 91/692/EHS (U. v. ES L 377, 31.12.1991,
s. 48).
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V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

o

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

UCINNOST NA CIELOVE ORGANIZMY A PLANOVANE POUZITIE

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy, bakteriocidy

Kontrolovany organizmus(y) a chrdnené produkty, organizmy alebo objekty

Ucinky na cielové organizmy a pravdepodobnd koncentrécia pri ktorej bude aktivna litka pouzitd
Sposob tcinku (vratane casového posunu)

Pole uvazovaného pouzitia

Pouzivatel: priemysel, profesiondlne, verejné (neprofesiondlne)

Informdcia o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia rezistencie a vhodné stratégie manazmentu

Pravdepodobnd ddvka ktord sa ro¢ne uvedie na trh

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Akdtna toxicita

Pre stadie 6.1.1. az 6.1.3. iné latky ako plyny budii podané prinajmensom dvomi cestami, jednou z nich bude
ordlna cesta. Vyber druhej cesty bude zdvisief na povahe litky a pravdepodobnom spdsobe vystavenia
¢loveku. Plyny a prchavé kvapaliny budid podané inhala¢nou cestou.

Orélne

Kozne

Inhaldciou

Iritdciou pokozky a ocf ()

Senzibilizacia koze

Metabolické Stidie u cicavcov. Zakladnd toxikokinetika vrdtane stidia koZnej absorbcie.

Pre nasledujice Stadie 6.3. (kde je potrebné) 6.4., 6.5., 6.7. a 6.8 pozadovand cesta podania je ordlna cesta,
kym sa neschvili ind vhodnejsia alternativna cesta.

Kratkotrvajica toxicita opakovanych davok (28 dni).

Toto $tadium sa nevyzaduje ak st k dispozicii subchronické toxikologické stadie u hlodavcov.
90-dnové studium subchronickej toxicity, dva druhy, hlodavec a nehlodavec.

Chronickd toxicita (4)

Hlodavec a iny druh cicavca

Stadie mutagenicity

In vitro §tudium génovej mutdcie u baktérif

In vitro §tddium cytogenicity u cicavéich buniek

In vitro meranie génovej mutdcie u cicav¢ich buniek

Ak vysledky testov 6.6.1., 6.6.2. alebo 6.6.3. st pozitivne, potom sa bude vyzadovat §tudium mutagenicity in
vivo (test kostnej drene na chromozomdlne poskodenie alebo mikronukledrny test).

Ak vysledok testov 6.6.4. st negativne, ale in vitro testy si pozitivne, potom sa vykond druhé in vitro §tidium
aby sa preskiimalo, ¢i mutagenicita alebo dokaz o poskodeni DNA moze byt demonstrovany v inom tkanive
ako v kostnej dreni.
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6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Ak vysledok testu v 6.6.4. je pozitivny, potom sa moZe vyzadovat test na odhad moznych t¢inkov zdrodoc-
nych buniek.

Stadium karcinogenity (4)

Hlodavec a iny druh cicavca. Tieto stidie moézu byt kombinované so Stidiami v 6.5.
Toxicita na reprodukciu (%)

Test na teratogenicitu — kralik a jeden druh hlodavca

Stadium plodnosti — aspoii dve generacie, jeden druh, samce a samice

Lekdrske tdaje v anonymnej forme

Udaje o lekdrskom dozore o zamestnancoch zavoda, ktory litky vyréba, ak st dostupné
Priame pozorovania, napr. klinické pripady, ndhodné otravy, ak st dostupné
Zdravotné zdznamy z priemyslu a inych dostupnych zdrojov

Epidemiologické stidie na beznej populdcii, ak si dostupné

Diagnoéza otravy vratane $pecifickych znakov otravy a klinické testy, ak st dostupné
Senzibiliza¢no/alergologické pozorovania, ak st dostupné

Specifickd liecba v pripade nehody alebo otravy: pozorovania prvej pomoci, protilieky a lekdrske oetrenie,
ak st zndme

Prognéza po otrave

Sthrn toxikoldgie cicavcov a zdvery, vrdtane ziadneho nepriaznivého uc¢inku hladiny (NOAEL), Ziadneho
ucinku hladiny (NOEL), celkové hodnotenie s ohladom na vsetky toxikologické tidaje a akékolvek iné infor-
mdcie tykajice sa aktivnych litok. Kde je to mozné, mali by byt v sihrne zahrnuté akékolvek ochranné
opatrenia navrhnuté pracovnikom.

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Akdtna toxicita ryb

Akdtna toxicita Daphnia magna

Test inhibicie rastu rias

Inhibicia mikrobiologickej aktivity

Biologickd koncentracia

Osud a sprévanie sa v prostredi

Degradicia

Biotikd

Biodegradibilita

Prirodzend biodegradibilita, kde je dostupnd

Abiotikd

Hydrolyza ako funkcia pH a identifikdcia $tiepnych produktov
Fototransformdcia vo vode vrdtane identity transformacnych produktov (!)
Screeningovy test na adsorbciu/desorbciu

Ak je podla vysledkov tohto testu nutné, bude sa vyzadovat test popisany v prilohe IIl A cast XIL1 odsek 1.2.
ajalebo test popisany v prilohe Il A Cast XIL.2 odsek 2.2.

Sthrn o ekotoxikologickych ti¢inkoch, osude a sprévani sa v prostredi
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VIIl. OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1 Odporucené metddy a upozornenia tykajice sa manipuldcie, pouzitia, skladovania, prepravy, alebo poziaru

8.2 V pripade poziaru povaha reakénych produktov, spalovacie plyny atd.

8.3 Zéachranné opatrenia v pripade nehody

8.4 Moznosti zniCenia alebo dekontamindcie po uvolneni sa do alebo na: a) vzduchu, b) vody, vritane pitnej vody,
¢) pody

8.5 Postupy pre riadenie likviddcie odpadu aktivnej latky pre priemysel alebo profesiondlnych uzivatelov

8.5.1 Moznosti opakovaného pouzitia a recyklizdcie

8.5.2 Moznosti neutralizacie G¢inkov

8.5.3 Podmienky pre kontrolované vyloZenie ndkladu vratane kvality vyldhovania

8.5.4 Podmienky pre kontrolované spopolnenie

8.6 Pozorovania neziaddcich alebo nepldnovanych vedlajsich G¢inkov, napr. na uzitoéné zvieratd a iné necielové
organizmy

IX. KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE
Névrhy zahrnujtice schvilenie ndvrhov na klasifikdciu a znacenie aktivnych latok podla smernice 67/548/EHS
Symbol(y) na oznacenie rizika
Indikdcie nebezpecenstva
Hesld na oznacenie Specifického rizika

Hesld pre bezpecné zaobchddzanie

X. SUHRN A HODNOTENIE ODDIELOV II AZ IX
Pozndmky

1) Pre purifikovand aktivnu latku danej $pecifikdcie musia byt predlozené tieto udaje.

%) Pre aktivnu latku danej 3pecifikdcie musia byt predlozené tieto tdaje.

Q)
6]
(}) Test na iritdciu o¢i nebude potrebny tam, kde sa ukdzalo, ze aktivna litka ma potencidlne Zieravé vlastnosti.
()

Dlhodobd toxicita a karcinogenita aktivnej latky sa nemusi vyzadovat tam, kde celkové schvdlenie ukazuje, Ze tieto
testy nie st potrebné.

(*) Ak sa vo vynimoc¢nych okolnostiach prehlasuje, Ze takéto testovanie nie je potrebné, musi byt takéto prehldsenie
plne schvilené.
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VIL

PRILOHA II B
SPOLOCNE JADRO SUBORU UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

CHEMICKE VYROBKY

. Sprévy o biocidnych ldtkach sa vyzaduji pri vietkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby

odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v stlade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodand informacia, ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhova-

ného pouzitia. Tiez sa nevyZaduje tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
méciu. V takych pripadoch musi byt predloZené schvilenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schva-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému md uchddzac¢ pravo pristupu.

. Informdcia moéze byt odvodend z existujicich ddajov kde je poskytnuté oprdvnenie akceptovatelné kompetentnou

ospbou. Hlavne ustanovenia smernice 88/379/EHS by sa mali pouzit, kdekolvek je mozné testovanie zvierat zniZit na
minimum.
Poziadavky na predloZenie sprivy

Uchddzac

Identita biocidneho vyrobku

Fyzikdlne a chemické vlastnosti biocidneho vyrobku

Metddy na identifikdciu a analyzu biocidneho vyrobku

Pldnované pouzitia biocidneho vyrobku a Gcinnost tychto pouziti

Toxikologické tidaje o biocidnom vyrobku (priloha k ddajom o aktivnej latke)

Ekotoxikologické tdaje o biocidnom vyrobku (priloha k tidajom o aktivnej ldtke)

VIII. Opatrenia potrebné na ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia

IX.

X.

Pri

L

1.1

1.2

IL

2.1

2.2

2.3

Klasifikdcia, balenie a oznacovanie
Stihrn a hodnotenie oddielov II az IX

predlozeni horeuvedenych bodov sa budd vyzadovat nasledujiice ddaje:

UCHADZAC
Meno a adresa atd.

Formuldtor biocidneho vyrobku a aktivnej latky(tok) (mend, adresy, vratane sidla zdvodu(dov)

IDENTITA

Obchodny nédzov alebo navrhovany obchodny nazov a ¢islo vyvojového kédu vyrobcu pripravku, ak je vyhra-
dené

Podrobnd kvantitativna a kvalitativna informdcia o zloZeni biocidneho vyrobku, napr. aktivna litka(ky), neci-
stoty, adjutanty, inertné zlozky

Fyzikdlny stav a povaha biocidneho vyrobku, napr. emulgovatelny koncentrat, vlhnutelny prasok
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Iv.

4.1

4.2

V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

FYZIKALNO-CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI
Vzhlad (fyzikdlny stav, farba)
Explozivne vlastnosti
Oxida¢né vlastnosti
Teplota vzplanutia a iné indikdcie horlavosti alebo sponténneho zapdlenia
Kyslost/zdsaditost a ak je potrebné hodnota pH (1 % vo vode)
Relativna hustota

Stabilita skladovania — stabilita a doba uchovavania. Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické charakteris-
tiky biocidneho vyrobku: reaktivita vo¢i materidlu zdsobnika.

Technické charakteristiky biocidneho vyrobku, napr. vlhnutelnost, trvald penivost, tekutost, sypatelnost a prasi-
vost

Fyzikdlna a chemickd kompatibilita s inymi vyrobkami vratane inych biocidnych vyrobkov s ktorymi je ich
pouzitie schvalené.

METODY IDENTIFIKACIE A ANALYZY
Analytickd met6da na urCenie koncentrécie aktivnej latky(tok) v biocidnom vyrobku

Analytické met6dy, pokial nie st zahrnuté v prilohe Il A, odsek 4.2.vritane vratnych rychlosti a limitov stano-
venia toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamnych zloziek biocidneho vyrobku afalebo ich zvyskov, kde je to
relevantné v alebo na:

a) pode

b) vzduchu

¢) vode (vritane pitnej vody)

d) tekutindch a tkanivdch Iudi a zvierat

e) potrave a krmive odetrenom biocidnou litkou

PLANOVANE POUZITIE A UCINNOST
Typ vyrobku a uvazované pole pouZitia
Metdda aplikécie vratane popisu pouzitého systému

Rychlost aplikicie a ak je to vhodné, kone¢nd koncentricia biocidneho vyrobku a aktivnej litky v systéme
v ktorom sa pouzije pripravok, napr. voda na chladenie, povrchovd voda, voda pouzitd na vyhrievacie tcely

Pocet a Casovy rozvrh aplikdcii a kde je to dolezité akdkolvek podrobnd informdcia tykajica sa geografickych
rozdielov, klimatickych zmien, alebo potrebnych ¢akacich obdobi na ochranu ¢loveka a zvierat

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy bakteriocidy
Burina sa bude kontrolovat a vyrobky, organizmy alebo objekty sa buda chranit
Ucinky na cielové organizmy

Sposob tcinku vritane asového oneskorenia pokial nie je zahrnuty v prilohe II A, odsek 5.4.
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5.9  Pouzivatel: priemysel, profesiondlne, verejnost (neprofesiondlne)
Udaje o G&innosti

5.10  Navrhované oznacenie pozaduje daje o Gcinnosti vyrobku podporit akymikolvek pouzitymi dostupnymi $tan-
dardnymi protokolmi, laboratérnymi testami, alebo vysledkami skisok na poliach

511 Akékolvek zndme obmedzenia Gi¢innosti vrdtane rezistencie

VI. TOXIKOLOGICKE STUDIE
6.1 Aktna toxicita

Pre stidie 6.1.1. az 6.1.3, biocidne vyrobky iné ako plyny budd podané aspon dvomi cestami, jednou z nich
bude orédlna cesta. Vyber druhej cesty bude zdvisiet na povahe litky a pravdepodobnom spdsobe vystavenia
¢loveku. Plyny a prchavé kvapaliny budd podané inhala¢nou cestou.

