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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) & 528/2012
ze dne 22. kvétna 2012
o doddvéni biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouZivaini

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, piipravcich, kterymi byly tyto pfedméty osetfeny nebo
které jsou jejich soucdsti, nebyly schvileny v souladu
s timto nafizenim.

s ohledem na Smlouvu o fungovini Evropské unie, a zejména
na ¢lanek 114 této smlouvy,

(3)  Utelem tohoto nafizeni je zlepsit volny pohyb biocidnich
piipravki v Unii a soucasné zajistit vysokou droven
ochrany zdravi lidi i zvifat a ochrany Zivotniho prostfedi.
Zvlastni pozornost je tieba vénovat ochrané zranitelnych
skupin, jako jsou téhotné Zeny a déti. Toto nafizeni by
mélo vychdzet ze zdsady obezfetnosti, aby bylo zajisténo,
Zze vyroba a dodavani ucinnych latek a biocidnich
piipravkd na trh nebudou mit $kodlivé Gcinky na zdravi
lidi nebo zvifat nebo nepfijatelné dopady na Zivotni
prostiedi. Aby byly v co nejvétsi mife odstranény
piekazky obchodovani s biocidnimi pfipravky, méla by

v souladu s fadnym legislativnim postupem (3, byt stanovena pravidla pro schvalovani t¢innych ldtek

a dodévani biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzi-
véani, vetné pravidel pro vzdjemné uzndvini povoleni
a pro soubézny obchod.

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidl-
niho vyboru (1),

vzhledem k témto ddévodim:

(1) Biocidni pipravky jsou potiebné pro regulaci organismd,
které jsou skodlivé pro zdravi lidi nebo zvifat, a pro ()
regulaci organismt, které poskozuji piirodni nebo
vyrdbéné materidly. Biocidni piipravky v§ak mohou pro
¢lovéka, zvifata a Zivotni prostiedi pfedstavovat rizika
vznikajici v dasledku jejich vnitfnich vlastnosti a s nimi
souvisejicich zptisobti pouziti.

V zdjmu zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi lidi
a zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi by uplatilovinim
tohoto nafizeni nemély byt dotéeny pravni predpisy Unie
tykajici se ochrany zdravi pfi prdci, ochrany Zivotniho
prostiedi a ochrany spotiebitele.

(2 Zddny biocidni piipravek by nemél byt doddn na trh ani (5)  Pravidla tykajici se doddvéni biocidnich pfipravkd na trh
pouzivan, pokud neni povolen v souladu s timto nafize- ve Spolecenstvi byla stanovena smérnici Evropského
nim. Oetfené predméty by nemély byt uvedeny na trh, parlamentu a Rady 98/8/ES (). Tato pravidla je nutno
pokud veskeré ucinné latky obsazené v biocidnich piizptisobit s ohledem na zkuSenosti, zejména s ohledem

na zpravu o provadéni béhem prvnich sedmi let, kterou

(1) Uf. vést. C 347, 18.12.2010, s. 62. ) pfedlozila Komise Evropskému parlamentu a Radé

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 22. zdii 2010 (Uf. vést. C 50 a kterd analyzuje problémy spojené s uvedenou smérnici

E, 21.2.2012, s. 73) a postoj Rady v prvnim cteni dne 21. ervna
2011 (Ut vést. C 320 E, 1.11.2011, s. 1). Postoj Evropského parla-
mentu ze dne 19. ledna 2012 (dosud nezvefejnény v Ufednim vést- -
niku) a rozhodnuti Rady ze dne 10. kvétna 2012. () UR. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

a jeji nedostatky.
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(6)  Vhodnym pravnim ndstrojem pro nahrazeni smérnice (11)  Toto nafizeni se pouZije, aniZ je dotéeno nafizeni Evrop-
98/8/ES je vzhledem k hlavnim zméndm, jez by mély ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne
byt ve stdvajictho pravidlech provedeny, nafizeni, které 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
stanovi jasnd, podrobnd a piimo pouzitelnd pravidla. a omezovani chemickych latek a o ziizeni Evropské
Nafizeni navic zaji§tuje uplatiovani pravnich pozadavkd agentury pro chemické latky (!). Za urcitych podminek
v celé Unii soucasné a jednotnym zpisobem. jsou biocidni acinné latky vynaty z pfislusnych ustano-
ven{ uvedeného nafizeni.
(7)  Meélo by se rozliSovat mezi stdvajicimi G¢innymi latkami,
které byly na trhu s biocidnimi pfipravky ke dni (12)  Za ucelem dosazeni vysoké trovné ochrany zdravi lidi
provedeni smérnice 98/8[ES a novymi Gcinnymi ldtkami, a zvifat a zivotniho prostfedi by Gi¢inné latky s nejhorsim
které k danému dni na trhu s biocidnimi piipravky jesté profilem nebezpecnosti mély byt schvalovany pro pouziti
nebyly. Béhem probihajictho piezkumu stdvajicich tcin- v biocidnich pfipravcich jen ve zvldstnich situacich. Tyto
nych latek by clenské staity mély i nadale v souladu se situace by mély zahrnovat piipady, kdy je schvélen
svymi vnitrostdtnimi pravidly umoznit doddvéni biocid- odtivodnéné, protoze riziko vyplyvajici z expozice ldtce
nich pripravkii obsahujicich tyto litky na trh, a to do je zanedbatelné, ddle z divodi zdravi lidi nebo zdravi
doby, nez bude pfijato rozhodnuti o schvdleni téchto zvifat nebo z divodd souvisejicich s Zivotnim prostiedim
Gcinnych latek. V ndvaznosti na toto rozhodnuti by nebo s ohledem na nepfiméfeny negativni dopad, ktery
clenské stdty, nebo pripadné Komise, mély udélit, zrusit by pro spolecnost znamenalo neschvéleni. Pfi pfijimédni
nebo zménit povoleni. Nové tcinné litky by mély byt rozhodnuti o pfipadném schvdleni téchto G¢innych latek
pfezkoumdny diive, neZ se biocidni piipravky, které je je tieba rovnéz zohlednit, zda jsou k dispozici vyhovujici
obsahuji, uvedou na trh, aby bylo zajisténo, Ze nové a dostatecné alternativni ltky ¢i technologie.
piipravky, které jsou uvddény na trh, spliuji pozadavky
tohoto nafizeni. AvSak s cilem podpofit vyvoj novych
ucinnych latek by postup hodnoceni novych dcinnych
latek nemél branit ¢lenskym stdtdm ani Komisi, aby na L ) ’ )
omezenou dobu povolily biocidni piipravky obsahujici (13)  Ucinne lat,ky, na seznamu Unie b}” H}él)’v byt pravidelné
urcitou Gc¢innou latku jesté pied jejim schvalenim, jestlize prgqu}lrpavgny s the(ilem na vyvoj védy a tec,hr.nky,.
byla pfedlozena tplnd dokumentace a md se za to, Ze E})ﬂstu}l-hwvyzr}amn.e fiu‘ZOdY wdomm}vat se, Ze Ucinna
dand G¢innd ldtka i biocidni p¥fpravek vyhovuji podmin- la}ka pouzivana v b19c1dn1ch pripravcich nebo,oset,renych
kdm, jez jsou uvedeny v tomto nafizeni. pfedmétech nespliiuje pozadavky tohoto nafizeni, méla
by mit Komise moznost piezkoumat schvdleni dané
ucinné latky.
(8)  Aby bylo zajisténo rovné zachdzeni s osobami, které
uvadgji tcinné latky na trh, mélo by se od téchto osob
pozadovat, aby ke kazdé z ucinnych latek, které vyrdbéji (14 Pokud maji acinné latky nékteré vnitini nebezpecné
nebo dovézeji pro pouziti v biocidnich piipravcich, vedli vlastnosti, mély by byt oznaceny za latky, které se maji
dokumentaci nebo méli povoleni k pfistupu k dokumen- nahradit. Aby bylo mozné provadét pravidelné prezkumy
taci nebo k pfislusnym ddajom obsazenym v této latek urcenych jako latky, které se maji nahradit, neméla
dokumentaci. Biocidni p¥ipravky obsahujici Gi¢inné latky, by doba platnosti schvileni u téchto litek presdhnout
v jejichz piipadé piislusnd osoba nesplni tuto povinnost, sedm let, a to ani v pripadé jeho obnoveni.
by nemély byt nadale doddvany na trh. V takovych ptipa-
dech by méla byt pro odstranovéani a pouzivani stdvaji-
cich zdsob biocidnich pipravktl stanovena vhodnd
prechodnd obdobi. (150 V pribéhu udélovani nebo obnovovéni povoleni biocid-
niho pipravku obsahujictho t¢innou latku, jez se md
nahradit, by mélo byt mozné porovnat biocidni
piipravek s jinymi povolenymi biocidnimi p#ipravky,
(9 Toto nafizeni by se mélo vztahovat na biocidni nechemickymi prostfedky regulace a metodami prevence,
piipravky, které v podobé, v niz jsou doddvdny uzivateli, a to s ohledem na rizika, jez pfedstavuji, a vyhody, jez
sestdvaji z jedné nebo vice dcinnych ldtek, tyto ldtky vyplyvaji z jejich pouziti. V disledku tohoto srovndva-
obsahuji nebo se z nich vyrdbgji. ctho posouzeni by mél byt biocidni piipravek obsahujici
uc¢inné latky uréené jako latky, které se maji nahradit,
zakdzdn nebo by jeho pouziti mélo byt omezeno,
prokaze-li se, Ze jiné povolené biocidni ptipravky nebo
(10)  Aby byla zajisténa pravni jistota, je nezbytné vytvofit pro nechemické metody regulace nebo prevence, jez predsta-

Unii seznam obsahujici a¢inné latky, které jsou schvileny
pro pouzit v biocidnich p#pravcich. Mél by byt stanoven
postup pro posouzeni toho, zda G¢innd litka maze nebo
nemtiZe byt na tento seznam zafazena. Je tfeba upfesnit
informace, které by mély zdcastnéné strany predkladat na
podporu zddosti o schvileni G¢inné latky a jeji zafazeni
na seznam.

vuji vyrazné niz§i celkové riziko pro zdravi lidi a zvifat
a pro zivotni prostiedi, jsou dostate¢né G¢inné a nepfed-
stavuji z hospodaiského ani praktického hlediska zddné
dalsi vyrazné nevyhody. V téchto ptipadech by méla byt
stanovena vhodnd pfechodnd obdobi.

() Uk vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.



27.6.2012 Utedni véstnik Evropské unie L 167/3

Aby se piedeslo zbytecné administrativni a finanéni
z4atézi pro dané odvétvi a piislusné organy, mélo by se
u zddosti o obnoveni schvéleni t¢inné litky nebo povo-
leni biocidniho ptipravku provadét tplné a dikladné
hodnoceni pouze v piipadé, ze piislusny orgdn odpo-
védny za pocate¢ni hodnoceni na zdkladé dostupnych
informaci rozhodne, Ze je tento postup nezbytny.

Je nutné zajistit u¢innou koordinaci a fizeni technickych,
védeckych a spravnich aspektil tohoto nafizeni na drovni
Unie. Stanovené tikoly souvisejici s hodnocenim G¢in-
nych litek a povolovdnim urcitych kategorii biocidnich
piipravka ze strany Unie a dkoly s tim spojené by méla
provadét Evropskd agentura pro chemické latky ziizend
naffzenim (ES) ¢ 1907/2006 (ddle jen ,agentura®).
V rémci agentury by proto mél byt zfizen Vybor pro
biocidni piipravky, ktery by vykondval ur¢ité dkoly, jez
agentufe ukladd toto nafizeni.

Na nékteré biocidni piipravky a osetfené pfedméty podle
tohoto nafizen{ se vztahuji rovnéz jiné pravni predpisy
Unie. V zdjmu zajistén{ pravni jistoty je proto nezbytné
stanovit jasnou hranici. V pfiloze tohoto nafizeni by mél
byt uveden seznam typll piipravkd, na které se toto
nafzen{ vztahuje, a orienta¢ni popis téchto jednotlivych

typa.

Biocidni pfipravky urcené k pouziti nejen pro ucely
tohoto nafizeni, ale i v souvislosti se zdravotnickymi
prostiedky, jako jsou dezinfekéni piipravky pouzivané
k dezinfekci povrchit v nemocnicich a zdravotnickych
prostiedkil, mohou piedstavovat rizika odlisnd od téch,
na néz se vztahuje toho nafizeni. Tyto biocidni pfipravky
by proto mély kromé pozadavki stanovenych timto nafi-
zenim rovnéz spliovat piislusné zakladni pozadavky
stanovené v pifloze 1 smérnice Rady 90/385/EHS ze
dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani prdvnich pfedpist
Clenskych statt tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedki (1), smérnice Rady 93/42/EHS
ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostied-
cich () a smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79[ES ze dne 27. Fjna 1998 o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro (3).

V ptipadech, kdy piipravek ma biocidni funkci, kterd je
souCdsti jeho kosmetické funkce, nebo se uvedend
biocidni funkce pokladd za sekunddrni vlastnost kosme-
tického piipravku a vztahuje se na ni tedy nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 ze
dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (%),
méla by uvedend funkce a piipravek byt i naddle mimo
oblast ptisobnosti tohoto nafizeni.

Ji. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.

Jt. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.

JF. vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

B

2353
OO Ch T
=< P P G

Bezpecnost potravin a krmiv podléhd pravnim predpisam
Unie, zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se
stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava,
zfizuje se Evropsky uafad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin ().
Stavajici nafizeni by se proto nemélo vztahovat na potra-
viny ani krmiva pouzivané jako repelenty a atraktanty.

Na pomocné latky se vztahuji platné pravni pfedpisy
Unie, zejména nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych
latkdch pouzivanych ve vyzivé zvifat (°) a nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 ze dne
16. prosince 2008 o potravindiskych ptidatnych
latkdch (7). Je proto vhodné vyloudit je z oblasti plisob-
nosti tohoto nafizeni.

Jelikoz se na piipravky pouzivané pro ochranu potravin
nebo krmiv pied skodlivymi organismy, které diive
spadaly pod typ piipravku 20, vztahuje naiizeni (ES)
¢.1831/2003 a nafizeni (ES) ¢. 1333/2008, neni vhodné
dany typ ptipravku nadile zachovévat.

Jelikoz Mezindrodni dmluva o kontrole a fizeni lodni
zatézové vody a usazenin stanovi a¢inné posouzeni rizik,
jez predstavuji systémy fizeni lodni zatézové vody, mélo
by se kone¢né schvaleni a ndsledné schvdleni typu téchto
systému pokladat za rovnocenné povolovani piipravka,
které se pozaduje podle tohoto nafizeni.

S cilem zabrdnit pfipadnym negativnim dopadim na
zivotni prosttedi by se v piipadé biocidnich pfipravkd,
které jiz nemohou byt zdkonnym zptsobem dodaviny
na trh, mélo postupovat v souladu s pravnimi predpisy
Unie tykajicimi se odpadti, zejména se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listo-
padu 2008 o odpadech (), jakoz i pfislusnymi vnitro-
statnimi provadécimi ptedpisy.

Za Ulelem snazstho doddvani urcitych biocidnich
piipravkl s podobnymi podminkami pouziti ve vSech
Clenskych stitech na trh v celé Unii je vhodné stanovit
pro tyto piipravky povoleni Unie. S cilem poskytnout
agentufe ¢as na vytvofeni nezbytné kapacity a na ziskdni
zkuSenosti s timto postupem by méla byt moznost zddat
o povoleni Unie rozsifena postupné na dalsi kategorie
biocidnich p#ipravkii s podobnymi podminkami pouziti
ve viech ¢lenskych statech.

. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
. veést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3.
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(27)  Komise by meéla posoudit zkuSenosti s ustanovenimi (34) S cilem napomoci Zzadatelim, a zejména malym
o povoleni Unie a podat Evropskému parlamentu a stfednim podnikaim, ke splnéni pozadavka tohoto nafi-
a Radé do 31. prosince 2017 zprévu, kterou piipadné zen{ by clenské stity mély poskytovat piislusné poraden-
doplni ndvrhy na zmény. stvi, naptiklad zfizenim kontaktnich mist. Toto poraden-
stvi by mélo byt doplnénim k dokumenttim obsahujicim
piislusné pokyny a k dalsimu poradenstvi a pomoci
(28)  Aby bylo zajisténo, Ze jsou na trh doddviny pouze poskytovanym agenturou.
biocidni piipravky, které vyhovuji piislusnym ustano-
venim tohoto naf{zeni, mély by biocidni piipravky
p})odle%latv bud ,povole,n ik dodan.l na tvrh a pouzivan na (35) Zejména s cilem zajistit, aby zadatelé mohli G¢inné
tzemi clenského stitu nebo jeho &sti, vyddvanému <. . . , » o P
et y . ! vyuzivat prava pozadovat Upravu pozadavkd na uddaje,
piislusnymi organy, nebo povoleni k doddni na trh . PR < . ;
o e o . by clenské stity mély poskytovat poradenstvi ohledné
a pouzivani v rdmci Unie, vyddvanému Komisi. p < . T e 1 A1 1% c
této moznosti a divodd, na jejichz zdkladé Ize takové
zadosti podat.
(29) V zdjmu podpory pouzivani piipravkd, které maji piizni-
v&jsi profil z hlediska vlivu na Zivotni prostiedi nebo
zdravi lidi nebo zvifat, je vhodné stanovit pro tyto (36) S cilem usnadnit piistup na trh by mélo byt mozné
biocidni piipravky zjednodusené postupy povolovani. povolit urcitou kategorii biocidnich piipravkd. Biocidni
Jakmile jsou tyto pi{pravky povoleny alespoii v jednom piipravky v rdmci své kategorie by mély mit podobné
Clenském staté, mélo by byt za urcitych podminek umoz- pouziti a stejné G¢inné ldtky. Odchylky ve slozeni nebo
néno jejich dodavani na trh ve vSech ¢lenskych sttech, nahrazeni ldtek jinych nez uacinnych by mély byt
aniz by bylo zapotiebi vzdjemného uzndvdni. uvedeny; tyto faktory vSak nesméji mit nepiiznivy
dopad na trovei rizika, ani nesméji vyrazné sniZit G¢in-
nost piipravkd.
(30) S cilem ur¢it biocidni p¥ipravky, které jsou zptisobilé pro
zjednoduseny postup povolovani, je vhodné vytvorit
zY!astm seznam L}Cll’lﬂych la/tek, jez mohou lzyt v t?c,hto (37)  Pii povolovani biocidnich ptipravkil je nezbytné zajistit,
piipravcich obsazeny. Dany seznam by mél zpocitku by i P il k lené icelu byl
) 2 p . AR aby pfi spravném pouziti k zamyslenému ucelu byly
obsahovat latky urcené jako latky predstavujici nizké NN v o PR f
L v . o dostate¢né ucinné a nemély nepfijatelny tcinek na cilové
riziko podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo smérnice : . g .
p . L s organismy, napf. aby nevedly k rezistenci, nebo aby
98/8JES, latky uréené jako potravindiské piidatné latky, e 1% J . e p
AP . . p S v piipadé obratlovct nezpusobovaly zbyte¢né utrpeni
feromony a jiné litky povazované za nizkotoxické, jako b p P NS p
. p . NP P a bolest. Ddle nesmi mit, s ohledem na soucasné védecké
jsou slabé kyseliny, alkoholy a rostlinné oleje pouzivané -y o P P
. o a technické poznatky, nepfijatelny dGéinek na zdravi lidi
v kosmetice a potravinach. S A ey .
ani zvifat nebo na Zivotni prostiedi. Za tcelem ochrany
zdravi lidi a zvifat by pfipadné mély byt pro potraviny
a krmiva stanoveny maximdlni limity rezidui Gcinnych
(31) Pro hodnoceni a povolovani biocidnich piipravka je latek obsazenych v biocidnim pfipravku. Pokud tyto
nezbytné stanovit spolecné zdsady, aby byl zajistén pozadavky nejsou splnény, biocidni piipravky se nepo-
harmonizovany pfistup piislusnych orgdni. voli, ledaze by jejich povoleni bylo odivodnéno nepfi-
méfenym negativnim dopadem, ktery by pro spole¢nost
znamenalo jejich nepovoleni ve srovndni s riziky vyply-
(32)  Za Gcelem hodnocent rizik, jez by vyplynula z navrhova- vajicimi z jejich pouZiti.
nych zpuasobli pouziti biocidnich piipravka, je vhodné,
aby zadatelé predkladali dokumentaci obsahujici
;v)otrebrle 1nf9rr-r/1a/c e S ,c1le,m, poskytn,out pomoc J,ak (38) Je-li to mozné, vyskytu Skodlivych organismt je tieba
zadateltm usilujicim o ziskdni povoleni, tak pfislusnym ; p A p -
P . (1xic PR pfedchdzet prostfednictvim vhodnych preventivnich
organtim, které provadéji hodnoceni za téelem rozhod- NN e s 7 o <.
. o 1 . PP opatieni, jako je ndlezité skladovani zbozi, splnéni
nuti o povoleni, je zapotiebi vymezit soubor udaji P T s .
PR oy e o ] . piislusnych hygienickych predpisti a okamzité odstrano-
o udinnych litkich a o biocidnich pfipravcich, které " < 5 o e
. s vani odpadu. Ve vSech piipadech, kdy zajistuji u¢innou
tyto latky obsahuji. S » VRN
ochranu, by mély byt pokud mozno pouzivany biocidni
piipravky, které pro lidi, zvifata a Zivotni prostiedi pfed-
stavuji nizké riziko; biocidni piipravky, které jsou urceny
(33)  Vzhledem k rozmanitosti a¢innych latek i biocidnich ke zptsobeni djmy, zabiti nebo zneskodnéni zvifat
piipravkd, které nepodléhaji zjednoduSenému postupu schopnych vnimat bolest a strach, by mély byt pouzity
povolovani, by mély pozadavky na tdaje a zkousky pouze v krajnim pfipadé.
vyhovovat konkrétnim okolnostem a umoznovat celkové
posouzen{ rizik. Zadatel by proto mél mit mozZnost
piipadné pozadovat dpravu pozadavki na tdaje, véetné
upusténi od pozadavki na udaje, které nejsou nezbytné (39)  Nékteré povolené biocidni ptipravky mohou predstavovat

nebo které vzhledem k povaze nebo navrhovanym
zptisoblim pouZiti piipravku nelze predlozit. Zadatelé
by svou zadost méli podlozit vhodnym technickym
a védeckym odtivodnénim.

urcité riziko, pokud jsou pouzivany Sirokou vefejnosti. Je
proto vhodné stanovit, Ze u nékterych biocidnich
piipravki by nemélo byt udéleno obecné povoleni pro
dodévéni na trh pro pouziti Sirokou vefejnosti.
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(40)  Aby se zabranilo zdvojeni postupt hodnoceni a aby se moznost pozadat o povoleni by mély mit Gfedni nebo

(41)

(42)

(43)

(45)

zajistil volny pohyb biocidnich piipravkd v rdmci Unie,
mély by se vytvorit postupy, které zajisti, aby povoleni
piipravkd udélend v jednom clenském stdté byla uzndna
v dalsich ¢lenskych statech.

S cilem umoznit uzsi spoluprici clenskych stitti pfi
hodnoceni biocidnich piipravkd a wusnadnit pfistup
biocidnich ptipravkti na trh by pfi pfedlozeni Zddosti
o prvni vnitrostatni povoleni mélo byt mozné zahdjit
postup pro vzdjemné uzndvani.

Je vhodné stanovit postupy za ticelem vzdjemného uzné-
vani vnitrostdtnich povoleni a zejména bezodkladného
feseni jakychkoli neshod. Pokud piislusny organ zamitne
vzajemné uzndni povoleni nebo navrhne jeho omezeni,
méla by se o dosazeni dohody o dal$im postupu pokusit
koordina¢ni skupina. Pokud koordinaéni skupina nedo-
sahne dohody ve stanovené dobé, méla by byt pfijetim
rozhodnuti povéfena Komise. V piipadé technickych
nebo védeckych otdzek mize Komise pied vypracovanim
rozhodnuti konzultovat agenturu.

Po dohodé¢ s zadatelem by vsak faktory souvisejici
s vefejnym pofddkem ¢i vefejnou bezpecnosti, s ochranou
zivotniho prostiedi a zdravi lidi a zvifat, s ochranou
narodniho bohatstvi a s nepfitomnosti cilového orga-
nismu mohly odivodnit skute¢nost, ze clenské staty
odmitnou vydat povoleni ¢& rozhodnuti o dpravé
podminek povoleni, jenz mé byt vyddno. Pokud dohody
s Zzadatelem nelze dosihnout, méla by byt pfijetim
rozhodnuti povéfena Komise.

Pouziti biocidnich pfipravka urcitych typt piipravka by
mohlo vést k obavam souvisejicim s dobrymi Zivotnimi
podminkami zvifat. Clenskym statim by proto mélo byt
umoznéno odchylit se od zdsady vzdjemného uzndvani
biocidnich pfipravkii ndleZejicich k témto typum
piipravks, pokud jsou takové odchylky odavodnéné
a neohrozuji tcel tohoto nafizeni z hlediska vhodné
trovné ochrany vnitniho trhu.

Za Glelem snazstho fungovani postupii pro povolovani
a vzdjemné uzndvani je vhodné vytvoiit systém pro
vzdjemnou vyménu informaci. V zdjmu dosazeni tohoto
cile by mél byt vytvofen registr biocidnich pfipravkd.
Clenské stity, Komise a agentura by mély tento registr
vyuzivat k vzdjemnému pfeddvani ndlezitosti a védecké
dokumentace, jez se v souvislosti se Zddostmi o povoleni
biocidnich piipravka predkladaji.

Je-li pouzivani biocidntho piipravku v zdjmu clenského
statu, ale neexistuje Zadatel, ktery by mél zdjem tento
piipravek dodédvat v daném c¢lenském stdté na trh,

(47)

(50)

(52)

védecké subjekty. Pokud jim bude povoleni udéleno,
mély by mit stejnd prdva a povinnosti jako kazdy jiny
drzitel povoleni.

Aby byl zohlednén védecky a technicky vyvoj, jakoz
i potieby drziteld povoleni, je vhodné stanovit
podminky, za kterych lze povoleni zrusit, obnovit nebo
zménit. Je rovnéZz nutné oznamovat a vymeénovat si
informace, které mohou povoleni ovlivnit, aby pfislusné
organy a Komise mohly pfijimat vhodnd opatfeni.

V pfipadé nepredvidaného nebezpedi ohrozujiciho
vefejné zdravi nebo Zivotni prostfedi, kterému neni
mozné zabranit jinymi prostiedky, by clenské stity
mély mit moZnost povolit po omezenou dobu doddvéni
biocidnich pfipravka, které nespliuji pozadavky tohoto
nafizeni, na trh.

S cilem podpofit vyzkum a vyvoj G¢innych latek a biocid-
nich pfipravkil je nezbytné stanovit pravidla pro
dodévani na trh a pouZivani nepovolenych biocidnich
piipravki a neschvdlenych d¢innych ldtek pro dcely
vyzkumu a vyvoje.

Vzhledem k vyhoddm pro vnitini trh a pro spotiebitele
je Zzadouci stanovit harmonizovand pravidla pro
soubézny obchod se shodnymi biocidnimi piipravky,
jez jsou povoleny v riznych clenskych sttech.

Aby mohla byt v pipadé potieby uréena podobnost
u¢innych latek, je vhodné stanovit pravidla tykajici se
technické rovnocennosti.

Za Ucelem ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivot-
niho prostiedi a s cilem zabrdnit odlisnému zachdzeni
s oSetfenymi pfedméty pochdzejicimi z Unie a oSetfenymi
pfedméty dovdzenymi ze tretich zemi by vSechny
oSetfené pfedméty uvedené na vnitini trh mély obsa-
hovat pouze schvalené Gcinné latky.

S cilem umoznit spotfebitelim rozhodnout se na zdkladé
dostate¢nych informaci a s cilem usnadnit prosazovani
a ziskat ptehled o pouZivani by osetfené piedméty mély
byt nélezité oznaceny.

