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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/8/ES
ze dne 16. dnora 1998
o uvddéni biocidnich pfipravki na trh

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na Cldnek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (!),

s ohledem na stanovisko

vyboru (3,

Hospodéiského a socidlniho

v souladu s postupem podle clinku 189b Smlouvy (¥) na
zdkladé spolecného textu schvileného dohodovacim vyborem
dne 16. prosince 1997,

(1) vzhledem k tomu, Ze Rada a zdstupci vlad clenskych
statt zasedajici v Radé ve svém usneseni ze dne 1. tino-
ra 1993 o programu politiky a opatfeni Spolecenstvi
v oblasti zivotniho prostiedi a udrzitelného rozvoje (%)
schvilili obecny pfistup a strategii programu piedloze-
ného Komisi, ve kterém se zdiraziiuje potieba Fizeni
rizika nezemédélskych pesticid;

(2)  vzhledem k tomu, Ze v roce 1989 po piijeti osmého
dodatku (*) ke smérnici Rady 76/769/EHS ze dne
27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpisti ¢lenskych statt tykajicich se omezeni uvadéni
na trth a pouzivani nékterych nebezpe¢nych latek a pfi-
pravki () a béhem projedndvani smérnice 91/414/EHS
o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin () na trh
v Rad¢ vyjadiila Rada znepokojeni nad nedostatkem
harmonizovanych pfedpisti Spolecenstvi pro biocidy,

() Uk, vést. C 239, 3.9.1993, s. 3, Uk. vést. C 261, 6.10.1995, s. 5
a U vést. C 241, 20.8.1996,s. 8.

() Uf. vest. C 195, 18.7.1994, s. 70 a Uft. vést. C 174, 17.6.1996, s.
32.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 18. dubna 1996 (Uf.
vést. C 141, 13.5.1996, s. 191), spolecny postoj Rady ze dne
20. prosince 1996 (Uf. vést. C 69, 5.3.1997,s. 13) a rozhodnut{
Evropského parlamentu ze dne 13. kvétna 1997 (Uf. vést. C 167,
2.6.1997, s. 24). Rozhodnuti Rady ze dne 18. prosince 1997.
Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 14. ledna 1998.

(*) Uf. vést. C 138, 17.5.1993,s. 1.

() Uf. vést. L 398, 30.12.1989, s. 19.

(°) UL vést. L 262, 27.9.1976, s. 201. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 97/16[ES (Uf. vést. L 116, 6.5.1997, s. 31).

() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 96/68/ES (Ut. vést. L 277, 30.10.1996, s. 25).

diive znamé jako nezemédélské pesticidy, a vyzvala
Komisi, aby pfezkoumala situaci v clenskych stdtech
a moznost piijeti opatfeni na tirovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze biocidni pfipravky jsou potiebné
pro regulaci organismd, které jsou skodlivé pro zdravi
Clovéka a zvifat, a pro regulaci organismd, které zpuso-
buji poskozeni pirodnich nebo vyrdbénych produktd;
ze biocidni pfpravky mohou pro clovéka, zvifata
a zivotni prostredi pfedstavovat rtiznd rizika vznikajici
v duasledku jejich vnitfnich vlastnosti a s nimi souviseji-
cich zpusobt pouziti;

vzhledem k tomu, Ze ptezkoumdni Komise odhalilo
rozdily v pravni Gpravé piedpisti v Clenskych statech;
Ze tyto rozdily mohou piedstavovat ptrekdzky nejen pro
obchod s biocidnimi p¥ipravky, ale také pro obchod
s produkty jimi oSetfenymi, coz ma vliv na fungovani
vnitiniho trhu; Ze Komise proto navrhla vypracovani
ramce pravidel tykajicich se uvadéni biocidnich
piipravka na trh za Glelem jejich pouziti, pficemz
podminkou je vysoky stupeii ochrany c¢lovéka, zvifat
a zivotniho prostfedi; Ze s ohledem na zdsadu subsidia-
rity by méla byt rozhodnuti pfijimand na drovni Spole-
Censtvi omezena na rozhodnuti nezbytnd pro fadné
fungovani spole¢ného trhu a za udcelem piedchdzeni
duplicité ¢innosti ¢lenskych statd; Ze smérnice o biocid-
nich ptipravcich je nejvhodnéjsim prostiedkem ke stano-
veni takového rdmce;
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vzhledem k tomu, Ze rdmec pravidel ma zajistit, aby
biocidni pfipravky nebyly uvddény na trh za tcelem
jejich pouziti, pokud nevyhovély pfislusnym postuptim
této smérnice;

vzhledem k tomu, Ze s pfihlédnutim ke specifické
povaze nékterych biocidnich ptipravki a rizik souviseji-
cich s jejich navrzenym pouzitim je vhodné stanovit
zjednodusené postupy povolovani véetné registrace;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné, aby zadatel ptedlozil
dokumentaci, kterd obsahuje informace nezbytné pro
hodnoceni rizik vyplyvajicich z navrzeného pouziti
piipravku; Ze spole¢ny soubor zdkladnich tdaji o Gcin-
nych latkdch a biocidnich piipravcich, které tyto latky
obsahuji, je nezbytny k tomu, aby se pomohlo jak Zada-
telam o povoleni, tak tém, ktefi provadéji hodnoceni za
Ucelem rozhodnuti o povoleni; Ze je dale potfebné
vypracovat pozadavky na specifické ddaje pro kazdy typ
piipravku, na ktery se vztahuje tato smérnice;

vzhledem k tomu, Ze pi povolovani biocidnich
piipravkd je nezbytné se ujistit, ze v ptipadé spravného
pouziti pro zamysleny Gclel jsou dostate¢né ucinné
a nemaji nepfijatelny t¢inek na cilové organismy, napf.
rezistenci nebo nepfijatelnou toleranci, a v pifpadé
obratlovcti  nezpusobuji  zbyte¢né utrpeni a bolest,
a nemaji na zdkladé soucasnych védeckych a technic-
kych poznatka nepfijatelny tcinek na Zivotni prostiedi,
a zejména na zdravi lidi nebo zvifat;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné pro hodnoceni
a povolovani biocidnich piipravki stanovit spolecné
zasady, aby byl zajistén harmonizovany piistup ¢len-
skych stat;

vzhledem k tomu, Ze by se clenskym stitim nemélo
branit v kladeni dodate¢nych pozadavkii na pouZivini
biocidnich piipravkd, pokud jsou tyto dodatecné poza-
davky v souladu s pravem SpoleCenstvi, a zejména
pokud nejsou v rozporu s ustanovenimi této smérnice;
ze smyslem takovych opatfeni je ochrana Zivotniho
prostfedi a zdravi lidi a zvifat takovymi prostiedky,
jako je napf. tlumeni epidemii a ochrana potravin
a krmiv;

vzhledem k tomu, Ze z hlediska rozmanitosti G¢innych
latek a doty¢nych biocidnich pfipravkti by mély poza-
davky na tdaje a zkouseni vyhovovat individudlnim
okolnostem a mély by vést k celkovému posouzeni
rizika;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné vytvofit seznam
Spolecenstvi obsahujici a¢inné latky, které jsou povoleny
pro pouziti v biocidnich pfipravcich; Ze musi byt

(13)

(15)

(16)

stanoven postup SpoleCenstvi pro hodnoceni toho, zda
Gc¢innd latka md nebo nemd byt zafazena do seznamu
Spolecenstvi; Ze musi byt stanoveny informace, které
musi zicastnéné strany predlozit s ohledem na zafazeni
u¢inné latky do seznamu; Ze ucinné litky uvedené
v seznamu by mély byt pravidelné prezkoumdvany
a v piipadé potieby za zvldstnich podminek vzdjemné
porovndvany s ohledem na vyvoj védy a techniky;

vzhledem k tomu, Ze vezmou-li se ndlezit¢ v Gvahu
piipravky, které predstavuji pouze nizké riziko, jejich
uc¢inné latky by se mély zafadit do zvlastni piilohy; Ze
latky, jejichz hlavnim pouzitim neni ochrana rostlin,
které se vSak v malé mife pouzivaji jako biocidy bud
piimo, nebo jako soucdst piipravku obsahujictho
uc¢innou latku v jednoduchém ftedidle, by mély byt zafa-
zeny do samostatné zvlastni piflohy;

vzhledem k tomu, Ze je-li G¢innd latka hodnocena za
tcelem jejtho zafazeni do piislusnych piiloh smérnice
nebo jiného uvedeni v nich, je nezbytné, aby se takové
hodnoceni v piipadé potieby tykalo tychz aspekti, jako
jsou aspekty zahrnuté v hodnoceni podle smérnice
92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po sedmé
méni smérnice 67/548/EHS o sblizovdni pravnich
a spravnich predpistt tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpe¢nych latek ('), a podle nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bfezna 1993 o hod-
noceni a kontrole rizik existujicich latek (%); Ze rizika
spojend s vyrobou, pouzivinim a zne$kodnovinim
ucinné latky a ji oSetfenych materidld musi byt proto
uvazena podobnym zpusobem, jako jsou uvdzena ve
vyse zminénych pravnich pfedpisech;

vzhledem k tomu, Ze je v zdjmu volného obéhu biocid-
nich pfipravkad, jakoz i materidltl jimi oSetfenych, aby
povoleni udélené jednim ¢lenskym stitem bylo uzndno
ostatnimi  ¢lenskymi  stity, s vyhradou zvldtnich
podminek uvedenych v této smérnici;

vzhledem k tomu, Ze navzdory pfedpokladu, Ze maji
byt stanoveny harmonizované pfedpisy pro vSechny
typy biocidnich pfipravk véetné piipravka urcenych
pro regulaci obratlovct, mtiZe skute¢né pouzivani téchto
typl vyvolavat obavy; ze by clenskym stattm mélo byt
s vyhradou dodrZeni Smlouvy povoleno odchylit se od
zdsady vzdjemného uzndvani biocidnich pfipravka ndle-
zejicich k jednomu ze ti{ urcitych typt biocidt pokazdé,
kdyz jsou urleny k regulaci ur¢itych druhti obratlovci,
pokud jsou takové odchylky odivodnéné a neohroZuji
ucel této smérnice;

") Uf. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1.

(
() Uf. vést. L 84, 5.4.1993,s. 1.
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(17)  vzhledem k tomu, Ze je tudiz zddouci, aby byl zaveden (23)  vzhledem k tomu, Ze provedeni této smérnice, pfizpiiso-
systém vzdjemné vymény informaci a aby si clenské beni jejich ptiloh rozvoji technickych a védeckych
stity a Komise na pozddani poskytovaly podrobné ddaje poznatkl a zafazeni ucinnych litek do pfislusnych
a védeckou dokumentaci ptedlozenou v souvislosti piiloh vyzaduje tzkou spoluprici mezi Komisi, ¢len-
s 7zadostmi o povoleni biocidnich pf{pravkﬁ; Sk};’mi staty a 7adateli; Ze v pﬁpadech, ve kter}'lch se ma
uplatnit postup Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
pfedstavuje tento postup vhodny zdklad pro takovou
spolupréci;
(18)  vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity by mély mit moznost
povolit na omezenou dobu biocidni pfipravky, které (24)  vzhledem k tomu, Ze dne 20. prosince 1994 bylo dosa-
nesplfiuji vySe uvedené podminky, zejména v piipadé zeno dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou
nepfedvidaného nebezpeci ohrozujictho lidi, zvifata a Komisi o modu vivendi tykajicim se provadécich
nebo Zivotni prostfedi, kterému neni mozné zabranit opatfeni k aktim piijatym v souladu s postupem
jinymi prosttedky; ze postup Spolecenstvi by nemél ¢len- stanovenym v cldnku 189b Smlouvy o ES ();
skym statim brénit v tom, aby povolily na omezenou
dobu k pouziti na jejich dzemi biocidni ptipravky obsa-
hujici G¢inné latky dosud jesté nezatazené do seznamu
Spolecenstvi za piedpokladu, Ze byla predlozena doku-
petce SIS prdoy SPORIT 3 00%) ik o K e e e
piipravek spliuji pro né stanovené podminky Spolecen- prqvadea opatrent VYPly"i‘J‘C} Z teto smernice, ktera/ ma
stvi Vvumyslu pfijmout, véetné téch opatieni, kterd se tykaji
piilohI A a I B;
(26)  vzhledem k tomu, Ze dplné provedeni této smérnice,
(19)  vzhledem k tomu, Ze je nezbytné, aby tato smérnice a zvlasté programu pfezkoumdni, nebude dokonceno
pomohla minimalizovat pocet zkousek na zvifatech diive nez za nékolika let, poskytuje smérnice
a aby zkouseni bylo zdvislé na ucelu a pouziti 76/769/EHS rdmec, v némzZ se vypracovavany pozitivni
ptipravku; seznam doplni o omezeni tykajici se uvadéni na trh
a pouzivani nékterych t¢innych latek a pfipravka nebo
jejich skupin;
(200 vzhledem k tomu, Ze by méla byt zabezpecena tzkd (27)  vzhledem k tomu, Ze program piezkoumdni t¢innych
koordinace s ostatnimi prdvnimi predpisy Spolecenstvi litek bude vyzadovat, aby byly vzaty v tivahu ostatni
a zvlasté se smérnici 91/414/EHS, smérnicemi tykajicimi pracovni programy v rdmci jinych pravnich predpisii
se ochrany vod a smérnicemi tykajicimi se uzaviencho Spolecenstvi tykajicich se pfezkoumdvani nebo povolo-
naklﬁdénf a Z.émf::rného uvolnovani geneticky modifiko- véni litek a pripravkt nebo v ramci prislusnych mezi-
vanych organismd; narodnich dmluv;
(28) vzhledem k tomu, Ze je tieba, aby ndklady na postupy
(21)  vzhledem k tomu, Ze Komise md vypracovat technické ls((()luvise.jic?,s provédépim s.mé}*nicev‘?yly u}l razeny témi,
imkv k pokvntm. zvI4ité pro providéni postupi o usiluji o uvedeni biocidnich ptipravki na trh nebo
poznamiy & pokynum, zviaste pto p L postup j id&ji na trh, a témi, kdo podporuji zafazeni G¢in-
povolovani, pro zafazeni G¢innych litek do piislusnych Je pvace fia th, a temi, kCo pocport)
filoh, priloh tykajicich se pozadavkd na tidaje a piiloh njch litek do pistusnych pfiloh;
priloh, p yKa p jea p
tykajicich se spole¢nych zdsad;
(29)  vzhledem k tomu, Ze ve smérnicich o ochrané zdravi
a bezpecnosti pfi prdci jsou stanovena minimdln{
pravidla tykajici se pouzivani biocidnich pripravkd pfi
(22)  vzhledem k tomu, Ze by clenské stity meély stanovit prici; Ze je Zzadouci vypracovat v této oblasti dalsi

vhodnd kontrolni a inspekéni opatieni, aby se zajistilo
splnéni pozadavki stanovenych pro povolené biocidni
piipravky pii jejich uvedeni na trh;

pravidla,

(") Uf. vest. C 102, 4.4.1996, s. 1.
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PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Oblast piisobnosti

1. Tato smérnice se tyka:

a) povolovdni a uvddéni biocidnich piipravkd na trh pro
pouziti v ¢lenskych stdtech;

b) vzdjemné uzndvani povoleni v rdmci SpoleCenstvi;

¢) vytvofeni pozitivntho seznamu déinnych ldtek na drovni
Spolecenstvi, které mohou byt pouzity v biocidnich
piipravcich.

2. Tato smérnice se vztahuje na biocidni pfipravky defino-
vané v ¢l. 2 odst. 1 pism. a), aviak s vyjimkou pFipravkd,
které jsou definoviny nebo spadaji do oblasti pisobnosti nize
uvedenych smérnic pro tcely téchto smérnic:

a) smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sbli-
zovani pravnich a spravnich predpisti tykajicich se
hromadné vyrdbénych léc¢ivych ptipravka (');

b) smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zdfi 1981 o sbli-
zovani pravnich pfedpist ¢lenskych statl tykajicich se vete-
rindrnich 1é¢ivych piipravkd (3);

¢) smérnice Rady 90/677/EHS ze dne 13. prosince 1990,
kterou se rozsituje oblast pisobnosti smérnice 81/851/EHS
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stitd tykajicich
se veterindrnich lé¢ivych pripravkd a kterou se stanovi
dopliwjici ustanoveni pro imunologické 1é¢ivé pripravky ();

d) smérnice Rady 92/73/EHS ze dne 22. zaf{ 1992, kterou se
rozsifuje oblast pisobnosti smérnic 65/65/EHS a 75/319/
EHS o sblizovani pravnich a spréavnich ptedpist tykajicich
se lécivych ptipravka a kterou se stanovi dopliujici ustano-
veni pro homeopatické 1é¢ivé piipravky (*);

(') UL vést. 22, 9.2.1965, s. 369. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/39/EHS (U vést. L 214, 24.8.1993, s. 27).

() Uf. vést. L 317, 6.11,1981, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/40/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, 5. 31).

() Ur veést. L 373, 31.12.1990, s. 26.

() Uk vést. L 297, 13.10.1992, s. 8.

e¢) smérnice Rady 92/74/EHS ze dne 22. zaif 1992, kterou se
rozsifuje oblast piisobnosti smérnice 81/851/EHS o sblizo-
vani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se 1é¢ivych
piipravka a kterou se stanovi dopliujici ustanoveni pro
homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky ();

f) nafizeni  Rady (EHS) ¢ 2309/93 ze dne
22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecen-
stvi pro registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi
lécivymi piipravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura
pro hodnoceni 1é¢ivych pFipravki (%);

g) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statt tykajicich
se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedki (7);

h) smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostedcich (¥);

i) smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich pfedpista ¢lenskych sttt tykajicich
se potravindfskych ptidatnych litek povolenych pro pouziti
v potravinich urcenych k lidské spotiebé (), smérnice
Rady 88/388/EHS ze dne 22. Cervence 1988 o sblizovani
pravnich pfedpisti clenskych sttt tykajicich se latek urce-
nych k aromatizaci pro pouziti v potravinich a vychozich
materidld pro jejich vyrobu (*) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/2/ES ze dne 20. tnora 1995
o potravindfskych piidatnych latkdch jinych nez barviva
a nahradni sladidla ("');

j) smérnice Rady 89/109/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statt tykajicich
se materidld a pfedmétl urcenych pro styk s potravi-
nami (*%);

Nan

smérnice Rady 92/46/[EHS ze dne 16. cervna 1992
o hygienickych predpisech pro produkci syrového mléka,
tepelné oSetfeného mléka a mlécénych vyrobka a jejich
uvedeni na trh ("3);

1) smérnice Rady 89/437/EHS ze dne 20. cervna 1989
o hygienickych a zdravotnich otdzkich produkce vajec-
nych vyrobku a jejich uvadéni na trh (%)

() Uf.vést. L 297,13.10.1992,s. 12.

) Ur vést. L 214, 24.8.1993,s. 1.

() UF. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/68/EHS (Uf. vést. L 220, 31.8.1993, 5. 1).

® Ur vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

() UF. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 94/34/[ES (Uf. vést. L 237,10.9.1994, s. 1).

() Ut vést. L 184, 15.7.1988, s. 61. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 91/71/EHS (Ut. vést. L 42, 15.2.1991, s. 25).

(") Ut vést. L 61, 18.3.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 96/85[ES (UF. vést. L 86, 28.3.1997, s. 4).

(") Ur vést. L 40, 11.2.1989, s. 38.

(") Uk vést. L 268, 14.9.1992, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 94/71/ES (U vést. L 368, 31.12.1994, s. 33).

(" Ut vést. L 212, 22.7.1989, s. 87. Smérnice naposledy pozménénd
aktem o pfistoupeni z roku 1994.
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m) smérnice Rady 91/493/EHS ze dne 22. cervence 1991
o hygienickych pfedpisech pro produkci a uvadéni
produktd rybolovu na trh (Y);

n) smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990,
kterou se stanovi podminky pro pipravu, uvddéni na trh
a pouzivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi (3;

o) smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplikovych latkdch v krmivech (), smérnice Rady
82[471[EHS ze dne 30. Cervna 1982 o urcitych produk-
tech pouzivanych ve vyzivé zvifat () a smérnice Rady
77[101/EHS ze dne 23. listopadu 1976 o uvadéni
krmnych surovin na trh ();

p) smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani préavnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich
se kosmetickych prostredki (°);

q) smérnice Rady 95/5/EHS ze dne 27. tnora 1995, kterou
se méni smérnice 92/120/EHS o podminkdch udélovani
docasnych a omezenych odchylek od zvldstnich hygienic-
kych pfedpistt SpoleCenstvi pro produkci a uvadéni nékte-
rych vyrobkt zZivodisného ptvodu na trh ();

r) smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (¥).

3. Aniz jsou doteny pfislusné predpisy Spolecenstvi nebo
opatfeni pfijatd v souladu s nimi, vztahuje se tato smérnice ze-
jména na:

a) smérnici Rady 76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich a sprdvnich opatfeni ¢lenskych stati
tykajicich se omezeni uvddéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek a pripravka (°);

b) smérnici Rady 79/117/EHS ze dne 21. prosince 1978,
kterou se zakazuje uvadéni na trh a pouzivani ptipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich ur¢ité t¢inné latky (*°);

(') UL vést. L 268, 24.9.1991, s. 15. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 95/71/ES (U vést. L 332, 30.12.1995, s. 40).

G Ur veést. L 92, 7.4.1990, s. 42.

() Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 97/6/ES (Ut. vést. L 35, 5.2.1997, s. 11).

(% Uf. vést. L 213, 21,7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 96/25/ES (UF. vést. L 125, 23.5.1996, s. 35).

() Uf. vést. L 32, 3.2.1977, s. 1. Smérnice naposledy pozménéni
aktem o pfistoupeni z roku 1994.

() Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 97/18/ES (Uf. vést. L 114, 11.5.1997, s. 43).

() Uf. vést. L 51, 8.3.1995, 5. 12.

(%) UL vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 96/68[ES (Uf. vést. L 277, 30.10.1996, s. 25).

() UL vést. L 262, 27.9.1976, s. 201. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 97/16/ES (U vést. L 116, 6.5.1997, s. 31).

(9 Ui vést. L 33, 8.2.1979, s. 36. Smérnice naposledy pozménénd
aktem o pfistoupeni z roku 1994.

¢) naifzeni Rady (EHS) ¢. 2455/92 ze dne 23. Cervence 1992
o vyvozu a dovozu urditych nebezpecnych chemickych
latek (1);

d) smérnici Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listopadu 1980
o ochrané pracovnikit pfed riziky spojenymi s expozici
chemickym, fyzikdlnim a biologickym ¢initelim  pfi
praci (),  smérnici  Rady  89/391/EHS ze dne
12. Cervna 1989 o zavddéni opatfeni pro zlepSeni bezpec-
nosti a ochrany zdravi zaméstnancti pti praci (**) a na jed-
notlivé smérnice vychazejici z téchto smérnic;

e) smérnici Rady 84/450/EHS ze dne 10. zdti 1984 o sblizo-
vani pravnich a spravnich pfedpist ¢lenskych stat tykaji-
cich se klamavé reklamy (*).

4. Clének 20 se nevztahuje na prepravu biocidnich
piipravkd po Zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestach,
po mofi nebo letecky.

Cldnek 2

Definice

1. Pro tcely této smérnice se pouZiji tyto definice:

a) Biocidni ptipravky

Ucinné latky a piipravky obsahujici jednu nebo vice Géin-
nych latek, ve formé, v niz jsou doddvany uzivateli, uréené
k niceni, odpuzovani, zneskodiovani, zabrinéni acinku
nebo dosazeni jiného regula¢niho d¢inku na jakykoliv
$kodlivy  organismus chemickym anebo biologickym
zpusobem.

Uplny seznam 23 typt piipravkii s ndzornym popisem
kazdého typu je uveden v piiloze V.

(") Uf. vést. L 251, 29.8.1992, s. 13. Nafizeni naposledy pozménéné

naffzenim (ES) ¢. 1492/96 (Ut. vést. L 189, 30.7.1996, s. 19).

(") Ut vést. L 327, 3.12.1980, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
aktem o pfistoupeni z roku 1994,

") Ur veést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

(") Ut vést. L 250, 19.9.1984, 5. 17.
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b) Biocidni pripravek s nizkym rizikem f) Skodlivy organismus

(g)
~

=2

o
~

Biocidni pripravek, ktery obsahuje jako ticinnou latku (latky)
pouze jednu nebo vice litek uvedenych v piiloze I A
a ktery neobsahuje zddnou sledovanou latku (latky).

Tento biocidni ptipravek pfedstavuje pfi dodrzeni podminek
pouziti pouze nizké riziko pro lidi, zvifata a Zivotni
prostiedi.

Zdkladni ldtka

Latka uvedend v piiloze I B, jejimz hlavnim pouzitim neni
ochrana rostlin, ale kterd je v malé mife pouZivina jako
biocid bud pfimo, nebo jako soucdst piipravku obsahujictho
tuto ldtku v jednoduchém fedidle, a kterd sama neni sledo-
vanou latkou a neni uvddéna na trh pfimo pro biocidni
pouziti.

Latky, které by mohly byt potencidlné zafazeny do piilohy
I B v souladu s postupem stanovenym v clancich 10
a 11, jsou mimo jiné tyto latky:

— oxid uhlicity,
— dusik,

— ethanol,

— 2-propanol,

— kyselina octova,

— kiemelina.

Utinnd ldtka

Litka nebo mikroorganismus véetné vird nebo hub, které
maji obecny nebo specificky aéinek na $kodlivé organismy
nebo proti nim.

Sledovand ldtka

Kazdd latka jind neZ Gcinnd litka, kterd mize svymi vlast-
nostmi nepifznivé pusobit na lidi, zvifata nebo Zivotni
prostiedi a je pfitomna nebo vznikd v biocidnim pFipravku
v dostatecné koncentraci, aby zptisobovala takovy tcinek.

Takovou latkou, pokud nejsou jiné divody pro sledovini,
by za normélnich okolnosti byla litka klasifikovand jako
nebezpecnd podle smérnice Rady 67/548/EHS ze dne
27. Cervna 1967 o sblizovani prévnich a sprévnich pfed-
pist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovéni nebezpec-
nych latek ('), a pfitomnd v biocidnim piipravku v takové
koncentraci, ze se ptipravek povazuje za nebezpelny ve
smyslu ¢lanku 3 smérnice Rady 88/379/EHS ze dne
7. Cervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich pfed-
pistt clenskych sttt tykajicich se klasifikace, balenf a ozna-
Covéni nebezpecnych pripravka ().

