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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
& 5282012

ze dne 22. kvétna 2012
o dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clének 1

Ukel a predmét

1. Ugelem tohoto nafizeni je zlepsit fungovani vnitfniho trhu pomoci
harmonizace ptedpist pro dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich
pouzivani a soucasné zajistit vysokou uroven ochrany zdravi lidi i zvirat
a zivotniho prostfedi. Ustanoveni tohoto nafizeni vychazeji ze zasady
obezfetnosti, ktera ma zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat i ochranu
zivotniho prostfedi. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ochrané zrani-
telnych skupin.

2. Toto nafizeni stanovi pravidla pro:

a) vytvofeni seznamu ucéinnych latek na urovni Unie, které sméji byt
v biocidnich ptipraveich pouzivany;

b) povolovani biocidnich ptipravki;
¢) vzajemné uznavani povoleni v ramci Unie;

d) dodavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani v ramci
jednoho nebo vice ¢lenskych statti nebo v ramci Unie;

e) uvadeéni osetfenych predmétd na trh.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na biocidni pfipravky a oSetfené pred-
méty. Seznam typd biocidnich pfipravki, na néz se toto nafizeni vzta-
huje, a jejich popis jsou uvedeny v pfiloze V.

2. Neni-li v tomto nafizeni nebo v jinych pravnich pfedpisech Unie
vyslovné stanoveno jinak, nevztahuje se toto nafizeni na biocidni
piipravky nebo oSetfené predméty, které spadaji do oblasti plisobnosti
téchto aktl:

a) smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. biezna 1990, kterou se
stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani mediko-
vanych krmiv ve Spoleéenstvi (1);

(1) UF. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42.
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b) smérnice 90/385/EHS, smérnice 93/42/EHS a smérnice 98/79/ES;

¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listo-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych
piipravki ('), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humén-
nich 1é¢ivych ptipravkt (?) a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1€¢i-
vych pfipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky ();

d) nafizeni (ES) ¢&. 1831/2003;

e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne
29. dubna 2004 o hygiené potravin (*) a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi
zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny Zivo¢isného ptivodu (%);

f) nafizeni (ES) ¢&. 1333/2008;

g) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne
16. prosince 2008 o latkach urCenych k aromatizaci a nékterych
slozkéach potravin vyznacujicich se aromatem pro pouZiti v potravi-
nach nebo na jejich povrchu (6);

h) natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 767/2009 ze dne
13. Cervence 2009 o uvadéni na trh a pouZivani krmiv (7);

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne
21. fijna 2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh (3);

j) natizeni (ES) ¢. 1223/2009;

k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne
18. ¢ervna 2009 o bezpe¢nosti hracek (°).

Aniz je dotcen prvni pododstavec, spadé-li biocidni pfipravek do oblasti
pusobnosti jednoho z vyse uvedenych nastroji a je-li urcen pro pouziti
pro ucely, na néz se tyto nastroje nevztahuji, vztahuje se toto nafizeni
také na tento biocidni pfipravek, pokud tyto ucely nejsou upraveny
uvedenymi nastroji.

() Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

() Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

¢) Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

() UL vést. L 139, 30.4.2004, s. 1.

(%) Uk. vést. L 139, 30.4.2004, 5. 55.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
Ut

JF. vést. L 229, 1.9.2009, s. 1.
() Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
() Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.
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3. Neni-li v tomto nafizeni nebo v jinych pravnich pfedpisech Unie
vyslovné stanoveno jinak, nejsou timto nafizenim dotCeny tyto akty:

a) smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani
pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznaCovani nebezpe¢nych latek (1);

b) smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989 o zavadéni
opatfeni pro zlepSeni bezpefnosti a ochrany zdravi zaméstnancii

pfi praci (3);

c¢) smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti
a ochran¢ zdravi zaméstnanct pfed riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pfi praci (%);

d) smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody
uréené k lidské spotiebé (4);

e) smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne
31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich piedpisi ¢len-
skych stath tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-
nych ptipravka (°);

f) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zafi
2000 o ochran¢ zaméstnanci pred riziky spojenymi s expozici
biologickym &initelim pfi praci (°);

g) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne
23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti vodni politiky (7);

h) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne
29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanci pied riziky spojenymi
s expozici karcinogenim nebo mutagenim pii praci (%);

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne
29. dubna 2004 o perzistentnich organickych znecist'ujicich
latkach (°),

i) natizeni (ES) & 1907/2006;

() Uk vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

() Ur. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

¢) Ut. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.

() Uk. vést. L 330, 5.12.1998, 5. 32.

(%) Uk. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.

(©) UF. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
Ut

JE. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
() Ur. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
() Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
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k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne
12. prosince 2006 o klamavé a srovnavaci reklamé (1);

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 ze dne
17. Cervna 2008 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych
latek (%);

m) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek
a smési (%);

n) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze dne
21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi
za Uéelem dosaZeni udrzitelného pouZzivani pesticida (*);

o) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne
16. zaii 2009 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu (°);

p) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi
2010 o ochrané zvifat pouZivanych pro védecké ucely ();

q) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne
24. listopadu 2010 o pramyslovych emisich (7).

4. Clanek 69 se nevztahuje na piepravu biocidnich piipravkd po
zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestich, po mofi nebo
letecky.

5. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) potraviny ani krmiva pouzivané jako repelenty nebo atraktanty;

b) biocidni pfipravky pouzivané jako pomocné latky ve smyslu
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

6. Biocidni pfipravky, jez ziskaly kone¢né schvaleni v ramci Mezi-
narodni imluvy o kontrole a fizeni lodni zat€Zové vody a usazenin, se
podle kapitoly VIII tohoto nafizeni povazuji za povolené. Clanky 47
a 68 se pouziji odpovidajicim zplisobem.

7. Nic v tomto nafizeni clenskym statim nebrani omezit nebo
zakazat pouzivani biocidnich pftipravkl ve vefejnych dodavkach pitné

(") Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 21.
() Uk. vést. L 204, 31.7.2008, s. 1.
() Uk vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71.
) Ut

() UL vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.

S

- S

. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1
S

() UF. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17.
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8.  Clenské stity mohou umoznit vyjimky z tohoto natizeni v konkrét-
nich pfipadech pro ur€ité biocidni pfipravky, samotné nebo obsazené
v oSetfeném predmétu, pokud je to nutné v z4jmu ochrany.

9. Odstranéni u¢innych latek a biocidnich pfipravkd se provadi
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy Unie a ¢lenskych statd tykaji-
cimi se nakladani s odpady.

Clanek 3

Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,biocidnim pfipravkem*

— jakékoli latka nebo smés ve formé, v jaké se dodava uzivateli,
skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo tuto latku
(tyto latky) obsahujici nebo vytvarejici, ur¢ené k niceni, odpu-
zovani a zneSkodnovani jakéhokoliv skodlivého organismu,
k zabranéni plsobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného
regulacniho u¢inku na tento organismus jakymkoliv zpiisobem
jingym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym ptisobenim,

— jakékoli latka nebo smés vytvofena z latek nebo smési, na
které se nevztahuje prvni odrazka, pouzité s imyslem znicent,
odpuzovéani a zneSkodnovani jakéhokoliv Skodlivého orga-
nismu, k zabranéni plsobeni tohoto organismu nebo dosazeni
jiného regula¢niho ucinku na Skodlivy organismus jakymkoliv
jingym zptsobem nez pouhym fyzickym nebo mechanickym
pusobenim;

Osetreny predmét, ktery ma primarni biocidni funkci, se povazuje
za biocidni pfFipravek.

b) ,,mikroorganismem® jakakoliv mikrobiologicka jednotka, buné¢na
nebo nebunécnd, schopna rozmnozovani nebo pienosu genetic-
kého materialu, véetné nizsich hub, virt, bakterii, kvasinek, plisni,
fas, prvokil a mikroskopickych cizopasnych helminti;

c) ,ucinnou latkou“ latka nebo mikroorganismus, ktery plisobi na
Skodlivé organismy nebo proti $kodlivym organismim,;

d) ,stavajici ucinnou latkou* latka, ktera byla dostupna na trhu ke
dni 14. kvétna 2000 jako Gc¢inna latka biocidniho pfipravku pro
jiné ucely nez pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
vyzkumu a vyvoje zaméfené¢ho na vyrobky a postupy;
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e)

g)

h)

i)

,novou ucinnou latkou® latka, kterd nebyla dostupna na trhu ke
dni 14. kvétna 2000 jako Gc¢inna latka biocidniho pfipravku pro
jiné ucely nez pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
vyzkumu a vyvoje zaméfené¢ho na vyrobky a postupy;

,latkou vzbuzujici obavy* latka jina nez Gcinna latka, jez muze
mit diky svym vlastnostem bezprostfedné nebo ve vzdalenéjsi
budoucnosti neptiznivy Gcinek na ¢lovéka, zejména na zranitelné
skupiny, zvifata nebo Zivotni prostfedi a jeZ je obsaZena nebo
vznika v biocidnim pfipravku v dostatecné koncentraci na to,
aby predstavovala riziko takového ucinku.

Neexistuji-li jiné divody k obavam, byla by za takovou latku
bézné povazovana:

— latka klasifikovana jako nebezpecna nebo spliujici kritéria pro
tuto klasifikaci podle smérnice Rady 67/548/EHS a pfitomna
v biocidnim piipravku v koncentraci, na zékladé niz je dany
ptipravek povazovan za nebezpecny ve smyslu ¢lankd 5, 6 a 7
smérnice 1999/45/ES, nebo

— latka klasifikovana jako nebezpecna nebo spliiujici kritéria pro
tuto klasifikaci podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 a pfitomna
v biocidnim piipravku v koncentraci, na zékladé niz je dany
ptipravek povazovan za nebezpetny ve smyslu uvedeného
nafizeni;

— latka, kterad splituje kritéria pro perzistentni organické znecist'u-
jici latky (POP) podle nafizeni (ES) ¢. 850/2004 nebo ktera
spliiuje kritéria pro perzistentni bioakumulativni a toxické (PTB)
nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) latky
podle ptilohy XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

,,Skodlivym organismem® organismus, vcetn¢ patogennich Ciniteld,
jehoz pritomnost je nezadouci nebo ktery ma skodlivy Gcinek na
¢loveka, jeho Cinnosti nebo pfedméty, které pouziva nebo vyrabi,
nebo na zvitata ¢i na Zivotni prostfedi;

,reziduem® latka pfitomna v produktech rostlinného nebo zivocis-
ného pivodu nebo na jejich povrchu, ve vodnich zdrojich, pitné
vode, potravinach, krmivech anebo jinde v Zivotnim prostredi
v dusledku pouzivani biocidniho pfipravku, vcetné metaboliti
takové latky a produktli vznikajicich pfi rozkladu nebo reakci;

,»dodanim na trh* jakékoliv dodani biocidniho piipravku nebo
oSetfeného predmétu k distribuci nebo pouziti v ramci obchodni
¢innosti, a to bud’ za uplatu nebo bezplatné;

,uvedenim na trh* prvni dodani biocidniho pfipravku nebo osetre-
ného predmétu na trh;
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k)

)

m)

p)

Q

r)

t)

)

,pouzitim™ vSechny cinnosti provadéné s biocidnim piipravkem,
vcetné jeho skladovani, manipulace s nim a jeho sméSovani a apli-
kovani, s vyjimkou c¢innosti provadénych s cilem vyvézt biocidni
pripravek nebo osetieny piedmét z Unie;

,osetfenym predmétem* jakakoli latka, smés nebo predmét, které
byly oSetfeny jednim nebo vice biocidnimi pfipravky nebo které
takovy piipravek nebo vice takovych pripravkt zdmérné obsahuji;

,vnitrostatnim povolenim® spravni Ukon, jimz pfislusny organ
Clenského statu povoluje dodani biocidniho piipravku nebo urcité
kategorie biocidnich pfipravkil na trh a jeho pouzivani na uzemi
tohoto statu nebo na ¢asti tohoto tizemi;

,»povolenim Unie“ spravni ukon, jimz Komise povoluje dodani
biocidniho pfipravku nebo urcité kategorie biocidnich pfipravki
na trh a jeho pouZzivani na uzemi Unie nebo na Casti tohoto uzemd;

,povolenim® vnitrostatni povoleni, povoleni Unie nebo povoleni
v souladu s ¢lankem 26;

,.drzitelem povoleni® osoba, ktera je usazena v Unii, a nese odpo-
védnost za uvedeni biocidniho pfipravku na trh v konkrétnim
Clenském staté ¢i v Unii a jejiz jméno je uvedeno v povoleni;

Ltypem pripravku jeden z typi piipravkt uvedenych v ptiloze V;

.jednotlivym  biocidnim pfipravkem® biocidni pfipravek bez
zamérnych odchylek v procentualnim obsahu ucinné nebo
neucinné latky, které obsahuje;

kategorii biocidnich pfipravkt skupina biocidnich piipravki
majici

1) podobné zplisoby uziti,

i) stejné ucinné latky,

iii) podobné sloZeni se stanovenymi odchylkami a

iv) podobné urovné rizika a Gc¢innosti;

,povolenim k pfistupu“ piivodni dokument podepsany vlastnikem
udaji nebo jeho zastupcem, v némz je uvedeno, Zze dané udaje
mohou pouzit piislusné organy, agentura nebo Komise ve
prospéch tieti osoby pro ucely tohoto nafizeni;

,potravinou® a ,krmivem® potravina ve smyslu ¢lanku 2 nafi-
zeni (ES) ¢. 178/2002 a krmivo ve smyslu ¢l. 3 odst. 4 uvedeného
nafizeni;
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w)

Y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

,technickou rovnocennosti“ podobnost z hlediska chemického
slozeni a profilu nebezpecnosti latky, jez je produktem bud ze
zdroje odliSného od referencniho zdroje, nebo z referencniho
zdroje, avSak po zméné vyrobniho postupu nebo mista vyroby,
v porovnani s latkou z referenéniho zdroje, u niz bylo provedeno
vychozi posouzeni rizik, jak stanovi ¢lanek 54;

agenturou”“ Evropskd agentura pro chemické latky zfizena
nafizenim (ES) ¢. 1907/2006;

,reklamou‘ prostiedek propagace prodeje nebo pouziti biocidnich
ptipravki tiSténymi, elektronickymi nebo jinymi médii;

,hanonateridlem™ pfirodni nebo vyrobena i¢inna latka nebo jina
nez U¢inna latka obsahujici ¢astice v neslou¢eném stavu nebo jako
agregat Ci aglomerat, ve kterém je u 50 % nebo vice Castic ve
velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjSich rozmérli v rozmezi
velikosti 1 nm—100 nm;

Fullereny, grafenové vloc¢ky a jednosténné uhlikové nanotrubice
s jednim nebo vice rozméry pod 1 nm jsou povazovany za nano-
M1

materialy. Pro ucely definice nanomaterialu se ,,éastici®, ,,aglome-
ratem* a ,,agregatem® rozumi:

— ,.Castici mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzikalnimi hrani-
cemi,

— ,,aglomeratem® shluk slabé vazanych castic nebo agregati,
jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrchi
jednotlivych slozek,

— agregatem” Castice slozend z pevné vazanych nebo slouce-
nych ¢astic;

,administrativni zménou“ zmeéna stavajiciho povoleni, kterd je
Cist¢ administrativni povahy a kterd nezahrnuje zménu vlastnosti
nebo ucinnosti biocidniho pripravku ¢i kategorie biocidnich
ptipravki;

,hevyznamnou zménou“ zména stavajiciho povoleni, jejiz povaha
neni Cist¢ administrativni a kterd vyzaduje pouze omezené
opétovné posouzeni vlastnosti nebo Gc¢innosti biocidniho piipravku
¢i kategorie biocidnich pfipravki;

,Vyznamnou zmeénou“ jind neZ administrativni nebo nevyznamna
zména stavajiciho povoleni;

»Zranitelnymi skupinami® osoby vyzadujici zvlastni pozornost pfi
posuzovani bezprostiedniho a dlouhodobého ucinku biocidnich
ptipravkll na lidské zdravi. Patii k nim té€hotné a kojici zeny,
nenarozené déti, kojenci a déti, star§i osoby a v pifipadé dlouho-
dobého vystaveni vysoké koncentraci biocidnich pfipravkl
pracovnici a mistni obyvatelé;

»~malymi a stfednimi podniky* malé a stfedni podniky vymezené
v doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o vyme-
zeni mikropodnikd, malych a stfednich podnika (1);

(") UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 10

2. Pro ucely tohoto nafizeni se u niZe uvedenych termind pouziji
definice stanovené v ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006:

a) ,latka®;

b) ,,smes*;

¢) ,,predmét;

d) ,,vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy®;
e) ,,védecky vyzkum a vyvoj“.

3. Komise mize prostiednictvim provadécich akti na zadost ¢len-
ského statu rozhodnout, zda je latka povazovana za nanomaterial,
zejména s ohledem na doporuceni Komise 2011/696/EU ze dne 18. fijna
2011 o definici nanomaterialu (1), a zda se dany ptipravek nebo skupina
ptipravkli povazuje za biocidni piipravek nebo osetfeny predmét. Tyto
provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

4.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83 za ucelem ptizptisobeni definice nanomateridlu
stanovené v odst. 1 pism. z) tohoto ¢lanku technickému a védeckému
pokroku a s ohledem na doporuceni 2011/696/EU.

KAPITOLA 11
SCHVALENI UCINNYCH LATEK
Clanek 4
Podminky schvaleni
1.  Ukinna latka se schvaluje na po&ateéni dobu nepiesahujici deset
let, jestlize je mozné predpokladat, ze alespon jeden biocidni pfipravek,
ktery tuto ucinnou latku obsahuje, spliiuje kritéria stanovena v ¢l. 19
odst. 1 pism. b) pfi zohlednéni faktord uvedenych v ¢l. 19 odst. 2 a 5.

Utinna latka, na niz se vztahuje ¢lanek 5, miize byt schvalena pouze na
pocateéni dobu nepiesahujici 5 let.

2. Schvaleni G¢inné latky se omezuje na typy ptipravkl, ke kterym
byly pfedloZeny piislusné Uidaje v souladu s ¢lankem 6.

3. Schvaleni konkrétn¢ uvadi tyto pfipadné podminky:
a) minimalni stupen Cistoty G¢inné latky;

b) povahu a maximalni obsah nékterych necistot;

¢) typ piipravku;

d) zplsob a oblast pouziti, véetné pripadného pouziti v oSetfenych
predmétech;

e) oznaceni kategorii uzivateld;

(M Ut. vést. L 275, 20.10.2011, s. 38.
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f) pfipadné charakterizaci chemické identity se zietelem na stereoizo-
mery;

g) jiné zvlastni podminky na zdkladé¢ vyhodnoceni informaci, které se
k dané uc¢inné latce vztahuji,

h) datum schvaleni a datum skonceni platnosti schvaleni uc¢inné latky.

4. Schvéleni G¢inné latky se nevztahuje na nanomaterialy, pokud tak
neni vyslovné stanoveno.

Clének 5

Kritéria vylouceni

1. S vyhradou odstavce 2 se neschvali tyto u¢inné latky:

a) ucinné latky, které byly v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovany jako karcinogeny kategorie 1 A nebo 1B nebo které
splityji kritéria pro tuto klasifikaci;

b) ucinné latky, které byly v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovany jako mutageny kategorie 1 A nebo 1B nebo které
spliuji kritéria pro tuto klasifikaci;

c) ucinné latky, které byly v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovany jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1 A nebo
1B nebo které spliuji kritéria pro tuto klasifikaci;

d) ucinné latky, které jsou na zaklad¢ kritérii stanovenych podle odst. 3
prvniho pododstavce nebo, béhem pfijimani uvedenych kritérii, na
zakladé odst. 3 druhého a tietiho pododstavce, povazovany za latky
s vlastnostmi, které¢ narusuji ¢innost endokrinniho systému a mohou
mit neptiznivé ucinky na ¢loveéka, nebo které jsou uréené v souladu
s Cl. 57 pism. f) a ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jako
latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti;

e) ucinné latky, které spliuji kritéria pro PBT nebo vPvB podle pfilohy
XIII nafizeni (ES) €. 1907/2006.

2. Aniz je dotéen ¢l. 4 odst. 1, u€inné latky uvedené v odstavci 1
tohoto ¢lanku lze schvalit, je-1i prokazano splnéni alespoii jedné z téchto
podminek:

a) riziko pro Cloveka, zvifata nebo zivotni prostiedi vyplyvajici z expo-
zice ucinné latce v biocidnim pfipravku je v nejméné ptiznivém
realném piipad€ pouziti zanedbatelné, zejména kdyz se ptipravek
pouziva v uzavienych systémech nebo za jinych podminek, které
jsou zaméfeny na vylouceni kontaktu s ¢lovékem a vyluovani do
okolniho prostiedi;

b) je dokazano, ze uCinna latka je nezbytna k zabranéni vaznému
nebezpeci nebo k regulaci vazného nebezpeci pro zdravi lidi nebo
zvifat nebo zivotni prostfedi; nebo

¢) neschvaleni u¢inné latky by mélo neptfiméfené negativni dopady pro
spole¢nost v porovnani s rizikem, které pouzivani této latky pied-
stavuje pro zdravi lidi nebo zvifat nebo Zivotni prostiedi.
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Pii rozhodovani o tom, zda lze ucinnou latku v souladu s prvnim
pododstavcem schvalit, se posuzuje hlavné dostupnost vyhovujicich
a Ucinnych alternativnich latek ¢i technologii.

Pouziti jakéhokoli biocidniho piipravku obsahujicitho ucinné latky
schvalené podle tohoto odstavce podléhda vhodnym opatfenim ke zmir-
néni rizik, ¢imz se zajisti, Ze expozice Clovéka, zvifat nebo zivotniho
prostfedi témto GCinnym latkdm bude minimalizovana. Pouziti biocid-
nich pfipravki s dotyénymi ucinnymi latkami bude omezeno na ¢lenské
staty, v nichz je splnéna alespoil jedna z podminek stanovenych v tomto
odstavci.

3. Do 13. prosince 2013 ptijme Komise akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83, jimiZz se stanovi védeckd kritéria pro urceni
vlastnosti vyvolavajicich naruseni endokrinni ¢innosti.

Nez budou tato kritéria pfijata, jsou za latky s vlastnostmi, které naru-
$uji ¢innost endokrinniho systému, povazovany ucinné latky, které jsou
podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako karcinogeny kate-
gorie 2 a toxické pro reprodukci kategorie 2 nebo spliuji kritéria pro
tuto klasifikaci.

Za latky s vlastnostmi, které narusSuji Cinnost endokrinniho systému,
mohou byt povazovany latky, které jsou podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 Kklasifikovany jako toxické pro reprodukci kategorie 2
nebo spliuji kritéria pro tuto klasifikaci a které maji toxicky ucinek

na endokrinni organy.

Clanek 6

PoZadavky na udaje pro tucely Zadosti
1. Zadost o schvaleni u¢inné latky obsahuje alespoii tyto naleZitosti:

a) dokumentaci k ucinné latce vyhovujici pozadavkiim stanovenym
v priloze 1II;

b) dokumentaci vyhovujici poZzadavkiim stanovenym v piiloze III pro
nejméné jeden reprezentativni biocidni pripravek, ktery wGc¢innou
latku obsahuje, a

c) spliuje-li G¢inng latka alespon jedno z kritérii vylouceni uvedenych
v €l. 5 odst. 1, dikaz, Ze 1ze pouzit ¢l. 5 odst. 2.

2. Bez ohledu na odstavec 1 nemusi zadatel predkladat tidaje jako
soucast dokumentaci pozadovanych podle odst. 1 pism. a) a b), jedna-li
se o nektery z téchto piipadi:

a) udaje nejsou nutné vzhledem k expozici spojené¢ s navrhovanymi
zpusoby pouziti;

b) udaje neni z védeckého hlediska tfeba poskytnout, nebo
¢) udaje neni z technického hlediska mozné ziskat.

Je vsak tfeba poskytnout dostatecné udaje, aby bylo mozné urcit, zda
ucinna latka spliiuje kritéria podle ¢l. 5 odst. 1 nebo ¢l. 10 odst. 1,
pokud je to pozadovano hodnoticim pfislusnym organem podle ¢l. 8
odst. 2.
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3. Zadatel miize navrhnout Upravu Gdaji jako soudast dokumentaci
pozadovanych podle odst. 1 pism. a) a b) v souladu s ptilohou IV.
V Zadosti se jasn€ uvede odGvodnéni navrhovanych Uprav pozadavki
na tdaje s odkazem na pfislusna pravidla v pftiloze IV.

4.  Komisi je svéfena v souladu s ¢lankem 83 pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci, pokud jde o kritéria pro urceni toho, co je
odpovidajici odiivodnéni pro upravy pozadavkil na idaje podle odstavce
1 tohoto ¢lanku z divodl uvedenych v odst. 2 pism. a) tohoto ¢lanku.

Clanek 7

Predkladani a schvalovani Zadosti

1. Zadost o schvaleni u&inné latky nebo o provedeni naslednych
zmén podminek schvéaleni ucinné latky podava zadatel u agentury,
kterou informuje o nazvu piislusného organu clenského statu, ktery
by mél podle jeho navrhu zadost vyhodnotit, pficemz pfilozi pisemné
potvrzeni souhlasu uvedeného prislusného organu s tim, ze hodnoceni
provede. Tento pfislusny orgén je hodnoticim pfisluSnym orgénem.

2. Agentura informuje zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 1 a zamitne Zadost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve lhité 30
dnt. O této skutecnosti zadatele a hodnotici pfislusny organ informuje.

Po obdrZeni poplatk splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura pfijme
zadost a informuje o tom zadatele a hodnotici pfislusny organ, pfi¢emz
uvede datum piijeti Zadosti a jeji jedinecny identifikacni kod.

3. Do 30 dnti od pfijeti zadosti agenturou hodnotici pfislusny organ
zadost schvali, jsou-li poskytnuty tdaje pozadované podle ¢l. 6 odst. 1
pism. a) a b) a pfipadné pism. c¢) a odivodnéni pro Gpravu pozadavkl
na udaje.

V souvislosti se schvalenim uvedeném v prvnim pododstavci hodnotici
pfislusny organ neprovadi posouzeni kvality nebo pfiméfenosti predlo-
zenych udaji nebo odiivodnéni.

Hodnotici pfislusny organ je povinen co nejdiive poté, co agentura
pfijme zadost, podat Zadateli informace o poplatcich stanovenych v ¢l.
80 odst. 2, a v ptipadé, ze je zadatel do 30 dnl neuhradi, zadost
zamitne. O této skutecnosti informuje zadatele.

4.  Pokud hodnotici pfislusny organ usoudi, ze zadost je neuplna,
sd¢li zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné,
a k pfedlozeni téchto informaci stanovi pfiméfenou lhitu. Tato lhuta
bézné neptesdhne 90 dnti.
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Hodnotici piislusny organ do 30 dnd od obdrzeni dopliujicich infor-
maci zadost schvali, pokud rozhodne, ze ptedlozené doplnujici infor-
mace postacuji ke splnéni pozadavkd uvedenych v odstavci 3.

Hodnotici pfislusny organ zadost zamitne, jestlize zadatel pozadované
informace ve stanovené lhité nepiedlozi, a o této skutecnosti informuje
zadatele a agenturu. V téchto pripadech je navracena ¢ast poplatku
uhrazeného v souladu s ¢l. 80 odst. 1 a 2.

5. Hodnotici pfislusny organ pii schvaleni zadosti podle odstavce 3
nebo 4 neprodlen¢ informuje Zadatele, agenturu a dalsi piislusné organy
a uvede datum schvéleni.

6.  Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 tohoto c¢lanku lze
podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

Clanek 8

Hodnoceni Zadosti

1. Do 365 dnl od schvaleni Zadosti vyhodnoti hodnotici pfislusny
organ zadost podle clankt 4 a 5, a pfipadné téz veSkeré navrhy na
upravu pozadavkli na udaje predlozené v souladu s ¢l. 6 odst. 3
a zaSle zprdvu o posouzeni a zav€ry svého hodnoceni agentufe.

Pred predlozenim svych zavéri agentufe umozni hodnotici pfislusny
organ zadateli podat do 30 dnli ke zprav€ o posouzeni a k zavérim
hodnoceni pisemné pfipominky. Hodnotici pfislusny organ tyto pfipo-
minky odpovidajicim zplisobem zohledni pfi dokonéovani svého hodno-
ceni.

2. Pokud se ukaze, ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici informace,
hodnotici prislusny organ zadatele vyzve, aby tyto informace ve stano-
vené 1huté predlozil, a informuje o tom agenturu. Jak je uvedeno v ¢l. 6
odst. 2 druhém pododstavci, mize hodnotici pfislusny organ piipadné
pozadovat, aby zadatel poskytl dostatecné tdaje, aby bylo mozné urcit,
zda 0¢inna latka splituje kritéria podle €l. 5 odst. 1 nebo ¢l. 10 odst. 1.
Lhiita 365 dnii uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku se prerusi na dobu
ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni informaci. PferuSeni
nepiesahne 180 dnt, neni-li odivodnéno povahou pozadovanych
udaji nebo vyjimeénymi podminkami.

3. Pokud hodnotici ptislusny organ usoudi, Ze existuji obavy ohledné
zdravi lidi nebo zvifat nebo zivotniho prostfedi vyplyvajici z kumulativ-
nich G¢inkl plynoucich z pouzivani biocidnich pfipravki obsahujicich
stejné nebo rozdilné Gcinné latky, své obavy zdokumentuje v souladu
s pozadavky pfislusnych ¢asti oddilu II bodu 3 pfilohy XV natizeni (ES)
¢. 1907/2006 a zahrne je do svych zavérd.
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4. Do 270 dnti od obdrzeni zavéri hodnoceni agentura s ohledem na
zavéry hodnoticiho pfislusného organu vypracuje stanovisko ke schva-
leni U¢inné latky a predlozi jej Komisi.

Clanek 9

Schvileni u¢inné latky

1. Komise po obdrZeni stanoviska agentury podle ¢l. 8 odst. 4:

a) pfijme provadéci nafizeni, v némz stanovi, Ze G¢inna latka se schva-
luje a za jakych podminek, vcetné data schvaleni a skonceni plat-
nosti tohoto schvaleni, nebo

b) pokud nejsou splnény podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nebo
pripadn¢ podminky stanovené v €l. 5 odst. 2 nebo pokud nebyly
béhem stanovené lhuty predlozeny pozadované informace a udaje,
pfijme provadéci rozhodnuti, Ze se tato Gc¢innd latka neschvaluje.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3.

2. Schvélené uc¢inné latky se zafadi na seznam schvélenych U¢innych
latek vypracovany na trovni Unie. Komise seznam pribézné aktualizuje
a elektronickou formou jej zpfistupni vefejnosti.

Clanek 10

Utinné latky, které se maji nahradit

1. Ukinna latka je pokladana za latku, kterd se ma nahradit, pokud je
splnéna jakakoliv z téchto podminek:

a) spliuje nejméné jedno z kritérii vylouceni podle ¢l. 5 odst. 1, ale
muze byt schvalena v souladu s ¢l. 5 odst. 2;

b) spliiuje kritéria, aby byla v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008
klasifikovana jako senzibilator dychacich organt;

¢) jeji piijatelny denni piijem, akutni referen¢ni davka nebo ptijatelna
uroven expozice obsluhy je vyrazn€ nizsi nez u vétSiny schvalenych
ucinnych latek pro stejny typ piipravku a stejny zptsob pouziti;

d) spliuje dveé z kritérii, kterd umoznuji pokladat ji za PBT, jak stanovi
priloha XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

e) existuji divody k obavam spojenym s povahou kritickych w¢inkd,
které v kombinaci se zplsoby pouziti vedou k pouZiti, jez by mohlo
byt i nadale divodem k obavam, naptiklad existence vysokého
potencialniho rizika pro podzemni vody, a to i za velmi piisnych
opatfeni k fizeni rizik;

f) obsahuje vyrazné vyssi podil neaktivnich izomerti nebo nedistot.
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2. Pri vypracovavani svého stanoviska ke schvaleni 0c¢inné latky
nebo k obnoveni tohoto schvaleni agentura provéii, zda G¢inna latka
splituje nékteré z kritérii uvedenych v odstavci 1, a tuto otazku zohledni
ve svém stanovisku.

3. Predtim, nez agentura predlozi Komisi své stanovisko ke schvaleni
ucinné latky nebo k obnoveni tohoto schvaleni, zvefejni, aniZ jsou
dotCeny clanky 66 a 67, informace o piipadnych latkach, které se
maji nahradit ve lhuté nepfesahujici 60 dnt, v jejimz pribéhu mohou
zuCastnéné tieti osoby predlozit pfislusné informace vcetné informaci
o dostupnych nahraddch. Agentura obdrzené informace nalezité
zohledni pfi dokoncovani svého stanoviska.

4. Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 a €l. 12 odst. 3 se schvaleni ucinné
latky, jez je pokladéna za latku, kterd se ma nahradit, a kazdé obnoveni
ude€li na dobu nepiesahujici sedm let.

5. Utinné latky, jez se v souladu s odstavcem 1 pokladaji za latky,
které se maji nahradit, se takto oznaci v pfislusném nafizeni pfijatém
v souladu s ¢lankem 9.

Clanek 11
Technické pokyny

Komise vypracuje technické pokyny, aby usnadnila provadéni této kapi-
toly, zejména ¢l. 5 odst. 2 a €l. 10 odst. 1.

KAPITOLA III
OBNOVENI A PREZKUM SCHVALENI UCINNE LATKY

Clanek 12

Podminky obnoveni

1. Komise obnovi schvéleni u¢inné latky, pokud tato ucinna latka
nadale spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nebo piipadné
podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2.

2. Podminky stanovené pro ucinné latky uvedené v ¢l. 4 odst. 3
Komise ptezkouma s ohledem na védecky a technicky pokrok a pfipadné
se zmeni.

3. Obnoveni schvaleni G¢inné latky se udé€luje na 15 let pro vSechny
typy ptipravki, jichz se schvaleni tyka, neni-li v provadécim nafizeni
pfijatém podle ¢l. 14 odst. 4 pism. a), kterym se takové schvaleni
obnovuje, stanoveno kratsi obdobi.

Clanek 13

Piedkladani a pFijimani Zadosti

1. Zadatelé, ktefi chtéji pozadat o obnoveni schvaleni uginné latky
pro jeden nebo vice typu piipravki, predlozi zadost agentufe nejméné
550 dnt pied skoncenim platnosti schvaleni. Pokud jsou u raznych typi
piipravkii uvedena riznd data skonceni platnosti, zadost se predklada
nejméné 550 dni pfed datem skonceni platnosti, které nastane nejdtive.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 17

2. Pfi podavani zadosti o obnoveni schvaleni U¢inné latky zadatel
predklada:

a) aniz je dotCen ¢l. 21 odst. 1, vSechny piislusné udaje vyzadované
podle ¢lanku 20, které byly ziskany od prvotniho schvaleni nebo
piipadné od pfedchoziho obnoveni, a

b) své posouzeni, zda jsou zavéry prvotniho nebo piedchoziho posou-
zeni u€inné latky nadéle v platnosti a jakékoliv podpiirné informace.

3. Zadatel predlozi rovn&z nazev piislusného organu &lenského statu,
ktery by mél podle jeho navrhu Zzadost o obnoveni vyhodnotit,
a poskytne pisemné potvrzeni dokladajici, ze pfislusny organ s tim
souhlasi. Tento pfislusny organ je hodnoticim pfislusSnym organem.

Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1
a zamitne zadost, pokud Zzadatel nezaplati poplatek ve lhGté 30 dna.
O této skutecnosti zadatele a hodnotici pfislusny organ informuje.

Po obdrzeni poplatkd splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura pfijme
zadost a informuje o tom zadatele a hodnotici prislusny organ, pficemz
uvede datum pfijeti.

4. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto ¢lanku lze
podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

Clének 14

Hodnoceni zadosti o obnoveni

1.  Na zakladé posouzeni dostupnych informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni zadosti o schvaleni, nebo
pfipadné pfedchoziho obnoveni, rozhodne hodnotici piislusny orgén
do 90 dnt od pfijeti zadosti agenturou podle ¢l. 13 odst. 3, zda je
s ohledem na soucasné védecké poznatky nutné uplné hodnoceni zadosti
0 obnoveni, pficemz vezme v uvahu vSechny typy pfipravku, pro néz je
obnoveni pozadovano.

2. Pokud hodnotici pfislusny organ rozhodne, ze je Gplné hodnoceni
zadosti nutné, hodnoceni se provede v souladu s ¢l. 8 odst. 1, 2 a 3.

Pokud hodnotici prislusny organ rozhodne, Ze uplné hodnoceni zadosti
nutné neni, do 180 dnl od pfijeti Zadosti agenturou podle ¢l. 13 odst. 3
vypracuje a agentufe pfedlozi doporuceni k obnoveni schvaleni ucinné
latky. Poskytne Zadateli kopii svého doporuceni.

Hodnotici pfislusny organ je povinen co nejdiive poté, co agentura
pfijme Zadost, Zadateli podat informace o poplatcich stanovenych v ¢l.
80 odst. 2. Pokud Zadatel tyto poplatky do 30 dnt neuhradi, hodnotici
pfislusny organ zadost zamitne a informuje o tom zadatele.
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3. Do 270 dnd od obdrzeni doporuceni hodnoticiho piislusného
organu, pokud tento provedl uplné hodnoceni Zadosti, nebo jinak do
90 dnt agentura vypracuje a predlozi Komisi stanovisko o obnoveni
schvaleni ucinné latky.

4.  Komise po obdrzeni stanoviska agentury piijme:

a) provadéci nafizeni, v némz stanovi, Zze schvaleni G¢inné latky se
obnovuje pro jeden nebo vice typi ptipravku a za jakych podminek,
nebo

b) provadéci rozhodnuti, Zze schvaleni G¢inné latky se neobnovuje.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3.

Pouzije se ¢l. 9 odst. 2.

5. Je-li vzhledem k divodim, které zadatel nemtze ovlivnit, pravdeé-
podobné, zZe platnost schvaleni G¢inné latky skonci dfive, nez bude piijato
rozhodnuti o jeho obnoveni, Komise pfijme prostfednictvim provadécich
aktl rozhodnuti, kterym se datum skonceni platnosti schvaleni odlozi
o dobu postacujici k tomu, aby mohla Zadost pfezkoumat. Tyto provadeéci
akty se piijimaji poradnim postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

6. Pokud se Komise rozhodne schvaleni G¢inné latky pro jeden nebo
vice typl piipravkii neobnovit nebo jej zmeénit, ¢lenské staty nebo
v piipadé, Ze se jedna o povoleni Unie, Komise, zrusi nebo pifipadné
zméni povoleni biocidnich pfipravki piislusného typu piipravku
(ptislusnych typl pfipravkl), které uvedenou U€innou latku obsahuji.
Clanky 48 a 52 se pouziji odpovidajicim zptisobem.

Clének 15

Prezkum schvaleni ucinné latky

1. Komise muze schvaleni ucinné latky pro jeden nebo vice typu
ptipravkt kdykoliv pfezkoumat, existuji-li vyznamné divody pro to se
domnivat, Ze podminky uvedené v ¢l. 4 odst. 1 nebo piipadné
podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 jiz nejsou plnény. Komise miize
rovnéz piezkoumat schvaleni GCinné latky pro jeden nebo vice typu
pripravki na Zzadost c¢lenského statu, existuji-li divody pro to se
domnivat, ze pouziti 0¢inné latky v biocidnich piipravcich nebo oSetie-
nych pfedmétech vzbuzuje vyznamné obavy o bezpecnost téchto biocid-
nich pfipravkd nebo oSetfenych pfedméti. Komise zvetejni informace
o tom, Ze provadi pfezkum a poskytne pfileZitost predloZit pfipominky.
Komise tyto pfipominky v prubéhu prezkumu patiiéné zohledni.

Pokud se tyto domnénky potvrdi, Komise pfijme provadéci nafizeni,
kterym zméni podminky schvaleni ucinné latky nebo kterym jeji schva-
leni zrusi. Uvedené provadéci nafizeni se ptijme pfezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3. Pouzije se ¢l. 9 odst. 2. Komise o této skutecnosti
informuje ptivodni Zadatele o schvaleni.
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V zavaznych, naléhavych a fadné¢ odivodnénych piipadech piijme
Komise postupem podle ¢l. 82 odst. 4 okamzité pouzitelné provadéci
akty.

2. Komise mulze agenturu konzultovat o jakychkoliv otazkach
védecké nebo technické povahy, které s pfezkumem schvaleni ucinné
latky souviseji. Agentura do 270 dnd od vzneseni pozadavku vypracuje
stanovisko a pfedloZi je Komisi.

3.  Pokud se Komise rozhodne schvaleni G¢inné latky pro jeden nebo
vice typu pfipravki zrusit nebo jej zménit, ¢lenské staty nebo v pfipadé,
ze se jedna o povoleni Unie, Komise, zrusi nebo pfipadné zméni povo-
leni biocidnich pfipravkd prislusného typu ptipravku (ptislusnych typi
piipravki), které uvedenou t&innou latku obsahuji. Clanky 48 a 52 se
pouziji odpovidajicim zplisobem.

Cldnek 16
Provadéci opatieni
Komise muze prostfednictvim provadécich aktd pfijmout podrobna
opatfeni k ¢lankiim 12 az 15, jimiz dale upfesni postupy pro obnoveni

a prezkum schvaleni u¢inné latky. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

KAPITOLA IV

OBECNE ZASADY TYKAJICI SE POVOLOVANI BIOCIDNiCH
PRIPRAVKU

Cldanek 17
Dodavani biocidnich pripravkii na trh a jejich pouzivani

1. Zadny biocidni piipravek nesmi byt dodédn na trh ani pouZivén,
pokud neni povolen v souladu s timto nafizenim.

2. Zadosti o povoleni podava budouci drzitel povoleni nebo osoba
jednajici jeho jménem.

Zadosti o vnitrostatni povoleni v ¢lenském staté se piedkladaji piislus-
nému organu tohoto ¢lenského statu (dale jen ,,pfijimajici ptislusny
organ®).

Zadosti o povoleni Unie se predkladaji agentufe.

3.  Povoleni lze udélit pro jednotlivé biocidni piipravky nebo pro
jednotlivé kategorie biocidnich piipravki.

4.  Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.

5. Biocidni ptipravky musi byt pouzivany v souladu s pozadavky
a podminkami pro udé€leni povoleni stanovenymi v souladu s ¢l. 22
odst. 1 a s pozadavky na oznacovani a baleni stanovenymi v ¢lanku 69.
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Spravné pouziti zahrnuje racionalni uplatiiovani kombinace fyzikalnich,
biologickych, chemickych nebo jinych opatfeni podle potieby, jejichz
prostfednictvim je pouziti biocidnich pifipravkdi omezeno na nezbytné
minimum a jsou piijata vhodna preventivni opatfeni.

Clenské staty pfijmou potiebna opatieni k tomu, aby vefejnosti poskytly
piislusné informace o vyhodach a rizicich biocidnich pfipravkltl a o
zpusobech minimalizace jejich pouziti.

6.  Drzitel povoleni oznami kazdému pfislusnému organu, ktery vydal
vnitrostatni povoleni pro danou kategorii biocidnich pfipravki, vSechny
pfipravky v rdmci této kategorie biocidnich ptfipravkll nejméné 30 dni
pred jejich uvedenim na trh, vyjma pfipadd, v nichz je konkrétni
ptipravek vyslovné uveden v povoleni nebo kdy se odchylky ve slozeni
tykaji pouze pigmentd, barviv a aromatickych latek v rdmci povolenych
odchylek. V oznameni se uvede pfesné slozeni, obchodni nazev
a pripona k Cislu povoleni. Pokud jde o povoleni Unie, podava drzitel
povoleni oznameni agentuie a Komisi.

7.  Komise prostfednictvim provadéciho aktu stanovi postupy pro
povolovani stejnych biocidnich pfipravkli tymiz nebo rozdilnymi
podniky, za stejnych podminek. Uvedeny provadéci akt se pfijima
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Clének 18

Opatfeni pro udrZitelné pouzivani biocidnich p¥ipravki

Do 18. cervence 2015 Komise na zakladé zkuSenosti ziskanych s uplat-
fovanim tohoto nafizeni pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu o tom, jak toto nafizeni pfispiva k udrzitelnému pouzivani
biocidnich ptipravki, véetné potieby zavést dodate¢na opatfeni, zejména
pro profesiondlni uzivatele, ke sniZeni rizik pro zdravi lidi a zvifat a pro
zivotni prostiedi ze strany biocidnich pfipravkd. Tato zprava mimo jiné
prezkouma:

a) podporu osvédcenych postupil jako prostiedku ke snizeni uzivani
biocidnich pfipravkti na minimum,;

b) nejucinnéjsi pristupy ke sledovani pouzivani biocidnich pfipravki;

¢) vyvoj a uplathovani zasad integrované ochrany pred Skidci
s ohledem na pouzivani biocidnich pfipravki;

d) rizika zplisobend pouzivanim biocidnich piipravki ve specifickych
oblastech, jako jsou Skoly, pracovisté, mateiské Skolky, vefejné
prostory, stiediska péce o staré osoby nebo v blizkosti povrchovych
¢i podzemnich vod, a zda jsou zapotiebi dodatecna opatieni k feSeni
téchto rizik;

e) ulohu, kterou by mohlo hrat zlepSeni vykonnosti zafizeni pouzi-
vaného pro aplikaci biocidnich pfipravkt pro udrzitelné vyuziti.
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Na zakladé této zpravy Komise pripadné predlozi piislusné navrhy
k pfijeti fadnym legislativnim postupem.

Clének 19

Podminky pro udéleni povoleni

1. Biocidni pfipravek jiny nez zptsobily pro zjednoduseny postup
povolovani podle ¢lanku 25 se povoli pouze pfi splnéni téchto
podminek:

a) ucinné latky jsou uvedeny v pfiloze I nebo jsou schvéleny pro
pfislusny typ pfipravku a jsou splnény vSechny podminky stanovené
pro tyto ucinné latky;

b) podle spoleénych zasad hodnoceni dokumentace biocidnich
pripravku stanovenych v ptiloze VI se ur¢i, ze biocidni piipravek
v piipadé, Ze je pouzivan v souladu s povolenim, a s ohledem na
faktory uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku splnuje tato kritéria:

1) biocidni pfipravek je dostatecné Ucinny,

ii) biocidni pfipravek nema nepfijatelné ucinky na cilové orga-
nismy, jako je zejména nepfijatelnd rezistence nebo kiizova
rezistence nebo zbytecné utrpeni a bolest zpisobené obrat-
loveum,

iii) biocidni pfipravek nemd sam o sobé ani v dusledku svych
rezidui Zadné bezprostiedni ani opozdéné nepfiijatelné Gcéinky
na zdravi lidi, v¢etn¢ zranitelnych skupin, nebo na zdravi zvirat,
at’ uz pfimo ¢i prostiednictvim pitné vody, potravin, krmiv ¢i
ovzdusi nebo prostfednictvim jinych nepfimych u¢inkd,

iv) biocidni pfipravek nema sam o sobé ani v disledku svych
rezidui nepfijatelné €inky na zivotni prostfedi, zvlasté s ohledem
na:

— rozpad a distribuci biocidniho pfipravku v Zivotnim prostiedi,

— kontaminaci povrchovych vod (vCetné usti fek a motské
vody), podzemnich vod a pitné vody, ovzdu$i a pudy,
priemz se vezmou v Uvahu i mista vzdalend od mista
pouziti v souvislosti s environmentalnim pfenosem na velkou
vzdalenost,

— dopad, jaky ma biocidni piipravek na necilové organismy,

— dopad, jaky ma biocidni pfipravek na biologickou rozmani-
tost a ekosystém;

¢) podle pfislusnych pozadavkd uvedenych v ptilohach II a III lze
stanovit chemickou identitu, mnozstvi a technickou rovnocennost
ucinnych latek v biocidnim pfipravku a piipadné vSechny toxikolo-
gicky nebo ekotoxikologicky zavazné a vyznamné neCistoty a latky
jiné nez ucinné a jeho rezidua s toxikologickou nebo environmen-
talni zavaznosti, kterd z povolovanych pouziti vyplyvaji;
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d) jsou stanoveny fyzikalni a chemické vlastnosti biocidniho pfipravku
a povazuji se za pfijatelné pro ucely pfislusného pouziti a prepravy
ptipravku;

e) v prislusnych piipadech byly stanoveny maximalni limity rezidui pro
potraviny a krmiva, pokud jde o U¢inné latky obsazené v biocidnim
pifipravku, v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 315/93 (1), nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005 (%), naii-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%), nebo
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES (%), nebo byly
pro piislusné ucinné latky stanoveny specifické limity pro migraci
nebo limity pro obsah rezidui v materidlech urcenych pro styk
s potravinami v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (5);

f) pokud jsou v daném pfipravku pouzity nanomaterialy, rizika pro
zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostfedi se posuzuji zvIast.

2. Prfi hodnoceni, zda biocidni pfipravek spliuje kritéria stanova
v odst. 1 pism. b), se zohledni tyto faktory:

a) podminky pro nejméné pfiznivy realny pfipad, kdy lze biocidni
ptipravek pouzit;

b) mozny zplsob pouziti oSetfenych predmétl, které jsou biocidnim
pripravkem oSetieny nebo které ho obsahuji;

¢) dusledky pouzivani a odstranéni biocidniho pfipravku;

d) kumulativni u¢inky;

e) synergické ucinky.

3. Biocidni ptipravek lze povolit pouze pro ta pouziti, k nimz byly
pfredlozeny pfislusné informace v souladu s ¢lankem 20.

() Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. unora 1993, kterym se stanovi

postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach (Uf.
veést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

(») Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora
2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidd v potravinach a krmivech
rostlinného a zivo€isného pivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna
2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limitd rezidui
farmakologicky G¢innych latek v potravinach Zivocisného pivodu, kterym se
zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002
o nezadoucich latkach v krmivech (Uf. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).