Zadatelé, ktef{ vynalozili investice na podporu schvileni
ucinné ldtky nebo povoleni biocidntho piipravku
v souladu s timto nafizenim nebo smérnici 98/8/ES, by
méli mit moznost ziskat ¢ast svych investic zpét tim, Ze
obdrzi pfiméfenou ndhradu pokazdé, kdy se chranéné
obchodni informace, které na podporu tohoto schvaleni
nebo povoleni pfedlozili, pouziji ve prospéch ndslednych
zadateld.
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(55)  Aby bylo zajisténo, Ze viechny chranéné obchodni infor- (61)  Dulezitou souddst systému vytvoreného timto nafizenim
mace predklddané na podporu schvéleni Gcinné latky tvoii Gi¢inny zpusob sdélovani informaci o rizicich, kterd
nebo povoleni biocidntho piipravku jsou od okamziku biocidni pipravky ptedstavuji, a o opatfenich k Fizeni
svého piedlozeni chranény, a aby se piedeslo situacim, rizik. Pfislusné orgdny, agentura a Komise usnadnuji
kdy nékteré informace chrdnény nejsou, mély by se lhaty piistup k informacim a zdroveii by mély dodrzovat
pro ochranu Gdajii vztahovat i na informace predkladané zdsadu davérnosti a predchdzet sdélovani informaci,
pro ucely smérnice 98/8|ES. které by mohlo poskodit obchodni zdjmy dotéené osoby,
vyjma piipadd, v nichZ je to nezbytné k ochrané lidského
zdravi, bezpe¢nosti nebo Zivotniho prostfedi nebo
z jinych divodd nadfazeného vefejného zdjmu.
(56) S cilem podpofit vyvoj novych dc¢innych latek a biocid-

nich piipravkd, které je obsahuji, je nezbytné stanovit

lhatu pro ochranu chranénych obchodnich informaci

pfedkladanych na podporu schvileni téchto Gcinnych ) o .

litek nebo povoleni biocidnich piipravkd, které tyto (62)  Za tGcelem zvySeni tcinnosti monitorovdni a kontroly

Gcinné latky obsahuji, kterd je delsi nez lhiita pro a za tcelem poskytovani informaci dilezitych pfi FeSeni

ochranu informaci tykajicich se stavajicich wcinnych rizik biocidnich piipravka b}f méli drzitelé povoleni vést

latek a biocidnich pifpravkd, které je obsahuji. zdznamy o pripraveich, které uvddji na trh.
(57) Je nezbytné minimalizovat pocet zkousek na zvifatech L o

a zajistit, aby zkou$eni biocidnich pfipravki nebo ¢in- (63)  Je nezbytne upresnit, ze ustanoven tykajici se agentury

nych litek obsazenych v biocidnich piipravcich bylo uyeq?r}a v narizent (ES) C'Y1907/ 2006 by. ¢ mela deo-

provadéno, pouze je-li to nezbytné z hlediska tcelu Vl,daJIC,IT z;/mspb/em qplatrlf)vat 'V SOI}VISIOSEI s/bloc/{d—

a pouziti piipravku. Zadatelé by si méli za piiméfenou nimi ucinnymi ,lat,kalj[}l a prlpr}avk):. Je-li Zapo,tr?bl zvldst-

nahradu vzdjemné poskytovat studie o obratlovcich, nich ustanoveni tXIfaJIC}Ch s¢ tkolit a fungovdni age’ntur,y

a nikoliv je duplikovat. Neni-li mezi vlastnikem ddaji podle tOhOEf) narizent, méla by tato ustanoveni byt

a potencidlnim Zadatelem uzavfena dohoda o vzdjemném v tomto nafizeni uvedena.

poskytovani studii o obratlovcich, méla by agentura

potencidlnimu Zadateli povolit pouzivani studii, aniZ je

tim dotéeno pifpadné rozhodnuti o ndhradé vydané vnit-

rostatnimi soudy. Pfislusné orgdny a agentura by mély ) o -

mit prostfednictvim registru Unie pfistup ke kontaktnim (64) Na}flad)f hna postupy souvisejici s fungove}mrhr,l _tOhOt({

tidajiim vlastniki téchto studif, aby mohly informovat narnzent by mély byt hrazeny temi, kd? dOda,V‘*}l ,blOC.ldI.l,l

potencidlni zadatele. pr1pra‘{ky na trh nebo.,kdo o talfo‘fe. do,davan} usiluji,

a témi, kdo podporuji schvileni G¢innych litek. Za

tcelem podpory hladkého fungovani vnitintho trhu je

vhodné stanovit urcitd obecnd pravidla pouzitelnd na

e, . 5 B oplatky splatné agentufe i pfislusSnym organtim clen-

(58)  Na trhu se stavajicimi ucinnymi lat}iaml by mély byt co Is)k)?ch si,étﬁl? pﬁéemgi je tieba I;ovnéi ypfipadié zohlednit
ne)rycvhlc,ejl Vytj’oreny rovne podmmky. s cilem o'mczzn zvldstni potfeby malych a stfednich podnikd.

zbyte¢né zkousky a snizit naklady na minimum, zejména

pro malé a stfedni podniky, zamezit vytvoreni mono-

pold, udrzet volnou hospodéiskou soutéz hospodaiskych

subjektti a poskytnout pfiméfenou ndhradu ndkladd,

Které nesou vlastnici Gdaj (65) Je nutné stanovit moznost odvoldni proti urcitym
rozhodnutim agentury. Odvolaci sendt zfizeny v rdmci
agentury nafizenim (ES) ¢.1907/2006 by mél rovnéz
projedndvat odvoldni proti rozhodnutim pfijatym agen-

(59) Je tieba podporovat také ziskdvani informaci alternativ- turou podle tohoto nafizeni.

nimi prostiedky, jez nezahrnuji zkousky na zvifatech

a jsou rovnocenné predepsanym zkouskdm a zkusebnim

metoddm. Kromé toho by se mélo vyuzivat moznosti

tipravy pozadavkl na tdaje, aby se predeslo zbyte¢nym

ndkladim spojenym se zkouskami. (66)  Neexistuje dostatecnd védeckd jistota, pokud jde o bezpec-
nost nanomateriald z hlediska zdravi lidi a zvifat a Zivot-
niho prostiedi. S cilem zajistit vysokou troven ochrany
spotfebitele, volny pohyb zbozi a pravni jistotu pro

(60) Aby se zajistilo, ze pfi doddni na trh budou splnény vyrobee je nezbytné stanovit jednotnou definici nanoma-

pozadavky, jez byly stanoveny ohledné bezpecnosti
a kvality povolenych biocidnich piipravkd, je téeba, aby
Clenské stity piijaly vhodnd kontrolni a inspekéni
opatien{ a aby vyrobci méli zaveden vhodny a pfiméfeny
systém kontroly kvality. Za tim dcelem by clenské staty
mohly postupovat spole¢né.

teridlt, pokud mozno na zdkladé ¢innosti ptislusnych
mezindrodnich f6r, a upfesnit, Ze schvéleni Gicinné latky
nezahrnuje formu nanomateridlu, pokud to neni
vyslovné uvedeno. Komise by méla provddét pravidelny
pfezkum ustanoveni o nanomateridlech s ohledem na

védecky pokrok.
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(67) S cilem zajistit hladky pfechod, je vhodné stanovit odklad (74)  Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
pouziti tohoto nafizeni a zvldstni opatfeni, pokud jde tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
o hodnoceni Zzidosti pro schvalovdni déinnych ldtek pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
a povolovani biocidnich pfipravki podanych pfede v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady
dnem pouzitelnosti tohoto nafizeni. (EU) ¢.182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zdsady zptsobu, jakym clenské
staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomo-
c(l).
(68) Agentura by méla pfevzit dkoly spojené s koordinaci
a podporou nové podanych zddosti o schvilen{ G¢innych
litek ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni. AvSak . . PR P 1%
hledem k  vvsokému poctu  difve  oiedlozentch (75 Je-li to nezbytné v zdvaznych, naléhavych a fddné
vz . P Pre v.y divodnénych pfipadech tykajicich se schvéleni u¢inné
dokumentaci je vhodné ponechat agentufe urcitou I), uvodnenych prip L Rt S
dobu. abv se pfipravila na nové tkolv v souvislosti atky nebo zruSeni schvéleni, méla by Komise pfijmout
A S PP ot kamzité pouzitelné provadéci akty.
dokumentaci ptedlozenou podle smérnice 98/8/ES. OKamZIe pouziteine prova Y
s p p
(76)  Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz zlepSeni fungovani
(69) S ohledem na opravnénd ocekdvani spole¢nosti v souvi- vnitintho trhu s biocidnimi pfipravky pfi soucasném
slosti s uvadénim biocidnich piipravka s nizkym rizikem, zaji§téni vysoké drovné ochrany zdravi lidi a zvifat
na néz se vztahuje smérnice 98/8/ES, na trh a s jejich a zivotnfho prostredi, nemfize byt uspokojivé dosazeno
pouZivanim, by témto spolecnostem mélo byt umoznéno na drovni ¢lenskych statd, a proto jej maze byt z divodu
dodédvat tyto pfipravky na trh, dodrzuji-li pravidla pro rozsahu nebo dcinkd 1épe dosazeno na drovni Unie,
registraci biocidnich p#pravkd s nizkym rizikem podle miiZze Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsi-
uvedené smérnice. Toto nafizeni by se viak mélo pouzit diarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.
az po skonceni platnosti prvni registrace. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném ¢ldnku nepiekracuje toto nafizeni rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile,
(70)  Vzhledem k tomu, Ze na nékteré produkty se dfive
nevztahovaly pravni predpisy Spolecenstvi o biocidnich N U
piipravcich, je vhodné stanovit prechodnd obdobi pro PRJALY TOTO NARIZENE:
tyto produkty a oSetfené predméty.
KAPITOLA I
(71)  Toto nafizen{ by mélo pifpadné vzit v tdvahu i jiné OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
pracovni programy tykajici se pfezkumu nebo povolo- Clinek 1
vani litek a pfpravkd nebo prislusné mezindrodni )
tmluvy. Mélo by zejména piispét k dodrzovani strategic- Ucel a pfedmét
kého pfistupu k mezindrodnimu nakldddni s chemickymi . o . .
litkami, keery byl pijat dne 6. tnora 2006 v Dubaji. 1. U}celem tohqto nafizeni je zolepsn fungovz}n} V/l’lltI‘I.llrhf) tr}hu
pomoci harmonizace piedpisi pro doddvani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivini a soucasné zajistit vysokou
droven ochrany zdravi lidi i zvifat a Zivotniho prostedi. Usta-
noveni tohoto nafizeni vychdzeji ze zdsady obezietnosti, kterd
(72) S cilem doplnit nebo zménit toto nafizeni, méla by byt mé zajistit ochranu zdravi lidi a zvifat i ochranu Zivotniho
Komisi v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovéni prostredi. Zvlastni pozornost je tieba vénovat ochrané zranitel-
Evropské unie svéfena pravomoc piijimat akty, pokud jde nych skupin.
o nékteré prvky tohoto nafizeni, které nejsou podstatné.
Zejména je dulezité, aby Komise vedla béhem piiprav-
nych praci vhodné konzultace, a to i na odborné trovni.
Pii piipravé a vypracovani aktu v pfenesené pravomoci 2. Toto nafizeni stanovi pravidla pro:
by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
pteddny soucasné, v¢as a vhodnym zptisobem Evrop-
skému parlamentu a Radé.
a) vytvofeni seznamu ucinnych ldtek na drovni Unie, které
sm&ji byt v biocidnich ptipravcich pouzivany;
(73)  Je-li to nezbytné v zdvainych, naléhavych a Fddné

odtvodnénych piipadech tykajicich se omezeni G¢inné
latky v piiloze T nebo vyjmuti G¢inné litky z uvedené
piflohy, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné
akty v pfenesené pravomoci.

b) povolovéni biocidnich pfipravkd;

(") Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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¢) vzdjemné uzndvani povoleni v rdmci Unie;

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

) uvadéni odetfenych predmétd na trh.

Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1.  Toto nafizeni se vztahuje na biocidni p¥ipravky a osetfené
pfedméty. Seznam typt biocidnich pfipravks, na néz se toto
nafizeni vztahuje, a jejich popis jsou uvedeny v piiloze V.

2. Nenili v tomto nafizeni nebo v jinych pravnich pfedpi-
sech Unie vyslovné stanoveno jinak, nevztahuje se toto naf{zeni
na biocidni pfipravky nebo oettené pifedméty, které spadaji do
oblasti ptsobnosti téchto akti:

a) smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou
se stanovi podminky pro piipravu, uvddéni na trh a pouzi-
vani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi (1);

=

smérnice 90/385/EHS, smérnice 93[/42/EHS a smérnice
98/79/ES;

¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se vete-
rindrnich 1éivych pfipravka (%), smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léivych
piipravkd (}) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindr-
nich 1é¢ivych piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky ();

d) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003;

e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze
dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (°) a nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna
2004, kterym se stanovi zvldstni hygienickd pravidla pro
potraviny Zivo¢isného piavodu (°);

Res)

naifzeni (ES) ¢ 1333/2008;

. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42.
vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.
vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
veést. L 139, 30.4.2004, s. 1.
. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55.
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g) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008
ze dne 16. prosince 2008 o latkdch urcenych k aromatizaci
a nékterych slozkdch potravin vyznacujicich se aromatem
pro pouziti v potravindch nebo na jejich povrchu (7);

h) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 ze
dne 13. Cervence 2009 o uvddéni na trh a pouzivni
krmiv (3);

i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni pfipravki na ochranu
rostlin na trh (%);

j) nafizeni (ES) ¢.1223/2009;

k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne
18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (19).

Aniz je dotéen prvni pododstavec, spadé-li biocidni piipravek
do oblasti ptisobnosti jednoho z vyse uvedenych ndstroji a je-li
uréen pro pouziti pro Gcely, na néz se tyto ndstroje nevztahuji,
vztahuje se toto nafizeni také na tento biocidni piipravek,
pokud tyto déely nejsou upraveny uvedenymi ndstroji.

3. Neni-li v tomto nafizeni nebo v jinych pravnich predpi-
sech Unie vyslovné stanoveno jinak, nejsou timto nafizenim
dotéeny tyto akty:

a) smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sbli-
zovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznacovéni nebezpecnych latek (11);

b) smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. cervna 1989
o zavddéni opatfeni pro zlepSeni bezpe¢nosti a ochrany
zdravi zaméstnanct pii préci (12);

¢) smérnice Rady 98/24[ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpec-
nosti a ochrané zdravi zaméstnanct pied riziky spojenymi
s chemickymi ¢initeli pouzivanymi p#i préci (*%);

d) smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti
vody urcené k lidské spotiebé (14);

. vést. L 354, 31.12.2008, s. 34.
. vést. L 229, 1.9.2009, s. 1.
. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.
. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.
. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
. vést. L 330, 5.12.1998, s. 32.
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¢) smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES ze

dne 31. kvétna 1999 o sbliZovdni pravnich a spravnich
piedpisti clenskych stdtd tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych ptipravki (1);

f) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54[ES ze

dne 18. zaff 2000 o ochrané zaméstnanct pted riziky
spojenymi s expozici biologickym ¢initelim p#i préci (3);

g) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60[ES ze

dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (3);

h) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze

dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pted riziky
spojenymi s expozici karcinogentim nebo mutagentim pfi
praci (*);

i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze

dne 29. dubna 2004 o perzistentnich organickych znecis-
tujicich latkach (%),

j) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114[ES ze

dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovndvaci reklamé (°);

1) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 ze

)

dne 17. ¢ervna 2008 o vyvozu a dovozu nebezpecnych
chemickych latek (7);

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni
latek a smési (8);

n) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/128/ES ze

dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost
SpoleCenstvi za tcéelem dosaZeni udrzitelného pouzivani
pesticida (%);

o) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009

ze dne 16. zafi 2009 o latkdch, které poskozuji ozonovou
vrstvu (19);

. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1.
vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.
vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
vést. L 376, 27.12.20006, s. 21.
vést. L 204, 31.7.2008, s. 1.
vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
vést. L 309, 24.11.2009, s. 71.
. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1.
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p) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze
dne 22. z&f 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké ucely (1)

q) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze
dne 24. listopadu 2010 o pramyslovych emisich (12).

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

5. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) potraviny ani krmiva pouZzivané jako repelenty nebo atrak-
tanty;

b) biocidni ptipravky pouzivané jako pomocné latky.

6.  Biocidni ptipravky, jez ziskaly kone¢né schvéleni v rdmci
Mezindrodni Gmluvy o kontrole a Fzeni lodni zitézové vody
a usazenin, se podle kapitoly VIII tohoto nafizeni povazuji za
povolené. Clénky 47 a 68 se pouziji odpovidajicim zpfisobem.

7. Nic v tomto naffzeni ¢lenskym stitim nebrani omezit
nebo zakdzat pouzivini biocidnich pfipravki ve vefejnych
dodévkéch pitné vody.

8. Clenské stity mohou umoznit vyjimky z tohoto nafizeni
v konkrétnich ptipadech pro urcité biocidni pipravky, samotné
nebo obsazené v oSetfeném piedmétu, pokud je to nutné
v zdjmu ochrany.

9.  Odstranéni u¢innych latek a biocidnich pfipravka se
provadi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy Unie a ¢len-
skych statd tykajicimi se nakldddni s odpady.

Clanek 3
Definice

1. Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:
a) ,biocidnim pifpravkem”

— jakakoli latka nebo smés ve formé, v jaké se dodava
uzivateli, sklddajici se z jedné nebo vice dcinnych
latek nebo tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo vytva-
fejici, urcené k nieni, odpuzovani a zneskodiovani
jakéhokoliv $kodlivého organismu, k zabrdnéni ptso-
beni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regulac-
niho G¢inku na tento organismus jakymkoliv zptisobem
jinym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym ptiso-
benim,

! f. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
f. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17.
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— jakakoli latka nebo smés vytvorena z litek nebo smési,
na které se nevztahuje prvni odrdzka, pouZité s tmyslem
zniceni, odpuzovéni a zneskodnovani jakéhokoliv skod-
livého organismu, k zabrdnéni ptisobeni tohoto orga-
nismu nebo dosazeni jiného regulaéniho w¢inku na
Skodlivy organismus jakymkoliv jinym zplisobem nez
pouhym fyzickym nebo mechanickym ptsobenim;

Ogsetfeny pfedmét, ktery md primarni biocidni funkci, se
povazuje za biocidni piipravek.

,mikroorganismem® jakdkoliv mikrobiologickd jednotka,
bunéénd nebo nebunéénd, schopnd rozmnoZovani nebo
pfenosu genetického materidlu, véetné nizsich hub, vird,
bakterii, kvasinek, plisni, fas, prvoki a mikroskopickych
cizopasnych helmintd;

Jucinnou latkou* latka nebo mikroorganismus, ktery ptusobi
na Skodlivé organismy nebo proti $kodlivym organismim;

Lstavajici G¢innou latkou” latka, kterd byla dostupnd na trhu
ke dni 14. kvétna 2000 jako wc¢innd latka biocidniho
piipravku pro jiné tcely nez pro tcely védeckého vyzkumu
a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky
a postupy;

,novou Gcinnou latkou” latka, kterd nebyla dostupnd na
trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako Gcinnd latka biocidniho
piipravku pro jiné acely nez pro tcely védeckého vyzkumu
a vyvoje nebo vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky
a postupy;

Jatkou vzbuzujici obavy“ latka jind nez Gcinnd latka, jez
mutze mit diky svym vlastnostem bezprostiedné nebo ve
vzdalengjsi budoucnosti nepfiznivy tcinek na clovéka,
zejména na zranitelné skupiny, zvifata nebo Zivotni
prostiedi a jez je obsazena nebo vznikd v biocidnim
piipravku v dostate¢né koncentraci na to, aby predstavovala
riziko takového dcinku.

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

— latka klasifikovand jako nebezpednd nebo spliujici
kritéria pro tuto klasifikaci podle smérnice Rady
67/548/EHS a pftomnd v biocidnim ptipravku
v koncentraci, na zdkladé niz je dany piipravek pova-
zovén za nebezpecny ve smyslu ¢lankd 5, 6 a 7 smér-
nice 1999/45/ES, nebo

— latka klasifikovand jako nebezpecnd nebo spliujici
kritéria pro tuto Kklasifikaci podle nafizeni (ES)
¢.1272/2008 a piitomnd v biocidnim pFipravku
v koncentraci, na zdkladé niz je dany ptipravek pova-
zovan za nebezpecny ve smyslu uvedeného nafizeni;

— latka, kterd spliuje kritéria pro perzistentni organické
znedistujici latky (POP) podle nafizeni (ES) ¢. 850/2004
nebo kterd spliuje kritéria pro perzistentni bioakumu-
lativni a toxické (PTB) nebo vysoce perzistentni a vysoce
bioakumulativni (vPvB) latky podle piilohy XIII nafizeni
(ES) & 1907/2006;

,Skodlivym organismem* organismus, véetné patogennich
Ciniteldl, jehoZ pitomnost je nezddouci nebo ktery maé
Skodlivy ucinek na ¢lovéka, jeho ¢innosti nebo predméty,
které pouzivd nebo vyrabi, nebo na zvifata ¢i na Zivotni
prostieds;

Jreziduem® ldtka piftomnd v produktech rostlinného nebo
zivocisného pavodu nebo na jejich povrchu, ve vodnich
zdrojich, pitné vodé, potravinich, krmivech anebo jinde
v Zivotnim prostiedi v disledku pouzivini biocidniho
piipravku, véetné metabolitt takové latky a produktt vzni-
kajicich pfi rozkladu nebo reakci;

,doddnim na trh“ jakékoliv doddni biocidniho piipravku
nebo osetfeného predmétu k distribuci nebo pouziti
v rdmci obchodni &nnosti, a to bud za dplatu nebo
bezplatné;

suvedenim na trh* prvni doddni{ biocidniho pfipravku nebo
oSetteného predmétu na trh;

,pouZitim” vechny ¢innosti provadéné s biocidnim piiprav-
kem, véetné jeho skladovini, manipulace s nim a jeho
sméovani a aplikovédni, s vyjimkou ¢innosti provadénych
s cilem vyvézt biocidni piipravek nebo osetieny pfedmét
z Unie;

,osetfenym predmétem* jakdkoli latka, smés nebo pfedmeét,
které byly oSetfeny jednim nebo vice biocidnimi piipravky
nebo které takovy piipravek nebo vice takovych piipravka
zdmérné obsahuji;

,vnitrostditnim povolenim“ spravni tkon, jimz pfislusny
orgin clenského stitu povoluje doddni biocidniho
piipravku nebo urcité kategorie biocidnich piipravki na
trh a jeho pouZivani na tizemi tohoto stitu nebo na ¢&asti
tohoto dzem;

,povolenim Unie“ spravni tkon, jimz Komise povoluje
dodani biocidniho pfipravku nebo ur¢ité kategorie biocid-
nich piipravka na trh a jeho pouzivani na Gzemi Unie nebo
na ¢asti tohoto uzemi;

,povolenim“ vnitrostdtni povoleni, povoleni Unie nebo
voleni v cla ;
ovoleni v souladu s ¢ldnkem 26

,drzitelem povoleni“ osoba, kterd je usazena v Unii, a nese
odpovédnost za uvedeni biocidniho pipravku na trh
v konkrétnim clenském stdté ¢ v Unii a jejiz jméno je
uvedeno v povoleni;
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q) .typem piipravku“ jeden z typu pipravkd uvedenych povazovany za nanomateridly. Pro Gcely definice nanoma-

v piiloze V;

Ljednotlivym biocidnim pfipravkem* biocidni pfipravek bez
zdmérnych odchylek v procentudlnim obsahu G¢inné nebo
neti¢inné latky, které obsahuje;

Jkategoril  biocidnich  p#{pravkd“ skupina  biocidnich
piipravkl s podobnymi zpiisoby pouziti, jejichz Gcinné
latky maji shodné specifikace a vykazuji ve svém sloZeni
stanovené odchylky, které nemaji nepfiznivy vliv na tiroven
rizika ani vyrazné nesnizuji Gc¢innost téchto piipravki;

,povolenim k pfistupu“ ptvodni dokument podepsany
vlastnikem ddaji nebo jeho zastupcem, v némz je uvedeno,
ze dané tdaje mohou pouzit piislusné orgdny, agentura
nebo Komise ve prospéch tfeti osoby pro ucely tohoto
nafizenf;

Jpotravinou” a ,krmivem* potravina ve smyslu clanku 2
nafizeni (ES) ¢.178/2002 a krmivo ve smyslu ¢l. 3 odst.
4 uvedeného nafizenf;

Lpomocnou latkou veskeré latky, na néz se vztahuje defi-
nice podle ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
nebo ¢l. 2 odst. 2 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003;

Jtechnickou rovnocennosti“ podobnost z hlediska chemic-
kého slozeni a profilu nebezpecnosti litky, jez je
produktem bud ze zdroje odlisného od referen¢niho zdroje,
nebo z referenéniho zdroje, avak po zméné vyrobniho
postupu nebo mista vyroby, v porovndni s latkou z referen-
¢niho zdroje, u niz bylo provedeno vychozi posouzeni
rizik, jak stanovi cldnek 54;

,agenturou” Evropskd agentura pro chemické latky zifzend
naffzenim (ES) ¢. 1907/2006;

Jeklamou® prostiedek propagace prodeje nebo pouziti
biocidnich p¥ipravka tisténymi, elektronickymi nebo jinymi
médii;

,nanonateridlem” pfirodni nebo vyrobend Gc¢innd latka nebo
jind nez G¢innd latka obsahujici ¢dstice v neslouceném stavu
nebo jako agregat ¢i aglomerdt, ve kterém je u 50 % nebo
vice ¢astic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vnéjsich
rozmérl v rozmezi velikosti 1 nm-100 nm;

Fullereny, grafenové vlocky a jednosténné uhlikové nano-
trubice s jednim nebo vice rozméry pod 1 nm jsou

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

2.

pouziji

teridlu se ,Cdstici’, ,aglomerdtem” a ,agregdtem“ rozumi:

— ,Castici mald ¢dst hmoty s definovanymi fyzikdlnimi
hranicemi,

— ,aglomerdtem” shluk slabé vdzanych ¢dstic nebo agre-
gatu, jejichz vysledny vngjsi povrch je podobny souctu
povrcht jednotlivych slozek,

— ,agregitem* Cdstice slozend z pevné vizanych nebo
sloucenych castic;

,<administrativni zménou“ zména stavajictho povoleni, kterd
je Cisté administrativni povahy a kterd nezahrnuje zménu
vlastnosti nebo t¢innosti biocidntho piipravku ¢i kategorie
biocidnich piipravka;

Jevyznamnou zménou“ zména stdvajictho povoleni, jejiz
povaha neni ¢isté administrativni a kterd vyzaduje pouze
omezené opétovné posouzeni vlastnosti nebo Gcinnosti
biocidniho piipravku ¢&i kategorie biocidnich pFipravkd;

,vyznamnou zménou“ jind neZ administrativni nebo nevy-
znamnd zména stavajiciho povoleni;

,zranitelnymi skupinami“ osoby vyZzadujici zvlastni pozor-
nost pfi posuzovani bezprostfedntho a dlouhodobého
ucinku biocidnich p¥pravka na lidské zdravi. Patii k nim
t€hotné a kojici Zeny, nenarozené déti, kojenci a déti, starsi
osoby a v pfipadé dlouhodobého vystaveni vysoké koncen-
traci biocidnich piipravki pracovnici a mistni obyvatelé;

ymalymi a stfednimi podniky” malé a stfedni podniky
vymezené v doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne
6. kvétna 2003 o vymezeni mikropodnik®, malych a stied-
nich podnikd ();

Pro tcely tohoto nafizeni se u niZe uvedenych termint
definice stanovené v ¢lanku 3 nafizeni (ES)

& 1907/2006:

a)

Jatka®

,Smeés*”;

,predmét’;

,vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy”;

,védecky vyzkum a vyvoj“.

UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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3. Komise muze prostfednictvim provadécich aktt na zadost
¢lenského stitu rozhodnout, zda je latka povazovédna za nano-
materidl, zejména s ohledem na doporuceni Komise
2011/696/EU ze dne 18. ffjna 2011 o definici nanomateri-
alu ('), a zda se dany pipravek nebo skupina p¥ipravki pova-
zuje za biocidni piipravek nebo oSetfeny piedmét. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l.
82 odst. 3.

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

KAPITOLA 1I
SCHVALENI UCINNYCH LATEK
Cldnek 4
Podminky schvileni

1. Ucinnd litka se schvaluje na pocatecni dobu nepresahujici
deset let, jestlie je mozné predpoklddat, ze alespon jeden
biocidni piipravek, ktery tuto ac¢innou latku obsahuje, spliiuje
kritéria stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) pii zohlednéni
faktori uvedenych v ¢l. 19 odst. 2 a 5. Ucinnd ldtka, na niz
se vztahuje ¢lanek 5, muze byt schvélena pouze na pocatecni
dobu nepfesahujici 5 let.

2. Schvileni a¢inné litky se omezuje na typy piipravki, ke
kterym byly pfedlozeny piislusné ddaje v souladu s ¢lankem 6.

3. Schvéleni konkrétné uvadi tyto piipadné podminky:
a) minimdlni stupen ¢istoty G¢inné latky;

b) povahu a maximalni obsah nékterych necistot;

¢) typ piipravkuy;

d) zptisob a oblast pouziti, v¢etné piipadného pouziti v o3etfe-
nych pfedmétech;

e) oznaceni kategorii uzivateld;

f) ptipadné charakterizaci chemické identity se zfetelem na
stereoizomery;

g) jiné zvlastni podminky na zdkladé vyhodnoceni informaci,
které se k dané acinné latce vztahuji;

h) datum schvileni a datum skonceni platnosti schvéleni u¢inné
latky.