(") Uf. vést. 196, 16.8.1967. Smérnice naposledy pozménénd smérnici

94/69[ES (Ut. vést. L 381, 31.12.1994, s. 1).

() Uf.vést. L 187, 16.7.1988, 5. 14.

©

=

—
=

=

Kazdy organismus, jehoz pfitomnost je nezddouci nebo
ktery md nepfiznivy ticinek na clovéka, jeho ¢innosti nebo
predméty, které uzivd nebo vyrabi, nebo na zvifata nebo na
zivotni prostiedi.

Rezidua

Jedna nebo vice litek piitomnych v biocidnim pfipravku,
véetné metabolitd téchto litek a jejich rozkladnych nebo
reak¢nich produktd, které po jeho pouziti pretrvavaji.

Uvedeni na trh

Jakékoliv pfedani, za tGplatu nebo beziplatné, nebo ndsledné
skladovani jiné nez skladovéni, po némz nasleduje odeslani
z celniho prostoru Spoledenstvi nebo zneskodnéni. Dovoz
biocidniho piipravku na celni Gzemi Spolecenstvi se pro
tcely této smérnice povazuje za uvedeni na trh.

Povoleni

Spravni dkon, jimZz pfislusny orgdn clenského stitu na
zdkladé zddosti predlozené Zzadatelem povoluje uvedeni
biocidniho piipravku na trh na svém dzemi nebo na jeho
Cdsti.

Rdmcové slozeni

Specifikace pro skupinu biocidnich pfipravka, které maji
stejné pouziti a druh uzivateld.

Tato skupina pifpravkd musi obsahovat stejné c¢inné latky
shodnych specifikaci a jejich sloZeni musi vykazovat pouze
takové odchylky od diive povoleného biocidntho pripravku,
které neovliviiuji Groven rizika souvisejictho s pFitomnosti
téchto latek a jejich acinnost.

V této souvislosti se odchylkou rozumi povolené snizeni
procentudlniho obsahu G¢inné latky anebo zména procen-
tudlnitho slozeni jedné nebo vice latek jinych nez tcinnych
a/nebo nahrazeni jednoho nebo nékolika pigmentt, barviv,
aromatickych latek jinymi latkami, které predstavuji stejné
nebo nizs riziko a které nesnizuji G¢innost pripravku.

Registrace

Spravni dkon, jimZz pfislusny orgin clenského stitu na
zdkladé 7ddosti podané Zadatelem a po ovéfeni, Ze doku-
mentace spliiuje piislusné pozadavky této smérnice, povoli
uvedeni piipravku s nizkym rizikem na trh na svém tzemi
nebo na jeho &sti.

Potvrzeni o pristupu

Dokument podepsany vlastnikem nebo vlastniky pfislusnych
udaji chranénych podle ustanoveni této smérnice, ve
kterém se prohlasuje, Ze tyto ddaje mohou byt pouzity
piislusnym orgdnem za téelem udéleni povoleni nebo regis-
trace biocidniho p¥ipravku podle této smérnice.
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2. Pro ucely této smérnice se pouZiji definice:
a) latky,

b) piipravku,

¢) védeckého vyzkumu a vyvoje,

d) aplikovaného vyzkumu a vyvoje,

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

Cldnek 3

Povoleni k uvedeni biocidnich pfipravki na trh

1. Clenské stdty stanovi, ze biocidni pifpravky nesméji byt
uvedeny na trh a pouziviny na jejich tizemi, pokud nebyly
povoleny v souladu s touto smérnici.

2. Odchylné od odstavce 1:

i) Clenské stity povoli pod podminkou registrace uvést na trh
a pouzivat biocidni pfipravky s nizkym rizikem za predpo-
kladu, Ze byla v souladu s ¢l. 8 odst. 3 ptedlozena doku-
mentace a Ze byla ovéfena pfislusnymi organy.

Pokud neni uvedeno jinak, vechna ustanoveni tykajici se

//////

ii) Clenské stity povoli uvést na trh a pouzivat pro biocidni
tcely komoditni ltky poté, co byly zafazeny do piilohy
I B.

3. i) O kazdé zadosti o povoleni se rozhodne bez zbytec-
ného prodleni.

ii) O zadostech pro biocidni piipravky, které vyzaduji regis-
traci, rozhodne pfislusny orgdn do 60 dnt.

4. Clenské stity na pozddani stanovi nebo mohou z vlast-
niho podnétu a v ptipadé potreby stanovit rdmcové slozeni
a sdéli jej zadateli pfi vyddvani povoleni pro urcity biocidni
piipravek.

Aniz jsou dotceny ¢lanky 8 a 12 a za pfedpokladu, Ze Zadatel
md pravo piistupu k rdmcovému sloZeni potvrzenim o pii-
stupu, pokud je Zddost o povoleni nového biocidniho
piipravku podlozena timto rdmcovym sloZenim, rozhodne
piislusny orgdn o této zddosti do 60 dnt.

5. Clenské stity stanovi, ze biocidni pifpravky musi byt
klasifikovany, baleny a oznacovidny v souladu s touto smér-
nici.

6. Aniz je dotcen ¢l. 7 odst. 1, povoleni se udéluji nejvyse
na dobu 10 let od data prvniho nebo obnoveného zafazeni
ucinné latky do prilohy I nebo I A pro dany typ piipravku,
aniz je prekrocen kone¢ny termin stanoveny pro tcinnou latku
v piiloze I nebo I A; povoleni mohou byt obnovena poté, co
se ovéfi, ze podminky uloZené v ¢l. 5 odst. 1 a 2 jsou dosud
plnény. Obnoveni maze byt udéleno v piipadé potieby pouze
na dobu, kterd je nezbytnd k tomu, aby piislusné organy ¢len-
skych sttt mély moznost takového ovéfeni, pokud byla zadost
o obnoveni podina.

7. Clenské stity stanovi, ze biocidni pifpravky musi byt
pouzivany spravnym zptisobem. Spravné pouziti zahrnuje
dodrzovani podminek stanovenych v ¢lanku 5 a specifikova-
nych v ustanovenich této smérnice, kterd se tykaji oznacovdni.
Spravné pouziti zahrnuje rovnéZ raciondlni pouziti kombinace
fyzikalnich, biologickych, chemickych nebo jinych opatieni
podle potieby, pficemz pouziti biocidnich pfipravka je
omezeno pouze na nezbytné minimum. Pokud se biocidni
piipravky pouzivaji v pracovnim prostiedi, musi byt jejich
pouziti téZ v souladu s pozadavky smérnic o ochrané pracov-
nikd.

Clanek 4

Vzdjemné uzndvani povoleni

1. Aniz je dotéen ¢lanek 12, biocidni pfipravek, ktery byl
jiz. povolen nebo registrovin v jednom clenském stdté, bude
v jiném clenském stdté povolen do 120 dnii nebo registrovin
do 60 dnti od obdrzeni zadosti timto ¢lenskym stitem za pted-
pokladu, Ze ¢innd latka biocidntho piipravku je zahrnuta do
piflohy I nebo I A a vyhovuje pozadavkim v nich
uvedenym. Pro Gclely vzdjemného uzndvani povoleni musi
zadost obsahovat souhrnnou dokumentaci pozadovanou podle
¢l. 8 odst. 2 pism. a) a podle piflohy II B oddilu X a ovéfenou
kopii prvntho udéleného povoleni. Pro tcely vzdjemného uzna-
vani registrace biocidnich piipravki s nizkym rizikem musi
zadost zahrnovat pozadavky na ddaje podle ¢l. 8 odst. 3,
s vyjimkou udajii o Gcinnosti, pro néz postacuje souhrnnd
dokumentace.
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Povoleni muze podléhat ustanovenim vyplyvajicim z provadéni
jingch opatfeni v souladu s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi,
které se tykaji podminek distribuce a pouzivani biocidnich
piipravka zaméfenych na ochranu zdravi doty¢nych distribu-
tord, uZivatelt a pracovnika.

Tento postup vzdjemného uzndvani je zaméfen na ochranu
zdravi pracovnikd, aniz jsou dotCena opatfeni pfijatd ¢lenskymi
staty podle prava Spolecenstvi.

2. Jestlize ¢lensky stdt v souladu s ¢lankem 5 zjisti, Ze:
a) cilovy druh neni pfitomen ve skodlivych mnozstvich;

b) je prokdzdna nepfijatelnd tolerance nebo rezistence cilového
organismu viici biocidnimu piipravku nebo

¢) prislusné podminky pouzivani, jako je podnebi nebo obdobi
rozmnozovani cilového druhu, se vyznamné lisf od
podminek v ¢lenském stdté, kde byl biocidni piipravek
poprvé povolen, a nezménéné povoleni mtze tudiz predsta-
vovat nepfijatelnd rizika pro ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi,

muizZe Clensky stat pozddat, aby nékteré podminky uvedené
v ¢l 20 odst. 3 pism. e), f), h), j) al) byly pfizptsobeny
odlisnym podminkdm pouzivani tak, aby byly splnény
podminky pro vydani povoleni stanovené v ¢lanku 5.

3.V piipadé, Ze se clensky stit domnivd, Ze biocidni
piipravek s nizkym rizikem, ktery byl registrovan jinym ¢len-
skym stitem, nevyhovuje definici stanovené v ¢l. 2 odst. 1
pism. b), mize docasné jeho registraci odmitnout a neprodlené
sdélit své obavy pfislusnému organu odpovédnému za ovéfeni
dokumentace.

Pokud neni v maximdln{ lhtité 90 dnt dosazeno dohody mezi
doty¢nymi orgdny, pfedd se véc k rozhodnuti Komisi v sou-
ladu s postupem stanovenym v odstavci 4.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 2 a 3, pokud se clensky stat
domnivd, ze biocidni piipravek povoleny jinym clenskym
staitem nemtze spliovat podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 1,
a v dasledku toho navrhuje povoleni ¢&i registraci odmitnout
nebo povoleni za jistych podminek omezit, ozndmi to Komisi,
ostatnim ¢lenskym stitim a Zadateli a poskytne jim pisemné
vysvétleni obsahujici ndzev piipravku a jeho specifikaci
a uvede davody, na jejichz zdkladé navrhuje povoleni odmit-
nout nebo omezit.

Komise vypracuje ndvrh rozhodnuti o téchto zdleZitostech
podle ¢lanku 27 v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28
odst. 2.

5. Pokud se v rdmci postupu uvedeného v odstavci 4
potvrdi odmitnuti druhé nebo dalsi registrace nékterym c¢len-
skym statem, ¢lensky stat, ktery v minulosti proved! registraci

biocidniho pfipravku s nizkym rizikem, vezme — v piipadé, ze
to staly vybor povazuje za vhodné — toto odmitnuti v tvahu
a prezkouma svou registraci podle ¢lanku 6.

Jestlize se v rdmci tohoto postupu potvrdi pivodni registrace,
Clensky stat, ktery postup zahdjil, doty¢ny biocidni pfipravek
s nizkym rizikem zaregistruje.

6.  Odchylné od odstavce 1 mohou ¢lenské stty s vyhradou
Smlouvy odmitnout vzdjemné uzndvani povoleni udélenych
pro piipravky typu 15, 17 a 23 v piiloze V za ptedpokladuy,
ze takové omezeni mize byt zdiivodnéno a neohroZuje tcel
této smérnice.

Clenské stity informuji ostatni clenské stity a Komisi
o kazdém rozhodnuti pfjjatém v této véci a uvedou divody
takového rozhodnuti.

Cldnek 5

Podminky pro vydini povoleni

Clenské staty povoli biocidni piipravek pouze v pifpadé,

N< —

a) u¢innd latka (latky) v ném obsaZend je uvedena v piilohdch
[ nebo I A a vSechny pozadavky uvedené v téchto piilo-
hach jsou splnény;

b) je zjisténo na zakladé nejnovéjsich védeckych a technickych
poznatkii a je zfejmé z hodnoceni dokumentace podle
¢lanku 8 v souladu s vSeobecnymi zdsadami hodnoceni
dokumentace stanovenymi v piiloze VI, Ze pii pouziti
piipravku odpovidajicim povoleni a s ohledem na:

— viechny bézné podminky, za kterych maze byt biocidni
piipravek pouZivén,

— zpusob, jakym mlze byt pouzivin materidl jim
oetieny,

— dusledky pouzivani a zneskodnovani,

tento biocidni ptipravek:
i) je dostate¢né Gcinny;

ii) nemd nepfijatelné alinky na cilové organismy, jako je
neptijatelnd rezistence nebo kifZovd rezistence nebo
zbyte¢né utrpeni a bolest obratloved;

iii) nemd sim nebo v dusledku svych rezidui nepfijatelné
u¢inky na zdravi ¢lovéka nebo zvifat piimo nebo
neptimo (napf. prostiednictvim pitné vody, potravin
nebo krmiva, vzduchu ve vnitinich prostorich nebo
dasledktt pro pracovni prostiedi) nebo na povrchové
a podzemni vody;
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iv) nemd sam nebo v duasledku svych rezidui nepfijatelné
Ucinky na Zivotni{ prostiedi, zvldsté s ohledem na:

— jeho rozpad a distribuci v Zivotnim prosteds;
obzvlasté kontaminaci povrchovych vod (véetné asti
fek a motské vody), podzemnich vod a pitné vody,

— jeho dopad na necilové organismy;

¢) je mozné podle piislusnych pozadavki uvedenych v piilo-
hiach IT A, 1 B, Il A, 1II B, IV A nebo IV B stanovit povahu
a mnozstvi jeho Gcinnych latek a v pi{padé potieby vsech
toxikologicky nebo environmentdlné vyznamnych necistot
a formulacnich piisad a jejich rezidui vyznamnych z hle-
diska toxikologického nebo environmentalniho, které jsou
dtsledkem povolenych pouziti;

d) jsou stanoveny jeho fyzikilni a chemické vlastnosti a pova-
zuji se za piijatelné pro aéely vhodného pouziti, skladovani
a prepravy piipravku.

2. Biocidni pfipravek klasifikovany podle ¢l. 20 odst. 1 jako
toxicky, vysoce toxicky nebo jako karcinogen kategorie 1 nebo
2 nebo jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 nebo jako toxicky
pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 nesmi byt povolen pro
prodej siroké vetejnosti nebo pouzivani sirokou vefejnosti.

3. Povoleni mize podléhat podminkdm tykajicim se prodeje
a pouzivani piipravku a musi tyto podminky nezbytné
k zajisténi souladu s ustanovenimi odstavce 1 vymezovat.

4. Pokud ostatni predpisy Spolecenstvi uklddaji pozadavky
vztahujici se k podminkdm pro vydani povoleni a pro pouzi-
vani biocidntho p¥pravku, a zejména pokud se témito poza-
davky chrani zdravi distributort, uzivateld, pracovniki a spo-
tiebiteld nebo zdravi zvitat nebo Zivotni prostredi, pFislusny
orgdn k témto pozadavkam piihlédne pti vyddvani povoleni
a v pifpadé nutnosti vydd povoleni pod podminkou splnéni
téchto pozadavki.

Cldnek 6

Prezkoumdni povoleni

Béhem obdobi, pro které bylo povoleni udéleno, mize byt
povoleni kdykoli ptezkoumdno, napf. po obdrZeni informaci
podle ¢lanku 14, pokud existuji ndznaky, Ze nékterd z pod-
minek uvedenych v ¢lanku 5 pfestala byt plnéna. V takovych
piipadech mohou ¢lenské staty pozadovat, aby drzitel povoleni
nebo zadatel, jemuz byla povolena zména povoleni v souladu

s Clankem 7, pfedlozil dalsi informace nezbytné pro ptezkou-
mani. Povoleni mizZe byt v piipadé potieby prodlouzeno
pouze na dobu nezbytnou pro dokonceni piezkoumdni, ale
musi byt prodlouzeno na dobu nezbytnou pro poskytnuti
dalsich informaci.

Cldnek 7

Zruseni nebo zména povoleni

1. Povoleni se zrusi, jestlize:

a) ucinnd latka jiz neni obsazena v ptiloze I nebo [ A, jak to
vyzaduje ¢l. 5 odst. 1 pism. a);

b) podminky ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 pro ziskdni povoleni jiz
nejsou plnény;

c) se zjisti, ze byly predlozeny nepravdivé nebo zavadéjici
udaje tykajici se skutecnosti, na jejichz zdkladé bylo povo-
lenf udéleno.

2. Povoleni mize byt rovnéz zruseno, jestliZe o to pozddd
jeho drzitel a uvede pro zruseni divody.

3. Pokud clensky stit zamysli zrusit povoleni, uvédomi
o tom drzitele povoleni a zjisti jeho stanovisko. Pfi zruSeni
povoleni maze ¢lensky stat poskytnout lhatu na zneskodnéni
nebo uskladnéni, prodej a pouziti stavajicich zdsob, jejiz délka
zavisi na divodech zrueni, aniz je dotlena lhata stanovend
rozhodnutim pfijatym na zdkladé smérnice 76/769/EHS nebo
v souvislosti s odst. 1 pism. a).

4. Pokud to clensky stit povazuje za nezbytné, zméni
podminky pouziti povoleni, a zejména zptsob pouzZiti nebo
pouzivand mnozstvi s ohledem na vyvoj védeckych a technic-
kych poznatkd a ochranu zdravi a Zivotntho prostiedi.

5. Povoleni mize byt rovnéz zménéno, jestlize o to pozada
jeho drzitel a uvede pro zménu divody.

6. Pokud se navrhovand zména tykd rozsahu pouzivani,
rozs$iii ¢lensky stat povoleni za zvldstnich podminek platnych
pro G¢innou latku uvedenou v piiloze I nebo I A.

7. Pokud navrhovand zména povoleni vyzaduje zmény
zvlastnich podminek platnych pro U¢innou latku uvedenou
v piiloze I nebo I A, mohou byt takové zmény provedeny az
teprve po zhodnoceni a¢inné litky s ohledem na navrhované
zmény v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 11.
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8. Zmény se povoli pouze tehdy, pokud se prokaze, Ze
podminky ve smyslu ¢lanku 5 jsou i naddle plnény.

Cldnek 8

Pozadavky na udéleni povoleni

1. Zddost o povoleni poddvd osoba odpovédnd za prvni
uvedeni biocidniho ptipravku na trh v uritém clenském stdté
nebo osoba jednajici jejim jménem, a to u piislusného organu
tohoto ¢lenského statu. Kazdy zadatel musi mit trvalé sidlo na
tizemi Spolecenstvi.

2. Clenské stity pozaduji, aby Zadatel o povoleni biocidniho
piipravku predlozil ptislusnému organu:

a) dokumentaci tykajici se biocidntho pfipravku, kterd podle
soucasnych védeckych a technickych poznatkti spliuje
pozadavky stanovené v pfiloze IV B nebo II B a — tam, kde
je to uvedeno — v piislusnych &astech piilohy III B, nebo
potvrzeni o piistupu a

b) dokumentaci tykajici se kazdé acinné litky v biocidnim
pipravku, kterd podle soucasnych védeckych a technickych
poznatkt spliiuje poZadavky stanovené v priloze Il A a —
tam, kde je to uvedeno — v piislusnych ¢astech piilohy III
A, nebo potvrzeni o pfistupu.

3. Odchylné od odst. 2 pism. a) pozaduji clenské stity
dokumentaci tykajici se biocidntho pFipravku s nizkym
rizikem, kterd obsahuje tyto udaje:
i) Zadatel:
1.1 jméno a adresa;
1.2 vyrobci biocidntho piipravku a ac¢innych latek

(ména a adresy, vcetné mista podnikdni vyrobce
ucinné latky);

1.3 v piipadé potieby potvrzeni o piistupu ke vSem
piislusnym potfebnym tidajim;
ii) identita biocidniho p¥ipravku:
2.1 obchodni nazev;
2.2 celkové slozeni biocidniho ptipravku;

2.3 fyzikdlni a chemické vlastnosti podle ¢l. 5 odst. 1
pism. d);

i) zamyslend pouziti:
3.1 typ piipravku (pfiloha V) a oblast pouziti;
3.2 kategorie uzivateld;

3.3 zptsob pouZziti;
iv) udaje o Gcinnosti;
v) analytické metody;

vi) klasifikace, baleni a oznaCovani, vcetné ndvrhu etikety,
podle ¢lanku 20;

vii) bezpecnostni list vypracovany v souladu s ¢lankem 10
smérnice Rady 88/379/EHS ze dne 7. Cervna 1988 o sbli-
zovani{ pravnich a spravnich predpisti clenskych statt
tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
litek () nebo v souladu s ¢lankem 27  smérnice
67/548[EHS.

4. Dokumentace musi obsahovat podrobny a dplny popis
provedenych studii a pouzitych metod nebo bibliografické
odkazy na tyto metody. Informace obsazené v predlozené
dokumentaci podle ¢l. 8 odst. 2 musi byt dostate¢né pro
hodnocen{ G¢inkt a vlastnosti uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism.
b), ¢) a d), které md byt provedeno. Tyto informace se predlozi
piislusnému orgdnu ve formé technické dokumentace obsahu-
jici informace a vysledky studii uvedenych v piilohdch IV
A a IV B nebo piilohdch I A a II B a — tam, kde je to
uvedeno — v piislusnych &astech pifloh T A a TI B.

5. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho
piipravku nebo na jeho navrzend pouziti nezbytné, nemusi byt
poskytnuty. Stejné tak je tomu i v piipadé, Ze neni védecky
nezbytné nebo technicky mozné tyto informace poskytnout.
V takovych piipadech musi byt pfedlozeno zdtivodnéni, které
je pFijatelné pro pislusny orgdn. Takovym zdiivodnénim muze
byt existence rdmcového slozeni, k némuz md Zzadatel pravo
piistupu.

6.  Pokud hodnoceni dokumentace ukéze, Ze pro hodnoceni
rizik biocidntho piipravku jsou nezbytné dalsi informace,
véetné Udajii a vysledk daldtho zkouSeni, pozddd piislusny
organ zadatele, aby takové informace pfedlozil. Lhiita pro
hodnoceni dokumentace zapocne teprve poté, co je dokumen-
tace uplna.

7. Ndzev ac¢inné latky musi byt uveden tak, jak je zapsdn
v seznamu, ktery je soucdsti piilohy I smérnice 67/548/EHS,
nebo (pokud v ném ndzev neni zahrnut) tak, jak je uveden
v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych
latek (EINECS), nebo (pokud v ném ndzev neni zahrnut) musi
byt Gc¢innd latka uvedena pod obecnym ndzvem podle Mezina-
rodn{ organizace pro normalizaci (ISO). Jestlize takovy ndzev
neni k dispozici, musi byt ldtka oznacena jejim chemickym
nazvem podle pravidel Mezindrodni unie pro ¢istou a uZitou
chemii (IUPAC).

(") UF. vést. L 187, 16.7.1988, s. 14. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/18/EHS (Uf. vést. L 104, 29.4.1993, s. 46).
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8.  Zkousky musi byt zpravidla provadény podle metod
popsanych v piiloze V smérnice 67/548/EHS. V pfipadé, Ze
metoda neni vhodnd nebo neni popsdna, pouZiji se jiné
metody, které by mély byt pokud mozno vidy mezinirodné
uznané a jejich pouziti musi byt odivodnéné. V piipadé
potieby musi byt zkousky provadény v souladu s piedpisy
stanovenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listo-
padu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti clen-
skych stath tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro
pokusné a jiné védecké dcely () a ve smérnici Rady
87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmonizaci pravnich
a spravnich pfedpist tykajicich se pouzivani zdsad spravné
laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pii zkouskdch
chemickych latek ().

9.  Pokud existuji adaje ze zkousek, které byly ziskdny pied
piijetim této smérnice pomoci jinych metod, nez jsou metody
uvedené v piiloze V smérnice 67/548/EHS, musi se o pfijatel-
nosti takovych tdaji pro ucely této smérnice a o potiebé
provedeni novych zkousek podle ptilohy V rozhodnout piipad
od piipadu, pficemz se mimo jiné piihlizi k potfebé minimali-
zace zkouSeni na obratlovcich.

10.  Piislusné organy uvedené v ¢lanku 26 zajisti, aby byl
ke kazdé 7ddosti zalozen spis. Kazdy spis musi obsahovat
alespon kopii zddosti, evidenci spravnich rozhodnuti pfijatych
Clenskym statem, kterd se tykaji Zddosti a dokumentaci pfedlo-
zenych v souladu s odstavcem 2, v¢etné shrnuti dokumentaci.
Clenské stity na pozddani zpfistupni ostatnim piislusnym
orgdntim a Komisi spisy stanovené v tomto odstavci; na pozd-
déni jim poskytnou viechny informace nezbytné k tplnému
porozuméni Zddostem a zajisti, aby Zadatelé — pokud jsou o to
pozddani — poskytli kopii technické dokumentace stanovené
v odstavci 2.

11.  Clenské stity mohou pozadovat, aby jim byly poskyt-
nuty vzorky piipravku a jeho slozek.

12.  Clenské stity mohou pozadovat, aby Zddosti o povoleni
byly pfedloZeny v jejich ndrodnich nebo wfednich jazycich
nebo v jednom z téchto jazyki.

(') Uf.veést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
() Uf.vést. L 15,17.1.1987, s. 29.

Cldnek 9
Uvadéni d¢innych litek na trh

Clenské stity stanovi, ze v pifpadé, Ze je ldtka cinnou ldtkou
pro pouziti v biocidnich pfipravcich, nesmi byt uvedena na trh
pro takové pouziti, pokud:

a) nebyla G¢innd ldtka uvedena na trh pfed datem uvedenym
v €l 34 odst. 1 a ¢lenskému statu byla poskytnuta doku-
mentace, kterd spliiuje pozadavky uvedené v ¢l. 11 odst. 1,
a k této dokumentaci je pfilozeno prohldseni, ze Gcinnd
litka ma byt pouzita v biocidnim p¥ipravku. To se netykd
latek urcenych pro pouziti podle ¢lanku 17;

b) je klasifikovana, balena a oznacena v souladu s ustanove-
nimi smérnice 67/548/EHS.

Cldnek 10
Zatazeni G¢inné litky do pfiloh I A nebo I B

1. Na zdkladé soucasnych védeckych a technickych
poznatki se Gi¢innd latka zafadi do piilohy I, piilohy I A nebo
[ B pro pociteéni obdobi nepfesahujici 10 let, pokud lze
ocekavat, Ze:

— biocidni piipravky obsahujici d¢innou latku,

— biocidni piipravky s nizkym rizikem vyhovujici definici
uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b),

— komoditni latky vyhovujici definici uvedené v ¢l. 2 odst. 1
pism. ¢)

splni podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d),

piicemz se vezmou v Uvahu piipadné kumulativni G¢inky pfi
pouzivani biocidnich p¥ipravka obsahujicich tytéz G¢inné latky.