6.1.1 Ordlne
6.1.2 Kozne
6.1.3 Inhalacne

6.1.4 Zmes vyrobkov bude testovand na akitnu dermélnu toxicitu, iritdciu koZe a o¢i, ak sa biocidne vyrobky planujia
schvilit pre pouzitie s inymi biocidnymi vyrobkami

6.2 Iritdciou koZe a odi (1)
6.3 Senzibilizdciou koze
6.4  Informdcia o dermdlnej absorbcii

6.5  Dostupné toxikologické tidaje tykajiice sa toxikologicky vyznamnych neaktivnych ldtok (napr. najzdvaznejsich
latok)

6.6 Informdcia tykajiica sa expozicie cloveka a operdtora biocidnemu vyrobku
Kde je to potrebné, testy) popisané v prilohe II A, sa budd vyzadovat pre toxikologicky vyznamné neaktivne
latky pripravku.

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1 Predpokladané cesty vstupu do prostredia na zdklade uvazovaného pouzitia

7.2 Informdcia o ekotoxikologii aktivnej litky vo vyrobku, kde tito nemodze byt extrapolovand z informdcie
o samotnej aktivnej latke

7.3 Dostupné ekotoxikologické informdcie tykajiice sa vyznamnych neaktivnych latok (napr. najzdvaznejsich latok),
také, ako st informécie z kariet bezpecnostnych tdajov

VIII. OPATRENIA PRI]ATE NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1 Odportcané metédy a upozornenia tykajiice sa manipuldcie, pouzitia, skladovania prepravy alebo poziaru

8.2 Specifickd liecba v pripade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, protilieky, lekdrske osetrenie, zdchranné
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia, pokial nie st uvedené v prilohe II A, odseku 8.3.

8.3 Postupy na Cistenie aplikacného zariadenia
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8.4  Identita vyznamnych produktov spalovania v pripadoch poziaru

8.5  Postupy riadenia likviddcie odpadu biocidneho vyrobku, balenie odpadu pre priemysel, profesiondlnych pouziva-
telov a verejnost (neprofesiondlni pouzivatelia), napr. moznosti opakovaného pouzitia alebo recyklizacie, neutra-
lizdcia, podmienky pre kontrolované vylozenie nékladu a spopolnenie.

8.6  Moznosti zneskodnenia a dekontamindcie po uvolneni do alebo na:
a) vzduchu
b) vody, vritane pitnej vody
¢) pody
8.7  Pozorovania neziadtcich alebo nepldnovanych vedlajsich t¢inkov napr. na uzito¢né a necielové organizmy

8.8  Specifikovat akékolvek repelenty alebo kontrolné opatrenia v pripade otravy zahrnuté v pripravku, ktoré st na
ochranu G¢inku voci necielovym organizmom.

IX. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE

— Naévrhy na balenie a znacenie
— Naévrhy na letdky o bezpecnostnych ddajoch
— Schvilenie klasifikdcie a oznacenia podla principov ¢lanku 20 tejto smernice
— Symboly pre riziko
— Indikécie nebezpecenstva
— Hesld pre oznacenie $pecifického rizika
— Hesld pre bezpecné zaobchddzanie
— Balenie (typ, materidly, rozmer, atd’), zahrnutd je kompatibilita pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

X.  SUHRN A HODNOTENIE ODDIELOV Il AZ IX
Pozndmky

(1) Test na iritdciu o¢f nebude potrebny tam kde sa ukdzalo, Ze biocidny vyrobok md potencidlne Zieravé vlastnosti
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IV.

—_

VI

—

PRILOHA III A

SUBOR DODATOCNYCH UDAJOV O AKTIVNYCH LATKACH

CHEMICKE LATKY

. Sprévy o biocidnych ldtkach sa vyzaduja pri vietkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby

odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v stlade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodand informécia ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhova-

ného pouzitia. TieZ sa nevyzaduje tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
méciu. V takych pripadoch musi byt predloZené schvilenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schva-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému ma uchddzac prévo pristupu.
FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI
Rozpustnost v organickych rozputstadlich, zahriujic GEinok teploty na rozpustnost (')
Stabilita v organickych rozpastadlach pouzitych u biocidnych vyrobkov a identita vyznamnych Stiepnych
produktov (2)
ANALYTICKE METODY NA DETEKCIU A IDENTIFIKACIU
Analytické metddy vritane vratnych rychlosti a limitov stanovenia aktivnej latky a jej zvyskov v potrave alebo
krmive a iné produkty
TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Stadium neurotoxicity

Ak aktivna ltka je organofosfitovou zliceninou alebo ak existujii iné indikdcie o tom Ze aktivna litka moze
mat neurotoxické vlastnosti, potom sa budi vyzadovat $tiidia neurotoxicity. Kym nie je schvéleny iny druh testu
ako vyhodnejsi, pouzije sa test na dospelych sliepkach. Ak je to vhodné, buda sa vyzadovat testy oneskorenej
neurotoxicity. Ak sa detekuje aktivita anticholin esterdzy, mal by sa vziat do tivahy test na odpoved na reakti-
vacné Cinidla.

Toxické u¢inky na dobytok a domdce zvieratd
Stadie tykajice sa expozicie aktfvnej latky cloveku
Potrava a krmivo

Ak sa pripravky s aktivnou ldtkou pouziji tam, kde sa pripravuje potrava pre Iudi na konzumdciu alebo sklado-
vanie, alebo kde sa pripravuje krmivo pre dobytok na konzuméciu alebo skladovanie, budd sa vyzadovat testy
uvedené v oddieli XI, ¢ast 1.

Ak sa povazuju za potrebné akékolvek iné testy tykajice sa vystaveniu ludi aktivnej litke s predpokladanymi
biocidnymi vyrobkami, potom sa budi vyzadovat testy) uvedené v oddiele XI, ¢ast 2.

Ak sa aktivna latka pouzije vo vyrobkoch na G¢inok proti rastlindm, potom sa budi testy na hodnotenie toxic-
kych dcinkov metabolitov oetrenych rastlin vyzadovat tam, kde st rozdielne od tych, ktoré sa identifikovali
u zvierat.

Stadium o mechanizme — akékolvek $ttdie potrebné na vyjasnenie Gcinkov uvedenych v $tadidch toxicity.
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VIL.  EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
1. Test akdtnej toxicity na jeden iny, nevodny, necielovy organizmus

2. Ak vysledky ekotoxikologickych stadii a planované pouzitie aktivnej litky indikuje nebezpecenstvo pre Zivotné
prostredie, potom sa budd vyzadovat testy popisané v oddieloch XII a XIIIL

3. Ak vysledok testu v odseku 7.6.1.2. prilohy Il A je negativny a ak pravdepodobnd cesta aktivnej latky, ktora je
k dispozicii, je splaskovy kal, potom sa vyzaduje test opisany v oddiele XIII, Cast 4.1.

4. Akékolvek iné relevantné testy biodegradibility z vysledkov v odsekoch 7.6.1.1. a 7.6.1.2. prilohy II A
5. Fotatransformdcia na vzduchu (metdda stanovenia) vratane identifikdcie Stiepnych produktov

6. Ak vysledky z odsekov 7.6.1.2. v prilohe II A alebo z odseku 4, hore, ukazuji za potrebné, alebo ak aktivna
litka méd celkove nizku alebo chybajicu abiotickii degraddciu, potom sa vyzaduja testy opisané v oddieli XII,
Cast 1.1, Cast 2.1. a kde je to vhodné, v Casti 3.

VIIL. OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU LUDI, ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

1. Identifikdcia akychkolvek latok spadajicich do Zoznamu 1 alebo Zoznamu II prilohy k smernici 80/68/EHS
o ochrane pozemnej vody voci zneCisteniu zapri¢inenému urcitymi nebezpecnymi latkami (*)

Pozndmky

(") Pre purifikovand aktivnu litku danej $pecifikcie musia byt predlozené tieto tidaje

(3 Pre aktivnu ldtku danej $pecifikdcie musia byt predlozené tieto tdaje

XI.  DALSIE STUDIE TYKAJUCE SA LUDSKEHO ZDRAVIA
1. Stadie potravy a krmiva

1.1 Identifikdcia degradacnych a reakénych produktov a metabolitov aktivnej litky v oSetrenej alebo kontamino-
vanej potrave alebo krmive

1.2 Sprévanie sa zvyskov aktivnej ldtky, jej degrada¢nych produktov a tam, kde je to vyznamné, jej metabolitov na
osetrent alebo kontaminovani potravu alebo krmivo vrétane kinetiky jej straty

1.3 Celkovd bilancia materidlu aktivnej litky. Dostato¢né tidaje o zvySkoch na zdklade reviznych skasok na demons-
triciu toho, Ze zvysky ktoré pravdepodobne vznikaji pri predpokladanom pouziti by nemali byt zdvazné pre
zdravie ludf alebo zvierat

1.4 Odhadnutie potencidlnej alebo skuto¢nej expozicie aktivnej litky na ¢loveka stravou alebo inymi prostriedkami

1.5 Ak zvysky aktivnej litky zostdvaji v krmive vyznamné Casové obdobie, potom 3tddie kimenia a metabolické
Stidie na dobytku sa budd vyzadovat na hodnotenie zvyskov v potrave Zivo&isneho povodu

1.6 Utinky priemyselného spracovania afalebo domécej pripravy na povahu a velkost zvyskov aktivnej latky
1.7 Navrhované akceptovatelné zvysky a schvélenie ich akceptability

1.8 Akdkolvek ind dostupnd informdcia ktord je vyznamnd

) U. v. ES L 20, 26.1.1980, 5. 43.
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1.9

XIL

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

Sahrn a hodnotenie tdajov predlozenych pod 1.1. az 1.8.
Iny(é) test(y) tykajiice sa expozicie cloveka

Bude(t) sa vyzadovat vhodn(y)é test(y) a Stidia pripadu

DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI SA V ZIVOTNOM PROSTRED{

Osud a sprdvanie sa v pode

Rychlost a cesta degraddcie vratane identifikdciie zahrnutych procesov a identifikicie metabolitov a degradac-
nych produktov v aspon troch typoch pdd za vhodnych podmienok

Absorbcia a desorbcia v aspon troch typoch pod a kde je to vyznamné, absorbcia a desorbcia metabolitov
a degrada¢nych produktov

Mobilita v aspon troch typoch pod a kde je to vyznamné, mobilita metabolitov a degradacnych produktov
Stupefi a povaha viazanych zvyskov
Osud a sprévanie sa vo vode

Rychlost a cesta degraddcie vo vodnych systémoch (pokial nie si zahrnuté v prilohe II A, odsek 7.6.) vritane
identifikdcie metabolitov a degrada¢nych produktov

Absorbcia a desorbcia vo vode (systémy podnych sedimentov) a kde je to vyznamné, absorpcia a desorbcia
metabolitov a degradacnych produktov

Osud a sprévanie sa vo vzduchu

Ak sa aktivna ldtka pouzije v pripravkoch vykurovacich prostriedkoch, ak sa aplikuje sprejovou metddou, ak je
prchavd alebo ak akdkolvek ind informdcia indikuje Ze to je vyznamné, potom bude urcend rychlost a cesta
degraddcia vo vzduchu, pokial to nie je zahrnuté v oddieli VII, ¢ast 5.

Sthrn a hodnotenie ¢asti 1, 2 a 3

XIII. DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

2.4

Ucinky na vtdkov

Akdtna ordlna toxicita — nemusi byt urobena, ak druh vtaky bol uz vybrany pre $tadium v oddiele VII, ¢ast 1
Kratkodobd toxicita — osemdnové Studium stravovania aspon u jedného druhu (iného ako kurciat)

Ucinky na reprodukciu

Ucinky na vodné organizmy

Predlzend toxicita na vhodny druh ryb

Ucinky na reprodukciu a rychlost rastu na vhodny druh ryb

Bioakumuldcia u vhodného druhu ryb

Reprodukcia Daphnia magna a rychlost rastu
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3.2
33
3.4

4.1

Ucinky na iné necielové organizmy

Akdtna toxicita na véely a iné uzitocné clankonozce, napr. preddtory. Vyberd sa rozne testy na organizmy
z tych ktoré sa pouzili v oddieli VII, Cast 1.

Toxicita na ddzdovky a iné podne necielové makroorganizmy
Ucinky na podne necielové mikroorganizmy

Ucinky na akékolvek iné $pecifické, necielové organizmy (fléra a fauna), o ktorych sa predpokladd, Ze st ohro-
zené

Iné Gcinky
Aktivovany respira¢no-inhibi¢ny test kalu

Sthrn a hodnotenie ¢asti 1, 2, 3 a 4
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XI.