() UR. vést. L 275, 20.10.2011, s. 38.

4. Schvéleni G¢inné litky se nevztahuje na nanomateridly,
pokud tak neni vyslovné stanoveno.

Cldnek 5
Kritéria vylouceni

1. S vyhradou odstavce 2 se neschvili tyto G¢inné latky:

a) acinné latky, které byly v souladu s naf{zenim (ES)
¢.1272/2008 Kklasifikovany jako karcinogeny kategorie 1
A nebo 1B nebo které spliuji kritéria pro tuto klasifikaci;

b) ac¢inné litky, které byly v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008 Kklasifikovdny jako mutageny kategorie 1
A nebo 1B nebo které spliiuji kritéria pro tuto klasifikaci;

¢) acinné latky, které byly v souladu s naf{zenim (ES)
¢.1272/2008 Kklasifikoviny jako latky toxické pro repro-
dukci kategorie 1 A nebo 1B nebo které spliauji kritéria
pro tuto klasifikaci;

&

acinné latky, které jsou na zakladé kritérii stanovenych podle
odst. 3 prvniho pododstavce nebo, béhem pfijimani uvede-
nych kritérii, na zdkladé odst. 3 druhého a tfetiho
pododstavce, povazovany za ldtky s vlastnostmi, které naru-
Suji ¢innost endokrinniho systému a mohou mit nepiznivé
ucinky na clovéka, nebo které jsou urcené v souladu s ¢l. 57
pism. f) a ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 jako
latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi narueni endokrinni
¢innosti;

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

2. Aniz je dotéen ¢l. 4 odst. 1, G¢inné litky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku lze schvilit, je-li prokdzdno splnéni
alespon jedné z téchto podminek:

a) riziko pro ¢lovéka, zvifata nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici
z expozice G¢inné ldtce v biocidnim p¥pravku je v nejméné
piiznivém redlném piipadé pouziti zanedbatelné, zejména
kdyz se ptipravek pouzivd v uzavienych systémech nebo
za jingch podminek, které jsou zaméfeny na vylouceni
kontaktu s ¢lovékem a vylucovédni do okolntho prostieds;

b) je dokdzdno, Ze wc¢innd litka je nezbytnd k zabrdnéni
vaznému nebezpeci nebo k regulaci vazného nebezpeci pro
zdravi lidi nebo zvifat nebo Zivotni prostiedi; nebo

¢) neschvidleni ac¢inné latky by mélo nepfiméfené negativni
dopady pro spole¢nost v porovndni s rizikem, které pouzi-
vani této latky pfedstavuje pro zdravi lidi nebo zvifat nebo
zivotn{ prostiedi.
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Pfi rozhodovani o tom, zda lze uc¢innou litku v souladu
s prvnim pododstavcem schvilit, se posuzuje hlavné dostupnost
vyhovujicich a G¢innych alternativnich ldtek ¢i technologii.

Pouziti jakéhokoli biocidntho pfipravku obsahujictho G¢inné
latky schvalené podle tohoto odstavce podléhd vhodnym
opatfenim ke zmirnéni rizik, ¢imZz se zajisti, Ze expozice
¢lovéka, zvifat nebo Zivotniho prostiedi témto G¢innym latkdm
bude minimalizovana. Pouziti biocidnich p¥pravki s doty¢nymi
uc¢innymi ldtkami bude omezeno na clenské stity, v nichz je
splnéna alespoit jedna z podminek stanovenych v tomto
odstavci.

3. Do 13. prosince 2013 piijme Komise akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 83, jimiZ se stanovi védecka
kritéria pro uréeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni endokrinni
¢innosti.

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

Za latky s vlastnostmi, které naru$uji ¢innost endokrinniho
systému, mohou byt povazovany latky, které jsou podle nafi-
zeni (ES) ¢.1272/2008 Klasifikovany jako toxické pro repro-
dukci kategorie 2 nebo spliuji kritéria pro tuto klasifikaci
a které maji toxicky tc¢inek na endokrinni organy.

Cldnek 6
Pozadavky na tdaje pro ucely Zidosti

1. Zadost o schvdleni G¢inné létky obsahuje alesponi tyto
néleZitosti:

a) dokumentaci k G¢inné latce vyhovujici pozadavkim stano-
venym v piiloze II;

b) dokumentaci vyhovujici pozadavkim stanovenym v ptiloze
Il pro nejméné jeden reprezentativni biocidni ptipravek,
ktery G¢innou latku obsahuje, a

¢) spliuje-li G¢innd litka alespon jedno z kritérii vylouceni
uvedenych v ¢l. 5 odst. 1, dikaz, Ze Ize pouzit ¢l. 5 odst. 2.

2. Bez ohledu na odstavec 1 nemusi zadatel predklddat tdaje
jako soucdst dokumentaci pozadovanych podle odst. 1 pism. a)
a b), jednd-li se o néktery z téchto piipadi:

a) udaje nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhova-
nymi zpusoby pouziti;

b) tdaje neni z védeckého hlediska tieba poskytnout, nebo

¢) udaje neni z technického hlediska mozné ziskat.

Je viak tieba poskytnout dostatené udaje, aby bylo mozné
urit, zda G¢innd litka spliuje kritéria podle ¢l. 5 odst. 1
nebo ¢l. 10 odst. 1, pokud je to pozadovdno hodnoticim
piislusnym orgdnem podle ¢l. 8 odst. 2.

3. Zadatel mZe navrhnout dGpravu Gdajii jako soucdst
dokumentaci pozadovanych podle odst. 1 pism. a) a b)
v souladu s piilohou IV. V Zddosti se jasné uvede odtuvodnéni
navrhovanych dprav pozadavkti na udaje s odkazem na
piislusnd pravidla v p¥iloze IV.

4. Komisi je svéfena v souladu s ¢lankem 83 pravomoc
pfijimat akty v pfenesené pravomoci, pokud jde o kritéria pro
uréeni toho, co je odpovidajici odtivodnéni pro dpravy poza-
davkdl na ddaje podle odstavce 1 tohoto ¢lanku z davodi
uvedenych v odst. 2 pism. a) tohoto ¢lanku.

Clanek 7
Predklddéni a schvalovdni Zddosti

1. Zadost o schvaleni G¢inné latky nebo o provedeni nasled-
nych zmén podminek schvéleni G¢inné latky poddvd zadatel
u agentury, kterou informuje o ndzvu pfislusného orgdnu ¢len-
ského statu, ktery by mél podle jeho ndvrhu zddost vyhodnotit,
pfi¢emz piilozi pisemné potvrzeni souhlasu uvedeného piislus-
ného orgdnu s tim, Ze hodnoceni provede. Tento prislusny
organ je hodnoticim piislusnym orgdnem.

2. Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle
¢l. 80 odst. 1 a zamitne zddost, pokud zadatel nezaplati
poplatek ve lhité 30 dnti. O této skutecnosti zadatele a hodno-
tici piislusny orgdn informuje.

Po obdrzeni poplatki splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura
pfijme Zddost a informuje o tom Zadatele a hodnotici p¥islusny
orgin, pfiemz uvede datum pfijeti Zddosti a jeji jedinecny
identifika¢ni kod.

3. Do 30 dnii od pfijeti zddosti agenturou hodnotici
piislusny organ zadost schvéli, jsou-li poskytnuty tidaje poza-
dované podle ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a b) a pfipadné pism. ¢)
a oduvodnéni pro Gpravu pozadavkid na ddaje.

V souvislosti se schvilenim uvedeném v prvnim pododstavci
hodnotici pFislusny orgdn neprovadi posouzeni kvality nebo
pfiméfenosti predloZenych dajii nebo odivodnéni.

Hodnotici piislusny organ je povinen co nejdiive poté, co agen-
tura piijme zadost, podat Zadateli informace o poplatcich stano-
venych v ¢l. 80 odst. 2, a v ptipadé, Ze je Zadatel do 30 dnd
neuhradi, Zddost zamitne. O této skute¢nosti informuje Zadatele.



L 16714

Utedni véstnik Evropské unie

27.6.2012

4. Pokud hodnotici pfislusny organ usoudi, Ze Zidost je
netplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schva-
leni 7ddosti nutné, a k piedlozeni téchto informaci stanovi
pfiméfenou lhitu. Tato lhita bézné nepfesdhne 90 dnt.

Hodnotici p¥islusny orgdn do 30 dnt od obdrzeni dopliiujicich
informaci Zddost schvdli, pokud rozhodne, Ze pfedlozené
dopliujici informace postacuji ke splnéni pozadavki uvedenych
v odstavci 3.

Hodnotici pislusny organ zddost zamitne, jestlize Zadatel poza-
dované informace ve stanovené lhaté nepredlozi, a o této
skute¢nosti informuje Zadatele a agenturu. V téchto pifpadech
je navrdcena Cast poplatku uhrazeného v souladu s ¢l. 80 odst.
1a?2.

5. Hodnotici piislusny orgdn p# schvéleni Zidosti podle
odstavce 3 nebo 4 neprodlené informuje Zadatele, agenturu
a dal3f pfislusné organy a uvede datum schvéleni.

6. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 tohoto
¢lanku Ize podat odvoldni v souladu s ¢lankem 77.

Cldnek 8
Hodnoceni zidosti

1. Do 365 dni od schvileni zddosti vyhodnoti hodnotici
piislusny organ zddost podle clankd 4 a 5, a piipadné téz
veskeré ndvrhy na dpravu pozadavki na ddaje predlozené
v souladu s ¢l. 6 odst. 3 a zasle zpravu o posouzeni a zavéry
svého hodnoceni agentufe.

Pred predloZenim svych zdvérti agentufe umozni hodnotici
piislusny orgén Zadateli podat do 30 dnti ke zpravé o posouzeni
a k zdvéram hodnoceni pisemné pfipominky. Hodnotici
piislusny orgdn tyto piipominky odpovidajicim zptsobem
zohledni pfi dokoncovani svého hodnoceni.

2. Pokud se ukdze, Ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici piislusny orgdn Zadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhaté predlozil, a informuje o tom
agenturu. Jak je uvedeno v ¢l. 6 odst. 2 druhém pododstavci,
muze hodnotici pFislusny orgdn piipadné pozadovat, aby
7adatel poskytl dostatecné tdaje, aby bylo mozné uréit, zda
u¢innd latka spliuje kritéria podle ¢l. 5 odst. 1 nebo ¢l. 10
odst. 1. Lhata 365 dnd uvedend v odstavci 1 tohoto ¢ldnku
se prerusi na dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne
obdrzeni informaci. Pferufeni nepfeséhne 180 dni, neni-li
odtivodnéno povahou pozadovanych ddajii nebo vyjimecnymi
podminkami.

3. Pokud hodnotici pfislusny orgdn usoudi, Ze existuji obavy
ohledné zdravi lidi nebo zvifat nebo Zivotniho prostiedi vyply-
vajici z kumulativnich @¢inktt plynoucich z pouzivani biocid-
nich piipravki obsahujicich stejné nebo rozdilné tcinné latky,
své obavy zdokumentuje v souladu s pozadavky pfislusnych
¢asti oddilu II bodu 3 pilohy XV nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
a zahrne je do svych zavért.

4. Do 270 dnt od obdrzeni zdvért hodnoceni agentura
s ohledem na zavéry hodnotictho piislusného organu vypracuje
stanovisko ke schvileni ac¢inné latky a ptedloZi jej Komisi.

Cldnek 9
Schvileni 4¢inné litky

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

a) pfijme provadéci nafizeni, v némz stanovi, Ze t¢innd latka se
schvaluje a za jakych podminek, véetné data schvéleni
a skonceni platnosti tohoto schvéleni, nebo

b) pokud nejsou splnény podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1
nebo piipadné podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2 nebo
pokud nebyly béhem stanovené lhtity pfedlozeny pozado-
vané informace a ddaje, pfijme provadéci rozhodnuti, Ze se
tato G¢innd latka neschvaluje.

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

2. Schvilené a¢inné latky se zafadi na seznam schvalenych
Gcinnych latek vypracovany na drovni Unie. Komise seznam
prabézné aktualizuje a elektronickou formou jej zpfistupni
vefejnosti.

Cldnek 10
Ucinné litky, které se maji nahradit

1. Ué&inna litka je pokladana za latku, kterd se ma nahradit,
pokud je splnéna jakdkoliv z téchto podminek:

a) spliiuje nejméné jedno z kritérii vylouceni podle ¢l. 5 odst.
1, ale mtiZe byt schvilena v souladu s ¢l. 5 odst. 2;

b) spliuje kritéria, aby byla v souladu s nafizenim (ES)
¢.1272/2008 Kklasifikovana jako senzibildtor dychacich
organt;
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¢) jeji pfijatelny denni piijem, akutni referencni ddvka nebo
pfijatelnd drovenl expozice obsluhy je vyrazné nizsi nez
u vétsiny schvilenych ucinnych ldtek pro stejny typ
piipravku a stejny zptisob pouzit;

d) spliuje dvé z kritérii, kterd umoziuji pokldat ji za PBT, jak
stanovi pifloha XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006;

e) existuji davody k obavdm spojenym s povahou kritickych
ucinkd, které v kombinaci se zptsoby pouziti vedou
k pouziti, jez by mohlo byt i naddle diivodem k obavim,
napifklad existence vysokého potencidlniho rizika pro
podzemni vody, a to i za velmi piisnych opatieni k fizeni
rizik;

f) obsahuje vyrazné vy$si podil neaktivnich izomert nebo
necistot.

2. Pii vypracovavani svého stanoviska ke schvaleni G¢inné
litky nebo k obnoveni tohoto schvileni agentura provéf, zda
G¢innd latka spliiuje nékteré z kritérii uvedenych v odstavei 1,
a tuto otdzku zohledni ve svém stanovisku.

3. Predtim, nez agentura pfedlozi Komisi své stanovisko ke
schvaleni Gc¢inné latky nebo k obnoveni tohoto schvéleni,
zvefejni, anizZ jsou dotceny ¢ldnky 66 a 67, informace o ptipad-
nych latkdch, které se maji nahradit ve [haté nepfesahujici 60
dnt, v jejimz priibéhu mohou zicastnéné tieti osoby predlozit
piislusné informace véetné informaci o dostupnych nahradach.
Agentura obdrzené informace ndlezité zohledni pfi dokonco-
van{ svého stanoviska.

4. Odchylné od ¢l. 4 odst. 1 a ¢l 12 odst. 3 se schvéleni
ucinné latky, jez je poklddana za latku, kterd se md nahradit,
a kazdé obnoveni udéli na dobu nepfesahujici sedm let.

5. Utinné latky, jez se v souladu s odstavcem 1 pokladaji za
latky, které se maji nahradit, se takto oznadi v piislusném nafi-
zeni pfijatém v souladu s ¢lankem 9.

Cldnek 11
Technické pokyny

Komise vypracuje technické pokyny, aby usnadnila provadéni
této kapitoly, zejména ¢l. 5 odst. 2 a ¢l. 10 odst. 1.

KAPITOLA III
OBNOVENI A PREZKUM SCHVALENI UCINNE LATKY
Cldnek 12
Podminky obnoveni

1. Komise obnovi schvdleni u¢inné latky, pokud tato Gcinnd
latka naddle spliuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nebo
piipadné podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2.

2. Podminky stanovené pro u¢inné litky uvedené v ¢l. 4
odst. 3 Komise pfezkoumd s ohledem na védecky a technicky
pokrok a piipadné se zméni.

3. Obnoveni schvdleni G¢inné litky se udéluje na 15 let pro
viechny typy piipravki, jichz se schvdleni tykd, neni-li
v provadécim nafizeni pfijatém podle ¢l. 14 odst. 4 pism. a),
kterym se takové schvaleni obnovuje, stanoveno kratsi obdobi.

Cldnek 13
Predklddani a pfijimdni Zddosti

1. Zadatelé, ktefi chtéji pozddat o obnoveni schvélen tcinné
latky pro jeden nebo vice typt piipravkd, predlozi Zidost agen-
tufe nejméné 550 dnt pfed skoncenim platnosti schvaleni.
Pokud jsou u raznych typt piipravkd uvedena riiznd data skon-
Ceni platnosti, Zadost se predkladd nejméné 550 dni pted datem
skonceni platnosti, které nastane nejdiive.

2. Pifi podavani zadosti o obnoveni schvéleni Gcinné latky
zadatel predklada:

a) aniz je dotcen ¢l. 21 odst. 1, viechny pfisluiné tidaje vyzado-
vané podle ¢lanku 20, které byly ziskidny od prvotniho
schvaleni nebo piipadné od piedchoziho obnoveni, a

b) své posouzeni, zda jsou zavéry prvotniho nebo predchoziho
posouzeni U¢inné litky naddle v platnosti a jakékoliv
podpiirné informace.

3. Zadatel piedlozi rovnéz ndzev piislusného organu ¢len-
ského stdtu, ktery by mél podle jeho ndvrhu zddost o obnoveni
vyhodnotit, a poskytne pisemné potvrzeni dokladajici, Zze
piislusny orgdn s tim souhlasi. Tento pfislusny organ je hodno-
ticim pfislusnym orgdnem.

Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 1 a zamitne zadost, pokud Zadatel nezaplati poplatek ve
lhité 30 dnd. O této skutecnosti zadatele a hodnotici prislusny
orgdn informuje.

Po obdrzeni poplatkd splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura
pfijme Zadost a informuje o tom zadatele a hodnotici p¥islusny
organ, pficemz uvede datum pfijet.

4. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto
¢lanku lze podat odvoldni v souladu s clankem 77.
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Cldnek 14
Hodnoceni zddosti o obnoveni

1. Na zakladé posouzeni dostupnych informaci a vzhledem
k nutnosti prezkoumat zdvéry prvotnitho hodnoceni Zadosti
o schvdleni, nebo piipadné predchoziho obnoveni, rozhodne
hodnotici piislusny orgdn do 90 dnd od pfijeti zddosti agen-
turou podle ¢l. 13 odst. 3, zda je s ohledem na soucasné
védecké poznatky nutné tplné hodnoceni zddosti o obnoveni,
pficemz vezme v Gvahu viechny typy piipravkd, pro néz je
obnoveni pozadovéno.

2. Pokud hodnotici piislusny orgdn rozhodne, Ze je tplné
hodnoceni Zzddosti nutné, hodnoceni se provede v souladu
s ¢l 8 odst. 1, 2 a 3.

Pokud hodnotici pFislusny organ rozhodne, Ze Gplné hodnoceni
zddosti nutné neni, do 180 dnt od piijeti zddosti agenturou
podle ¢l. 13 odst. 3 vypracuje a agentufe pfedlozi doporuceni
k obnoveni schvéleni uc¢inné latky. Poskytne zadateli kopii
svého doporuceni.

Hodnotici piislusny orgén je povinen co nejdiive poté, co agen-
tura pfijme zddost, Zadateli podat informace o poplatcich stano-
venych v ¢l. 80 odst. 2. Pokud zadatel tyto poplatky do 30 dna
neuhradi, hodnotici p¥islusny orgdn Zddost zamitne a informuje
o tom Zadatele.

3. Do 270 dnti od obdrzeni doporuceni hodnotictho piislus-
ného orgdnu, pokud tento provedl tGplné hodnoceni zddosti,
nebo jinak do 90 dnd agentura vypracuje a piedlozi Komisi
stanovisko o obnoveni schvileni G¢inné latky.

4. Komise po obdrzeni stanoviska agentury prijme:

a) provadéci nafizeni, v némz stanovi, Ze schvaleni G¢inné latky
se obnovuje pro jeden nebo vice typli piipravki a za jakych
podminek, nebo

b) provadéci rozhodnuti, Ze schvaleni G¢inné ltky se neobno-
vuje.

Tyto provaddéci akty se pHjimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 82 odst. 3.

Pouzije se ¢l. 9 odst. 2.

5. Je-li vzhledem k divodim, které 7adatel nemtize ovlivnit,
pravdépodobné, Ze platnost schvaleni G¢inné latky skonéi diive,
nez bude pfijato rozhodnuti o jeho obnoveni, Komise pfijme
prostiednictvim provadécich aktt rozhodnuti, kterym se datum
skonceni platnosti schvaleni odlozi o dobu postacujici k tomu,

aby mohla zddost prezkoumat. Tyto provadéci akty se pfijimaji
poradnim postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

6. Pokud se Komise rozhodne schvéleni c¢inné litky pro
jeden nebo vice typt piipravkd neobnovit nebo jej zmeénit,
¢lenské stity nebo v piipadé, Ze se jednd o povoleni Unie,
Komise, zru§i nebo piipadné zméni povoleni biocidnich
piipravka piislusného typu pipravku (pfislusnych typt piiprav-
ki), které uvedenou tcinnou ldtku obsahuji. Clanky 48 a 52 se
pouziji odpovidajicim zptsobem.

Cldnek 15
Pfezkum schvdleni d¢inné litky

1. Komise mize schvaleni G¢inné latky pro jeden nebo vice
typt piipravka 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 muize rovnéz prezkoumat schvileni
uc¢inné litky pro jeden nebo vice typi piipravkd na Zadost
Clenského stdtu, existuji-li divody pro to se domnivat, Ze
pouziti u¢inné latky v biocidnich pfipravcich nebo osetfenych
pfedmétech vzbuzuje vyznamné obavy o bezpe¢nost téchto
biocidnich pfipravkii nebo osetfenych predméti. Komise
zvefejni informace o tom, Ze provadi ptezkum a poskytne piile-
zitost predlozit pfipominky. Komise tyto pfipominky v pribéhu
piezkumu patfi¢né zohledni.

Pokud se tyto domnénky potvrdi, Komise pfijme provadéci
naffzeni, kterym zméni podminky schvéleni G¢inné latky nebo
kterym jeji schvdleni zrudi. Uvedené provddéci nafizeni se
piijme prezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3. Pouzije
se ¢l. 9 odst. 2. Komise o této skutec¢nosti informuje ptivodni
Zadatele o schvidleni.

V zdvaznych, naléhavych a fddné odGvodnénych piipadech
pfijme Komise postupem podle ¢l. 82 odst. 4 okamzité pouzi-
telné provadéci akty.

2. Komise miZe agenturu konzultovat o jakychkoliv otdz-
kéch védecké nebo technické povahy, které s pfezkumem schva-
leni G¢inné latky souviseji. Agentura do 270 dnt od vzneseni
pozadavku vypracuje stanovisko a pfedloZi je Komisi.

3. Pokud se Komise rozhodne schvileni G¢inné litky pro
jeden nebo vice typti piipravkd zrusit nebo jej zménit, ¢lenské
stity nebo v pifpadé, Ze se jednd o povoleni Unie, Komise, zrusi
nebo pfipadné zméni povoleni biocidnich pfipravka pfislusného
typu piipravku (pfislusnych typt piipravki), které uvedenou
G¢innou létku obsahuji. Clanky 48 a 52 se pouziji odpovida-
jicim zptisobem.
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Cldnek 16
Providéci opatfeni

Komise mizZe prostfednictvim provddécich aktd pfijmout
podrobnd opatfeni k clankim 12 az 15, jimiz dile upfesni
postupy pro obnoveni a pfezkum schvaleni ac¢inné latky. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3.

KAPITOLA IV

OBECNE ZASADY TYKAJICI SE POVOLOVANI BIOCIDNICH
PRIPRAVKU
Cldnek 17

Dodivani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouZzivini

1. Z&dny biocidni piipravek nesmi byt dodén na trh ani
pouzivan, pokud neni povolen v souladu s timto nafizenim.

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

Z4dosti o vnitrostdtni povoleni v ¢lenském stté se predklddaji
piislusnému orgdnu tohoto ¢lenského statu (ddle jen ,pFijimajici
piislusny organ®).

Zadosti o povoleni Unie se piedklddaji agentufe.

3. Povoleni Ize udélit pro jednotlivé biocidni p¥ipravky nebo
pro jednotlivé kategorie biocidnich pfipravki.

4. Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.

5. Biocidni piipravky musi byt pouziviny v souladu s poza-
davky a podminkami pro udéleni povoleni stanovenymi
v souladu s ¢l. 22 odst. 1 a s pozadavky na oznacovani a balen{
stanovenymi v ¢ldnku 69.

Spravné pouziti zahrnuje raciondlni uplatiiovani kombinace
fyzikalnich, biologickych, chemickych nebo jinych opatieni
podle potieby, jejichz prostiednictvim je pouziti biocidnich
piipravkii omezeno na nezbytné minimum a jsou pfijata
vhodnd preventivni opatfeni.

Clenské stty piijmou potiebnd opatfeni k tomu, aby vefejnosti
poskytly pfislusné informace o vyhoddch a rizicich biocidnich
piipravkd a o zptsobech minimalizace jejich pouziti.

6.  Drzitel povoleni oznami kazdému pfislusnému orginu,
ktery vydal vnitrostatni povoleni pro danou kategorii biocidnich
piipravkd, viechny pipravky v rdmci této kategorie biocidnich
piipravki nejméné 30 dni pted jejich uvedenim na trh, vyjma
pfipadd, v nichz je konkrétni p¥ipravek vyslovné uveden v povo-
leni nebo kdy se odchylky ve sloZeni tykaji pouze pigmentt,
barviv a aromatickych latek v rdmci povolenych odchylek.
V ozndmeni se uvede presné slozeni, obchodni nézev a piipona
k &islu povoleni. Pokud jde o povoleni Unie, poddvad drzitel
povoleni ozndmeni agentufe a Komisi.

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

Cldnek 18
Opatfeni pro udrzitelné pouZivini biocidnich p¥ipravki

Do 18. ¢ervence 2015 Komise na zdkladé zkusenosti ziskanych
s uplatiovdnim tohoto nafzeni pfedlozi Evropskému parla-
mentu a Radé zprdvu o tom, jak toto nafizeni pfispivd k udrzi-
telnému pouzivani biocidnich pfipravkd, véetné potieby zavést
dodate¢nd opatieni, zejména pro profesiondlni uzivatele, ke
snizeni rizik pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostiedi ze
strany biocidnich pfipravka. Tato zprava mimo jiné prezkouma:

a) podporu osvédcenych postupt jako prostredku ke snizeni
uZivani biocidnich pfipravki na minimum;

b) nejucinngjsi piistupy ke sledovani pouzivani biocidnich
piipravkd;

¢) vyvoj a uplatiiovani zdsad integrované ochrany pfed skidci
s ohledem na pouzivani biocidnich ptipravkd;

d) rizika zptisobend pouzivinim biocidnich p¥ipravkd ve speci-
fickych oblastech, jako jsou 3koly, pracovisté, matefské
skolky, vefejné prostory, stfediska péce o staré osoby nebo
v blizkosti povrchovych ¢ podzemnich vod, a zda jsou
zapottebi dodatecnd opatieni k feSeni téchto rizik;

e) ulohu, kterou by mohlo hrdt zlepSeni vykonnosti zafizeni
pouzivaného pro aplikaci biocidnich piipravki pro udrzi-
telné vyuziti.

Na zdkladé této zpravy Komise pi{padné predlozi pfisluiné
navrhy k pfijeti fadnym legislativnim postupem.



L 16718

Utedni véstnik Evropské unie

27.6.2012

Cldnek 19
Podminky pro udéleni povoleni

1. Biocidni pipravek jiny nez zpusobily pro zjednoduseny
postup povolovéni podle ¢lanku 25 se povoli pouze pfi splnéni
téchto podminek:

a) acinné latky se schvaluji pro piislusny typ ptipravku a pokud
jsou splnény viechny podminky stanovené pro tyto G¢inné

latky;

=

podle spole¢nych zdsad hodnoceni dokumentace biocidnich
pipravkil stanovenych v piiloze VI se urci, Ze biocidni
piipravek v piipad¢, Ze je pouZivan v souladu s povolenim,
a s ohledem na faktory uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku
spliuje tato kritéria:

i) biocidni piipravek je dostatecné ucinny,

ii) biocidni pFipravek nemd nepfijatelné tcinky na cilové
organismy, jako je zejména nepfijatelnd rezistence nebo
kiizové rezistence nebo zbyte¢né utrpeni a bolest zptso-
bené obratlovciim,

iii) biocidni pfipravek nemd sim o sobé ani v dusledku
svych rezidui zaddné bezprostfedni ani opozdéné nepfija-
telné acinky na zdravi lidi, véetné zranitelnych skupin,
nebo na zdravi zvifat, at uz piimo ¢&i prostrednictvim
pitné vody, potravin, krmiv ¢i ovzdusi nebo prostiednic-
tvim jinych nepfimych d¢inkd,

iv) biocidni pfipravek nemd sdim o sobé ani v disledku
svych rezidul nepfijatelné dc¢inky na Zivotni prostiedi,
zvlasté s ohledem na:

— rozpad a distribuci biocidniho pfipravku v Zivotnim
prostiedi,

— kontaminaci povrchovych vod (v¢etné dsti fek
a moiské vody), podzemnich vod a pitné vody,
ovzdusi a pudy, pfiemz se vezmou v Uvahu
i mista vzddlend od mista pouziti v souvislosti s envi-
ronmentdlnim pfenosem na velkou vzdélenost,

— dopad, jaky ma biocidni piipravek na necilové orga-
nismy,

— dopad, jaky md biocidni piipravek na biologickou
rozmanitost a ekosystém;

¢) podle piislusnych pozadavkid uvedenych v piilohdch Il a III
lze stanovit chemickou identitu, mnozstvi a technickou
rovnocennost  Gc¢innych ldtek v  biocidnim piipravku
a piipadné vsechny toxikologicky nebo ekotoxikologicky
zdvazné a vyznamné nelistoty a latky jiné nez ac¢inné
a jeho rezidua s toxikologickou nebo environmentélni zdvaz-
nosti, kterd z povolovanych pouziti vyplyvaji;

d) jsou stanoveny fyzikdlni a chemické vlastnosti biocidniho
piipravku a povaZzuji se za pfijatelné pro ucely piislusného
pouziti a pfepravy piipravku;

e) v piislusnych piipadech byly stanoveny maximalni limity
rezidui pro potraviny a krmiva, pokud jde o G¢inné latky
obsazené v biocidnim pfipravku, v souladu s nafizenim Rady
(EHS) ¢.315/93 ze dne 8. Gnora 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek
v potravindch (1), nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami (), nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005 ze dne
23. tnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidt
v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného pavodu
a na jejich povrchu (%), nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢.470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd reziduf
farmakologicky dc¢innych latek v potravinich Zivocisného
ptivodu (¥), a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/32[ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich latkdch
v krmivech (°);

f) pokud jsou v daném piipravku pouzity nanomaterialy, rizika
pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostiedi se posuzuji
zvlast.