Ucinnd litka nemdze byt zafazena do pidlohy I A, je-li podle
smérnice 67/548EHS klasifikovana jako:

— karcinogenni,

— mutagenni,

— toxickd pro reprodukei,
— senzibilizujici nebo

— md schopnost hromadit se v Zivotnim prostiedi a obtizné
se rozklada.

V ptipadé potteby obsahuje zafazeni a¢inné latky do pfilohy
I A odkaz na rozsah koncentraci, ve kterych se litka maze
pouzivat.
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2. Zatazeni G¢inné latky do piilohy I, I A nebo I B mtize
byt piipadné podminéno:

i) pozadavky na:
a) minimdlni stupen Cistoty tc¢inné latky;
b) povahu a maximdlni obsah ur¢itych necistot;
¢) typ piipravku, ve kterém se mtze G¢innd latka pouzivat;
d) zptsob a oblast pouziti;

¢) vymezeni kategorii uZivateld (napf. priamyslovi, profesio-
nalni nebo neprofesiondlni);

f) jiné zvlastni podminky vyplyvajici z hodnoceni infor-
maci, které se objevily v souvislosti s touto smérnici;

i) stanovenim:

a) prijatelné drovné expozice obsluhy (AOEL) v piipadé
nutnosti;

b) prijatelného denntho piijmu pro ¢lovéka (ADI) a maxi-
mélniho limitu rezidui (MRL) v piipadé potieby;

¢) rozpadu a chovini v Zivotnim prostfedi a dopadu na
necilové organismy.

3. Zafazeni uc¢inné latky do prilohy I, T A nebo I B se
omezi na typy piipravkd uvedené v ptiloze V, pro které byly
pfedlozeny piislusné tdaje v souladu s ¢lankem 8.

4. Zafazeni uc¢inné latky do pfilohy I, T A nebo I B se muze
obnovit jednou nebo vicekrdt na obdobi nepfesahujici 10 let.
Pocate¢ni zafazeni stejné tak jako obnovené zafazeni muize byt
kdykoliv pfezkoumdno, pokud existuje podezieni, Ze néktery
z pozadavkt uvedenych v odstavci 1 jiz neni plnén. Obnoveni
mutze byt v piipadé nutnosti udéleno pouze na minimdlni
dobu nezbytnou k dokonéeni pfezkoumadni, pokud o takové
obnoveni bylo pozddidno, a udéluje se na dobu nezbytnou
k poskytnuti dalsich informaci pozadovanych v souladu
s ¢l 11 odst. 2.

5. i) Zafazeni G¢inné litky do prilohy I a v piipadé potieby
do piilohy I A nebo I B mutze byt odmitnuto nebo
zruseno,

— jestlize z hodnoceni ac¢inné litky v souladu
s ¢l. 11 odst. 2 vyplyvd, Ze za béznych podminek,
za kterych se ldtka smi pouzivat v povolenych
biocidnich piipravcich, rizika pro zdravi a Zivotni
prostiedi vyvolavaji i naddle obavy, a

i)

iii)

— jestlize se v piiloze I vyskytuje jind Gc¢innd latka pro
stejny typ piipravku, kterd na zdkladé védeckych
nebo technickych poznatkd predstavuje podstatné
mens3i riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Zvazuje-li se takové odmitnuti nebo zruseni, zhodnot{
se alternativni u¢inna latka nebo latky, aby se prokdzalo,
zda se mohou pouzivat s podobnym tcinkem na cilovy
organismus bez vyznamnych ekonomickych a praktic-
kych nevyhod pro uZivatele a bez zvyseni rizika pro
zdravi nebo pro Zivotni prostiedi.

Hodnoceni se rozesle podle postupt uvedenych
v ¢l 11 odst. 2 pro rozhodovéni v souladu s postupy
stanovenymi v ¢lanku 27 a ¢l. 28 odst. 3.

Odmitnuti nebo zruseni zafazeni do piilohy I, pfipadné
do pifilohy T A nebo I B, se provede za téchto
podminek:

1. chemickd rozmanitost Gc¢innych litek by méla dosta-
¢ovat k tomu, aby se minimalizoval vyskyt rezi-
stence cilového organismu;

2. mélo by se vztahovat pouze na ucinné latky, které
predstavuji za obvyklych podminek pouziti v povo-
lenych biocidnich piipravcich podstatné vyssi droven
rizika;

3. mélo by se vztahovat pouze na Gc¢inné litky pouzi-
vané v piipravcich stejného typu piipravku;

4. mélo by se pouzit teprve poté, co bylo umoznéno
ziskat v pfipadé nutnosti poznatky z praktického
pouziti, pokud jesté takové poznatky nejsou k dispo-
zici;

5. aplné dokumentace s tdaji o hodnoceni, které
slouzi nebo poslouzily k zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B, se poskytnou vyboru uvedenému
v ¢l 28 odst. 3.

Rozhodnuti zrusit zatazeni do pfilohy I nemd bezpro-
stfedni Gcinek, ale tento acinek se odklddd na dobu
nejvyse Ctyt let ode dne tohoto rozhodnuti.
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Cldnek 11

Postup zafazeni G¢inné litky do pfilohy I, 1 A neboI B

1. Zatazeni nebo ndsledné zmény tykajici se zafazeni u¢inné
latky do pFilohy I, T A nebo I B se zvazuji tehdy, pokud:

a) zadatel piedlozil pfislusnému orgdnu jednoho z clenskych
stati:

i) dokumentaci tykajici se Gc¢inné ldtky vyhovujici poza-
davkiim pfilohy IVA nebo pozadavkim p#lohy T A a -
pokud je to uvedeno — piislusnych ¢asti prilohy III A;

ii) dokumentaci pro nejméné jeden biocidni piipravek obsa-
hujici ac¢innou latku vyhovujici podminkdm ¢lanku 8,
s vyjimkou odstavce 3 téhoz ¢lanku;

b) prislusny orgdn, ktery obdrzel dokumentaci, tuto dokumen-
taci ovéfil a povaZuje ji za vyhovujici pozadavkim piilohy
IV A a prilohy IV B nebo pozadavkim piflohy Il A a pii-
lohy 1I B a v piipadé potieby pozadavkiim piilohy III
A a Il B, pfijme ji a povoli Zadateli, aby ptedal shrnuti
dokumentaci Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

2. Piislusny organ, ktery obdrzel dokumentaci, provede do
12 mésicti od piijeti dokumentace jeji zhodnoceni. Kopii
hodnoceni zasle pfislusny orgdn Komisi, ostatnim ¢lenskym
statim a Zzadateli spole¢né s doporucenim ohledné zafazeni
nebo nezafazen{ t¢inné latky do prilohy I, 1 A nebo I B.

Pokud pfi hodnoceni dokumentace vyjde najevo, Ze jsou pro
tplné hodnoceni potiebné dalsi informace, pfislusny orgén,
ktery obdrzel dokumentaci, pozdda Zadatele, aby takové infor-
mace predlozil. Dvandctimési¢ni lhiita se prerusi na dobu ode
dne vzneseni pozadavku piislusnym orgdnem do dne obdrzeni
informace. Pislusny organ uvédomi o pifijatém opatieni
ostatni Clenské staty a Komisi v okamziku, kdy informuje
zadatele.

3. Aby se piedeslo hodnoceni dokumentace pouze nékolika
¢lenskymi stity, mize byt hodnoceni provedeno jinymi ¢len-
skymi staty, nez je stat, ktery ptijal dokumentaci. O takové
hodnoceni se zdda se v okamziku pfijeti dokumentace a roz-
hodnuti se pfjimd v souladu s postupem stanovenym
v ¢l. 28 odst. 2. Rozhodnuti se ptijme nejpozdéji do jednoho
mésice po obdrzeni zddosti Komisi.

4. Komise v souladu s postupem podle clanku 27 vypra-
cuje neprodlené po obdrzeni hodnoceni ndvrh rozhodnuti
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 3. Rozhod-
nuti se pfijme nejpozdéji do 12 mésict ode dne, kdy Komise
obdrzela hodnoceni uvedené v odstavci 2.

Cldnek 12

Pouziti ddaji v drzeni pfislusnych orgind pro jiné Zada-
tele

1. Clenské stity nepouziji informace uvedené v ¢lanku 8 ve
prospéch druhého nebo dalstho Zzadatele:

a) pokud druhy nebo dalsi Zzadatel nemd pisemny souhlas
prvniho Zadatele ve formé potvrzeni o pfistupu, Ze lze tyto
informace pouZit; nebo

b) v pfipadé, Ze G¢innd latka neni na trhu ke dni uvedenému
v ¢l. 34 odst. 1, po dobu 15 let ode dne prvniho zatazeni
do piilohy I nebo I A; nebo

¢) v piipadé, ze Gcinnd latka je jiz na trhu ke dni uvedenému
v ¢l 34 odst. 1:

i) po dobu 10 let ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst. 1,
pokud se jednd o vSechny informace predlozené pro
ucely této smérnice, s vyjimkou ptipadu, kdy jsou takové
informace jiz chrdnény podle stavajicich vnitrostatnich
predpisti tykajicich se biocidnich piipravki. V takovych
piipadech jsou informace v daném clenském stdté
i naddle chranény podle vnitrostdtnich pfedpist do uply-
nuti zbyvajici lhaty pro ochranu tdaja, nejvyse vsak po
dobu 10 let ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst. 1;

ii) po dobu 10 let ode dne zatazeni ti¢inné latky do p¥ilohy
I nebo I A, pokud se jednd o informace predlozené
poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud dcinné
latky, nebo dodatecného typu piipravku pro tuto
uc¢innou latku do pfilohy I nebo I A;

d) v pripadé jakékoliv dalsi informace predlozené poprvé pro
néktery z téchto piipadi:

i) zména pozadavki na zafazeni litky do pfilohy I nebo
[ A;

ii) zachovani zafazeni do pfilohy I nebo I A

po dobu péti let ode dne rozhodnuti po obdrzeni dalsich infor-
maci, pokud pétileté obdobi neuplyne pted obdobim uvedenym
v odst. 1 pism. b) a c); v tomto piipadé se obdobi péti let
prodlouzi tak, aby skonilo ve stejny den jako uvedend obdobi.
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2. Clenské stity nepouziji informace uvedené v clénku 8 ve
prospéch druhého nebo dalsiho zadatele:

a) pokud druhy nebo dalsi zadatel nemd pisemny souhlas
prvniho zadatele ve formé potvrzeni o pfistupu, Ze lze tyto
informace pouzit, nebo

b) v ptipadé, Ze biocidni ptipravek obsahujici Géinnou litku
neni na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1, po dobu
10 let ode dne prvniho povoleni v kterémkoliv ¢lenském
staté nebo

) v piipadg, Ze biocidni ptipravek obsahujici G¢innou latku je
jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1:

i) po dobu 10 let ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst. 1,
pokud se jednd o vsechny informace pfedlozené pro
tcely této smérnice, s vyjimkou piipadu, kdy jsou tidaje
jiz chrdnény podle stavajicich vnitrostatnich ptedpisti
tykajicich se biocidnich pfipravkd; v tomto piipadé
budou takové tdaje chranény v daném clenském stdté
do uplynuti zbyvajici lhiity pro ochranu tdaji stanovené
podle uvedenych vnitrostitnich pfedpist, nejvyse vsak
po dobu 10 let ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst. 1;

ii) po dobu 10 let ode dne zafazeni G¢inné latky do piilohy
I nebo I A, pokud se jednd o informace ptedlozené
poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud G¢inné latky
nebo dodate¢ného typu pfipravku pro uvedenou Géinnou
latku do ptilohy I nebo I A;

d) v pripadé jakychkoliv udajii predloZenych poprvé pro né-
ktery z téchto pripadi:

i) zména podminek povoleni biocidniho piipravku;

ii) pfedlozeni tdaji nezbytnych k zachovdni zafazeni
ucinné latky do pfilohy I nebo I A

po dobu péti let ode dne prvniho obdrzeni dalsich informaci,
pokud pétileté obdobi neuplyne pted obdobim uvedenym
v pismene b) a ¢); v tomto pi{padé se obdobi péti let
prodlouzi tak, aby skoncilo ve stejny den jako uvedend obdobi.

3. Komise, védecké vybory uvedené v clanku 27 a clenské
staty mohou pro rozhodnuti pfjjatd v souladu s ¢l. 10 odst. 5
pouzit informace uvedené v odstavcich 1 a 2.

Cldnek 13

Spoluprice p¥i vyuZiti ddaji pro druhou a dalsi Zidost
o povoleni

1. Aniz jsou dotleny zdvazky ulozené podle ¢lanku 12,
muze piislusny orgdn v piipadé biocidniho pfipravku, ktery jiz
byl povolen v souladu s ¢lanky 3 a 5, souhlasit, aby se druhy
nebo dalsi Zadatel o povoleni odvolal na tdaje poskytnuté
prvnim Zadatelem, pokud druhy nebo dalsi Zadatel muze
prokazat, Ze biocidni piipravek je podobny a jeho u¢inné latky
jsou stejné jako jiz dive povolené latky, v€etné stupné Cistoty
a druhu necistot.

2. Bez ohledu na ¢l. 8 odst. 2:

a) zadatel o povoleni biocidnich pfipravki se pred prove-
denim pokusti na obratlovcich informuje u pfislusnych
organti ¢lenského stdtu, u kterych zamysli podat zddost:

— zda biocidni pfipravek, pro ktery hodld podat zddost, je
podobny biocidnimu pi#pravku, pro ktery mu bylo
udéleno povoleni, a

— o jménu a adrese drzitele nebo drziteldi povoleni.

Dotaz musi byt podlozen dikazem o tom, Ze potencidlni
zadatel md v timyslu pozddat o povoleni ve svém vlastnim
zdjmu a Ze jsou k dispozici dalsi informace stanovené
v ¢l 8 odst. 2;

b) pokud ma piislusny organ clenského stitu za prokdzané, ze
zadatel hodld podat zddost, poskytne jméno a adresu drzi-

vvvvvv

vvvvvv

vSechny pfiméfené kroky, aby dosahly dohody ohledné
sdilen{ informaci, s cilem pokud mozno pfedejit opakovani
zkousek na obratlovcich.

Prislusné orgdny clenskych stitd vyzvou drzitele tdajo ke
spolupraci pii poskytovani pozadovanych daji s cilem omezit
opakovani zkousek na obratlovcich.

Pokud ani poté neni mozné dosahnout dohody o sdileni udajt

vvvvvv

vvvvvv

piinuti sdilet ddaje s cilem pfedejit opakovani zkousek na
obratlovcich a stanovit jak postup pro vyuZivani informaci, tak
piiméfenou rovnovahu zdjma dotyénych stran.
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Cldnek 14

Nové informace

1. Clenské stity stanovi, ze drZitel povoleni biocidniho
piipravku neprodlené ozndmi piislusnému orgdnu informace
tykajici se uc¢inné latky nebo biocidniho p¥ipravku obsahujiciho
tuto ldtku, které jsou mu zndmy nebo o kterych lze rozumné
pfedpoklddat, Ze jsou mu zndmy, a které by mohly ovlivnit
dal3f trvani povoleni. Zejména se ozndmi tyto informace:

— nové poznatky nebo informace o Gé¢incich w¢inné latky
nebo biocidntho piipravku na clovéka nebo na zivotni
prostiedi,

— zmény v puvodu nebo ve sloZeni G¢inné latky,

— zmény ve sloZeni biocidniho pripravku,

, .

— Vyvoj rezistence,

— zmény administrativniho rdzu nebo jiné aspekty, napf.
zpusob baleni.

2. Clenské stty neprodlené ozndmi ostatnim ¢lenskym
stattm a Komisi vSechny takové informace, které obdrzely
a které se tykaji potencidlné Skodlivych w¢inkt na clovéka
nebo na Zivotni prostiedi nebo nového slozeni biocidniho
piipravku, jeho uc¢innych ldtek, necistot, formulacnich p¥isad
nebo rezidui.

Cldnek 15

Odchylky od pozadavki

1. Odchylné od ¢lankt 3 a 5 mizZe clensky stt docasné
povolit na dobu nepfesahujici 120 dnt uvedeni biocidnich
piipravkd, které nevyhovuji ustanovenim této smérnice pro
omezené a kontrolované pouziti, na trh, jestlize se takové
opatfeni ukdze jako nezbytné v disledku nepfedvidaného
nebezpedi, které neni mozno zvlddnout jinymi prostredky.
V takovém pripadé doty¢ny clensky stit neprodlené uvédomi
ostatni Clenské stity a Komisi o pfijatém opatfeni a jeho
dtivodech. Komise predlozi ndvrh a v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 28 odst. 2 se neprodlené rozhodne, zda je
mozné opatfeni pfijaté clenskym stitem prodlouzit na uréené
obdobi, zopakovat nebo zrusit, a pokud ano, za jakych
podminek.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a do doby, nez je
Gc¢innd latka uvedena v pifloze I nebo I A, mize ¢lensky stat
docasné povolit na dobu nepfesahujici tii roky uvedeni biocid-

niho piipravku, ktery obsahuje dc¢innou latku neuvedenou
v piiloze I nebo I A a ktery dosud nebyl ke dni uvedenému
v ¢l. 34 odst. 1 na trhu, na trh pro jiné dcely nez ty, které
jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) a d). Takové povoleni
muze byt vyddno pouze v piipadé, Ze se clensky stit po zhod-
noceni dokumentaci v souladu s ¢lankem 11 domnivd, Ze:

— ¢innd latka vyhovuje pozadavkim ¢lanku 10 a

— lze ocekdvat, Ze biocidni piipravek vyhovi podminkdm
. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d),

a zddny jiny clensky stit na zdkladé souhrnu, ktery obdrzel,
neuplatni v souladu s ¢l. 18 odst. 2 oprdvnéné ndmitky vaci
Uplnosti dokumentace. V piipadé, Ze je uplatnéna ndmitka,
piijme se neprodlené rozhodnuti o dplnosti dokumentace
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2.

Jestlize se po provedeni postupti uvedenych v ¢lanku 27
a ¢l. 28 odst. 2 rozhodne, ze G¢innd litka nevyhovuje poza-
davktim stanovenym v ¢lanku 10, ¢lensky stdt zajisti zruSeni
docasného povoleni.

V piipadech, ve kterych neni hodnoceni dokumentaci pro
Ucely zafazeni G¢inné latky do prilohy I nebo I A po uplynuti
tii let dokonceno, muze pifislusny orgdn i nadadle docasné
povolit pfipravek na dobu nepfesahujici jeden rok za predpo-
kladu, ze existuji dobré diivody k presvédceni, Ze Gcinnd latka
vyhovi pozadavkim ¢lanku 10. Clenské stity o tomto
pfijatém opatfeni uvédomi ostatni ¢lenské stdty.

Cldnek 16

Pfrechodnd opatfeni

1. Odchylné od ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 8 odst. 2
a ¢l. 8 odst. 4 a aniz jsou dotCeny odstavce 2 a 3, muZe
Clensky stait po dobu 10 let ode dne uvedeného v ¢l. 34
odst. 1 pokracovat v pouzivani svého soucasného systému
nebo praxe uvadéni biocidnich piipravkt na trh. Mize podle
svych vnitrostatnich pfedpistt zejména povolit uvedeni biocid-
niho pfipravku obsahujictho dc¢innou latku neuvedenou pro
tento typ piipravku v pifloze I nebo I A na trh na svém
uzemi. Takové acinné latky musi byt na trhu ke dni uvede-
nému v ¢l. 34 odst. 1 jako u¢inné latky biocidnich pfipravka
pro jiné ucely nez ucely definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢)

a d).
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2. Po prijeti této smérnice zahdji Komise desetilety pracovni
program systematického prezkoumdni vSech dcinnych latek,
které jsou jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1 jako
ucinné latky biocidnich piipravki pro jiné acely, nez jsou tucely
definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. ¢) a d). Nafizenim pfijatym
postupem podle ¢l. 28 odst. 3 se stanovi vechna pravidla
nezbytnd pro vyty¢eni a provadéni programu véetné stanoveni
priorit pro hodnoceni rtznych d¢innych litek a harmono-
gramu. Nejpozdéji do dvou let pfed dokoncenim pracovniho
programu ptedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o pokroku dosazeném v ramci tohoto programu.

Béhem tohoto desetiletého obdobi a ode dne uvedeného
v ¢l 34 odst. 1 je mozné podle postupu stanoveného
v ¢l. 28 odst. 3 rozhodnout o tom, Ze se U¢innd latka zafad{
do piilohy I, I A nebo I B a za jakych podminek, nebo
o tom, Ze se uvedend uCinnd litka nezafadi do piilohy I,
I A nebo I B v piipadech, kdy nejsou splnény pozadavky
¢lanku 10 nebo pozadované informace a udaje nebyly pfedlo-
zeny v piedepsané lhate.

3. Po tomto rozhodnuti o zafazeni nebo nezafazeni G¢inné
litky do pfilohy I, T A ¢ I B clensky stdt zajisti, aby byla
povoleni nebo piipadné registrace biocidnich pfipravkd obsa-
hujicich a¢inné litky a vyhovujicich ustanovenim této smér-
nice podle prislusného rozhodnuti udéleny, zménény nebo
zruseny.

4. Pokud se po pfezkoumdni G¢inné litky dospéje k zdvéru,
ze latka nespliiuje pozadavky ¢ldanku 10 a nemuze byt proto
zafazena do prilohy I, I A nebo I B, pfedlozi Komise ndvrhy
na omezeni prodeje a pouzivani této litky v souladu se smér-
nicf 76/769/EHS.

5. Ustanoveni smérnice Rady 83/189/EHS ze dne 28. bfez-
na 1983 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti tech-
nickych norem a predpists (!) jsou béhem prechodného obdobi
uvedeného v odstavci 2 i nadéle pouzitelnd.

(') Uf. vést. L 109, 26.4.1983, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 94/10/ES (Ut. vést. L 100, 19.4.1994, s. 30).

Cldnek 17

Vyzkum a vyvoj

1. Odchylné od c¢lanku 3 clenské staty stanovi, Ze se
neuskuteéni zadny pokus nebo zkouska pro ucely vyzkumu
nebo vyvoje, které by mély za ndsledek uvedeni nepovoleného
biocidniho piipravku nebo w¢inné latky uréené vyhradné pro
pouziti v biocidnim p¥ipravku na trh, pokud:

a) v piipadé védeckého vyzkumu a vyvoje doty¢né osoby
nevedou a neuchovdvaji pisemné zdznamy podrobné
uvadéjici identitu biocidniho pripravku nebo dcinné latky,
tdaje o oznacovdni, doddvand mnozstvi, jména a adresy
osob, které obdrzely biocidni pfipravek nebo acinnou latku,
a pokud nesestavi dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné tdaje o moznych ucincich na zdravi ¢lovéka nebo
zvitat nebo o dopadu na Zivotni prostfedi. Tyto informace
se poskytnou piislusnému orgdnu, jestlize o né pozads;

=

v piipadé aplikovaného vyzkumu a vyvoje nejsou infor-
mace pozadované v pismenu a) ozndmeny piislusnému
organu ¢lenského stitu, v némz md k uvedeni na trh dojit,
a to jest¢ pfed timto uvedenim na trh, a pfislusnému
organu clenského stitu, v némz maji byt pokusy nebo
zkousky provedeny.

2. Clenské stity stanovi, ze nepovoleny biocidni pifpravek
nebo G¢innd ldtka ur¢end pro vyhradni pouziti v biocidnim
piipravku nesméji byt uvedeny na trh pro tucely jakéhokoli
pokusu nebo zkousky, které by mohly mit za ndsledek nebo
zpusobit Gnik pFpravku do Zivotniho prostiedi, pokud
piislusny organ neposoudi dostupné tidaje a nevydd pro tento
ucel povoleni, kterym se omezi mnozstvi, kterd maji byt
pouzita, a prostory, které maji byt oSetfeny; tento orgdn muze
ulozit dal$i podminky.

3.V piipadé, Ze se jakykoliv pokus nebo zkouska uskute¢ni
v jiném clenském stdté, nez je clensky stdt, v némz md dojit
k uvedeni na trh, musi Zadatel obdrzet povoleni k provedeni
pokusti nebo zkousek od pfislusného organu ¢lenského stitu,
na jehoZ tizemi se maji pokusy nebo zkousky provadét.

Jestlize navrhované pokusy nebo zkousky uvedené v odstav-
cich 1 a 2 mohou mit skodlivé acinky na zdravi ¢lovéka nebo
zvitat nebo nepfijatelny nepfiznivy vliv na Zivotni prostiedi,
muze je doty¢ny ¢lensky stdt zakdzat nebo je povolit pouze za
takovych podminek, které povazuje za nezbytné k zabranéni
uvedenym ndsledkam.
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4. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize clensky stit udélil
doty¢né osobé opravnéni provést urité pokusy a zkousky
a urcil podminky, za kterych maji byt pokusy a zkousky
provedeny.

5. Obecné podminky pro pouziti tohoto ¢lanku, zejména
maximdlni mnozstvi G¢innych latek nebo biocidnich pFipravki,
které mohou byt béhem pokusti uvolnény, a minimdlni ddaje,
které maji byt pfedlozeny v souladu s odstavcem 2, se pfijmou
v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2.

Clanek 18

Vyména informaci

1. Béhem jednoho mésice od konce kazdého ctvrtleti ¢lenské
staty informuji ostatni ¢lenské stity a Komisi o vSech biocid-
nich piipravcich, které byly povoleny nebo registroviny na
jejich zemi nebo pro které byly povoleni nebo registrace
zamitnuty, zménény, obnoveny nebo zruSeny, a uvedou
alespon tyto udaje:

a) jméno nebo obchodni jméno Zzadatele o povoleni nebo
registraci nebo drZitele povoleni nebo registrace;

b) obchodni ndzev biocidniho pfipravku;

¢) ndzev a mnozstvi kazdé ucinné latky, kterou biocidni
piipravek obsahuje, jakoZ i ndzev a mnozstvi kazdé nebez-
pecné latky ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice 67/548/EHS
a jejich klasifikaci;

d) typ piipravku a pouziti, pro které nebo pro kterd je
povolen;

typ formulace pipravku;

o
-~

f) vSechny navrzené limity rezidui, které byly stanoveny;

podminky povoleni, ptipadné divody zmény nebo zruseni
povolen;

Q.

=

sdéleni, zda je piipravek specidlnim typem piipravku (napf.
piipravek s rdmcovym sloZenim, biocidni pfipravek
s nizkym rizikem).