(°) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna
2004 o materialech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni
smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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4. Dodéani biocidniho pfipravku na trh pro pouzivani Sirokou vetej-
nosti se nepovoli, jestlize:

a) splnuje kritéria smérnice 1999/45/ES pro klasifikaci jako:
— toxicky nebo vysoce toxicky,
— karcinogen kategorie 1 nebo 2,
— mutagen kategorie 1 nebo 2 nebo

— toxicky pro reprodukci kategorie 1 nebo 2;

b

~

spliiuje kritéria nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro klasifikaci jako:
— vyvolavajici akutni oralni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,
— vyvolavajici akutni dermalni toxicitu kategorie 1, 2 nebo 3,

— vyvolavajici akutni inhalacni toxicitu (plyny a prach/mlha) kate-
gorie 1, 2 nebo 3,

— vyvolavajici akutni inhalacni toxicitu (pary) kategorie 1 nebo 2,

— vyvolavajici toxicitu pro specifické cilové organy po jednorazové
nebo opakované expozici kategorie 1,

— karcinogen kategorie 1 A nebo 1B,
— mutagen kategorie 1 A nebo 1B nebo
— toxicky pro reprodukci kategorie 1 A nebo 1B;

¢) je slozen z latek, které spliuji kritéria pro PBT nebo vPvB v souladu
s prilohou XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006, nebo takové latky obsa-
huje nebo z n€¢j mohou takové latky vzniknout;

d) ma vlastnosti vyvolavajici naruSeni endokrinni ¢innosti nebo
e) ma vyvojové neurotoxické nebo imunotoxické ucinky.

5. Bez ohledu na odstavce 1 a 4 mulze byt biocidni piipravek
povolen, pokud nejsou zcela splnény podminky stanovené v odst. 1
pism. b) bodech iii) a iv), nebo miZze byt povoleno dodani tohoto
piipravku na trh pro pouzivani Sirokou vetejnosti, pokud jsou splnéna
kritéria uvedena v odst. 4 pism. ¢), a to v pripadech, kdy by nepovoleni
biocidniho pfipravku mé€lo nepfiméfené negativni dopady pro spolecnost
v porovnani s rizikem, které pouzivani tohoto biocidniho pfipravku za
podminek stanovenych v povoleni piedstavuje pro zdravi lidi nebo
zvitat nebo pro Zivotni prostredi.

Na pouziti jakychkoli biocidnich pfipravki povolenych podle tohoto
odstavce se vztahuji vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik, jez zajistuji,
aby byla minimalizovana expozice lidi a Zivotniho prostiedi biocidnim
pripravkiim. Pouziti jakéhokoli biocidniho pfipravku povolené¢ho podle
tohoto odstavce bude omezeno na ¢lenské staty, v nichz jsou splnény
podminky prvniho pododstavce.

6. Pfi posouzeni kategorie biocidnich piipravkli provedeném na
zéakladé spolecnych zédsad stanovenych v pfiloze VI se zohledni maxi-
malni riziko pro zdravi lidi nebo zvifat ¢i pro zivotni prostiedi a mini-
malni Groven UcCinnosti napfi¢ celou potencialni skalou produktd dané
kategorie biocidnich piipravki.
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Kategorie biocidnich pfipravkd se povoli, pouze pokud:

a) zadost vyslovné uvadi maximalni rizika pro zdravi lidi nebo zvirat Ci
pro zivotni prostfedi a minimalni Groven u¢innosti, na nichz je
posouzeni zalozeno, jakoz i povolené odchylky ve sloZeni a pouZiti
uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) spolecné s jejich klasifikaci, stan-
dardni véty o nebezpeCnosti, pokyny pro bezpecné zachazeni
i veSkera vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik, a

b) na zakladé posouzeni uvedeného v prvnim pododstavci tohoto
odstavce lze stanovit, Ze veskeré biocidni pifipravky v dané kategorii
spliiuji podminky stanovené v odstavci 1.

7. Je-li to vhodné, budouci drzitel povoleni nebo jeho zastupce
pozada o stanoveni maximalnich limiti rezidui vztahujicich se na G¢inné
latky obsazené v biocidnim pfipravku v souladu s nafizenim (EHS)
¢. 315/93, nafizenim (ES) ¢&. 396/2005, nafizenim (ES) ¢&. 470/2009
nebo smérnici 2002/32/ES, nebo o stanoveni specifickych limitd pro
migraci téchto latek nebo limith pro obsah rezidui v materidlech urce-
nych pro styk s potravinami v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1935/2004.

8. 'V piipadech, kdy nebyly pro Gcinnou latku, na niz se vztahuje
¢l. 10 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 470/2009, stanoveny maximalni
limity rezidui v souladu s ¢lankem 9 uvedeného nafizeni v dobé¢ schva-
leni G¢inné latky, nebo kdy limit stanoveny v souladu s ¢lankem 9
uvedeného nafizeni musi byt zménén, bude maximalni limit rezidui
stanoven nebo zménén v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni.

9.  Pokud je biocidni pfipravek urcen pro pfimé pouziti na vnéjsich
castech lidského téla (pokozka, vlasovy porost a ochlupeni, nehty, rty
a vnéj§i pohlavni organy) nebo na zubech a sliznicich dutiny ustni,
nesmi obsahovat zadnou latku jinou nez Gc¢innou, kterd nesmi byt obsa-
zena v kosmetickych pfipravcich podle nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Cléanek 20

Pozadavky na Zadosti o povoleni

1. Zadatel o povoleni piedlozi spolu se zadosti tyto dokumenty:

a) u biocidnich piipravkdl jinych nez biocidni pfipravky spliujici
podminky stanovené v ¢lanku 25:

i) dokumentaci nebo povoleni k pristupu pro biocidni piipravek
splitujici pozadavky stanovené v piiloze III,

ii) souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku, ktery zahrnuje pfipadné
informace uvedené v ¢l. 22 odst. 2 pism. a), b) a e) az q),

iii) dokumentaci nebo povoleni k pfistupu pro biocidni ptipravek
splilujici pozadavky stanovené v ptiloze II pro kazdou ucinnou
latku v biocidnim ptipravku;

b) u biocidnich pfipravki, o kterych se Zadatel domniva, Ze spliuji
podminky stanovené v c¢lanku 25:

i) souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku podle pism. a) bodu ii)
tohoto odstavce,
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ii) udaje o ucinnosti a

iii) jakékoliv dalsi pfislusné informace podporujici zavér, ze dany
biocidni ptipravek splituje podminky stanovené v ¢lanku 25.

2. Pfijimajici pfislu$ny orgdn miize pozadovat, aby Zadosti o vnitros-
tatni povoleni byly predkladany v jednom nebo vice ufednich jazycich
¢lenského statu, ve kterém se tento piislusny organ nachazi.

3. K zadostem o povoleni Unie podavanym v souladu s clankem 43
zadatel predklada souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku podle odst. 1
pism. a) bodu ii) tohoto ¢lanku v jednom z ufednich jazykt Unie, které
hodnotici pfislusny organ akceptuje, pii podani zadosti a ve vSech
ufednich jazycich Unie pfed povolenim biocidniho ptipravku.

Clanek 21

Upusténi od pozadavkii na udaje

1. Odchylné od ¢lanku 20 zadatel nemusi poskytovat udaje pozado-
vané podle uvedeného c¢lanku, jedna-li se o néktery z téchto piipadi:

a) udaje nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhovanymi
zpusoby pouziti;

b) udaje neni z védeckého hlediska tfeba poskytnout nebo
¢) udaje neni z technického hlediska mozné ziskat.

2. Zadatel muze navrhnout upravu pozadavki na udaje podle
¢lanku 20 v souladu s pfilohou IV. V zadosti se jasné uvede odivod-
néni navrhovanych tprav pozadavkd na udaje s odkazem na pfislusna
pravidla v piiloze IV.

3. Zaucelem zajisténi jednotného uplatiiovani odst. 1 pism. a) tohoto
¢lanku je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢lankem 83, pokud jde o stanoveni kritérii pro vyme-
zeni toho, kdy by expozice spojena s navrhovanymi zplsoby pouziti
byla diivodem pro Gpravu pozadavki na tdaje podle ¢lanku 20.

Cldanek 22
Obsah povoleni

1. Povoleni stanovi podminky spojené s dodavanim jednotlivych
biocidnich pfipravki nebo kategorii biocidnich ptipravkid na trh a jejich
nebo jejim pouzivanim a obsahuje souhrn vlastnosti biocidniho
ptipravku.

2. Aniz jsou dotleny ¢lanky 66 a 67, uvadi souhrn vlastnosti biocid-
niho pfipravku pro jednotlivé biocidni pfipravky, nebo v pfipad¢ kate-
gorie biocidnich ptipravkd pro biocidni piipravky v ramci této kategorie
tyto informace:

a) obchodni nazev biocidniho pfipravku;

b) jméno (ndzev) a adresu drzitele povoleni;

¢) datum udéleni povoleni a datum skonceni jeho platnosti;

d) cislo povoleni biocidniho piipravku a v ptipadé kategorie biocidnich

pripravkli téz pfipony pouzité pro jednotlivé biocidni pfipravky
v ramci dané kategorie biocidnich piipravku;
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e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde o u¢inné latky a latky
jiné nez ucinné, jejichz znalost je podstatna pro spravné pouzivani
biocidniho pfipravku, a v pfipad¢ kategorie biocidnich piipravki
kvantitativni slozeni uvadi minimalni a maximalni procentualni
podil kazdé ucinné a jiné nez ucinné latky, pfi¢emz minimalni
procentni podil uvadény pro nékteré latky maze byt 0 %;

f) vyrobce biocidnich pfipravkd (ndzvy a adresy vcetné umisténi
vyrobnich zavodi);

g) vyrobce ucinnych latek (ndzvy a adresy vetné umisténi vyrobnich
zavodu);

h) typ slozeni biocidniho pfipravku;
i) standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachéazeni;

j) typ pripravku a v pfislusnych pfipadech piesny popis povoleného
pouziti;

k) cilové skodlivé organismy;
1) aplikacni davky a navod k pouziti;
m) kategorie uzivateld,

n) udaje o moznych pfimych nebo nepfimych nepfiznivych ucincich,
pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu zivot-
niho prostiedi;

0) pokyny pro bezpecné odstranéni ptipravku a jeho obalu;

p) podminky skladovani a doba skladovatelnosti biocidniho pfipravku
za normalnich podminek skladovani;

q) v pfislusnych piipadech dalsi informace o biocidnim ptipravku.

Clének 23

Srovnavaci posouzeni biocidnich p¥ipravka

1.  Ptijimajici pfislusny organ nebo, v pfipadé hodnoceni zadosti
o povoleni Unie, hodnotici pfislusny organ provede v ramci hodnoceni
zadosti o povoleni nebo obnoveni povoleni biocidniho pfipravku obsa-
hujiciho G¢innou latku, kterd se ma nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1,
srovnavaci posouzeni.

2. Vysledky srovnavaciho posouzeni se neprodlené zasilaji
pfislusnym organim dalSich clenskych stath a agentufe a v pfipade
hodnoceni Zadosti o povoleni Unie také Komisi.

3. Prijimajici pfislusny orgdn nebo, v ptipadé rozhodovani o Zzadosti
o povoleni Unie, Komise zakdze nebo omezi dodani na trh nebo pouzi-
vani biocidniho pfipravku obsahujiciho Uc¢innou latku, ktera se ma
nahradit, pokud srovnavaci posouzeni podle technickych pokynt uvede-
nych v ¢lanku 24 prokdZe, Ze jsou splnéna obé& tato kritéria:

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti jiz existuje jiny povoleny
biocidni pripravek ¢i nechemickd metoda regulace nebo prevence,
které pro zdravi lidi a zvifat a pro Zzivotni prostfedi predstavuji
vyrazné niz8i celkové riziko, jsou dostatecné Gc¢inné a nepfedstavuji
z hospodatského ani praktického hlediska zadné dalsi nevyhody;
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b) chemickd rozmanitost u¢innych latek postacuje k tomu, aby se mini-
malizoval vyskyt rezistence u cilového skodlivého organismu.

4. Odchylné od odstavce 1 lze biocidni ptfipravek obsahujici uc¢innou
latku, ktera se ma nahradit, povolit na obdobi nejvyse Ctyf let bez
srovnavaciho posouzeni ve vyjimecnych piipadech, kdy je nezbytné
nejprve ziskat zkusSenosti pouzivanim tohoto ptipravku v praxi.

5. Pokud srovnavaci posouzeni zahrnuje otazku, jiz by bylo z divodu
jejiho rozsahu nebo nasledki lepsi fesit na tirovni Unie, zejména tyka-li
se dvou nebo vice pfislusnych organti, mize pfijimajici pfislusny organ
pfedat tuto otdzku k rozhodnuti Komisi. Komise pfijme uvedené
rozhodnuti prostfednictvim provadécich aktl pfezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83, pokud jde o stanoveni kritérii pro pfipady,
kdy srovnavaci posouzeni zahrnuji otazky, jez jsou lépe feSeny na
urovni Unie, a postupy pro takova srovnavaci posouzeni.

6. Bez ohledu na ¢l. 17 odst. 4 a aniz je dotéen odstavec 4 tohoto
¢lanku, povoleni pro biocidni piipravek obsahujici G€innou latku, ktera
se ma nahradit, se udéluje a obnovuje na dobu nepiesahujici pét let.

7. Je-li pfijato rozhodnuti o tom, Ze pouzivani biocidniho ptipravku
se podle odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi, toto zruSeni nebo zména
povoleni nabude ucinku ¢&tyfi roky po pfijeti tohoto rozhodnuti. Pokud
vSak schvaleni u¢inné latky, kterd se ma nahradit, skon¢i dfive, zruSeni
povoleni nabude ucinku k tomuto dfivéjsimu datu.

Cldanek 24
Technické pokyny

Komise vypracuje technické pokyny, aby usnadnila provadéni této kapi-
toly, a zejména ¢l. 22 odst. 2 a ¢l. 23 odst. 3.

KAPITOLA V
ZJEDNODUSENY POSTUP POVOLOVANI

Clanek 25
Zpisobilost pro zjednoduseny postup povolovani
V piipadé zptsobilého biocidniho pfipravku lze zadost o povoleni podat

podle zjednoduseného postupu povolovani. Biocidni pfipravek je zptso-
bily, spliiuje-li vSechny tyto podminky:

a) vSechny uc¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku jsou uvedeny
v priloze 1 a vyhovuji vSem omezenim stanovenym v uvedené
ptiloze;

b) biocidni pfipravek neobsahuje zadnou latku vzbuzujici obavy;
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¢) biocidni pfipravek neobsahuje zadné nanomateridly;
d) biocidni ptipravek je dostatecné ucinny a

e) manipulace s biocidnim pfipravkem ani pouZziti, k némuz je urcen,
nevyzaduji osobni ochranné prostiedky.

Cldnek 26
Pouzitelny postup

1. Zadatelé¢ zadajici o povoleni biocidniho piipravku spliujiciho
podminky ¢lanku 25 podaji zadost u agentury a informuji ji o nazvu
prislusného organu clenského statu, ktery by mél podle jejich navrhu
zadost vyhodnotit, pficemz pfilozi pisemné potvrzeni souhlasu uvede-
ného pfislusného orgénu s tim, Ze hodnoceni provede. Tento pfislusny
organ je hodnoticim pfislusSnym organem.

2. Hodnotici pfislusny organ informuje zadatele o poplatcich splat-
nych podle ¢lanku 80 odst. 2 a zamitne Zadost, pokud Zadatel nezaplati
poplatek ve 1htté 30 dnd. O této skuteCnosti zadatele informuje.

Po obdrzeni poplatkii splatnych podle ¢lanku 80 odst. 2 hodnotici
pfislusny organ pfijme zadost a informuje o tom zadatele, pficemz
uvede datum piijeti.

3.  Hodnotici pfislusny organ do 90 dnt od pfijeti zadosti povoli
biocidni pfipravek, pokud shleda, Ze ptipravek spliiuje podminky stano-
vené v Clanku 25.

4.  Pokud hodnotici pfislusny organ usoudi, ze zadost je nelplna,
sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné,
a k predloZeni téchto informaci stanovi pfiméfenou lhiitu. Tato lhita
bézné neptesdhne 90 dnti.

Hodnotici ptislusny organ do 90 dnd od obdrzeni dopliujicich infor-
maci povoli biocidni ptipravek, pokud na zakladé predlozenych dopliu-
jicich informaci shled4, Zze pfipravek spliuje podminky stanovené
v Clanku 25.

Hodnotici pfislusny organ Zadost zamitne, jestlize zadatel pozadované
informace ve stanovené lhuté neptedlozi, a o této skuteCnosti Zadatele
informuje. V téchto piipadech, kdy byl zaplacen poplatek, je navracena
¢ast poplatku uhrazeného v souladu s ¢lankem 80 odst. 2.

Clanek 27

Dodani biocidni pfipravki povolené zjednoduSenym postupem
povolovani na trh

1.  Biocidni ptipravek povoleny podle ¢lanku 26 1ze dodavat na trh ve
vSech Clenskych statech, aniz by bylo nutné vzajemné uznéni. Drzitel
povoleni vSak ucini oznameni kazdému clenskému statu nejpozdéji 30
dni ptfed uvedenim biocidniho pfipravku na trh na uzemi tohoto ¢len-
ského stadtu a pro oznaceni piipravku pouzije Ufedni jazyk ¢i jazyky
tohoto ¢lenského statu, nestanovi-li doty¢ny Clensky stat jinak.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 29

2. Domniva-li se jiny Clensky stat, nez clensky stat, v némZ se
nachazi hodnotici pfislusny organ, ze biocidni ptipravek povoleny
podle ¢lanku 26 nebyl oznamen nebo oznacen v souladu s odstavcem
1 tohoto ¢lanku nebo nespliiuje pozadavky ¢lanku 25, mize zalezitost
postoupit koordinaéni skupiné ztizené podle ¢l. 35 odst. 1. Obdobné se

eey

pouziji ¢l. 35 odst. 3 a clanek 36.

Ma-li ¢lensky stat opravnéné divody domnivat se, Ze biocidni piipravek
povoleny podle clanku 26 nespliuje kritéria stanovend v clanku 25
a nebylo-li dosud pfijato rozhodnuti podle c¢lankt 35 a 36, muze
tento Clensky stit prozatimné omezit ¢i zakdzat dodavani na trh nebo
pouzivani takového piipravku na svém tzemi.

Clanek 28
Zmény prilohy I

1. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s c¢lankem 83, jimiz se méni pfiloha I, a to po obdrzeni
stanoviska agentury, za ucelem zafazeni G¢innych latek, pokud je proka-
zano, ze nevzbuzuji obavy ve smyslu odstavce 2 tohoto ¢lanku.

2. Ukinné latky vzbuzuji obavy, pokud:
a) splnuji kritéria natizeni (ES) €. 1272/2008 pro klasifikaci jako latky:
— vybusné/vysoce hoflavé,
— organické peroxidy,
— akutné toxické kategorie 1, 2 nebo 3,
— zpusobujici poleptani kategorie 1 A, 1B nebo 1C,
— latky senzibilizujici dychaci cesty,
— latky senzibilizujici kizi,
— mutageny v zarode¢nych burnikach kategorie 1 nebo 2,
— karcinogeny kategorie 1 nebo 2,

— toxické pro reprodukci ¢lovéka kategorie 1 nebo 2 nebo s ucinky
na laktaci nebo prostiednictvim laktace,

— toxické pro specifické cilové organy po jednorazové nebo opako-
vané expozici nebo

— akutné toxické pro vodni organismy kategorie 1;
b) spliiuji zadna z kritérii pro nahradu stanovena v ¢l. 10 odst. 1 nebo
¢) maji neurotoxické nebo imunotoxické vlastnosti.

Uinné latky rovnéz vzbuzuji obavy, tiebaze neni splnéno zadné
z konkrétnich kritérii uvedenych v pismenech a) az c), pokud Ize na
zéaklad¢ spolehlivych informaci rozumné prokézat, ze vzbuzuji obavy
rovnocenné tém, které vyplyvaji z pismen a) az c).
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3.  Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83, jimiz se méni pfiloha I, a to po obdrzeni
stanoviska agentury, za G¢elem omezeni nebo zruseni zafazeni ucinné
latky, pokud je prokézano, ze biocidni ptipravky obsahujici danou latku
za urcitych okolnosti nesplituji podminky uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku nebo v ¢lanku 25. Ve zvlasté zavaznych naléhavych ptipadech se
na akty v prenesené pravomoci podle tohoto odstavce pouZije postup
stanoveny v Clanku 84.

4.  Komise pouzije odstavec 1 nebo 3 z vlastni iniciativy nebo na
zadost hospodaiského subjektu ¢i Clenského statu, ktery predlozi
nezbytné dukazy uvedené v danych odstavcich.

Kdykoliv Komise méni ptilohu I, pfijme pro kazdou latku samostatny
akt v pfenesené pravomoci.

5. Komise muze pfijmout provadéci akty, jimiz blize ur¢i postupy
pro zménu pfilohy I. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

KAPITOLA VI

VNITROSTATNI POVOLOVANI BIOCIDNICH PRiPRAVKU

Clének 29

Predkladani a schvalovani zadosti

1. Zadatelé, ktefi se rozhodnou pozidat o vnitrostatni povoleni podle
¢lanku 17, podaji zadost u pfijimajiciho pfislusného organu. Pfijimajici
pfislusny organ informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 2 a zamitne zadost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve lhite 30
dnt. O této skuteCnosti zadatele informuje. Po obdrzeni poplatkd splat-
nych podle ¢l. 80 odst. 2 pfijimajici pfislusSny organ pfijme zadost
a informuje o tom Zadatele, pfiCemz uvede datum pfijeti.

2. Prijimajici pfislusny orgén zadost do 30 dnt od pfijeti schvali,
pokud spliiuje tyto pozadavky:

a) byly predloZeny piislusné informace uvedené v ¢lanku 20 a

b) zadatel uvede, Ze nepozadal zadny jiny pfislusny organ o vnitrostatni
povoleni pro tentyz biocidni pfipravek a pro stejné (stejnd) pouziti;

V souvislosti se schvalenim uvedeném v prvnim pododstavci pfijimajici
pfislusny organ neprovadi posouzeni kvality nebo ptiméfenosti piedlo-
zenych udaji nebo odiivodnéni.

3.  Pokud pfijimajici pfislusny organ usoudi, Ze zadost je nelplna,
sd¢li zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné,
a k pfedlozeni téchto informaci stanovi pfiméfenou lhitu. Tato lhuta
bézné neptesdhne 90 dnti.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 31

Piijimajici pfislusny organ do 30 dnd od obdrzeni dopliiujicich infor-
maci zadost schvali, pokud rozhodne, ze ptedlozené doplnujici infor-
mace postacuji ke splnéni pozadavkid uvedenych v odstavci 2.

Prijimajici ptislusny organ zadost zamitne, jestlize zadatel pozadované
informace ve stanovené lhaté nepfedlozi, a informuje o tom Zzadatele.

4.  Pokud z registru biocidnich pfipravki uvedeného v clanku 71
vyplyva, Ze néktery pfisluSny orgdn jiny nez pfijimajici pfislusny
organ vyfizuje zadost tykajici se stejného biocidniho pfipravku nebo
jiz stejny biocidni piipravek povolil, tento pfijimajici pfislusny organ
posouzeni zadosti zamitne. V takovém pfipadé pfijimajici pfislusny
organ informuje zadatele o moznosti zadat o vzajemné uznani podle
¢lanku 33 nebo 34.

5. Pokud se nepouzije odstavec 3 a pfijimajici pfislusny organ
usoudi, Ze zadost je Uplnd, tuto zadost schvali a neprodlené¢ o tom
informuje Zadatele a uvede datum schvaleni.

Cléanek 30

Hodnoceni Zadosti

1. Pfijimajici pfisluSny organ rozhodne, do 365 dnl po schvaleni
zadosti podle ¢lanku 29, zda udéli povoleni podle ¢lanku 19. Zohledni
pfipadné¢ vysledky srovnavaciho posouzeni provedeného podle
¢lanku 23.

2. Pokud se ukaze, ze k hodnoceni jsou nutné doplnujici informace,
pfijimajici pfislusny organ Zadatele vyzve, aby tyto informace ve stano-
vené lhite¢ predlozil. Lhita 365 dnt uvedend v odstavci 1 se pferusi na
dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni informaci. PreruSeni
nepiesahne 180 dnd, neni-li odivodnéno povahou pozadovanych udaji
nebo vyjimecnymi podminkami.

Pfijimajici pfisluSny organ zadost zamitne, jestlize Zadatel pozadované
informace ve stanovené lhité nepredlozi, a informuje o tom zadatele.

3. Ve lhat€ 365 dnl uvedené v odstavci 1 piijimajici pfislusny orgéan:

a) vypracuje navrh zpravy shrnujici zavéry jeho posouzeni a divody
pro povoleni pfislusného biocidniho pfipravku nebo pro zamitnuti
udéleni povoleni (dale jen ,,zprava o posouzeni®);

b) zasle elektronickou kopii navrhu zpravy o posouzeni Zzadateli
a poskytne mu moznost pfedlozit do 30 dnl pfipominky a

¢) nalezité zohledni tyto pfipominky pii dokoncovani svého posouzeni.
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Clanek 31

Obnoveni vnitrostatniho povoleni

1. Zadost predlozena drzitelem povoleni, ktery chce pozadat o obno-
veni vnitrostatniho povoleni pro jeden nebo vice typl pfipravki, nebo
takovéa zadost predlozend jeho jménem, musi byt poddna piijimajicimu
prislusnému organu alespon 550 dni pfed skoncenim platnosti povoleni.
Pokud se z4da o obnoveni povoleni pro vice typl ptipravkl, zadost se
predklada nejméné 550 dni pred datem skonceni platnosti, které nastane
nejdiive.

2. Prijimajici pfisluSny organ vnitrostatni povoleni obnovi, jsou-li
stale splnény podminky stanovené v clanku 19. Zohledni pfipadné
vysledky srovnavaciho posouzeni provedeného podle ¢lanku 23.

3. Pti zadosti o obnoveni zadatel ptredklada:

a) aniZ je dotfen ¢l. 21 odst. 1, vSechny pfislusné udaje vyzadované
podle clanku 20, které ziskal od udé€leni prvotniho povoleni nebo
ptipadné jeho predchoziho obnoveni, a

b) své posouzeni, zda jsou zavéry prvotniho nebo ptedchoziho posou-
zeni biocidniho pfipravku nadale v platnosti a jakékoliv podpirné
informace.

4.  Prijimajici pfislusny organ informuje zadatele o poplatcich splat-
nych podle ¢lanku 80 odst. 2 a zamitne Zadost, pokud Zadatel nezaplati
poplatek ve 1htté 30 dnd. O této skuteCnosti zadatele informuje.

Po obdrzeni poplatkti splatnych podle ¢lanku 80 odst. 2 pfijimajici
prislusny organ pfijme zadost a informuje o tom zadatele, pricemz
uvede datum pfijeti.

5. Na zéklad¢ posouzeni dostupnych informaci a vzhledem k nutnosti
pfezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni Zzadosti o povoleni, nebo
pfipadné ptedchoziho obnoveni, rozhodne pfijimajici pfislusny organ
do 90 dnid od pfijeti zadosti podle odstavce 4, zda je s ohledem na
soucasné védecké poznatky nutné plné hodnoceni zadosti o obnoveni,
pfiéemz vezme v tvahu vSechny typy pfipravki, pro né€Z je obnoveni
pozadovano.

6.  Pokud pfijimajici ptislusny organ rozhodne, Ze je Gplné hodnoceni
zadosti nutné, rozhodne o obnoveni povoleni poté, co provede hodno-
ceni zadosti podle ¢l. 30 odst. 1, 2 a 3.

Pokud pfijimajici pfislusny organ rozhodne, Ze Gplné hodnoceni zadosti
nutné neni, rozhodne o obnoveni povoleni do 180 dnti ode dne piijeti
zadosti podle odstavce 4 tohoto ¢lanku.

7. Pokud z divodd, které drzitel vnitrostatniho povoleni nemuze
ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni tohoto povoleni pfijato pied skon-
¢enim jeho platnosti, ptijimajici pfisluSny organ toto povoleni obnovi na
dobu nezbytnou k dokonceni hodnoceni.
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KAPITOLA VII
POSTUPY PRO VZAJEMNE UZNAVANI

Clének 32

Povoleni na zakladé vzajemného uznavani

1. Zadosti o vzajemné uznani vnitrostatnich povoleni se predkladaji
postupem podle ¢lanku 33 (nasledné vzajemné uznavani) nebo 34
(soubézné vzajemné uznavani).

2. Aniz je dotéen ¢lanek 37, vSechny CElenské staty ptijimajici zadosti
o vzdjemné uznavani vnitrostdtntho povoleni biocidniho piipravku
povoli, v souladu s postupy stanovenymi v této kapitole a s jejich
vyhradou, biocidni pfipravek za stejnych podminek.

Clének 33

Nasledné vzajemné uznavani

1.  Zadatelé, kteii chtdji pozadat o nasledné vzajemné uznani vnitros-
tatniho povoleni biocidniho piipravku jiz udélené¢ho v jednom clenském
staté¢ podle ¢lanku 17 (dale jen ,referencni Clensky stat) v jiném clen-
ském staté nebo ve vice Clenskych statech (dale jen ,.dotyéné ¢lenské
staty) predlozi vSem pfislusSnym organim doty¢nych clenskych statd
zadost, ktera obsahuje pteklady vnitrostatniho povoleni udéleného refe-
renénim clenskym statem do toho z ufednich jazyk dotycného clen-
ského statu, ktery tento stat muze vyzadovat.

Ptislu§né organy doty¢nych ¢lenskych stati informuji zadatele o poplat-
cich splatnych podle ¢lanku 80 a zamitnou zadost, pokud Zadatel nezap-
lati poplatek ve lhité 30 dni. O této skuteCnosti zadatele a ostatni
piislusné organy informuji. Po obdrzeni poplatkii splatnych podle
¢lanku 80 pfislusné organy dotyénych ¢lenskych stati zadost pfijmou
a informuji o tom Zadatele, pficemz uvedou datum pfijeti.

2. Do 30 dnd od piijeti podle odstavce 1 schvali doty¢né clenské
staty zadost a informuji o tom zadatele, pficemZ uvedou datum schva-
leni.

Do 90 dnti od schvaleni zadosti a s vyhradou c¢lanka 35, 36 a 37
doty¢né clenské staty schvali souhrn vlastnosti biocidniho piipravku
podle ¢l. 22 odst. 2 a toto schvaleni zanesou do registru biocidnich
piipravku.

3. Do 30 dnt od dosazeni dohody povoli kazdy doty¢ny clensky stat
biocidni pfipravek v souladu se schvalenym souhrnem vlastnosti biocid-
niho pfipravku.

4. Aniz jsou dotceny c¢lanky 35, 36 a 37, pokud neni v 90denni lhuté
uvedené v odst. 2 druhém pododstavci dosazeno dohody, muze kazdy
Clensky stat, ktery schvalil souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku podle
odstavce 2, pripravek povolit.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 34

Clanek 34

SoubéZné vzajemné uznavani

1.  Zadatelé, kteii cht&ji pozadat o soub&né vzajemné uznani biocid-
niho pfipravku, ktery zatim v zaddném clenském staté nebyl povolen
podle ¢lanku 17, ptredlozi pfislusnému organu jim zvoleného ¢lenského
statu (dale jen ,referencni Clensky stat™) zadost obsahujici:

a) informace uvedené v clanku 20;

b) seznam vSech dalSich ¢lenskych statl, ve kterych se o ziskani vnit-
rostatniho povoleni usiluje (dale jen ,,dotyéné Clenské staty™).

Referencéni Clensky stat je odpovédny za hodnoceni Zadosti.

2. Zadatel predlozi soutasné s predloZenim Z4adosti referenénimu
¢lenskému statu podle odstavce 1 piislusSnym organtim vsech doty¢nych
Clenskych stati zadost o vzajemné uznani povoleni, o které pozadal
u referencniho Clenského statu. Tato zadost obsahuje:

a) nazev referencniho clenského statu a dotycnych Clenskych stati;

b) navrhovany souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 20 odst.
1 pism. a) bod ii) v téch ufednich jazycich dotyénych c¢lenskych
statl, které mohou tyto staty vyzadovat.

3.  Prislusné organy referencniho ¢lenského statu a dotyénych ¢len-
skych statti informuji Zzadatele o poplatcich splatnych podle ¢lanku 80
a zamitnou zadost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve lhuté 30 dnd.
O této skutecnosti zadatele a ostatni piisluSné organy informuji. Po
obdrzeni poplatkl splatnych podle ¢lanku 80 ptislusné organy referen-
¢niho Clenského statu a dotyCnych clenskych stath zadost pifijmou
a informuji o tom zadatele, pficemz uvedou datum pfijeti.

4.  Referenéni Clensky stat zadost schvali v souladu s ¢l. 29 odst. 2
a 3 a informuje o tom zadatele a dotyéné Clenské staty.

Do 365 dnl od schvaleni zadosti vyhodnoti referenc¢ni Clensky stat
zadost, navrhne zpravu o posouzeni podle ¢lanku 30 a zasle svou
zpravu o posouzeni a souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku dotyénym
Clenskym statim a zadateli.

5. Do 90 dnd od pfijeti dokumenti uvedenych v odstavci 4 a s
vyhradou ¢lankt 35, 36 a 37 dotyéné cClenské staty schvali souhrn
vlastnosti biocidniho pfipravku a zaznamenaji toto schvéleni v registru
biocidnich ptipravkd. Referencni Clensky stat zapise schvaleny souhrn
vlastnosti biocidniho pfipravku a zavérecnou hodnotici zpravu do
registru biocidnich pfipravkd, spolu s jakymikoli podminkami pro doda-
vani biocidniho ptipravku na trh nebo pro jeho pouZzivani.

6. Do 30 dni od dosazeni dohody povoli referenéni clensky stat
a kazdy dotyCny clensky stat biocidni piipravek v souladu se schvé-
lenym souhrnem vlastnosti biocidniho ptipravku.
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7. Aniz jsou dotéeny ¢lanky 35, 36 a 37, pokud neni v 90denni 1haté
uvedené v odstavci 5 dosazeno dohody, mize kazdy dotyény clensky
stat, ktery schvélil souhrn vlastnosti biocidnich pfipravkli uvedeny
v odstavci 5, ptipravek povolit.

Clének 35

PiedloZeni namitek koordinacni skupiné

1. Ziidi se koordinacni skupina pro prezkum jakychkoliv otazek
jinych nez zalezitosti uvedenych v ¢lanku 37, souvisejicich s tim, zda
biocidni ptipravek, pro ktery byla podana zadost o vzajemné uznavani
podle ¢lanku 33 nebo 34, vyhovuje podminkam pro udéleni povoleni
stanovenym v ¢lanku 19.

Vsechny Clenské staty a Komise maji pravo Ucastnit se prace koordi-
nacni skupiny. Agentura zajistuje sekretariat této koordinacni skupiny.

Koordinaéni skupina pfijme sviij jednaci tad.

2. Pokud néktery z doty¢nych clenskych statli usoudi, ze biocidni
pfipravek hodnoceny referenénim ¢lenskym stitem nevyhovuje
podminkam stanovenym v c¢lanku 19, sdéli podrobné vysvétleni spor-
nych bodi a odivodnéni svého stanoviska referenénimu c¢lenskému
statu, ostatnim doty¢nym clenskym statim, zadateli a pfipadné drziteli
povoleni. Sporné body se neprodlené ptedlozi koordinacni skuping.

3.V ramci koordinacni skupiny vSechny clenské staty uvedené
v odstavci 2 tohoto ¢lanku vynalozi veskeré usili k dosazeni dohody
o opatfenich, ktera je tfeba pfijmout. Poskytnou zadateli ptilezitost vyja-
dfit své stanovisko. Dosahnou-li dohody do 60 dni od sdéleni spornych
bodl podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, referencni ¢lensky stat zaznamena
dohodu vsech doty¢nych Cclenskych stati do registru biocidnich
ptipravkd. Postup se poté povazuje za ukonceny a referencni Elensky
stat a kazdy doty¢ny clensky stat povoli biocidni pfipravek v souladu
s ¢l. 33 odst. 3 nebo ¢l. 34 odst. 6.

Clének 36

Pi'edloZeni nevyieSenych namitek Komisi

1.  Pokud ¢lenské staty uvedené v ¢l. 35 odst. 2 nedosdhnou dohody
v 60denni 1hité stanovené v ¢l. 35 odst. 3, referencni Clensky stat
okamzit¢ oznami tuto skutecnost Komisi a poskytne ji podrobné vyja-
dieni k bodim, ve kterych Clenské staty nebyly schopny dosdhnout
dohody, a divody jejich neshody. Kopie vyjadieni se zasila doty¢nym
Clenskym statim, Zadateli a pfipadné drziteli povoleni.

2. Komise muze pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo
technickym otazkam vznesenym cClenskymi staty. V pfipadech, kdy
Komise nezada agenturu o stanovisko, poskytne zadateli a piipadné
drziteli povoleni moznost podat do 30 dnl pisemné pfipominky.

3. Komise piijme prosttednictvim provadécich akti rozhodnuti
v dané zalezitosti. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 82 odst. 3.
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4. Rozhodnuti podle odstavce 3 je ureno vSem Clenskym statim
a sdéli se pro informaci zadateli a pfipadné drziteli povoleni. Doty¢né
Clenské staty a referentni Clensky stat do 30 dndl od ozndmeni rozhod-
nuti povoleni udéli, zamitnou jeho udéleni nebo jej zrusi ¢i zméni podle
potieby jeho podminky tak, aby bylo v souladu s rozhodnutim.

Clének 37

Odchylky od vzajemného uznavani

1.  Odchylné od ¢l. 32 odst. 2 muze jakykoliv doty¢ny Clensky stat
navrhnout zamitnuti povoleni nebo Upravu podminek povoleni, jez ma
byt udéleno, pokud tento krok muze odivodnit:

a) ochranou zivotniho prostiedi;

b) vefejnym poradkem nebo vefejnou bezpecnosti;

¢) ochranou zdravi a zivota lidi, zejména pokud jde o =zranitelné
skupiny, a ochranou zvitat a rostlin;

d) ochranou narodniho bohatstvi umélecké, historické nebo archeolo-
gické hodnoty nebo

e) skuteCnosti, Ze cilovy organismus neni pfitomen ve Skodlivych
mnozstvich;

Kterykoliv z dotyCnych clenskych statlh mize zejména v souladu
s prvnim pododstavcem navrhnout zamitnuti udéleni povoleni nebo
upravu podminek povoleni, jez ma byt ud€leno pro biocidni piipravek
obsahujici ucinnou latku, na niz se vztahuje ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10
odst. 1.

2. Dotyény Cclensky stat sd€li zadateli podrobné odtvodnéni své
zadosti o tuto odchylku podle odstavce 1 a usiluje o dosazeni dohody
o navrhované odchylce se Zadatelem.

Pokud doty¢ny clensky stat neni schopen dosdhnout dohody se Zada-
telem nebo pokud od néj neobdrzi odpovéd’ do 60 dnii od provedeného
sdéleni, informuje Komisi. Komise v tomto pfipade:

a) muze pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo technickym
otazkam vznesenym Zadatelem nebo doty¢nym clenskym stitem;

b) pfijme rozhodnuti o odchylce postupem pro piezkum podle ¢l. 82
odst. 3.

Rozhodnuti Komise je ureno doty¢nému clenskému stdtu a Komise
o ném uvédomi Zadatele.

Doty¢ny Clensky stat piijme nezbytné kroky k tomu, aby zajistil soulad
s rozhodnutim Komise do 30 dnl po jeho oznameni.

3.  Pokud Komise nepfijala rozhodnuti podle odstavce 2 v 90denni
Ihité poté, co byla informovana v souladu s odst. 2 druhym podod-
stavcem, doty¢ny Clensky stat mtze uplatnit odchylku navrzenou podle
odstavce 1.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 37

Zatimco probiha postup podle tohoto ¢lanku, je povinnost ¢lenskych
stati povolit biocidni ptipravek béhem tii let ode dne schvaleni,
uvedend v ¢l. 89 odst. 3 prvnim pododstavci, docasné pozastavena.

4. Odchylné od ¢l. 32 odst. 2 miiZze ¢lensky stat zamitnout udéleni
povoleni pro piipravky typu 15, 17 a 20 z divodu dobrych Zzivotnich
podminek zvifat. Clenské staty neprodlen& informuji dal3i ¢lenské staty
a Komisi o jakémkoliv rozhodnuti piijatém v tomto ohledu a o jeho
odtvodnéni.

Clanek 38

Stanovisko agentury

1.  Na zadost Komise podle ¢l. 36 odst. 2 nebo ¢l. 37 odst. 2 vyda
agentura stanovisko do 120 dnli ode dne, kdy ji dand zaleZitost byla
predana.

2.  Pred vydanim svého stanoviska poskytne agentura zadateli
a piipadné drziteli povoleni moznost podat pisemné pfipominky ve
stanovené lhuté, nepiesahujici 30 dni.

Agentura miZze lhiitu uvedenou v odstavci 1 pozastavit, aby Zadateli
nebo drziteli povoleni umoznila zpracovat pfipominky.

Clanek 39

Zadost o vzijemné uznani ze strany tiFednich nebo védeckych
subjektii

1. Pokud nebyla v ¢lenském staté podana zadost o vnitrostatni povo-
leni biocidniho ptipravku, ktery je jiz povolen v jiném ¢Elenském staté,
mohou Ufedni nebo veédecké subjekty zabyvajici se Cinnosti v oblasti
ochrany proti skodlivym organismim nebo ochrany vefejného zdravi
pozadat postupem vzijemného uznavani podle clanku 33 a se
souhlasem drzitele povoleni z tohoto jiného ¢lenského statu o vnitrostatni
povoleni pro stejny biocidni pfipravek se stejnym pouzitim a za stejnych
podminek pouZziti jako v uvedeném clenském staté.

Zadatel prokaze, 7e pouziti takového biocidniho ptipravku je v obecném
zajmu daného clenského statu.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 80.

2.  Pokud piislusny organ doty¢ného clenského statu usoudi, ze
biocidni ptipravek spliiuje podminky uvedené v ¢lanku 19 a Ze jsou
splnény podminky tohoto c¢lanku, povoli dodéani tohoto biocidniho
pfipravku na trh a jeho pouzivani. V takovém pfipadé ma subjekt,
ktery podal zadost, stejna prava a povinnosti jako jini drzitelé povoleni.

Clanek 40
Dopliiujici pravidla a technické pokyny
Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 83, jimiz se stanovi dopliiujici pravidla pro obno-
veni povoleni podléhajici vzajemnému uznavani.
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Komise rovné€z vypracuje technické pokyny, aby usnadnila provadéni
této kapitoly, a zejména ¢lankd 37 a 39.

KAPITOLA VIII
POVOLOVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU NA UROVNI UNIE

ODDIL 1

Udélovani Povoleni Unie

Clének 41

Povoleni Unie

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu s timto oddilem je platné
v celé Unii, neni-li stanoveno jinak. Zaklada v kazdém clenském staté
stejnd prava a povinnosti jako vnitrostatni povoleni. U typid biocidnich
pripravki uvedenych v ¢l. 42 odst. 1 mlze zadatel pozadat o povoleni
Unie namisto podani Zzadosti o vnitrostatni povoleni a vzajemné uzna-
vani.

Clének 42

Biocidni pripravky, v jejichZ pripadé miZe byt udéleno povoleni
Unie

1. Zadatelé mohou pozadat o povoleni Unie pro biocidni piipravky,
které maji podobné podminky pouziti v celé Unii s vyjimkou ptipravka
obsahujicich G¢inné latky, na které se vztahuje ¢lanek 5 a pfipravki
typu 14, 15, 17, 20 a 21. Povoleni Unie lze udélit:

a) od 1. zafi 2013 biocidnim ptipravkim, které obsahuji jednu nebo
vice novych Gcinnych latek, a biocidnim piipravkium typu 1, 3, 4, 5,
18 a 19;

b) od 1. ledna 2017 biocidnim pfipravkim typu 2, 6 a 13 a

c) od 1. ledna 2017 vSem ostatnim typtim biocidnich pfipravkd.

2. Do 1. zati 2013 vypracuje Komise dokumenty s pokyny pro defi-
nici ,,podobnych podminek pouziti v celé Unii“.

3. Komise ptedlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu o pouziti
tohoto ¢lanku do 31. prosince 2017. Tato zprava obsahuje hodnoceni
vylouceni pfipravkil typu 14, 15, 17, 20 a 21 z povoleni Unie.

Zprava bude piipadné doplnéna piisluSnymi navrhy k pfijeti fadnym
legislativnim postupem.
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Clanek 43

Predkladani a schvalovani zadosti

1. Zadatelé, kteii si preji pozadat o povoleni Unie podle &l. 42 odst.
1, predlozi agentufe zadost obsahujici potvrzeni, ze dotyény biocidni
ptipravek by mél podobné podminky pouziti v celé Unii, a informuji
agenturu o nazvu piislusného organu clenského statu, ktery by mél
podle jejich navrhu zadost vyhodnotit, pficemz pfilozi pisemné
potvrzeni souhlasu uvedeného pfislusného organu s tim, Zze hodnoceni
provede. Tento pfislusny organ je hodnoticim pfislusnym organem.

2. Agentura informuje zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 1 a zamitne zadost, pokud Zadatel nezaplati poplatek ve lhite 30
dnti. O této skutecnosti zadatele a hodnotici pfislusny organ informuje.

Po obdrzeni poplatkti splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura zadost
pfijme a informuje o tom Zadatele a hodnotici pfislusny organ, pfi¢emz
uvede datum pfijeti.

3. Hodnotici piislusny orgén zadost do 30 dnt od jejiho pfijeti agen-
turou schvali, jsou-li poskytnuty pfislusné informace podle ¢lanku 20.

V souvislosti se schvalenim uvedeném v prvnim pododstavci hodnotici
piislusny organ neprovadi posouzeni kvality nebo pfiméfenosti piedlo-
zenych udaji nebo odivodnéni.

Hodnotici pfislusny organ je povinen co nejdiive poté, co agentura
pfijme Zzadost, informovat Zadatele o poplatku stanoveném v ¢l. 80
odst. 2, a v ptipad¢, ze jej zadatel do 30 dnd neuhradi, zadost zamitne.
O této skuteCnosti informuje zadatele.

4.  Pokud hodnotici pfislusny organ usoudi, ze zadost je nelplna,
sdéli zadateli, jaké dopliiujici informace jsou k vyhodnoceni zadosti
nutné, a k predloZeni téchto informaci stanovi pfimétenou lhiitu. Tato
lhita bézné nepiesahne 90 dnd.

Hodnotici prislusny organ do 30 dnd od obdrzeni dopliujicich infor-
maci zadost schvali, pokud rozhodne, ze ptedlozené doplnujici infor-
mace postacuji ke splnéni pozadavkid uvedenych v odstavci 3.

Hodnotici pfislusny organ Zadost zamitne, jestlize Zadatel pozadované
informace ve stanovené lhtté neptedlozi, a o této skuteCnosti Zadatele
informuje. V téchto pfipadech je navracena ¢ast poplatku uhrazeného
v souladu s ¢l. 80 odst. 1 a 2.

5. Hodnotici pfislusny organ o schvaleni zadosti podle odstavce 3
nebo 4 neprodlené informuje zadatele, agenturu a dalsi pfislusné organy
a uvede datum schvéleni.

6.  Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 tohoto ¢lanku lze
podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.
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Clanek 44

Hodnoceni Zadosti

1. Do 365 dnl od schvéleni Zadosti vyhodnoti hodnotici ptislusny
organ zadost podle ¢lanku 19, a ptipadné téz veskeré navrhy na Gpravu
pozadavkl na Udaje predlozené v souladu s ¢l. 21 odst. 2 a zaSle zpravu
0 posouzeni a zavéry svého hodnoceni agentufe.

Pred predlozenim svych zavéri agentufe poskytne hodnotici prislusny
organ zadateli moznost podat do 30 dnt k zavérim hodnoceni pisemné
pfipominky. Hodnotici pfislusny organ tyto pfipominky odpovidajicim
zpaisobem zohledni pti dokoncovani svého hodnoceni.

2. Pokud se ukaze, ze jsou k hodnoceni nutné doplnujici informace,
hodnotici pfislusny orgén Zadatele vyzve, aby tyto informace ve stano-
vené lhut¢ predlozil, a informuje o tom agenturu. Lhita 365 dnd
uvedend v odstavci 1 se pferusi na dobu ode dne vzneseni pozadavku
do dne obdrzeni informaci. Preruseni vSak nepfesahne celkovy pocet
180 dnii, nejedna-li se o vyjimeény piipad a neni-li to odivodnéno
povahou pozadovanych udaju.

3.  Agentura do 180 dnti od obdrZeni zavéri hodnoceni vypracuje
stanovisko k povoleni biocidniho pfipravku a ptedlozi je Komisi.

Doporucdi-li agentura povoleni biocidniho pfipravku, musi stanovisko
obsahovat alespon tyto prvky:

a) prohlaSeni o tom, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 19
odst. 1 a navrh souhrnu vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 22
odst. 2;

b) pfipadné podrobnosti o jakychkoliv podminkach, jimz by mélo
podléhat dodani biocidniho pfipravku na trh nebo jeho pouzivani;

¢) zavérecnou zpravu o posouzeni biocidniho pifipravku.

4. Do 30 dnl od predlozeni svého stanoviska Komisi pfeda agentura
Komisi navrh souboru vlastnosti biocidniho pfipravku uvedeného v ¢l.
22 odst. 2 pripadn¢ ve vsech ufednich jazycich Unie;

5. Po obdrzeni stanoviska vypracovaného agenturou Komise piijme
bud’ provadéci nafizeni, jimz udéluje povoleni Unie pro biocidni
pripravek, nebo provadéci rozhodnuti, v némz se uvede, Ze se povoleni
Unie pro biocidni ptfipravek neudéluje. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Komise na zadost clenského statu rozhodne, Ze se upravi néckteré
podminky povoleni Unie konkrétné pro uzemi tohoto clenského statu
nebo ze se povoleni Unie nebude vztahovat na tzemi tohoto statu,
pokud 1ze takovou zadost odivodnit jednim nebo vice divody uvede-
nymi v ¢l. 37 odst. 1.
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ODDIL 2

Obnoveni Povoleni Unie

Clének 45

Predkladani a p¥ijimani Zadosti

1.  Zadost predlozena drZitelem povoleni, ktery chce pozadat o obno-
veni povoleni Unie, nebo takova zadost pfedloZzend jeho jménem, se
predklada agentute alesponn 550 dnid pfed skonéenim platnosti povoleni.

2. Prti zadosti o obnoveni zadatel predklada:

a) aniz je dotéen ¢l. 21 odst. 1, vSechny pfislusné udaje vyzadované
podle clanku 20, jez byly ziskdny od udé€leni prvotniho nebo
ptipadné pfedchoziho povoleni, a

b) své posouzeni, zda jsou zavéry prvotniho nebo piedchoziho posou-
zeni biocidniho pfipravku nadale v platnosti a jakékoliv podpirné
informace.

