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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 528/2012

z 22. mdja 2012

o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na
jej clanok 114,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

(1) Biocidne vyrobky st potrebné na ochranu proti organiz-
mom, ktoré st $kodlivé pre zdravie Iudi alebo zvierat, (4)
a na ochranu proti organizmom, ktoré zapriCifiuji
poskodenie prirodnych alebo vyrobenych materidlov.
Biocidne vyrobky vSak mozu vzhladom na svoje
vnatorné vlastnosti a s nimi savisiaci sposob pouzitia
predstavovat riziko pre Tudi, zvieratd a Zivotné prostre-
die.

(2)  Biocidne vyrobky by sa nemali spristupniovat na trhu ani
pouzivat, ak nie sii autorizované v stlade s tymto naria-
denim. OSetrené vyrobky by sa nemali uvddzat na trh, ak

() U. v. EU C 347, 18.12.2010, 5. 62. ) )
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 22. septembra 2010 (U. v. EU
C 50 E, 21.2.2012, s. 73) a pozicia Rady v prvom citani z 21. jina
2011 (U. v. EU C 320 E, 1.11.2011, s. 1). Pozicia Eurépskeho
parlamentu z 19. janudra 2012 (zatial neuverejnend v tradnom

nie st vietky u¢inné latky obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch, ktorymi boli osetrené alebo ktoré st ich
stcastou, schvédlené v stlade s tymto nariadenim.

Ucelom tohto nariadenia je zlepsit volny pohyb biocid-
nych vyrobkov v Unii, pricom sa zabezpedi vysokd
troveri ochrany zdravia [udi a zvierat, ako aj Zivotného
prostredia. Osobitnd pozornost by sa mala venovat zrani-
telnym skupindm, akymi st tehotné Zeny a deti. Toto
nariadenie by malo vychddzat zo zdsady predbeznej
opatrnosti, aby sa zaistilo, Ze vyroba u¢innych ldtok
a biocidnych vyrobkov a ich spristupfiovanie na trhu
nevyvold Skodlivé G¢inky na zdravie ludi alebo zvierat
alebo neprijatelné G¢inky na Zzivotné prostredie. Mali by
sa stanovit pravidld schvalovania Gc¢innych latok a spri-
stupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzi-
vania vratane pravidiel vzdjomného uzndvania autorizacii,
ako aj pravidiel paralelného obchodu, aby sa v ¢o
najvacsej miere odstranili prekazky obchodu s biocidnymi
vyrobkami.

S cielom zabezpedit vysokd troven ochrany zdravia [udi
a zvierat a Zzivotného prostredia by sa toto nariadenie
malo uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté préavne
predpisy Unie o bezpecnosti na pracovisku, ochrane
zivotného prostredia a ochrane spotrebitela.

Pravidld tykajice sa spristupiiovania biocidnych vyrobkov
na trhu v Spolocenstve sa ustanovili smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/8[ES (?). Tieto pravidld je
potrebné upravit na zdklade skdsenosti, a najmd sprivy
o vykondvani pocas prvych siedmich rokov, ktort
Komisia predlozila Eur6pskemu parlamentu a Rade a v
ktorej sa analyzuji problémy s uvedenou smernicou a jej
slabé stranky.

vestniku) a rozhodnutie Rady z 10. médja 2012. () U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.



L 1672 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 27.6.2012

(6) Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskutocnit (11)  Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby bolo dotknuté
v platnych pravidlach, je nariadenie vhodnym pravnym nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
ndstrojom, ktorym sa nahradi smernica 98/8/ES s cielom ¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodno-
ustanovit jasné, podrobné a priamo uplatnitelné pravidld. teni, autorizacii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o
Nariadenie je okrem toho zarukou, Ze pravne poziadavky zriadeni Eurdpskej chemickej agentdry ('). Biocidne
sa budi v celej Unii vykondvat v rovnakom ¢ase a harmo- ucinné latky st za urditych podmienok vymnaté z prislus-
nizovanym spdsobom. nych ustanoveni uvedeného nariadenia.

(77 Malo by sa rozliSovaf medzi existujicimi d¢innymi
latkami, ktoré boli na trhu s biocidnymi vyrobkami (12) S cielom dosiahnut vysokd tiroveii ochrany zdravia ludji,
k ddtumu transpozicie stanovenému v smernici 98/8|ES, zdravia zvierat a Zivotného prostredia by sa nemali na
a novymi G¢innymi latkami, ktoré k tomuto datumu este pouzivanie v biocidnych vyrobkoch schvilit G¢inné latky,
na trhu s biocidnymi vyrobkami neboli. Pocas prebieha- ktoré maji najhorsi profil nebezpecnosti, s vynimkou
jiceho preskimania existujicich Gcinnych ldtok by osobitnych situdcii. Mali by sem patrit situicie, ked sa
Clenské $tity mali nadalej umoznit spristupiiovanie na schvélenie odovodni zanedbatelnym rizikom expozicie
trhu biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuji takéto latky, latke, dovodmi zdravia [udi, zdravia zvierat alebo Zivot-
v stlade so svojimi vndtro$tatnymi pravidlami, az kym sa ného prostredia alebo neprimerane negativnymi dosled-
neprijme rozhodnutie o schvéleni tychto t¢innych latok. kami pre spolo¢nost v pripade neschvélenia. Pri rozhodo-
Po prijati rozhodnutia ¢lenské Stity pripadne Komisia vani, ¢i sa takéto acinné latky mozu schvilit, by sa mala
podla potreby udelia, zrusia alebo zmenia autorizicie. vziat do tvahy aj dostupnost vhodnych a postacujicich
Nové acinné latky by sa mali preskimat predtym, ako alternativnych ldtok alebo technoldgii.
sa biocidne vyrobky, ktoré ich obsahuji, uvedd na trh,

s cielom zabezpecit, aby nové vyrobky, ktoré sa uvadzaju

na trh, boli v sdlade poziadavkami tohto nariadenia.

V zdujme podpory vyvoja novych déinnych latok by L . ) )
vSak postup hodnotenia novych G¢innych litok nemal (13)  Ucinné ldtky v zozname Unie .by sa _mah praYldelne
¢lenskym $tdtom ani Komisii branit pri autorizacii biocid- prehodr}ocovat, aby sa z,ohladm’l vyvoj v .OblvaSU, Yed)f
nych vyrobkov obsahujticich takito téinnd latku na a techniky. Ak existuje vyznamné podozrenie, Ze tcinnd
obmedzeny ¢as pred jej schvdlenim pod podmienkou, la,tka pouzita V,?IOCIdEYCh vyrobkoch a}ebo .o§etren)./c.h
ze bola predlozend Gplnd dokumenticia, a predpoklada vyrobkoch nefplna pozu::ldavky t,Oht(? nar1ac}en1g, Komisia
sa, 7e Gcinnd litka a biocidny vyrobok splnajd b}f mala mat moznost preskiimat schvdlenie Gc¢innej
podmienky, ktoré st ustanovené v tomto nariadeni. latky.

(8) S cielom zabezpetit rovnaké zaobchddzanie s osobami, e ) » ) ; B
ktoré uvddzaji acinné litky na trh, by sa od nich malo (14)  Ucinné }atky by sa n}fil} oznacit za ldtky, lftqre sa maju
vyzadovat, aby pre kazdd Geinnd latku, ktord vyrdbajii nah.ra’dn, ak maji urcité vnitorné n}ebezpecrfw vlastnogtl.
alebo dovazajii na tcely pouzitia v biocidnych vyrob- S’c1elom umoznit prayldelne p{eskumanllye latok oznace-
koch, viedli dokumentéciu alebo mali pisomné povolenie nych, ako ¥atky, ,ktore sa maju nahradi, b}’ dObf}’ na
na pristup k dokumentcii alebo k relevantnym ddajom keord sa tieto lafliy schvaluji, nemala ani v pripade
takejto dokumentdcie. Biocidne vyrobky obsahujtce obnovenia prekrocit sedem rokov.

Gcinnd latku, v pripade ktorej prislusnd osoba nesplni

tito podmienku, by sa nemali dalej spristupnovat na

trhu. V takychto pripadoch by sa mali stanovit primerané

?e}hf)ty pre postupne znesk(/)dnovame a pouzlvanie existu- (15)  Pocas udelovania alebo obnovovania autorizicie biocid-

jucich zdsob biocidnych vyrobkov. , p e p .
neho vyrobku, ktory obsahuje G¢innd latku, ktord sa md
nahradit, by malo byt mozné porovnat biocidny vyrobok
s inymi autorizovanymi biocidnymi vyrobkami, neche-

(99  Toto nariadenie by sa malo vztahovat na biocidne m1c}<).rm,1 spos’obmx ochr.a,ny a_prevendie, /poklal, ld?
vyrobky, ktoré vo forme, v akej sa doddvaji pouziva- o .r121ka, kvt,ore .pred.stajlu]u, 4 prinosy, ktor?, V.yﬂl}fval‘,l
telovi, sa skladaji z jednej alebo viacerych dcinnych z ich pouzivania. Biocidny vyrobok o,bsahujuc.x’ ucinnu
latok alebo ich obsahujt alebo ich vyvijajd. latku oznalent za latku, ktor§ sa md nahr)adlt,' by sa

na zaklade takéhoto porovndvaciecho postidenia mal
zakdzat alebo obmedzit v pripade, Ze sa preukdze, Ze
iné autorizované biocidne vyrobky alebo nechemické

(10) 'V snahe zabezpecit pravnu istotu je potrebné zostavit sposoby ochrany alebo prevencie, ktoré predstavuji

zoznam Géinnych litok schvélenych na pouzivanie
v biocidnych vyrobkoch v Unii. Mal by sa ustanovit
postup, podla ktorého by sa posudzovalo, ¢ sa G¢innd
latka moze alebo nemdze zaradit do tohto zoznamu.
Mali by sa $pecifikovat informécie, ktoré by mali zainte-
resované strany predlozif na podporu Ziadosti o schvé-
lenie Gc¢innej latky a jej zaradenie do zoznamu.

vyrazne nizsie celkové riziko pre zdravie Iudi, zdravie
zvierat a Zivotné prostredie, si dostatoéne G¢inné
a nemajl Ziadne iné vyznamné ekonomické alebo prak-
tické nevyhody. V takychto pripadoch by sa mali stanovit
vhodné lehoty na postupné vyradovanie.

(") U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(16) S ciefom predist zbytoénému administrativnemu a finan- (21)  Na bezpecnost potravin a krmiv sa vztahuji pravne pred-
¢nému zatazeniu priemyslu a prislusnych organov by sa pisy Unie, najmd nariadenie Eurdépskeho parlamentu
Gplné hibkové hodnotenie Ziadosti o obnovenie schvi- a Rady ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa usta-
lenia Gcinnej latky alebo autorizdcie biocidneho vyrobku novujii vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového
malo uskutoénit len v pripade, ak prislusny orgdn, ktory préva, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin
bol zodpovedny za povodné hodnotenie, na zaklade a stanovujui postupy v zdlezitostiach bezpe¢nosti potra-
dostupnych informdcii rozhodne, Ze je to potrebné. vin (°). Toto nariadenie by sa preto nemalo uplatiiovat na
potraviny a krmivd pouzivané ako repelenty alebo atrak-
tanty.
(17)  Je potrebné zabezpecit G¢innd koordindciu a riadenie
technickych, vedeckych a administrativnych  aspektov (22) Na technologické pomocné latky sa vzfahuji existujice
tohto nariadenia na trovni Unie. Eurépska chemickd prévne predpisy Unie, a to konkrétne nar1aden1e Eurdp-
e}gentura Zrlad’ena' na Zak}la(‘i‘e nariadenia gES)’ skeho ~parlamentu a Rady (ES) <& 1831/2003
-1907/2006 (dalej len ,agentira’) by mala vykondvat z 22. septembra 2003 o doplnkov;’rch létkach uréenych
osobltne tilohy s ohladom na hodnotenie G¢innych 1atok, na pouZivanie vo vyZive zvierat (6) a nariadenie Eurép-
ako aj autorizdciu Unie pre urcité kategérie biocidnych skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 zo
Vyr(?bkqv a Su,VISIaC? u.l(’)hy, v dosled.ku/toho l?y sa mal 16. decembra 2008 o pridavnych litkach v potravi-
V ramci agentury ,Zrlad,lt vybor pre biocidne yyrobky na ndch (7). Je preto vhodné vynat ich z rozsahu posobnosti
V}rkonavame ur,c1tych tloh, ktorymi sa agentira poverila tohto nariadenia.
tymto nariadenim.
(23)  KedZe sa na vyrobky pouzivané na ochranu potravin
(18) Na urcité biocidne a oetrené V)'frobky vymedzené alebo/ krmiv Alteguléciou §kf)d1iV};Ch organizmov, ktqré
v tomto nariadeni sa vzfahuji aj iné prdvne predpisy predtym patrili do typu VY.TOkaV 20, vztahuju naria-
Unie. Je preto dolezité stanovif presné hranice, aby sa den1e (ESE 1831/2,00? a nar1aden1€3 (ES) 1333/2008, nie
zabezpedila prdvna istota. Zoznam typov vyrobkov, na je vhodné zachovdvat tento typ vyrobkov.
ktoré sa vztahuje toto nariadenie, s orienta¢nym opisom
kazdého typu by sa mal ustanovit v prilohe k tomuto
nariadeniu. (24)  KedZe sa v Medzinirodnom dohovore na kontrolu
a riadenie zdfazovej vody a sedimentov lodi ustanovuje
u¢inné posudzovanie rizik, ktoré predstavuji systémy
riadenia zétazovej vody, kone¢né schvilenie a ndsledné
(19) Biocidne vyrobky urCené na pouzitie nielen na ucely typové schvalenie takychto systémov by sa malo pova-
tohto nariadenia, ale aj v savislosti so zdravotnickymi zovat za rovnocenné s autorizdciou vyrobkov, ktord sa
pomockami, akymi st dezinfekéné ldtky pouZzivané na vyzaduje podla tohto nariadenia.
dezinfekciu povrchov v nemocniciach a povrchov zdra-
votnickych pomocok, mozu predstavovat rizikd odlisné
od tych, na ktoré sa vzfahuje toto nariadenie. Takéto o - L L
biocidne vyrobky by mali okrem poziadaviek ustanove- (25) § c1el?m predlsﬁ moznym nNepriaznivym ucmkpm na
nych v tomto nariadeni splnat aj relevantné zdkladné zivotne pSOStredle, by sa s }910c1dnym1 Yerbk,aml’ kfore
poziadavky stanovené v prilohe 1 k smernici Rady uZz nemozno spristupiiovat na trhu zakonnym sposo-
90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximacii pravnych bom, malo zaobchddzat v stlade s prdvnymi predpismi
predpisov clenskych Statov o aktivnych implantova- Unie v oblasti odpadu, najmi smernicou Eurépskeho
telnych zdravotnickych poméckach (1), smernice Rady parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomoc- o odpade (%), ako aj v sdlade s Vnutrostatnym1 pravaymi
kach () a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady predp1sm1 ktorymi sa takéto pravne predpisy Unie vyko-
98/79(ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdravot- navaji.
nych pomockach in vitro (3).
(26)  Je vhodné, aby sa v zdujme zjednodusenia spristupiio-
vania na trhu v celej Unii istych b10c1dr1ych vyrobkov,
(200 Ak ma vyrobok biocidnu funkciu, ktord je neoddeli- ktoré maji podobné podmienky pouzivania vo vietkych
telnou stcastou jej kozmetickej funkcie alebo ak sa clenskych Statoch, ustanovila pre tieto Vyrobky autori-
tito biocidna funkcia povazuje za druhotné tvrdenie zdcia Unie. Moznost poziadat o autoriziciu Unie by sa
kozmetického vyrobku a ten je preto regulovany podla mala postupne rozsirit aj na dalie kategérie biocidnych
nariadenia  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) vyrobkov s podobnymi podmienkami pouZivania vo
¢.1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vetkych clenskych Statoch tak, aby agentira ziskala cas
vyrobkoch (), mala by tdto funkcia a tento vyrobok na vybudovanie potrebnych kapacit a ziskala skusenosti
zostat mimo posobnosti tohto nariadenia. s tymto postupom.
() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. () U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
() U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1. (®) U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
() U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. () U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
(4 U.v. EU L 342, 22.12.2009, s. 59. (% U.v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3.
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(27)  Komisia by mala preskimat skiisenosti s ustanoveniami nariadenia, by mali ¢lenské Staty poskytovat poradenstvo

(28)

(29)

(31)

(33)

tykajticimi sa autorizicii Unie a do 31. decembra 2017
podat Eurépskemu parlamentu a Rade sprdvu, ktori
v pripade potreby doplni o ndvrhy na zmenu.

Na zabezpecenie toho, aby sa na trhu spristupniovali len
biocidne vyrobky, ktoré sii v sdlade s relevantnymi usta-
noveniami tohto nariadenia, by sa na biocidne vyrobky
mala vztahovat bud autorizicia prislusnych orgdnov na
spristuptiovanie na trhu a pouzivanie na Gzemi ¢lenského
$tatu alebo jeho casti, alebo autorizdcia Komisie na spri-
stupfiovanie na trhu a pouzivanie v Unii.

V zédujme podpory pouzivania vyrobkov s priaznivej$im
profilom z hladiska zZivotného prostredia a zdravia ludi
je vhodné, aby sa zabezpecili jednoduchsie postupy pre
takéto biocidne vyrobky. Takéto vyrobky by po autori-
zdcii v asponl jednom ¢lenskom $tite malo byt za istych
podmienok mozné spristupiovat na trhu vo vsetkych
Clenskych statoch bez potreby vzdjomného uznania.

S ciefom uréit biocidne vyrobky, na ktoré sa vztahuje
zjednoduSeny postup autorizicie, je vhodné stanovit
osobitny zoznam u¢innych ldtok, ktoré mozu takéto
biocidne vyrobky obsahovat. Tento zoznam by mal
v prvom rade obsahovat ldtky, ktoré podla nariadenia
(ES) ¢.1907/2006 alebo smernice 98/8/ES predstavuji
malé riziko, latky oznacené ako pridavné latky v potravi-
nich, feromény a iné litky, ktoré sa povazuji za litky
s nizkou toxicitou, akymi st slabé kyseliny, alkoholy
a rastlinné oleje pouZivané v kozmetickych vyrobkoch
a potravinach.

Je potrebné ustanovit spolo¢né zdsady hodnotenia a auto-
rizdcie biocidnych vyrobkov, aby sa zabezpecil harmoni-
zovany pristup prislusnych orgdnov.

Na to, aby sa zhodnotili rizikd, ktoré by vyplynuli
z navrhovanych sposobov pouzitia biocidnych vyrobkov,
je vhodné, aby Ziadatelia predlozili dokumentaciu, v ktorej
sa uvadzaji potrebné informdcie. Vymedzenie stboru
tdajov o ucinnych litkach a biocidnych vyrobkoch,
ktoré ich obsahujt, je potrebné na to, aby sa poskytla
pomoc ziadatelom o autorizdciu, ako aj prislusnym
orgdnom vykondvajicim hodnotenie na tcely rozhod-
nutia o autorizdcii.

Vzhladom na rozmanitost G¢innych latok aj biocidnych
vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje zjednoduseny postup
autorizicie, by poziadavky na tddaje a testy mali vyho-
vovat individudlnym okolnostiam a mali by umozZnovat
celkové hodnotenie rizika. Ziadatel by preto mal mat
podla potreby moznost poziadat o tpravu poziadaviek
na udaje vrdtane upustenia od poziadaviek na tdaje,
ktoré nie st potrebné alebo ktoré nie je mozné predlozit
vzhladom na vlastnosti ¢ navrhované pouzitie vyrobku.
Ziadatelia by mali svoje poziadavky podloZit primeranym
technickym a vedeckym zdoévodnenim.

S cielom pomoct Ziadatelom, a najméd malym a strednym
podnikom (MSP), splnif poziadavky podla tohto

(35)

(37)

(38)

napriklad zriadenim asistencnych pracovisk. Toto pora-
denstvo by dopliialo dokumenty o operativnych usmer-
neniach a iné poradenstvo a pomoc, ktoré poskytuje
agentdra.

Clenské staty by mali poskytovat poradenstvo o moznosti
poziadat o Upravu poziadaviek na udaje, ako aj o dovo-
doch, na zdklade ktorych je o fiu mozné poziadat, a to
najmi v zdujme zabezpecenia efektivneho uplatiiovania
prdva na poziadanie o tpravu poziadaviek na ddaje zo
strany Ziadatelov.

V snahe zjednodusit pristup na trh by malo byt mozné
autorizovat skupinu biocidnych vyrobkov ako vyrobkovo
podobnt skupinu. Biocidne vyrobky v rdmci skupiny
biocidnych vyrobkov by mali mat podobné pouzitie
a rovnaké ac¢inné latky. Varidcie v zloZeni alebo nahra-
denie inych ako dcinnych latok by sa mali $pecifikovat,
ale tieto nemodzu nepriaznivym sposobom ovplyvnit
droven rizika ani vyznamnym spoésobom zniZif i¢innost
tychto vyrobkov.

Pri autorizacii biocidnych vyrobkov je potrebné zabezpe-
¢it, aby boli pri spravnom pouziti na urceny acel dosta-
toéne G¢inné a nemali na cielové organizmy Ziaden
neprijatelny acinok, ako je rezistencia, alebo v pripade
stavovcov zbytoéné utrpenie a bolest. Okrem toho
nesmd mat vzhladom na sdcasné vedecké a technické
poznatky Zziaden neprijatelny uGcinok na zdravie ludi,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie. Ak je to vhodné,
mali by sa v zdujme ochrany zdravia [udi a zvierat
stanovit maximdlne hladiny rezidui pre potraviny
a krmivé, pokial ide o G¢inné latky obsiahnuté v biocid-
nych vyrobkoch. Ak sa tieto poziadavky nesplnia,
biocidne vyrobky sa autorizuji jedine v pripade, ak ich
autorizdciu je mozné odovodnit tym, Ze ich neautorizo-
vanie by pre spolo¢nost malo neprimerané negativne
dosledky v porovnani s rizikami, ktoré vyplyvaja z ich
pouZitia.

Podla moznosti by sa malo zabranif pritomnosti skodli-
vych organizmov pouzitim vhodnych preventivnych
opatreni, napriklad riadnym uskladnenim tovaru,
dodrziavanim prislusnych hygienickych noriem a okam-
zitym zneskodfiovanim odpadu. Biocidne vyrobky, ktoré
predstavujii nizsie rizikd pre ludi, zvieratd a Zzivotné
prostredie, by sa podla moznosti mali pouzivat vo vset-
kych pripadoch, ked st Gi¢innym prostriedkom ndpravy,
a biocidne prostriedky, ktoré sti urcené na poskodenie,
zabitie alebo zniCenie zvierat, ktoré st schopné pocitovat
bolest a strach, by sa mali pouzivat len ako poslednd
moznost.

Niektoré autorizované biocidne vyrobky mozu predsta-
vovat isté rizikd pri pouzivani Sirokou verejnostou. Je
preto vhodné ustanovit, aby sa v pripade istych biocid-
nych vyrobkov vo vieobecnosti neautorizovalo ich spri-
stupfiovanie na trhu na déely pouzitia $irokou verejnos-
tou.
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(40)  V snahe predist duplicite postupov hodnotenia a zabez- v danom c¢lenskom $tdte. V pripade, Ze sa im udeli auto-

(42)

(43)

(45)

(46)

pecit volny pohyb biocidnych vyrobkov v Unii by sa
mali zaviest postupy, ktorymi sa zabezpedi, Ze autorizdcie
vyrobkov udelené v jednom c¢lenskom Stite sa uznaji
v ostatnych ¢lenskych $tatoch.

V zéujme zabezpelenia uZSej spoluprice medzi ¢len-
skymi §tdtmi pri  hodnoteni biocidnych vyrobkov
a ulahCenia pristupu tychto vyrobkov na trh by malo
byt mozné zacat postup vzdjomného uznania pri pozia-
dani o prv( vnitrodtitnu autoriziciu.

Je vhodné ustanovit postupy vzdjomného uznania
vnuatrostatnych autorizacii a bez zbytoéného odkladu
vyriesit akékolvek spory. Ak prislusny orgdn zamietne
vzdjomné uznanie autorizdcie alebo navrhne jeho obme-
dzenie, koordina¢na skupina by sa mala snazit dohodnut
o nasledujicich krokoch. Ak sa koordinaénej skupine
nepodari dohodnit v urenej lehote, Komisia by mala
byt oprdvnena prijat rozhodnutie. V pripade technickych
alebo vedeckych otdzok moéze Komisia pred vypraco-
vanim svojho rozhodnutia konzultovat s agenttrou.

Zamietnutie udelit autorizaciu alebo rozhodnutie upravit
podmienky autorizicie, ktord sa md udelit, zo strany
Clenského sttu sa vSak moze na poziadanie a po dohode
so ziadatelom zdovodnif obavami stvisiacimi s verejnym
poriadkom alebo verejnou bezpecnostou, ochranou
zivotného prostredia a zdravia [udi a zvierat, ochranou
nérodného bohatstva a nepritomnostou cielovych orga-
nizmov. Komisia by mala byt opravnend prijat rozhod-
nutie v pripade, Ze nie je mozné dohodnit sa so Ziada-
telom.

Pouzivanie biocidnych vyrobkov urcitych typov by
mohlo vyvolat obavy, pokial ide o dobré zivotné
podmienky zvierat. Clenskym stitom by sa preto mala
umoznit vynimka zo zdsady vzdjomného uznania biocid-
nych vyrobkov, ktoré patria k takymto typom vyrobkov,
pokial' sa tieto vynimky od6vodnia a neohrozujii acel
tohto nariadenia vo vztahu k primeranej trovni ochrany
vndtorného trhu.

V snahe zjednodusit fungovanie postupov autorizicie
a vzdjomného wuznania je vhodné zaviest systém
vzdjomnej vymeny informdcii. V zdujme toho by sa
mal zriadif register pre biocidne vyrobky. Clenské staty,
Komisia a agenttira by mali tento register vyuzivat na to,
aby si medzi sebou spristupnili ddaje a vedecki doku-
mentéciu predloZent v stvislosti so ziadostami o autori-
zdciu biocidnych vyrobkov.

Uradné alebo vedecké organy by mali maf moznost
poziadat o autorizdciu, ak je pouzivanie biocidneho
vyrobku v zdujme clenského Stdtu, ale Ziadny Zziadatel
nemd zdujem o spristupnenie takéhoto vyrobku na trhu

(48)

(49)

(50)

(51)

(54)

rizdcia, mali by mat rovnaké prdva a povinnosti ako
ktorykolvek iny drzitel autorizicie.

V snahe zohladnit vedecky a technicky pokrok, ako aj
potreby drzitelov autorizicie je vhodné vymedzit, za
akych podmienok sa moéZu autorizdcie zrusit, prehod-
notit alebo zmenit a doplnit. Oznamy a vymena infor-
mécif, ktoré mozu ovplyvnif autorizicie, sa tieZ potrebné
na to, aby prislusné orgdny a Komisia mohli prijat prime-
rané opatrenia.

V pripade necakaného nebezpecenstva, ktoré ohrozuje
verejné zdravie alebo Zivotné prostredie a ktoré sa nedd
zvlddnut inymi prostriedkami, by sa malo c¢lenskym
Stitom umoznif, aby na obmedzené obdobie povolili
spristuptiovanie biocidnych vyrobkov, ktoré nespliaji
poziadavky ustanovené v tomto nariadeni, na trhu.

S cielom podporif vyskum a vyvoj dcinnych ldtok
a biocidnych vyrobkov je potrebné zaviest pravidld tyka-
juce sa spristupiovania neautorizovanych biocidnych
vyrobkov a neschvalenych G¢innych latok na trhu a ich
pouzivania na Gcely vyskumu a vyvoja.

Vzhladom na prinosy pre vnitorny trh a pre spotrebitela
je ziaduce zaviest harmonizované pravidld pre paralelny
obchod s identickymi biocidnymi vyrobkami, ktoré st
autorizované v roznych ¢lenskych statoch.

Na tcely pripadného uréenia podobnosti t¢innych latok
je vhodné stanovit pravidld tykajice sa technickej ekvi-
valencie.

Vsetky oSetrené vyrobky, ktoré sa uvedii na vnitorny trh,
by mali obsahovat len schvdlené acinné latky, aby sa
zabezpecila ochrana zdravia ludi, zdravia zvierat a Zivot-
ného prostredia a predislo sa diskrimindcii medzi o3etre-
nymi vyrobkami s povodom v Unii a osetrenymi vyrob-
kami dovezenymi z tretich krajin.

Osetrené vyrobky by mali byt primerane oznacené
s cieflom umoznit spotrebitelom rozhodndt sa na
zdklade informdcii, ulahcit presadzovanie a poskytndt
prehlad ich pouzitia.

Ziadatelia, ktori investovali do podpory schvilenia
t¢innej latky alebo do autorizicie biocidneho vyrobku
v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia alebo smernice
98/8/ES, by mali mat moznost ziskat spat Cast svojej
investicie tym, Ze dostani primerand ndhradu vidy,
ked je pouzitie informécii podliehajicich ochrane prie-
myselného vlastnictva, ktoré predlozili na podporu také-
hoto schvdlenia alebo autorizdcie, v prospech nasleduji-
cich ziadatelov.
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(55) 'V snahe zabezpecit, aby vetky informdcie podliehajice ucel by mohlo byt vhodné, aby clenské staty vykondvali

(56)

(57)

(58)

(60)

ochrane priemyselného vlastnictva predlozené na
podporu schvdlenia t¢innej ldtky alebo autorizdcie
biocidneho vyrobku boli chrinené od momentu ich
predloZenia, a s cielom predist situdcidm, v ktorych by
niektoré informdcie zostali bez ochrany, by sa ustano-
venie o lehote na ochranu tidajov malo vztahovat aj na
informécie predlozené na téely smernice 98/8/ES.

S cielom podnietit vyvoj novych acinnych ldtok a biocid-
nych vyrobkov, ktoré ich obsahujd, je potrebné stanovit
v suvislosti s informdciami podlichajiicimi ochrane prie-
myselného vlastnictva predlozenymi na podporu schvé-
lenia takychto G¢innych litok alebo autorizicie biocid-
nych vyrobkov, ktoré ich obsahuji, ochrannd lehotu,
ktord je dlhsia ako lehota na ochranu informdcii tykaja-
cich sa existujiicich G¢innych ldtok a biocidnych vyrob-
kov, ktoré ich obsahuja.

Je nevyhnutné, aby sa pocet testov na zvieratich obme-
dzil na minimum a aby sa testy s biocidnymi vyrobkami
alebo G¢innymi latkami obsiahnutymi v biocidnych
vyrobkoch uskuto¢novali len v pripade, Ze si to vyZaduje
el a pouzitie vyrobku. Ziadatelia by nemali opakovat
Stadie na stavovcoch, ale za primerand néhradu by si ich
mali navzdjom poskytovat. Ak neexistuje dohoda
o spolo¢nom pouzivani $tadii na stavovcoch medzi vlast-
nikom tdajov a perspektivnym Ziadate[om, agentdra by
mala umoznit, aby perspektivny Ziadatel mohol pouzivat
Stadie, bez toho, aby bolo dotknuté akékolvek rozhod-
nutie o ndhrade vydané vnatro$tatnymi sudmi. Prislusné
organy a agentira by mali mat pristup ku kontaktnym
tdajom vlastnikov takychto §tddii prostrednictvom
registra Unie, aby mohli informovat perspektivnych
Ziadatelov.

Mali by sa ¢o najskor zaviest rovnaké podmienky na trhu
pre existujice uc¢inné ltky, zohladnujic ciele obmedzo-
vania nepotrebnych testov a ndkladov na minimum,
najmi u MSP, zabranovania vzniku monopolov, zacho-
vania slobodnej hospoddrskej stitaze medzi hospodar-
skymi subjektmi a primeranej ndhrady ndkladov, ktoré
znasaju vlastnici tdajov.

Malo by sa podporovat ziskavanie informdcii alternativ-
nymi prostriedkami, ktoré nezahffiajii testy na zvieratch
a ktoré st rovnocenné s predpisanymi testami a testova-
cimi metédami. Zbyto¢nym nakladom stvisiacim s testo-
vanim by sa okrem toho malo predchddzat dpravou
poziadaviek na tdaje.

V snahe zabezpecit dodrziavanie poziadaviek ustanove-
nych v stvislosti s bezpe¢nostou a kvalitou autorizova-
nych biocidnych vyrobkov pri ich spristupniovani na trhu
by clenské stity mali prijat opatrenia na primerant
kontrolu a inspekciu a vyrobcovia by mali vyuzivat
vhodny a primerany systém kontroly kvality. Na tento

(61)

(63)

(64)

(65)

(66)

potrebné kroky spoloc¢ne.

Efektivne oznamovanie informécii o rizikdch vyplyvaji-
cich z biocidnych vyrobkov a o opatreniach na riadenie
rizika je podstatnou stcastou systému zavedeného tymto
nariadenim. Pri zjednodusovani pristupu k informécidm
by mali prislusné orgdny, agenttra a Komisia dodrziavat
zdsadu dovernosti a vyhybat sa akémukolvek zverejneniu
informdcif, ktoré by mohlo poskodit obchodné zdujmy
dotknutej osoby, s vynimkou pripadov, ked je to
potrebné pre ochranu zdravia ludi, bezpecnost alebo
zivotné prostredie alebo z inych dévodov vyssicho verej-
ného zdujmu.

V zdujme zvySenia G¢innosti monitorovania a kontroly
a zabezpeCenia informdcii dolezitych z hladiska rieSenia
rizik spojenych s biocidnymi vyrobkami by drzitelia
autorizicie mali viest zdznamy o vyrobkoch, ktoré
umiestiiujd na trh.

Je potrebné spresnit, Ze ustanovenia tykajice sa agentdry
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali
zodpovedajticim sposobom uplatiiovat v kontexte G¢in-
nych latok a biocidnych vyrobkov. V pripade, Ze je
potrebné vypracovat samostatné ustanovenia vo vztahu
k dlohdm a fungovaniu agenttry podla tohto nariadenia,
mali by sa uviest v tomto nariadeni.

Naéklady na postupy spojené s uplatiiovanim tohto naria-
denia musia uhradit ti, ktori spristupriuji biocidne
vyrobky na trhu a ti ktori sa snazia spristupnit ich, ako
aj ti, ktori podporujt schvilenie tcinnych latok. V zdujme
posilnenia  bezproblémového fungovania vnatorného
trhu je vhodné ustanovif isté spolo¢né zdsady, ktoré sa
budii dodrziavat v pripade poplatkov, ktoré sa maji
zaplatit agentire a prislusnym orgdnom ¢lenskych $titov,
pricom treba podla potreby zohladnit osobitné potreby
MSP.

Je potrebné zabezpecit moznost odvolat sa proti uritym
rozhodnutiam agentiry. Odvolacia rada zriadend v rdmci
agentdry nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 by mala spraco-
vavat aj odvolania proti rozhodnutiam, ktoré prijala
agenttra podla tohto nariadenia.

Bezpecnost nanomateridlov pre zdravie ludi, zdravie
zvierat a Zzivotné prostredie je z vedeckého hladiska
neistd. V zdujme zabezpecenia vysokej Grovne ochrany
spotrebitelov, volného pohybu tovarov a pravnej istoty
pre vyrobcov je potrebné vypracovat jednotné vyme-
dzenie nanomateridlov, ktoré by podla moznosti vycha-
dzalo z price na prislusnych medzindrodnych férach,
a spresnit, ze schvélenie ¢innej latky sa nevztahuje na
nanomateridly, pokial sa to vyslovne neuvddza. Komisia
by mala na zdklade vedeckého pokroku pravidelne
preskiimat ustanovenia o nanomateridloch.
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(67) Na zabezpecenie hladkého prechodu je vhodné ustanovit (74 S ciefom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania
¢asovy odklad uplatiiovania tohto nariadenia a ustanovit tohto nariadenia by sa mali na Komisiu previest vykond-
osobitné opatrenia tykajice sa hodnotenia Zziadosti vacie prdvomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vyko-
o schvélenie G¢innych latok a autorizicie biocidnych navat v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
vyrobkov predlozenych pred uplatiiovanim tohto naria- a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym
denia. sa ustanovuju pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu,
na zaklade ktorého ¢lenské staty kontroluji vykondvanie

vykonévacich pravomoci Komisie (?).

(68) Agentira by mala prevziaf dlohy pri koordindcii
a ulah¢ovani predkladania novych ziadosti o schvilenie
tcinnych litok odo dna zaciatku uplatiiovania tohto (75)  Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykona-
nariadenia. Aviak vzhladom na velké mnoZstvo predchi- vacie akty, ak sa to vyzaduje z vdznych a naliechavych
dzajicej dokumentdcie je vhodné ponechat agentire doévodov v riadne oddvodnenych pripadoch tykajiicich sa
uréit}'f ¢as na to, aby sa pripravila na nové ﬁlohy stvisiace schvdlenia ﬁéinnej létky alebo zrusenia schvélenia ﬁéinnej
s dokumenticiou predlozenou podla smernice 98/8/ES. latky.

(69) V zdujme splnenia opravnenych ocakdvani spolocnosti, (76)  KedZe ciel' tohto nariadenia, a to zlepSenie fungovania
pokial ide o uvddzanie na trh a pouzivanie biocidnych vnitorn¢ho trhu s biocidnymi vyrobkami Pri sticasnom
vyrobkov s nizkym rizikom, na ktoré sa vztahuje smer- zabezpeceni vysokej Girovne ochrany zdravia [udi, zvierat
nica 98/8/ES, by sa tymto spolo¢nostiam malo umoznit a zivotného prostredia, nie je mozné uspokojivo
spristupfiovanie takychto vyrobkov na trhu, ak splnajii dosiahnut na drovni jednotlivych ¢lenskych statov, ale
predpisy o registracii biocidnych vyrobkov s nizkym z dovodov jeho rozsahu a dosledkov ho mozno lepsie
rizikom podla uvedenej smernice. Toto nariadenie by dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat opatrenia
sa viak malo uplatiiovat po skonceni platnosti prvej v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy
registracie. o Eurdpskej anii. V stlade so zdsadou proporcionality

podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje
rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela,

(70)  Je vhodné zohladnit skuto¢nost, Ze na niektoré vyrobky
sa nevztahovali pravne predpisy Spolocenstva tykajice sa
biocidnych vyrobkov a poskytnit prechodné obdobia pre PRJALI TOTO NARIADENIE:
takéto vyrobky a osetrené vyrobky.

KAPITOLA 1

(71)  V tomto nariaden{ by sa mali podla potreby zohladnit ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
iné pracovné programy, ktoré sa tykaji preskimania 3
alebo autorizécie litok a vyrobkov, alebo relevantné Cldnok 1
medzindrodné dohovory. Konkrétne by malo prispiet Utel a predmet dpra
k splneniu Strategického pristupu k medzindrodnému vy
manazmentu chemickych latok, ktory sa prijal 6. februdra 1.  Utelom tohto nariadenia je zlepsit fungovanie vnitorného
2006 v Dubaji. tthu harmonizdciou pravidiel ~spristupfiovania biocidnych

vyrobkov na trhu a ich pouZivania, ako aj zabezpecit vysokd
droveil ochrany zdravia [udi, zvierat a Zivotného prostredia.
Ustanovenia tohto nariadenia vychddzajii zo zdsady predbeznej

(72) S cielom zmeny alebo doplnenia tohto nariadenia by sa opatrnosti, ktorej ciefom je zabezpecit ochranu zdravia Tudi,
mala Komisii udelit prdvomoc prijimat akty v stlade zdravia zvierat a Zivotného prostredia. Osobitnd pozornost by
s clankom 290 Zmluvy o fungovani Eur6pskej dnie, sa mala venovat ochrane zranite[nych skupin.
pokial ide o ur¢ité nepodstatné prvky tohto nariadenia.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila vhodné konzulticie, a to aj na expertnej
drovni. Pri priprave a vypracovdvani delegovanych 2. Tymto nariadenim sa ustanovuji pravidld:
aktov by mala Komisia zabezpecit sacasné, vcasné
a vhodné postiipenie prislusnych dokumentov Eurdp-
skemu parlamentu a Rade.
a) zostavenia zoznamu G¢innych ltok, ktoré sa moézu pouzivat
v biocidnych vyrobkoch, na trovni Unie;
(73)  Komisia by mala prijat okamzite uplatnite[né delegované

akty, ak sa to vyzaduje z vaznych a naliehavych dévodov
v riadne oddévodnenych pripadoch tykajicich sa obme-
dzovania ucinnej latky uvedenej v prilohe I alebo odstra-
nenia U¢innej latky z uvedenej prilohy.

b) autorizicie biocidnych vyrobkov;

() U.v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13.
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¢) vzdjomného uzndvania autorizacii v Unii;

d) spristupiiovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzi-
vania v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych $tdtoch alebo
v Unij;

e) uvddzania o$etrenych vyrobkov na trh.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na biocidne vyrobky a oSetrené
vyrobky. Zoznam typov biocidnych vyrobkov, na ktoré sa vzta-
huje toto nariadenie, a ich opis sa uvddza v prilohe V.

2. Pokial sa v ktoromkolvek ustanoveni tohto nariadenia
alebo iného pravneho predpisu Unie neuvidza opak, toto naria-
denie sa nevztahuje na biocidne vyrobky ani osetrené vyrobky,
ktoré patria do rozsahu posobnosti tychto ndstrojov:

a) smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa
stanovujii podmienky na pripravu, uvddzanie na trh a pouzi-
vanie lie¢ivych krmiv v Spolocenstve (1);

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

¢) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolo-
Censtva o veterindrnych liekoch (?), smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o humdnnych
liekoch (), a nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Spolocenstva pri povolovani lickov na huménne
pouzitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru
nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentiira
pre lieky (4);

d) nariadenie (ES) ¢. 1831/2003;

e) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004
z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (°) a nariadenie Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 853/2004 z 29. aprila
2004, ktorym sa ustanovujii osobitné hygienické predpisy
pre potraviny Zivocisneho povodu (°);

Res)

nariadenie (ES) ¢. 1333/2008;

. ES'L 92, 7.41990, s. 42.

. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

. EU L 139, 30.4.2004, s. 1.

. EU L 139, 30.4.2004, s. 55.
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¢) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008
zo 16. decembra 2008 o arémach a urcitych zlozkich
potravin s aromatickymi vlastnostami na pouZitie v potravi-
néch (7);

h) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009
z 13. jila 2009 o uvddzani krmiv na trh a ich pouzivani (¥);

i) nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (%);

j) nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

k) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES
z 18. juna 2009 o bezpecnosti hraciek (19).

Bez ohladu na prvy pododsek, ak biocidny vyrobok patri do
posobnosti niektorého z uvedenych ndstrojov a je urceny na
pouzitie na tcely, ktorych sa tieto ndstroje netykajti, toto naria-
denie sa uplatiiuje aj na tento biocidny vyrobok, pokial uvedené
Ucely neriesia tieto ndstroje.

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

a) smernica Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajticich sa klasifikdcie, balenia a oznalovania nebezpec-
nych latok (');

b) Smernica Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani
opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany
zdravia pracovnikov pri praci (12);

¢) smernica Rady 98/24[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane
zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi
s chemickymi faktormi pri préci (**);

d) smernica Rady 98/83[ES z 3. novembra 1998 o kvalite
vody uréenej na [udsku spotrebu (14);

. EQ L 354, 31.12.2008, s. 34.
. EU L 229, 1.9.2009, s. 1.

. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
EU L 170, 30.6.2009, s. 1.

. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

. ES L 183, 29.6.1989, s. 1.

. ES L 131, 5.5.1998, s. 11.

. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.
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e) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES p) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU
z 31. médja 1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych §titov o klasifikd- vedecké tcely (1);

cii, baleni a oznacovani nebezpe¢nych pripravkov (1);

q) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU

f) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 24. novembra 2010 o priemyselnych emisidch (2).

z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami

stvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri préci (3); 4. Clinok 69 sa nevztahuje na prepravu biocidnych

vyrobkov  Zelezni¢nou, cestnou, vnitrozemskou vodnou,

namornou ani vzdusnou dopravou.
g) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES

z 23. oktdbra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec pdsobnosti
pre opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného hospodar- 5. Toto nariadenie sa nevztahuje na:
stva (3);

a) potraviny alebo krmivd pouzivané ako repelenty a atrak-

h) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES tanty:

z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami
z vystavenia G¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri

& (9 b) biocidne vyrobky pouzivané ako technologické pomocné
praci (*;

latky.
i) nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 6. Biocidne vyrobky, ktoré boli s konecnou platnostou
z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych znecistuji- schvdlené podla Medzindrodného dohovoru na kontrolu
cich latkach (%); a manazment zdfazovej vody a sedimentov lodi, sa povazuju

za autorizované podla kapitoly VIII tohto nariadenia. Clénky 47
a 68 sa uplatiuju zodpovedajiicim spdsobom.
j) nariadenie (ES) ¢.1907/2006;

7. Ni¢ v tomto nariadeni nebrani ¢lenskym $titom obmedzit
alebo zakdzat pouzitie biocidnych vyrobkov vo verejnych

k) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES rozvodoch pitnej vody.

z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnavacej rekla-

me (%);
8. Clenské §tity mozu v osobitnych pripadoch povolit
vynimky z tohto nariadenia pre urcité biocidne vyrobky ako
) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 také alebo v oSetrenom vyrobku, ked je to potrebné v zdujme
zo 17. jina 2008 o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemi- obrany.

kalif (),

9. Zneskodnenie aktivnych ldtok a biocidnych vyrobkov sa
m) nariadenie  Europskeho  parlamentu a  Rady  (ES) Vyl’ionai@ v stilade s Platn}'lmi pravnymi predpismi Unie a ¢len-
€. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o Klasifikicii, oznaco- ~ SKych Stétov v oblasti odpadu.

vani a baleni ldtok a zmesi (3);
Cldnok 3

n) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES Vymedzenie pojmov
z 21. oktébra 2009, ktorou sa ustanovuje rdmec pre
¢innost Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného
pouzivania pesticidov (%);

1. Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,biocidne vyrobky“ si:
o) nariadenie  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES)
¢.1005/2009 z 16. septembra 2009 o litkach, ktoré

poskodzujt ozénovi vrstvu (19); — létky’ alebo zmesi vo forme, v ktorej sa doddvaji pouzi-
vatelovi, ktoré pozostivaji z jednej alebo viacerych
) U. v, ES L 200, 30.7.1999, 5. 1. uc_lflnycb lank,, obsahvup{ takéto latky, a_lebo 1c}3 vytvd-
®) U.v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21. raji a st uréené na nicenie, odpudzovanie a zneskodno-
() U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1. vanie $kodlivych organizmov, zabrinenie ich skodli-
() U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50. vému G¢inku alebo ochranu proti akémukolvek skodli-
8 8 V. Egi ;;2 ;(7)11‘222836 - 7-2 ' vému organizmu akymkolvek sposobom, ktory nie je
A ,27.12. s 21. 12 S A ,

() U. v. EU L 204, 31.7.2008, 5. 1. len fyzikdlnym alebo mechanickym posobenim,
(% U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1. N
() U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71. () U.v. EU L 276, 20.10.2010, 5. 33.
(19 U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1. () U.v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17.
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— latky alebo zmesi vyrobené z litok alebo zmesi, na
ktoré ako také sa nevztahuje prvé zardzka, ale st uréené
na nicenie, odpudzovanie a zneskodiiovanie skodlivych
organizmov, zabranenie ich $kodlivému u¢inku alebo
ochranu proti akémukolvek $kodlivému organizmu
akymkolvek sposobom, ktory nie je len fyzikdlnym
alebo mechanickym posobenim.

Ogsetreny vyrobok, ktory mé primarne biocidnu funkciu, sa
povazuje za biocidny vyrobok;

,mikroorganizmus* je akdkolvek bunkovd alebo nebunkovd
mikrobiologickd entita schopnd sa rozmnoZzovat alebo
prendSat geneticky materidl vratane niz$ich hab, virusov,
baktérii, kvasiniek, plesni, rias, prvokov a mikroskopickych
cudzopasnych Cervov;

Jucinnd latka“ je litka alebo mikroorganizmus, ktoré
posobia na $kodlivé organizmy alebo proti nim;

Jexistujiica acinnd latka“ je ldtka, ktord bola na trhu
14. mdja 2000 ako u¢innd latka biocidneho vyrobku na
iné Gcely ako na ucely vedeckého alebo technologicky
orientovaného vyskumu a vyvoja;

,novd acinnd latka“ je latka, ktord nebola pristupnd na trhu
14. mdja 2000 ako t¢innd ldtka biocidneho vyrobku na iné
ucely ako na tcely vedeckého alebo technologicky oriento-
vaného vyskumu a vyvoja;

Jatka vzbudzujica obavy” je akdkolvek litka, ktord nie je
t¢innou latkou a ktord md prirodzent schopnost okamzite
alebo vo vzdialenejSej budiicnosti spdsobit nepriaznivé
U¢inky na ludi, a najmd zranitelné skupiny, zvieratd alebo
zivotné prostredie a ktord je pritomnd alebo sa vytvira
v biocidnom vyrobku v dostatocnej koncentracii na to,
aby predstavovala riziko takychto acinkov.

V pripade, Ze neexistujii iné dovody na obavy, by takou
latkou za beznych okolnosti bola:

— latka klasifikovand v stlade so smernicou 67/548/EHS
ako nebezpe¢nd, alebo ktord splia kritérid na to, aby
bola klasifikovand ako nebezpeénd, a ktord je pritomnd
v biocidnom vyrobku v takej koncentrdcii, Ze sa
vyrobok povazuje v zmysle ¢lankov 5, 6 a 7 smernice
1999/45[ES za nebezpecny, alebo

— ldtka Klasifikovand v stlade s nariadenfm (ES)
¢.1272/2008 ako nebezpecnd, alebo ktord splna
kritérid na to, aby bola klasifikovand ako nebezpecna,
a ktord je pritomnd v biocidnom vyrobku v takej
koncentrécii, Ze sa vyrobok povazuje v zmysle uvede-
ného nariadenia za nebezpecny,

— latka, ktord splfia kritérid perzistentnej organickej zneci-
stujdcej litky (POP) podla nariadenia (ES) ¢. 850/2004
alebo ktord splna kritérid perzistentnej, bioakumula-
tivnej a toxickej (PBT) latky alebo velmi perzistentnej
a velmi bioakumulativnej (vPvB) litky v sdlade
s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

,Skodlivy organizmus“ je organizmus vrdtane patogénnych
¢initelov, ktorého pritomnost je neziaduca alebo mé skod-
livy G¢inok na [udi, ich ¢innost alebo na vyrobky, ktoré
pouZzivaji alebo vyrdbaji, na zvieratd alebo na Zivotné
prostredie;

yreziduum® je latka pritomnd v produktoch rastlinného
alebo Zivocisneho povodu alebo na nich, vo vodnych zdro-
joch, pitnej vode, potravinich, krmivich alebo inde
v Zivotnom prostredi a vznikajiica v dosledku pouzivania
biocidneho vyrobku, vritane metabolitov a produktov
rozkladu alebo reakénych produktov takejto latky;

,spristupnenie na trhu“ je akékolvek dodanie biocidneho
vyrobku alebo o$etreného vyrobku v rdmci obchodnej
Cinnosti na distribiiciu alebo pouzivanie, ¢ uz za Ghradu
alebo bezplatne;

Juvedenie na trh“ je prvé spristupnenie biocidneho vyrobku
alebo osetreného vyrobku na trhu;

,pouzivanie” su vietky ¢innosti uskutociiované s biocidnym
vyrobkom vrétane skladovania, manipuldcie, miesania a apli-
kicie, s vynimkou akejkolvek takejto ¢innosti, ktord sa
vykondva s cielom vyviezt biocidny vyrobok alebo o$etreny
vyrobok mimo Unie;

,o8etreny vyrobok® je akdkolvek latka, zmes alebo vyrobok,
ktoré boli oSetrené jednym alebo viacerymi biocidnymi
vyrobkami alebo ktoré zdmerne obsahuji jeden alebo
viaceré biocidne vyrobky;

,vnatrosttna autorizacia“ je spravny akt, ktorym prislusny
organ Clenského $tatu autorizuje na svojom tzemi alebo na
jeho Casti spristupnenie biocidneho vyrobku alebo skupiny
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie;

,2autorizécia Unie* je spravny akt, ktorym Komisia autori-
zuje na tzemi Unie alebo na jeho casti spristupnenie
biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov
na trhu a jeho pouzivanie;

,autorizdcia“ je vnutro§tdtna autorizdcia, autorizdcia Unie
alebo autorizicia v stlade s ¢lankom 26;

Jdrzitel autorizicie* je osoba so sidlom v Unii, ktord sa
uvadza v autorizicii a ktord je zodpovednd za uvedenie
biocidneho vyrobku na trh v konkrétnom c¢lenskom $tate
alebo v Unii;
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q .typ vyrobku“ je jeden z typov vyrobku uvedenych v Fullerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nano-

prilohe V;

,samostatny biocidny vyrobok“ je biocidny vyrobok bez
tmyselnych varidcii, pokial ide o percentudlny podiel ¢in-
nych alebo inych ako w¢innych latok, ktoré obsahuje;

,skupina biocidnych vyrobkov* je skupina biocidnych
vyrobkov s podobnym pouzitim, ktorych u¢inné latky
maji rovnaké 3pecifikicie a ktoré sa vyznacuji urcitymi
varidciami vo svojom zloZeni, ktoré neovplyviuji droven
rizika nepriaznivym sposobom ani vyznamnym sposobom
nezniZuju Gcinnost tychto vyrobkov;

,pisomné povolenie na pristup“ je origindlny dokument
podpisany vlastnikom ddajov alebo jeho zdstupcom,
v ktorom sa uvddza, Ze prislusné orgdny, agentira alebo
Komisia mozZu pouzit Gdaje v prospech tretej strany, na
tcely tohto nariadenia;

,potraviny* a ,krmivd“ st potraviny, ako sa vymedzuji
v ¢ldnku 2 nariadenia (ES) ¢. 1782002, a krmivd, ako sa
vymedzuji v ¢lanku 3 ods. 4 uvedeného nariadenia;

technologickd pomocnd latka“ je akdkolvek latka, na ktoru
sa vztahuje definicia ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) nariadenia
(ES) ¢.1333/2008 alebo ¢lanku 2 ods. 2 pism. h) naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003;

Ltechnicka ekvivalencia“ je podobnost, pokial ide o chemické
zlozenie a profil nebezpecnosti, latky, ktord bud pochddza
z iného ako referen¢ného zdroja, alebo pochddza z referenc-
ného zdroja, ale ziskala sa zmenenym vyrobnym postupom
afalebo na zmenenom mieste vyroby v porovnani s latkou
vyrobenou z referencéného zdroja, v savislosti s ktorou sa
vykonalo povodné hodnotenie rizika, ako sa ustanovuje
v Clanku 54;

,agentira“ je Eurdpska chemickd agenttra zriadend naria-
denim (ES) ¢.1907/2006;

Jreklama“ je sposob podpory predaja alebo pouzivania
biocidnych vyrobkov prostrednictvom tlacenych, elektronic-
kych alebo inych médii;

Jnanomateridl® je prirodnd alebo priemyselne vyrdband
G¢innd latka alebo ldtka ind ako uc¢innd litka obsahujica
Castice v neviazanom stave alebo ako agregdt alebo aglo-
merat, v ktorom najmenej 50 % Castic v zloZeni materidlu
podla velkosti a poctu Castic méd jeden alebo viac vonkaj-
§ich rozmerov vo velkostnom rozsahu od 1 nm do
100 nm.