2.V piipadé, Ze clensky stit obdrzi souhrn dokumentaci
v souladu s ¢l. 11 odst. 1 pism. b) a ¢l. 15 odst. 2 a md
opravnéné divody domnivat se, Ze dokumentace je netplnd,
oznami neprodlené tuto skutecnost pfislusnému organu odpo-
védnému za hodnoceni dokumentace a neprodlené uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty o této zdleZitosti.

3. Kazdy Cclensky stit vypracovavd kazdoro¢né seznam
biocidnich pfipravki povolenych nebo registrovanych na jeho
uzemi a predd jej ostatnim ¢lenskym stitim a Komisi.

4.V souladu s postupem stanovenym v ¢&l. 28 odst. 2 se
zidi standardizovany informacni systém s cilem usnadnit
pouziti odstavci 1 a 2.

5.  Komise vypracuje zprivu o provddéni této smérnice
a zejména o fungovani zjednoduSenych postupti (rdmcovd
slozeni, biocidni pfipravky s nizkym rizikem a komoditni
litky) po uplynuti sedmi let ode dne uvedeného v ¢l. 34
odst. 1. Komise predlozi zpravu Radé, k niz se v piipadé
potieby ptipoji navrhy.

Cldnek 19

Davérnost

1.  Aniz je dotena smérnice Rady 90/313/EHS ze dne
7. Cervna 1990 o svobodé pfistupu k informacim o Zzivotnim
prostiedi ('), mtze Zadatel piislusnému orgdnu oznacit infor-
mace, které povazuje za obchodné citlivé a jejichz zvefejnéni
by jej mohlo prtimyslové nebo obchodné poskodit a které si
proto pfeje uchovat jako davérné pred vemi osobami
s vyjimkou pfislusnych organti a Komise. Ve vsech piipadech
se pozaduje podrobné zdivodnéni. AniZ jsou dotceny infor-
mace uvedené v odstavci 3 a ustanoveni smérnic 67/548/EHS
a 88/379[EHS, ucini clenské stity nezbytné kroky k zajisténi
davérnosti tplného slozeni formulaci piipravka, jestlize o to
zadatel pozada.

2. Piislusné orgdny, které obdrzely zddost, rozhodnou na
zakladé pisemnych diikazi predlozenych zadatelem, které
informace jsou davérné ve smyslu odstavce 1.

S informacemi, které byly uzndny piislusnym orgdnem, ktery
obdrzel zadost, za duvérné, nakladaji ostatni piislusné organy,
¢lenské staty a Komise jako s divérnymi informacemi.

3. Poté, co bylo povoleni udéleno, se divérnost v zddném
piipadé nevztahuje na:

a) jméno a adresu Zadatele;
b) jméno a adresu vyrobce biocidntho piipravku;
¢) jméno a adresu vyrobce Gcinné latky;

d) ndzvy a obsah G¢inné latky nebo dcinnych litek v bio-
cidnim ptipravku a ndzev biocidniho ptipravku;

(") Uf.vest. L 158, 6.10.1990, s. 40.
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e) ndzvy jinych latek, které se povazuji za nebezpeéné podle
smérnice 67/548/EHS a piispivaji ke klasifikaci ptipravku;

f) fyzikdlni a chemické udaje tykajici se uc¢inné latky a bio-
cidntho pfipravku;

g) zptisoby zneskodnovani uU¢inné latky nebo biocidniho
piipravku;

h) shrnutf vysledkd zkousek pozadovanych podle ¢lanku 8 za
tcelem stanoveni Géinnosti litky nebo piipravku a jejich
ucinkd na clovéka, zvifata a Zivotni prostiedi a v piipadé
potieby jejich schopnost podporovat rezistenci;

i) doporucené metody a opatfeni pro sniZeni nebezpeci pii
manipulaci, skladovéni, pfepravé a pouzivini piipravku,
jakoZ i nebezpeci poziru nebo jinych rizik;

j) bezpecnostni listy;
k) analytické metody uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. c);
1) zptsoby zneskodiovani piipravku a jeho obald;

m) postupy dodrzované a opatfeni piijatd v piipadé rozliti,
rozsypani nebo tniku;

n) prvni pomoc a ékafskd pomoc, které maji byt poskytnuty
v piipadé zranéni osob.

Pokud zadatel, vyrobce nebo dovozce biocidniho piipravku
nebo Gcinné latky pozdéji zvetejni dfive divérné informace, je
povinen o tom informovat pfislusny organ.

4. O opatienich a formé, ve které budou informace zvefej-
nény, a o provadéni tohoto ¢linku se rozhodne v souladu
s postupy stanovenymi v ¢l. 28 odst. 2.

Cldnek 20

Klasifikace, baleni a oznacovéni biocidnich p¥ipravki

1. Biocidni pfipravky se klasifikuji v souladu s ustanove-
nimi o klasifikaci ve smérnici 88/379/EHS.

2. Biocidni ptipravky se bali v souladu s ¢lankem 6 smér-
nice 88/379/EHS. Kromé toho:

a) piipravky, které mohou byt mylné povazovany za potra-
vinu, ndpoj nebo krmivo, se bali tak, aby se zmensila prav-
dépodobnost takové zamény;

b) piipravky dostupné Siroké vefejnosti, které mohou byt
zaménény za potravinu, ndpoj nebo krmivo, musi obsa-
hovat slozky, které odrazuji od jejich poziti.

3. Biocidni pfipravky se oznacuji v souladu s ustanovenimi
o oznacovani ve smérnici 88/379/EHS. Etikety nesméji byt
klamavé nebo budit pfehnany dojem o piipravku a v Zddném
piipadé na nich nesméji byt uvedeny ndpisy ,biocidni pfipravek
s nizkym rizikem®, ,netoxicky“, ,neskodny“ nebo podobné
napisy. Kromé toho musi byt na etiketé zfetelné a nesmaza-
telné uvedeny tyto tdaje:

a) ndzev kazdé ucinné ldtky a jeji koncentraci v metrickych
jednotkach;

b) ¢islo povoleni pridélené biocidnimu piipravku piislusnym
organem;

¢) typ piipravku (napf. kapalny koncentrdt, granuldt, prasek,
pevnd latka atd.);

d) pouziti, pro kterd je biocidni pFipravek povolen (napf.
ochrana dfeva, dezinfekce, povrchovy biocid, ochrana proti
hnilobg, atd.);

e) ndvod k pouziti a ddvkovdni vyjddfené v metrickych
jednotkdch pro kazdé pouziti stanovené v rdmci povoleni;

f) ddaje o pravdépodobnych ptimych nebo nepfimych nepfi-
znivych vedlejsich a¢inkd a pokyny pro prvni pomoc;

g) véta ,Pied pouzitim ctéte piilozené pokyny*, je-li k pii-
pravku pfiloZen piibalovy letdk;

h) pokyny pro bezpe¢né zneskodnéni biocidntho piipravku
a jeho obalu, vetné zdkazu opétovného pouziti obalu tam,
kde je to potfebné;

i) ¢islo nebo oznaceni Sarze pifpravku a datum pouzitelnosti
za normalnich podminek skladovéni;

j) casové obdobi potiebné pro biocidni G¢inek, interval, ktery
se md dodrzet mezi aplikacemi biocidniho p¥ipravku nebo
mezi aplikaci a ndslednym pouzitim o$etfeného produktu,
nebo pro dalsi vstup ¢lovéka nebo zvifat do prostort, kde
byl pouzit biocidni piipravek, véetné tdaji o dekontami-
nacnich prostiedcich a opatfenich a vcetné doby nezbyt-
ného vétrdni oSetfenych prostort; tdaje o pfiméfeném
Cisténi zafizenf; Udaje o predbéZnych opatfenich béhem
pouzivani, skladovani a pfepravy (napf. osobni ochranné
obleceni a prostiedky, opatfeni na ochranu proti poziru,
zakryti nabytku, odstranéni potravin a krmiv a pokyny pro
ochranu zvifat pfed expozici);
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a v piipadé potieby:

k) kategorie uzivateld, na které je pouziti biocidniho
pifpravku omezeno;

1) informace o jakémkoliv specifickém nebezpe¢i pro Zivotni
prostredi, zvldsté pokud jde o necilové organismy a zabrd-
néni znedisténi vody;

m) u biocidnich p#pravktt  obsahujicich mikroorganismy
pozadavky na oznacovani podle smérnice 90/679/EHS ze
dne 26. listopadu 1990 o ochrané¢ zaméstnanct pied
riziky spojenymi s expozici biologickym Cinitelim pfi
praci (').

Clenské stity pozaduji, aby byly Gdaje podle odst. 3 pism. a),
b), d) a ptipadné pism. g) a k) vidy uvedeny na etiketé
piipravku.

Clenské staty povoli, aby byly tidaje podle odst. 3 pism. c), e),
f), h), i), j) a l) uvedeny jinde na obalu nebo v pifbalovém
letaku, ktery je soucdsti obalu. Tyto informace se povazuji pro
tcely této smérnice za informace uvedené na etiketé.

4.V pripadé, Zze biocidni pfipravek identifikovany jako
insekticid, akaricid, rodenticid, avicid nebo moluskocid je
povolen podle této smérnice a podléhd rovnéz Kklasifikaci,
baleni a oznacovani podle smérnice Rady 78/631/EHS ze dne
26. Cervna 1978 o sblizovani pravnich pfedpisi clenskych
statt tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-
nych piipravkid (pesticida) (3), povoli ¢lenské stity na zdkladé
ostatnich pfedpisti Spolecenstvi zmény v baleni a oznacovani
daného piipravku, které si mohou vyzadat tyto predpisy, pokud
tyto zmény nejsou v rozporu s podminkami povoleni vyda-
ného podle této smérnice.

5. Clenské staity mohou pozadovat poskytnuti vzorkd, vzorti
nebo ndvrhi obald, etiket a piibalovych letdka.

6.  Clenské stity povoli uvedeni biocidnich pifpravké na trh
na jejich tzemi pod podminkou, Ze jsou oznaceny v jejich
ndrodnim jazyce nebo jazycich.

Cldnek 21
Bezpecnostni listy

Clenské stity pfijmou opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby
byl zfizen systém specifickych informaci, ktery umozni profe-
siondlnim a primyslovym uZivateltm a v piipadé potieby téz
jingm uzivatelim biocidnich p¥ipravki pfijmout nezbytnd
opatfeni na ochranu Zivotntho prostfedi a zdravi, jakoz i na

(') UL vést. L 374, 31.12.1990, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 95/30[ES (Uf. vést. L 155, 6.7.1995, s. 5).

(3 UL vést. L 206, 29.7.1978, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 92/32[EHS (UF. vést. L 154, 5.6.1992, 5. 1).

ochranu zdravi a bezpe¢nosti na pracovisti. Toho se dosdhne
formou bezpe¢nostnich listd poskytovanych osobami odpovéd-
nymi za uvedeni pfipravku na trh.

Bezpecnostni listy se vypracovavaji:

— pro biocidni ptipravky klasifikované jako nebezpe¢né
v souladu s ¢lankem 10 smérnice 88/379/EHS,

— pro ucinné ldtky pouzivané vyhradné v biocidnich p¥iprav-
cich v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lanku 27 smér-
nice 67/548/EHS.

Cldnek 22
Reklama

1. Clenské stity pozaduji, aby ke kazdé reklamé na biocidni
piipravek byly pfipojeny véty ,Pouzivejte biocidy bezpecné.
Pred pouzitim si vidy prectéte etiketu a informace o pfi-
pravku®.

Tyto véty musi byt v porovnini s celou reklamou vyrazné
odliSeny.

Clenské stity stanovi, Ze inzerenti mohou nahradit slovo ,bio-
cidy“ v predepsanych vétich pfesnym popisem typu piipravku,
ktery je inzerovdn, napiiklad pfipravek na ochranu dfeva,
dezinfekéni piipravek, povrchovy biocidy, protihnilobny
piipravek atd.

2. Clenské stity pozaduji, aby reklamy na biocidni ptipravky
neinformovaly o piipravku zptsobem, ktery je klamavy
s ohledem na rizika piipravku pro ¢lovéka nebo pro Zivotni
prostredi.

Za zadnych okolnosti nesmi reklama na biocidni pfipravek
uvadét napisy ,biocidni pfipravek s nizkym rizikem®, ,neto-
xicky*, ,neskodny“ nebo jiné podobné népisy.

Cldnek 23
Kontrola otrav

Clenské staty jmenuji subjekt nebo subjekty odpovédné za piiji-
méni informaci o biocidnich pftipravcich, které byly uvedeny
na trh, vcetné informaci o chemickém sloZeni téchto
piipravkd, a za zpfistupnéni téchto informaci v piipadech
vzniku podezieni na otravu biocidnimi pfipravky. Tyto infor-
mace mohou byt pouzity pouze k zodpovézeni lékatskych
zadosti prostiednictvim formulace preventivnich a lé¢ebnych
opatieni, zejména v akutnich piipadech. Clenské stity zajisti,
aby informace nebyly pouzity pro jiné Gcely.
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Clenské stity piijmou nezbytné kroky k zajisténi toho, aby
jmenované subjekty poskytly vSechny pozadované zdruky pro
zachovani dvérnosti ziskanych informaci. Clenské staty zajisti,
aby jmenované subjekty mély od vyrobct nebo osob odpovéd-
nych za prodej k dispozici vSechny informace potfebné
k plnéni dkold, za které jsou odpovédné.

Pro biocidni piipravky, které jsou jiz na trhu ke dni uvedenému
v ¢l. 34 odst. 1, pfijmou c¢lenské stity do tif let ode dne
uvedeného v ¢l. 34 odst. 1 opatfeni nezbytnd pro dosazeni
souladu s timto ¢ldnkem.

Cldnek 24

Splnéni pozadavkd

Clenské stity piijmou opatieni nezbytnd pro sledovén{ biocid-
nich p¥ipravka, které byly uvedeny na trh, aby se zjistilo, zda
spliwuji pozadavky této smérnice.

Kazdé tii roky po dni uvedeném v ¢l. 34 odst. 1 pfedlozi
Clenské staty do 30. listopadu tettho roku Komisi zpravu
o opatfenich pfijatych v téchto zédleZitostech spolecné s infor-
macemi o vSech otravich zptsobenych biocidnimi piipravky.
Komise do jednoho roku od obdrzeni téchto informaci vypra-
cuje a zvefejni souhrnnou zpravu.

Cldnek 25

Poplatky

Clenské stity zavedou systémy uklddajici osobdm, které uvedly
biocidni pfipravky na trh nebo se o takové uvedeni pokouseji,
a osoby, které podporuji zafazeni tcinnych litek do piiloh I,
I A nebo I B, povinnost zaplatit poplatky pokud mozno
odpovidajici ndkladim ¢lenskych stiti na provedeni vSech
raznych postupti souvisejicich s ustanovenimi této smérnice.

Cldnek 26

Pfislusné orgény

1.  Clenské stity jmenuji piislusny organ nebo piislusné
organy odpovédné za plnéni povinnosti uloZenych ¢lenskym
sttim na zdkladé této smérnice.

2. Clenské stity nejpozdéji do dne uvedeného v ¢l. 34
odst. 1 uvédomi Komisi o totoZnosti jejich pfislusného organu
nebo piislusnych organt.

Cldnek 27

Postupy Komise

1. Jakmile Komise obdrzi od ¢lenského statu:

a) bud hodnoceni a doporuceni tykajici se t¢inné latky podle
¢l. 11 odst. 2 a/nebo posouzeni podle ¢l. 4 odst. 4, nebo

b) ndvrh na odmitnuti povoleni nebo registrace a vysvétlujici
dokument podle ¢l. 4 odst. 4,

poskytne lhitu 90 dnt, béhem niz mohou ostatni ¢lenské stty
a zadatel podat pisemné pfipominky.

2. Na konci této lhity pro poddni pfipominek Komise na
zdkladé:

— dokumentt obdrzenych od c¢lenského stitu hodnotictho
dokumentace a

— viech stanovisek ziskanych od poradnich védeckych
vyborti,

— piipominek obdrzenych od ostatnich ¢lenskych statd
a zadatelt a

— jakychkoliv jinych relevantnich informaci

vypracuje navrh rozhodnuti v souladu s pfislusnymi postupy
stanovenymi v ¢l. 28 odst. 2 nebo ¢l. 28 odst. 3.

3. Komise pozddd zadatele ajnebo jeho zplnomocnéného
zastupce, aby k ndvrhu podal pfipominky, pokud se neo¢ekava
kladné rozhodnuti.

Cldnek 28

Vybory a postupy

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro biocidni ptipravky
(staly vybor). Staly vybor se sklddd ze zdstupct ¢lenskych statt
a predsedd mu zdstupce Komise. Stily vybor piijme svij
jednaci fad.
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2.V piipadé zdlezitosti postoupenych stdlému vyboru na
zdkladé clanku 4, ¢l 11 odst. 3, c¢lanka 15, 17, 18, 19,
¢l. 27 odst. 1 pism. b), ¢linkGi 29 a 33 a zpracovani specific-
kych adajti podle typu pfipravku uvedenych v ptiloze V, které
se odvodi z pifloh Il A a Il B a v pi{padé potieby z piiloh
IV A a IV B, pfedlozi zastupce Komise vyboru ndvrh opatfent,
kterd maji byt piijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve
lhaté, kterou maze predseda stanovit podle naléhavosti véci.
Stanovisko se pfijimd vétSinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2
Smlouvy pro pfijimani rozhodnuti, kterd md Rada pfijimat na
navrh Komise. Hlasim zdstupct ¢lenskych stitti ve vyboru je
piidélena vdha stanovend v uvedeném ¢lanku. Pfedseda nehla-
suje.

Komise pfijme zamyslend opatfeni, kterd maji okamzitou Gcin-
nost. Pokud v3ak tato opatfeni nejsou v souladu se stanovis-
kem vyboru, sdéli je Komise neprodlené Radé. V takovém
piipadé:

Komise odlozi u¢innost opatieni, o kterych rozhodla, o tfi
mésice ode dne sdéleni.

Rada muze kvalifikovanou vétsinou ve lhité stanovené v pied-
chozim odstavci ptijmout jiné rozhodnuti.

3.V piipadé zdlezitosti postoupenych stdlému vyboru na
zdkladé clanku 10, ¢l. 11 odst. 4, ¢lanku 16, ¢l. 27 odst. 1
pism. a) a odst. 2 a ¢lanku 32, predlozi zdstupce Komise
vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji byt pfijata. Vybor zaujme
stanovisko k ndvrhu ve lhaté, kterou mize predseda stanovit
podle naléhavosti véci. Stanovisko se pfijimad vétSinou stano-
venou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro pfijimani rozhodnuti,
kterd md Rada pfijimat na ndvrh Komise. Hlastim zdstupcti
Clenskych statti ve vyboru je pfidélena vdha stanovend v uve-
deném c¢lanku. Pfedseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se stano-
viskem vyboru.

Pokud zamyslend opatieni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zidné stanovisko nezaujme, predlozi
Komise Radé neprodlené ndvrh opatieni, kterd maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese ve lhuté tif mésictt ode dne, kdy ji byl
ndvrh pfedan, pfijme navrhovand opatieni Komise s vyjimkou
piipadd, kdy se Rada proti opatienim vyslovi prostou vétsinou.

Cldnek 29

Pfizpiisobeni technickému pokroku

Zmény nezbytné pro ptizptsobeni ptiloh II A, 1I B, IIl A, III B,
IV A a IV B, a popisti typli piipravkt v piiloze V technic-
kému pokroku a pro specifikovdni pozadavkd na tdaje pro
kazdy z téchto typt ptipravki se pfijmou v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2.

Cldnek 30

Zména nebo pfizpisobeni pfiloh V a VI

Rada a Evropsky parlament zméni nebo pfizpusobi technic-
kému pokroku ndzvy typt ptipravkti v priloze V a ustanoveni
piilohy VI na zdkladé ndvrhu Komise v souladu s postupy
stanovenymi ve Smlouvé.

Cldnek 31

Obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost

Udélenim povoleni a viemi ostatnimi opatfenimi pfijatymi
v souladu s touto smérnici neni v ¢lenskych stitech dotéena
obecnd obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost vyrobce
a popiipadé osoby odpovédné za uvedeni biocidniho
piipravku na trh nebo za jeho pouziti.

Cldnek 32

Ochrannd dolozka

Pokud ma clensky stit oprévnéné divody domnivat se, Ze
biocidni pfipravek, ktery povolil, registroval nebo ktery je
zavazan povolit nebo registrovat podle ¢lanku 3 nebo 4,
pfedstavuje nepfijatelné riziko pro zdravi clovéka nebo zvitat
nebo pro Zzivotni prostredi, mize docasné omezit nebo zakazat
pouziti nebo prodej uvedeného piipravku na svém dzemi.
Neprodlené o tom uvédomi Komisi a ostatni clenské staty
a uvede diivody pro své rozhodnuti. Rozhodnuti o této véci se
pfijme do 90 dnt v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28
odst. 3.
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Cldnek 33
Technické poznimky k pokyniim

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2 Komise
vypracuje technické pozndmky k pokyntim s cilem usnadnit
kazdodenni provadéni této smérnice.

Tyto technické poznimky budou zvefejnény v fadé ,C* Uted-
niho véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Cldnek 34
Provadéni smérnice

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a sprévni pied-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
d&ji do 24 mésicti od vstupu této smérnice v platnost. Nepro-
dlené o nich uvédomi Komisi.

2. Tyto predpisy ptijaté clenskymi staity musi obsahovat
odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptasob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanovenf vnitrostdtnich
pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti plsobnosti této
smérnice.

Cldnek 35
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po
vyhldseni.

Cldnek 36

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.
V Bruselu dne 16. dGnora 1998.
Za Radu

predseda
J. CUNNINGHAM

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

SEZNAM UCINNYCH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA UROVNI SPOLECENSTV] PRO POUZITI
V BIOCIDNICH PRIPRAVCICH

PRILOHA I A

SEZNAM UCINNYCH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA UROVNI SPOLECENSTV] PRO POUZITI
V BIOCIDNICH PRIPRAVCICH $ NIZKYM RIZIKEM

PRILOHA I B

SEZNAM ZAKLADNICH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA UROVNI SPOLECENSTVT
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PRILOHA II A
SPOLECNY SOUBOR ZAKLADNICH UDAJU PRO UCINNE LATKY
CHEMICKE LATKY
1. Dokumentace tykajici se tc¢innych litek musi zahrnovat pfinejmensim vsechny polozky uvedené v ,Pozadavcich na

dokumentaci“. Odpovédi musi byt podloZeny ddaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu s technickym
vyvojem.

2. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo na jeho navrzend pouZiti nezbytné, nemusi
byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipad¢, ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-
nout. V takovych pfipadech musi byt ptedlozeno zdtvodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny orgdn. Takovym
zdtivodnénim miiZe byt existence raimcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

Pozadavky na dokumentaci

I Zadatel

II.  Identita u¢inné latky

. Fyzikdlni a chemické vlastnosti Gicinné latky

IV. Metody detekce a identifikace

V. Ucinnost na cilové organismy a zamyslend pouziti

VI.  Toxikologicky profil pro ¢lovéka a zvifata vcetné metabolismu

VIL  Ekotoxikologicky profil véetné rozpadu a chovdni v Zivotnim prostiedi

VIII. Opatieni nezbytnd pro ochranu ¢clovéka, zvifat a Zivotniho prostiedi

IX. Klasifikace a oznacovani

X.  Shrnutf a zhodnoceni oddili 1T az IX

PredloZeni vyse uvedenych bodi je nutné podlozZit nize uvedenymi tdaji.

L ZADATEL
1.1 Jméno a adresa atd.
1.2 Vyrobce G¢inné latky (jméno, adresa, umisténi zdvodu)

II.  IDENTIFIKACE

2.1 Obecny ndzev navrZeny nebo pfijaty ISO a synonyma

2.2 Chemicky nézev (podle ndzvoslovi IUPAC)

2.3 Vyvojové kddové ¢islo (vyvojovd kddova ¢isla) vyrobee

2.4 Cisla CAS a ES (jsou-li dostupnd)

2.5 Molekulovy a strukturni vzorec (véetné viech podrobnosti o izomernim sloZeni), molekulovd hmotnost
2.6 Metoda vyroby (struény popis postupu syntézy) ti¢inné latky

2.7 Specifikace ¢istoty ticinné latky podle potieby v g/kg nebo g/l
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2.8

2.9

2.10

111

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Identita necistot a piisad (napf. stabilizatorti) véetné strukturniho vzorce a mozného rozmezi vyjadieného
podle potieby v g/kg nebo g/l

Pavod pfirodni Gc¢inné latky nebo prekurzoru (prekurzort) ticinné latky, napf. extrakt z kvétiny

Udaje o expozici v souladu s piflohou VII A smérnice 92/32[EHS (¥)

FYZIKALN] A CHEMICKE VLASTNOSTI

Bod téni, bod varu, relativni hustota (?)
Tlak par (v Pa) (')
Vzhled (fyzikdlni stav, barva) (3

Absorpéni spektra (UV/VIS, IR, NMR) a hmotnostni spektrum, v piipadé potieby moldrni extinkce pfi odpo-
vidajicich vlnovych délkdch ()

Rozpustnost ve vodé, v pifpadé potieby véetné vlivu pH (5 aZ 9) a teploty na rozpustnost (')
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, véetné vlivu pH (5 az 9) a teploty (')

Tepelnd stabilita, identita p¥islusnych rozkladnych produkta

Hoflavost véetné samovolné vznétlivosti a identita spalin

Bod vzplanuti

Povrchové napéti

Vybusné vlastnosti

Oxida¢ni vlastnosti

Reaktivita s materidlem obalu

IV. ANALYTICKE METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

4.1

4.2

Analytické metody pro stanoveni Cisté G¢inné ldtky a v piipadé potieby piislusnych rozkladnych produktt,
izomerQ a necistot v G¢inné latce a pfisaddch (napf. stabilizdtorech)

Analytické metody vcetné vytéznosti a mezi stanovitelnosti pro G¢inné litky a jejich rezidua a podle potieby
v[na povrchu:

a) pudé/pady

b) ovzdusi

¢) vodé: zadatel md potvrdit, zZe litka sama a kazdy z produktt jejiho rozkladu, na ktery se vztahuje definice
pesticidi uvedenych pro parametr 55 v pifloze I smérnice Rady 80/778/EHS ze dne 15. cervence 1980
o jakosti vody urcené k lidské spotiebé (**), mohou byt stanoveny s pfijatelnou spolehlivosti pfi nejvyssi

piipustné koncentraci (MAC) specifikované v této smérnici pro jednotlivé pesticidy

d) télnich tekutindch a tkdnich zvifat a ¢lovéka

() Uk vést. L 154, 5.6.1992, 5. 1.