3. Zadatel ptedlozi rovnéZ nazev piisluiného organu &lenského statu,
ktery by meél podle jeho ndvrhu zidost o obnoveni vyhodnotit,
a poskytne pisemné potvrzeni dokladajici, ze pfislusny organ s tim
souhlasi. Tento pfislusny organ je hodnoticim pfislusSnym organem.

Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1
a zamitne zadost, pokud Zzadatel nezaplati poplatek ve lhGté 30 dna.
O této skutecnosti Zadatele a hodnotici ptislusny organ informuje.

Po obdrzeni poplatkd splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura zadost
pfijme a informuje o tom Zadatele a hodnotici pfislusny organ, pficemz
uvede datum pfijeti.

4. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto ¢lanku lze
podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

Clének 46

Hodnoceni zadosti o obnoveni

1.  Na zakladé posouzeni dostupnych informaci a vzhledem k nutnosti
ptezkoumat zavéry prvotniho hodnoceni zadosti o povoleni Unie, nebo
piipadné piedchoziho hodnoceni, rozhodne hodnotici pfislusny organ do
30 dnti od prijeti zadosti agenturou podle ¢l. 45 odst. 3, zda je s ohledem
na soucasné védecké poznatky nutné uplné hodnoceni zadosti o obno-
veni.

2. Pokud hodnotici pfislusny organ rozhodne, ze je Gplné hodnoceni
zadosti nutné, hodnoceni se provede v souladu s ¢l. 44 odst. 1 a 2.
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Pokud hodnotici piisluSny organ rozhodne, ze Gplné hodnoceni Zadosti
nutné neni, do 180 dnti od pfijeti Zadosti agenturou vypracuje a agentuie
predlozi doporuceni k obnoveni povoleni. Poskytne zadateli kopii svého
doporuceni.

Hodnotici pfislusny organ je povinen co nejdiive poté, co agentura
pfijme zadost, informovat zadatele o poplatku stanoveném v ¢l. 80
odst. 2, a v ptipadé, ze zadatel poplatky do 30 dnti neuhradi, zadost
zamitne. O této skuteCnosti informuje zadatele.

3. Agentura do 180 dni od obdrzeni doporuceni od hodnoticiho
piislusného organu vypracuje stanovisko k obnoveni povoleni Unie
a predlozi je Komisi.

4.  Po obdrzeni stanoviska agentury pfijme Komise bud provadéci
nafizeni o obnoveni povoleni Unie, nebo provadéci rozhodnuti o zamit-
nuti obnoveni povoleni Unie. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Komise obnovi povoleni Unie za predpokladu, Ze jsou nadale dodrzo-
vany podminky stanovené v ¢lanku 19.

5. Pokud z divodu, které drzitel povoleni Unie nemtze ovlivnit, neni
rozhodnuti o obnoveni povoleni pfijato pfed skoncenim jeho platnosti,
Komise obnovi povoleni Unie na dobu nezbytnou k dokonceni hodno-
ceni prostrednictvim provadécich aktii. Tyto provadéci akty se pfijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

KAPITOLA IX

ZRUSENI, PREZKUM A ZMENY POVOLENI

Clének 47

Povinnost oznamovat neocekavané nebo nepriznivé ucinky

1. Jakmile drzitel povoleni ziskd informace tykajici se povoleného
biocidniho pfipravku nebo ucinné latky (G¢innych latek), kterou (které)
obsahuje, jeZ by mohly povoleni ovlivnit, neprodlen¢ to oznami pfislus-
nému organu, ktery udé€lil vnitrostatni povoleni, a agentufe nebo,
v piipadé povoleni Unie, Komisi a agentufe. Zejména se oznamuji
tyto skutecnosti:

a) nové udaje nebo informace o nepfiznivych ucincich G¢inné latky
nebo biocidniho pifipravku na Clovéka, zejména zranitelné skupiny,
na zvifata nebo na zivotni prostiedi;

b) jakékoliv udaje o mozném vytvoieni rezistence vuci GCinné latce;

¢) nové udaje nebo informace, z nichz vyplyva, Ze biocidni piipravek
neni dostatecné ucinny.

2. Prislusny organ, ktery udélil vnitrostatni povoleni, nebo, v pripadé
povoleni Unie, agentura proveéii, zda je povoleni tfeba zménit nebo
zrusit v souladu s ¢lankem 48.
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3. Pfislusny organ, ktery udé€lil vnitrostatni povoleni, nebo, v piipadé
povoleni Unie, agentura neprodlené¢ informuje piislusné organy dalSich
¢lenskych statli a ptipadné Komisi o vSech téchto obdrzenych udajich
nebo informacich.

Prislusné organy clenskych statt, které v rdmci postupu pro vzijemné
uznavani vydaly vnitrostatni povoleni pro stejny biocidni ptipravek,
provéfi, zda je povoleni tfeba zménit nebo zrusit v souladu s ¢lankem 48.

Cléanek 48

Zruseni nebo zména povoleni

1. Aniz je dotlen c¢lanek 23, pfisluSny organ clenského statu nebo,
v piipadé povoleni Unie, Komise kdykoliv zrus§i nebo zméni jimi
udélené povoleni, pokud usoudi, zZe:

a) nejsou splnény podminky uvedené v c¢lanku 19, nebo ptipadné
v Clanku 25;

b) povoleni bylo udéleno na zaklad¢ falesnych nebo zavadéjicich infor-
maci nebo

c¢) drzitel povoleni nedodrzel své povinnosti podle tohoto povoleni nebo
tohoto nafizeni.

2. Pokud piislusny orgén nebo, v piipadé¢ povoleni Unie, Komise
zamysli zruSit nebo zménit povoleni, informuje o tom drzitele povoleni
a poskytne mu moZnost predlozit ve stanovené lhiit€ pfipominky nebo
dopliuyjici informace. Hodnotici piislusny organ, nebo, v ptipadé povo-
leni Unie, Komise tyto pfipominky odpovidajicim zptisobem zohledni
pfi finalizaci svého rozhodnuti.

3. Pokud pfislusny organ nebo, v pfipadé povoleni Unie, Komise
zrusi nebo zmeéni povoleni v souladu s odstavcem 1, neprodlené to
oznami drziteli povoleni, pfisluSnym organim ostatnich c¢lenskych
statli a pfipadné Komisi.

Prislusné organy, které v ramci postupu pro vzajemné uznavani vydaly
povoleni pro biocidni ptipravky, pro které bylo povoleni zruseno nebo
zménéno, tato povoleni do 120 dnii od oznadmeni zrus$i nebo zméni
a tuto skutecnost oznami Komisi.

V piipad¢, Ze se prislusné organy nékterych ¢lenskych statd neshodnou,
pokud jde o vnitrostatni povoleni podlé¢hajici vzajemnému uznavani,
uplatni se obdobné postupy stanovené v ¢lancich 35 a 36.

Clanek 49
ZruSeni povoleni na Zadost drZitele povoleni
Na zakladé odivodnéné zadosti drzitele povoleni piislusny organ, ktery
udé€lil vnitrostatni povoleni, nebo, v pfipadé povoleni Unie, Komise

povoleni zrusi. Pokud se tato Zzadost tyka povoleni Unie, piedlozi se
agentufe.

Clanek 50
Zména povoleni na Zadost drZitele povoleni
1. Zmény podminek tykajici se povoleni provede pouze ptislusny

organ, ktery doty¢ny biocidni pfipravek povolil, nebo, v pfipad¢ povo-
leni Unie, Komise.
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2. Drzitel povoleni, ktery si pfeje zmenit jakékoliv informace ptedlo-
zené v souvislosti s puvodni Zadosti o povoleni pripravku predlozi
zadost prisluSnym orgdnim dotycnych cClenskych statd, které dany
biocidni pfipravek povolily, nebo, v ptipadé povoleni Unie, agentufe.
Tyto pfislusné organy rozhodnou, nebo, v ptipadé povoleni Unie, agen-
tura pfezkoumd a Komise rozhodne, zda jsou splnény podminky
¢lanku 19 nebo pfipadné ¢lanku 25 a zda je tfeba zménit podminky
povoleni.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢l. 80 odst. 1 a odst. 2.

3. Zmény jiz vydaného povoleni se déli na nasledujici kategorie:

a) administrativni zména;

b) nevyznamna zména nebo

¢) vyznamna zmeéna.

Clének 51

Provadéci pravidla

V zajmu zajisténi harmonizovaného pfistupu ke zruSeni a zménam
povoleni stanovi Komise prostfednictvim provadécich aktli podrobna
pravidla pro pouziti ¢lankt 47 az 50. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Pravidla uvedena v prvnim pododstavci tohoto ¢lanku vychazeji mimo
jiné z nasledujicich zasad:

a) v piipadé administrativnich zmén se uplatni zjednoduseny postup
S oznamenim,;

b) v piipadé drobnych zmén se stanovi zkracené hodnotici obdobi;

¢) v pfipad¢ vyznamnych zmén je hodnotici obdobi piiméfené rozsahu
navrhované zmény.

Clanek 52
Odkladna lhiita

Aniz je dotCen ¢lanek 89, pokud pfislusny organ nebo, v ptipadé biocid-
niho ptipravku povoleného na Grovni Unie, Komise zrusi nebo zméni
povoleni nebo rozhodne, ze ho neobnovi, poskytne odkladnou lhitu pro
dodani na trh a pouzivani stavajicich zasob s vyjimkou piipadt, kdy by
pokracujici dodavani biocidniho piipravku na trh nebo jeho pouzivani
predstavovalo nepfijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
Zivotni prostiedi.

Tato odkladné lhiita nepfesahne 180 dni v pfipad€é dodavani stavajicich
zasob dotyénych biocidnich pfipravkl na trh a dalSich nejvyse 180 dni
v piipad€ pouzivani téchto zasob.
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KAPITOLA X
SOUBEZNY OBCHOD

Cldnek 53
Soubézny obchod

YM3

" 1. Odchylng od ¢lanku 17 udgli pislusny organ &lenského statu (dale
jen ,,zavadé&jici ¢lensky stat”) na zadost zadatele povoleni k soubéznému
obchodu pro biocidni ptipravek, ktery je povolen v jiném Clenském staté
(dale jen ,.Clensky stat puvodu®), aby byl dodan na trh a pouzivan
v zavadéjicim ¢lenském staté, pokud v souladu s odstavcem 3 rozhodne,
ze biocidni piipravek je shodny s biocidnim ptipravkem, jenz je v zava-
dé¢jicim clenském staté jiz povolen (dale jen ,referencni ptipravek®).

Zadatel, ktery zamysli uvést biocidni piipravek na trh v zavadgjicim
Clenském staté, predlozi zadost o povoleni k soubéznému obchodu
prislusnému organu zavadgjiciho ¢lenského statu.

Spolu s zadosti se pfedlozi informace uvedené v odstavci 4 a vSechny
dal$i informace nezbytné k prokazani toho, ze biocidni pfipravek je
shodny s referencnim pfipravkem vymezenym v odstavei 3.

2. Pokud piislusny organ zavadgjiciho clenského statu rozhodne, Ze
biocidni ptipravek je shodny s referencnim ptipravkem, udéli povoleni
k soubéznému obchodu do 60 dnii od obdrzeni poplatkli splatnych
podle ¢l. 80 odst. 2. Pfislusny organ clenského statu dovozu si muze
u pfislusného organu ¢lenského statu pivodu vyzadat dopliujici infor-
mace nezbytné ke zjiSténi toho, zda je pfipravek shodny s referencnim
pripravkem. Pfislusny organ c¢lenského statu piivodu poskytne pozado-
vané informace do 30 dnli od obdrzeni Zadosti.

3. Biocidni piipravek je povazovan za ptipravek shodny s referenénim
ptipravkem pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a) pripravky byly vyrobeny stejnou spolecnosti nebo piidruzenym
podnikem nebo v ramci licence vztahujici se na tentyz vyrobni
postup;

b) jejich specifikace a obsah, pokud jde o ucinné latky, jakoz i typ
slozeni, jsou shodné;

¢) jsou stejné, pokud jde o obsazené latky jiné nez Uc¢inné, a

d) jsou bud’ stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o rozmeéry baleni,
material nebo formu, a to co se ty¢e potencidlniho nepfiznivého
dopadu na bezpecnost piipravku z hlediska zdravi lidi ¢i zvifat
nebo zivotniho prostiedi.

4. Zadost o povoleni k soub&nému obchodu obsahuje tyto infor-
mace a polozky:

a) nazev a Cislo povoleni biocidniho pripravku v clenském staté
pivodu;

b) nazev a adresu pfislusného organu v clenském staté¢ ptvodu;

¢) jméno (ndzev) a adresu drzitele povoleni v ¢lenském staté plvodu;
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d) pivodni oznaceni a navod k pouziti, s nimiz je biocidni pfipravek
distribuovan v ¢lenském staté pivodu, pokud to pfislusny organ
zavad&jictho Clenského stdtu povazuje za nezbytné pro Ucely
prezkumu;

e) jméno (nazev) a adresu zadatele;

f) nazev, jimZ bude biocidni ptipravek urceny k distribuci v zavadéjicim
¢lenském staté oznacen;

g) navrh oznaceni biocidniho pfipravku, jenz ma byt dodan na trh
v zavadgjicim Clenském staté, v Gifednim jazyce nebo ufednich jazy-
cich zavadéjiciho ¢lenského statu, pokud tento ¢lensky stat nestanovi
jinak;

h) vzorek biocidniho pfipravku urceného k zavedeni, pokud to
piisluSny organ zavadéjiciho Clenského statu povazuje za nezbytné;

i) nazev a Cislo povoleni referenéniho piipravku v zavadéjicim ¢len-
ském state.

Prislusny organ zavadgjiciho Clenského statu miize pozadovat pieklad
pfislusnych ¢asti ptivodniho navodu k pouziti uvedeného v pismeni d).

5. Povoleni k soubéZznému obchodu stanovi stejné podminky pro
dodani na trh a pouzivani jako povoleni referen¢niho ptipravku.

6. Povoleni k soubéznému obchodu je platné po dobu, kdy je refe-
renéni pfipravek povolen v zavadéjicim ¢lenském state.

Pozada-li drzitel povoleni referencniho ptipravku o zruSeni povoleni
podle clanku 49 a jsou-li nadéle splnény pozadavky podle clanku 19,
skon¢i platnost povoleni k soubéznému obchodu ke dni, kdy by za
normalnich okolnosti uplynula doba platnosti povoleni referenéniho
piipravku.

7.  Aniz jsou dotlena zvlastni ustanoveni tohoto ¢lanku, pouziji se
pro biocidni ptipravky dodané na trh na zakladé povoleni k soubéznému
obchodu obdobné ¢lanky 47 az 50 a kapitola XV.

8.  Prislusny organ zavadéjiciho c¢lenského staitu mulze povoleni
k soubéznému obchodu odejmout, je-li povoleni zavadéného biocidniho
pfipravku odejmuto v ¢lenském staté¢ pivodu z divodu bezpecnosti
nebo u€innosti.

KAPITOLA XI
TECHNICKA ROVNOCENNOST

Clének 54

Posouzeni technické rovnocennosti

1. Je-li zapotitebi urcit technickou rovnocennost ucinnych latek,
predlozi osoba usilujici o ureni takové rovnocennosti (,,zadatel”) zadost
agentufe.

2. Zadatel predlozi veskeré udaje, které agentura vyzaduje pro posou-
zeni technické rovnocennosti.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 47

3. Agentura informuje zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 1 a zamitne zadost, pokud zadatel nezaplati poplatek ve lhite 30
dnt. O této skutecnosti zadatele informuje.

4.  Agentura zadateli umozni ptedlozit pfipominky a poté rozhodne
do 90 dnt od obdrzeni zadosti uvedené v odstavci 1, pficemz své
rozhodnuti sdéli Clenskym statim a zadateli.

5. Dospégje-li agentura k nazoru, Ze k posouzeni technické rovnocen-
nosti potiebuje dalsi informace, pozada zadatele, aby tyto informace
doplnil ve 1huté, kterou agentura uréi. Pokud zadatel dodate¢né infor-
mace nepfedlozi ve stanovené lhité, agentura zadost zamitne. Lhiita 90
dnti uvedena v odstavci 4 se pozastavuje ode dne vyzvy k doplnéni do
dne obdrzeni danych informaci. PferuSeni nesmi pfesdhnout 180 dni,
vyjma piipadt, kdy to odGvodiiuje povaha pozadovanych tdaji nebo
mimofadné okolnosti.

6.  V nalezitych pfipadech mtze agentura konzultovat pfislusny organ
Clenského statu, jenz byl pfisluSnym organem pro hodnoceni dané
uéinné latky.

7. Proti rozhodnutim agentury podle odstavct 3, 4 a 5 tohoto ¢lan-
ku 1ze podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

8.V zijmu usnadnéni provadeéni tohoto ¢lanku agentura vypracuje
technické pokyny.

KAPITOLA XII
ODCHYLKY

Cldnek 55
Odchylky od pozadavkii

1.  Odchylné od ¢lankt 17 a 19 muize pfislusSny organ povolit, na
dobu nepiesahujici 180 dnti a pro omezené a kontrolované pouziti
pod dohledem pfislusného organu, dodavani na trh nebo pouzivani
biocidniho ptipravku, ktery nesplituje podminky pro povoleni stanovené
timto natfizenim, jestlize je takové opatfeni nezbytné z diivodu ohroZeni
vetejného zdravi, zdravi zvifat nebo zivotniho prostiedi, jez nelze zvlad-
nout jinymi prostiedky.

Prislusny orgén uvedeny v prvnim pododstavci o svém opatieni neprod-
lené informuje ostatni pfislusné organy a Komisi a zaroven ho
odivodni. PrfislusSny organ neprodlen¢ informuje ostatni pfislusné
organy a Komisi o zruSeni takového opatieni.

Komise po obdrzeni odlivodnéné Zadosti pfisluSného organu neprodlené
prostiednictvim provadécich akti rozhodne, zda a za jakych podminek
lze opatfeni prijaté timto piisluSnym organem prodlouzit, a to na dobu
nepfesahujici 550 dni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 82 odst. 3.
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2.  Piislusné organy a Komise mohou odchylné od ¢l. 19 odst. 1
pism. a) a az do doby, nez je Uc¢inna latka schvalena, povolit biocidni
ptipravek, ktery obsahuje novou ucinnou latku, na dobu neptesahujici tfi
roky.

Takové docasné povoleni lze vydat, pouze pokud hodnotici ptisluSny
organ po vyhodnoceni dokumentace v souladu s ¢lankem 8 predlozil
doporuceni pro schvéleni nové Gcinné latky a pokud piislusné organy,
které obdrzely zadost o docasné povoleni, nebo, v ptipadé¢ docasného
povoleni Unie, agentura maji za to, ze v piipadé daného biocidniho
pfipravku se ocekdva, ze bude v souladu s €l. 19 odst. 1 pism. b), c)
a d) pfi zohlednéni faktord uvedenych v ¢l. 19 odst. 2.

Pokud Komise rozhodne, Ze novou ucinnou latku neschvali, pfislusné
organy, které udélily docasné povoleni, nebo Komise uvedené povoleni
Zrusi.

Jestlize Komise do uplynuti tfiletého obdobi nepfijme rozhodnuti
o schvaleni nové Géinné latky, mohou piislusné organy, které udélily
docasné povoleni, nebo Komise prodlouzit docasné povoleni na dobu
nepiesahujici jeden rok za predpokladu, Ze existuji dostate¢né divody se
domnivat, Ze ucinna latka bude spliovat podminky stanovené v ¢l. 4
odst. 1 nebo piipadné podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2. Pfislusné
organy, které prodlouzily docCasné povoleni, informuji o takovém
opatfeni ostatni pfislusné organy a Komisi.

3. Odchylné od ¢l. 19 odst. 1 pism. a) mize Komise prostiednictvim
provadécich aktd dovolit clenskému statu, aby povolil biocidni
ptipravek obsahujiciho neschvalenou u¢innou latku, pokud je presvéd-
Cena, ze dand 0Cinnd latka je nezbytnd v zdjmu ochrany kulturniho
dédictvi a ze neni k dispozici jind vhodna alternativa. Tyto provadéci
akty se piijimaji poradnim postupem podle &l. 82 odst. 2. Clenské staty,
které si preji ziskat tuto odchylku, pozadaji Komisi a poskytnou ji
nalezité odiivodnéni.

Clének 56

Vyzkum a vyvoj

1. Odchylné od ¢lanku 17 se pokus nebo zkouska pro ucely védec-
kého vyzkumu a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméfeného na
vyrobky a postupy, které¢ zahrnuji nepovoleny biocidni ptipravek nebo
neschvalenou ucinnou latku uréené vyhradné pro pouziti v biocidnim
pripravku (dale jen ,,pokus“ nebo ,,zkouska“), smi uskutecnit pouze za
podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

Osoby provadéjici pokus nebo zkousku vypracuji a vedou pisemné
zaznamy podrobné uvadgéjici identitu biocidniho pfipravku nebo ucinné
latky, tidaje o oznaCovani, doddvand mnozZstvi, jména (ndzvy) a adresy
osob, které obdrzely biocidni piipravek nebo ucinnou latku, a sestavi
dokumentaci obsahujici v§echny dostupné udaje o moznych ucincich na
zdravi lidi nebo zvifat nebo o dopadu na zivotni prostiedi. Tyto infor-
mace na pozadani poskytnou pfislusnému organu.
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2. Jakékoliv osoba zamyslejici provést pokus nebo zkousku, které
mohou zahrnovat nebo vést k uvolnéni biocidniho pftipravku do zivot-
niho prostfedi nejdiive uvédomi piislusny organ clenského statu,
v némz se pokus nebo zkouska uskutec¢ni. Oznameni zahrnuje identitu
biocidniho pfipravku nebo uéinné latky, udaje o oznaCovani a dodavana
mnozstvi a vSechny dostupné udaje o moznych ucincich na zdravi lidi
nebo zvifat nebo o dopadu na zivotni prostfedi. Pfislusna osoba
poskytne na vyzadani pfislusSnych organti vSechny dalsi informace.

Pokud pfislusny organ nevyda do 45 dnl od ozndmeni podle prvniho
pododstavce stanovisko, oznameny pokus nebo zkouska se mohou
uskutecnit.

3. Jestlize mohou mit pokusy nebo zkousky Skodlivé, bezprostiedni
nebo opozdéné ucinky na zdravi lidi, zejména u zranitelnych skupin,
nebo na zdravi zvifat anebo mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad
na ¢loveéka €i zvifata nebo na zivotni prostfedi, miize je pfislusny organ
bud’ zakazat, nebo povolit za podminek, které povazuje za nezbytné pro
zabranéni témto nasledkdm. Pfislusny orgén o svém rozhodnuti neprod-
lené informuje Komisi a ostatni pfislusné organy.

4.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83, jimiz stanovi pravidla doplitujici tento ¢lanek.

Clanek 57
Vyjimka z registrace podle narizeni (ES) ¢. 1907/2006

Kromé ucinnych latek uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 se ucinné latky vyrabéné nebo dovazené pro pouziti
v biocidnich pfipraveich, jejichz uvedeni na trh je povoleno v souladu
s Clanky 27, 55 nebo 56, povazuji za registrované pro vyrobu nebo
dovoz za ucelem pouziti v biocidnim piipravku a tato registrace se
povazuje za provedenou, a tudiz se povazuji za latky, které spliuji
pozadavky kapitol 1 a 5 hlavy II natfizeni (ES) ¢. 1907/2006.

KAPITOLA XIII

OSETRENE PREDMETY

Clanek 58

Uvadéni oSetienych piredméti na trh

1. Tento clanek se pouzije vyhradné na oSetfené predméty, které
nejsou biocidnimi pfipravky. Nevztahuje se na oSetfené predméty,
u kterych jedingym provedenym oSetfenim byla fumigace nebo dezin-
fekce prostor ¢i nadob pouzivanych k uskladnéni nebo preprave,
pfiéemz se neocekava, ze by toto oSetieni zanechavalo rezidua.
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2. Osetfeny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vSechny
ucinné latky obsazené v biocidnich pfipravcich, kterymi byl oSetfen
nebo které obsahuje, jsou uvedeny na seznamu sestaveném podle
¢l. 9 odst. 2 pro ptislusny typ piipravku a pouziti, nebo jsou uvedeny
v ptiloze I, a jsou splnény veSkeré urené podminky nebo omezeni.

3. Osoba odpovédnd za uvedeni oSetien¢ho pfedmétu na trh zajisti,
aby oznaceni uvadélo informace uvedené ve druhém pododstaveci,
pokud:

— v pfipadé oSetfeného predmétu obsahujiciho biocidni piipravek
vyrobce tohoto oSetfeného predmétu ucinil prohlaseni tykajici se
biocidnich vlastnosti pfedmétu, nebo

— to podminky souvisejici se schvalenim ucinné latky (G¢innych latek)
vyzaduji ve vztahu k dotcené ucinné latce (UCinnym latkam), a to se
zvlaStnim zfetelem na moznost kontaktu s lidmi nebo uvolnéni do
zivotniho prostiedi,

Oznaceni uvedené v prvnim pododstavci musi uvadét nasledujici infor-
mace:

a) prohlaseni, Ze oSetfeny pfedmét obsahuje biocidni pfipravky;

b) je-li to odidvodnéno, biocidni vlastnosti, jeZ jsou oSetienému pied-
métu pripisovany;

¢) nazvy vsSech ucinnych latek obsaZenych v biocidnich ptipravcich,
aniz je dotéen c¢lanek 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

d) nazvy vSech nanomaterialll obsazenych v biocidnich pfipravcich, za
nimiz v zavorkach nasleduje vyraz ,,nano®;

e) jakékoliv pfislusné pokyny tykajici se pouziti, véetné preventivnich
opatfeni, ktera maji byt pfijata kvili biocidnim pfipravkim, jimiz byl
osetfeny predmét oSetfen nebo které obsahuje.

Tento odstavec se nepouzije, pokud odvétvové pravni predpisy jiz
stanovuji pfinejmensim srovnatelné pozadavky na oznacovani biocid-
nich pfipravktl v oSetienych pfedmétech, které spliuji pozadavky na
poskytovani informaci o téchto ucinnych latkach.

4.  Bez ohledu na pozadavky na oznacovani stanovené v odstavci 3,
osoba odpovédnd za uvedeni oSetfeného pfedmétu na trh jej oznaci
prislusnymi pokyny pro pouziti, véetn¢ preventivnich opatieni, ktera
maji byt v pfipadé potfeby pfijata na ochranu lidi, zvifat a zivotniho
prostredi.

5. Bez ohledu na pozadavky na oznacovani stanovené v odstavci 3,
dodavatel oSetfeného pfedmétu, pokud o to spotiebitel pozada, do 45
dnl poskytne uvedenému spotiebiteli bezplatn¢ informace o biocidnim
oSetfeni oSetfené¢ho predmétu.
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6.  Oznaceni je jasné viditelné, zietelné Citelné a dostatecné trvanlivé.
Je-li to nezbytné z divodu velikosti nebo funkce oSetfeného predmétu,
oznaceni je vytiSténo na obalu, ndvodu k pouZiti nebo zarucnim listu
v ufednim jazyce nebo jazycich ¢lenského statu, na jehoz trh je oSetieny
pfedmét uvadén, nestanovi-li ¢lensky stat jinak. Jsou-li oSetfené pred-
meéty navrZzeny a vyrabény na zdklad¢ zvlastni objedndvky mimo rdmec
sériové vyroby, muze se vyrobce se zakaznikem dohodnout na jiné
formé poskytnuti pfislusnych informaci.

7. Komise muze piijmout provadéci akty pro pouZiti odstavce 2
tohoto c¢lanku, vcetné vhodnych postupli pro oznamovani, pokud
mozno se zapojenim agentury, v nichz dale upfesni pozadavky na ozna-
covani podle odstavcll 3, 4 a 6 tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

8.  Pokud existuji vyznamné divody se domnivat, Zze ucinna latka
obsazend v biocidnim pfipravku, jimz je oSetfeny predmét oSetien
nebo ktery obsahuje, nespliiuje podminky uvedené v ¢l. 4 odst. 1,
¢l. 5 odst. 2 nebo ¢lanku 25, Komise pfezkouma schvaleni dané ucinné
latky nebo jeji zafazeni do pfilohy I v souladu s ¢l. 15 odst. 1 nebo
¢l. 28 odst. 2.

KAPITOLA XIV
OCHRANA A SDILENI UDAJU

Clanek 59

Ochrana tdaju uchovavanych prisluSnymi organy nebo agenturou

1. Aniz jsou dotéeny ¢lanky 62 a 63, pfislusné organy ani agentura

nepouziji udaje predlozené pro ucely smeérnice 98/8/ES nebo tohoto
nafizeni ve prospéch nasledného Zadatele, s vyjimkou piipadu, kdy:

a) nasledny zadatel ptedlozi povoleni k pfistupu nebo

b) uplynula pfislusna lhita pro ochranu udaju.

2. Pri ptedkladani udajt pfislusnému organu nebo agentute pro ucely
tohoto nafizeni zadatel v ptipad€ potieby uvede u vsech predlozenych
Gidajii jméno a kontaktni udaje vlastnika udaji. Zadatel rovnéz uvede,
zda je vlastnikem udaji nebo zda je drzitelem povoleni k pfistupu.

3. Zadatel neprodlené informuje pfisluny orgin nebo agenturu
o vSech zménach ve vlastnictvi udaji.

4.  Poradni védecké vybory ziizené v souladu s rozhodnutim Komise
2004/210/ES ze dne 3. biezna 2004 o zfizeni védeckych vybori v oblasti
bezpecnosti spotiebitele, vefejného zdravi a zivotniho prostiedi (') maji
rovnéZ pristup k udajim uvedenym v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

(1) UF. vést. L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Cléanek 60

Lhuty pro ochranu udaja

1. Na udaje predlozené pro ucely smérnice 98/8/ES nebo tohoto
nafizeni se vztahuje ochrana udaji podle podminek stanovenych
v tomto ¢lanku. Lhita pro ochranu téchto udaji zac¢ind okamZikem,
kdy jsou poprvé predlozeny.

Na tdaje chranéné podle tohoto ¢lanku, jejichz lhita pro ochranu podle
tohoto ¢lanku uplynula, se ochrana jiz znovu nevztahuje.

2. Lhita pro ochranu tdaji ptredlozenych za ucelem schvaleni stava-
jict u¢inné latky skonci 10 let po prvnim dni v mésici nasledujicim po
datu piijeti rozhodnuti podle ¢lanku 9 o schvaleni doty¢né G¢inné latky
pro piislusny typ piipravku.

Lhtta pro ochranu udajii pfedlozenych za ucelem schvéleni nové ucinné
latky skonci 15 let po prvnim dni v mésici nasledujicim po datu pfijeti
rozhodnuti podle ¢lanku 9 o schvaleni dotyéné ucinné latky pro
pfislusny typ pfipravku.

Lhuta pro ochranu novych udaju pfedlozenych za ucelem obnoveni
nebo pfezkumu schvaleni G¢inné latky skonéi 5 let po prvnim dni
v meésici nasledujicim po datu piijeti rozhodnuti podle ¢l. 14 odst. 4
0 obnoveni nebo prezkumu.

3. Lhita pro ochranu tdaji predlozenych za ic¢elem povoleni biocid-
niho piipravku obsahujiciho pouze stivajici G€inné latky skonc¢i 10 let
po prvnim dni v mésici nasledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni
piipravku piijatém podle €l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3
nebo 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3, nebo
¢l. 44 odst. 5.

Lhita pro ochranu tdaji predlozenych za tcelem povoleni biocidniho
pfipravku obsahujiciho novou u¢innou latku skonci 15 let po prvnim dni
v mésici nasledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni pftipravku
pfijatém podle ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3 nebo 4,
¢l. 34 odst. 6 nebo 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2 nebo 3, nebo
¢l. 44 odst. 5.

Lhita pro ochranu novych udaju pfedlozenych za ucelem obnoveni
nebo zmény povoleni biocidniho pfipravku skon¢i 5 let po prvnim
dni v mésici nasledujicim po rozhodnuti o obnoveni nebo zméné povo-
leni.

Clének 61

Povoleni k pristupu

1. Povoleni k pfistupu obsahuje alespofi tyto informace:

a) jméno a kontaktni udaje vlastnika udaji a pfijemce;

b) nazev GCinné latky nebo biocidniho pfipravku, v jejichz ptipade je
pfistup k tdajim povolen;
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¢) datum, kdy povoleni k pfistupu nabyva ucinku;

d) seznam predloZzenych udaji, ke kterym se povolenim k pfistupu
udéluji prava citace.

2. Zruseni povoleni k pfistupu nema vliv na platnost povoleni vyda-
ného na zéklad¢ dotycného povoleni k pfistupu.

Clének 62

Sdileni udaji

1. S cilem zamezit zkouskdm na zvifatech se zkousky na obratlov-
cich pro tucely tohoto natizeni uskutecni pouze v krajnim piipadé.
Zkousky na obratlovcich se pro ucely tohoto nafizeni neprovadéji
opakované.

2. Kazda osoba, ktera hodla provadét zkousky nebo studie (déle jen
»potencialni zadatel),

a) v pripadé udaji tykajicich se zkousek na obratlovcich predlozi, a
b) v piipadé udaju, které se netykaji zkousek na obratlovcich,

muze predlozit agentufe pisemnou zadost, aby urcila, zda udaje o tako-
vych zkouskach nebo studiich jiz byly agentufe nebo piislusSnému
organu ptredlozeny v souvislosti s diivejsi zadosti podle tohoto nafizeni
nebo podle smérnice 98/8/ES. Agentura ovéfi, zda tyto zkousky nebo
studie jiz byly predlozeny.

Jestlize udaje o téchto zkouskach nebo studiich jiz byly agentufe nebo
pfislusnému organu piedlozeny v souvislosti s diivéjsi Zadosti podle
tohoto natizeni nebo podle smérnice 98/8/ES, agentura neprodlené
sdéli potenciadlnimu zadateli jméno a kontaktni idaje osoby, kterd tyto
udaje predlozila a vlastnika udaja.

Tato osoba v ptipadé potieby zprostredkuje kontakt potencialniho Zada-
tele s vlastnikem tdaju.

Jsou-li tdaje ziskané v ramci téchto zkousek nebo studii nadéale chra-
nény podle ¢lanku 60, potencialni Zadatel si:

a) v pripad¢ udaju tykajicich se zkousek na obratlovcich vyzada, a

b) v piipadé¢ udaji, které se netykaji zkouSek na obratlovcich, muze
vyzadat od vlastnika udajii

veskeré védecké a technické informace o souvisejicich zkouskach
a studiich a pravo odvolavat se na tyto udaje pii podavani zadosti
podle tohoto nafizeni.

Clanek 63

Nahrada za sdileni udaji

1.V piipadé zadosti podle ¢l. 62 odst. 2 potencialni zadatel a vlastnik
udaji vyvinou veskeré usili, aby dosahli dohody o sdileni vysledki
zkousek nebo studii pozadovanych potencidlnim Zadatelem. Tuto
dohodu je mozné nahradit predloZzenim této zalezitosti rozhod¢imu
organu a zavazkem pfijmout rozhod¢i nalez.
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2.V ptipad¢ dosazeni dohody umozni vlastnik udaji potencialnimu
zadateli ptistup ke vSem védeckym a technickym udajim o souvisejicich
zkouskach a studiich nebo udéli potencialnimu zadateli povoleni odvo-
lavat se na zkousky nebo studie vlastnika udaji pfi podavani zadosti
v souladu s timto nafizenim.

3. Neni-li dosazena dohoda ohledné zkousSek nebo studii na obratlov-
cich, potencialni zadatel o tom informuje agenturu a vlastnika udaju,
a to nejdiive jeden mésic poté, co potencialni zadatel obdrzi od agentury
jméno a adresu osoby, ktera udaje ptredlozila.

Agentura do 60 dnid od obdrzeni informaci ud¢li potencidlnimu zadateli
povoleni odvolavat se na pozadované zkousky a studie na obratlovcich
pod podminkou, Ze potencialni Zadatel prokaze, ze vynalozil veSkeré
usili o dosazeni dohody o sdileni téchto udaju a ze vlastnikovi informaci
uhradil podil ze vzniklych nakladd. Pokud se potencialni Zadatel
a vlastnik daji nemohou dohodnout, vnitrostitni soudy rozhodnou
o pomérném podilu nakladi, které ma potencialni zadatel uhradit vlast-
nikovi udajt.

Vlastnik udaji nesmi odmitnout pfijmout jakoukoli platbu nabizenou
podle druhého pododstavce. Pfijetim platby neni dotéeno vsak jeho
pravo nechat stanovit odpovidajici podil na nakladech vnitrostatnim
soudem v souladu s druhym pododstavcem.

4. Nahrada za sdileni Udajii se stanovi spravedlivym, transparentnim
a nediskriminacnim zpusobem a s ohledem na pokyny stanovené
agenturou ('). Od potencialniho Zadatele se vyzaduje, aby se podilel
pouze na nakladech tykajicich se informaci, které musi ptedlozit pro
ucely tohoto natizeni.

5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto c¢lanku lze
podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

Clének 64

Pouziti udaji pro nasledné Zadosti

1.  Pokud v souvislosti s G¢innou latkou uplynula pfislusna lhita pro
ochranu udaji podle ¢lanku 60, muze pfijimajici ptislusny organ nebo
agentura schvalit, ze se nasledny zadatel o povoleni miZe odvolat na
udaje poskytnuté prvnim Zadatelem, pokud nasledny zadatel mize
prokazat, ze ucinna latka je technicky rovnocenna ucinné latce, v jejimz
pfipad¢ uplynula lhdta pro ochranu udaji, a to véetné stupné Cistoty
a povahy piisluSnych necistot.

Pokud v souvislosti s biocidnim pfipravkem uplynula ptislusnd lhata
pro ochranu udajii podle ¢lanku 60, miize pfijimajici pfislusny organ
nebo agentura schvalit, Ze se nasledny zadatel o povoleni mize odvolat
na udaje poskytnuté prvnim Zadatelem, pokud nasledny zadatel muze
prokazat, ze se dany biocidni pfipravek shoduje s jiz diive povolenym
biocidnim pfipravkem nebo Ze mezi nimi nejsou z hlediska posouzeni
rizik vyznamné rozdily a Ze u¢inné latky v daném biocidnim ptipravku
jsou technicky rovnocenné latkam v jiz povoleném biocidnim pftipravku,
vcetné stupné Cistoty a povahy jakychkoliv necistot.

(") Pokyny pro sdileni Gdaji stanovené v souladu s natizenim (ES) ¢. 1907/2006.
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Proti rozhodnutim agentury podle odst. 1 prvniho a druhého podod-
stavce lze podat odvolani v souladu s ¢lankem 77.

2. Aniz je dotCen odstavec 1, pfedlozi nasledni Zadatelé pfijimajicimu
pfislusnému organu nebo agentufe podle potieby tyto udaje:

a) vSechny udaje nezbytné pro identifikaci biocidniho pfipravku, véetné
jeho slozeni;

b) tdaje potfebné k identifikaci ucinné latky a stanoveni technické
rovnocennosti ucinné latky;

¢) udaje nezbytné k prokazani toho, ze biocidni pfipravek je z hlediska
své rizikovosti a UCinnosti srovnatelny s povolenym biocidnim
ptipravkem.

KAPITOLA XV

INFORMACE A KOMUNIKACE

ODDIL 1

Monitorovani a podavdni zprav

Clének 65

Dodrzovani pozadavki

1.  Aby se zjistilo, zda jsou dodrzovany pozadavky tohoto nafizeni,
pfijmou Clenské staty opatieni nezbytna pro monitorovani biocidnich
pfipravkll a oSetfenych predmétl, které byly uvedeny na trh. Odpovi-
dajicim zplsobem se pouzije nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt
na trh (V).

2. S cilem prosazovat dodrZovani tohoto nafizeni pfijmou clenské
staty nezbytna opatfeni pro provadéni ufednich kontrol.

V zdjmu snazsiho prosazovani tohoto nafizeni zavadéji vyrobei biocid-
nich pfipravkd uvadénych na trh Unie pro vyrobni postup vhodnou
dokumentaci v listinné nebo v elektronické podobé ohledné kvality
a bezpecnosti biocidnich pfipravki, které maji byt uvedeny na trh,
a skladuji vzorky z vyrobnich Sarzi. Dokumentace musi zahrnovat
alespori:

a) bezpecnostni listy a specifikace u¢innych latek a dalSich piisad pouz-
itych na vyrobu biocidniho pfipravku;

b) zaznamy o rtiznych vyrobnich postupech;
¢) vysledky internich kontrol kvality;
d) identifikaci vyrobnich $arzi.

Pokud je to nezbytné pro zaruCeni jednotného pouzivani tohoto
odstavce, mize Komise pfijmout provadéci akty pfezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3.

(") UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Opatieni piijatd podle tohoto odstavce nesmi zpisobit hospodarskym
subjektim a ¢lenskym statim nepfiméfenou administrativni zatéz.

3. Od 1. zafi 2015 podavaji Clenské staty Komisi kazdych pét let
zpravu o provadéni tohoto nafizeni na svém uzemi. Tato zprava
zahrnuje zejména:

a) informace o vysledcich ufednich kontrol provadénych v souladu
s odstavcem 2;

b) informace o veSkerych otravach a pfipadné nemocech z povolani
v souvislosti s biocidnimi pfipravky, zaméfené pifedevsim na zrani-
telné skupiny, a konkrétni opatieni pfijata ke snizeni rizika budou-
cich ptipadu;

c¢) jakékoli informace o nepfiznivych Uc¢incich na zivotni prostredi,
k nimz doslo pouzivanim biocidnich piipravku;

d) informace o pouzivani nanomateriald v biocidnich pfipravcich
a jejich piipadnych rizicich.

Zpravy se predkladaji do 30. Cervna ptislusného roku a zahrnuji obdobi
do 31. prosince roku pfedchazejiciho jejich predlozeni

Zpravy se kazdorocné zvefejiiuji na pfislusné internetové strance
Komise.

4. Na zaklad¢ zprav obdrzenych podle odstavce 3 do dvanacti mésict
od data uvedené¢ho v druhém pododstavci uvedeného odstavce Komise
vypracuje souhrnnou zpravu o provadeéni tohoto nafizeni a zejména
¢lanku 58. Komise predlozi tuto zpravu Evropskému parlamentu
a Radeé.

Clanek 66

Duvérnost

1. Na dokumenty, které uchovava agentura pro ucely tohoto nafizeni,
se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001
ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evrop-
ského parlamentu, Rady a Komise (') a pravidla spravni rady agentury
pfijatd v souladu s ¢l. 118 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

2. Agentura a pfislusné organy odmitnou pfistup k informacim,
pokud by jejich poskytnuti narusilo ochranu obchodnich zajmt nebo
soukromi nebo bezpecnost dotenych osob.

Za naruseni ochrany obchodnich zajmd nebo soukromi nebo bezpec-
nosti dotéenych osob se obvykle povazuje poskytnuti téchto informaci:

a) podrobné udaje o uplném slozeni biocidniho pfipravku;

b) presné mnozstvi ucinné latky nebo biocidniho pfipravku vyrabénych
nebo dodavanych na trh, v tunach;

(") UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) informace o vazbach mezi vyrobcem uc¢inné latky a osobou odpo-
védnou za uvedeni biocidniho pfipravku na trh nebo mezi osobou
odpovédnou za uvedeni biocidniho piipravku na trh a jeho distribu-
tory;

d) jména a adresy osob, které jsou zapojeny do zkousek na obratlov-
cich.

Je-li vSak nutné piijmout naléhava opatieni na ochranu zdravi lidi
a zvifat, bezpecnosti nebo Zzivotniho prosttedi nebo z jinych divodu
nadfazeného vefejného zajmu, agentura nebo piislusné organy infor-
mace uvedené v tomto odstavci poskytne.

3.  Aniz je dotCen odstavec 2, po udéleni povoleni nesmi byt
v zadném pftipad¢ odmitnut pfistup k témto informacim:

a) jméno (nazev) a adresa drzitele povolent;
b) jméno (ndzev) a adresa vyrobce biocidniho pfipravku;
¢) jméno (nazev) a adresa vyrobce Gcinné latky;

d) obsah ucinné latky nebo ucinnych latek v biocidnim ptipravku
a nazev biocidniho pfipravku;

e) fyzikalni a chemické udaje tykajici se biocidniho piipravku;
f) zplsoby zneskodnovani ucinné latky nebo biocidniho pfipravku;

g) souhrn vysledkd zkousek pozadovanych podle ¢lanku 20 za tcelem
stanoveni UCinnosti piipravku a jeho ucinkti na clovéka, zvirata
a zivotni prostiedi a v pfipad¢é potieby jeho schopnosti podporovat
vytvoieni rezistence;

h) doporucené metody a preventivni opateni pro snizeni nebezpeci pfi
manipulaci, pfepravé a pouzivani, jakoz i nebezpeci pozaru nebo
jinych nebezpeci;

i) bezpecnostni listy;
j) metody analyzy podle ¢l. 19 odst. 1 pism. c);
k) zplsoby odstraiiovani ptipravku a jeho obalu;

1) postupy, které maji byt dodrzovany, a opatfeni, kterd maji byt
pfijata, v pfipadé rozliti, rozsypani nebo tniku;

m) prvni pomoc a lékarska pomoc, které¢ maji byt poskytnuty v piipadé
zranéni 0sob.

4.  Kazda osoba predkladajici pro ucely tohoto natizeni agentute nebo
prislusnému orgénu informace tykajici se ucinné latky nebo biocidniho
pfipravku muze pozadovat, aby informace stanovené v ¢l. 67 odst. 3 a 4
nebyly zpfistupnény, a zaroven odlvodni, pro¢ by poskytnuti informaci
mohlo poskodit jeji obchodni zajmy nebo obchodni zajmy kterékoliv
jiné dotcené strany.
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Clanek 67

Pristup verejnosti prostiednictvim elektronickych médii

M3
1.  Ode dne, kdy Komise pfijme provadéci nafizeni, v némz stanovi,
ze ucinna latka se schvaluje, jak je uvedeno v €l. 9 odst. 1 pism. a), jsou
vefejnosti bezplatné a ve snadno pfistupné podobé poskytovany nize
uvedené aktudlni informace o UCinné latce uchovavané agenturou
nebo Komisi:

a) nazev ISO a nazev podle nazvoslovi Mezinarodni unie pro Cistou
a uzitou chemii (IUPAC), jsou-li k dispozici;

b) pripadné nazev, jak je uveden v Evropském seznamu existujicich
obchodovanych chemickych latek (Einecs);

c) klasifikace a oznaceni, véetné informace, zda ucinna latka spliiuje
nékteré z kritérii stanovenych v ¢l. 5 odst. 1;

d) fyzikalné-chemické vlastnosti a Udaje o jejim pohybu, plisobeni
a chovani v Zivotnim prostiedi;

e) vysledek jednotlivych toxikologickych a ekotoxikologickych studii;

f) pfijatelnd Urovenl expozice nebo predpokladana koncentrace bez
ucinku, stanovené v souladu s pftilohou VI,

g) pokyny pro bezpecné pouziti stanovené v souladu s ptilohou II
a pfilohou III;

h) analytické metody uvedené v oddilech 5.2 a 5.3 hlavy 1 a v oddile
4.2 hlavy 2 prilohy II.

2. Ode dne, kdy je biocidni pfipravek schvalen, agentura bezplatné
a ve snadno pfistupné podobé zvefejni tyto aktualni informace:

a) podminky udéleni povoleni;

b) souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku a

c) analytické metody uvedené v oddilech 5.2 a 5.3 hlavyl a v oddile
5.2 hlavy 2 pfilohy III.

3. Ode dne, kdy Komise pfijme provadéci nafizeni, v némz stanovi,
ze UCinna latka se schvaluje, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a),
s vyjimkou piipadi, kdy poskytovatel informaci ptedlozi oddvodnéni
podle ¢l. 66 odst. 4, které pfislusny organ nebo agentura schvali a z
n¢hoz vyplyva, pro¢ by toto zvefejnéni mohlo ohrozit jeho obchodni
zajmy nebo z&jmy kterékoliv jiné dotéené strany, agentura bezplatné
zvetejni tyto aktudlni informace o uvedené ucinné latce:

a) je-li to zasadni pro klasifikaci a oznaceni, stupen Cistoty latky a iden-
tifikace necistot nebo pridatnych latek uUcinnych latek, o nichz je
znamo, ze jsou nebezpecné;
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b) souhrny studii a podrobné souhrny studii pfedlozené na podporu
schvaleni ucinné latky;

¢) informace jiné nez informace uvedené v odst. 1 tohoto ¢lanku, které
jsou uvedeny v bezpecnostnim listu;

d) obchodni nazev (nazvy) latky;

e) zpravu o posouzeni piipravku.

4. Ode dne, kdy je biocidni piipravek schvalen, s vyjimkou pfipadi,
kdy poskytovatel informaci pfedlozi oduvodnéni podle ¢l. 66 odst. 4,
které piislusny organ nebo agentura schvali a z n¢hoz vyplyva, pro¢ by
toto zverfejnéni mohlo ohrozit jeho obchodni zajmy nebo zajmy které-
koliv jiné dotcené strany, agentura bezplatn€ zvefejni tyto aktudlni infor-
mace o ucinnych latkach:

a) souhrny studii a podrobné souhrny studii predlozené s cilem schva-
leni biocidniho ptipravku a

b) zpravu o posouzeni piipravku.

Clének 68

Vedeni ziznamu a podavani zprav

1.  Drzitelé povoleni vedou zaznamy o biocidnich pfipravcich, které
uvadéji na trh, nejméné po dobu deseti let po jejich uvedeni na trh, nebo
po dobu deseti let po zruseni povoleni nebo po uplynuti doby jeho
platnosti, podle toho, ktera z téchto okolnosti nastane diive. VSechny
nalezité informace obsazené v téchto zdznamech na pozadani zpfistupni
pfislusnému organu.

2. Za 1Celem jednotného uplatnovani odstavce 1 tohoto
¢lanku Komise piijme provadéci akty s cilem stanovit formu a obsah
informaci v zaznamech. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

ODDIL 2

Informace o biocidnich piipravcich

Clének 69

Klasifikace, baleni a oznacovani biocidnich p¥ipravku

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby biocidni pfipravky byly klasifiko-
vany, baleny a oznacovany v souladu se schvalenym souhrnem vlast-
nosti biocidniho pfipravku, zejména se standardnimi vétami o nebezpec-
nosti a pokyny pro bezpecné zachazeni podle ¢l. 22 odst. 2 pism. i), a v
souladu se smérnici 1999/45/ES a pripadné s natizenim (ES)
¢. 1272/2008.