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

a) podminky pro nejméné piiznivy redlny piipad, kdy lze
biocidni pfipravek pouzit;

b) mozny zpisob pouziti ofetfenych piedmétd, které jsou
biocidnim pfipravkem oSetfeny nebo které ho obsahuiji;

¢) dusledky pouzivani a odstranéni biocidniho pfipravku;

d) kumulativni G¢inky;

e) synergické ucinky.

3. Biocidni pfipravek lze povolit pouze pro ta pouZiti,
k nimz byly ptedloZeny p#islusné informace v souladu s ¢lankem
20.

. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.
vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.
vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10.
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4. Dodéni biocidntho p#ipravku na trh pro pouzivani sirokou
vefejnosti se nepovoli, jestlize:

a) spliuje 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 reprodukei kategorie 1 nebo 2;

b) spliuje kritéria nafizeni (ES) ¢ 1272/2008 pro klasifikaci
jako:

— vyvoldvajici akutni ordlni toxicitu kategorie 1 nebo 2
nebo 3,

— vyvoldvajici akutni dermdlni toxicitu kategorie 1 nebo 2
nebo 3,

— vyvoldvajici akutni inhala¢ni toxicitu (plyny a prach/mlha)
kategorie 1 nebo 2 nebo 3,

— vyvoldvajici akutn{ inhala¢ni toxicitu (pary) kategorie 1
nebo 2,

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

¢) spliuje kritéria pro PBT nebo vPvB v souladu s ptilohou XIII
natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

d) ma vlastnosti vyvoldvajici naruseni endokrinni ¢innosti nebo
e) ma vyvojové neurotoxické nebo imunotoxické ucinky.

5. Bez ohledu na odstavce 1 a 4 muze byt biocidni pipravek
povolen, pokud nejsou zcela splnény podminky stanovené
v odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv), nebo mize byt povoleno
dodani tohoto pFipravku na trh pro pouzivini Sirokou vefej-
nosti, pokud jsou splnéna kritéria uvedend v odst. 4 pism. ¢),
a to v piipadech, kdy by nepovoleni biocidniho piipravku mélo
nepiiméfené negativni dopady pro spole¢nost v porovndni s rizi-
kem, které pouzivani tohoto biocidniho piipravku za podminek
stanovenych v povoleni pfedstavuje pro zdravi lidi nebo zvifat
nebo pro zivotni prostiedi.

Na pouziti jakychkoli biocidnich pfipravki povolenych podle
tohoto odstavce se vztahuji vhodnd opatteni ke zmirnéni rizik,
jez zajistuji, aby byla minimalizovdna expozice lidi a Zivotniho
prostfedi biocidnim p#pravkam. Pouziti jakéhokoli biocidniho
piipravku povoleného podle tohoto odstavce bude omezeno na
Clenské stity, v nichZz jsou splnény podminky prvniho
pododstavce.

6. V piipadé urcité kategorie biocidnich piipravki lze povolit
sniZeni procentudlniho obsahu jedné nebo vice t¢innych latek
nebo zménu v procentudlnim zastoupeni jedné nebo vice latek
jingch nez uc¢innych nebo nahrazeni jedné nebo vice latek
jinych nez G¢innych jinymi stanovenymi litkami, které pfedsta-
vuji stejné nebo niZ{ riziko Na viechny piipravky v ramci jedné
kategorie biocidnich piipravki se vztahuje stejnd klasifikace,
standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpetné zachi-
zeni (s vyjimkou kategorie biocidnich piipravka obsahujicich
koncentrdt pro profesiondlni pouziti a hotovych pfipravkd
ziskanych roziedénim tohoto koncentrétu).

Kategorie biocidnich piipravki se povoli, pouze pokud se pred-
poklada, Ze vSechny biocidni piipravky, které obsahuje budou
pii zohlednéni povolenych odchylek uvedenych v prvnim
pododstavci spliiovat podminky stanovené v odstavci 1.

7. Jedli to vhodné, budouci drzitel povoleni nebo jeho
zdstupce pozddd o stanoveni maximélnich limitd rezidui vzta-
hujicich se na ¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku
v souladu s nafizenim (EHS) ¢ 315/93, nafizenim (ES)
¢.1935/2004, naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.396/2005, nafizenim (ES) ¢.470/2009 nebo smérnici
2002/32]ES.

8.V pripadech, kdy nebyly pro dcinnou latku, na niz se
vztahuje ¢l. 10 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 470/2009,
stanoveny maximdlni limity rezidui v souladu s c¢lankem 9
uvedeného nafizeni v dobé schvdleni dcinné latky, nebo kdy
limit stanoveny v souladu s ¢linkem 9 uvedeného nafizeni
musi byt zménén, bude maximdlni limit rezidui stanoven
nebo zménén v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. b) uvedeného
nafizeni.

9.  Pokud je biocidni piipravek uréen pro pimé pouziti na
vnéjsich ¢astech lidského téla (pokozka, vlasovy porost a ochlu-
peni, nehty, rty a vngjsi pohlavni orgdny) nebo na zubech
a sliznicich dutiny tstni, nesmi obsahovat Zddnou litku jinou
nez u¢innou, kterd nesmi byt obsazena v kosmetickych p¥iprav-
cich podle nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Cldnek 20
Pozadavky na Zidosti o povoleni

1. Zadatel o povoleni predlozi spolu se zidosti tyto
dokumenty:

a) u biocidnich p#ipravktl jinych nez biocidni piipravky
spliujici podminky stanovené v ¢lanku 25:

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

ii) souhrn vlastnosti biocidniho p#pravku, ktery zahrnuje
pifpadné informace uvedené v ¢l. 22 odst. 2 pism. a),
b) a e) az q),
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iiiy dokumentaci nebo povoleni k pfistupu pro biocidni
piipravek spliujici pozadavky stanovené v piiloze 1I
pro kazdou t¢innou litku v biocidnim piipravky;

b) u biocidnich pfipravki, o kterych se zadatel domnivd, Zze
spliuji podminky stanovené v ¢lanku 25:

i) souhrn vlastnosti biocidniho piipravku podle pism. a)
bodu ii) tohoto odstavce,

ii) ddaje o Gcinnosti a

iii) jakékoliv dalsi pfislusné informace podporujici zavér, ze
dany biocidni piipravek spliiuje podminky stanovené
v Clanku 25.

2. Prijimajici pfislusny orgdn muze pozadovat, aby zadosti
o vnitrostdtni povoleni byly pfedkldddny v jednom nebo vice
tfednich jazycich ¢lenského stitu, ve kterém se tento pislusny
orgdn nachdzi.

3. K zidostem o povoleni Unie poddvanym v souladu
s Clankem 43 Zzadatel pfedklddd souhrn vlastnosti biocidntho
piipravku podle odst. 1 pism. a) bodu ii) tohoto ¢lanku
v jednom z dfednich jazyki Unie, které hodnotici pfislusny
organ akceptuje, pii podani zadosti a ve viech tfednich jazycich
Unie pfed povolenim biocidniho pfipravku.

Cldnek 21
Upusténi od pozadavki na ddaje

1. Odchylné od cldnku 20 Zadatel nemusi poskytovat tdaje
pozadované podle uvedeného clanku, jednad-li se o néktery
z téchto piipadi:

a) ddaje nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhova-
nymi zpusoby pouZiti;

b) tdaje neni z védeckého hlediska tfeba poskytnout nebo

¢) tdaje neni z technického hlediska mozné ziskat.

2. Zadatel m@ize navrhnout Gpravu poZadavki na tdaje
podle ¢lanku 20 v souladu s pfilohou IV. V Zidosti se jasné
uvede odtvodnéni navrhovanych dprav pozadavki na tdaje
s odkazem na piislusnd pravidla v piiloze IV.

3. Za Gcelem zajisténi jednotného uplatiiovani odst. 1 pism.
a) tohoto ¢ldnku je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty
v prenesené pravomoci v souladu s clankem 83, pokud jde
o stanoveni kritéril pro vymezeni toho, kdy by expozice spojend
s navrhovanymi zptsoby pouziti byla divodem pro dpravu
pozadavki na ddaje podle ¢lanku 20.

Cldnek 22
Obsah povoleni

1. Povoleni stanovi podminky spojené s dodavanim jednotli-
vych biocidnich pfipravkii nebo kategorii biocidnich piipravka
na trh a jejich nebo jejim pouzivanim a obsahuje souhrn vlast-
nosti biocidniho pfipravku.

2. AniZ jsou dotceny clanky 66 a 67, uvadi souhrn vlastnosti
biocidniho ptipravku pro jednotlivé biocidni pfipravky, nebo
v piipadé kategorie biocidnich pfipravkil pro biocidni ptipravky
v rdmci této kategorie tyto informace:

a) obchodni ndzev biocidniho pfipravku;
b) jméno (ndzev) a adresu drzitele povoleni;
¢) datum udéleni povoleni a datum skonceni jeho platnosti;

d) cislo povoleni biocidniho pFipravku a v pipadé kategorie
biocidnich pipravkt téz pfipony pouzité pro jednotlivé
biocidni pfipravky v rdmci dané kategorie biocidnich
piipravkd;

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o t¢inné latky
a latky jiné nez acinné, jejichz znalost je podstatnd pro
spravné pouzivani biocidniho pfipravku, a v piipadé kate-
gorie biocidnich piipravka kvantitativni slozeni uvadi mini-
mélni a maximdlni procentudlni podil kazdé ¢inné a jiné
nez G¢inné latky, pfiéemZz minimdlni procentni podil
uvadény pro nékteré litky muaze byt 0 %;

f) vyrobce biocidnich piipravkil (ndzvy a adresy vcetné umis-
téni vyrobnich zdvodt);

g) vyrobce G¢innych ldtek (ndzvy a adresy véetné umisténi
vyrobnich zévoday);

h) typ slozeni biocidniho pfipravku;

i) standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeiné
zachazeni;

j) typ piipravku a v piislusnych piipadech pfesny popis povo-
leného pouziti;

k) cilové skodlivé organismy;
1) aplikacni ddvky a ndvod k pouzit;
m) kategorie uZzivateld;

n) uddaje o moznych piimych nebo nepfimych nepiiznivych
Ucincich, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatfeni
na ochranu Zivotniho prostiedi;



27.6.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

L 16721

o) pokyny pro bezpe¢né odstranéni piipravku a jeho obalu;

p) podminky skladovani a doba skladovatelnosti biocidniho
piipravku za normaélnich podminek skladovan;

q) v piislusnych piipadech dalsi informace o biocidnim
piipravku.

Cldnek 23
Srovndvaci posouzeni biocidnich pfipravka

1. Prijimajici pfslusny orgdn nebo, v piipadé hodnoceni
zadosti o povoleni Unie, hodnotici pfislusny orgdn provede
v rdmci hodnoceni Zddosti o povoleni nebo obnoveni povoleni
biocidniho pfipravku obsahujictho G¢innou latku, kterd se ma
nahradit, v souladu s ¢l. 10 odst. 1, srovnavaci posouzeni.

2. Vysledky srovndvactho posouzeni se neprodlené zasilaji
piislusnym organtim daldich c¢lenskych stith a agentufe a v
piipadé hodnoceni Zadosti o povoleni Unie také Komisi.

3. Prijimajici piislusny orgdn nebo, v piipadé rozhodovani
o zéadosti o povoleni Unie, Komise zakdZe nebo omezi dodani
na trh nebo pouzivini biocidniho pFipravku obsahujictho
G¢innou latku, kterd se md nahradit, pokud srovnévaci posou-
zen{ podle piflohy VI (déle jen ,srovndvaci posouzeni®) prokaze,
Ze jsou splnéna ob¢ tato kritéria:

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zddosti jiZ existuje jiny povo-
leny biocidni ptipravek ¢i nechemickd metoda regulace nebo
prevence, které pro zdravi lidi a zvifat a pro Zivotni prostiedi
predstavuji vyrazné niz$i celkové riziko, jsou dostate¢né
G¢inné a nepredstavuji z hospodéiského ani praktického
hlediska zddné dalsi nevyhody;

b) chemickd rozmanitost dc¢innych latek postacuje k tomu, aby
se minimalizoval vyskyt rezistence u cilového skodlivého
organismu.

4. Odchyln¢ od odstavce 1 Ize biocidni piipravek obsahujic
t¢innou latku, kterd se ma nahradit, povolit na obdobi nejvyse
¢yt let bez srovndvaciho posouzeni ve vyjimecnych pifpadech,
kdy je nezbytné nejprve ziskat zkuSenosti pouZivinim tohoto
piipravku v praxi.

5. Pokud srovndvaci posouzeni zahrnuje otdzku, jiz by bylo
z davodu jejtho rozsahu nebo ndsledkd lepsi fesit na drovni
Unie, zejména tykd-li se dvou nebo vice piislusnych orgind,
muze pfijimajici ptislusny orgdn pfedat tuto otizku k rozhod-
nuti Komisi. Komise pfijme uvedené rozhodnuti prostfednic-
tvim provadécich akti pfezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s ¢ldnkem 83, pokud jde o stanoveni kritérif
pro piipady, kdy srovnévaci posouzeni zahrnuji otdzky, jez jsou
lépe feSeny na trovni Unie, a postupy pro takovd srovndvaci
posouzeni.

6. Bez ohledu na ¢l. 17 odst. 4 a aniZ je dotéen odstavec 4
tohoto ¢lanku, povoleni pro biocidni piipravek obsahujici
Gcinnou latku, kterd se md nahradit, se udéluje a obnovuje na
dobu nepfesahujici pét let.

7. Jeli pfijato rozhodnuti o tom, Ze pouzivini biocidniho
piipravku se podle odstavce 3 nepovoli nebo Ze se omezi,
toto zrudeni nebo zména povoleni nabude G¢inku Ctyfi roky
po piijeti tohoto rozhodnuti. Pokud v3ak schvaleni u¢inné latky,
kterd se méd nahradit, skon¢i dffve, zruSeni povoleni nabude
ucinku k tomuto dffvéj$imu datu.

Cldnek 24
Technické pokyny

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

KAPITOLA V
ZJEDNODUSENY POSTUP POVOLOVANI
Cldnek 25
Zpusobilost pro zjednoduseny postup povolovani

V piipadé zptsobilého biocidniho piipravku lze Zddost o povo-
leni podat podle zjednoduseného postupu povolovéani. Biocidni
piipravek je zpisobily, spliuje-li viechny tyto podminky:

a) vSechny Gcinné latky obsazené v biocidnim piipravku jsou
uvedeny v piiloze I a vyhovuji vS§em omezenim stanovenym
v uvedené piiloze;

b) biocidni pfipravek neobsahuje zddnou latku vzbuzujici

obavy;

¢) biocidni piipravek neobsahuje Zddné nanomaterialy;

d) biocidni piipravek je dostate¢né Gcinny a

¢) manipulace s biocidnim piipravkem ani pouziti, k némuz je
uréen, nevyzaduji osobni ochranné prostiedky.
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Cldnek 26
PouZitelny postup

1. Zadatelé zddajici o povoleni biocidniho piipravku spliiuji-
ctho podminky ¢ldnku 25 podaji Zddost u agentury a informuji
ji o ndzvu piislusného organu ¢lenského stdtu, ktery by mél
podle jejich ndvrhu zadost vyhodnotit, pficemz pfilozi pisemné
potvrzeni souhlasu uvedeného prislusného orginu s tim, Zze
hodnoceni provede. Tento piislusny orgin je hodnoticim
pfislusnym orgdnem.

2. Hodnotici piislusny orgdn informuje Zadatele o poplatcich
splatnych podle ¢lanku 80 odst. 2 a zamitne zddost, pokud
zadatel nezaplati poplatek ve lhaté 30 dnd. O této skutecnosti
zadatele informuje.

Po obdrzeni poplatki splatnych podle ¢ldnku 80 odst. 2 hodno-
tici pfislusny orgdn pfijme zddost a informuje o tom Zadatele,
pficemz uvede datum pfijeti.

3. Hodnotici pfislusny orgdn do 90 dnti od pfijeti Zadosti
povoli biocidni piipravek, pokud shledd, ze piipravek spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 25.

4. Pokud hodnotici pfislusny orgin usoudi, Ze Zzadost je
netiplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schva-
leni zadosti nutné, a k pfedlozeni téchto informaci stanovi
pfiméfenou lhatu. Tato hita bézné nepfesahne 90 dni.

Hodnotici piislusny orgdn do 90 dnti od obdrzeni dopliujicich
informaci povoli biocidni ptipravek, pokud na zdkladé predloze-
nych dopliujicich informaci shledd, Ze pfipravek spliuje
podminky stanovené v ¢lanku 25.

Hodnotici piislusny orgdn Zadost zamitne, jestlize Zadatel poza-
dované informace ve stanovené lhaté nepfedlozi, a o této
skutecnosti Zadatele informuje. V téchto piipadech, kdy byl
zaplacen poplatek, je navricena &ast poplatku uhrazeného
v souladu s ¢ldnkem 80 odst. 2.

Cldnek 27

Dodini biocidni pfipravkd povolené zjednoduSenym
postupem povolovini na trh

1. Biocidni piipravek povoleny podle ¢ldnku 26 lze doddvat
na trh ve v8ech ¢lenskych statech, aniz by bylo nutné vzdjemné
uzndni. Drzitel povoleni vSak ucini ozndmeni kazdému clen-
skému stitu nejpozdéji 30 dni pfed uvedenim biocidniho
piipravku na trh na Gzemi tohoto ¢lenského stitu a pro ozna-
eni ptipravku pouzije tfedni jazyk ¢i jazyky tohoto ¢lenského
statu, nestanovi-li doty¢ny clensky stat jinak.

2. Domnivé-li se jiny ¢lensky stdt, nez ¢lensky stdt, v némz
se nachazi hodnotici pfislusny orgdn, Ze biocidni piipravek
povoleny podle clanku 26 nebyl ozndmen nebo oznacen
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku nebo nesplituje poza-
davky clanku 25, mutze zdleZitost postoupit koordina¢ni
skupiné zifzené podle ¢l. 35 odst. 1. Obdobné se pouziji ¢l
35 odst. 3 a ¢lanek 36.

Mé-li ¢lensky stat opravnéné divody domnivat se, Ze biocidni
piipravek povoleny podle ¢lanku 26 nespliiuje kritéria stano-
vend v clanku 25 a nebylo-li dosud pfijato rozhodnuti podle
¢lanka 35 a 36, mize tento clensky stat prozatimné omezit ¢i
zakdzat doddvani na trh nebo pouzivani takového piipravku na
svém uzemi.

Cldnek 28

Zmény piilohy I

1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 83, jimiz se méni piiloha I,
a to po obdrzeni stanoviska agentury, za tcelem zafazen{ Gcin-
nych latek, pokud je prokazano, Ze nevzbuzuji obavy ve smyslu
odstavce 2 tohoto ¢lanku.

2. Ucinné latky vzbuzuji obavy, pokud:

a) spliuji kritéria nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro klasifikaci
jako latky:

— vybusné[vysoce hoflavé,

— organické peroxidy,

— akutné toxické kategorie 1, 2 nebo 3,

— zpusobujici poleptdni kategorie 1 A, 1B nebo 1C,

— latky senzibilizujici dychaci cesty,

— latky senzibilizujici kazi,

— mutageny v zdrodecnych bunkdch kategorie 1 nebo 2,
— karcinogeny kategorie 1 nebo 2,

— toxické pro reprodukci ¢lovéka kategorie 1 nebo 2 nebo
s acinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace,

— toxické pro specifické cilové orgdny po jednordzové nebo
opakované expozici nebo

— akutné toxické pro vodni organismy kategorie 1;
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b) spliwji Zadnd z kritérii pro ndhradu stanovend v ¢l. 10 odst.
1 nebo

¢) maji neurotoxické nebo imunotoxické vlastnosti.

Ucinné litky rovnéz vzbuzuji obavy, tiebaze neni splnéno
zadné z konkrétnich kritérii uvedenych v pismenech a) az ),
pokud Ize na zdkladé spolehlivych informaci rozumné prokézat,
Ze vzbuzuji obavy rovnocenné tém, které vyplyvaji z pismen a)
az ¢).

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 83, jimiz se méni piiloha I,
a to po obdrzeni stanoviska agentury, za dcelem omezeni nebo
zruSeni zafazen{ U¢inné latky, pokud je prokdzano, Ze biocidni
piipravky obsahujici danou latku za urcitych okolnosti nespliuji
podminky uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo v ¢lanku
25. Ve zvlasté zavaznych naléhavych piipadech se na akty
v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce pouZije postup
stanoveny v ¢lanku 84.

4. Komise pouzije odstavec 1 nebo 3 z vlastni iniciativy
nebo na zddost hospoddiského subjektu ¢i clenského stdtu,
ktery pfedlozi nezbytné dikazy uvedené v danych odstavcich.

Kdykoliv Komise méni pfilohu I, pfijme pro kazdou latku samo-
statny akt v pfenesené pravomoci.

5. Komise muze pfijmout provadéci akty, jimiz blize urci
postupy pro zménu piilohy I. Tyto provddéci akty se pfijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

KAPITOLA VI
VNITROSTATNI POVOLOVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU
Clanek 29
Piedkldddni a schvalovani Zadosti

1.  Zadatelé, kteif se rozhodnou pozadat o vnitrostétni povo-
len{ podle ¢ldnku 17, podaji Zddost u pfijimajictho pfislusného
organu. Pfijimajici pfisluny orgdn informuje Zadatele o poplat-
cich splatnych podle ¢l. 80 odst. 2 a zamitne zddost, pokud
zadatel nezaplati poplatek ve hité 30 dnt. O této skutecnosti
zadatele informuje. Po obdrzeni poplatkd splatnych podle ¢l. 80
odst. 2 piijimajici piislusny orgdn pfijme Zddost a informuje
o tom Zzadatele, pficemz uvede datum pfijeti.

2. Prijimajici pfislusny organ Zadost do 30 dnt od piijeti
schvili, pokud spliiuje tyto pozadavky:

a) byly pfedlozeny pfislusné informace uvedené v ¢lanku 20 a

b) zadatel uvede, Ze nepozddal zddny jiny pfislusny organ
o vnitrostatni povoleni pro tentyZ biocidni pfipravek a pro
stejné (stejnd) pouZiti;

V souvislosti se schvdlenim uvedeném v prvnim pododstavci
pfijimajici pfislusny orgdn neprovadi posouzeni kvality nebo
pfiméfenosti pfedlozenych tdaji nebo odtvodnéni.

3. Pokud prfijimajici pfislusny orgdn usoudi, Ze Zddost je
netplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou ke schva-
leni 7zddosti nutné, a k piedlozeni téchto informaci stanovi
pfiméfenou lhatu. Tato lhita bézné nepfesahne 90 dni.

PFijimajici piislusny orgdn do 30 dnd od obdrzeni dopliujicich
informaci Zddost schvdli, pokud rozhodne, Ze predlozené
dopliiujici informace postacuji ke splnéni pozadavki uvedenych
v odstavci 2.

Prijimajici pfislusny orgdn zddost zamitne, jestlize Zadatel poza-
dované informace ve stanovené lhiité¢ nepfedlozi, a informuje
o tom Zadatele.

4. Pokud z registru biocidnich piipravki uvedeného v ¢lanku
71 vyplyvd, ze néktery piislusny orgdn jiny nez piijimajici
piislusny organ vyfizuje Zadost tykajici se stejného biocidniho
piipravku nebo jiz stejny biocidni piipravek povolil, tento pfiji-
majici piislusny organ posouzeni Zadosti zamitne. V takovém
piipadé pfijimajici pislusny orgdn informuje Zadatele
o moznosti zZadat o vzdjemné uzndni podle ¢linku 33 nebo 34.

5.  Pokud se nepouzije odstavec 3 a piijimajici pFislusny
orgdn usoudi, ze Zadost je tplnd, tuto Zadost schvéli a nepro-
dlené o tom informuje zadatele a uvede datum schvaleni.

Cldnek 30
Hodnoceni zddosti

1. PHjimajici pfislusny orgdn rozhodne, do 365 dnt po
schvéleni zddosti podle clanku 29, zda udéli povoleni podle
¢lanku 19. Zohledni pfipadné vysledky srovndvaciho posouzeni
provedeného podle ¢lanku 23.



L 16724

Utedni véstnik Evropské unie

27.6.2012

2. Pokud se ukdze, Ze k hodnoceni jsou nutné dopliujici
informace, pfijimajici pfislusny organ Zzadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhuté predlozil. Lhiita 365 dnt uvedend
v odstavci 1 se pferusi na dobu ode dne vzneseni pozadavku do
dne obdrzeni informaci. Pferuseni nepfeséhne 180 dnd, neni-li
odtivodnéno povahou pozadovanych ddajii nebo vyjimecnymi
podminkami.

Prijimajici pfislusny orgdn zddost zamitne, jestlize Zadatel poza-
dované informace ve stanovené lhiité nepfedlozi, a informuje
o tom Zadatele.

3. Ve lhat¢ 365 dnt uvedené v odstavci 1 pHjimajic
piislusny organ:

a) Vyproacuje navrh ZpréV}f sh}rnujic)i zavéry jeho po§0uzeni
a divody pro povoleni piislusného biocidniho pFipravku
nebo pro zamitnuti udéleni povoleni (ddle jen ,zpréva
o posouzeni“);

b) zasle elektronickou kopii ndvrhu zprdvy o posouzeni Zadateli
a poskytne mu moznost pfedlozit do 30 dnii pfipominky a

c) ndlezit¢ zohledni tyto pFipominky pfi dokoncovani svého
posouzeni.

Cldnek 31
Obnoveni vnitrostitniho povoleni

1. Zadost piedlozend drzitelem povoleni, ktery chce pozddat
o obnoveni vnitrostitniho povoleni pro jeden nebo vice typti
pifpravkd, nebo takovd Zddost piedlozend jeho jménem, musi
byt poddna pijimajicimu piislusnému orgdnu alespori 550 dni
pfed skoncenim platnosti povoleni. Pokud se zddd o obnoveni
povoleni pro vice typti piipravkd, zddost se piedkladd nejméné
550 dni pfed datem skonceni platnosti, které nastane nejdiive.

2. Prijimajici pfislusny orgdn vnitrostitni povoleni obnovi,
jsou-li stale splnény podminky stanovené v ¢lanku 19. Zohledni
piipadné vysledky srovndvaciho posouzeni provedeného podle
lanku 23.

3. Pii zddosti o obnoveni Zadatel ptedklada:

a) aniZ je doten ¢l. 21 odst. 1, viechny pfisluiné Gidaje vyzado-
vané podle ¢lanku 20, které ziskal od udéleni prvotniho
povoleni nebo piipadné jeho pfedchoziho obnoveni, a

b) své posouzeni, zda jsou zdvéry prvotniho nebo ptedchoziho
posouzeni biocidniho p¥ipravku nadile v platnosti a jakékoliv
podptirné informace.

4. Pfijimajici piislusny orgdn informuje Zadatele o poplatcich
splatnych podle ¢lanku 80 odst. 2 a zamitne zddost, pokud
zadatel nezaplati poplatek ve Ihité 30 dnt. O této skutecnosti
zadatele informuje.

Po obdrzeni poplatkti splatnych podle ¢lanku 80 odst. 2 pfiji-
majici pfislusny orgdn pfijme Zddost a informuje o tom
zadatele, pficemz uvede datum pfijeti.