(™) Uf. vést. L 229, 30.8.1980, s. 11. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 91/692/EHS (UF. vést. L 377, 31.12.1991, s. 48).
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V.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

VL

6.1

6.3

6.4

6.5

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

UCINNOST NA CILOVE ORGANISMY A ZAMYSLENA POUZIT!

Funkce, napf. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

Organismus (organismy), ktery md byt regulovédn, a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt chré-
nény

Ucinky na cilové organismy a vhodnd koncentrace, ve které se cinnd litka pouZije
Zptsob tc¢inku (véetné opozdéného ticinku)

Oblast predpoklddaného pouziti

Uzivatel: primyslovy, profesiondlni, Sirokd vefejnost (neprofesiondlni)

Informace o vyskytu nebo mozném vyvoji rezistence a vhodnych postupech, jak ji celit

Pravdépodobné mnozstvi, které se uvede na trh za rok

TOXIKOLOGICKE STUDIE A STUDIE METABOLISMU

Akutni toxicita

V piipadé studii uvedenych v bodech 6.1.1 az 6.1.3 se litky s vyjimkou plynd poddvaji alespon dvéma
cestami, z nichZ jedna by méla byt ordlni. Volba druhého zpiisobu podani zdvisi na povaze litky a pravdépo-
dobném zptsobu expozice ¢lovéka. Plyny a tékavé kapaliny by mély byt poddvany inhala¢ni cestou.

Ordlni

Dermdlni

Inhala¢ni

Kozni a o¢ni drézdivost (3)

Senzibilizace kize

Studie metabolismu na savcich. Zakladni toxikokinetika véetné studie kozni absorpce

V piipadé studii uvedenych v bodech 6.3 (v pfipadé nutnosti), 6.4, 6.5, 6.7 a 6.8 je pozadovanym
zpusobem poddni ordlni cestou, pokud neni mozné prokdzat, zZe alternativni zptisob podédni je mnohem vhod-
néjsi.

Kratkodoba toxicita pfi opakované davce (28 dni)

Tato studie se nepozaduje, pokud je dostupnd studie subchronické toxicity na hlodavcich.
devadesatidenni studie subchronické toxicity, dva druhy, jeden hlodavec a jeden jiny druh nez hlodavec
Chronickd toxicita ()

Jeden hlodavec a druhy jiny druh savce

Studie mutagenity

Studie genovych mutaci na bakteriich in vitro

Cytogenetickd studie na sav¢ich burikdch in vitro

Studie genovych mutaci na sav¢ich bunkdch in vitro

Jestlize jsou studie uvedené v bodech 6.6.1, 6.6.2 nebo 6.6.3 pozitivni, vyZaduje se studie mutagenity in vivo
(test chromozomadlntho poskozeni v kostni dfeni nebo mikronukleus test)

Jestlize jsou studie uvedené v bodé 6.6.4 negativni, ale zkousky in vitro jsou pozitivni, je nutno provést
druhou studii in vivo, aby se zjistilo, zda je moZno prokdzat mutagenitu nebo poskozeni DNA v jinych
tkdnich, nez je kostni dfen
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6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Jestlize je studie uvedend v bodé 6.6.4 pozitivni, maze byt pozadovdna zkouska na posouzeni moznych
Gcinkd na zdrode¢né bunky

Studie karcinogenity (%)

Jeden hlodavec a druhy jiny druh savce. Tyto studie se mohou kombinovat se studiemi uvedenymi v bodé
6.5

Reprodukent toxicita (°)

Zkouska teratogenity — krdlik a jeden druh hlodavce

Studie fertility — nejméné na dvou generacich, jeden druh, samci a samice

Lékatské tidaje v anonymni formé

Udaje o lékaiském dohledu nad pracovniky vyrobnich provoz, pokud jsou dostupné

PFmd pozorovéni, napf. klinické pfipady, piipady otrav, pokud jsou dostupné

Zdravotni zdznamy jak z primyslu, tak i z jinych dostupnych zdroji

Epidemiologické studie na obyvatelstvu, jsou-li k dispozici

Diagnézy otrav véetné specifickych zndmek otravy a klinickych zkousek, pokud jsou dostupné
Pozorovéni senzibilizace/alergii, pokud jsou dostupnd

Specifické osetfen{ v ptipadé nehody nebo otravy: prvni pomoc, protilitky a 1ékaiské osetfeni, pokud jsou
znamy

Prognéza po otravée

Shrnuti toxikologie savcti a zdvéry, v€etné hodnoty ddvky bez pozorovaného nepiiznivého t¢inku (NOAEL),
hodnoty ddvky bez pozorovaného ucinku (NOEL), celkového hodnoceni s ohledem na vsechny toxikologické
tdaje a vSechny dalsi informace tykajici se ticinnych latek. Tam, kde je to mozné, by méla byt v souhrnné
formé uvedena viechna navrzend opatieni na ochranu pracovnikd

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

7.6.2

7.6.2.1

7.6.2.2

7.7

7.8

Akutnf toxicita pro ryby

Akutn{ toxicita pro Daphnia magna

Zkouska inhibice rustu fas

Inhibice mikrobiologické aktivity

Biokoncentrace

Rozpad a chovéni v Zivotnim prostedi

Rozklad

Bioticky rozklad

Snadnd biologickd rozlozitelnost

V piipadé potieby vnitini biologickd rozloZitelnost

Abioticky rozklad

Hydrolyza v zévislosti na pH a identifikace rozkladnych produkti
Fototransformace ve vodé véetné identity produktd transformace (')
Screeningova zkouska adsorpce/desorpce

V piipadech, kdy to vyplyvd z vysledka této zkousky, pozaduje se zkouska popsand v piiloze Il A oddilu
XII ¢asti 1 bodé 1.2 a/nebo zkouska popsand v piiloze Il A oddilu XII ¢dsti 2 bodé 2.2

Souhrn ekotoxikologickych tcinkti a rozpadu a chovéni v Zivotnim prostiedi
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VIIL. OPATRENI NEZBYTNA PRO OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

8.1 Doporucené postupy a bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace, pouzivani, skladovani, piepravy nebo
pozaru

8.2 V piipadé pozdru povaha reakénich produktd, spalin atd.

8.3 Mimofadna opatieni v piipadé nehody

8.4 Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tiniku do: a) ovzdusi, b) vody, véetné pitné vody, ¢) ptidy

8.5 Postupy pro naklddani s odpady tcinnych litek pro pramyslové nebo profesiondlni uzivatele

8.5.1 Moznosti opétovného vyuZiti nebo recyklace

8.5.2 Moznosti neutralizace tc¢inku

8.5.3 Podminky pro fizené vypousténi véetné sloZeni vyluhti pfi uloZeni na sklddce

8.5.4 Podminky F{zeného spalovani

8.6 Pozorovéni nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich G¢inkd, napf. na uZitecné a jiné necilové organismy

IX. KLASIFIKACE A OZNACOVANI
Navrhy klasifikace a oznaceni t¢inné latky podle smérnice 67/548/EHS véetné zdiivodnéni téchto ndvrhi
Symbol (symboly) nebezpecnosti
Oznaceni nebezpecnosti
Véty oznacujici specifickou rizikovost

Pokyny pro bezpe¢né naklddani

X. SHRNUT{ A ZHODNOCEN[ ODDILU I AZ IX
Pozndmky

(') Tyto tdaje musi byt pfedlozeny pro pfecisténou dcinnou litku stanovené specifikace.

(3 Tyto tdaje musi byt pfedlozeny pro dc¢innou litku stanovené specifikace.

() Zkouska o¢ni drdzdivosti neni nutnd, pokud bylo prokdzano, ze Gicinnd ldtka vykazuje potencidlni Ziravé vlastnosti.
() Dlouhodobad toxicita a karcinogenita Gc¢inné latky nemusi byt pozadovany, pokud celkové zdivodnéni prokdze, Ze
tyto zkousky nejsou nezbytné.

() Jestlize se za vyjimecnych okolnosti tvrdi, Ze takové zkouSeni neni nezbytné, musi byt toto tvrzeni plné zduvodnéné.
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VI

VIL

PRILOHA II B
SPOLECNY SOUBOR ZAKLADNICH UDAJU PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY

CHEMICKE PRIPRAVKY

. Dokumentace tykajici se biocidnich piipravka musi zahrnovat pfinejmensim viechny polozky uvedené v ,Pozadav-

cich na dokumentaci“. Odpovédi musi byt podloZeny tdaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu
s technickym vyvojem.

. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo na jeho navrzend pouZiti nezbytné, nemusi

byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-
nout. V takovych piipadech musi byt ptedlozeno zdivodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny orgdn. Takovym
zdtvodnénim miiZe byt existence raimcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

. Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich tdaji, pokud je poskytnuto zdivodnéni pfijatelné pro piislusny organ.

Zejména je tieba pokazdé, kdy je to mozné, pouzit ustanoveni smérnice 88/379/EHS s cilem minimalizovat zkousky
na zvitatech.
Pozadavky na dokumentaci

Zadatel

Identita biocidniho p¥ipravku

Fyzikdlni a chemické vlastnosti biocidniho p¥ipravku

Metody identifikace a analyzy biocidniho ptipravku

Zamyslend pouziti biocidniho piipravku a Géinnost pro takovd pouZiti

Toxikologické tidaje pro biocidni piipravek (doplnujici tidaje o G¢inné latce)

Ekotoxikologické tdaje pro biocidni piipravek (dopliujici ddaje o d¢inné latce)

VIII. Opatieni nezbytnd pro ochranu clovéka, zvifat a zZivotniho prostiedi

IX.

X.

Pre

L

1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

Klasifikace, baleni a oznacovani
Shrnuti a zhodnoceni oddild II az IX

dlozeni vyse uvedenych bodu je nutné podlozit nize uvedenymi tdaji.

ZADATEL
Jméno a adresa atd.

Vyrobce biocidniho piipravku a t¢inné latky (ldtek) (jména, adresy, véetné umisténi zdvodu ¢i zavodd)

IDENTIFIKACE

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ndzev a v piipadé potieby vyvojové kédové cislo vyrobee pro
piipravek

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni biocidniho pfipravku, napf. o G¢inné latce
(latkach), necistotdch, adjuvantech, inertnich slozkdch

Fyzikdlni stav a povaha biocidniho pifpravku, napt. emulgovatelny koncentrdt, smacitelny prasek, roztok
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I FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1 Vzhled (fyzikdlni stav, barva)

3.2 Vybusné vlastnosti

3.3 Oxidacni vlastnosti

3.4  Bod vzplanuti a jiné ukazatele hoflavosti nebo samovolného vzniceni

3.5  Kyselost/zdsaditost a v pifpadé potieby hodnota pH (1 % roztok ve vodg)
3.6 Relativni hustota

3.7 Stabilita p#i skladovini — stabilita a doba skladovatelnosti. Ucinky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlast-
nosti biocidniho pfipravku; reaktivita s materidlem obalu

3.8 Technické vlastnosti biocidntho pfipravku, napf. smacitelnost, perzistentni pénivost, tekutost, vylévatelnost
a prasivost

3.9 Fyzikdlni a chemickd kompatabilita s jinymi pfipravky vcetné jinych biocidnich piipravkd, s nimiz md byt jeho
pouziti povoleno

IV. METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY

41  Analytickd metoda pro stanoveni koncentrace u¢inné latky (a¢innych létek) v biocidnim pfipravku

4.2 Analytické metody, pokud nejsou zahrnuty v piiloze II A bodé 4.2, véetné vytéZnosti a mezi stanovitelnosti
toxikologicky a ekotoxikologicky zdvaznych slozek biocidniho piipravku a/nebo jeho rezidui podle potieby
v/na povrchu:

a) pudé/ptdy

b) ovzdusi

¢) vodé (véetné pitné vody)

d) télnich tekutindch a tkdnich zvifat a clovéka

e) osetfenych potravindch nebo krmivech

V. ZAMYSLENA POUZITI A UCINNOST
5.1 Typ piipravku a oblast predpokladaného pouziti
5.2 Metoda aplikace v¢etné popisu pouzitého systému

5.3 Aplikacni ddvka a v pripadé potieby konecnd koncentrace biocidniho piipravku a t¢inné litky v systému, ve
kterém se md piipravek pouzivat, napt. chladici voda, povrchovd voda a voda pouzivand pro ucely ohfevu

5.4  Pocet a casovy rozvrh pouziti a v piipadé potieby vSechny informace o geografickych nebo klimatickych
rozdilech nebo nezbytnych ochrannych lhitich pro zajisténi ochrany clovéka a zvifat

5.5 Funkce, napf. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid
5.6  Skodlivy organismus, ktery mé byt regulovén, a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji byt chrdnény
5.7 Uctinky na cilové organismy

5.8 Zpusob tcinku (véetné opozdéného ucinku), pokud tento Gidaj neni zahrnut v bodé 5.4 piilohy II A
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5.9  Uzivatel: primyslovy, profesionalni, Sirokd vefejnost (neprofesiondlni)
Udaje o Gcinnosti

5.10 Navrzend etiketa pro produkt a tdaje o ucinnosti podporujici tuto etiketu, v pifpadé potieby vcetné vSech
dostupnych standardnich protokolt, laboratornich zkousek nebo polnich pokust

5.11  Jakdkoliv jind zndmd omezeni ucinnosti véetné rezistence

VL. TOXIKOLOGICKE STUDIE
6.1 Akutn{ toxicita

V piipadé studii uvedenych v bodech 6.1.1 az 6.1.3 se latky s vyjimkou plynt poddvaji alespon dvéma cestami,
z nichZ jedna by méla byt ordlni. Volba druhého zptsobu podéni zdvisi na povaze litky a pravdépodobném
zplisobu expozice ¢lovéka. Plyny a tékavé kapaliny by mély byt poddvény inhala¢ni cestou.

6.1.1 Oralni
6.1.2 Dermélni
6.1.3 Inhalacni

6.1.4 V priipadé biocidnich pfipravkd, které maji byt povoleny pro pouziti s jinymi biocidnimi piipravky, se smés
piipravkd zkousi pokud mozno na akutni dermdln{ toxicitu, piipadné na o¢ni a koZzni drazdivost

6.2 Ocni a kozni drézdivost (1)
6.3 Senzibilizace kaze
6.4  Informace o dermdlni absorpci

6.5  Dostupné toxikologické tdaje tykajici se toxikologicky zdvaznych latek jinych nez dcinnych (4. sledovanych
latek)

6.6 Informace tykajici se expozice ¢lovéka a obsluhy biocidnimu piipravku
V pifpadé nutnosti se pro toxikologicky zdvazné nedcinné litky obsazené v piipravku pozaduje zkouska

(zkousky) popsand v piiloze Il A

VIL. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

—
=

7.1 Predpoklddané cesty vstupu do Zivotniho prosttedi na zakladé zamysleného pouziti

7.2 Informace o ekotoxikologii ic¢inné litky v piipravku, pokud tyto informace nelze odvodit z informaci o G¢inné
latce

7.3 Dostupné ekotoxikologické informace tykajici se ekotoxikologicky zdvaznych netcinnych latek (tj. sledovanych
latek), napf. informace uvedené v bezpecnostnich listech
VIII. OPATRENI, KTERA JE TREBA PRIMOUT PRO OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

8.1 Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace, pouzivani, skladovéni, pfepravy nebo
pozaru

8.2 Specifické osetfeni v pifpadé nehody, napf. prvni pomoc, protilitky, lékaiské osetfeni, pokud jsou zndmy;
mimofddna opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi; pokud nejsou uvedena v bodé 8.3 piilohy II A

8.3 Postupy pii ¢isténi aplikacniho zafizeni, pokud existuji
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8.4  Identita zdvaznych spalin v piipadé poziru

8.5  Postupy pro nakldddni s odpady biocidnich pfipravkid a jejich obaly pro pramyslové, profesiondlni uZivatele
a Sirokou vefejnost (neprofesiondlni uzivatele), napf. moznost opétovného vyuzZiti nebo recyklace, neutralizace,
podminky pro Fzené vypousténi a spalovani

8.6  Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tniku do:
a) ovzdusi
b) vody, véetné pitné vody
o) pidy

8.7  Pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich a¢inkd, napf. na uZite¢né a jiné necilové organismy

8.8 Specifikace vSech odpuzujicich ldtek nebo prostiedk omezujicich toxické tc¢inky, které jsou v piipravku obsa-
Zeny za tim tGcelem, aby se predeslo pusobeni pifpravku na necilové organismy

IX. KLASIFIKACE, BALEN] A OZNACOVANI

— Naévrhy baleni a oznacovéani
— V piipadé potieby ndvrhy bezpe¢nostnich listt
— Zdtvodnéni klasifikace a oznacovani podle zdsad uvedenych v ¢lanku 20 této smérnice

— Symbol (symboly) nebezpecnosti

— Oznaceni nebezpe¢nosti

— Véty oznacujici specifickou rizikovost

— Pokyny pro bezpe¢né nakladani

— Obal (typ, materidly, velikost atd.) véetné kompatibility pfipravku s navrzenymi obalovymi materidly

X.  SHRNUT[ A ZHODNOCEN{ ODDILU Il AZ IX

Pozndmky

(") Zkouska o¢ni drdzdivosti neni nezbytnd, pokud bylo prokdzdno, ze G¢innd litka vykazuje potencidlni zZiravé vlast-
nosti.
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PRILOHA III A

SOUBOR DOPLNKOVYCH UDAJU PRO UCINNE LATKY

CHEMICKE LATKY

. Dokumentace tykajici se tc¢innych ldtek musi zahrnovat pfinejmensim vsechny polozky uvedené v ,Pozadavcich na

dokumentaci“. Odpovédi musi byt podloZeny tdaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu s technickym
vyvojem.

. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho pfipravku nebo na jeho navrzend pouziti nezbytné, nemusi

byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-
nout. V takovych piipadech musi byt ptedlozeno zdtvodnéni, které je pFijatelné pro pfislusny orgdn. Takovym
zdtivodnénim muze byt existence ramcového slozeni, k némuZz mé Zadatel pravo piistupu.
FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI
Rozpustnost v organickych rozpoustédlech véetné vlivu teploty na rozpustnost (1)
Stabilita v organickych rozpoustédlech pouzivanych v biocidnich ptipravcich a identita pfislusnych rozklad-
nych produkta (3).
ANALYTICKE METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE
Analytické metody véetné vytéZnosti a mezi stanovitelnosti pro t¢innou ldtku a jeji rezidua v potravinich ¢
krmivech nebo na jejich povrchu a podle potieby v jinych vyrobcich nebo na jejich povrchu
METABOLICKE A TOXIKOLOGICKE STUDIE

Studie neurotoxicity

Studie neurotoxicity se pozaduji, jestlize je Gcinnd ldtka organickd sloucenina obsahujici fosfor nebo jestlize
existuji jiné ndznaky, ze G¢innd litka muZe mit neurotoxické vlastnosti. Zkusebnim organismem je dospéld
slepice, pokud se nezdtvodni, Ze je vhodnéjsi jiny organismus. V piipadé potieby se pozaduji zkousky opozdéné
neurotoxicity. Jestlize se zjist{ inhibice cholinesterdzy, je tieba uvazovat o provedeni zkousky odezvy na reakti-
vacni ¢inidla.

Toxické tic¢inky na hospoddfskd a domdcf zvifata
Studie tykajici se expozice clovéka Gcinné latce
Potraviny a krmiva

Jestlize ma byt Gcinnd ldtka pouzita v piipravcich, které se pouzivaji tam, kde se piipravuji, konzumuji nebo
skladuji potraviny pro lidskou spotiebu, nebo tam, kde se pfipravuji, konzumuji nebo skladuji krmiva pro
hospodafskd zvifata, pozaduji se zkousky uvedené v oddilu XI ¢dsti 1

Jestlize se povazuji za nezbytné jakékoliv dalsi zkousky tykajici se expozice clovéka Gcinné litce obsazené
v navrZenych biocidnich prosttedcich, pak se pozaduje zkouska (zkousky) uvedend v oddilu XI ¢asti 2

Jestlize se ma ¢innd latka pouzivat v piipravcich pisobicich proti rostlindm, pozaduji se zkousky pro posou-
zeni toxickych Gcinkd metabolith z oSetfenych rostlin, pokud existuji, a v piipadé, ze jsou odlisné od Géinkd
zji§ténych u zvitat

Studie mechanismt — veskeré studie nezbytné k objasnéni G¢inka popsanych ve studiich toxicity
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VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
1. Zkouska akutni toxicity na jednom necilovém organismu jiném nez vodnim

2. Jestlize vysledky ekotoxikologickych studil a zamyslené pouziti (zamyslend pouzit)) Gcinné latky ukazuji na
nebezpedi pro Zivotni prostiedi, pak se pozaduji zkousky popsané v oddilech XII a XIII

3. Jestlize je vysledek zkousky uvedené v piiloze II A bodé 7.6.1.2 negativni a jestlize se bude G¢innd ldtka prav-
dépodobné zneskodiiovat v rdmci ¢isténi komundlnich odpadnich vod, pozaduje se zkouska popsand v oddilu
XIII ¢ésti 4.1

4. Jakékoliv daldi zkousky biologické rozlozitelnosti, které odpovidaji vysledkim uvedenym v bodech 7.6.1.1
a 7.6.1.2 piflohy I A

5. Fototransformace v ovzdusi (metoda odhadu) véetné stanoveni rozkladnych produkta (1)

6. Jestlize to vysledky uvedené v bodé 7.6.1.2 piflohy II A nebo v bodé 4 vyzaduji nebo jestlize G¢innd latka vyka-
zuje nizkou celkovou rozlozZitelnost nebo nulovou biotickou rozlozitelnost, pozaduji se zkousky popsané
v oddile XII ¢sti 2.1 a podle potieby v ¢dsti 3

VIII. OPATRENI NEZBYTNA PRO OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

1. Identifikace jakychkoli latek spadajicich do seznamu I nebo seznamu II piilohy smérnice 80/68/EHS o ochrané
podzemnich vod pted zne¢isfovanim nékterymi nebezpecnymi latkami (*)

Pozndmky

(') Tyto tdaje musi byt pfedlozeny pro ptecisténou dc¢innou litku stanovené specifikace.

(3 Tyto tdaje musi byt piedlozeny pro dc¢innou latku stanovené specifikace.

XI.  DALSI STUDIE SOUVISEJIC{ S LIDSKYM ZDRAVIM
1. Studie potravin a krmiv

1.1 Identifikace rozkladnych produkti a reakénich produktt a metabolitt G¢inné litky v oetfenych nebo kontami-
novanych potravinich nebo krmivech

1.2 Chovéni rezidui u¢inné latky, jejich rozkladnych produkti a v piipadé potieby jejich metabolitti v osetfenych
nebo kontaminovanych potravindch nebo krmivech, véetné kinetiky zdniku

1.3 Celkovd materidlovd bilance G¢inné latky. Dostatecné tdaje o reziduich z cilenych pokusd, které maji prokézat,
ze rezidua, kterd pravdépodobné vzniknou pfi navrzeném pouziti, nejsou vyznamnd z hlediska zdravi clovéka
nebo zvifat

1.4 Odhad mozné a skutecné expozice ¢lovéka G¢inné litce prostiednictvim stravy a ostatnimi zptsoby

1.5  Jestlize rezidua G¢inné ldtky ziistdvaji na povrchu krmiv po vyznamné dlouhé ¢asové obdobi, pozaduji se zkrmo-
vaci studie a studie metabolismu na hospodafskych zvifatech, aby se umoznilo hodnoceni rezidui v potravindch
zivocisného piivodu

1.6 Ucinky pramyslového zpracovani ajnebo kuchyfiské dpravy na povahu a mnozstvi reziduf Géinné latky
1.7 Navrzend pfijatelnd rezidua a zdiivodnéni jejich pfijatelnosti

1.8 Jakékoliv dalsf dostupné informace, které jsou vyznamné

(*) Uf. vést. L 20, 26.1.1980, s. 43.
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1.9

XIL

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

2.2

X

=

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

23

2.4

Shrnuti a zhodnoceni tdaji poskytnutych v bodech 1.1 az 1.8
Jind zkouska (zkousky) vztahujici se k expozici ¢lovéka

Pozaduje se vhodnd zkouska (zkousky) a zdivodnény piipad

DALSI STUDIE ROZPADU A CHOVANI{ V ZIVOTNIM PROSTREDI{

Rozpad a chovéni v padé

Rychlost a zptsob rozkladu vcetné identifikace probihajicich procest a identifikace vSech metabolitd a pro-
duktt rozkladu nejméné ve trech typech piid za odpovidajicich podminek

Absorpce a desorpce v nejméné tiech typech ptd a v piipadé potieby absorpce a desorpce metabolitii a roz-

kladnych produktii

Mobilita v nejméné tfech typech pid a v piipadé potieby mobilita metabolith a rozkladnych produkti
Rozsah a povaha vézanych reziduf

Rozpad a chovéni ve vodé

Rychlost a zptsob rozkladu ve vodnich systémech (pokud nejsou uvedeny v bodé 7.6 prilohy II A) véetné iden-
tifikace metabolitd a rozkladnych produktt

Absorpce a desorpce ve vodé (v systémech pudnich sedimentt) a v pfipadé potieby absorpce a desorpce meta-
bolitt a rozkladnych produktti

Rozpad a chovini v ovzdusi

Jestlize se ucinnd ldtka méd pouzit v piipravku jako fumigant, jestlize se méd aplikovat metodou rozprasovani,
jestlize je tékavd nebo jestlize jiné informace ukdzi, Ze je to vyznamné, stanovi se rychlost a zpiisob rozkladu
v ovzdusi, pokud nejsou uvedeny v ¢dsti 5 oddilu VII

Shrnuti a zhodnoceni ¢asti 1, 2 a 3

1. DALSI EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Ucinky na ptaky

Akutni ordlni toxicita — nenf tieba zjistovat, pokud pro studii uvedenou v ¢&asti 1 oddilu VII byli vybrdni ptci
Kratkodobd toxicita — osmidenni ordlni studie nejméné na jednom druhu (jiném nez kufata)

Ucinky na reprodukci

Ucinky na vodni organismy

Dlouhodobd toxicita pro vhodny druh ryb

Ucinky na reprodukci a rychlost réistu u vhodnych druhd ryb

Bioakumulace ve vhodnych druzich ryb

Reprodukee a rychlost ristu u Daphnia magna
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3.2
33
3.4

4.1

Ucinky na jiné necilové organismy

Akutni toxicita pro véelu medonosnou a jiné uZitecné ¢lenovcee, napt. preditory. Vyberou se pokusné organismy
jiné nez organismy uvedené v oddilu VII ¢dsti 1

Toxicita pro zZizaly a jiné necilové ptidni makroorganismy
Ucinky na necilové piidni mikroorganismy

Ucinky na jakékoliv jiné specifické, necflové organismy (fléra a fauna), u kterjch se predpoklddd, Ze jsou vysta-
veny riziku

Jiné G¢inky
Zkouska inhibice respirace aktivovaného kalu

Shrnuti a zhodnoceni ¢dsti 1, 2, 3,a 4
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PRILOHA 1II B

SOUBOR DOPLNKOVYCH UDAJU PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY

CHEMICKE PRIPRAVKY

. Dokumentace tykajici se biocidnich pfipravkii musi zahrnovat pfinejmensim viechny polozky uvedené v ,Pozadav-
cich na dokumentaci“. Odpovédi musi byt podlozeny ddaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu
s technickym vyvojem.

. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo na jeho navrzend pouZiti nezbytné, nemusi

byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-

XI.

1.1

1.2

XIL

1.

nout. V takovych piipadech musi byt predlozeno zdiivodnéni, které je prijatelné pro pfislusny orgdn. Takovym
zdGivodnénim muze byt existence ramcového slozeni, k némuz mé Zadatel pravo pifstupu.

. Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich ddaju, pokud je poskytnuto zdivodnéni piijatelné pro pfislusny organ.
Zejména je tieba pokazdé, kdy je to mozné, pouzit ustanoveni smérnice 88/379/EHS s cilem omezit zkousky na
zvitatech na minimum.

DALSI STUDIE SOUVISEJICI SE ZDRAVIM CLOVEKA

Studie potravin a krmiv

Jestlize rezidua ¢inné latky zistdvaji na povrchu krmiv po vyznamné dlouhé casové obdobi, pozaduji se zkrmo-
vaci studie a studie metabolismu na hospodéfskych zvitatech, aby se umoznilo hodnocenti rezidui v potravinich
zivocisného plivodu

Utinky préimyslového zpracovani a/nebo kuchyfiské Gpravy na povahu a mnoZstvi biocidniho pifpravku
Jind zkouska (zkousky) vztahujici se k expozici clovéka

Pro biocidni ptipravky se pozaduje vhodna zkouska (zkousky) a zdavodnény piipad

DALSI STUDIE ROZPADU A CHOVANI{ V ZIVOTNIM PROSTRED{

V priipadé potieby vsechny informace pozadované v piiloze Il A oddilu XII

Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu:
a) v pudé
b) ve vodé

¢) v ovzdusi

Pozadavky na zkousky uvedené v bodech 1 a 2 se vztahuji pouze na ekotoxikologicky zdvazné slozky biocid-
niho ptipravku

XIII. DALS] EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1.

1.1

Ucinky na ptiky

Akutni ordlni toxicita, pokud jiz nebyla zjisténa podle piilohy II B oddilu VII
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2.1

2.1.1
2.1.2
2.13

2.2

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6

3.7
3.7.1
3.7.2

Ucinky na vodni organismy

V piipadé aplikace do povrchovych vod nebo v jejich blizkosti

Samostatné studie na rybdch a jinych vodnich organismech

Udaje o reziduich G¢inné litky v rybach véetné toxikologicky zdvaznych metabolitti

Pro piislusné slozky biocidniho piipravku se mohou pozadovat studie uvedené v piiloze III A oddilu XIII
Castech 2.1,2.2,2.3a 2.4

Jestlize se biocidni piipravek md rozprasovat v blizkosti povrchovych vod, mize byt pozadovana studie tykajici
se zanasen{ postiikové mlziny pro posouzeni rizik pro vodni organismy v polnich podminkéach

Ucinky na jiné necilové organismy

Toxicita pro suchozemské obratlovce jiné nez ptaky

Akutnf toxicita pro véelu medonosnou

Ucinky na uzitecné clenovce jiné nez véela medonosna

Ucinky na zizaly a jiné necilové makroorganismy, o kterych se piedpoklada, Ze jsou vystaveny riziku
Ucinky na necilové piidni mikroorganismy

Ucinky na jakékoliv jiné specifické, necflové organismy (fléra a fauna), o kterjch se predpoklddd, Ze jsou vysta-
veny riziku

Jestlize je biocidni piipravek ve formé ndvnady nebo granuli
Cilené pokusy za ticelem posouzeni rizik pro necilové organismy v polnich podminkach

Studie pfijimédni biocidniho pfipravku s potravou jakymkoliv necilovym organismem, o kterém se predpoklddd,
Ze je vystaven riziku

Shrnuti a zhodnoceni ¢ésti 1, 2 a 3
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PRILOHA IV A
SOUBOR UDAJU PRO UCINNE LATKY

HOUBY, MIKROORGANISMY A VIRY

1. Dokumentace tykajici se d¢innych organism musi zahrnovat pfinejmensim vSechny polozky uvedené v ,Pozadav-
cich na dokumentaci“. Odpovédi musi byt podloZeny tdaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu

S

technickym vyvojem.

2. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho pfipravku nebo na jeho navrzend pouZiti nezbytné, nemusi
byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-
nout. V takovych piipadech musi byt ptedlozeno zdtvodnéni, které je pfijatelné pro prislusny orgdn. Takovym
zdiivodnénim miiZe byt existence rdimcového slozeni, k némuz md zadatel pravo p¥istupu.

VL

VIL

VIIL

IX.

X.

XI.

Pozadavky na dokumentaci
Podrobnosti o Zzadateli
Identita G¢inného organismu
Pavod dc¢inného organismu
Metody detekce a identifikace

Biologické vlastnosti a¢inného organismu vcetné patogenity a infekénosti vici cilovym a necilovym organismim
véetné ¢lovéka

Ucinnost a zamyslend pouZiti

Toxikologicky profil pro clovéka a zvifata véetné metabolismu toxint

Ekotoxikologicky profil véetné rozpadu a chovéni organismt v Zivotnim prostiedi a toxind, které produkuji
Opatfeni nezbytnd pro ochranu ¢lovéka, necilovych organismt a Zivotniho prostiedi

Klasifikace a oznacovani

Shrnuti a zhodnoceni oddilt II az X

Predlozeni vyse uvedenych bodt je nutné podlozit nize uvedenymi tdaji.

L.

1.1

1.2

II.

2.1

2.2

23

2.4

ZADATEL
Zadatel (jméno, adresa atd.)

Vyrobce (jméno, adresa, umisténi zdvodu)

IDENTIFIKACE ORGANISMU
Obecny ndzev organismu (véetné alternativnich a jiz nepouzivanych nazvi)

Taxonomicky ndzev a kmen s ddajem, zda se jednd o zdkladni variantu nebo mutantni kmen; pro viry taxono-
mické oznaceni viru, serotypu, kmene nebo mutantu

Referenéni ¢islo sbirky a kultury, pod kterym je kultura ulozena

Metody, postupy a kritéria pouzivané pro stanoveni piftomnosti a identity organismu (napf. morfologie,
biochemie, sérologie atd.)
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. POVOD ORGANISMU

3.1  Vyskyt v pfirodé nebo jinde

3.2 Metody izolace organismu nebo aktivniho kmene
3.3 Metody kultivace

3.4 Metody produkce vetné podrobnosti o izolaci a postupu uchovavéni kvality a zabezpeceni jednotného pavodu
Gcinného organismu. Pro mutantni kmeny by se mély uvést podrobné informace o produkei a izolaci, jakoz
i vSechny zndmé rozdily mezi mutantnimi a rodiovskymi kmeny a kmeny vyskytujicimi se v pfirodé

3.5  Slozeni kone¢ného materidlu obsahujictho Gcinny organismus, tj. povaha, Cistota, identita, vlastnosti, obsah
jakychkoliv necistot a cizich organismi

3.6 Metody pro zabrdnéni kontaminaci kultivaéniho roztoku a ztrdté virulence kultivaéniho roztoku

3.7  Postupy pro naklddini s odpadem

IV.  METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE
41  Metody stanoveni piftomnosti a identity organismu

42 Metody stanoveni identity a Cistoty kultivatniho zdsobniho roztoku, ze kterych SarZi je ziskdvdn a ziskané
vysledky, véetn¢ informace o variabilité

43 Metody stanoveni mikrobiologické Cistoty konecného produktu prokazujici, Ze kontaminanty jsou omezeny na
piijatelnou droven, ziskané vysledky a informace o variabilité

4.4 Metody stanoveni nepfitomnosti patogent clovéka nebo jinych savet v G¢inné latce jako kontaminantd, vetné
zkousky vlivu teploty (35 °C a jiné relevantni teploty) v ptipadé prvoka a hub

4.5  Metody stanoveni Zivotaschopnych a Zivotaneschopnych (napf. toxint) rezidui v osetfenych produktech, potra-
vindch, krmivech, télnich tekutinich a tkdnich zvifat a clovéka, pidé, vodé a ovzdusi nebo na jejich povrchu
tam, kde je to vyznamné

V.  BIOLOGICKE VLASTNOSTI ORGANISMU

5.1  Historie organismu a jeho pouziti véetné jeho obecné piirodni historie, pokud je zndma, a v piipadé potieby
jeho geografického rozsifeni

5.2 Vztah k existujicim patogentim obratlovct, bezobratlych, rostlin nebo jinych organisma

53  Utinky na cilovy organismus. Patogenita nebo typ antagonismu viiéi hostiteli. Mély by byt zahrnuty podrobnosti
o rozsahu specifi¢nosti hostitele

5.4 Pienosnost, infekéni ddvka a mechanismus d¢inku véetné informaci o pfitomnosti, nepfitomnosti nebo
produkci toxind, v piipadé potfeby s informacemi o jejich povaze, identité, chemické struktufe a stabilité
a ucinnosti

5.5  Mozné Gcinky na necilové organismy tzce souvisejici s cilovym organismem, véetné infekénosti, patogenity
a pfenosnosti

5.6 Prenosnost na jiné necilové organismy
5.7 Vsechny jiné biologické G¢inky na necilové organismy v pfipadé, Ze je piipravek spravné pouzivin

5.8 Infekénost a fyzikdlni stabilita v piipadé, Ze je piipravek spravné pouzivin
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5.9  Genetickd stabilita v environmentdlnich podminkach navrzeného pouziti
5.10  Jakdkoliv patogenita a infek¢nost vici clovéku a zvifatim v podminkdch imunosuprese

5.11 Patogenita a infek¢nost pro znimé parazity/preddtory cilovych druht

VL. UCINNOST A ZAMYSLENA POUZIT]

6.1  Regulované skodlivé organismy a materidly, latky, organismy nebo vyrobky, které je tieba o3etfit nebo chranit
6.2 Zamyslend pouziti (napf. insekticid, dezinfekéni prostedek, protihnilobny ptipravek atd.)

6.3 Informace o nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich d¢incich nebo pozorovani téchto G¢inkd

6.4  Informace o vyskytu nebo mozném vyvoji rezistence a 0 moznych postupech, jak ji celit

6.5  Ucinky na cilové organismy

6.6 Kategorie uZivatelt

VII. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE
7.1 Akutni toxicita

V piipadech, kdy jedna dédvka nepostacuje, musi se provést soubor zkousek pro stanoveni rozsahu G¢innosti za
ucelem zjisténi vysoce toxickych ¢initelti a infekénosti

1. orédlni

2. dermdlni

3. inhala¢ni

4. kozni drdzdivost a v piipadé potieby o¢ni drazdivost

5. senzibilizace kiize a v piipadé potfeby respira¢ni senzibilizace a

6. pro viry a viroidy studie bunéénych kultur za pouziti ¢isténych infekénich vird a primarnich bunéénych
kultur savcich, ptacich a rybich bunék

7.2 Subchronicka toxicita
Ctyficetidenni studie, dva druhy, jeden hlodavec, jeden druh jiny nez hlodavec

1. ordlni podani
2. jiné zptsoby podani (inhalace, dermélni) podle potieby a

3. pro viry a viroidy zkousky infekénosti provedené biologickymi zkouskami nebo na vhodnych bunéénych
kulturdch nejméné sedm dnt po podédni pokusnym zvifatim

7.3 Chronicka toxicita

Dva druhy, hlodavec a jeden jiny savec, ordlni poddni, pokud jiny zptsob podani neni vhodnéjsi
7.4 Studie karcinogenity

Mize se kombinovat se studiemi uvedenymi v bodé 7.3. Jeden hlodavec a jeden jiny savec
7.5  Studie mutagenity

Podle specifikace uvedené v piiloze Il A oddilu VI ¢ésti 6.6
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7.6 Toxicita pro reprodukci

Zkouska teratogenity — krélik a jeden druh hlodavce. Studie fertility — jeden druh, minimédlné dvé generace,
samci a samice

7.7 Studie metabolismu

Zékladni toxikokinetika, absorpce (v¢etné dermalni absorpce), distribuce a vylucovdni u savcii, véetné objasnéni
metabolickych cest

7.8 Studie neurotoxicity: pozadované tam, kde se vyskytne jakykoli ndznak inhibice cholinesterdzy nebo jinych
neurotoxickych ucinkd. V piipadé potieby by mély byt provedeny zkousky opozdéné neurotoxicity u dospélych
slepic

7.9 Studie imunotoxicity (napf. alergenity)

7.10  Studie ndhodné expozice: pozaduji se v piipad¢, ze ¢innd litka je obsazena v pripravcich, které se pouzivaji
tam, kde se pFipravuji, konzumuji nebo skladuji potraviny nebo krmiva, a tam, kde lidé, hospodafskd nebo
doméci zvifata mohou byt pravdépodobné exponovani pii pobytu v oetfenych prostordch nebo stykem s oSe-
tfenymi materidly

711  Udaje o expozici cloveka zahrnujici:
1. Lékaiské tidaje v anonymni formé (pokud jsou dostupné)
2. Zdravotni zdznamy, ddaje o lékarském dohledu nad pracovniky vyrobnich provozu (pokud jsou dostupné)
3. Epidemiologické tidaje (pokud jsou dostupné)
4. Udaje o ndhodnych otravich
5. Diagnostika otrav (pfiznaky, symptomy) véetné podrobnosti o vSech analytickych zkouskdch

6. Navrzené oSetfeni otrav a jejich prognozy

7.12  Shrnuti toxikologie savcli — zdvéry (véetné NOAEL, NOEL a v piipadé potieby téZ ADI), celkové hodnoceni
s ohledem na v3echny toxikologické, patogenni a infekéni Gdaje a jakékoliv dalsf informace tykajici se ucinného
organismu. Tam, kde je to mozné, by méla byt v souhrnné formé uvedena vsechna navrzend opatfeni na ochra-
nu pracovnikl

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

8.1  Akutni toxicita pro ryby

8.2 Akutni toxicita pro Daphnia magma

8.3 Ucinky na riist fas (zkouska inhibice)

8.4  Akutni toxicita pro jeden necilovy organismus jiny nez vodni

8.5  Patogenita a infek¢nost pro véely medonosné a Zizaly

8.6 Akutni toxicita a/nebo patogenita a infekénost pro jiné necilové organismy, u kterych se predpoklada riziko

8.7  Ucinky (pokud existuji) na ostatni fléru a faunu

8.8V pripadech, kdy vznikaji toxiny, by mély byt predlozeny tdaje uvedené v bodech 7.1 az 7.5 oddilu VII prilohy
IIA

Rozpad a chovani v zZivotnim prostfedi
8.9 Rozsifeni, mobilita, rozklad a perzistence v ovzdusi, ptidé a vodé

8.10 V pripadech, kdy vznikaji toxiny, by mély byt pfedlozeny tdaje uvedené v bodech 7.6 az 7.8 oddilu VII p#ilohy
A
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IX.
9.1

9.2
9.3
9.4
9.5
9.6
9.7

X.

XL

OPATRENI NEZBYTNA PRO OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

Postupy a bezpecnostni opatieni, které je tieba piijmout pro skladovani, manipulaci, pfepravu a pouzivani;
nebo v pipadé pozdru ¢i jiné predvidatelné uddlosti

Vsechny okolnosti nebo environmentdlni podminky, za kterych by se G¢inny organismus nemél pouzivat
Moznost zbaveni G¢inného organismu infekénosti a viechny metody pouzivané pro tento téel

Disledky kontaminace ovzdusi, ptidy a vody, zejména pitné vody

Mimoraddnd opatieni v pifpadé nehody

Postupy pro nakldddni s odpadem tc¢inného organismu véetné slozeni vyluhii pfi uloZeni na sklddce

Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tniku do: ovzdusi, vody, ptdy, v pfipadé potfeby i jinam

KLASIFIKACE A OZNACOVANI
Névrhy na pfifazeni k jedné z rizikovych skupin uvedenych v ¢l. 2 pism. d) smérnice 90/679/EHS s odiivod-

nénim ndvrhu, véetné tidaji o nutnosti opatfit piipravek znackou pro biologické nebezpedi stanovenou v pii-
loze I smérnice 90/679/EHS

SHRNUT{ A ZHODNOCEN{ ODDILU 11 AZ X
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VL

VIL

PRILOHA IV B

SOUBOR UDAJU PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY

HOUBY, MIKROORGANISMY A VIRY

. Dokumentace tykajici se biocidnich pifpravkd musi zahrnovat pfinejmensim viechny polozky uvedené v ,Pozadav-

cich na dokumentaci“. Odpovédi musi byt podloZeny tdaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu
s technickym vyvojem.

. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo na jeho navrzend pouZiti nezbytné, nemusi

byt poskytnuty. Stejné tak je tomu v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace poskyt-
nout. V takovych piipadech musi byt ptedlozeno zdtvodnéni, které je pfijatelné pro pfislusny orgdn. Takovym
zdGivodnénim muze byt existence ramcového slozeni, k némuz md Zadatel pravo pifstupu.

. Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich ddajd, pokud je poskytnuto zdiivodnéni pfijatelné pro pfislusny orgédn.

Zejména je tieba pokazdé, kdy je to mozné, pouzit ustanoveni smérnice 88/379/EHS s cilem omezit zkousky na
zvifatech na minimum.
Pozadavky na dokumentaci

Zadatel

Identita a sloZeni biocidniho piipravku

Technické vlastnosti biocidniho piipravku a vSechny biocidni vlastnosti dopliujici vlastnosti ti¢inného organismu

Metody identifikace a analyzy biocidniho ptipravku

Zamyslend pouZiti a Gc¢innost pro tato pouziti

Toxikologické informace (dopliujici informace o tG¢inném organismuy)

Ekotoxikologické informace (doplijici informace o G¢inném organismu)

VIII. Opatient, kterd je tieba pfijmout pro ochranu ¢lovéka, necilovych organismt a Zivotniho prostredi

IX.

X.

Pre

L.

1.1

1.2

1.

2.1

2.2

Klasifikace, baleni a oznacovéni biocidniho piipravku
Shrnut{ oddilt I az IX

dlozeni vyse uvedenych bodu je nutné podlozit nize uvedenymi tidaji.

ZADATEL
Jméno, adresa atd.

Vyrobci biocidnich pifpravki a acinnych organismd, véetné umisténi zdvodi

IDENTITA BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ndzev a v piipadé potieby vyvojové kédové cislo vyrobee pro
biocidni p¥ipravek

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni biocidniho pfipravku (4¢inné organismy, inertni
slozky, cizi organismy atd.)
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2.3

2.4

ML

=1

3.1

3.2.

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

343

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.7

3.4.8

3.4.9

3.5

3.6

3.7

V.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Fyzikdlni stav a povaha biocidniho pipravku (emulgovatelny koncentrat, smacitelny prasek atd.)

Koncentrace t¢inného organismu v pouzitém materidlu

TECHNICKE A BIOLOGICKE VLASTNOSTI

Vzhled (barva a zdpach)

Skladovdni — stabilita a doba skladovatelnosti. Uéinky teploty, zptsobu baleni a skladovani atd., na zachovani
biologické aktivity

Metody stanoven stability pti skladovdni a doby skladovatelnosti
Technické vlastnosti biocidniho pifpravku

Smécitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stabilita suspenze

Zkouska na mokrém sité a zkouska na suchém sité

Distribuce velikosti ¢astic, obsah prachufjemnych ¢astic, otér a drobivost

V piipadé granuli zkouska na sité a daje o hmotnostni distribuci granuli, alespoii pro frakci o velikosti ¢dstic
nad 1 mm

Obsah ucinné latky v cdsticich vnadidla, granulich ¢i oSetfeném materidlu nebo na jejich povrchu
Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
Tekutost, vylévatelnost a présivost

Fyzikdlni a chemickd kompatibilita s jinymi piipravky véetné biocidnich piipravkd, s nimiz md byt pouziti
piipravku povoleno

Smacitelnost, pfilnavost a distribuce po aplikaci

Viechny zmény v biologickych vlastnostech organismu jako dasledek formulace, zejména zmény v patogenité
a infek¢nosti

METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY

Analytické metody pro stanoveni sloZeni biocidniho pfipravku
Metody stanoveni rezidui (napf. biologickd zkouska)
Metody pouzité k prokdzdni mikrobiologické ¢istoty biocidniho piipravku

Metody pouzité k prokdzdni toho, Ze biocidni pfipravek je prosty vSech patogent ¢lovéka a patogent jinych
savcli nebo v pifpadé nutnosti patogent skodlivych pro necilové organismy a Zivotni prostiedi

Technické postupy pouzité k zajistén{ uniformity piipravku a zkuSebni metody pro jeho standardizaci

ZAMYSLENA POUZITI A UCINNOST PRO TATO POUZIT]

Pouzit{
Typ piipravku (napf. prostfedek na ochranu dfeva, insekticid atd.)

Podrobnosti o zamysleném pouziti (napf. druhy regulovanych skodlivych organismii, materidly urcené k o3e-
tieni atd.)
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5.3 Aplika¢ni dévka

5.4V piipadé nutnosti viechny specifické okolnosti nebo environmentalni podminky, za nichz se p¥ipravek na
zdkladé vysledku zkousky mtize nebo nemuiize pouzivat

5.5  Metoda aplikace
5.6 Pocet a harmonogram aplikaci
5.7 Navrzeny ndvod k pouziti
Udaje o G&innosti
5.8 Zkousky pro predbézné stanoveni rozmezi Gc¢innosti
5.9  Polni pokusy
5.10 Informace o mozném vyvoji rezistence

511  Ucinky na kvalitu osetfenych materilt nebo produktd

VL. INFORMACE O TOXICITE DOPLNUJICI INFORMACE, KTERE SE POZADUJ{ PRO UCINNY ORGANISMUS

6.1  Oralni ddvka pfi jednom podani

6.2 Perkutdnni ddvka pfi jednom podani

6.3 Inhalace

6.4  Kozni drazdivost a v piipadé potieby o¢ni drazdivost

6.5  Senzibilizace kaze

6.6 Dostupné toxikologické tidaje o latkdch jinych nez dc¢innych

6.7  Expozice obsluhy

6.7.1 Perkutdnni absorpce/inhalace v zdvislosti na formulaci pfipravku a metod¢ aplikace

6.7.2  Pravdépodobnd expozice obsluhy v polnich podminkdch, v pfipadé potieby véetné kvantitativni analyzy expo-
zice obsluhy

VI INFORMACE O EKOTOXICITE DOPLNUJIC] INFORMACE, KTERE SE POZADUJI PRO UCINNY ORGANISMUS

7.1 Pozorovéni tykajici se nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich G¢inkd, napf. na uZiteéné a jiné necilové
organismy nebo stabilita v Zivotnim prostiedi

VII. OPATRENI, KTERA JE TREBA PRJMOUT PRO OCHRANU CLOVEKA, NECILOVYCH ORGANISMU

A ZIVOTNIHO PROSTREDI

8.1 Doporucené postupy a bezpecnostni opatteni tykajici se manipulace, skladovani, pfepravy a pouZivini

8.2 Lhuty pred vstupem, nezbytné ¢ekaci lhiity nebo jind bezpecnostni opatieni na ochranu clovéka a zvitat

8.3 Mimotadnd opatfeni v piipadé nehody

8.4 Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho pfipravku a jeho obalu
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IX. KLASIFIKACE, BALEN[ A OZNACOVANI

9.1  Navrhy obsahujici zdtivodnéni klasifikace, baleni a oznacovani
I. S ohledem na nebiologické slozky ptipravku v souladu se smérnici 88/379/EHS
— Symbol (symboly) nebezpec¢nosti
— Oznaceni nebezpecnosti
— Véty oznacujici specifickou rizikovost
— Pokyny pro bezpecné nakladani
IIl. S ohledem na oznacovani Gcinnych organismi piislusnou rizikovou skupinou vymezenou v ¢l. 2 pism. d)

smérnice 90/679[EHS, v piipadé potfeby vcetné znacky pro biologické nebezpedi stanovené v uvedené
smérnici

9.2 Baleni (typ, materidly, rozméry atd.), kompatibilita biocidniho piipravku s navrzenymi obalovymi materialy

9.3 Vzorky navrzeného obalu

X.  SHRNUTI ODDILU Il AZ IX
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PRILOHA V
TYPY BIOCIDNICH PRIPRAVKU A JEJICH POPIS PODLE CL. 2 ODST. 1 PISM. a) TETO SMERNICE

Z téchto typt pifpravki jsou vylouceny pifpravky, na které se vztahuji smérnice uvedené v ¢l. 1 odst. 2 této smérnice
pro tcely uvedenych smérnic a jejich ndslednych zmén.

HLAVNI SKUPINA 1: Dezinfekéni pifpravky a biocidni pifpravky pro vieobecné pouziti

Mezi tyto piipravky nepatii Cistici piipravky, u kterych se nepfedpoklddd biocidni dcinek, vcetné tekutych pracich
prostiedkd, pracich praskti a podobnych piipravkd.

Typ pripravku 1:  Biocidni p¥ipravky osobni hygieny

Pripravky této skupiny zahrnuji biocidni pfipravky pouzivané pro acely osobni hygieny.

Typ pripravku 2:  Dezinfekéni pifpravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vefejného zdravi a jiné biocidni
piipravky

Pi{pravky pouzivané pro dezinfekci ovzdusi, povrchil, materidld, zafizeni a ndbytku, které nejsou pouziviny v pifmém
kontaktu s potravinami nebo krmivy v soukromé, vefejné a pramyslové oblasti véetné nemocnic, jakoz i piipravky
pouzivané jako algicidy.

Oblasti pouziti zahrnuji mimo jiné plovarny, akvdria, vodu ke koupani a ostatni vody; klimatizacni systémy; stény
a podlahy ve zdravotnickych a jinych institucich; chemické zachody, odpadni vody, nemocni¢ni odpad, padni a jiné
substraty (na hfistich).