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.
poj

rarky, ktorych jeden alebo viac vonkajsich rozmerov nedo-
sahuje 1 nm, sa povaZuji za nanomaterily.

Na tcely vymedzenia pojmu nanomateridl sa pojmy ,Casti-
ca“, ,zoskupenie” a ,aglomerdt* vymedzuja takto:

— ,Castica“ je miniatirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzic-
kymi hranicami,

— ,aglomerdt” je stbor slabo viazanych castic alebo agre-
gatov, v pripade ktorych je vyslednd vonkajsia plocha
povrchu podobnd siétu povrchovych ploch jednotlivych
zloziek,

— ,agregat” je Castica pozostdvajiica zo silne viazanych
alebo zlacenych Ccastic;

,2administrativna zmena“ je tprava existujiicej autorizdcie
Cisto administrativnej povahy, ktord nezahffia Zziadnu
zmenu vlastnosti alebo w¢innosti biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov;

,mald zmena“ je Uprava existujiicej autorizdcie, ktord nie je
Cisto administrativnej povahy a ktord si vyZaduje iba obme-
dzené opidtovné postidenie vlastnosti alebo ticinnosti biocid-
neho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov;

,zZdvaznd zmena“ je Gprava autorizdcie, ktoré nie je admini-
strativnou zmenou ani malou zmenou;

yzranitené skupiny” s osoby, na ktoré treba brat osobitny
ohlad pri hodnoteni akitnych a chronickych zdravotnych
u¢inkov biocidnych vyrobkov. Patria medzi ne tehotné
a dojciace Zeny, embryd a plody, dojcatd a deti, stari
[udia a v pripade dlhodobej vysokej expozicie biocidnym
vyrobkom aj pracovnici a trvali obyvatelia;

,malé a stredné podniky“ alebo ,MSP* sii malé a stredné
podniky vymedzené v odporticani Komisie 2003/361/ES zo
6. mdja 2003 o vymedzeni pojmu mikropodnikov, malych
a strednych podnikov (1).

Na dcely tohto nariadenia sa uplatiuje vymedzenie
mov ustanovené v {lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

pre tieto pojmy:

a)

e)

()

Jatka®

»Zmes*;

,vyrobok®

Jtechnologicky orientovany vyskum a vyvoj*;

,vedecky vyskum a vyvoj“.

U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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3. Komisia moze na Zziadost clenského $titu rozhodniit
prostrednictvom vykondvacich aktov o tom, ¢ je latka nano-
materidlom, so zretefom najmd na odporticanie Komisie
2011/696/EU z 18. oktébra 2011 o vymedzeni pojmu nano-
materidl ('), a & konkrétny vyrobok alebo skupina vyrobkov je
alebo nie je biocidnym vyrobkom alebo osetrenym vyrobkom.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 82 ods. 3.

4. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty
v sulade s clankom 83 s cielom prisposobit vymedzenie
pojmu nanomateridl uvedené v odseku 1 pism. z) tohto ¢lanku
s ohladom na technicky a vedecky pokrok a zohladujtic odpo-
ricanie 2011/696/EU.

KAPITOLA TI
SCHVALOVANIE UCINNYCH LATOK
Cldnok 4
Podmienky schvilenia

1. Ucinnd litka sa schvali na pociatocné obdobie nepresahu-
juce 10 rokov, ak aspofi pri jednom biocidnom vyrobku, ktory
tato G¢innd litku obsahuje, mozno ocakdvat, Zze splni kritérid
ustanovené v ¢linku 19 ods. 1 pism. b), pricom sa zohladnia
faktory stanovené v ¢lanku 19 ods. 2 a 5. Ucinnd litka, na
ktorti sa vztahuje ¢ldnok 5, moze byt schvélend iba na pocia-
to¢né obdobie najviac 5 rokov.

2. Schvilenie G¢innej litky sa obmedzuje na tie typy vyrob-
kov, ku ktorym sa poskytli prislusné ddaje v stlade s ¢lankom
6.

3. Pri schvdleni Gc¢innej latky sa tak, ako je to primerané,
uvedd tieto podmienky:

a) minimdlny stupen Cistoty Gcinnej latky;
b) povaha a maximalny obsah uréitych necistot;
¢) typ vyrobku;

d) sposob a oblast pouzitia, podla potreby vritane pouzitia na
odetrenych vyrobkoch;

e) urenie kategéril pouzivatelov;

f) v prislusnych pripadoch charakteristika chemickej identity so
zrete[om na stereoizoméry;

g) iné $pecifické podmienky vyplyvajiice z hodnotenia infor-
mécii tykajacich sa tejto Gcinnej latky;

h) ddtum schvélenia a ddtum uplynutia platnosti schvélenia
ucinnej latky.

4. Schvélenie u¢innej litky sa nevztahuje na nanomateridly,
pokial sa vyslovne neuvadza inak.

() U.v. EU L 275, 20.10.2011, s. 38.

Cldnok 5
Kritérid vylicenia

1. S vyhradou odseku 2 sa neschvaluji tieto G¢inné latky:

a) acinné latky, ktoré boli klasifikované v stilade s nariadenim
(ES) ¢.1272/2008 ako karcinogénne ldtky kategérie 1A
alebo 1B, alebo wc¢inné latky, ktoré spliaji kritérid klasifi-
kacie ako karcinogénne latky kategérie 1A alebo 1B;

b) ¢inné latky, ktoré boli klasifikované v silade s nariadenim
(ES) <. 1272/2008 ako mutagénne litky kategérie 1A alebo
1B, alebo Gcinné latky, ktoré splnajii kritérid Klasifikicie ako
mutagénne latky kategérie 1A alebo 1B;

¢) acinné latky, ktoré boli klasifikované v stlade s nariadenim
(ES) .1272/2008 ako latky toxické pre reprodukciu kate-
gorie 1A alebo 1B, alebo tcinné latky, ktoré spliiaji kritérid
klasifikdcie ako latky toxické pre reprodukciu kategérie 1A
alebo 1B;

d) acinné latky, ktoré sa na zdklade kritérii Specifikovanych
podla prvého pododseku odseku 3, alebo pokym nebudd
prijaté tieto kritérid na zdklade druhého a treticho pododseku
odseku 3, povazujii za latky s vlastnostami nartsajicimi
endokrinny systém, ktoré mozu mat nepriaznivé G¢inky na
[udi, alebo identifikované v stlade s ¢lankom 57 pism. f)
a ¢lankom 59 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ako ldtky
s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov);

e) ucinné litky, ktoré splhaji kritérid identifikicie ako PBT
alebo vPvB podla prilohy XII k nariadeniu (ES)
¢.1907/2006.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 4 ods. 1, sa G¢inné
latky uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku mozu schvilit, ak sa
ukaze, 7e spliiaji aspon jednu z tychto podmienok:

a) riziko expozicie [udi, zvierat alebo Zivotného prostredia
u¢innej latke v biocidnom vyrobku je za realisticky najhor-
§ich podmienok pouzivania zanedbatelné, najmd ak sa
vyrobok pouziva v uzatvorenych systémoch alebo v inych
podmienkach zameranych na vylGlenie kontaktu s ludmi
a uvolnenia do Zivotného prostredia;

b) existuji dokazy o tom, Ze G¢innd ldtka je nevyhnutnd na
predchddzanie alebo zvlddnutie zdvazného nebezpecenstva
pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie,
alebo

¢) neschvilenie Gcinnej litky by malo neprimerany negativny
vplyv na spolo¢nost v porovnani s rizikom pre zdravie ludi,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie vyplyvajicim
z pouzivania tejto latky.
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Pri rozhodovani o tom, ¢i mozno u¢innd latku schvilit v sulade
s prvym pododsekom, sa ako klacové kritérium zohladni aj
dostupnost vhodnych a dostatoénych alternativnych latok

alebo technoldgii.

Pouzitie biocidneho vyrobku obsahujiceho t¢inné latky schvé-
lené podla tohto odseku podlieha prislusnym opatreniam na
zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia [udi, zvierat
a zivotného prostredia tymto G¢innym litkam je minimdlna.
Pouzitie biocidnych vyrobkov s G¢innymi latkami sa obmedzuje
na ¢lenské §taty, v ktorych je splnend aspon jedna z podmienok
stanovenych v tomto odseku.

3. Najneskor do 13. decembra 2013 Komisia prijme delego-
vané akty v stlade s ¢ldnkom 83 tykajiice sa vymedzenia vedec-
kych kritérii na urcenie vlastnosti narti$ajiicich endokrinny
systém.

Do prijatia tychto kritérif sa Gcinné latky, ktoré si v sdlade
s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 Kklasifikované alebo splnaju
kritérid klasifikdcie ako karcinogénne kategérie 2 alebo toxické
pre reprodukciu kategérie 2, povazuji za latky s vlastnostami
narusujicimi endokrinny systém.

Litky ako napriklad tie, ktoré s v stlade s nariadenim (ES)
¢.1272/2008 klasifikované alebo ktoré splnaja kritérid klasifi-
kécie ako toxické pre reprodukciu kategbrie 2 a ktoré maju
toxické w¢inky na endokrinné orgdny, mozno povazovat za
latky s vlastnostami naru$ujicimi endokrinny systém.

Cldnok 6
Poziadavky na ddaje v Ziadostiach

1. Ziadost o schvélenie Gcinnej ldtky obsahuje aspoii tieto
prvky:

a) dokumentaciu o tcinnej litke splhajiicu poziadavky ustano-
vené v prilohe II;

b) dokumentdciu o aspoii jednom reprezentativnom biocidnom
vyrobku, ktory obsahuje a¢innt ldtku, spliajicu poziadavky
ustanovené v prilohe III a

o) ak Gcinnd litka spliia aspon jedno z kritérii na vylicenie
uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1, dokaz, Ze sa uplatiiuje ¢ldnok
5 ods. 2.

2. Bez ohladu na odsek 1 Ziadatel nemusi poskytnit tdaje
ako sucast dokumentdcie, ktord sa vyzaduje podla odseku 1
pism. a) a b), v pripade, ak sa uplatiiuje niektord z tychto
podmienok:

a) Gdaje nie si potrebné vzhladom na expoziciu spojent
s navrhovanymi pouZitiami;

b) z vedeckého hladiska nie je poskytnutie Gdajov potrebné
alebo

¢) udaje nie je mozné ziskat z technickych dovodov.

Poskytnti sa vSak dostatocné tdaje na to, aby sa mohlo zistit, i
Gcinnd latka splna kritérid uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo
¢lanku 10 ods. 1, ak to pozaduje hodnotiaci prislusny orgin
podla ¢lanku 8 ods. 2.

3. Ziadatel moze navrhndt Gpravu ddajov ako stcast doku-
mentécie, ktord sa vyzaduje podla odseku 1 pism. a) a b)
v stlade s prilohou IV. V Ziadosti sa jasne uvddza oddvodnenie
navrhovanych dprav poziadaviek na udaje s odkazom na
konkrétne pravidld v prilohe IV.

4. Komisia je oprdvnend prijimat delegované akty podla
Clanku 83 vymedzujice kritérid toho, ¢o je primeranym
odovodnenim Gpravy tGdajov pozadovanych v odseku 1 tohto
¢lanku z dovodu, ktory sa uvddza v odseku 2 pism. a) tohto
¢lanku.

Clanok 7
Predkladanie a validicia Ziadosti

1. Ziadatel predklad4 Ziadost o schvdlenie Gcinnej litky alebo
ziadost o vykonanie ndslednych zmien a doplneni podmienok
schvalenia ucinnej latky agentdre, pricom ju informuje o ndzve
prislusného orgdnu ¢lenského $tatu, ktory navrhuje na hodno-
tenie svojej Ziadosti, a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze
prislusny orgdn s vykonanim hodnotenia sthlasi. Tento
prislusny orgdn je hodnotiacim prislusnym orgdnom.

2. Agentira informuje Ziadatela o poplatkoch splatnych
podla ¢lanku 80 ods. 1 a ziadost zamietne, ak Ziadatel neuhrad{
poplatky do 30 dni. Agentira o tom informuje Ziadatela
a hodnotiaci prislusny orgén.

Agenttra po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1
prijme Ziadost a informuje o tom Ziadatela a hodnotiaci
prislusny orgdn, pricom uvedie presny datum prijatia Ziadosti
a jej Specificky identifikacny kod.

3. Hodnotiaci prislusny orgdn do 30 dni od prijatia Ziadosti
agentdrou Ziadost validuje, ak boli predlozené ddaje v stilade
s ¢lankom 6 ods. 1 pism. a) a b), pripadne aj pism. c), a odovod-
nenia Gpravy poziadaviek na tdaje.

V rémci validicie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci
prislusny organ neposudzuje kvalitu alebo vhodnost predloze-
nych tdajov alebo oddévodneni.

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje Ziadatela ¢o najskor po
prijati Ziadosti agentirou o poplatkoch vyzadovanych podla
¢lanku 80 ods. 2 a zamietne Ziadost, ak Ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Informuje o tom Ziadatela.
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4.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ usadi, Ze Ziadost
nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujiice informécie sa
pozaduji na validdciu Ziadosti, a stanovi primerand lehotu na
predlozZenie tychto informdcii. Uvedend lehota za beznych okol-
nosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny orgdn do 30 dni od prijatia dopliiujicich
informdcii Zziadost validuje, ak konstatuje, Ze predlozené
dopliujiice informdcie st postacujiice na splnenie poziadaviek
stanovenych v odseku 3.

Ak ziadatel nepredlozi pozadované informdcie v danom
termine, hodnotiaci prislusny orgdn Zziadost zamietne a infor-
muje o tom ziadatela a agentdru. V takychto pripadoch sa
refunduje Cast poplatku zaplateného v silade s ¢lankom 80
ods. 1 a 2.

5. Hodnotiaci prislusny orgdn o tom bezodkladne informuje
ziadatela, agentiru a iné prislusné orgdny o validdcii Ziadosti
v stlade s odsekom 3 alebo 4 a uvedie jej presny datum.

6.  Vodi rozhodnutiam agenttiry podla odseku 2 tohto ¢lanku
sa mozno odvolat v sulade s ¢ldinkom 77.

Cldnok 8
Hodnotenie Ziadosti

1. Hodnotiaci prislusny orgdn vyhodnoti ziadost do 365 dni
od jej validdcie v stlade s ¢lankami 4 a 5 a v pripade potreby aj
akykolvek ndvrh na Gpravu poziadaviek na ddaje predlozeny
v stlade s ¢lankom 6 ods. 3 a zasle agenttire hodnotiacu spravu
a zévery hodnotenia.

Predtym ako hodnotiaci prislusny orgdn predlozi svoje zdvery
agentdre, poskytne ziadatelovi moznost, aby do 30 dni pred-
lozil k hodnotiacej sprive a zdverom hodnotenia pisomné
pripomienky. Hodnotiaci prislusny orgdn tieto pripomienky
nélezite zohladni pri dokoncovani svojho hodnotenia.

2.V pripade, Ze sa ukdze, Ze na vykonanie hodnotenia st
potrebné dopliiujice informdcie, hodnotiaci prislusny orgin
poziada zZiadatela o predloZenie takychto informacii v stanovenej
lehote a informuje o tom agentdru. Ako sa uvddza v ¢lanku 6
ods. 2 druhom pododseku, hodnotiaci prislusny orgdn moze
podla potreby pozadovat od Ziadatela, aby poskytol dostatocné
tdaje na to, aby sa mohlo zistit, ¢i G¢innd latka splia kritéria
uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo ¢lanku 10 ods. 1. 365-dnova
lehota uvedend v odseku 1 tohto ¢ldnku sa pozastavi odo dna
predlozenia poziadavky. Obdobie pozastavenia nepresiahne
celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter pozadova-
nych informdcii alebo vynimocné okolnosti.

3.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ usudi, Ze existujia
obavy tykajtce sa zdravia [udi, zdravia zvierat alebo Zivotného
prostredia v dosledku kumulativnych Gcinkov vyplyvajiicich
z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujicich ta istd Gc¢innd
latku alebo iné ucinné latky, doloZi svoje obavy v stilade s pozia-
davkami prislusnych casti oddielu II bodu 3 prilohy XV k naria-
deniu (ES) ¢.1907/2006 a zahrnie tieto informécie do svojich
Zaverov.

4. Agentira do 270 dni od prijatia zdverov hodnotenia
vypracuje stanovisko k schvéleniu aé¢innej litky, v ktorom
zohladni zdvery hodnotiaceho prislusného orgdnu, a predlozi
ho Komisii.

Cldnok 9
Schvilenie cinnej litky

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

a) prijme vykondvacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi schvé-
lenie #cinnej latky a podmienky jej schvélenia, vratane
ddtumu schvalenia a ddtumu uplynutia platnosti schvalenia,
alebo

b) ak nie st splnené podmienky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1
alebo v prislusnych pripadoch podmienky stanovené v ¢lanku
5 ods. 2, alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili poza-
dované informdcie a tdaje, prijme vykondvacie rozhodnutie
o tom, Ze G¢innd latka sa neschvaluje.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

2. Schvilené ac¢inné latky sa zaradia do zoznamu schvile-
nych Géinnych latok Unie. Komisia tento zoznam aktualizuje
a v elektronickej forme ho spristupfiuje verejnosti.

Cldnok 10
Utinné latky, ktoré sa majd nahradit

1. Ucinnd litka sa povazuje za ldtku, ktord sa ma nahradit,
ak je splnend ktorakolvek z tychto podmienok:

a) splna aspon jedno z kritérii na vylicenie uvedenych v clanku
5 ods. 1, ale mozZe sa schvilit v stlade s ¢lankom 5 ods. 2;

b) spifia kritérid klasifikicie v silade s nariadenim (ES)
¢.1272/2008 ako respiraény senzibilizator;
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¢) podla situdcie je jej prijatelny denny prijem, akdtna refe-
renénd davka alebo prijatelnd troveni expozicie obsluhy
vyrazne niz§ia ako u vacSiny ucinnych ldtok schvalenych
pre ten isty typ vyrobkov a scendr pouZitia;

d) splna dve z kritérii, aby bola povazovand za PBT v stlade
s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

e) existuji dovody na obavy stivisiace s charakterom kritickych
ucinkov, ktoré v spojeni so spésobmi pouzitia vedd k situd-
cidm, ktoré by mohli nadalej vyvoldvat obavy, ako napriklad
vysoké potencidlne riziko pre podzemnt vodu, dokonca aj
pri velmi obmedzujicich opatreniach na manazment rizika;

f) obsahuje vyznamny podiel netc¢innych izomérov alebo
necistot.

2. Pri vypracovdvani stanoviska k schvéleniu alebo obno-
veniu schvdlenia dcinnej litky agentdra preskima, ¢i dcinnd
ldtka splna niektoré z kritérii uvedenych v odseku 1, a danou
otdzkou sa zaoberd vo svojom stanovisku.

3. Agentira pred tym, ako Komisii predlozi stanovisko
k schvaleniu alebo obnoveniu schvélenia G¢innej latky, a bez
toho, aby boli dotknuté ¢linky 66 a 67, zverejni na dobu
nepresahujicu 60 dni informdcie o potencidlnych latkach,
ktoré sa maji nahradif, priCom zainteresované tretie strany
mozZu pocas tejto doby predlozit prislusné informdcie vratane
informécii o dostupnych ndhraddch. Agentira tieto informdcie
nélezite zohladni pri dokoncovani svojho stanoviska.

4. Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 3 schvé-
lenie w¢innej latky, ktord sa povazuje za ldtku, ktord sa md
nahradit, ani Ziadne obnovenie schvalenia neprekro¢i obdobie
sedem rokov.

5. Utinné litky povazované v silade s odsekom 1 za latky,
ktoré sa maji nahradit, sa ako také ldtky identifikuji
v prislusnom nariaden{ prijatom v sdlade s ¢lankom 9.

Clanok 11
Technické usmernenia

Komisia vypractiva technické usmernenia s cielom ulahcit vyko-
ndvanie tejto kapitoly, a to predovietkym jej ¢lanku 5 ods. 2
a ¢lanku 10 ods. 1.

KAPITOLA III
OBNOVENIE A PRESKUMANIE SCHVALENIA UCINNEJ LATKY
Cldnok 12
Podmienky obnovenia

1. Komisia obnovi schvdlenie tcinnej litky, ak dcinnd ldtka
stale spliia podmienky uvedené v clinku 4 ods. 1 alebo
pripadne podmienky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 2.

2. Podmienky stanovené pre u¢inné latky, ktoré sa uvadzaja
v ¢lanku 4 ods. 3, Komisia preskima a podla potreby zmeni
a doplni vzhladom na vedecky a technicky pokrok.

3. Obnovenie schvilenia Gi¢innej latky sa vydava na 15 rokov
pre vietky typy vyrobkov, na ktoré sa schvélenie vztahuje, ak vo
vykondvacom nariadeni prijatom v stilade s ¢linkom 14 ods. 4
pism. a) o obnoveni takéhoto schvdlenia nie je uvedené kratsie
obdobie.

Cldnok 13
Predkladanie a prijimanie Ziadosti

1. Ziadatelia, ktori chct poziadat o obnovenie schvélenia
ucinnej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov, predkladaja
agentdre Ziadost najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti
schvalenia. V pripade roznych ditumov uplynutia platnosti
pre rozne typy vyrobkov sa ziadost podd najmenej 550 dni
pred najskor$im ddtumom uplynutia platnosti.

2. Ked ziadatel Ziada o obnovenie schvélenia ticinnej ldtky,
predklada:

a) bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 21 ods. 1, v3etky
relevantné ddaje vyzadované podla ¢ldnku 20, ktoré sa
ziskali od pociato¢ného schvilenia alebo pripadne od pred-
chddzajiceho obnovenia, a

b) hodnotenie, ¢ zdvery pociatoéného alebo predchddzajiceho
hodnotenia Gcinnej litky ostdvaji v platnosti, ako aj
akékolvek podporné informicie.

3.  Ziadatel predkladd aj ndzov prislusného organu ¢&lenské
§tatu, ktory navrhuje na hodnotenie Ziadosti o obnovenie,
a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze tento prislusny
orgdn s vykonanim hodnotenia sthlasi. Tento prislusny orgin
je hodnotiacim prislusnym orgdnom.

Agentira informuje ziadatela o poplatkoch splatnych podla
¢linku 80 ods. 1 a Ziadost zamietne, ak Ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Agentira o tom informuje Ziadatela
a hodnotiaci prislusny organ.

Agentiira po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1
ziadost prijme a informuje o tom Ziadatela a hodnotiaci
prisludny orgdn, pricom uvedie ddtum prijatia.

4. Vodi rozhodnutiam agentdry podla odseku 3 tohto ¢ldnku
sa mozno odvolat v stlade s ¢lankom 77.
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Clanok 14
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1. Na zdklade postdenia dostupnych informacii a potreby
preskiimat zavery pociato¢ného hodnotenia Ziadosti o schvalenie
alebo pripadne jej predchddzajiiceho obnovenia hodnotiaci
prislusny organ rozhodne do 90 dni od prijatia ziadosti agen-
tirou v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 3, ¢i je vzhladom na sticasné
vedecké poznatky potrebné tplné hodnotenie zZiadosti o obno-
venie, pricom sa zohladnia vetky typy vyrobkov, o obnovenie

ktorych sa Ziada.

2.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny orgdn rozhodne, Ze je
potrebné dplné hodnotenie Zziadosti, hodnotenie sa vykond
v stlade s ¢lankom 8 ods. 1, 2 a 3.

V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, zZe uplné
hodnotenie Ziadosti nie je potrebné, do 180 dni od prijatia
ziadosti agentirou v stlade s ¢lankom 13 ods. 3 vypracuje
odporiacanie na obnovenie schvdlenia Gcinnej latky a predlozi
ho agentire. K6piu svojho odportcania poskytne Ziadatelovi.

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje Ziadatela ¢o najskor po
prijati Ziadosti agentiirou o poplatkoch vyzadovanych podla
lanku 80 ods. 2. Hodnotiaci prislusny orgdn zamietne Ziadost,
ak Ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni od oznidmenia a infor-
muje o tom Ziadatela.

3. Ak hodnotiaci prislusny orgdn vykonal plné hodnotenie
ziadosti, agentira do 270 dni, v inych pripadoch do 90 dni od
prijatia jeho odpordcania, vypracuje stanovisko k obnoveniu
schvalenia ac¢innej latky a predlozi ho Komisii.

4. Komisia po ziskani stanoviska agentiry prijme:

a) vykondvacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi obnovenie
schvalenia ti¢innej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov
a prislusné podmienky, alebo

b) vykonévacie rozhodnutie o tom, Ze schvélenie G¢innej latky
sa neobnovuje.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Uplatiiuje sa cldnok 9 ods. 2.

5. Ak z dovodov, ktoré ziadatel nemoéze ovplyvnit, platnost
schvalenia acinnej litky pravdepodobne uplynie pred prijatim
rozhodnutia o jeho obnoveni, Komisia prijme rozhodnutie

o odloZeni datumu uplynutia platnosti schvalenia na obdobie
postacujice na to, aby mohla ziadost preskiimat. Tieto vykona-
vacie akty sa prijmi v silade s konzultatnym postupom
uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

6. Ak Komisia rozhodne, Ze sa schvdlenie Gcinnej latky
neobnovi alebo sa zmeni a doplni pre jeden alebo viac typov
vyrobkov, clenské itity, alebo v pripade autorizicie Unie Komi-
sia, zru$ia autorizdcie biocidnych vyrobkov dotknutych typov
vyrobkov obsahujticich tdto ac¢innd latku, pripadne ich zmenia
a doplnia. Clénky 48 a 52 sa uplatiiuji zodpovedajiicim sposo-
bom.

Cldnok 15
Preskdmanie schvilenia cinnej latky

1. Komisia moZe preskimat schvdlenie G¢innej latky pre
jeden alebo viac typov vyrobkov kedykolvek, ak existuji
vyznamné naznaky, Ze uZ nie si splnené podmienky ustano-
vené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne podmienky stanovené
v ¢ldnku 5 ods. 2. Komisia moze tiez preskiamat schvélenie
Gcinnej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov na Ziadost
¢lenského 3tatu, ak existuji ndznaky, Ze pouzitie G¢innej latky
v biocidnych vyrobkoch alebo o3etrenych vyrobkoch predsta-
vuje vyznamné obavy, pokial ide o bezpe¢nost tychto biocid-
nych vyrobkov alebo osetrenych vyrobkov. Komisia spristup-
fiuje informécie o tom, Ze vykondva preskiimanie, a Ziadatelovi
poskytne moznost predlozif pripomienky. Komisia riadne
zohladni tieto pripomienky vo svojom preskdmani.

V pripade, Ze sa tieto ndznaky potvrdia, Komisia prijme vyko-
ndvacie nariadenie, ktorym sa zmenia a doplnia podmienky
schvalenia ¢innej litky alebo sa jej schvélenie zrusi. Uvedené
vykondvacie nariadenie sa prijme v stlade s postupom preska-
mania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3. Uplatiuje sa ¢lanok 9
ods. 2. Komisia o tom informuje povodnych Ziadatelov o schvé-
lenie.

Komisia prijme z riadne odévodnenych vdznych a naliehavych
dovodov okamzite uplatnitelné vykondvacie akty v silade
s postupom uvedenym v ¢clanku 82 ods. 4

2. Komisia sa moze radit s agenttrou o akychkolvek otdz-
kach vedeckého alebo technického charakteru, ktoré sa tykaji
preskdmania schvdlenia ticinnej ltky. Agentira do 270 dni od
predlozenia Ziadosti vypracuje stanovisko a predlozi ho Komisii.

3. Ak Komisia rozhodne, Ze schvélenie G¢innej latky zrusi
alebo zmeni pre jeden alebo viac typov vyrobkov, clenské
staty alebo v pripade autorizicie Unie Komisia zmenia a doplnia
autorizdcie biocidnych vyrobkov dotknutych typov vyrobkov
obsahujicich tdto ¢inna létku. Clinky 48 a 52 sa uplatiiuja
zodpovedajtcim sposobom.
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Cldnok 16
Vykondvacie opatrenia

Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov prijat
podrobné opatrenia na vykondvanie ¢lankov 12 az 15, ktorymi
sa dalej spresnia postupy na obnovenie a preskimanie schvé-
lenia G¢innej latky. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

KAPITOLA 1V

ZASADY  AUTORIZACIE  BIOCIDNYCH

VYROBKOV

VSEOBECNE

Cldnok 17

Spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivanie

1. Biocidne vyrobky sa nespristupniujii na trhu ani sa na fiom
nepouzivajd, ak nie sii autorizované v stilade s tymto nariade-
nim.

2. Ziadosti o autoriziciu predkladd potencidlny drzitel auto-
rizdcie alebo subjekt, ktory je nim povereny.

Ziadosti o vnitro$titnu autorizdciu v clenskom §tdte sa pred-
kladaja prislusnému orgdnu tohto ¢lenského stitu (dalej len
Lprijimajuci prislusny organ®).

Ziadosti o autoriziciu Unie sa predkladajii agenttire.

3. Autorizdcia sa moze udelif pre samostatny biocidny

vyrobok alebo pre skupinu biocidnych vyrobkov.

4. Autorizicia sa udeluje najviac na 10 rokov.

5. Biocidne vyrobky sa pouzivaju v stlade s podmienkami
autorizdcie ustanovenymi v stilade s ¢ldnkom 22 ods. 1 a poZia-
davkami na oznacovanie a balenie ustanovenymi v ¢lanku 69.

Nalezité pouzivanie zahffla raciondlne uplatiiovanie vhodnej
kombindcie fyzikdlnych, biologickych, chemickych alebo inych
opatreni, ¢im sa pouZivanie biocidnych vyrobkov obmedzuje na
nevyhnutné minimum a prijimajd sa primerané preventivne
opatrenia.

Clenské $téty prijmu opatrenia potrebné na zabezpecenie prime-
raného informovania verejnosti o prinosoch a rizikich spoje-
nych s biocidnymi vyrobkami a o moZznostiach minimalizcie
ich pouzivania.

6.  Drzitel autorizdcie informuje kazdy prislusny orgdn, ktory
vydal vnitrodtitnu autorizdciu pre skupinu biocidnych vyrob-
kov, o kazdom vyrobku z danej skupiny biocidnych vyrobkov
najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh, s vynimkou
tych pripadov, ked sa konkrétny vyrobok vyslovne uvidza
v autorizdcii alebo ked sa varidcia v zloZeni tyka len pigmentov,
aromatickych latok a farbiv v rdmci povolenych varidcii. V ozna-
meni sa uvedie presné zlozenie, obchodny ndzov a pripona &isla
autorizicie. V pripade autorizicie Unie informuje drzitel auto-
rizdcie agenttru a Komisiu.

7. Komisia prostrednictvom vykondvacieho aktu stanovi
postupy autorizdcie tych istych biocidnych vyrobkov tym
istym alebo inym podnikom za tych istych podmienok. Tento
vykondvaci akt sa prijme v sdlade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Cldnok 18
Opatrenia udrZatelného pouZzivania biocidnych vyrobkov

Do 18. jula 2015 Komisia predlozi na zdklade skiisenosti
z uplatiiovania tohto nariadenia Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o tom, ako toto nariadenie prispieva k udrza-
telnému pouzivaniu biocidnych vyrobkov, vritane potreby
zaviest dodato¢né opatrenia najmd pre profesiondlnych pouzi-
vatefov s cielom zniZit riziko, ktoré predstavuji biocidne
vyrobky pre zdravie [udi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie.
Této sprava okrem iného posudi:

a) podporu najlepsicho postupu ako prostriedku na obmedzo-
vanie pouZzivania biocidnych vyrobkov na minimum;

b) najicinnejsie pristupy na monitorovanie pouzivania biocid-

nych vyrobkov;

¢) vyvoj a uplatiiovanie zdsad integrovanej ochrany proti
skodcom s ohladom na pouzitie biocidnych vyrobkov;

d) rizikd, ktoré predstavuje pouzitie biocidnych vyrobkov v citli-
vych oblastiach, ako st 3koly, pracoviskd, materské skoly,
verejné priestory, centrd geriatrickej starostlivosti alebo v bliz-
kosti povrchovych alebo podzemnych vod a ¢i st potrebné
dalSie opatrenia na rieSenie takychto rizik;

e) ulohu, ktord by v udrzatelnom pouzivani biocidnych
vyrobkov mohla hrat zdokonalend previdzka zariadeni na
aplikaciu.

Na zdklade tejto spravy Komisia pripadne predlozi ndvrh na
prijatie v stlade s riadnym legislativnym postupom.
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Cldnok 19
Podmienky udelenia autorizicie

1. Biocidny vyrobok, ktory nie je sposobily na pouzitie zjed-
noduseného postupu autorizdcie podla ¢ldnku 25, sa autorizuje,
len ak st splnené tieto podmienky:

a) acinné latky st schvalené pre prislusny typ vyrobku a st
splnené vietky podmienky stanovené pre tieto icinné latky;

b) podla vieobecnych zdsad hodnotenia dokumenticie pre
biocidne vyrobky ustanovenych v prilohe VI sa zistilo, Ze
biocidny vyrobok, pokial sa pouziva ako autorizovany
vyrobok a so zretefom na faktory uvedené v odseku 2
tohto ¢lanku, splna tieto kritérid:

i) biocidny vyrobok je dostato¢ne t¢inny;

ii) biocidny vyrobok nemd Ziadne neprijatelné Gcinky na
cielové organizmy, najméd nesposobuje neprijatelnt rezis-
tenciu alebo krizovd rezistenciu ani zbytoéné utrpenie
a bolest pre stavovce;

iii) biocidny vyrobok nemd sim osebe ani v dosledku
svojich rezidui bezprostredné ani oneskorené neprijatelné
G¢inky na zdravie [udi vratane zranitelnych skupin alebo
zdravie zvierat, ¢i uz priamo alebo prostrednictvom
pitnej vody, potravy, krmiva, ovzdusia alebo inych
nepriamych t¢inkov;

iv) biocidny vyrobok nemd sim o sebe ani v ddsledku
svojich rezidui neprijatelné G¢inky na Zivotné prostredie
s osobitnym zretelom na tieto okolnosti:

— osud a rozsirenie biocidneho vyrobku v Zivotnom
prostredi,

— kontaminaciu povrchovych vod (vritane vod v tstiach
rieck a morskej vody), podzemnej a pitnej vody,
ovzdusia a pody, pricom sa zohladnia lokality vzdia-
lené od jeho pouzitia v dosledku prenosu prostredim
na velké vzdialenosti,

— vplyv biocidneho vyrobku na necielové organizmy,

— vplyv biocidneho vyrobku na biodiverzitu a ekosys-
tém;

¢) chemickd identitu, mnoZstvo a technickt ekvivalenciu Gcin-
nych latok v biocidnom vyrobku, a pripadne aj vietky toxi-
kologicky alebo ekotoxikologicky vyznamné a relevantné
necistoty a iné ako u¢inné latky a ich rezidud s toxikolo-
gickym alebo environmentdlnym vyznamom, ktoré vznikaji

v dosledku pouziti, ktoré sa majii autorizovat, je mozné urcit
podla prislusnych poziadaviek v prilohdch II a IIT;

d) stanovili sa fyzikdlne a chemické vlastnosti biocidneho
vyrobku a povazuji sa za prijatelné na Gcely primeraného
pouzitia a prepravy vyrobku;

e) v pripade potreby sa pre Gc¢inné litky obsiahnuté
v biocidnom vyrobku stanovuji maximdlne limity reziduf
pre potraviny a krmivd v stlade s nariadenim Rady (EHS)
¢.315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovuji postupy
Spolocenstva u kontaminujicich litok v potravindch (1),
nariadenim  Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES)
€. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a pred-
metoch uréenych na styk s potravinami (%), nariadenim
Eurépskeho  parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005
z 23. februdra 2005 o maximélnych hladindch rezidui pesti-
cidov v alebo na potravindch a krmivéch rastlinného a Zivo-
¢iSneho  povodu (), nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢ 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmako-
logicky tcinnych latok v potravindch Zivo¢isneho povodu (%)
alebo smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES
zo 7. mdja 2002 o neziaducich ldtkach v krmivich pre
zvieratd (°);

f) pri pouziti nanomateridlov v tomto vyrobku sa riziko pre
zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie hodnoti
oddelene.

2. Pri hodnoteni biocidneho vyrobku vzhladom na kritérid
stanovené v odseku 1 pism. b), sa zohladiuju tieto faktory:

a) redlne najhorSie podmienky, za ktorych sa moéze biocidny
vyrobok pouZivat;

b) sposob, akym sa mozu pouzivat osetrené vyrobky, ktoré boli
oSetrené biocidnym vyrobkom alebo ktoré obsahujt
biocidny vyrobok;

¢) dosledky pouzivania a zneskodnenia biocidneho vyrobku;

d) kumulativne tcinky;

e) synergické ucinky.

3. Biocidny vyrobok sa autorizuje iba na pouZitia, pre ktoré

boli predlozené prislusné informdcie v stlade s ¢ldankom 20.

.ES L 37, 13.2.1993, s. 1.
. EI:J L 338, 13.11.2004, s. 4.
.EU L 70, 16.3.2005, s. 1.
. EU L 152, 16.6.2009, s. 11.
. ES L 140, 30.5.2002, s. 10.
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4. Spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu na pouzivanie
pre Sirokd verejnost sa neautorizuje, ak:

a) splita kritérid podla smernice 1999/45[ES pre klasifikdciu
ako:

— toxicky (jedovaty) alebo velmi toxicky (velmi jedovaty),
— karcinogén kategorie 1 alebo 2,

— mutagén kategérie 1 alebo 2, alebo

— toxicky pre reprodukciu kategérie 1 alebo 2;

b) splia kritérid podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 pre klasifi-
kéciu ako:

— akdatne ordlne toxicky kategérie 1, 2 alebo 3,
— akatne dermalne toxicky kategérie 1, 2 alebo 3,

— akdtne inhalaéne toxicky (plyny a prach/hmla) kategérie
1, 2 alebo 3,

— akdatne inhalacne toxicky (pary) kategérie 1 alebo 2,
— karcinogén kategérie 1A alebo 1B,

— mutagén kategérie 1A alebo 1B, alebo

— toxicky pre reprodukciu kategérie 1A alebo 1B;

¢) spina kritérid na to, aby sa mohol povazovat za PBT alebo
vPvB v sdlade s prilohou XII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006;

d) md vlastnosti narti$ajiice endokrinny systém alebo
e) ma vyvojové neurotoxické alebo imunotoxické tcinky.

5. Bez ohladu na odseky 1 a 4 mozno biocidny vyrobok
autorizovat, aj ked nie sd tplne splnené podmienky stanovené
v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv), alebo ho mozno autori-
zovat na spristupnenie na trhu na pouzitie $irokou verejnostou,
aj ked st splnené kritérid uvedené v odseku 4 pism. ¢), ak by
neautorizovanie daného biocidneho vyrobku malo netmerné
negativne dosledky na spolo¢nost v porovnani s rizikom pre
zdravie ludi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyply-
vajucim z pouZivania biocidneho vyrobku za podmienok usta-
novenych v autorizacii.

Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto
odseku podlicha prislusnym opatreniam na zmiernenie rizika,
aby sa zabezpecilo, Ze expozicia ludi a Zzivotného prostredie
tomuto biocidnemu vyrobku je minimdlna. Pouzitie biocidneho
vyrobku autorizovaného podla tohto odseku sa obmedzuje na
¢lenské $taty, v ktorych st splnené podmienky prvého podod-
seku.

6. V pripade skupiny biocidnych vyrobkov sa moéze povolit
zniZenie percentudlneho podielu jednej alebo viacerych ucin-
nych latok afalebo zmena percentudlneho podielu jednej alebo
viacerych inych ako dcinnych litok afalebo nahradenie jednej
alebo viacerych inych ako déinnych ldtok inymi $pecifickymi
latkami, ktoré predstavuji rovnaké alebo nizsie riziko. Klasifi-
kdcia vyrobku a vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia kazdého
vyrobku skupiny biocidnych vyrobkov st rovnaké (s vynimkou
skupiny biocidnych vyrobkov, ktord zahffia koncentrdt na
profesiondlne pouzitie a vyrobky pripravené na pouzitie, ktoré
vznikli zriedenim toto koncentratu).

Skupina biocidnych vyrobkov sa autorizuje iba vtedy, ak sa
ocakava, Ze vietky biocidne vyrobky, ktoré do nej patria, splnia
podmienky stanovené v odseku 1, pricom sa zohladnia povo-
lené varidcie uvedené v prvom pododseku.

7. Perspektivny drzitel autorizdcie alebo jeho zdstupca
v pripade potreby poziada o stanovenie maximélnych limitov
rezidul pre dcinné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku

v sdlade s nariadenim (EHS) ¢.315/93, nariadenim (ES)
¢. 1935/2004, nariadenim (ES) ¢. 396/2005, nariadenim (ES)
¢.470/2009 alebo smernicou 2002/32/ES.

8. Ak v pripade t¢innych latok, na ktoré sa vztahuje ¢lanok
10 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 470/2009, nebol stanoveny
maximdlny limit rezidui v stllade s ¢lankom 9 uvedeného naria-
denia v Case schvélenia wc¢innej latky alebo ak je potrebné
zmenit a doplnit limit stanoveny v stlade s ¢lankom 9 uvede-
ného nariadenia, maximalny limit rezidui sa stanovi alebo
zmeni a doplni v sdlade s postupom uvedenym v ¢lanku 10
ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

9. Ak je biocidny vyrobok uréeny na priamu aplikdciu na
vonkajsie Casti ludského tela (pokozka, vlasovy systém, nechty,
pery, vonkajsie pohlavné organy) alebo zuby a sliznicu Ustnej
dutiny, nesmie obsahovat Ziadnu ind ako G¢innd latku, ktord
nemoze byt zaradend medzi kozmetické vyrobky podla naria-
denia (ES) & 1223/2009.

Cldnok 20
Poziadavky na Ziadosti o autoriziciu

1. Ziadatel o autorizdciu predkladd spolocne so Zziadostou
tieto dokumenty:

a) v pripade biocidnych vyrobkov, ktoré nespliiaji podmienky
stanovené v ¢lanku 25:

i) dokumentdciu pre biocidny vyrobok splfajici pozia-
davky uvedené v prilohe III alebo pisomné povolenie
na pristup k nej;

ii) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsa-
huje informdcie uvedené v ¢lanku 22 ods. 2 pism. a), b)
ae) az q);
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i) dokumentdciu k biocidnemu vyrobku alebo pisomné
povolenie na pristup k informdcidm o biocidnom
vyrobku, ktoré splnaju poziadavky uvedené v prilohe II
pre kazda G¢innd latku v biocidnom vyrobku;

b) v pripade biocidnych vyrobkov, o ktorych Zziadatel ustdi, Ze
spliiajii podmienky stanovené v ¢lanku 25:

i) zhrnutie charakteristtk biocidneho vyrobku uvedené
v pismene a) bode ii) tohto odseku;

i) ddaje o Gcinnosti a

iii) akékolvek iné relevantné informdcie, ktoré podporia
zdver, Ze biocidny vyrobok splia podmienky stanovené
v clanku 25.

2. Prijimajaci prislusny orgdn modzZe pozadovat, aby sa
ziadosti o vnutro$tatnu autorizdciu predkladali v jednom
dradnom jazyku alebo vo viacerych dradnych jazykoch ¢len-
ského stdtu, v ktorom sa tento prislusny orgdn nachddza.

3.V pripade Ziadosti o autoriziciu Unie predkladanych
podla &ldnku 43, ziadatel predlozi zhrnutie charakteristik
biocidneho vyrobku uvedené v odseku 1 pism. a) bode i)
tohto ¢ldnku v jednom z dradnych jazykov Unie, ktory hodno-
tiaci prislusny orgdn v case podania Ziadosti akceptuje, a vo
vSetkych dradnych jazykoch Unie pred autorizdciou biocidneho

vyrobku.

Cldnok 21
Oslobodenie od poziadaviek na ddaje

1. Odchylne od cldnku 20 Ziadatel nemusi poskytndt tdaje
pozadované podla uvedeného ¢lanku v pripade, Ze sa uplatiiuje
niektord z tychto podmienok:

a) Gdaje nie st potrebné vzhladom na expoziciu spojent
s navrhovanymi pouZitiami;

b) z vedeckého hladiska nie je poskytnutie tidajov potrebné
alebo

¢) udaje nie je mozné ziskat z technickych dovodov.

2. Ziadatel moze navrhnif Gpravu poziadaviek na ddaje
podla ¢lanku 20 v stlade s prilohou IV. V Ziadosti sa jasne
uvddza odovodnenie navrhovanych dprav poziadaviek na
udaje s odkazom na konkrétne pravidld v prilohe IV.

3. Aby sa zabezpecilo harmonizované uplatiiovanie odseku 1
pism. a) tohto c¢lanku, Komisia je splnomocnend v stlade
s ¢lankom 83 prijat delegované akty na stanovenie kritérii pre
vymedzenie, kedy by expozicia spojend s navrhovanymi pouzi-
tiami odovodiovala Gpravu poziadaviek podla ¢lanku 20.

Cldnok 22
Obsah autorizicie

1. V autorizicii sa ustanovia podmienky tykajiice sa spristup-
nenia na trhu a pouZzivania samostatného biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov a uvedie sa v nej zhrnutie
charakteristik biocidneho vyrobku.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 66 a 67, zhrnutie
charakteristik samostatného biocidneho vyrobku alebo v pripade
skupiny biocidnych vyrobkov zhrnutie charakteristik biocidnych
vyrobkov v ramci tejto skupiny biocidnych vyrobkov zahftia
tieto informdcie:

(S

) obchodny ndzov biocidneho vyrobku;

b) menofndzov a adresa drzitela autorizdcie;

¢) datum udelenia autorizdcie a ddtum uplynutia jej platnosti;

d) dcislo autorizdcie biocidneho vyrobku, v pripade skupiny
biocidnych vyrobkov spolu s priponami urcenymi pre
jednotlivé biocidne vyrobky, ktoré patria do skupiny;

e) kvalitativne a kvantitativne zloZenie, pokial ide o ucinne
litky a iné ako ucinné latky, ktoré je nevyhnutné poznat
na riadne pouzivanie biocidnych vyrobkov; a v pripade
skupiny biocidnych vyrobkov sa v kvantitativnom zloZeni
uvedie minimdlny a maximdlny percentudlny podiel kazdej
Gcinnej a inej ako ucinnej latky, pricom minimalny percen-
tudlny podiel niektorych litok moze byt 0 %;

f) vyrobcov biocidneho vyrobku (mend/ndzvy a adresy vritane
miesta vyrobnych priestorov);

g) vyrobcov ucinnych ldtok (mend/ndzvy a adresy vritane
miesta vyrobnych priestorov);

h) typ tGpravy biocidneho vyrobku;

i) wvystrazné a bezpecnostné upozornenia;

j) typ vyrobku a pripadne presny opis autorizovaného pouzi-
tia;

k) cielové skodlivé organizmy;

1) aplikacéné ddvky a ndvod na pouzitie;

m) kategérie pouzivatelov;

n) udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych
nepriaznivych Gcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej
pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostre-

dia;



27.6.2012

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 167/21

o) ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

p) podmienky skladovania a trvanlivost biocidneho vyrobku za
beznych skladovacich podmienok;

q) pripadne iné informdcie o biocidnom vyrobku.

Cldnok 23
Porovndvacie posddenie biocidnych vyrobkov

1. Prijimajici prislusny orgdn alebo v pripade hodnotenia
Ziadosti 0 autorizdciu Unie hodnotiaci prislusny orgdn vykonava
porovnavacie postidenie ako stcast hodnotenia Ziadosti o auto-
rizdciu alebo obnovenie autorizdcie biocidneho vyrobku obsa-
hujtceho t¢inna latku, ktord sa md nahradit v sdlade s ¢lankom
10 ods. 1.

2. Vysledky porovnavacieho postdenia sa bezodkladne zasie-
lajti prislusnym organom ostatnych ¢lenskych §titov a agentire,
a v pripade hodnotenia Ziadosti o autorizdciu Unie aj Komisii.

3. Prijimajici prislusny orgdn alebo v pripade rozhodnutia
o Ziadosti o autoriziciu Unie Komisia zakdze alebo obmedzi
spristupniovanie biocidneho vyrobku obsahujiceho ucinnd
latku, ktord sa md nahradit, na trhu alebo jeho pouzivanie, ak
porovndvacie postdenie v silade s prilohou VI (dalej len
,porovnavacie postudenie?) preukdze, Ze su splnené obidve
tieto kritérid:

a) pre pouzitia uvedené v Ziadosti uz existuje iny autorizovany
biocidny vyrobok alebo nechemickd metéda kontroly alebo
prevencie, ktoré predstavuji vyznamne nizsie celkové riziko
pre zdravie [udi, zdravie zvierat a Zzivotné prostredie, st
dostatocne U¢inné a nepredstavuji iné vyznamné hospo-

dérske alebo praktické nevyhody;

b) chemicka roznorodost G¢innych ltok je dostato¢nd na mini-
malizovanie vyskytu rezistencie u cielového $kodlivého orga-
nizmu.

4. Odchylne od odseku 1 sa biocidny vyrobok obsahujici
ucinna latku, ktord sa md nahradit, moZe autorizovat na najviac
Styri roky bez porovndvacicho posidenia vo vynimocnych
pripadoch, ked je potrebné najskor ziskat skdsenosti pouzi-
vanim tohto vyrobku v praxi.

5.V pripade, Ze sa porovnavacie postdenie zaoberd otdzkou,
ktortd by z dovodov jej rozsahu alebo dosledkov bolo lepsie
riesit na drovni Unie, najmi ak sa tyka dvoch alebo viacerjch
prislusnych orgdnov, prijimajici prislusny orgdn moze otdzku
postipit na rozhodnutie Komisii. Komisia prijme takého
rozhodnutie prostrednictvom vykondvacich aktov v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Komisia je splnomocnend v sdlade s ¢lankom 83 prijat delego-
vané akty tykajiice sa spresnenia kritérii posudzovania, kedy sa
porovndvacie postidenia zaoberaji otdzkami, ktoré by sa lepsie
riesili na trovni Unie, ako aj postupy pre takéto porovnavacie
postdenia.