1.

1.1

1.2

XIL

1.

PRILOHA 1II B

SUBOR DODATOCNYCH UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

CHEMICKE VYROBKY

. Sprdvy o biocidnych litkach sa vyzaduja pri vSetkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby
odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v silade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodand informdcia ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhova-
ného pouzitia. TieZ sa nevyzaduje tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
méciu. V takych pripadoch musi byt predloZené schvilenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schva-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému md uchddzac prvo pristupu.

. Informdcia moze byt odvodend z existujiicich Gdajov kde je poskytnuté opravnenie akceptovatelné kompetentnou
osobou. Hlavne pokyny smernice 88/379/EHS by sa mali pouzit kdekolvek je mozné testovanie zvierat zniZit na
minimum.

DALSIE STUDIE TYKAJUCE SA LUDSKEHO ZDRAVIA
Stadie potravy a krmiv

Ak zvysky biocidneho vyrobku zostand v krmive pocas vyznamného ¢asového obdobia, potom sa bude vyza-
dovat $tidia o kfmeni a metabolické Stidie u dobytka aby sa vyhodnotili zvysky v potrave Zzivocisneho
povodu.

Utinky priemyselného spracovania a domdacej pripravy na povahu a velkost zvyskov biocidneho vyrobku
Iny testy) tykajici sa expozicie ¢loveka

Pre biocidne vyrobky sa bude vyzadovat vhodny testy) a zdovodneny pripad

DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI SA V' ZIVOTNOM PROSTREDI{
Vsetky informdcie vyzadované v prilohe Il A oddiel XII, ked st relevantné

Testovanie distribtcie a rozptylenia na nasledujiicom:

Vyssie uvedené poziadavky na testovanie 1 a 2 sa aplikovatelné len na ekotoxikologicky relevantné zlozky
biocidneho vyrobku.

XIII. DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1.

1.1

Ucinky na vtakov

Akdtna ordlna toxicita, ak uz nebola urobend v silade s prilohou II B oddiel VII
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2.1

2.1.1
2.1.2
2.1.3

2.2

3.1
3.2
33
3.4
3.5
3.6

3.7
3.7.1
3.7.2

Ucinky na vodné organizmy

V pripade aplikdcie na, do, alebo blizko povrchu vod

Podrobné stidie s rybami a inymi organizmami

Udaje o zvyskoch u ryb tykajiice sa aktivnej litky vratane toxikologicky relevantnych metabolitov

Stadie uvedené v prilohe Il A oddiel XIII, ¢asti 2.1., 2.2., 2.3. a 2.4. sa mdzu vyzadovat pre relevantné zlozky
biocidneho vyrobku.

Ak sa biocidny vyrobok rozprasi blizko povrchu vod, potom sa moze vyzadovat Stidia o rozprasovani na
odhadnutie rizik na vodné organizmy za polnych podmienok.

Ucinky na necielové organizmy

Toxicita pozemskych stavovcov inych ako vtakov

Akiitna toxicita na véely

Ucinky na uzitocné ¢lankonozce, iné ako véely

Utinky na dédzdovky a iné podne necielové makroorganizmy, o ktorych sa predpokladd, ze mézu byt ohrozené.
Ucinky na podne necielové mikroorganizmy

Ucinky na akékolvek iné 3pecifické, necielové organizmy (fléra a fauna), o ktorych sa predpokladd, ze mozu byt
ohrozené

Ak biocidny vyrobok je vo forme ndvnady, alebo grantil
Revizne skisky na odhadnutie ohrozenia necielovych organizmov v polnych podmienkach

Stddie na prijatie zdruky o bezpecnosti biocidneho vyrobku na akykolvek necielovy organizmus, o ktorom sa
uvaZzuje, Ze moZe byt ohrozeny.

Stihrn a hodnotenie Casti 1, 2 a 3
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VL

VIL

PRILOHA IV A
SUBOR UDAJOV O AKTIVNYCH LATKACH

HUBY, MIKROORGANIZMY A VIRUSY

. Spravy o biocidnych ldtkach sa vyzaduja pri vietkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby

odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v silade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodand informdcia ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhova-

ného pouzitia. Tiez sa nevyZaduje tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
miciu. V takych pripadoch musi byt predlozené schvalenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schvi-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému ma uchddzac prvo pristupu.
Poziadavky na predloZenie sprivy
Podrobnosti o uchddzacovi
Identita aktivneho organizmu
Zdroj aktivneho organizmu

Metddy detekcie a identifikdcie

Biologické vlastnosti aktivneho organizmu, zahrilujic patogenicitu a infekénost pre cielové a necielové organizmy
vrétane cloveka

Ucinnost a planované pouzitie

Toxikologicky profil u ¢loveka a zvierat, zahriujiici metabolizmus toxinov

VIIL. Ekotoxikologicky profil, zahriujici osud prostredia a sprévanie sa organizmov a toxinov ktoré produkuji

IX.

X.

XL

Opatrenia, potrebné na ochranu ¢loveka, necielovych organizmov a Zivotného prostredia
Klasifikdcia a oznacovanie

Stthrn a hodnotenie oddielov II az X

Nasledujtce tdaje sa buda vyzadovat na podporu predlozenia horeuvedenych bodov:

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

UCHADZAC
Uchddzac (meno, adresa atd.)

Vyrobca (ndzov, adresa, sidlo zavodu)

IDENTITA ORGANIZMU
Spolo¢ny nazov organizmu (zahriiujici alternativne a nédhradné ndzvy)

Taxonomicky ndzov a kme, urcujici ¢i ide o povodny variant alebo mutantny kmen; pre virusy, taxonomické
oznacenie ¢inidla, sérotypu, kmena, alebo mutanta

Zbierka a referen¢né &islo kultdry, kde je ulozend

Metddy, postupy a kritérid, pouzité na zistenie pritomnosti a identity organizmu (napr. morfolégia, biochémia,
seroldgia atd.)
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. ~ ZDROJ ORGANIZMU

3.1 Vyskytv prirode alebo inak

3.2 Metddy izolicie organizmu, alebo aktivneho kmena
3.3 Metddy kultivicie

3.4 Metody produkcie, zahriujice podrobnosti zberu a postup na udrzanie kvality a zaistenie jednotného zdroja
aktivneho organizmu. Podrobnd informdcia by mala byt poskytnutd o mutantnych kmefoch, o produkeii a izo-
lacii, spolu so vietkymi zndmymi rozdielmi medzi mutantnymi, péovodnymi a prirodzene sa vyskytujicimi
kmenmi

3.5  Zlozenie findlneho aktivneho organizmu t. j. povaha, Cistota, identita vlastnosti, obsah akychkolvek necistot
a cudzorodych organizmov

3.6 Met6dy na zabrénenie kontamindcie zdsob osiva a straty virulencie osivovych zdsob

3.7 Postupy riadenia likviddcie odpadu

IV. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE
41  Metody na urcenie pritomnosti a identity organizmu

4.2 Metddy na urcenie identity a Cistoty osivovych zdsob z ktorych sa produkuji Sarze a ziskané vysledky, vratane
informdcie o variabilite

4.3 Metddy na preukdzanie mikrobiologickej Cistoty findlneho vyrobku, ukazujice Ze znecistenia boli kontrolované
na akceptovatelnej tirovni, ziskané vysledky a informécie o variabilite

44 Metdédy pouzité na ukdzanie toho, Ze v aktivnom cinidle nie st Ziadne ludské patogény, alebo patogény inych
cicavcov ako znecistenia, vratane protozoa a htib, Gi¢inky na teplotu (35 °C a iné relevantné teploty)

4.5  Metddy na stanovenie Zivych a nezivych (napr. toxiny) zbytkov v alebo na oSetrenych produktoch, v potravi-
ndch, krmive, telovych tekutindch a tkanivdch zvierat, v pode, vode a vzduchu, podla toho, kde je to vyznamné
V.  BIOLOGICKE VLASTNOSTI ORGANIZMU

5.1  Vyvoj organizmu vritane jeho vyuZitia pokial je zndme, jeho vSeobecny prirodzeny vyvoj a ak to je vyznamné
i jeho geografickd distribiicia

5.2 Vztah k existujicim patogénom stavovcov, bezstavovcov, rastlin a inych organizmov

53  Utinky na cielovy organizmus. Patogenicita alebo druh antagonizmu k hostitelovi. Mali by byt zahrnuté podrob-
nosti o rozsahu pecificity hostitela

5.4  Schopnost prenosu, infekénd ddvka ako sposob d¢inku, vratane informdcie o pritomnosti, nepritomnosti, alebo
produkcii toxinov, ak je to vhodné aj informdcia o ich povahe, identite, chemickej $truktire, stabilite a potencii

5.5 Mozné Géinky na necielové organizmy, ktoré st v tzkom vztahu k cielovému organizmu, vritane infekénosti,
patogenicite a dedicnosti

5.6 Schopnost prenosu na iné necielové organizmy
5.7 Akékolvek iné biologické ti¢inky na necielové organizmy, pri spradvnom pouZiti

5.8 Infekénost a fyzikdlna stabilita pri spravnom pouziti
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5.9  Genetickd stabilita za podmienok prostredia pri navrhovanom pouziti
5.10  Akdkolvek patogenicita a infekénost na cloveka a zvieratd za podmienok potlacenej imunity

5.11 Patogenicita a infek¢nost cielového druhu na zndmych parazitov/dravcov

VL. UCINNOST A PLANOVANE POUZITIE

6.1  Regulované skodlivé organizmy a osetrené alebo chranené materidly, ldtky, organizmy alebo produkty
6.2 Uvazované pouzitie (napr. intekticidy, dezinfekéné prostriedky, prostriedky proti hnilobe atd.)

6.3 Informdcie alebo pozorovania o neziadiicich vedlajsich G¢inkoch

6.4  Informdcia o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja rezistencie a mozné stratégie jej riadenia

6.5  Ucinky na cielové organizmy

6.6 Kategdria pouzivatela

VIL. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE
7.1 Akitna toxicita

V pripadoch, kde nie je vhodnd jednordzové ddvka, musi byt vykonany stibor testov na hladanie rozsahu vysoko
toxickych ¢inidiel a infekénosti

1. 1. ordlna

2. 2. koznd

3. 3. inhala¢nd

4. 4. iritdcia koze a kde je to potrebné aj oci

5. 5. senzibilizdcia koze a kde je potrebné respiracnd senzibilizdcia

6. 6. na virusy a viroidy, $tddie bunkovych kultir pouzitim purifikovaného infekéného virusu a primarnych
bunkovych kultir cicaveov, vtdkov a ryb

7.2 Subchronicka toxicita
40-diové $tadium, dva druhy, jeden hlodavec, jeden nehlodavec

1. 1. podanie ordlne
2. 2. inymi cestami (inhala¢ne, kozne) ak je to vhodné

3. 3. vykond test na infenkénost biologickou metdédou, na virusoch a viroidoch, alebo na vhodnej bunkovej
kulttire aspon sedem dni po podani testovanym zvieratim

7.3 Chronicka toxicita

Dva druhy, potkan a iny cicavec, podanie ordlne, pokial nie je vhodnejsia ind cesta
7.4 Stadium karcinogenity

Moze byt kombinované so stadiami v 6.3., jeden potkan a jeden iny cicavec
7.5 Stadie mutagenity

Ako je specifikované v prilohe II A, oddiel VI, ast 6.6.
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7.6 Toxicita na reprodukciu

Test teratogenicity — kralik a jeden druh hlodavca. Stadium plodnosti — jeden druh minimdlne dve generdcie,
samec a samica

7.7 Metabolické stidie

Zakladnd toxikokinetika, absorpcia (vritane koZnej absorpcie), distribiicia a vylucovanie u cicavcov vritane
vysvetlenia metabolickych ciest

7.8 Stdie neurotoxicity: vyzadujt sa tam, kde je akdkolvek indikcia o aktivite anticholinesterdzy alebo iné neuroto-
xické tcinky. Kde je to vhodné, mali by sa vykonat testy oneskorenej neurotoxicity na dospelych sliepkach

7.9 Stadie imunotoxicity (napr. schopnost vyvolat alergiu)

7.10  Stadie o ndhodnej expozicii: vyzadujti sa ak aktivna litka bude vo vyrobkoch pre pouzitie tam, kde sa pripra-
vuje potrava pre ludi alebo krmivo pre zvieratd, pre konzumdciu alebo skladovanie a kde ludia, dobytok, alebo
doméce zvieratd budd pravdepodobne vystavené oSetrenym oblastiam alebo materidlom

711  Udaje o expozicii cloveka, vritane:
1. 1. Lekdrske tdaje v anonymnej forme (ak s dostupné)
2. 2. Lekérske zdznamy, tidaje o lekdrskom dozore nad vyrobnym persondlom (ak sti dostupné)
3. 3. Epidemiologické tdaje (ak sti dostupné)
4. 4. Udaje o néhodnych otravich
5. 5. Diagnézy otrdv (priznaky, symptémy) vratane podrobnosti o akychkolvek analytickych testoch

6. 6. Navrhovand liecba otravy a prognézy

7.12  Sthrn toxikoldgie cicavcov — zdvery (vritane NOAEL a NOEL a ak je to vhodné ADI), celkové hodnotenie
s ohladom na vietky toxikologické udaje, idaje o patogenicite a infekénosti a akékolvek iné informdcie tyka-
juce sa aktivneho organizmu. Navrhované ochranné opatrenia pre pouzivatela by mali byt podla moznosti
uvedené v sumdrnej forme.