Piipravky, které mohou byt mylné¢ povazovany za potravinu vcetné
napoji, nebo krmivo, se navic bali tak, aby se minimalizovala pravdé-
podobnost takové zamény. Pripravky, které jsou pfistupné Siroké vetej-
nosti, obsahuji slozky, které odrazuji od jejich konzumace, a zejména
nesmi byt lakavé pro déti.
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2.

Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé povoleni zajisti, aby ozna-

¢eni nebylo zavadéjici, pokud jde o rizikovost dané¢ho ptipravku pro
zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostiedi nebo jeho uUcinnost,
a aby v zadném piipadé neobsahovalo udaje ,biocidni piipravek
s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*, ,,neSkodny*, ,,pfirodni“, ,Setrny k zivot-
nimu prostfedi, ,,Setrny ke zvifatim* nebo podobné udaje. Kromé toho
musi byt v oznaceni zfetelné a nesmazatelné uvedeny tyto informace:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

)

m)

n)

identita jednotlivych Géinnych latek a jejich koncentrace v metric-
kych jednotkach;

pfipadné nanomateridly obsazené v piipravku, zvlasStni rizika s tim
souvisejici, a za kazdym vyrazem oznacujicim nanomaterialy vyraz
,hano‘ v zavorkach;

¢islo povoleni pfidélené biocidnimu piipravku pfisluSnym organem
nebo Komisi;

jméno (nazev) a adresa drzitele povoleni;
typ slozeni;
pouziti, pro které¢ je biocidni pfipravek povolen;

navod k pouziti, Cetnost aplikaci a davkovani v metrickych jednot-
kach, vyjadiené zptisobem smysluplnym a srozumitelnym pro uziva-
tele, pro kazdé pouziti stanovené v podminkach povoleni;

udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych nepiiznivych
vedlejsSich ucincich a pokyny pro prvni pomoc;

véta ,,Pfed pouzitim si prectéte ptilozené pokyny*, je-li k pfipravku
pfiloZen piibalovy letdk, a pifipadné varovani urcené zranitelnym
skupinam;

pokyny pro bezpecné odstraniovani biocidniho pfipravku a jeho
obalu, pfipadné vcetné zdkazu opétovného pouziti obalu;

Cislo nebo oznaeni Sarze pripravku a datum pouzitelnosti za
normalnich podminek skladovani;

piipadné casové obdobi potfebné pro biocidni ucinek, interval, ktery
se ma dodrzet mezi aplikacemi biocidniho pfipravku nebo mezi
aplikaci a naslednym pouzitim oSetfeného produktu, nebo pro
nasledny vstup lidi nebo zvitat do prostor, kde byl biocidni
pripravek pouzit, vCetné¢ udaji o dekontaminacnich prostiedcich
a opatfenich a doby nezbytného vétrani osetfenych prostor; tdaje
o pfiméfeném Cisténi zafizeni; Gdaje o preventivnich opatfenich
béhem pouzivani a piepravy;

ptipadné kategorie uzivatel, na které je pouziti biocidniho
pfipravku omezeno;

pripadné informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro zivotni
prostiedi, zvlast¢ pokud jde o ochranu necilovych organismi
a zabranéni znecisténi vody;

u biocidnich pfipravkli obsahujicich mikroorganismy pozadavky na
oznacovani podle smérnice 2000/54/ES.
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Odchylné od prvniho pododstavce mohou byt informace vyjmenované
v pism. e), g), h), i), k), 1) a n) uvedeny na obalech nebo v ptibalovém
letaku, ktery je soucasti obalu, je-li to nezbytné vzhledem k velikosti
a funkci biocidniho pfipravku.

3. Clenské stity mohou pozadovat:

a) poskytnuti modeld nebo navrhl baleni, oznaceni nebo ptibalovych
informaci;

b) aby biocidni pfipravky dodavané na trh na jejich izemi byly ozna-
ceny v jejich Ufednim jazyce nebo uiednich jazycich.

Clének 70

Bezpecnostni listy

Bezpecnostni listy pro G¢inné latky a biocidni pfipravky se ptipadné
vypracuji a zpfistupni v souladu s clankem 31 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Clének 71

Registr biocidnich pripravkua

1. Agentura ziidi a vede informacni systém, na ktery se odkazuje
jako na registr biocidnich ptipravki.

2. Registr biocidnich ptipravkd se pouziva k vyméné informaci mezi
pfisluSnymi organy, agenturou a Komisi a mezi Zadateli, pfislusnymi
organy, agenturou a Komisi.

3. Zadatelé pouzivaji registr biocidnich piipravki k piedlozeni
zadosti a udajii pro vSechny postupy, na néz se vztahuje toto nafizeni.

4.  Poté, co zadatelé predlozi zadosti a Udaje, agentura zkontroluje,
zda byly predlozeny ve spravném formatu, a neprodlené o tom infor-
muje prislusny organ.

V pripadé, ze agentura rozhodne, ze z&dost nebyla pifedlozena ve
spravném formatu, zamitne zadost a informuje Zadatele.

5. Jakmile doty¢ny pfislusny organ zadost schvali nebo pfijme, zpfis-
tupni se tato zadost prostfednictvim registru biocidnich ptipravkd vsem
ostatnim piisluSnym organlim a agentufe.

6.  Prislusné organy a Komise pouzivaji registr biocidnich ptipravki
k zaznamenavani a pfedavani rozhodnuti, kterd pfijaly v souvislosti
s povolenimi biocidnich pfipravki, a po piijeti kazdého rozhodnuti
informace v registru biocidnich ptipravkt aktualizuji. Pfislusné organy
aktualizuji v registru biocidnich piipravkt zejména informace tykajici se
biocidnich ptipravki, které byly povoleny na jejich tizemi nebo v jejichz
pfipadé¢ bylo wvnitrostatni povoleni zamitnuto, zménéno, obnoveno C¢i
zruseno, nebo pro néz bylo udéleno, zamitnuto ¢i zruSeno povoleni
k soubéznému obchodu. Komise aktualizuje zejména informace tykajici
se biocidnich pfipravkd, které byly povoleny v Unii nebo v jejichz
pfipadé¢ bylo povoleni Unie zamitnuto, zménéno, obnoveno nebo
zruseno.
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Nalezité informace, které maji byt v registru biocidnich ptipravka obsa-
zeny, musi obsahovat:

a) podminky ud¢leni téchto povoleni;

b) souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 22 odst. 2;

¢) zpravu o posouzeni biocidniho pfipravku.

Informace uvedené v tomto odstavci jsou rovnéz zptistupnény zadateli
prostfednictvim registru biocidnich piipravki.

7. 'V ptipad€, Ze registr biocidnich piipravkd neni plné¢ funkéni do
1. zafi 2013 nebo prestane byt funkéni po tomto datu, vSechny povin-
nosti souvisejici s predkladanim a informacemi ulozené clenskym
statim, pfislusnym organim, Komisi a Zzadatelim timto nafizenim
jsou i nadale v platnosti. S cilem zajistit jednotné uplatiovani tohoto
odstavce, zejména pokud jde o format, v némz lze predkladat nebo
ménit informace, Komise pfijme nezbytna opatieni prezkumnym
postupem podle ¢l. 82 odst. 3. Tato opatieni se omezi na dobu nezbytné
nutnou k tomu, aby se registr biocidnich pfipravki stal pln¢ funkéni.

8. Komise mize piijmout provadéci akty, jimiz stanovi podrobna
pravidla pro jednotlivé druhy informaci, které maji byt zaznamenany
do registru biocidnich pfipravkli. Tyto provadéci akty se pfijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

9. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢lankem 83, jimiZ se stanovi doplitkova pravidla pro pouZzi-
vani registru.

Cldnek 72
Reklama

1. Kazda reklama na biocidni pfipravek musi kromé souladu s nafi-
zenim (ES) & 1272/2008 zahrnovat véty: ,Pouzivejte biocidy
bezpeénym zplsobem. Pred pouzitim si vzdy prectéte oznaceni a infor-
mace o pripravku“. Tyto v€ty musi byt v ramci celé reklamy jasné
rozliSitelné a Citelné.

2. Inzerenti mohou nahradit slovo ,,biocidy* v predepsanych vétach
jednoznaénym odkazem na inzerovany typ piipravku.

3.  Reklamy na biocidni ptipravky nesméji informovat o piipravku
zpusobem, ktery je zavadéjici z hlediska rizik piipravku pro zdravi
lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostiedi nebo z hlediska jeho Gcin-
nosti. V zadném pripadé nesmi reklama na biocidni pfipravek obsahovat
udaje ,,biocidni ptipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*, ,,neskodny*,
»prirodni®, ,Setrny k zivotnimu prostredi®, ,,Setrny ke zvifatim® nebo
jiné podobné udaje.

Cldnek 73
Kontrola jedovatych latek

Pro ucely tohoto nafizeni se pouzije Clanek 45 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008.
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KAPITOLA XVI
AGENTURA

Cldnek 74
Uloha agentury

1.  Agentura vykonava ukoly, které ji byly timto nafizenim svéfeny.

2. Clanky 78 az 84, 89 a 90 nafizeni (ES) & 1907/2006 se pouziji
obdobng, pfi¢emz se zohledni tloha agentury ve vztahu k tomuto nafi-
zeni.

Cldnek 75
Vybor pro biocidni pripravky

1. 'V ramci agentury se ziizuje Vybor pro biocidni piipravky.

Vybor pro biocidni ptipravky je odpovédny za vypracovani stanoviska
agentury k témto otazkam:

a) zadosti o schvaleni a obnoveni schvéleni G¢innych latek;
b) prezkum schvaleni ucinnych latek;

c) zadosti o zafazeni u¢innych latek spliiujicich podminky stanovené
v Clanku 28 do ptilohy I a pfezkum zatfazeni takovych ucéinnych
latek do piilohy I;

d) urceni Gcinnych latek, které se maji nahradit;

e) zadosti o povoleni Unie pro biocidni pfipravky a zadosti o obnoveni,
zruSeni a zmény povoleni Unie, vyjma zadosti, které se tykaji admi-
nistrativnich zmén;

f) veédecké a technické otazky tykajici se vzajemného uznavani
v souladu s ¢lankem 38;

g) na zadost Komise nebo piislusnych organt ¢lenskych stati jakékoliv
jiné otazky vyplyvajici z uplatilovani tohoto nafizeni a tykajici se
technickych pokynd, rizik pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro
zivotni prostiedi.

2. Kazdy ¢lensky stit ma pravo jmenovat ¢lena do Vyboru pro
biocidni piipravky. Clenské staity mohou rovnéz jmenovat nahradnika.

Rozhodnutim spravniho vyboru agentury a se souhlasem Komise muze
byt Vybor pro biocidni pfipravky v zajmu usnadnéni jeho prace
rozdélen na dva ¢i vice paralelnich vybori. Kazdy z té€chto paralelnich
vybort odpovida za ukoly Vyboru pro biocidni piipravky, kterymi byl
povéfen. Kazdy Clensky stat ma pravo jmenovat do kazdého z paralel-
nich vyborl jednoho ¢lena. Stejnd osoba miize byt jmenovana do vice
paralelnich vyboru.
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3. Clenové vyboru jsou jmenovani na zakladd svych zkuSenosti
vyznamnych pro plnéni tkolt uvedenych v odstavci 1 a mohou byt
zameéstnani v piislusném organu. Jsou podporovani z védeckych a tech-
nickych zdrojl, které maji Clenské staty k dispozici. Za timto tcelem
poskytnou Clenské staty patiiéné védecké a technické zdroje ¢lenim
vyboru, které jmenovaly.

4. Pro Vybor pro biocidni ptipravky se obdobné pouziji ¢l. 85 odst.
4, 5,8 a9 a clanky 87 a 88 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Clének 76

Sekretariat agentury

1. Sekretariat agentury uvedeny v ¢l. 76 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 plni tyto ukoly:

a) zfizeni a vedeni registru biocidnich pfipravki;

b) plnéni ukolt v souvislosti s pfijimanim zadosti, na néz se vztahuje
toto nafizeni,

¢) stanoveni technické rovnocennosti;

d) vypracovani technickych a védeckych pokynt a nastroju pro uplat-
fovani tohoto nafizeni Komisi a pfisluSnymi orgény clenskych statd
a poskytovani podpory vnitrostatnim kontaktnim mistim;

e) poskytovani poradenstvi a pomoci zadatelim, zejména malym
a stfednim podnikiim, kteti podali zadost o schvaleni U¢inné latky
nebo o jeji zatazeni do piilohy I tohoto nafizeni nebo zadost o povo-
leni Unie;

f) vypracovani vysvétlivek k tomuto nafizeni;

g) zfizeni a vedeni jedné nebo vice databazi s informacemi o U€innych
latkach a biocidnich pfipravcich;

h) na Zadost Komise poskytovani technické a védecké podpory ke
zlepSeni spoluprdce mezi Unii, pfisluSnymi organy, mezindrodnimi
organizacemi a tfetimi zemémi v oblasti védeckych a technickych
otazek tykajicich se biocidnich pfipravki,

i) oznamovani rozhodnuti pfijatych agenturou;

j) specifikace formati a programového vybaveni pro ptredkladani infor-
maci agentufe;

k) poskytovani podpory a pomoci ¢lenskym statim, aby nebyly para-
lelné posuzovany zadosti tykajici se stejnych nebo obdobnych
biocidnich pfipravkt uvedenych v €l. 29 odst. 4;

1) poskytovani podpory a pomoci c¢lenskym statim v souvislosti
s kontrolnimi ¢innostmi a ¢innostmi spojenymi s prosazovanim.

2. Sekretariat zvefejiiuje bezplatné na internetu informace uvedené
v ¢lanku 67, kromé piipadi, kdy je zaddost podana podle ¢l. 66 odst.
4 povazovéna za odivodnénou. Agentura podle ¢lanku 66 zpfistupni na
zadost dalsi informace.
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Clanek 77

Odvolani

YM3
1. Odvolanimi proti rozhodnutim agentury pfijatym v souladu s ¢l. 7
odst. 2, ¢l. 13 odst. 3, ¢l. 43 odst. 2, ¢l. 45 odst. 3, ¢l. 54 odst. 3,4 a 5,
¢l. 63 odst. 3 a €l. 64 odst. 1 je povéfen odvolaci senat zfizeny podle
nafizeni (ES) €. 1907/2006.

Na odvolani podana podle tohoto nafizeni se pouZiji ustanoveni ¢l. 92
odst. 1 a 2 a Clanky 93 a 94 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Osoba, kterd podavd odvolani, mlze byt povinna zaplatit poplatky
v souladu s ¢l. 80 odst. 1 tohoto natizeni.

2. Odvolani podané podle odstavce 1 ma odkladny ucinek.

Clének 78

Rozpocet agentury

1. Pro ucely tohoto nafizeni sestavaji pfijmy agentury z:

a) prispévku Unie uvedené¢ho v souhrnném rozpoctu Evropské unie
(oddil Komise);

b) poplatkti hrazenych agentufe v souladu s timto nafizenim;

c) veskerych poplatkti hrazenych agentufe za sluzby, které poskytuje
v ramci tohoto nafizeni;

d) vSech dobrovolnych prispévki Clenskych stath.

2. Prijmy a vydaje za Cinnosti souvisejici s timto nafizenim a nafi-
zenim (ES) ¢. 1907/2006 jsou v rozpoCtu agentury vedeny oddélené
a jsou predmétem samostatného rozpoctového a ucetniho vykaznictvi.

Piijmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se
nepouziji k plnéni kol podle tohoto nafizeni, pokud to neslouzi
spolecnému Ucelu nebo se nejednd o docasny pievod prostiedki za
ucelem zajiSténi fadného fungovani agentury. Piijmy agentury uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku se nepouziji k plnéni ukold podle nafi-
zeni (ES) €. 1907/2006, pokud to neslouzi spole¢nému ucelu nebo se
nejednd o docasny pievod prosttedkli za ucelem zajisténi fadného
fungovani agentury.
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Cléanek 79

Formaty a programové vybaveni pro predkladani informaci
agentuie

Agentura ur¢i formaty a programové vybaveni pro predkladani infor-
maci agentufe a bezplatn¢ je zpfistupni na své internetové strance.
Ptislusné organy a zadatelé pouzivaji tyto formaty a programy pfi pied-
kladani informaci v souladu s timto nafizenim.

Technickd dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 1 a ¢lanku 20 se pted-
klada za pouziti sady programového vybaveni IUCLID.

KAPITOLA XVII
ZAVERECNA USTANOVENI]

Cldnek 80
Poplatky a platby

1. Komise pfijme na zaklad¢ zésad stanovenych v odstavci 3 prova-
déci nafizeni, kterym stanovi:

a) poplatky hrazené agentufe, véetné ro¢niho poplatku za pfipravky,
které obdrzely povoleni Unie v souladu s kapitolou VIII a poplatek
za zadosti o vzajemné uznavani v souladu s kapitolou VII;

b) pravidla stanovujici podminky pro snizené poplatky, osvobozeni od
poplatkti a kompenzaci uréenou pro ¢lena Vyboru pro biocidni
ptipravky ve funkci zpravodaje a

¢) podminky platby.

Uvedené provadéci nafizeni se pfijme prezkumnym postupem podle
¢l. 82 odst. 3. PouZije se pouze na poplatky splatné agentufe.

Agentura muze vybirat poplatky za dalsi sluzby, které poskytuje.

Poplatky splatné agentufe se stanovi na takové Urovni, aby se zajistilo,
Ze ptijmy z t&chto poplatkil spolu s dalSimi zdroji pfijmd agentury podle
tohoto nafizeni postacuji k pokryti nakladi na poskytované sluzby.
Splatné poplatky zvefejiiuje agentura.

2. Clenské stity p¥imo uétuji zadatelim poplatky za sluzby, které
poskytuji v souvislosti s postupy podle tohoto nafizeni, v€etné sluzeb
vykonévanych pfisluSnymi organy clenskych statli ve funkci hodnoti-
ciho pfislusného organu.

Komise na zéklad¢ zasad stanovenych v odstavci 3 vyda pokyny tyka-
jici se harmonizované struktury poplatkd.

Clenské staty mohou v souvislosti s biocidnimi piipravky dodavanymi
na jejich trhy ulozit ro¢ni poplatky.

Clenské staty mohou vybirat poplatky za dal3i sluzby, které poskytuji.

Clenské staty stanovi a zvefejni vysi poplatkti splatnych jejich
pfislusnym organdm.
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3.V provadécim nafizeni uvedeném v prvnim odstavci, jakoz i v
ramci vlastnich pravidel ¢lenskych statd tykajici se poplatkd se dodrzuji
tyto zasady:

a) vySe poplatkll je stanovena tak, aby se zajistilo, ze pfijmy plynouci
z téchto poplatkll v zdsadé postacuji na pokryti nakladi poskytova-
nych sluzeb a jejich objem nepfevySuje ¢astku nezbytnou k pokryti
téchto nakladu;

b) poplatek je castecné nahrazen v ptipadech, kdy Zadatel ve stanovené
lhite neptedlozi pozadované informace;

¢) primétené se zohledni zvlastni potfeby malych a stfednich podnikd,
véetné moznosti rozdélit platby do nékolika splatek a etap;

d) ve struktufe a vysi poplatkll se zohledni, zda se informace ptedkla-
daji spole¢n¢ nebo jednotlive,

e) za fadn¢é odivodnénych okolnosti a souhlasi-li s tim agentura nebo
prislusny organ, muize byt od poplatku zcela nebo ¢astecné upusténo a

f) lhtty pro zaplaceni poplatkli se stanovi tak, ze se nalezit¢ zohledni
lhiity pro postupy urcené timto nafizenim.

Clanek 81

Prislu$né organy

1. Clenské stity uréi piisluiny organ nebo piisluiné organy odpo-
védné za uplatiiovani tohoto nafizeni.

Clenské staty zajisti, aby piislusné organy mély dostateény pocet nale-
zit€ kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikii, aby povinnosti stanovené
v tomto nafizeni mohly byt plnény uG¢innym a efektivnim zpisobem.

2. Prislusné organy poskytuji zadatelim, zejména malym a stfednim
podnikim, a veskerym jinym zGc¢astnénym strandm poradenstvi ohledné
jejich odpovédnosti a povinnosti podle tohoto nafizeni. To zahrnuje
poskytovéani poradenstvi ohledné moznosti Upravy pozadavku na tdaje
podle ¢lankd 6 a 20, o divodech, na zakladé kterych lze tuto Upravu
provést, a o tom, jakym zplsobem pfipravit navrh. Jedna se o doplnéni
poradenstvi a pomoci, které poskytuje sekretariat agentury podle ¢l. 76
odst. 1 pism. d).

Prislu§né organy mohou zejména poskytovat poradenstvi prostfednic-
tvim kontaktnich mist. Kontaktni mista, kterd byla zfizena podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, mohou slouzit i jako kontaktni mista
podle tohoto nafizeni.

3. Clenské staty sdéli Komisi nazvy a adresy uréenych pfislusnych
organt a kontaktnich mist, pokud jsou ziizena, do 1. zaii 2013. Clenské
staty neprodlené informuji Komisi o jakychkoliv zménach nazvi a adres
piislusnych organt nebo kontaktnich mist.

Komise zpristupni seznam pfislusnych organt a kontaktnich mist vefej-
nosti.
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Clanek 82

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen Staly vybor pro biocidni pfipravky (dale jen
,»vybor®). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 4
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Cclanek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci
akt nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti pododstavec nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 8
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clének 83

Vykon pienesené pravomoci

1.  Pravomoc prfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc priijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3
odst. 4, ¢l. 5 odst. 3, ¢l. 6 odst. 4, ¢l. 21 odst. 3, ¢l. 23 odst. 5, ¢l. 28
odst. 1 a 3, ¢lanku 40, ¢l. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst. 9, ¢lanku 85 a ¢l. 89
odst. 1 je svéfena Komisi na dobu péti let od 17. Cervence 2012.
Komise vypracuje zpravu o pieneseni pravomoci nejpozdé€ji devét
mésict pfed koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parla-
ment nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji
tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
pfijimat akty v prenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 4, ¢l. 5
odst. 3, Cl. 6 odst. 4, ¢l. 21 odst. 3, ¢l. 23 odst. 5, ¢l. 28 odst. 1 a 3,
¢lanku 40, ¢l. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst. 9, ¢lanku 85 a ¢l. 89 odst. 1
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci
v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim dnem po zvetej-
néni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je
v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktli v prenesené
pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené¢ oznami
soucasn¢ Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 4, ¢l. 5 odst.
3, ¢l. 6 odst. 4, ¢l. 21 odst. 3, ¢l. 23 odst. 5, ¢I. 28 odst. 1 a 3, ¢lanku 40,
¢l. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst. 9, ¢lanku 85 a ¢l. 89 odst. 1 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
namitky ve 1htité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen,
nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity infor-
muji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parla-
mentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 69

Cldanek 84
Postup pro naléhavé pripady

1.  Akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji
v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslo-
vena namitka v souladu s odstavcem 2. V oznameni aktu v pfenesené
pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou divody pouziti
postupu pro naléhavé ptipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pienesené
pravomoci vyslovit ndmitky postupem uvedenym v ¢l. 83 odst. 5.
V takovém piipad¢ zrusi Komise tento akt neprodlené poté, co ji
Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o vysloveni namitek.

Clének 85

Prizpisobeni védeckému a technickému pokroku

Aby bylo mozné ustanoveni tohoto nafizeni pfizptisobovat védeckému
a technickému pokroku, je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 83, pokud jde o pfizpuso-
beni pfiloh II, IIT a IV tomuto védeckému a technickému pokroku.

Clének 86

Utinné latky zafazené do piilohy I smérnice 98/8/ES

Utinné latky, které Komise pfijetim smérnic zafadila do ptilohy I smér-
nice 98/8/ES, se povazuji ode dne zafazeni za schvalené podle tohoto
nafizeni a zafadi se na seznam uvedeny v ¢l. 9 odst. 2. Schvaleni
podléha podminkam stanovenym v uvedenych smérnicich Komise.

Clének 87

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmou
veskera opatieni nezbytna pro zajiSténi jejich provadéni. Tyto sankce
musi byt G¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské stity ozndmi takto
stanovené sankce Komisi nejpozdéji do 1. zafi 2013 a neprodlené ji
oznami vSechny jejich nasledné zmény.

Clanek 88

Ochranna dolozka

Ma-li Clensky stat na zakladé novych dikazi opravnéné diavody
domnivat se, ze biocidni pfipravek povoleny v souladu s timto nafi-
zenim predstavuje vazné bezprostiedni ¢i dlouhodobé riziko pro zdravi
lidi, zejména u zranitelnych skupin, nebo zvifat, nebo pro Zivotni
prostiedi, prestoze byl povolen v souladu s timto nafizenim, miZze
pfijmout vhodna prozatimni opatieni. Clensky stit o tom neprodlend
informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty a uvede divody svého rozhod-
nuti na zakladé novych dukazd.
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Komise prostfednictvim provadécich aktli bud’ prozatimni opatieni
schvali na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo Clensky stat vyzve,
aby prozatimni opatfeni zruSil. Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Clanek 89

Pi'echodna opati‘eni

1. Komise pokracuje v provadéni pracovniho programu systematic-
kého ptfezkumu vsech stavajicich ucinnych latek, jejz zahgjila v souladu
s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES, s cilem dokoncit jej do 31. prosince
2024. Za timto Ucelem je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 83, pokud jde o provadéni
pracovniho programu a bliz§i stanoveni souvisejicich prav a povinnosti
piislusnych organt a ucastnikd programu.

V zavislosti na pokroku pracovniho programu je Komisi svétfena
pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
83, pokud jde o prodlouzeni trvani pracovniho programu o urcitou
dobu.

S cilem usnadnit bezproblémovy prechod od smérnice 98/8/ES k tomuto
nafizeni pfijima Komise v prib&hu pracovniho programu bud’ provadéci
nafizeni, jimz se schvaluje ucinna latka a stanovi podminky tohoto
schvaleni, nebo pokud nejsou splnény podminky stanovené v ¢l. 4
odst. 1 ¢i pfipadné¢ podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2, nebo pokud
nebyly béhem stanovené lhity predloZzeny pozadované informace
a udaje, provadéci rozhodnuti o tom, ze U€inna latka schvalena neni.
Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3. Nafizeni, kterym se schvaluje G¢innd latka, konkrétné urci
datum schvaleni. Pouzije se ¢l. 9 odst. 2.

2. Odchylné od €l. 17 odst. 1, €l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 tohoto
nafizeni, a aniz jsou doteny odstavce 1 a 3 tohoto clanku, miize
Clensky stat pokracovat v uplatiiovani svého soucasného systému nebo
praxe dodavani urcitého biocidniho pfipravku na trh nebo jeho pouzi-
vani po dobu tii let ode dne schvéleni posledni u¢inné latky obsazené
v tomto biocidnim pfipravku. Dotceny clensky stat mize v souladu se
svymi vnitrostatnimi pravidly povolit, aby byl pouze na jeho tzemi
dodéavan na trh nebo pouzivan biocidni pfipravek, ktery obsahuje pouze:

a) stavajici ucinné latky, které:

i) byly hodnoceny podle nafizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 (}), ale
dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvaleny, nebo

(") Natizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé
desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh
(U, vést. L 325, 11.12.2007, s. 3).
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ii) jsou hodnoceny podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale dosud
nebyly pro tento typ ptipravku schvéleny,

nebo

b) kombinaci latek uvedenych v pismenu a) a G¢innych latek schvale-
nych v souladu s timto nafizenim.

Odchylné od prvniho pododstavce mulze cClensky stat v pifipade
rozhodnuti o neschvaleni G¢inné latky pokracovat v uplatiovani
svého soucasného systému nebo praxe dodavani biocidnich
pripravki na trh po dobu nejvyse dvanacti mésicii ode dne rozhod-
nuti o neschvaleni G¢inné latky v souladu s odst. 1 tfetim podod-
stavcem a muze pokracovat v uplatiiovani svého soucasného systému
nebo praxe pouzivani biocidnich pfipravki po dobu nejvyse
osmnacti mésictl od tohoto rozhodnuti.

3.  Na zaklad€ rozhodnuti o schvaleni uréité ucinné latky pro
konkrétni typ ptipravku cElenské staty zajisti, aby povoleni pro biocidni
ptipravky takového typu pfipravku obsahujici uvedenou ucinnou latku
byla v souladu s timto nafizenim podle potieby udélovana, ménéna
nebo rusena do tii let ode dne schvaleni.

V tomto smyslu subjekty, které chtéji pozadat o povoleni nebo
soubézné vzajemné uznavani biocidnich piipravki takového typu
ptipravku, ktery neobsahuje jiné G¢inné latky neZ stavajici, pfedkladaji
zadosti o povoleni nebo soubézné vzajemné uznavani nejpozdéji ke dni
schvaleni u¢inné latky nebo ucinnych latek. V piipadé biocidnich
piipravkil obsahujicich vice nez jednu ucinnou latku se zadosti pfed-
kladaji nejpozdéji ke dni schvaleni posledni G¢inné latky pro takovy typ
ptipravku.

Pokud nebyla pfedlozena zadnd Zzadost o povoleni nebo soub&zné
vzajemné uznavani podle druhého pododstavce:

a) biocidni pftipravek jiz nesmi byt dodavan na trh s G¢inkem od 180
dnl ode dne schvaleni u¢inné latky nebo ucinnych latek a

b) pouzivani stavajicich zasob biocidniho pfipravku mize pokracovat
do uplynuti 365 dnli ode dne schvéleni uc¢inné latky nebo ucinnych
latek.

4. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu nebo v relevantnich piipa-
dech Komise zamitne zadost o povoleni biocidniho pfipravku, ktery je
jiz dodavan na trh, pfedlozenou v souladu s odstavcem 3, nebo se
rozhodne povoleni neudélit nebo udé€lit ho za uréitych podminek,
které si vyzadaji zmény tohoto pfipravku, plati, ze:

a) biocidni ptipravek, kterému nebylo udéleno povoleni nebo ktery
pfipadné nespliluje podminky povoleni, jiz nesmi byt dodavan na
trh po uplynuti 180 dnlt ode dne takového rozhodnuti piislusného
organu a

b) pouzivani stavajicich zasob biocidniho pfipravku mize pokracovat
do uplynuti 365 dnii ode dne rozhodnuti pfislusného orgéanu.
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Clének 90

Prechodna opatieni tykajici se ucinnych latek hodnocenych podle
smérnice 98/8/ES

1.  Agentura odpovida za koordinaci procesu hodnoceni dokumentace
predlozené po 1. z&fi 2012 a usnadni pfipravu hodnoceni tim, Ze
poskytne ¢lenskym statim a Komisi organizacni a technickou podporu.

2. Zadosti piedlozené pro uéely smérnice 98/8/ES, jejichz hodnoceni
¢lenskych statlh podle €l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES neni ukonceno do
1. zafi 2013, ptislusné organy nadale vyhodnocuji v souladu s ustano-
venimi tohoto nafizeni a pfipadné¢ v souladu s ustanovenimi nafi-
zeni (ES) ¢. 1451/2007.

Hodnoceni se provadi na zakladé informaci poskytnutych v ramci doku-
mentace pfedlozené podle smérnice 98/8/ES.

Pokud z hodnoceni vyplyva, Ze uplatiiovani ustanoveni tohoto nafizeni
muize byt spojeno s ur€itymi riziky, ktera nejsou obsazena ve smérnici
98/8/ES, mize zadatel poskytnout dodatecné informace.

Je tfeba vyvinout veskeré usili, aby nebyly nutné dal§i zkousky na
obratlovcich a aby v disledku téchto pfechodnych ustanoveni nedocha-
zelo k prodleni pii provadéni programu piezkoumdani podle natizeni (ES)
¢. 1451/2007.

Aniz je dotCen odstavec 1, odpovidd agentura rovnéz za koordinaci
procesu hodnoceni dokumentace predlozené pro ucely smérnice
98/8/ES, jejiz hodnoceni neni ukonéeno do 1. zafi 2013, a usnadni
ptipravu hodnoceni tim, ze od 1. ledna 2014 poskytne ¢lenskym statiim
a Komisi organizacni a technickou podporu.

Cléanek 91

Prfechodna opatreni tykajici se podavani Zadosti o povoleni
biocidnich pripravki podle smérnice 98/8/ES

Zadosti o povoleni biocidnich piipravkil piedlozené pro uéely smérnice
98/8/ES, jejiz hodnoceni nebude ukonceno do 1. zafi 2013, pfislusné
organy nadale vyhodnocuji v souladu s touto smérnici.

Aniz je dotCen prvni pododstavec, pouzije se nasledujici postup:

— ukaze-1i hodnoceni rizik ucinné latky, Ze je splnéno jedno nebo vice
kritérii uvedenych v €l. 5 odst. 1, je biocidni pfipravek schvalen
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 19,

— ukaze-li hodnoceni rizik ucinné latky, Ze je splnéno jedno nebo vice
kritérii uvedenych v c¢lanku 10, je biocidni pfipravek schvalen
v souladu s ustanovenimi ¢lanku 23.

Pokud z hodnoceni vyplyva, Ze uplatiovani ustanoveni tohoto nafizeni
muze byt spojeno s urcitymi riziky, kterd nejsou obsazena ve smérnici
98/8/ES, muze zadatel poskytnout dodatecné informace.
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Clének 92

Pfechodna  opatfeni  tykajici se  biocidnich  pFipravki
povolenych/registrovanych podle smérnice 98/8/ES

1.  Biocidni pfipravky, pro které bylo ud€leno povoleni nebo regis-
trace v souladu s clanky 3, 4, 15 nebo 17 smérnice 98/8/ES pied
1. zafim 2013, mohou byt nadale dodavany na trh a pouzivany,
s vyhradou pfipadnych podminek povoleni nebo registrace stanovenych
uvedenou smérnici, az do data skonceni povoleni nebo registrace nebo
jeho zruseni.

2. Aniz je dotcen odstavec 1, pouzije se toto nafizeni na biocidni
piipravky uvedené v odstavci 1 od 1. zaii 2013.

Biocidni pfipravky povolené v souladu s ¢lankem 3 nebo 4 smérnice
98/8/ES se povazuji za povolené v souladu s ¢lankem 17 tohoto nafi-
zeni.

Clanek 93

Piechodna opatieni tykajici se biocidnich pripravki, na néZ se
nevztahuje smérnice 98/8/ES

Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 mlze ¢lensky stat pokracovat v uplatiovani
svého stavajiciho systému nebo praxe dodavani na trh a pouzivani
biocidniho pfipravku, na né&jz se nevztahuje smérnice 98/8/ES, ale
jenz spada do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni a je slozen pouze
z téch ucinnych latek, které byly dodavany na trh nebo pouZzivany
v biocidnich pfipravcich ke dni 1. zaii 2013, tyto latky obsahuje nebo
z né¢j mohou takové latky vzniknout. Tato odchylka plati:

a) do lhit stanovenych v ¢l. 89 odst. 2 druhém pododstavci a odst. 3
a 4, pokud byly zadosti o schvaleni vSech ucinnych latek, z nichz se
biocidni pfipravek sklada, které obsahuje nebo jez z né&j mohou
vzniknout, pfedlozeny pro pfislusny typ pfipravku do 1. zafi 2016,
nebo

b) do 1. zafi 2017, pokud nebyla u nékteré z Gcinnych latek predlozena
zadost v souladu s pismenem a).

Clének 94

Piechodna opatfeni tykajici se oSetfenych predméti

1.  Osetfeny predmét, ktery byl oSetfen jednim nebo vice biocidnimi
pfipravky, jez obsahuji pouze U¢inné latky, které jsou pro ptislusny typ
pfipravku ke dni 1. zafi 2016 pfezkouméavany v ramci pracovniho
programu uvedeného v ¢l. 89 odst. 1 nebo pro néz byla nejpozdéji
k tomuto dni pfedloZena Zadost o schvaleni pro pfislusny typ pfipravku,
nebo jez obsahuji pouze kombinaci takovych latek a Gcinnych latek
zafazenych na seznam vypracovany podle €l. 9 odst. 2 pro pfislusny
typ pripravku a pouziti nebo uvedenych v pfiloze I, nebo oSetieny
pfedmét, ktery jeden nebo vice takovychto biocidnich pfipravkd
zamérné obsahuje, mlze byt odchylné od ¢l. 58 odst. 2 nadale uvadén
na trh:
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a) do data odpovidajiciho 180 dniim od rozhodnuti pfijatého po 1. zafi
2016, kterym se zamitd zadost o schvaleni nebo schvaleni jedné
z ucinnych latek pro piislusné pouziti;

b) v ostatnich ptipadech do dne schvaleni posledni ucinné latky obsa-
zené v biocidnim piipravku, jez méla byt schvalena, pro pfislusny
typ pfipravku a pouziti.

2. Rovnéz odchyln¢ od €l. 58 odst. 2 miZe byt oSetfeny piedmet,
ktery byl oSetfen jednim nebo vice biocidnimi piipravky obsahujicimi
jiné ucinné latky nez ty, které jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku,
nebo ty, jez byly zafazeny na seznam vypracovany podle ¢l. 9 odst. 2
pro piislusny typ piipravku a pouziti ¢i jsou uvedeny v pfiloze I, anebo
oSetfeny predmét, ktery jeden nebo vice takovychto biocidnich
pfipravkii zamérné obsahuje, uvadén na trh do 1. bfezna 2017.

Clanek 95

Prechodna opatieni tykajici se pristupu k dokumentaci o u¢innych
latkach

1.  Pocinaje dnem 1. zafi 2013 agentura zvetejiuje a pravidelné aktu-
alizuje seznam vSech ucinnych latek a vSech latek, z kterych mohou
ucinné latky vzniknout, jejichz dokumentace byla v souladu s ptilohou
II tohoto nafizeni nebo s piilohou IIA nebo IVA smérnice 98/8/ES
a pfipadné piilohou IITA uvedené smérnice (dale jen ,,uplna dokumen-
tace latky*) pfedloZena a pfijata nebo ovéfena organy clenského statu
v fizeni podle tohoto nafizeni nebo smeérnice (dale jen ,,pfislusné
latky*). U kazdé ptislusné latky se v seznamu rovnéz uvedou vSechny
osoby, které jim dokumentaci pfedlozily nebo ji predlozily agenture
v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce, a upiesni se jejich
uloha, jak je uvedeno ve zminéném pododstavci, typ pripravku nebo
piipravkil, pro ktery pfedlozily zadost, jakoz i den zafazeni latky na
seznam.

Osoba usazena v Unii, ktera vyrabi nebo dovazi pfislusnou latku nebo
biocidni ptipravky ji obsahujici (dale jen ,,dodavatel latky*) nebo ktera
vyrabi nebo dodava na trh biocidni pfipravek, jenz je z piislusSné latky
slozen, obsahuje ji nebo z néjz mize takova latka vzniknout (dale jen
»dodavatel pfipravku“), mize kdykoli pfedlozit agentufe bud’ Uplnou
dokumentaci k pftislusné latce, nebo potvrzeni o pfistupu k tplné doku-
mentaci, anebo odkaz na tplnou dokumentaci, jejiz veskeré lhuty pro
ochranu udaji uplynuly. Po obnoveni schvaleni ucinné latky muze
kterykoliv dodavatel latky nebo dodavatel ptipravku piedlozit agentuie
povoleni k pfistupu ke vSem udajlim, které pfisluSny posuzujici organ
oznacil za relevantni pro ucely obnoveni a jejichz lhlta pro ochranu
jesté neuplynula (dale jen ,,ptislusné udaje®).

Agentura informuje ptredkladajiciho dodavatele o poplatcich splatnych
podle ¢l. 80 odst. 1. Zamitne Zadost, pokud pfedkladajici dodavatel tyto
poplatky ve lhut¢ 30 dnii nezaplati, a vyrozumi o tom ptedkladajiciho
dodavatele.
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Po obdrzeni poplatkt splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura ovéii, zda
je predloZeni v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce, a vyro-
zumi o tom predkladajiciho dodavatele.

2. Od 1. zafi 2015 se nesmé&ji biocidni pfipravky, jez jsou z latky
uvedené na seznamu podle odstavce 1 slozeny, obsahuji ji nebo z nichz
muze takova latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel latky
nebo dodavatel piipravku zafazen na seznam uvedeny v odstavci 1
pro typy piipravki, k nimz pfipravek nalezi.

3. Pro ucely predkladéani zadosti v souladu s odst. 1 druhym podod-
stavcem tohoto Clanku se ¢l. 63 odst. 3 tohoto nafizeni pouzije na
vSechny toxikologické a ekotoxikologické studie a studie rozpadu
a chovani v zivotnim prostfedi v souvislosti s latkami uvedenymi
v ptiloze II natizeni (ES) ¢. 1451/2007, v¢etné veskerych studii neza-
hrnujicich zkousky na obratlovcich.

4. Dodavatel latky nebo pfipravku zafazeny na seznam uvedeny
v odstavci 1, jemuz bylo vydano potvrzeni o pfistupu pro ucely tohoto
¢lanku nebo mu bylo udéleno pravo odvolavat se na studii v souladu
s odstavcem 3, je opravnén umoznit zadatelim o povoleni biocidniho
ptipravku, aby se pro ucely ¢l. 20 odst. 1 odkazovali na toto potvrzeni
o pfistupu nebo na tuto studii.

5. Vsechny lhity pro ochranu udaji tykajicich se kombinaci ucin-
nych latek a typd pfipravku uvedenych v piiloze II nafizeni (ES)
¢. 1451/2007, pro které se do 1. zaii 2013 nepfijalo rozhodnuti o zafa-
zeni do ptilohy I smérnice 98/8/ES, skon¢i odchylné od ¢lanku 60 pred
31. prosincem 2025.

6. Odstavce 1 az 5 se nevztahuji na latky uvedené v priloze I v
kategoriich 1 az 5 a kategorii 7 ani na biocidni pfipravky obsahujici
pouze takové latky.

7.  Agentura seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku pravidelné
aktualizuje. Po obnoveni schvéleni Uc¢inné latky vyfadi agentura ze
seznamu vSechny dodavatele latky a dodavatele pfipravku, ktefi do
dvanacti mésici od obnoveni schvéaleni bud’ podle odst. 1 druhého
pododstavce tohoto ¢lanku, nebo v Zadosti podané podle clanku 13
neptedlozi vSechny pfislusné udaje ¢i povoleni k piistupu ke vSem
piislusnym tdajlim.

Cléanek 96

Zruseni

Aniz jsou dotceny ¢lanky 86, 89 az 93 a 95 tohoto nafizeni, smérnice
98/8/ES se zrusuje s ufinkem ode dne 1. zari 2013.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v ptiloze VII.
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Cldanek 97
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. zafi 2013.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

SEZNAM UCINNYCH LATEK UVEDENYCH V CL. 25 PiSM. a)

Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamka
Kategorie 1 — Latky povolené jako potravinaiské piidatné latky podle natizeni (ES) ¢. 1333/2008
200-018-0 kyselina mlécna Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 270

nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/
45/ES, nebo podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008.
204-823-8 octan sodny Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 262
nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/
45/ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
208-534-8 benzoat sodny Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 211
nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/
45/ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
201-766-0 (+)-kyselina vinna | Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 334
nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/
45/ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
200-580-7 kyselina octova Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 260
nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/
45/ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
201-176-3 kyselina propi- | Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 280
onova nevyzadoval klasifikaci bud’ podle smérnice 1999/

45/ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Kategorie 2 — Latky

zatazené do pfilohy IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

200-066-2

kyselina askorbova

232-278-6

Inény olej

Kategorie 3 — Slabé kyseliny

Kategorie 4 — Tradi¢né pouzivané piirodni latky

Ptirodni olej

levandulovy olej

CAS 8000-28-0

Pfirodni olej

olej z maty peprné

CAS 8006-90-4

Neni k dispozici ocet (1) S vyjimkou octa, ktery neni potravinou, a s | CAS 8028-52-2
vyjimkou octa, ktery obsahuje vice nez 10 % kyse-
liny octové (bez ohledu na to, zda se jedna o potra-
vinu, ¢i nikoli).
Neni k dispozici Saccharomyces S vyjimkou Saccharomyces cerevisiae, které nejsou | CAS 68876-77-7
cerevisiae potravinou nebo krmivem.

(kvasinky) ()
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vB
Cislo ES Nazev/skupina Omezeni Poznamka
v M6
Neni k dispozici vejee v prasku (°) | S vyjimkou vajec v prasku, kterd nejsou potravinou
nebo krmivem.
44
Neni k dispozici med () S vyjimkou medu, ktery neni potravinou nebo | CAS 8028-66-8
krmivem.
VM8
200-333-3 D-fruktoza (%) S vyjimkou D-fruktozy, ktera neni potravinou nebo | CAS 57-48-7
krmivem.
M9
Neni k dispozici syr (°) S vyjimkou syra, ktery neni potravinou nebo
krmivem.
YM10
Neni k dispozici koncentrovana S vyjimkou koncentrované jablecné Stavy, ktera
jable¢na §tava (7) | nespada do definice uvedené v bodé¢ 2 ¢&asti I piilohy
I smérnice Rady 2001/112/ES (®).
vB
Kategorie 5 — Feromony
222-226-0 Oct-1-en-3-ol
Smés feromon mola
Satniho
VM3
Kategorie 6 — Latky, pro néz néktery ¢lensky stat schvalil dokumentaci o Gc¢innych latkach v souladu s €l. 7 odst. 3
tohoto nafizeni nebo tuto dokumentaci piijal v souladu s ¢l. 11 odst. 1 smérnice 98/8/ES
vB
204-696-9 Oxid uhli¢ity Pouze pro pouziti v plynovych néadobach se
zachytnym zafizenim uzpisobenych k okamzitému
pouziti.
VYM13
204-696-9 oxid uhlicity vyro- CAS 124-38-9
beny z propanu,
butanu nebo smési
obou spalo-
véanim (10)
VM1l
201-069-1 kyselina citronova | Minimalni stupen &istoty G¢inné latky (°): 995 g/kg | CAS 77-92-9
vB
231-783-9 dusik Lze pouzit pouze v omezeném mnozstvi v nadobach

uzpisobenych k okamzitému pouziti.
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YMi14

Cislo ES

Nazev/skupina

Omezeni

Poznamka

246-376-1

kalium-(E,E)-hexa-
2,4-dienoat (sorbat
draselny) (')

Minimalni stupen Eistoty G¢inné latky ('2): 990 g/kg

¢. CAS 24634-61-5

Neni k dispozici

(9Z,12E)-tetra-
deka-9,12-dien-1-
yl acetat

CAS 30507-70-1

Kategorie 7 — Jiné latky

baculovirus
215-108-5 bentonit
203-376-6 citronellal
231-753-5 siran Zeleznaty

»M4 (') Datem schvaleni octa pro typ piipravku 19 pro tcely ¢l. 89 odst. 3 je 1. Cerven 2021. «
»MS (%) Datem schvaleni Saccharomyces cerevisiae pro typ ptipravku 19 pro Gcely ¢l. 89 odst. 3 je 1. Cerven 2021. «

»M6 (*) Datem schvaleni vajec v prasku pro typ pfipravku 19 pro tcely ¢l. 89 odst. 3 je 1. erven 2021. «

»M?7 (%) Datem schvaleni medu pro typ piipravku 19 pro ucely ¢l. 89 odst. 3 je 1. Cerven 2021. «

»> M8 (°) Datem schvaleni D-fruktézy pro typ pfipravku 19 pro ucely ¢l. 89 odst. 3 je 1. erven 2021. «
»M9 (°) Datem schvaleni syra pro typ pfipravku 19 pro ucely ¢l. 89 odst. 3 je 1. Cerven 2021. «
»M10 (7) Datem schvaleni koncentrované jableéné $tavy pro typ pfipravku 19 pro ucely ¢l. 89 odst. 3 je 1. erven 2021.

(®) Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych §tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské

spottebd (Ut. vést. L 10, 12.1.2002, s. 58). <

(®) Cistota uvedena v tomto sloupci je minimalni stupen ¢istoty hodnocené uginné latky. Utinna latka v piipravku uvedeném na trh
muze mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokazano, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou u¢innou latkou.

(1%) Datem schvaleni oxidu uhli¢itého vyrobeného z propanu, butanu nebo smési obou spalovanim pro typ pfipravku 19 pro udely ¢l. 89
odst. 3 je 1. Cervenec 2022.

(') Pro ucely ¢l. 89 odst. 3 je datum schvaleni sorbatu draselného pro typ piipravku 6 stanoveno na 1. tnora 2023.

(12) Cistota uvedena v tomto sloupci je minimalni stupeii Gistoty hodnocené uginné latky. Utinna latka v piipravku uvedeném na trh
mtize mit Cistotu stejnou nebo odlisnou, jestlize bylo prokéazano, Ze je technicky rovnocenna s hodnocenou ucinnou latkou.
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PRILOHA II

POZADAVKY NA INFORMACE O UCINNYCH LATKACH

1. V této piiloze jsou stanoveny pozadavky na informace potfebné pro pfipravu
dokumentace, na niz se odkazuje v ¢l. 6 odst. 1 pism. a).

2. Mezi tdaje stanovené v této ptiloze patii soubor zakladnich udaji a soubor
doplitkovych udaji. Udaje patiici k zakladnimu souboru tdajii se povazuji za
zakladni a mély by se v zasadé¢ poskytovat u vSech Géinnych latek. Nékdy
vSak mohou fyzikalni ¢i chemické vlastnosti latky znamenat, ze poskytovat
konkrétni udaje patiici do souboru zakladnich udaji je nemozné nebo
zbyte¢né.

Pokud jde o soubor doplitkovych udaji, udaje ke konkrétni t¢inné latce, které
maji byt poskytnuty, by mély byt ureny posouzenim jednotlivych tdaju ze
souboru doplikovych daji uvedenych v této ptiloze pii zohlednéni mimo
jiné fyzikalnich a chemickych vlastnosti latky, stavajicich udaju, informaci,
které tvoii soucast souboru zakladnich tudaju, typy piipravkd, v nichz bude
ucinna latka pouzita, a prab&hti expozice u téchto pouziti.

Konkrétni pokyny pro uvedeni nékterych udaji jsou k dispozici v sloupci 1
tabulky v ptiloze II. Plati také obecna hlediska tykajici se pozadavki na
informace uvedena v pfiloze IV. Vzhledem k tomu, Ze je duleZité omezit
zkouSky na obratlovcich, jsou ve sloupci 3 tabulky v pfiloze II uvedeny
konkrétni pokyny k ptepracovani nékterych dajti, jez mohou tyto zkousky
na obratlovcich vyzadovat. Predlozené informace musi byt v kazdém piipadé
dostatetné na to, aby umoznily posouzeni rizik, jez prokaze, ze kritéria
uvedena v ¢l. 4 odst. 1 jsou splnéna.