6. Bez ohladu na ¢ldnok 17 ods. 4 a bez toho, aby bol
dotknuty odsek 4 tohto ¢lanku, sa autorizdcia biocidneho
vyrobku obsahujiiceho w&innd litku, ktord sa md nahradit,
udeluje na obdobie, ktoré nepresiahne pit rokov, a obnovuje
na obdobie, ktoré nepresiahne pit rokov.

7. Ak sa rozhodne, Ze pouZzivanie biocidneho vyrobku sa
neautorizuje alebo sa obmedzi v silade s odsekom 3, toto
zruenie alebo zmena a doplnenie autorizdcie nadobudne Géin-
nost $tyri roky po tomto rozhodnuti. Ak viak platnost schva-
lenia G¢innej latky, ktord sa md nahradit, uplynie skor, zrusenie
autorizacie nadobudne t¢innost k tomuto skorSiemu ddtumu.

Clanok 24
Technické usmernenia

Komisia vypractiva technické usmernenia s cielom ulah¢it vyko-
ndvanie tejto kapitoly, a to predovietkym jej ¢ldnku 22 ods. 2
a ¢lanku 23 ods. 3.

KAPITOLA V
ZJEDNODUSENY POSTUP AUTORIZACIE
Cldnok 25

Podmienky na pouZitie zjednoduseného

autorizacie

postupu

Pre biocidne vyrobky, ktoré si sposobilé na pouzitie zjednodu-
Seného postupu autorizdcie, mozno poziadat o zjednoduseny
postup autorizacie. Biocidny vyrobok je sposobily na pouzitie
zjednodu$eného postupu autorizécie, ak st splnené vsetky tieto
podmienky:

a) vietky Gcinné ldtky, ktoré biocidny vyrobok obsahuje, st
zaradené do prilohy 1 a spliaji akékolvek obmedzenie,
ktoré sa uvadza v tejto prilohe;

b) biocidny vyrobok neobsahuje Zziadnu latku vzbudzujicu
obavy;

¢) biocidny vyrobok neobsahuje Ziadne nanomateridly;

d) biocidny vyrobok je dostato¢ne Géinny a

e) manipuldcia s biocidnym vyrobkom a pouzitie, na ktoré je
uréeny, si nevyzaduje osobné ochranné prostriedky.
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Cldnok 26
Uplatnitelny postup

1. Ziadatelia, ktor{ chct poziadaf o autorizdciu biocidneho
vyrobku, ktory splita podm1er1ky ¢lanku 25, pred1021a ziadost
agentiire, pricom jej ozndmia ndzov prislusného orgdnu clen-
ského sttu, ktory navrhuji na hodnotenie svojej Ziadosti,
a poskytnii pisomné potvrdenie o tom, Ze tento prislusny
organ s vykonanim hodnotenia sthlasi. Tento prislusny orgin
je hodnotiacim prislusnym orgdnom.

2. Hodnotiaci prislusny orgdn informuje Ziadatela o poplat-
koch splatnych podla ¢lanku 80 ods. 2 a Ziadost zamietne, ak
ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Informuje o tom Ziada-
tela.

Hodnotiaci prislusny orgén po prijati poplatkov splatnych podla
¢lanku 80 ods. 2 ziadost prijme a informuje o tom Ziadatela,
pricom uvedie ditum prijatia.

3. Hodnotiaci prislusny orgdn autorizuje biocidny vyrobok
do 90 dni od prijatia Ziadosti, ak uzni, Ze vyrobok splna
podmienky stanovené v ¢lanku 25.

4.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ usadi, Ze Ziadost
nie je Gplnd, informuje Ziadatela, aké dopliujiice informécie sa
poZzaduji, a stanovi primerand lehotu na predlozenie tychto
informdcif. Tato lehota za beznych okolnosti nepresiahne 90

dni.

Hodnotiaci prislusny orgdn autorizuje biocidny vyrobok do 90
dni od prijatia dopliujicich informdcii, ak na zdklade tychto
informdcii uznd, Ze vyrobok spliia podmienky stanovené
v clanku 25.

V pripade, Ze Zziadatel nepredlozi pozadované informdcie
v danej lehote, hodnotiaci prislusny orgin Zziadost zamietne
a informuje o tom ziadatela. V takychto pripadoch, ak boli
zaplatené poplatky, sa refunduje cast poplatku zaplateného
v stlade s clankom 80 ods. 2.

Cldnok 27

Spristupiiovanie biocidnych vyrobkov autorizovanych
v stlade so zjednodusenym postupom autorizicie na trhu

1. Biocidny vyrobok autorizovany v stilade s ¢linkom 26 sa
moze spristupnit na trhu vo vietkych ¢lenskych statoch bez
potreby vzdjomného uznania. Drzitel autorizicie viak informuje
kazdy clensky stat najneskor 30 dni predtym, ako uvedie
biocidny vyrobok na trh na tzemi ¢lenského $titu, a pouziva
na oznaceni vyrobku tradny jazyk alebo jazyky clenského statu,
pokial dotknuty ¢lensky $tit neustanovi inak.

2. Ak sa clensky $tat, ktory nie je $titom hodnotiaceho
prislusného orgdnu, nazdéva, ze biocidny vyrobok autorizovan)’r
v stilade s clankom 26 nebol ozndmeny alebo nie je oznaceny
v stlade s odsekom 1 tohto clanku alebo nesplia podmienky
podla clanku 25, moze tdto zdlezitost postipit koordinacnej
skupine zriadenej v sdlade s ¢lankom 35 ods. 1. Primerane sa
uplatiiuje ¢ldnok 35 ods. 3 a ¢ldnok 36.

Ak md clensky stdt oprdvnené dovody nazdavat sa, zZe biocidny
vyrobok autorizovany v silade s clinkom 26 nesplfia kritérid
stanovené v ¢lanku 25 a este nebolo prijaté rozhodnutie podla
¢lankov 35 a 36, tento clensky 3tit moze docasne obmedzit
alebo zakdzat spristupnenie na trhu alebo pouZzivanie daného
vyrobku na svojom tzemi.

Cldnok 28
Zmena a doplnenie prilohy I

1. Komisia je splnomocnend po ziskani stanoviska agentiry
prijat v stlade s ¢lankom 83 delegované akty tykajiice sa zmeny
a doplnenia prilohy I s cielom zaradit do nej uc¢inné latky, ak
existuje dokaz, Ze nevyvoldvaji obavy podla odseku 2 tohto
¢lanku.

2. Utinné litky vyvolavajii obavy, ak:
nariadenia  (ES)

a) spliaji  kritérid  klasifikicie  podla

¢.1272/2008 ako:

— vybusnina/vysoko horlavd latka,

— organicky peroxid,

— akdatne toxickd latka kategérie 1, 2 alebo 3,

— Zieravé latka kategérie 1A, 1B alebo 1C,

— respira¢ny senzibilizdtor,

— kozny senzibilizitor,

— mutagén pre zdrodo¢né bunky kategérie 1 alebo 2,
— karcinogén kategorie 1 alebo 2,

— latka toxicka pre [udskd reprodukciu kategérie 1 alebo 2
alebo latka s G¢inkami na laktdciu alebo prostrednictvom
nej,

— latka toxickd pre 3pecificky cielovy orgdn pri jednora-
zovej alebo opakovanej expozicii, alebo

— latka toxickd pre vodné organizmy akitnej kategorie
nebezpecnosti 1;
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b) splnajii niektoré z kritérii pre litky, ktoré sa maji nahradit,
stanovené v ¢ldnku 10 ods. 1 alebo

¢) maji neurotoxické alebo imunotoxické vlastnosti.

Ucinné latky vyvolavaja obavy aj vtedy, ak nie je splnené Ziadne
zo $pecifickych kritérii uvedenych v pismendch a) az c), avsak
na zéklade spolahlivych informécif mozno primerane preukdzat
trovei obdv ekvivalentni obavdm vyplyvajicim z kritérii
uvedenych v pismendch a) az c).

3. Komisia je tiez splnomocnend po ziskani stanoviska agen-
tury prijat v stlade s ¢lankom 83 delegované akty tykajice sa
zmeny a doplnenia prilohy I s cielom obmedzit alebo odstranit
zdznam o Gcinnej latke, ak existuji dokazy, ze biocidne
vyrobky, ktoré obsahujt tdto latku za istych okolnosti nespliiaji
podmienky stanovené v odseku 1 tohto ¢ldnku alebo v ¢lanku
25. Ak sa to vyzaduje z vdznych a nalichavych dovodov, na
delegované akty prijaté podla tohto odseku sa uplatiluje postup
ustanoveny v Clanku 84.

4. Komisia uplatiiuje odsek 1 alebo 3 z vlastnej iniciativy
alebo na zZiadost hospodérskeho prevadzkovatela alebo ¢len-
ského $titu, ktory poskytne potrebné dokazy v stlade s uvede-
nymi odsekmi.

Pri kazdej zmene a doplneni prilohy I prijme Komisia v savis-
losti s kazdou latkou samostatny delegovany akt.

5. Komisia moze prijat vykondvacie akty, ktoré blizsie urcuji
postupy, ktoré treba dodrzat v stvislosti so zmenou
a doplnenim prilohy 1. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82
ods. 3.

KAPITOLA VI
VNUTROSTATNE AUTORIZACIE BIOCIDNYCH VYROBKOV
Cldnok 29
Predkladanie a validdcia Ziadosti

1. Ziadatelia, ktori chcti poZiadat o vndtro§tdtnu autorizdciu
v stlade s ¢lankom 17, predlozia ziadost prijimajicemu prislus-
nému orgdnu. Prijimajici prisludny orgdn informuje Ziadatela
o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80 ods. 2 a Ziadost
zamietne, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajtci
prislusny orgdn o tom informuje Ziadatel'a. Prijimajici prislusny
orgdn po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 2
ziadost prijme a informuje o tom Ziadatela, pricom uvedie
datum prijatia.

2. Prijimajici prisluSny orgdn Ziadost do 30 dni od jej
prijatia validuje, ak spliia tieto poziadavky:

a) boli predlozené prislusné informdcie uvedené v ¢lanku 20 a

b) ziadatel vyhldsi, Ze o vnutro$titnu autorizdciu pre ten isty
biocidny vyrobok na rovnaké pouzitie nepoziadal zZiadny iny
prislusny organ.

V rdmci validicie uvedenej v prvom pododseku prijimajici
prislusny orgdn neposudzuje kvalitu alebo vhodnost predloze-
nych tdajov alebo oddévodneni.

3.V pripade, Ze prijimajuci prislusny organ ustdi, Ze ziadost
nie je Uplnd, informuje Ziadatela, aké dopliiujice informdcie sa
pozadujii na validdciu Ziadosti, a stanovi primerand lehotu na
predlozZenie tychto informdcii. Uvedend lehota za beznych okol-
nosti nepresiahne 90 dni.

Prijimajici prislusny orgdn do 30 dni od prijatia dopliiujicich
informdcii Ziadost validuje, ak konstatuje, Ze predlozené
doplnujtce informdcie si postaCujiice na splnenie poziadaviek
stanovenych v odseku 2.

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

4.V pripade, Ze sa na zdklade registra pre biocidne vyrobky
uvedeného v ¢lanku 71 zisti, Ze Ziadost tykajucu sa jedného
biocidneho vyrobku posudzuje aj iny prislusny orgdn, ako je
prijimajuci prislusny orgdn, alebo Ze tento prislusny orgdn ten
isty biocidny vyrobok uZz autorizoval, prijimajici prislusny
orgdn odmietne Zziadost hodnotit. V takom pripade prijimajtici
prislusny orgdn informuje Ziadatela o moznosti poziadat
o vzdjomné uznanie v sdlade s ¢lankom 33 alebo 34.

5. Ak sa odsek 3 neuplatiiuje a prijimajici prislusny orgin
usudi, ze ziadost je dplnd, validuje ju a bezodkladne o tom
informuje Ziadatela, pricom uvedie ddtum validdcie.

Cldnok 30
Hodnotenie Ziadosti

1.  Prijimajici prislusny orgdn do 365 dni od validdcie
ziadosti v stlade s ¢lankom 29 rozhodne o tom, ¢ sa udeli
autorizdcia v stlade s ¢ldnkom 19. Zohladni pri tom vysledky
porovnavacicho postdenia, ktoré sa vykonalo na zdklade
¢lanku 23.
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2.V pripade, Ze sa ukaze, Ze na vykonanie tplného hodno-
tenia Ziadosti st potrebné dopliujiice informdcie, prijimajtici
prislusny orgdn poziada Ziadatela o predlozenie takychto infor-
mécil v stanovenej lehote. 365-dilova lehota uvedend v odseku
1 sa pozastavi odo dna predlozenia poziadavky az do dia
prijatia informdcii. Obdobie pozastavenia nepresiahne celkovy
pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter pozadovanych
informdcif alebo vynimocné okolnosti.

V pripade, Ze Zziadatel nepredlozi pozadované informdcie
v danej lehote, prijimajici prislusny orgdn Ziadost zamietne
a informuje o tom Ziadatela.

3. Prijimajici prislusny orgdn v rdmci 365-dnovej lehoty
uvedenej v odseku 1:

a) vypracuje ndvrh sprdvy, v ktorej zhrnie zdvery svojho
hodnotenia a dovody na autoriziciu biocidneho vyrobku
alebo na zamietnutie udelenia autorizdcie (dalej len ,hodno-
tiaca sprava“);

=

zasle elektronickd kopiu ndvrhu hodnotiacej spravy Ziada-
telovi @ umozni mu, aby do 30 dni predlozil svoje pripo-
mienky, a

¢) pri finalizdcii svojho hodnotenia tieto pripomienky ndleZite
zohladni.

Cldnok 31
Obnovenie vniitrostitnej autorizicie

1.  Drzitel autorizicie alebo osoba nim poverend, ktord chce
poziadat o obnovenie vnitro§titnej autorizcie pre jeden alebo
viac typov vyrobkov, predlozi Ziadost prijimajicemu prislus-
nému orgdnu najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti auto-
rizdcie. V pripade obnovenia pre viac nez jeden typ vyrobkov sa
ziadost podd najmenej 550 dni pred najskor$im ddtumom uply-
nutia platnosti.

2. Prijimajici prislusny orgdn obnovi vnutro$titnu autori-
zciu za predpokladu, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 19
st stale splnené. Zohladni pri tom vysledky porovnavacieho
posudenia, ktoré sa vykonalo na zdklade ¢lanku 23.

3. Ked ziadatel Ziada o obnovenie, preklada:

a) bez toho, aby sa to dotklo ¢ldnku 21 ods. 1, vSetky rele-
vantné tdaje vyzadované podla ¢lanku 20, ktoré sa ziskali
od pociato¢nej autorizicie alebo pripadne od predchddzaji-
ceho obnovenia, a

b) hodnotenie, ¢i zdvery pociato¢ného alebo predchadzajiiceho
hodnotenia biocidneho vyrobku ostdvaji v platnosti, ako aj
akékolvek podporné informécie.

4. Prijimajtci prislusny orgdn informuje Ziadatela o poplat-
koch splatnych podla ¢lanku 80 ods. 2 a ziadost zamietne, ak
ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Prijimajici prislusny
orgdn o tom informuje Ziadatela.

Prijimajtici prislusny orgdn po prijati poplatkov splatnych podla
¢lanku 80 ods. 2 Ziadost prijme a informuje o tom Ziadatela,
pricom uvedie ditum prijatia.

5. Prijimajtci prislusny orgdn na zdklade postidenia dostup-
nych informdcii a potreby preskimat zavery pociatoéného
hodnotenia ziadosti o autorizdciu alebo pripadne jej predcha-
dzajiceho obnovenia rozhodne do 90 dni od prijatia Ziadosti
podla ¢lanku 4, ¢i je vzhladom na stcasné vedecké poznatky
potrebné dplné hodnotenie Ziadosti o obnovenie, pricom sa
zohladnia vietky typy vyrobkov, o obnovenie ktorych sa ziada.

6. Ak prijimajici prislusny orgdn rozhodne, Ze je potrebné
tplné hodnotenie Ziadosti, rozhodne o obnoveni autorizdcie po
vykonani hodnotenia ziadosti v stlade s ¢lankom 30 ods. 1, 2
a 3.

Ak prijimajtci prislusny orgdn rozhodne, Ze Gplné hodnotenie
ziadosti nie je potrebné, rozhodne o obnoveni autorizicie do
180 dni od prijatia Ziadosti v stlade odsekom 4 tohto ¢lanku.

7. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel vnitrotitnej autorizdcie
nemodze ovplyvnif, neprijme Zziadne rozhodnutie o obnoveni
uvedenej autorizdcie pred uplynutim jej platnosti, prijimajtici
prislusny orgdn ju obnovi na obdobie potrebné na ukonéenie
hodnotenia.

KAPITOLA VII
POSTUPY VZAJOMNEHO UZNAVANIA
Cldnok 32
Autorizécia prostrednictvom vzdjomného uzndvania

1.  Ziadosti o vzdjomné uznanie vnitro§titnej autorizdcie sa
poddvaja v stlade s postupmi ustanovenymi v ¢ldnku 33
(postupné vzdjomné uzndvanie) alebo v ¢lanku 34 (paralelné
vzdjomné uzndvanie).

2. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 37, vSetky clenské
Staty, ktoré prijma Ziadosti o vzdjomné uznanie vndtro§titnej
autorizdcie biocidneho vyrobku v stilade s postupmi stanove-
nymi v tejto kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autori-
zujt biocidny vyrobok za rovnakych podmienok.
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Cldnok 33
Postupné vzijomné uznivanie

1. Ziadatelia, ktorf chcd v jednom alebo viacerych ¢lenskych
Statoch (dalej len ,dotknuté ¢lenské $tity*) poziadat o postupné
vzdjomné uznanie vnutro§tatnej autorizdcie pre biocidny vyro-
bok, ktory uz je v sdlade s clankom 17 autorizovany v inom
¢lenskom $tdte (dalej len ,referencny clensky stat“), predlozia
kazdému prislusnému orginu dotknutych ¢lenskych $tatov
ziadost, ktord pri kazdom pripade obsahuje preklad vntro-
Statnej autorizdcie, ktort udelil referenény clensky stit, do
tych dradnych jazykov dotknutého clenského Statu, ktoré sa
mozu pozadovat.

Prislusné orgdny dotknutych ¢lenskych Stitov informuji Ziada-
tefa o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80 a zamietnu
ziadost, ak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni. Uvedené
orgdny o tom informuji Ziadatela a iné prislusné organy.
Prislusné organy dotknutych c¢lenskych Stitov po prijati
poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 Ziadost prijmt a informuji
ziadatela, pricom uvedd ddtum jej prijatia.

2. Dotknuté ¢lenské staty do 30 dni od prijatia podla odseku
1 ziadost validujii a informuji o tom Zziadatela, pricom uvedi
datum validacie.

Dotknuté ¢lenské Stity sa do 90 dni od validdcie Ziadosti a v
stlade s clankami 35, 36 a 37 dohodnd na zhrnuti charakte-
risttk vyrobku uvedenych v ¢ldnku 22 ods. 2 a svoju dohodu
zaznamenaji v Registri pre biocidne vyrobky.

3. Kazdy dotknuty clensky $tit do 30 dni od dosiahnutia
dohody autorizuje biocidny vyrobok v stlade s dohodnutym
zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.

4. Bez toho, aby boli dotknuté ¢linky 35, 36 a 37, ak sa
dohoda nedosiahne v lehote 90 dni uvedenej v druhom podod-
seku odseku 2, moze kazdy clensky §tdt, ktory sahlasi s charak-
teristikami biocidneho vyrobku uvedenymi v odseku 2, autori-
zovat vyrobok.

Cldnok 34
Paralelné vzijomné uzndvanie

1.  Ziadatelia, ktori chcti poziadat o paralelné vzdjomné
uznanie pre biocidny vyrobok, ktory este nie je autorizovany
v stlade s ¢lankom 17 v Ziadnom c¢lenskom stite, predloZia
prislusnému orgdnu ¢lenského statu podla svojho vyberu (dalej
len ,referen¢ny clensky $tdt) ziadost, ktord obsahuje:

a) informdcie uvedené v ¢lanku 20;

b) zoznam vsetkych dalsich ¢lenskych stitov, v ktorych sa
ziada o vnatro§titnu autorizdciu (dalej len ,dotknuté ¢lenské
staty”).

Za hodnotenie Ziadosti zodpovedd referenény clensky $tét.

2. Zdroven s predlozenim Ziadosti referencnému ¢lenskému
Statu v sulade s odsekom 1 Ziadatel prislusnym orgdnom vset-
kych dotknutych clenskych stitov predlozi aj Ziadost
o vzdjomné uznanie autorizdcie, o ktorti Ziadal v referencnom
¢lenskom S$tdte. Tato Ziadost obsahuje:

a) nazov referenéného clenského $titu a ndzvy dotknutych
Clenskych stétov;

b) zhrnutie charakteristik vyrobku uvedeného v ¢ldnku 20 ods.
1 pism. a) bode ii) v tych tradnych jazykoch uznavajicich
¢lenskych stdtov, ktoré sa mozu pozadovat.

3. Prislusné orgdny referen¢nych ¢lenskych $titov a dotknu-
tych clenskych $titov informuji Ziadatela o poplatkoch splat-
nych podla ¢lanku 80 a zamietnu Ziadost, ak Ziadatel neuhrad{
uvedené poplatky do 30 dni. Uvedené orgdny o tom informuja
ziadatela a iné prislusné orgdny. Prislusné organy referen¢ného
¢lenského §tdtu a dotknutych clenskych Stitov po prijat
poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 Ziadost prijma a informuju
ziadatela, pricom uvedi datum prijatia.

4. Referenény clensky stat ziadost validuje v stlade s ¢ldnkom
29 ods. 2 a 3 a informuje o tom Ziadatela a dotknuté ¢lenské
Staty.

Do 365 dni od validicie Ziadosti ju referenény clensky stat
zhodnoti a v silade s ¢lankom 30 ods. 3 vypracuje ndvrh
hodnotiacej spravy a hodnotiacu spravu a zhrnutie charakte-
ristk biocidneho vyrobku zasle dotknutym ¢lenskym $titom
a ziadatelovi.

5. Dotknuté ¢lenské Stity sa do 90 dni od prijatia doku-
mentov uvedenych v odseku 4 a s vyhradou ¢lankov 35, 36
a 37 dohodnt na hodnotiacej sprave a zhrnuti charakteristik
vyrobku a svoju dohodu zaznamenajii v Registri pre biocidne
vyrobky. Referencny clensky $tdt vlozi dohodnuté zhrnutie
charakteristtk biocidneho vyrobku a zdveretnd hodnotiacu
spravu do Registra pre biocidne vyrobky spolu s pripadnymi
dohodnutymi podmienkami stanovenymi na spristupfiovanie
biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie.
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6.  Referencny clensky $tat a kazdy dotknuty ¢lensky stat do
30 dni od dosiahnutia dohody autorizuji biocidny vyrobok
v sdlade s dohodnutym zhrnutim charakteristtk biocidneho
vyrobku.

7. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 35, 36 a 37, ak sa
dohoda nedosiahne v lehote 90 dni uvedenej v odseku 5, moze
autorizovat vyrobok kazdy ¢lensky $tat, ktory sahlasi s charak-
teristikami biocidneho vyrobku uvedenymi v odseku 5.

Cldnok 35
Postiipenie nimietok koordinacnej skupine

1. Na preskiimanie vietkych otdzok s vynimkou pripadov
uvedenych v ¢ldnku 37, ktoré sa tykaji toho, ¢i biocidny vyro-
bok, pre ktory sa podala Ziadost o vzdjomné uznanie v stlade
s clankom 33 alebo ¢ldnkom 34, spliia podmienky udelenia
autorizacie ustanovené v clanku 19, sa zriadi koordina¢nd
skupina.

Na praci koordinacnej skupiny s oprdvnené zicastiovat sa
vetky ¢lenské Staty a Komisia. Agentira zabezpecuje pre koor-
dina¢nt skupinu sekretaridt.

Koordina¢nd skupina si vytvori rokovaci poriadok.

2. Ak ktorykolvek z dotknutych ¢lenskych statov usadi, Ze
biocidny vyrobok hodnoteny referenénym clenskym $titom
nesplita podmienky ustanovené v ¢lanku 19, zasle podrobné
vysvetlenie spornych bodov a dévody svojho stanoviska refe-
rencnému  Clenskému  Statu, ostatnym dotknutym clenskym
Statom, ziadatelovi a v prislusnych pripadoch aj drzitelovi auto-
rizdcie. Sporné body sa bezodkladne ozndmia koordinacnej
skupine.

3.V ramci koordinacnej skupiny vsetky clenské Stity
uvedené v odseku 2 tohto ¢ldnku vynaloZia maximalne dsilie
na dosiahnutie dohody o opatreniach, ktoré sa maji prijat.
Ziadatelovi poskytnd prilezitost, aby ozndmil svoje stanovisko.
V pripade, Ze dosiahnu dohodu do 60 dni od ozndmenia o spor-
nych bodoch uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku, referenény
Clensky §tdt zaznamend dohodu do Registra pre biocidne
vyrobky. Postup sa tym povaZuje za ukonceny a referenény
Clensky stat a kazdy dotknuty clensky $tdt autorizuji biocidny
vyrobok v sulade s clankom 33 ods. 4 alebo clankom 34
ods. 6.

Cldnok 36
Postiipenie nevyrieSenych nimietok Komisii

1. Ak ¢lenské Staty uvedené v ¢lanku 35 ods. 2 nedosiahnu
dohodu v Sestdesiatdiiovej lehote ustanovenej v ¢lanku 35 ods.
3, referencny clensky Sstit bezodkladne informuje Komisiu
a poskytne jej podrobné vyjadrenie k otdzkam, na ktorych sa
¢lenské stity nevedeli dohodnut, a dévody tejto nezhody. Kopia
tohto vyjadrenia sa zasiela dotknutému ¢lenskému $tatu, Ziada-
telovi a v prislusnych pripadoch aj drzitelovi autorizécie.

2. Komisia mdze poziadat agentiru o stanovisko k vedeckym
alebo technickym otdzkam, ktoré vzniesli clenské $taty.
V pripade, 7e Komisia nepoziada agentiru o stanovisko,
poskytne ziadatelovi a pripadne aj drzitelovi autorizdcie
moznost predlozit do 30 dni pisomné pripomienky.

3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme
rozhodnutie o postiipenej zdleZitosti. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmd v siilade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 82 ods. 3.

4. Rozhodnutie uvedené v odseku 3 je urcené vietkym clen-
skym $tdtom a na Gcely informovania sa ozndmi Ziadatelovi a v
prislusnych pripadoch drzitelovi povolenia. Do 30 dni od ozna-
menia rozhodnutia dotknuté ¢lenské Stity a referen¢ny clensky
stat bud’ udelia, odmietnu udelit alebo zrusia autorizaciu, alebo
zmenia jej podmienky, ak je to potrebné na dosiahnutie siladu
s rozhodnutim.

Cldnok 37
Vynimky zo vzdjomného uznivania

1. Odchylne od ¢ldnku 32 ods. 2 moze ktorykolvek
dotknuty ¢lensky $tat navrhnit odmietnutie udelenia autorizacie
alebo tpravu podmienok autorizdcie, ktord sa md udelit, pod
podmienkou, Ze takéto opatrenie mozno oddévodnit na zdklade:

a) ochrany Zivotného prostredia;

b) verejného poriadku alebo verejnej bezpecnosti;

¢) ochrany zdravia a Zivota ludi, najmi zranite[nych skupin,
alebo zvierat alebo rastlin;

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

e) skutocnosti, ze cielovy organizmus nie je pritomny v $kod-
livom mnozstve.
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Ktorykolvek z dotknutych ¢lenskych $titov moze okrem iného
v stlade s prvym pododsekom navrhnat, aby sa zamietlo
udelenie autorizdcie alebo aby sa upravili podmienky autoriza-
cie, ktord sa md udelit pre biocidny vyrobok obsahujici t¢innd
latku, na ktord sa vztahuje ¢ldnok 5 ods. 2 alebo ¢ldnok 10
ods. 1.

2. Dotknuty ¢lensky 3tdt zasle Ziadatelovi podrobné odovod-
nenie pre pozadovanie vynimky podla odseku 1 a usiluje sa so
ziadatelom dohodnit na navrhovanej vynimke.

Ak dotknuty ¢lensky $tdt nie je schopny dohodnit sa so Ziada-
telom alebo nedostane od Ziadatela Ziadnu odpoved do 60 dni
od zaslania tohto od6vodnenia, informuje Komisiu. Komisia
v takom pripade:

a) moze poziadat agentiru o stanovisko k vedeckym alebo
technickym otdzkam, ktoré vzniesol Ziadatel alebo dotknuty
Clensky stat;

b) prijme rozhodnutie o vynimke v stlade s postupom preski-
mania uvedenym v ¢ldnku 82 ods. 3.

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

Dotknuty ¢lensky §tdt prijme opatrenia potrebné na dosiahnutie
suladu s rozhodnutim Komisie do 30 dni odo diia, kedy mu
bolo ozndmené.

3. Ak Komisia neprijala rozhodnutie v sdlade s odsekom 2
do 90 dni, odkedy bola informovand v stilade s druhym podod-
sekom odseku 2, dotknuty ¢lensky $tat moze uplatnit odchylku
navrhnutd podla odseku 1.

Pocas priebehu postupu podla tohto ¢lanku je povinnost ¢len-
ského §tdtu autorizovat biocidny vyrobok do dvoch rokov od
ddtumu schvilenia uvedend v ¢lanku 89 ods. 3 prvom podod-
seku docasne pozastavend.

4. Odchylne od ¢lanku 32 ods. 2 méze Cdlensky stat
odmietnut udelit autorizdcie pre typy vyrobkov 15, 17 a 20
z dovodov dobrych Zivotnych podmienok zvierat. Clenské staty
bezodkladne informuji ostatné clenské Stity a Komisiu
o kazdom rozhodnuti, ktoré v tejto stvislosti prijali, a uvedd
jeho dovody.

Cldnok 38
Stanovisko agentiiry

1. Ak o to Komisia poziada podla ¢lanku 36 ods. 2 alebo
¢lanku 37 ods. 2, agentura vydd stanovisko do 120 dni odo
dna, ked jej prislusnd zaleZitost bola postiipena.

2. Predtym, ako agentiira vydd svoje stanovisko, poskytne
ziadatelovi a v prislusnych pripadoch drzitelovi autorizdcie
moznost predlozif pisomné pripomienky v stanovenej lehote,
ktord nepresiahne 30 dni.

Agentira moze pozastavit lehotu uvedend v odseku 1, aby
ziadatelovi alebo drzitelovi autorizdcie umoznila pripravit si
pripomienky.

Clanok 39

Ziadost o vzijomné uznanie predlozend tradnymi alebo
vedeckymi subjektmi

1.V pripade, Ze v ¢lenskom S§tdte nebola predloZend Ziadna
ziadost o vnutrodtitnu autorizdciu biocidneho vyrobku, ktory
uz je autorizovany v inom clenskom Stite, Gradné alebo
vedecké subjekty zapojené do ¢innosti ochrany proti $kodcom
alebo ochrany verejného zdravia moézu v rdmci postupu
vzajomného uzndvania stanoveného v ¢lanku 33 a so stihlasom
drzitela autorizécie v uvedenom inom ¢lenskom $tite poziadat
o vndtro$titnu autorizdciu tohto istého biocidneho vyrobku na
rovnaké pouzitie a s rovnakymi podmienkami pouzivania, ako
v danom c¢lenskom stéte.

Ziadatel preukaze, e pouzivanie takéhoto biocidneho vyrobku
je vo vieobecnom zdujme daného ¢lenského stitu.

Spolo¢ne so Zziadostou sa uhrddzaju poplatky splatné podla
¢lanku 80.

2. Ak prislusny orgdn dotknutého clenského 3tdtu ustdi, ze
biocidny vyrobok splia podmienky uvedené v ¢linku 19 a Zze
st splnené podmienky tohto ¢lanku, prislusny orgdn autorizuje
spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu a jeho pouzivanie.
V takom pripade md orgdn, ktory predlozil Ziadost, rovnaké
prava a povinnosti ako ostatni drzitelia autorizdcie.

Cldnok 40
Doplitujiice pravidld a technické usmernenia

Komisia je splnomocnend v silade s ¢lankom 83 prijat delego-
vané akty stanovujiice doplitujiice pravidld obnovenia autoriza-
cif, ktoré podlichaji vzdjomnému uzndvaniu.

Komisia vypracuje aj technické usmernenia s ciefom ulahcit
vykondvanie tejto kapitoly, a predovietkym clankov 37 a 39.
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KAPITOLA VIII
AUTORIZACIE UNIE PRE BIOCIDNE VYROBKY
ODDIEL 1
Udelovanie autorizdcii iinie
Cldnok 41
Autorizicia Unie

Pokial nie je stanovené inak, autorizdcia Unie, ktord vydala
Komisia v sdlade s tymto oddielom, plati v celej Unii. Ddva
v kazdom ¢lenskom $tdte rovnaké préva a povinnosti ako
vntitrostitna autorizdcia. Pri kategéridch biocidnych vyrobkov
uvedenych v ¢lanku 42 ods. 1 mozZe Ziadatel poziadat o autori-

zdciu Unie namiesto vndtro§titnej autorizicie a vzdjomného
uznania.

Cldnok 42

Biocidne vyrobky, pre ktoré mozno udelit autorizdciu
Unie

1. Ziadatelia mozu ziadat o autorizaciu Unie pre biocidne
vyrobky, ktoré maji podobné podmienky pouzitia v celej
Unii, okrem biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuji wGcinné
laitky v zmysle ¢lanku 5 a typov vyrobkov 14, 15, 17, 20
a 21. Autoriziciu Unie mozno udelit:

a) od 1. septembra 2013 biocidnym vyrobkom obsahujiicim
jednu alebo viac novych dcinnych litok a biocidnym
vyrobkom typu 1, 3, 4, 5, 18 a 19;

b) od 1. janudra 2017 biocidnym vyrobkom typu 2, 6 a 13 a

¢) od 1. janudra 2020 v3etkym zostdvajicim kateg6ridm
biocidnych vyrobkov.

2. Komisia do 1. septembra 2013 vypracuje usmerfiujice
dokumenty o vymedzeni pojmu ,podobné podmienky pouzitia
v celej Unii“.

3. Komisia podd Eurdpskemu parlamentu a Rade sprivu
o uplatiiovani tohto ¢ldnku do 31. decembra 2017. Tdto sprdva
bude obsahovat hodnotenie vylicenia vyrobkov typu 14, 15,
17, 20 a 21 z autorizécie Unie.

K sprave sa v pripade potreby pripoja aj prislusné ndvrhy na
prijatie v stlade s riadnym legislativnym postupom.

Cldnok 43
Predkladanie a validdcia Ziadosti

1. Ziadatelia, ktorf chcti poziadat o autoriziciu Unie v stlade
s Clankom 42 ods. 1, predloZia agentire Zziadost vritane
potvrdenia o tom, Ze biocidny vyrobok bude mat v celej Unii
podobné podmienky pouzivania, priCom ozndmia agentiire
ndzov prislusného orgdnu clenského stdtu, ktory navrhuji na
hodnotenie svojej Ziadosti, a poskytnii pisomné potvrdenie
o tom, Ze prislusny orgdn s vykonanim hodnotenia sthlasi.
Tento prislusny orgdn je hodnotiacim prislusnym orgdnom.

2. Agentira informuje ziadatela o poplatkoch splatnych
podla ¢lanku 80 ods. 1 a ziadost zamietne, ak ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Agentira o tom informuje Ziadatela
a hodnotiaci prislusny organ.

Agenttira po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1
ziadost akceptuje a informuje o tom Zziadatela a hodnotiaci
prislusny organ, pricom uvedie datum prijatia.

3. Hodnotiaci prislusny orgdn do 30 dni od prijatia Ziadosti
agenttrou Ziadost validuje, ak boli predlozené prislusné infor-
mdcie uvedené v ¢lanku 20.

V rdmci validicie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci
prislusny orgdan neposudzuje kvalitu alebo vhodnost predloze-
nych ddajov alebo odévodneni.

Hodnotiaci prislusny orgdn informuje Ziadatela ¢o najskor po
prijati Ziadosti agentirou o poplatkoch vyzadovanych podla
Clanku 80 ods. 2 a zamietne Ziadost, ak Ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Informuje o tom Ziadatela.

4.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny orgdn usddi, Ze Ziadost
nie je dplnd, informuje Ziadatela, aké dopliiujice informdcie sa
pozaduju na zhodnotenie Ziadosti, a stanovi primerand lehotu
na predlozZenie tychto informdcil. Uvedend lehota za beznych
okolnosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny orgdn do 30 dni od prijatia dopliujicich
informécii Ziadost validuje, ak konstatuje, Ze predlozené
doplnujtce informécie st postacujiice na splnenie poziadaviek
stanovenych v odseku 3.

V pripade, 7e ziadatel nepredlozi pozadované informdcie
v danej lehote, hodnotiaci prislusny orgdn Ziadost zamietne
a informuje o tom Zziadatela. V takychto pripadoch sa refunduje
¢ast poplatkov zaplatenych v stilade s ¢lankom 80 ods. 1 a 2.
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5. Hodnotiaci prislusny orgdn o tom bezodkladne informuje
ziadatela, agentiiru a iné prislusné orgdny o validdcii Ziadosti
v stlade s odsekmi 3 alebo 4, pricom uvedie ddtum validécie.

6.  Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 2 tohto ¢lanku
sa mozno odvolat v stlade s ¢lankom 77.

Clanok 44
Hodnotenie Ziadosti

1. Hodnotiaci prislusny organ ziadost vyhodnoti do 365 dni
od jej validdcie v sdlade s ¢ldnkom 19 a v pripade potreby aj
akykolvek ndvrh na tpravu poziadaviek na tdaje predloZeny
v stilade s ¢ldnkom 21 ods. 2 a zasle hodnotiacu spravu a zdvery
hodnotenia agentire.

Predtym ako hodnotiaci prislusny orgdn predlozi zdvery agen-
tiire, poskytne ziadatelovi moznost, aby do 30 dni predlozil
k zdverom hodnotenia pisomné pripomienky. Hodnotiaci
prislusny orgédn tieto pripomienky nalezite zohladni pri dokon-
¢ovani svojho hodnotenia.

2.V pripade, Ze sa ukdze, Ze na vykonanie hodnotenia sd
potrebné dopliiujice informdcie, hodnotiaci prislusny orgin
poziada Ziadatela o predloZenie takychto informdcii v stanovenej
lehote a informuje o tom agenttru. 365-diiovd lehota uvedena
v odseku 1 sa pozastavi odo dia predloZenia poZiadavky az do
dna prijatia informdcii. Obdobie pozastavenia vSak nepresiahne
celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziadaji vynimocné okol-
nosti alebo charakter pozadovanych informdcii.

3. Do 180 dni od prijatia zdverov hodnotenia agentira
vypracuje a predlozi Komisii stanovisko k autorizicii biocid-
neho vyrobku.

Ak agenttira odporudi autorizaciu biocidneho vyrobku, stano-
visko obsahuje aspon tieto prvky:

a) vyhldsenie, ¢i s splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19
ods. 1, a ndvrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku,
ako sa uvddza v ¢lanku 22 ods. 2;

b) v pripade potreby podrobné udaje o akychkolvek podmien-
kach, ktoré by sa mali ulozZit pri spristupfiovani biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouzivani;

¢) zévere¢ni hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

4.V prislusnych pripadoch agentira do 30 dni od pred-
loZenia stanoviska predlozi Komisii vo vSetkych dradnych jazy-
koch Unie névrh zhrnutia charakteristfk biocidneho vyrobku,
ako sa uvaddza v ¢lanku 22 ods. 2.

5. Komisia po prijati stanoviska agentdry prijme rozhodnu-
tie, bud ako vykondvacie nariadenie udelujice autorizaciu Unie
biocidnemu vyrobku, alebo ako rozhodnutie, v ktorom uvedie,
e autorizicia Unie nebola biocidnemu vyrobku udelend.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Komisia na Ziadost ¢lenského $titu rozhodne, 7Ze isté
podmienky autorizacie Unie sa upravia konkrétne pre tizemie
daného c¢lenského §tdtu, alebo Ze sa autorizdcia na tzemi
daného stitu nebude uplatnovat pod podmienkou, Ze takito
ziadost mozno odovodnif na zdklade jedného alebo viacerych
ustanoveni v ¢lanku 37 ods. 1.

ODDIEL 2
Obnovenie autorizdcii tinie
Cldnok 45
Predkladanie a prijimanie Ziadosti

1. Drzitel autorizicie alebo osoba nim poverend, ktord chce
poziadat o obnovenie autorizdcie Unie, predlozi ziadost agen-
tire najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti autorizicie.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhrddzaji poplatky splatné podla
¢lanku 80 ods. 1.

2. Ked Ziadatel Ziada o obnovenie, preklada:

a) bez toho, aby sa to dotklo ¢lanku 21 ods. 1, vietky rele-
vantné tGdaje vyzadované podla ¢ldnku 20, ktoré sa ziskali
od podiato¢nej autorizicie alebo pripadne od predchddzaji-
ceho obnovenia, a

b) svoje posidenie, & zdvery pociatoéného alebo predchddzaji-
ceho hodnotenia biocidneho vyrobku ostdvaji v platnosti,
ako aj akékolvek podporné informacie.

3. Ziadatel predkladd aj ndzov prislusného orgdnu clenské
$tatu, ktory navrhuje na hodnotenie Ziadosti o obnovenie,
a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze tento prislusny
orgdn s vykonanim hodnotenia sthlasi. Tento prislusny orgdn
je hodnotiacim prislusnym orgdnom.
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Agentiira informuje Ziadatela o poplatkoch splatnych podla
Clanku 80 ods. 1 a ziadost zamietne, ak Zziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Agentira o tom informuje Ziadatela
a hodnotiaci prislusny organ.

Agenttira po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1
ziadost validuje a informuje o tom ziadatela a hodnotiaci
prislusny orgdn, pricom uvedie ddtum prijatia.

4. Voci rozhodnutiam agenttry podla odseku 3 tohto ¢lanku
sa mozno odvolat v stlade s clankom 77.

Cldnok 46
Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1. Na zdklade postdenia dostupnych informacii a potreby
preskiimat zdvery pociatoéného hodnotenia Ziadosti o autori-
zdciu Unie alebo pripadne jej predchidzajiceho obnovenia,
hodnotiaci prislusny orgdn rozhodne do 30 dni od prijatia
ziadosti agentirou v stlade s clinkom 45 ods. 3, ¢ je
vzhladom na sticasné vedecké poznatky potrebné tplné hodno-
tenie Ziadosti o obnovenie.

2.V pripade, Ze hodnotiaci prislusny orgdn rozhodne, Ze je
potrebné dplné hodnotenie Ziadosti, hodnotenie sa vykond
v sulade s ¢lankom 44 ods. 1 a 2.

V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, zZe uplné
hodnotenie Ziadosti nie je potrebné, vypracuje do 180 dni od
prijatia Ziadosti agentdirou odportucanie na obnovenie autori-
zdcie a predlozi ho agentire. Képiu svojho odporicania
poskytne Ziadatelovi.

Hodnotiaci prislusny orgdn ¢o najskor po tom, ako agentira
prijme Ziadost, informuje Ziadatela o poplatkoch vyzadovanych
podla ¢lanku 80 ods. 2 a zamietne Ziadost, ak Ziadatel neuhrad{
poplatky do 30 dni. Informuje o tom Ziadatela.

3. Do 180 dni od prijatia odporicania od hodnotiaceho
prislusného orgdnu agenttra vypracuje stanovisko k obnoveniu
autorizdcie Unie a predlozi ho Komisii.

4. Komisia po prijati stanoviska agenttry prijme bud vyko-
navacie nariadenie obnovujice autoriziciu Unie, alebo ako
vykondvacie rozhodnutie zamietajice obnovenie autorizicie
Unie. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Komisia obnovi autorizdciu Unie, ak su stdle splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 19.

5. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel autorizdcie Unie nemoze
ovplyvnit, neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni autorizacie
pred uplynutim jej platnosti, Komisia prostrednictvom vykona-
vacich aktov obnovi autoriziciu Unie na obdobie potrebné na
ukoncenie hodnotenia. Tieto vykondvacie akty sa prijmu v stlade
s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

KAPITOLA IX

ZRUSENIE, PRESKUMANIE A ZMENA A DOPLNENIE AUTORI-
ZAcCI

Clanok 47

Povinnost oznamovat neocakdvané alebo nepriaznivé
acinky

1. Ked sa drzitel autorizdcie dozvie informdcie o autorizo-
vanom biocidnom vyrobku alebo w¢innych latkach, ktoré
vyrobok obsahuje, a tieto informdcie m6zu mat vplyv na auto-
rizdciu, bezodkladne to ozndmi prislusnému orgdnu, ktory
udelil vniitrostatnu autorizdciu, a agentire alebo v pripade auto-
rizicie Unie Komisii a agenttre. Oznamujii sa najmi:

a) nové ddaje alebo informdcie o nepriaznivych dwcinkoch
Ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku na [udi, najmi na
zranite[né skupiny, zvieratd alebo Zivotné prostredie;

=

akékolvek tidaje, ktoré naznacuji potencidl G¢innej litky pre
rezistencie;

¢) nové tdaje alebo informdcie, ktoré naznacujd, Ze biocidny
vyrobok nie je dostatocne ucinny.

2. Prislusny orgdn, ktory udelil vnuatro§titnu autoriziciu,
alebo v pripade autorizdcie Unie agentiira, preskimajd, &i je
autorizdciu potrebné zmenit a doplnit alebo zrusit v silade
s clankom 48.

3. Prislusny organ, ktory udelil vniitrodtitnu autorizéciu,
alebo v pripade autorizicie Unie agentira bezodkladne oznimia
prislusnym orgdnom dalsich ¢lenskych 3$titov, a v pripade
potreby aj Komisii vietky takéto ddaje alebo informécie, ktoré
dostand.

Prislusné organy clenskych stitov, ktoré udelili vndatrostatne
autorizdcie na ten isty biocidny vyrobok v rdmci postupu
vzdjomného uzndvania, preskimajd, ¢i je autorizciu potrebné
zmenit a doplnit alebo zrusit v silade s ¢lankom 48.
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Cldnok 48
Zru$enie alebo zmena a doplnenie autorizicie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 23, prislusny orgin
clenského statu alebo v pripade autorizdcie Unie Komisia kedy-
kolvek zrugia alebo zmenia a doplnia autorizdciu, ktorti udelili,
ak sa domnievaju, Ze:

a) podmienky uvedené v ¢lanku 19 alebo v relevantnych pripa-
doch v ¢lanku 25 nie st splnené;

b) autorizacia bola udelend na zdklade nespravnych alebo zava-
dzajtcich informdcii alebo

¢) drzitel autorizicie si neplni svoje povinnosti vyplyvajiice
z autorizicie alebo z tohto nariadenia.

2. Ked prislusny orgdn alebo v pripade autorizicie Unie
Komisia planuji zrudit alebo zmenit a doplnit autorizdciu,
informujd o tom drZitela autorizdcie a poskytni mu moznost,
aby v stanovenej lehote predlozil pripomienky alebo dopliujiice
informdcie. Hodnotiaci prislusny organ, alebo v pripade autori-
zicie Unie Komisia, tieto pripomienky ndlezite zohladnia pri
dokoncovani svojho rozhodnutia.

3. Ked prislusny orgin alebo v pripade autorizicie Unie
Komisia zrusia alebo zmenia a doplnia autorizdciu v stlade
s odsekom 1, bezodkladne to ozndmia drzitelovi autorizdcie,
prislusnym orgdnom dalsich ¢lenskych stitov a v prislusnych
pripadoch aj Komisii.

Prislusné orgdny, ktoré udelili autorizdciu v rdmci postupu
vzdgjomného uzndvania biocidnym vyrobkom, ktorym bola
autorizdcia zruSend alebo zmenend a doplnend, do 120 dni
od ozndmenia tieto autorizdcie zrusia alebo zmenia a doplnia
a ozndmia to Komisii.

V pripade nezhody medzi prislusnymi orgdnmi niektorych ¢len-
skych §tatov, pokial ide o vnitrostitne autorizicie, ktoré podlie-
haji vzdjomnému uzndvaniu, sa primerane uplatiiuji postupy
ustanovené v ¢lankoch 35 a 36.

Cldnok 49
ZruSenie autorizdcie na Ziadost drZitela autorizicie

Prislusny organ, ktory udelil vndtro$titnu autorizaciu, alebo
v pripade autorizdcie Unie Komisia, zrusia autorizdciu na
odovodnent Ziadost jej drzitela. V pripade Ze sa takdto Ziadost
tyka autorizacie Unie, predloZi sa agentiire.

Cldnok 50

Zmena a doplnenie autorizicie na Ziadost drZitela
autorizicie

1.  Zmeny a doplnenia podmienok autorizicie vykondva len
prislusny orgdn, ktory predtym autorizoval dotknuty biocidny
vyrobok, alebo v pripade autorizdcie Unie Komisia.

2. Drzitel autorizicie, ktory chce zmenif informacie pred-
lozené v stvislosti s povodnou Ziadostou o autorizdciu vyrobku,
predlozi Ziadost prislusnym orgdnom dotknutého ¢lenského
$tatu, ktory autorizoval dany biocidny vyrobok, alebo v pripade
autorizicie Unie agenttre. Tieto prislusné orgdny rozhodnd
alebo v pripade autorizicie Unie agentira preskiima a Komisia
rozhodne, ¢i s stéle splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19
alebo v relevantnych pripadoch v ¢lanku 25 a ¢ je potrebné
zmenit a doplnif podmienky autorizicie.

Spolo¢ne so ziadostou sa uhrddzaji poplatky vyzadované podla
lanku 80 ods. 1 a 2.

3. Zmena a doplnenie existujiicej autorizacie patri do jednej
z tychto kategéril zmien:

a) administrativna zmena;

b) mald zmena alebo

€) zdvaznd zmena.

Cldnok 51
Podrobné pravidld

Aby sa zabezpedil harmonizovany pristup k rudeniu a k
zmendm a doplneniam autorizacii, Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov ustanovi podrobné pravidld na uplatiiovanie
¢lankov 47 az 50. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 82 ods. 3.

Pravidld uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku sd zaloZené
okrem iného na nasledujicich zdsaddch:

a) v pripade administrativnych zmien sa pouzije zjednoduseny
postup oznamovania;

b) v pripade malych zmien sa uplatni skritend lehota na
hodnotenie;

¢) v pripade zdvaznych zmien je hodnotiace obdobie primerané
rozsahu navrhovanej zmeny.
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Clanok 52
Dodato¢nd lehota

Bez ohladu na clanok 89, ak prislusny organ alebo v pripade
biocidneho vyrobku autorizovaného na tdrovni Unie Komisia
zru$ia alebo zmenia a doplnia autorizdciu alebo rozhodnd, ze
ju neobnovia, poskytnii dodato¢ni lehotu na zneSkodnenie,
spristupnenie na trhu a pouzitie existujicich zdsob s vynimkou
pripadov, ked by pokracujiice spristupiiovanie biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouZzivanie predstavovalo neprija-
telné riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie.

Dodato¢nd lehota nepresiahne 180 dni v pripade spristupnenia
existujucich zdsob dotknutych biocidnych vyrobkov na trhu
a dalsich najviac 180 dni v pripade ich zneskodnenia a pouzitia.

KAPITOLA X
PARALELNY OBCHOD
Cldnok 53
Paralelny obchod

1. Prislusny orgdn clenského 3tatu (dalej len ,clensky stat
zavedenia“) udeli na Zziadost Ziadatela povolenie na paralelny
obchod pre biocidny vyrobok, ktory je autorizovany v inom
Clenskom S§tate (dalej len ,clensky stat povodu®), aby sa spri-
stupnil na trhu a pouzival v clenskom $tite zavedenia, ak
v stlade s ¢lankom 3 zisti, Ze biocidny vyrobok je totozny
s biocidnym vyrobkom, ktory uz je v ¢lenskom $tdte zavedenia
autorizovany (dalej len ,referencny vyrobok®).

Ziadatel, ktory pldnuje uviest biocidny vyrobok na trh v ¢len-
skom $tdte zavedenia, predlozi Ziadost o povolenie na paralelny
obchod prislusnému orgdnu ¢lenského $titu zavedenia.