VIII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

8.1 Akdtna toxicita na ryby

8.2 Akiitna toxicita na Daphnia magna

8.3 Ucinky na rast rias (inhibicny test)

8.4  Akutna toxicita na iny nevodny necielovy organizmus

8.5  Patogenicita a infekénost na véely a ddzdovky

8.6 Akutna toxicita afalebo patogenicita a infekénost na iné necielové organizmy o ktorych sa predpokladd Ze st
rizikové

8.7  Ucinky (ak nejaké st) na int fléru a faunu

8.8V pripadoch kde sa produkuji toxiny by mali byt uvedené tidaje ako v prilohe Il A oddiel VII ¢asti 7.1. az 7.5.
Osud a sprévanie sa v prostredf

8.9  Rozsirenie, pohyblivost, zndsobenie a pretrvdvanie vo vzduchu, pdde a vode

8.10  V pripadoch kde sa produkuji toxiny tdaje ako je uvedené v prilohe II A oddiel VII ¢asti 7. 6. aZ 7.8.
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IX.
9.1

9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

X.

XL

OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU LUDI, NECIELOVYCH ORGANIZMOV A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Metddy a upozornenia ohladom skladovania, manipuldcie, prepravy a pouzitia, alebo v pripade poziaru, alebo
inych moznych ndhod

Akékolvek okolnosti alebo podmienky prostredia za ktorych by aktivny organizmus nemal byt pouzity
Moznosti udrzat aktivny organizmus neinfekény a akdkolvek metdda ktorou sa to dosiahne

Nésledky kontamindcie vzduchu, pody a vody, hlavne pitnej

Zachranné opatrenia v pripade nehody

Postupy riadenia likviddcie odpadu aktivneho organizmu vrétane kvality vylGhovania

Moznosti zneskodnenia alebo dekontamindcie po uvolneni do: vzduchu, vody, pody a inde

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE
Névrhy na zaradenie do jednej z rizikovych skupin, uvedenych v ¢clanku 2d) smernice 90/679/EHS so schvile-

niami o nutnosti oznacovat vyrobky znakom biologického nebezpecenstva Specifikovanym v prilohe II smer-
nice 90/679/EHS.

SUHRN A HODNOTENIE ODDIELOV II. - X.
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PRILOHA IV B

SUBOR UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH
HUBY, MIKROOORGANIZMY A VIRUSY
1. Spravy o biocidnych vyrobkoch sa vyzaduji pri vietkych bodoch uvedenych pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa,
aby odpovede boli podporené tidajmi. Poziadavky spravy musia byt v stlade s technickym rozvojom.

2. Informdcia ktord nie je potrebnd vzhladom na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhované pouzitie nemusi
byt dodand.. To isté sa vyZaduje tam kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat infor-
méciu. V takych pripadoch musi byt predlozené schvilenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schva-
lenim mozZe byt existencia systému vyjadreni ku ktorému md uchddzac¢ pravo pristupu.

3. Informdcia moze byt odvodend z existujiicich ddajov, kde je poskytnuté opravnenie akceptovatelné kompetentnou
osobou. Hlavne pokyny smernice 88/379/EHS by sa mali pouzif, kdekolvek je moZné testovanie zvierat zniZit na
minimum.

Poziadavky na predloZenie spravy

. Uchadza¢

II.  Identita a zloZenie biocidneho vyrobku

III.  Technické vlastnosti biocidneho vyrobku a akékolvek dodatocné biocidne vlastnosti k vlastnostiam o aktivnom
organizme

IV.  Met6dy identifikdcie a analyzy biocidneho vyrobku

V.  Plinované pouzitie a tcinnost

VI. Informdcia o toxikologii (dodatocnd k informacii o aktivnom organizme)

VI Ekotoxikologickd informécia (dodato¢nd k informdcii o aktivnom organizme)
VIII. Opatrenia prijaté na ochranu ludi, necielovych organizmov a Zivotného prostredia
IX. Klasifikdcia, balenie a znacenie biocidneho vyrobku

X.  Sthrn oddielov II. - IX.

Nasledujuce tdaje sa budt vyzadovat na podporu predlozZenia horeuvedenych bodov:

. UCHADZAC
1.1 Meno a adresa atd.

1.2 Vyrobcovia biocidnych vyrobkov a aktivnych organizmov vritane sidla zavodu

II.  IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1  Obchodny ndzov, alebo navrhovany obchodny ndzov a vyvojovy ¢iselny kod vyrobeu biocidnej latky ak bol
priradeny

2.2 Podrobnd kvantitativna a kvalitativna informdcia o zloZeni biocidneho vyrobku (aktivne organizmy, inertné
zlozky, cudzorodé organizmy, atd.)



03/zv. 23

Uradn}'f vestnik Eur6pskej dnie 47

2.3

2.4

111

=1

3.1

3.2

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.49

3.5

3.6

3.7

IV.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Fyzikdlny stav a povaha biocidneho vyrobku (emulgovatelny koncentrat, prasok podliehajici vihkosti)

Koncentrécia aktivneho organizmu v pouZitom materiéle.

TECHNICKE A BIOLOGICKE VLASTNOSTI
Vonkajsie vlastnosti (farba a vona)

Skladovanie — stabilita a doba skladovania. Ucinky teploty, sposoby balenia a skladovania, napr. na udrZanie
biologickej aktivity

Metddy na urcenie skladovania a uchovavania stability

Technické charakteristiky biocidneho vyrobku

Vlhnutelnost

Trvald penivost

Suspenzibilita a stabilita suspenzie

Test na vlhké a suché preosievanie

Rozdelenie podla velkosti ¢astic, obsah jemného prachu, drvivost a sypkost

V pripade grandl test na preosievanie a indikdciu rozdelenia grandl podla véhy na frakcie o casticiach s roz-

Obsah aktivnej ltky v alebo na ndvnadovych casticiach, granuldch alebo v o3etrenom materiale
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie
Tekutost, sypatelnost a préasivost

Fyzikdlno-chemickd kompatibilita s inymi vyrobkami, vritane biocidnych vyrobkov s ktorymi sa ich pouzitie
mé schvilit

Vlhnutie, prilnavost a distribticia po aplikdcii
Akékolvek zmeny biologickych vlastnosti organizmu znamenaji zmenu formuldcie. Hlavne zmeny patogenicity
a infek¢nosti
METODY IDENTIFIKACIE A ANALYZY
Analytické met6dy na urenie zloZenia biocidneho vyrobku
Metddy na urcenie zbytkov (napr. biotest)
Metddy pouzité na preukdzanie mikrobiologickej cistoty biocidneho vyrobku

Metddy pouzité na preukdzanie toho, Ze biocidny vyrobok je bez ludskych patogénov a inych patogénov
cicavcov, alebo ak je to potrebné bez patogénov skodlivych pre necielové organizmy a Zivotné prostredie

Techniky pouzité na zaistenie jednotného vyrobku a met6d merania na jeho Standardizaciu

PLANOVANE POUZITIA A ICH UCINNOST
Pouzitie
Typ vyrobku (napr. ochrana dreva, insekticidy atd.)

Podrobnosti 0 pldnovanom pouziti, (napr. typy kontrolovaného skodlivého organizmu, oSetrené materidly atd.)
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5.3 Rychlost aplikdcie

5.4 Ak je to podla vysledkov testov potrebné, akékolvek 3pecifické okolnosti alebo podmienky prostredia za ktorych
vyrobok moze alebo nemdze byt pouzity

5.5  Metdda aplikdcie
5.6 Pocet a nacasovanie aplikacif
5.7 Navrhované pokyny pre pouzitie
Udaje o Gcinnosti
5.8 Predchddzajtice testy na hladanie rozsahu
5.9  Polné experimenty
5.10 Informdicia o moznom vyskyte a vyvoji rezistencie

511  Ucinky na kvalitu materidlov alebo osetrenych vyrobkov

VL. DODATOCNA INFORMACIA O TOXICITE K INFORMACI VYZADOVANEJ PRE AKTIVNY ORGANIZMUS
6.1 Ordlna jednordzovd ddvka

6.2 Podkoznd jednordzové ddvka

6.3 Inhaldcia

6.4  Iriticia koze pripadne ocf

6.5  Senzibilizdcia koze

6.6 Dostupné toxikologické tdaje, tykajice sa neaktivnych latok

6.7  Expozicia operdtora

6.7.1 Podkoznd absorbciafinhaldcia, zdvisld na formuldcii a metdde aplikdcie

6.7.2  Pravdepodobnd expozicia operdtora v polnych podmienkach vritane kvantitativnej analyzy expozicie operatora

VII. DODATOCNA INFORMACIA O EKOTOXICITE K INFORMACII VYZADOVANE] PRE AKTIVNY ORGANIZMUS

7.1 Pozorovania tykajice sa neziadicich alebo nepldnovanych vedlajsich G¢inkov napr. na uzitocné a iné necielové
organizmy alebo pretrvévanie v prostredi

VIII. OPATRENIA PRI]ATE NA OCHRANU CLOVEKA, NECIELOVYCH ORGANIZMOV A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1 Odportcané metédy a opatrenie tykajice sa manipuldcie, skladovania, prepravy a pouzitia

8.2 Obdobia opakovaného vstupu, potrebné ¢akacie obdobia, alebo iné upozornenia na ochranu ¢loveka a zvierat

8.3  Zachranné opatrenia v pripade nehody

8.4 Postupy na likviddciu a dekontaminaciu biocidneho vyrobku a jeho obalov
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IX. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE

9.1 Névrhy zahriujtice schvélenie klasifikdcie, balenia a znacenia

I. So zretelom na nebiologické zlozky vyrobku v stlade so smernicou 88/379/EHS
— Symbolfy pre oznacenie rizika
— Indikécie nebezpecenstva
— Hesld pre oznacenie 3pecifického rizika
— Hesld pre bezpecné zaobchddzanie

II. So zretelom na znacenie aktivnych organizmov primeranou rizikovou skupinou podla ¢lanku 2d) smernice
90/679/EHS spolu so znakmi biologického rizika $pecifikovanymi v uvedenej smernici, podla potreby.

9.2 Balenie (typ, materidly, rozmer, atd’), kompatibilita biocidneho vyrobku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

9.3 Vzory navrhovaného balenia

X.  SUHRN ODDIELOV II a7 IX
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PRILOHA V
TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH POPISY, AKO SU UVEDENE V CLANKU 2 (1) a) TEJTO SMERNICE

Typy tychto vyrobkov vylucuji vyrobky zahrnuté v smerniciach spominanych v ¢ldnku 1 (2) tejto smernice na dcely
tychto smernic a ich ndsledné modifikécie

HLAVNA SKUPINA 1: Dezinfekéné Cinidld a vSeobecné biocidne vyrobky

Typ tychto vyrobkov vylucuje Cistiace prostriedky o ktorych sa nepredpokladd Ze maju biocidny t¢inok, vritane teku-
tych a praskovych prostriedkov na pranie a podobnych vyrobkov

Vyjrobky typu 1: biocidne vyrobky osobnej hygieny cloveka

Vyrobky tejto skupiny st biocidne vyrobky, pouzité na tcely osobnej hygieny ¢loveka

Vyjrobky typu 2: dezinfekcné prostriedky pre siikromnii oblast a oblast zdravia verejnosti a iné biocidne vyrobky

Vyrobky ktoré sa pouZivaji na dezinfekciu vzduchu, povrchov, materidlov, zariadenia a nabytku, ktoré sa nepouzivaji
v priamom kontakte s potravou alebo s krmivom v oblasti sikromnej, verejnej a v priemysle, vritane nemocnic, ako
aj vyrobkov pouzivanych proti riasam.

Oblasti poufzitia: inter alia, bazény, akvdrid, kdpelné a iné vody, systémy air-condition: steny a podlahy v zdravotnic-
kych a inych zariadeniach: toalety, odpadovd voda, nemocni¢ny odpad, poda a iné substraty (na ihriskdch).