Typ pFipravku 3:  Biocidni piipravky pro veterindrni hygienu

Pi{pravky této skupiny jsou biocidni piipravky pouzivané pro veterindrné-hygienické aéely véetné piipravk pouziva-
nych v prostordch, ve kterych se chovaji, zdrzuji nebo prepravuji zvirata.

Typ pripravku 4:  Dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv

Piipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zdsobnikii, potfeb pro konzumaci, povrchi a potrubi souvisejicich
s vyrobou, prepravou, skladovanim nebo spotfebou potravin, krmiv nebo ndpoju (véetné pitné vody) pro lidi a zvifata.

Typ pripravku 5:  Dezinfekéni piipravky pro pitnou vodu

Piipravky pouzivané pro dezinfekci pitné vody (pro lidi a zvifata).

HLAVNI SKUPINA 2: Konzervacni pifpravky

Typ pripravku 6:  Konzervacni prostiedky pro vyrobky v plechovych obalech

Pi{pravky pouzivané pro konzervaci vyrobkd jinych nez potraviny nebo krmiva, které potlacuji mikrobidlni kontaminaci
a zabezpecujf skladovatelnost.

Typ piipravku 7:  Konzervaéni piipravky pro povlaky

Piipravky pouZzivané pro ochranu filmi nebo povlakd, které potlacovanim mikrobidlni kontaminace chrani ptvodni
vlastnosti povrchu materidli nebo pfedméta, jako jsou ndtéry, plasty, tésnici materidly, sténové adheziva, vazace, papir,
umélecka dila.
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Typ pripravku 8:  Konzervacni piipravky pro dievo

Pi{pravky pouzivané pro konzervaci dieva vCetné feziva nebo dievénych vyrobkd pied ptsobenim dfevokaznych nebo
dfevo znetvofujicich organismd.

Tento typ zahrnuje jak preventivni, tak oSetfujici piipravky.

Typ piipravku 9:  Konzervacni piipravky pro vldkna, kiizi, pryz a polymerni materidly

Pripravky pouzivané pro konzervaci vlaknitych nebo polymernich materiald, jako je kize, pryz, papir nebo textilni
vyrobky, které potlacuji mikrobidlni kontaminaci.

Typ pripravku 10:  Konzervaéni piipravky pro zdivo

Pripravky pouzivané pro konzervaci a sanaci zdiva nebo ostatnich stavebnich materidld s vyjimkou dfevénych, které
potlacuji ptisobeni mikroorganismti a fas.

Typ pripravku 11:  Konzervacni piipravky pro chladirenské a zpracovatelské systémy pouzivajici kapaliny

Piipravky pouzivané pro konzervaci vody nebo jinych kapalin pouzivanych v chladirenstvi nebo pramyslovych proce-
sech, které potlacujf rust skodlivych organism, jako jsou mikroorganismy, fasy a mékkysi.

Pripravky pouzivané pro konzervaci pitné vody nejsou do tohoto typu piipravku zahrnuty.

Typ piipravku 12:  Konzervaéni piipravky proti tvorbé slizu

Pripravky pouzivané pro prevenci a potlaceni ristu slizu na materidlech, zafizenich a konstrukcich pouzivanych v pra-
myslovych procesech, napf. v papirndch a celulozkdch, v poréznich materidlech pouzivanych pfi extrakci ropy.

Typ pripravku 13:  Konzervaéni ptipravky pro kapaliny pouzivané pfi obrdbéni kovi

Pripravky pouzivané pro konzervaci kapalin pouzivanych pfi obrabéni kovd, které potlacuji mikrobidlni kontaminaci.

HLAVNI SKUPINA 3: Pifpravky pro regulaci Zivocisnych skéidct
Typ pripravku 14:  Rodenticidy

Piipravky pouzivané pro regulaci mysi, potkant nebo jinych hlodavci.

Typ pripravku 15:  Avicidy

Piipravky pouzivané pro regulaci ptactva.

Typ pripravku 16:  Moluskocidy

Pi{pravky pouzivané pro regulaci mékkyst.

Typ piipravku 17:  Piscicidy

Piipravky pouzivané pro regulaci ryb; tyto piipravky nezahrnuji piipravky na 1éceni nemoci ryb.

Typ piipravku 18:  Insekticidy, akaricidy a piipravky k regulaci jinych ¢lenovci

Pripravky pouzivané pro regulaci ¢lenovc (napf. hmyzu, pavoukti a korysa).

Typ pripravku 19:  Repelenty a atraktanty

Piipravky pouzivané pro regulaci skodlivych organismil (bezobratli, jako jsou blechy, obratlovci, jako jsou ptaci), které je
od sebe odpuzuji nebo je k sobé pfitahuji, vcetné piipravka, které se pouZivaji pfimo nebo nepiimo pro huménni nebo
veterindrn{ hygienu.
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HLAVNI SKUPINA 4: Ostatni biocidnf piipravky
Typ pripravku 20:  Konzervacni piipravky pro potraviny nebo krmiva

Pripravky pouZivané pro ochranu potravin nebo krmiv pted skodlivymi organismy.

Typ pripravku 21:  Protihnilobné piipravky

Pripravky pouZivané pro potlacovani ristu a usazovani Skodlivych organismi (mikroorganismy a vyssi formy rostlin-
nych nebo zvitecich druht) na plavidlech, zafizenich pro vodni sporty nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé.
Typ pripravku 22:  Balzamovaci a taxidermické kapaliny

Piipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci lidskych a zvifecich mrtvol nebo jejich ¢asti.

Typ piipravku 23:  Regulace ostatnich obratlovch

Piipravky pouzivané pro regulaci ostatnich nezddoucich obratlovci.
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PRILOHA VI

VSEOBECNE ZASADY HODNOCENI DOKUMENTACI TYKAJICICH SE BIOCIDNICH PRIPRAVKU

OBSAH

Definice

Uvod

Hodnoceni

Obecné zdsady

Ucinky na clovéka

Ucinky na zvitata

Ucinky na Zivotni prostedi
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DEFINICE

a)

=

o

Identifikaci nebezpeci

se rozumi identifikace neptiznivych G¢inkd, které mize biocidni p¥ipravek vyvolat.

Posouzenim vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (licinek)

se rozumi odhad vztahu mezi ddvkou a¢inné litky nebo sledované litky pfitomné v biocidnim pifpravku nebo
tirovn{ expozice ucinné latce nebo sledované ltce piftomné v biocidnim pifpravku a vyskytem a intenzitou Géinku.
Posouzenim expozice

se rozumi stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu t¢inné litky nebo sledované litky piftomné v biocidnim
piipravku a jejich pfemén nebo rozkladu za Géelem urceni odhadu koncentraci/ddvek, kterym jsou nebo mohou byt
vystaveny skupiny obyvatelstva, zvifata nebo slozky Zivotntho prostiedi.

Charakterizaci rizika

se rozumi odhad vyskytu a intenzity nepiiznivych acinkd, ke kterym maize dojit u skupiny obyvatelstva, zvifat nebo
slozek zivotniho prostredi v dasledku skutecné nebo piedpoklddané expozice kazdé wcinné litce nebo sledované
ldtce ptitomné v biocidnim piipravku. To muze zahrnovat ,odhad rizika®, tj. kvantifikaci této pravdépodobnosti.
Zivotnim prostiedim

se rozumi voda vcetné sedimentu, ovzdusi, ptida, volné Zijici zvifata a plané rostouci rostliny a jakykoliv vzdjemny
vztah mezi nimi, jakoz i jakykoliv vztah k Zivym organismam.
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11.

Tato piiloha stanovi zdsady, které maji zajistit, aby hodnoceni provedend a rozhodnuti pfijatd ¢lenskym stitem,
kterd se tykaji povoleni biocidniho piipravku, za piedpokladu, Ze se jednd o chemicky ptipravek, vedla k harmoni-
zované vysoké trovni ochrany clovéka, zvitat a Zivotniho prostiedi v souladu s ¢l. 5 odst. 1 pism. b) této smér-
nice.

V zdjmu zajisténi vysoké a harmonizované drovné ochrany zdravi clovéka, zvifat a Zivotntho prostiedi je tfeba
identifikovat vSechna rizika vyplyvajici z pouziti biocidntho ptipravku. Za tim tGcelem se provadi posouzeni rizika,
aby se stanovila pfijatelnost nebo nepfijatelnost vsech rizik identifikovanych béhem navrzeného bézného pouziti
biocidntho piipravku. Posouzeni rizika se provadi jako posouzeni rizik spojenych s piislusnymi jednotlivymi sloz-
kami biocidniho ptipravku.

Vidy se pozaduje posouzeni rizika Gc¢inné litky nebo litek pfitomnych v biocidnim pfipravku. Toto posouzeni
bude jiz provedeno pro ucely pifloh I, I A nebo I B. Toto posouzeni rizika zahrnuje identifikaci nebezpeci a v pii-
padé potieby posouzeni vztahu dévka (koncentrace) — odezva (G¢inek), posouzeni expozice a charakterizaci rizika.
V piipadech, kdy nelze provést kvantitativni hodnocent rizika, provede se hodnoceni kvalitativni.

Dodate¢né posouzeni rizika jakékoliv jiné sledované litky piitomné v biocidnim pFipravku se provede stejnym
zptisobem, ktery byl popsdn vyse, pokud je to vyznamné pro pouziti biocidniho piipravku.

K tomu, aby mohlo byt provedeno posouzeni rizika, se pozaduji Gdaje. Tyto ddaje jsou podrobné popsany v piilo-
hach II, lll a IV a jsou s ohledem na velkou rozmanitost typti piipravka flexibilni podle typu piipravku a souviseji-
cich rizik. Pozadované tidaje piedstavuji minimum nezbytné k provedeni vhodného posouzent rizika. Clenské staty
by mély ndlezité uvdzit pozadavky ¢linkd 12 a 13 této smérnice, aby se predeslo zdvojenému pfedkldddni ddaji.
Minimaln{ soubor tdajii pozadovany pro tc¢innou ldtku v jakémkoliv typu biocidntho pFipravku je vsak soubor
udaji, ktery je podrobné popsan v ptiloze VII A smérnice 67/548/EHS; tyto udaje budou jiz pfedlozeny a posou-
zeny jako soucdst posouzeni rizika potfebného pro zafazen{ ucinné litky do pfilohy I, I A nebo I B této smérnice.
Mohou byt také pozadovdny tdaje o sledované latce p¥itomné v biocidnim p¥pravku.

Vysledky posouzeni rizika provedeného pro Gcinnou litku a posouzeni rizika provedeného pro sledovanou latku,
které jsou piitomné v biocidnim pFpravku, se scitaji tak, aby tvofily posouzeni celkového rizika biocidniho
piipravku.

Clensky stat pii provadén{ hodnoceni a piijfman{ rozhodnutf tykajicich se povolenf biocidniho pifpravku:

a) vezme v Gvahu dals{ vyznamné technické nebo védecké informace o vlastnostech biocidniho pfipravku, jeho
slozkéch, metabolitech nebo reziduich, které jsou mu v pfiméfené mife dostupné;

b) vyhodnoti v piipadé potieby odiivodnéni pro neposkytnuti ur¢itych daji predlozend Zadatelem.

Clensky stat plnf pozadavky vzdjemného uzndvani stanovené v ¢l. 4 odst. 1,2 a 6 této smérnice.

Je zndmo, ze mnoho biocidnich p¥pravkd vykazuje pouze malé rozdily ve sloZeni, a tuto skutecnost je tieba vzit
v tvahu pfi hodnoceni dokumentaci. V této souvislosti je vyznamny pojem ,rdmcového slozeni“.

. Je zndmo, Ze nékteré biocidni pripravky se povazuji za ptipravky s nizkym rizikem; tyto biocidni piipravky, pokud

vyhovuji pozadavkim této piilohy, podléhaji zjednodusenému postupu podrobné popsanému v clanku 3 této
smérnice.

Uplatnovani téchto vieobecnych zdsad povede k rozhodovani ¢lenského stitu o tom, zda biocidni pipravek maze
nebo nemiize byt povolen; takové povoleni muze zahrnovat omezeni pouZzivani nebo jiné podminky. V nékterych
piipadech muze ¢lensky stdt dospét k zdvéru, Ze pred rozhodnutim o povoleni jsou nutné dalsi tdaje.
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12.

13.

Béhem postupu hodnoceni a rozhodovdni ¢clenské stity a zadatelé spolupracuji, aby se rychle vyfesily vsechny
otézky tykajici se pozadavki na tidaje nebo aby se jiz v pocitecnim stadiu stanovily viechny pozadované dodate¢né
studie nebo aby se zménila kterdkoliv z navrhovanych podminek pouziti biocidniho piipravku nebo aby se modifi-
kovala jeho povaha nebo slozeni tak, aby se zabezpecila Giplnd shoda s pozadavky této piilohy nebo této smérnice.
Administrativni zatiZeni, obzvldsté malych a stfednich podnikd (SMEs), bude udrzovdno na nezbytném minimu,
aniz by byla dotcena ochrana poskytovand ¢lovéku, zvifatim a Zivotnimu prostiedi.

Rozhodnuti pfijatd ¢lenskymi stity v rdmci postupti hodnoceni a rozhodovani musi vychdzet z védeckych zdsad
pokud mozno uznanych na mezindrodni Grovni a musi byt u¢inéna s vyuzitim odbornych rad.

HODNOCEN{

Vseobecné zdsady

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Clensky stét, ktery obdrzel tdaje predlozené na podporu zéddosti o povolen biocidniho pifpravku, piezkoumd jejich
tplnost a celkovou odbornou drover. Po piijeti téchto tdajl je clensky stat vyuZije pii provadéni posouzeni rizika
vychdzejictho z navrzeného pouziti biocidniho piipravku.

Vidy se provede posouzeni rizika u¢inné latky pFitomné v biocidnim p¥ipravku. Pokud navic existuji v biocidnim
piipravku jakékoliv sledované latky, provede se posouzeni rizika pro kazdou z nich. Posouzeni rizika zahrnuje
navrzené bézné pouziti biocidniho ptipravku spolu se scéndfem pro nejméné piiznivy redlny piipad vcetné viech
zdvaznych otdzek spojenych s vyrobou a zneskodiiovanim bud pro biocidni piipravek samotny, nebo pro kazdy
materidl jim oetfeny.

Pro kazdou tcinnou ldtku a kazdou sledovanou latku, které jsou pfitomné v biocidnim pfipravku, zahrnuje posou-
zeni rizika identifikaci nebezpeci a stanoveni odpovidajicich drovni ddvky bez pozorovaného nepiiznivého tcinku
(NOAEL) tam, kde je to mozné. V piipadé potieby zahrnuje posouzeni rizika také hodnoceni vztahu davka
(koncentrace) — odezva (icinek) spolu s hodnocenim expozice a charakterizaci rizika.

Vysledky ziskané na zdkladé porovndni expozice s trovni koncentrace bez pozorovaného wcinku pro kazdou
t¢innou latku a pro kazdou sledovanou latku se shrnou, aby se tak ziskalo posouzeni celkového rizika biocidniho
piipravku. Pokud nejsou dostupné kvantitativni vysledky, shrnou se podobnym zpiisobem vysledky kvalitativniho
hodnoceni.

Posouzeni rizika zahrnuje stanoveni:
a) rizika pro clovéka a zvifata;
b) rizika pro Zivotni prostreds;

¢) opatieni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvifat a Zivotniho prostedi jako celku pfi navrzeném bézném pouziti
biocidniho pfipravku i v situaci redlné nejméné pfiznivého piipadu.

V nékterych piipadech se mize dospét k zdvéru, Ze pro dokonceni posouzeni rizika jsou potiebné dalsi tdaje.
Vsechny takové vyzadané dopliujici ddaje predstavuji minimum nezbytné k dokonceni daného posouzeni rizika.

Utinky na &lovéka

20.

21.

Pfi posuzovani rizika se vezmou v tivahu nize uvedené mozné Gcinky vyplyvajici z pouzivani biocidniho pfipravku
a skupiny obyvatelstva vystavené expozici.

Vyse zminéné ucinky vyplyvaji z vlastnosti G¢inné litky a kazdé sledované latky, které jsou pfitomné v biocidnim
piipravku. Jde o tyto acinky:

— akutni a chronickd toxicita,
— drazdivost,

— Ziravost,

— senzibilizace,

— toxicita pti opakované ddvce,
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

— mutagenita,

— karcinogenita,

— toxicita pro reprodukci,

— neurotoxicita,

— vsechny ostatni specidlni vlastnosti i¢inné litky nebo sledované latky,

— jiné t¢inky vyvolané fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi.

Vys$e zminéné skupiny obyvatelstva zahrnuji:
— profesiondlni uzivatele,
— neprofesiondlni uzivatele,

— osoby exponované nepiimo prostiednictvim Zzivotniho prostiedi.

Identifikace nebezpedi se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych t¢inkd G¢inné litky a vSech sledovanych
latek, které jsou piitomné v biocidnim piipravku. Jestlize vede k tomu, Ze je biocidni piipravek klasifikovan podle
pozadavka uvedenych v ¢ldnku 20 této smérnice, pozaduje se posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva
(ticinek), posouzeni expozice a charakterizace rizika.

V piipadech, kdy byla provedena zkouska vhodnd pro identifikaci nebezpedi tykajici se zvldstniho mozného ticinku
u¢inné latky nebo sledované litky, které jsou piitomné v biocidnim piipravku, avsak vysledky nevedly ke klasifikaci
biocidniho piipravku, neni charakterizace rizika tykajici se tohoto t¢inku nezbytnd, pokud neexistuji jiné diivody
k obavdm, napf. neptiznivé dcinky na Zivotni prostfedi nebo nepfijatelnd rezidua.

Clensky stdt pouzije pfi provddéni posouzeni vztahu dévka (koncentrace) — odezva (Gi¢inek) pro G¢innou létku nebo
pro sledovanou latku, které jsou ptitomné v biocidnim p¥ipravku, body 26 az 29.

U toxicity pfi opakované ddvce a toxicity pro reprodukci se posuzuje vztah ddvky a odezvy pro kazdou dcinnou
latku nebo sledovanou ldtku, a tam, kde je to mozné, stanovi se hodnota davky bez pozorovaného nepiiznivého
Gcinku (NOAEL). Jestlize neni mozné stanovit NOAEL, stanovi se nejnizsi ddvka spojend s pozorovanym nepii-
znivym ac¢inkem (LOAEL).

Pro akutni toxicitu, Ziravost a drdzdivost neni obvykle mozné vypocitat hodnotu NOAEL nebo LOAEL na zdkladé
zkousek provadénych v souladu s pozadavky této smérnice. Pro akutni toxicitu se vypocitd hodnota LDy, (stfedni
letdln{ ddvka) nebo LC;, (stfedni letdlni koncentrace) nebo v piipadech, kdy se pouzil postup s fixni dévkou, diskri-
minujici ddvka. Pro ostatni G¢inky posta¢i stanovit, zda G¢innd litka nebo sledovana litka ma schopnost vyvolat
takové t¢inky béhem pouzivani piipravku.

Pro mutagenitu a karcinogenitu postaci stanovit, zda t¢innd litka nebo sledovand litka md schopnost vyvolat
takové acinky béhem pouzivani biocidniho piipravku. Jestlize vSak je mozné prokdzat, Ze Gc¢innd litka nebo sledo-
vand latka identifikovand jako karcinogen neni genotoxickd, je vhodné stanovit NOAEL (LOAEL), jak je uvedeno
v bodé 26.

Pokud se jednd o senzibilizaci kiize a dychacich orgdnd, postaci zhodnotit, zda i¢innd latka nebo sledovand latka
mé schopnost vyvolat takové ticinky béhem pouzivani piipravku, protoze dosud neexistuje shoda ohledné moznosti
stanovit ddvku/koncentraci, pod jejiz hodnotou jsou u subjektu jiz senzibilizovaného danou litkou nepiiznivé
tcinky nepravdépodobné.

V piipadech, kdy byly tidaje o toxicité ziskdny z pozorovéni expozice ¢lovéka, napf. informace ziskané z vyroby,
toxikologickych center nebo epidemiologickych studii, je tfeba pfi posuzovéni rizika vénovat témto ddajim zvldstni
pozornost.

Posouzeni expozice se provede pro kazdou skupinu obyvatelstva (profesiondlni uZivatele, neprofesiondlni uZivatele
a osoby exponované nepiimo prostfednictvim Zivotniho prostedi), u niz expozice biocidnimu p¥pravku nastane
nebo lze divodné piedpoklddat, Ze nastane. Cilem posouzeni je provést kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky/
koncentrace kazdé ucinné litky nebo sledované latky, které je skupina obyvatelstva vystavena nebo muze byt vysta-
vena béhem pouzivani biocidniho piipravku.



03/sv. 23

Utedni véstnik Evropské unie

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Posouzeni expozice je zaloZeno na informacich uvedenych v technické dokumentaci poskytnuté v souladu
s cldnkem 8 této smérnice a na vsech ostatnich dostupnych a odpovidajicich informacich. V pfipadé potieby se
vezmou v Uvahu zejména tyto tGdaje:

— odpovidajicim zptisobem naméfené expozi¢ni tidaje,
— forma, ve které je ptipravek uvddén na trh,

— typ biocidntho p¥ipravku,

— metoda aplikace a aplika¢ni ddvka,

— fyzikélné-chemické vlastnosti piipravku,

— pravdépodobné cesty expozice a absorpéni potencidl,
— Cetnost a doba expozice,

— druh a velikost specificky exponovanych skupin obyvatelstva, pokud jsou takové informace dostupné.

Pokud jsou dostupné odpovidajicim zptisobem naméfené, reprezentativni tidaje o expozici, je nutno pfi posuzovani
expozice vénovat témto ddajim zvldstni pozornost. V piipadech, kdy se pouziji pro odhad tirovné expozice vypo-
Cetni metody, pouziji se odpovidajici modely.

Tyto modely musi:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vSech piislusnych procest, pticemz se berou v tvahu realistické parametry
a piedpoklady,

— byt podrobeny analyze, kterd bere v dvahu mozné prvky nejistoty,
— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu,

— odpovidat podminkdm v oblasti pouZiti.

V tvahu se rovnéZ vezmou piislusné sledované ddaje litek s obdobnym pouzitim a priibéhem expozice nebo
s obdobnymi vlastnostmi.

Pokud byla pro kterykoli z G¢ink uvedenych v bodé 21 stanovena hodnota NOAEL nebo LOAEL, zahrne se do
charakterizace rizika porovndni NOAEL nebo LOAEL se zhodnocenim ddvky/koncentrace, které bude skupina
obyvatelstva vystavena. Pokud neni mozné stanovit NOAEL nebo LOAEL, provede se kvalitativni porovndni.

Uc¢inky na zvifata

Clensky stdt zvazi rizika, kterd piedstavuji biocidni ptipravky pro zvifata, s vyuzitim tychz piislusnych zdsad, jako
jsou zdsady popsané v oddilu, ktery se zabyva ac¢inky na clovéka.

Ucinky na Zivotni prostfedi

Pfi posuzovani rizika vyplyvajictho z pouzivani biocidniho p¥ipravku se vezmou v tvahu nepfiznivé G¢inky vzni-
kajici v kterékoliv ze tif slozek Zivotniho prostiedi — ovzdusi, ptidé a vodé (véetné sedimentu) —a v bioté.

Identifikace nebezpedi se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych G¢inka Gc¢inné litky a viech sledovanych
latek, které jsou ptitomné v biocidnim piipravku. Jestlize vede k tomu, Ze je biocidni piipravek klasifikovan podle
pozadavkd uvedenych v ¢ldnku 20 této smérnice, pozaduje se posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva
(icinek), posouzeni expozice a charakterizace rizika.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

V piipadech, kdy byla provedena zkouska vhodnd pro identifikaci nebezpeci tykajici se zvldstniho mozného t¢inku
Gcinné latky nebo sledované ldtky, které jsou piftomné v biocidnim pFipravku, avsak vysledky nevedly ke klasifikaci
biocidntho piipravku, neni charakterizace rizika tykajici se tohoto tG¢inku nezbytnd, pokud neexistuji jiné davody
k obavdm. Takové diivody mohou vyplyvat z vlastnosti a Gcinkd kterékoliv d¢inné litky nebo sledované latky
piitomné v biocidnim piipravku, zejména pokud jde o:

— jakékoliv projevy bioakumulaéniho potencidlu,

— charakteristiky perzistence,

— tvar kivky zdvislosti toxicity na ¢ase pii zkouskdch ekotoxicity,

— indikace jinych nepfiznivych d¢inkd na zdkladé studif toxicity (napf. klasifikace jako mutagen),
— tdaje o latkdch s obdobnou strukturou,

— endokrinni G¢inky.

Provede se posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (Gcinek) za ucelem odhadu koncentrace, pod jejiz
hodnotou se nepfiznivé ucinky ve sledované slozce Zivotniho prostiedi neocekdvaji. Tento postup se provede pro
Gcinnou ldtku a pro kazdou sledovanou latku pfitomnou v biocidnim piipravku. Tato koncentrace je znidma jako
odhadnutd koncentrace, pii které nedochdzi k nepi{znivym tcinkéim (PNEC). V nékterych piipadech vsak nenf
mozné PNEC stanovit a musi byt tedy proveden kvalitativni odhad vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (ti¢inek).

PNEC se urci z tdaji o dcincich na organismy a ze studii ekotoxicity poskytnutych v souladu s pozadavky uvede-
nymi v ¢lanku 8 této smérnice. PNEC se vypocitd pouzitim hodnotictho faktoru na hodnoty ziskané ze zkousek
organismu, napf. LDy, (stfedni letdlni ddvka), LC50 (stfedni letdlni koncentrace), EC50 (stfedni c¢inné koncentrace),
IC50 (koncentrace zpusobujici 50 % inhibici daného parametru, napf. rastu), NOEL(C) (ddvka (koncentrace) bez
pozorovaného tcinku), nebo LOEL(C) (nejnizsi ddvka (koncentrace) spojend s nepiiznivym tcinkem).

Hodnotici faktor vyjadfuje miru nejistoty pfi extrapolaci Gdaji ze zkousky na omezeném poctu druht na redlné
zivotni prostiedi. Proto obecné plati, Ze ¢im rozsdhlejsi je soubor Gdaji a ¢im del3f je trvani zkousky, tim mensi je
mira nejistoty a velikost faktoru nejistoty.

Specifikace pro hodnotici faktory se vypracuji v ramci pozndmek pro technické pokyny, které pro tento tcel budou
zaloZeny pfedev$im na udajich uvedenych ve smérnici Rady 93/67/EHS ze dne 20. Cervence 1993, kterou se
stanovi zdsady posuzovani rizik pro clovéka a Zzivotni prostfedi u litek ozndmenych v souladu se smérnici Rady
67/548/EHS (¥).