K Zziadosti sa prikladaji informécie uvedené v odseku 4 a vietky
ostatné informdcie potrebné na preukdzanie toho, Ze biocidny
vyrobok je totozny s referenénym vyrobkom vymedzenym
v odseku 3.

2. Ak prislusny orgdn ¢lenského stitu zavedenia stanovi, Ze
biocidny vyrobok je totozny s referenénym vyrobkom, udeli
povolenie na paralelny obchod do 60 dni po prijati poplatkov
splatnych podla ¢lanku 80 ods. 2. Prislusny orgdn ¢lenského
Statu zavedenia moze pozadovat od prislusného organu ¢len-
ského statu povodu doplnujice informdacie potrebné na zistenie
toho, ¢i je predmetny vyrobok totozny s referen¢nym vyrob-
kom. Prislusny orgdn clenského $titu povodu poskytne poza-
dované informdcie do 30 dni od prijatia tejto poziadavky.

3. Biocidny vyrobok sa povazuje za vyrobok totozny s refe-
renénym vyrobkom jedine vtedy, ak st splnené vietky tieto
podmienky:

a) vyrobila ich td istd spolo¢nost, pridruzeny podnik alebo sii
vyrobené na zaklade licencie podla rovnakého vyrobného
postupu;

b) st identické z hladiska Specifikicie a obsahu, pokial ide
o G¢inné latky a typ dpravy;

¢) st rovnaké, pokial ide o pritomné iné ako Gcinné litky, a

d) st bud rovnaké alebo ekvivalentné z hladiska velkosti, mate-
ridlu alebo formy obalu, pokial ide o mozny skodlivy Gicinok
na bezpecnost pripravku vzhladom na zdravie ludi, zdravie
zvierat alebo Zivotné prostredie.

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

a) ndzov biocidneho vyrobku a ¢islo jeho autorizécie v ¢len-
skom §tate povodu;

b) meno/ndzov a adresu prislusného orginu clenského Stitu
povodu;

¢) menofndzov a adresu drzitela autorizdcie v ¢lenskom State
povodu;

d) povodna etiketu a ndvod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny
vyrobok distribuuje v ¢lenskom 3tate povodu, ak sa prislusny
orgén ¢lenského §titu zavedenia domnieva, Ze je to potrebné
preskiimat;

€) meno/ndzov a adresu Ziadatela;

f) nazov, ktory md dostat biocidny vyrobok urceny na distri-
biciu v clenskom $tite zavedenia;

g) navrh etikety biocidneho vyrobku, ktory sa md spristupnit
na trhu v ¢lenskom 3tite zavedenia v tiradnom jazyku alebo
jazykoch ¢lenského statu zavedenia, pokial tento ¢lensky stat
nestanovi inak;

=

vzorka biocidneho vyrobku, ktory sa ma zaviest, ak to
prislusny orgdn clenského Stitu zavedenia povazuje za
potrebné;

i) ndzov referenéného vyrobku a ¢islo jeho autorizécie v ¢len-
skom Stdte zavedenia.

Prislusny orgdn clenského §titu zavedenia mozZe pozadovat
preklad prislusnych casti povodného ndvodu na pouzitie uvede-
ného v pismene d).
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5.V povoleni na paralelny obchod sa ustanovuji rovnaké
podmienky spristupniovania na trhu a pouzivania ako v autori-
zdcii referen¢ného vyrobku.

6.  Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako
autorizdcia referenéného vyrobku v ¢lenskom Stite zavedenia.

Ak drzitel autorizicie referenéného vyrobku poziada o zruSenie
autorizicie v stilade s ¢ldnkom 49 a ak st nadalej splnené
poziadavky uvedené v ¢lanku 19, platnost povolenia na para-
lelny obchod sa skonéi ditom, ked by za beznych okolnosti
uplynula platnost autorizacie referenéného vyrobku.

7. Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto
¢lanku, sa na biocidne vyrobky spristupnené na trhu na zaklade
povolenia na paralelny obchod primerane uplatiuji ¢lanky 47
az 50 a kapitola XV.

8.  Prislusny orgdn clenského Stitu zavedenia moze zrusit
povolenie na paralelny obchod, ak sa v ¢lenskom $tite povodu
z dovodu bezpecnosti alebo G¢innosti zrusi autorizacia zavadza-
ného biocidneho vyrobku.

KAPITOLA XI
TECHNICKA EKVIVALENCIA
Cldnok 54
Postidenie technickej ekvivalencie

1. Ak je potrebné urcit technickii ekvivalenciu d¢innych
latok, osoba, ktord sa usiluje o urcenie tejto ekvivalencie (dalej
len ,Ziadatel”), predlozi Zziadost agentire a uhradi prislusné
poplatky v stlade s ¢lankom 80 ods. 1.

2. Ziadatel predlozi vietky ddaje, ktoré agentdra potrebuje
na postdenie technickej ekvivalencie.

3. Agentira informuje Ziadatela o poplatkoch splatnych
podla ¢lanku 80 ods. 1 a Ziadost zamietne, ak ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Agentira o tom informuje Ziadatela
a hodnotiaci prislusny organ.

4. Agentira poskytne ziadatelovi prilezitost predlozit pripo-
mienky a potom do 90 dni od dorucenia Ziadosti uvedenej
v odseku 1 a prijme rozhodnutie, ktoré ozndmi ¢lenskym
Stdtom a ziadatelovi.

5. Ak sa agentira domnieva, Ze na vykonanie hodnotenia
technickej ekvivalencie st potrebné dopliujiice informdcie,
poziada Zziadatela o predlozZenie takychto informécii v lehote,
ktort uréi. Agentiira Ziadost zamietne, ak Ziadatel nepredlozi

pozadované informdcie v stanovenej lehote. Plynutie 90-driovej
lehoty uvedenej v odseku 4 sa pozastavi odo dina predlozenia
poziadavky az do prijatia informdcil. Trvanie pozastavenia
nepresiahne 180 dni s vynimkou pripadov, v ktorych si to
vyziada charakter pozadovanych informdcii alebo vynimocné
okolnosti.

6.  Agentira sa moze v pripade potreby poradit s prislusnym
orgdnom dlenského §tdtu, ktory bol hodnotiacim prislusnym
orgdnom pre dand acinnd latku.

7. Vodi rozhodnutiam agenttry podla odseku 3, 4 a 5 tohto
¢lanku sa mozno odvolat v sdlade s ¢lankom 77.

8. Agentira vypracuje technické usmernenia s ciefom ulahcit
vykondvanie tohto ¢lanku.

KAPITOLA XII
VYNIMKY
Cldnok 55
Vynimky z poZiadaviek

1. Odchylne od ¢linkov 17 a 19 mdze prislusny orgdn na
obdobie nepresahujtice 180 dni povolit spristupnenie na trhu
alebo pouzitie biocidneho vyrobku, ktory nespliia podmienky
autorizdcie stanovené v tomto nariadeni, a to na obmedzené
a kontrolované pouzitie pod dohladom prislusného orgdnu, ak
je takéto opatrenie nevyhnutné z dovodu ohrozenia verejného
zdravia, zdravia zvierat alebo Zzivotného prostredia, pricom toto
ohrozenie nie je mozné zastavit inymi prostriedkami.

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

Po prijati odovodnenej Ziadosti od prislusného organu Komisia
bezodkladne prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodne, ¢i
a za akych podmienok mozno opatrenie, ktoré prijal dany
prislusny organ, predlzit na obdobie nepresahujice 550 dni.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢ldnku 82 ods. 3.

2. Odchylne od ¢ldnku 19 ods. 1 pism. a) a do casu, ked
bude i¢innd latka schvélend, mozu prislusné orgdny a Komisia
na obdobie nepresahujice tri roky autorizovat biocidny vyro-
bok, ktory obsahuje novi t¢inna latku.
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Takdto docasnt autorizciu je mozné udelit len vtedy, ak po
vyhodnoteni dokumenticie v stlade s ¢lankom 8 hodnotiaci
prisluﬁn)'f orgin predlozil odporﬁéanie na schvilenie novej
Gcinnej ldtky a prislusné orgdny, ktoré prijali Ziadost o docasnd
autoriziciu, alebo v pripade docasnej autorizicie Unie agentiira,
sa domnievajii, Ze sa predpokladd, Ze biocidny vyrobok bude
v stlade s ¢lankom 19 ods. 1 pism. b), ¢) a d), pricom sa
zohladnia faktory uvedené v ¢lanku 19 ods. 2.

Ak sa Komisia rozhodne neschvalit novi t¢inni latku, prislugné
organy, ktoré udelili docasnii autorizdciu, alebo Komisia tito
autorizaciu zrusia.

Ked do uplynutia trojrocného obdobia Komisia neprijme
rozhodnutie o schvéleni novej Gcinnej ldtky, prislusné orgdny,
ktoré udelili do¢asnt autorizdciu, alebo Komisia mozu predlzit
docasnt autorizdciu na obdobie nepresahujiice jeden rok pod
podmlenkou Ze existujii dostatocné dovody dommevat sa, Ze
G¢innd ldtka bude splfiat podmienky ustanovené v clinku 4
ods. 1 alebo pr1padne podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods.
2. Prislusné orgény, ktoré predfzili docasnt autorizciu, infor-
muji o takomto opatreni ostatné prislusné orgdny a Komisiu.

3. Odchylne od ¢lanku 19 ods. 1 pism. a) moZe Komisia
prostrednictvom vykondvacich aktov povolit ¢lenskému Statu
autorizdciu biocidneho vyrobku, ktory obsahuje neschvalent
acinnd latku, ak uznd, Ze dand G¢innd litka je nevyhnutnd na
ochranu kultirneho dedi¢stva a 7e nie st dostupné Ziadne
vhodné alternativy. Tieto vykondvacie akty sa prijmi v stlade
s konzultatnym postupom uvedenym v cldnku 82 ods.
Clensky stat, ktory chce ziskat takdto vynimku, o to poziada
Komisiu, pricom svoju Ziadost ndlezite odovodni.

Cldnok 56
Vyskum a vyvoj

1. Odchylne od clanku 17 sa skaska alebo test na dcely
vyskumu alebo vyvoja, ktory zahffia neautorizovany biocidny
vyrobok alebo neschvédlent a¢innd latku uréend vyhradne na
pouzitie v biocidnom vyrobku (dalej len ,skaska“ alebo ,test)
moze uskutocnit len za podmienok stanovenych v tomto
¢lanku.

Osoby vykondvajiice skasku alebo test vypractvaji a vedd
pisomné zdznamy, v ktorych podrobne uvddzaji identitu
biocidneho vyrobku alebo wcinnej litky, Gidaje o oznacovani,
dodané mnozstvd a mend/nazvy a adresy tych osob, ktoré
dostali biocidny vyrobok alebo t¢innid ldtku, a zhromazduju
dokumentdciu obsahujiicu vietky dostupné tdaje o moznych
uc¢inkoch na zdravie ludi alebo zvierat alebo o vplyve na
zivotné prostredie. Tieto informdcie na poziadanie spristupnia
prislusnému orgéanu.

2. Akdkolvek osoba, ktord planuje vykonat skiisku alebo test,
ktory moze zahffiat alebo mat za ndsledok uvolnenie biocid-
neho vyrobku do zivotného prostredia, najprv ozndmi prislus-
nému organu ¢lenského $titu miesto konania takejto skisky
alebo testu. Ozndmenie zahffia identitu biocidneho vyrobku
alebo ucinnej latky, tdaje o oznacovani a dodané mnozstva
a vietky dostupné tdaje o moznych tcinkoch na zdravie [udi
alebo zvierat alebo o vplyve na Zzivotné prostredie. Zii¢astnené
subjekty spristupnia vSetky dalsie informécie pozadované
prislusnymi orgdnmi.

Ak prislusny orgdn nevyda stanovisko do 45 dni od ozndmenia
uvedeného v prvom pododseku, ozndmend skuaska alebo test sa
moze uskutocnit.

3.V pripade, ze skuisky alebo testy by mohli mat bezpro-
stredné alebo oneskorené skodlivé ucinky na zdravie ludi,
najmid zranitelnych skupin, alebo na zdravie zvierat alebo
zivotné prostredie, prislusny orgdn dotknutého clenského Statu
ich moze zakdzat alebo povolit za predpokladu splnenia
podmienok, ktoré povazuje za potrebné, aby sa takym
dosledkom predislo. Prislusny orgdin o svojom rozhodnuti
bezodkladne informuje Komisiu a ostatné prislusné organy.

4.  Komisia je splnomocnend v sdlade s ¢linkom 83 prijat
delegované akty tykajice sa podrobnych pravidiel dopliujicich
tento ¢ldnok.

Cldnok 57

Vynimka z registricie podla nariadenia (ES) ¢ 1907/2006

Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢ldnku 15 ods. 2 nariadenia
(ES) €. 1907/2006 sa za zaregistrované povazuju aj G¢inné latky
vyrdbané alebo dovazané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch,
ktoré st autorizované na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom
27, clankom 55 alebo ¢ldnkom 56, a ich registricia sa povazuje
za ukoncendi na dcely vyroby alebo dovozu na poutzitie
v biocidnom vyrobku, a teda sa povazuji za latky, ktoré spliajii
poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

KAPITOLA XIII
OSETRENE VYROBKY
Cldnok 58
Uvddzanie oSetrenych vyrobkov na trh

1. Tento ¢ldnok sa vztahuje vyluéne na oSetrené vyrobky,
ktoré nie s biocidnymi vyrobkami. Nevztahuje sa na oSetrené
vyrobky, v pripade ktorych jedingym uskutocnenym oSetrenim
bola fumigdcia alebo dezinfekcia priestorov alebo nddob na
uskladnenie alebo prepravu a neocakdva sa, zZe z takéhoto oset-
renia ostand rezidud.
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2. Ogetreny vyrobok sa neuvddza na trh, pokial nie sti vetky
G¢inné latky v biocidnych vyrobkoch, ktorymi bol osetreny
alebo ktoré st jeho stcastou, zaradené do zoznamu vypracova-
ného v stlade s ¢lankom 9 ods. 2 pre prislusné typy vyrobkov
a pouzitie alebo do prilohy I a nie st splnené vetky podmienky
alebo obmedzenia stanovené v tychto prilohdch.

3. Osoba zodpovednd za uvedenie takéhoto oSetreného
vyrobku na trh zabezpedi, aby etiketa obsahovala informdcie
uvedené v druhom pododseku v pripade:

— ak oSetreny vyrobok obsahuje biocidny vyrobok, vyrobca
oSetreného vyrobku uviedol konstatovanie o biocidnych
vlastnostiach vyrobku, alebo

— ak to vyzadujd podmienky spojené so schvélenim dotknutej
Gcinnej latky/G¢innych ltok, pokial ide o prislusnd Géinnd
latku/prislusné acinné latky, s osobitnym zretefom na
moznost kontaktu s ludmi alebo uvolnenia do Zivotného
prostredia.

Etiketa uvedend v prvom pododseku obsahuje nasledujiice infor-
macie:

a) vyhldsenie, Ze sacastou daného oSetreného vyrobku si
biocidne vyrobky;

b) v opodstatnenych pripadoch biocidne vlastnosti pripisované
oSetrenému vyrobku;

¢) nézvy vetkych t¢innych latok, ktoré sti obsiahnuté v biocid-
nych vyrobkoch, bez toho, aby bol dotknuty c¢linok 24
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

d) nédzvy vsetkych nanomateridlov obsiahnutych v biocidnych
vyrobkoch, za ktorymi sa v zdtvorkich uvedie slovo ,nano*

e) akykolvek relevantny ndvod na pouzitie vratane osobitnych
opatrent, ktoré sa majt prijat v dosledku pritomnosti biocid-
nych vyrobkov, ktorymi bol oetreny vyrobok osetreny alebo
ktoré st jeho sticastou.

Tento odsek sa neuplatiuje v pripade, ak v rdmci prévnych
predpisov platnych v jednotlivych odvetviach uz existuja prinaj-
mensom rovnocenné poziadavky na oznacoyanie biocidnych
vyrobkov v oSetrenych vyrobkoch, a tie spliaju informacné
poziadavky tykajiice sa tychto uc¢innych latok.

4. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznacovanie
ustanovené v odseku 3, osoba zodpovednd za uvedenie osetre-
ného vyrobku na trh ho oznadi prislusnym ndvodom na
pouzitie vratane osobitnych opatreni, ktoré sa maja prijat, ak
st potrebné na ochranu ludi, zvierat a Zivotného prostredia.

5. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznacovanie
ustanovené v odseku 3, dodévatel osetreného vyrobku, ak o to
poziada spotrebitel, predlozi tomuto spotrebitelovi do 45 dni
bezplatne informdcie o biocidnom osetren{ osetreného vyrobku.

6.  Oznacenie musi byt zretelne vidite[né, lahko Ccitatené
a dostatocne trvanlivé. Pokial je to potrebné z doévodov
rozmerov alebo funkcie oSetreného vyrobku, oznacenie sa
vytla¢i na obal, ndvod na pouzitie alebo zaru¢ny list v Gradnom
jazyku alebo tradnych jazykoch ¢lenského $tdtu zavedenia, ak
tento clensky 3tdt neustanovuje inak. V pripade osetrenych
vyrobkov, ktoré sa nevyrabajii v sériovej vyrobe, ale st navrho-
vané a vyrabané na zdklade osobitnej objedndvky, sa vyrobca
moze dohodnit so spotrebitelom na inych formach poskyto-
vania prislusnych informdcii.

7.V suvislosti s uplatiiovanim odseku 2 tohto ¢lanku moze
Komisia prijat vykondvacie akty vritane vhodnych postupov
oznamovania s moznym zapojenim agentdry, v ktorych spresni
poziadavky oznacovania podla odsekov 3, 4 a 6 tohto ¢lanku.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢ldnku 82 ods. 3.

8.V pripadoch, ked existuji vyznamné ndznaky, ze G¢innd
latka obsiahnutd v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny
vyrobok osetreny alebo ktory je jeho sticastou, nespina
podmienky stanovené v ¢linku 4 ods. 1, ¢ldnku 5 ods. 2
alebo v ¢lanku 25, Komisia preskiima schvélenie tejto Gcinnej
litky alebo jej zaradenie do prilohy I v stlade s ¢linkom 15
ods. 1 alebo ¢lankom 28 ods. 2.

KAPITOLA XIV
OCHRANA UDAJOV A ICH SPOLOCNE VYUZIVANIE
Cldnok 59

Ochrana tddajov, ktoré sii k dispozicii prisluSnym orginom
alebo agentire

1. Bez toho, aby boli dotknute ¢linky 62 a 63, prislusné
orgdny alebo agentiira nepouziji tdaje predloZene na ucely
smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia v prospech nasleduji-
ceho Ziadatela s vynimkou pripadov, ked:

a) md a predlozi nasledujici Ziadatel pisomné povolenie na
pristup alebo

b) uplynula prislusnd lehota na ochranu tdajov.

2. Ziadatel pri predkladani idajov na tcely tohto nariadenia
prislusnému orgdnu alebo agentiire uvedie, pokial je to rele-
vantné, menofnézov a kontaktné ddaje vlastnika Gdajov, ktoré
predkladd. Ziadatel' zdroven uvedie, ¢i ide o vlastnika ddajov
alebo o drzitela pisomného povolenia na pristup.



L 167/36

Uradny vestnik Eurépskej tinie

27.6.2012

3. Ziadatel bezodkladne informuje prislusny orgdn alebo
agenttiru o vSetkych zmendch vlastnictva ddajov.

4. Poradné vedecké vybory zriadené rozhodnutim Komisie
2004/210/ES z 3. marca 2004, ktorym sa zriaduji vedecké
vybory v oblasti bezpec¢nosti spotrebitelov, zdravia obyvatelstva
a zivotného prostredia ('), maji tiez pristup k tdajom
uvedenym v odseku 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 60
Lehoty na ochranu ddajov

1. Udaje predlozené na tcely smernice 98/8/ES alebo tohto
nariadenia si predmetom ochrany tdajov v stlade s podmien-
kami ustanovenymi v tomto ¢lanku. Lehota na ochranu tychto
udajov za¢ina plyntt, ked sa predloZia po prvykrat.

Udaje chranené podla tohto ¢ldnku alebo tdaje, pre ktoré lehota
na ochranu podla tohto ¢lanku uplynula, sa nanovo nechrdnia.

2. Lehota na ochranu ddajov predlozenych na ucely schva-
lenia existujiicej ucinnej latky sa skonéi 10 rokov od prvého dna
mesiaca nasledujiiceho po dni prijatia rozhodnutia v sdlade
s ¢lankom 9 o schvileni prislusnej ¢innej latky pre konkrétny
typ vyrobku.

Lehota na ochranu tdajov predloZenych na tcely schvélenia
novej G¢innej latky sa skon¢i 15 rokov od prvého dna mesiaca
nasledujiiceho po dni prijatia rozhodnutia v stlade s ¢lankom 9
o schvaleni prislusnej ¢innej latky pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu novych ddajov predlozenych na ticely obno-
venia alebo preskimania schvdlenia ac¢innej latky sa skonéi 5
rokov od prvého dina mesiaca nasledujiiceho po dni prijatia
rozhodnutia v sulade s ¢lankom 14 ods. 4 o obnoveni alebo
preskiimani.

3. Lehota na ochranu ddajov predlozenych na tcely autori-
zdcie biocidneho vyrobku obsahujiceho len existujice Gcinné
latky sa skon¢i 10 rokov od prvého dia mesiaca nasledujiiceho
po prvom rozhodnuti o autorizdcii vyrobku v stlade s ¢lankom
30 ods. 4, clankom 34 ods. 6 alebo cldnkom 44 ods. 4.

Lehota na ochranu tdajov predlozenych na téely autorizicie
biocidneho vyrobku obsahujiceho novii Géinnd latku sa skonéi
15 rokov od prvého diia mesiaca nasledujiceho po prvom
rozhodnuti o autorizdcii vyrobku v stlade s ¢lankom 30 ods. 4,
lankom 34 ods. 6 alebo clankom 44 ods. 4.

Lehota na ochranu novych ddajov predlozenych na tcely obno-
venia alebo zmeny a doplnenia autorizicie biocidneho vyrobku

() U.v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.

sa skondi 5 rokov od prvého dna mesiaca nasledujiceho po
rozhodnuti o obnoveni alebo zmene a doplneni autorizécie.

Cldnok 61
Pisomné povolenie na pristup

1. Pisomné povolenie na pristup obsahuje aspoii tieto infor-
mdcie:

a) menof/ndzov a kontaktné tdaje vlastnika tidajov a prijemcuy;

b) ndzov ucinnej litky alebo biocidneho vyrobku, pre ktoré sa
pristup k ddajom povoluje;

¢) diatum nadobudnutia d¢innosti pisomného povolenia na
pristup;

d) zoznam predlozenych tdajov, na ktoré sa pisomnym povo-
lenim na pristup udelujii prdva na citovanie.

2. Zrudenie pisomného povolenia na pristup nema vplyv na
platnost autorizacie vydanej na zdklade predmetného povolenia
na pristup.

Cldnok 62
Spoloéné vyuzivanie ddajov

1. S cielom predist testovaniu na zvieratdch sa testovanie na
stavovcoch na dcely tohto nariadenia vykondva len ako
poslednd moznost. Testovanie na stavovcoch sa na ucely
tohto nariadenia neopakuje.

2. Kazdd osoba, ktord plinuje vykonat testy alebo Studie
(dalej len ,potencidlny Zziadatel*),

a) v pripade tidajov, ktoré zahffiaju testy na stavovcoch, pred-
lozi a

b) v pripade tdajov, ktoré nezahffiaji testy na stavovcoch,
moze predlozit

pisomn Ziadost agentre, aby urcila, ¢i sa uz takéto testy alebo
stadie predlozili agentire alebo prislusnému orgdnu v stvislosti
s predchddzajiicou Ziadostou podla tohto nariadenia alebo
smernice 98/8[ES. Agenttira overuje, ¢i sa uz takéto testy
alebo 3tadie predlozili.

Ak sa tieto testy alebo Stidie uz predlozili agentire alebo
prislusnému orgdnu v stvislosti s predchddzajicou Ziadostou
podla tohto nariadenia alebo smernice 98/8/ES, agentiira poten-
cidlnemu  Ziadatelovi bezodkladne ozndmi meno/ndzov
a kontaktné ddaje predkladatela a vlastnika udajov.
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V relevantnych pripadoch umozni predkladatel' kontakt medzi
potencidlnym Zziadatelom a vlastnikom ddajov.

Ak st tidaje ziskané na zdklade tychto testov alebo $tadii stéle
chranené podla ¢lanku 60, potencidlny Ziadatel:

a) v pripade tdajov, ktoré zahffiaji testy na stavovcoch,
poziada a

b) v pripade ddajov, ktoré nezahfnaja testy na stavovcoch,

moze poziadat vlastnika Gidajov o vSetky vedecké a technické
tdaje suvisiace s prislusnymi testami a Stidiami a o pravo
odvoldvat sa na tieto tGdaje pri predkladani Ziadosti podla
tohto nariadenia.

Cldnok 63
Kompenzicia za spolo¢né vyuzivanie ddajov

1. Ak sa predlozila ziadost v stlade s ¢lankom 62 ods. 2,
potencidlny Ziadatel a vlastnik ddajov vynalozia vSetko usilie na
to, aby dospeli k dohode o spolo¢nom vyuzivani vysledkov
testov alebo 3tadii, o ktoré poziadal potencidlny ziadatel.
Takdato dohodu mozno nahradit predlozenim zéleZitosti
rozhodcovskému orgdnu a zdvizkom uznat rozhodcovské
rozhodnutie.

2. Ak sa takdto dohoda dosiahne, vlastnik tdajov spristupni
vietky vedecké a technické tidaje stvisiace s prislusnymi testami
a Studiami potencidlnemu Ziadatelovi alebo mu povoli odvo-
lavat sa na jeho testy alebo stidie pri predkladani Ziadosti
podla tohto nariadenia.

3. Ak sa nedospeje k Zziadnej dohode v suvislosti s testami
alebo $tddiami na stavovcoch, potencidlny ziadatel o tom infor-
muje agentiru a vlastnika Gdajov najskor mesiac potom, ako
potencidlny ziadatel dostane od agentiry meno/ndzov a adresu
predkladatela Gdajov.

Agentira do 60 dni odvtedy, ako bola informovand, udeli
potencidlnemu Ziadatelovi povolenie odvoldvat sa na pozado-
vané testy a $tidie na stavovcoch za predpokladu, Ze poten-
cidlny ziadatel preukdze, Ze vynalozil maximdlne usilie na
dosiahnutie dohody a Ze vlastnikovi ddajov uhradil podiel
nakladov, ktoré mu wvznikli. V pripade, Ze sa potencidlny
ziadatel a majitel tUdajov nemdzu dohodntf, vndtrosttne
sudy rozhodnt o primeranej Casti nakladov, ktord md poten-
cidlny Zziadatel zaplatit vlastnikovi ddajov.

Vlastnik tdajov nesmie odmietnut Ziadnu platbu ponidknuti
podla druhého pododseku. Akymkolvek prijatim vSak nie je
dotknuté jeho pravo na to, aby vnutrostitne sidy rozhodovali
o primeranej Casti nakladov v silade s druhym pododsekom.

4. Kompenzicia za spolo¢né vyuzivanie tidajov sa ur¢i spra-
vodlivym, transparentnym a nediskriminaénym spdsobom so
zreteflom na usmernenia, ktoré ustanovila agenttira (). Od
potencidlneho Ziadatela sa pozaduje, aby sa podielal len na
nakladoch na informdcie, ktorych predlozZenie sa od neho poza-
duje na dcely tohto nariadenia.

5. Vodi rozhodnutiam agentiiry podla odseku 3 tohto ¢lanku
sa mozno odvolat v stlade s ¢ldnkom 77.

Cldnok 64
Vyuzivanie ddajov v nasledujicich Ziadostiach

1. Pri uplynuti prislusnej lehoty na ochranu tdajov podla
Clanku 60 savisiacej s ucinnou ldtkou prijimajici prislusny
orgdn alebo agentdra moZzu sthlasit s tym, Ze sa nasledujci
ziadatel o autorizdciu mdzZe odvoldvat na ddaje poskytnuté
prvym Ziadatelom, ak vie nasledujici Ziadatel dokdzat, Zze
Gc¢innd latka je vrdtane stupna Cistoty a povahy akychkolvek
relevantnych necistot technicky ekvivalentnd s déinnou litkou,
na ktord sa vztahovala lehota na ochranu ddajov, ktord uply-
nula.

Pri uplynuti prislusnej lehoty na ochranu tdajov podla ¢lanku
60 stvisiacej s biocidnym vyrobkom prijimajaci prislusny orgdn
alebo agenttra mozu sahlasif s tym, Ze sa nasledujiici Ziadatel
0 autorizdciu moZe odvoldvat na tidaje poskytnuté prvym Ziada-
telom, ak nasledujici Ziadatel moze dokdzat, Ze biocidny
vyrobok je rovnaky ako ten, ktory uz bol autorizovany, alebo
ze rozdiely medzi nimi nie si z hladiska hodnotenia rizika
vyznamné a Ucinnd ldtka/Gcinné latky v biocidnom vyrobku
vratane stupiia Cistoty a povahy akychkolvek necistot st tech-
nicky ekvivalentné s tymi, ktoré st v uz autorizovanom

biocidnom vyrobku.

V stlade s clankom 77 mozno proti rozhodnutiam agentdry
podla prvého a druhého pododseku tohto odseku podat odvo-
lanie.

2. Bez ohladu na odsek 1 nasledujici Ziadatelia poskytnt
zodpovedajicim sposobom prijimajacemu prislusnému orgdnu
alebo agentire podla potreby tieto tdaje:

a) vietky potrebné tdaje na identifikdciu biocidneho vyrobku
vratane jeho zloZenia;

b) tdaje potrebné na identifikdciu Gcinnej latky a na stanovenie
technickej ekvivalencie G¢innej latky;

¢) tddaje potrebné na preukdzanie porovnatelnosti rizika spoje-
ného s biocidnym vyrobkom a Gcinnosti biocidneho
vyrobku s autorizovanym biocidnym vyrobkom.

(') Usmernenie o spolo¢nom vyuzivani Gdajov ustanovenych v stilade
s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.
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KAPITOLA XV
INFORMACIE A OZNAMOVANIE
ODDIEL 1
Monitorovanie a poddvanie sprdv
Cldnok 65
Splnenie poziadaviek

1. Clenské stity vykonaji potrebné opatrenia na monitoro-
vanie biocidnych vyrobkov a oSetrenych vyrobkov, ktoré boli
uvedené na trh, s ciefom stanovit, & splfiaji poziadavky tohto
nariadenia. Zodpovedajicim sposobom sa uplatiiuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 z 9. jila
2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akrediticie a dohladu
nad trhom v savislosti s uvddzanim vyrobkov na trh (!).

2. Clenské staty prijmti potrebné opatrenia na vykondvanie
tradnych kontrol s cielom presadit dodrZiavanie tohto nariade-
nia.

S cielom ulah¢it toto presadzovanie vyrobcovia biocidnych
vyrobkov uvedenych na trh Unie vedd, pokial ide o vyrobny
proces, prislusnd dokumentdciu v papierovom alebo elektro-
nickom forméte relevantni pre kvalitu a bezpe¢nost biocidneho
vyrobku, ktory sa ma uviest na trh, a skladuji vzorky vyrob-
nych $arzi. Dokumentdcia musi obsahovat minimélne:

a) karty bezpecnostnych ddajov a 3pecifikdcie a¢innych latok
a inych zloziek pouzivanych na vyrobu biocidneho vyrobku;

b) zdznamy rozliénych vyrobnych operacii;
¢) vysledky vniitornych kontrol kvality;
d) identifikdciu vyrobnych SarZi.

V pripade potreby moéze Komisia prijat vykondvacie akty
v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82
ods. 3, aby zabezpecila jednotné uplatiiovanie tohto odseku.

Opatrenia prijaté v stilade s tymto odsekom nesmt spdsobit
hospodérskym subjektom a clenskym $titom neprimerand
administrativnu zataz.

3. 0Od 1. septembra 2015 clenské staty kazdych pat rokov
predlozia Komisii sprdvu o vykondvani tohto nariadenia na
svojich prislusnych tzemiach. Tito sprdva obsahuje predovset-
kym:

a) informdcie o vysledkoch dradnych kontrol vykonanych
v stlade s odsekom 2;

() U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.

b) informdcie o akychkolvek otravich a pripadne chorobdch
z povolania stvisiacich s biocidnymi vyrobkami, najmi
pokial ide o zranitelné skupiny, a vietky osobitné opatrenia
prijaté s cielom znizit riziko budicich pripadov;

¢) vietky dostupné informdcie o nepriaznivom vplyve pouzi-
vania biocidnych vyrobkov na Zivotné prostredie;

d) informacie o pouziti nanomateridlov v biocidnych vyrob-
koch a ich potencidlnych rizikdch.

Spravy sa predkladaji do 30. juna prislusného roku a tykaja sa
obdobia do 31. decembra roku pred ich predlozenim.

Spravy sa uverejiiuji na prislusnej webovej stranke Komisie.

4. Na zdklade sprdv prijatych v stilade s odsekom 3 a do 12
mesiacov od datumu uvedeného v druhom pododseku toho
odseku Komisia vypracuje sihrnni spravu o vykondvani tohto
nariadenia a najmi ¢lanku 58. Komisia tdto spravu predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade.

Clanok 66
Dovernost

1. Na dokumenty, ktoré uchovdva agentira na ucely tohto
nariadenia, sa uplatiluje nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verej-
nosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (?)
a pravidld riadiacej rady agentiry prijaté v sdlade s ¢lankom
118 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

2. Agentira a prislu§né organy odmietnu pristup k informa-
cidm v pripadoch, ked by ich zverejnenie narusilo ochranu
obchodnych zdujmov alebo sikromia alebo bezpecnosti
dotknutych osob.

Za naruenie ochrany obchodnych zdujmov alebo sikromia
alebo bezpecnosti dotknutych 0sob sa za beznych okolnosti
povaZuje zverejnenie tychto informdcif:

a) podrobnosti o dplnom zlozeni biocidneho vyrobku;

b) presné mnozstvo uc¢innej litky alebo biocidneho vyrobku
vyrobeného alebo spristupneného na trhu;

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) prepojenie medzi vyrobcom w¢innej litky a osobou zodpo-
vednou za uvedenie biocidneho vyrobku na trh alebo medzi
osobou zodpovednou za uvedenie biocidneho vyrobku na
trh a distribtitormi vyrobku;

d) mend a adresy osob zapojenych do testovania na stavovcoch.

Ak je vSak nevyhnutné prijat nalichavé opatrenie na ochranu
zdravia ludi, zdravia zvierat, bezpecnosti alebo Zzivotného
prostredia alebo z inych doévodov prvoradého verejného
zdujmu, agentara alebo prislusné orgdny zverejnia informdcie
uvedené v tomto odseku.

3. Bez ohladu na odsek 2 po udeleni autorizdcie v Ziadnom
pripade nemozno odmietnut pristup k tymto informacidm:

a) meno[ndzov a adresa drzitela autorizdcie;

b) menofndzov a adresa vyrobcu biocidneho vyrobku;

¢) meno[ndzov a adresa vyrobcu tc¢innej latky;

d) obsah ucinnej latky alebo ldtok v biocidnom vyrobku
a ndzov biocidneho vyrobku;

e) fyzikdlne a chemické ddaje tykajiice sa biocidneho vyrobku;

f) metédy na zneskodnenie dcinnej litky alebo biocidneho
vyrobku;

g) sthrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢linku 20 na
tcely stanovenia ucinnosti vyrobku a tcinkov na ludi, zvie-
ratd a zivotné prostredie a v pripade potreby jeho schop-
nosti sposobovat rezistenciu;

h) odporicané met6édy a bezpecnostné opatrenia na zniZenie
nebezpecenstva pri manipuldcii, preprave a pouzivani, ako
aj nebezpecenstva poziaru alebo inych nebezpeenstiev;

i) karty bezpe¢nostnych udajov;

j) analytické metédy uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. c);

k) metddy zneskodiiovania vyrobku a jeho obalu;

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

m) prvd pomoc a zdravotnicke odportcania, ktoré sa maju
poskytnit v pripade poranenia osob.

4. Kazdd osoba, ktord na ucely tohto nariadenia predlozi
agenttre alebo prislusnému orgdnu informdcie tykajiice sa
Gcinnej latky alebo biocidneho vyrobku, moze pozadovat, aby
informacie uvedené v ¢clanku 67 ods. 3 neboli spristupnené,
pricom uvedie aj zdovodnenie, preo by zverejnenie informdcif
mohlo poskodit jej obchodné zdujmy alebo obchodné zaujmy
ktorejkolvek inej dotknutej strany.

Cldnok 67
Elektronicky pristup pre verejnost

1. Odo dna schvilenia G¢innej latky sa verejnosti bezplatne
a jednoducho spristupnia tieto aktudlne informdcie o G¢innych
latkach, ktoré uchovava agenttra alebo Komisia:

a) nazov ISO a ndzov podla ndzvoslovia Medzindrodnej tnie
Cistej a aplikovanej chémie (IUPAC) v pripade, Ze sa
dostupné;

b) ndzov, ako sa uvddza v Eur6pskom zozname existujiicich
komerénych chemickych latok, ak existuje;

¢) klasifikdcia a oznacenie vrdtane informdcie o tom, ¢i i¢innd
latka splna niektoré z kritérif stanovenych v ¢ldnku 5 ods. 1;

d) fyzikdlno-chemické sledované parametre a tdaje o vstupoch,
osude v Zivotnom prostredi a spravani;

e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie;

f) prijatelnd droven expozicie alebo predpokladanad koncentrd-
cia, pri ktorej nedochddza k Ziadnemu dcinku, stanovend
v stlade s prilohou VI;

g) usmernenia k bezpe¢nému pouzZivaniu poskytované v stlade
s prilohou II a prilohou III;

h) analytické metddy uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy 1
a oddiele 4.2 hlavy 2 prilohy II

2. Odo dna autorizdcie biocidneho vyrobku agentira
zverejni a jednoducho a bezplatne poskytne tieto aktudlne infor-
macie:

a) podmienky autorizdcie;

b) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku a

¢) analytické metédy uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy 1
a oddiele 5.2 hlavy 2 prilohy IIL
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3. Odo dia schvélenia uc¢innej litky okrem pripadu, Ze
poskytovatel tdajov predlozi v stlade s ¢lankom 66 ods. 4
zd6vodnenie, preco by takéto zverejnenie mohlo potencidlne
poskodit jeho obchodné zdujmy alebo ktortkolvek zaintereso-
vand stranu, priCom prislusny orgdn alebo agentdra uznd toto
zdovodnenie za platné, agentira bezplatne zverejni tieto aktu-
alne informdcie o acinnych latkach:

a) stupen Cistoty latky a identitu necistot afalebo pridavnych
latok acinnych latok, o ktorych sa vie, ze st rizikové, ak
st tieto informdcie nevyhnutné z hladiska klasifikdcie a ozna-
Covania;

=

sthrny $tadii alebo podrobné sthrny 3tadii predlozenych so
zretelom na podporu schvélenia G¢innej latky;

¢) informdcie, ktoré sa nachddzaji na karte bezpecnostnych
tdajov, iné ako tie, ktoré st uvedené v odseku 1 tohto
énku;

d) obchodné ndzvy latky;

¢) hodnotiacu spravu.

4. Odo dna autorizicie biocidneho vyrobku okrem pripadu,
7e poskytovatel tidajov predlozi v stilade s ¢ldnkom 66 ods. 4
zdovodnenie, pre¢o by takéto zverejnenie mohlo potencidlne
poskodit jeho obchodné zdujmy alebo ktortkolvek ind zainte-
resovani stranu, priCom prisluiny orgdn alebo agentiira uznd
toto zdovodnenie platné, agentdra bezplatne zverejni tieto aktu-
dlne informdcie:

a) sthrny $tadii alebo podrobné sthrny $tadii predlozenych
v zdujme podpory autorizdcie biocidnych vyrobkov a

b) hodnotiacu spravu.

Cldnok 68
Vedenie zdznamov a poddvanie sprav

1. Drzitelia autorizdcie vedd zdznamy o biocidnych vyrob-
koch, ktoré uvddzajii na trh, aspoii desat rokov po ich uvedeni
na trh alebo desat rokov po zruseni autorizicie alebo uplynuti
jej platnosti podla toho, ktory ddtum nastane skor. Relevantné
informdcie obsiahnuté v tychto zdznamoch spristupiiuji na
poziadanie prislu§nému organu.

2. Aby sa zabezpecilo jednotné uplatiiovanie odseku 1 tohto
¢lanku, prijme Komisia vykondvacie akty s ciefom urcit formu
a obsah informécii v zdznamoch. Tieto vykondvacie akty sa
prijmt v sdlade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku
82 ods. 2.

ODDIEL 2
Informdcie o biocidnych vyrobkoch
Cldnok 69
Klasifikdcia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

1. Drzitelia autorizdcii zabezpecia, aby sa biocidne vyrobky
klasifikovali, balili a oznacovali v silade so schvilenym
zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku, najma vystraznymi
a bezpecnostnymi upozorneniami, ako sa uvddza v ¢lanku 22
ods. 2 pism. i) a so smernicou 1999/45[ES, a v pripade potreby
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.

Okrem toho sa vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povazo-
vané za potraviny, vritane ndpojov alebo krmiv balia tak, aby sa
pravdepodobnost takéhoto omylu minimalizovala. V pripade, Ze
st dostupné Sirokej verejnosti, musia obsahovat zlozky, ktoré
odradzaju od ich konzumdcie, a najmd nesmu byt pritazlivé pre
deti.

2. Drzitelia autorizdcii okrem uplatiiovania odseku 1 zabez-
pecia, aby etikety neboli zavddzajice, pokial ide o rizikd vyply-
vajice z vyrobku pre zdravie [udi, zdravie zvierat alebo pre
zivotné prostredie, alebo pokial ide o jeho wcinnost, a v
ziadnom pripade na nich nesmie byt oznalenie ,biocidny
vyrobok s nizkym rizikom*, ,netoxicky, ,neskodny*, ,prirodny*,
LSetrny ko Zivotnému prostrediu®, LSetrny k zvieratdm“ alebo
podobné oznalenia. Okrem toho musia byt na etikete jasne
a nezmazatelne vyznacené tieto informdcie:

a) ndzov kazdej tcinnej litky a jej koncentrdcia v metrickych
jednotkéch;

b) nanomateridly obsiahnuté vo vyrobku v pripade, Ze sa
v flom nachddzajt, a informdcie o akychkolvek $pecifickych
suvisiacich rizikdch, a po kazdom odkaze na nanomateridly
slovo ,nano“ v zdtvorke;

¢) dcislo autorizdcie, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil
prislusny orgdn alebo Komisia;

d) meno|ndzov a adresa drzitela autorizdcie;

e) typ upravy biocidneho vyrobku;

f) acel pouzitia, na ktory je biocidny vyrobok autorizovany;

g) nédvod na pouzitie, frekvencia aplikdcie a davkovanie vyja-
drené v metrickych jednotkdch takym sposobom, ktory je
pre pouzivatelov uZitoény a zrozumitelny, pre kazdé
pouzitie uvedené v podmienkach autorizicie;

h) podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepria-
mych nepriaznivych vedlajsich w¢inkoch a pokyny na
poskytnutie prvej pomoci;
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i) ndpis ,Pred pouzitim si precitajte prilozeny ndvod na pouzi-
tie, ak je k vyrobku prilozeny sprievodny letdk, a v prislus-
nych pripadoch upozornenia urcené zranitenym skupindm;

j) pokyny na bezpecné zneskodnenie biocidneho vyrobku
a jeho obalu a pripadne aj zdkaz opakovaného pouzitia
obaly;

k) cislo alebo oznacenie vyrobnej Sarze pripravku a datum
spotreby za beznych podmienok skladovania;

1) pripadne cas potrebny na dosiahnutie biocidneho dcinku,
Casovy interval, ktory sa md dodrzat medzi dvoma aplikd-
ciami biocidneho vyrobku alebo medzi aplikiciou a dalsim
pouzitim oSetreného vyrobku alebo dal§im vstupom ludi
alebo zvierat do priestoru, kde sa biocidny vyrobok pouzil,
vratane podrobnosti tykajicich sa prostriedkov a opatreni
na dekontamindciu a trvanie potrebného vetrania oSetre-
nych ploch; podrobnosti tykajicich sa primeraného ¢istenia
zariaden{; podrobnosti tykajicich sa bezpecnostnych opat-
reni pocas pouZivania a prepravy;

m) v pripade potreby kategérie pouzivatelov, na ktoré sa
obmedzuje pouzitie biocidneho vyrobku;

n) v pripade potreby informdcie o akomkolvek osobitnom
nebezpelenstve pre Zzivotné prostredie, najmi pokial ide
o ochranu necielovych organizmov a zabrdnenie kontami-
ndcii vod;

o) v pripade biocidnych vyrobkov obsahujicich mikroorga-
nizmy poziadavky na oznacovanie v silade so smernicou
2000/54/ES.

Odchylne od prvého pododseku sa mozu informécie uvedené
v pismendch e), g), h), j), k), ) a n) uvddzat na obale alebo na
sprievodnom letdku, ktory je neoddelitelnou stcastou obalu, ak
je to potrebné vzhladom na velkost alebo funkciu biocidneho
vyrobku.

3. Clenské $tity mozu vyzadovat:

a) predlozenie modelov alebo ndvrhov balenia, oznacenia
a sprievodnych letdkov;

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

Cldnok 70
Karty bezpecnostnych ddajov

Karty bezpecnostnych ddajov pre biocidne vyrobky sa v prislus-
nych pripadoch vypracivaji a spristupiiuju v sulade s ¢lankom
31 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnok 71
Register pre biocidne vyrobky

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

2. Register pre biocidne vyrobky sa pouziva na vymenu
informdcii medzi prislusnymi orgdnmi, agentdirou a Komisiou
a medzi Ziadatelmi a prislusnymi orgdnmi, agenttirou a Komi-
siou.

3. Ziadatelia pouzivaji Register pre biocidne vyrobky na
predkladanie Ziadosti a ddajov pre vsetky postupy, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie.

4. Po predloZeni Ziadosti a idajov Ziadate[mi agenttira overi,
¢i boli predlozené v spravnom formadte, a bezodkladne o tom
informuje prislusny organ.

Ak agentira rozhodne, 7Ze zZiadost nebola predloZend
v spravnom formate, zamietne Ziadost a informuje o tom Ziada-
tela.

5. Po tom, ako prislusny orgdn validuje alebo prijme Ziadost,
ziadost sa prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky spri-
stupni vSetkym ostatnym prislusnym orgdnom a agentre.

6.  Prislusné orgdny a Komisia vyuZivajii Register pre biocidne
vyrobky na zaznamendvanie a oznamovanie rozhodnuti, ktoré
prijali v savislosti s autorizaciou biocidnych vyrobkov, a aktua-
lizuji informdcie v Registri pre biocidne vyrobky, ked takéto
rozhodnutia prijmu. Prislusné organy predovsetkym aktualizuja
informdcie v Registri pre biocidne vyrobky o biocidnych vyrob-
koch, ktoré boli autorizované na ich tzemi alebo v pripade
ktorych bola vnutrostitna autorizdcia zamietnutd, zmenend
a doplnend, obnovend alebo zruSend, alebo pre ktoré bolo
udelené, zamietnuté alebo zrusené povolenie na paralelny
obchod. Komisia predovsetkym aktualizuje informdcie o biocid-
nych vyrobkoch, ktoré boli autorizované v Unii alebo v pripade
ktorych bola autorizdcia Unie zamietnutd, zmenend a doplnené,
obnovend alebo zruSend.

Informécie, ktoré sa maji zaznamendvat do Registra pre
biocidne vyrobky, obsahuji v pripade potreby:

a) podmienky autorizicie;

b) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktoré sa
uvadzaju v ¢lanku 22 ods. 2;

¢) hodnotiacu spravu tykajicu sa biocidneho vyrobku.
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Informdcie uvedené v tomto odseku sa spristupniujd aj ziada-
telovi prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky.

7.V pripade, Ze Register pre biocidne vyrobky nie je plne
funkény do 1. septembra 2013 alebo prestane byt funkény po
tomto ddtume, vSetky povinnosti v suvislosti s predkladanim
a oznamovanim ulozené prostrednictvom tohto nariadenia ¢len-
skym $tdtom, prislusnym orgdnom, Komisii a ziadatelom, sa
uplatiiuja i nadalej. S cielom zabezpecit jednotné uplatiovanie
tohto odseku, najmd so zretefom na formdt, v ktorom mozno
predkladat a vymietiat informdcie, Komisia prijme potrebné
opatrenia v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
82 ods. 3. Tieto opatrenia s z casového hladiska obmedzené
vylu¢ne na obdobie potrebné na dplné sprevddzkovanie Registra
pre biocidne vyrobky.

8. Komisia moze prijat vykondvacie akty stanovujice
podrobné pravidld tykajice sa druhov informdcii, ktoré sa
maju zaznamenat do Registra pre biocidne vyrobky. Tieto vyko-
navacie akty sa prijmd v sulade s konzultatnym postupom
uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

9. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lainkom 83 ustano-
vujicim dopliiujice pravidld prijat delegované akty tykajice sa
stanovenia postupov pouZzivania Registra.

Clanok 72
Reklama

1. Kazdd reklama biocidnych vyrobkov okrem toho, Ze je
v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008, musi obsahovat
vety: ,Pouzivajte biocidy bezpe¢nym sposobom. Pred pouzitim
si vidy precitajte etiketu a informécie o vyrobku.“ Tieto vety
musia byt jasne odlisené od ostatnych Casti reklamy a citatelné.

2. Zadavatelia reklamy mozu nahradit slovo ,biocidy* v pred-
pisanych vetdch jasnym odkazom na typ vyrobku, ktory je
predmetom reklamy.

3.V reklamach na biocidne vyrobky sa vyrobok nesmie
prezentovat sposobom, ktory je zavadzajici, pokial ide o rizikd
vyplyvajice z vyrobku pre zdravie [udi, zdravie zvierat alebo
pre zivotné prostredie alebo pokial ide o jeho w¢innost. Za
ziadnych okolnosti sa v reklame na biocidny vyrobok neuvadza
oznalenie ,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®, ,netoxicky*,
Jneskodny®, ,prirodny*, ,$etrny k Zivotnému prostrediu®, ,Setrny
k zvieratdm* ani Ziadne iné podobné oznacenie.

Cldnok 73
Kontrolné opatrenia tykajice sa otravy

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje ¢ldnok 45 nariadenia
(ES) ¢ 1272/2008.

KAPITOLA XVI
AGENTURA
Cldnok 74
Uloha agentiiry

1. Agentira vykondva tlohy, ktorymi bola poverend na
zdklade tohto nariadenia.

2. Primerane sa uplatiuji ¢linky 78 az 84, 89 a 90 naria-
denia (ES) ¢ 1907/2006, pricom sa zohladiiuje Gloha agentiry
v savislosti s tymto nariadenim.

Cldnok 75
Vybor pre biocidne vyrobky

1.V rdmci agentdry sa tymto zriaduje vybor pre biocidne

vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky zodpoveda za vypracovanie stano-
viska agenttry k tymto otdzkam:

a) ziadosti o schvélenie a obnovenie schvélenia G¢innych latok;

b) preskimanie schvélenia G¢innych latok;

o) ziadosti o zaradenie wcinnych ldtok, ktoré splnaji
podmienky ustanovené v ¢ldnku 28, do prilohy I a preska-
manie zaradenia takychto G¢innych litok do prilohy I;

&

identifikdcia G¢innych latok, ktoré sa maji nahradit;

e) ziadosti o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky a o obno-
venie, zruSenie a zmenu a doplnenie autorizacii Unie
s vynimkou pripadov, ak sa Ziadost tyka administrativiych
zmien;

f) vedecké a technické zdlezitosti, ktoré sa tykaji vzdjomného
uzndvania v stlade s ¢lankom 38;

g) na Zziadost Komisie alebo prislusnych orgdnov clenskych
Statov akékolvek iné otdzky vyplyvajice z uplatiiovania
tohto nariadenia a tykajiice sa technickych usmerneni alebo
rizika pre zdravie [udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostre-

die.

2. Clena do vyboru pre biocidne vyrobky je oprévneny
vymenovat kazdy ¢lensky stdt. Clenské Stdty mozu vymenovat
aj ndhradnika.
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Riadiaca rada agenttiry mdze po dohode s Komisiou rozhodnut
o rozdeleni vyboru na dva alebo viac paralelnych vyborov
v zdujme ulahCenia jeho prdce. Kazdy paralelny vybor je zodpo-
vedny za tie Glohy vyboru pre biocidne vyrobky, ktoré mu boli
pridelené. Kazdy ¢lensky $tit je opravneny vymenovat jedného
¢lena do kazdého z paralelnych vyborov. T4 istd osoba sa moze
vymenovat do viacerych paralelnych vyborov.