Vyjrobky typu 3: biocidne vyrobky veterindrnej hygieny

V tejto skupine st biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivajii na tcely veterindrnej hygieny vratane vyrobkov ktoré sa pouzi-
vaju v oblastiach kde sa chovajt, ustajiiujii a prepravuji zvieratd.

Vyjrobky typu 4: dezinfekcné prostriedky pre oblast potravy a krmiva

Vyrobky ktoré sa pouZivaji na dezinfekciu zariadeni, zdsobnikov, nddob, povrchov a potrubi spojenych s produkciou,
prepravou, skladovanim alebo spotrebou potravy, krmiva, alebo ndpojov (vritane pitnej vody) pre ludi a zvieratd
Vyjrobky typu 5: prostriedky na dezinfekciu pitnej vody

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu pitnej vody (pre Iudi a zvieratd)j

HLAVNA SKUPINA 2: Ochranné prostriedky

Vyjrobky typu 6: konzervacné prostriedky

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobkov inych ako potravin alebo krmiv v zdsobnikoch riadenim mikrobiolo-
gického rozkladu na zarucenie ich Zivotnosti

Vyjrobky typu 7: Ochranné filmy

Vyrobky pouzivané do ochrannych filmov alebo néterov, ktoré riadia mikrobiologicky rozklad, aby chrénili pociato¢né
vlastnosti povrchu materidlov alebo objektov, napr. malieb, plastik, lepidiel, adheziv, pojidiel, papiera a umeleckych diel
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Vyjrobky typu 8: Prostriedky na ochranu dreva

Vyrobky ktoré sa pouZivajii na ochranu dreva vrtane drevovyroby alebo vyrobkov z dreva, pred drevoniciacimi a dre-
vodeformujicimi organizmami

Tento typ vyrobku zahriiuje preventivne aj lie¢ebné vyrobky

Vyjrobky typu 9: Ochranné prostriedky na vldkna, kozu, gumu a polymerizovené materidly

Vyrobky ktoré sa pouZivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych materidlov ako koZe, gumy a papiera, alebo
textilnych vyrobkov a koze, kontrolou mikrobiologického rozkladu.

Vyrobky typu 10: Prostriedky na ochranu muriva

Vyrobky ktoré sa pouzivajii na ochranu a ndpravné osetrenie muriva alebo inych konstrukénych materidlov inych ako
drevenych, kontrolou mikrobiologického ataku a ataku rias.

Vyjrobky typu 11: Ochranné prostriedky chladiacich kvapalin a systémov

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na ochranu vody alebo inych kvapalin, pouzivanych v chladiacich systémoch na kontrolu
skodlivych organizmov ako mikroorganizmov, rias a musli.

Vyrobky pouzivané na ochranu pitnej vody nie st zahrnuté v tomto type vyrobku.

Vyjrobky typu 12: Prostriedky proti hlienu

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na ochranu pred alebo kontrolu tvorby hlienu na materidloch, zariadeniach a Struktiirach
pouzitych v priemyselnych procesoch, napr. na drevo, papierovt drt, vrstvy porézneho piesku v olejovych extraktoch.
Vyrobky typu 13: Prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov

Vyrobky ktoré s pouZivaji na ochranu kvapalin urcenych na opracovanie kovov kontrolou mikrobidlneho rozkladu.

HLAVNA SKUPINA 3: Kontrola buriny
Vyrobky typu 14: Rodenticidy

Vyrobky ktoré sa pouZzivaji na kontrolu mysi, potkanov a inych hlodavcov.

Vyjrobky typu 15: Avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na kontrolu vtakov.

Vyjrobky typu 16: Moluscicidy

Vyrobky ktoré sa pouZzivaji na kontrolu mékkysov.

Vyjrobky typu 17: Piscicidy

Vyrobky ktoré sa pouZzivaji na kontrolu ryb:, okrem vyrobkov uréenych na liecbu chordb ryb.

Vyjrobky typu 18: Insekticidy, akaricidy a protukty na kontrolu inyich cldnkonozcov

Vyrobky, ktoré sa pouzivajii na kontrolu ¢lankonozcov (napr. hmyzu, paviikov a korovcov).

Vyrobky typu 19: Repelenty a atraktanty

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na kontrolu skodlivych organizmov (bezstavovcov takjch ako bich, stavovcov takych ako
vtakov) odpudzovanim alebo pritahovanim vritane tych ktoré sa pouzivajii v ludskej alebo veterinirnej hygiene bud
priamo alebo nepriamo.
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HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky
Vyjrobky typu 20: Ochranné prostriedky potravy a krmiv

Vyrobky ktoré sa pouzivajii na ochranu potravin a krmiv kontrolou skodlivych organizmov

Vyjrobky typu 21: Protihnilobné vyrobky

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na kontrolu rastu a usadzovania organizmov (mikroorganizmy a vyssie formy rastlinnych
a ZivociSnych druhov) na nddobéch, vodnych zariadeniach alebo inych $truktirach pouzitych vo vode.

Vyjrobky typu 22: Tekutiny na balzamovanie a vypchdvanie

Vyrobky ktoré sa pouZivaji na dezinfekciu a ochranu Iudskych alebo Zivo¢isnych tiel, alebo ich Casti.

Vyrobky typu 23: Kontrola inych stavovcov

Vyrobky ktoré sa pouZivajii na kontrolu domdcich skodcov.
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PRILOHA VI

SPOLOCNE PRINCIPY NA HODNOTENIE SPRAV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

OBSAH

Definicie

Uvod

Hodnotenie

Vseobecné principy

Ucinky na Tudf

Ucinky na zvieratd

Ucinky na Zivotné prostredie
Neakceptovatelné tcinky
Ucinnost

Stthrn

Rozhodovanie

Vseobecné principy

Ucinky na ludf

Ucinky na zvieratd

Ucinky na Zivotné prostredie
Neakceptovatelné ticinky
Ucinnost

Stthrn

Celkovd integricia zdverov

DEFINICIE

a,

Rt

=

oL
=

Identifikdcia rizika

Je to identifikdcia nepriaznivych ac¢inkov biocidneho vyrobku zapricinend jeho prirodzenymi vlastnostami

Ddvka (koncentrdcia) — odhad odpovede (iicinok)

Je to odhad vztahu medzi ddvkou alebo tiroviiou expozicie aktivnej litky alebo vyznamnej litky v biocidnom
vyrobku a prejavom a vaznostou Géinku

Odhad expozicie

Je to urcenie emisii, spdsobov a rychlosti pohybu aktivnej litky alebo vyznamnej litky v biocidnom vyrobku a jej
transformdcie alebo degraddcie, aby sa odhadli koncentricie/ddvky ktorym st alebo mozu byt ludskd populdcia, zvie-
ratd alebo zlozky Zivotného prostredia vystavené

Charakteristika rizik

Je to odhad pravdepodobnosti vyskytu a vaZnosti nepriaznivych dcinkov na ludi, Zivocichov alebo na zlozky Zivot-
ného prostredia sposobenych aktudlnou alebo predpokladanou expoziciou aktivnej latky alebo vyznamnej latky
biocidneho vyrobku. Moze to zahriovat ,odhad rizika“, napr. kvantifikdciu takej pravdepodobnosti

Zivotné prostredie

Voda vritane sedimentu, vzduch, zem, divo rastice druhy fauny a flory a akykolvek vzdjomny vztah medzi nimi
a akékolvek vztahy so Zivymi organizmami
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UvVoD

10.

11.

Této priloha formuluje principy na zaistenie vykonanych hodnoteni a rozhodnuti prevzatych clenskym Stitom
tykajicich sa schvdlenia biocidneho vyrobku poskytnutim vysledkov chemickej pripravy v stlade s vysokou
troviiou ochrany ludi, zvierat a Zivotného prostredia podla ¢lanku 5 (1) b) tejto smernice.

Aby sa zaistila vysokd a harmonizovand droven ochrany zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia, budi identifi-
kované akékolvek rizikd vyplyvajiice z pouzitia biocidneho vyrobku. Na urcenie akceptovatelnosti sa urobi odhad
rizika alebo akychkolvek inych rizik, identifikovanych pocas navrhovaného normdlneho pouzitia biocidneho
vyrobku. K tomu sa vykond odhad rizik spojenych s relevantnymi jednotlivymi komponentmi biocidneho vyrobku.

Odhad rizika aktivnej latky alebo litok pritomnych v biocidnom vyrobku sa vidy vyzaduje. Toto sa uz vykonalo
podla poziadaviek prilohy I, I A, I B. Odhad rizika bude vyzadovat identifikdciu rizika, ak je to vhodné odhad
davky (koncentrdcie) — odpovede (i¢inku), odhad expozicie a charakteristiku rizika. Tam kde nemoéze byt urobeny
kvantitativny odhad rizika, bude urobeny kvalitativny odhad.

Dodato¢né odhady rizika u akychkolvek inych vyznamnych ldtok pritomnych v biocidnom vyrobku, budd vyko-
nané takym istym sposobom ako je uvedené hore.

Na vykonanie odhadu rizika sa vyzaduji tdaje podrobne uvedené v prilohdch II, 1II, a IV, ktoré poukazuji na
existenciu $irokej rozmanitosti typov vyrobku, ich flexibilitu podla typu vyrobku a s tym stvisiacich rizik. Tieto
tidaje budi minimom potrebnym na vykonanie primeraného odhadu rizika. Clenské staty by mali vziat do dvahy
poziadavky ¢lankov 12 a 13 tejto smernice, aby sa vyhli duplicite predloZenych tdajov. Minimdlny sibor pozado-
vanych tdajov o aktivnej litke v akomkolvek type biocidneho vyrobku bude taky, ktory je podrobne popisany
v prilohe VII A smernice 67/548/EHS; tieto tidaje budi uz predloZené a ohodnotené ako ¢ast odhadu rizika poza-
dovaného pre vstup aktivnej latky do prilohy I, I A, alebo I B tejto smernice. Budu sa tiez vyzadovat ddaje o vyz-
namnej ldtke pritomnej v biocidnom vyrobku.

Vysledky odhadov rizika, vykonané s aktivnou ldtkou a s vyznamnou litkou pritomnou v biocidnom vyrobku,
budd spojené na vytvorenie celkového odhadu rizika samotného biocidneho vyrobku.

Ked sa budd robit hodnotenia a zvazovat rozhodnutia tykajiice sa schvélenia biocidneho vyrobku, clensky stét

bude:

a) brat do Gvahy iné relevantné technické alebo vedecké informdcie, ktoré st dostupné s ohladom na vlastnosti
biocidneho vyrobku, jeho zloziek, metabolitov alebo zvyskov

b) hodnotit schvélenia ktoré predlozil uchddza¢ s urcitymi nedoplnenymi tidajmi

Clensky stat prisposobi poziadavky vzdjomného uzndvania podla ustanovenia v ¢lanku 4 (1), (2) a (6) tejto smer-
nice.

Je zndme Ze mnohé biocidne vyrobky prezentuji len mensie rozdiely v zloZeni a toto by malo byt brané do dvahy
pri hodnoten{ sprav. Koncepcia ,systému vyjadreni“ je tu relevantnd.

Je zndme Zze urcité biocidne vyrobky sa povazuji nizkorizikové. Tieto biocidne vyrobky, pokial vyhovuji pozia-
davkdm tejto prilohy st predmetom zjednoduseného postupu ako je podrobne uvedené v ¢lanku 3 tejto smernice.

Aplikdcia tychto spolo¢nych principov bude viest k rozhodnutiu clenskych stitov o tom, ¢i biocidne vyrobky
mozu byt schvélené. Také schvélenie moze zahriiovat obmedzenia o pouziti alebo inych podmienkach. V urcitych
pripadoch moze clensky stat pred schvdlenim rozhodnutia vyZzadovat viac tidajov.
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12.

13.

Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania ¢lenské Stity a uchddzaci buda spolupracovat tak, aby vyriesili otazky
o poziadavkdch tdajov rychle, alebo identifikovali vo véasnom $tddiu pozadované dodatocné stidie, alebo vylepsili
navrhované podmienky pre vyuzitie biocidneho vyrobku, alebo modifikovali jeho povahu alebo zlozenie tak, aby
vyhovoval poziadavkdm tejto prilohy alebo tejto smernice. Administrativne naklady hlavne pre malych a strednych
podnikatelov, budd udrzované na potrebnom minime bez zniZenia Grovne ochrany poskytnutej ludom, zvieratim
a zivotnému prostrediu.

Rozhodnutia urobené ¢lenskym $tatom pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia byt zaloZené na vedec-
kych zdkladoch, uzndvanych na medzindrodnej Grovni a urobené podla expertného doporucenia.