5. Na zdkladé posouzeni dostupnych informaci a vzhledem
k nutnosti prezkoumat zdvéry prvotntho hodnoceni Zzaddosti
o povoleni, nebo piipadné ptedchoziho obnoveni, rozhodne
piijimajici piislusny orgdn do 90 dnt od piijeti zddosti podle
odstavce 4, zda je s ohledem na soucasné védecké poznatky
nutné Gplné hodnoceni Zidosti o obnoveni, pficemZ vezme
v Gvahu vSechny typy pipravkd, pro néz je obnoveni pozado-
vano.

6. Pokud pfijimajici pfislusny orgdn rozhodne, Ze je tplné
hodnoceni Zidosti nutné, rozhodne o obnoveni povoleni poté,
co provede hodnoceni zddosti podle ¢l. 30 odst. 1, 2 a 3.

Pokud pfijimajici ptislusny organ rozhodne, Ze tiplné hodnoceni
zadosti nutné neni, rozhodne o obnoveni povoleni do 180 dna
ode dne pfijeti zddosti podle odstavce 4 tohoto ¢lanku.

7. Pokud z divodu, které drzitel vnitrostdtntho povoleni
nemiZe ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni tohoto povoleni
piijato pfed skoncenim jeho platnosti, pfijimajici pfislusny
organ toto povoleni obnovi na dobu nezbytnou k dokonceni
hodnoceni.

KAPITOLA VII
POSTUPY PRO VZAJEMNE UZNAVANI
Cldnek 32
Povoleni na zdkladé vzdjemného uzndvani

1. Zadosti o vzdjemné uznani vnitrostétnich povoleni se
piedkladaji postupem podle ¢lanku 33 (ndsledné vzdjemné
uzndvéni) nebo 34 (soubézné vzdjemné uzndvani).

2. AniZ je dotcen ¢ldnek 37, vSechny ¢lenské stdty prijimajici
zadosti o vzdjemné uznavani vnitrostatniho povoleni biocidniho
piipravku povoli, v souladu s postupy stanovenymi v této kapi-
tole a s jejich vyhradou, biocidni piipravek za stejnych
podminek.
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Cldnek 33
Niésledné vzdjemné uzndvani

1. Zadatelé, ktefi chtéji pozddat o ndsledné vzdjemné uzndni
vnitrostitniho povoleni biocidniho ptipravku jiz udéleného
v jednom clenském staté podle ¢lanku 17 (ddle jen ,referen¢ni
Clensky stat) v jiném clenském staté nebo ve vice ¢lenskych
stitech (ddle jen ,doty¢né clenské stity”) predlozi vSem
piislusnym organtim doty¢nych clenskych sttt zddost, kterd
obsahuje pfeklady vnitrostitniho povoleni udéleného referen-
¢nim ¢lenskym stitem do toho z ufednich jazykd doty¢ného
¢lenského statu, ktery tento stit mize vyzadovat.

Prislusné organy doty¢nych ¢lenskych sttt informuji Zadatele
o poplatcich splatnych podle ¢ldnku 80 a zamitnou zddost,
pokud Zzadatel nezaplati poplatek ve lhaté 30 dnd. O této
skute¢nosti zadatele a ostatni pfislusné organy informuji. Po
obdrzeni poplatkt splatnych podle ¢lanku 80 pfislusné organy
doty¢nych clenskych sttt zddost piijmou a informuji o tom
zadatele, pficemz uvedou datum pfijeti.

2. Do 30 dnt od piijeti podle odstavce 1 schvdli dotycné
¢lenské staty zadost a informuji o tom Zadatele, pficemz uvedou
datum schvéleni.

Do 90 dna od schvéleni Zadosti a s vyhradou ¢lankd 35, 36
a 37 dotycné clenské staty schvali souhrn vlastnosti biocidniho
piipravku podle ¢l. 22 odst. 2 a toto schvileni zanesou do
registru biocidnich piipravka.

3. Do 30 dnd od dosazeni dohody povoli kazdy doty¢ny
Clensky stdt biocidni piipravek v souladu se schvélenym
souhrnem vlastnosti biocidniho p¥ipravku.

4. Aniz jsou dotéeny clinky 35, 36 a 37, pokud neni
v 90denni lhat¢ uvedené v odst. 2 druhém pododstavci
dosazeno dohody, muze kazdy clensky stdt, ktery schvilil
souhrn vlastnosti biocidntho piipravku podle odstavce 2,
piipravek povolit.

Cldnek 34
Soubézné vzijemné uzndvini

1. Zadatelé, ktefi chtéji pozddat o soubézné vzdjemné uznani
biocidniho piipravku, ktery zatim v Zddném clenském staté
nebyl povolen podle ¢lanku 17, pfedlozi pislusnému organu
jim zvoleného ¢lenského statu (déle jen ,referencni ¢lensky stdt”)
zadost obsahujici:

a) informace uvedené v ¢lanku 20;

b) seznam vsech dalsich clenskych statd, ve kterych se o ziskani
vnitrostitniho povoleni usiluje (déle jen ,doty¢né clenské
staty”).

Referen¢ni ¢lensky stat je odpovédny za hodnoceni zadosti.

2. Zadatel piedlozi soucasné s predlozenim zddosti referen-
¢nimu Clenskému stdtu podle odstavee 1 piislusnym orgdnim
vSech doty¢nych clenskych stitti zddost o vzdjemné uzndni
povoleni, o které pozadal u referen¢niho ¢lenského stitu. Tato
7ddost obsahuje:

a) ndzev referenéniho ¢lenského statu a doty¢nych clenskych
statd;

b) navrhovany souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l.
20 odst. 1 pism. a) bod ii) v téch Gfednich jazycich dotyc¢-
nych ¢lenskych statti, které mohou tyto stity vyzadovat.

3. Prislusné organy referen¢niho ¢lenského stitu a doty¢nych
¢lenskych statt informuji Zadatele o poplatcich splatnych podle
¢lanku 80 a zamitnou Zddost, pokud Zadatel nezaplati poplatek
ve lhité 30 dnt. O této skutecnosti zadatele a ostatni pfislusné
organy informuji. Po obdrzeni poplatkil splatnych podle ¢lanku
80 ptislusné organy referen¢niho ¢lenského stitu a doty¢nych
Clenskych sttt zddost pfijmou a informuji o tom Zzadatele,
pficemz uvedou datum pfijeti.

4. Referencni ¢lensky stdt zddost schvdli v souladu s ¢l. 29
odst. 2 a 3 a informuje o tom Zadatele a doty¢né clenské staty.

Do 365 dnt od schvéleni zddosti vyhodnoti referen¢ni ¢lensky
stdt Zddost a navrhne zprévu o posouzeni podle ¢l. 30 odst. 3
a zasle svou zpravu o posouzeni a souhrn vlastnosti biocidniho
piipravku dotyénym ¢lenskym stdtim a Zadateli.

5. Do 90 dni od pfijeti dokumentt uvedenych v odstavci 4
a s vyhradou ¢lankd 35, 36 a 37 dotyéné clenské stity schvali
souhrn vlastnosti biocidntho pipravku a zaznamenaji toto
schvéleni v registru biocidnich pfipravkd. Referencni ¢lensky
stat zapiSe schvaleny souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku
a zévérecnou hodnotici zpravu do registru biocidnich pfipravkd,
spolu s jakymikoli podminkami pro doddvani biocidntho
piipravku na trh nebo pro jeho pouzivéni.
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6. Do 30 dnt od dosazeni dohody povoli referencni ¢lensky
stat a kazdy doty¢ny clensky stat biocidni pfipravek v souladu
se schvélenym souhrnem vlastnosti biocidniho pfipravku.

7. Aniz jsou dot¢eny c¢lanky 35, 36 a 37, pokud neni
v 90denni lhat¢ uvedené v odstavci 5 dosazeno dohody,
muze kazdy doty¢ny clensky stat, ktery schvdlil souhrn vlast-
nost{ biocidnich pfpravki uvedeny v odstavci 5, piipravek
povolit.

Cldnek 35
Pfedlozeni ndmitek koordinaéni skupiné

1. Z#di se koordina¢ni skupina pro prezkum jakychkoliv
otdzek jinych nez zalezitosti uvedenych v clanku 37, souviseji-
cich s tim, zda biocidni pfipravek, pro ktery byla poddna zadost
o vzdjemné uzndvani podle ¢lanku 33 nebo 34, vyhovuje
podminkdm pro udéleni povoleni stanovenym v ¢lanku 19.

Vsechny clenské stity a Komise maji pravo tcastnit se prace
koordina¢ni skupiny. Agentura zaji§tuje sekretaridt této koordi-
naéni skupiny.

Koordina¢ni skupina pfijme svijj jednaci fdd.

2. Pokud néktery z doty¢nych clenskych stitd usoudi, Ze
biocidni ptipravek hodnoceny referenénim ¢lenskym stitem
nevyhovuje podminkdm stanovenym v ¢ldnku 19, sdéli
podrobné vysvétleni spornych bodii a odiavodnéni svého stano-
viska referenénimu ¢lenskému stétu, ostatnim doty¢nym ¢len-
skym statam, zadateli a piipadné drziteli povoleni. Sporné body
se neprodlené pfedlozi koordina¢ni skupiné.

3.V rdmci koordinacni skupiny vsechny clenské staty
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku vynalozi veskeré usili o
dosazeni dohody o opatfenich, kterd je tieba pfijmout. Poskyt-
nou Zadateli pFilezitost vyjadfit stanovisko. Dosdhnou-li dohody
do 60 dna od sdéleni spornych bodt podle odstavce 2 tohoto
Clanku, referenéni clensky stit zaznamend dohodu viech doty¢-
nych ¢lenskych statt do registru biocidnich p¥ipravkd. Postup se
poté povazuje za ukonceny a referencni ¢lensky stit a kazdy
doty¢ny clensky stat povoli biocidni pipravek v souladu s ¢l.
33 odst. 4 nebo ¢l. 34 odst. 6.

Cldnek 36
PfedloZeni nevyfesenych nimitek Komisi

1. Pokud ¢lenské stity uvedené v ¢l. 35 odst. 2 nedosdhnou
dohody v 60denni [hiité stanovené v ¢l. 35 odst. 3, referenéni
¢lensky stat okamzité ozndmi tuto skute¢nost Komisi a poskytne
ji podrobné vyjadfeni k bodiim, ve kterych ¢lenské staty nebyly
schopny dosdhnout dohody, a dtivody jejich neshody. Kopie
vyjadfeni se zasild doty¢nym clenskym statim, Zadateli
a ptipadné drziteli povoleni.

2. Komise muze pozidat agenturu o stanovisko k védeckym
nebo technickym otdzkdm vznesenym ¢lenskymi stity. V piipa-
dech, kdy Komise nezddd agenturu o stanovisko, poskytne
Zadateli a pfipadné drziteli povoleni moznost podat do 30
dnt pisemné ptipominky.

3. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktti rozhod-
nuti v dané zdlezitosti. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

4. Rozhodnuti podle odstavce 3 je urceno vSem ¢lenskym
statim a sdéli se pro informaci Zadateli a pfipadné drziteli
povoleni. Doty¢né ¢lenské stity a referencni clensky stat do
30 dni od ozndmeni rozhodnuti povoleni udéli, zamitnou
jeho udéleni nebo jej zrusi ¢i zméni podle potieby jeho
podminky tak, aby bylo v souladu s rozhodnutim.

Cldnek 37
Odchylky od vzijemného uzndvani

1. Odchylné¢ od ¢. 32 odst. 2 muze jakykoliv doty¢ny
Clensky stat navrhnout zamitnuti povoleni nebo upravu
podminek povoleni, jez md byt udéleno, pokud tento krok
muize oddvodnit:

a) ochranou zZivotniho prostieds;

b) vefejnym porddkem nebo vefejnou bezpeénosti;

¢) ochranou zdravi a Zivota lidi, zejména pokud jde o zranitelné
skupiny, a ochranou zvifat a rostlin;

d) ochranou nédrodniho bohatstvi umélecké, historické nebo
archeologické hodnoty nebo

¢) skutecnosti, Ze cilovy organismus neni pfitomen ve $kodli-
vych mnozstvich;
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Kterykoliv z doty¢nych ¢lenskych stati miZe zejména v souladu
s prvnim pododstavcem navrhnout zamitnuti udéleni povoleni
nebo dpravu podminek povoleni, jez md byt udéleno pro
biocidni pfipravek obsahujici ¢innou latku, na niz se vztahuje
¢l. 5 odst. 2 nebo ¢l. 10 odst. 1.

2. Doty¢ny clensky stat sdéli zadateli podrobné odtivodnéni
své zadosti o tuto odchylku podle odstavce 1 a usiluje
o dosazeni dohody o navrhované odchylce se zadatelem.

Pokud doty¢ny ¢lensky stit neni schopen dosdhnout dohody se
zadatelem nebo pokud od néj neobdrzi odpovéd do 60 dnt od
provedeného sdéleni, informuje Komisi. Komise v tomto
piipadé:

a) mize pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo tech-
nickym otdzkdm vznesenym zadatelem nebo doty¢nym ¢len-
skym statem;

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

Rozhodnuti Komise je uréeno doty¢nému ¢lenskému stitu
a Komise o ném uvédomi Zadatele.

Doty¢ny ¢lensky stat pfijme nezbytné kroky k tomu, aby zajistil
soulad s rozhodnutim Komise do 30 dnli po jeho ozndmeni.

3. Pokud Komise nepfijala rozhodnuti podle odstavce 2
v 90denni lhuté poté, co byla informovdna v souladu s odst.
2 druhym pododstavcem, doty¢ny Clensky stit maze uplatnit
odchylku navrzenou podle odstavce 1.

Zatimco probihd postup podle tohoto ¢lanku, je povinnost ¢len-
skych stdtd povolit biocidni p¥{pravek béhem dvou let od data
schvdleni, uvedend v ¢l. 89 odst. 3 prvnim pododstavci, docasné
pozastavena.

4. Odchylné od ¢l. 32 odst. 2 mtze ¢lensky stdt zamitnout
udéleni povoleni pro piipravky typu 15, 17 a 20 z dtvodu
dobrych zivotnich podminek zvifat. Clenské stity neprodlené
informuji dalsf clenské stity a Komisi o jakémkoliv rozhodnuti
pfijatém v tomto ohledu a o jeho odiivodnéni.

Cldnek 38
Stanovisko agentury

1. Na zddost Komise podle ¢l. 36 odst. 2 nebo ¢l. 37 odst. 2
vydd agentura stanovisko do 120 dnt ode dne, kdy ji dand
zélezitost byla pfeddna.

2. Pfed vyddnim svého stanoviska poskytne agentura zadateli
a pifpadné drziteli povoleni moznost podat pisemné pfipo-
minky ve stanovené lhaté, nepfesahujici 30 dnt.

Agentura mutZe lhdtu uvedenou v odstavci 1 pozastavit, aby
zadateli nebo drziteli povoleni umoznila zpracovat pripominky.

Cldnek 39

Zadost o vzdjemné uzndni ze strany ufednich nebo
védeckych subjekti

1. Pokud nebyla v ¢lenském stité poddna zddost o vnitros-
tatni povoleni biocidniho pFipravku, ktery je jiz povolen v jiném
¢lenském stdté, mohou dfedni nebo védecké subjekty zabyvajici
se ¢innosti v oblasti ochrany proti $kodlivym organismiim nebo
ochrany vetejného zdravi pozadat postupem vzdjemného uzné-
vani podle ¢lanku 33 a se souhlasem drzitele povoleni z tohoto
jiného clenského stitu o vnitrostitni povoleni pro stejny
biocidni piipravek se stejnym pouzitim a za stejnych podminek
pouziti jako v uvedeném clenském stdté.

Zadatel prokaze, ze pouziti takového biocidntho piipravku je
v obecném zdjmu daného clenského statu.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 80.

2. Pokud pfislusny organ doty¢ného ¢lenského statu usouds,
ze biocidni piipravek splituje podminky uvedené v ¢lanku 19
a Ze jsou splnény podminky tohoto ¢ldnku, povoli doddni
tohoto biocidniho pfipravku na trh a jeho pouzivani. V takovém
piipadé md subjekt, ktery podal zddost, stejnd prava a povinnosti
jako jini drzitelé povoleni.

Cldnek 40
Dopliiujici pravidla a technické pokyny

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravo-
moci v souladu s cldnkem 83, jimiZz se stanovi dopliujici
pravidla pro obnoveni povoleni podléhajici vzdjemnému uzné-
vani.

Komise rovnéz vypracuje technické pokyny, aby usnadnila
provadéni této kapitoly, a zejména clanka 37 a 39.
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KAPITOLA VIII
POVOLOVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU NA UROVNI UNIE
ODDIL 1
Udélovdni Povoleni Unie
Cldnek 41
Povoleni Unie

Povoleni Unie udélené Komisi v souladu s timto oddilem je
platné v celé Unii, neni-li stanoveno jinak. Zaklddd v kazdém
¢lenském staté stejnd prava a povinnosti jako vnitrostitni povo-
leni. U typa biocidnich pfipravkd uvedenych v ¢l. 42 odst. 1
muze Zadatel pozddat o povoleni Unie namisto podani zadosti
o vnitrostdtn{ povolen{ a vzdjemné uzndvdni.

Cldnek 42

Biocidni pfipravky, v jejichz pfipadé mize byt udéleno
povoleni Unie

1.  Zadatelé mohou pozidat o povoleni Unie pro biocidni

piipravky, které maji podobné podminky pouziti v celé Unii

s vyjimkou pipravki obsahujicich G¢inné ltky, na které se

vztahuje cldnek 5 a pfipravka typd 14, 15, 17, 20 a 21. Povo-

len{ Unie lze udélit:

a) od 1. zafi 2013 biocidnim piipravkim, které obsahuji jednu
nebo vice novych ¢innych latek, a biocidnim pipravkim
typu 1, 3, 4, 5, 18 a 19;

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

c) od 1. ledna 2017 wvSem ostatnim typim biocidnich
piipravka.

2. Do 1. zaff 2013 vypracuje Komise dokumenty s pokyny
pro definici ,podobnych podminek pouziti v celé Unii“.

3. Komise piedlozi Evropskému parlamentu a Radé zprivu
o pouziti tohoto ¢lanku do 31. prosince 2017. Tato zpriva
obsahuje hodnoceni vylouceni pfipravki typu 14, 15, 17, 20
a 21 z povoleni Unie.

Zprava bude piipadné doplnéna pfislusnymi ndvrhy k pfijeti
fadnym legislativnim postupem.

Cldnek 43
Piedkliddni a schvalovdni Zidosti

1. Zadatelé, kteff si preji pozddat o povoleni Unie podle ¢l.
42 odst. 1, predlozi agentufe Zddost obsahujici potvrzeni, Ze
doty¢ny biocidni pfipravek by mél podobné podminky pouzit
v celé Unii, a informuji agenturu o ndzvu pfislusného orgdnu
¢lenského stdtu, ktery by mél podle jejich ndvrhu zddost vyhod-
notit, pfiemz pfilozi pisemné potvrzeni souhlasu uvedeného
piislusného orgdnu s tim, Ze hodnoceni provede. Tento
piislusny organ je hodnoticim piislusnym orgdnem.

2. Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle
¢l. 80 odst. 1 a zamitne Zddost, pokud zadatel nezaplati
poplatek ve lhaté 30 dnti. O této skutecnosti Zadatele a hodno-
tici piislusny orgén informuje.

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

3. Hodnotici pfislusny orgdn zadost do 30 dnd od jejtho
pfijeti agenturou schvili, jsou-li poskytnuty pfislusné informace
podle ¢lanku 20.

V souvislosti se schvilenim uvedeném v prvnim pododstavci
hodnotici pfislusny orgdn neprovadi posouzeni kvality nebo
piiméfenosti predlozenych tdajii nebo odavodnéni.

Hodnotici pfislusny orgdn je povinen co nejdiive poté, co agen-
tura pfijme Zddost, informovat Zadatele o poplatku stanoveném
v ¢l. 80 odst. 2, a v ptipadé, Ze jej zadatel do 30 dnt neuhradi,
zddost zamitne. O této skutecnosti informuje Zadatele.

4. Pokud hodnotici piislusny orgdn usoudi, Ze zddost je
netiplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici informace jsou k vyhod-
nocen{ zddosti nutné, a k predlozeni téchto informaci stanovi
piiméfenou lhatu. Tato lhita bézné nepfesdhne 90 dnd.

Hodnotici pfislusny orgdn do 30 dnt od obdrzZeni dopliujicich
informaci Zddost schvdli, pokud rozhodne, Ze ptedlozené
dopliujici informace postacuji ke splnéni pozadavkd uvedenych
v odstavci 3.

Hodnotici piislusny organ Zadost zamitne, jestlize Zadatel poza-
dované informace ve stanovené lhité nepredlozi, a o této
skute¢nosti zadatele informuje. V téchto pfipadech je navricena
¢ast poplatku uhrazeného v souladu s ¢l. 80 odst. 1 a 2.
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5. Hodnotici piislusny organ o schvaleni Zzadosti podle
odstavce 3 nebo 4 neprodlené informuje Zadatele, agenturu
a dalsi pfislusné orgdny a uvede datum schvileni.

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

Clanek 44
Hodnoceni Zidosti

1. Do 365 dni od schvéleni zadosti vyhodnoti hodnotici
piislusny orgdn Zddost podle ¢ldnku 19, a pfipadné téZ veskeré
ndvrhy na dpravu pozadavkd na tdaje predloZené v souladu
s ¢l. 21 odst. 2 a zasle zprdvu o posouzeni a zdvéry svého
hodnoceni agentufe.

Pred pfedlozenim svych zdvért agentufe poskytne hodnotici
piislusny organ Zzadateli moznost podat do 30 dnt k zdvérim
hodnoceni pisemné pfipominky. Hodnotici pfislusny organ tyto
pfipominky odpovidajicim zptsobem zohledni pii dokoncovéni
svého hodnoceni.

2. Pokud se ukdze, Ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici piislusny orgdn Zzadatele vyzve, aby tyto
informace ve stanovené lhuté predlozil, a informuje o tom
agenturu. Lhata 365 dnd uvedend v odstavci 1 se pferusi na
dobu ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni informaci.
Preruseni viak nepfesdhne celkovy pocet 180 dnt, nejednd-li se
o vyjime¢ny piipad a neni-li to odiivodnéno povahou pozado-
vanych tdaji.

3. Agentura do 180 dnd od obdrzeni zavéri hodnoceni
vypracuje stanovisko k povoleni biocidniho pfipravku a predlozi
je Komisi.

Doporuci-li agentura povoleni biocidniho p#pravku, musi
stanovisko obsahovat alesponl tyto prvky:

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

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

¢) zévérecnou zpravu o posouzeni biocidniho piipravku.

4. Do 30 dnt od pfedlozeni svého stanoviska Komisi predd
agentura Komisi ndvrh souboru vlastnosti biocidniho ptipravku
uvedeného v ¢l. 22 odst. 2 pipadné ve viech tfednich jazycich
Unie;

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

Komise na zddost clenského stdtu rozhodne, ze se upravi
nékteré podminky povoleni Unie konkrétné pro tizemi tohoto
¢lenského statu nebo Ze se povoleni Unie nebude vztahovat na
uzemi tohoto stdtu, pokud lze takovou zddost odtvodnit
jednim nebo vice diivody uvedenymi v ¢l. 37 odst. 1.

ODDIL 2
Obnoveni Povoleni Unie

Cldnek 45

Predklddani a pfijimdni Zddosti
1. Zadost piedlozend drzitelem povoleni, ktery chce pozddat
o obnoven{ povoleni Unie, nebo takova zddost predlozend jeho
jménem, se pfedkladd agentufe alespon 550 dnii pfed skon-
¢enim platnosti povoleni.

Spolu s zddosti se uhradi poplatky podle ¢l. 80 odst. 1.

2. Pii zddosti o obnoveni zadatel predklada:

a) aniZ je dotcen ¢l. 21 odst. 1, viechny pfisluiné tidaje vyzado-
vané podle ¢lanku 20, jez byly ziskdny od udéleni prvotniho
nebo piipadné ptedchoziho povoleni, a

b) své posouzeni, zda jsou zdvéry prvotniho nebo predchoziho
posouzeni biocidniho p¥ipravku naddle v platnosti a jakékoliv
podpiirné informace.

3. Zadatel piedlozi rovnéz nédzev piislusného organu ¢len-
ského statu, ktery by mél podle jeho ndvrhu zddost o obnoveni
vyhodnotit, a poskytne pisemné potvrzeni dokladajici, Zze
piislusny organ s tim souhlasi. Tento pfislusny organ je hodno-
ticim pfislusnym orgdnem.
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Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle ¢l. 80
odst. 1 a zamitne zddost, pokud Zadatel nezaplati poplatek ve
lhaté 30 dnd. O této skutecnosti zadatele a hodnotici piislusny
organ informuje.

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

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

Cldnek 46
Hodnoceni Zzddosti o obnoveni

1. Na zakladé posouzeni dostupnych informaci a vzhledem
k nutnosti ptrezkoumat zivéry prvotnitho hodnoceni Zzadosti
o povoleni Unie, nebo pfipadné ptedchoziho hodnoceni,
rozhodne hodnotici piislusny orgdn do 30 dnd od pfijeti
zadosti agenturou podle ¢l. 45 odst. 3, zda je s ohledem na
souCasné védecké poznatky nutné tplné hodnoceni zddosti
o obnoveni.

2. Pokud hodnotici pfislusny orgdn rozhodne, Ze je Gplné
hodnoceni Zzadosti nutné, hodnoceni se provede v souladu
s ¢l 44 odst. 1 a 2.

Pokud hodnotici pfislusny orgdn rozhodne, Ze Giplné hodnoceni
zadosti nutné neni, do 180 dndi od pfijeti Zddosti agenturou
vypracuje a agentufe predlozi doporuceni k obnoveni povoleni.
Poskytne zadateli kopii svého doporuceni.

Hodnotici pfislusny orgdn je povinen co nejdifve poté, co agen-
tura pfijme Zddost, informovat Zadatele o poplatku stanoveném
v ¢l. 80 odst. 2, a v pipadé, ze zadatel poplatky do 30 dni
neuhradi, Zddost zamitne. O této skute¢nosti informuje Zadatele.

3. Agentura do 180 dnii od obdrzeni doporuceni od hodno-
tictho piislusného orgdnu vypracuje stanovisko k obnoveni
povoleni Unie a ptedlozi je Komisi.

4. Po obdrieni stanoviska agentury pfijme Komise bud
provadéci nafizeni o obnoveni povoleni Unie, nebo provadéci
rozhodnuti o zamitnut{ obnoveni povoleni Unie. Tyto provadéci
akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Komise obnovi povoleni Unie za pfedpokladu, ze jsou nadéle
dodrzovany podminky stanovené v ¢lanku 19.

5. Pokud z davodd, které drzitel povoleni Unie nemuze
ovlivnit, neni rozhodnuti o obnoveni povoleni pfijato pied
skoncenim jeho platnosti, Komise obnovi povoleni Unie na
dobu nezbytnou k dokonc¢eni hodnoceni prostrednictvim
provadécich akti. Tyto provddéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

KAPITOLA IX
ZRUSENI, PREZKUM A ZMENY POVOLEN{
Cldnek 47

Povinnost oznamovat neocekdvané nebo nepfiznivé
dcinky

1. Jakmile drzitel povoleni ziskd informace tykajici se povo-
leného biocidniho pfipravku nebo t¢inné latky (G¢innych latek),
kterou (které) obsahuje, jez by mohly povoleni ovlivnit, neprod-
lené to ozndmi piislusnému organu, ktery udélil vnitrostatni
povoleni, a agentufe nebo, v piipadé povoleni Unie, Komisi
a agentufe. Zejména se oznamuji tyto skutecnosti:

a) nové ddaje nebo informace o nepiiznivych ¢incich Gc¢inné
latky nebo biocidniho pfipravku na ¢lovéka, zejména zrani-
telné skupiny, na zvifata nebo na Zivotni prostieds;

b) jakékoliv idaje o mozZném vytvoreni rezistence vi¢i ucinné
latce;

¢) nové tdaje nebo informace, z nichz vyplyva, Ze biocidni
piipravek neni dostatené Gcinny.

2. Prislusny orgdn, ktery udglil vnitrostdtni povoleni, nebo,
v piipadé povoleni Unie, agentura provéfi, zda je povoleni tfeba
zménit nebo zrusit v souladu s ¢ldnkem 48.

3. Pislusny orgdn, ktery udélil vnitrostdtni povoleni, nebo,
v piipadé povoleni Unie, agentura neprodlené informuje
piislusné organy dalsich clenskych stiti a pipadné Komisi
o viech téchto obdrzenych tdajich nebo informacich.