3. Clenovia vyboru sa vymentvaji na zdklade svojich skdse-
nosti relevantnych pre vykonavanie ¢innosti uvedenych v odseku
1 a modzu pracovat v niektorom z prislusnych orgdnov. Poma-
haji im vedecké a technické zdroje, ktoré maji k dispozicii
clenské stity. Clenské $tity na tento Gcel poskytnd ¢lenom
vyboru, ktorych navrhli, primerané vedecké a technické zdroje.

4. Na vybor pre biocidne vyrobky sa primerane uplatiiuje
¢lanok 85 ods. 4, 5, 8 a 9 a clanky 87 a 88 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Cldnok 76
Sekretaridt agentiry

1. Sekretaridt agentiry uvedeny v ¢linku 76 ods. 1 pism. g)
nariadenia (ES) ¢.1907/2006 vykondva tieto tlohy:

a) zriaduje a vedie Register pre biocidne vyrobky;

b) plni dlohy tykajiice sa prijatia Ziadosti podla tohto nariade-
nia;

¢) stanovuje technickt ekvivalenciu;

d) poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na
uplatiiovanie tohto nariadenia zo strany Komisie a prislus-
nych orgdnov clenskych 3$titov a poskytuje podporu
ndrodnym asistenénym pracoviskdm;

e) poskytuje poradenstvo a pomoc Ziadatelom o schvélenie
Gcinnej litky alebo jej zaradenie do prilohy I k tomuto
nariadeniu alebo o autorizdciu Unie, a najmd MSP;

f) pripravuje vysvetlujice informdacie k tomuto nariadeniu;

g) vytvira a vedie databdzy informdacii o dc¢innych latkach
a biocidnych vyrobkoch;

h) na Ziadost Komisie poskytuje technickd a vedeckd podporu
s cielom zlepsit spolupricu medzi prislusnymi orgdnmi
Unie, medzinirodnymi organizdciami a tretimi krajinami
v oblasti vedeckych a technickych otdzok tykajucich sa
biocidnych vyrobkov;

i) oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentdra;

j) Specifikuje forméty a softvérové baliky urcené na predkla-
danie informdcii agentre;

k) poskytuje podporu a pomoc ¢lenskym $tdtom s cielom pred-
chadzat paralelnému hodnoteniu Zziadosti, ktoré sa tykaja
tych istych alebo podobnych biocidnych vyrobkov uvede-
nych v ¢lanku 29 ods. 4.

2. Sekretaridt prostrednictvom internetu bezplatne zverejiiuje
informdcie identifikované v ¢lanku 67 s vynimkou pripadov, ak
sa za opodstatnend povazuje Ziadost podand podla ¢lanku 66
ods. 4. Agentdra na Zziadost spristupiiuje iné informdcie v stlade
s ¢lankom 66.

Cldnok 77
Odvolanie

1. Odvolania vo¢i rozhodnutiam agentdry prijatym podla
¢lanku 7 ods. 2, ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 26 ods. 2, ¢linku
43 ods. 2, ¢clanku 45 ods. 3, clinku 54 ods. 3, 4 a 5, clanku 63
ods. 3 a clanku 64 ods. 1 sa predkladaji odvolacej rade zria-
denej v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.

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

Od osoby, ktord podava odvolanie, sa moze pozadovat zapla-
tenie poplatkov v sdlade s ¢lankom 80 ods. 1 tohto nariadenia.

2. Odvolanie podané podla odseku 1 ma odkladny tcinok.
Cldnok 78
Rozpocet agentiry

1. Na dcely tohto nariadenia prijmy agentiry tvoria:

a) dotdcia od Unie zati¢tovand vo vSeobecnom rozpocte Eur6p-
skej tnie (oddiel Komisia);

b) poplatky uhrddzané agentire v stlade s tymto nariadenim;

¢) vietky poplatky zaplatené agentire za sluzby, ktoré posky-
tuje podla tohto nariadenia;

d) vsetky dobrovolné prispevky od ¢lenskych $titov.

2. Prijmy a vydavky spojené s ¢innostami stvisiacimi s tymto
nariadenim a nariadenim (ES) ¢.1907/2006, sa v rozpocte
agenttry vykazuji oddelene a uplatiiuje sa ne oddelené rozpo¢-
tové a tctovné vykaznictvo.
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Na vykondvanie tloh podla tohto nariadenia sa nepouzivaju
prijmy agentdry uvedené v cldnku 96 ods. 1 nariadenia (ES)
¢.1907/2006. Prijmy agentGry uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku sa nepouzivaji na vykondvanie tloh podla nariadenia
(ES) & 1907/2006.

Cldnok 79
Formdty a softvér na predkladanie informdcii agentdre

Agenttira ur¢i formdty a softvérové baliky na tcely predkladania
informdcif agentire a bezplatne ich spristupni na svojej webovej
strdnke. Prislusné orgdny a Zziadatelia pouzivajii tieto formdty
a baliky pri poddvani informdcii podla tohto nariadenia.

Technickd dokumentdcia uvedend v ¢ldnku 6 ods. 1 a ¢lanku 20
sa predkladd s pouzitim softvérového balika IUCLID.

KAPITOLA XVII
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 80
Poplatky

1.  Komisia prijme na zdklade zdsad stanovenych v odseku 3
vykondvacie nariadenie, v ktorom stanovi:

a) poplatky, ktoré sa maji platit agentire vritane ro¢ného
poplatku za vyrobky, pre ktoré bola udelend autorizicia
Unie v stlade s kapitolou VII, a poplatok za ziadosti
o vzdjomné uzndvanie v sulade s kapitolou VII;

b) pravidld vymedzujice podmienky na zniZenie poplatkov,
oslobodenie od poplatkov a refundiciu poplatkov ¢lenovi
vyboru pre biocidne vyrobky, ktory plni dlohu spravodajcu,
a

¢) platobné podmienky.

Uvedené vykondvacie nariadenie sa prijme v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3. Vztahuje sa len na
poplatky, ktoré sa platia agenttire.

Agentira moze vyberat poplatky za dalsie sluzby, ktoré posky-
tuje.

Poplatky, ktoré sa majt platit agentiire, sa stanovuji na takej
drovni, aby sa zabezpelilo, Ze prijmy z poplatkov spojené
s ostatnymi zdrojmi prijmov agentiry podla tohto nariadenia
postatuji na pokrytie ndkladov na poskytované sluzby.
Poplatky, ktoré sa maju platit, agentiira zverejni.

2. Clenské 3tity priamo Gétuji Ziadatefom poplatky za
sluzby, ktoré poskytuji v stvislosti s postupmi podla tohto
nariadenia, vratane sluzieb, ktoré zabezpecuju prislusné organy
¢lenskych statov posobiace ako hodnotiaci prislusny organ.

Komisia vydd na zdklade zdsad stanovenych v odseku 3 usmer-
nenia tykajiice sa harmonizovanej Struktiry poplatkov.

Clenské $tity mozu vyberaf rocné poplatky za biocidne vyrobky
spristupnené na ich trhoch.

Clenské $tity mozu vyberat poplatky za dalsie sluzby, ktoré
poskytuju.

Clenské $tity stanovia a uverejnia vysku poplatkov, ktoré sa
maju platit ich prislusnym orgdnom.

3. Vykondvacie nariadenie uvedené v odseku 1 a vlastné
pravidld clenskych 3tatov tykajuce sa poplatkov dodrziavaja
tieto zdsady:

a) poplatky sa stanovuja na takej drovni, aby sa zabezpecilo, Ze
prijmy z poplatkov v zdsade postacuji na pokrytie nakladov
na poskytované sluzby, a neprekro¢ia nevyhnutnd mieru na
pokrytie tychto nékladov;

A=

poplatok sa ¢iasto¢ne refunduje, ak Ziadatel nepredlozi poza-
dované informdcie v rdmci stanoveného Casového limitu;

¢) v pripade potreby sa zohladiuji osobitné potreby MSP
vratane moznosti rozdelenia platieb na niekolko spldtok
a etdp;

d) v Struktdre a vyske poplatkov sa zohladiiuje, ¢i sa informdcie
predlozili spolo¢ne alebo osobitne;

e) za ndlezite odovodnenych okolnosti a v pripade, Ze to agen-
tura alebo prislusny organ akceptuje, je mozné oslobodenie
od celého poplatku alebo jeho casti a

f) pri stanovovani terminov na zaplatenie poplatkov sa
zohladnia terminy pre postupy ustanovené v tomto naria-
deni.

Cldnok 81
Prislu$né orginy

1. Clenské stity urcia prisluiny orgdn alebo prislusné orgény
zodpovedné za uplatilovanie tohto nariadenia.

Clenské staty zabezpecia, aby prisluiné orgdny mali dostatocny
pocet vhodne kvalifikovaného a skiseného persondlu, aby
mohli efektivne a d¢inne plnit povinnosti vymedzené v tomto
nariadeni.
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2. Prislusné orginy poskytuji poradenstvo Zziadatelom,
najmd MSP, a inym zainteresovanym stranim v savislosti
s ich prislusnymi zodpovednostami a zdvizkami podla tohto
nariadenia. Ide okrem iného o poskytovanie poradenstva v stvis-
losti s moznostou upravit poziadavky na tdaje stanovené v ¢lan-
koch 6 a 20, dovodmi, na zaklade ktorych mozno takd Gpravu
vykonat, a v stvislosti s tym, ako vypracovat ndvrh. Pojde
o doplnenie poradenstva a pomoci, ktoré poskytuje sekretaridt
agentdry v stlade s ¢ldnkom 76 ods. 1 pism. d).

Prislusné orgdny mozu konkrétne poskytovat poradenstvo zria-
denim asisten¢énych pracovisk. Asistenéné pracoviskd zriadené
podla nariadenia (ES) ¢.1907/2006 moézu plnit dlohu asisten-
¢nych pracovisk podla tohto nariadenia.

3. Clenské 3tty ozndmia Komisii ndzvy a adresy urcenych
prislusnych orgdnov a asistencnych pracovisk, ak existuja, do
1. septembra 2013. Clenské stity bez zbyto¢ného odkladu
ozndmia Komisii akékolvek zmeny ndzvov a adries prislusnych
organov alebo asisten¢nych pracovisk.

Komisia zverejni zoznam prislusnych orgdnov a asisten¢nych
pracovisk.

Cldnok 82
Postup vyboru

1. Komisii pomédha Stdly vybor pre biocidne vyrobky (dalej
len ,vybor®). Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia
(EU) & 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa cldnok 4
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clanok 5
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevydd Zziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh
vykondvaciecho aktu a uplatiuje sa ¢ldnok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (ES) ¢ 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 8
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 83
Vykonévanie delegovania prévomoci

1. Prdvomoc prijimat delegované akty sa Komisii udeluje za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijaf delegované akty uvedené v ¢lanku 3
ods. 4, ¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3,
clanku 23 ods. 5, ¢lanku 28 ods. 1 a 3, cldnku 40, ¢lanku 56
ods. 4, ¢lanku 71 ods. 9, ¢lanku 85 a ¢lanku 89 ods. 1 sa
Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od 17. jala 2012.

Komisia predlozi spravu tykajicu sa delegovania pravomoci
najneskor deviat mesiacov pred uplynutim tohto patro¢ného
obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlZuje na
rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky parlament alebo Rada
nevznesti voci takémuto predlzeniu ndmietku najneskor tri
mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku
5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5,
¢lanku 28 ods. 1 a 3, ¢lanku 40, clanku 56 ods. 4, clanku 71
ods. 9, ¢lanku 85 a clanku 89 ods. 1 méze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci v iom uvedenej. Rozhodnutie
nadobiida W¢innost dilom nasledujicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskorsiemu ddtumu,
ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknutd platnost delegova-
nych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt Eurépskemu parla-
mentu a Rade sGcasne, a to hned po jeho prijati.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lainku 3 ods. 4, clanku 5
ods. 3, ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5,
¢lanku 28 ods. 1 a 3, ¢lanku 40, clanku 56 ods. 4, ¢lanku 71
ods. 9, ¢lanku 85 a ¢lanku 89 ods. 1 nadobudne G¢innost, len
ak Eurépsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvede-
ného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uply-
nutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet
Eur6pskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predlzi o dva
mesiace.

Cldnok 84
Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobtidaja
Gc¢innost okamzite a uplatiiujd sa, pokial voc¢i nim nie je
v stlade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V ozndmeni delego-
vaného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedd dovody
pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

2. Eur6psky parlament alebo Rada mozu vzniest voci dele-
govanému aktu ndmietku v sdlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 83 ods. 5. V takom pripade Komisia bez odkladu
po ozndmeni rozhodnutia Eurépskeho parlamentu alebo Rady
vzniest ndmietku, akt zrusi.

Cldnok 85
Prisposobenie vedeckému a technickému pokroku

Aby sa umoznilo prispdsobovanie ustanoveni tohto nariadenia
vedeckému a technickému pokroku, Komisia je splnomocnend
v stlade s ¢lankom 83 prijat delegované akty tykajice sa
prisposobenia priloh II, IIT a IV takémuto vedeckému a technic-
kému pokroku.
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Cldnok 86
Utinné litky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES

Ucinné ldtky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES sa pova-
7ujii za schvélené podla tohto nariadenia a zaradia sa do
zoznamu uvedeného v ¢lanku 9 ods. 2.

Cldnok 87
Sankcie

Clenské $taty prijmt ustanovenia o sankcidch uplatnitelnych pri
poruseni ustanoveni tohto nariadenia a prijmu vietky opatrenia
potrebné na zabezpecenie ich vykondvania. Ustanovené sankcie
musia byt G¢inné, primerané a odradzujice. Clenské stdty
ozndmia tieto ustanovenia Komisii najneskor do 1. septembra
2013 a bezodkladne jej oznamuji vietky nasledujiice zmeny
a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Cldnok 88
Ochrannd dolozka

Ak md clensky $tit na zdklade novych dokazov opravnené
dovody domnievat sa, Ze biocidny vyrobok aj napriek tomu,
ze bol autorizovany v stilade s tymto nariadenim, predstavuje
zdvazné bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre zdravie Tudi,
najmé zranitelnych skupin, alebo pre zdravie zvierat alebo pre
zivotné prostredie, moze prijat vhodné docasné opatrenia.
Clensky 3tét o tychto opatreniach bezodkladne informuje
Komisiu a ostatné ¢lenské tity a uvedie dovody svojho rozhod-
nutia zaloZené na novych dékazoch.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov bud povoli
docasné opatrenie na obdobie uvedené v rozhodnuti, alebo
poziada clensky stit, aby docasné opatrenie zrusil. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmd v stilade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Cldnok 89
Prechodné opatrenia

1.  Komisia pokraCuje vo vykondvani pracovného programu
na systematické skiimanie vSetkych existujicich a¢innych latok,
ktory zacala vykondvat v stilade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice
98/8/ES, s cielom ukonéit ho do 14. mdja 2014. Na tento tcel
je Komisia splnomocnend v stlade s ¢linkom 83 prijat delego-
vané akty tykajice sa vykondvania pracovného programu
a urCenia stvisiacich prav a povinnosti prislusnych organov
a ucastnikov programu.

Komisia je v zavislosti od pokroku pracovného programu
splnomocnend v stlade s ¢ldnkom 83 prijaf delegované akty
tykajuce sa predlZenia trvania pracovného programu na stano-
vené obdobie.

Aby sa umoznil hladky prechod od smernice 98/8/ES k tomuto
nariadeniu, pocas pracovného programu Komisia prijme bud
vykondvacie nariadenia, ktorymi sa ustanovi, Ze G¢innd ldtka
je schvélend a za akych podmienok je schvélend, alebo v pripa-
doch, ak nie sii splnené podmienky ustanovené v ¢&lanku 4
ods. 1, pripadne podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2, ak
je uplatnitelny, alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili
potrebné informdcie a udaje, vykondvacie rozhodnutia
o neschvéleni danej Gcinnej latky. Uvedené vykonavacie akty
sa prijmd v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
82 ods. 3. V nariadeniach, ktorymi sa G¢inna latka schvaluje, sa
uvddza datum schvélenia. Uplatiiuje sa ¢ldnok 9 ods. 2.

2. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1, ¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku
20 ods. 1 tohto nariadenia a bez toho, aby boli dotknuté
odseky 1 a 3 tohto clanku, moze clensky Stat pokracovat
v uplatnovani svojho sticasného systému alebo praxe spristup-
fiovania daného biocidneho vyrobku na trhu do dvoch rokov
od datumu schvélenia poslednej z G¢innych latok tohto biocid-
neho vyrobku, ktord podlicha schvéleniu. V stlade so svojimi
vnatro$tatnymi predpismi moze autorizovat, aby sa na trhu na
jeho tzemi spristupnil len biocidny vyrobok, ktory obsahuje
existujiice G¢inné latky, ktoré boli alebo st hodnotené podla
nariadenia Komisie (ES) ¢.1451/2007 zo 4. decembra 2007
o druhej fize desatro¢ného pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES (1), ktoré sa vSak este pre
dany typ vyrobku neschvalili.

Odchylne od prvého pododseku v pripade rozhodnutia
o neschvéleni w¢innej latky moze clensky Stat pokracovat
v uplatiiovani svojho sticasného systému alebo praxe spristup-
novania biocidnych vyrobkov na trhu najviac dvandst mesiacov
od ditumu rozhodnutia neschvdlit G¢innd litku v sdlade
s odsekom 1 tretim pododsekom.

3. Po prijati rozhodnutia o schvaleni konkrétnej tc¢innej latky
pre konkrétny typ vyrobku, clenské Stity zabezpecia, aby sa
autorizdcie biocidnych vyrobkov daného typu vyrobku, ktoré
obsahuji tato w¢innd latku, podla potreby udelili, upravili
alebo zrusili v stlade s tymto nariadenim do dvoch rokov od
datumu schvélenia.

Na tento acel Ziadatelia, ktori chcti poziadat o autorizdciu alebo
paralelné vzdjomné uznanie biocidnych vyrobkov daného typu
vyrobku, ktoré okrem existujiicich ac¢innych litok neobsahuju
iné ucinné latky, predkladaji prislusnym orgdnom c¢lenskych
Statov ziadosti o autorizdciu alebo paralelné vzdjomné uznanie
najneskor do dna schvélenia G¢innych latok. V pripade biocid-
nych vyrobkov, ktoré obsahujd viac ako jednu G¢innt latku, sa
ziadosti o autorizaciu predkladaji najneskor v deit schvélenia
poslednej G¢innej latky pre dany typ vyrobkov.

() U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.
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V pripade, Ze nebola predlozend ziadna Ziadost o autoriziciu
alebo paralelné vzdjomné uznanie v stlade s druhym pododse-
kom:

a) biocidny vyrobok sa uz nebude spristupiiovat na trhu s G¢in-
nostou 180 dni od ddtumu schvélenia G¢innych litok a

b) so zneskodniovanim a pouZivanim existujicich zdsob biocid-
nych vyrobkov sa moéze pokracovat do 365 dni od ditumu
schvélenia G¢innych latok.

4.V pripade, Ze prislusny organ clenského $titu zamietne
ziadost o autorizdciu biocidneho vyrobku predlozenti v stlade
s odsekom 3 alebo rozhodne o neudeleni autorizicie, dany
biocidny vyrobok sa prestane spristupiiovat na trhu do 180
dni od takéhoto zamietnutia alebo rozhodnutia. So zneskodno-
vanim a pouzivanim existujicich zdsob takychto biocidnych
vyrobkov sa moze pokracovat do 365 dni od takéhoto zamiet-
nutia alebo rozhodnutia.

Clanok 90

Prechodné opatrenia tykajice sa dlinnych ldtok

hodnotenych podl'a smernice 98/8/ES

1. Agenttra zodpoveda za koordindciu procesu hodnotenia
dokumentdcie predlozenej po 1. septembri 2012 a ulah¢uje
hodnotenie tym, Ze ¢lenskym 3tdtom a Komisii poskytuje orga-
niza¢nd a technickd podporu.

2.V pripade ziadosti, ktoré boli predlozené na tcely smer-
nice 98/8[ES a ktorych hodnotenie vykonané ¢lenskymi $tdtmi
v stlade s ¢ldnkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES sa neukoncilo
do 1. septembra 2013, uskuto¢nia prislusné organy ich hodno-
tenie v silade s ustanoveniami tohto nariadenia a v pripade
potreby v stilade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

Takéto hodnotenie sa vykond na zaklade informécii poskytnu-
tych v dokumenticii predloZenej v silade so smernicou
98/8|ES.

Pokial z hodnotenia vyplynt obavy tykajice sa uplatiiovania
ustanoven{ tohto nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do smernice
98/8[ES, ziadatel dostane moznost poskytnit dodato¢né infor-
madcie.

Vyvinie sa maximdalne usilie, aby sa zabrdnilo dodato¢nym
testom na stavovcoch a aby sa zabranilo oneskoreniam v stvis-
losti s kontrolnym programom stanovenym v nariadeni (ES)
¢.1451/2007 v dosledku tychto prechodnych ustanoveni.

Bez ohladu na odsek 1 agentiira zodpovedd aj za koordindciu
procesu hodnotenia dokumentacie, ktord bola predlozend na
ucely smernice 98/8/ES a ktorej hodnotenie sa neukoncilo do

1. septembra 2013, a ulah¢uje vypracovanie hodnotenia tym, Ze
¢lenskym $titom a Komisii od 1. janudra 2014 poskytuje orga-
niza¢nt a technickd podporu.

Clanok 91

Prechodné opatrenia tykajice sa Ziadosti o autorizicie
biocidnych vyrobkov predkladanych podla smernice
98/S/ES

Ziadosti o autorizdcie biocidnych vyrobkov predlozené na tcely
smernice 98/8[ES, ktorych hodnotenie sa neukoncilo do
1. septembra 2013, hodnotia prislusné organy v sutlade
s touto smernicou.

Bez ohladu na prvy odsek sa uplatiiuje:

— ak z hodnotenia rizika G¢innej latky vyplynulo, Ze jedno
alebo viacero kritérii vymenovanych v ¢linku 5 ods. 1 je
splnenych, biocidny vyrobok sa autorizuje v silade
s clankom 19;

— ak z hodnotenia rizika G¢innej latky vyplynulo, Ze jedno
alebo viacero kritérii vymenovanych v ¢lanku 10 je splne-
nych, biocidny vyrobok sa autorizuje v stlade
s clankom 23.

Pokial z hodnotenia vyplynt obavy tykajice sa uplatiiovania
ustanoveni tohto nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do smernice
98/8|ES, Zziadatel dostane moznost poskytnitf dodatocné infor-
macie.

Clanok 92

Prechodné opatrenia tykajice sa biocidnych vyrobkov
autorizovanych/registrovanych podla smernice 98/8/ES

1. Biocidne vyrobky, pre ktoré sa udelila autorizicia alebo
registrdcia podla clankov 3, 4, 15 alebo 17 smernice 98/8/ES
pred 1. septembrom 2013, sa modZu spristupniovat na trhu
a pouzivat, ak je to vhodné v stlade s podmienkami autorizdcie
alebo registricie stanovenymi podla uvedenej smernice, az do
datumu uplynutia platnosti autorizicie alebo registracie alebo jej
zru$enia.

2. Bez ohladu na odsek 1 sa toto nariadenie uplatiiuje na
biocidne vyrobky uvedené v uvedenom odseku od 1. septembra
2013.

Cldnok 93

Prechodné opatrenia tykajice sa biocidnych vyrobkov
mimo rozsahu posobnosti smernice 98/8/ES

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 89, Ziadosti o autori-
zdciu biocidnych vyrobkov, ktoré nepatria do rozsahu posob-
nosti smernice 98/8/ES a spadaji do rozsahu pdsobnosti tohto
nariadenia a ktoré boli dostupné na trhu k 1. septembru 2013,
sa predlozia najneskor 1. septembra 2017.
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2. Odchylne od ¢ldnku 17 ods. 1 biocidne vyrobky uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku, v pripade ktorych sa predlozila
ziadost v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku, sa mozu aj nadalej
spristuptiovat na trhu alebo pouzivat do ddtumu rozhodnutia
o udeleni autorizécie. V pripade rozhodnutia zamietnut autori-
zaciu sa biocidny vyrobok prestane spristupniovat na trhu do
180 dni od takého rozhodnutia.

Odchylne od ¢lénku 17 ods. 1 biocidne vyrobky uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku, v pripade ktorych sa nepredlozila
ziadost v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku, sa mozu aj nadalej
spristuptiovat na trhu alebo pouzivat do 180 dni od
1. septembra 2017.

So zneskodiiovanim a pouzivanim existujiicich zdsob biocid-
nych vyrobkov, ktoré prislusny organ alebo Komisia neautori-
zovali na prislu§né pouzitie, sa moze pokracovat do 365 dni od
ddtumu rozhodnutia uvedeného v prvom pododseku alebo do
dvandstich mesiacov od ditumu uvedeného v druhom podod-
seku podla toho, ktory ddtum je neskorsi.

Cldnok 94
Prechodné opatrenia tykajiice sa oSetrenych vyrobkov

1. Odchylne od ¢lanku 58 a bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 89, osetrené vyrobky, ktoré boli dostupné na trhu
k 1. septembru 2013, sa mozu aj nadalej uvddzat na trh,
a to az do datumu rozhodnutia o schvileni G¢innych latok
obsiahnutych v biocidnych vyrobkoch, ktorymi boli osetrené
vyrobky oSetrené alebo ktoré st ich sacastou, pre prislusny
typ vyrobku, ak sa Ziadost o schvélenie G&innych litok pre
prislusny typ vyrobku predlozi najneskor do 1. septembra

2.V pripade rozhodnutia neschvdlit ac¢innt litku pre
prislusny typ vyrobku sa osetrené vyrobky, ktoré boli oSetrené
biocidnymi vyrobkami obsahujiicimi dant G&innd latku alebo
ktoré takéto biocidne vyrobky obsahuji, prestanti uvadzat na
trth do 180 dni od takého rozhodnutia alebo od 1. septembra
2016, podla toho, ktory ddtum je neskorsi, ak sa nepredlozi
ziadost o schvdlenie v sdlade s odsekom 1.

Cldnok 95

Prechodné opatrenia tykajiice sa pristupu k dokumenticii
o ucinnej litke

1. Od 1. septembra 2013 akdkolvek osoba, ktord chce uviest

Gcinnd latku (G¢inné létky) na trh Unie, & uZ samostatne alebo

v biocidnom vyrobku, (dalej len ,prislusnd osoba“) predlozi

agenttre pre kazdd acinnd latku, ktort vyrdba alebo dovaza

na ucely pouzitia v biocidnych vyrobkoch:

a) dokumentdciu v sulade s poziadavkami v prilohe II alebo
pripadne s prilohou IIA k smernici 98/8/ES alebo

b) pisomné povolenie na pristup k dokumentdcii uvedenej
v pismene a), alebo

¢) odkaz na dokumentdciu uvedent v pismene a), u ktorej
uplynuli vietky lehoty na ochranu ddajov.

Ak prislusnd osoba nie je fyzickd alebo prévnickd osoba
usadend v Unii, informécie pozadované podla prvého podod-
seku predlozi dovozca biocidneho vyrobku, ktory obsahuje
takiito Gc¢innd ldtku, resp. takéto acinné latky.

Na dcely tohto odseku a v suvislosti s existujicimi G¢innymi
latkami uvedenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007
sa ¢lanok 63 ods. 3 tohto nariadenia uplatiuje na vietky toxi-
kologické a ekotoxikologické stiidie vratane vsetkych toxikolo-
gickych a ekotoxikologickych $tadii, ktoré nezahffiaji testovanie
na stavovcoch.

Prislusnd osoba, ktorej sa udelilo pisomné povolenie na pristup
k dokumenticii o acinnej latke, je oprdvnend povolif Ziada-
telom o autorizdciu biocidneho vyrobku, ktory obsahuje takito
Gcinnd latku, odkazovat sa na tcely ¢lanku 20 ods. 1 na toto
pisomné povolenie na pristup.

Odchylne od ¢lanku 60 tohto nariadenia vSetky lehoty na
ochranu tdajov v stivislosti s kombindciami ldtka/typ vyrobku
uvedenymi v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007, ktoré
eSte  neboli schvdlené podla tohto nariadenia, uplyni
31. decembra 2025.

2. Agentiira zverejni zoznam osob, ktoré predlozili infor-
mécie podla odseku 1 alebo v suvislosti s ktorymi prijala
rozhodnutie v stlade s ¢linkom 63 ods. 3. Zoznam obsahuje
aj mend/ndzvy osob, ktoré st ticastnikmi pracovného programu
podla ¢lanku 89 ods. 1 prvého pododseku alebo ktoré prevzali
tlohu tcastnika.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 93, nebude od
1. septembri 2015 na trhu spristupneny biocidny vyrobok, ak
vyrobcovia alebo dovozcovia tcinnych latok, ktoré vyrobok
obsahuje, pripadne dovozcovia biocidneho vyrobku, nie st zara-
deni do zoznamu uvedeného v odseku 2.

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 52 a 89, sa so zneskodno-
vanim a pouzivanim existujiicich zdsob biocidnych vyrobkov
obsahujticich G¢innd latku, pre ktord nie je do zoznamu uvede-
ného v odseku 2 zaradend prislusnd osoba, moze pokracovat do
1. septembra 2016.

4. Tento ¢ldnok sa nevztahuje na G¢inné litky uvedené
v prilohe I v kategéridch 1 az 5 a 7 a ani na biocidne vyrobky
obsahujtice len takéto G¢inné latky.
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Cldnok 96
ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté clanky 86, 89, 90, 91 a 92 tohto nariadenia, sa smernica 98/8/ES zrusuje
s ucinnostou od 1. septembra 2013.

Odkazy na zruSend smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v stilade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe VIL

Cldnok 97
Nadobudnutie a¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Strasburgu 22. méija 2012

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
M. SCHULZ N. WAMMEN
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ZOZNAM UCINNYCH LATOK UVEDENYCH V CLANKU 25 PISM. a)

PRILOHA 1

Cislo EC

Nazov/skupina

Obmedzenie

Poznédmka

Kategoria 1 — Latky autorizované ako pridavné latky v potravindch podla nariadenia (ES) ¢. 1333/2008

200-018-0

Kyselina mlie¢na

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 270

204-823-8

Octan sodny

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 262

208-534-8

Benzodt sodny

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 211

201-766-0

Kyselina (+)-vinna

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 334

200-580-7

Kyselina octové

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 260

201-176-3

Kyselina
nova

propio-

Koncentrdcia sa md obmedzit tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikiciu podla
smernice 1999/45[ES alebo podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008.

E 280

Kategéria 2 — Litky uvedené v prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

200-066-2

Kyselina askorbova

232-278-6

Lanovy olej

Kategéria 3 — Slabé kyseliny

Kategoria 4 — Tradi¢ne pouzivané latky prirodného povodu

Prirodny olej

Levandulovy olej

CAS 8000-28-0

Prirodny olej

Olej =z  mity
piepornej

CAS 8006-90-4

Kategéria 5 — Feromény

222-226-0

Okt-1-en-3-ol

Zmes

Feromén moli
z tkanych odevov

Kategéria 6 — Latky uvedené v prilohe I alebo IA k smernici 98/8/ES

204-696-9

Oxid uhlicity

Na pouzitie len v plynovych nddobich so
zdchytnym zariadenim pripravenych na priame
poutzitie.

231-783-9

Dusik

Na pouzitie len v obmedzenom mnozstve v nddo-
bach pripravenych na priame poutzitie.

250-753-6

(Z,E)-Tetradeka-9,
12-dienylacett
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Cislo EC

Nazov/[skupina

Obmedzenie

Pozndmka

Kategoéria 7 — Iné

Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Siran Zeleznaty
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PRILOHA I

POZIADAVKY NA UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1. V tejto prilohe sa uvddzaju poziadavky na ddaje na pripravu dokumentdcie uvedenej v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. a).

2. Udaje uvedené v tejto prilohe sti zaradené do stiboru zakladnych tidajov (CDS — Core Data Set) a stboru doplnkovych

(
(
(

1
2
3

tidajov (ADS - Additional Data Set). Udaje, ktoré patria do CDS, sa povazujii za zakladné tdaje, ktoré by sa mali
v zdsade poskytovat pri vietkych tcinnych ldtkach. V niektorych pripadoch v§ak moze byt poskytovanie konkrétnych
udajov z CDS vzhladom na fyzikdlne alebo chemické vlastnosti litok nemozné alebo nepotrebné.

Pokial ide o ADS, tidaje, ktoré sa majii poskytnit pri konkrétnej i¢innej ltke, sa urcia po zvazeni jednotlivych ddajov
ADS uvedenych v tejto prilohe s ohladom okrem iného na fyzikilne a chemické vlastnosti danej ldtky, existujiice
udaje, informdcie zahrnuté do CDS a typy vyrobkov, v ktorych sa G¢innd litka pouzije, ako aj spdsoby expozicie
stvisiace s tymto pouzitim.

Opis konkrétnych tdajov, ktoré sa majti poskytnt, sa uvadza v stlpci 1 tabulky uvedenej v prilohe II. Uplatiuji sa aj
vieobecné aspekty prisposobovania poziadaviek na tdaje uvedené v prilohe IV. Vzhladom na vyznam obmedzenia
testovania na stavovcoch obsahuje stlpec 3 tabulky v prilohe II konkrétne moznosti prispdsobenia niektorych ddajov,
ktoré si mozu vyzadovat pouzitie takychto testov na stavovcoch. Predlozené informdcie musia byt v kazdom pripade
dostato¢né na podporu hodnotenia rizika, ktorym sa dokazuje, Ze st splnené kritérid stanovené v clanku 4 ods. 1.

Ziadatel by sa mal obozndmit s podrobnymi technickymi usmerneniami na uplatiovanie tejto prilohy a pripravu
dokumentdcie uvedenej v ¢ldnku 6 ods. 1 pism. a), ktoré st k dispozicii na webovej strinke agentdry.

Ziadatel je povinny uskuto¢nit konzultdcie pred predlozenim pozadovanych tdajov. Okrem povinnosti ustanovenych
v ¢lanku 62 ods. 2 sa mozu Ziadatelia radit aj s prislusnym orgdnom, ktory dokumentdciu posadi z hladiska
navrhovanych poziadaviek na ddaje, a najma z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré Ziadatel navrhuje uskutocnit.

Na dcely pripadného hodnotenia moze byt potrebné predlozit dopliujice informécie, ako sa uvddza v ¢lanku 8
ods. 2.

. Sticastou dokumentdcie je aj Gplny opis uskuto¢nenych alebo spominanych stidii a pouzitych metdd. Je potrebné

zabezpecit, aby boli dostupné tidaje relevantné a svojou kvalitou splfali poziadavky. Mali by sa poskytniit aj dokazy
o tom, Ze G¢innd latka, ktord bola predmetom testovania, je zhodnd s ldtkou, v stivislosti s ktorou sa podala Ziadost.

. Pri predkladani dokumenticie sa musia pouzif formuldre, ktoré poskytla agentiira. Okrem toho sa pri Castiach

dokumentdcie, na ktoré sa vztahuje IUCLID, musi pouZit IUCLID. Formuldre a dalsie usmernenia k poziadavkim
na tdaje a vypracovaniu dokumentdcie st k dispozicii na webovej stranke agentiry.

. Testy predlozené na tcely schvdlenia Gcinnej latky sa vykondvaji podla metdd opisanych v nariadeni Komisie (ES)

¢. 4402008 z 30. mdja 2008, ktorym sa ustanovuji testovacie metédy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrcii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemickych ldtok (REACH) (). Ak vsak
metéda nie je vhodnd alebo opisand, pouzijii sa iné, vedecky primerané, podla moznosti medzindrodne uznané
metddy, pricom ich primeranost sa musi odovodnit v Ziadosti. Pri uplatneni testovacich metéd na nanomateridly
sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych tprav/prisposobent,
ktoré boli vykonané s cielom zohladnit osobitné vlastnosti tychto materidlov.

. Vykonavané testy by mali splhat prislusné poziadavky na ochranu laboratérnych zvierat ustanovené v smernici

)
)
)

Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanjch na vedecké
tGcely (%) a v pripade ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky sprdvnej laboratérnej praxe ustanovené
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februdra 2004 o zostladovani zdkonov, predpisov
a spravnych opatreni uplatiovanych na zésady sprévnej laboratrnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch
chemickych latok (), pripadne iné medzindrodné normy uznané Komisiou alebo agentirou za rovnocenné. Testy
fyzikdlno-chemickych vlastnosti a ddajov o bezpecnostnych aspektov litok by sa mali vykondvat asponi v stlade
s medzindrodnymi normami.

U. v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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7.V pripade vykondvania testov sa musi poskytnit podrobny opis (Specifikicia) pouzitej Gcinnej litky a jej necistot.

HLAVA 1

CHEMICKE LATKY

Testovanie by sa malo vykondvat s dc¢innou litkou vo vyrobenej forme alebo v pripade niektorych fyzikdlnych
a chemickych vlastnosti (pozri opis v prvom stlpci tabulky) s purifikovanou formou dcinnej latky.

. Ak existuji ddaje z testov ziskané pred 1. septembrom 2013 inymi metédami, ako s ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 4402008, musi o primeranosti takychto tdajov na dcely tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla
nariadenia (ES) ¢. 440/2008 rozhodnit prislusny orgdn dotknutého clenského stitu, a to na zdklade postdenia
jednotlivych pripadov, pricom sa okrem inych faktorov zohladni potreba minimalizovat testovanie na stavovcoch.

. Nové testy na stavovcoch sa uskutociuji az po vycerpani vetkych ostatnych zdrojov idajov ako poslednd moznost
ako splnit poziadavky na ddaje stanovené v tejto prilohe. Zamedzi sa aj in vivo testovaniu Zieravych litok v koncen-
trcii/ddvkach sposobujtcich poleptanie.

Stbor zdkladnych ddajov a siibor doplnkovych ddajov o dcinnych litkach

V nasledujicej tabulke sa uvddzaji informécie pozadované na podporu schvilenia Gcinnej latky.

Uplatiiuji sa aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test, ktoré st ustanovené v prislusnych testovacich

metddach v nariadeni (ES) ¢. 440/2008 a ktoré sa neopakujii sa v stlpci 3.

Stfpec 2 Stfpec 3
stipec 1 Vsetky tdaje st [ Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
ovpee b CDS, pokial tdajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované tidaje . e s . . .
nemaju ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
oznacenie ADS stavovcoch
1. ZIADATEL
1.1. Meno a adresa
1.2 Kontaktnd osoba
1.3. Vyrobca ucinnej latky (ndzov, adresa a miesto
vyrobného podniku)
2. IDENTITA UCINNE] LATKY
Informdcie o ucinnej litke poskytnuté v tejto Casti
musia postacovat na jej identifikiciu. Ak je tech-
nicky nemozné alebo z vedeckého hladiska nepo-
trebné poskytovat tdaje v niektorych z nasleduji-
cich poli, jasne sa uvedi prislusné dovody
2.1. Bezny ndzov, ktory sa navrhuje alebo ktory
akceptuje 1SO a synonymd (zvyCajny nédzov,
obchodny ndzov, skratka)
2.2. Chemicky ndzov (ndzvoslovie [UPAC a CA alebo
iny chemicky ndzov)
2.3. Cislo vyvojového kédu vyrobcu
2.4. Cislo CAS a ¢isla EC, INDEX a CIPAC
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

2.5. Molekulovy a Struktirny vzorec (v pripade
dostupnosti a relevantnosti aj oznacenie SMILES)

2.6. Udaje o optickej aktivite a vetky podrobnosti
o Struktire izomérov (v relevantnych pripadoch)

2.7. Moldrna hmotnost

2.8. Vyrobnd metéda (postup syntézy) tcinnej latky
vratane Udajov o vychodiskovych materidloch
a rozpustadldch vritane dodévatelov, $pecifikdcii
a komercnej dostupnosti

2.9. Specifikdcia Cistoty Gcinnej litky vo vyrobenej
forme v g/kg, gfl, pripadne v hmotnostnych ¢
objemovych percentdch, vritane hornej a dolnej
hranice

2.10. Identita pripadnych necistot a pridavnych latok
vratane vedlajsich produktov syntézy, optickych
izomérov, produktov rozpadu (ak je litka nesta-
bilnd), nezreagovanych polymérov a koncovych
skupin polymérov a nezreagovanych vychodisko-
vych materidlov latok s nezndmym alebo premen-
livym zloZenim

2.11. Analyticky profil asponi piatich reprezentativnych
vyrobnych Sarzi (glkg ucinnej ldtky) vrdtane
udajov o obsahu necistot uvedenych v 2.10

2.12. Povod prirodzenej Gcinnej litky alebo prekurzora
ucinnej latky, napr. extrakt z kvetu

3. FYZIKALNE A CHEMICKE ~ VLASTNOSTI
UCINNEJ LATKY

3.1. Vzhlad (1)

3.1.1 Skupenstvo (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.2. Fyzikdlna forma (t. j. viskdzna, krystalickd,
praskovd) (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.3.  Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.4.  Zapach (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.2. Teplota topenia/tuhnutia (%)

3.3. Kyslost, zdsaditost

3.4. Bod varu (%)
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3.5. Relativna hustota (%)

3.6. Udaje o absorbcnom spektre (UV/VIS, IR, NMR)
a pripadne aj o hmotnostnom spektre a koefi-
ciente moldrnej absorpcie pri prislusnych vlno-
vych dlzkach (3

3.7. Tlak pary (?)

3.7.1.  Pri tuhych a kvapalnych ldtkach sa musi v pripade,
Ze sa d4 vypocitat, vzdy uviest Henryho konstanta

3.8. Povrchové napitie (%)

3.9. Rozpustnost vo vode (?)

3.10. Rozdelovaci koeficient (n-oktanolfvoda) a jeho
zdvislost od pH (?)

3.11. Tepelnd stabilita, identita produktov rozkladu (2)

3.12. Reaktivita voci obalovému materidlu

3.13. Disocia¢nd konstanta ADS

3.14. Granulometria

3.15. Viskozita ADS

3.16. Rozpustnost v organickych rozpustadlch vritane | ADS
vplyvu teploty na rozpustnost (3

3.17. Stabilita v organickych rozpustadlich pouziva- | ADS
nych v biocidnych vyrobkoch a identita prislus-
nych produktov rozkladu (%)

4, FYZIKALNE NEBEZPECENSTVO A PRISLUSNE
VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

4.3. Horlavé aerosdly

4.4. Oxidujtice plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny

4.7. Horlavé tuhé latky

4.8. Samovolne reagujtice latky a zmesi

4.9. Samozdpalné kvapaliny

4.10. Samozdpalné tuhé latky
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4.11. Samovolne sa zahrievajiice ldtky a zmesi

4.12. Litky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou
uvolfiuji horlavé plyny

4.13. Oxidujice kvapaliny

4.14. Oxidujice tuhé latky

4.15. Organické peroxidy

4.16. Létky s korozivnym dcinkom na kovy

4.17. Dopliujice fyzikdlne ukazovatele nebezpecenosti

4.17.1. Teplota samovznietenia (kvapaliny a plyny)

4.17.2. Relativna teplota samovznietenia tuhych ldtok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE

5.1. Analytické metddy vrdtane validacnych parame-
trov na urCenie GC¢innej ldtky vo vyrobenej
forme a pripadne na urcenie relevantnych rezidui,
izomérov a necistot ucinnej litky a pridavnych
latok (napr. stabilizdtorov).
Na nedistoty, ktoré nie si relevantné, sa to vzta-
huje iba v pripade, Ze st pritomné v mnoZzstve
2 1glkg

5.2 Analytické metédy na dcely monitorovania
vratane mier zhodnocovania a limitov kvantifi-
kdcie a detekcie pripadného vyskytu wc¢innej
latky a jej rezidui vo)/na:

5.2.1.  pode

52.2.  ovzdusi

5.2.3.  vode (povrchovej, pitnej atd.) a sedimentoch

5.2.4.  telesnych tekutinch a tkanivich zvierat a Tudi

5.3. Analytické metédy na tcely monitorovania | ADS

vratane mier zhodnocovania a limitov kvantifi-
kicie a detekcie pripadného vyskytu dcinnej
latky a jej rezidui v/na potravinich rastlinného
a zivocisneho povodu alebo krmivich a inych
vyrobkoch (nie je potrebné, ak ucinnd litka ani
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vyrobky, ktoré sa fiou oSetrujd, neprichddzaji do
styku so zvieratami urenymi na vyrobu potravin,
potravinami  rastlinného  alebo  Zivocisneho
povodu alebo krmivami)

6. UCINNOST PROTI CIELOVYM ORGANIZMOM

6.1. Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy,
baktericidy a sposob reguldcie, napr. pritahovanie,
zabijanie, inhibicia

6.2. Reprezentativny organizmus, ktory sa md regulo-
vat, a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré sa
maja chranit

6.3. Ucinky na reprezentativny cielovy organizmus

6.4. Pravdepodobnd koncentrdcia, v ktorej sa bude
Gcinnd latka pouzivat vo vyrobkoch, pripadne
v odetrenych vyrobkoch

6.5. Sposob tcinku (vritane oneskorenia)

6.6. Udaje o G&innosti na podlozenie tychto tvrdeni
o biocidnych vyrobkoch a v pripade tvrdeni na
etikete aj o o3etrenych vyrobkoch vrdtane dostup-
nych $tandardnych protokolov, laboratérnych
testov alebo skdsok v teréne, pripadne aj s vyko-
novymi normami

6.7. Zndme obmedzenia Gi¢innosti

6.7.1 Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte
vyvoja rezistencie a o vhodnych stratégidch riese-
nia

6.7.2.  Pozndmky o neziaducich alebo nepldnovanych
vedlajsich dcinkoch, napr. na uzitocné a iné
necielové organizmy

7. PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA

7.1. Predpokladand ~ oblast  pouzitia  biocidnych
pripadne o$etrenych vyrobkov

7.2. Druh vyrobku

7.3. Podrobny opis planovaného spdsobu pouZitia aj
v odetrenych vyrobkoch

7.4. Pouzivatelia — napr. priemysel, vyskoleni odbor-
nici, odbornici alebo $irokd verejnost (neodborna)

7.5. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa md rocne

uviest na trh, v tondch a v pripade potreby pre
predpokladané kategérie hlavného pouzitia
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7.6.

Udaje o expozicii v stilade s prilohou VI k tomuto
nariadeniu

Udaje o expozicii Tudi v sdvislosti s plinovanym
pouzivanim a zneskodnovanim tcinnej latky

Udaje o expozicii Zivotného prostredia v stvislosti
s planovanym pouzivanim a znekodiiovanim
ucinnej latky

7.6.3.

Udaje o expozicii zvierat urcenych na vyrobu
potravin, ako aj o expozicii potravin a krmiv
v stvislosti s pldnovanym pouZivanim ucinnej

latky

Udaje o expozicii ofetrenym vyrobkom vritane
udajov o ldhovani (laboratérne Stadie alebo
modelové tdaje)

TOXIKOLOG/ICKY’, PROFIL PRE CLOVEKA
A ZVIERATA VRATANE METABOLIZMU

8.1.

Podrdzdenie alebo poleptanie pokozky

Hodnotenie tohto parametra sa vykondva v stilade
so stratégiou sekvencného testovania pre podraz-
denie a poleptanie pokozky, ktord sa uvddza
v dodatku k testovaciemu usmerneniu B.4.
Akttna toxicita: podrazdenie/poleptanie koze [pri-
loha B.4 k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008]

8.2.

Podrazdenie o¢i

Hodnotenie tohto parametra sa vykondva v stlade
so stratégiou sekvencného testovania pre podrdz-
denie a poleptanie oka, ktord sa uvddza v dodatku
k testovaciemu usmerneniu B.5. Akdtna toxicita:
podrdzdenie/poleptanie oka [priloha B.5 k naria-
deniu (ES) ¢. 440/2008]

8.3.

Senzibilizdcia pokozky

Postidenie tohto sledovaného parametra sa skladd
z tychto postupnych krokov:

1. postdenie dostupnych tdajov o fudoch a zvie-
ratich a alternativnych tdajov;

2. testovanie in vivo.

Lokdlna skaska lymfatickych uzlin (LLNA),
pripadne jej redukovand verzia, je pri testovani
in vivo prvou volbou. Pouzitie iného testu
senzibilizdcie pokozky je potrebné zdovodnit.

Krok 2 sa nemusi vykonat, ak:

— dostupné informdcie naznacuji, Ze by
latka mala byt Klasifikovand ako latka,
ktord sposobuje senzibilizdciu alebo
poleptanie pokozky, alebo

— latka je silnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zdsadou (pH > 11,5).

8.4.

Respiracnd senzibilizdcia

ADS
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8.5.

Mutagénnost

Postidenie tohto sledovaného parametra sa skladd
z tychto postupnych krokov:

— postdenie dostupnych tdajov o genotoxicite
in vivo,

— pozaduje sa test génovej mutdcie in vitro na
baktéridch, cytogeneticky test in vitro na
bunkdch cicavcov a test génovej muticie in
vitro na bunkdach cicavcov,

— v pripade pozitivneho vysledku niektorej zo
$tadii genotoxicity in vitro sa zvazia vhodné
Stadie genotoxicity in vivo.

Stadia génovych mutdcif in vitro na baktéridch

Cytogenetickd $tidia in vitro na bunkdch cicavcov

Stddia génovych mutdcii in vitro na bunkdch
cicavcov

8.6.

Stadia genotoxicity in vivo

Postidenie tohto sledovaného parametra sa skladd
z tychto postupnych krokov:

— V pripade pozitivneho vysledku niektorej
Stadie genotoxicity in vitro a ak nie si eSte
k dispozicii vysledky Studie in vivo, Ziadatel
navrhne/uskuto¢ni vhodna stidiu genotoxicity
in vivo na somatickych bunkéch.

— Ak je niektory z testov génovych mutdcii in
vitro pozitivny, uskutoéni sa test in vivo na
presetrenie nepldnovanej syntézy DNA.

— V zavislosti od vysledkov, kvality a relevant-
nosti vetkych dostupnych tdajov moze byt
potrebny druhy test in vivo na somatickych

bunkéch.

— Ak md 3$tddia somatickych buniek in vivo
pozitivny vysledok, mal by sa na zdklade v3et-
kych dostupnych tdajov vritane toxikokine-
tickych dokazov zvdzit potencidl pre muta-
génnost zarodo¢nych buniek, aby sa preukd-
zalo, Ze latka sa dostala do testovaného
orgdnu. Ak nemozno vyvodit jednoznacné
zdvery o mutagénnosti zdrodocnych buniek,
musi sa zvazit dalsie skimanie.

ADS

Stidia sa nemusi vo vieobecnosti uskuto¢-
nit, ak:

— st vysledky troch testov in vitro nega-
tivne a u cicavcov sa netvoria znepo-
kojivé metabolity alebo

— v rdmci §tudie opakovanych ddvok sa
ziskaji platné mikronukledrne tdaje in
vivo a mikronukledrny test in vivo je
vhodny na splnenie tejto poziadavky
na udaje,

— je zndme, Ze latka je karcinogénnou
latkou kategérie 1A alebo 1B alebo
mutagénnou ldtkou kategérie 1A, 1B
alebo 2.

8.7.

Akdtna toxicita

Popri ordlnom vstupe poddvania (8.7.1) sa pri
inych ldtkach ako plynoch poskytuji ddaje
uvedené v bodoch 8.7.2 az 8.7.3 aspoii o jednom
dalsom vstupe podévania.

Stidia sa nemusi vo vieobecnosti uskuto¢-
nit, ak:

— je ldtka klasifikovand ako ldtka, ktord
sposobuje poleptanie pokozky.
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— Vyber druhého vstupu zdvisi od charakteru
latky a pravdepodobného expozi¢ného vstupu
pre Tudi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali poddvat
inhala¢nym vstupom.

— Ak je jedinym expozi¢nym vstupom oralny
vstup, je potrebné poskytnit udaje iba
o fom. Ak je jedinym expozi¢nym vstupom
pre cloveka bud dermdlny, alebo inhalacny
vstup, mozno zvazit ustny test. Skor, nez sa
vykond nova $tidia o aktitnej dermélnej toxi-
cite, mala by sa vykonat in vitro dermdlna
penetracnd Stidia (OECD 428) na zhodno-
tenie pravdepodobného rozsahu a miery
dermalnej biodostupnosti.

— Za vynimo¢nych okolnosti mozu byt
potrebné vetky vstupy podavania.