Zadatel by se mé&l seznamit s podrobnymi technickymi pokyny k pouziti této
prilohy a piipravé dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 1 pism. a), které jsou
k dispozici na internetové strance agentury.

VYM12
- Zadatel zahdji pred predlozenim Zadosti konzultaci s budoucim hodnoticim
organem. Vedle povinnosti ulozené v ¢l. 62 odst. 2 muze zadatel rovnéz
konzultovat pfislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrze-
nych pozadavku na informace, a zejména zkousek na obratlovcich, jejichz
provedeni Zadatel navrhne. Zadatel tyto konzultace pied predlozenim Zadosti
a jejich vysledky zadokumentuje a pfislusné dokumenty piilozi k zadosti.

Pro provedeni hodnoceni podle ¢l. 8 odst. 2 mize byt nezbytné piedlozit
doplikové informace.

3. Uvede se podrobny a tplny popis provadénych studii ¢i studii, na néz se
odkazuje, a pouzitych metod. Maji-li poskytnuté tidaje vyhovét danym poza-
davkim, je dilezité zajistit, aby byly pifiméfené a dostateéné kvalitni. Mély by
byt také poskytnuty dikazy prokazujici, Ze uéinna latka, ktera byla pfedmétem
zkousek, je totozna s latkou, pro niz se piedklada zadost.

4. Dokumentace musi byt pfedlozena ve formatech, které poskytne agentura.
Kromé toho musi byt pro ty ¢asti dokumentace, jichz se to tyka, pouzita
specialni sada programu IUCLID. Formaty a dalsi pokyny tykajici se poza-
davkl na tdaje a piipravy dokumentace jsou k dispozici na internetové
strance agentury.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 81

YM12

5. Zkousky predkladané pro Ucely schvéleni ucinné latky se provadéji v souladu
s metodami popsanymi v nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 (') nebo s jakym-
koli revidovanym znénim téchto metod, které v uvedeném natizeni jeSté neni
zahrnuto.

Pokud je vsak nékterda metoda nevhodnd nebo v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 neni popsana, pouziji se jiné metody, které jsou z védeckého
hlediska vhodné a jejichz vhodnost je v zadosti fadné odivodnéna.

Uplatiuji-li se zkuSebni metody na nanomaterialy, poskytne se vysvétleni
jejich vhodnosti pro nanomateridly z védeckého hlediska a ptipadné se
uvedou technicka pfizptsobeni nebo upravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materiald.

6. Provadéné pokusy by mély byt v souladu s ptislusnymi pozadavky na ochranu
laboratornich zvifat, stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrané zvifat pouzivanych védecké
ucely (%) a v piipadé ekotoxikologickych a toxikologickych zkousek v souladu
se spravnou laboratorni praxi, stanovenou ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich
predpist tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani
jejich pouZzivani pti zkouskach chemickych latek (3), nebo s jinymi mezinarod-
nimi normami, které Komise nebo agentura uznavaji za rovnocenné. Zkousky
fyzikalné-chemickych vlastnosti a udaji o latce dulezité pro bezpecnost by
mély byt provadény alesponi podle mezinarodnich norem.

7. K provedenym zkouskam musi byt piedloZzen podrobny popis (specifikace)
ucinné latky a necistot v ni. Zkousky by mély byt provadény s Gcinnou latkou
tak, jak je vyrabéna, v pfipad¢ nékterych fyzikalnich a chemickych vlastnosti
(viz pokyny v sloupci I tabulky) s pfecisténou formou ucinné latky.

8. V pfipadé zkusebnich udaji vypracovanych ptede dnem 1. zati 2013 jinymi
metodami nez témi, které stanovi nafizeni (ES) ¢. 440/2008, musi o pfiméfe-
nosti téchto udaji pro ucely tohoto nafizeni a o nutnosti provést nové zkousky
podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout v jednotlivych ptipadech
ptislusny organ dotceného clenského statu a zohlednit pfitom kromé jinych
faktorti i nutnost omezit zkousky na obratlovcich.

9. Nové zkousky na obratlovcich se provadeji po vycCerpani vSech ostatnich
zdrojii Udaju jako posledni moznost splnéni pozadavki na udaje uvedenych
v této pfiloze. Zkousky u Ziravych latek in vivo v koncentracich nebo davkach
zpusobujicich Ziravost se neprovadéji.

HLAVA 1
CHEMICKE LATKY
Soubor zikladnich udaji a soubor dopliikkovych tdaji o ucinnych latkach

Nize uvedena tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu
schvéleni Gc¢inné latky.

(") Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni

metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovéani chemickych latek (Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).
() Ut vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
() Uk vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Plati také podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky, jez jsou stanoveny
v ptisluSnych zkuSebnich metodach v natizeni (ES) ¢. 440/2008, které se neopa-
kuji ve sloupci 3.

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zakladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
doplitkovych udaju

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 «

ZADATEL

1.1

Jméno a adresa

1.2

Kontaktni osoba

Vyrobee G¢inné latky (jméno, adresa
a umisténi vyrobniho(ch) zavodu(i))

VYMi2

IDENTITA  UCINNE  LATKY
A JEJICH PREKURZORU,
POKUD JE UCINNA LATKA
VYRABENA NA MISTE)

Informace o u¢inné latce, a pripadné
o jejich prekurzorech, uvedené
v tomto oddile musi byt dostatecné,
aby dand ucinnd latka mohla byt iden-
tifikovana. Neni-li technicky mozné
poskytnout informace k jedné nebo
vice polozkdm uvedenym v tomto
oddile, nebo nejevi-li se to z védec-
kého hlediska jako nutné, uvedou se
jasné davody

2.1

Obecny nazev navrzeny nebo piijaty
ISO a synonyma (obvykly nazev,
obchodni nazev, zkratka)

22

Chemicky néazev (podle nazvoslovi
IUPAC a CA nebo jiny(¢) mezi-
narodni chemicky(¢é) nazev(y))

23

Vyvojové(a)  kodové(a) ¢islo(a)
vyrobce

24

Cislo CAS a ¢&slo ES, INDEX
a CIPAC

YM12

2.5

Molekulovy a  strukturni vzorec
(vCetn¢  zapisu  SMILES,  je-li
dostupny a relevantni)

U prekurzoru (prekurzoril) a u¢innych
latek vyrabénych na misté, informace
o vSech vyrdbénych chemickych
latkach (zamyslenych i nezamysle-
nych).

Molekulové a strukturni vzorce se
poskytnout nemusi, pokud neni mozné
ptesn¢ definovat molekulovou strukturu
prekurzoru (prekurzorl) a/nebo ucinné
latky
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VYM12

VYMi12

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

2.6

Informace o optické aktivité a veskeré
podrobnosti o jakémkoli izomernim
slozeni (jsou-li pouzitelné a relevantni)

2.7

Molarni hmotnost

2.8

Metoda vyroby (postupy syntézy)
ucinné  latky  vcetné  informaci
o vychozich materialech a rozpoustéd-
lech vcetn¢ dodavatell, specifikaci
a komercni dostupnosti

U dc¢innych latek vyrabénych na
misté se poskytne popis reakénich
schémat vcetné¢ vSech pribéznych
reakci a souvisejicich chemickych
latek (zamyslenych i nezamyslenych)

2.9

Specifikace Cistoty ucinné  latky
pochazejici z  vyroby vyjadfena
podle potfeby v g/kg, g/l nebo
v %w/w (v/v) véetné¢ horni a dolni
meze

2.10

Identita vSech necistot a piisad véetné
vedlejsich produkti syntézy, optic-
kych izomerti, produktd rozkladu (je-
li latka nestald), nezreagovanych
a koncovych a dalsich skupin poly-
mertl a vychozich materiali nezreago-
vanych latek nezndmého nebo
proménného slozeni

2.11

Analyticky profil nejméné péti repre-
zentativnich Sarzi (g/kg ucinné latky)
véetné¢ informaci o obsahu necistot
uvedenych v 2.10.

2.11.1

Analyticky profil nejméné péti repre-
zentativnich ~ vzorki  odebranych
z latek vyrabénych na misté, poskytu-
jici informace o obsahu u¢innych
latek a veskerych ostatnich slozek
nad 0,1 % hmotnostniho, vcetné
rezidui prekurzoru (prekurzort)

2.12

Pivod piirodni w¢inné latky nebo
prekurzoru() uéinné latky, napf.
extrakt z kvétiny
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3. FYZIKALNI A CHEMICKE
VLASTNOSTI UCINNE LATKY

3.1 Vzhled (1)

3.1.1 Skupenstvi (pii 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.2 Fyzikalni forma (tj. viskozni, krysta-
licka, praskova) (pii 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.3 Barva (pti 20 °C a 101,3 kPa)

3.14 Zapach (pii 20 °C a 101,3 kPa)

32 Bod tani nebo tuhnuti (?)

33 Kyselost, zasaditost

34 Bod varu (?)

35 Relativni hustota (%)

3.6 Udaje o absorpénim spektru (UV/
VIS, IR, NMR) a hmotnostni spek-
trum, v piipadé potieby koeficient
molarni extinkce pifi odpovidajicich
vinovych délkach (%)

3.7 Tlak par (%)

3.7.1 Lze-li vypoéitat Henryho konstantu,
musi byt uvedena u tuhych latek
a kapalin

3.8 Povrchové napéti (%)

3.9 Rozpustnost ve vodé (%)

3.10 Rozdélovaci  koeficient (n-oktanol/
voda) a jeho zavislost na pH (%)

3.11 Tepelna stabilita, identita rozkladnych

produktii (2)

Reaktivita s materialem obalu




02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 85

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

3.13 Disociacni konstanta Soubor dopliikovych
udaja
3.14 Granulometrie
3.15 Viskozita Soubor doplnkovych
udaji
3.16 Soubor dopliikovych tdaji Rozpust- | Soubor doplnkovych
nost v organickych rozpoustédlech, | tdaju
véetné vlivu teploty na rozpustnost (%)
3.17 Stabilita v organickych rozpoustéd- | Soubor dopliikovych
lech  pouzivanych v  biocidnich | udaji
ptipravcich a identita piisluSnych
rozkladnych produkti (1)
4. FYZIKALNf ~ NEBEZPECNOST
A SOUVISEJICI CHARAKTERIS-
TIKY
4.1 Vybu$niny
42 Hoflavé plyny
43 Hoflavé aerosoly
44 Oxidujici plyny
4.5 Plyny pod tlakem
4.6 Hoflavé kapaliny
4.7 Hoflavé tuhé latky
4.8 Samovolné reagujici latky a smési
4.9 Samozapalné kapaliny
4.10 Samozapalné tuhé latky
4.11 Samozahfivajici se latky a smési
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4.12 Latky a smési, které pii styku
s vodou uvolnuji hoflavé plyny

4.13 Oxidujici kapaliny

4.14 Oxidujici tuhé latky

4.15 Organické peroxidy

4.16 Latky a smési korozivni pro kovy

4.17 Dalsi fyzikalni ukazatele nebezpec-
nosti

4.17.1  Bod samozapalu (kapaliny a plyny)

4.17.2  Relativni bod samozépalu tuhych
latek

4.17.3  Nebezpeci vybuchu prachu

S. METODY DETEKCE A IDENTIFI-
KACE

5.1 Analytické metody, vcetné validac-
nich parametrd, pro stanoveni ucinné
latky, tak jak je vyrabéna, a v piipadé
potieby rezidui, izomeri a necistot
v ucinné latce a pfisadach (napf.
stabilizatorech)

U jinych nez relevantnich necistot
toto plati pouze pokud dosahuji
hodnoty > 1 g/kg.

5.2 Analytické metody pro ucely sledo-
vani vcetn¢ vytéznosti a limitu kvan-
tifikace a detekce ucinné latky a jejiho
rezidua a podle potieby v/na:

5.2.1 Puda

522 Ovzdusi

523 Vod¢é (povrchové, pitné atd.) a sedi-
mentu

524 Télnich tekutinach a tkanich clovéka

a zvifat
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53

Analytické metody pro ucely sledo-
vani vcetn¢ vytéznosti a limitu kvan-
tifikace a detekce ucinné latky a jejiho
rezidua a v jidle rostlinného ¢i Zivo-
¢isného ptvodu nebo krmivu a podle
potieby v/na jinych produktech (neni
potfeba pokud uc¢inna latka ani pred-
méty touto ucinnouldtkou oSetfené
nepiijdou do styku se zvifaty urce-
nymi k produkeci potravin, jidlem rost-
linného ¢i zivocisného plivodu nebo
krmivem).

Soubor
udaju

dopliikovych

UCINNOSTQ VvUCI  ciLOvVYM
ORGANISMUM

6.1

Funkce, napf. fungicid, rodenticid,
insekticid, baktericid a  zpisob
ucinku, napt. ptitahovani, zabijeni,
inhibice

6.2

Reprezentativni organismus(y),
ktery(é) ma (maji) byt regulovan(y),
a vyrobky, organismy nebo objekty,
které maji byt chranény

6.3

Utinky na reprezentativni cilovy(é)
organismus(y)

6.4

Predpokladana koncentrace, ve které
se ucinna latka pouZzije v pripravcich
a piipadné v oSetienych predmétech

6.5

Zpusob ucinku (véetné opozdéného
ucinku)

VYMi12

6.6

Udaje o Géinnosti na podporu:

— prirozené aktivity ucinné latky pro
zamyslené pouziti a

— v8ech tvrzeni o oSetfenych pied-
métech tykajicich se biocidnich
vlastnosti pfedmétu.

Udaje o uginnosti zahrnuji viechny
dostupné pouzivané standardni proto-
koly, laboratorni testy nebo zkousky
za realnych  podminek  pouziti
a  pfipadné  standardni  prubéh
zkousky, nebo udaje podobné tém,
které jsou k dispozici pro vhodné
referencni ptipravky
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6.7

Jakakoliv znama omezeni u¢innosti

6.7.1

informace o vyskytu nebo mozném
vyskytu vyvoje rezistence a o vhod-
nych postupech, jak mu celit

YM12

6.7.2

Pozorovani nezadoucich nebo neza-
myslenych vedlejsich G¢inkll na neci-
lové organismy nebo na objekty
a materialy, které maji byt chranény

ZAMYSLENA POUZITI A EXPO-
ZICE

7.1

Oblast(i) predpokladaného  pouziti
biocidniho pfipravku a pfipadné
osetfenych predméti

7.2

Typ(y) pfipravku

73

Podrobny popis zamysleného(ych)
zpusobu(li) pouziti véetné oSetfenych
predméti

7.4

Uzivatel: napt. pramysl, vySkoleni
odbornici, odbornici nebo Siroka
vefejnost (neodbornd)

7.5

Pravdépodobné mnozstvi, které se
roéné¢ uvede na trh, a v piislusnych
pripadech hlavni pfedpokladané kate-
gorie uziti

7.6

Udaje o expozici v souladu s piilohou
VI tohoto natizeni

7.6.1

Informace o expozici clovéka pfi
zamyslenych pouzitich a odstranovani
ucinné latky

7.6.2

Informace o expozici Zivotniho
prostfedi pfi zamyslenych pouzitich
a odstranovani G¢inné latky
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7.6.3

Informace o expozici zvifat uréenych
k produkci potravin a potravin
a krmiv pii zamySlenych pouzitich
ucinné latky

7.6.4

Informace o expozici oSetfenym pred-
métim vcetné Udaji o vyplavovani
(laboratorni studie nebo modelové
udaje)

TOXIKOLOGICKY PROFIL PRO
CLOVEKA A ZVIRATA VCETNE
METABOLISMU

8.1

Ziravost nebo drazdivost pro kizi

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaju
o ucincich na ¢lovéka a zvifata
a udaji ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) ziravost pro kuzi, zkousky in vitro;

c) drazdivost pro kuzi, zkousky in
Vitro,

d) ziravost nebo drazdivost pro kizi,
zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Zze
latka spliuje kritéria pro klasifikaci
jako latka Zzirava nebo drazdiva pro
kuzi,

— je latka silna kyselina (pH < 2,0)
nebo zasada (pH > 11,5),

— je latka samozipalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo vlhkosti
pfi pokojové teplote,

latka spliuje kritéria pro klasifikaci
jako latka akutné toxicka (kategorie
1) dermalni cestou nebo

studie akutni toxicity dermdlni cestou
poskytuje presvédcivé dikazy o zira-
vosti nebo drazdivosti pro kuzi
vhodné pro ucely klasifikace.

Umoznuji-li jiz vysledky jedné ze dvou
studii uvedenych v pismenech b) nebo
c) ve sloupci 1 tohoto fadku jednoznacné
rozhodnuti o klasifikaci latky nebo
o neexistenci potencidlu pro drazdivost
pro kiizi, nemusi byt druhé studie prove-
dena.

Studie ziravosti nebo drazdivosti pro kazi
in vivo se zvazi pouze v piipadé, ze
studie in vitro uvedené v pismenech b)
a c) ve sloupci 1 tohoto fadku nejsou
pouzitelné nebo ze vysledky téchto studii
nejsou vhodné pro tucely klasifikace
a posouzeni rizik.

Studie Zziravosti nebo drazdivosti pro kazi
in vivo, které byly provedeny nebo zaha-
jeny pfede dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni tohoto poZadavku na informace
povazuji za vhodné.
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8.2

Vazné poskozeni o¢i nebo podrazdéni

oc¢i

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na ¢lovéka a zvifata

a udaju ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni oci, zkousky in vitro;

¢) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni oci, zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Zze
latka spliuje kritéria pro klasifikaci
jako latka zpusobujici podrazdéni oci
nebo vazné poskozeni oci,

— je latka silna kyselina (pH < 2,0)
nebo zasada (pH > 11,5),

— je latka samozipalnd na vzduchu
nebo pfi styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teploté nebo

— latka spliuje kritéria pro klasifikaci
jako latka zirava pro kazi, coz vede
k jeji klasifikaci jako latka zpisobujici
,,vazné poskozeni o¢i* (kategorie 1).

Neumoziuji-li vysledky prvni studie in
vitro jednoznacné rozhodnuti o klasifikaci
latky nebo o neexistenci potencialu pro
podrazdéni oc¢i, zvazi se pro tuto sledo-
vanou vlastnost dalsi studie in vitro.

Studie vazného poskozeni o¢i nebo
podrazdéni o€i in vivo se zvazi pouze
v pripadé, Ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto fadku
nejsou pouzitelné nebo ze vysledky
téchto studii nejsou vhodné pro ucely
klasifikace a posouzeni rizik.

Studie vazného poskozeni oc¢i nebo
podrazdeéni oci in vivo, které byly prove-
deny nebo zahajeny prede dnem
15. dubna 2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné.

8.3

Senzibilizace kuze

Informace umoznuji uc€init zaver, zda
latka pfedstavuje latku senzibilizujici
kizi a zda lze predpokladat, ze latka
ma potencial zplsobit zdvaznou senzi-
bilizaci u lidi (kategorie 1 A). Infor-
mace by v piipadé potieby mély byt
dostadujici k provedeni posouzeni
rizik.
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:
a) posouzeni  dostupnych  udaju
o ucincich na ¢lovéka a zvifata

a udaji ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznaluji, Ze
latka splituje kritéria pro klasifikaci
jako latka senzibilizujici kizi nebo
zirava pro kazi,

— je latka silna kyselina (pH < 2,0)
nebo zasada (pH > 11,5) nebo

— je latka samozapalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teploté.

Zkousky in vitro neni nutné provést,
pokud:

— je k dispozici studie in vivo uvedena
v pismenu c) ve sloupci 1 tohoto
fadku nebo
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b) senzibilizace kuze,

C

~

zkousky in
vitro. Informace ze zkuSebnich
metod in vitro nebo in chemico
uvedenych v bodé¢ 5 Gvodni &asti
této ptilohy, které se zabyvaji
témito kliCovymi udalostmi senzi-
bilizace kuze:

i) molekularni interakci s koznimi

proteiny;

zanétlivou reakci

keratinocyty;

ii)

na

iii) aktivaci dendritickych bunék;

senzibilizace ktize, zkousky in
vivo. Metodou prvni volby pro
zkousky in vivo je zkouska s vySe-
tienim lokalnich miznich uzlin
(Murine Local Lymph Node Assay,
LLNA). Jina zkouska senzibilizace
kize se muze pouzit pouze ve
vyjimeénych ptipadech. Pouziti
jiné zkousky senzibilizace kuze je
nutné odvodnit.

— dostupné zkuSebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro latku
pouzitelné nebo vysledky ziskané
z téchto studii nejsou vhodné pro
ucely klasifikace a posouzeni rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich metod,
které se zabyvaji jednou nebo dvéma
kli¢ovymi udalostmi uvedenymi
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto fadku,
umoziuji klasifikaci latky a posouzeni
rizik, neni nutné provést studie zabyvajici
se dal$imi klicovymi udalostmi.

Studie senzibilizace klze in vivo se
provede pouze v prtipadé, ze zkuSebni
metody in vitro nebo in chemico uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto fadku
nejsou pouzitelné nebo ze vysledky
ziskané z té€chto studii nejsou vhodné
pro ucely klasifikace a posouzeni rizik.

Studie senzibilizace klUze in vivo, které
byly provedeny nebo =zahdjeny piede
dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace povazuji
za vhodné.

8.4

Senzibilizace dychacich cest

Soubor
udaju

dopliikovych

8.5

Mutagenita

Posouzeni této sledované vlastnosti
zahrnuje tyto postupné kroky:

— posouzeni

dostupnych
o genotoxicité in vivo

Gidajii

— pozaduje se zkouska genovych

mutaci u bakterii in vitro, zkouska
cytogenity na bunkach savci in
vitro a zkouska na genové mutace
na bunkach savcid in vitro

v pripadé pozitivniho vysledku
kterékoli studie genotoxicity in
vitro se zvazi vhodné studie geno-
toxicity in vivo

8.5.1

Studie genovych mutaci na bakteriich
in vitro
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8.5.2 Studie cytogenity na bunikach savcl
in vitro
8.5.3 Studie genovych mutaci na buiikach
savcl in vitro
8.6 Studie genotoxicity in vivo Soubor doplnkovych | Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
udajii provést, pokud:
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:
— vysledky tii zkouSek in vitro uvede-
a) Je-li vysledek nékteré ze studii njch v radk " 825  sou {1§gat1vn1
SR . , a nebyly zjistény zadné dalsi obavy
genotoxicity in vitro uvedenych N - o
s o . . (napf. vznik metaboliti vzbuzujicich
v fadku 8.5 pozitivni a nejsou-li obavy u savcd) nebo
k dispozici spolehlivé vysledky
odpovidajici studie genotoxicity
na somatickych bunkach in vivo, — latka spliuje kritéria pro klasifikaci
provede se odpovidajici studie jako mutagen v zarode¢nych bunkach
genotoxicity na  somatickych kategorie 1 A nebo 1B.
bunikach in vivo.
Zkousku genotoxicity v zarode¢nych
b) Mlze byt nutné provést druhou bunikach neni nutné provést, pokud latka
studii genotoxicity na somatickych spliluje kritéria pro klasifikaci jako karci-
bunkach in vivo podle vysledki in nogen kategorie 1 A nebo 1B a mutagen
vitro a in vivo, druhu U¢inkd, v zéarode¢nych bunikach kategorie 2.
kvality a relevance vSech dostup-
nych udaji.
¢) Je-li k dispozici pozitivni vysledek
studie genotoxicity na somatickych
bunkach in vivo, méla by se na
zakladé vSech dostupnych udajt,
véetné toxikokinetickych dikaz,
zvazit mozna mutagenita v zaro-
decnych bunkach, aby se proka-
zalo, zda ma latka schopnost
dostat se do zarodeénych bunck.
Neni-li mozné ucinit jasny zaveér
ohledné mutagenity v zarode¢nych
bunkach, zvazi se dalsi zkoumani.
8.7 Akutni toxicita Studii(e) neni obecné nutné provést,

Kromé oralni cesty (8.7.1) se pro
latky jiné nez plyny k informacim
uvedenym v bodech 8.7.2 a 8.7.3
uvede alespon jesté jedna dalsi cesta.

— Vybér druhé cesty zavisi na
povaze latky a na pravdépodobné
cesté expozice Clovéka.

— Plyny a te¢kavé kapaliny by mély
byt podavany inhalacni cestou.

pokud:

— je latka Kklasifikovdna jako latka

s leptavymi Uc¢inky na kazi.
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— Je-li jedinym zplsobem expozice
oralni cesta, je tfeba poskytnout
informace pouze o ni. Je-li
jedinym zptsobem expozice lidi
dermalni ¢i inhalaéni cesta, lze
zvazit i oralni zkousku. Pfed
provedenim nové studie akutni
dermélni toxicity by méla byt
pfedem provedena zkouska proni-
kani kuzi in vitro (OECD 428),
ktera posoudi pravdépodobny
rozsah a pomér dermalni biolo-
gické dostupnosti.

— Za vyjime¢nych podminek mohou
byt povazovany za nutné vSechny

cesty.
8.7.1 Oralni cestou Studii neni nutné provést, pokud:
Upfednostiiovanou metodou pro tuto — je danou latkou plyn nebo vysoce
sledovanou vlastnost je metoda stano- tékava latka

veni tiidy akutni toxicity.

8.7.2 Inhalaci

Zkouska inhalaci je vhodna, je-li
expozice Clovéka inhalaci pravdépo-
dobna, pfiemz je tieba vzit v tivahu:

— tlak par latky (tlak par tékavé
latky je > 1 x 1072 Pa pii 20 °C)
nebo

— ucinna latka je prasek obsahujici
vyznamny podil (napf. 1 % na
zakladé¢ vahy) castic o velikosti
MMAD (stfedni hmotnostni aero-
dynamicky primér) < 50 mikro-
metri nebo

— ucinnd latka je obsazena v produk-
tech, které se vyskytuji v podobé
prasku ¢i jsou pouzivany tak, ze
vznikd  expozice  aerosolim,
Casticim ¢i kapénkam inhalovatel-
nych rozméra (MMAD < 50
mikrometr1).

— Uprednostiiovanou metodou pro
tuto sledovanou vlastnost je
metoda stanoveni tfidy akutni
toxicity.

8.7.3 Dermalni cestou

Zkousky  dermalni cestou  jsou
nezbytné, pouze pokud:

— je nepravdépodobna inhalace latky
nebo
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— je pravdépodobny kontakt s kuzi
pfi vyrobé nebo pouzivani a bud’

— fyzikalné-chemické a toxikolo-
gické vlastnosti naznacuji poten-
cial pro zna¢nou miru absorpce
kazi nebo

— vysledky zkousky pronikani kbzi
provedené in vitro (OECD 428)
vykazuji vysoké hodnoty dermalni
absorpce a biologické dostupnosti.

8.8

Toxikokinetické studie a studie meta-
bolismu na savcich

Studie toxikokinetiky a metabolismu
by mély poskytnout zakladni tdaje
o mife a rozsahu absorpce, distribuci
v tkanich a relevantni metabolické
cest¢ vcetné tUrovné metabolismu,
cest a miry vyluovani a pfislusnych
metabolitl

8.8.1

Dalsi toxikokinetické studie a studie
metabolismu na savcich

V zavislosti na vysledku toxikokine-
tickych studii a studii metabolismu na
krysach by mohly byt pozadovany
dalsi studie. Tyto dalsi studie jsou
vyzadovany pokud:

— existuji dikazy, ze metabolismus
krys neni relevantni pro expozici
¢loveka

— neni  proveditelnd  extrapolace
mezi riznymi cestami z oralni na
dermélni/inhala¢ni expozici.

Tam, kde je povazovano za vhodné
ziskat informace o dermélni absorpci,
posuzovani této sledované vlastnosti
probiha posouzenim dermalni
absorpce stupniovitym pfistupem

Soubor dopliikovych
udaji
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8.9

Toxicita po opakovanych davkach

Vétsinou je potieba pouze jedna cesta
a je upfednostiiovana cesta oralni.
V nékterych piipadech vsak muze
byt nutné zhodnotit vice nez jednu
cestu expozice.

Za ucelem zhodnoceni bezpecnosti
spotiebitelll ve vztahu k UCinnym
latkam, které se mohou dostat do
jidla ¢i krmiva, je nutné provést studie
toxicity oralni cestou.

Zkousky dermalni cestou pfipadaji
v uvahu, pokud:

— je pravdépodobny kontakt s kuzi
pii vyrobé nebo pouzivani a

— je nepravdépodobna inhalace latky

a
— je splnéna jedna z téchto
podminek:

i) pii zkouSce akutni dermdlni
toxicity je pozorovana toxicita
niz§i nez pii zkousce oralni
toxicity nebo

ii) informace ¢i udaje ze zkousek
naznacuji, ze dermalni
absorpce je srovnatelna ¢i
vy$8i nez oralni absorpce nebo

iii) dermalni toxicita je rozpo-
znana u strukturalné souviseji-
cich latek a je napf. pozoro-
vana v niz8ich davkiach nez
pii testu oralni toxicity nebo
je dermalni absorpce srovna-

telnd ¢i vyssi nez oralni
absorpce.
Zkousky inhalaci piipadaji

v tvahu, pokud:

— expozice Cloveéka inhalaci je
pravdépodobna vzhledem
k tlaku par latky (tlak tcka-
vych latek a plynd je > 1 x
107 Pa pii 20 °C) nebo

— existuje moznost  expozice
aerosolim,  casticim  nebo
kapénkam inhalovatelnych

rozmért MMAD < 50 mikro-
metri).

Studii toxicity po opakovanych davkach
(28 ¢i 90 dni) neni nutné provést, pokud

— latka prochazi okamzitym rozpadem
a existuji dostatené tidaje o produk-
tech §tépeni pro systémové a lokalni
ucinky a neocekavaji se zadné syner-
gické ucinky; nebo

— lze vyloudit pfislusnou expozici
Cloveka v souladu s oddilem 3
prilohy IV.

Aby se omezilo provadéni zkousek na
obratlovecich a zejména aby nebylo
nutné provadét samostatné studie pro
jednotlivé vlastnosti latek, piihlizi se pii
ptipravé studii toxicity opakovanych
davek k moznosti zkoumat vice vlastnosti
v ramci jedné studie.
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8.9.1

Studie toxicity po kratkodobé opako-
vanych davkach (28 dni), upfedno-
stiovanym druhem je krysa

Studii subakutni toxicity (28 dni) neni
nutné provést, pokud:

i) je k dispozici spolehlivd studie
subchronické toxicity (90 dni) za
predpokladu, ze byl pouzit nejvhod-
néjsi druh, davkovéni, rozpoustédlo
a cesta podani;

ii) frekvence a délka trvani expozice
¢lovéka naznacuji, ze je vhodna dlou-
hodobéjsi studie a ze plati jedna
z nasledujicich podminek:

— jiné dostupné Udaje naznacuji, ze
latka mize mit nebezpecnou vlast-
nost, kterou nelze odhalit studii
subakutni toxicity nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické
studie zjisti hromadéni latky nebo
jejich  metabolitt v urcitych
tkanich nebo organech, které by
ve studii subakutni  toxicity
mozna zustalo neodhaleno, které
ale mize po delsi dobé expozice
vést k nepfiznivym Gcinktm.

8.9.2

Studie  subchronické toxicity po
opakovanych  davkach (90  dni),
upfednostiiovanym druhem je krysa

Studii subchronické toxicity (90 dni) neni
nutné provést, pokud:

— je k dispozici spolehliva studie suba-
kutni toxicity (28 dni), ktera proka-
zuje zavazné toxické ucinky podle
kritérii pro Kklasifikaci latky jako
H 372 a H 373 (nafizeni (ES)

¢. 1272/2008), u niz zaznamenana

hodnota NOAEL-28 dni pfi pouziti
odpovidajiciho ~ faktoru  nejistoty
umoziuje extrapolaci na NOAEL-90

dni pro stejnou cestu expozice, a

— je k dispozici spolehliva studie chro-
nické toxicity, pokud byl pouzit
vhodny druh a cesta podéani; nebo

— je dana latka nereaktivni, nerozpustna,
nebioakumulativni a neinhalovatelna
a neexistuje dtikaz absorpce ani toxi-
city pii 28denni ,limitni zkousce®,
zejména pokud k expozici Clovéka
dochazi pouze v omezené mife.
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893

Chronicka toxicita po opakovanych
davkach (= 12 mésict)

Studii chronické toxicity (12 mésicti) neni
nutné provést, pokud:

— lze vyloucit dlouhodobou expozici
a pii mezni ddvce v rdmci 90denni
studie nebyly pozorovany zadné
ucinky nebo

— se provadi kombinovana studie chro-
nické toxicity po opakovanych
davkach/studie karcinogenity (8.11.1)

8.9.4

Dalsi studie po opakovanych davkach

Provede se dalsi studie po opakova-
nych davkach vcetné zkousek na
druhém organismu (nehlodavci), dlou-
hodobg&jsi studie nebo jina cesta
v piipadé, ze:

— nejsou poskytnuty jiné informace
o toxicité¢ u druhého druhu nehlo-
davci nebo

— v 28 nebo 90denni studii nelze
identifikovat hodnoty davky bez
pozorovaného nepiiznivého
uc¢inku (NOAEL) s vyjimkou
piipadt, kdy nebyly u mezni
davky pozorovany zadné ucinky,
nebo

— latky s pozitivnimi strukturalnimi
riziky, u nichz jsou krysy nebo
myS$i nevhodnym ¢&i necitlivym
modelem, nebo

— se jedna o toxicitu vyvolavajici
zvlastni obavy (napf. vazné nebo
tézké ucinky) nebo

— existuji naznaky G¢inku, u néhoz
dostupné udaje nedostacuji k toxi-
kologickému popisu nebo chara-
kterizaci rizika. V téchto pfipa-
dech muze byt rovnéz vhodng&jsi
provést  zvlastni  toxikologické
studie, které maji tyto ucinky
(napf. imunotoxicitu, neurotoxi-
citu, hormonélni aktivitu)
prozkoumat, nebo

— existuji obavy o lokalni ucinky,
u nichz nelze provést charakteri-
zaci rizika extrapolaci mezi
riiznymi cestami, nebo

Soubor dopliikovych
udajt
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— existuje konkrétni obava ohledné
expozice (napf. pouziti v biocid-
nich piipravcich, které vede
k drovnim expozice blizicim se

toxikologicky relevantnim
davkam), nebo
— ve 28denni ani 90denni studii

nebyly odhaleny ucinky pozoro-
vané u latek, mezi jejichz moleku-
lovou strukturou a molekulovou
strukturou zkoumané latky je
zjevny vztah, nebo

— cesta pouzitd v plvodni studii
toxicity po opakovanych davkach
nebyla s ohledem na predpokla-
danou cestu expozice clovéka
vhodnd a nelze provést extrapo-
laci mezi riznymi cestami

8.10

Reprodukéni toxicita

Za ucelem zhodnoceni bezpecnosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k u¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity oralni
cestou.

Studie neni nutné provést, pokud:

— latka spliuje kritéria pro klasifikaci

jako genotoxicky karcinogen (je klasi-
fikovana jako mutagen v zarodecnych
bunkach kategorie 2, 1 A nebo 1B
a rovnéz jako karcinogen kategorie
1 A nebo 1B) a byla provedena
odpovidajici opatfeni k fizeni rizik
véetné¢ opatfeni tykajicich se repro-
dukeni toxicity,

latka spliuje kritéria pro klasifikaci
jako mutagen v zarode¢nych bunkach
kategorie 1 A nebo 1B a byla prove-
dena odpovidajici opatieni k fizeni
rizik véetné opatieni tykajicich se
reprodukéni toxicity,

je latka malo toxikologicky wéinna
(nezjistily se dikazy o toxicité pii
dostupnych zkouskach za ptedpo-
kladu, ze soubory tdajii jsou dosta-
tecné obsahlé a informativni), z toxi-
kokinetickych udaji lze dokazat, ze
nedochdzi k systémové absorpci
prislusnymi cestami expozice (napf.
koncentrace v plazmé nebo krvi jsou
pfi pouziti citlivé metody pod mezi
detekce a v moc¢i, zIuci ani vydecho-
vaném vzduchu nelze prokazat
pritomnost latky ani jejich metaboliti)
a prubéh pouzivani naznacuje, Ze
nedochazi k zadné nebo jen k zaned-
batelné expozici ¢lovéka nebo zvirat,
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— latka splnuje kritéria pro klasifikaci
jako latka toxickd pro reprodukci
kategorie 1 A nebo 1B: Miuze
poskodit  reprodukéni  schopnost
(H360F) a dostupné udaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom pfipadé
nebudou nutné zkouSky ucinkdi na
sexualni funkci a plodnost. Pokud se
neprovadi zkouméni vyvojové toxi-
city, je tieba poskytnout plné odivod-
néni a dokumentaci, nebo

— je o latce znamo, ze zpusobuje vyvo-
jovou toxicitu a spliiuje kritéria pro
klasifikaci jako latka toxicka pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
Mize poskodit plod v téle matky
(H360D) a dostupné udaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom pfipadé
nebudou nutné zkousky vyvojové
toxicity. Pokud se neprovadi zkou-
mani sexualni funkce a plodnosti, je
tieba poskytnout plné odivodnéni
a dokumentaci.

Bez ohledu na ustanoveni tohoto sloupce
v tomto fadku muze byt nutné provést
studie reprodukéni toxicity za Ucelem
ziskani informaci o vlastnostech vyvola-
vajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému, jak je stanoveno v fadku
8.13.3.1.

8.10.1

Studie prenatalni vyvojové toxicity
(OECD TG 414) na dvou druzich,
upfednostiiovanym prvnim druhem je
kralik (nehlodavec) a upfednostiio-
vanym druhym druhem je potkan
(hlodavec); upfednostiiovanou cestou
podani je oralni cesta

Studie na druhém druhu se neprovede,
jestlize studie provedena na prvnim
druhu nebo jiné dostupné udaje nazna-
Cuji, ze latka zplsobuje vyvojovou toxi-
citu a spliuje kritéria pro klasifikaci jako
latka toxicka pro reprodukci kategorie
1 A nebo 1B: Muze poskodit plod
v téle matky (H360D) a dostupné tdaje
poskytuji  dostatenou  podporu  pro
podrobné posouzeni rizik.

8.10.2

Rozsifena  jednogeneracni  studie
reprodukéni  toxicity (OECD TG
443) s kohortami 1 A a 1B a rozsifeni
kohorty 1B o generaci F2 s cilem
vyprodukovat 20 vrhii na kazdou
exponovanou skupinu, mladata F2
musi byt sledovana az do odstaveni
a zkoumdna podobné jako mladata
F1. Upfednostiovanym druhem je
potkan a upfednostiiovanou cestou
podani je oralni cesta

Dvougeneracni studie reprodukéni toxi-
city provedena v souladu se zkusebnim
pokynem OECD TG 416 (pfijatym
v roce 2001 nebo pozdéji) nebo rovno-
cenné¢ informace se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné, pokud je takova studie k dispo-
zici a byla zahdjena ptede dnem 15. dubna
2022.
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Nejvyssi  Grovenn davky by m¢ela
vychdzet z toxicity a meéla by se
zvolit tak, aby vyvolala reprodukéni
a/nebo jinou systémovou toxicitu.

8.10.3

Vyvojova neurotoxicita

Studie vyvojové neurotoxicity
v souladu se zkuSebnim pokynem
OECD TG 426 nebo jakakoli rele-
vantni studie (soubor) poskytujici
rovnocenné informace, nebo kohorty
2 A a 2B rozsifené jednogeneracni
studie reprodukéni toxicity (OECD
TG 443) s dalsim zkoumanim kogni-
tivnich funkci.

Studie se neprovede, pokud dostupné
udaje:

— naznacuji, ze latka zpisobuje vyvo-
jovou toxicitu a spliiuje kritéria pro
klasifikaci jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
Mize poskodit plod v teéle matky
(H360D), a

— poskytuji dostate¢nou podporu pro
robustni posouzeni rizik.

8.10.4

Dalsi studie

Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie vcetné téch, které obsahuji
informace o mechanismech, by mélo
vychazet z vysledkd studii uvedenych
v tadcich 8.10.1, 8.10.2 a 8.10.3 a ze
vSech dalsich dostupnych pfislusnych
udaja.

Soubor dopliikovych
udaji.

8.11

Karcinogenita

Nové pozadavky na studie viz oddil
8.11.1

Studii karcinogenity neni nutné provést:

— je-li latka klasifikovana jako muta-
genni kategorie 1 A nebo 1B, je
vychozi domnénka takova, ze genoto-
xicky mechanismus pro karcinogenitu
je pravdépodobny. V téchto pfipa-
dech se zkouska karcinogenity
obvykle nevyzaduje.

8.11.1

Kombinovana studie karcinogenity
a chronické toxicity po opakovanych
davkach

Krysy, upfednostiovany  zpisob
podani je oralni cestou, je-li navrzena
jiné cesta, je nutné zdivodnéni

Za 1celem zhodnoceni bezpeénosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k uéinnym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity oralni
cestou.
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8.11.2

Zkousky karcinogenity u druhého
druhu

a) Druha studie karcinogenity by
meéla byt provedena na mysich.

b

=

Za tcelem zhodnoceni bezpeénosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k Géinnym latkam, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity oralni
cestou.

Druhou studii karcinogenity neni nutné
provést, pokud muize zadatel na
védeckém zakladé oduvodnit, Zze to neni
nezbytné.

8.12

Relevantni zdravotni tudaje, pozoro-
vani a oSetieni

Nejsou-li k udaje dispozici, mélo by
to byt zdivodnéno.

8.12.1

Informace o znamkach otravy,
klinické zkou$ky, prvni pomoc, proti-
latky, 1ékaiské osetfeni a prognodza po
otravé

8.12.2

Epidemiologické studie

8.12.3

Udaje o lékatském dohledu, zdravotni
zaznamy a piipadové studie

8.13

Dopliikové studie

Dopliikové udaje, které 1ze pozadovat
v zavislosti na vlastnostech a zamys-
leném pouziti Uc¢inné latky.

Dalsi dostupné udaje: dostupné tdaje
z novych metod a modelt, véetné
odhadu rizika toxicity v zavislosti na
cesté, studii in vitro a ,,-omovych*
studii (genomové, proteomové, meta-
bolomové apod.), systémové biologie,
vypoctové toxikologie, bioinformatiky
a vysokovykonnych zobrazovacich
metod jsou piedkladany zaroven.

Soubor doplnkovych
udajt

8.13.1

Fototoxicita

Soubor dopliikovych
udaji
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8.13.2

Neurotoxicita

Je-1i t¢innou latkou organicka slouce-
nina obsahujici fosfor nebo pokud
existuje naznak, piipadné¢ je na
zakladé poznatki o mechanismu
ucinku ¢i poznatk ze studii akutniho
ucinku nebo studii po opakovanych
davkach zfejmé, ze Gcinna latka
muZze mit neurotoxické vlastnosti,
vyzaduji se dodate¢né informace Ci
konkrétni studie (jako je OECD TG
424 nebo OECD TG 418 ¢&i 419
nebo rovnocenné).

Pokud se zjisti inhibice cholineste-
razy, mélo by se zvazit provedeni
zkousky odezvy na  reaktivacni
¢inidla.

Za tcelem zhodnoceni bezpeénosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k G¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity oralni
cestou.

Soubor
udaju

dopliikovych

8.13.3

Naruseni ¢innosti endokrinniho

systému

Posouzeni naruseni ¢innosti endokrin-
niho systému zahrnuje tyto stupné:

a) Posouzeni dostupnych informaci
z nésledujicich studii a jakychkoli
dalsich  pfislusnych  informaci,
véetné metod in vitro a in silico:

i)  8.9.1 Studie orélni toxicity na
hlodavcich — 28denni apli-
kace (OECD TG 407);

ii)  8.9.2 Studie oralni toxicity na
hlodavcich — 90denni apli-
kace (OECD TG 408);

iii)  8.9.4 Studie oralni toxicity na

nehlodavcich — opakovana

aplikace (OECD TG 409);

8.10.1
vyvojové
TG 414);

Studie  prenatalni
toxicity (OECD

v) 8.10.2 Rozsifena jednogene-
raéni studie reprodukéni toxi-
city (OECD TG 443) nebo
dvougeneraéni studie repro-
dukéni toxicity (OECD TG
416);

Jsou-li k dispozici dostatecné presveédcivé
dikazy pro ucinéni zaveéru o existenci
nebo neexistenci konkrétniho zptlisobu
ucinku narusujiciho ¢innost endokrinniho
systému:

— pro dany zptsob ucinku se upusti od
dalsich zkousek tohoto ucinku na
obratlovcich,

— pro dany zpusob ucinku lze upustit od
dalsich zkousek neprovadénych na
obratlovcich.

Ve vS8ech piipadech je nutné poskytnout
pfiméfenou a spolehlivou doku
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vi) 8.10.3 Studie  vyvojové
neurotoxicity (OECD TG
426);

vii) 8.11.1 Kombinovana studie
karcinogenity a chronické
toxicity po  opakovanych
davkach (OECD TG 451-3);

viii) Systematicky piehled
pfislusné literatury vcetné
studii na savcich a jinych
organismech nez na savcich.

b

=

Existuji-li ~ jakékoli  informace
naznacujici, Ze u¢inna latka muaze
mit vlastnosti vyvolavajici naru-
Seni ¢innosti endokrinniho
systému, nebo jsou-li k dispozici
neuplné informace o klicovych
parametrech  relevantnich  pro
uéinéni zavéru o naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému, vyzaduji se
dodate¢né informace ¢i konkrétni
studie, aby objasnily:

1) zpisob nebo mechanismus
ucinku a/nebo

2) potencialné piislusné nezadouci
ucinky u lidi nebo zvitat.

Za tcelem zhodnoceni bezpec€nosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k G¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v tvahu oralni podavani
a studie na zvifatech provést oralni
cestou.

8.13.3.1 Konkrétni dal§i studie za ucelem | Soubor doplikovych
zkoumani  potencidlnich  vlastnosti | Gdajii
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endo-
krinniho systému mohou zahrnovat
kromé jiného:

a) studie toxicity na savcich uvedené
v tadku 8.13.3 pism. a);

b) zkousky in vitro:

i) Zkouska transaktivace estroge-
novych receptort (OECD TG
455);

ii) Zkouska transaktivace andro-
gennich receptora (OECD TG
458);

iii) Zkouska steroidogeneze
H295R (OECD TG 456);
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iv) Zkouska aromatdzy (lidsky
rekombinant) OPPTS 890.1200;

c) Uterotrofni biologicka zkouska na
hlodavcich (OECD TG 440)
a  Hershbergerova  biologicka
zkouska na potkanech (OECD
TG 441);

d) Pubertalni vyvoj a funkce S§titné
zlazy u intaktnich juvenilnich
nebo  peripubertadlnich  samcu
potkantt (OPPTS 890.1500).

Rozhodnuti provést studie na savcich
se pfijme na zikladé vSech dostup-
nych informaci, vcetné systematic-
kého prehledu piislusné literatury
(vCetné informaci o uc¢incich narusuji-
cich ¢innost endokrinniho systému
u necilovych organismti) a dostupnosti
vhodnych metod in silico nebo in

vitro.
8.13.4  Imunotoxicita a vyvojova imunotoxi- | Soubor doplnkovych
cita udaju

Existuji-li dikazy ze studii po opako-
vanych davkach ¢i studii reprodukéni
toxicity, ze ucinnd latka mulze mit
imunotoxické vlastnosti, vyZaduji se
dodate¢né¢ informace ¢&i konkrétni
studie, aby objasnily:

1) zpisob nebo mechanismus Ucinku
a/nebo

2) potencialné piislusné nezadouci
ucinky u lidi nebo zvitat.

Za 1celem zhodnoceni bezpeénosti
ucinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k G¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v tvahu oralni podavani
a studie na zvifatech provést oralni
cestou

8.13.5  Dalsi studie mechanismu Soubor doplikovych
udaju
Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie by mélo vychazet ze vSech
prislusnych udaju
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8.14

Studie tykajici se expozice ¢&lovéka
ucinné latce

Soubor doplnkovych
udajt

8.15

Toxické Gcinky na hospodaiska
a domaci zvifata

Soubor doplnkovych
udajt

8.16

Studie potravy a krmiva véetné zvifat
uréenych k produkci potravin a jejich
produktd (mléko, vejce a med)

Dodatecné informace o expozici
¢lovéka uCinnym latkam obsazenym
v biocidnich piipravcich

Soubor doplikovych
udajt

8.16.1

Navrhované piijatelné Grovné rezidui,
tj. maximalni limity rezidui (MRL)
a oduvodnéni jejich pfijatelnosti

Soubor dopliikovych
udaji

8.16.2

Soubor doplikovych udaji Chovani
rezidui ucinné latky v oSetfenych
nebo kontaminovanych potravinach
nebo krmivech, véetné kinetiky
zaniku

V piipadé¢ potieby by mély byt
uvadény definice rezidui. Je téz dile-
zit¢ porovnat rezidua nalezend ve
studiich toxicity s rezidui, kterd
vzniknou ve zvifatech urcenych
k produkci potravin, jejich produk-
tech, jakoz i v jidle a krmivu.

Soubor dopliikovych
udajii

8.16.3

Celkova materialova bilance U¢inné
latky.

Dostate¢né udaje o reziduich z cile-
nych pokusti na zvifatech uréenych
k produkci potravin a jejich produk-
tech, jakoz i potravinach a krmivu
prokazujici, ze rezidua, ktera z navrho-
vaného pouziti pravdépodobné
vzniknou, nebudou ohrozovat zdravi
lidi ¢i zvirat

Soubor dopliikovych
udaji

8.16.4

Odhad mozné a skuteéné expozice
Cloveka ucinné latce a reziduim
prostiednictvim  stravy a  jinymi
zplsoby

Soubor dopliikovych
udajt
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8.16.5

Zustavaji-li rezidua ucinné latky na
krmivu nebo v ném vyraznou dobu
nebo v pfipadé rezidui nalezenych
v potravinach zivocisného puvodu
po osetfeni zvifat ur€enych k produkei
potravin nebo jejich okoli (napf.
pfimé oSetieni zvifat ¢i nepiimé
osetfeni prostor jejich chovu nebo
okoli), vyzaduji se studie krmiva
a metabolismu dobytka za ucelem
zhodnoceni rezidui v potravinach
zivocisného pavodu

Soubor
udaju

dopliikovych

8.16.6

Uéinky  pramyslového  zpracovéni
nebo kuchynské upravy na povahu
a mnozstvi rezidui UCinné latky
Soubor doplikovych tdaju

Soubor
udaju

dopliikovych

8.16.7

Jakékoliv dalsi dostupné informace,
které jsou vyznamné

Mize byt vhodné uvést informace
o migraci do potravin, zejména
v ptipadé oSetfeni materiald uréenych
pro styk s potravinami

Soubor
udaji

doplnkovych

8.16.8

Shrnuti a vyhodnoceni udaji piedlo-
zenych v oddilech 8.16.1 az 8.16.8

Je dulezité zjistit, zda se v jidle (zivo-
¢isného ¢i rostlinného piivodu) nacha-
zeji stejné metabolity jako ty, které
jsou zkouSeny ve studiich toxicity.
Jinak nejsou hodnoty pro posouzeni
rizika (napf. ADI) platné pro nalezena
rezidua.