Prislusné organy clenskych sttd, které v rdmci postupu pro
vzdjemné uzndvani vydaly vnitrostitni povoleni pro stejny
biocidni piipravek, provéii, zda je povoleni tieba zménit nebo
zrusit v souladu s ¢lankem 48.
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Cldnek 48
ZruSeni nebo zména povoleni

1. Aniz je dotéen ¢lanek 23, pfislusny organ ¢lenského statu
nebo, v piipadé povoleni Unie, Komise kdykoliv zrusi nebo
zméni jimi udélené povoleni, pokud usoudi, Ze:

a) nejsou splnény podminky uvedené v ¢lanku 19, nebo
pifpadné v ¢lanku 25;

b) povoleni bylo udéleno na zdkladé falesnych nebo zavadeéji-
cich informaci nebo

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

2. Pokud piislusny orgdn nebo, v piipadé povoleni Unie,
Komise zamysli zrusit nebo zménit povoleni, informuje
o tom drzitele povoleni a poskytne mu moznost predlozit ve
stanovené lhité pfipominky nebo dopliujici informace. Hodno-
tici pfislusny organ, nebo, v pifpadé povoleni Unie, Komise tyto
pfipominky odpovidajicim zptsobem zohledni pfi finalizaci
svého rozhodnuti.

3. Pokud piislusny orgdn nebo, v piipadé povoleni Unie,
Komise zru$i nebo zméni povoleni v souladu s odstavcem 1,
neprodlené to oznami drziteli povoleni, pfislusnym organdm
ostatnich ¢lenskych stitd a pifpadné Komisi.

Prislusné orgdny, které v rdmci postupu pro vzdjemné uzndvani
vydaly povoleni pro biocidni ptipravky, pro které bylo povoleni
zruSeno nebo zménéno, tato povoleni do 120 dnt od ozné-
meni zrusi nebo zméni a tuto skutecnost ozndmi Komisi.

V piipadé, Ze se pfislusné orgdny nékterych clenskych statd
neshodnou, pokud jde o vnitrostdtni povoleni podléhajici
vzdjemnému uzndvani, uplatni se obdobné postupy stanovené
v Clancich 35 a 36.

Cldnek 49
ZrusSeni povoleni na Zddost drZitele povoleni

Na zdkladé odivodnéné zadosti drzitele povoleni piislusny
organ, ktery udélil vnitrostatni povoleni, nebo, v piipadé povo-
leni Unie, Komise povoleni zrusi. Pokud se tato zddost tykd
povoleni Unie, ptedloZi se agentufe.

Cldnek 50
Zména povoleni na Zidost drzitele povoleni

1.  Zmény podminek tykajici se povoleni provede pouze
piislusny orgdn, ktery doty¢ény biocidni piipravek povolil,
nebo, v piipadé povoleni Unie, Komise.

2. Drzitel povoleni, ktery si preje zménit jakékoliv informace
piedlozené v souvislosti s ptivodni Zddosti o povoleni ptipravku
pfedlozi zadost pfislusnym orgdntim dotyénych ¢lenskych statd,
které dany biocidni piipravek povolily, nebo, v ptipadé povoleni
Unie, agentufe. Tyto pfislusné orgdny rozhodnou, nebo,
v pifpadé povoleni Unie, agentura pfezkoumd a Komise
rozhodne, zda jsou splnény podminky ¢lanku 19 nebo ptipadné
¢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 ndsledujici kate-
gorie:

a) administrativni zména;

b) nevyznamnd zména nebo

¢) vyznamna zména.

Cldnek 51
Provddéci pravidla

V zdjmu zajisténi harmonizovaného pfistupu ke zruseni
a zméndm povoleni stanovi Komise prostfednictvim provadé-
cich akti podrobnd pravidla pro pouziti clankd 47 az 50. Tyto
provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 82
odst. 3.

Pravidla uvedend v prvnim pododstavci tohoto ¢lanku vychdzeji
mimo jiné z ndsledujicich zdsad:

a) v piipadé administrativnich zmén se uplatni zjednoduseny
postup s ozndmenim;

b) v ptipadé drobnych zmén se stanovi zkrdcené hodnotici

obdobf;

¢) v piipadé vyznamnych zmén je hodnotici obdobi pfimétené
rozsahu navrhované zmény.
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Cldnek 52
Odkladnd Thdita

Aniz je dotcen ¢lanek 89, pokud piislusny orgdn nebo, v piipadé
biocidniho pfipravku povoleného na trovni Unie, Komise zrusi
nebo zméni povoleni nebo rozhodne, Ze ho neobnovi, poskytne
odkladnou lhttu pro odstranéni, doddni na trth a pouZivani
stdvajicich zdsob s vyjimkou pfipad, kdy by pokracujic
dodévéni biocidntho ptipravku na trh nebo jeho pouzivani
pfedstavovalo nepiijatelné riziko pro zdravi lidi nebo zvitat
nebo pro Zzivotni prostiedi.

Tato odkladnd lhata nepfesdéhne 180 dni v pifipadé doddvani
stavajicich zdsob doty¢nych biocidnich ptipravk na trh a dalsich
nejvySe 180 dni v piipadé odstranovdni a pouzivani téchto
zésob.

KAPITOLA X
SOUBEZNY OBCHOD
Cldnek 53
Soubé&Zny obchod

1. Piislusny orgin clenského stitu (ddle jen ,zavadgjici
Clensky stat) udéli na zddost Zadatele povoleni k soubéznému
obchodu pro biocidni piipravek, ktery je povolen v jiném ¢len-
ském staté (dale jen ,clensky stit ptivodu®), aby byl doddn na
trth a pouzivin v zavadéjicim clenském stdté, pokud v souladu
s odstavcem 3 rozhodne, Ze biocidni pfipravek je shodny
s biocidnim p¥ipravkem, jenz je v zavadgjicim clenském stdté
jiz. povolen (déle jen ,referen¢ni ptipravek®).

Zadatel, ktery zamysli uvést biocidni pifpravek na trh v zavade-
jicim ¢lenském staté, piedlozi Zadost o povoleni k soubéznému
obchodu piislusnému orgdnu zavddéjictho ¢lenského stitu.

Spolu s Zzddosti se ptedlozi informace uvedené v odstavci 4
a vSechny dalsi informace nezbytné k prokdzani toho, Ze
biocidni pfipravek je shodny s referenénim piipravkem
vymezenym v odstavci 3.

2. Pokud pfislusny orgdn zavadgjictho Cclenského stitu
rozhodne, Ze biocidni piipravek je shodny s referenénim
piipravkem, udéli povoleni k soubéznému obchodu do 60
dnti od obdrzeni poplatki splatnych podle ¢l. 80 odst. 2.
Prislusny orgdn ¢lenského stitu dovozu si muze u piislusného
orgdnu ¢lenského stitu plivodu vyzddat dopliujici informace
nezbytné ke zjisténi toho, zda je ptipravek shodny s referenénim
piipravkem. Piislusny orgdn clenského stdtu ptivodu poskytne
pozadované informace do 30 dnd od obdrzeni Zadosti.

3. Biocidni pripravek je povaZovdn za pripravek shodny
s referencnim piipravkem pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny
tyto podminky:

a) piipravky byly vyrobeny stejnou spolecnosti nebo pfidru-
zenym podnikem nebo v rdmci licence vztahujici se na
tentyz vyrobni postup;

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

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

d) jsou bud stejné, nebo rovnocenné, pokud jde o rozméry
baleni, materidl nebo formu, a to co se tyce potencidlniho
nepfiznivého dopadu na bezpecnost pipravku z hlediska
zdravi lidi ¢&i zvitat nebo Zivotniho prostiedi.

4. Zédost o povoleni k soub&znému obchodu obsahuje tyto
informace a polozky:

a) ndzev a ¢islo povoleni biocidniho p#ipravku v ¢lenském staté
ptivodu;

b) ndzev a adresu pfislusného orgdnu v ¢lenském staté ptvodu;

¢) jméno (ndzev) a adresu drzitele povoleni v ¢lenském staté
plivodu;

d) pivodni oznaceni a ndvod k pouziti, s nimiZ je biocidni
piipravek distribuovan v ¢clenském stdté pavodu, pokud to
piislusny orgdn zavadgjictho clenského stitu povazuje za
nezbytné pro tcely pfezkumu;

e) jméno (ndzev) a adresu Zadatele;

f) ndzev, jimz bude biocidni pipravek uréeny k distribuci
v zavddgjicim ¢lenském stdté oznalen;

g) ndvrh oznaceni biocidntho piipravku, jenz md byt dodén na
trth v zavddgjicim clenském stité, v tfednim jazyce nebo
tfednich jazycich zavadgjictho c¢lenského stitu, pokud
tento ¢lensky stdt nestanovi jinak;

h) vzorek biocidniho piipravku uréeného k zavedeni, pokud to
piislusny orgdn zavadgjictho clenského stitu povazuje za
nezbytné;

i) ndzev a ¢islo povoleni referenéniho piipravku v zavadéjicim
Clenském staté.

Pfislusny orgdn zavadgjictho clenského stitu mtize pozadovat
pieklad piislusnych ¢asti pavodniho navodu k pouziti uvede-
ného v pismeni d).
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5. Povoleni k soubéznému obchodu stanovi stejné podminky
pro doddni na trh a pouZivini jako povoleni referen¢niho
piipravku.

6.  Povoleni k soubéznému obchodu je platné po dobu, kdy
je referen¢ni piipravek povolen v zavddgjicim clenském staté.

Pozada-li drzitel povoleni referen¢niho piipravku o zruseni
povoleni podle ¢lanku 49 a jsou-li naddle splnény pozadavky
podle ¢lanku 19, skonci platnost povoleni k soubéznému
obchodu ke dni, kdy by za normdlnich okolnosti uplynula
doba platnosti povoleni referen¢niho piipravku.

7. Aniz jsou dotcena zvlastni ustanoveni tohoto ¢clanku,
pouziji se pro biocidni pfipravky dodané na trh na zakladé
povoleni k soubéznému obchodu obdobné ¢linky 47 az 50
a kapitola XV.

8.  Piislusny orgdn zavadgjictho clenského stitu maze povo-
leni k soubéznému obchodu odejmout, je-li povoleni zavadé-
ného biocidntho pfipravku odejmuto v ¢lenském stité pavodu
z divodu bezpecnosti nebo G¢innosti.

KAPITOLA XI
TECHNICKA ROVNOCENNOST
Cldnek 54
Posouzeni technické rovnocennosti

1. Jeli zapotiebi urcit technickou rovnocennost w¢innych
latek, osoba usilujici o uréeni takové rovnocennosti (déle jen
,Zadatel) pfedlozi Zadost agentufe a uhradi pfislusny poplatek
podle ¢l. 80 odst. 1.

2. Zadatel piedlozi veskeré ddaje, které agentura vyzaduje
pro posouzeni technické rovnocennosti.

3. Agentura informuje Zadatele o poplatcich splatnych podle
¢l. 80 odst. 1 a zamitne Zzddost, pokud zadatel nezaplati
poplatek ve lhité 30 dni. O této skutecnosti informuje Zadatele
a hodnotici piislusny orgén.

4. Agentura zadateli umozni pfedlozit pfipominky a poté
rozhodne do 90 dnd od obdrzeni Zddosti uvedené v odstavci
1, pfiemz své rozhodnuti sdéli ¢lenskym statim a Zadateli.

5. Dospgje-li agentura k ndzoru, Ze k posouzeni technické
rovnocennosti potiebuje dali informace, pozdda zZadatele, aby
tyto informace doplnil ve lhaté, kterou agentura urci. Pokud

zadatel dodate¢né informace nepfedlozi ve stanovené lhité,
agentura zddost zamitne. Lhita 90 dnt uvedend v odstavci 4
se pozastavuje ode dne vyzvy k doplnéni do dne obdrzeni
danych informaci. Prerudeni nesmi pfesdhnout 180 dni, vyjma
pfipadd, kdy to odiivodiiuje povaha pozadovanych tdajii nebo
mimofadné okolnosti.

6. V ndlezitych ptipadech maze agentura konzultovat
piislusny organ ¢lenského stitu, jenz byl pfislusnym orgdnem
pro hodnoceni dané t¢inné latky.

7. Proti rozhodnutim agentury podle odstavct 3, 4 a 5
tohoto ¢lanku Ize podat odvoldni v souladu s ¢lankem 77.

8. V zdjmu usnadnéni provddéni tohoto ¢ldnku agentura
vypracuje technické pokyny.

KAPITOLA XII
ODCHYLKY
Cldnek 55
Odchylky od pozadavki

1. Odchylné od ¢lanka 17 a 19 maze ptislusny orgdn povo-
lit, na dobu nepfesahujici 180 dnti a pro omezené a kontrolo-
vané pouziti pod dohledem pfislusného organu, doddvani na trh
nebo pouzivani biocidntho piipravku, ktery nespliuje
podminky pro povoleni stanovené timto nafizenim, jestlize je
takové opatfeni nezbytné z diavodu ohrozeni vefejného zdravi,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostfedi, jez nelze zvlddnout
jinymi prostiedky.

Pfislusny orgdn uvedeny v prvnim pododstavci o svém opatieni
neprodlené¢ informuje ostatni pFislusné orgdny a Komisi
a zéroven ho odiivodni. P¥slusny orgdn neprodlené informuje
ostatni pFislusné orgdny a Komisi o zruSeni takového opatfeni.

Komise po obdrzeni odiivodnéné Zzadosti piislusného orgdnu
neprodlené prostfednictvim provadécich aktd rozhodne, zda
a za jakych podminek lze opatfeni piijaté timto pfislusnym
orgdnem prodlouzit, a to na dobu nepfesahujici 550 dni.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 82 odst. 3.

2. Piislusné orgdny a Komise mohou odchylné od ¢l 19
odst. 1 pism. a) a az do doby, nez je G¢innd latka schvilena,
povolit biocidni pFipravek, ktery obsahuje novou t¢innou latku,
na dobu nepfesahujici tii roky.
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Takové docasné povoleni lze vydat, pouze pokud hodnotici
piislusny orgdn po vyhodnoceni dokumentace v souladu
s ¢lankem 8 pfedlozil doporuceni pro schvéleni nové Gcinné
latky a pokud piislusné orgdny, které obdrzely zadost o docasné
povoleni, nebo, v pi{padé docasného povoleni Unie, agentura
maji za to, Ze v pipadé daného biocidnitho pipravku se
ocekavd, ze bude v souladu s ¢l. 19 odst. 1 pism. b), ¢) a d)
pii zohlednéni faktorti uvedenych v ¢l. 19 odst. 2.

Pokud Komise rozhodne, Ze novou ucinnou latku neschvali,
piislusné orgdny, které udélily docasné povoleni, nebo Komise
uvedené povoleni zrusi.

Jestlize Komise do uplynut{ tifletého obdobi nepfijme rozhod-
nuti o schvédleni nové ¢inné latky, mohou piislusné orgény,
které udélily docasné povoleni, nebo Komise prodlouzit docasné
povoleni na dobu nepfesahujici jeden rok za pfedpokladu, ze
existuji dostate¢né divody se domnivat, Ze Gc¢innd latka bude
spliiovat podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 nebo piipadné
podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2. Piislusné orgdny, které
prodlouzily docasné povoleni, informuji o takovém opatfeni
ostatni piislusné organy a Komisi.

3. Odchylné od ¢l. 19 odst. 1 pism. a) mize Komise
prostiednictvim provadécich akt dovolit ¢lenskému statu, aby
povolil biocidni pipravek obsahujictho neschvélenou t¢innou
latku, pokud je ptesvédlena, Ze dand Gcinnd litka je nezbytnd
v zdjmu ochrany kulturniho dédictvi a Ze neni k dispozici jind
vhodnd alternativa. Tyto provadéci akty se pfijimaji poradnim
postupem podle ¢l. 82 odst. 2. Clenské staty, které si preji ziskat
tuto odchylku, pozadaji Komisi a poskytnou ji nélezité odtivod-
néni.

Cldnek 56
Vyzkum a vyvoj

1. Odchylné od ¢lanku 17 se pokus nebo zkouska pro tcely
vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni
piipravek nebo neschvilenou dc¢innou latku urené vyhradné
pro pouziti v biocidnim piipravku (ddle jen ,pokus‘ nebo
,zkouska“), smi uskutecnit pouze za podminek stanovenych
v tomto ¢lanku.

Osoby provadéjici pokus nebo zkousku vypracuji a vedou
pisemné zdznamy podrobné uvddgjici identitu biocidniho
piipravku nebo a¢inné latky, Gdaje o oznacovéni, doddvand
mnozstvi, jména (ndzvy) a adresy osob, které obdrzely biocidni
piipravek nebo d¢innou latku, a sestavi dokumentaci obsahujici
vSechny dostupné tidaje 0 moznych Gcincich na zdravi lidi nebo
zvifat nebo o dopadu na Zivotni prostfedi. Tyto informace na
pozadani poskytnou pfislusnému organu.

2. Jakdkoliv osoba zamyslejici provést pokus nebo zkousku,
které mohou zahrnovat nebo vést k uvolnéni biocidniho
piipravku do Zzivotniho prostiedi nejdiive uvédomi piislusny
organ clenského stitu, v némz se pokus nebo zkouska usku-
teni. Ozndmeni zahrnuje identitu biocidntho p¥pravku nebo
uc¢inné latky, ddaje o oznaCovani a doddvand mnozstvi
a vSechny dostupné ddaje o moznych Géincich na zdravi lidi
nebo zvifat nebo o dopadu na Zivotni prostfedi. Pisluind osoba
poskytne na vyzadani piislusnych organti viechny dalsi infor-
mace.

Pokud piislusny orgdn nevydd do 45 dnt od ozndmeni podle
prvniho  pododstavce stanovisko, ozndmeny pokus nebo
zkouska se mohou uskutenit.

3. Jestlize mohou mit pokusy nebo zkousky skodlivé,
bezprostiedni nebo opozdéné wcinky na zdravi lidi, zejména
u zranitelnych skupin, nebo na zdravi zvifat anebo mohou
mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na ¢lovéka ¢&i zvifata nebo
na Zzivotni prostfedi, mize je piislusny organ bud zakédzat, nebo
povolit za podminek, které povazuje za nezbytné pro zabrdnéni
témto nasledkiim. P¥slusny orgdn o svém rozhodnuti neprod-
lené informuje Komisi a ostatni pfislusné orgdny.

4. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené
pravomoci v souladu s cldnkem 83, jimiz stanovi pravidla
dopliwjici tento ¢lanek.

Cldnek 57
Vyjimka z registrace podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

Kromé acinnych latek uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 nafizeni (ES)
¢.1907/2006 se ucinné latky vyrdbéné nebo dovazené pro
pouziti v biocidnich p#pravcich, jejichz uvedeni na trh je povo-
leno v souladu s ¢lanky 27, 55 nebo 56, povazuji za registro-
vané pro vyrobu nebo dovoz za Gcelem 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
Il nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

KAPITOLA XIII
OSETRENE PREDMETY
Cldnek 58
Uvadéni osetfenych pfedméti na trh

1. Tento ¢lanek se pouzije vyhradné na oSetfené predméty,
které nejsou biocidnimi p¥ipravky. Nevztahuje se na oSetfené
pfedméty, u kterych jedingm provedenym osetfenim byla fumi-
gace nebo dezinfekce prostor ¢i nddob pouzivanych k usklad-
néni nebo piepravé, pficemz se neocekdvd, ze by toto oSetfeni
zanechdvalo rezidua.
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2. Ogetfeny pfedmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud
vSechny acinné latky obsazené v biocidnich pfipravcich, kterymi
byl oSetfen nebo které obsahuje, jsou uvedeny na seznamu
sestaveném podle ¢l. 9 odst. 2 pro piislusny typ piipravku
a pouziti, nebo jsou uvedeny v pifloze 1, a jsou splnény veskeré
uréené podminky nebo omezeni.

3. Osoba odpovédnd za uvedeni takového osetfeného pied-
métu na trh zajisti, aby oznaceni uvddélo informace uvedené ve
druhém pododstavci, pokud:

— v piipadé osetieného piedmétu obsahujictho biocidni
piipravek vyrobce tohoto oSetfeného piedmétu ucinil
prohladseni tykajici se biocidnich vlastnosti pfedmétu, nebo

— to podminky souvisejici se schvdlenim u¢inné latky (acin-
nych latek) vyzaduji ve vztahu k dotfené ucinné latce
(GCinnym ldtkdm), a to se zvldstnim zfetelem na moznost
kontaktu s lidmi nebo uvolnéni do Zivotniho prostiedi,

Oznaceni uvedené v prvnim pododstavci musi uvadét ndsledu-
jici informace:

a) prohldeni, Ze oSetfeny pfedmét obsahuje biocidni piipravky;

b) je-li to odtivodnéno, biocidni vlastnosti, jez jsou o$etfenému
pfedmétu piipisovany;

¢) ndzvy vSech a¢innych latek obsazenych v biocidnich p¥iprav-
cich, aniz je dotéen ¢lanek 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

d) ndzvy vSech nanomateridlti obsazenych v biocidnich piiprav-
cich, za nimiZ v zdvorkdch ndsleduje vyraz ,nano

e) jakékoliv pfislusné pokyny tykajici se pouziti, véetné preven-
tivnich opatfeni, kterd maji byt pfijata kvali biocidnim
piipravkim, jimiz byl oSetfeny pfedmét oSetfen nebo které
obsahuje.

Tento odstavec se nepouzije, pokud odvétvové pravni predpisy
jiz stanovuji pfinejmensim srovnatelné pozadavky na oznaco-
vani biocidnich ptipravkti v oSetfenych pfedmétech, které
spliiuji pozadavky na poskytovani informaci o téchto G¢innych
latkdch.

4. Bez ohledu na pozadavky na oznaovdni stanovené
v odstavci 3, osoba odpovédnd za uvedeni osetieného predmétu
na trh jej ozna¢i piislusnymi pokyny pro pouziti, vcetné
preventivnich opatfeni, kterd maji byt v ptipadé potieby piijata
na ochranu lidi, zvifat a Zivotniho prostfedi.

5. Bez ohledu na pozadavky na oznaovidni stanovené
v odstavci 3, dodavatel o3etfeného pfedmétu, pokud o to
spotiebitel pozddd, do 45 dnt poskytne uvedenému spotiebiteli
bezplatné informace o biocidnim oSetfeni o3etfeného pfedmétu.

6. Oznaleni je jasné viditelné, zietelné citelné a dostatecné
trvanlivé. Je-li to nezbytné z davodu velikosti nebo funkce
oSetfeného predmétu, oznaceni je vytisténo na obalu, ndvodu
k pouziti nebo zdruénim listu v Gfednim jazyce nebo jazycich
¢lenského stitu, na jehoz trh je osetfeny predmét uvadén, nesta-
novi-li ¢lensky stat jinak. Jsou-li o3etfené pfedméty navrZeny
a vyrabény na zdkladé zvlastni objedndvky mimo rdmec sériové
vyroby, muze se vyrobce se zakaznikem dohodnout na jiné
formé poskytnuti pfislusnych informaci.

7. Komise mdzZe piijmout provadéci akty pro pouZiti
odstavce 2 tohoto ¢lanku, véetné vhodnych postupii pro ozna-
movani, pokud moZno se zapojenim agentury, v nichz dile
upfesni pozadavky na oznacovini podle odstavcd 3, 4 a 6
tohoto ¢lanku. Tyto provaddéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

8. Pokud existuji vyznamné diavody se domnivat, Ze G¢innd
latka obsazend v biocidnim pfipravku, jimZ je oSetfeny piedmét
odetfen nebo ktery obsahuje, nespliiuje podminky uvedené v ¢l.
4 odst. 1, ¢l. 5 odst. 2 nebo ¢lanku 25, Komise pfezkoumd
schvaleni dané G¢inné latky nebo jeji zafazeni do piilohy I
v souladu s ¢l. 15 odst. 1 nebo ¢l. 28 odst. 2.

KAPITOLA XIV
OCHRANA A SDILENI UDAJU
Cldnek 59

Ochrana ddaji uchovivanych pfisluSnymi orginy nebo
agenturou

1. Aniz jsou dotéeny ¢lanky 62 a 63, piislusné orgdny ani
agentura nepouZiji tdaje pfedloZené pro tcely smérnice 98/8/ES
nebo tohoto nafizeni ve prospéch ndsledného zadatele,

s vyjimkou piipaddt, kdy:

a) ndsledny Zadatel pfedlozi povoleni k piistupu nebo

b) uplynula pfislusnd lhita pro ochranu ddaj.

2. Pii predkldddni ddaju pfislusnému orgdnu nebo agentufe
pro Glely tohoto nafizeni Zadatel v piipadé potfeby uvede
u vSech predloZenych tidaji jméno a kontaktni Gdaje vlastnika
tdaja. Zadatel rovnéz uvede, zda je vlastnikem Gdajit nebo zda
je drzitelem povoleni k piistupu.
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3. Zadatel neprodlené informuje pfislusny organ nebo agen-
turu o vSech zménach ve vlastnictvi tidaji.

4. Poradni védecké vybory ziizené v souladu s rozhodnutim
Komise 2004/210/ES ze dne 3. bfezna 2004 o zi{zeni védec-
kych vyborti v oblasti bezpecnosti spottebitele, vefejného zdravi
a zivotntho prostiedi () maji rovnéz piistup k dGdajom
uvedenym v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Cldnek 60
Lhity pro ochranu ddaji

1. Na ddaje pfedlozené pro tcely smérnice 98/8/ES nebo
tohoto nafizeni se vztahuje ochrana ddaji podle podminek
stanovenych v tomto ¢ldnku. Lhata pro ochranu téchto tdaji
zalind okamzikem, kdy jsou poprvé ptedlozZeny.

Na udaje chrdanéné podle tohoto ¢lanku, jejichz lhata pro
ochranu podle tohoto ¢lanku uplynula, se ochrana jiz znovu
nevztahuje.

2. Lhuta pro ochranu ddajia predlozenych za tcelem schva-
len{ stavajici a¢inné latky skonéi 10 let po prvnim dni v mésici
nésledujicim po datu pfijeti rozhodnuti podle ¢ldnku 9 o schva-
leni doty¢né ¢inné latky pro piislusny typ ptipravku.

Lhita pro ochranu ddajii pfedlozenych za Gcelem schvéleni
nové ucinné latky skoné¢i 15 let po prvnim dni v mésici nésle-
dujicim po datu pfijeti rozhodnuti podle ¢linku 9 o schvaleni
doty¢né u¢inné latky pro piislusny typ piipravku.

Lhuta pro ochranu novych tdajti pfedlozenych za ticelem obno-
veni nebo ptezkumu schvdleni ac¢inné ldtky skonci 5 let po
prvnim dni v mésici ndsledujicim po datu pfijeti rozhodnuti
podle ¢l. 14 odst. 4 o obnoveni nebo pfezkumu.

3. Lhata pro ochranu tdaji piedloZenych za tcelem povo-
leni biocidniho piipravku obsahujictho pouze stavajici Gcinné
litky skon¢i 10 let po prvnim dni v mésici ndsledujicim po
prvnim rozhodnuti o povoleni pipravku pfijatém podle ¢l
30 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6 nebo ¢&l. 44 odst. 4.

Lhata pro ochranu tdaji predlozenych za dcelem povoleni
biocidniho piipravku obsahujictho novou dé¢innou latku skonci
15 let po prvnim dni v mésici ndsledujicim po prvnim rozhod-
nuti o povoleni piipravku piijatém podle ¢l. 30 odst. 4, ¢l. 34
odst. 6 nebo ¢l. 44 odst. 4.

Lhuta pro ochranu novych tdajti pfedlozenych za Gcelem obno-
veni nebo zmény povoleni biocidniho p¥ipravku skonéi 5 let po

(") UF. vést. L 66, 4.3.2004, s. 45.

prvnim dni v mésici ndsledujicim po rozhodnuti o obnoveni
nebo zméné povoleni.

Cldnek 61
Povoleni k pfistupu

1. Povoleni k pfistupu obsahuje alespon tyto informace:

a) jméno a kontaktni Gdaje vlastnika tdaji a pijemce;

b) ndzev ucinné litky nebo biocidnitho pFipravku, v jejichz
piipadé je pfistup k ddajim povolen;

¢) datum, kdy povoleni k p¥istupu nabyva Gcinku;

d) seznam pfedlozenych ddajii, ke kterym se povolenim
k piistupu udéluji prava citace.

2. ZruSeni povoleni k pfistupu nemd vliv na platnost povo-
leni vydaného na zakladé doty¢ného povoleni k piistupu.

Cldnek 62
Sdileni ddaji

1. S cilem zamezit zkouskdm na zvifatech se zkousky na
obratlovcich pro dcely tohoto nafizeni uskutecni pouze
v krajnim p¥padé. Zkousky na obratlovcich se pro téely tohoto
natizeni neprovadéji opakované.

2. Kazda osoba, kterd hodld provddét zkousky nebo studie
(dale jen ,potencidlni Zadatel),

a) v piipadé udaji tykajicich se zkousek na obratlovcich pred-
lozi, a

b) v ptipadé tidaji, které se netykaji zkousek na obratlovcich,

muze piedlozit agentufe pisemnou Zddost, aby urcila, zda ddaje
o takovych zkouskdch nebo studiich jiz byly agentufe nebo
piislusnému orgdnu piedlozeny v souvislosti s diivéjsi zddosti
podle tohoto nafizeni nebo podle smérnice 98/8/ES. Agentura
ovét, zda tyto zkousky nebo studie jiz byly pfedlozeny.