8.7.1.  Ordlny vstup Stadia sa nemusi uskuto¢nit, ak:
Pri tomto parametri sa uprednostiiuje metéda — ide o plynnt alebo vysoko prchavi
triedy akutnej toxicity. latku.

8.7.2.  Inhala¢ny vstup
Testovanie inhalacnym vstupom je vhodné, ked je
pravdepodobnd expozicia [udi inhaldciou, pricom
sa zohladnuje:

— tlak pary danej latky (prchava litka md tlak
pary > 1 x 107~ Pa pri 20 °C) afalebo

— Ginnd ldtka je prdSok, ktory obsahuje
vyznamny podiel (napr. 1 % hmotnosti) Castic
so strednym aerodynamickym priemerom
(MMAD) < 50 mikrometrov, alebo

— GCinnd latka je stcastou vyrobkov, ktoré st
praskové alebo pri ktorych aplikdcii dochddza
k expozicii aerosélom, Casticiam alebo
kvapkdm vdychnutelnej velkosti (MMAD < 50
mikrometrov).

— Pri tomto parametri sa uprednostiiuje metdda
triedy akiitnej toxicity.

8.7.3.  Dermdlny vstup

Testovanie dermdlnym vstupom je potrebné len
vtedy, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné alebo

— je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe afalebo pouziti, a bud
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— fyzikdlno-chemické a toxikologické vlastnosti
naznaCuji potencidl pre znacnd mieru
absorpcie cez pokozku, alebo

— vysledky in vitro dermdlnej penetracnej Studie
(OECD 428) preukazu vysoki absorpciu cez
pokozku a biodostupnost.

8.8.

Stadie toxikokinetiky a metabolizmu na cicavcoch

Stadie toxikokinetiky a metabolizmu by mali
poskytniit zdkladné tdaje o miere a rozsahu
absorpcie, tkanivovej distribicii a prislusnej meta-
bolickej ceste vritane metabolického stupna, ciest
a miery vylucovania a prislusnych metabolitov.

Dalsie stadie toxikokinetiky a metabolizmu na
cicavcoch

Na zdklade vysledku stadie toxikokinetiky a meta-
bolizmu na potkanoch mozu byt potrebné dalsie
stadie. Tieto dalsie stidie sa pozaduju, ak:

— dokazy poukazuji na to, Ze metabolizmus
potkanov nie je z hladiska expozicie ¢loveka
relevantny,

— extrapoldcia medzi ordlnym vstupom a dermdl-
nym/inhala¢nym vstupom nie je mozZnd.

Ked sa povaiuje za vhodné ziskat tdaje
o dermdlnej absorpcii, tento parameter sa posu-
dzuje viacstupiiovym pristupom na postidenie
dermalnej absorpcie.

ADS

8.9.

Toxicita po opakovanej ddvke

Vo vSeobecnosti je potrebny iba jeden vstup
poddvania a uprednostiuje sa ordlny vstup.
V niektorych pripadoch v§ak moze byt potrebné
zhodnotit viacero expozi¢nych vstupov.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti spotrebitelov v stvis-
losti s G¢innymi latkami, ktoré sa moZu naché-
dzat v potravinich alebo krmive, je potrebné
uskutocnit $tudie toxicity ordlnym vstupom.

Testovanie dermdlnym vstupom sa zvazuje, ak:

— je pri vyrobe alebo pouziti pravdepodobny
kontakt s pokozkou a

— je vdychnutie latky nepravdepodobné a

Stadia toxicity po opakovanej dévke (28
alebo 90 dni) sa nemusi uskutocnit, ak:

— latka podlieha okamzitému rozpadu
a st k dispozicii dostatocné tdaje
o Stiepnych produktoch, pokial ide
o systémové a lokdlne Gcinky, pricom
sa neoCakdvaji Ziadne synergické
Ucinky, alebo

— mozno vyldcit relevantnd expoziciu
ludi v sdlade s oddielom 3 prilohy IV.

S ciefom zniZit pocet testov uskutociiova-
nych na stavovcoch a najmid potrebu
samostatnych $tadii s jednym koncovym
bodom by sa pri ndvrhu $tadii toxicity
s opakovanou ddvkou malo prihliadat na
moznost testovat viacero koncovych
bodov v rdmci jednej studie.



L 167/62

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

27.6.2012

Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

— je splnend jedna z tychto podmienok:

i) toxicita sa pozoruje pri teste akitnej
dermdlnej toxicity pri nizsich ddvkach
ako pri teste ordlnej toxicity alebo

—
=
=

informdcie alebo ddaje z testov nazna-
Cujti, Ze dermdlna absorpcia je porovna-
telnd alebo vyssia ako ordlna absorpcia,
alebo

iii) dermélna toxicita je potvrdend pri $truk-
turdlne pribuznych latkach a napriklad sa
pozoruje pri nizsich ddvkach ako pri
teste ordlnej toxicity, alebo dermdlna
absorpcia je porovnatelnd alebo vyssia
ako ordlna absorpcia.

Testovanie inhalaénym  vstupom sa
zvazuje, ak:

—je vzhladom na tlak pary danej latky
(prchavé litky a plyny maju tlak
pary>1 x 1072 Pa pri 20 °C) pravde-
podobnéd expozicia ludi inhaldciou
ajalebo

— existuje moznost expozicie aerosélom,
casticiam alebo kvapkdm vdychnu-
telnej velkosti (MMAD < 50 mikro-
metrov).

8.9.1.

Kratkodobd stadia toxicity po opakovanej ddvke
(28 dni), uprednostiovanym druhom je potkan

Kritkodobd stidia toxicity (28 dni) sa
nemusi uskuto¢nit, ak:

i) je k dispozicii spolahlivdi stidia
subchronickej toxicity (90 dni) za pred-
pokladu, Ze sa pouzili najvhodnejsie
druhy, davkovanie, rozpustadlo
a vstup pri podani;

i) frekvencia a trvanie expozicie ludi
naznacuje, Ze je potrebnd dlhodobejsia
Stidia, a je splnend jedna z tychto
podmienok:

— iné dostupné tdaje naznacuji, Ze
laitka moze mat nebezpecné vlast-
nosti, ktoré Stadiou kritkodobej
toxicity nemozno zistit, alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické
tidie odhalia hromadenie ldtky
alebo jej metabolitov v niektorych
tkanivdch alebo orgdnoch, ktoré by
pri krdtkodobej tadii toxicity mohli
zostat nezistené, ale pri dlhsej expo-
zicii mozu mat nepriaznivé Gcinky.
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Stadia subchronickej toxicity po opakovanej
dévke (90 dni), uprednostiovanym druhom je
potkan

Stadia subchronickej toxicity (90 dni) sa
nemusi uskuto¢nit, ak:

— je k dispozicii spolahlivd kritkodobd
Stadia toxicity (28 dni), z ktorej vyply-
nuli tazké ndsledky toxicity podla
kritérif na klasifikdciu latky ako H372
a H373 [nariadenie (ES)
¢.1272/2008], pri ktorej pozorovand
NOAEL-28 dni pri pouziti prislusného
faktora neistoty umoznuje extrapoldciu
na NOAEL-90 dni pre ten isty expo-
ziény vstup,

— je k dispozicii spolahlivd stidia chro-
nickej toxicity za predpokladu, Ze sa
pri nej pouzili vhodné druhy a vstupy
pri podani, alebo

— je latka nereaktivna, nerozpustnd, nie je
bioakumulativna a je nevdychnutelnd
a neexistuji dokazy o absorpcii a toxi-
cite pri 28-dilovom limitnom teste®,
a to najmd ak s takéto podmienky
spojené s obmedzenou expoziciou

Tudi.

8.9.3.

Dlhodobd 3tidia toxicity po opakovanej ddvke
(= 12 mesiacov)

Dlhodobd $tddia toxicity (> 12 mesiacov)
sa nemusi uskuto¢nit, ak:

— mozno vylucit dlhodobtd  expoziciu
a pocas 90-diovej Stadie sa pri
hrani¢nej ddvke nepozorovali Ziadne
ucinky, alebo

— sa uskutoéni kombinovand dlhodobd
Stadia po opakovanej davke a Studia
karcinogénnosti (8.11.1).

Dalgie $ttdie po opakovanej ddvke

Dalgie §tadie po opakovanej dévke vrdtane testo-
vania na inom druhu (inom ako hlodavce), stidie
dlhsiecho trvania alebo prostrednictvom iného
vstupu poddvania sa uskuto¢nujd, ak:

— nie si k dispozicii Ziadne iné informécie

o toxicite v savislosti s inym druhom, ktory
nie je hlodavcom, alebo

sa pri 28- alebo 90-diovej stidii nepodarilo
zistit hladinu bez pozorovaného nepriazni-
vého ucinku (NOAEL), pokial pricinou neds-
pechu nebola absencia tcinkov pri hrani¢nej

davke, alebo

ide o latky s pozitivnymi Strukturdlnymi
vystrahami, pokial ide o Gcinky, pre ktoré je
potkan alebo mys nevhodnym alebo neci-
tlivym modelom, alebo

ADS
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Stfpec 1

Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vdzne[tazké ndsledky), alebo

— existujd  ndznaky dcinkov, pri  ktorych
dostupné dokazy nestacia na toxikologickd
charakterizaciu afalebo charakterizaciu rizik.
V takych pripadoch moze byt vhodnejsie
vykonat osobitné toxikologické stadie urcené
na preskiimanie tychto dc¢inkov (napr. imuno-
toxicita, neurotoxicita, hormondlna aktivita)
alebo

— existuji obavy v suvislosti s lokdlnymi Gcin-
kami, pri ktorych nemozno uskutocnit
charakterizdciu rizika extrapoldciou medzi
roznymi vstupmi, alebo

— existuji mimoriadne obavy v stvislosti s expo-
ziciou (napr. pouzitie litky v biocidnych
vyrobkoch, z ktorého vyplyva miera expozicie
blizka hladindm ddvok relevantnym z toxiko-
logického hladiska), alebo

— sa pri 28- alebo 90-dnovej studii nezistili
G¢inky, ktoré sa prejavuji u litok s moleku-
larnou Struktirou, ktord je jasne pribuznd
s molekuldrnou $truktirou skdmanej latky,
alebo

— vstup poddvania pouzity v povodnej Stadii
toxicity po opakovanej ddvke nebol vhodny
z hladiska ocakdvaného expoziéného vstupu
u ludi a nie je moind extrapoldcia medzi
réznymi vstupmi.

Reprodukénd toxicita

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebitelov v stivis-
losti s u¢innymi ldtkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné uskutocnit
Studie toxicity ordlnym vstupom.

Stadie sa nemusia uskuto¢nit, ak:

— je zndme, Ze ldtka je genotoxicky karci-

nogén, a uplatiuji sa vhodné opat-
renia riadenia rizika vritane opareni
stvisiacich s reprodukénou toxicitou
alebo

— je zndme, Ze ldtka je mutagén poso-

biaci na zdrodo¢né bunky, a uplatiuji
sa vhodné opatrenia riadenia rizika
vritane opareni suvisiacich s repro-
dukénou toxicitou, alebo

mé latka nizku toxikologickd aktivitu
(pri dostupnych testoch sa nezistili
ziadne dokazy toxicity, ak je sabor
tdajov dostatocne komplexny a infor-
mativny), z toxikokinetickych tdajov
mozno dokdzaf, Ze pri relevantnych
expozicnych  vstupoch  nedochddza
k systémovej absorpcii (napr. koncen-
tricie v plazme/krvi st nizie ako limit
detekcie pri aplikdcii citlivej metédy
a latka ani jej metabolity sa nenachd-
dzaji v modi, zI¢i ani vydychovanom
vzduchu), a sposob pouzivania nazna-
Cuje, zZe nedochddza k ziadnej alebo
k vyznamnejSej expozicii Iudi.
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajt
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

— Ak je o litke zndme, Ze md nepriaz-
nivé ucinky na plodnost a splna
kritérid klasifikdcie ako ldtka toxickd
pre reprodukciu kategérie 1A alebo
1B: moze poskodit plodnost (H360F),
pricom dostupné ddaje postacuji na
podporu  rozsiahleho  hodnotenia
rizika, potom nebudd potrebné Ziadne
dalsie testy plodnosti. Musi sa vsak
zvaZit testovanie vyvojovej toxicity.

— Ak je o litke zndme, Ze sposobuje
vyvojova toxicitu a spliia kritérid klasi-
fikicie ako ldtka toxickd pre repro-
dukciu kategérie 1A alebo 1B: moze
poskodit nenarodené dieta (H360D),
a dostupné udaje postacuji  na
podporu  rozsiahleho  hodnotenia
rizika, potom nebudd potrebné Zziadne
dalsie testy vyvojovej toxicity. Musi sa
viak zvazit testovanie zamerané na
zistovanie ¢inkov na plodnost.

8.10.1.

Stadia prenatlnej vyvojovej toxicity, uprednos-
tnovanym druhom je krélik; uprednostiiovanym
vstupom podévania je ordlny vstup.

Stadia sa najskor vykond na jednom druhu.

8.10.2.

Dvojgenera¢nd $tddia reprodukénej toxicity na
potkanoch, uprednostiiovanym vstupom podé-
vania je ordlny vstup.

Pouzitie iného testu reprodukénej toxicity je
potrebné zdovodnif. Rozsirend jednogeneracnd
Stadia reprodukénej toxicity prijatd na Grovni
OECD sa povazuje za alternativu k viacgeneracnej
stadii.

8.10.3.

Dalgia $tGdia prenatdlnej vyvojovej toxicity.
Rozhodnutie o potrebe vykonat dodato¢né $tadie
o dalsom druhu alebo stidiu mechanizmu by sa
malo zakladat na vysledkoch prvého testu
(8.10.1) a vsetkych dalsich relevantnych dostup-
nych tdajoch (najmi z reprotoxickych stadii na
hlodavcoch). Uprednostiiovanym — druhom je
potkan, poddvanie ordlnym vstupom.

ADS

Karcinogénnost

V suvislosti s novymi poziadavkami na studie
pozri cast 8.11.1

Stadia karcinogénnosti sa nemusi uskutoc-
nit, ak:

— je latka klasifikovand ako mutagén
kategérie 1A alebo 1B. Vychodiskovym
predpokladom  je  pravdepodobny
genotoxicky mechanizmus karcinoge-
nity. V tychto pripadoch sa zvycajne
test karcinogénnosti nevyzaduje.

8.11.1.

Kombinovand $tiidia karcinogénnosti a dlhodobd
Stadia toxicity po opakovanej ddvke

Vykondva sa na potkanoch, uprednostiiovanym
vstupom poddvania je ordlny vstup. Ndvrh na
alternativny vstup je potrebné zdovodnit
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebitelov v stvis-
losti s u¢innymi latkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné uskutocnit
Stidie toxicity ordlnym vstupom.

8.11.2.

Testovanie karcinogénnosti na dalom druhu

— Druhd $tddia karcinogénnosti by sa mala
zvycajne vykondvat na mysiach.

— Pri hodnoteni bezpecnosti  spotrebitelov
v stvislosti s d¢innymi ldtkami, ktoré sa
mozu dostat do potravin alebo krmiv, je
potrebné uskutocnit §tidie toxicity ordlnym
vstupom.

Relevantné zdravotné tdaje, pozorovanie a liecba

Ak nie st tudaje k dispozicii, malo by sa
poskytniit zdovodnenie.

8.12.1.

Udaje o lekdrskom dohlade nad zamestnancami
vyrobného podniku

8.12.2.

Priame pozorovanie, napr. klinické pripady,
pripady otravy

8.12.3.

Zdravotné zdznamy z priemyselnych odvetvi aj
inych dostupnych zdrojov

8.12.4.

Epidemiologické stidie na Sirokej verejnosti

8.12.5.

Diagnostika otravy vrdtane $pecifickych znakov
otravy a klinickych testov

8.12.6.

Pozorovanie senzibilizdcie/alergénnosti

8.12.7.

Specifickd liecba v pripade nehody alebo otravy:
opatrenia prvej pomoci, protildtky a lekdrske oset-
renie, ak st zndme

8.12.8.

Prognéza po otrave

Dodatocné $tadie

Dodato¢né udaje, ktoré sa mozu vyzadovat v
zdvislosti od vlastnosti a pldnovaného pouzitia
ucinnej latky.

Iné dostupné udaje: Dostupné tidaje zo vznikaji-
cich metdd a modelov vritane hodnotenia rizika
toxicity na zdklade cesty in vitro a ,-omickych®
(genomickych, proteomickych, metabolomickych
atd.) $tadif, systémovej bioldgie, vypoctovej toxi-
kolégie, bioinformatiky a  vysokovykonnej
kontroly sa predlozia sibezne.

ADS

8.13.1.

Fototoxicita

ADS
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajt
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

8.13.2.

Neurotoxicita vritane vyvojovej neurotoxicity

— Uprednostiiovanym testovacim druhom st
potkany, pokial' sa neodovodni, Ze iny testo-
vaci druh je vhodnejsi.

— Pri testoch oneskorenej neurotoxicity je upred-
nostiiovanym druhom dospeld sliepka.

— Ak sa zist{ aktivita anticholinesterdzy, mal by
sa zvdzit test na odpoved na reaktivacné
¢inidld.

Ak je ucinnd litka zliceninou organofosforec-
nanov alebo ak je na zdklade zndmych mecha-
nizmov fungovania alebo §tadii toxicity po
opakovanej davke zrejmé, Ze Gcinnd litka moze
mat neurotoxické alebo vyvojové neurotoxické
vlastnosti, vyzaduji sa dopliujice tdaje alebo
osobitné Studie.

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebitelov v stvis-
losti s u¢innymi ldtkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné uskutocnit
Stadie toxicity ordlnym vstupom.

ADS

8.13.3.

Endokrinné disruptory

Ak zo stadii in vitro, toxicity po opakovanej
dévke alebo reprodukénej toxicity vyplyva, Ze
Gcinnd latka moze mat vlastnosti endokrinného
disruptora, vyzaduji sa dopliujiice tdaje alebo
osobitné studie:

— na objasnenie sposobu/mechanizmu posobe-
nia,

— poskytnutie dostatoénych dokazov o relevan-
tnych nepriaznivych dcinkoch.

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebitelov v stivi-
slosti s G¢innymi ldtkami, ktoré sa mozu dostat
do potravin alebo krmiv, je potrebné uskutocnit
$tadie toxicity ordlnym vstupom.

ADS

8.13.4.

Imunotoxicita vritane vyvojovej imunotoxicity

Ak zo stadii in vitro, senzibilizdcie pokozky, toxi-
city po opakovanej divke alebo reprodukénej
toxicity vyplyva, Ze ucinnd litka moze mat
imunotoxické vlastnosti, vyzaduji sa dopliujice
udaje alebo osobitné Studie:

— na objasnenie sposobu/mechanizmu posobe-
nia,

— poskytnutie dostato¢nych dokazov o relevan-
tnych nepriaznivych Géinkoch na cloveka.

Pri hodnoteni bezpe¢nosti spotrebitelov v stvis-
losti s G¢innymi ldtkami, ktoré sa mozu dostat do
potravin alebo krmiv, je potrebné uskutocnit
stadie toxicity ordlnym vstupom.

ADS
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

8.13.5.

Udaje 0 mechanizme — akékolvek §tddie potrebné
na objasnenie G¢inkov uvedenych v $tddidch toxi-
city

ADS

Stadie tykajtice sa expozicie Tudi Gcinnej létke

ADS

Toxické wc¢inky na hospoddrske a spolocenské
zvieratd

ADS

Stadie potravin a krmiv zamerané aj na zvieratd
urCené na vyrobu potravin a ich produkty
(mlieko, vajcia a med)

Dopliujiice tdaje o expozicii ludi G¢innej latke,
ktord sa nachddza v biocidnych vyrobkoch

ADS

8.16.1.

Navrhované prijatelné drovne rezidui, t. j. maxi-
mélne miery rezidui (MRL) a oddvodnenie ich
prijatelnosti

ADS

8.16.2.

Spravanie rezidua ucinnej litky na oSetrenych
alebo kontaminovanych potravindch alebo krmi-
vach vritane kinetiky zdniku

V relevantnych pripadoch by sa mali poskytnit
definicie rezidui. Taktiez je dolezité porovnat
rezidud zistené pocas studii toxicity s reziduami,
ktoré sa tvoria v zvieratdch urCenych na vyrobu
potravin a ich produktoch, ako aj potravinich
a krmivach.

ADS

8.16.3.

Celkova bilancia materidlu G¢innej latky

Dostatoéné tdaje o reziduich z kontrolnych
pokusov na zvieratich urcenych na vyrobu
potravin a ich produktoch, ako aj potravinch
a krmivéch, ktorymi by sa preukdzalo, Ze rezidud,
ktoré pravdepodobne vzniknd pri navrhovanom
pouziti, nebudd vyvoldvat obavy v stvislosti so
zdravim [udi alebo zvierat.

ADS

8.16.4.

Odhad potencidlnej alebo skutocnej expozicie ludi
ucinnej latke a rezidudm prostrednictvom stravy
alebo inych prostriedkov

ADS

8.16.5.

Ak sa rezidud ucinnej latky vyskytnd v krmivéch
pocas vyznamného casového obdobia, alebo ak sa
nachddzaja v potravindch Zivocisneho poévodu po
oSetreni zvierat ur¢enych na vyrobu potravin
alebo po oSetreni ich okolia (napr. priame o3et-
renie zvierat alebo nepriame oSetrenie ich
pribytkov alebo okolia), vyZaduji sa $tadie
kimenia a metabolizmu hospoddrskych zvierat
zamerané na zhodnotenie rezidui v potrave Zivo-
¢isneho povodu.

ADS

8.16.6.

Ucinky  priemyselného  spracovania  aalebo
domdcej pripravy na povahu a rozsah reziduf
u¢innej latky

ADS

8.16.7.

Akékolvek iné dostupné relevantné informécie

Moze byt vhodné uviest informdcie o migrécii do
potravin, najmd v pripade oSetrenia materidlov,
ktoré sa dostdvaji do styku s potravinami.

ADS
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

8.16.8.

Sthrn  a hodnotenie ddajov
v Castiach 8.16.1. az 8.16.8

predlozenych

Je dolezité stanovif, ¢i sa v potravindch (Zivocis-
neho alebo rastlinného povodu) nachddzaja
rovnaké metabolity, aké boli predmetom $tadif
toxicity. V opa¢nom pripade pre zistené rezidud
neplatia hodnoty posidenia rizika (napr. ADI).

ADS

Ak sa md Gc¢innd latka pouzit vo vyrobkoch na
dosiahnutie t¢inku proti rastlindm vrdtane rias,
vyzaduji sa testy na hodnotenie pripadnych
toxickych dcinkov metabolitov z oSetrenych
rastlin, ak st rozdielne od tych, ktoré sa identifi-
kovali u zvierat.

ADS

Zhrnutie toxikoldgie cicavcov

Je potrebné poskytnit celkové hodnotenie
a zdvery, pokial ide o vietky toxikologické tdaje
a akékolvek iné informdcie o Ucinnych ldtkach
vrdtane NOAEL.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Toxicita vo vztahu k vodnym organizmom

Kritkodobé testovanie toxicity na rybach:

V pripade potreby tdajov z kritkodobého testu
toxicity na rybach by sa mal pouzit prahovy
pristup (viacstupnovd stratégia).

Stidia sa nemusi uskutocnit, ak:

— je k dispozicii platnd dlhodobd stadia
toxicity pre vodné prostredie na
rybdch.

Kratkodobé testovanie toxicity na vodnych bezsta-
vovcoch

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Iné druhy

ADS

Stadia inhibicie rastu na riasach

9.1.3.1.

Ucinky na rychlost rastu zelenych rias

9.1.3.2.

Ucinky na rychlost rastu cyanobaktérii alebo
diatomov

9.1.4.1.

9.1.4.2.

Biokoncentricia
Metdédy odhadu

Experimentdlne urcovanie

uréovanie nemusi

byt

Experimentalne
potrebné, ak:

— mozno na zdklade fyzikdlno-chemic-
kych vlastnosti (napr. hodnota log
Kow < 3) alebo inych dokazov preukd-
zat, Ze litka md nizky potencidl
biokoncentrécie.

Inhibicia mikrobidlnej aktivity

Tato Stadiu mozZno nahradit testom inhibicie
nitrifikdcie, ak z dostupnych tdajov vyplyva, ze
litka je pravdepodobne inhibitorom mikrobidl-
neho rastu alebo funkcie, a to najmid nitrifikac-
nych baktérii.
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

Dalsie stadie toxicity na vodnych organizmoch

Ak vysledky ekotoxikologickych stadii, $tadif
o osude a sprévani a o pldnovanom pouZiti
G¢innej ldtky naznacCuji nebezpecenstvo pre
vodné prostredie alebo ak sa ocakdva dlhodobd
expozicia, vykondva sa jeden alebo viacero z testov
opisanych v tejto Casti.

ADS

9.1.6.1.

Dlhodobé testovanie toxicity na rybach:
a) Test toxicity v ranom $tadiu vyvoja ryb (FELS).

b) Kritkodoby test toxicity na rybach v Stadiu
embryi a Zltkového vacku.

¢) Rastovy test mladych jedincov ryb.

d) Test ryb pocas celého Zzivotného cyklu.

ADS

9.1.6.2.

Dlhodobé testovanie toxicity na bezstavovcoch:
a) Rastovd a reprodukénd $tadia dafnie.

b) Reprodukcia a rast inych druhov (napr. vidlo-
nozce).

¢) Vyvoj a vyskyt inych druhov [napr. patentka
(Chironomus)].

ADS

Bioakumulacia u vhodného vodného druhu

ADS

Ucinky na akékolvek iné Specifické, necielové
organizmy (floru a faunu), o ktorych sa pred-
pokladd, ze mozu byt ohrozené.

ADS

Stadie na organizmoch sedimentov

ADS

9.1.10.

Ucinky na makroskopické vodné rastliny

ADS

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

Suchozemskd toxicita, dvodné testy
Ucinky na podne mikroorganizmy

Ucinky na ddzdovky alebo iné podne necielové
bezstavovce

Akttna toxicita pre rastliny

ADS

Suchozemské testy, dlhodobé

Reprodukénd stadia s ddzdovkami alebo inymi
podnymi necielovymi bezstavovcami

ADS

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ucinky na vtiky
Akititna orédlna toxicita

Kratkodobd studia toxicity — osemdiiovd stidia
stravovania asponl u jedného druhu (iného ako
kurciat, kacic a husi)

ADS

Pokial ide o parameter 9.4.3, stidia sa
nemusi uskuto¢nit, ak:

— studia toxicity stravovania ukdze, Ze
hodnota LCs, presahuje 2 000 mg/kg.
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

9.43.  Utinky na reprodukciu
9.5. Ucinky na ¢ldnkonozce ADS
9.5.1.  Utinky na véely medonosné
9.5.2. Iné necielové suchozemské c¢lankonozce, napr.
predatory
9.6. Biokoncentracia, suchozemska ADS
9.7. Bioakumuldcia, suchozemskd ADS
9.8. Ucinky na iné necielové organizmy, ktoré nie st | ADS
vodné
9.9. Ucinky na cicavce ADS Udaje pochddzaji  z  toxikologického
hodnotenia na cicavcoch. Uvedie sa
i i . najcitlivejsi prislusny sledovany parameter
9.9.1.  Akitna ordlna toxicita dlhodobého  toxikologického hodnotenia
na cicavcoch (NOAEL) vyjadreny v mg
9.9.2.  Kratkodob4 toxicita testovacej latky na kg brutto hmotnosti
za den.
9.9.3.  Dlhodoba toxicita
9.9.4.  Utinky na reprodukciu
9.10. Identifikdcia endokrinnej aktivity ADS
10. OosuD A SPRAVANIE V  ZIVOTNOM
PROSTREDI
10.1. Osud a spravanie vo vode a sedimentoch
10.1.1.  Degraddcia, tvodné $tudie
Ak z vykonaného hodnotenia vyplyva potreba
dalej preskiimat degraddciu ldtky a jej produkty
rozpadu, ale ak md G¢innd latka celkovo nizku
alebo ziadnu abiotickd degradaciu, vyzaduji sa
testy uvedené v 10.1.3 a 10.3.2 a pripadne
v 10.4. Vyber vhodného testu zdvisi od vysledkov
tvodného hodnotenia.
10.1.1.1. Abiotickd degradicia

a) Hydrolyza v zdvislosti od pH a identifikicia
produktov rozkladu

— identifikdcia produktov rozkladu sa vyza-

duje, ked je pritomnost produktov
rozkladu pri  kazdom odbere vzorky
210%

b) Fototransformécia vo vode vrdtane identifi-
kicie produktov transformécie
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

10.1.1.2.

Biotickd degradicia

a) Lahkd biodegradovatelnost

b) Prirodzend biodegradovatelnost (ak je relevant-
na)

10.1.2.

Adsorpcia/desorpcia

10.1.3.

Rychlost a sposob degradacie vrtane identifikdcie
metabolitov a produktov rozpadu

10.1.3.1.

Biologické ¢istenie odpadovych vod

a) Aerébna biodegradicia

ADS

b) Anaerébna biodegradacia

ADS

¢) Simula¢ny test STP

ADS

10.1.3.2.

Biodegraddcia v sladkej vode

a) Stadia aerébnej vodnej degradacie

ADS

b) Test vodnej/sedimentovej degradicie

ADS

10.1.3.3.

Biodegraddcia v morskej vode

ADS

10.1.3.4.

Biodegraddcia pocas uskladnenia hnoja

ADS

10.1.4.

Adsorpcia a desorpcia vo vode[systémoch
vodnych sedimentov a pripadne adsorpcia
a desorpcia metabolitov a produktov rozpadu

ADS

10.1.5.

Praktickd Studia sedimentovej akumuldcie

ADS

10.1.6.

Anorganické latky: ddaje o osude a spravani vo
vode

ADS

10.2.

Osud a sprdvanie v pode

ADS

10.2.1.

Laboratdrna $tidia rychlosti a sposobu degradacie
vratane identifikdcie zahrnutych procesov a identi-
fikdcie akychkolvek metabolitov a produktov
rozpadu v jednom type pddy (ak sposob nezdvisi
od pH) za vhodnych podmienok

Laboratérne §tidie rychlosti degraddcie v dalsich
troch typoch pody

ADS

10.2.2.

Praktické studie, dva typy pody

ADS

10.2.3.

Stadie akumuldcie v pode

ADS
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

10.2.4. Adsorpcia a desorpcia v aspon troch typoch pod | ADS
a pripadne adsorpcia a desorpcia metabolitov
a produktov rozpadu

10.2.5.  Dalsie stadie o sorpcii

10.2.6. Mobilita v asponi troch typoch pdd a pripadne | ADS
mobilita metabolitov a produktov rozpadu

10.2.6.1. Sttdie vertikdlnej priepustnosti

10.2.6.2. Lyzimetrické stadie

10.2.6.3. Stadie polnych priesakov

10.2.7. Rozsah a povaha viazanych rezidui ADS
Stanovenie a charakterizdciu viazanych rezidui sa
odporica kombinovat so simulacnou Stidiou na
pode.

10.2.8. Iné studie degradicie v pode ADS

10.2.9. Anorganické litky: ddaje o osude a sprévani
v pode

10.3. Osud a spravanie v ovzdusi

10.3.1.  Fototransformdcia v ovzdusi (metdda odhadu)
Identifikdcia produktov transformécie

10.3.2.  Osud a spravanie v ovzdusi, dalsie Studie ADS

10.4. Dodato¢né stidie o osude a sprdvani ldtky | ADS
v Zivotnom prostredi

10.5. Definicia rezidua ADS

10.5.1.  Definicia rezidua na postdenie rizika

10.5.2.  Definicia rezidua na monitorovanie

10.6. Udaje o monitorovan{ ADS

10.6.1.  Sucastou §tudii degraddcie v pode, vode a sedi-
mentoch musi byt identifikdcia  v3etkych
produktov rozpadu (> 10 %)

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

11.1. Odportcané metédy a upozornenia tykajiice sa

manipuldcie, pouzivania, skladovania, prepravy
alebo poziaru
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

Povaha reakénych produktov, spalovanych plynov
atd. v pripade poziaru

Nudzové opatrenia v pripade nehody

Moznosti zneskodfiovania alebo dekontamindcie
po uvolneni do:

a) vzduchu;
b) vody vrdtane pitnej vody;

c) pody.

Postupy nakladania s odpadom, pokial ide
o ucinnd latku, pre priemysel alebo profesional-
nych uzivatelov

Moznost opakovaného pouzitia alebo recyklicie

Moznost neutralizacie Gi¢inkov

Podmienky regulovaného vypustania vrdtane
kvality vyldhovania

Podmienky regulovaného spalovania

11.10.

Identifikdcia akychkolvek latok patriacich do
zoznamu | alebo zoznamu II prilohy k smernici
Rady 80/68/EHS zo 17. decembra 1979
o ochrane podzemnych vod pred znelistenim
niektorymi nebezpecnymi ldtkami (), prilohy I a
II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane
podzemnych vod pred znecistenim a zhorSenim
kvality (), prilohy I k smernici Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2008/105/ES z 16. decembra
2008 o environmentdlnych normdch kvality
v oblasti vodnej politiky (°), ¢asti B prilohy 1 k
smernici 98/83[ES alebo prilohy VIII a X k smer-
nici 2000/60/ES

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE A BALENIE

12.1.

Uviest akukolvek existujiicu Klasifikdciu a oznace-
nie

12.2.

Klasifikdcia nebezpe¢nosti danej latky na zdklade
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

Pre kazdy zdznam by sa mali uviest dovody,
preco nie je pre dany parameter uvedend Ziadna
Klasifikdcia

12.2.1.

Trieda nebezpecnosti

12.2.2.

Vystrazny piktogram

12.2.3.

Vystrazné slovo
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

12.2.4.  Vystrazné upozornenia

12.2.5. Bezpecnostné upozornenia zahffiajiice prevenciu,
odozvu, uchovavanie a zneskodnenie

12.3. Pripadné osobitné obmedzenia koncentrcie na
zdklade nariadenia (ES) ¢. 1272/2008

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informdcie o parametroch v jednotlivych
Castiach (2 — 12) sa zhrnt, vyhodnotia a vypracuje
sa ndvrh posidenia rizika.

(") Poskytnuté informécie by sa mali tykat purifikovanej G¢innej litky so stanovenou $pecifikdciou alebo tcinnej litky vo vyrobenej forme,

ak je odlisna.

?) Poskytnuté informdcie by sa mali tykat purifikovanej G¢innej latky so stanovenou $pecifikdciou.

4 U. v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19.

() P

() U.v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.
(*) U J

() U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84.
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HLAVA 2

MIKROORGANIZMY

Siibor zdkladnych ddajov a siibor doplnkovych ddajov o déinnych litkach

V nasledujicej tabulke sa uvddzaji informacie pozadované na podporu schvélenia G¢innej latky.

Uplatiiuji sa aj podmienky, za ktorych sa nevyZaduje osobitny test, ktoré su ustanovené v prislusnych testovacich
met6dach v nariadeni (ES) ¢. 440/2008 a ktoré sa neopakuji v stlpci 3.

Stfpec 1
Pozadované udaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaji
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

ZIADATEL

1.1.

Meno a adresa

1.2

Kontaktn4 osoba

1.3.

Vyrobca (ndzov, adresa a miesto vyrobného

podniku)

IDENTITA MIKROORGANIZMU

2.1.

Bezny nazov mikroorganizmu (vratane
alternativnych a ndhradnych nazvov)

2.2.

Taxonomicky ndzov a kmen

2.3.

Specifikacia zbierky a referenéné &islo kultdry, ak je
kultra ulozend

2.4.

Metddy, postupy a kritérid pouzivané na urcenie
pritomnosti a identity mikroorganizmu

2.5.

Specifikacia technickej Gcinnej zlozky

2.6.

Sposob vyroby a kontrola kvality

2.7.

Obsah mikroorganizmu

2.8.

Identita a obsah necistot, pridavnych ldtok
a kontaminujtcich mikroorganizmov

2.9.

Analyticky profil vyrobnych ddvok

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

3.1.

Vseobecné tdaje o mikroorganizme

3.1.1.

Historické pozadie

3.1.2.

Historia vyuzivania

Povod, prirodzeny vyskyt a geografické rozsirenie
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

3.2.  Vyvojové stadid/zivotné cykly mikroorganizmu

3.3, Vzfah k zndmym rastlinnym alebo Zivocinym,
alebo Tudskym patogénom

3.4. Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuja

3.5. Informdcie o produkcii metabolitov (najma
toxinov)

3.6. Vyroba a rezistencia voci antibiotikim a inym
antimikrobidlnym ¢initelom

3.7. Odolnost voci environmentdlnym faktorom

3.8. Dalsie tidaje o mikroorganizme

4. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE

4.1. Metddy analyzy mikroorganizmov vo vyrdbanej
forme

4.2. Metddy monitorovania na stanovenie
a kvantifikdciu rezidui (Zivotaschopnych alebo
neschopnych Zivota)

5. UCINNOST PROTI CIELOVYM ORGANIZMOM

5.1. Funkcia a sposob reguldcie, napr. pritahovanie,
zabijanie, inhibicia

5.2. Infekénost, schopnost Sirenia a usadenia sa

5.3. Reprezentativny ~ organizmus, ktory sa md
regulovat, a vyrobky, organizmy alebo objekty,
ktoré sa majii chrénit

5.4. Qéinky na reprezentativny cielovy organizmus
Ucinky na materidly, litky a vyrobky

5.5. Pravdepodobnd koncentrdcia, v ktorej sa bude
mikroorganizmus pouzivat

5.6. Sposob tcinku (vritane oneskorenia)

5.7. Udaje o G¢innosti

5.8. Zndme obmedzenia G¢innosti

5.8.1. Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte
vyvoja rezistencie u cielového organizmu a o
vhodnych stratégidch riesenia

5.8.2. Poznimky o neziaducich alebo neplinovanych
vedlajsich Gcinkoch

5.8.3.  Specifickost hostitelov, rozsah spektra a Géinky na

iné druhy, ako je cielovy organizmus
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

5.9. Metédy na  zabrdnenie  straty  virulencie
vychodiskového materidlu mikroorganizmu

6. PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA

6.1. Predpokladand oblast pouzitia

6.2. Druh vyrobku

6.3. Podrobny opis spdsobu pouzitia

6.4. Kategéria pouzivatelov, v suvislosti s ktorou by
mal byt mikroorganizmus schvéleny

6.5. Udaje o expozicii, v pripade potreby s pouzitim
metodoldgii opisanych v oddiele 5 prilohy I k
nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

6.5.1.  Udaje o expozicii fudi v stvislosti s plinovanym
pouzivanim a zneskodnovanim tc¢innej latky

6.5.2. Udaje o expozicii Zivotného prostredia v stvislosti
s pldnovanym pouZivanim a zneskodfiovanim
u¢innej latky

6.5.3. Udaje o expozicii zvierat urCenych na vyrobu
potravin, ako aj o expozicii potravin a krmiv
v stvislosti s pldnovanym pouzivanim t¢innej
latky

7. UCINOK NA ZDRAVIE LUDI A ZVIERAT Informacné poziadavky v tomto oddiele

mozno prisposobit podla potreby v stlade
so $pecifikdciami hlavy 1 tejto prilohy.

7.1. Zékladné informdcie

7.1.1.  Zdravotné udaje

7.1.2.  Lekdrsky dohlad nad zamestnancami vyrobného
podniku

7.1.3.  Pozorovanie senzibilizdcie[alergénnosti

7.1.4.  Priame pozorovanie, napr. klinické pripady
Akdkolvek patogenita a infekénost u Tudi a inych
cicavcov v podmienkach zniZenej imunity

7.2. Zékladné stadie

7.2.1.  Senzibilizdcia

7.2.2.  Akdtna toxicita, patogenita a infek¢énost

7.2.2.1. Akdtna orédlna toxicita, patogenita a infek¢nost

7.2.2.2. Akitna inhalacnd toxicita, patogenita a infekénost | ADS

7.2.2.3. Jednorazovd intraperitonedlna/subkutdnna ddvka ADS
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Stfpec 1
Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemajti
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

7.2.3. Testovanie genotoxicity in vitro

7.2.4.  Stddia bunkovej kulttry

7.2.5.  Udaje o kritkodobej toxicite a patogenite ADS

7.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej expozicii | ADS
inhaldciou

7.2.6. Navrhovand liecba: opatrenia prvej pomoci,
lekdrske o3etrenie

7.3. Specifické stadie o toxicite, patogenite a infekénosti | ADS

7.4. Genotoxicita — 3tidie in vivo na somatickych | ADS
bunkdch

7.5. Genotoxicita — $tadie in vivo na zdrodocnych | ADS
bunkdch

7.6. Sthrn toxicity, patogenity a infek¢nosti cicavcov
a celkové hodnotenie

7.7. Rezidud v oSetrovanych vyrobkoch, potravinich | ADS
a krmivach alebo na nich

7.7.1. Perzistencia a  pravdepodobnost  mnoZenia | ADS
v odetrovanych vyrobkoch, krmivach alebo
potravindch alebo na nich

7.7.2.  Dalsie pozadované tdaje ADS

7.7.2.1. Rezidud neschopné Zivota ADS

7.7.2.2. Zivotaschopné rezidud ADS

7.8. Sdhrn a hodnotenie rezidui v oSetrovanych | ADS
vyrobkoch, potravindch a krmivich alebo na nich

8. UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY Informaéné poziadavky v tomto oddiele

mozno prisposobit podla potreby v silade
so $pecifikdciami hlavy 1 tejto prilohy.

8.1. Ucinky na vodné organizmy

8.1.1.  Utinky na ryby

8.1.2. Utinky na sladkovodné bezstavovce

8.1.3. Ucinky na rast rias

8.1.4. Utinky na iné rastliny ako riasy ADS

8.2.  Utinky na dazdovky

8.3. Ucinky na podne mikroorganizmy

8.4. Ucinky na vtaky

8.5. Ucinky na véely

8.6. Ucinky na ¢ldnkonozce okrem véiel
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Stfpec 1
Pozadované tdaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st
CDS, pokial
nemaju
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia $tandardnych
udajov tykajicich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat testovanie na
stavovcoch

8.7. Dalsie stadie ADS

8.7.1.  Suchozemské rastliny ADS

8.7.2.  Cicavce ADS

8.7.3. Iné relevantné druhy a procesy ADS

8.8. Sthrn  a  hodnotenie d¢inkov na  necielové
organizmy

9. OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

9.1. Perzistencia a rozmnoZovanie

9.1.1. Poda

9.1.2. Voda

9.1.3.  Ovzdusie

9.1.4. Mobilita

9.1.5.  Sthrn a hodnotenie osudu a spravania v Zivotnom
prostredi

10. OPATRENIA ~ POTREBNE NA  OCHRANU
CLOVEKA, ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

10.1.  Odporticané metédy a bezpecnostné opatrenia
tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy
alebo poziaru

10.2.  Nudzové opatrenia v pripade nehody

10.3.  Postupy zneskodniovania alebo dekontamindcie

10.4.  Postupy nakladania s odpadom

10.5.  Monitorovaci pldn, ktory sa md pouzivat pri
uc¢innom mikroorganizme, vritane manipuldcie,
skladovania, prepravy a pouZitia

11. KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE A BALENIE
MIKROORGANIZMU

11.1.  Prislusnd rizikovd skupina vymedzend v ¢lanku 2
smernice 2000/54/ES

12. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informdcie o parametroch v jednotlivych
Castiach (2 — 12) sa zhrnd, vyhodnotia a vypracuje
sa ndvrh posidenia rizika.
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PRILOHA III

POZIADAVKY NA UDAJE O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

1. V tejto prilohe sa uvddzaju poziadavky na tddaje, ktoré obsahuje dokumentdcia k biocidnemu vyrobku, ktord sa

v stlade s clankom 6 ods. 1 pism. b) prikladd k Ziadosti o schvélenie tcinnej latky, a dokumentdcia, ktord sa v stlade
s ¢linkom 20 ods. 1 pism. a) prikladd k Ziadosti o autorizdciu biocidneho vyrobku.

. Udaje uvedené v tejto prilohe sii zaradené do stiboru zdkladnych ddajov (CDS — Core Data Set) a stiboru doplnkovych

tidajov (ADS — Additional Data Set). Udaje, ktoré patria do CDS, sa povazuji za zakladné tdaje, ktoré by sa mali
v zasade poskytovat pri vietkych biocidnych vyrobkoch.

Pokial ide o ADS, tudaje, ktoré sa maji poskytnit pri konkrétnom biocidnom vyrobku, sa urcia po zvazeni jedno-
tlivych ddajov ADS uvedenych v tejto prilohe s ohladom okrem iného na fyzikdlne a chemické vlastnosti daného
vyrobku, existujiice idaje, informdcie zahrnuté do CDS, druhy vyrobkov a spdsoby expozicie stvisiace s ich pouzitim.

Konkrétne sa tidaje, ktoré sa maji poskytniit, uvddzajii v stlpci 1 tabulky uvedenej v tejto prilohe IIL Uplatiuji sa aj
vieobecné aspekty prisposobovania poziadaviek na tudaje uvedené v prilohe IV k tomuto nariadeniu. Vzhladom na

vyznam obmedzenia testovania na stavovcoch obsahuje stlpec 3 tabulky konkrétne moznosti tpravy niektorych
udajov, ktoré si mozu vyzadovat pouzitie takychto testov na stavovcoch.

Niektoré poziadavky na tidaje uvedené v tejto prilohe je mozné splnit na zéklade dostupnych tdajov o vlastnostiach
Gcinnych a inych ako wé¢innych ldtok, ktoré obsahuje dany vyrobok. Pokial ide o iné ako ucinné litky, Ziadatelia
vyuzivaji podla moznosti tidaje, ktoré sa im poskytli v kontexte hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a tdaje, ktoré
poskytla agentira v stlade s ¢linkom 77 ods. 2 pism. e) uvedeného nariadenia.

Pri posudzovani nebezpecenstva biocidneho vyrobku sa podla moznosti uplatiiuji prislusné kalkulacné metddy, ktoré
sa pouzivajui na klasifikdciu zmesi v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Tieto met6édy vypoctu sa nepouzivajd, ak
sa v stvislosti sa urcitym nebezpecenstvom povazujii za pravdepodobné synergické a antagonistické tGcinky medzi
roznymi latkami, ktoré dany produkt obsahuje.

Podrobné technické usmernenia na uplatiiovanie tejto prilohy a pripravu dokumentécie st k dispozicii na webovej
stranke agentdry.

Ziadatel je povinny uskutocnit konzulticie pred prelozenfm pozadovanych tGdajov. Okrem povinnosti ustanovenych
v cldnku 62 ods. 2 sa mozu Ziadatelia radif aj s prislusnym orgdnom, ktory dokumentdciu zhodnoti z hladiska
navrhovanych poziadaviek na tdaje, a najméd z hladiska testovania na stavovcoch, ktoré ziadatel navrhuje uskutocnit.

Na tcely pripadného hodnotenia méze byt potrebné predlozit dopliujice tdaje, ako sa uvddza v ¢linku 29 ods. 3
alebo ¢lanku 44 ods. 2.

Predlozené informécie musia byt v kazdom pripade dostato¢né na podporu hodnotenia rizika, ktorym sa dokazuje, Ze
st splnené kritérid stanovené v ¢linku 19 ods. 1 pism. b).

. Sticastou dokumentdcie je aj aplny opis uskuto¢nenych a pouzitych metdd. Je potrebné zabezpecit, aby boli dostupné

tidaje relevantné a svojou kvalitou splnali poziadavky.

. Pri predkladani dokumentdcie sa pouzivaji formuldre, ktoré poskytla agenttira. Okrem toho sa pouziva IUCLID, a to

pri tych castiach dokumentécie, na ktoré sa IUCLID vztahuje. Formuldre a dalsie usmernenia k poziadavkdm na tdaje
a k vypracovaniu dokumentdcie st k dispozicii na domovskej strdnke agentary.

. Testy predlozené na tcely udelovania autorizdcii sa vykonévaji podla met6d opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008.

Ak viak metéda nie je vhodnd alebo opisand, pouZiji sa iné, vedecky primerané, podla moznosti medzindrodne
uznané metddy, priCom ich primeranost sa musi odovodnit v Ziadosti. Pri uplatneni testovacich metéd na nanoma-
teridly sa poskytne vysvetlenie ich vedeckej primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych prispdsobeni/
tprav, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit osobitné vlastnosti tychto materidlov.
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. Vykonavané testy by mali splhat prislusné poziadavky na ochranu laboratérnych zvierat ustanovené v smernici

2010/63[EU a v pripade ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky sprévnej laboratérnej praxe usta-
novené v smernici 2004/10/ES alebo inych medzindrodnych normdch uznanych Komisiou alebo agentiirou za
rovnocenné. Testy fyzikdlno-chemickych vlastnosti a Gdajov o bezpecnostnych aspektov ldtok by sa mali vykondvat
aspon v stlade s medzindrodnymi normami.

7. V pripade vykondvania testov sa musi poskytnit podrobny kvantitativny a kvalitativny opis (Specifikcia) vyrobku

pouzitého v jednotlivych testoch, ako aj jeho necistot.

. Ak existujii tdaje z testov ziskané pred 17. jilom 2012 inymi metédami, ako s ustanovené v nariadeni (ES)

¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto tdajov na tcely tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla
nariadenia (ES) ¢.440/2008 rozhodnit prislusny organ clenského stitu, a to na zdklade postdenia jednotlivych
pripadov, pricom sa okrem inych faktorov zohladni potreba vyhnit sa nepotrebnému testovaniu.

. Nové testy na stavovcoch sa uskuto¢iiuji po vycerpani vietkych ostatnych zdrojov tdajov ako poslednd moznost ako

splnit poziadavky na tdaje stanovené v tejto prilohe. Zamedzi sa aj testovaniu Zieravych latok in vivo v koncentracii/
dévkach sposobujticich poleptanie.
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HLAVA 1

CHEMICKE VYROBKY

Siibor zdkladnych ddajov a sibor doplnkovych ddajov o chemickych vyrobkoch

V nasledujicej tabulke sa uvddzaji informécie pozadované na podporu autorizicie biocidneho vyrobku.

Pre kazdd poziadavku na tidaje uvedenti v tejto prilohe platia aj poznimky k rovnakym poziadavkdm na tddaje uvedené
v stlpcoch 1 a 3 prilohy IL

Stfpecl
Pozadované tudaje

Stfpecz
Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stlpec3
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych tdajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

ZIADATEL

1.1.

Meno a adresa atd.

1.2.

Kontaktnd osoba

1.3.

Vyrobca a formuldtor biocidneho vyrobku a dcinnej
latky (mend, adresy vrdtane sidla podniku)

IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny
nazov

2.2,

Vyvojovy kéd vyrobcu a ¢islo vyrobku, ak existuje

2.3.

Kompletné  kvantitativne zloZenie  biocidneho
vyrobku (g/kg, g/l alebo hmotnostné ¢i objemové
percentudlne podiely), t. j. nahldsenie v3etkych
Gcinnych ldtok a inych ako d¢innych ldtok [ldtka
alebo zmes podla ¢&ldnku 3 nariadenia (ES)
¢.1907/2006], ktoré sa do biocidneho vyrobku
zdmerne priddvaji (zloZenie), ako aj podrobné
kvantitativne a kvalitativne tdaje o zloZeni Géin-
nych latok, ktoré biocidny vyrobok obsahuje.
V stvislosti s inymi ako dc¢innymi ldtkami je
potrebné poskytniit kartu bezpecnostnych tdajov
v stlade s c¢ldnkom 31 nariadenia  (ES)
¢.1907/2006.

Okrem toho je potrebné poskytnit vietky rele-
vantné tdaje o jednotlivych zlozkdch, ich funkcii
a v pripade reakénej zmesi o kone¢nom zlozeni
biocidneho vyrobku.

2.4.

Typ tpravy a povaha biocidneho vyrobku, napr.
emulgovatelny koncentrdt, zmdcatelny préasok,
roztok

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLAST-
NOSTI

Vzhlad (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Fyzikdlna forma/skupenstvo (pri 20°C a 101,3
kPa)

Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.3.