HODNOTENIE

Vseobecné principy

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Udaje predlozené na podporu prihldsky na schvélenie biocidneho vyrobku budii preskiimané prijimajiicim ¢lenskym
Stdtom z hladiska tiplnosti a celkovej vedeckej hodnoty. Po prijati tychto ddajov ich ¢lensky stét spracuje a vykond
odhad rizika, ktoré je zaloZené na navrhovanom vyuziti biocidneho vyrobku.

Odhad rizika aktivnej litky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykond vzdy. Ak okrem toho existuji akékolvek
vyznamné latky, pritomné v biocidnom vyrobku, potom odhad rizika bude vykonany pre kazdd z nich. Odhad
rizika bude pokryvat navrhované normdlne pouzitie biocidneho vyrobku spolu s redlnym scendrom najhorsicho
pripadu vrdtane akejkolvek relevantnej produkcie bud samotného biocidneho vyrobku alebo akéhokolvek materidlu
nim o3etreného.

Pre kazdu aktivnu ldtku a kazdd vyznamnu litku pritomnd v biocidnom vyrobku odhad rizika vyzadovat identifi-
kéciu rizika a stanovenie vhodnych hladin pri ktorych sa nepozoruje nepriaznivy Géinok (NOAEL), tam kde je to
mozné. Odhad dévka (koncentracia) — odpoved (G¢inok), spolu s odhadom expozicie a charakteristikou rizika buda
tiez zahrnuté.

Vysledky ktoré vzisli z porovnania expozicii nedc¢innou hladinou koncentrdcie pre kazdd s aktivnych ldtok
a akychkolvek vyznamnych ldtok budd spojené aby vytvorili celkovy odhad rizika biocidneho vyrobku. Ak kvanti-
tativne vysledky nie st dostupné odhad kvalitativnych vysledkov bude spojeny podobnym spésobom.

Odhad rizika bude urcovat:
a) riziko pre fudi a zvieratd
b) riziko pre zivotné prostredie

¢) opatrenia potrebné na ochranu ludi, zvierat a vSeobecného prostredia pocas navrhovaného normilneho pouzitia
biocidneho vyrobku a v redlnej situdcii najhorsicho pripadu.

V urditych pripadoch sa mozu vyzadovat dalsie tidaje predtym ako sa ukon¢i odhad rizika. Akékolvek pozadované
dodato¢né tdaje budti minimom potrebnym na ukoncenie takého odhadu rizika.

Utinky na ludi

20.

21.

Odhad rizika bude brat do tGvahy nasledujice mozné G¢inky vyplyvajice z pouzitia biocidneho vyrobku a popu-
ldcie podrobenej expozicii.

Predtym uvedené Gcinky vyplyvaji z vlastnosti aktivnej litky a akychkolvek pritomnych vyznamnych ldtok. St to:
— akdtna a chronicka toxicita,

— iritacia,

— Zieravost,

— senzibilizdcia,

— toxicita opakovanych ddvok
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenita

— karcinogenita

— toxicita reprodukcie

— neurotoxicita

— akékolvek iné $pecidlne vlastnosti aktivnej latky alebo latky vztahujicej sa k nej

— iné c¢inky na zdklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti

Do uvedenej populdcie patria:
— profesiondlni uzivatelia
— neprofesiondlni uzivatelia

— osoby vystavené nepriamo, prostrednictvom okolia

Identifikdcia nebezpecia (hazardu) musi zahffiat vlastnosti a potencidlne nepriaznivé G¢inky aktivnej latky, alebo
akejkolvek latky vztahujicej sa k nej pritomnej v biocidnom vyrobku. Ak toto vytsti v biocidny vyrobok klasifiko-
vany na zdklade poziadaviek ¢linku 20 tejto smernice, potom sa musi pozadovat urcenie vztahu dévka (koncen-
tricia) — odpoved (4¢inok), urcenie expozicie a charakterizdcia rizika.

V tych pripadoch, kedy sa urobili testy na identifikdciu nebezpecia vo vztahu k 3pecifickému potencidlnemu tcinku
aktivnej latky, alebo latky k nej sa vztahujicej, ale vysledok neviedol ku klasifikacii biocidneho vyrobku, potom sa
nevyzaduje charakterizdcia rizika vo vztahu k tomu a¢inku, pokial nie sii iné dovody, napriklad nepriaznivé dc¢inky
prostredia alebo neprijatelné rezidud.

Clenské §taty sa pri urcovan{ vzfahu dévka (koncentricia) — odpoved (G¢inok) aktivnej litky alebo ldtky k nej sa
vztahujicej v biocidnom vyrobku maji riadit odsekmi 26 az 29.

Pre toxicitu opakovanej ddvky a toxicitu reprodukcie sa musi stanovit ddvkova zavislost kazdej aktivnej latky, alebo
latky k nej sa vztahujicej a kde je to mozné urcit hladinu nepozorovaného nepriaznivého G¢inku (NOAEL). Ak nie
je mozné urcit NOAEL, musi sa identifikovat hladina najnizsicho pozorovaného nepriaznivého tcinku (LOAEL).

Pre akiitnu toxicitu, Zieravost a iritovanie, NOAEL a LOAEL nie je bezne mozné odvodit na zdklade testov robe-
nych v stlade s poziadavkami smernic. Pre akitnu toxicitu sa musi stanovit LD, (strednd letdlna ddvka), alebo
LC,, (strednd letdlna koncentrécia), alebo tam, kde sa pouzil postup jednej davky, musi sa zistit diskriminacnd ddvka.
Pre dalsie Gcinky malo by byt dostacujice zistenie, ¢i md aktivna ldtka alebo ldtka k nej sa vztahujica inherentnd

schopnost vyvolat taky Gcinok pocas pouzivania vyrobku.

Pre mutagenitu a karcinogenitu malo by byt postacujiice stanovit, ¢i md aktivna ldtka alebo ldtka k nej sa vztahu-
juca inherentnd schopnost sposobovat tieto ucinky pocas pouzivania biocidneho vyrobku. Avsak, ak sa ukdze, Ze
aktivna ldtka alebo latka k nej sa vztahujica identifikovand ako karcinogén je negenotoxickd, bude vhodné stanovit
NOAEL, ako sa to opisuje v odseku 26.

Vzhladom na koznd a respiraént senzitizdciu, kde nie je konsensus pre moznost identifikovania davky/koncentrécie
pod ktort sa nepriaznivy t¢inok pravdepodobne nevyskytne u ¢loveka uz senzitizovaného na dant latku, malo by
postacit vyhodnotenie, ¢i aktivna ldtka alebo ldtka k nej sa vztahujiica md inherentnt schopnost sposobit takéto
ucinky pocas pouzivania biocidneho vyrobku.

Ak st dostupné tdaje o toxicite z pozorovani expozicie ludi, napriklad informdacia z vyrobni, z centier jedovatych
latok, alebo epidemiologickych $tidii, musia sa tieto idaje pri urcovani rizika vziat do tvahy.

Urcenie expozicie sa md urobit pre populdciu profesiondlnych uzivatelov, neprofesiondlnych uzivatelov a osoby
vystavené nepriamo prostrednictvom okolia, u ktorych k expozicii biocidnemu vyrobku dochddza alebo moze
dojst. Musi sa urobit kvantitativne alebo kvalitativne urcenie ddvky/koncentracie kazdej aktivnej latky alebo latky
k nej sa vztahujicej, ktorej populdcia je, alebo moze byt vystavend pocas pouzivania biocidneho vyrobku.
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32.

33.

34.

Urenie expozicie md byt zaloZené na informdcii v technickej sprave poskytnutej v stlade s ¢ldnkom 8 tejto smer-
nice a na akejkolvek inej dostupnej relevantnej informdcii. Treba brat do Gvahy najma:

— primerane merané udaje expozicie,

— formu akou je vyrobok uvddzany na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu pouzitia a rychlost pouzitia,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti vyrobku,

— pravdepodobn cestu expozicie a moznost absorbcie,
— frekvenciu a trvanie expozicie,

— typ a velkost $pecificky exponovanej populdcie, v pripade, Ze si tdaje dostupné.

V pripadoch, kde sa robilo adekvdtne meranie, a st dostupné reprezentativne ddaje o expozicii, musi sa toto brat
do tGvahy pri urcovani expozicie. Ked sa pri urcovani expozicie pouZijii vypoctové metddy, musia sa pouZit
adekvdtne modely.

Tieto modely su:

— urobit ¢o najlepsi odhad relevantnych procesov zvazujic realistické parametre a predpoklady,
— urobit rozbor so zretelom na moZzny prvok neistoty,

— potvrdit merania, ktoré sa robili za okolnosti vhodnych pre pouzitie modelu,

— byt v stilade s podmienkami oblasti pouZzivania.

Taktiez sa maji brat do tvahy relevantné ddaje latok s analogickym pouzitim a typom expozicie alebo analogic-
kymi vlastnostami.

V pripadoch, kde pre akykolvek t¢inok uvedeny v odseku 21 bola urcend hodnota NOAEL alebo LOAEL, charakte-
rizdcia rizika musi obsahovat porovnanie NOAEL a LOAEL s vyhodnotenim davky/koncentrdcie, ktorej populdcia
bude exponovand. Ak sa nedd ur¢it NOAEL alebo LOAEL musi sa urobit kvalitativne porovnanie.

Ucinky na zvieratd

35.

Clenské $téty musia brat do Gvahy rizikd pre zvieratd sposobené biocidnym vyrobkom za pouzitia takych principov
aké boli popisané v sekcii tykajlicej sa i¢inkov na fudi.

U¢inky na Zivotné prostredie

36.

37.

Pri urCovani rizika pouzivania biocidneho vyrobku, musi sa brat do tivahy kazdy nepriaznivy Gcinok pochddzajici
z ktoréhokolvek z troch environmendlnych casti — vzduchu, pody a vody (vritane sedimentu).

Identifikdcia nebezpecia sa méd zamerat na potencidlne nepriaznivé Gcinky aktivnej ltky a akejkolvek litky k nej sa
vztahujlcej pritomnej v biocidnom vyrobku. Ak toto bude mat za ndsledok klasifikdciu biocidneho vyrobku na
zdklade poziadaviek smernice, potom sa bude pozadovat stanovenie zdvislosti divka (koncentricia) — odpoved
(G¢inok) a tiez charakterizdcia rizika.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

V pripadoch, Ze sa v urobili odpovedajice testy indentifikicie nebezpecia vo vztahu k potencidlnym tcinkom
aktivnej latky alebo ldtky k nej sa vztahujicej, ale vysledky neviedli ku Klasifikdcii biocidneho vyrobku, potom
charakterizdcia rizika vo vztahu k danému Gcinku nie je nutnd, pokial neexistuji iné vdzne dovody podozrenia.
Tieto dovody mozu byt odvodené od vlastnosti a tcinkov aktivnej litky, alebo ldtky k nej sa vztahujiicej v bio-
cidnom vyrobku:

— identifikdcia bioakumuldcie,
— charakteristika pretrvdvania,
— tvar krivky zdvislosti toxicity na ¢ase v ekotoxickych testoch,

— identifikdcia akychkolvek inych nepriaznivych ucinkov na zdklade $tadii toxicity (napriklad klasifikdcia ako
mutagén),

— udaje o Strukturdlnych analdgoch,

— endokrinné efekty.

Musi sa urcit zdvislost ddvky (koncentrécie) — odpovede (G¢inku), aby sa mohla predpovedat koncentracia, pod ktorti
sa nepredpokladd vznik nepriaznivého a¢inku v danom environmentdlnom kompartmente. Toto sa md ur¢ovat pre
kazda aktivnu ldtku alebo ldtku k nej sa vztahujicu v biocidnom vyrobku. Této koncentrdcia je zndma ako predpo-
vedand neucinnd koncentrdcia (PNEC). AvSak, v niektorych pripadoch sa PNEC nedd stanovit, vtedy sa musi urobit
kvalitativny odhad zdvislosti ddvky (koncentracie) — odpovede (icinku).

PNEC sa md urcit na zdklade udajov stadii u¢inkov na organizmy a ekostadii predloZenych v sdlade s poziadav-
kami ¢ldnku 8 tejto smernice. Vypocet sa mé robit aplikovanim urcovacicho faktora na hodnoty ziskané z testov
na organizmy, napriklad EC,, (strednd G¢innd koncentrdcia), IC,, (koncentrdcia sposobujiica 50 %-ni inhibiciu
daného parametra, napriklad rastu), NOEL(C) (hladina nepozorovaného tGéinku (koncentricia), alebo LOEL(C)
(hladina najnizsieho pozorovaného t¢inku (koncentracia).

Urc¢ujtici faktor je vyjadrenie stupna neistoty pri extrapoldcii idajov testov robenych na limitovanom pocte druhov,
k redlnemu prostrediu. Preto, vieobecne, ¢im je viac tdajov a dlhsie trvanie testov, tym je mens{ stupen neistoty
a mensf urcujici faktor.