Soubor
udaju

dopliikovych

8.17

Jestlize se ma ucinna latka pouzivat
v piipraveich pusobicich proti rost-
linam vcetné fas, pozaduji se zkousky
pro posouzeni toxickych G¢inkt meta-
bolith z oSetfenych rostlin (pokud
existuji), jsou-li tyto Gcinky odlisné
od ucinkd zjisténych u zvirat.

Soubor
udaji

doplnkovych

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
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9.1 Toxicita pro vodni organismy
9.1.1 Studie subakutni toxicity na rybach Studii neni nutné provést, pokud:
Jsou-li vyzadovany udaje o subakutni — je k dispozici platna studie chronické
toxicit¢ u ryb, mél by byt pouzit toxicity pro vodni prostiedi prove-
prahovy pfistup (stupnovita strategie). dena na rybach,
Studie chronické toxicity na rybach — jsou pro tento pozadavek na udaje
v souladu s fadkem 9.1.6.1 se zvazi, k dispozici dostateéné piesvédcivé
pokud je latka Spatné rozpustna ve dikazy vcetné pouziti jinych udaju,
vod¢, tj. pod 1 mg/l. jako je akutni toxicita pro rybi
embrya (FET, OECD TG 236) a/
nebo vysledky ziskané z metod
neprovadénych na zvitatech.
9.12 Studie subakutni toxicity na vodnich
bezobratlych
9.1.2.1 Daphnia magna
9.1.2.2 Jiné druhy Soubor doplnkovych
udaji
9.1.3 Studie inhibice riistu fas
9.1.3.1 Uk&inky na rychlost riistu u zelenych
fas
9.1.3.2  Ukinky na rychlost riistu u sinic tfidy
Cyanophyceae nebo u rozsivky
9.14 Biokoncentrace Experimentalni stanoveni nemusi byt
nutné, pokud:
9.14.1 Metody odhadu — Ize na zakladé fyzikalné-chemickych
vlastnosti (napf. log Kow < 3) ¢i
9.1.4.2  Experimentalni stanoveni leyc'h dukaz.u, P rpkazat, ze litka ma
nizky potencial biokoncentrace
9.1.5 Inhibice mikrobialni aktivity

Studii je mozné nahradit zkouskou
inhibice nitrifikace, pokud dostupné
udaje prokazuji, ze latka je pravdépo-
dobn¢ inhibitorem rdstu nebo funkce
mikroorganismi, zejména nitrifikac-
nich bakterii
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9.1.6 Dalsi studie toxicity na vodnich orga- | Soubor doplnkovych
nismech udaju
Vyplyva-li z vysledkt ekotoxikolo-
gickych studii, studii o rozpadu
a chovani nebo zamysleného(ych)
pouziti G¢inné latky riziko pro vodni
prostfedi nebo pokud je ptedpokla-
dana dlouhodoba expozice, provedou
se jedna nebo vice zkousek popsa-
nych v tomto oddile.
yMi12
9.1.6.1 Studie chronické toxicity na rybach Soubor doplnkovych
udaji
Poskytnou se informace ze zkouSek
chronické toxicity na rybach, pfi
nichz byla exponovéna rand Zivotni
stadia (jikry, larvy nebo nedospéli
jedinci).
vB
9.1.6.2  Studie chronické toxicity na bezobrat- | Soubor doplnkovych
Iych udaju
a) Studie rustu a reprodukce rodu
Daphnia
b) Reprodukce a riist jinych druht
(napt. Mysidae)
¢) Vyvoj a vznik novych druhu
(napt. Chironimus)
9.1.7 Bioakumulace u vhodnych vodnich | Soubor dopliikovych
druht udaji
9.1.8 Utinky na jakékoliv jiné specifické, | Soubor doplnkovych
necilové organismy (flora a fauna), | tdaju
jez jsou podle pfedpokladu vystaveny
riziku
9.1.9 Studie na organismech zijicich v sedi- | Soubor dopliikovych
mentu udaji
9.1.10  Utinky na vodni makrofyty Soubor doplnkovych
udaji
9.2 Pudni toxicita, ivodni zkousky Soubor dopliikovych
udaji
9.2.1 Ugtinky na padni mikroorganismy
922  Utinky na zizaly & jiné necilové
bezobratlé Zzijici v padé
923 Akutni toxicita pro rostliny
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9.3 Zkousky pudy, dlouhodobé Soubor doplnkovych
udaju
9.3.1 Studie reprodukce zizal ¢i jinych neci-
lovych bezobratlych Zijicich v ptdé
9.4 Ukinky na ptaky Soubor doplnkovych | U sledované vlastnosti 9.4.3 neni studii
udaja nutné provést, pokud:
94.1 Akutni oralni toxicita — studie toxicity vyzivy prokazuje, Zze
LCsq ptesahuje 2 000 mg/kg
9.4.2 Subakutni toxicita — osmidenni studie
vyzivy nejméné¢ na jednom druhu
(jiném nez kufata, kachny a husy)
Ucinky na reprodukci
9.43 Utinky na reprodukci
9.5 Utinky na &lenovee Soubor doplnkovych
udaju
9.5.1 Utinky na v&ely medonosné
9.5.2 Jini necilovi suchozemsti c¢lenovci,
napt. predatofi
9.6 Biokoncentrace, pudni Soubor dopliikovych
udaju
9.7 Bioakumulace, ptdni Soubor doplnkovych
udajii
9.8 Uginky na jiné necilové nevodni orga- | Soubor doplnkovych
nismy udaju
9.9 Utinky na savce Soubor doplitkovych | Udaje ziskané z toxikologického posou-
adaju zeni savct. Uvede se nejcitlivéjsi rele-
vantni dlouhodoby koncovy bod toxiko-
L logického ucinku (hodnota NOAEL)
9.9.1 Akutni orélni toxicita u savcl, v mg zkuSebni latky/kg télesné
hmotnosti na den.
9.9.2 Subakutni toxicita
993 Chronicka toxicita
9.9.4 Utinky na reprodukci
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9.10

Naruseni ¢innosti endokrinniho

systému

Posouzeni vlastnosti vyvolavajicich
naruseni ¢innosti endokrinniho
systému zahrnuje tyto stupné:

a) Posouzeni souboru udaji o savcich
v souladu s fadkem 8.13.3, aby
bylo mozné podle 0daji tykajicich
se savcl zhodnotit, zda ma latka
vlastnosti  vyvolavajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému.

b) Pokud nelze na zakladé¢ udaja
o saveich v souladu s fadkem
8.13.3 nebo 9.1.6.1 ulinit zavér,
ze latka ma vlastnosti vyvolavajici
naruSeni ¢innosti  endokrinniho
systému, zvazi se studie uvedené
v fadku 9.10.1 nebo 9.10.2,
pfi¢emz se zohledni vSechny dalsi
dostupné  pfislusné  informace,
véetné systematického prehledu
prislusné literatury.

9.10.1

Naruseni ¢innosti endokrinniho

systému u ryb

Konkrétni studie za ucelem zkoumani
potencidlnich vlastnosti vyvolavaji-
cich naruSeni ¢innosti endokrinniho
systtmu mohou zahrnovat kromé
jiného tyto pozadavky na udaje:

a) Rozsifena jednogeneraéni zkouska
reprodukce halanc¢ika japonského
(MEOGRT, OECD TG 240);

b) Zkouska toxicity béhem Zzivotniho
cyklu ryb (FLCTT, OPPTS
850.1500)  zahrnujici  vSechny
parametry ,,zprostiedkované estro-
geny, androgeny a steroido-
geny“ (EAS), jez maji byt méfeny
ve studii MEOGRT.

Studii neni nutné provést, pokud:

— z  dostateéného  souboru  Udaju
o savcich v souladu s fadkem 8.13.3
nebo z jakychkoli dalSich pfisluSnych
informaci (napf. z piislusné literatury)
nevyplyva Zadny naznak endokrin-
niho pusobeni nebo uéinkd souviseji-
cich s endokrinnim systémem a

— jsou k dispozici platné udaje in vivo
a zadné informace nenaznacuji, ze by
ucinna latka mohla vyvolat endo-
krinni ptisobeni nebo ucinky potenci-
aln¢ souvisejici s endokrinnim plso-
benim bud v ramci kratkodobé
zkousky pusobeni na reprodukci ryb
(FSTRA; OECD TG 229), nebo
21denni zkousky na rybach (OECD
TG 230) ¢i zkousky pohlavniho
vyvoje ryb (FSDT, OECD TG 234).

Jsou-li k dispozici jiné tidaje vztahujici se
na modality nebo parametry souvisejici
s estrogeny, androgeny a steroido-
geny (EAS) zkoumané v ramci OECD
TG 229 nebo OECD TG 230 nebo
OECD TG 234, pak mohou byt pouzity
tyto tdaje.
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9.10.2  Naruseni ¢innosti endokrinniho Studii neni nutné provést, pokud:
systému u obojzivelnikd
— z  dostateéného  souboru  Udaju
Konkrétni dalsi studie za tcelem o savcich v souladu s fadkem 8.13.3
zkoumani  potencialnich  vlastnosti nebo z jakychkoli dalsich prislusnych
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endo- informaci (napf. z piislusné literatury)
krinniho systému mohou zahrnovat nevyplyva Zadny naznak endokrin-
kromé jiného analyzu rustu a vyvoje niho pusobeni nebo uéinkd souviseji-
larev obojzivelniki (LAGDA; OECD cich s endokrinnim systémem a
TG 241).
— jsou k dispozici platné udaje in vivo
a zadné informace nenaznacuji, ze by
ucinnd latka mohla mit v ramci
zkouSky metamorfozy obojzivelnikl
(AMA; OECD 231) vlastnosti vyvo-
lavajici naruseni cinnosti endokrin-
niho systému.
9.10.3  Existuji-li informace naznacujici, ze | Soubor doplnkovych
ucinnd latka muze mit vlastnosti | udaji
vyvolavajici naruSeni ¢innosti endo-
krinniho ~ systému, nebo  jsou-li
k dispozici neuplné informace o klico-
vych parametrech relevantnich pro
uéinéni zavéru o naruSeni cinnosti
endokrinniho systému, vyzaduji se
dodateéné informace nebo podle
potieby konkrétni studie, aby objas-
nily:
a) zplsob nebo mechanismus ucinku
a/nebo
b) potencialné ptislusné nezadouci
ucinky u lidi nebo zvifat.
10. ROZPAD A CHOVANI{V ZIVOTNIM
PROSTRED]
10.1 Rozpad a chovani ve vod¢ a sedi-

mentu

10.1.1

Rozklad, Gvodni studie

Vyplyva-li z provedeného posouzeni
potieba dale zkoumat rozklad latky
a jeji produkty rozkladu nebo pokud
ma uéinna latka celkové nizky C¢i
nulovy abioticky rozklad, vyzaduji se
zkousky popsané v 10.1.3 a 10.3.2
a ve vhodnych pfipadech i v 10.4.
Vybér  vhodné(ych)  zkousky(ek)
zavisi na vysledcich uvodniho posou-
zeni.
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10.1.1.1 Abioticky

a) Hydrolyza v =zavislosti na pH
a identifikace rozkladnych
produkti

— Identifikace rozkladnych pro-
dukti je nutna, jsou-li rozkladné
produkty v jakémkoli obdobi
odbéru vzorkli pfitomny v
hodnoté > 10 %

b) Fototransformace ve vodé véetné
identifikace produktd transformace

10.1.1.2 Bioticky

a) Snadna biologicka rozlozitelnost

b) V pfipadé potieby vnitini biolo-
gicka rozlozitelnost

10.1.2  Adsorpce nebo desorpce

10.1.3  Rychlost a zpisob rozkladu vcetné
identifikace metaboliti a produkt
rozkladu

10.1.3.1 Biologické ¢isténi odpadnich vod

a) Aerobni biologicky rozklad Soubor dopliikovych
udaji

b) Anaerobni biologicky rozklad Soubor doplnkovych
udaji

c) Zkouska simulace environmen- | Soubor dopliikovych
talni perzistence (STP) udaja

10.1.3.2 Biologicky rozklad ve sladké vodé

a) Studie aerobniho rozkladu ve | Soubor doplnkovych
vodé udaji

b) Zkouska rozkladu ve vodé/sedi- | Soubor doplnkovych
mentu udaju

10.1.3.3 Biologicky rozklad v motské vodé Soubor doplnkovych
udajt
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10.1.3.4 Biologicky rozklad pfi skladovani | Soubor doplnkovych
hnoje udaji

10.1.4  Adsorpce a desorpce ve vode (v systé- | Soubor doplnkovych
mech vodnich sedimentl) a pfipadné | tdaju
adsorpce a desorpce metaboliti a

produktt rozkladu
10.1.5  Studie o hromadéni v sedimentu za | Soubor dopliikovych
realnych podminek pouziti udajii

10.1.6  Anorganické latky: informace | Soubor dopliikovych

o rozpadu a chovani ve vodé udajii
10.2 Rozpad a chovani v padé Soubor dopliikovych
udaji

10.2.1  Laboratorni studie rychlosti a zptisobu | Soubor dopliikovych
rozkladu vcetné identifikace probiha- | udaju
jicich procesti a identifikace vSech
metabolith a  produktd rozkladu
v jednom typu pudy (neni-li zptsob
zavisly na pH) za odpovidajicich
podminek

Laboratorni studie rychlosti a zptisobu
rozkladu ve tfech dodate¢nych typech

pldy

10.2.2  Studie za realnych podminek pouziti, | Soubor doplnkovych

dva typy pudy adaju
10.2.3  Studie hromadéni v ptdé Soubor doplnkovych
udajt

10.2.4  Adsorpce a desorpce v nejméné tiech | Soubor doplnkovych
typech pud a piipadné adsorpce | tidaju
a desorpce metaboliti a produkti
rozkladu

10.2.5  Dalsi studie sorpce

10.2.6  Mobilita v nejméné tiech typech pud | Soubor doplnkovych
a piipadné mobilita metabolitid | tdaju
a produktl rozkladu

10.2.6.1 Studie vyplavovani na kolonach
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10.2.6.2

Lysimetrické studie

10.2.6.3

Studie vyplavovani za reélnych
podminek pouziti

10.2.7  Rozsah a povaha vazanych rezidui Soubor dopliikovych
udaju
Uréeni a charakteristiku vazanych
rezidui se doporucuje kombinovat se
simula¢ni studii pudy
10.2.8  Jiné studie rozkladu pidy Soubor dopliikovych
udajii
10.2.9  Anorganické latky: informace
o rozpadu a chovani v pudé
10.3 Rozpad a chovani v ovzdusi
10.3.1  Fototransformace v ovzdusi (metoda
odhadu)
Identifikace produktii transformace
10.3.2  Rozpad a chovéani v ovzdusi, dalsi | Soubor dopliikovych
studie udaju
10.4 Dopliikové studie o rozpadu a chovani | Soubor dopliikovych
v zivotnim prostredi udaju
10.5 Definice rezidua Soubor doplnkovych
udaju
10.5.1  Definice rezidua pro posouzeni rizika
10.5.2  Definice rezidua pro sledovani
10.6 Udaje ze sledovani Soubor dopliikovych
udaju
10.6.1  Studie rozkladu v pid¢, vodé a sedimen-
tech musi obsahovat identifikaci vSech
produktt rozkladu (> 10 %)
11. OPATRENI ~ NEZBYTNA  PRO
OCHRANU ZDRAVI LIDI
A ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTRED]
11.1 Doporucené postupy a preventivni
opatieni tykajici se manipulace,
pouzivani, skladovani, ptepravy nebo
pozaru
11.2 V pftipadé pozaru povaha reakénich
produktd, spalin atd.
11.3 Mimoiadna opatfeni v  piipadé

nehody
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11.4

Moznosti rozkladu nebo dekontami-
nace po Uniku do nebo na povrch:

a) vzduchu
b) vody, vcetné pitné vody

c) pudy

Postupy pro nakladani s odpady cin-
nych latek pro primyslové nebo
odborné uzivatele

11.6

Moznosti opétovného vyuziti nebo re-
cyklace

Moznosti neutralizace ucinki

Podminky pro fizené vypousténi
véetné slozeni vyluhti pfi odstranéni

Podminky fizeného spalovani

11.10

Identifikace vSech latek spadajicich
do oblasti piasobnosti  seznamu
I nebo seznamu II pfilohy smérnice
Rady 80/68/EHS ze dne 17. prosince
1979 o ochrané podzemnich vod pied
zneCiStovanim nékterymi nebezpec-
nymi latkami (), pfilohy I a pfilohy
II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2006/118/ES ze dne
12. prosince 2006 o ochrané podzem-
nich vod pred znecisténim a zhorSo-
vanim stavu (%), pfilohy I smérnice
Evropského parlamentu a Rady
2008/105/ES ze dne 16. prosince
2008 o normach environmentalni
kvality v oblasti vodni politiky (%),
ptilohy I ¢asti B smérnice 98/83/ES
nebo piilohy VIII a piilohy X smér-
nice 2000/60/ES.

12.

KLASIFIKACE 0ZNACOVANI

A BALEN{

12.1

Uvést veskerou stdvajici klasifikaci
a oznacovani.
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12.2 Klasifikace nebezpecnosti latky vyply-
vajici z uplathovani nafizeni (ES)
¢. 1272/2008

Dale by u kazdé polozky mély byt
divody, pro¢ neni uvedena klasifikace
sledované vlastnosti

12.2.1  Klasifikace nebezpeénosti

12.2.2  Piktogramy nebezpecnosti

12.2.3  Signélni slovo

12.2.4  Standardni véty o nebezpecnosti

12.2.5 Pokyny pro bezpeéné zachazeni
véetné prevence, reakce, skladovani
a odstranovani

12.3 Piipadné  specifické  koncentracni
limity vyplyvajici z pouziti nafi-
zeni (ES) €. 1272/2008

13. SHRNUT{ A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych infor-
maci uvedenych v poslednim bodé
kazdého pododdilu (2-12) a navrh
posouzeni rizik.

(") Poskytnuté informace by se mély vztahovat k ptecisténé G¢inné latce uvedenych specifikaci nebo k uc¢inné latce tak, jak je vyrabéna,
pokud se tyto dvé lisi.

(®) Poskytované informace by se mély vztahovat k ptecisténé G¢inné latce uvedenych specifikaci.

() UK vést. L 20, 26.1.1980, s. 43.

(%) Uk vést. L 372, 27.12.2006, s. 19.

(%) Ut vést. L 348, 24.12.2008, s. 84.
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HLAVA 2
MIKROORGANISMY
Soubor zikladnich udaji a soubor dopliikkovych udaja o ucinnych latkach
Nize uvedena tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu
schvéleni Uc¢inné latky.
Plati také podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky, jez jsou stanoveny
v ptislusnych zkusebnich metodach v natizeni (ES) ¢. 440/2008, které se neopa-
kuji ve sloupci 3.
Sloupec 2
Sloupec 1 Vzdy soubor zakladnich »M12 Sloupec 3
Pozadované informace: udaji, neni-li uvedeno soubor | Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 «
doplitkovych tdaji

L. ZADATEL
1.1 Jméno a adresa
1.2 Kontaktni osoba
1.3 Vyrobce (jméno, adresa a umisténi

vyrobniho zavodu)
2. IDENTITA MIKROORGANISMU
2.1 Obecny nazev  mikroorganismu

(vCetné alternativnich a jiz nepouziva-

nych nazvu).
22 Taxonomicky nazev a kmen
2.3 Referencni ¢islo sbirky a kultury, pod

kterym je kultura uloZena

VYM12

2.4 Specifikace technické ucinné

latky (TGAI)
24.1 Obsah  u¢innych  mikroorganismu

a identita a obsah pfislusnych meta-

bolitl nebo toxinl
242 Identita a obsah nedistot, ptidatnych

latek a kontaminujicich mikroorga-

nismi
243 Analyticky profil $arzi
2.5 Metoda produkce a fizeni kvality
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VYMi12

BIOLOGICKE VLASTNOSTI
MIKROORGANISMU

Obecné informace o mikroorganismu

Historické pozadi

Pouziti v minulosti

Puvod, ptirozeny vyskyt a zemépisné
rozsifeni

32

Vyvojova stadia/zivotni cyklus mikro-
organismu

33

Piibuznost se znamymi patogeny
rostlin, zvifat nebo ¢lovéka

34

Geneticka stabilita a faktory, které ji
ovliviuji

Vv M12

3.5

Informace o produkovéani pfislusnych
metabolitll a toxinl

3.6

Vyroba a rezistence vuci antibiotikim
a jinym antimikrobialnim Cinitelim

3.7

Odolnost  vac¢i  environmentalnim
faktorim

3.8

Dalsi informace o mikroorganismu

METODY DETEKCE A IDENTIFI-
KACE

VYMi12

4.1

Metody, postupy a kritéria pouzivané
pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu

42

Metody pro analyzu mikroorganismu
izolovaného z kone¢ného vyrobku
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ymiz
43 Metody pro ucely sledovani za
ucelem kvalitativniho a kvantitativniho
stanoveni rezidui (zivotaschopnych
nebo zivotaneschopnych)
vB
5. UCINNOST ~ VUCI  CILOVYM
ORGANISMUM
5.1 Funkce a zpusob uc¢inku, napf. pfit-

ahovani, zabijeni, inhibice

5.2 Infekénost, Sifeni a schopnost koloni-
zace
53 Reprezentativni a regulovany(é) orga-

nismus(y) a vyrobky, organismy nebo
objekty, které maji byt chranény

5.4 Utinky na reprezentativni cilovy(é)
organismus(y)

Utinky na materialy, ltky a ptipravky

5.5 Piedpokladana koncentrace, ve které
se ucinna latka pouzije

5.6 Zplsob ucinku (véetné¢ opozdéného
ucinku)

5.7 Udaje o u¢innosti

5.8 Jakakoliv zndma omezeni tcinnosti

5.8.1 Informace o vyskytu nebo mozném

vyskytu  vyvoje rezistence cilo-
vého(ych) organismu(it) a o vhodnych
postupech, jak mu delit

5.8.2 Pozorovani nezadoucich nebo neza-
myslenych vedlejsich Gc¢inkt

5.83 Okruh hostiteld a ucinky na jiné
druhy, nez je cilovy organismus

5.9 Metody k zabranéni ztraté virulence
vychozi (primérni) kultury mikroorga-
nismu
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6. ZAMYSLENA POUZITI A EXPO-
ZICE
6.1 Oblast predpokladaného(ych) pouziti
6.2 Typ(y) piipravku
6.3 Podrobny popis zptisobu(i) pouziti
6.4 Kategorie uzivateld, pro néz by mél
byt mikroorganismus schvalen
6.5 Udaje o expozici za pouZiti odpovida-
jici metodiky popsané v piiloze
I oddilu 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
6.5.1 Informace o expozici ¢loveéka pii
zamyslenych pouzitich a odstranovani
ucinné latky
6.5.2 Informace o expozici Zivotniho
prostfedi pfi zamyslenych pouzitich
a odstranovani G¢inné latky
6.5.3 Informace o expozici zvifat ur€enych
k produkci potravin a potravin
a krmiv pii zamySlenych pouzitich
ucinné latky
7. UCINEK  NA  ZDRAVI  LIDI Pozadavky na informace v této &asti
A ZVIRAT mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na pozadavky hlavy 1 této ptilohy.
7.1 Zékladni informace
7.1.1 Leékarské udaje
7.1.2 Lékatsky dohled nad pracovniky
vyrobniho zavodu
7.1.3 Pozorovani senzibilizace/alergenity
7.1.4 Piimé pozorovani, napi. klinické

pripady

Jakakoliv patogenita a infek¢énost vaci
¢lovéku a jinym saveim v podmin-
kach imunosuprese
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7.2 Zakladni studie

7.2.1 Senzibilizace

7.2.2 Akutni toxicita, patogenita a infeké-
nost

7.2.2.1 Akutni ordlni toxicita, patogenita
a infekcnost

7.2.2.2 Akutni inhalaéni toxicita, patogenita | Soubor doplnkovych
a infek¢nost udaju

7.2.2.3  Intraperitonealni/subkutanni davka pfi | Soubor dopliikovych
jednom podani udaju

723 Zkousky genotoxicity in vitro

724 Studie bunénych kultur

7.2.5 Informace o subakutni toxicité a pato- | Soubor doplnkovych
genité udaju

7.2.5.1 Uktinky na zdravi po opakované inha- | Soubor dopliikovych
la¢ni expozici udajt

7.2.6 Navrzené oSetfeni: prvni pomoc,
lékaiské oSetieni

73 Specifické studie toxicity, patogenity | Soubor doplnkovych
a infek¢nosti Udaji

7.4 Genotoxicita — studie na somatickych | Soubor dopliikovych
burikach in vivo udaju

7.5 Genotoxicita — studie na zarodeénych | Soubor doplnkovych
burikach in vivo udaju

7.6 Shrnuti Gdaji o toxicité, patogenité
a infekénosti pro savce a celkové
vyhodnoceni

7.7 Rezidua v oSetfenych predmétech, | Soubor doplnkovych

potravinach a krmivech nebo na jejich | udajii
povrchu
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7.7.1 Perzistence a pravdépodobnost | Soubor dopliikovych
mnozeni v oSetfenych predmétech, | udaju
potravindch nebo krmivech nebo na
jejich povrchu
7.7.2 Dalsi pozadované informace Soubor doplikovych
udaju
7.72.1  Zivotaneschopna rezidua Soubor doplnkovych
udaji
7.7.2.2  Zivotaschopn rezidua Soubor doplnkovych
udaji
7.8 Shrnuti  a  vyhodnoceni  rezidui | Soubor doplnkovych
v oSetfenych pfedmétech, potravinach | tidajt
a krmivech nebo na jejich povrchu
8. UCINKY NA NECILOVE ORGA- Pozadavky na informace v této cCasti
NISMY mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na pozadavky hlavy 1 této ptilohy.
8.1 Utinky na vodni organismy
8.1.1 Utinky na ryby
8.1.2 Utinky na sladkovodni bezobratlé
8.1.3 Ukinky na rist fas
8.1.4 Utinky na jiné rostliny ne? fasy Soubor dopliikovych
udajii
8.2 Utinky na Zizaly
8.3 Uginky na piidni mikroorganismy
8.4 Ugtinky na ptaky
8.5 Utinky na veely
8.6 Utinky na Glenovce jiné nez véely
Dalsi studie
8.7 Dalsi studie Soubor dopliikovych
udajii
8.7.1 Suchozemské rostliny Soubor dopliikovych
udaju
8.7.2 Savci Soubor doplnkovych

Gdajii
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8.7.3 Jiné relevantni druhy a procesy Soubor doplnkovych

udajii

8.8 Shrnuti a vyhodnoceni u¢inkti na
necilové organismy

9. ROZPAD A CHOVANIV ZIVOTNIM
PROSTREDI

9.1 Perzistence a mnozeni

9.1.1 Puda

9.1.2 Voda

9.1.3 Ovzdusi

9.14 Mobilita

9.1.5 Shrnuti a  vyhodnoceni rozpadu
a chovani v zivotnim prostiedi

10. OPATRENI  NEZBYTNA  PRO
OCHRANU CLOVEKA, ZVIRAT
A ZIVOTNIHO PROSTRED]

10.1 Doporucené metody a preventivni
opatfeni tykajici se manipulace, skla-
dovéni, pfepravy nebo pozaru

10.2 Mimotfadna opatfeni v  piipadé
nehody

10.3 Postupy rozkladu nebo dekontami-
nace

10.4 Postupy pro nakladani s odpadem

10.5 Plan sledovani, ktery se pouZije pro
ucinny  mikroorganismus,  véetné
manipulace, skladovani, pfepravy
a pouzivani

11. KLASIFIKACE, ~ OZNACOVANI
A BALEN{ MIKROORGANISMU

11.1 Prislusna rizikova skupina podle
¢lanku 2 smérnice 2000/54/ES

12. SHRNUT{ A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych infor-
maci uvedenych v poslednim bodé
kazdého pododdilu (2-12) a navrh
posouzeni rizik.
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PRILOHA III

POZADAVKY NA INFORMACE O BIOCIDNICH PRiPRAVCICH

1. V této ptiloze jsou stanoveny pozadavky na informace, které maji byt
uvedeny v dokumentaci biocidniho piipravku pfipojené k zadosti o schvaleni
ucinné latky podle ¢l. 6. odst. 1 pism. b) a v dokumentaci pfipojené k zadosti
o povoleni biocidniho pfipravku podle ¢l. 20. odst. 1 pism. a).

2. Mezi udaje stanovené v této pfiloze patif soubor zdkladnich udajii a soubor
doplnkovych udaji. Udaje patiici k zakladnimu souboru udaji jsou povazo-
vany za zékladni a mély by byt v zasad¢ poskytovany u vsech ucinnych latek.

Pokud jde o soubor dopliitkovych udaji, udaje ke konkrétnimu biocidnimu
ptipravku, které maji byt poskytnuty, se stanovi posouzenim jednotlivych
udajt ze souboru doplitkovych tdaji uvedenych v této piiloze s piihlédnutim
mimo jiné k fyzickym a chemickym vlastnostem pfiipravku, stavajicim
udajim, informacim, které jsou soucasti souboru zakladnich udaji, typum
piipravki a k prubéhiim expozice souvisejicim s danymi zpusoby pouziti.

Konkrétni pokyny pro uvedeni nékterych tdaji jsou k dispozici v sloupci 1
tabulky v priloze III. Plati také obecna hlediska tykajici se pozadavki na
informace uvedend v piiloze IV tohoto nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze je
diilezité omezit zkousky na obratlovcich, jsou ve sloupci 3 tabulky uvedeny
konkrétni pokyny k prepracovani nekterych udajt, jez mohou tyto zkousky na
obratlovcich vyzadovat.

VYM12
- Nékterym pozadavkiim na informace stanovenym v této pfiloze lze vyhovét
dostupnymi informacemi o vlastnostech u¢inné latky (G¢innych latek) obsa-
zené (obsazenych) v piipravku a o vlastnostech jiné nez u¢inné latky (jinych
nez Gcinnych latek) obsazené (obsazenych) v ptipravku. U jinych nez ucin-
poskytovany na zékladé hlavy IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, a informace,
které poskytuje agentura podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni. Tyto
informace vSak nemusi postacovat nebo nemusi byt dostate¢né pro uréeni, zda
ma jind nez ucinna latka obsazena v biocidnim pfipravku nebezpecné vlast-
nosti, a hodnotici organ mutize dospét k zavéru, Ze jsou nutné dal$i udaje.

Piislusné postupy vypoétu pouzivané pro klasifikaci smési a stanovené nafi-
zenim (ES) ¢. 1272/2008 se pouziji ve vhodnych piipadech pro posouzeni
nebezpecnosti biocidniho piipravku. Tyto postupy vypoctu se nepouziji
v piipadé, kdy lze v souvislosti s konkrétnim nebezpe¢im piedpokladat syner-
gické a antagonistické ucinky mezi jednotlivymi latkami obsazenymi
v ptipravku.

Podrobné technické pokyny k pouziti této piilohy a pripravé dokumentace
jsou k dispozici na internetové strance agentury.

VYM12
- Zadatel zahaji pred predlozenim Zadosti konzultaci s budoucim hodnoticim
organem. Vedle povinnosti ulozené v ¢l. 62 odst. 2 muze Zadatel rovnéz
konzultovat pfislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrze-
nych pozadavki na informace, a zejména zkouSek na obratlovcich, jejichz
provedeni Zadatel navrhne. Zadatel tyto konzultace pied predlozenim Zadosti
a jejich vysledky zadokumentuje a ptislusné dokumenty piilozi k zadosti.

Pro provedeni hodnoceni podle ¢l. 29 odst. 3 nebo ¢l. 44 odst. 2 muze byt
nezbytné predlozit doplikové informace.

Piedlozené informace musi byt v kazdém piipadé dostatecné na to, aby
umoznily posouzeni rizik, jez prokaze, ze kritéria uvedena v ¢l. 19 odst. 1
pism. b) jsou splnéna.
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3. Poskytnuté informace obsahuji podrobny a uplny popis provedenych studii
a pouzitych metod. Maji-li poskytnuté Gdaje vyhovét danym pozadavkiim, je
dulezité zajistit, aby byly ptfiméfené a dostate¢né kvalitni.

4. Dokumentace se predkladd ve formatech, které poskytne agentura. Kromé
toho se pro ty casti dokumentace, jichz se to tyka, pouZzije specialni sada
programt IUCLID. Formaty a dalsi pokyny tykajici se pozadavki na udaje
a piipravy dokumentace jsou k dispozici na domovské strance agentury.

VY M12
5. Zkousky predkladané pro tcely povoleni se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 nebo s jakymkoli revido-
vanym znénim téchto metod, které v uvedeném nafizeni jesté neni zahrnuto.

Pokud je vSak né&ktera metoda nevhodna nebo v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (') neni popsana, pouZiji se jiné metody, které jsou z védeckého
hlediska vhodné a jejichz vhodnost je v zadosti fadn¢ odiivodnéna.

Uplatiuji-li se zkuSebni metody na nanomaterialy, poskytne se vysvétleni
jejich vhodnosti pro nanomateridly z védeckého hlediska a pfipadné se
uvedou technicka ptizpusobeni nebo upravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materiald.

6. Provadéné zkousky by mély byt v souladu s pfislusnymi pozadavky na
ochranu laboratornich zvitat, stanovenymi ve smérnici 2010/63/EU, a v
piipadé ekotoxikologickych a toxikologickych zkouSek v souladu se spravnou
laboratorni praxi, stanovenou ve smérnici 2004/10/ES a ovéfovani jejich
pouzivani pii zkouskach chemickych latek, nebo s jinymi mezinarodnimi
normami, které Komise nebo agentura uznavaji za rovnocenné. Zkousky fyzi-
kalné-chemickych vlastnosti a udaji o latce dulezité pro bezpecnost by mély
byt provadény alesponn podle mezinarodnich norem.

7. K provedenym zkouskam musi byt pfedloZzen podrobny kvantitativni a kvali-
tativni popis (specifikace) pouzitého piipravku a necistot v ném.

8. V pripad¢ zkusebnich tdaji vypracovanych piede dnem 17. Cervence 2012
jinymi metodami nez témi, které stanovi nafizeni (ES) ¢. 440/2008, musi
o priméfenosti téchto Gdaji pro ucely tohoto nafizeni a o nutnosti provést
nové zkousky podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout v jednotlivych
ptipadech piislusny organ doteného cClenského statu a zohlednit pfitom
krom¢ jinych faktorli i nutnost zamezit zbyte¢nym zkouSkam.

9. Nové zkousky na obratlovcich se provadéji po vycCerpani vSech ostatnich
zdroji tdaju jako posledni moznost splnéni pozadavki na udaje uvedenych
v této ptiloze. Zkousky u ziravych latek in vivo v koncentracich nebo davkach
zpusobujicich ziravost se neprovadéji.

(") Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni
metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).
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HLAVA 1
CHEMICKE PRiPRAVKY
Soubor zakladnich tudaji a soubor dopliikkovych udaji o chemickych
pripravcich
Nize uvedena tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu

povoleni biocidniho pfipravku.

U kazdého pozadavku na informace stanoveného v této pfiloze plati také pokyny
uvedené ve sloupcich 1 a 3 pfilohy II tykajici se stejnych pozadavkd na infor-
mace.

Sloupec 2
Sloupec 1 Vzdy soubor zékladnich »M12 Sloupec 3

Pozadované informace: 0daji, neni-li uvedeno soubor | Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 «

dopliikovych udaji

1. ZADATEL

1.1 Jméno a adresa atd.

1.2 Kontaktni osoba

1.3 Vyrobce biocidniho ptipravku
a acinné(ych) latky(ek) (jména,
adresy, vetné umisténi zavodu(t))

2. IDENTITA BIOCIDNICH
PRIPRAVKU

2.1 Obchodni nazev nebo navrzeny
obchodni nazev

2.2 Vyvojové kodové Cislo  vyrobce
a piipadné ¢islo produktu

23 Uplné kvantitativni (g/kg, g/l nebo %
w/w  (v/v)  slozeni  biocidniho
ptipravku, tedy prohlaSeni o vSech
ucinnych latkach a jinych nez udin-
nych latkach (latka nebo smés podle
¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006),
zamérné pridavanych do biocidniho
ptipravku (formulace), jakoz
i podrobna kvantitativni a kvalitativni
informace o slozeni G¢inné(ych)
latky(ek) obsazené(ych) v biocidnim
pfipravku. U jinych nez uéinnych
latek musi byt poskytnuty bezpec-
nostni listy v souladu s ¢lankem 31
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

Krom¢ toho se poskytuji vSechny
ptislusné informace o jednotlivych
ptisadach, jejich funkce a v pfipadé
reakénich smési koneéné slozeni
biocidniho ptipravku

24 Forma a povaha biocidniho piipravku,
napi.  emulgovatelny  koncentrat,
smacitelny prasek, roztok
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

2.5

Pokud biocidni ptipravek obsahuje
ucinnou latku, ktera byla vyrobena
na jinych mistech, podle jinych
postupti nebo z jinych vychozich
materiald nez ucinna latka vyhodno-
cenda za ucCelem schvaleni podle
Clanku 9 tohoto nafizeni, musi byt
predlozen doklad o tom, Ze byla
stanovena jeji technicka rovnocennost
v souladu s ¢lankem 54 tohoto nafi-
zeni nebo Ze tuto rovnocennost
stanovil v navaznosti na hodnoceni,
které bylo zahajeno piede dnem 1. zafi
2013, piislusny  organ  urceny
v souladu s clankem 26 smérnice
98/8/ES

FYZIKALNI{, CHEMICKE A TECH-
NICKE VLASTNOSTI

Vzhled (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Fyzikdlni stav (pii 20 °C a 101,3
kPa)

Barva (pti 20 °C a 101,3 kPa)

Zapach (pti 20 °C a 101,3 kPa)

32

Kyselost nebo zasaditost

Pokus se provede, je-li pH biocidniho
ptipravku nebo jeho vodni disperze
(1 %) mimo rozsah pH 4-10

33

Relativni hustota (kapaliny) a sypna
(sttepna) hustota (pevné latky)

34

Stabilita pti skladovani, stabilita
a doba skladovatelnosti

3.4.1

Zkouska stability pti skladovani

34.1.1

Zrychlena zkouska stability pii skla-
dovani

34.1.2

Zkouska dlouhodobé skladovatelnosti
pti okolni teploté

3413

Zkouska stability pti nizkych teplo-
tach (kapaliny)

342

Utinky na obsah G&inné latky a na
technické vlastnosti biocidniho
pripravku
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

3.4.2.1 Svetlo

3.42.2 Teplota a vlhkost

3423 Reaktivita s materidlem obalu

3.5 Technické  vlastnosti  biocidniho
pripravku

3.5.1 Smacitelnost

352 Suspendovatelnost, samovolnost
a stabilita suspenze

353 Zkouska na mokrém sit¢ a zkouska
na suchém sité

354 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost,
stabilita emulze

355 Doba rozpadu

3.5.6 Distribuce velikosti ~ ¢astic, obsah
prachu/jemnych ¢astic, otér a drobi-
vost

3.5.7 Perzistentni pénivost

3.5.8 Tekutost, vylévatelnost a prasivost

359 Rychlost hoteni — generatory dymu

3.5.10  Spalitelnost — generatory dymu

3.5.11  Slozeni koute — generatory dymu

3.5.12  Zpusob rozpraseni — aerosoly

3.5.13  Dalsi technické vlastnosti

3.6 Fyzikalni a chemicka snasenlivost
s jinymi piipravky vcetn¢ jinych
biocidnich pfipravkl, s nimiz ma byt
jeho pouziti povoleno

3.6.1 Fyzikalni snasenlivost

3.6.2 Chemicka snasenlivost

3.7 Stupeint fedéni a stabilita pfi fedéni

3.8 Povrchové napéti
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

39 Viskozita

4. FYZIKALNf ~ NEBEZPECNOST
A SOUVISEJICI CHARAKTERIS-
TIKY

4.1 Vybusniny

4.2 Hoftlavé plyny

43 Hoflavé aerosoly

4.4 Oxidujici plyny

4.5 Plyny pod tlakem

4.6 Hoflavé kapaliny

4.7 Hoflavé tuhé latky

4.8 Samovolné reagujici latky a smési

4.9 Samozapalné kapaliny

4.10 Samozapalné tuhé latky

4.11 Samozahfivajici se latky a smési

4.12 Latky a smési, které pii styku
s vodou uvolnuji hoflavé plyny

4.13 Oxidujici kapaliny

4.14 Oxidujici tuhé latky

4.15 Organické peroxidy

4.16 Latky a smési korozivni pro kovy

4.17 Daléli fyzikalni ukazatele nebezpec-
nosti

4.17.1  Body samozapalu produktu (kapaliny
a plyny)

4.17.2  Relativni bod samozépalu tuhych
latek

4.17.3  Nebezpeci vybuchu prachu

5. METODY DETEKCE A IDENTIFI-
KACE

5.1 Analyticka metoda vcetné valida¢nich

parametri pro stanoveni koncentrace
ucinné(ych) latky(ek), rezidui, prislus-
nych necistot a latek vzbuzujicich
obavy v biocidnim pfipravku
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Sloupec 2
Sloupec 1 Vzdy soubor zékladnich »M12 Sloupec 3
Pozadované informace: udaji, neni-li uvedeno soubor | Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

dopliikovych udaji

52 Nejsou-li uvedeny v oddile 5.2 a 5.3 | Soubor dopliikovych
prilohy II, analytické metody pro | udaji
ucely sledovani vcetné vytéznosti
a mezi stanovitelnosti pfislusnych
slozek biocidniho pfipravku nebo
jeho rezidui podle potieby v/na:

5.2.1 Puda Soubor doplnkovych
udaju

522 Ovzdusi Soubor dopliikovych
udaji

523 Vodé¢ (véetné pitné vody) a sedimentu | Soubor doplnkovych
udaji

524 Télnich tekutinach a tkanich clovéka | Soubor dopliikovych
a zvifat udaju

53 Analytické metody pro ucely sledo- | Soubor doplnkovych
vani véetné vytéznosti a limitu kvan- | adaji
tifikace a detekce ucinné latky a jejiho
rezidua a v/na jidle rostlinného ¢i
zivo¢isného plvodu nebo krmivu
a podle potieby v/na jinych produk-
tech (neni potieba pokud ucinna latka
ani materidly touto UCinnou latkou
osetfené nepfijdou do styku se zviraty
ur¢enymi k produkei potravin, jidlem
rostlinného ¢i  Zzivocisného puvodu
nebo krmivem).

6. UCINNOST ~ VUCI  CILOVYM
ORGANISMUM
6.1 Funkce, napf. fungicid, rodenticid,

insekticid, baktericid

Zptsob G¢inku, napf. pfitahovani,
zabijeni, inhibice

6.2 Reprezentativni organismus(y),
ktery(é) ma (maji) byt regulovan(y),
a vyrobky, organismy nebo objekty,
které maji byt chranény

6.3 Utinky na reprezentativni cilové orga-
nismy
6.4 Predpokladana koncentrace, ve které

se ucinna latka pouzije

6.5 Zpusob ucinku (véetné opozdéného
udinku)
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VYM12

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

6.6

Navrzena tvrzeni o pfipravku a osetie-
nych predmétech, jsou-li oznaceny
tvrzenimi, v souvislosti s biocidnimi
vlastnostmi predmétu

6.7

Udaje o G¢innosti na podporu téchto
tvrzeni, vcetné¢ vSech dostupnych
pouzivanych standardnich protokolt,
laboratornich testd nebo zkousek za
realnych podminek pouziti, pripadné
véetné standardniho pribéhu zkousky

6.8

Jakakoliv znama omezeni ucinnosti

informace o vyskytu nebo mozném
vyskytu vyvoje rezistence a o vhod-
nych postupech, jak mu Eelit

Pozorovani nezadoucich nebo neza-
myslenych vedlejsich G¢inkll na neci-
lové organismy nebo na objekty
a materidly, které maji byt chranény

6.9

Shrnuti a zavéry

ZAMYSLENA POUZITI A EXPO-
ZICE

7.1

Oblast(i) pfedpokladaného pouziti
biocidnich pfipravki a pfipadné
osetfenych predméti

7.2

Typ piipravku

73

Podrobny popis zamysleného pouziti
biocidnich pfipravk a pripadné
osetfenych predméta

7.4

Uzivatel: napf. primysl, vySkoleni
odbornici, odbornici nebo Siroka
vefejnost (neodborna)

7.5

Pravdépodobné mnozstvi, které se
ro¢né¢ uvede na trh a v piisluSnych
ptipadech i rozdéleni na rizné kate-
gorie pouziti
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

7.6

Metoda aplikace a popis této metody

7.7

Aplikacéni davka a v pfipadé potieby
kone¢na  koncentrace  biocidniho
prfipravku a uéinné latky v oSetfeném
pfedmétu nebo systému, ve kterém se
ma produkt pouzivat, napi. chladici
voda, povrchova voda a voda pouzi-
vana pro cely ohfevu

7.8

Pocet a casovy rozvrh aplikaci a v
ptipadé¢ potieby veskeré konkrétni
informace o zemépisné poloze nebo
klimatickych rozdilech v¢etné nezbyt-
nych cekacich lhiat, ochrannych lhit
¢i dalsich opatieni pro zajisténi
ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostedi

7.9

Navrzeny navod k pouziti

7.10

Udaje o expozici v souladu s ptilohou
VI tohoto nafizeni

7.10.1

Informace o expozici ¢loveéka pii
vyrob¢é a pfiprave, navrzeném/oceka-
vaném pouziti a pii odstranovani

7.10.2

Informace o expozici zivotniho
prostiedi pii vyrobé a ptiprave, navr-
zeném/oCekavaném pouziti a  pii
odstraniovani

7.10.3

Informace o expozici oSetfenym pred-
métim vcetné Udaji o vyplavovani
(laboratorni studie nebo modelové
udaje)

7.10.4

Informace o jinych pfipravcich, ve
spojeni s nimiz se muze dany
pripravek pouzivat, zejména o identité
uc¢innych latek v téchto pripraveich
a o piipadnych moznych interakcich

TOXIKOLOGICKY PROFIL PRO
CLOVEKA A ZVIRATA
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

8.1

Ziravost nebo drazdivost pro kazi

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaju
o ucincich na cloveka a zvifata
a daji ze zkouSek neprovadénych
na zvifatech;

b

=

ziravost pro kizi, zkousky in vitro;

c) drazdivost pro kiazi, zkousky in
vitro;

d

N

ziravost nebo drazdivost pro kuzi,
zkousky in vivo.

Zkousku pfipravku nebo smési neni nutné
provést, pokud:

— existuji  dostatecné platné udaje
o jednotlivych slozkach pfipravku
nebo smési umoziujici jejich klasifi-
kaci podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické Gcinky,

— jsou piipravek nebo smés silné kyse-
liny (pH < 2,0) nebo zasady (pH
= 11.5),

— jsou piipravek nebo smés samoza-
palné na vzduchu nebo pfi styku
s vodou nebo vlhkosti pti pokojové
teploté,

— pripravek nebo smés spliiuji kritéria
pro Kklasifikaci jako pftipravek nebo
smés akutné toxické kategorie 1
dermalni cestou nebo

— studie akutni toxicity dermalni cestou
poskytuje presvédcivé dikazy o zira-
vosti nebo drazdivosti pro kuzi
vhodné pro ucely klasifikace.

Umoziuji-li jiz vysledky jedné ze dvou
studii uvedenych v pismenech b) nebo
c) ve sloupci 1 tohoto fadku jednoznacné
rozhodnuti o klasifikaci pfipravku nebo
smési nebo o neexistenci potencialu pro
drazdivost pro ktzi, nemusi byt druhi
studie provedena.

Studie Ziravosti nebo drazdivosti pro kizi
in vivo se zvazi pouze v piipadé, ze
studie in vitro uvedené v pismenech b)
a c) ve sloupci 1 tohoto fadku nejsou
pouzitelné nebo ze vysledky téchto studii
nejsou vhodné pro tcely klasifikace
a posouzeni rizik a Ze se nepouZije
postup vypoctu nebo zasady extrapolace
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Studie ziravosti nebo drazdivosti pro kdzi
in vivo, které byly provedeny nebo zaha-
jeny pfede dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni tohoto pozadavku na informace
povazuji za vhodné;
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8.2

Vazné poskozeni o¢i nebo podrazdéni
oci

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaju
o ucincich na clovéka a zvifata
a udaju ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni oci, zkousky in vitro,

¢) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni oéi, zkousky in vivo.

Zkousku piipravku nebo smési neni nutné
provést, pokud:

— jsou k dispozici dostatecné platné
udaje o  jednotlivych  slozkach
pfipravku nebo smési umoznujici
jejich klasifikaci podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 a mezi zddnymi sloz-
kami nejsou ocekavany synergické
ucinky,

— jsou piipravek nebo smés silné kyse-
liny (pH < 2,0) nebo zasady (pH
> 11,5),

— jsou priipravek nebo smés samoza-
palné na vzduchu nebo pfi styku
s vodou nebo vlhkosti pfi pokojové
teplote,

— pripravek nebo smés spliiuji kritéria
pro Kklasifikaci jako pftipravek nebo
smés ziravé pro kuzi, coz vede
k jejich klasifikaci jako ptipravek
nebo smés zpusobujici ,,vazné posko-
zeni o¢i* kategorie 1.

Neumoziuji-li vysledky prvni studie in
vitro jednoznacné rozhodnuti o klasifikaci
ptipravku nebo smési nebo o neexistenci
potencidlu pro podrazdéni o¢i, zvazi se
pro tuto sledovanou vlastnost dalsi studie
in vitro.