Zépach (pri 20 °C a 101,3 kPa)
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Stfpecl
Pozadované ddaje

Stfpec2
Vsetky tdaje st CDS,
pokial nemajt
oznacenie ADS

StfpecB
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

3.2 Kyslost/zasaditost
Test sa uskuto¢nuje, ked' je pH biocidneho vyrobku
alebo jeho vodnej disperzie (1 %) mimo rozsahu
pH 4 - 10

3.3. Relativna hustota (kvapaliny) a rozsah a objemova
hmotnost (tuhé litky)

3.4. Stabilita pri skladovani, stabilita a skladovatelnost

3.4.1. Testy skladovatelnosti

3.4.1.1. Zrychleny test skladovatelnosti

3.4.1.2. Test dlhodobej skladovatelnosti pri vonkajsej
teplote

3.4.1.3. Test stability pri nizkej teplote (kvapaliny)

3.42. Utinky na obsah G&innej litky a na technické
charakteristiky biocidneho vyrobku

3.4.2.1. Svetlo

3.4.2.2. Teplota a vlhkost

3.4.2.3. Reaktivita vo¢i obalovému materidlu

3.5. Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.5.1.  Zmacatelnost

3.5.2.  Schopnost vytvdrat suspenziu, spontdnnost a stabi-
lita disperzie

3.5.3.  Analyza na mokrom site a test na suchom site

3.5.4. Emulgovatelnost a reemulgovatelnost, stabilita
emulzie

3.5.5. Cas rozpadu

3.5.6. Rozdelenie velkosti castic, obsah prachu/jemnych
Castic, oter, drobivost

3.5.7. Perzistentnd penivost

3.5.8.  Tekutost/viskozita/prasnost

3.5.9. Horenie — generdtory dymu

3.5.10. Uplnost horenia — generdtory dymu

3.5.11. Zlozenie dymu — generdtory dymu

3.5.12. Sposob striekania — aerosoly

3.5.13. Dalsie technické charakteristiky

3.6. Fyzikdlna a chemickd kompatibilita s inymi vyrob-
kami vrdtane inych biocidnych vyrobkov, s ktorymi
sa md schvilit ich pouzitie

3.6.1. Fyzikdlna kompatibilita
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Stfpecl

Pozadované tddaje

Stfpec2

Vsetky tdaje si CDS,

pokial nemaja
oznacenie ADS

Stfpec?v
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

3.6.2.  Chemickd kompatibilita

3.7. Miera rozpustania a stabilita pri riedeni

3.8. Povrchové napitie

3.9. Viskozita

4, FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA A PRISLUSNE
VLASTNOSTI

4.1.  Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

4.3. Horlavé aerosoly

4.4. Oxidujtice plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny

4.7. Horlavé tuhé latky

4.8. Samovolne reagujtice litky a zmesi

4.9. Samozdpalné kvapaliny

4.10.  Samozépalné tuhé latky

4.11.  Samovolne sa zahrievajice ldtky a zmesi

4.12.  Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou uvoltiuji
horlavé plyny

4.13.  Oxidujice kvapaliny

4.14.  Oxidujice tuhé latky

4.15.  Organické peroxidy

4.16.  Latky s korozivnym t¢inkom na kovy

4.17.  Dalsie fyzikdlne tidaje o nebezpecnosti

4.17.1. Teplota samovznietenia vyrobkov (kvapaliny
a plyny)

4.17.2. Relativna teplota samovznietenia tuhych latok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE

5.1. Analytickd metdda vratane valida¢nych parametrov

na urCenie koncentricie t¢innej latky, rezidui, rele-
vantnych  necistot a  problémovych  latok
v biocidnom vyrobku
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Stfpecl
Pozadované ddaje

Stfpec2
Vsetky tdaje st CDS,
pokial nemajt
oznacenie ADS

StfpecB
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

5.2.

Ak sa neuvddzaji v castiach 5.2 a 5.3 prilohy II,
analytické metody na tcely monitorovania vratane
miery zhodnocovania a limitov  stanovenia
vyznamnych zloziek biocidneho vyrobku a/alebo
ich pripadnych rezidui v, vo alebo na:

ADS

pode

ADS

5.2.2.

ovzdusi

ADS

5.2.3.

vode (vrdtane pitnej vody) a sedimente

ADS

5.2.4.

telesnych tekutindch a tkanivich zvierat a Tudi

ADS

5.3.

Analytické metédy na dcely monitorovania vratane
mier zhodnocovania a limitov kvantifikdcie
a detekcie pripadného vyskytu tcinnej litky a jej
rezidui v/na potravindch rastlinného a Zivocisneho
povodu alebo krmivach a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak acinnd ldtka ani materidly, ktoré sa
fiou odetrujd, neprichddzajii do styku so zvieratami
pouzivanymi na vyrobu potravin, potravinami
rastlinného alebo Zivocisneho povodu alebo krmi-
vami)

ADS

UCINNOST PROTI CIELOVYM ORGANIZMOM

6.1.

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy,
baktericidy

Sposob reguldcie, napr. vdbenie, zabijanie, branenie

6.2.

Reprezentativny organizmus, ktory sa md regulo-
vat, a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré sa
maja chrdnit

6.3.

Ucinky na reprezentativne cielové organizmy

6.4.

Pravdepodobnd koncentrdcia, v ktorej sa bude
Gcinnd latka pouzivat

6.5.

Sposob ucinku (vritane oneskorenia)

6.6.

Navrhované etikety pre vyrobok pripadne pre
oetrené vyrobky

6.7.

Udaje o Gcinnosti na podloZenie tychto tvrdenf
vratane dostupnych Standardnych protokolov, labo-
ratérnych testov alebo skisok v teréne, pripadne aj
s vykonovymi normami

6.8.

Zndme obmedzenia Gcinnosti

Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte
vyvoja rezistencie a o vhodnych stratégidch rieSenia

Pozorovania neziaducich alebo nepldnovanych
vedlajsich G¢inkov, napr. na uzZitoéné a iné
necielové organizmy
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Stfpecl

Pozadované tddaje

Stfpec2
Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec?v
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

6.9.

Zhrnutie a hodnotenie

PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA

7.1.

Predpokladand oblast pouzitia biocidnych pripadne
osetrenych vyrobkov

7.2

Typ vyrobku

7.3.

Podrobny opis plinovaného sposobu pouzitia
biocidnych pripadne osetrenych vyrobkov

7.4.

Pouzivatelia — napr. priemysel, vyskoleni odbornici,
profesiondli alebo 3irokd verejnost (neodbornd)

7.5.

Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa md rocne
uviest na trh, v tondch a v pripade potreby pre
rozlicné kategérie pouzitia

7.6.

Metdda aplikdcie vritane opisu

7.7.

Aplikacnd davka a pripadne kone¢nd koncentrdcia
biocidneho vyrobku a tcinnej litky v oSetrenom
vyrobku alebo v systéme, v ktorom sa md vyrobok
pouzit, napr. voda na chladenie, povrchovéd voda,
voda na vyhrievacie tcely

7.8.

Pocet a casovy rozvrh aplikdcii a pripadne
akékolvek konkrétne informdcie o geografickej
polohe alebo klimatickych rozdieloch vritane
potrebnych cakacich dob, ochrannych lehot alebo
inych bezpecnostnych opatreni na ochranu zdravia
ludi, zdravia zvierat a zZivotného prostredia

7.9.

Navrhované pokyny na pouzivanie

Udaje o expozicii v stlade s prilohou VI k tomuto
nariadeniu

7.10.1.

Udaje o expozicii udi v suvislosti s vyrobou
a formuldciou, pldnovanym/ocakdvanym pouzi-
vanim a zneSkodnenim

7.10.2.

Udaje o expozicii zivotného prostredia v stvislosti
s vyrobou a formuldciou, pldnovanym/ocakdvanym
pouzivanim a zne$kodnenim

7.10.3.

Udaje o expozicii osetrenym vyrobkom vritane
udajov o lthovani (laboratérne $tddie alebo mode-
lové tdaje)

7.10.4.

Udaje o inych vyrobkoch, s ktorymi sa bude
vyrobok pravdepodobne pouzivat, najmi o identite
pripadnych t¢innych latok v tychto vyrobkoch a o
pravdepodobnosti interakcif
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Stfpecl
Pozadované ddaje

Stfpec2

Vsetky tdaje st CDS,
pokial nemajt
oznacenie ADS

StfpecS
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL PRE CLOVEKA A ZVIE-
RATA
8.1. Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky Testovanie vyrobku/zmesi sa nemus{
uskutocnit, ak:
Hodnotenie tohto parametra sa vykondva v stlade
so stratégiou sekvencného testovania pre podrdz- — stk dispozicii platné ddaje
denie a poleptanie pokozky, ktord sa uvddza o vietkych jednotlivych zlozkich
v dodatku k testovaciemu usmerneniu B.4. Akttna zmesi, ktoré dostatocne umoz-
toxicita: podrazdenie/poleptanie koze [priloha B.4 nuji zmes Klasifikovat podla
k nariadeniu (ES) ¢. 440/2008] pravidiel ustanovenych v smernici
1999/45/ES a nariadeni (ES)
¢.1272/2008 (klasifikdcia, ozna-
Covanie a balenie), pricom sa
medzi ziadnymi zlozkami neoca-
kdvaju synergické tcinky.
8.2. Podrdzdenie oéi (1) Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
) i ) uskutocnit, ak:
Hodnotenie tohto parametra sa vykondva v stlade
so stratégiou sekvencného testovania pre podrdz- — si k dispozicii platné ddaje
denie a poleptanie oka, ktord sa uvddza v dodatku o vetkych jednotlivych zlozkich
k testovaciemu usmerneniu B.5. Akdtna toxicita: zmesi, ktoré umoiﬁujﬁ zmes
podrdzdenie/poleptanie oka [priloha B.5 k naria- klasifikovat podla pravidiel usta-
deniu (ES) ¢. 440/2008] novenych v smernici
1999/45/ES a nariadeni (ES)
¢.1272/2008 (klasifikdcia, ozna-
Covanie a balenie), priom sa
medzi Ziadnymi zlozkami neoca-
kdvaju synergické tcinky.
8.3. Senzibilizdcia pokozkyPostdenie tohto sledova- Testovanie vyrobku/zmesi sa nemus{
ného parametra sa skladd z tychto postupnych uskutocnit, ak:
krokov:
— stk dispozicii platné ddaje
1. postdenie dostupnych tidajov o Tudoch a zvie- o vetkych jednotlivych zlozkich
ratich a alternativnych ddajov; zmesi, ktoré umoziuji zmes
o klasifikovat podla pravidiel usta-
2. testovanie in vivo. novengch v smernici
Lokdlna skudska lymfatickych uzlin (LLNA), }999/ 45[ES a nfir.la,d(?m (ES)
pripadne jej redukovand verzia, je pri testovani ¢ 127‘2/ 2008 (kla,“ﬁkac%’ ozna-
in vivo prvou volbou. Pouzitie iného testu covanie a bal.enle): pricom  sa
senzibilizdcie pokozky je potrebné zdovodnit. medzi ziadnymi zlozkami neoca-
kdvaju synergické acinky,

— dostupné informdcie naznacujy,
ze vyrobok by mal byt klasifiko-
vany ako vyrobok, ktory sposo-
buje senzibilizdciu alebo polep-
tanie pokozky, alebo

— latka je silnou kyselinou (pH
<2,00 alebo zdsadou (pH
>11,5).

8.4. Respiracnd senzibilizdcia ADS Testovanie vyrobku/zmesi sa nemus{

uskutocnit, ak:

— stk dispozicii platné ddaje
o vetkych jednotlivych zlozkich
zmesi, ktoré umoziuji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
novenych v smernici
1999/45/ES a nariadeni (ES)
¢.1272/2008 (klasifikdcia, ozna-
Covanie a balenie), pricom sa
medzi ziadnymi zlozkami neoca-
kavaju synergické ucinky.
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Stipecl

Pozadované tddaje

Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec2

Stfpec?v
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

8.5.  Akidtna toxicita Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskutoénit, ak:
— Standardnym  pristupom  je  klasifikicia
pomocou viacstupiiového pristupu ku Klasifi- — stk dispozicii platné udaje
kécii akdtnej toxicity podla nariadenia (ES) o vietkych jednotlivych zlozkdch
¢.1272/2008. zmesi, ktoré umoziluji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
novenych v smernici
1999/45/ES a nariadeni (ES)
¢.1272/2008 (klasifikdcia, ozna-
Covanie a balenie), pricom sa
medzi Ziadnymi zlozkami neoca-
kévaja synergické tcinky.
8.5.1.  Orilny vstup
8.5.2. Inhala¢ny vstup
8.5.3.  Dermdlny vstup
8.54. Ak sa plinuje povolit pouzitie biocidnych Testovanie zmesi vyrobkov sa
vyrobkov s inymi biocidnymi vyrobkami, hodnotia nemusi uskuto¢nit, ak:
sa rizikd pre zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné
prostredie vyplyvajice z pouzivania kombindcii — stk dispozicii platné udaje
tychto vyrobkov. Ako alternativu k $tddidm o vietkych jednotlivych zlozkdch
akiitnej toxicity mozno pouzit vypocty. V niekto- zmesi, ktoré umoZfiuji zmes
rych pripadoch, napriklad ak nie si dostupné klasifikovat podla pravidiel usta-
ziadne platné udaje, aké st uvedené v stlpci 3, si novenych v smernici
to moze vyziadat vykonanie obmedzeného poctu 1999/45/ES a nariadeni (ES)
stadii akdtnej toxicity s kombindciami vyrobkov. & 12722008 (klasifikdcia, ozna-
Covanie a balenie), priom sa
medzi ziadnymi zlozkami neoca-
kavaja synergické ucinky.
8.6. Informidcie o dermdlnej absorpciilnformécie
o dermdlnej absorpcii v pripade expozicie biocid-
nemu vyrobku. Tento parameter sa posudzuje viac-
stupilovym pristupom.
8.7. Dostupné toxikologické tidaje o: Testovanie vyrobku/zmesi sa nemus{
uskutocnit, ak:
— inych ako dcinnych ldtkach (t. j. relevantnych
latkach) alebo — stk dispozicii platné 1ddaje
o vietkych jednotlivych zlozkich
— zmesi, ktord relevantné litky tvoria. zmesi, ktoré umoZziuji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
Ak st v pripade inych ako t¢innych latok k dispo- novenych v smernici
zicii nedostatocné udaje a nedaji sa odvodit 1999/45/ES a naria’dem’ (ES)
prostrednictvom analogického pristupu ani inych ¢.1272/2008 (Klasifikdcia, ozna-
akceptovanych pristupov, ktoré si nevyzaduji Covanie a balenie).
testovanie, cielené testy opisané v prilohe II sa
uskuto¢nia na relevantnych ldtkach alebo na zmesi,
ktort relevantné litky tvoria.
8.8.  Stddie o potravinich a krmivdch ADS
8.8.1. Ak rezidud biocidneho vyrobku zostant v krmive | ADS

pocas vyznamného ¢asového obdobia, vyzaduji sa
Stidie o kfmeni a metabolizme u hospodarskych
zvierat, aby bolo mozné hodnotit rezidud v potrave
Zivocisneho povodu
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Stfpecl
Pozadované ddaje

Vsetky tdaje st CDS,

Stfpec2

pokial nemajt
oznacenie ADS

StfpecB
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

8.9.

Ucinky priemyselného spracovania afalebo domacej
pripravy na povahu a rozsah rezidui biocidneho
vyrobku

ADS

Iné testy tykajiice sa expozicie Iudi

V suvislosti s biocidnym vyrobkom sa vyzaduja
vhodné testy a stadia pripadu.

Okrem toho mozu byt pri niektorych biocidnych
vyrobkoch, ktoré sa aplikuji priamo hospoddrskym
zvieratdm (vritane konov) alebo v ich okoli,
potrebné stidie reziduf

ADS

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozaduja sa dostatocné tidaje o ekotoxicite biocid-
neho vyrobku, aby sa mohlo rozhodnit o jeho
klasifikacii.

— Ak st k dispozicii platné ddaje o vsetkych
jednotlivych zlozkdch zmesi, pricom sa medzi
ziadnymi zlozkami neocakdvaju synergické
Gcinky, moze sa zmes klasifikovat podla pravi-
diel ustanovenych v smernici 1999/45[ES,
nariadeni (ES) ¢ 1907/2006 (REACH) a naria-
deni (ES) ¢. 1272/2008 (klasifikdcia, oznaco-
vanie a balenie).

— Ak platné udaje o zlozkich k dispozicii nie s
alebo ak mozno ocakdvat synergické dcinky,
moze byt potrebné testovanie zloziek afalebo
samotného biocidneho vyrobku.

9.2.

Dalsie ekotoxikologické sttdie

Ak ddaje o dcinnej litke neposkytnii dostatok
informécif a ak z dovodu Specifickych vlastnosti
biocidneho vyrobku nie st k dispozicii tdaje
o riziku, mozu byt potrebné dalsie Stidie vybrané
spomedzi parametrov uvedenych v Casti 9 prilohy
II zamerané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny vyrobok.

9.3.

Ucinky na akékolvek iné 3pecifické, necielové orga-
nizmy (fléru a faunu), o ktorych sa predpokladd, ze
moZzu byt ohrozené

ADS

Udaje pre hodnotenie rizika pre
volne Zijlce cicavce pochddzaji
z toxikologického hodnotenia na
cicavcoch.

9.4.

Ak je biocidny vyrobok vo forme ndvnady alebo
grantl, mozu byt potrebné tieto Studie:

9.4.1.

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre necielové
organizmy v podmienkach v teréne

9.4.2.

Stadie o poziti biocidneho vyrobku akymikolvek
necielovymi organizmami, o ktorych sa pred-
pokladd, ze mozu byt ohrozené

9.5.

Sekundédrny ekologicky dcinok, napr. pri oetreni
velkej casti urcitého typu biotopu

ADS
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Stfpecl

Pozadované tddaje

Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec2

Stfpec?v
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

10.

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

Poziadavky na testy uvedené nizsie sa vztahuji iba na rele-
vantné zlozky biocidnych vyrobkov

10.1.

Predpokladané vstupy do prostredia na zdklade
plénovaného pouzitia

10.2.

Dalsie stidie o osude a sprdvani sa v Zivotnom
prostredi

Mozu byt potrebné dalsie Stidie vybrané spomedzi
parametrov uvedenych v ¢asti 10 prilohy Il zame-
rané na relevantné zlozky biocidneho vyrobku
alebo samotny biocidny vyrobok.

Pokial ide o vyrobky pouZivané vo vonkajsom
prostredi s priamymi emisiami do pody, vody
alebo na ich povrch, moézu zlozky vyrobku
ovplyvnit osud a sprévanie (a ekotoxicitu) tcinnej
litky. Udaje sa pozadujii, pokial nie je vedecky
zdovodnené, Ze na osud zloZiek vyrobku sa vzta-
huji Gdaje o Gcinnej latke a inych identifikovanych
relevantnych latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Testovanie distribucie a rozptylenia:

ADS

10.4.1.

v pode

ADS

10.4.2.

vo vode a sedimente

ADS

10.4.3.

v ovzdusi

ADS

10.5.

Ak sa md biocidny vyrobok rozprasit blizko
povrchovych vod, moéze sa vyzadovat Stidia
o postreku na posiudenie rizik pre vodné orga-
nizmy alebo rastliny v podmienkach v teréne

ADS

10.6.

Ak sa md biocidny vyrobok rozprdsit vo
vonkajsom prostredi alebo ak existuje potencidl
rozsiahlej tvorby prachu, moézu sa vyzadovat
Gdaje o spréavani postreku na tdcely hodnotenia
rizik pre véely a necielové ¢ldnkonoZce v podmien-
kach v teréne

ADS

11.

OPATRENIA, KTORE SA MAJU PRIJAT NA
OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

Odportcané metédy a upozornenia tykajiice sa
manipuldcie, pouZivania, skladovania, zneskodne-
nia, prepravy alebo poziaru

Identita  relevantnych  produktov  spalovania
v pripade poZiaru

Specifickd liecba v pripade nehody, napr. opatrenia
prvej pomoci, protildtky a lekdrske osetrenie, ak st
dostupné; mimoriadne opatrenia na ochranu zivot-
ného prostredia
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Stfpecl
Pozadované ddaje

Stfpec2
Vsetky tdaje st CDS,
pokial nemajt
oznacenie ADS

StfpecB
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

11.4. Moznosti zneskodiiovania alebo dekontaminacie
po uvolneni do:

11.4.1. ovzdusia

11.4.2. vody vritane pitnej vody

11.4.3. pody

11.5.  Postupy nakladania s odpadom biocidneho
vyrobku a jeho balenia na priemyselné vyuzitie,
pouzitie vyskolenymi odbornikmi, profesiondlnymi
uzivatelmi a neprofesiondlnymi uZzivatelmi (napr.
moznosti opakovaného pouzitia alebo recykldcie,
neutralizdcie, podmienky regulovaného vypustania
a spalovania)

11.6. V pripade potreby postupy Cistenia aplika¢ného
zariadenia

11.7.  Specifikdcia akychkolvek repelentov alebo opatreni
na zabrdnenie otravy, ktoré si zahrnuté vo
vyrobku a ktorych tcelom je predist dc¢inku na
necielové organizmy

12. KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE A BALENIE
Podla ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) sa musia predlozit
ndvrhy vratane zdovodnenia vystraznych a bezpec-
nostnych upozorneni v silade s ustanoveniami
smernice  1999/45/ES a  nariadenia  (ES)
¢. 1272/2008.
Poskytnd sa priklady oznaceni, pokynov na
pouzitie a kariet bezpecnostnych tdajov.

12.1.  Trieda nebezpecnosti

12.2.  Vystrazny piktogram

12.3. Vystrazné slovo

12.4.  Vystrazné upozornenia

12.5.  Bezpecnostné upozornenia zahffiajlice prevenciu,
odozvu, uchovéavanie a zneskodnenie

12.6. V pripade potreby by sa mali poskytnit ndvrhy
kariet bezpe¢nostnych tidajov

12.7.  Balenie (typ, materidly, rozmer atd’), md sa zahrnut
kompatibilita vyrobku s navrhovanymi obalovymi
materidlmi

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informécie o parametroch v jednotlivych
Castiach (2 — 12) sa zhrnd, vyhodnotia a vypracuje
sa navrh posidenia rizika.

(") Test na podrazdenie o¢i nie je potrebny, ak sa ukdzalo, ze biocidny vyrobok md potencidlne Zieravé vlastnosti.
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HLAVA 2

MIKROORGANIZMY

Sibor zdkladnych ddajov a sibor doplnkovych ddajov

V nasledujicej tabulke sa uvddzaji informécie pozadované na podporu autorizicie biocidneho vyrobku.

Pre kazdt poziadavku na tdaje uvedent v tejto prilohe platia aj poznamky k rovnakym poziadavkdim na tidaje uvedené
v stlpcoch 1 a 3 prilohy IL

Stfpec 1
Pozadované tudaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stlpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia
standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

ZIADATEL

1.1.

Meno a adresa

1.2.

Kontaktnd osoba

1.3.

Vyrobca a formuldtor biocidneho vyrobku a mikro-
organizmu (mend, adresy vritane sidla podniku)

IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1.

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny
ndzov

2.2

Vyvojovy kéd vyrobcu a ¢islo biocidneho vyrobku,
ak existuje

2.3.

Podrobné kvantitativne (g/kg, g/l alebo hmotnostné
¢i objemové percentudlne podiely) a kvalitativne
udaje o skladbe, zlozeni a funkcii biocidneho
vyrobku, napr. mikroorganizmy, ucinné latky
a iné ako ucinné litky vyrobku a iné relevantné
zlozky

Poskytnt sa vietky relevantné tidaje o jednotlivych
zlozkédch a o kone¢nom zlozeni biocidneho vyrob-
ku.

2.4.

Typ tpravy a povaha biocidneho vyrobku

BIOLQGICKE, FYZIKALNE,, CHEMICK}é A TECH-
NICKE VLASTNOSTI BIOCIDNEHO VYROBKU

3.1.

Biologické vlastnosti mikroorganizmu v biocidnom
vyrobku

Vzhlad (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Zapach (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Kyslost, zdsaditost a hodnota pH

Relativna hustota

Stabilita pri skladovani, stabilita a skladovatelnost

Ucinky svetla
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Stfpec 1
Pozadované ddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje st CDS,
pokial nemajt
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

Ucinky teploty a vlhkosti

Reaktivita voc&i obalu

Iné faktory ovplyviujice stabilitu

3.6.  Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

3.6.1. Zmacatelnost

3.6.2. Schopnost vytvarat suspenziu a stabilita suspenzie

3.6.3. Analyza na mokrom site a test na suchom site

3.6.4. Emulgovatelnost a reemulgovatelnost, stabilita
emulzie

3.6.5. Rozdelenie velkosti Castic, obsah prachufjemnych
Castic, oter a drobivost

3.6.6. Perzistentnd penivost

3.6.7. Tekutost|viskozita/prasnost

3.6.8. Horenie — generdtory dymu

3.6.9. Uplnost horenia — generdtory dymu

3.6.10. Zlozenie dymu — generdtory dymu

3.6.11. Sposob strickania — aerosély

3.6.12. Dalsie technické charakteristiky

3.7.  Fyzikdlna, chemickd a biologickd kompatibilita
s inymi vyrobkami vrdtane biocidnych vyrobkov,
pouzitia s ktorymi sa musi pouzitie povolit alebo
registrovat

3.7.1. Fyzikdlna kompatibilita

3.7.2.  Chemickd kompatibilita

3.7.3. Biologickd kompatibilita

3.8.  Povrchové napitie

3.9.  Viskozita

4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA A  PRISLUSNE
VLASTNOSTI

4.1.  Vybusniny

4.2.  Horlavé plyny

4.3.  Horlavé aerosdly

4.4.  Oxidujiice plyny

4.5.  Plyny pod tlakom
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Stfpec 1

Pozadované tddaje

Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec 2

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

4.6.  Horlavé kvapaliny

4.7.  Horlavé tuhé latky

4.8.  Oxidujice kvapaliny

4.9.  Oxidujice tuhé litky

4.10.  Organické peroxidy

4.11. Léatky s korozivnym t¢inkom na kovy

4.12. Dalsie fyzikdlne tidaje o nebezpecnosti

4.12.1. Teplota samovznietenia vyrobkov  (kvapaliny
a plyny)

4.12.2. Relativna teplota samovznietenia tuhych ldtok

4.12.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE A IDENTIFIKACIE

5.1.  Analytickd met6da na urcenie koncentrdcie mikro-
organizmov a relevantnych litok v biocidnom
vyrobku

5.2.  Analytické metody na tcely monitorovania vratane | ADS
mier zhodnocovania a limitov kvantifikdcie
a detekcie pripadného vyskytu tc¢innej litky a jej
rezidui v/na potravindch rastlinného a Zivoc¢isneho
povodu alebo krmivédch a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak ¢innd ldtka ani vyrobky, ktoré sa nou
oSetruji, neprichddzaji do styku so zvieratami
chovanymi na potravindrske tcely, potravinami
rastlinného alebo Zivocisneho povodu alebo krmi-
vami).

6. UCINNOST PROTI CIEEOVYM ORGANIZMOM

6.1.  Funkcia a sposob reguldcie

6.2.  Reprezentativny $kodlivy organizmus, ktory sa md
regulovat, a vyrobky, organizmy alebo objekty,
ktoré sa majii chranit

6.3. Uéinky na reprezentativne cielové organizmy

6.4.  Pravdepodobnd koncentrdcia, v ktorej sa bude
mikroorganizmus pouZivat

6.5.  Sposob tcinku

6.6.  Navrhované oznacenie vyrobku

6.7.  Udaje o Geinnosti na podloZenie tychto tvrdeni

vratane dostupnych standardnych protokolov, labo-
ratérnych testov alebo skasok v teréne, pripadne aj
s vykonnostnymi normami
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Stfpec 1
Pozadované ddaje

Stfpec 2

Vsetky tdaje st CDS,

pokial nemajt
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

6.8.  Akékolvek iné zndme obmedzenia u¢innosti
vrtane rezistencie

6.8.1. Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja
rezistencie a o vhodnych stratégidch riesenia

6.8.2. Pozndmky o neziaducich alebo nepldnovanych
vedlajsich Gcinkoch

7. PLANOVANE POUZITIE A EXPOZICIA

7.1.  Pldnovand oblast pouzitia

7.2. Typ vyrobku

7.3. Podrobny opis plinovaného pouzitia

7.4. Uzivatelia — napr. priemysel, vyskoleni odbornici,
profesiondli alebo Sirokd verejnost (neodbornd)

7.5.  Metdda aplikdcie vritane opisu

7.6.  Aplikacnd ddvka a pripadne konecnd koncentricia
biocidneho vyrobku a ucinnej latky mikroorga-
nizmu v oetrenom vyrobku alebo v systéme,
v ktorom sa mé vyrobok pouzit (napr. v aplikacnom
zariadeni alebo v ndvnadich)

7.7. Pocet a Casovy rozvrh aplikicif a trvanie ochrany
Akékolvek konkrétne informdcie o geografickej
polohe alebo klimatickych rozdieloch vritane
potrebnych dob cakania pred opdtovnym vstupom,
ochrannych lehot alebo inych bezpecnostnych opat-
reni na ochranu zdravia ludi, zdravia zvierat a Zivot-
ného prostredia

7.8.  Navrhované pokyny na pouZivanie

7.9.  Udaje o expozicii

7.9.1. Udaje o expozicii Tudi v stvislosti s plinovanym/
ocakdvanym pouzivanim a zneskodnenim

7.9.2. Udaje o expozicii Zivotného prostredia v stivislosti
s pldnovanym/o¢akdvanym pouZzivanim a zneskod-
nenim

8. TOXIKOLOGICKY PROFIL PRE CLOVEKA A ZVIE- Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi

RATA

uskutocnit, ak:

— stk dispozicii platné tGdaje
o vietkych jednotlivych zlozkich
zmesi, ktoré umoziuji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
novenych v smernici
1999/45[ES,  nariadeni  (ES)
¢.1907/2006 (REACH) a naria-
deni (ES) ¢ 12722008 (Klasifi-
kicia, oznaCovanie a balenie),
priom sa medzi Ziadnymi zloz-
kami neocakdvaju  synergické
ucinky.
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Stfpec 1

Pozadované tddaje

Stfpec 2
Vsetky tdaje si CDS,
pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

8.1.  Poleptanie alebo podrdzdenie pokozky
8.2.  Podrazdenie oci
8.3.  Senzibilizdcia pokozky
8.4.  Respiracnd senzibilizdcia ADS
8.5.  Akdtna toxicita
— Standardnym pristupom je klasifikicia pomocou
viacstupniového pristupu ku klasifikacii akdtnej
toxicity podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
8.5.1. Orélne
8.5.2. Inhaldciou
8.5.3. Dermélne
8.5.4. Dodatocné testy akdtnej toxicity
8.6.  Udaje o dermadlnej absorpcii, ak sii potrebné
8.7.  Dostupné toxikologické tdaje o: Testovanie vyrobku/zmesi sa nemus{
uskutoénit, ak:
— inych ako ucinnych ldtkach (t. j. relevantnych
latkach) alebo — stk dispozicii platné udaje
o vietkych jednotlivych zlozkdch
— zmesi, ktord relevantné latky tvoria. zmesi, ktoré umoziuji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
Ak st v pripade inych ako ucinnych latok novenych v smernici
k dispozicii nedostato¢né tidaje a nedaji sa 1999/45[ES,  nariadeni  (ES)
odvodit prostrednictvom analogického pristupu ¢.1907/2006 (REACH) a naria-
ani inych prijatych pristupov, ktoré si nevyza- deni (ES) ¢ 1272/2008 (Klasifi-
dujii testovanie, cielené testy opisané v prilohe II kicia, oznacovanie a balenie),
sa uskuto¢nia na relevantnych ldtkach alebo na pricom sa medzi Ziadnymi zloz-
zmesi, ktord relevantné latky tvoria. kami neocakdvajii synergické
Ucinky.
8.8.  Dodatocné stidie o kombindcidch biocidnych Testovanie zmesi  vyrobkov sa

vyrobkov

Ak sa planuje povolit pouzitie biocidnych vyrobkov
s inymi biocidnymi vyrobkami, hodnotia sa rizikd
zdravie [udi, zvierat a Zivotné prostredie vyplyva-
juce z pouzivania kombindcii tychto vyrobkov. Ako
alternativu k $tadidm akdtnej toxicity mozno pouzit
vypocty. V niektorych pripadoch, napriklad ak nie
st dostupné Ziadne platné tdaje, aké st uvedené
v stlpci 3, si to mozZe vyzadovat vykonanie obme-
dzeného poctu $tudii akdtnej toxicity s kombind-
ciami vyrobkov.

nemusi uskuto¢nit, ak:

— stk dispozicii platné ddaje
o vietkych jednotlivych zlozkdch
zmesi, ktoré umoziuji zmes
klasifikovat podla pravidiel usta-
novenych v smernici
1999/45/ES,  nariadeni  (ES)
¢.1907/2006 (REACH) a naria-
deni (ES) ¢ 1272/2008 (klasifi-
kdcia, oznaCovanie a balenie),
pricom sa medzi Ziadnymi zloz-
kami neocakdvaji  synergické
Ucinky.
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Stfpec 1
Pozadované ddaje

Vsetky tdaje st CDS,

Stfpec 2

pokial nemajt
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prispdsobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

8.9.

Rezidud v oSetrovanych vyrobkoch, potravinich
a krmivach alebo na nich

ADS

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozaduji sa tdaje o ekotoxicite biocidneho
vyrobku, ktoré postacuji na to, aby sa mohlo
rozhodniit o jeho klasifikdcii.

— Ak st k dispozicii platné ddaje o vsetkych
jednotlivych zlozkdch zmesi, pricom sa medzi
ziadnymi zlozkami neocakdvaji synergické
ti¢inky, moze sa zmes klasifikovat podla pravi-
diel ustanovenych v smernici 1999/45[ES,
nariadeni (ES) ¢.1907/2006 (REACH) a naria-
deni (ES) ¢ 12722008 (klasifikdcia, oznaco-
vanie a balenie).

— Ak platné tdaje o zlozkdch k dispozicii nie st
alebo ak mozno ocakdvat synergické dcinky,
moze byt potrebné testovanie zloziek afalebo
samotného biocidneho vyrobku.

9.2.

Dalgie ekotoxikologické 3ttidie

Ak ddaje o ucinnej ldtke neposkytni dostatok
informdcii a ak z dovodu $pecifickych vlastnosti
biocidneho vyrobku nie si k dispozicii ddaje
o riziku, mdézu byt potrebné dalsie tidie vybrané
spomedzi parametrov uvedenych v Casti 8 prilohy II
o mikroorganizmoch zameranych na relevantné
zlozky biocidneho vyrobku alebo samotny biocidny
vyrobok.

9.3.

Ucinky na akékolvek iné $pecifické, necielové orga-
nizmy (floru a faunu), o ktorych sa predpokladd, ze
mozu byt ohrozené

ADS

Udaje na hodnotenie rizika pre
volne Zijlce cicavece pochddzaji
z toxikologického hodnotenia na
cicavcoch.

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ak je biocidny vyrobok vo forme ndvnady alebo
grandl

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre necielové
organizmy v podmienkach v teréne

Stadie o poziti biocidneho vyrobku akymikolvek
necielovymi organizmami, o ktorych sa pred-
pokladd, Ze mozu byt ohrozené.

ADS

9.5.

Sekundédrny ekologicky acinok, napr. pri oetreni
velkej casti ur¢itého typu biotopu

ADS

10.

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

10.1.

Predpokladané vstupy do prostredia na zdklade
pldnovaného pouzitia
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Stfpec 1

Pozadované tddaje

Vsetky tdaje si CDS,

Stfpec 2

pokial nemaji
oznacenie ADS

Stfpec 3
Osobitné pravidld prisposobenia
Standardnych ddajov tykajicich sa
niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
vyzadovat testovanie na stavovcoch

10.2.

Dalsie Studie o osude a spravani sa v Zivotnom
prostredi

V relevantnych pripadoch mozno o vyrobku poza-
dovat v3etky informdcie vyzadované v casti 9
prilohy II o mikroorganizmoch.

Pokial ide o vyrobky pouzivané vo vonkajsom
prostredi s priamymi emisiami do pody, vody
alebo na ich povrch, mézu zlozky vyrobku
ovplyvnit osud a sprdvanie (a ekotoxicitu) cinnej
litky. Udaje sa pozadujt, pokial nie je vedecky
zdovodnené, Ze na osud zloziek vyrobku sa vzta-
hujii ddaje o Gcinnej ldtke a inych identifikovanych
relevantnych latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Ak sa md biocidny vyrobok rozprasit vo vonkajsom
prostredi alebo ak existuje potencidl rozsiahlej
tvorby prachu, moZu sa vyzadovat tdaje o spravani
postreku na tcely zistenia rizik pre véely v podmien-
kach v teréne.

ADS

11.

OPATRENIA, KTORE SA MAJU PRJAT NA
OCHRANU LUDI, ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

Odporicané metddy a preventivne opatrenia tyka-
juce sa: manipuldcie, skladovania, prepravy alebo
poziaru

Opatrenia v pripade nehody

Postupy zneskodiiovania alebo dekontamindcie
biocidneho vyrobku a jeho obalu

11.3.1.

Riadené spalovanie

11.3.2.

Ostatné

Balenie a kompatibilita biocidneho vyrobku
s navrhovanymi baliacimi materidlmi

V pripade potreby postupy Cistenia aplikacného
zariadenia

Plin monitorovania, ktory sa md pouzit pri
uc¢innom mikroorganizme a inych mikroorganiz-
moch pritomnych v biocidnom vyrobku, vritane
manipuldcie, skladovania, prepravy a pouzitia

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE A BALENIE

Poskytni sa priklady oznaceni, pokynov na
pouzitie a kariet bezpecnostnych tdajov

12.1.

Urcenie potreby oznacenia nebezpecenstva biologic-
kého povodu na biocidnom vyrobku podla prilohy
II k smernici 2000/54/ES
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Stfpec ) Stfpec 3
Stlpec 1 < PRI Osobitné pravidld prisposobenia
Pos dO\II) ¢ adai Vsetkyk}l(l%aje s .?DS’ Standardnych ddajov tykajicich sa
acovane udae onn 1 n?errll\aéus niektorych poziadaviek, ktoré si mozu
oznacenie vyzadovat testovanie na stavovcoch
12.2.  Bezpenostné upozornenia zahffiajice prevenciu,
odozvu, uchovavanie a zneskodnenie
12.3.  V pripade potreby by sa mali poskytnit ndvrhy
kariet bezpecnostnych ddajov
12.4. Balenie (typ, materidly, rozmer atd’), md sa zahrnut
kompatibilita vyrobku s navrhovanymi obalovymi
materidlmi
13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informédcie o parametroch v jednotlivych
castiach (2 — 12) sa zhrnd, vyhodnotia a vypracuje
sa ndvrh posidenia rizika.
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PRILOHA IV

VSEOBECNE PRAVIDLA UPRAVY POZIADAVIEK NA UDAJE

V tejto prilohe sa ustanovuji pravidld, ktoré sa musia dodrziavat, ked Ziadatel v sdlade s ¢clinkom 6 ods. 2 a 3 alebo
¢lankom 21 ods. 1 a 2 navrhuje Gpravu poziadaviek na tidaje, ktoré st ustanovené v prilohdch IT a III, a to bez toho, aby
boli dotknuté osobitné pravidld ustanovené v prilohe Il o pouzivani metdd vypoctu na Klasifikdciu zmesi s cielom
zabranit testovaniu na stavovcoch.

Dovody takychto tprav poziadaviek na tdaje sa musia jasne uviest v prislusnych castiach dokumenticie tykajicich sa
$pecifickych pravidiel tejto prilohy.

TESTOVANIE SA Z VEDECKEHO HIADISKA NEZDA POTREBNE

Pouzitie existujicich tdajov

. Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali podla zésad spravnej labora-

tornej praxe (SLP) alebo prislusnych testovacich metdd.

Udaje sa povazuj za rovnocenné s tidajmi ziskanymi pomocou zodpovedajicich testovacich metéd, ak sii splnené
tieto podmienky:

1. primeranost Gdajov z hladiska tcelu Klasifikdcie a oznacovania a hodnotenia rizika;
2. poskytla sa dostato¢nd, primerand a spolahlivd dokumentécia na postdenie rovnocennosti Stidie a

3. tdaje st platné z hladiska sledovaného parametra a Stiidia sa vykondva na prijatelnej drovni zabezpecenia
kvality.

. Udaje o zdravi Tudi a environmentilnych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali podla DLP alebo

prislusnych testovacich metdd.

Udaje sa povazujii za rovnocenné s tidajmi ziskanymi pomocou zodpovedajticich testovacich metéd, ak st splnené
tieto podmienky:

1. primeranost tdajov z hladiska ucelu klasifikicie a oznaCovania a hodnotenia rizika;

2. primerané a spolahlivé zahrnutie kli¢ovych parametrov/sledovanych parametrov, ktoré sa mali skimat v zodpo-
vedajtcich testovacich metddach;

3. trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajiice testovacie metddy, ak je trvanie expozicie
relevantnym parametrom;

4. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumentdcia tiidie a

5. §tddia sa vykonala s pouzitim systému zabezpecenia kvality.

. Historické ddaje o Tudoch

Vo vieobecnosti sa v stlade s ¢linkom 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 na tcely tohto nariadenia nesmd
vykondvat testy na ludoch. Zohladnia sa v3ak existujice historické tidaje o Tudoch, ako st epidemiologické stadie
o vystavenych populdcidch, idaje o expozicii pri nehoddch alebo v zamestnani, biomonitorovacie $tddie, klinické
Stidie a Stidie na dobrovolnikoch vykonané v stlade s medzindrodne uzndvanymi etickymi normami.

Udaje ziskané v stvislosti s [udmi sa nesmt pouzit na zniZzenie bezpecnostnych limitov, ktoré vyplyvaji z testov
alebo stadif na zvieratdch.

Véha tdajov z hladiska $pecifickych acinkov na zdravie ludi zavisi okrem iného od druhu analyzy, od zahrnutych
parametrov a od rozsahu a Specifickosti reakcie a ndsledne od predpovedatelnosti G¢inku. Medzi kritérid na
postidenie primeranosti tidajov patria:

1. spravny vyber a charakterizdcia exponovanych a kontrolnych skupin;
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1.2.

1.3.

1.4.

2. primerand charakterizdcia expozicie;

3. dostatocnd dfzka nasledujticeho sledovania vyskytu chorob;

4. platnd metéda pozorovania Géinku;

5. riadne zohladnenie skreslenych tdajov a mitticich faktorov a

6. primerand Statistickd spolahlivost potrebnd na potvrdenie zdveru.

Vo vietkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentécia.

Véha dokazov

Dokazy z niekolkych nezdvislych informacnych zdrojov moézu mat postaCujiicu vahu, aby viedli k domnienke/
zdveru, Ze litka md alebo nemd konkrétnu nebezpecnd vlastnost, hoci informdcie z jednotlivych zdrojov posu-
dzované samostatne sa na podloZenie takéhoto zdveru povazuju za nedostato¢né. Pouzitim pozitivnych vysledkov
novych testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do prislusnych testovacich metéd, alebo pouzitim medzi-
nérodnych testovacich metéd uznanych Komisiou za rovnocenné, sa mozno ziskajii dokazy dostato¢nej vhy nato,
aby viedli k zéveru, ze litka méd konkrétnu nebezpecnd vlastnost. Ak vsak novi testovaciu metédu schvalila

Komisia, ale este ju neuverejnila, jej vysledky sa mozu vziat do tivahy dokonca aj v pripade, ak vedd k zdveru, Ze
latka konkrétnu nebezpecni vlastnost nema.

Ak na zdklade zvdzenia vsetkych dostupnych tidajov existujii dostato¢ne zdvazné dokazy, Ze litka md alebo nemd
konkrétnu nebezpecnii vlastnost, potom:

— sa dalSie testovanie tejto vlastnosti na stavovcoch nevykond,

— mozno upustit od daldieho testovania, ktoré sa neuskutocfiuje na stavovcoch.

Vo vietkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentdcia.

Kvalitativny alebo kvantitativny vztah $truktdry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo kvantitativnych vztahov Struktdry a aktivity

[(Q)SAR], mdzZu naznacovat pritomnost, ale nie nepritomnost danej nebezpecnej vlastnosti. Namiesto testovania
mozno pouzit vysledky z modelov (Q)SAR, ak sii splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedeckd platnost bola potvrdend,
— latka patri do oblasti, v rdmci ktorej je mozné pouzit model (Q)SAR,

— vysledky st primerané tcelu klasifikdcie, oznacovania a posidenia rizika a

— poskytla sa primerand a spolahlivdi dokumenticia o aplikovanej metdde.

Agentira v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami pripravi a poskytne usmernenia
o pouzivani modelov (Q)SAR.

Metddy in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, m6zZu naznacovat pritomnost danej nebezpecnej vlastnosti
alebo mozu byt dolezité vzhladom na porozumenie mechanizmu, ¢o moze byt dolezité z hladiska posudzovania.
V tejto savislosti sa za ,vhodnd“ povazuje metdda, ktord je dostatocne vypracovand podla medzindrodne uznd-
vanych kritérii na vypracovavanie testov.

V pripade pozitivneho vysledku testov in vitro je potrebné potvrdit nebezpecnii vlastnost primeranymi testami in
vivo. Od tohto potvrdenia v§ak mozno upustit, ak st splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z metddy in vitro, ktorej vedeckd platnost bola potvrdend validacnou $tddiou podla
medzindrodne uzndvanych zdsad validacie;
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1.5.

3.1.

2. vysledky sti primerané tcelu klasifikdcie, oznacovania a hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumenticia o aplikovanej metdde.

V pripade negativnych vysledkov sa tieto vynimky neuplatiiuji. V zdvislosti od jednotlivych pripadov sa moze
pozadovat potvrdzujtici test.

Zoskupovanie ldtok a analogicky pristup

Létky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti sii podobné alebo ktoré sa vyzna-
¢ujii podobnym modelom sprévania v dosledku podobnosti $truktiiry, mozno povazovat za skupinu alebo ,kate-
g6riu“ latok. Uplatnovanie koncepcie skupin latok si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, G¢inky na
zdravie ludi, zdravie zvierat a Zivotné prostredie alebo osud v prostredi dali predvidat z Gidajov o referencnej ldtke
(referen¢nych latkach) v rdmci skupiny pomocou interpolécie na iné litky v danej skupine (analogicky pristup). To
zabrdni potrebe testovat kazdi litku pre kazdy sledovany parameter.

Podobnosti mozu byt zalozené na:
1. spolo¢nej funkénej skupine, ktord naznacuje pritomnost nebezpecnych vlastnosti;

2. spolo¢nych prekurzoroch afalebo pravdepodobnosti spolo¢nych produktov rozkladu prostrednictvom fyzikal-
nych a biologickych procesov, ktorych vysledkom st chemické litky s podobnou §truktirou a ktoré naznacuja
pritomnost nebezpecnych vlastnosti, alebo

3. konstantnej zmene G¢innosti vlastnosti v rdmci kategérie.

Ak sa uplatiuje koncepcia skupin ldtok, latky sa klasifikuji a oznacuji na tomto zdklade.

V kazdom pripade vysledky:

— st primerané Gcelu klasifikdcie, oznacovania a hodnotenia rizika,

— primerane a spolahlivo zahffiaji klticové parametre obsiahnuté v zodpovedajicej testovacej metdde a

— zahffiaju trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajica testovacia metdda, ak je trvanie
expozicie relevantnym parametrom.

Vo vietkych pripadoch by sa mala poskytovat primerand a spolahlivd dokumentdcia o aplikovanej metéde.

Agentira v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami pripravi a poskytne usmernenia
o technicky a vedecky odovodnenej metodike zaradovania litok do skupin.

TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit, ak je vykonanie Stidie technicky nemozné
v dosledku vlastnosti ldtky: napr. nemozno pouzit velmi prchavé, vysoko reaktivne alebo nestdle ldtky, miesanie
latky s vodou moze viest k nebezpecenstvu poziaru alebo vybuchu alebo oznacenie radioaktivity latky, ktoré sa
v ur¢itych Stadidch pozaduje, nemusi byt mozné. Vidy sa dodrziavaji usmernenia k prisludnym testovacim
metddam, konkrétne v savislosti s technickymi obmedzeniami urcitej metddy.

TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE JEDNOTLIVYM VYROBKOM

Na zdklade zvdZenia moznej expozicie mozno v pripade dostupnosti tidajov o expozicii v stlade s prilohami II
a IIl upustit od testovania podla niektorych sledovanych parametrov v oddieloch 8 a 9 priloh II a III, bez ohladu
na clanok 6 ods. 2.

V takom pripade sa musia splnit tieto podmienky:

— musi sa vykonat postidenie expozicie, ktoré zahfna primdrnu i sekunddrnu expoziciu za redlne najhorsich
podmienok pre vietky zamyslané pouzitia daného biocidneho vyrobku, ktory obsahuje Gicinni latku, o ktorej
schvélenie sa Ziada, alebo pouzitia biocidneho vyrobku, pre ktory sa Ziada o autoriziciu,
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— ak sa v neskor$ej etape — pocas procesu autorizdcie vyrobku — zisti novy sposob expozicie, predlozia sa
dodato¢né tdaje, aby sa posudilo, ¢i stdle plati odovodnenie Gpravy tdajov,

— dovody, preco vysledok postidenia expozicie odovodiuje vynimku z poziadaviek na tdaje, sa musia vysvetlit
zrozumitelne a transparentne.

Od testovania v§ak nemoZzno upustit pri neprahovych t¢inkoch. V dosledku toho st nicktoré taziskové tdaje vzdy
povinné, napr. testovanie genotoxicity.

V relevantnych pripadoch agenttra v spoluprdci s Komisiou, ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami
pripravi a poskytne dalsie usmernenia o kritéridch vytvorenych v stlade s ¢ldinkom 6 ods. 43 a ¢lankom 21 ods. 3.

3.2. V kazdom pripade sa poskytne primerané oddévodnenie a dokumentdcia. Odévodnenie sa zakladd na postudeni
expozicie v stlade s relevantnymi technickymi usmerneniami, ak st k dispozicii.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY, AKO SA UVADZA V CLANKU 2 ODS. 1

HLAVNA SKUPINA 1: Dezinfekéné prostriedky

Tieto typy vyrobkov nezahffiaju Cistiace prostriedky, ktoré nemajii mat biocidny dcinok, vritane tekutych a praskovych
pracich prostriedkov a podobnych vyrobkov.

Vyrobky typu 1: Osobnd hygiena ¢loveka

Vyrobky v tejto skupine sti biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji na osobnt hygienu ¢loveka, aplikujii na fudska pokozku
alebo pokozku hlavy alebo pri kontakte s fiou, pricom primdrnym dcelom je dezinfekcia takejto pokozky.

Vyrobky typu 2: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st ur¢ené na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd
Vyrobky urcené na dezinfekciu povrchov, materidlov, vybavenia a ndbytku, ktoré sa nepouZzivaji na priamy kontakt

s potravinami alebo krmivami.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem iného bazény, akvérid, voda na kapanie a iné vody; klimatizacné systémy; a steny
a podlahy v stikromnych, verejnych a priemyselnych priestoroch a inych priestoroch uréenych na profesijné aktivity.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu vzduchu, vody, ktord nie je urcend na spotrebu ludmi ¢i zvieratami,
chemickych toaliet, odpadovej vody, nemocni¢ného odpadu a pody.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji ako algicidy na oSetrovanie bazénov, akvdrii a inych vod a na ndpravné oSetrovanie
stavebnych materidlov.

Vyrobky, ktoré sa majii pouzit ako stcast textilnych materidlov, tkanin, masiek, ndterov a iného tovaru ¢i materidlov
s cielom vyrobit oSetreny tovar s dezinfekénymi vlastnostami.

Vyrobky typu 3: Veterindrna hygiena

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na Gcely veterindrnej hygieny, ako napriklad dezinfekéné prostriedky, dezinfekéné mydld,
vyrobky pre Gstnu alebo telesnii hygienu alebo vyrobky s antimikrobidlnou funkciou.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu materidlov a povrchov spojenych s umiestnenim alebo prepravou zvierat.

Vyrobky typu 4: Oblast potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu zariadeni, zdsobnikov, potrieb na konzumdciu, povrchov alebo potrubi
stvisiacich s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo konzuméciou potravin alebo krmiv (vrtane pitnej vody) pre ludi
a zvieratd.

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na impregnovanie materidlov, ktoré sa moézu dostat do styku s potravinami.

Vyrobky typu 5: Pitnd voda

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na dezinfekciu pitnej vody (pre ludi a zvieratd).

HLAVNA SKUPINA 2: Konzervainé prostriedky

Pokial nie je uvedené inak, medzi tieto typy vyrobkov patria len vyrobky na zabrdnenie vyvoja mikrébov a rias.

Vyrobky typu 6: Konzervacné prostriedky pouzivané pocas skladovania vyrobkov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potraviny alebo krmivd, kozmetické alebo
zdravotnicke vyrobky, alebo lekdrske pristroje) a ktoré potlacaji mikrobidlnu kontaminaciu s cielom zabezpecit ich
skladovatelnost.

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii ako ochranné prostriedky na skladovanie alebo pouzivanie rodenticidnych, insekticidnych
alebo inych ndvnad.