Pro kazdou slozku Zivotniho prostiedi se provede posouzeni expozice za ucelem odhadu pravdépodobné koncen-
trace kazdé ucinné latky nebo sledované latky ptitomné v biocidnim pfipravku. Tato koncentrace je zndma jako
odhadnutéd koncentrace v Zivotnim prostredi (PEC). V nékterych pifpadech vSak neni mozno stanovit PEC a musi
byt tedy proveden kvalitativni odhad expozice.

PEC nebo v piipadé potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit pouze pro ty slozky Zivotniho prostieds,
u kterych jsou zndmy nebo ve kterych lze pfedpoklddat emise, vypousténi, zneskodiiovani nebo distribuce, vcetné
jakéhokoliv odpovidajictho piispévku z materidli odetfenych biocidnimi prosttedky.

Stanovi se PEC nebo kvalitativni odhad expozice, v piipadé potieby s prihlédnutim zejména k témto ddajom:
— udaje o expozici naméfené odpovidajicim zptsobem,

— forma, ve které je pripravek uvddén na trh,

— typ biocidniho p¥ipravku,

— metody aplikace a aplika¢ni ddvky,

— fyzikélné-chemické vlastnosti,

(*) Uf. vést. L 227, 8.9.1993,5. 9.
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45.

46.

47.

— produkty rozkladu/pFemény,
— pravdépodobné cesty vstupu do slozek Zivotniho prostiedi a schopnost adsorpce/desorpce a rozkladu,

— Cetnost a doba expozice.

Pokud jsou dostupné odpovidajicim zplisobem naméfené, reprezentativni idaje o expozici, je nutno jim vénovat
pii posuzovéni expozice zvldstni pozornost. V piipadech, kdy se pouziji pro odhad tGrovné expozice vypocetni
metody, pouziji se odpovidajici modely. Charakteristiky téchto modelt uvedeny v bodé 33. Podle potieby je tieba
piipad od piipadu zvdzit téz ddaje z monitorovani litek s obdobnym pouzitim a priibéhem expozice nebo
s obdobnymi vlastnostmi.

Charakterizace rizika pokud mozno zahrnuje pro kazdou danou slozku Zivotniho prostfedi porovnani PEC s PNEC
tak, aby bylo mozné odvodit pomér PEC/PNEC.

Pokud pomér PEC/PNEC neni mozné odvodit, charakterizace rizika musi zahrnovat kvalitativni hodnoceni pravde-
podobnosti, Ze se ucinek vyskytne za soucasnych podminek expozice nebo Ze se vyskytne za ocekdvanych
podminek expozice.

Nepfijatelné G¢inky

48.

49.

50.

Udaje se piedlozi clenskému stitu, ktery je vyhodnoti za téelem posouzeni, zda biocidni pifpravek pfi svém tcinku
na cilové obratlovce nezptsobuje jejich zbytecné utrpeni. Tento postup zahrnuje hodnoceni mechanismu, kterym
vznikd Gcinek, a hodnoceni pozorovanych Gcinkii na chovani a zdravi cilovych obratlovet; v piipadé, Ze zamys-
lenym dcinkem je zabiti cilového organismu, vyhodnoti se doba nezbytnd pro usmrceni cilového obratlovce a pod-
minky, za kterych smrt nastane.

Clenské stity vyhodnoti v ptfpadé potieby moznost vyvoje rezistence cflového organismu viici G¢inné litce v bio-
cidnim p¥pravku.

Jestlize existuji ndznaky, Ze se mohou vyskytnout jakékoliv jiné nepfijatelné tcinky, ¢lensky stit vyhodnoti pravdé-
podobnost vyskytu takovych ucinkd. Piikladem takového nepfijatelného t¢inku by mohly byt nepiiznivé reakce na
zamky a jind kovani pouzitd u dfevénych vyrobki po aplikaci ochranného prostiedku na dfevo.

Ucinnost

51.

52.

Qdaje se predklddaji a vyhodnocuji s cilem zjistit, zda deklarovand tGcinnost biocidniho pfipravku je opodstatnénd.
Udaje predlozené zadatelem nebo uchovdvané clenskym stitem musi umoziiovat prokdzdni G¢innosti biocidniho
piipravku na cilovy organismus pfi béZném pouziti v souladu s podminkami povoleni.

Zkouseni by se mélo provadét v souladu s pokyny Spolecenstvi, pokud jsou dostupné a pouzitelné. V piipadé
potieby se mohou pouzit jiné metody, které jsou uvedeny v niZe uvedeném seznamu. Pokud existuji odpovidajici
pfijatelné tdaje z polnich pokust, mohou se pouzit.

— Normalizovand metoda ISO, CEN nebo jind mezindrodni normalizovand metoda,

— ndrodni normalizovand metoda,

— normalizovand metoda pouzivand v pramyslu (akceptovand ¢lenskym stdtem),

— normalizovand metoda pouzivand jednotlivym vyrobcem (schvélend clenskym stitem),

— udaje ze skute¢ného vyvoje biocidniho piipravku (akceptované ¢lenskym stdtem).

Shrnuti

53.

54.

V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizika, tj. G¢inkd na ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostredi,
¢lensky stdt shrne vysledky pro tc¢innou litku s vysledky pro kazdou sledovanou litku, aby se tak ziskalo celkové
posouzeni biocidniho ptipravku. Toto celkové posouzeni by mélo brat v tvahu jakékoliv synergické dcinky acinné
latky (litek) a sledovanych litek v biocidnim piipravku.

V piipadé biocidnich piipravka obsahujicich vice nez jednu dcinnou ldtku se vSechny nepfiznivé acinky rovnéz
shrnou, aby se tak ziskal celkovy tcinek biocidniho piipravku.
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ROZHODOVANI

Vseobecné zdsady

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

S vyhradou bodu 96 ucini ¢lensky stit rozhodnuti tykajici se povoleni k pouziti biocidntho piipravku na zdkladé
shrnutf rizik plynoucich z kazdé Gcinné latky s riziky plynoucimi z kazdé sledované latky piitomné v biocidnim
piipravku. Posouzeni rizika zahrnuje bézné pouziti biocidntho p¥pravku spolu se scéndfem nejméné piiznivého
redlného piipadu, vcetné viech zdvaznych otdzek spojenych se zneskodnovanim vlastniho biocidniho piipravku
nebo jakéhokoli materidlu jim o$etfeného.

Pfi rozhodovéni o povoleni dospéje clensky stdt k jednomu z nize uvedenych zdvért pro kazdy typ pfipravku
a pro kazdou oblast pouziti biocidniho pifpravku, pro niz byla podéna zddost:

1. biocidni piipravek nelze povolit;
2. biocidni p¥ipravek Ize povolit za specifickych podminek/omezent;

3. dive nez bude moci byt rozhodnuti o povoleni ucinéno, jsou potiebné dalsi tdaje.

Jestlize clensky stdt dospéje k zdvéru, ze difve nez bude moci ucinit rozhodnuti o povoleni, potfebuje dodatecné
informace nebo tddaje, pak je nutné potiebnost viech takovych informaci nebo tidaji zdavodnit. Tyto dodatecné
informace nebo tdaje pfedstavuji minimum nezbytné k provedeni dalstho vhodného posouzent rizika.

Clensky stit dodrzuje zdsady vzdjemného uzndvin{ podrobné uvedené v ¢ldnku 4 této smérnice.

Pfi rozhodovéni o povoleni biocidntho piipravku uplatiiuje clensky stit pravidla tykajici se pojmu ,rdmcového
slozeni“.

Pfi rozhodovdni o povoleni biocidniho piipravku uplatiuje clensky stit pravidla tykajici se pojmu pfipravka
,$ nizkym rizikem*.

Clensky stt udéli povolen{ pouze tém biocidnim piipravkim, které v piipadé jejich pouziti podle podminek povo-
leni nepftedstavuji nepfijatelné riziko pro ¢lovéka, zvifata nebo Zivotni prostfedi, jsou G¢inné a obsahuji Gcinné
latky povolené pro pouzivéni jako biocidni piipravky na Grovni Spolecenstvi.

Clensky stit ulozi v piipadé potieby pii udélovani povoleni podminky nebo omezeni. Povaha a pifsnost téchto
podminek nebo omezeni se zvoli na zdkladé povahy a rozsahu oc¢ekdvanych vyhod a rizik, které mohou vyvstat
pii pouzivani biocidniho piipravku, a musi byt témto vyhoddm a rizikéim pfiméfené.

V rdmci postupu rozhodovéni ¢lensky stit vezme v dvahu tyto skutec¢nosti:
— vysledky posouzeni rizika, zejména vztah mezi expozici a Gcinkem,

— povahu a intenzitu G¢inku,

— Fizenf rizika, které mize byt uplatnéno,

— oblast pouziti biocidniho p¥ipravku,

— ucinnost biocidniho piipravku,

— fyzikélni vlastnosti biocidniho p¥ipravku,

— piinos pouzivani biocidniho piipravku.

Clensky stit pfi rozhodovani o povoleni biocidniho p¥fpravku vezme v tvahu nejistotu vyplyvajici z variability
udajt pouzivanych v ramci hodnoticiho a rozhodovactho postupu.

Clensky stt stanovi, Ze se biocidn{ pifpravek musi pouzivat spravnym zptisobem. K spravnému pouzivini patii
aplikace tG¢inné davky a pokud mozno minimalizace pouziti biocidniho piipravku.



03/sv. 23

Utedni véstnik Evropské unie

61

66.

67.

Clensky stét pfijme nezbytnd opatfeni k zajistén{ toho, aby 7adatel navrhl oznaceni a v piipadé potieby bezpec-
nostni list pro biocidni pripravek, které:

— spliuji pozadavky ¢lanka 20 a 21 této smérnice,
— obsahuji informace o ochrané uzivateld pozadované pravnimi ptedpisy Spolecenstvi o ochrané pracovnikd,

— specifikuji zejména podminky nebo omezeni, za kterych se biocidni piipravek smi nebo nesmi pouzivat.
Pred vyddnim povoleni ¢lensky stét potvrdi, Ze tyto pozadavky musi byt dodrzeny.

Clensky stat pfijme opatfeni nezbytnd k zajisténi toho, aby Zadatel navrhl obal a v piipadé potieby té7 postupy
rozkladu nebo dekontaminace biocidntho pfipravku a jeho obalu nebo jiného odpovidajictho materidlu souviseji-
ciho s biocidnim piipravkem, které vyhovuji piislusnym regulativnim opatfenim.

Ucinky na ¢lovéka

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

Clensky stit nepovoli biocidn{ piipravek, jestlize posouzeni rizika potvrdi, Ze v pifpadé piedpoklidaného pouziti,
véetné scénafe nejméné piiznivého redlného piipadu, piipravek predstavuje nepiijatelné riziko pro clovéka.

Clensky stét pfi rozhodovan{ o povoleni biocidntho ptipravku zvazi mozné Géinky na viechny skupiny obyvatel-
stva, totiZ profesiondlni uZivatele, neprofesiondlni uZivatele a osoby exponované pfimo nebo nepiimo prostiednic-
tvim Zivotniho prostiedi.

Clensky stét prozkoumd vztah mezi expozici a Gcinkem a pouzije vysledky zkoumdn{ v rdémci rozhodovaciho
postupu. Pii zkoumdni toho vztahu se vezme v Gvahu fada faktorii a jednim z nejddlezitéjsich je povaha nep#izni-
vého uc¢inku latky. K témto G¢inkim patii akutni toxicita, drdzdivost, Ziravost, senzibilizace, toxicita pfi opakované
ddvce, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, toxicita pro reprodukci spolu s fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi

a jakymikoliv dalsimi nepfiznivymi vlastnostmi a¢inné litky nebo sledované latky.

Clensky stit porovna tam, kde je to mozné, ziskané vysledky s vysledky ziskanymi pii predchozim posouzent rizika
pro stejny nebo podobny nepfiznivy tcinek a pfi rozhodovdni o povoleni rozhodne o pfiméfeném bezpecnostnim
rozpéti (MOS).

Pfiméfené bezpecnostni rozpéti je typicky rovno hodnoté 100, ale pfiméfend mohou byt bezpecnostni rozpéti vyssi
nebo niZsi nez je uvedend hodnota, v zdvislosti mimo jiné na povaze kritického toxikologického tcinku.

Clensky stit v ptipadé potieby ulozi jako podminku povoleni pouzivani osobnich ochrannych prostredkd, jako jsou
respirdtory, dychaci masky, pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle, aby se snizila expozice profesiondlnich
pracovnikii. Tyto ochranné prostfedky musi byt pro né snadno dostupné.

Jestlize je pouzivani osobnich ochrannych prostiedki pro neprofesiondlni uzivatele jedingm moZnym zptsobem
snizeni expozice, piipravek se obvykle nepovoli.

Jestlize vztah mezi expozici a Gcinkem nelze redukovat na pfijatelnou droven, clensky stit nemaze udélit tomuto
biocidntho piipravku povoleni.

Biocidni pfipravek klasifikovany podle ¢l. 20 odst. 1 této smérnice jako toxicky, vysoce toxicky nebo jako karci-
nogen tfidy 1 nebo 2 nebo jako mutagen t¥{dy 1 nebo 2 nebo jako toxicky pro reprodukci tfidy 1 nebo 2 se nepo-
voli pro pouziti $irokou vefejnosti.

U¢inky na zvifata

76.

77.

Clensky stit nepovoli biocidn{ ptipravek, jestlize posouzenf rizika potvrdi, ze biocidni pifpravek pfi bézném pouzi-
véani predstavuje nepfijatelné riziko pro necilové zvitata.

Clensky stit pii piijfmdni rozhodnuti o povoleni zvd# rizika, kterd biocidni pifpravek piedstavuje pro zvifata,
s vyuzitim tychz p¥islusnych kritérii, jako jsou kritéria popsand v oddilu zabyvajicim se tcinky na clovéka.
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Ucinky na Zivotni prostfedi

78.

79.

80.

Clensky stit nepovolf biocidn{ piipravek, jestlize posouzeni rizika potvrdi, Ze G¢innd litka nebo kazdd sledovand
latka nebo jakykoliv rozkladny produkt nebo reakéni produkt predstavuji nepiijatelné riziko v kterékoliv slozce
zivotniho prostiedi, vodé (véetné sedimentu), ptidé a ovzdusi. To zahrnuje i posouzeni rizik pro necilové orga-
nismy v uvedenych slozkich Zivotniho prostredi.

Pii zvazovani otdzky, zda existuje nepfijatelné riziko, vezme ¢lensky stit v tivahu pfed piijetim kone¢ného rozhod-
nut{ v souladu s bodem 96 kritéria uvedend v bodech 81 az 91.

Zakladnim kritériem pouzivanym pfi rozhodovani je pomér PEC/PNEC nebo, pokud neni dostupny, jeho kvalitativni
odhad. Nélezitou pozornost je tfeba vénovat presnosti tohoto poméru, kterd je zavisld na variabilité Gdaji pouzitych
jak pfi méfeni koncentrace, tak pti odhadu.

Pfi stanoveni PEC by mél byt pouzit nejvhodnéjsi model s ohledem na rozpad a chovani biocidntho ptipravku
v zivotnim prostiedi.

Pokud je pomér PEC/PNEC pro kteroukoliv slozku Zivotniho prostiedi roven nebo mensi nez 1, je charakterizace
rizika takovd, Ze nejsou nezbytné zddné dalsi informace a/nebo zkouseni.

Jestlize je pomér PEC/PNEC vétsi nez 1, posoudi ¢lensky stdt na zdkladé hodnoty tohoto poméru a jinych prislus-
nych faktort, zda jsou potfebné dalsi informace a/nebo zkouSeni k objasnéni obav, nebo zda jsou nezbytnd
opatieni ke snizeni rizika, nebo zda piipravku neni mozno vibec udélit povoleni. Pfislusné faktory, které je tieba
vzit v Gvahu, jsou faktory uvedené vyse v bodé 38.

Voda

81.

82.

Clensky stét nepovoli biocidni piipravek, jestlize za navrzenych podminek pouziti md predpoklddand koncentrace
ucinné latky nebo kazdé jiné sledované litky nebo pfislusnych metabolitt nebo rozkladnych ¢i reakénich produkti
ve vodé (nebo v sedimentu) nepfijatelny dopad na necilové druhy ve sladkovodnim nebo moiském prostiedi nebo
v astich fek, pokud se védecky neprokdze, ze za odpovidajicich polnich podminek neexistuje Zadny nepfijatelny
ucinek.

Clensky stdt nepovoli biocidni piipravek, jestlize za navrzenjch podminek pouziti piekroci predpokladand koncen-
trace G¢inné latky nebo kazdé jiné sledované litky nebo piislusnych metabolitd nebo rozkladnych ¢i reakénich
produkt v podzemni vodé nizsi z téchto koncentraci:

a) maximaélni pfipustnou koncentraci uvedenou ve smérnici 80/778/EHS nebo

b) maximélni koncentraci stanovenou podle postupu pro zafazeni G¢inné ltky do piilohy I, I A nebo I B této
smérnice na zdkladé vhodnych tdajti, zejména toxikologickych tidajt,

pokud neni védecky prokdzdno, Ze za odpovidajicich polnich podminek neni nizsi koncentrace piekrocena.

83.

Clensky stit nepovoli biocidni piipravek, jestlize za navrzenych podminek pouziti piedpoklddand koncentrace
Gcinné latky nebo kazdé jiné sledované litky nebo piislusnych metabolith nebo rozkladnych & reakénich produktt
v povrchové vodé nebo jejich sedimentech po pouziti biocidniho piipravku za navrzenych podminek pouziti:

— piekrodi v piipadech, kdy je povrchovd voda z oblasti pfedpoklddaného pouziti urcena pro odbér pitné vody,
hodnoty stanovené:

— smérnici Rady 75/440/EHS ze dne 16. Cervna 1975 o pozadované jakosti povrchovych vod urcenych
v Clenskych statech k odbéru pitné vody (¥),

— smérnici 80/778/EHS nebo

— md dopad na necilové druhy, ktery se povazuje za nepfijatelny,

pokud neni védecky prokdzédno, ze za odpovidajicich polnich podminek nenf tato koncentrace piekrocena.

() UF. vést. L 194, 25.7.1975, s. 26. Smérnice naposledy pozménénd smérnici 91/692/EHS (Ut. vést. L 377, 31.12.1991, s. 48).
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84. Navrzeny ndvod k pouziti biocidniho piipravku vcetné postupli pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi byt takovy,

aby se minimalizovala pravdépodobnost ndhodného znecisténi vody nebo jejich sedimenta.

Piida

85.

Pokud je pravdépodobné, Ze by mohlo dojit k nepfijatelnému znecisténi ptdy, ¢lensky stat biocidni pfipravek nepo-
voli, jestlize u¢innd latka nebo sledovana latka, kterou biocidni piipravek obsahuje, po jeho pouziti:

— v prubéhu polnich pokusii zistdvd v pudé déle nez jeden rok nebo

— v prubéhu laboratornich zkousek vytvaii neextrahovatelnd rezidua v mnoZstvi pfevySujicim 70 % pocate¢ni
davky po 100 dnech s rychlosti mineralizace mensi nez 5 % za 100 dn,

— md nepfijatelné disledky nebo d¢inky na necilové organismy,

pokud neni védecky prokazédno, ze v polnich podminkéch neexistuje Zddnd nepfijatelnd kumulace v piidé.

Ovzdusi

86.

Clensky stét nepovoli biocidni ptipravek v piipadé, ze je mozné piedpoklddat nepiijatelné Geinky na ovzdusi,
pokud neni védecky prokdzino, ze v odpovidajicich polnich podminkach neexistuje Zidny nepfijatelny dcinek.

Ucinky na necilové organismy

87.

88.

Clensky stat nepovoli biocidni pfipravek, pokud je mozné rozumné predpoklddat expozici necilovych organismi
biocidnim piipravkem, jestlize pro kazdou t¢innou litku nebo sledovanou latku:

— je hodnota PEC/PNEC vys3i nez 1, pokud neni v posouzeni rizika jasné stanoveno, Ze v polnich podminkich
nedochdzi k nepfijatelnym d¢inktim po pouziti biocidniho pfipravku podle navrzenych podminek pouziti, nebo

— je hodnota biokoncentra¢niho faktoru (BCF) vztazend na obsah tuku v tkdnich necilovych obratlovct vyssi nez
1, pokud neni v posouzeni rizika jasné stanoveno, Ze v polnich podminkich nedochdzi k nepfijatelnym
pifmym nebo nepfimym G¢inkiim po pouziti p¥ipravku podle navrzenych podminek pouziti.

Clensky stét nepovoli biocidni pifpravek, pokud je mozno rozumné piedpoklddat expozici vodnich organismi
véetné motskych organism@ a organismu Zijicich v Gsti fek, jestlize pro kazdou t¢innou ldtku nebo sledovanou
latku:

— je hodnota PEC/PNEC vys3i nez 1, pokud neni v posouzeni rizika jasné stanoveno, ze v polnich podminkich
neni ohroZena Zivotaschopnost vodnich organismt véetné mofskych organismt a organisma Zijicich v tsti fek
biocidnim piipravkem podle navrzenych podminek pouziti nebo

— je hodnota biokoncentra¢niho faktoru (BCF) vyssi nez 1 000 pro litky, které jsou snadno biologicky rozlozi-
telné, nebo vétsi nez 100 pro latky, které nejsou snadno biologicky rozlozitelné, pokud v posouzeni rizika neni
jasné stanoveno, Ze za polnich podminek nedochdzi k nepfijatelnému p¥mému nebo nepiimému dopadu na
zivotaschopnost exponovanych organismii véetné morskych organismii a organisma Zijicich v uasti fek po
pouziti biocidniho ptipravku podle navrhovanych podminek pouziti.
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89.

Odchylné od tohoto bodu viak ¢lensky stit miize povolit protihnilobny p¥ipravek pouzivany na obchodnich, osob-
nich a vojenskych ndmofnich plavidlech na obdobi az 10 let od vstupu této smérnice v platnost, jestlize podob-
ného protihnilobného Géinku nelze doséhnout jinymi pouzitelnymi prostiedky. Clensky stit pii provadéni tohoto
ustanoveni vezme podle potieby v tvahu piislusnd usneseni a doporuceni Mezindrodni ndmofni organizace (IMO).

Clensky stit nepovoli biocidn{ piipravek v pifpadech, kdy je mozné rozumné piedpoklddat, ze mikroorganismy
v Cistirndch odpadnich vod jsou exponovédny biocidnimu piipravku, jestlize pro jakoukoliv dc¢innou latku, sledo-
vanou latku, pfislusné metabolity, rozkladné a reakéni produkty je hodnota poméru PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud
neni v posouzeni rizika jasné stanoveno, ze v polnich podminkich nedochdzi k nepfijatelnému piimému nebo
nepiimému dopadu na Zivotaschopnost téchto organismd.

Nepiijatelné G¢inl

90.

91.

Jestlize je pravdépodobny vyvoj rezistence vici Gcinné litce obsazené v biocidnim piipravku, ¢lensky stat ucini
kroky k minimalizaci ndsledku této rezistence. To mize zahrnovat dpravu podminek povoleni, nebo dokonce
odmitnuti jakéhokoliv povoleni.

Povoleni biocidniho pfipravku urceného k hubeni obratlovcd se neudéli, pokud:
— smrt nenastane soucasné s vyhasnutim védomi nebo
— smrt nenastane bezprostfedné nebo

— zivotni funkce nejsou postupné redukovany bez zndmek zfetelného utrpeni.

V piipadé repelentnich pifpravkd musi byt zamysleného t¢inku dosazeno bez zbytecného utrpeni a bolesti cilo-
vych obratlovci.

Uc¢innost

92.

93.

Clensky stdt nepovoli biocidni pifpravek, ktery pii pouziti podle podminek specifikovanych na navrzené etiketé
nebo podle dalsich podminek povoleni nevykazuje pfijatelnou t¢innost.

Urovei, shoda a trvani ochrany, regulace nebo jiné zamyslené tcinky musi byt podobné minimélné tém tcinkam,
které vyplyvaji z vhodnych referen¢nich piipravkd, pokud takové piipravky existuji, nebo z jinych prostiedki regu-
lace. V piipadé, Ze neexistuji zddné referencni piipravky, musi biocidni pfipravek poskytovat definovanou tiroven
ochrany nebo regulace v oblastech navrzeného pouziti. Zavéry tykajici se G¢innosti biocidniho pfipravku musi byt
platné pro vsechny oblasti navrzeného pouZiti a pro viechny oblasti v clenském stdté s vyjimkou téch, u kterych
navrzend etiketa stanovi, Ze biocidni piipravek je uréen pro pouziti za zvldstnich okolnosti. Clenské stity vyhodnoti
tdaje o ddvce a odezvé ziskané ze zkousek (které musi zahrnovat neosetfeny kontrolni vzorek) zahrnujicich davky

nizi, nez jsou davky doporucené, aby se posoudilo, zda doporucend dévka pfedstavuje minimum nutné k dosazeni
pozadovaného téinku.

Shrnuti

94.

V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizika, tj. ticinky na clovéka, zvifata a Zivotni prostedi,
Clensky stat shrne zdvéry pro tcinnou latku se zdvéry pro sledované ltky, aby se tak ziskal celkovy zavér pro
biocidni pfipravek. Mélo by byt rovnéZz vypracovano shrnuti posouzeni ¢innosti a nepfijatelnych dcinka.

Vysledkem je:
— shrnuti 4¢inkt biocidniho piipravku na clovéka,

— shrnuti G¢inkd biocidniho piipravku na zvitata,



Utedni véstnik Evropské unie

65

— shrnuti G¢inkd biocidniho pipravku na Zivotni prostiedi,
— shrnuti posouzeni Gcinnosti,

— shrnuti nepfijatelnych dcinkd.

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

95. Clensky stat shrne jednotlivé zévéry, k nim# se dospélo, pokud jde o Géinky biocidniho piipravku na tfi oblasti,
totiz na clovéka, zvifata a Zivotni prostfedi, aby se tak ziskal celkovy zdvér o celkovém ucinku biocidniho
piipravku.

=~y

96. Clensky stdt poté nalezité zvdz viechny pifslusné nepiijatelné G¢inky, déinnost biocidniho pifpravku a pifnos
pouzivani biocidniho piipravku pred pfijetim rozhodnuti o povoleni biocidniho piipravku.

97. Clensky stit s kone¢nou platnost{ rozhodne, zda méize, nebo nemfize byt biocidn{ pifpravek povolen a zda m4 toto
povoleni podléhat n¢jakym omezenim nebo podminkdm v souladu s touto piilohou a touto smérnici.