Specifikicie pre urcujici faktor majti byt vypracované v technickom ndvode, ktory m4 byt zalozeny na tdajoch
uvedenych v smernici Komisie 93/67/EHS z 20. jila 1993 stanovujiicej zdsady na urcenie rizik pre Iudi a pro-
stredie vzhladom na latky ozndmené v stlade so smernicou Rady 67/548/EHS 0.

Pre kazdd environmentdlnu oblast sa md urobit urenie expozicie, aby sa mohla predpovedat moznd nachddzajica
sa koncentracia kazdej aktivnej ldtky alebo latky k nej sa vztahujicej pritomnej v biocidnom vyrobku. Takdto
koncentricia je zndma ako predpovedand environmentilna koncentracia (PEC). Aviak v niektorych pripadoch nie je
mozné stanovit PEC, vtedy sa musi urobit kvalitativny odhad expozicie.

PEC, alebo pripadny kvalitativny odhad expozicie sa musi stanovit pre environmentalne oblasti, kde sii zndme, alebo
sa daji ocakdvat emisie, vypotky, odpad, alebo distribiicia vritane akéhokolvek materidlu ovplyvneného biocidnym
vyrobkom.

PEC, alebo kvalitativny odhad expozicie sa md urc¢ovat prevdzne so zretelom na:
— adekvdtne merané ddaje expozicie,

— formu, v akej je vyrobok uvddzany na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikdcie a rychlost aplikdcie,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti,
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45.

46.

47.

— rozpad|transformdaciu vyrobku,
— mozné cesty do environmentilnych kompartmentov a moznost adsorbcie/desorbcie a degradécie,

— frekvenciu a trvanie expozicie

Ak st k dispozicii reprezentativne, vhodne merané tidaje o expozicii, musia sa brat do tvahy pri uréovani expo-
zicie. Ak sa pre odhad hladiny expozicie pouziji vypoctové metddy, musia sa pouzit vhodné modely. Charakteris-
tika tychto modelov md byt takd, ako je uvedené v odseku 33. Ak sa vyhodnocuje na zdklade ,od pripadu k pri-
padu®, musia sa brat do Gvahy relevantné idaje monitoringu litok s analogickym pouzitim, a priebehom expozicie,
alebo analogickymi t¢inkami.

Pre kazdd environmentédlnu oblast, tam kde je to mozné, charakterizdcia rizika mé niest so sebou porovnanie PEC
a PNAC, tak aby sa mohol urcit pomer PEC/PNEC.

Ak nie je mozné stanovit PEC/PNEC pomer, charakterizdcia rizika musi nasledovat po kvalitativnom vyhodnoten{
pravdepodobnosti, Ze dochddza k tcinku za danych existujiicich podmienok expozicie, alebo k nemu dojde za
ocakdvanych podmienok expozicie.

Nepripustné dcinky

48.

49.

50.

Clensky stat musi dostat a vyhodnotit tidaje, aby sa mohlo stanovit, ¢i biocidny vyrobok nesposobuje zbytocné
utrpenie cielovym stavovcom. To musi obsahovat vyhodnotenie mechanizmov ktorymi sa dosiahne G¢inok na spré-
vanie a zdravie stavovcov. Tam, kde sa ocakdva usmrtenie cielového organizmu, musi sa vyhodnotit ¢as a pod-
mienky, za ktorych nastane smrt cielového organizmu.

Clensky 3tit md v opodstatnenych pripadoch v cielovych organizmoch vyhodnotit rozvoj rezistencie na aktivnu
latku v biocidnom vyrobku.

Ak sa vyskytnt indikdcie nejakych inych moznych nepripustnych tcinkov, ¢lensky $tat musi vyhodnotit moznost
vzniku takéhoto t¢inku. Priklad takéhoto Géinku je nepriaznivéd reakcia na pripravky pouzité pri tprave dreva po
aplikdcii konzervacnych latok.

Uc&innost

51.

52.

Musia sa predlozit a vyhodnotit Gdaje, aby sa zistilo, ¢i st opodstatnené tvrdenia tcinnosti biocidneho vyrobku.
Udaje predlozené Ziadatefom, alebo vlastnené ¢lenskym Stditom musia demonstrovat Gcinnost biocidnych vyrobkov
na cielovy organizmus, ak sa pouZiji v stlade s podmienkami autorizicie.

Testy sa majii robit v stilade s pokynmi spolocenstva, v pripade Ze st tieto dostupné a vhodné. Tam kde je to
vhodné, mozu sa pouzit iné metddy, ako to uvddza nasledovny zoznam. Ak existuji relevantné akceptovatelné
tdaje, mozu sa pouZit.

— ISO, CEN alebo iné medzindrodné Standardné met6dy,

— ndrodné Standardné metddy,

— priemyselné Standardné metddy (akceptované clenskym $tatom),

— individudlne $tandardné metody vyrobcu (akceptované ¢lenskym Stdtom),

— udaje na zdklade aktudlneho rozvoja biocidneho vyrobku (akceptované ¢lenskym stdtom).

Sdhrn

53.

54.

V kazdej z oblasti, kde sa urcovalo riziko, t. j. ti¢inky na ludi, zvieratd a na Zivotné prostredie, ¢lenské $tity musia
spojit vysledky ziskané pre aktivnu latku, spolu s vysledkami ziskanymi pre ldtku k nej sa vztahujicu, aby sa
mohol celkove vyhodnotit biocidny vyrobok ako taky. Toto ma zohladnit akékolvek synergické acinky aktivnych
latok, alebo latok k nim sa vztahujtcich v biocidnom vyrobku.

Pre biocidny vyrobok obsahujtci viac nez jednu aktivnu latku, musi sa zohladnit akykolvek vyskytujici sa nepriaz-
nivy acinok, aby sa ziskal celkovy Gcinok biocidneho vyrobku ako takého.
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PRIJIMANIE ROZHODNUTIA

Vseobecné principy

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Na zdklade odseku 96, prijme clensky 3tat rozhodnutie o autorizdcii pouzivania biocidneho vyrobku, ako vysledok
integracie rizika pochddzajiceho z aktivnej latky a rizik pochddzajicich z ldtok k nej sa vztahujicich pritomnych
v biocidnom vyrobku. Uréenie rizika pokryva normdlne pouZivanie biocidneho vyrobku spolu s redlnou
moznostou najhorsieho scendra vrdtane otdzky odpadu bud biocidneho vyrobku samotného, alebo akejkolvek latky
nim ovplyvnene;j.

Pri rozhodovani tykajiceho sa autorizicie, ¢lensky $tdt musi dospiet k jednému z nasledovnych zéverov pre kazdy
typ vyrobku a pre kazdu oblast pouzitia biocidneho vyrobku, pre ktory sa robi Ziadost:

1. biocidny vyrobok nemdze byt autorizovany
2. biocidny vyrobok moze byt autorizovanym predmetom pre $pecifické podmienky/obmedzenia

3. je potrebnych viac tidajov nez sa prijme rozhodnutie o autorizécii.

Ak clensky stat dospel k zdveru, Ze pred rozhodnutim autorizdcie bude treba vyzadovat dalsie tdaje alebo infor-
mécie, potom potreba takychto informécif a ddajov bude odovodnend.

Clenské staty prijmd principy spolo¢ného uznania, ako je to podrobne rozpisané v ¢lanku 4 tejto smernice.

Clenské $tity prijmu pravidld tykajdce sa koncepcie ,rimcovej formulacie pri prijati rozhodnutia autorizécie biocid-
neho vyrobku.

Clenské §taty prijmu pravidld tykajice sa koncepcie vyrobkov ,nizkeho rizika“ pri prijati rozhodnutia autorizdcie

biocidneho vyrobku.

Clenské staty mozu udelit autorizdciu len tym biocidnym vyrobkom, ktoré pri pouzivan{ podla podmienok autori-
zdcie nepredstavuji neprijatelné riziko pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, st Gcinné, a obsah aktivnej latky
v nich je povoleny ,spolocenstvom* pre pouzitie biocidneho vyrobku.

Clenské stity ukladaji, tam kde sa to vyzaduje, podmienky alebo obmedzenia pri udeleni autorizicie. Povaha
a rozsah obmedzeni méd odpovedat povahe a rozsahu vyhod a moznych rizik ktoré prinesie pouzivanie biocidneho

vyrobku.

V procese rozhodovania, ¢lenské $tity maji brat do tvahy nasledovné:
— vysledky urcenia rizika, obzvldst vztah medzi expoziciou a G¢inkom,
— povahu a zdvaznost rizika

— zvlddnutie rizika,

— pole pouzitia biocidneho vyrobku,

— ucinnost biocidneho vyrobku,

— fyzikélno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku,

— prospech pouzitia biocidneho vyrobku

Clenské staty, pri rozhodovan{ tykajiceho sa autorizicie biocidneho vyrobku musia brat do Gvahy netiplnt zaruce-
nost tdajov v dosledku ich variability v procese vyhodnocovania.

Clenské $tdty nariaduji sprdvne pouzivanie biocidneho vyrobku. Sprivne pouZzivanie predstavuje pouZzivanie
v Gcinnej ddvke a podla moznosti minimalizdciu pouZzivania biocidneho vyrobku.
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67.

Clenské 3tity prijmu opatrenia na zabezpelenie, aby Ziadatel navrhol pre biocidny vyrobok ndlepku, a tam kde to
bude potrebné aj hirok o bezpecnostnych tidajoch, ktory:

— splita poziadavky clanku 20 a 21 tejto smernice,
— obsahuje informdcie o ochrane uzivatelov, ktoré vyzaduje legislativa ,spolocenstva“ pre ochranu pracovnikov,

— 3pecifikuje podmienky alebo obmedzenia, na zdklade ktorych sa biocidny vyrobok moze, alebo nemdze pouzit.
Pred udelenim autorizédcie clensky $tdt potvrdi, Ze sa tymto poziadavkdm bude musiet vyhoviet.

Clensky §tét prijme potrebné opatrenia na zabezpelenie, 7e Ziadatel navrhne balenie, a v pripade potreby postup
zniCenia a dekontamindcie biocidneho vyrobku a jeho obalu alebo iného materidlu spojeného s biocidnym
vyrobkom, ¢o sa vykond v silade s regula¢nym Statttom.

Utinky na ludi

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Clensky stit neautorizuje biocidny vyrobok, ak sa pri urcovani rizika potvrdi, Ze pri predvidatelnom pouzivani,
vratane najhorsieho redlneho scendra, vyrobok predstavuje neprijatelné riziko pre ludi.

Pri prijimani rozhodnutia pre autorizovanie biocidneho vyrobku, clensky $tdt zvdzi mozné Gcinky na celkovii Tudski
populdciu, profesiondlnych uzivatelov, neprofesiondlnych uzivatelov a osoby exponované priamo alebo nepriamo
cestou prostredia.

Clensky $tdt bude sledovat vzfah medzi expoziciou a G¢inkom a vysledok pouzije v procese rozhodovania. Pri
sledovani tohto vztahu je nutné zvazovat mnoho faktorov, a jednym z najdoleZitejsich je povaha nepriaznivého
Ucinku latky. Tieto G¢inky predstavuji akdtnu toxicitu, iritabilitu, Zieravost, toxicitu opakovanej ddvky, mutagenitu,
karcinogenitu, neurotoxicitu, toxicitu reprodukcie spolu s fyzikdlno-chemickymi vlastnostami a akymikolvek inymi
nepriaznivymi vlastnostami aktivnej latky alebo latky k nej sa vztahujicej.

Clensky 3tét, viade tam kde je to mozné, porovna ziskané vysledky s vysledkami ziskanymi pri predoglom vyhodno-
covani rizika pre identicky alebo podobny nepriaznivy cinok a rozhodne o odpovedajicej krajnej hranici bezpec-
nosti (KHB).

Odpovedajica hodnota KHB je 100, ale moze byt vyssia alebo nizsia, Co zdvisi, medzi inym, aj na povahe kritického
toxikologického tcinku.

Clensky $tat pri podmienkach autorizdcie bude pozadovat viade tam kde je to mozné, pouZzivanie osobnych ochran-
nych prostriedkov, ako st respirdtory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare, aby sa zniZila expozicia
profesiondlnych operdtorov. Takéto vybavenie musi byt bezne dostupné vietkym.

Ak by pre neprofesiondlnych uzivatelov bolo nosenie osobného ochranného vybavenia jedinou moznou metédou
redukcie expozicie, vyrobok nebude autorizovany.

Ak vztah medzi ddvkou a uc¢inkom nemoze byt zredukovany na pripustnd droven, potom clensky 3tdt nemoze
udelit autorizaciu pre biocidny vyrobok.