Vyrobky typu 7: Prostriedky na konzervéciu povlakov

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na ochranu filmov alebo ndterov prostrednictvom potld¢ania mikrobidlneho znehodnotenia
alebo rastu rias, aby chrénili pociato¢né vlastnosti povrchu materidlov alebo predmetov, ako napr. ndterov, plastov,
tesniacich materidlov, adheziv na murivo, viazacov, papiera, umeleckych diel.
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Vyrobky typu 8: Prostriedky na konzervéciu dreva

Vyrobky, ktoré sa pouZivaju na ochranu dreva vritane reziva a vyrobkov z dreva pred organizmami, ktoré drevo nicia
alebo deformujd, vratane hmyzu.

Tento typ vyrobkov zahffia vyrobky na preventivnu ochranu i na o3etrenie dreva.

Vyrobky typu 9: Konzervacné prostriedky na vldkna, kozu, gumu a polymerizované materidly

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na ochranu vldknitych alebo polymerizovanych materidlov, akymi st koza, guma alebo
papier, alebo textilnych vyrobkov, potla¢anim mikrobidlneho znehodnotenia.

Tento typ vyrobku zahffia biocidne vyrobky, ktoré antagonizuji osidlovanie povrchu materidlov mikroorganizmami,
a preto obmedzujii vznik zdpachu alebo mu brdnia afalebo majii iné uzito¢né vlastnosti.

Vyrobky typu 10: Konzervaéné prostriedky na stavebné materidly

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu muriva, kompozitnych materidlov alebo inych stavebnych materidlov s vynimkou
dreva, potlicanim posobenia mikroorganizmov a rias.

Vyrobky typu 11: Konzervacné prostriedky na chladiace a spracovatelské systémy vyuzivajiice kvapaliny

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vody alebo inych kvapalin pouzivanych v chladiacich a spracovatelskych
systémoch prostrednictvom kontroly $kodlivych organizmov, ako st mikréby, riasy a lasttrniky.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu pitnej vody alebo vody urcenej do bazénov, nie s do tohto typu vyrobkov
zaradené.

Vyrobky typu 12: Konzervacné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na predchddzanie alebo potldcanie tvorby slizu na materidloch, zariadeniach a konstrukcidch
pouzivanych v priemyselnych procesoch, napr. na dreve, celuléze, pérovitych materidloch pouzivanych pri tazbe ropy.
Vyrobky typu 13: Konzervacné prostriedky na kvapaliny na opractivanie a rezanie

Vyrobky na ochranu proti mikrobidlnemu znehodnoteniu kvapalin, ktoré sa pouzivaji na opractivanie alebo rezanie
kovov, skla alebo inych materidlov.

HLAVNA SKUPINA 3: Ochrana proti $kodcom
Vyrobky typu 14: Rodenticidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mysiam, potkanom alebo inym hlodavcom, a to inymi sposobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 15: Avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti vtdkom, a to inymi sposobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 16: Moluskocidy, vermicidy a vyrobky na ochranu proti inym bezstavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mikkySom, cervom a bezstavovcom, ktoré nepatria do iného typu
vyrobkov, a to inymi sposobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 17: Piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti rybdm, a to inymi spdsobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonozcom

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na ochranu proti ¢ldnkonozcom (napr. hmyzu, pavikom a korovcom), a to inymi sposobmi
ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 19: Repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouZivajii na ochranu proti skodlivym organizmom (bezstavovcom ako napriklad blchy, stavovcom
ako napriklad vtdky, ryby, hlodavce) prostrednictvom ich odpudzovania alebo pritahovania vratane tych, ktoré sa pouzi-
vajli na ludskd alebo veterindrnu hygienu, ¢i uz priamou aplikdciou na pokozku alebo nepriamo v prostredi Tudi alebo
zvierat.
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Vyrobky typu 20: Ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti stavovcom, ktoré nie st zahrnuté v inych typoch vyrobkov z tejto hlavnej
skupiny, a to inymi sposobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 21: Vyrobky proti hnilobe

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na reguldciu rastu a usadzovania hnilobnych organizmov (mikrébov a vyssich foriem
rastlinnych alebo Zivocisnych druhov) na plavidlach, materidloch alebo zariadeniach pouzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: Tekutiny na balzamovanie a preparovanie

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu a konzervéciu ludskych alebo zvieracich mftvol alebo ich casti.
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PRILOHA VI
VSEOBECNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE PRE BIOCIDNE VYROBKY
OBSAH

Pojmy a ich vymedzenia

Uvod

Hodnotenie

— Vseobecné zdsady

— Ucinky na zdravie ludf a zvierat
— Ucinky na Zivotné prostredie
— Ucinky na cielové organizmy
— Ucinnost

— Zhrnutie

Zavery

— Vseobecné zdsady

— Ucinky na zdravie Tudi a zvierat
— Uéinky na zivotné prostredie
— Ucinky na cielové organizmy
— Ucinnost

— Zhrnutie

Celkova integrdcia zdverov

POJMY A ICH VYMEDZENIA
Zhoda s kritériami stanovenymi v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b)
Jednotlivé casti ,,ljéinky na zdravie ludi a zvierat®, ,,Uéinky na Zzivotné prostredie®, ,,Uéinky na cielové organizmy*

a ,Ucinnost* v oddieloch ,Hodnotenie* a ,Zavery” zodpovedaji Styrom kritéridm stanovenym v ¢lanku 19 ods. 1
pism. b):

)

ast ,Uc¢innost“ zodpovedd kritériu i): ,je dostatocne Géinny*.

Cast ,Ucinky na cielové organizmy* zodpovedd kritériu ii): ,nem4 Ziadne neprijatelné Gcinky na cielové organizmy, najma
nesposobuje neprijatelnd rezistenciu alebo krizova rezistenciu ani zbytocné utrpenie a bolest pre stavovce®.

Cast ,Ucinky na zdravie ludf a zvierat“ zodpovedd kritériu iii): ,nemd sdém osebe ani v dosledku svojich rezidui bezpro-
stredné ani oneskorené neprijatelné tcinky na zdravie ludi vritane zranitelnych skupin ('), alebo na zdravie zvierat
priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy, krmiva, ovzdusia alebo inych nepriamych t¢inkov*.

Cast ,Ucinky na zivotné prostredie* zodpovedd kritériu iv): ,nema sim osebe ani v dosledku svojich rezidui neprijatelné
G¢inky na Zivotné prostredie s osobitnym zretelom na tieto okolnosti:

— jeho osud a $irenie v Zivotnom prostredi,

(") Pozri vymedzenie pojmu zranitelné skupiny v ¢lénku 3.
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— kontamindciu povrchovych vod (vritane vod v ustiach riek a morskej vody), podzemnej a pitnej vody, ovzdusia
a pody, pricom sa zohladnia lokality vzdialené od jeho pouzitia v dosledku prenosu prostredim na velké vzdialenosti,

— jeho vplyv na necielové organizmy,

— jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém®.

Technické vymedzenia pojmov
a) Identifikdcia nebezpecnosti

Identifikdcia nepriaznivych d¢inkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny prirodzene vyvolat.

b) Hodnotenie odozvy (i¢inku) na ddvku (koncentriciu)

Odhad vzdjomného vztahu medzi ddvkou Gcinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy v biocidnom vyrobku alebo
drovitou expozicie tymto litkam a vyskytom a zdvaznostou dcinku.

¢) Postidenie expozicie

Urcenie emisii, ciest a rychlosti pohybu tcinnej latky alebo latky vzbudzujiicej obavy v biocidnom vyrobku a jej
transformdcie alebo degraddcie, aby sa odhadli koncentricie/ddvky, ktorym st alebo moézu byt [udské populdcie,
zvieratd alebo zlozky Zivotného prostredia vystavené.

R

Charakterizécia rizika

Odhad vyskytu alebo zdvaznosti nepriaznivych dcinkov, ktoré sa pravdepodobne vyskytnd v ludskej populdcii,
u zvierat alebo v zlozkdch Zivotného prostredia vplyvom skutocnej alebo predpokladanej expozicie Gcinnej latke
alebo ldtke vzbudzujtcej obavy v biocidnom vyrobku. Moze zahffiat ,odhad rizika®, t. j. kvantifikdciu tejto pravde-
podobnosti.

e) Zivotné prostredie

Voda vritane sedimentu, ovzdusie, poda, volne Zijice druhy fauny a fléry a akykolvek vzdjomny vztah medzi nimi,
ako aj akykolvek vztah k Zivym organizmom.

GvoD
1. V tejto prilohe sa stanovujii vieobecné pravidld hodnotenia dokumentécie pre biocidne vyrobky uvedené v ¢lanku 19
ods. 1 pism. b). Clenské stdty alebo Komisia rozhodnt o autorizdcii biocidneho vyrobku na zdklade podmienok

stanovenych v ¢ldnku 19, pricom zohladnia hodnotenie vykonané podla tejto prilohy. Podrobné technické usmer-
nenia pre uplatiiovanie tejto prilohy st k dispozicii na webovej stranke agentary.

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa mozu v celom rozsahu uplatiiovat na hodnotenie biocidnych vyrobkov zloze-
nych z chemickych ldtok. V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré obsahujii mikroorganizmy, by sa tieto zdsady mali
dalej rozvinif v rdmci technickych usmerneni, pricom sa zohladnia ziskané praktické skiisenosti, a mali by sa
uplatiiovat s prihliadnutim na charakter vyrobku a najnovsie vedecké informdcie. Aj v pripade biocidnych vyrobkov
obsahujtcich nanomateridly je potrebné zdsady uvedené v tejto prilohe prispdsobit a vypracovat v rdmci technickych
usmerneni, aby sa zohladnili najnovsie vedecké informdcie.

3. Na zaistenie vysokej a harmonizovanej trovne ochrany zdravia ludi, zdravia zvierat a Zivotného prostredia sa
identifikujii vsetky rizikd vyplyvajice z pouzitia biocidneho vyrobku. Na tento tGcel sa vykond hodnotenie rizika,
aby sa urcila prijatelnost alebo neprijatelnost akychkolvek identifikovanych rizik. Dosiahne sa to hodnotenim rizik
spojenych s jednotlivymi relevantnymi zlozkami biocidneho vyrobku, pricom sa zohladnia kumulativne a synergické
ucinky.

4. Hodnotenie rizika G¢innych latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa vyzaduje vzdy. Takéto hodnotenie rizika
zahfia identifikdciu nebezpecnosti a v pripade potreby hodnotenie odozvy (i¢inku) na ddvku (koncentraciu), posu-
denie expozicie a charakterizdciu rizika. Ak sa nemdze urobit kvantitativne hodnotenie rizika, robi sa kvalitativne
hodnotenie.

5. V pripade akychkolvek ldtok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku sa vykonaji dodatocné hodno-
tenia rizika, a to rovnakym sposobom, ako sa uvddza vyssie. Podla potreby sa zohladnia informdcie predlozené
v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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6.

10.

11.

12.

Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzadujii tGdaje. Podrobnosti o tychto Gdajoch sa uvddzaji v prilohdch II a III
a zohladnuji skutocnost, Ze existuje iroké spektrum aplikdcii, ako aj roznych typov vyrobkov, a Ze to md vplyv na
stvisiace rizikd. Pozaduji sa tie udaje, ktoré predstavuji nevyhnutné minimum na vykonanie primeraného hodno-
tenia rizika. Hodnotiaci orgdn ndlezite zohladni poziadavky ¢lankov 6, 21 a 62, aby sa zamedzilo duplicite pred-
lozenych tdajov. MozZu sa vyzadovat aj tdaje o litke vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku. Hodno-
tenie rizika v pripade Gcinnych latok vytvdranych in situ zahffla aj mozné rizikd vyplyvajice z prekurzorov.

. Vysledky hodnotenia rizika tcinnej ldtky a latok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku sa integruji

s cielom vytvorit celkové hodnotenie rizika samotného biocidneho vyrobku.

. Hodnotiaci orgdn pri hodnoteni biocidneho vyrobku:

a) berie do tGvahy iné relevantné technické alebo vedecké informdcie, ktoré mé k dispozicii s ohladom na vlastnosti
biocidneho vyrobku, jeho zloziek, metabolitov alebo rezidui;

b) hodnoti, ak je to relevantné, odévodnenia predlozené ziadatelom v pripade neposkytnutia urcitych ddajov.

. Uplatiiovanie tychto spolo¢nych zdsad spolu s dalsimi podmienkami stanovenymi v ¢lanku 19 povedie k rozhodnutiu

prislusnych orgdnov alebo Komisie o tom, ¢ biocidny vyrobok moze alebo nemdze byt autorizovany. Takito
autorizacia moZze zahffiat obmedzenia pouZivania alebo iné podmienky. V ur¢itych pripadoch mozu prislusné organy
ustdit, Ze na prijatie rozhodnutia o autorizdcii je potrebnych viac ddajov.

V pripade, Ze biocidny vyrobok obsahuje G¢inné ldtky, na ktoré sa vztahuji kritérid vylicenia podla ¢clanku 5 ods. 1,
prislusné orgdny alebo Komisia zhodnotia, ¢ je mozné splnit podmienky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 2.

Ziadatelia a hodnotiace organy pocas procesu hodnotenia spolupracujd, aby rychlo vyriesili akékolvek otdzky
tykajice sa poziadaviek na ddaje alebo v skorom §tddiu identifikovali akékolvek dalsie potrebné Stidie, alebo upravili
navrhované podmienky pouzivania biocidneho vyrobku, alebo modifikovali jeho povahu alebo zloZenie tak, aby sa
zabezpecil dplny stlad s poziadavkami cldnku 19 a tejto prilohy. Administrativne zataZenie, najmad pre MSP, sa
udrzuje na potrebnom minime bez toho, aby tym bola dotknutd tdroven ochrany poskytnutd ludom, zvieratim
a Zivotnému prostrediu.

Rozhodnutia hodnotiaceho orgdnu pocas procesu hodnotenia musia byt zalozené na vedeckych zdsaddch, pokial
mozno uzndvanych na medzindrodnej trovni, a musia sa pri nich vyuzit rady odbornikov.

HODNOTENIE

Vseobecné zdsady

13.

14.

15.

16.

Udaje predlozené na podporu Ziadosti o autorizdciu biocidneho vyrobku validuje hodnotiaci alebo prijimajici
prislusny organ v sulade s prislusnymi ¢ldnkami nariadenia. Po validacii tychto tdajov ich prislusné organy pouziju
na vykonanie hodnotenia rizika zaloZzeného na navrhovanom pouziti. Podla potreby sa zohladnia informécie pred-
lozené v rdmci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Hodnotenie rizika t¢innej litky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykond vzdy. Ak st navyse v biocidnom vyrobku
pritomné ldtky vzbudzujice obavy, hodnotenie rizika sa vykond pre kazda z nich. Hodnotenie rizika sa vztahuje na
navrhované bezné pouzitie biocidneho vyrobku, ako aj na redlny najhor3{ scendr vritane akéhokolvek relevantného
problému spojeného s vyrobou a zneskodnenim. Pri hodnoteni sa tiez zohladnia moznosti pouzitia a zneskodnenia
L»odetrenych vyrobkov®, ktoré st osetrené danym vyrobkom alebo ho obsahujii. Zvdzia sa aj Gcinné latky vytvdrané in
situ a stvisiace prekurzory.

Pri hodnoteni sa zohladni aj moznost kumulativnych alebo synergickych tcinkov. Agenttira v spolupraci s Komisiou,
Clenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami pripravi a poskytne dalsie usmernenia o vedeckych definicidch
a metodikdch hodnotenia kumulativnych a synergickych tcinkov.

Hodnotenie rizika kazdej tG¢innej litky a kazdej latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku zahffia
identifikdciu nebezpe¢nosti a podla moznosti stanovenie prislusnych referenénych hodnot ddvky alebo koncentracie
vo vztahu k dcinku, akymi si NOAEL alebo predpokladané koncentricie, pri ktorych nedochddza k ziadnym
G¢inkom (PNEC). Toto hodnotenie podla potreby zahffia aj hodnotenie odozvy (G¢inku) na ddvku (koncentraciu)
spolu s postidenim expozicie a charakterizdciou rizika.
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17.

18.

19.

20.

21.

Vysledky ziskané z porovnania expozicie prislusnym referenénym hodnotdm kazdej tcinnej latky a kazdej ldtky
vzbudzujlcej obavy sa integruji v zdujme vypracovania celkového hodnotenia rizika biocidneho vyrobku. Ak nie st
dostupné kvantitativne vysledky, podobnym spdsobom sa integruja kvalitativne vysledky.

Pri hodnoteni rizika sa urci:

a) nebezpecnost vyplyvajiica z fyzikdlno-chemickych vlastnosti;
b) riziko pre ludi a zvierats;

¢) riziko pre Zivotné prostredie;

d) opatrenia potrebné na ochranu ludi, zvierat a Zivotného prostredia pocas navrhovaného bezného pouzivania
biocidneho vyrobku, ako aj v redlne najhorsej situdcii.

V urcitych pripadoch mozno skonstatovat, Ze na dokonéenie hodnotenia rizika st potrebné dalsie tidaje. Tieto dalsie
pozadované udaje musia predstavovat minimum potrebné na ukoncenie hodnotenia rizika.

Informdcie poskytnuté o skupine biocidnych vyrobkov umoznia hodnotiacemu orgdnu rozhodni, ¢i vietky biocidne
vyrobky, ktoré patria do skupiny, splfajti kritérid stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b).

V prisludnych pripadoch sa pre kazdd acinnd litku obsiahnutd vo vyrobku stanovi technickd ekvivalencia v stvislosti
s uc¢innymi ldtkami, ktoré si uz zaradené do zoznamu schvélenych t¢innych latok.

Ucinky na zdravie Tudi a zvierat

Ucinky na zdravie Tudf

22.

23.

V hodnoteni rizika sa zohladfiuji tieto mozné Gcinky vyplyvajice z pouzivania biocidneho vyrobku a populdcie,
u ktorych je moznd expozicia.

Uvedené Gcinky vyplyvaji z vlastnosti ¢innej latky a akejkolvek pritomnej litky vzbudzujicej obavy. Si to:

— akdtna toxicita,

— podrazdenie,

— poleptanie/Zieravost,

— senzibilizacia,

— toxicita po opakovanej ddvke,

— mutagenita,

— karcinogenita,

— reprodukénd toxicita,

— neurotoxicita,

— imunotoxicita,

— narusenie endokrinného systému,

— akékolvek iné osobitné vlastnosti Gcinnej ltky alebo latky vzbudzujiicej obavy,

— iné acinky vyplyvajice z fyzikdlno-chemickych vlastnosti.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Medzi uvedené populdcie patria:

— profesiondlni uzivatelia,

— neprofesiondlni uzivatelia,

— osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez Zivotné prostredie.

Pri zohladiovani tychto populdcii by sa osobitnd pozornost mala venovat potrebe ochrafiovat zranitelné skupiny
v rdmci nich.

Identifikdcia nebezpecnosti zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé Gcinky tcinnej litky a vietkych litok vzbu-
dzujicich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku.

Hodnotiaci orgdn uplatiiuje pri hodnoteni odozvy (G¢inku) na ddvku (koncentrdciu) t¢innej latky alebo litky vzbu-
dzujlicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku body 27 az 30.

V pripade toxicity po opakovanej ddvke a reprodukénej toxicity sa vztah medzi ddvkou a odozvou hodnoti u kazdej
ucinnej latky alebo litky vzbudzujiicej obavy a podla moznosti sa uréi NOAEL. Ak nie je mozné urcit NOAEL, urci
sa najnizSia hladina pozorovaného nepriaznivého ucinku (LOAEL). V prislusnych pripadoch sa ako referen¢né
hodnoty moézu pouzit iné deskriptory vztahu medzi davkou a tcinkom.

Pre akdtnu toxicitu, poleptanie[zieravost a podraZdenie obycajne nie je mozné odvodit NOAEL alebo LOAEL na
zdklade testov vykonanych v siilade s poZziadavkami tohto nariadenia. V pripade akdtnej toxicity sa odvodzuje
hodnota LDs (strednd letdlna ddvka) alebo LCs (strednd letdlna koncentrécia) alebo iny vhodny deskriptor vztahu
medzi ddvkou a G¢inkom. Pokial ide o ostatné Gcinky, staci urcit, ¢ mé Gcinnd latka alebo ldtka vzbudzujiica obavy
prirodzent schopnost vyvolat takéto Gcinky pri pouzivani biocidneho vyrobku.

V pripade mutagenity a karcinogenity by sa malo vykonat bezprahové hodnotenie, ak je tc¢innd ldtka alebo ldtka
vzbudzujica obavy genotoxickd a karcinogénna. Ak ucinnd latka alebo latka vzbudzujiica obavy nie je genotoxickd,
vykond sa prahové hodnotenie.

Pokial ide o koznii senzibilizdciu a respiracni senzibilizdciu a kym neexistuje konsenzus v stvislosti s moZnostou
urenia ddvky/koncentracie, pri ktorej sa nepriaznivé t¢inky pravdepodobne nevyskytnd, najmi u jedinca, ktory uz je
citlivy na dant latku, sta¢i posadit, ¢i mé ¢innd ldtka alebo ldtka vzbudzujica obavy prirodzenti schopnost sposobit
takéto Gcinky v dosledku pouzivania biocidneho vyrobku.

Ak st k dispozicii tdaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie ludi, napr. informdcie ziskané z vyroby, z centier
pre otravy alebo epidemiologickych 3tadii, venuje sa im osobitnd pozornost pri hodnoteni rizika.

Postidenie expozicie sa vykond pre kazdd ludski populdciu (profesiondlni uzivatelia, neprofesiondlni uZzivatelia
a osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez zZivotné prostredie), u ktorej dochddza k expozicii biocidnemu vyrobku
alebo ju mozno odovodnene predpokladat, pricom osobitnd pozornost sa venuje spdsobom expozicie, ktoré st
relevantné pre zranitelné skupiny. Cielom postdenia je urcit kvantitativny alebo kvalitativny odhad dévky/koncen-
tricie kazdej G¢innej latky alebo ldtky vzbudzujicej obavy, vritane relevantnych metabolitov a produktov rozpadu,
ktorym dand populdcia je alebo mozZe byt vystavend pocas pouzivania biocidneho vyrobku a vyrobkov nim o3etre-
nych.

Postidenie expozicie sa zakladd na informdcidch v technickej dokumentdcii poskytnutej v stulade s clankom 6
a ¢ldnkom 21 a na akychkolvek inych relevantnych informdcidch, ktoré sii k dispozicii. Podla potreby sa osobitne
zohladnuji:

— adekvdtne zmerané tidaje o expozicii,

— formu, v akej sa biocidny vyrobok uvddza na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikdcie a aplikacnt davku,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku,
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34.

35.

— pravdepodobné sposoby expozicie a potencidl pre absorpciu,

— frekvenciu a trvanie expozicie,

— maximdlne hladiny rezidui,

— typ a velkost konkrétnych vystavenych populdcii v pripade, Ze st takéto daje dostupné.

Ak st dostupné adekvitne zmerané reprezentativne udaje o expozicii, venuje sa im pri posudzovani expozicie
osobitnd pozornost. Ak sa na odhad trovni expozicie pouzivaju kalkula¢né metddy, pouZiji sa primerané modely.

Charakterizdcia modelov:

— pri zohladnen{ redlnych parametrov a predpokladov sa dd podla nich urobit ¢o najlepsi odhad vietkych rele-
vantnych procesov,

— podliehajii analyze so zretelom na mozné prvky neistoty,

— st spolahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za okolnosti zodpovedajiicich pouzitiu
modelu,

— zodpovedajii podmienkam v oblasti pouzitia.

Zohladnuji sa aj relevantné tidaje z monitorovania litok s podobnym pouzitim a spdsobom expozicie alebo
podobnymi vlastnostami.

Charakterizdcia rizika zahffia v pripadoch, ked sa pre akykolvek dcinok uvedeny v bode 23 urcila referencnd
hodnota, porovnanie referencnej hodnoty s hodnotenim dévky/koncentrécie, ktorej bude populdcia vystavend. Ak
sa nedd urcit referencnd hodnota, pouzije sa kvalitativny pristup.

Hodnotiace koeficienty umozniuji extrapoldciu toxicity pre zvieratd na vystavend ludskd populdciu. Pri urceni
celkového hodnotiaceho koeficientu sa vezme do tvahy stupefi neistoty pri extrapoldcii medzi druhmi a v rdmci
nich. Ak neexistuji vhodné tdaje o konkrétnej chemikalii, uplatni sa na prislusnii referenénii hodnotu 3tandardny
hodnotiaci koeficient rovny 100. Dodatoéné prvky vratane toxikokinetiky a toxikodynamiky, povahy a zdvaznosti
ucinku, Tudskej (subpopuldcie) populdcie, odchyliek expozicie medzi vysledkami $tidie a ludskou expoziciou, pokial
ide o frekvenciu a trvanie, extrapoldcie Stidie trvania (napr. od subchronickej k chronickej), vztahu medzi davkou
a odozvou a celkovej kvality ddajov o toxicite sa tiez mdzu zohladnit pri stanoveni hodnotiacich koeficientov.

Utinky na zdravie zvierat

36.

Hodnotiaci orgdn posudzuje rizikd pre zvieratd sposobené biocidnymi vyrobkami za pouzitia rovnakych relevantnych
zdsad, aké sa uvddzaji v Casti o Gcinkoch na ludi.

Utinky na zivotné prostredie

37.

38.

39.

40.

Pri hodnoteni rizika vyplyvajiceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa zohladnuji akékolvek nepriaznivé acinky
vznikajiice v ktorejkolvek z troch zloziek Zivotného prostredia — v ovzdusi, v pode a vo vode (vritane sedimentu)
— a v biote.

Identifikdcia nebezpecnosti zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé Gc¢inky tcinnej latky a vietkych latok vzbu-
dzujucich obavy pritomnych v biocidnom vyrobku.

Vykond sa hodnotenie odozvy (i¢inku) na davku (koncentrdciu), aby sa mohla predpovedat koncentricia, pod ktorou
sa nepredpokladd vyskyt nepriaznivych dcinkov v danej zlozke Zivotného prostredia. Toto hodnotenie sa vykond pre
ucinnd latku a kazda latku vzbudzujiicu obavy pritomnd v biocidnom vyrobku. Této koncentricia je zndma ako
PNEC. V niektorych pripadoch sa v§ak PNEC nedd stanovif a vtedy sa musi vykonat kvalitativny odhad odozvy
(G¢inku) na ddvku (koncentriciu).

PNEC sa urcuje na zdklade idajov o ti¢inkoch na organizmy a stadii ekotoxicity predlozenych v silade s poziadav-
kami ¢ldnku 6 a ¢lanku 20. Vypocita sa pouzitim hodnotiaceho koeficientu na referencné hodnoty ziskané z testov
na organizmoch, napriklad LDs, (strednd letdlna ddvka), LCs, (strednd letdlna koncentrdcia), EC5q (strednd Gcinnd
koncentrécia), 1Cs5, (koncentrdcia spdsobujica 50-percentnii inhibiciu daného parametra, napr. rastu), NOEL(C)
[hladina (koncentrdcia) bez pozorovaného ucinku] alebo LOEL(C) [najniZ$ia hladina (koncentrdcia) pozorovaného
ucinku]. V prislusnych pripadoch sa ako referenéné hodnoty mozu pouzit iné deskriptory vztahu medzi ddvkou
a Gcinkom.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Hodnotiaci koeficient je vyjadrenie stupfia neistoty pri extrapolécii testovanych tidajov z obmedzeného poctu druhov
na redlne Zivotné prostredie. Preto vo veobecnosti plati, Ze ¢im je viac Gidajov a testy trvaju dlhsie, tym sa stupen
neistoty a hodnotiaci koeficient mensie.

Pre kazdi zlozku Zivotného prostredia sa vykond postidenie expozicie s ciefom predpovedat pravdepodobnii koncen-
trdciu kazdej acinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentricia je zndma ako
predpokladand environmentdlna koncentrdcia (PEC). Avsak v niektorych pripadoch nemusi byt mozné stanovit PEC
a vtedy sa musi urobit kvalitativny odhad expozicie.

PEC alebo pripadne kvalitativny odhad expozicie je potrebné urcit iba v pripade zlozZiek Zivotného prostredia, pri
ktorych st zndme alebo sa dajii logicky predvidat emisie, vyptstanie, zneskodfovanie alebo distribicia vyrobkov
osetrenych biocidnymi vyrobkami (vrtane ich akéhokolvek zodpovedajiiceho podielu).

PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urcuje hlavne so zretelom na:

— adekvdtne zmerané tudaje o expozicii,

— formu, v akej sa vyrobok uvddza na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikdcie a aplikacéna ddvku,

— fyzikdlno-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladuftransformacie,

— pravdepodobné cesty do zloZiek Zivotného prostredia a potencidl pre adsorpciu/desorpciu a degraddciu,
— frekvenciu a trvanie expozicie,

— prenos prostredim na velké vzdialenosti.

Ak st dostupné adekvitne zmerané reprezentativne tdaje o expozicii, venuje sa im pri posudzovani expozicie
osobitnd pozornost. Ak sa na odhad drovni expozicie pouzivaju kalkula¢né metddy, pouZiji sa primerané modely.
Charakteristika tychto modelov sa uvddza v bode 34. V prislusnych pripadoch by sa na zdklade posidenia jedno-
tlivych pripadov mali zohladnit aj relevantné tdaje z monitorovania litok s podobnym pouZitim a sposobom
expozicie alebo podobnymi vlastnostami.

Charakterizdcia rizika pre kazdd dand zlozku Zivotného prostredia zahffia podla moznosti porovnanie PEC s PNEC,
aby sa mohol odvodit podiel PEC/PNEC.

Ak nie je mozné odvodit podiel PEC/PNEC, charakterizdcia rizika zahfiia kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti,
ze k ucinku dochddza za aktudlnych podmienok expozicie alebo k nemu dojde za ocakdvanych podmienok expo-
zicie.

Hodnotiaci orgén dospeje k zéveru, Ze biocidny vyrobok nesplfa kritérium iv) podla clanku 19 ods. 1 pism. b), ak
obsahuje akiikolvek litku vzbudzujicu obavy alebo relevantné metabolity alebo produkty rozkladu alebo reakcie,
ktoré splnaja kritérid PBT alebo vPvB v stlade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 alebo md vlastnosti
endokrinnych disruptorov, pokial' sa vedecky nedokdzalo, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza
k ziadnemu neprijatelnému dcinku.

Ucinky na cielové organizmy

49.

Vykond sa hodnotenie, aby sa dokdzalo, Ze biocidny vyrobok svojim tcinkom nespdsobuje cielovym stavovcom
zbytocné utrpenie. Stcastou tohto procesu je hodnotenie mechanizmu, ktorym sa tc¢inok dosahuje, a pozorovanych
G¢inkov na sprdvanie a zdravie cielovych stavovcov; v pripade, Ze pldnovanym udc¢inkom je usmrtenie cielového
stavovca, hodnoti sa ¢as potrebny na usmrtenie cielového stavovca a podmienky, za ktorych k nemu dojde.
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50. Hodnotiaci orgdn hodnoti v relevantnych pripadoch moznost vyvoja rezistencie alebo krizovej rezistencie na ¢innd
litku v biocidnom vyrobku u cielovych organizmov.

Ucinnost
51. Udaje, ktoré ziadatel predloi, sii dostatocné na opodstatnenie tvrdeni o Géinnosti vyrobku. Na zéklade tdajov, ktoré

predlozil ziadatel alebo ktoré mé k dispozicii hodnotiaci orgdn, musi byt mozné dokdzat G¢innost biocidneho
vyrobku na cielovy organizmus, ak sa pouzije beZnym sposobom v silade s podmienkami autorizicie.

52. Testy by sa mali vykondvat v stlade s usmerneniami Unie, ak st dostupné a uplatnitelné. V pripade potreby sa mozu
pouzit iné metddy podla zoznamu uvedeného nizsie. Ak existuji relevantné prijatelné tdaje ziskané v teréne, mozu
sa pouzit.

— 1SO, CEN alebo ind medzindrodnd standardnd metdda,

— vnutrodtitna Standardnd metdda,

— priemyselnd standardnd metdda (ak ju hodnotiaci orgdn akceptuje),

— Standardnd metdda vyrobeu (ak ju hodnotiaci orgdn akceptuje),

— udaje vyplyvajice zo skuto¢ného vyvoja biocidneho vyrobku (ak ich hodnotiaci orgdn akceptuje).

Zhrnutie

53. Hodnotiaci orgdn v rdmci kazdej z oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko, zlaci vysledky pre kazda dcinnd latku
s vysledkami pre kazda litku vzbudzujicu obavy s cielom vypracovat celkové hodnotenie samotného biocidneho
vyrobku. Zohladnia sa pritom aj vSetky kumulativne alebo synergické acinky.

54. V pripade biocidneho vyrobku obsahujticeho viac nez jednu G¢innd litku sa spolo¢ne posidia aj vSetky nepriaznivé
ucinky, aby sa ziskalo celkové hodnotenie samotného biocidneho vyrobku.

ZAVERY

Vseobecné zdsady

55. Ucelom hodnotenia je stanovit, i vyrobok spliia alebo nesplia kritérid stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b). Zavery
hodnotiaceho orgdnu sii vysledkom integracie rizik vyplyvajicich z kazdej Gcinnej latky spolu s rizikami kazdej latky

vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, pricom sa vychddza z hodnotenia vykonaného v stilade
s bodmi 13 az 54 tejto prilohy.

56. Hodnotiaci orgdn pri rozhodovani, ¢i st splnené kritérid stanovené v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b), dospeje pri kazdom
type vyrobkov a kazdej oblasti pouZivania biocidneho vyrobku, pre ktoré sa podala ziadost, k jednému z tychto
zaverov:

1. biocidny vyrobok spliia kritéria;

2. biocidny vyrobok moze splnit kritérid, ak sa dodrzia osobitné podmienky/obmedzenia;
3. bez dodatoénych tdajov nie je moiné rozhodndt, ¢i biocidny vyrobok splita kritérid;
4. biocidny vyrobok nespliia kritérid.

57. Hodnotiaci orgdn pri rozhodovani o tom, & biocidny vyrobok splfa kritérid v clanku 19 ods. 1 pism. b), zohladni
stupeni neistoty, ktory vyplyva z variability Gdajov pouzitych pri hodnoteni.

58. Ak hodnotiaci orgdn dospel k zdveru, Ze st potrebné dodatocné informdcie alebo tdaje, potrebu takychto informdcif
alebo ddajov odovodni. Tieto dodatocné informdcie alebo tdaje predstavuji minimum potrebné na vykonanie
dalsicho primeraného hodnotenia rizika.
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Ucinky na zdravie Tudi a zvierat

Ucinky na zdravie Tudi

59.

60.

61.

62.

63.

Hodnotiaci orgdn zvdzi mozné acinky na vsetky ludské populécie, a to konkrétne na profesiondlnych uzivatelov,
neprofesiondlnych uzivatelov a osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez Zivotné prostredie. Pri vypractivani
zéverov sa osobitnd pozornost venuje zranitelnym skupindm v jednotlivych populdcidch.

Hodnotiaci orgdn preskiima vztah medzi expoziciou a d¢inkom. Pri skimani tohto vztahu je potrebné zohladnit
viaceré faktory. Jednym z najdolezitejsich faktorov je povaha nepriaznivého tcinku danej ldtky. Tieto G¢inky zahfnaji
akitnu toxicitu, podrazdenie, poleptanie/Zieravost, senzibilizdciu, toxicitu po opakovanej ddvke, mutagenitu, karci-
nogenitu, neurotoxicitu, imunotoxicitu, reprodukénd toxicitu, narudenie endokrinného systému spolu s fyzikalno-
chemickymi vlastnostami a akymikolvek inymi nepriaznivymi vlastnostami dcinnej latky alebo litky vzbudzujicej
obavy alebo ich relevantnych metabolitov ¢i produktov rozpadu.

Rozpitie expozicie (MOE,.) — podiel deskriptora ddvky a expozicnej koncentracie — je obycajne okolo 100, ale aj

a citlivosti danej populdcie.

Hodnotiaci orgdn v prislusnych pripadoch dospeje k zéveru, Ze kritérium iii) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) moze
byt splnené len pri uplatneni preventivnych a ochrannych opatreni vritane ndvrhu pracovnych postupov, technickych
kontrol, pouzitia primeraného vybavenia a materidlov, uplatiiovania opatreni na kolektivnu ochranu a v pripade, ak
expozicii nemozno zabranif inymi prostriedkami, vritane pouzitia individudlnych ochrannych opatreni vritane
nosenia osobného ochranného vybavenia, akymi si respirdtory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare,
aby sa zniZila expozicia profesiondlnych pouzivatelov.

Ak je v pripade neprofesiondlnych pouzivatelov nosenie osobného ochranného vybavenia jedingm moznym
spdsobom zniZenia expozicie na droven prijatelnd pre tito populdciu, vyrobok sa za beznych okolnosti nepovazuje
za splnajci kritérium iii) podla clinku 19 ods. 1 pism. b) pre tito populdciu.

Ucinky na zdravie zvierat

64.

Hodnotiaci orgdn pouzije rovnaké relevantné kritérid, ako st kritérid uvedené v Casti o ucinkoch na zdravie ludi,
a posudi, ¢i je splnené kritérium iii) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), pokial ide o zdravie zvierat.

Ucinky na Zivotné prostredie

65.

66.

Pri rozhodovani je zdkladnym ndstrojom podiel PEC/PNEC, alebo ak tento podiel nie je k dispozicii, kvalitativny
odhad. Presnosti tohto podielu sa vzhladom na variabilitu ddajov pouzitych pri meraniach koncentricie aj pri odhade
venuje naleZitd pozornost.

Pri urcovani hodnoty PEC by sa mal pouZit najvhodnejsi model s ohladom na spravanie a osud biocidneho vyrobku
v Zivotnom prostredi.

Ak sa podiel PEC/PNEC pre akidkolvek zlozku Zivotného prostredia rovnd 1 alebo je mensi ako 1, v charakterizdcii
rizika sa uvedie, Ze nie sii potrebné dalsie informdcie afalebo testy. Ak je podiel PEC/PNEC vacsi ako 1, hodnotiaci
orgdn na zdklade hodnoty tohto podielu a inych relevantnych faktorov rozhodne, ¢i st potrebné dalie informdcie
ajalebo testy na objasnenie obavy, alebo ¢i st potrebné primerané opatrenia na zniZenie rizika, alebo ¢i vyrobok
nemoze splnit kritérium iv) podla ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b).

Voda

67.

Hodnotiaci orgdn usudi, Ze biocidny vyrobok nespliia kritérium iv) podla clanku 19 ods. 1 pism. b), ak md
predvidatelnd koncentrdcia tcinnej ldtky alebo litky vzbudzujiicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozkladu alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch) za navrhnutych podmienok pouzitia neprijatelny
vplyv na necielové organizmy vo vodnom prostredi, morskom prostredi a v prostredi Gsti riek, pokial sa vedecky
nedokdze, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnému tc¢inku. Osobitne hodnotiaci organ
dospeje k zdveru, Ze biocidny vyrobok nesplna kritérium iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak predvidatelnd
koncentrdcia t¢innej ldtky alebo akejkolvek inej ldtky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozpadu alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch) by za navrhovanych podmienok pouzitia oslabila
dosiahnutie siladu s normami uvedenymi:

— v smernici 2000/60/ES,

— v smernici 2006/118|ES,
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68.

69.

70.

— v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. jina 2008, ktorou sa ustanovuje rdmec pre
¢innost Spolocenstva v oblasti morskej environmentdlnej politiky (rdmcovd smernica o morskej stratégii) (1),

— v smernici 2008/105/ES alebo
— v medzindrodnych dohoddch o ochrane rie¢nych systémov alebo morskych vod pred znecistenim.

Hodnotiaci orgén dospeje k zdveru, ze biocidny vyrobok nesplfia kritérium iv) podla &anku 19 ods. 1 pism. b), ak
predvidatelnd koncentrdcia Gcinnej latky alebo ldtky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozpadu alebo reakcie v podzemnej vode za navrhnutych podmienok pouzitia prevySuje mensiu z tychto
koncentrécit:

— maximdlnu pripustnd koncentriciu stanovend v smernici 98/83/ES alebo

— maximdlnu koncentrédciu stanovend podla postupu na schvalenie ti¢innej latky podla tohto nariadenia na zdklade
vhodnych ddajov, najmi toxikologickych tdajov,

pokial sa vedecky nedokdze, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa niz$ia koncentrcia neprekroci.

Hodnotiaci orgdn dospeje k zdveru, Ze biocidny vyrobok nespliia kritérium iv) podla clanku 19 ods. 1 pism. b), ak
predvidatelnd koncentrdcia acinnej litky alebo ldtky vzbudzujiicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozkladu alebo reakcie, ktortt mozno ocakavat v povrchovych vodach alebo ich sedimentoch po pouziti
biocidneho vyrobku za navrhovanych podmienok pouzitia:

— presahuje v pripade, Ze povrchovd voda v alebo z oblasti plinovaného pouzitia je uréend na odber pitnej vody,
hodnoty ustanovené:

— v smernici 2000/60/ES,
— v smernici 98/83[ES alebo
— mad vplyv na necielové organizmy, ktory sa povazuje za neprijatelny,
pokial sa vedecky nedokdze, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa tito koncentrdcia neprekroci.

Navrhovany névod na pouzitie biocidneho vyrobku vrdtane postupov na Cistenie aplikacného zariadenia musia byt
také, aby sa pri ich re§pektovani minimalizovala pravdepodobnost ndhodnej kontaminécie vody alebo jej sedimentov.

Poda

71.

Hodnotiaci orgén ustdi, Ze biocidny vyrobok nesplfa kritérium iv) podla clanku 19 ods. 1 pism. b) v pripade, Ze
predvidatelnd koncentrécia Gcinnej latky alebo akejkolvek inej litky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych meta-
bolitov, alebo produktov rozkladu alebo reakcie v pode md za navrhovanych podmienok pouzitia neprijatelny vplyv
na necielové druhy, pokial sa vedecky nedokdze, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprija-
telnému tGcinku.

Ovzdusie

72.

Hodnotiaci organ dospeje k zdveru, e biocidny vyrobok nespliia kritérium iv) podla clanku 19 ods. 1 pism. b), ak
existuje odovodnene predvidatelnd moznost neprijatelnych dc¢inkov na jednotlivé zlozky ovzdusia, pokial sa vedecky
nedokaze, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnému Gcinku.

Necielové organizmy

73.

Hodnotiaci orgdn dospeje k zdveru, Ze biocidny Vyrobok nesplia kritérium iv) podla cldnku 19 ods. 1 pism. b), ak
existuje odovodnene predvidatelnd moznost expozicie necielovych organizmov biocidnemu vyrobku, ak pre ktord-
kolvek ucinnd létku alebo latku vzbudzujicu obavy plati, Ze:

— koncentrdcia tcinnej latky alebo akejkolvek inej latky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozkladu alebo reakcie md neprijatelny vplyv na necielové druhy, pokial sa vedecky nedokdze, ze za
relevantnych podmienok v teréne nedochddza k neprijatelnému tcinku.

() U.v. EU L 164, 25.6.2008, s. 19.
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74.

Hodnotiaci orgdn dospeje k zdveru, Ze biocidny vyrobok nesplfia kritérium iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak
existuje odovodnend predvidatelnd moznost expozicie mikroorganizmov v Cistiarfiach odpadovych vod biocidnemu
vyrobku, v pripade ktorého podiel PEC/PNEC pre ktortkolvek dcinna ldtku alebo ldtku vzbudzujicu obavy, rele-
vantné metabolity alebo produkty rozkladu alebo reakcie je vicsi ako 1, pokial nie je v hodnoteni rizika jasne
stanovené, Ze v podmienkach v teréne nedochddza priamo ani nepriamo k Ziadnemu neprijatelnému vplyvu na
zivotaschopnost tychto mikroorganizmov.

Ucinky na cielové organizmy

75.

76.

Ak je pravdepodobny vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie na tcinni latku v biocidnom vyrobku, hodnotiaci
orgdn zvazi kroky na minimalizovanie dosledkov tejto rezistencie. MOZe medzi ne patrit zmena podmienok udelenia
autorizdcie. Ak viak vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie nie je mozné dostatocne znizit, hodnotiaci orgdn
dospeje k zdveru, Ze biocidny vyrobok nesplna kritérium ii) podla ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b).

Biocidny vyrobok uréeny na ochranu proti stavovcom sa za beinych okolnosti nebude povazovat za spliajici
kritérium ii) podla ¢clinku 19 ods. 1 pism. b), ak:

— smrt nenastdva stcasne s stratou vedomia alebo
— smrt nenastdva okamzite, alebo
— zivotné funkcie nie s redukované postupne bez priznakov zjavného utrpenia.

V pripade repelentov sa pldnovany tcinok dosahuje bez zbytoéného utrpenia a bolesti ciefového stavovca.

Ucinnost

77.

Uroveii, doslednost a trvanie ochrany, kontroly alebo inych plinovanych tcinkov musia byt prinajmensom podobné
G¢inkom, ktoré sa dosiahli pri vhodnych referencnych vyrobkov, ak také existujti, alebo pri inych prostriedkoch
kontroly. V pripade, Ze neexistuji Ziadne referencné vyrobky, musi biocidny vyrobok poskytovat definovani troven
ochrany alebo kontroly v oblastiach navrhovaného pouzitia. Zavery o t¢innosti biocidneho vyrobku musia platit pre
vietky oblasti navrhovaného pouzitia a pre vietky oblasti v ¢lenskom stite alebo pripadne v Unii s vynimkou
pripadu, ked je biocidny vyrobok uréeny na pouzitie za 3pecifickych okolnosti. Hodnotiaci orgdn zhodnoti tidaje
o vztahu medzi ddvkou a odozvou ziskané pri vhodnych pokusoch (ktoré musia zahfnat aj neoSetrenti kontrolnt
vzorku), pri ktorych sa pouzili nizsie ddvky, nez st odporGcané davky, aby sa zistilo, ¢i odporticand dévka pred-
stavuje minimum potrebné na dosiahnutie pozadovaného tcinku.

Zhrnutie

78.

Hodnotiaci orgdn v stvislosti s kritériami stanovenymi v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b) bodoch iii) a iv) zli¢i zdvery, ku
ktorym sa dospelo v savislosti s G¢innymi ldtkami a ldtkami vzbudzujicimi obavy, a vypracuje celkové sihrnné
zdvery o samotnom biocidnom vyrobku. Vypracuje sa aj zhrnutie zdverov v stvislosti s kritériami stanovenymi
v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodoch i) a ii).

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV

Hodnotiaci organ na zdklade hodnotenia vykonaného v silade so zdsadami stanovenymi v tejto prilohe dospeje k zdveru,
& biocidny vyrobok spliia alebo nesplia kritérid ustanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b).
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PRILOHA VII

TABULKA ZHODY

Smernica 98/8/ES

¢lanok 1

¢ldnok 2

¢lanok 10

¢cldnok 10

¢clanok 11 ods. 1 pism. a)

¢lanok 11 ods. 1 pism. a) body i) a ii)

clanok 11 ods. 1 pism. a)

¢ldnok 11 ods

¢ldnok 11 ods

¢ldnok 10 ods

¢ldnok 11 ods.

¢cldnok 33

¢lanok 10 ods.

. 2 prvy pododsek
. 2 druhy pododsek

. 1 prvy pododsek

¢lanok 1
¢lanok 2
¢lanok 3
¢lanok 4
¢lanok 5

¢ldnok 6

¢ldnok 6 ods. 1
¢ldnok 6 ods. 2
¢ldnok 6 ods. 3

¢ldnok 6 ods. 4

clanok 7

¢clanok 7 ods. 1
¢lanok 7 ods. 2
¢lanok 7 ods. 3
¢clanok 7 ods. 4
¢lanok 7 ods. 5

¢ldnok 7 ods. 6

clanok 8

¢lanok 8 ods. 1
cldnok 8 ods. 2
¢lanok 8 ods. 3

clanok 8 ods. 4

¢ldnok 9

¢lanok 9 ods. 1

¢ldnok 9 ods. 2

¢ldnok 10
¢ldnok 11

¢ldnok 12

¢ldnok 12 ods. 1
¢ldnok 12 ods. 2

¢ldnok 12 ods. 3

¢ldnok 13

cldnok 14
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

¢ldnok 3 ods. 1

¢ldnok 8 ods. 1

cldnok 3 ods. 6

¢ldnok 3 ods. 7

clanok 5ods. 1

¢ldnok 5 ods. 1 pism. b)

clanok 5 ods. 2

¢ldnok 2 ods. 1 pism. j)

¢ldnok 8 ods. 2

clanok 8 ods. 12

clanok 5 ods. 3

¢ldnok 10 ods. 5 pism.i)

¢lanok 15
¢lanok 16
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 17
¢lanok 18
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 19
¢lanok 20
¢lanok 20
¢lanok 20
¢lanok 20
clanok 21
¢lanok 22
¢lanok 22
¢lanok 22
¢lanok 23
¢lanok 23
¢lanok 23
¢lanok 23
clanok 23
¢lanok 23

¢cldnok 23

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

¢lanok 33

clanok 4

cldnok 4 ods. 4

¢lanok 7

¢lanok 7

¢lanok 7

¢cldnok 15

¢cldnok 17

¢cldnok 12

¢lanok 24
¢lanok 25
¢lanok 26
¢lanok 27
¢lanok 28
¢lanok 29
¢lanok 30
¢clanok 31
¢lanok 32
¢lanok 33
clanok 34
¢lanok 35
¢lanok 36
¢lanok 37
¢clanok 38
¢lanok 39
¢clanok 40
¢lénok 41
¢lanok 42
¢clanok 43
¢lanok 44
clanok 45
clanok 46
clanok 47
clanok 48
¢clanok 49
¢lanok 50
clanok 51
¢lanok 52
¢lanok 53
¢clanok 54
¢lanok 55
¢lanok 56
¢lanok 57
¢lanok 58

¢ldnok 59
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

clanok 60

¢lanok 60

¢ldnok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a ¢ldnok 12 ods. 1 pism. | ¢linok 60

b) a ¢ldnok 12 ods. 1 pism. d) bod ii)
¢lanok 12 ods. 2 pism. ¢) body i) a ii)

¢ldnok 13 ods. 2

clanok 13 ods. 1

clanok 24

clanok 24

clanok 19 ods. 1

¢ldnok 20 ods. 1 a 2
¢ldnok 20 ods. 3
¢ldnok 20 ods. 6

¢lanok 21 druhy pododsek

¢ldnok 22 ods. 1 prvy a druhy pododsek
¢clanok 22 ods. 1treti pododsek

¢ldnok 22 ods. 2

¢lanok 60

¢clénok 61

¢lanok 62

¢ldnok 63

¢lanok 63

¢ldnok 63

¢lanok 63

cldnok 64

¢lanok 65

¢ldnok 65

¢cldnok 65

¢ldnok 65

¢cldnok 65

¢ldnok 66

¢cldnok 66

¢ldnok 66

¢cldnok 66

¢ldnok 66

¢ldnok 67

¢ldnok 68

¢ldnok 69

¢lanok 69

cldnok 69

¢lanok 69

¢ldnok 70

¢lanok 71

¢ldnok 72

¢lanok 72

¢ldnok 72

¢cldnok 72

¢ldnok 73

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.

ods.
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Smernica 98/8/ES Toto nariadenie

— cldnok 74
— ¢lanok 75
— ¢lanok 76
— ¢lanok 77
— ¢lanok 78
— ¢lanok 79
— ¢lanok 80
— ¢lanok 80 ods. 1
¢lanok 25 ¢lanok 80 ods. 2
— ¢lanok 80 ods. 3
clanok 26 clanok 81
¢lanok 28 ¢clanok 82
— ¢lanok 83
_ ¢clanok 84
¢lanok 29 ¢clanok 85
— ¢lanok 86
— ¢lanok 87
clanok 32 ¢lanok 88
— ¢clanok 89
_ ¢clanok 90
— clanok 91
— ¢clanok 92
— ¢lanok 93
— ¢clanok 94
— ¢lanok 95
— ¢lanok 96

_ ¢ldnok 97

priloha 1A priloha I

priloha I A, Il A a IV A priloha 1I
priloha 11 B, Il B a IV B priloha 1II
— priloha IV
priloha V priloha V

priloha VI priloha VI










Predplatné na rok 2012 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1310 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 840 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 100 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 200 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tnie mozu ziskat na zaklade Ziadosti rézne prilohy k uradnému
vestniku. O vydani tychto priloh budu informovani prostrednictvom oznamov pre Citatelov, ktoré sa vkladaju do
Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sk.htm.

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurépskej unie. Na
stranke mozno prehliadat Uradny vestnik Eurépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu.

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO
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