Studie vazného poskozeni oci nebo
podrazdéni o€i in vivo se zvazi pouze
v pripadé, Ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto fadku
nejsou pouzitelné nebo ze vysledky
ziskané z téchto studii nejsou vhodné
pro ucely klasifikace a posouzeni rizik
a 7Ze se nepouzije postup vypoctu nebo
zasady extrapolace stanovené v nafi-
zeni (ES) €. 1272/2008.

Studie vazného poskozeni oc¢i nebo
podrazdeéni oci in vivo, které byly prove-
deny nebo zahdjeny prede dnem
15. dubna 2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné;
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8.3

Senzibilizace kiize

Informace umoziuji ucinit zavér, zda
latka predstavuje latku senzibilizujici
ktzi a zda lze predpokladat, ze latka
ma potencial zpusobit zavaznou senzi-
bilizaci u lidi (kategorie 1 A). Infor-
mace by v piipadé potieby mély byt
dostacujici k provedeni posouzeni
rizik.
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:
a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na cloveka a zvifata
a udaji ze zkousek neprovadénych

na zvifatech;

b

=

senzibilizace ktze, zkousky in
vitro. Informace ze zkuSebnich
metod in vitro nebo in chemico
provedenych v souladu s bodem
5 Gvodni Casti této piilohy, které
se zabyvaji témito kliCovymi
udalostmi senzibilizace kize:

i) molekularni interakci s koznimi
proteiny;

ii) zanétlivou reakei na

keratinocyty;
iii) aktivaci dendritickych bunék;

C

~

senzibilizace ktze, zkousky in
vivo. Metodou prvni volby pro
zkousky in vivo je zkouska s vySe-
ttenim lokalnich miznich uzlin
(Murine Local Lymph Node Assay,
LLNA). Jina zkouska senzibilizace
kize se miZze pouzit pouze za
vyjimeénych  okolnosti.  Pouziti
jiné zkousky senzibilizace kize je
nutné védecky odiivodnit.

Zkousku piipravku nebo smési neni nutné
provést, pokud:

— jsou k dispozici dostatecné platné
udaje o jednotlivych  slozkach
pfipravku nebo smési umoznujici
jejich klasifikaci podle natizeni (ES)

¢. 1272/2008 a mezi Zadnymi sloz-

kami nejsou ocekavany synergické
ucinky,

— dostupné informace naznacuji, Zze
ptipravek nebo smés by mély byt
klasifikovany jako ptipravek nebo
smés senzibilizujici kiizi nebo Ziravé
pro kizi,

— jsou piipravek nebo smés silné kyse-
liny (pH < 2,0) nebo zasady (pH
> 11,5),

— jsou piipravek nebo smés samoza-
palné na vzduchu nebo pii styku
s vodou nebo vlhkosti pfi pokojové
teploté.

ZkouSky in vitro neni nutné provést,
pokud:

— je k dispozici studie in vivo uvedena
v pismenu c) ve sloupci 1 tohoto
radku nebo

— dostupné zkuSebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro piipravek
nebo smés pouzitelné nebo vysledky
téchto studii nejsou vhodné pro ucely
klasifikace a posouzeni rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich metod,
které se zabyvaji jednou nebo dvéma
kli¢ovymi udalostmi uvedenymi
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto fadku,
Jjiz umoznuji klasifikaci latky a posouzeni
rizik, neni nutné provést studie zabyvajici
se dal$imi kli¢ovymi udalostmi.

Studie senzibilizace kize in vivo se zvazi
pouze v piipadé, Ze studie in vitro nebo
in chemico uvedené v pismenu b) ve
sloupci 1 tohoto fadku nejsou pouzitelné
nebo ze vysledky ziskané z téchto studii
nejsou vhodné pro tucely klasifikace
a posouzeni rizik a Zze se nepouZije
postup vypoctu nebo zasady extrapolace
stanovené v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Studie senzibilizace klUze in vivo, které
byly provedeny nebo zahajeny piede
dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace povazuji
za vhodné;
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8.4 Senzibilizace dychacich cest Soubor doplnkovych | Soubor dopliikovych tGdaji  Zkousku
udaji ptipravku/smési neni nutné provést,
pokud:

— jsou k dispozici platné tdaje o kazdé
slozce v dané smési umoznujici jeji
klasifikaci podle pravidel stanovenych
smérnici 1999/45/ES a natizenim (ES)
¢. 1272/2008 a mezi zadnymi sloz-
kami nejsou ocekavany synergické
ucinky;

8.5 Akutni toxicita Zkousku pfipravku/smési neni nutné
provést, pokud:
— zakladni metodou je klasifikace
vyuzivajici stupiovity piistup ke — jsou k dispozici platné udaje o kazdé
klasifikaci smési podle akutni slozce v dané smési umoznujici jeji
toxicity stanovend nafizenim (ES) klasifikaci podle pravidel stanovenych
¢. 1272/2008 smérnici 1999/45/ES a natizenim (ES)
¢. 1272/2008 a mezi zadnymi sloz-
kami nejsou ocekavany synergické
udinky;
8.5.1 Oralni cestou
85.2 Inhalaci
8.53 Dermélni cestou
8.5.4 U biocidnich pfipravki, které maji byt Zkousku smési piipravkll neni nutné
povoleny pro pouziti s jinymi biocid- provést, pokud:
nimi pfipravky, je tfeba posoudit
rizika, kterd pfinasi pouzivani kombi- — jsou k dispozici platné udaje o kazdé
naci téchto pifpravkil pro zdravi lidi slozce v dané smési umoziujici jeji
nebo zvifat a pro Zivotni prostiedi. klasifikaci podle pravidel stanovenych
Jako alternativu studii akutni toxicity smérnici 1999/45/ES a natizenim (ES)
lze vyuzit vypotty. V  nekterych & 1272/2008 a mezi zadnymi sloz-
piipadech, napfiklad nejsou-li k dispo- kami nejsou ocekavany synergické
zici platné udaje, které by bylo mozné inky;
uvést ve tietim sloupci, muze byt
nutné provést omezeny pocet studii
akutni toxicity u kombinace danych
pripravki.
8.6 Informace o dermalni absorpcilnfor-

mace o dermalni absorpci, pokud
dochazi k expozici biocidnimu
pripravku Posouzeni této sledované
vlastnosti se provadi stupnovitym
pristupem




02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 137

VYMi2

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

8.7 Dostupné toxikologické udaje Zkousku piipravku nebo smési neni nutné
ohledné: provést, pokud jsou splnény vSechny tyto
podminky:
a) jiné nez ucinné latky (jinych nez
ucinnych latek) (tj. latky (latek) — k dispozici jsou platné udaje o kazdé
vzbuzujici(ch) obavy) a slozce smési umoziujici jeji klasifi-
kaci podle pravidel stanovenych
b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka nafizenim (ES) ¢. 1272/2008,
(latky) vzbuzujici obavy.
— lze ucinit zavér, zda mlze byt
Zkousky uvedené v oddile 8 tabulky biocidni  pfipravek povaZzovin za
v hlavé 1 prilohy II se provedou ptipravek majici vlastnosti vyvolava-
u latky (latek) vzbuzujici(ch) obavy jici ,naru§eni ¢innosti  endokrinniho
nebo u smési, jejiz slozkou je (jsou) systemu,
latka (latky) vzbuzujici obavy, neni-li
k dispozici dostatek tdaju a nelze-li — mezi zadnymi slozkami nejsou oceka-
je ziskat odvozenim, metodou in vany synergické ucinky
silico  nebo  jinym  uznavanym
zpusobem, ktery nezahrnuje zkouSku
(zkousky).
8.8 Studie potravin a krmiv Soubor doplnkovych
udaju
8.8.1 Jestlize rezidua biocidniho piipravku | Soubor doplnkovych
zustavaji na povrchu krmiv po | tdaju
vyznamné dlouhé c¢asové obdobi,
pozaduji se zkrmovaci studie a studie
metabolismu na hospodaiskych zvifa-
tech, aby se umoznilo hodnoceni
rezidui v potravinach zivoéisného
puvodu.
8.9 Uéinky promyslového zpracovani a/ | Soubor doplnkovych
nebo kuchynské tupravy na povahu | Gdajil
a  mnozstvi rezidui  biocidniho
ptipravku
8.10 Jina(¢) zkouska(y) tykajici se expo- | Soubor doplnkovych
zice ¢loveka udaju

Pro biocidni pfipravek se pozaduje(i)
vhodna(¢é) zkouska(y) a zdivodnény
pripad.

Nékteré biocidni piipravky které se
pouzivaji pifimo na hospodafskych
zvitatech (v€etné koni) nebo v jejich
okoli, mohou vyzadovat provedeni
studii rezidui.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
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Dostupné
ohledné¢:

ekotoxikologické  tudaje

a) jiné nez ucinné latky (jinych nez
ucinnych latek) (tj. latky (latek)
vzbuzujici(ch) obavy);

b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky) vzbuzujici obavy.

Zkousky uvedené v oddile 9 hlavy 1
prilohy 1II se provedou u latky (latek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési,
jejiz slozkou je (jsou) latka (latky)
vzbuzujici obavy, neni-li k dispozici
dostatek 0dajii a nelze-li je ziskat
odvozenim, metodou in silico nebo
jinym uzndvanym zpusobem, ktery
nezahrnuje zkousku (zkousky).

Zkousku piipravku nebo smési neni nutné
provést, pokud jsou splnény vsechny tyto
podminky:

— k dispozici jsou platné tdaje o kazdé
slozce smé&si umoziujici jeji klasifi-
kaci podle pravidel stanovenych
nafizenim (ES) ¢. 1272/2008,

— lze ulinit zavér, zda mulze byt
biocidni pfipravek povazovan za
piipravek majici vlastnosti vyvolava-
jici naruseni cinnosti endokrinniho
systému,

— mezi zddnymi slozkami nejsou oceka-
vany synergické ucinky

Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislusné slozky biocidniho
pripravku nebo pro samotny biocidni
pripravek se mohou pozadovat dalsi
studie vybrané z bodl uvedenych
v oddile 9 pfilohy II, pokud udaje
o ucinné latce neposkytuji dostatecné
informace a pokud specifické vlast-
nosti biocidniho piipravku sveédei
o mozném riziku

Utinky na jakékoliv jiné specifické,
necilové organismy (fléra a fauna),
jez jsou podle pfedpokladu vystaveny
riziku

Soubor
udaju

doplnkovych

Udaje nezbytné k posouzeni nebezpec-
nosti pro volné zijici savce se ziskavaji
z toxikologického posouzeni savcu.

Jestlize je biocidni piipravek ve formé
navnady nebo granuli, mohou se
pozadovat tyto studie:

Cilené pokusy za ucelem posouzeni
rizik pro necilové organismy v reél-
nych podminkach pouziti

vB

YM12
9.1

vB
9.2
9.3
9.4
9.4.1
9.4.2

Studie pfijimani biocidniho ptipravku
s potravou necilovymi organismy, jez
jsou podle ptedpokladu vystaveny
riziku
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dopliikovych udaji

9.5 Sekundarni ekologicky ucinek, tedy | Soubor doplnkovych
je-li oSetfena velka c&ast zvlastniho | udaju
typu stanovisté

10. ROZPAD A CHOVANI
V ZIVOTNIM PROSTRED]

Nize uvedené pozadavky na zkousky se vzta-
huji pouze na pfislusné slozky biocidniho
ptipravku

10.1 Piedpokladané cesty vstupu do zivot-
niho prostiedi na zékladé¢ zamysle-
ného pouziti

10.2 Dalsi studie o rozpadu a chovani | Soubor doplnkovych
v zivotnim prostredi udaju

Pro pfislusné slozky biocidniho
pfipravku nebo pro samotny biocidni
pripravek se mohou pozadovat dalsi
studie vybrané z bodi uvedenych
v oddile 10 ptilohy II

U pfipravkll  pouzivanych venku
a majicich pfimy uc¢inek na pidu,
vodu nebo povrchy, mohou slozky
pripravku ovliviiovat rozpad a chovani
(a ekotoxicitu) uginné latky Udaje se
pozaduji, pokud neni konkrétné
odivodnéno, ze na rozpad slozek
v pripravku se vztahuji poskytnuté
udaje o ucinné latce nebo o jinych
sledovanych  latkach  vzbuzujicich
obavy Soubor doplitkovych udaji

10.3 Chovani pfi vyplavovani Soubor doplnkovych
udajt

10.4 Zkousky  tykajici se  distribuce | Soubor doplnkovych

a rozptylu v/ve: udaju

10.4.1 Pada Soubor doplnkovych
udaju

10.4.2  Vodé¢ a sedimentu Soubor doplikovych
udaju

1043 Ovzdusi Soubor dopliikovych
udaji

10.5 Jestlize se biocidni pfipravek ma | Soubor dopliikovych

rozprasovat v blizkosti povrchovych | udaju
vod, mize se pozadovat studie tyka-
jici se zandSeni postiikové mlziny
k posouzeni rizik pro vodni orga-
nismy nebo rostliny v redlnych
podminkach pouziti
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10.6

Je-li  biocidni  pfipravek  urcen
k rozprasovani venku  nebo
existuje-li predpoklad vzniku prachu
ve velkém meéfitku, mohou se poza-
dovat udaje o chovani ohledné zana-
Seni postfikové mlziny k posouzeni
rizik pro vcely a necilové c¢lenovce
v realnych podminkach pouziti

Soubor
udaji

dopliikovych

11.

OPATRENI, KTERA JE TREBA
PRIJMOUT K OCHRANE
CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTREDI

Doporucené postupy a preventivni
opatfeni  tykajici se manipulace,
pouzivani, skladovani, odstrafiovani,
pfepravy nebo pozaru

11.2

Identita relevantnich spalin v pfipadé
pozéaru

11.3

Specifické osetfeni v piipadé nehody,
napi. prvni pomoc, protilatky,
lékarské oSetfeni, pokud jsou znamy;
mimofadna opatieni na ochranu Zivot-
niho prostedi

11.4

Moznosti rozkladu nebo dekontami-
nace po Uniku do nebo na povrch:

11.4.1

Ovzdusi

11.4.2

Vody, vcetné pitné vody

11.4.3

Puda

Postupy pro nakladani s odpady
biocidnich ptipravki a jejich obaly
pro pramyslové pouziti, pouziti
vySkolenymi  odbornymi  uzivateli,
odbornymi uzivateli a neodbornymi
uzivateli, napf. moznost opétovného
vyuziti nebo recyklace, neutralizace,
podminky pro fizené vypousténi
a spalovani




02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 141

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor zékladnich
udaji, neni-li uvedeno soubor
dopliikovych udaji

»M12 Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 <«

11.6

Postupy pfi Cisténi aplikacniho zafi-
zeni, pokud existuji

Specifikace vSech odpuzujicich latek
nebo prostiedkl omezujicich toxické
ucinky, které¢ jsou v produktu obsa-
zeny za tim ucelem, aby se piedeslo
pusobeni pfipravku na necilové orga-
nismy

12.

KLASIFIKACE, ~ OZNACOVANI{
A BALEN{

Podle ustanoveni ¢l. 20 odst. 1
pism. b) je nutno pfedlozit navrhy
véetné oduvodnéni standardnich vét
o nebezpeCnosti a pokyni pro
bezpeéné zachazeni v souladu se
smérnici 1999/45/ES a nafizenim (ES)
¢. 1272/2008

Poskytuji se piiklady oznacovani,
navody k pouziti a bezpenostni listy

12.1

Klasifikace nebezpecnosti

12.2

Piktogramy nebezpecnosti

12.3

Signalni slovo

12.4

Standardni véty o nebezpecnosti

12.5

Pokyny pro bezpecné zachazeni
véetné prevence, reakce, skladovani
a odstranovani

12.6

V piipadé potieby by mély byt pielo-
zeny navrhy bezpecnostnich listi

12.7

Obal (typ, materialy, velikost atd.)
véetné snasenlivosti produktu s navr-
zenymi obalovymi materialy

13.

SHRNUT{ A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych infor-
maci uvedenych v poslednim bodé
kazdého pododdilu (2-12) a navrh
posouzeni rizik.

(") Zkouska ocni drazdivosti neni nutna, pokud bylo prokazano, ze biocidni piipravek vykazuje potencidlni Ziravé vlastnosti.




02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 142

vB
HLAVA 2
MIKROORGANISMY
Soubor ziakladnich udaji a soubor dopliikovych udaju
Nize uvedena tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu
povoleni biocidniho piipravku.
U kazdého pozadavku na informace stanoveného v této ptiloze plati také pokyny
uvedené ve sloupcich 1 a 3 prilohy II tykajici se stejnych pozadavkt na infor-
mace.
Sloupec 2
Sloupec 1 Vzdy soubor zakladnich »M12 Sloupec 3
Pozadované informace: udaju, neni-li uvedeno soubor | Zvlastni pravidla pro odchylky od sloupce 1 «
dopliikovych tdajt
L. ZADATEL
1.1 Jméno a adresa
1.2 Kontaktni osoba
1.3 Vyrobce biocidniho ptipravku
a mikroorganismu(i) (jména (nazvy),
adresy, vcetné umisténi zavodu Ci
zavodit)
2. IDENTITA BIOCIDNICH
PRIPRAVKU
2.1 Obchodni nazev nebo navrZeny
obchodni nazev
2.2 Vyvojové kodové Cislo  vyrobce
a piipadné ¢islo pripravku
VYM12
23 Podrobné kvantitativni (g/kg, g/l, %
w/w (v/v), KTl/g, KTJ/1 nebo IU/
mg, piipadné jakdkoli jind vhodna
jednotka) a kvalitativni informace
o povaze, slozeni a funkci biocidniho
pripravku, napf. mikroorganismy,
ucinné latky a jiné nez ¢inné latky
a jakékoli jiné ptislusné slozky
Poskytuji se vSechny pfislusné infor-
mace o jednotlivych  pfisadach
a o konecném slozeni biocidniho
pripravku
vB
24 Forma a povaha biocidniho pfipravku
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2.5

Pokud biocidni pfipravek obsahuje
ucinnou latku, kterd byla vyrobena
na jinych mistech, podle jinych
postupli nebo z jinych vychozich
materiald nez ucinna latka vyhodno-
cend za ucelem schvaleni podle
¢lanku 9 tohoto nafizeni, musi byt
ptedlozen doklad o tom, Ze byla
stanovena jeji technickd rovnocennost
v souladu s ¢lankem 54 tohoto nafi-
zeni nebo ze tuto rovnocennost
stanovil v navaznosti na hodnoceni,
které bylo zahajeno piede dnem 1. zafi
2013, piislusny  organ  uréeny
v souladu s clankem 26 smérnice
98/8/ES

BIOLOGICKE, FYZIKALNI,
CHEMICKE A TECHNICKE
VLASTNOSTI BIOCIDNHO
PRIPRAVKU

3.1

Biologické vlastnosti mikroorganismu
v biocidnim ptipravku

32

Vzhled (pii 20 °C a 101,3 kPa)

321

Barva (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

322

Zapach (pii 20 °C a 101,3 kPa)

33

Kyselost, zasaditost a hodnota pH

3.4

Relativni hustota

3.5

Stabilita pii skladovani, stabilita
a doba skladovatelnosti

Utinky svétla

Uéinky teploty a vlhkosti

Reaktivita s obalem

Dalsi faktory ovliviiujici stabilitu

3.6

Technické vlastnosti biocidniho
ptipravku
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dopliikovych tdajt
3.6.1 Smacitelnost
3.6.2 Suspendovatelnost a stalost suspenze
3.6.3 Zkouska na mokrém sit¢ a zkouSka
na suchém sité
3.6.4 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost,
stabilita emulze
3.6.5 Distribuce velikosti ¢astic, obsah
prachu/jemnych ¢astic, otér a drobi-
vost
3.6.6 Perzistentni pénivost
3.6.7 Tekutost, vylévatelnost a prasivost
VYM12
3.6.8 Zplsob rozpraseni — aerosoly
3.6.9 Dalsi technické vlastnosti
vB
3.7 Fyzikalni, chemickd a biologicka
snasenlivost s jinymi pfipravky vcetné
biocidnich pifipravkl, s nimiz ma byt
pouziti pfipravku povoleno nebo
registrovano
3.7.1 Fyzikalni snasenlivost
372 Chemicka snasenlivost
373 Biologicka snasenlivost
3.8 Povrchové napéti
39 Viskozita
VYM12
4. FYZIKALNI ~ NEBEZPECNOST
A SOUVISEJICI CHARAKTERIS-
TIKY
4.1. Vybusniny
4.2. Hoftlavé aerosoly
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dopliikovych udaji
4.3. Hoftlavé kapaliny
44. Hoftlavé tuhé latky
4.5. Oxidujici kapaliny
4.6. Oxidujici tuhé latky
4.7. Latky a smési korozivni pro kovy
4.8. Dalsi fyzikalni ukazatele nebezped-

nosti

4.8.1.  Body samozapalu produkti (kapaliny
a plyny)

4.8.2. Relativni bod samozapalu tuhych
latek

4.8.3. Nebezpeci vybuchu prachu

S. METODY DETEKCE A IDENTIFI-
KACE

5.1 Analytickd metoda pro stanoveni
koncentrace mikroorganismu({)

a latek vzbuzujicich obavy
v biocidnim pfipravku

5.2 Analytické metody pro ucely sledo- | Soubor doplnkovych
vani véetné vytéznosti a limitu kvan- | Gdajii
tifikace a detekce ucinné latky a jejiho
rezidua a v/na jidle rostlinného C¢i
zivocisného plvodu nebo krmivu
a podle potfeby v/na jinych produk-
tech (neni potieba pokud ucinna latka
ani materidly touto Ucinnou latkou
oSetfené nepiijdou do styku se zvifaty
uréenymi k produkci potravin, jidlem
rostlinného ¢i  Zzivocisného puvodu
nebo krmivem).

6. UCINNOST  VUCI  CILOVYM
ORGANISMUM
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6.1

Funkce a zpuisob ucinku

6.2

Reprezentativni ~ $kodlivy(é) orga-
nismus(y), ktery(é) ma (maji) byt
regulovan(y), a vyrobky, organismy
nebo objekty, které maji byt chranény

6.3

Uc¢inky na reprezentativni cilové orga-
nismy

6.4

Predpokladana koncentrace, ve které
se mikroorganismus pouZije

6.5

Zptsob ucinku

6.6

Navrzené etikety pro piipravek

6.7

Udaje o u¢innosti na podporu téchto
tvrzeni, véetné¢ vSech dostupnych
pouzivanych standardnich protokolt,
laboratornich testi nebo zkousek za
realnych podminek pouziti, pfipadné
véetné standardniho prubéhu zkousky

6.8

Jakakoliv jina znama omezeni ucin-
nosti véetné rezistence

6.8.1

informace o vyskytu nebo mozném
vyskytu vyvoje rezistence a o vhod-
nych postupech, jak mu celit

pozorovani nezadoucich nebo neza-
myslenych vedlejsich ucinka

ZAMYSLENA POUZITI A EXPO-
ZICE

7.1

Oblast ptedpokladaného pouziti
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72

Typ piipravku

73

Podrobny popis zamysleného pouziti

7.4

Uzivatel: napf. primysl, vySkoleni
odbornici, odbornici nebo Siroka
vefejnost (neodborna)

7.5

Metoda aplikace a popis této metody

7.6

Aplikacéni davka a v piipadé potieby
konecna  koncentrace  biocidniho
pfipravku  nebo  mikroorganismu
ucinné latky v oSetfeném piedmétu
nebo systému, ve kterém se ma
produkt pouzivat (napf. v aplikacnim
zafizeni nebo v navnade)

7.7

Pocet a casovy rozvrh aplikaci a doba
trvani ochrany

Veskeré konkrétni informace o zeme-
pisné poloze nebo klimatickych rozdi-
lech véetné nezbytnych &ekacich lhut
na opétovny vstup nebo nezbytnych
ochrannych lhat ¢i dalSich opatieni
pro zajisténi ochrany zdravi ¢lovéka
a zvifat a zivotniho prostiedi

7.8

Navrzeny navod k pouziti

7.9

Udaje o expozici

7.9.1

Informace o expozici ¢loveéka pii
navrzeném/oc¢ekavaném pouziti
a odstranovani

79.2

Informace o expozici Zivotniho
prostfedi pfi navrZzeném/ocekavaném
pouziti a odstraiovani
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8. ”l:OXIKvOLOGICKYV PROFIL PRO Zkousku pfipravku/smési neni nutné
CLOVEKA A ZVIRATA provést, pokud:

— jsou k dispozici platné udaje o kazdé
slozce v dané smési umoznujici jeji
klasifikaci podle pravidel stanovenych
smérnici 1999/45/ES, natizenim (ES)
¢. 1907/2006 (REACH) a naifi-
zenim (ES) ¢. 1272/2008 a mezi
zadnymi slozkami nejsou ocekavany
synergické G¢inky;

8.1 Leptavé ucinky na kiazi nebo kozni
drazdivost
8.2 Oc¢ni drazdivost
8.3 Senzibilizace ktize
8.4 Senzibilizace dychacich cest Soubor doplnkovych
udaju
8.5 Akutni toxicita
— zakladni metodou je Kklasifikace
vyuZzivajici stupiiovity piistup ke
klasifikaci smési podle akutni
toxicity stanovena nafizenim (ES)
¢. 1272/2008
8.5.1 Oralni
8.5.2 Inhalaéni
8.5.3 Dermalni
8.5.4 Dopliikové studie akutni toxicity
8.6 V  piipadé¢ potfeby informace
o dermalni absorpci
8.7 Dostupné toxikologické udaje Zkousku pfipravku/smési neni nutné
ohledné: provést, pokud:

— jiné(ych) nez ucinné(ych) latky
(ek) (tedy latky(ek) vzbuzujici(ch)
obavy), nebo

— smési, jejiz slozkou je (jsou)
latka(ky) vzbuzujici obavy
Neni-li k dispozici dostatek udajt
o jinych nez ucinnych latkach
a nelze-li je ziskat odvozenim ¢i
jinym  uzndvanym  zplsobem,
ktery  nezahrnuje  zkousku(y),
provede se cilena zkouska akutni
toxicity popsana v priloze II
u latky(ek) vzbuzujici(ch) obavy
nebo u smési, jejiz slozkou je
(jsou) latka(y) vzbuzujici obavy.

— jsou k dispozici platné udaje o kazdé
slozce v dané smési umoznujici jeji
klasifikaci podle pravidel stanovenych
smérnici 1999/45/ES, natfizenim (ES)
¢. 1907/2006 (REACH) a naii-
zenim (ES) ¢. 1272/2008 a mezi
zadnymi slozkami nejsou ocekavany
synergické ucinky;
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8.8

Dopliikové studie pro kombinace
biocidnich pfipravku

U biocidnich pfipravkd, které maji byt
povoleny pro pouziti s jinymi biocid-
nimi pfipravky, je tfeba posoudit
naci téchto ptipravkti pro c¢lovéka,
zvifata a pro zivotni prostfedi. Jako
alternativu studii akutni toxicity lze
vyuzit vypolty. V nékterych piipa-
dech, napftiklad nejsou-li k dispozici
platné udaje, které by bylo mozné
uvést ve tfetim sloupci, mutze byt
nutné provést omezeny pocet studii
akutni toxicity u kombinace danych
pripravki.

ZkouSku smési piipravki neni nutné
provést, pokud:

— jsou k dispozici platné tdaje o kazdé
slozce v dané smési umoznujici jeji
klasifikaci podle pravidel stanovenych
smérnici 1999/45/ES, natizenim (ES)
¢ 1907/2006 (REACH) a nafi-
zenim (ES) ¢ 1272/2008 a mezi
zadnymi slozkami nejsou ocekavany
synergické G¢inky;

8.9

Rezidua v oSetfenych predmétech,
potravinach a krmivech nebo na jejich
povrchu

Soubor doplnkovych
udajt

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1

Pozaduji se dostate¢né informace
o ekotoxicit¢ biocidniho pripravku
umoznujici pfijeti rozhodnuti o klasifi-
kaci daného ptipravku

— jsou-li k dispozici platné udaje
o kazdé slozce v dané smési
a mezi zadnymi  slozkami
nejsou-li  ofekavany synergické
ucinky, klasifikaci smési lze
provést podle pravidel stanove-
nych smérnici 1999/45/ES,
nafizenim  (ES) ¢ 1907/
2006 (REACH) a nafizenim (ES)
¢. 1272/2008

— nejsou-li k dispozici platné tudaje
o jednotlivych slozkach nebo
mohou-li byt ocekavany syner-
gické ucinky, muze byt zapotiebi
provést zkousku danych slozek
nebo samotného biocidniho
piipravku

9.2

Dalsi ekotoxikologické studie

Pro pfislusné slozky biocidniho
pripravku nebo pro samotny biocidni
pripravek se mohou pozadovat dalsi
studie vybrané z bodld uvedenych
v oddile 8 pfilohy II, pokud udaje
o ucinné latce neposkytuji dostatecné
informace a pokud specifické vlast-
nosti  biocidniho piipravku sveéd¢i
o mozném riziku
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9.3

Utinky na jakékoliv jiné specifické,
necilové organismy (fléra a fauna),
jez jsou podle pfedpokladu vystaveny
riziku

Soubor
udaju

dopliikovych

Udaje nezbytné k posouzeni nebezpec-
nosti pro volné zijici savce se odvozuji
z toxikologického posouzeni savca.

9.4

9.4.1

9.4.2

Jestlize je biocidni ptipravek ve formé
navnady nebo granuli

Cilené pokusy za uéelem posouzeni
rizik pro necilové organismy v real-
nych podminkach pouziti

Studie prijimani biocidniho pfipravku
s potravou necilovymi organismy, jez
jsou podle predpokladu vystaveny
riziku

Soubor
udaju

doplnkovych

9.5

Sekundarni ekologicky ucinek, tedy
je-li oSetfena velka cast zvlastniho
typu stanovisté

Soubor
udaju

dopliikovych

10.

ROZPAD A CHOVANI V
ZIVOTNIM PROSTREDI

10.1

Piedpokladané cesty vstupu do zivot-
niho prostfedi na zakladé zamysle-
ného pouziti

10.2

Dalsi studie o rozpadu a chovani
v Zivotnim prostredi

V piipadé¢ potteby mohou byt
k danému pfipravku pozadovany
vSechny informace  pozadované
v oddile 9 piilohy II ,Mikroorga-
nismy*

U pfipravkll pouzivanych venku
a majicich pfimy u¢inek na pidu,
vodu nebo povrchy, mohou slozky
ptipravku ovliviiovat rozpad a chovani
(a ekotoxicitu) u¢inné latky. Udaje se
pozaduji, pokud neni konkrétné
odivodnéno, ze na rozpad slozek
v piipravku se vztahuji poskytnuté
udaje o udinné latce nebo o jinych
sledovanych  latkach  vzbuzujicich
obavy

Soubor
udaji

doplnkovych

10.3

Chovani pfi vyplavovani a/nebo
mobilita

Soubor
udaji

doplnkovych
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10.4

Je-li  biocidni  pfipravek  ur€en
k rozprasovani venku nebo
existuje-li predpoklad vzniku prachu
ve velkém méfitku, mohou se poza-
dovat udaje o chovani ohledné zana-
Seni postiikové mlziny k posouzeni
rizik pro vcely v realnych podmin-
kach pouziti

Soubor
udaji

doplnkovych

11.

OPATRENi, KTERA JE TREBA
PRIJMOUT K OCHRANE
CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTREDI

Doporucené metody a preventivni
opatfeni tykajici se: manipulace, skla-
dovani, pfepravy nebo pozaru

Opatieni v pfipadé nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace
biocidniho pfipravku a jeho obalu

11.3.1

Rizené spalovani

11.3.2

Ostatni

11.4

Baleni a snasenlivost biocidniho
pripravku s navrzenymi obalovymi
materialy

Postupy pfi Cisténi aplikacniho zafi-
zeni, pokud existuji

Plan sledovani, jenz ma byt pouzit
pro ucinny mikroorganismus a jiny(¢)
mikroorganismus(y) obsazeny(¢)
v biocidnim pfipravku, vcetné mani-
pulace, skladovani, pfepravy a pouzi-
vani

KLASIFIKACE, OZNACOVANI
A BALEN(

Poskytuji se priklady oznacovani,
navody k pouziti a bezpecnostni listy

12.1

Udaj o nutnosti opatiit biocidni
pripravek znackou pro biologické
nebezpeci, ktera je stanovena v piiloze
II smérnice 2000/54/ES

12.2

Pokyny pro bezpecné zachéazeni
véetné prevence, reakce, skladovani
a odstranovani

12.3

V piipadé potieby by mély byt pielo-
zeny navrhy bezpecnostnich listl
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12.4 Obal (typ, materialy, velikost atd.)
véetn¢ snasenlivosti produktu s navr-
zenymi obalovymi materidly

13. SHRNUTI A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni kli¢ovych infor-
maci uvedenych v poslednim bodé
kazdého pododdilu (2-12) a navrh
posouzeni rizik.
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PRILOHA IV
OBECNA PRAVIDLA PRO UPRAVU POZADAVKU NA UDAJE

V této priloze se stanovi pravidla, kterd se pouziji v ptipad¢, Ze Zadatel navrhne
upravu pozadavkl na udaje uvedenych v piilohach II a III v souladu s €l. 6 odst.
2 a 3 nebo ¢l. 21 odst. 1 a 2, aniz by tim byla dotcena konkrétni pravidla
uvedend v piiloze III tykajici se vyuzivani metod vypoctu pro klasifikaci smési,
aby nebyly nutné zkousky na obratlovcich.

Duvody takovych tiprav pozadavki na tdaje musi byt jasné uvedeny v pfislusné
poloZzce dokumentace s odkazem na zvlastni pravidlo(a) v této piiloze.

1. ZKOUSKY SE NEJEVI JAKO VEDECKY NEZBYTNE
1.1 Vyuzivani stavajicich udajul.

1.1.1.  Udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech ziskané na zékladé pokust,
které nebyly provedeny podle zasad spravné laboratorni praxe nebo
ptislusnych zku$ebnich metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné tidajim vypracovanym pomoci odpo-
vidajicich zkusebnich metod, jsou-li splnény tyto podminky:

1) udaje jsou pfiméfené pro ucely klasifikace, oznacovani a posouzeni
rizik;

2) je k dispozici dostate¢na, ptiméfena a spolehlivda dokumentace pro
posouzeni ekvivalence studie a

3) udaje jsou platné pro vlastnost, ktera je zkouména, a studie se
provadi za pouziti pfijatelné tirovné prokazovani kvality.

1.1.2 Udaje o tcincich na lidské zdravi a Zivotni prostiedi ziskané na zkladé
pokust, které nebyly provedeny podle zasad spravné laboratorni praxe
nebo piislusnych zkuSebnich metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné tidajim vypracovanym pomoci odpo-
vidajicich zkuSebnich metod, jsou-li splnény tyto podminky:

1) udaje jsou piiméfené pro ucely klasifikace, oznacovani a posouzeni
rizik;

2) jsou piiméfené a spolehlivé pokryty klicové parametry/vlastnosti,
které by se mély zkoumat prostiednictvim odpovidajicich zkuSebnich
metod;

3) trvani expozice je srovnatelné s odpovidajicimi zkusebnimi meto-
dami nebo delsi, je-li délka trvani expozice dilezitym parametrem;

4) je k dispozici ptiméfena a spolehliva dokumentace studie a
5) studie se provadi za pouziti systému prokazovani kvality.

1.1.3  Historické tidaje o uc¢incich na clovéka

Podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 se zkousky na c¢loveku
pro ucely tohoto nafizeni zpravidla neprovad&ji. Zvazi se vSak stavajici
historické tdaje o G¢incich na ¢lovéka, jako jsou napiiklad epidemiolo-
gické studie exponovanych skupin obyvatelstva, tidaje o nahodné nebo
pracovni expozici, biomonitorovaci studie, klinické studie a studie
o udincich na ¢lovéka vykonavané na dobrovolnicich, které byly prova-
dény v souladu s mezinarodné uznavanymi etickymi normami.
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1.2

Udaje o Glovéku se nepouziji ke snizeni bezpe&nostnich limitd vycha-
zejicich ze zkousek ¢i studii na zvifatech

Vypovidaci schopnost udaji pro uréity ucinek na lidské zdravi zavisi
mimo jiné na druhu analyzy a na zahrnutych parametrech a na velikosti
a specifi¢nosti odezvy, a v dusledku toho na predvidatelnosti G¢inku. Ke
kritériim pro posouzeni pfiméfenosti udaji patfi:

1) vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin;
2) ptiméfeny popis expozice;

3) dostatecné dlouhé sledovani pifipadného vyskytu choroby;
4) platnd metoda pozorovani ucinku;

5) spravné posouzeni piedpojatosti a matoucich faktort a

6) pfiméfena statisticka spolehlivost pro odivodnéni zavéru.

Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout pfimétfenou a spolehlivou doku-
mentaci.

Presvédcivost dikazt

Z nékolika nezavislych informacnich zdroju je mozné vyvodit piesvéd-
¢ivé dukazy vedouci k domnénce nebo zavéru, ze latka ma nebo nema
urcitou nebezpecnou vlastnost, ackoli informace z jednotlivych zdroji se
pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné. Mohou existovat dosta-
tecné presvédéivé dikazy na zékladé pouziti kladnych vysledkti noveé
vyvinutych zku$ebnich metod dosud nezahrnutych do piislusnych
zkuSebnich metod nebo mezinarodnich zkusebnich metod uznavanych
Komisi za rovnocenné a vedouci k zavéru, Ze latka ma urcitou nebez-
pecnou vlastnost. Jestlize vSak noveé vyvinuté zkuSebni metody byly
Komisi schvéleny, ale nebyly dosud zvefejnény, jejich vysledky je
mozné vzit v uvahu i v piipadé, Zze vedou k zavéru, ze dana latka
nema urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li na zakladé vSech dostupnych tdajii dostatecn¢ presvédcivé
duikazy, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost:

— nebudou se provadét na obratlovcich dalsich zkousky pro tuto vlast-
nost,

— je mozné upustit od dalSich zkousek, které se neprovadéji na obrat-
lovcich.

Ve vsech piipadech je nutné poskytnout ptiméfenou a spolehlivou doku-
mentaci.

Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modelt
vztahu mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR) mohou naznacovat pfitom-
nost, nikoli vSak nepfitomnost urcit¢é nebezpecné vlastnosti.
Vysledky (Q)SAR lze pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény tyto
podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védecka platnost
byla potvrzena,

— latka spada do oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR,

— vysledky jsou ptimétené pro ucely klasifikace, oznacovani a posou-
zeni rizik a

— je poskytnuta ptiméfena a spolehlivdi dokumentace pouzité metody.
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1.4

1.5

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty a zacastnénymi stra-
nami vypracuje a poskytuje pokyny, jak model (Q)SAR vyuzivat.

Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vitro mohou naznaCovat
pritomnost dané nebezpecné vlastnosti nebo mohou byt duilezité ve
vztahu k mechanistickému chapani, které mize byt dtlezité pro posou-
zeni. V této souvislosti se ,,vhodnou* metodou rozumi metoda dosta-
ten¢ dobfe vypracovana podle mezinarodné¢ dohodnutych kritérii pro
vyvoj zkousek.

Pokud jsou tyto zkouSky in vitro pozitivni, je nutné nebezpeénou vlast-
nost potvrdit odpovidajicimi zkouskami in vivo. Od tohoto potvrzeni je
mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

1) vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védecka platnost
byla zjisténa valida¢ni studii podle mezinarodn¢ dohodnutych zésad
validace;

2) vysledky jsou ptiméfené pro ucely klasifikace, oznacovani a posou-
zeni rizik a

3) je poskytnuta pfiméfena a spolehliva dokumentace pouzité metody.

V piipadé negativnich vysledki tyto vyjimky neplati. V jednotlivych
ptipadech miize byt pozadovana konfirmac¢ni zkouska.

Sdruzovani latek do skupin a analogicky pfistup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti jsou v dusledku strukturni podobnosti podobné nebo které
vykazuji podobny model chovéani, je mozné povazovat za skupinu
nebo ,kategorii“ latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzi-
kalné-chemické vlastnosti, ucinky na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni
prostfedi nebo rozpad v zivotnim prostiedi bylo mozné predvidat
z udaji pro referenéni latku nebo latky ve skupiné pomoci interpolace
na ostatni latky ve skupiné (analogicky pfistup). To zamezuje nutnosti
provadét zkousky kazdé latky pro kazdou sledovanou vlastnost.

Podobnosti mohou vychazet ze
1) spoleéné funkéni skupiny vykazujici nebezpecné vlastnosti;

2) spole¢nych prekurzori nebo pravdépodobnosti spole¢nych produkta
rozkladu fyzikalnimi a biologickymi procesy, z nichz mohou vznik-
nout strukturalné podobné chemické latky a jez vykazuji nebezpecné
vlastnost, nebo

3) konstantni zavislosti zmény Géinnosti vlastnosti v celé kategorii.

Pouzije-li se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto
zaklade.

Ve vsech pfipadech maji vysledky:
— byt piiméfené pro ucely klasifikace, oznaGovani a posouzeni rizik;

— piiméfené a spolehlivé pokryvat klicové parametry, které jsou
zahrnuty v odpovidajici zkuSebni metodé¢, a

— zahrnovat trvani expozice srovnatelné s odpovidajici zkuSebni
metodou nebo delsi, je-li délka trvani expozice dulezitym parame-
trem.

Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout pfimétenou a spolehlivou doku-
mentaci pouzité metody.
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3.1

32

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty a zacastnénymi stra-
nami vypracuje a poskytuje pokyny ohledné technicky a védecky podlo-
zené metodiky seskupovani latek.

ZKOUSKY NEJSOU TECHNICKY MOZNE

Od zkousek pro urcitou sledovanou vlastnost lze upustit, neni-li tech-
nicky mozné provést studii v dasledku vlastnosti latky: napt. nelze
pouzit velmi tekavé, vysoce reaktivni nebo nestdlé latky, pii smiseni
latky s vodou muze hrozit nebezpe¢i pozaru nebo vybuchu nebo neni
mozné radioznadeni latky vyzadované v nékterych studiich. Vzdy je
nutné dodrzovat pokyny pro pfislusné zkuSebni metody, zejména
pokud jde o technickd omezeni nékteré metody.

ZKOUSKY  PRIZPUSOBENE  EXPOZICI ~ KONKRETNiM
PRIPRAVKUM

Na zaklad¢ udaju tykajicich se expozice je bez ohledu na ¢l. 6 odst. 2
mozné upustit od zkousek v souladu s né€kterymi vlastnostmi v oddilech

8 a 9 pfiloh II a III, pokud jsou k dispozici tdaje o expozici podle
ptilohy II nebo III.

V takovém piipadé se dodrzi tyto podminky:

— Pro vSechna zamyslena pouziti biocidniho ptipravku, ktery obsahuje
ucinnou latku, o jejiz schvaleni se zada, nebo biocidniho pfipravku,
o jehoz povoleni se zada, se provede posouzeni expozice zahrnujici
prvotni i druhotnou expozici, a to pii zohlednéni nejméné pfiznivého
realného ptipadu.

— Pokud se v prib&éhu postupu povolovani produktu pozdé&ji zavede
novy scénaf expozice, predlozi se dopliujici udaje, aby bylo mozno
posoudit, zda je jesté divod pro upravu udaji.

— Jasnym a transparentnim zpisobem se vysvétli divody, proc
vysledky posouzeni expozice oduvodinuji upusténi od pozadavki
na udaje.

V ptipadé podprahovych ucéinkd vSak od zkouSek upustit nelze.
V dusledku toho budou nékteré zakladni Gdaje vzdy povinné, napf.
zkouska genotoxicity.

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi stity a zainteresovanymi
stranami piipadné vypracuje a poskytuje dalsi pokyny ohledné kritérii
stanovenych podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 21 odst. 3.

Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfené odivodnéni a doku-
mentaci. Zdivodnéni se musi zakladat na posouzeni expozice v souladu
s piislusnymi technickymi poznamkami k pokyniim, jsou-li dostupné.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNICH PRIPRAVKU A JEJICH POPIS PODLE CL. 2
ODST. 1

HLAVNI SKUPINA 1: Dezinfekéni prostiedky

K témto pfipravklim nepatii Cistici pfipravky, u kterych se nepfedpoklada
biocidni u¢inek, véetné tekutych pracich prostiedkt, pracich praski a podobnych
ptipravku.

Typ piipravku 1: Osobni hygiena

Ptipravky v této skupiné piedstavuji biocidni ptipravky pouzivané za Gcelem
osobni hygieny, které se pouZzivaji na lidskou kizi nebo pokozku hlavy, pfipadné
s ni pfichazeji do styku, a jejichz prvofadym ucelem je dezinfekce kiize nebo
pokozky hlavy.

Typ ptipravku 2: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou uréeny k pouziti
u cloveéka nebo zvifat
Ptipravky pouzivané k dezinfekci povrchill, materialil, zafizeni a nabytku, které se

nepouzivaji k pfimému kontaktu s potravinami nebo krmivy.

Oblasti pouziti zahrnuji mimo jiné plovarny, akvéria, vodu ke koupani a ostatni
vody; klimatizaéni systémy; a stény a podlahy v soukromé, vefejné a primyslové
oblasti a v dalSich oblastech primyslové ¢innosti.

Ptipravky pouzivané k dezinfekci vzduchu, vody neurcené k lidské spotiebé nebo
pro zvifata, chemickych toalet, odpadni vody, nemocni¢niho odpadu a pudy.

Ptipravky pouzivané jakozto algicidy k udrzbé bazéni, akvarii a dalSich vod a k
sanaci stavebnich materiald.

Pripravky pouzivané jako soucast textilii, tkanin, masek, natérd a dalSich pfed-
méth nebo materiald, které dodavaji osetfenym predmétim dezinfekéni vlastnosti
Typ piipravku 3: Veterinarni hygiena

Ptipravky pouzivané pro ucely veterinarni hygieny, jako jsou dezinfekéni
ptipravky, dezinfekéni mydla, prostiedky tstni nebo télesné hygieny nebo s anti-
mikrobidlni funkei.

Pripravky pouzivané k dezinfekci materiald a povrchii vyuzivanych v souvislosti
s drzenim nebo pfepravou zvifat.
Typ piipravku 4: Oblast potravin a krmiv

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zasobnikl, potfeb pro konzumaci,
povrchli a potrubi souvisejicich s vyrobou, prepravou, skladovanim nebo
spotiebou potravin nebo krmiv (vetné pitné vody) pro lidi a zvifata.

Piipravky pouzivané k zapracovani do materialti, které mohou pfijit do styku
S potravinami.

Typ pripravku 5: Pitna voda

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci pitné vody pro lidi a zvifata.

HLAVNI SKUPINA 2: Konzervanty

Neni-li uvedeno jinak, zahrnuje tento typ piipravkid pouze piipravky k prevenci
vyvoje mikrobil a fas.

Typ piipravku 6: Konzervanty pro produkty v pribéhu skladovani

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vyrabénych produktd jinych nez potraviny,
krmiva, kosmetické ¢&i 1éCivé piipravky potlatovanim mikrobialni kontaminace
s cilem zabezpecit jejich skladovatelnost.
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Ptipravky pouzivané jako konzervanty pii skladovani nebo pouZzivani rodenticid-
nich, insekticidnich nebo jinych ndvnad.

Typ piipravku 7: Konzervanty pro povlaky

Ptipravky pouzivané pro ochranu filmt nebo povlaki, které potlacovanim mikro-
bialni kontaminace nebo rustu fas chrani puvodni vlastnosti povrchu materiala
nebo predmétd, jako jsou natéry, plasty, té€snici materialy, sténova adheziva,
pojivé vrstvy, papir a umélecka dila.

Typ piipravku 8: Konzervacni piipravky pro dievo

Ptipravky pouzivané pro konzervaci dieva veetné feziva nebo dievénych vyrobku
pfed pulsobenim dfevokaznych nebo dfevo znetvofujicich organismi vcetné
hmyzu.

Tento typ zahrnuje jak preventivni, tak i oSetfujici ptipravky.

Typ pfipravku 9: Konzervacni piipravky pro vldkna, kizi, pryz a polymerni
materialy

Pripravky pouzivané pro konzervaci vlaknitych nebo polymernich materiald, jako
je kaze, pryz, papir nebo textilni vyrobky potla¢ovanim mikrobialni kontaminace.

Tento typ pfipravku zahrnuje biocidni ptipravky, které pisobi proti usazovani
mikroorganismii na povrchu materiali, ¢imz brani nebo piedchazi vzniku
zapachu nebo piinasi jiny uzitek.

Typ piipravku 10: Konzervacni pfipravky pro stavebni material

Ptipravky pouzivané pro konzervaci zdiva, kompozitnich materiald nebo jinych
stavebnich materiald s vyjimkou dfevénych potlacovanim pasobeni mikroorga-
nismu a fas.

Typ piipravku 11: Konzervaéni piipravky pro chladirenské a zpracovatelské
systémy pouzivajici kapaliny

Pfipravky pouzivané pro konzervaci vody nebo jinych kapalin pouzivanych
v chladirenstvi nebo primyslovych procesech potlacovanim rdstu Skodlivych
organismi, jako jsou mikroorganismy, fasy a mekkysi.

Do tohoto typu ptipravkd nejsou zahrnuty piipravky pouzivané k dezinfekcei pitné
vody nebo vody v bazénech.

Typ piipravku 12: Konzervanty proti tvorbé slizu

Pripravky pouzivané pro prevenci a potlaceni ristu slizu na materidlech, zafize-
nich a konstrukcich pouzivanych v primyslovych procesech, napt. na dievé
a papiroviné, na poréznich vrstvach pisku pouzivanych pti t€zbé ropy.

Typ piipravku 13: Konzervanty pro kapaliny pouZzivané pii obrabéni nebo fezani

Pripravky na potlacovani mikrobialni kontaminace v kapalinach pouzivanych pfi
obrabéni nebo fezani kovu, skla nebo dal$ich materiald.

HLAVNI SKUPINA 3: Regulace Zivotisnych $kiidci
Typ piipravku 14: Rodenticidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci mysi, potkani a dalSich hlodaveu jinym
zpusobem nez jejich odpuzovanim ¢i vabenim.

Typ piipravku 15: Avicidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci ptactva jinym zpisobem neZ jejich odpuzo-
vanim ¢i vabenim.
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Typ ptipravku 16: Moluskocidy, vermicidy a pfipravky k regulaci jinych
bezobratlych

Pfipravky pouzivané pro regulaci mekkyst, cCervii a bezobratlych jinym
zpusobem nez jejich odpuzovanim nebo vabenim nezahrnuté do jinych typa
ptipravku.

Typ piipravku 17: Piscicidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci ryb jinym zptsobem nez jejich odpuzovanim ¢i
vabenim.