Jestlize tdaje o téchto zkouskach nebo studiich jiz byly agentufe
zadosti podle tohoto nafizeni nebo podle smérnice 98/8|ES,
agentura neprodlené sdéli potencidlnimu Zadateli jméno
a kontaktni ddaje osoby, kterd tyto udaje pfedlozila a vlastnika
tdaj.
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Tato osoba v pifpadé potieby zprostfedkuje kontakt potencidl-
niho Zadatele s vlastnikem ddaju.

Jsou-li Gidaje ziskané v rdmci téchto zkousek nebo studii nadéle
chranény podle ¢lanku 60, potencialni zadatel si:

a) v pripadé udajo tykajicich se zkousek na obratlovcich
vyzadd, a

b) v ptipadé tdaji, které se netykaji zkousek na obratlovcich,
muze vyzadat od vlastnika tdaji

veskeré védecké a technické informace o souvisejicich zkou-
Skach a studiich a pravo odvoldvat se na tyto tidaje pfi podavani
zddosti podle tohoto nafizeni.

Cldnek 63
Néhrada za sdileni ddaji

1.V pipadé zadosti podle ¢l. 62 odst. 2 potencidlni Zadatel
a vlastnik ddajii vyvinou veskeré sili, aby dosdhli dohody
o sdileni vysledkt zkousek nebo studii pozadovanych potenci-
alnim zadatelem. Tuto dohodu je mozné nahradit pfedloZenim
této zélezitosti rozhod¢imu orgdnu a zdvazkem pfijmout
rozhod¢i ndlez.

2.V piipadé dosazeni dohody umozni vlastnik tidaja poten-
cidlnimu 7adateli pfistup ke vSem védeckym a technickym
tdajiom o souvisejicich zkouskach a studiich nebo udéli poten-
cidlnimu zadateli povoleni odvoldvat se na zkousky nebo studie
vlastnika adaji pti podavani Zddosti v souladu s timto nafize-
nim.

3. Neni-li dosazena dohoda ohledné¢ zkousek nebo studif na
obratlovcich, potencidlni Zadatel o tom informuje agenturu
a vlastnika adaji, a to nejdfive jeden mésic poté, co potencidlni
zadatel obdrzi od agentury jméno a adresu osoby, kterd tdaje
piedlozila.

Agentura do 60 dnii od obdrzeni informaci udéli potencidlnimu
zadateli povoleni odvolavat se na pozadované zkousky a studie
na obratlovcich pod podminkou, Ze potencidlni Zadatel prokdze,
ze vynalozil veskeré usili o dosaZeni dohody o sdileni téchto
tdajo a Ze vlastnikovi informaci uhradil podil ze vzniklych
ndkladd. Pokud se potencidlni Zadatel a vlastnik ddaji nemohou
dohodnout, vnitrostitni soudy rozhodnou o pomérném podilu
ndkladd, které méd potencidlni Zadatel uhradit vlastnikovi tdaj.

Vlastnik daji nesm{ odmitnout pfijmout jakoukoli platbu nabi-
zenou podle druhého pododstavce. Piijetim platby neni dotéeno
vak jeho prdvo nechat stanovit odpovidajici podil na ndkladech
vnitrostitnim soudem v souladu s druhym pododstavcem.

4. Naéhrada za sdileni adajii se stanovi spravedlivym, trans-
parentnim a nediskriminaénim zpasobem a s ohledem na
pokyny stanovené agenturou ('). Od potencidlniho Zadatele se
vyZaduje, aby se podilel pouze na ndkladech tykajicich se infor-
maci, které musi predlozit pro tcely tohoto nafizeni.

5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto
¢lanku Ize podat odvoldni v souladu s ¢lankem 77.

Cldnek 64
Pouziti tidajii pro ndsledné Zidosti

1. Pokud v souvislosti s G¢innou latkou uplynula piislusna
lhita pro ochranu ddajii podle ¢lanku 60, mize pfijimajici
piislusny organ nebo agentura schvilit, Ze se ndsledny Zadatel
o povoleni maZe odvolat na tdaje poskytnuté prvnim Zadate-
lem, pokud nésledny zadatel mtze prokdzat, ze G¢innd ldtka je
technicky rovnocennd aéinné latce, v jejimZz piipadé uplynula
lhita pro ochranu tdajd, a to véetné stupné Cistoty a povahy
piislusnych necistot.

Pokud v souvislosti s biocidnim piipravkem uplynula p¥islusnd
lhita pro ochranu ddajii podle ¢lanku 60, mize pfijimajici
piislusny orgdn nebo agentura schvilit, Ze se ndsledny Zadatel
o povoleni maZze odvolat na tdaje poskytnuté prvnim Zadate-
lem, pokud nédsledny zadatel maze prokdzat, ze se dany
biocidni p#ipravek shoduje s jiz dfive povolenym biocidnim
piipravkem nebo Ze mezi nimi nejsou z hlediska posouzeni
rizik vyznamné rozdily a ze acinné litky v daném biocidnim
piipravku jsou technicky rovnocenné litkim v jiz povoleném
biocidnim pfipravku, véetné stupné Cistoty a povahy jakychkoliv
necistot.

Proti rozhodnutim agentury podle odst. 1 prvniho a druhého
pododstavce lze podat odvoldni v souladu s ¢lankem 77.

2. AniZ je dotéen odstavec 1, piedlozi nésledni zadatelé pfiji-
majicimu piislu§nému orgdnu nebo agentufe podle potieby tyto
udaje:

a) vechny ddaje nezbytné pro identifikaci biocidniho
piipravku, véetné jeho sloZen;

=

tdaje potfebné k identifikaci Gi¢inné latky a stanoveni tech-
nické rovnocennosti uc¢inné latky;

¢) ddaje nezbytné k prokdzdni toho, Ze biocidni p¥ipravek je
z hlediska své rizikovosti a tGcinnosti srovnatelny s povo-
lenym biocidnim piipravkem.

(") Pokyny pro sdileni ddaji stanovené v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006.
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KAPITOLA XV
INFORMACE A KOMUNIKACE
ODDIL 1
Monitorovdni a poddvdni zprdv
Cldnek 65
Dodrzovini pozadavki

1. Aby se zjistilo, zda jsou dodrzoviny pozadavky tohoto
nafizeni, pfijmou clenské stity opatfeni nezbytnd pro monito-
rovani biocidnich pfipravki a oSetfenych pfedmétd, které byly
uvedeny na trh. Odpovidajicim zptisobem se pouZzije 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 uvddéni vyrobkd na trh (!).

2. S cilem prosazovat dodrzovani tohoto nafizeni piijmou
¢lenské staty nezbytnd opatieni pro provadéni tfednich kontrol.

V zdjmu snazsiho prosazovéni tohoto nafizeni zavadéji vyrobci
biocidnich piipravka uvadénych na trh Unie pro vyrobni postup
vhodnou dokumentaci v listinné nebo v elektronické podobé
ohledné kvality a bezpec¢nosti biocidnich piipravkad, které maji
byt uvedeny na trh, a skladuji vzorky z vyrobnich Sarzi.
Dokumentace musi zahrnovat alespoii:

a) bezpecnostni listy a specifikace G¢innych litek a dalsich
piisad pouzitych na vyrobu biocidniho pfipravku;

b) zdznamy o rtiznych vyrobnich postupech;

¢) vysledky internich kontrol kvality;

d) identifikaci vyrobnich Sarzi.

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

Opatieni pfijatd podle tohoto odstavce nesmi zptsobit hospo-
défskym subjektim a ¢lenskym stdtim nepfiméfenou admini-
strativni zdtéz.

3. Od 1. zaff 2015 podavaji ¢lenské stity Komisi kazdych
pét let zpravu o provadéni tohoto nafizeni na svém tzemi. Tato
zpréva zahrnuje zejména:

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

() Uk. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

b) informace o veskerych otravich a pfipadné nemocech
z povoldni v souvislosti s biocidnimi pfipravky, zaméfené
pfedevsim na zranitelné skupiny, a konkrétni opatfen{ piijatd
ke snizeni rizika budoucich ptipadi;

¢) jakékoli informace o nepfiznivych wcincich na Zivotni
prostiedi, k nimz doslo pouzivanim biocidnich piipravki;

d) informace o pouzivini nanomateridld v biocidnich p¥iprav-
cich a jejich pipadnych rizicich.

Zpravy se piedklddaji do 30. ¢ervna piislusného roku a zahrnuji
obdobi do 31. prosince roku predchizejiciho jejich pfedlozeni

Zpravy se kazdorocné zvefejiiuji na piislusné internetové
strance Komise.

4. Na zdkladé zprav obdrzenych podle odstavce 3 do
dvandcti mésicd od data uvedeného v druhém pododstavci
uvedeného odstavce Komise vypracuje souhrnnou zprivu
o provadéni tohoto nafizeni a zejména ¢lanku 58. Komise pied-
lozi tuto zprdvu Evropskému parlamentu a Radé.

Cldnek 66
Davérnost

1. Na dokumenty, které uchovdva 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 Evropského parlamentu, Rady a Komise (?)
a pravidla spravni rady agentury pfijatd v souladu s ¢l. 118
odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.

2. Agentura a pfislu§né orgdny odmitnou piistup k informa-
cim, pokud by jejich poskytnuti narusilo ochranu obchodnich
z4jmu nebo soukromi nebo bezpecnost dotéenych osob.

Za naruseni ochrany obchodnich zdjmd nebo soukromi nebo
bezpecnosti dotéenych osob se obvykle povazuje poskytnuti
téchto informaci:

a) podrobné tdaje o tGplném slozeni biocidniho piipravku;

b) pfesné mnozstvi t¢inné litky nebo biocidniho pfipravku
vyrabénych nebo dodévanych na trh, v tundch;

() UK vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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¢) informace o vazbach mezi vyrobcem u¢inné litky a osobou
odpovédnou za uvedeni biocidniho ptipravku na trh nebo
mezi osobou odpovédnou za uvedeni biocidniho piipravku
na trh a jeho distributory;

d) jména a adresy osob, které jsou zapojeny do zkousek na
obratlovcich.

Je-li vsak nutné pfijmout naléhavd opatieni na ochranu zdravi
lidi a zvifat, bezpe¢nosti nebo Zivotniho prostredi nebo z jinych
divodt nadfazeného vefejného zdjmu, agentura nebo piislusné
organy informace uvedené v tomto odstavci poskytne.

3. Aniz je doten odstavec 2, po udéleni povoleni nesmi byt
v zadném piipadé odmitnut piistup k témto informacim:

a) jméno (ndzev) a adresa drzitele povoleni;

b) jméno (ndzev) a adresa vyrobce biocidntho piipravkuy;

¢) jméno (ndzev) a adresa vyrobce G¢inné latky;

d) obsah w¢inné latky nebo dcinnych litek v biocidnim
piipravku a ndzev biocidniho pfipravku;

e) fyzikdlni a chemické tdaje tykajici se biocidniho ptipravku;

f) zptsoby zneskodiiovani u¢inné litky nebo biocidniho
piipravkuy;

g) souhrn vysledkd zkousek pozadovanych podle ¢lanku 20 za
Gcelem stanoveni Ucinnosti piipravku a jeho wcinkd na
Clovéka, zvifata a zivotni prostfedi a v piipadé potfeby
jeho schopnosti podporovat vytvofeni rezistence;

h) doporu¢ené metody a preventivni opatfeni pro snizeni
nebezpedi pii manipulaci, pfepravé a pouzivani, jakoz
i nebezpedi pozaru nebo jinych nebezpedi;

i) bezpectnostni listy;

j) metody analyzy podle ¢l. 19 odst. 1 pism. c);

k) zptisoby odstraiiovani piipravku a jeho obaly;

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

m) prvni pomoc a lékaiskd pomoc, které maji byt poskytnuty
v piipadé zranéni osob.

4. Kazdd osoba predkladajici agentufe nebo pfislusnému
orgdnu informace tykajici se w¢inné latky nebo biocidniho
piipravku muze pro ucely tohoto nafizeni pozadovat, aby infor-
mace uvedené v ¢l. 67 odst. 3 nebyly zpfistupnény, a zdroven
odtvodni, pro¢ by poskytnuti informaci mohlo poskodit jeji
obchodni zdjmy nebo obchodni zdjmy kterékoliv jiné dotcené
strany.

Cldnek 67
Piistup vefejnosti prostfednictvim elektronickych médii

1. Ode dne, kdy je 0¢innd latka schvélena, jsou vefejnosti
bezplatné a ve snadno pristupné podobé poskytoviny nize
uvedené aktudlni informace o ucinnych latkich uchovdvané
agenturou nebo Komis{

a) ndzev 1SO a ndzev podle ndzvoslovi Mezindrodni unie pro
distou a uzitou chemii (IUPAC), jsou-li k dispozici;

b) pripadné ndzev, jak je uveden v Evropském seznamu existu-
jicich obchodovanych chemickych latek (Einecs);

¢) klasifikace a oznaceni, vCetné informace, zda 0¢innd latka
spliiuje nékteré z kritérii stanovenych v ¢l. 5 odst. 1;

d) fyzikdlné-chemické vlastnosti a ddaje o jejim pohybu, piso-
beni a chovéni v Zivotnim prostieds;

e) vysledek jednotlivych toxikologickych a ekotoxikologickych
studif;

f) pfijatelnd droven expozice nebo pfedpoklddanad koncentrace
bez G¢inku, stanovené v souladu s p¥lohou VI

g) pokyny pro bezpecné pouziti stanovené v souladu s piilohou
II a piilohou IIL;

h) analytické metody uvedené v oddilech 5.2 a 5.3 hlavy 1
a v oddile 4.2 hlavy 2 piilohy IL

2. Ode dne, kdy je biocidni pfipravek schvélen, agentura
bezplatné a ve snadno piistupné podobé zvefejni tyto aktudlni
informace:

a) podminky udéleni povoleni;

b) souhrn vlastnosti biocidntho ptipravku a

¢) analytické metody uvedené v oddilech 5.2 a 5.3 hlavyl
a v oddile 5.2 hlavy 2 ptilohy IIL
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3. Ode dne, kdy je uc¢inna ldtka schvélena, s vyjimkou
piipadt, kdy poskytovatel informaci predlozi odtvodnéni
podle ¢l. 66 odst. 4, které pFislusny orgdn nebo agentura schvall
a z néhoz vyplyvd, pro¢ by toto zvefejnéni mohlo ohrozit jeho
obchodni zdjmy nebo zdjmy kterékoliv jiné dotlené strany,
agentura bezplatné zvefejni tyto aktualni informace o G¢innych
latkach:

a) je-li to zdsadni pro klasifikaci a oznacen, stupen distoty latky
a identifikace necistot nebo ptidatnych latek t¢innych latek,
o nichZ je zndmo, Ze jsou nebezpecné;

b) souhrny studii a podrobné souhrny studii pfedlozené na
podporu schvileni G¢inné latky;

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

d) obchodni ndzev (ndzvy) latky;

e) zprdvu o posouzeni pipravku.

4. Ode dne, kdy je biocidni pfipravek schvélen, s vyjimkou
piipadt, kdy poskytovatel informaci predlozi odivodnéni podle
¢l. 66 odst. 4, které ptislusny orgdn nebo agentura schvéli a z
n¢hoz vyplyva, pro¢ by toto zvefejnéni mohlo ohrozit jeho
obchodni zdjmy nebo zdjmy kterékoliv jiné dotlené strany,
agentura bezplatné zvefejni tyto aktualni informace o ¢innych
latkdch:

a) souhrny studif a podrobné souhrny studii pfedlozené s cilem
schvaleni biocidntho p#ipravku a

b) zpravu o posouzeni piipravku.

Cldnek 68
Vedeni zdznami a poddvani zpriv

1. Drzitelé povoleni vedou zdznamy o biocidnich p¥iprav-
cich, 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, kterd z téchto
okolnosti nastane diive. VSechny ndlezité informace obsazené
v téchto zdznamech na pozddani zpiistupni pfislusnému
organu.

2. Za uCelem jednotného uplatiiovani odstavce 1 tohoto
¢lanku Komise pfijme provadéci akty s cilem stanovit formu
a obsah informaci v zdznamech. Tyto provadéci akty se pfiji-
maji poradnim postupem podle ¢l. 82 odst. 2.

ODDIL 2
Informace o biocidnich pfipravcich
Cldnek 69
Klasifikace, baleni a oznacovéni biocidnich pfipravka

1. Drzitelé povoleni zajisti, aby biocidni piipravky byly klasi-
fikovany, baleny a oznacovdny v souladu se schvdlenym
souhrnem vlastnosti biocidniho ptipravku, zejména se standard-
nimi vétami o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeéné zachdzeni
podle ¢l. 22 odst. 2 pism. i), a v souladu se smérnicf
1999/45[ES a piipadné s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.

Pripravky, které mohou byt mylné povazovany za potravinu
véetné ndpojti, nebo krmivo, se navic bali tak, aby se minima-
lizovala pravdépodobnost takové zdmény. Piipravky, které jsou
piistupné Siroké vefejnosti, obsahuji slozky, které odrazuji od
jejich konzumace, a zejména nesmi byt lakavé pro déti.

2. Kromé souladu s odstavcem 1 drzitelé povoleni zajisti, aby
oznaceni nebylo zavadgjici, pokud jde o rizikovost daného
piipravku pro zdravi lidi nebo zvifat nebo pro Zivotni prostredi
nebo jeho déinnost, a aby v Zidném piipadé neobsahovalo
tdaje ,biocidni piipravek s nizkym rizikem®, ,netoxicky*,
Jneskodny®, ,pfirodni®, ,Setrny k Zivotnimu prostredi®, ,Setrny
ke zvifatim“ nebo podobné tdaje. Kromé toho musi byt v ozna-
Ceni zfetelné a nesmazatelné uvedeny tyto informace:

a) identita jednotlivych d¢innych latek a jejich koncentrace
v metrickych jednotkdch;

b) piipadné nanomateridly obsazené v piipravku, zvlastni
rizika s tim souvisejici, a za kazdym vyrazem oznacujicim
nanomateridly vyraz ,nano” v zdvorkach;

¢) cislo povoleni pfidélené biocidnimu piipravku piislusnym
orgdnem nebo Komisf;

d) jméno (ndzev) a adresa drzitele povolen;

e) typ sloZeni;

f) pouziti, pro které je biocidni ptipravek povolen;

g) ndvod k pouzit, Cetnost aplikaci a ddvkovdni v metrickych
jednotkdch, vyjadtené zptsobem smysluplnym a srozumi-
telnym pro uzivatele, pro kazdé pouziti stanovené
v podminkdch povoleni;

h) ddaje o pravdépodobnych piimych nebo nepfimych nepfi-
znivych vedlejsich acincich a pokyny pro prvni pomoc;
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i) wvéta ,Pred pouzitim si prectéte prilozené pokyny*, je-li
k piipravku pfilozen piibalovy letdk, a piipadné varovani
urCené zranitelnym skupindm;

j) pokyny pro bezpecné odstrafiovani biocidniho piipravku
a jeho obalu, pifpadné véetné zdkazu opétovného pouziti
obaly;

k) cislo nebo oznaceni Sarze pripravku a datum pouZitelnosti
za normaélnich podminek skladovéni;

1) piipadné ¢asové obdobi potfebné pro biocidni tcinek, inter-
val, ktery se md dodrzet mezi aplikacemi biocidniho
piipravku nebo mezi aplikaci a ndslednym pouzitim oSetie-
ného produktu, nebo pro ndsledny vstup lidi nebo zvifat do
prostor, kde byl biocidni pfipravek pouzit, véetné ddaja
o dekontamina¢nich prostfedcich a opatfenich a doby
nezbytného vétrani oSetfenych prostor; Gidaje o pfiméfeném
Cisténi zafizeni; tidaje o preventivnich opatfenich béhem
pouzivani a pfepravy;

m) pifpadné kategorie uZivatelti, na které je pouziti biocidniho
piipravku omezeno;

n) piipadné informace o jakémkoliv specifickém nebezpedi pro
zivotni prostfedi, zvlast¢ pokud jde o ochranu necilovych
organismtl a zabrdnéni znelisténi vody;

o) u biocidnich piipravki obsahujicich mikroorganismy poza-
davky na oznacovani podle smérnice 2000/54/ES.

Odchylné¢ od prvniho pododstavce mohou byt informace
vyjmenované v pism. e), g), h), i), k), ) a n) uvedeny na obalech
nebo v piibalovém letdku, ktery je soucasti obalu, je-li to
nezbytné vzhledem k velikosti a funkci biocidniho ptipravku.

3. Clenské stity mohou pozadovat:

a) poskytnuti modelt nebo ndvrhG baleni, oznaceni nebo
pitbalovych informaci;

b) aby biocidni pfipravky doddvané na trh na jejich Gzemi byly
oznaceny v jejich tifednim jazyce nebo tfednich jazycich.

Cldnek 70
Bezpecnostni listy

Bezpecnostni listy pro a¢inné latky a biocidni piipravky se
piipadné vypracuji a zpfistupni v souladu s ¢lankem 31 nafizen{
(ES) & 1907/2006.

Cldnek 71
Registr biocidnich pfipravki

1. Agentura ziid{ a vede informacni systém, na ktery se
odkazuje jako na registr biocidnich p¥ipravkd.

2. Registr biocidnich pifipravka se pouzivd k vyméné infor-
maci mezi piislunymi orgdny, agenturou a Komisi a mezi
zadateli, pfislusnymi orgdny, agenturou a Komisi.

3. Zadatelé pouzivaji registr biocidnich pifpravkt k pred-
loZen{ zédosti a daji pro viechny postupy, na néz se vztahuje
toto naffzeni.

4. Poté, co zadatelé predlozi Zddosti a ddaje, agentura zkon-
troluje, zda byly predloZeny ve spravném formaétu, a neprodlené
o tom informuje p¥islusny organ.

V ptipadé, ze agentura rozhodne, Ze 7ddost nebyla pfedlozena
ve spravném formdtu, zamitne zddost a informuje Zadatele.

5. Jakmile doty¢ny piislusny orgdn Zzddost schvili nebo
pfijme, zpfistupni se tato Zadost prostfednictvim registru biocid-
nich pipravki viem ostatnim pFislusnym orgdniim a agentufe.

6.  Pislusné orgdny a Komise pouZivaji registr biocidnich
piipravki k zaznamendvdni a pfeddvani rozhodnuti, kterd
piijaly v souvislosti s povolenimi biocidnich pfipravkd, a po
pfijeti kazdého rozhodnuti informace v registru biocidnich
piipravkd aktualizuji. PFislusné orgdny aktualizuji v registru
biocidnich pfipravkii zejména informace tykajici se biocidnich
piipravkd, které byly povoleny na jejich dzemi nebo v jejichz
piipadé bylo vnitrostdtni povoleni zamitnuto, zménéno, obno-
veno ¢&i zru$eno, 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 piipadé bylo povoleni Unie
zamitnuto, zménéno, obnoveno nebo zruseno.

Nalezité informace, které maji byt v registru biocidnich
piipravki obsazeny, musi obsahovat:

a) podminky udéleni téchto povoleni;

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

¢) zpravu o posouzeni biocidniho piipravku.
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Informace uvedené v tomto odstavci jsou rovnéz zpfistupnény
zadateli prostfednictvim registru biocidnich piipravka.

7.V ptipadé, Ze registr biocidnich piipravkd neni plné
funkéni do 1. zdf{ 2013 nebo pfestane byt funkéni po tomto
datu, vSechny povinnosti souvisejici s piedkladdnim a informa-
cemi uloZené clenskym statdm, piislusnym organtm, Komisi
a zadatelom timto nafizenim jsou i nadile v platnosti.
S cilem zajistit jednotné uplatilovani tohoto odstavce, zejména
pokud jde o formdt, v némz lze pfedklddat nebo ménit infor-
mace, Komise pfijme nezbytnd opatfeni pfezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3. Tato opatieni se omezi na dobu nezbytné
nutnou k tomu, aby se registr biocidnich pfipravka stal plné
funkeni.

8. Komise mtze pfijmout provadéci akty, jimiz stanovi
podrobnd pravidla pro jednotlivé druhy informaci, které maji
byt zaznamendny do registru biocidnich pfipravki. Tyto
provadéci akty se pfijimaji poradnim postupem podle ¢l. 82
odst. 2.

9. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 83, jimiZ se stanovi doplitkova
pravidla pro pouZivani registru.

Cldnek 72
Reklama

1. Kazdé reklama na biocidni pfipravek musi kromé souladu
s nafizenim (ES) ¢.1272/2008 zahrnovat véty: ,Pouzivejte
biocidy bezpe¢nym zptisobem. Pfed pouzitim si vzdy piectéte
oznaceni a informace o pfipravku“. Tyto véty musi byt v rdmci
celé reklamy jasné rozlisitelné a Citelné.

2. Inzerenti mohou nahradit slovo ,biocidy” v predepsanych
vétach jednozna¢nym odkazem na inzerovany typ piipravku.

3. Reklamy na biocidni pfipravky nesméji informovat
o piipravku zptsobem, ktery je zavddéjici z hlediska rizik
piipravku pro zdravi lidi nebo zvitat nebo pro Zivotni prostredi
nebo z hlediska jeho wcinnosti. V zddném pi{padé nesmi
reklama na biocidni pfipravek obsahovat tdaje ,biocidni
piipravek s nizkym rizikem®, ,netoxicky, ,neskodny*, ,piirod-
ni, ,Setrny k Zivotnimu prostiedi®, ,Setrny ke zvifatim“ nebo
jiné podobné tdaje.

Cldnek 73
Kontrola jedovatych litek

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

KAPITOLA XVI
AGENTURA
Cldnek 74
Uloha agentury

1. Agentura vykondvd tkoly, které ji byly timto nafizenim
svéfeny.

2. Clénky 78 az 84, 89 a 90 nafizeni (ES) & 1907/2006 se
pouziji obdobné, pficemz se zohledni tloha agentury ve vztahu
k tomuto nafizeni.

Cldnek 75
Vybor pro biocidni pfipravky

1.V rdmci agentury se zfizuje Vybor pro biocidni piipravky.

Vybor pro biocidni piipravky je odpovédny za vypracovani
stanoviska agentury k témto otdzkdm:

a) zadosti o schvdleni a obnoveni schvéleni G¢innych latek;

b) pfezkum schvéleni G¢innych latek;

¢) zadosti o zafazeni G&innych ldtek splitujicich podminky
stanovené v ¢lanku 28 do piilohy I a pfezkum zafazeni
takovych tcinnych latek do piilohy I;

d) ur¢eni Géinnych latek, které se maji nahradit;

e) zadosti o povoleni Unie pro biocidni pfipravky a Zzadosti
o obnoveni, zru$eni a zmény povoleni Unie, vyjma Zddosti,
které se tykaji administrativnich zmén;

f) védecké a technické otdzky tykajici se vzdjemného uzndvani
v souladu s clankem 38;

g) na zadost Komise nebo pfislusnych organd clenskych statd
jakékoliv jiné otdzky vyplyvajici z uplatiiovani tohoto nafi-
zen{ a tykajic se technickych pokynd, rizik pro zdravi lidi
nebo zvifat nebo pro zivotni prostiedi.

2. Kazdy clensky stit md pravo jmenovat ¢lena do Vyboru
pro biocidni pfipravky. Clenské stity mohou rovnéz jmenovat
néhradnika.
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Rozhodnutim sprévntho vyboru agentury a se souhlasem
Komise muze byt Vybor pro biocidni piipravky v zdjmu usnad-
néni jeho price rozdélen na dva & vice paralelnich vybori.
Kazdy z téchto paralelnich vyborti odpovidd za tkoly Vyboru
pro biocidni pfipravky, kterymi byl povéfen. Kazdy ¢lensky stat
md pravo jmenovat do kazdého z paralelnich vybort jednoho
¢lena. Stejnd osoba muze byt jmenovdna do vice paralelnich
vybord.

3. Clenové vyboru jsou jmenovéni na zdkladé svych zkuge-
nost{ vyznamnych pro plnéni dkolt uvedenych v odstavei 1
a mohou byt zaméstndni v piislusném organu. Jsou podporo-
vani z védeckych a technickych zdroji, které maji clenské staty
k dispozici. Za timto tcelem poskytnou ¢lenské staty patiicné
védecké a technické zdroje ¢lenam vyboru, které jmenovaly.