Ziaden biocidny vyrobok klasifikovany podla ¢ldnku 20 (1) tejto smernice ako jedovaty, velmi jedovaty, alebo ako
karcinogén kategérie 1 alebo 2, alebo ako mutagén kategérie 1 alebo 2, alebo klasifikovany ako poskodzujici repro-
dukciu v kategérii 1 alebo 2, nebude autorizovany na pouzivanie.

U¢inky na zvieratd

76.

77.

Clensky $tit neautorizuje biocidny vyrobok, ak urenie rizika potvrdi, Ze za normdlneho pouzivania biocidny
vyrobok predstavuje neprijatelné riziko pre necielové zvieratd.

Pri rozhodovani o udeleni autorizdcie, clensky $tat pouZije pri zvaZzovani rizika pre zvieratd tie isté kritéria popisané
v sekcii pojednévajicej o Tudoch.
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U¢inky na Zivotné prostredie

78.

79.

80.

Clensky stdt neautorizuje biocidny vyrobok, ak uréenie rizika potvrdi, ze aktfvna l4tka, alebo ldtka k nej sa vztahu-
juca, alebo akykolvek degradacny produkt, alebo produkt reakcie predstavuje neprijatelné riziko pre ktortakolvek
environmentdlnu oblast, vodu (vrtane sedimentu), podu a vzduch. Toto zahffia urcenie rizika pre necielové orga-
nizmy v uvedenych oblastiach.

Pri zvazovani, ¢i dochddza k neprijatelnému riziku, clensky $tit vezme pri kone¢nom rozhodnuti do dvahy
v stlade s odsekom 96 kritérid uvedené v odsekoch 81 az 91.

Pri prijimani rozhodnutia zékladnym ndstrojom je pomer PEC/PNEC, alebo ak tento nie je dostupny, kvalitativny
odhad. Musi sa venovat patricnd pozornost presnosti tohto pomeru, vzhladom na variabilitu ddajov pouzitych
jednak pri meraniach koncentrécie a jednak pri odhade.

Pri uréeni hodnoty PEC mal by sa pouzit najvhodnejsi model zvazujiic pri tom spravanie sa a osud biocidneho
vyrobku v Zivotnom prostredi.

Ak je pre akdkolvek environmentalnu oblast hodnota pomeru PEC/PNEC rovnd jednej, alebo mensia, charakterizdcia
rizika bude znamenat, Ze nie st potrebné dalsie informdcie alebo testy.

faktorov, ¢i bude pozadovat dalsie informdcie afalebo testy na vyjasnenie podozrenia, alebo ¢i st nevyhnutné
opatrenia pre zniZenie rizika, alebo ¢i sa vyrobku md vobec udelit autorizicia. Relevantné faktory, ktoré sa musia
zvazit, st uvedené vyssie v odseku 38.

Voda

81.

82.

Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak za navrhnutych podmienok pouzitia ma predvidatelnd
koncentracia aktivnej latky alebo litky k nej sa vztahujicej, alebo relevantnych metabolitov, alebo degradacnych
a reakénych vyrobkov vo vode (alebo v sedimente) nepripustny dopad na necielové druhy v prostredi vody, mora
alebo usti riek, pokial nebolo vedecky dolozené, Ze za relevantnych vonkajsich podmienok nedochddza k nepripust-
nému Géinku.

Clensky stdt neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak za navrhnutych podmienok pouzitia predvidatelna
koncentracia aktivnej latky, alebo ldtky k nej sa vztahujicej, alebo relevantnych metabolitov, alebo degradacnych
a reakénych produktov v podzemnej vode prevysuje mensiu z uvedenych koncentracif:

a) maximdlnu pripustnd koncentraciu uvedent v smernici 80/778/EHS, alebo

b) maximédlnu koncentrdciu uvedent na zdklade prevdzne toxikologickych tdajov v prilohy I, I A, alebo I B tejto
smernice,

pokial nie je vedecky doloZené, Ze za relevantnych okolitych podmienok nizsia koncentracia nie je prekrocend.

83.

Clensky stat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak predvidatelnd koncentrdcia aktivnej ltky, alebo latky
k nej sa vztahujlcej, alebo relevantnych metabolitov, alebo reakénych a degrada¢nych produktov, ktort mozno
ocakdvat v povrchovych vodach, alebo v sedimente po pouziti biocidneho vyrobku za navrhovanych podmienok
pouZitia,

— presahuje v predpokladanej oblasti pre extrakciu pitnej vody hodnoty zakotvené v

— smernici Rady 75[440/EHS zo 16. juna 1975 o kvalite pozadovanej pre povrchové vody uréené pre
extrakciu pitnej vody v ¢lenskych $tdtoch ©),

— v smernici 80/778/EHS, alebo

— md vplyv povazovany za nepripustny pre necielové druhy,

pokial nie je vedecky dolozZené, Ze za relevantnych okolitych podmienok tdto koncentracia nebude prekrocend.
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84. Navrhované instrukcie pre pouzitie biocidneho vyrobku, vritane postupov pre Cistenie pouzivaného zariadenia
musia minimalizovat pravdepodobnost ndhodnej kontamindcie vody alebo jej sedimentu.

Poda

85. Tam, kde moze dojst k nepripustnej kontamindcii pody, ¢lensky $tdt neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, Ze
aktivna ldtka, alebo ldtka k nej sa vztahujica po pouziti biocidneho vyrobku

— pretrvdva v pode pocas polnych testov viac neZ jeden rok, alebo

— pocas laboratérnych testov tvori neextrahovatelné rezidud v mnozstve presahujicom 70 % povodnej koncen-
tricie po 100 dnoch s rychlostou mineralizécie mensou nez 5 % za 100 dni,

— md nepripustné dosledky alebo Gcinky na necielové organizmy,

pokial nie je vedecky dokumentované, Ze vo vonkajsich (polnych) podmienkach nedochddza k nepripustnej akumuldcii
v pode.

Vzduch

86. Clensky $tat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak je predvidatelnd moznost nepripustného tcinku na jedno-
tlivéoblasti vzduchu, pokial nie je vedecky dokdzané, zZe za relevantnych okolitjch podmienok neddjde k nepripust-
nému Géinku.

Utinky na necielové organizmy

87. Clensky $tdt neautorizuje biocidny vyrobok, ak existuje odovodnend predvidatelnd moznost expozicie necielovych
organizmov biocidnemu vyrobku, ak pre aktivnu latku, alebo litku k nej sa vztahujticu plati:

— PEC/PNEC je vyssi nez 1, pokial nie je pri urceni rizika jasne stanovené, Ze v polnych podmienkach nedochddza
k nepripustnému acinku po pouziti biocidneho vyrobku v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia, alebo

— biokoncentra¢ny faktor (BCF) vztahujiici sa k tukovému tkanivu necielovych stavovcov je vicsi nez 1, pokial nie
je pri urceni rizika jasne stanovené, Ze za polnych podmienok neddjde bud priamo alebo nepriamo k nepri-
pustnym ucinkom po pouziti vyrobku v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

88. Clensky §tdt neautorizuje biocidny vyrobok, ak je odévodnend predvidatelnd moznost expozicie vodnych orga-
nizmov vrdtane morskych a organizmov Usti rick biocidnemu vyrobku, ak pre akikolvek aktivnu litku v fiom
plati:

zend Zivotnost tychto organizmov biocidnym vyrobkom, ak sa pouzil v stilade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia, alebo

— biokoncentra¢ny faktor (BCF) je vics nez 1000 pre litky lahko biodegradovatelné, alebo vicsi nez 100 pre
latky, ktoré nie s lahko biodegradovatelné, pokial nie je pri ureni rizika jasne stanovené, ze v polnych
podmienkach neddjde bud priamo alebo nepriamo k nepripustnému ucinku na Zivotnost exponovanych orga-
nizmov, vritane morskych a organizmov usti riek, ak sa biocidny vyrobok pouzil podla navrhnutych
podmienok pouzitia.
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89.

Cestou zmiernenia podmienok tohto odseku, ¢lensky tit moze autorizovat antihnilobny vyrobok pouzivany pre
komer¢né verejné sluzby a ndmorné plavidld po dobu do 10 rokov od ddtumu vzniku platnosti tejto smernice, ak
nemozno dosiahnut podobny antihnilobny tcinok inymi praktickymi prostriedkami. Pri uplatneni tohto opatrenia,
Clensky $tdt md vziat do tivahy rozhodnutia a odpordc¢ania Medzindrodnej ndmornej organizicie (IMO).

Clensky stdt neautorizuje biocidny vyrobok, ak je odévodnend predvidatelnd moznost, ze mikroorganizmy v zdvo-
doch spracujicich sto¢ny kal budt exponované biocidnemu vyrobku, ak je PEC/PNEC pomer pre aktivnu latku
nie je v uréeni rizika jasne stanovené, ze v polnych podmienkach neddjde k Ziadnemu priamemu alebo nepria-
memu nepripustnému G¢inku na Zivotnost tychto mikroorganizmov.

Nepripustné acinky

90.

91.

Ak vznikne predpoklad rozvoja rezistencie na aktivnu latku v biocidnom vyrobku, ¢lensky 3tit podnikne kroky na
minimalizovanie dosledkov tejto rezistencie. To mozZe predstavovat modifikiciu podmienok autorizicie alebo
dokonca odmietnutie akejkolvek autorizacie.

Autorizdcia pre biocidny vyrobok zamerany na reguldciu (kontrolu) stavovcov sa neudeli, pokial
— smrt nie je synchrénna s vyhasnutim vedomia, alebo
— smrt nenastane okamfZite, alebo

— vitdlne funkcie nie sti redukované postupne bez priznakov utrpenia.

Pre repelentové vyrobky, ocakévany t¢inok sa md dostavit bez zbytocného utrpenia a bolesti cielového stavovca.

Uc¢innost

92.

93.

Clensky 3tt neautorizuje biocidny vyrobok, ktory nevykdze akceptovatelnd G¢innost ak sa pouziva v stlade s pod-
mienkami $pecifikovanymi na navrhnutej nalepke, alebo s inymi podmienkami autorizdcie.

Uroven, kvalita a trvanie ochrany, kontroly a inych ocakdvanych tcinkov musia byt pri najmensom podobné
t¢inkom, ktoré sa ziskali u inych vhodnych referenénych vyrobkov, ak také existujd, alebo u inych prostriedkov.
Tam, kde neexistuje referen¢ny vyrobok, biocidny vyrobok musi mat definovant troven ochrany, alebo kontroly
v oblastiach navrhnutého pouzitia. Zaver Gcinnosti biocidneho vyrobku musi platit pre vietky oblasti navrhova-
ného pouzitia a pre vietky oblasti v clenskych $tdtoch, s vynimkou, ak je na navrhnutej ndlepke uvedené, Ze
biocidny vyrobok sa m4 pouzit za 3pecifickych okolnosti. Clenské $téty vyhodnotia tidaje ddvkovej z4vislosti ziskané
v pokusoch (ktoré musia mat aj neovplyvnené kontroly), kde zahrni aj nizsiu ddvku nez je odporicand, aby sa
zistilo, ¢i odporicand ddvka je najmensia nutnd pre dosiahnutie pozadovaného téinku.

Sihrn

94. V kazdej z oblasti, kde sa robilo ur¢ovanie rizika, t. j. G¢inky na ludi, zvieratd a Zivotné prostredie, ¢lensky stat

zIG¢i zdvery dosiahnuté pre aktivnu ldtku a ldtky k nej sa vztahujiice na vytvorenie celkovych zdverov pre biocidny
vyrobok ako taky. Musi sa tieZ urobit sthrn urenia G¢innosti a nepripustnych dcinkov.

Vysledkom ma byt:
— stihrn t¢inkov biocidneho vyrobku na ludi,

— stthrn t¢inkov biocidneho vyrobku na zvieratd,
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— stthrn t¢inkov biocidneho vyrobku na Zivotné prostredie,
— stthrn uréenia G¢innosti,

— sthrn nepripustnych dcinkov.

CELKOVY SUHRN ZAVEROV

95. Clensky stat zIG¢i individudlne zdvery dosiahnuté so zretelom na Gcinky biocidneho vyrobku na tri sektory, na ludi,
na zvieratd a na zivotné prostredie, aby sa mohli vytvorit celkové zdvery pre globédlny G¢inok biocidneho vyrobku.

96. Clensky $tit musi vziat do tvahy kazdé relevantné nepripustné Géinky, acinnost biocidneho vyrobku a prospesnost
jeho pouzivania skor nez prijme rozhodnutie udelit autorizdciu biocidny vyrobok.

97. Clensky $tdt napokon rozhodne, & moze alebo nemoze byt biocidny vyrobok autorizovany a & autorizicia bude
predmetom obmedzenia alebo podmienok v stilade s touto prilohou a touto smernicou.