Typ piipravku 18: Insekticidy, akaricidy a pfipravky k regulaci jinych ¢lenovel
Pripravky pouzivané k regulaci ¢lenovcl (tj. hmyzu, pavoukt a koryst) jinym
zpusobem nez jejich odpuzovanim ¢i vabenim.

Typ piipravku 19: Repelenty a atraktanty

Ptipravky pouzivané pro regulaci skodlivych organismu (bezobratlych, jako jsou
blechy, obratlovct, jako jsou ptaci, ryby, hlodavci), které je od sebe odpuzuji
nebo je vabi, vetné pripravki, které se pouzivaji pfimo na kizi nebo nepfimo
v okoli ¢loveéka nebo zvifat.

Typ ptipravku 20: Regulace jinych obratlovct

Ptipravky pouzivané k regulaci obratlovcl jiné nez pfipravky zafazené mezi jiné
typy pripravkd této hlavni skupiny jinym zpisobem nez jejich odpuzovanim ¢i
vabenim.

HLAVNI SKUPINA 4: Jiné biocidni pripravky

Typ piipravku 21: Protihnilobné piipravky

Pfipravky pouzivané pro potlacovani ristu a usazovani $kodlivych organismui
(mikroorganismy a vys§i formy rostlinnych nebo zvifecich druht) na plavidlech,
zatizenich pro vodni sporty nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vode.

Typ piipravku 22: Balzamovaci a taxidermické kapaliny

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci lidskych a zvifecich mrtvol
nebo jejich ¢asti.
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PRILOHA VI

SPOLECNE ZASADY HODNOCENI DOKUMENTACE TYKAJICI SE
BIOCIDNICH PRiPRAVKU

OBSAH

Pojmy a definice

Uvod

Hodnoceni

— Obecné zasady

— Uginky na zdravi lidi a zvitat
— Uginky na zivotni prostfedi
— Uginky na cilové organismy
— Uginnost

— Shrnuti

Zaveéry

— Obecné zasady

— Uginky na zdravi lidi a zvitat
— Uginky na Zivotni prostiedi
— Utinky na cilové organismy
— Uginnost

— Shrnuti

Celkovy souhrn zavéra

POJMY A DEFINICE

Soulad s kritérii uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)

Podpolozky ,,Uéinky na zdravi lidi a zvifat®, ,,Uéinky na zivotni prostredi®,
,»UCinky na cilové organismy“ a ,,U¢innost* pouzit¢é v oddilech ,,Posouzeni“
a ,,Zaveéry* odpovidaji ¢tyfem kritériim uvedenym v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) takto:

,, Uginnost odpovida kritériu v bodg i): ,je dostate¢nd G&inny*.

,Utinky na cilové organismy* odpovida kritériu v bodé ii): ,,neméa nepiijatelné
ucinky na cilové organismy, jako je zejména nepfijatelnd rezistence nebo kiizova
rezistence nebo zbyte¢né utrpeni a bolest zptisobené obratloveim®.

,,Uéinky na zdravi lidi a zvifat* odpovida kritériu v bod¢ iii): ,,nema sam o sob¢
ani v dusledku svych rezidui zadné bezprostiedni ani opozdéné nepfijatelné
ucinky na zdravi lidi, a to ani zranitelnych skupin ('), nebo na zdravi zvifat, at
uz pifimo ¢i prostfednictvim pitné vody, potravin, krmiv ¢i ovzdusi nebo
prostfednictvim jinych nepfimych G¢inka‘.

,Uginky na Zivotni prostiedi“ odpovida kritériu v bod& iv): ,,nema sam o sobé&
ani v dasledku svych rezidui nepfijatelné G¢inky na zivotni prostiedi, zvlasté
s ohledem na:

— svuj rozpad a distribuci v zivotnim prostiedi;

— kontaminaci povrchovych vod (vcetné usti fek a moiské vody), podzemnich
vod a pitné vody, ovzdusi a pidy, pficemz se vezmou v Uvahu i mista
vzdalend od mista pouziti v souvislosti s environmentdlnim pfenosem na
velkou vzdalenost;

(") Viz definice zranitelnych skupin v ¢lanku 3.
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— dopad, jaky ma na necilové organismy;

— dopad, jaky ma na biologickou rozmanitost a ekosystém®.

Technické definice

a)

b)

<)

d)

e)

Identifikace nebezpeci

Identifikace nepfiznivych téinkd, které muze biocidni ptipravek vyvolat.

Posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (G¢inek)

Odhad vztahu mezi davkou uc¢inné latky nebo latky vzbuzujici obavy
pfitomné v biocidnim piipravku nebo urovni expozice ucinné latce nebo
latce vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim pifipravku a vyskytem a inten-
zitou 0cinku.

Posouzeni expozice

Stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu u¢inné latky nebo latky vzbuzujici
obavy pfitomné v biocidnim piipravku a jejich pfemén nebo rozkladu za
ucelem odhadu koncentraci/davek, kterym jsou nebo mohou byt vystaveny
skupiny obyvatelstva, zvifata nebo slozky zivotniho prostiedi.

Charakterizace rizik

Odhad vyskytu a intenzity nepfiznivych ucinkii, ke kterym mize dojit
u skupiny obyvatelstva, zvifat nebo slozek Zivotniho prostiedi v dusledku
skutecné nebo predpoklddané expozice kazdé Gc¢inné latce nebo latce vzbu-
zujici obavy piitomné v biocidnim pftipravku. To muze zahrnovat ,,odhad
rizik®, tj. kvantifikaci této pravdépodobnosti.

Zivotni prostiedi

Voda v¢etné sedimentu, ovzdusi, pida, volné zijici zvifata a plané rostouci
rostliny a jakykoliv vzajemny vztah mezi nimi, jakoz i jakykoliv vztah
k zivym organismtim.

UVOD

1.

V této piiloze se stanovi spolecné zéasady pro hodnoceni dokumentace
tykajici se biocidnich pfipravki uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 pism. b).
Rozhodnuti ¢lenského stitu nebo Komise povolit biocidni pfipravek se
pfijima na zékladé podminek stanovenych v ¢lanku 19 pii zohlednéni
hodnoceni provedeného na zakladé této pfilohy. Podrobné technické
pokyny ohledné uplatiiovani této piilohy jsou dostupné na internetovych
strankach agentury.

Zasady uvedené v této piiloze je mozné uplatnit v celém rozsahu na
hodnoceni biocidnich pfipravkt tvofenych chemickymi latkami. V piipadé
biocidnich pfipravki obsahujicich mikroorganismy je tfeba tyto zasady
v technickych pokynech dale rozpracovat, ptizptsobit je védeckému
pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti ziskané v jednotlivych pfipadech
z praxe a je tfeba je uplatiiovat s ohledem na povahu piipravku a nejnovéjsi
védecké informace. V piipadé biocidnich pfipravki obsahujicich nanoma-
terialy se budou muset zasady uvedené v této pfiloze v technickych poky-
nech rovnéz piizpusobit a podrobné rozpracovat, aby zohledniovaly nejno-
vejsi védecké informace.

V zajmu zaji$téni vysoké a harmonizované urovné ochrany zdravi lidi
a zvifat a ochrany zivotniho prostfedi je tieba identifikovat vSechna rizika
vyplyvajici z pouziti biocidniho pfipravku. Za timto ucelem se provadi
posouzeni rizik, aby se stanovila pfijatelnost nebo nepfijatelnost vsech
identifikovanych rizik. To se provadi jako posouzeni rizik spojenych
s ptislusnymi jednotlivymi slozkami biocidniho pfipravku, pifi¢emz se
zohledni veskeré kumulativni a synergické G¢inky.
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10.

11.

12.

Posouzeni rizik u¢inné latky nebo latek pfitomnych v biocidnim piipravku
je pozadovano ve vsech pfipadech. Toto posouzeni rizik zahrnuje identifi-
kaci nebezpeéi a v ptipadé potieby posouzeni vztahu davka (koncentrace) —
odezva (u¢inek), posouzeni expozice a charakterizaci rizika. V ptipadech,
kdy nelze provést kvantitativni posouzeni rizik, provede se posouzeni kvali-
tativni.

Dodatecné posouzeni rizik jakékoliv latky vzbuzujici obavy piitomné
v biocidnim pfipravku se provede timtéz zpisobem. Pfipadné se vezmou
v uvahu informace pfedlozené v ramci nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

K tomu, aby mohlo byt provedeno posouzeni rizik, je zapotiebi nezbytnych
udaji. Tyto udaje jsou podrobné uvedeny v pfilohach II a III a zohlednuji
skuteCnost, ze existuje Siroka Skala aplikaci a rizné typy pfipravkl a Ze to
ma dopad na souvisejici rizika. Pozadované udaje predstavuji minimum
nezbytné k provedeni vhodného posouzeni rizik. Hodnotici organ nalezité
zvazi pozadavky stanovené v €lancich 6, 21 a 62, aby se piedeslo zdvoje-
nému piedkladani 0daji. Mohou byt pozadovany rovnéz udaje o latce
vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim pfipravku. V piipadé ucinnych
latek vyrabénych na misté zahrnuje posouzeni rizik rovnéz mozna rizika
ze strany prekurzoru (prekurzort).

Vysledky posouzeni rizik provedeného pro G¢innou latku a pro latky vzbu-
zujici obavy, které jsou pfitomné v biocidnim ptipravku, se spoji, aby se
tak ziskalo celkové posouzeni rizik biocidniho pfipravku.

Pfi hodnoceni biocidniho piipravku hodnotici organ:

a) vezme v uvahu dalsi relevantni technické nebo védecké informace
o vlastnostech biocidniho pfipravku, jeho slozkach, metabolitech nebo
reziduich, které ma za béznych podminek k dispozici;

neposkytnuti ur€itych tdaju.

Uplatiovani téchto spolecnych zasad spolu s ostatnimi podminkami uvede-
nymi v ¢lanku 19 ma ptislusné organy nebo Komisi dovést k rozhodnuti
o tom, zda biocidni pfipravek mize nebo nemuze byt povolen. Takové
povoleni miize zahrnovat omezeni pouzivani nebo jiné podminky. V nékte-
rych piipadech mohou piislusné organy dospét k zavéru, ze pfed rozhod-
nutim o povoleni jsou nutné dalsi udaje.

V piipadé biocidnich pfipravkil obsahujicich G¢inné latky, na néz se vzta-
huji kritéria vylouceni uvedena v ¢l. 5 odst. 1, pfislusné organy nebo
Komise rovnéz zhodnoti, zda mohou byt splnény podminky ¢l. 5 odst. 2.

V prubéhu postupu hodnoceni zadatelé a hodnotici organy spolupracuji,
aby se rychle vyfesily vSechny otazky tykajici se pozadavki na tdaje,
nebo aby se jiz v pocateénim stadiu stanovily vSechny pozadované doda-
tecné studie, ¢i aby se zménila kterdkoliv z navrhovanych podminek pouziti
biocidniho pfipravku nebo aby se modifikovala jeho povaha ¢i slozeni tak,
aby se zajistila Gplna shoda s pozadavky c¢lanku 18 a této pfilohy. Admini-
nezbytné urovni, aniz by byla dotcena ochrana poskytovana cloveku,
zvifatim a zivotnimu prostiedi.

Rozhodnuti pfijatda hodnoticim organem v prubéhu hodnoceni musi
vychazet z védeckych zasad, pokud mozno uznanych na mezinarodni
urovni, a musi byt ucinéna s vyuzitim odbornych stanovisek.



02012R0528 — CS — 15.04.2022 — 006.001 — 163

HODNOCENI

Obecné zasady

13.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Hodnotici nebo pfisluSny pfijimajici organ oveéii udaje predlozené na
podporu zadosti o povoleni biocidniho pfipravku v souladu s pfislusnymi
Clanky tohoto nafizeni. Tyto udaje piislusné organy po ovéfeni vyuziji pii
posouzeni rizik, které vychazi z navrzeného zplsobu pouziti biocidniho
ptipravku. Pfipadné se vezmou v uvahu informace piedlozené v ramci
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Vzdy se provede posouzeni rizik ucinné latky pfitomné v biocidnim
pripravku. Pokud navic existuji v biocidnim pfipravku jakékoliv latky
vzbuzujici obavy, provede se posouzeni rizik pro kazdou z nich. Posouzeni
rizika zahrnuje navrzené bézné pouziti biocidniho pfipravku spolu se
scénafem pro nejméné piiznivy redlny piipad vcetné¢ vSech zavaznych
otazek spojenych s vyrobou a odstranénim. Pfi posouzeni se rovnéz
prihlédne k tomu, jak Ize veskeré ,oSetfené predméty, které jsou
pripravkem bud’ oSetfeny, nebo jej obsahuji, pouzivat a jak je lze odstra-
novat. Je tfeba vzit v uvahu i G¢inné latky, které se vyrab&ji na miste,
a souvisejici prekurzory.

Pii posouzeni je tfeba mit na paméti i mozné kumulativni nebo synergické
ucinky. Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty a zucastnénymi
stranami vypracuje a poskytuje dalsi pokyny ohledné védeckych definic
a metodiky hodnoceni kumulativnich a synergickych G¢inka.

U kazdé ucinné latky a kazdé latky vzbuzujici obavy, které jsou pfitomné
v biocidnim ptipravku, zahrnuje posouzeni rizik identifikaci nebezpeci
a pokud mozno stanoveni pfislusnych referenénich hodnot davky nebo
koncentraci u¢inku, jako je hodnota davky bez pozorovaného neptiznivého
ucinku (NOAEL) nebo odhadnuta koncentrace, pii které nedochazi k nepii-
znivym u¢inkum (PNEC). V pfipadé¢ potieby zahrnuje také posouzeni
vztahu davka (koncentrace) — odezva (i€inek) spolu s posouzenim expozice
a charakterizaci rizik.

Vysledky ziskané na zékladé¢ porovndni expozice s piisluSnymi referen-
¢nimi hodnotami se u kazdé ucinné latky a u kazdé latky vzbuzujici
obavy shrnou, aby vzniklo celkové posouzeni rizik daného biocidniho
ptipravku. Pokud nejsou dostupné kvantitativni vysledky, shrnou se
podobnym zptisobem vysledky kvalitativniho posouzeni.

Posouzeni rizik stanovi:

a) nebezpecnost v dusledku fyzikalné-chemickych vlastnosti,

b) riziko pro ¢loveka a zvirata,

¢) riziko pro zivotni prostiedi,

d) opatfeni nezbytna pro ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotniho prostiedi jako
celku pfi navrzeném b&zném pouziti biocidniho pfipravku i v situaci
nejméné piiznivého realného piipadu.

V nékterych piipadech se mtlize dospét k zavéru, ze pro dokonceni posou-
zeni rizik jsou potiebné dalsi tidaje. VSechny takové vyzadané dopliujici
udaje predstavuji minimum nezbytné k dokonceni daného posouzeni rizik.

Informace poskytované o kategorii biocidnich pfipravkd umozni hodnoti-
cimu organu dospét k rozhodnuti, zda vSechny pfipravky v ramci dané
kategorie biocidnich pftipravktl odpovidaji kritériim podle ¢l. 19 odst. 1
pism. b).

U kazdé G¢inné latky obsazené v biocidnim piipravku se piipadné stanovi
technicka rovnocennost s odkazem na ucinné latky, které jsou jiz zafazeny
v seznamu schvalenych G¢innych latek.
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Utinky na zdravi lidi a zvifat

Utinky na lidské zdravi

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

Pii posuzovani rizik se vezmou v Uvahu nize uvedené mozné Ucinky
s ohledem na pouzivani biocidniho pfipravku a skupiny obyvatelstva vysta-
vené expozici.

Vyse zminéné UCinky vyplyvaji z vlastnosti uéinné latky a kazdé latky
vzbuzujici obavy, které jsou pfitomné v biocidnim piipravku. Jedna se
o tyto Gcinky:

— akutni toxicita,

— drazdivost,

— ziravost,

— senzibilizace, toxicita po opakovanych davkach,

— mutagenita,

— karcinogenita,

— toxicita pro reprodukei,

— neurotoxicita,

— imunotoxicita,

— porucha endokrinniho systému,

— vSechny ostatni zvlastni vlastnosti uc¢inné latky nebo latky vzbuzujici
obavy,

— jiné G¢inky vyvolané fyzikalné-chemickymi vlastnostmi.
Vyse zminéné skupiny obyvatelstva zahrnuji:

— profesionalni uZzivatele,

— neprofesionalni uZivatele,

— osoby exponované piimo nebo nepifimo prostiednictvim zivotniho
prostiedi.

Pii zohlednovani téchto skupin obyvatelstva by se méla zvlastni pozornost
vénovat nutnosti chranit zranitelné skupiny.

Identifikace nebezpeéi se tyka vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych
ucinkl ucinné latky a vSech latek vzbuzujicich obavy, které jsou pfitomné
v biocidnim ptipravku.

Hodnotici orgdn pouzije pfi posouzeni vztahu davka (koncentrace) —
odezva (UCinek) pro ucinnou latku nebo pro latku vzbuzujici obavy
pfitomnou v biocidnim pfipravku body 27 az 30.

U toxicity po opakovanych davkach a toxicity pro reprodukci se posuzuje
vztah davky a odezvy pro kazdou ucinnou latku nebo latku vzbuzujici
obavy a je-li to mozné, stanovi se NOAEL. Jestlize neni mozné NOAEL
stanovit, stanovi se nejniz§i hodnota davky spojend s pozorovanym nepii-
znivym ucinkem (LOAEL). Jakozto referencni hodnoty je mozné pouzit
pfipadné dalsi deskriptory vztahu mezi davkou a Gc¢inkem.

Pro akutni toxicitu, ziravost a drazdivost neni obvykle mozné vypocitat
hodnotu NOAEL nebo LOAEL na zakladé zkou$ek provadénych v souladu
s pozadavky tohoto nafizeni. Pro akutni toxicitu se vypocita hodnota LDs,
(stfedni letalni davka) nebo LCs, (stiedni letalni koncentrace) nebo jiny
vhodny deskriptor vztahu mezi davkou a ucinkem. Pro ostatni ucinky
postaci stanovit, zda G¢inna latka nebo latka vzbuzujici obavy ma schop-
nost vyvolat takové ucinky béhem pouzivani biocidniho pfipravku.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

U mutagenity a karcinogenity by se mélo provést podprahové posouzeni,
jestli neni ucinna latka nebo latka vzbuzujici obavy genotoxickd a karcino-
genni. Pokud u¢inna latka nebo latka vzbuzujici obavy neni genotoxicka,
provede se prahové posouzeni.

Pokud se jedna o senzibilizaci kiize a dychacich organi, postaci zhodnotit,
zda G¢inné latka nebo latka vzbuzujici obavy ma schopnost vyvolat takové
ucinky v dusledku pouzivani pifipravku, zejména proto, Ze dosud neexistuje
shoda ohledné¢ moznosti stanovit davku/koncentraci, pod jejiz hodnotou
jsou u subjektu jiz senzibilizovaného danou latkou nepfiznivé ucinky
nepravdépodobné.

Jsou-li k dispozici udaje o toxicité ziskané z pozorovani expozice ¢lovéka,
napf. informace ziskané v pribéhu vyroby, prostfednictvim toxikologickych
center nebo epidemiologickych studii, je tfeba pfi posouzeni rizik vénovat
témto tdajim zvlastni pozornost.

Posouzeni expozice se provede pro kazdou skupinu obyvatelstva (profesi-
onalni uzivatele, neprofesionalni uzivatele a osoby exponované pfimo nebo
neptimo prostfednictvim Zivotniho prostiedi), u niz k expozici biocidnimu
pripravku dojde, nebo lze divodné piedpokladat, ze k ni dojde, pficemz
bude zvlastni pozornost vénovana zpusobum piislusné expozice u zranitel-
nych skupin. Cilem posouzeni je provést kvantitativni nebo kvalitativni
odhad davky/koncentrace kazdé ucinné latky nebo latky vzbuzujici obavy,
véetné piislusnych metabolitl a produktd rozkladu, jimz je skupina obyva-
telstva vystavena, nebo miZze byt vystavena b&hem pouzivani biocidniho
pripravku a pfedméti oSetfenych timto piipravkem.

Posouzeni expozice je zalozeno na informacich uvedenych v technické
dokumentaci poskytnuté v souladu s ¢lanky 6 a 21 a na vSech ostatnich
dostupnych a odpovidajicich informacich. Zvlastni ohled je nutno brat
podle potieby zejména na:

— udaje o expozici naméfené odpovidajicim zptisobem,

— forma, ve které je biocidni piipravek dodavan na trh,

— typ biocidniho piipravku;

— metoda aplikace a aplikaéni davka,

— fyzikalné-chemické vlastnosti biocidniho pftipravku,

— pravdépodobné cesty expozice a absorp¢ni potencial,

— frekvence a délka trvani expozice,

— maximalnimi limity rezidui (MLR)

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

Jsou-li k dispozici fadné¢ naméfené, reprezentativni tidaje o expozici, je
tieba jim pii posouzeni expozice vénovat zvlastni pozornost. Tam, kde se
pro odhad trovné expozice pouzivaji vypoétové metody, je tieba pouzit
vhodné modely.

Tyto modely musi:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech pfislusnych procesi, piicemz se
berou v uvahu realistické parametry a ptedpoklady,

— byt podrobeny analyze, ktera bere v tivahu mozné prvky nejistoty,

— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovida-
jicich pouziti modelu,

— odpovidat podminkam v oblasti pouziti.

V tvahu se rovnéz vezmou piislusné tdaje z monitorovani latek
s obdobnym pouzitim a pribéhem expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.
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35. Pokud je pro kterykoli z G¢inkl uvedenych v bodé 23 stanovena referencni
hodnota, zahrne se do charakterizace rizik porovnani této referencni
hodnoty s posouzenim davky/koncentrace, které bude skupina obyvatelstva
vystavena. V pfipadé, Ze nelze referenéni hodnotu stanovit, pouZije se
kvalitativni pfistup.

Hodnotici faktory vysvétluji extrapolaci toxicity u zvifat na exponované
skupiny obyvatelstva. Pfi stanoveni obecného hodnoticiho faktoru se bere
v Gvahu mira nejistoty mezidruhové a vnitrodruhové extrapolace. Chybi-li
konkrétni chemické specifické tdaje, pouzije se u pfislusné referencni
hodnoty standardni stondsobny hodnotici faktor. U hodnoticich faktort je
mozné uvazit rovnéz doplitkové prvky véetné toxikokinetiky a toxikodyna-
miky, povahu a zavaznost vlivu, lidské (sub)populace, odchylky v expozici
mezi vysledky studie a expozici ¢loveéka s ohledem na frekvenci a trvani,
extrapolaci délky studie (tj. ze subchronické na chronickou), vztah mezi
davkou a odezvou a celkovou kvalitu balicku Gdaji tykajicich se toxicity.

Ucinky na zdravi zvifat

36. Hodnotici organ zvazi rizika, kterd predstavuji biocidni piipravky pro
zvifata, s vyuzitim tychz pfislusnych zasad popsanych v oddilu, ktery se
zabyva uc¢inky na ¢lovéka.

Utinky na Zivotni prostiedi

37. Pii posuzovani rizik se vezmou v uvahu nepfiznivé Géinky vznikajici
v kterékoliv ze tfi slozek zivotniho prostfedi — ovzdusi, ptudé a vodé
(véetné sedimentu) a v biot€¢ v souvislosti s pouzivanim biocidniho
ptipravku.

38. Identifikace nebezpec¢i se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych
ucinkil ucinné latky a vSech latek vzbuzujicich obavy, které jsou pfitomné
v biocidnim piipravku.

39. Provede se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (uc¢inek) za
ucelem odhadu koncentrace, pod jejiz hodnotou se nepfiznivé ucinky ve
slozce zivotniho prostiedi vzbuzujici obavy neocekavaji. Tento postup se
provede pro ucinnou latku a pro kazdou latku vzbuzujici obavy, které jsou
pritomné v biocidnim pfipravku. Tato koncentrace je zndma jako odhadnuta
koncentrace, pii které nedochdzi k nepfiznivym Gc¢inkim (PNEC). V nékte-
rych piipadech vSak neni mozné PNEC stanovit, a musi byt tedy proveden
kvalitativni odhad vztahu davka (koncentrace) — odezva (ucinek).

40. PNEC se ur¢i z udaju o ucincich na organismy a ze studii ekotoxicity
poskytnutych v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lancich 6 a 20.
PNEC se vypocitd pouzitim hodnoticiho faktoru na referenéni hodnoty
ziskané ze zkousek na organismech, napt. LDs, (stfedni letalni davka),
LCso (stfedni letalni koncentrace), ECsq (stfedni ucinnd koncentrace),
1Csq (koncentrace zptusobujici 50 % inhibici daného parametru, napf. ristu),
NOEL(C) (hodnota davky (koncentrace) bez pozorovaného ucéinku), nebo
LOEL(C) (nejnizsi davka (koncentrace) s pozorovanym ucinkem). Jakozto
referencni hodnoty je mozné pouzit piipadné dalsi deskriptory vztahu mezi
davkou a uc¢inkem.

41. Hodnotici faktor je vyjadieni miry nejistoty pii extrapolaci udaju zkousek
na omezeném poctu druhl na skute¢né Zivotni prostiedi. Proto obecné plati,
ze ¢im rozsahlejsi je soubor tdaji a ¢im delsi je trvani zkousky, tim mensi
je mira nejistoty a velikost hodnoticiho faktoru.
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42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

Pro kazdou slozku Zzivotniho prostfedi se provede posouzeni expozice za
ucelem odhadu pravdépodobné zjisténé koncentrace kazdé ucinné latky
nebo latky vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim ptipravku. Tato koncent-
race je znama jako odhadnuta koncentrace v zivotnim prostiedi (PEC).
V nékterych piipadech vSak neni mozno PEC stanovit a musi byt tedy
proveden kvalitativni odhad expozice.

PEC nebo v ptipadé potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit
pouze pro ty slozky zivotniho prostiedi, ve kterych jsou znamy nebo ve
kterych lze ptedpokladat emise, vypousténi, odstranovani nebo distribuce,
véetné jakéhokoliv odpovidajiciho podilu z pfedmétt oSettenych biocidnimi
pripravky.

PEC nebo kvalitativni odhad expozice se stanovi v pfipadé potieby
s pfihlédnutim zejména k témto udajim:

— udaje o expozici naméfené odpovidajicim zplisobem,
— forma, ve které je piipravek dodavan na trh,

— typ biocidniho pfipravku;

— metoda aplikace a aplikacni davka,

— fyzikalné-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladu/pfemeény,

— pravdépodobné cesty vstupu do slozek Zivotniho prostfedi a schopnost
adsorpce/desorpce a rozkladu,

— frekvence a délka trvani expozice,
— environmentalni pfenos na velkou vzdalenost.

Jsou-li k dispozici fadné naméfené, reprezentativni udaje o expozici, je
tieba jim pii posouzeni expozice vénovat zvlastni pozornost. Tam, kde se
pro odhad trovné expozice pouzivaji vypoétové metody, je tieba pouzit
vhodné modely. Charakteristiky téchto modeld jsou uvedeny v bodé 34.
Podle potieby je tieba ptipad od ptipadu zvazit téz udaje z monitorovani
latek s obdobnym pouzitim a pribéhem expozice nebo s obdobnymi vlast-
nostmi.

Charakterizace rizik pokud mozno zahrnuje pro kazdou danou slozku Zivot-
niho prostiedi porovnani PEC s PNEC tak, aby bylo mozné odvodit pomér
PEC/PNEC.

Pokud pomér PEC/PNEC neni mozné odvodit, charakterizace rizik musi
zahrnovat kvalitativni hodnoceni pravdépodobnosti toho, ze se uc€inek
vyskytne za soucasnych podminek expozice nebo zZe se vyskytne za oceka-
vanych podminek expozice.

Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze biocidni pripravek nesplituje krité-
rium podle €l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), pokud obsahuje jakékoli latky
vzbuzujici obavy nebo pfislusné metabolity nebo produkty rozkladu C¢i
reakce spliujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB dle piilohy XIII
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo ma vlastnosti narusujici endokrinni
¢innost, pokud neni védecky dokazano, ze v redlnych podminkach pouziti
k nepfijatelnému ucinku nedochézi.

Utinky na cilové organismy

49.

Provede se posouzeni, jehoz cilem je prokazat, ze biocidni ptipravek pii
ucinku na cilové obratlovce nezpisobuje jejich zbyte¢né utrpeni. Toto
posouzeni zahrnuje hodnoceni mechanismu, kterym vzniké t¢inek, a hodno-
ceni pozorovanych ucinkii na chovani a zdravi cilovych obratloveu,
v ptipadé, Ze zamyslenym ucinkem je zabiti cilového organismu, vyhodnoti
se doba nezbytna pro usmrceni cilového obratlovce a podminky, za kterych
smrt nastane.
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50. Hodnotici organ vyhodnoti v piipadé potfeby moznost vytvofeni rezistence
cilového organismu nebo kiizové rezistence vici ucinné latce v biocidnim
pripravku.

Uc¢innost

51.  Udaje predlozené Zadatelem jsou dostatetné pro zdivodnéni tvrzeni o gin-
nosti piislusného piipravku. Udaje piedloZené adatelem nebo uchovavané
hodnoticim orgdnem musi umoziovat prokazani ucinnosti biocidniho
pripravku na cilovy organismus pfi béZzném pouziti v souladu s podminkami
povoleni.

52. Zkousky by se mely provadét v souladu s pokyny Unie, pokud jsou
dostupné a pouzitelné. V pfipadé potieby se mohou pouzit jiné metody,
které jsou uvedeny v nize uvedeném seznamu. Pokud existuji odpovidajici
ptijatelné udaje ziskané v realnych podminkach pouziti, mohou se pouzit:

— normalizovana metoda ISO, CEN nebo jind mezinarodni normalizovana
metoda,

— vnitrostatni normalizovana metoda,

— normalizovana metoda pouzivana v pramyslu (pokud je uznana hodno-
ticim organem)

— normalizovand metoda pouZzivana jednotlivym vyrobcem (pokud je
uznana hodnoticim organem)

— udaje ze skuteéného vyvoje biocidniho ptipravku (pokud jsou uznany
hodnoticim organem).

Shrnuti

53. 'V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizik, spoji hodno-
tici organ vysledky pro ucinnou latku s vysledky pro kazdou latku vzbu-
zujici obavy, aby tak ziskal celkové posouzeni biocidniho pfipravku. Piitom
se zohledni také veskeré kumulativni a synergické Gcinky.

54. 'V pripad¢ biocidnich ptipravkti obsahujicich vice nez jednu ucinnou latku
se vSechny nepfiznivé posoudi rovnéz spolecné, aby se ziskalo celkové
posouzeni biocidniho piipravku.

ZAVERY
Obecné zasady

55. Utelem posouzeni je uréit, zda dany piipravek odpovida &i neodpovida
kritériim stanovenym v ¢l. 19 odst. 1 pism. b). Hodnotici organ dojde
k zavéru na zéklad¢ spojeni rizik plynoucich z kazdé ucinné latky spolu
s riziky plynoucimi z kazdé latky vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim
ptipravku a bude pfitom vychazet z posouzeni provedeného v souladu
s body 13 az 54 této prilohy.

56. Pii zajistovani souladu s kritérii uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)
dospéje hodnotici organ u kazdého typu pfipravku a u kazdé oblasti pouziti
biocidniho ptipravku, pro néz byla zadost podana, k jednomu z nize uvede-
nych zavéru:

1) dany biocidni piipravek splituje kritéria;

2) dany biocidni piipravek mlze za zvlastnich podminek/omezeni spliiovat
kritéria;

3) bez dopliujicich tidaji neni mozné urcit, zda biocidni pfipravek spliuje
kritéria;

4) dany biocidni ptipravek nespliuje kritéria.
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57. Pfi stanovovani, zda biocidni ptipravek spliiuje kritéria podle ¢l. 19 odst. 1
pism. b), vezme hodnotici organ v ivahu nejistotu vyplyvajici z variability
udaju pouzitych v ramci postupu hodnoceni.

58.  Dospéje-li hodnotici organ k zavéru, Ze jsou potiebné dopliujici informace
nebo udaje, potiebu téchto informaci nebo udaji zdivodni. Tyto dopliujici
informace nebo tdaje pfedstavuji minimum nezbytné k provedeni dal§iho
vhodného posouzeni rizik.

Uéinky na zdravi lidi a zvifat
Uginky na lidské zdravi

59. Hodnotici organ zvazi mozné uCinky na vSechny skupiny obyvatelstva,
zejména na profesionalni uzivatele, neprofesionalni uzivatele a osoby expo-
nované piimo nebo nepfimo prostiednictvim Zzivotniho prostedi. Pfi dosa-
hovani téchto zavérl se zvlastni pozornost vénuje rlznym zranitelnym
skupindm obyvatelstva.

60. Hodnotici organ posoudi vztah mezi expozici a Uc¢inkem. Pii zkoumani
tohoto vztahu je nutné vzit v Givahu celou fadu faktorti. Jednim z nejdule-
ucinktim patii akutni toxicita, drazdivost, ziravost, senzibilizace, toxicita po
opakovanych davkach, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, imunotoxi-
cita, toxicita pro reprodukci, naruseni endokrinniho systému spolu s fyzi-
kalné-chemickymi vlastnostmi a jakymikoliv dal§imi nepfiznivymi vlast-
nostmi u¢inné latky, latky vzbuzujici obavy nebo jejich ptislusnych meta-
bolitd ¢&i produktii rozkladu.

61. Je charakteristické, ze rozpéti expozice (MOE,p) — pomér mezi deskrip-
torem davky a expozi¢ni koncentraci se pohybuje kolem hodnoty 100, ale
pfiméfené muze byt rovnéz vyssi nebo nizsi rozpéti expozice, mimo jiné
v zavislosti na povaze kritického ucinku a na citlivosti dané skupiny obyva-
telstva.

62. Hodnotici organ mize piipadné dospét k zavéru, ze kritérium podle ¢l. 19
odst. 1 pism. b) bodu iii) mize byt splnéno pouze tehdy, pokud se budou
uplatiiovat preventivni a ochrannd opatfeni, véetné upravy pracovnich
postuptl, zavadéni technickych kontrol, pouzivani odpovidajicich prostfedkt
a materidlli, uplatiovani opatfeni kolektivni ochrany, a v pfipadech, kdy
nelze expozici predejit jinymi prostiedky, se pouziji opatfeni individudlni
ochrany véetné pouzivani osobnich ochrannych prosttedkd, jako jsou respi-
ratory, dychaci masky, pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle, aby se
snizila expozice profesionalnich pracovnikd.

63. Jestlize je pouzivani osobnich ochrannych prostiedkti pro neprofesionalni
uzivatele jedinym moznym zpisobem snizeni expozice této skupiny obyva-
telstva na piijatelnou uroven, pfipravek se obvykle nepovazuje za piipravek
spliyjici kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii).

Utinky na zdravi zvitat

64. Hodnotici organ posoudi, zda je v pfipadé zdravi zvifat splnéno kritérium
podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii), pfiCemz pouzije tataz piislusna
kritéria, ktera jsou popsana v oddilu zabyvajicim se ucinky na lidské
zdravi.
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Utinky na Zivotni prostredi

65. Zakladnim kritériem pouzivanym pii rozhodovani je pomér PEC/PNEC
nebo, pokud neni dostupny, jeho kvalitativni odhad. Nalezitou pozornost
je tfeba vénovat presnosti tohoto pomeéru, ktera je zavisla na variabilité
udaji pouzitych jak pii méfeni koncentrace, tak pfi odhadu.

Pii stanoveni PEC by mél byt pouzit nejvhodnéjsi model s ohledem na
rozpad a chovani biocidniho pfipravku v Zivotnim prostredi.

66. Pokud je pomér PEC/PNEC pro kteroukoliv slozku zivotniho prostredi
roven nebo 6 mensi nez 1, je charakterizace rizik takova, Ze nejsou
nezbytné zadné dalsi informace nebo zkousky. Jestlize je pomér PEC/
PNEC vétsi nez 1, posoudi hodnotici organ na zadkladé hodnoty tohoto
pomeéru a jinych piislusnych faktord, zda jsou k objasnéni obav potiebné
dalsi informace nebo zkousky, nebo zda jsou nezbytna odpovidajici
opatieni ke zmirnéni rizika, nebo zda biocidni pfipravek nemize splitovat
kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv).

Voda

67. Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze dany biocidni piipravek nespliuje
kritérium podle €l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize za navrzenych
podminek pouziti ma predpokladana koncentrace ucinné latky nebo jaké-
koliv jiné latky vzbuzujici obavy nebo piislusSnych metabolitli nebo
produktd rozkladu ¢i reakce ve vodé (nebo v jejich sedimentech) nepfiija-
telny dopad na necilové organismy ve sladkovodnim nebo mofském
prostiedi nebo v ustich fek, pokud se védecky neprokdze, ze za piislusnych
realnych podminek pouziti nedochdzi k zadnému nepfijatelnému Gcinku.
Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze biocidni pfipravek nespliuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), zejména jestlize za navrzenych
podminek pouziti piekroci predpokladand koncentrace Ucinné latky nebo
jakékoliv jiné latky vzbuzujici obavy nebo piislusnych metaboliti nebo
produktd rozkladu ¢i reakce ve vodé (nebo v jejich sedimentech) a ohrozi
plnéni norem stanovenych ve:

— smérnici 2000/60/ES;
— smérnici 2006/118/ES;

— smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES ze dne 17. Cervna
2008, kterou se stanovi ramec pro c¢innost Spolecenstvi v oblasti
moiské environmentalni politiky (rdamcova smérnice o strategii pro
motské prostredi) (1);

— smérnici 2008/105/ES nebo

— v mezinarodnich dohodéach o ochrané ficnich systémi nebo moftskych
vod pred znecisténim.

68. Hodnotici organ dospéje k zavéru, Zze biocidni ptipravek nespliiuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize za navrzenych
podminek pouziti prekro¢i predpokladana koncentrace u¢inné latky nebo
jakékoliv jiné latky vzbuzujici obavy nebo pfislusnych metabolitd nebo
produktd rozkladu ¢i reakce v podzemnich vodach nizs§i z téchto koncen-
traci:

— nejvyssi piipustnou koncentraci stanovenou smérnici 98/83/ES nebo

— maximalni koncentraci stanovenou podle postupu pro schvaleni ucinné
latky podle tohoto nafizeni na zakladé vhodnych udaji, zejména toxi-
kologickych udaju,

pokud neni védecky prokdzéno, ze za piisluSnych redlnych podminek
pouziti neni niz§i koncentrace prekrocena.

(1) UK vést. L 164, 25.6.2008, s. 19.
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69. Hodnotici organ dospéje k zavéru, ze biocidni ptipravek nesplituje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize za navrzenych
podminek pouziti pfedpokladana koncentrace uéinné latky nebo jakékoliv
jiné latky vzbuzujici obavy nebo pfislusnych metaboliti nebo produkti
rozkladu ¢i reakce v povrchové vodé nebo jejich sedimentech po pouziti
biocidniho pfipravku za navrZenych podminek pouziti:

— prekro¢i v piipadech, kdy je povrchova voda v oblasti nebo z oblasti
predpokladané¢ho pouziti urcena pro odbér pitné vody, hodnoty stano-
vené ve:

— smérnici 2000/60/ES;

— smeérnici 98/83/ES nebo

— ma dopad na necilové organismy, ktery se povazuje za nepfijatelny,

pokud neni védecky prokdzéno, ze za piislusnych redlnych podminek
pouziti neni tato koncentrace prekrocena.

70. Navrzeny navod k pouziti biocidniho pfipravku véetné postupt pro ¢isténi
aplika¢niho zafizeni musi byt takovy, aby pfi jeho dodrzeni byla minima-
lizovana pravdépodobnost nahodného znecisténi vody nebo jejich sedi-
mentd.

Pada

71. Hodnotici organ dospéje k zavéru, Zze biocidni ptipravek nespliiuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize za navrzenych
podminek pouziti ma predpokladana koncentrace ucinné latky nebo jaké-
koliv jiné latky vzbuzujici obavy nebo pfislusnych metaboliti nebo
produktd rozkladu ¢i reakce v pidé nepfijatelny dopad na necilové druhy
pokud neni védecky prokdzano, ze za pfislusnych realnych podminek
pouziti nedochazi k zddnému nepfijatelnému Gcinku.

Ovzdusi

72. Hodnotici organ dospéje k zavéru, Zze biocidni ptipravek nespliuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize je mozné divodné
predpokladat nepfijatelné ucinky na ovzdusi, pokud neni védecky proka-
zano, ze za prislusnych redlnych podminek pouziti k zadnému nepftijatel-
nému ucinku nedochazi.

Necilové organismy

73. Hodnotici organ dospéje k zavéru, Ze biocidni ptipravek nespliuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize je mozné divodné
predpokladat expozici necilovych organismii biocidnimu piipravku a jestlize
pro jakoukoliv u¢innou latku nebo latku vzbuzujici obavy:

— je hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1 nebo

— koncentrace u¢inné latky nebo jakékoliv jiné latky vzbuzujici obavy
nebo piislusnych metabolitd nebo produktli rozkladu ¢i reakce ma
nepfijatelny dopad na necilové druhy, pokud se védecky neprokaze,
ze za prislusnych redlnych podminek pouziti nedochazi k zadnému
nepiijatelnému ucinku.

74. Hodnotici organ dospéje k zavéru, Zze biocidni ptipravek nespliiuje krité-
rium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv), jestlize je mozné divodné
predpokladat expozici mikroorganismu v Cistirnach odpadnich vod biocid-
nimu pfipravku, jestlize pro jakoukoliv t¢innou latku, latku vzbuzujici
obavy, pfislusné metabolity, produkty rozkladu a reakce je hodnota poméru
PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné stanoveno, Ze
za realnych podminek pouziti nedochazi k nepfijatelnému pfimému nebo
neptimému dopadu na zivotaschopnost téchto mikroorganismai.
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Utinky na cilové organismy

75.  Jestlize je pravdépodobné vytvofeni rezistence nebo kiizové rezistence viuci
ucinné latce obsazené v biocidnim pftipravku, zvazi hodnotici organ
opatfeni k minimalizaci nasledktl této rezistence. To mulze zahrnovat
upravu podminek, na jejichz zakladé se udéluje povoleni. Pokud vsak
neni mozné vytvoreni rezistence nebo kiiZzové rezistence dostate¢né zmirnit,
dospéje hodnotici organ k zavéru, ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium
podle ¢€l. 19 odst. 1 pism. b) bodu ii).

76. Biocidni ptipravek uréeny k regulaci obratlovct se obvykle nepovazuje za
pripravek spliyjici kritérium podle ¢l. 18 odst. 1 pism. b) bodu ii), pokud:

— smrt nenastane soucasné se ztratou védomi, nebo
— smrt nenastane okamzité, nebo

— zivotni funkce nejsou postupné oslabovany bez znamek ziejmého
utrpeni.

V piipad¢ repelentnich pfipravki musi byt zamysleného ucinku dosazeno
bez zbytec¢ného utrpeni a bolesti cilovych obratlovci.

U¢innost

77.  Uroveii, daslednost a trvani ochrany, regulace nebo jinych zamyslenych
ucinkd musi byt podobné minimalné tém ucinkiim, jaké maji vhodné refe-
rencni pftipravky, pokud takové pripravky existuji, nebo jiné prostiedky
regulace. V pfipad¢, Ze neexistuji zadné referencni pripravky, musi biocidni
pripravek poskytovat definovanou troven ochrany nebo regulace v oblas-
tech navrzeného pouziti. Zavéry tykajici se G¢innosti biocidniho ptipravku
musi byt platné pro vSechny oblasti navrzeného pouziti a pro vsechny
oblasti v clenském staté, pfipadné v Unii, s vyjimkou pfipadl, kdy je
biocidni piipravek urcen pro pouziti za zvlastnich okolnosti. Hodnotici
organ vyhodnoti udaje o odezvé na davku ziskané béhem piislusnych
pokust (které musi zahrnovat neoSetfeny kontrolni vzorek) zahrnujicich
davky nizsi, nez jsou davky doporucené, aby se posoudilo, zda doporucena
davka predstavuje minimum nutné k dosazeni pozadovaného ucinku.

Shrnuti

78. 'V souvislosti s kritérii uvedenymi v €l. 19 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv),
hodnotici organ spoji zavéry pro u¢innou latku nebo Ucinné latky a zavéry
pro latky vzbuzujici obavy, aby tak ziskal celkové zavéry pro dany biocidni
pripravek. Provede se rovnéz shrnuti zavérti ohledné kritérii uvedenych
v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech i) a ii).

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

Hodnotici organ dospéje na zakladé posouzeni provedeného v souladu se zasa-
dami stanovenymi v této pfiloze k zavéru, zda je ¢i neni prokazano, ze biocidni
ptipravek spliuje kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b).
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PRILOHA VII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 98/8/ES Toto nafizeni

- Clanek 1
Clanek 1 Clanek 2
Clanek 2 Clanek 3
Clanek 10 Clanek 4
Clanek 10 Clének 5
— Clanek 6
CL 11 odst. 1 pism. a) Cl. 6 odst. 1
Cl. 11 odst. 1 pism. a) body i) a ii) Cl. 6 odst. 2
— CL. 6 odst. 3
— CL. 6 odst. 4

— Clanek 7

—

CL 11 odst. 1 pism. a) Cl. 7 odst.
— CL 7 odst. 2
— Cl. 7 odst. 3
— CL 7 odst. 4
— CL 7 odst. 5
— Cl. 7 odst. 6
_ Clanek 8

Cl. 11 odst. 2 prvni pododstavec Cl. 8 odst. 1
CL 11 odst. 2 druhy pododstavec CL. 8 odst. 2
— Cl. 8 odst. 3
Cl. 10 odst. 1 prvni pododstavec Cl. 8 odst. 4
— Clanek 9

CL 11 odst. 4 CL 9 odst. 1
— Cl. 9 odst. 2
— Clanek 10

Clének 33 Clének 11

CL.10 odst. 4 Clanek 12

— CL 12 odst. 1

— CL 12 odst. 2
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Smérnice 98/8/ES

Toto nafizeni

Cl. 3 odst.

Cl. 8 odst.

Cl. 3 odst.

Cl. 3 odst.

Cl. 5 odst.

CL 5 odst.

Cl. 5 odst.

Cl. 2 odst.

Cl. 8 odst.

Cl. 8 odst.

1 pism. b)

1 pism.j)

2

12

Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl

Cl

Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl
Cl

Cl

. 12 odst. 3

anek 13

anek 14

anek 15

anek 16

anek 17

. 17 odst. 1

. 17 odst. 2

. 17 odst. 3

. 17 odst. 4

. 17 odst. 5

. 17 odst. 6

anek 18

anek 19

. 19 odst. 1

. 19 odst. 2

. 19 odst. 3

. 19 odst. 4

. 19 odst. 5

. 19 odst. 6

. 19 odst. 7

. 19 odst. 8

. 19 odst. 9

anek 20

. 20 odst. 1

. 20 odst. 2

. 20 odst. 3

anek 21

anek 22

. 22 odst. 1

. 22 odst. 2

anek 23
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Smérnice 98/8/ES Toto nafizeni

— CL. 23 odst. 1
Cl. 10 odst. 5 pism. i) Cl. 23 odst. 2
— Cl. 23 odst. 3
— CL. 23 odst. 4
— Cl. 23 odst. 5
— CL. 23 odst. 6
Clanek 33 Clanek 24
— Clanek 25
— Clanek 26
— Clanek 27
— Clanek 28
— Clanek 29
_ Clanek 30
_ Clanek 31
Clanek 4 Clanek 32
_ Clanek 33
_ Clanek 34
— Clanek 35
CL 4 odst. 4 Clanek 36
— Clanek 37
— Clanek 38
— Clanek 39
— Clanek 40
— Clanek 41
— Clanek 42
— Clanek 43
— Clanek 44
— Clanek 45
— Clanek 46
— Clanek 47
Clanek 7 Clanek 48
Clanek 7 Clanek 49

Clanek 7 Clanek 50
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Smérnice 98/8/ES

Toto nafizeni

Clanek 15

Clanek 17

Clanek 12

CL 12 odst. 1 pism.c) bod. ii), odst. 1 pism.b)
a odst. 1 pism. d) bod ii)

Cl. 12 odst. 2 pism. c) body i) a ii)

Cl 13 odst. 2

CL 13 odst. 1

Clanek 24

Clanek 24

CL 19 odst. 1

Clanek 51
Clanek 52
Clanek 53
Clanek 54
Clanek 55
Clanek 56
Clanek 57
Clanek 58
Clanek 59
Clanek 60
CL. 60 odst. 1

CL 60 odst. 2

Cl. 60 odst. 3
Clanek 61
Clanek 62
Clanek 63
ClL. 63 odst. 1
Cl. 63 odst. 2
Cl. 63 odst. 3
Clanek 64
Clanek 65
CL 65 odst. 1
Cl. 65 odst. 2
Cl. 65 odst. 3
Cl. 65 odst. 4
Clanek 66
Cl. 66 odst. 1
Cl. 66 odst. 2
Cl. 66 odst. 3
Cl. 66 odst. 4

Clanek 67
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Smérnice 98/8/ES

Toto nafizeni

CL 20 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 2
Cl. 20 odst. 3
Cl. 20 odst. 6

Cl. 21 druhy pododstavec

C. 22 odst. 1 prvni a druhy pododstavec

Cl. 22 odst. 1 tfeti pododstavec

Cl. 22 odst. 2

Clanek 25

Clanek 26

Clanek 28

Clanek 29

Clanek 32

Clanek 68
Clanek 69
CL 69 odst. 1
Cl. 69 odst. 2
Cl. 69 odst. 2
Clanek 70
Clanek 71
Clanek 72
Cl. 72 odst. 1
Cl. 72 odst. 2
Cl. 72 odst. 3
Clanek 73
Clanek 74
Clanek 75
Clanek 76
Clanek 77
Clanek 78
Clanek 79
Clanek 80
Cl. 80 odst. 1
Cl. 80 odst. 2
Cl. 80 odst. 3
Clanek 81
Clanek 82
Clanek 83
Clanek 84
Clanek 85
Clanek 86
Clanek 87
Clanek 88

Clanek 89
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Toto nafizeni

Priloha IA
Priloha IT A, IIT A a IV A

Ptiloha II B, III B a IV B

Ptiloha V

Priloha VI

Clanek 90
Clanek 91
Clanek 92
Clanek 93
Clanek 94
Clanek 95
Clanek 96
Clanek 97
Ptiloha I

Ptiloha II
Ptiloha III
Ptiloha IV
Ptiloha V

Priloha VI
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