4. Pro Vybor pro biocidni pipravky se obdobné pouziji ¢l.
85 odst. 4, 5 8 a 9 a clanky 87 a 88 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Cldnek 76
Sekretaridt agentury

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

a) zfizeni a vedeni registru biocidnich pfipravkd;

b) plnéni tkolt v souvislosti s pfijimdnim zddosti, na néz se
vztahuje toto nafizenf;

¢) stanoveni technické rovnocennosti;

d) vypracovani technickych a védeckych pokynt a néstroji pro
uplatiovani tohoto nafizeni Komisi a piislusnymi orgdny
Clenskych statt a poskytovani podpory vnitrostdtnim
kontaktnim mistim;

) poskytovdni poradenstvi a pomoci 7adatelim, zejména
malym a stfednim podnikam, ktefi podali zadost o schvéleni
ucinné latky nebo o jeji zafazeni do pfilohy I tohoto nafi-
zeni nebo Zadost o povoleni Unie;

f) vypracovani vysvétlivek k tomuto nafizenf;

g) zifzeni a vedeni jedné nebo vice databdzi s informacemi
o t¢innych latkdch a biocidnich pfipravcich;

=

na zadost Komise poskytovani technické a védecké podpory
ke zlepseni spoluprdce mezi Unii, ptislusnymi orgdny, mezi-
narodnimi organizacemi a tfetimi zemémi v oblasti védec-
kych a technickych otazek tykajicich se biocidnich piipravka;

i) oznamovdani rozhodnuti pfijatych agenturou;

j) specifikace formdtd a programového vybaveni pro predkld-
dani informaci agentufe;

k) poskytovani podpory a pomoci ¢lenskym stdtim, aby nebyly
paralelné posuzovany zddosti tykajici se stejnych nebo
obdobnych biocidnich pFipravki uvedenych v ¢l. 29 odst. 4.

2. Sckretaridt zvefejiiuje bezplatné na internetu informace
uvedené v ¢lanku 67, kromé pipadi, kdy je Zddost podand
podle ¢l. 66 odst. 4 povazovina za odivodnénou. Agentura
podle ¢linku 66 zpristupni na zddost dalsi informace.

Clanek 77
Odvolani

1.  Odvoldnimi proti rozhodnutim agentury pfijatym
v souladu s ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 13 odst. 3, ¢l. 26 odst. 2, ¢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 sendt zi{zeny podle nafizeni (ES)
¢.1907/2006.

Na odvoldni podand podle tohoto nafizeni se pouZiji ustanoveni
¢l. 92 odst. 1 a 2 a cldnky 93 a 94 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Osoba, kterd poddvd odvoldni, mize byt povinna zaplatit
poplatky v souladu s ¢l. 80 odst. 1 tohoto nafizeni.

2. Odvolani podané podle odstavce 1 ma odkladny ticinek.
Cldnek 78
Rozpocet agentury

1. Pro Gcely tohoto nafizeni sestdvaji pifjmy agentury z:

a) piispévku Unie uvedeného v souhrnném rozpoctu Evropské
unie (oddil Komise);

b) poplatkds hrazenych agentufe v souladu s timto nafizenim;

¢) veskerych poplatkti hrazenych agentufe za sluzby, které
poskytuje v rdmci tohoto nafizeni;

d) v8ech dobrovolnych pfispévka ¢lenskych statd.

2. PHjmy a vydaje za ¢innosti souvisejici s timto nafizenim
a nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 jsou v rozpoctu agentury vedeny
oddélené a jsou predmétem samostatného rozpoctového a ucet-
niho vykaznictvi.
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Pifjmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1907/2006 se nepouziji k plnéni dkolt podle tohoto nafi-
zeni. PHjmy agentury uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se
nepouziji k plnéni dkold podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnek 79

Formdty a programové vybaveni pro pfedklidini informaci
agentufe

Agentura ur¢i formdty a programové vybaveni pro piedkladani
informaci agentufe a bezplatné je zpiistupni na své internetové
strance. Pfislusné organy a zadatelé pouzivaji tyto formadty
a programy pii predkldddni informaci v souladu s timto nafi-
zenim.

Technickd dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 1 a ¢ldnku 20 se
pfedklddd za pouziti sady programového vybaveni IUCLID.

KAPITOLA XVII
ZAVERECNA USTANOVENI
Cldnek 80
Poplatky a platby

1.  Komise pfijme na zdkladé zdsad stanovenych v odstavci 3
provadéci nafizeni, kterym stanovi:

a) poplatky hrazené agentufe, vcetné ro¢niho poplatku za
piipravky, které obdrzely povoleni Unie v souladu s kapitolou
VIII a poplatek za zddosti o vzdjemné uznavani v souladu
s kapitolou VII;

b) pravidla stanovujici podminky pro snizené poplatky, osvo-
bozeni od poplatkii a kompenzaci ur¢enou pro ¢lena Vyboru
pro biocidn{ pfipravky ve funkci zpravodaje a

¢) podminky platby.

Uvedené provadéci nafizen{ se pfijme prezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3. Pouzije se pouze na poplatky splatné
agenture.

Agentura muze vybirat poplatky za dalsi sluzby, které posky-
tuje.

Poplatky splatné agentufe se stanovi na takové drovni, aby se
zajistilo, Ze pijmy z téchto poplatkd spolu s dal§imi zdroji
pijmt agentury podle tohoto nafizeni postacuji k pokryti
nakladd na poskytované sluzby. Splatné poplatky zvefejiiuje
agentura.

2. Clenské stity pifmo Gctuji zadatelim poplatky za sluzby,
které poskytuji v souvislosti s postupy podle tohoto nafizeni,
véetné sluzeb vykonavanych piislusnymi orgdny ¢lenskych statd
ve funkci hodnotictho pfislusného organu.

Komise na zdkladé zdsad stanovenych v odstavci 3 vydd pokyny
tykajici se harmonizované struktury poplatkd.

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

Clenské stidty mohou vybirat poplatky za dalsi sluzby, které
poskytuji.

Clenské stity stanovi a zveiejni vysi poplatki splatnych jejich
piislusnym orgdnim.

3.V provadécim nafizeni uvedeném v prvnim odstavci,
jakoz 1 v ramci vlastnich pravidel ¢lenskych statd tykajici se
poplatkt se dodrzuji tyto zdsady:

a) vyse poplatkdl je stanovena tak, aby se zajistilo, Ze pijmy
plynouci z téchto poplatkii v zdsadé postacuji na pokryti
ndkladd poskytovanych sluzeb a jejich objem neptevysuje
astku nezbytnou k pokryti téchto nakladu;

b) poplatek je ¢dstecné nahrazen v pifpadech, kdy zadatel ve
stanovené lhité neptedlozi pozadované informace;

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

d) ve struktuie a vysi poplatkdl se zohledni, zda se informace
piedkladaji spole¢né nebo jednotlive;

e) za fidné odiivodnénych okolnosti a souhlasi-li s tim agen-
tura nebo piislusny orgdn, mize byt od poplatku zcela nebo
Castecné upusténo a

f) lhaty pro zaplaceni poplatkil se stanovi tak, Ze se ndleZité
zohledni lhiity pro postupy uréené timto nafizenim.

Cldnek 81
Prislusné organy

1. Clenské stity ur&i piislusny orgdn nebo pfisluiné orgény
odpovédné za uplatiiovani tohoto nafizeni.

Clenské staty zajisti, aby pfislusné orgdny mély dostatecny pocet
ndlezité kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikd, aby povin-
nosti stanovené v tomto nafizeni mohly byt plnény d¢innym
a efektivnim zptisobem.
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2. Prislusné orgdny poskytuji Zadatelim, zejména malym
a stfednim podnikiim, a veskerym jinym zdcastnénym stranim
poradenstvi ohledné jejich odpovédnosti a povinnosti podle
tohoto nafizeni. To zahrnuje poskytovani poradenstvi ohledné
moznosti Upravy pozadavkd na ddaje podle ¢lankd 6 a 20,
o duvodech, na zdkladé kterych lze tuto Gpravu provést, a o
tom, jakym zptsobem pfipravit ndvrh. Jednd se o doplnéni
poradenstvi a pomoci, které poskytuje sekretaridt agentury
podle ¢l. 76 odst. 1 pism. d).

Pfislusné orgdny mohou zejména poskytovat poradenstvi
prostiednictvim kontaktnich mist. Kontaktni mista, kterd byla
ziizena podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, mohou slouzit i jako
kontaktni mista podle tohoto nafizeni.

3. Clenské stity sdéli Komisi ndzvy a adresy urcenych
piislusnych orgdnti a kontaktnich mist, pokud jsou zfizena,
do 1. z&f 2013. Clenské stity neprodlené informuji Komisi
o jakychkoliv zméndch ndzvii a adres pfislusnych orgdnt
nebo kontaktnich mist.

Komise zpfistupni seznam pfislusnych orgdnit a kontaktnich
mist vefejnosti.

Cldnek 82
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro biocidni piipravky
(dale jen ,vybor“). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni
(EU) & 182/2011.

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

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

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

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

Cldnek 83
Vykon pfenesené pravomoci

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

2. Pravomoc piijimat 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, ¢cldnku 40, ¢l. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst.
9, clanku 85 a ¢l. 89 odst. 1 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 17. cervence 2012. Komise vypracuje zprdvu o pieneseni

pravomoci nejpozdéji devét mésict pred koncem tohoto pétile-
tého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji
tfi mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravo-
moci pfijimat 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, clanku 40, ¢l. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst. 9, ¢cldnku 85
a ¢l. 89 odst. 1 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje pteneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti
nabyvd Géinku prvnim dnem po zvefejnéni v Ufednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdésimu dni, ktery je v ném upfesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné 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, ¢l. 28 odst.
1 a 3, clanku 40, cl. 56 odst. 4, ¢l. 71 odst. 9, clanku 85 a ¢l.
89 odst. 1 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté
dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo
pokud Evropsky parlament i Rada pred uplynutim této lhuty
informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhata prodlouzi
o dva mésice.

Cldnek 84
Postup pro naléhavé piipady

1. Akty v pfenesené pravomoci piijaté podle tohoto ¢linku
vstupuji v platnost bezodkladné a jsou pouzitelné, pokud proti
nim neni vyslovena ndmitka v souladu s odstavcem 2. V ozné-
meni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu
a Radé se uvedou diivody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

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

Cldnek 85
Pfizptisobeni védeckému a technickému pokroku

Aby bylo mozné ustanoveni tohoto nafizeni pfizpusobovat
védeckému a technickému pokroku, je Komisi svéfena
pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s Clankem 83, pokud jde o piizpasobeni p#loh II, III a IV
tomuto védeckému a technickému pokroku.
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Cldnek 86
Utinné litky zatazené do piilohy I smérnice 98/8/ES

Mé se za to, Ze ¢inné latky zatazené do piilohy I smérnice
98/8/ES byly schvileny timto nafizenim a zafad{ se na seznam
uvedeny v ¢l. 9 odst. 2.

Cldnek 87
Sankce

Clenské stity stanovi sankce za poruSeni tohoto naiizenf
a pijjmou veskerd opatfeni nezbytnd pro zajisténi jejich
provadéni. Tyto sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.
Clenské stity ozndmi takto stanovené sankce Komisi nejpozdéji
do 1. zafi 2013 a neprodlené ji ozndmi viechny jejich ndsledné
zmeény.

Cldnek 88
Ochrannd dolozka

Mé-li ¢lensky stat na zdkladé novych dikazti opravnéné divody
domnivat se, Ze biocidni pfipravek povoleny v souladu s timto
naffzenim predstavuje vdzné bezprostiedni ¢i dlouhodobé riziko
pro zdravi lidi, zejména u zranitelnych skupin, nebo zvifat,
nebo pro Zivotni prostfedi, pfestoze byl povolen v souladu
s timto nafizenim, mize pfijmout vhodnd prozatimni opatfeni.
Clensky stit o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni
Clenské stity a uvede davody svého rozhodnuti na zdkladé
novych dikaza.

Komise prostfednictvim provadécich akti bud prozatimni
opatfeni schvili na dobu stanovenou v rozhodnuti, nebo
Clensky stit vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l
82 odst. 3.

Cldnek 89
Pfechodnd opatfeni

1. Komise pokracuje v provddéni pracovniho programu
systematického pfezkumu vsech stdvajicich t¢innych latek, jejz
zahdjila v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES, s cilem
dokontit jej do 14. kvétna 2014. Za timto tGcelem je Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci
v souladu s ¢ldnkem 83, pokud jde o provadéni pracovniho
programu a bliz§{ stanoveni souvisejicich prdv a povinnosti
piislusnych organd a tcastniki programu.

V zavislosti na pokroku pracovniho programu je Komisi svéfena
pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s Clankem 83, pokud jde o prodlouzeni trvani pracovniho
programu o urcitou dobu.

S cilem usnadnit bezproblémovy pfechod od smérnice 98/8/ES
k tomuto nafizeni pfijimd Komise v prubéhu pracovniho
programu bud provddéci nafizeni, jimz se schvaluje G¢innd
latka a stanovi podminky tohoto schvéleni, nebo pokud nejsou
splnény podminky stanovené v ¢l 4 odst. 1 & piipadné
podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 2, nebo pokud nebyly
béhem stanovené lhaty piedlozeny pozadované informace
a tdaje, provadéci rozhodnuti o tom, Ze G¢innd litka schvilena
neni. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 82 odst. 3. Nafizeni, kterym se schvaluje G¢innd latka,
konkrétné ur¢i 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 dotcena ustanoveni odstavcti 1 a 3
tohoto ¢ldnku, mize clensky stdt pokracovat v uplatiiovani
svého soucasného systému nebo praxe doddvani urcitého
biocidniho pfipravku na trh po dobu dvou let od data schvileni
posledni ac¢inné latky obsazené v tomto biocidnim piipravku.
Muze v souladu se svymi vnitrostdtnimi pravidly povolit, aby
byl na jeho tzemi doddvdn na trh pouze biocidni pipravek
obsahujici stavajici G¢inné latky, které byly nebo jsou hodno-
ceny podle nafizeni Komise (ES) ¢ 1451/2007 ze dne
4. prosince 2007 o druhé etapé desetilet¢tho pracovniho
programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES ('),
ale dosud nebyly pro tento typ piipravku schvileny.

Odchylné od prvniho pododstavce mutze ¢lensky stat v pifpadé
rozhodnuti o neschvileni G¢inné latky pokracovat v uplatiovan{
svého soucasného systému nebo praxe doddvani biocidnich
piipravkl na trh po dobu nejvySe dvandcti mésici od data
rozhodnuti o neschvéleni 0¢inné litky v souladu s odst. 1
tietim pododstavcem.

3. Na zakladé rozhodnuti o schvélen{ ur¢ité ucinné latky pro
konkrétni typ ptipravku clenské stity zajisti, aby povoleni pro
biocidni pfipravky takového typu piipravku obsahujici
uvedenou ucinnou litku byla v souladu s timto nafizenim
podle potteby udélovana, ménéna nebo rusena do dvou let
ode dne schvileni.

V tomto smyslu subjekty, které chté&ji pozadat o povoleni nebo
soubézné vzdjemné uzndvani biocidnich pfipravki takového
typu piipravku, ktery neobsahuje jiné Gi¢inné latky kromé stava-
jicich w¢innych latek, predklddaji Zddosti o povoleni nebo
soubézné vzdjemné uzndvani piislusnym orgdnim clenskych
statd nejpozdéji ke dni schvaleni G¢inné latky (G¢innych latek).
V piipadé biocidnich piipravkd obsahujicich vice nez jednu
uc¢innou ldtku se Zzadosti o povoleni pfedkladaji nejpozdéji ke
dni schvileni posledni G¢inné latky pro takovy typ piipravku.

() Uf. vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.
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Pokud nebyla predloZena Zadnd Zidost o povoleni nebo
soubézné vzdjemné uznavani podle druhého pododstavce:

a) biocidni piipravek jiz nesmi byt doddvan na trh s G¢inkem
od 180 dnti ode dne schvileni Gicinné latky (G¢innych latek)
a

b) odstraiovani a pouZivini stdvajicich zdsob biocidniho
piipravku miiZze pokracovat do uplynuti 365 dni ode dne
schvaleni ac¢inné latky (G¢innych latek).

4. Pokud pfislusny orgdn clenského stitu zamitne zddost
o povoleni biocidniho piipravku ptedlozenou podle odstavce
3 nebo se rozhodne povoleni neudélit, takovy biocidni
piipravek jiz nesmi byt doddvan na trh po uplynuti doby 180
dntt po datu takového zamitnuti nebo rozhodnuti neudélit
povoleni. Odstrafiovdni a pouzivani stavajicich zdsob piislus-
nych biocidnich pfipravki mize pokracovat do uplynuti doby
365 dnd ode dne takového zamitnuti nebo rozhodnuti neudélit
povoleni.

Cldnek 90

Prechodnd opatfeni tykajici se d¢innych litek hodnocenych
podle smérnice 98/8/ES

1. Agentura odpovidd za koordinaci procesu hodnoceni
dokumentace predlozené po 1. zafi 2012 a usnadni piipravu
hodnoceni tim, Ze poskytne ¢lenskym statim a Komisi organi-
zatni a technickou podporu.

2. Zadosti predlozené pro tcely smérnice 98/8/ES, jejichz
hodnoceni ¢lenskych sttt podle ¢l. 11 odst. 2 smérnice
98/8/ES neni ukonceno do 1. zaf 2013, pislusné orginy
nadile vyhodnocuji v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni
a piipadné v souladu s wustanovenimi nafizeni (ES)
¢. 1451/2007.

Hodnoceni se provadi na zdkladé informaci poskytnutych
v rdmci dokumentace predlozené podle smérnice 98/8/ES.

Pokud z hodnoceni vyplyvé, ze uplatiiovani ustanoveni tohoto
naffzeni mize byt spojeno s urcitymi riziky, kterd nejsou obsa-
zena ve smérnici 98/8/ES, mize Zadatel poskytnout dodate¢né
informace.

Je tieba vyvinout veskeré usili, aby nebyly nutné dalsi zkousky
na obratlovcich a aby v dasledku téchto pfechodnych ustano-
veni nedochdzelo k prodleni pii provadéni programu prezkou-
méni podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Aniz je dotcen odstavec 1, odpovidd agentura rovnéz za koor-
dinaci procesu hodnoceni dokumentace piedlozené pro ticely
smérnice 98/8/ES, jejiz hodnoceni neni ukonceno do 1. zai{
2013, a usnadni piipravu hodnoceni tim, Ze od 1. ledna
2014 poskytne clenskym statdm a Komisi organizaéni a tech-
nickou podporu.

Cldnek 91

Pfechodnd opatfeni tykajici se poddvini Zidosti o povoleni
biocidnich pi¥ipravki podle smérnice 98/8/ES

Z4dosti o povolen{ biocidnich piipravkii predlozené pro tcely
smérnice 98/8/ES, jejiz hodnoceni nebude ukonéeno do 1. zdfi
2013, piislusné orgdny nadile vyhodnocuji v souladu s touto
smeérnici.

Aniz je dotéen prvni pododstavec, pouzije se ndsledujici postup:

— ukdze-li hodnoceni rizik G¢inné latky, Ze je splnéno jedno
nebo vice kritérii uvedenych v ¢l. 5 odst. 1, je biocidni
piipravek schvélen v souladu s ustanovenimi ¢lanku 19,

— ukdZze-li hodnoceni rizik @¢inné latky, Ze je splnéno jedno
nebo vice kritérii uvedenych v ¢ldnku 10, je biocidni
piipravek schvilen v souladu s ustanovenimi ¢lanku 23.

Pokud z hodnoceni vyplyvd, ze uplatiiovani ustanoveni tohoto
nafizeni muze byt spojeno s ur¢itymi riziky, kterd nejsou obsa-
Zena ve smérnici 98/8/ES, muze Zadatel poskytnout dodate¢né
informace.

Clanek 92

Pfechodnd opatfeni tykajici se biocidnich pfipravka
povolenych/registrovanych podle smérnice 98/8/ES

1. Biocidni pipravky, pro které bylo udéleno povoleni nebo
registrace v souladu s clanky 3, 4, 15 nebo 17 smérnice
98/8[ES pied 1. zdfim 2013, mohou byt naddle doddvany na
tth a pouziviny, s vyhradou piipadnych podminek povoleni
nebo registrace stanovenych uvedenou smérnici, az do data
skonceni povoleni nebo registrace nebo jeho zrueni.

2. Aniz je dotlen odstavec 1, pouZije se toto nafizeni na
biocidni pfipravky uvedené v odstavci 1 od 1. zaf 2013.

Cldnek 93

Pfechodnd opatfeni tykajici se biocidnich p¥ipravki, na néz
se nevztahuje smérnice 98/8/ES

1. Aniz je dotéen c¢lanek 89, Zddosti o povoleni biocidnich
piipravkd, na néz se nevztahuje smérnice 98/8/EC a vztahuje se
na né toto nafizeni a které byly dodavany na trh ke dni 1. zai{
2013 se podavaji nejpozdéji do 1. zdii 2017.
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2. Odchyln¢ od ¢l. 17 odst. 1 biocidni ptipravky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, v jejichz piipadé byla podina
74dost v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku, mohou byt
nadale dodavany na trh nebo pouziviny az do dne rozhodnuti
o udéleni povoleni nebo o zamitnuti povoleni. V pfipadé
rozhodnuti o zamitnuti povoleni jiz tento biocidni ptipravek
nelze po uplynuti doby 180 dnti od takového rozhodnuti
dodévat na trh.

Odchylné od ¢. 17 odst. 1 biocidni piipravky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, v jejichz piipadé nebyla podidna
74dost v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku, mohou byt
nadile doddvany na trh nebo pouziviny do uplynuti doby
180 dnti od 1. zdif 2017.

Odstratiovani a pouZivani stdvajicich zdsob biocidnich
piipravkd, které pfislusny orgdn nebo Komise nepovolily pro
piislusné pouziti, mize pokracovat do uplynuti doby 365 dnii
ode dne rozhodnuti uvedeného v prvnim pododstavci nebo do
uplynuti dvandcti mésici od data uvedeného v druhém
pododstavci podle toho, kterd z téchto okolnosti nastane
pozdgji.

Cldnek 94
Prechodnd opatfeni tykajici se oSetfenych pfedméti

1. Odchylné od clinku 58 a aniz je dotCen clanek 89,
mohou byt oSetfené pfedméty, které byly doddvany na trh ke
dni 1. z4&fi 2013, naddle uvddény na trh az do data rozhodnuti
o schvdleni a¢inné latky (Gcinnych latek) pro piislusny typ
piipravku obsazené (obsazenych) v biocidnich pfipravcich,
s nimiz byly oSetfené predméty oSetfeny nebo které obsahuji,
pokud je zddost o schvaleni G¢inné latky (a¢innych latek) pro
piislusné typy piipravka pfedlozena nejpozdéji do 1. zaif 2016.

2.V pipadé rozhodnuti o neschvéleni ¢inné latky pro
piislusny typ pfipravku nelze jiz oSetfené pfedméty, které byly
oSetfeny biocidnimi ptipravky nebo obsahuji biocidni pfipravky
obsahujici G¢inné latky, uvddét na trh po uplynuti doby 180
dnti od takového rozhodnuti nebo po 1. zéii 2016, podle toho,
kterd z téchto okolnosti nastane pozdéji, ledaze by zddost
o schvéleni byla poddna v souladu s odstavcem 1.

Cldnek 95

Pfechodnd opatfeni tykajici se pfistupu k dokumentaci
o d&innych litkich

1. Jakdkoliv osoba, kterd si pfeje uvést na trh Unie Gc¢innou

latku ¢ acinné latky jako takové nebo obsazené v biocidnich

piipravcich (déle jen ,pFislusnd osoba®), piedlozi agentufe ode

dne 1. z4fi 2013 pro kazdou G&innou latku, kterou tato osoba

vyrabi nebo dovazi za tlelem pouziti v biocidnich piipravcich:

a) dokumentaci spliiujici pozadavky pfilohy II nebo piipadné
piilohy ITA smérnice 98/8/ES nebo

b) povoleni k piistupu tykajici se dokumentace uvedené
v pismenu a) nebo

¢) odkaz na dokumentaci uvedenou v pismenu a), v jejimz
piipadé uplynuly vSechny ochranné lhaty.

Pokud pfislusnd osoba neni fyzickou & pravnickou osobou
usazenou v Unii, informace pozadované podle prvniho
pododstavce predlozi dovozce biocidniho piipravku obsahuji-
ciho tuto dcinnou latku (tyto G¢inné latky).

Pro tcely tohoto odstavce a pro stdvajici G¢inné latky uvedené
v piiloze 1I nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, se ¢l. 63 odst. 3 tohoto
naffzeni pouzije na viechny toxikologické a ekotoxikologické
studie v¢etné jakychkoli toxikologickych a ekotoxikologickych
studif nezahrnujicich zkousky na obratlovcich.

Pfislusnd osoba, jiz bylo udéleno povoleni k piistupu tykajici se
G¢inné latky, md pravo umoznit zadatelim o povoleni biocid-
niho pripravku obsahujictho danou w¢innou litku, aby pro
Gely ¢l. 20 odst. 1 pouzivali odkaz na toto povoleni
k pristupu.

Odchylné od ¢lanku 60 tohoto nafizeni viechny lhity pro
ochranu tdajo pro kombinace latky a typu piipravku uvedené
v piloze II nafizeni (ES) ¢. 14512007, avSak dosud neschvi-
lené podle tohoto nafizeni, skonéi dne 31. prosince 2025.

2. Agentura zpiistupni vefejnosti seznam osob, které pfed-
lozily informace podle odstavce 1 nebo v jejichz pipadé bylo
pfijato rozhodnuti podle ¢l. 63 odst. 3. Na seznamu jsou
rovnéZz uvedena jména osob, které se dcastni pracovniho
programu stanoveného v ¢l. 89 odst. 1 prvnim pododstavci
nebo které dlohy ucastnika prevzaly.

3. Aniz je dotcen ¢lanek 93, nesmi byt ode dne 1. zdfi 2015
biocidni ptipravek doddvan na trh, pokud neni vyrobce t¢in-
nych litek obsazenych v piipravku nebo piipadné dovozce
tohoto biocidniho pfipravku zafazen na seznam uvedeny
v odstavci 2.

Aniz jsou doteny ¢lanky 52 a 89, mize odstraovani a pouZi-
vani stdvajicich zdsob biocidnich pfipravki obsahujicich
Gc¢innou latku, pro niz neni na seznamu podle odstavce 2
zahrnuta pfislusnd osoba, pokracovat do 1. zaF 2016.

4. Tento ¢lanek se nepouzije na G¢inné latky uvedené na
seznamu v pfiloze I v kategoriich 1 az 5 a 7 ani na biocidn{
piipravky obsahujici pouze takové acinné latky.



27.6.2012

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 16749

Cldnek 96
ZruSeni

Aniz jsou dotceny clinky 86, 89, 90, 91 a 92 tohoto nafizeni, smérnice 98/8/ES se zrusuje s ucinkem od
1. zaif 2013.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovndvaci tabulkou
obsazenou v piiloze VIL

Cldnek 97
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zafi 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

Ve Strasburku dne 22. kvétna 2012.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
M. SCHULZ N. WAMMEN
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PRILOHA 1

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

Cislo ES Nézev/skupina Omezeni Pozndmka
Kategorie 1 — Latky povolené jako potravindiské piidatné litky podle nafizeni (ES) ¢. 1333/2008
200-018-0 kyselina mlécnd Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 270
nevyzadoval klasifikaci bud  podle smérnice
1999/45[ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

204-823-8 octan sodny Koncentrace se omezi tak, aby biocidni pfipravek | E 262
nevyzadoval klasifikaci bud podle smérnice
1999/45ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

208-534-8 benzodt sodny Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 211
nevyzadoval klasifikaci bud  podle smérnice
1999/45ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

201-766-0 (+)-kyselina vinnd | Koncentrace se omezi tak, aby biocidni ptipravek | 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 Kklasifikaci bud podle smérnice
1999/45[ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

201-176-3 kyselina Koncentrace se omezi tak, aby biocidni piipravek | E 280
propionova nevyzadoval klasifikaci bud  podle smérnice

1999/45ES, nebo podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Kategorie 2 — Latky zafazené do piflohy IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

200-066-2

kyselina askorbové

232-278-6

Inény olej

Kategorie 3 — Slabé kyseliny

Kategorie 4 — Tradi¢né pouzivané pifrodni latky

Piirodni olej

levandulovy olej

CAS 8000-28-0

Piirodni olej

olej z maty peprné

CAS 8006-90-4

Kategorie 5 — Feromony

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Smés

feromon mola
atniho

Kategorie 6 — Latky zafazené do piilohy I

nebo IA smérnice 98/8/ES

204-696-9

Oxid uhlicity

Pouze pro pouziti v plynovych nddobédch se
zdchytnym zafizenim uzpusobenych k okamzitému
pouZiti.

231-783-9

dusik

Lze pouzit pouze v omezeném mnozstvi v nddobach
uzptisobenych k okamzitému pouZiti.

250-753-6

(Z,E)-tetradeka-
9,12-dienyl-acetat
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Cislo ES Nazev/[skupina Omezeni Pozndmka
Kategorie 7 — Jiné latky
baculovirus
215-108-5 bentonit
203-376-6 citronellal
231-753-5 siran Zeleznaty
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PRILOHA I

POZADAVKY NA INFORMACE O UCINNYCH LATKACH

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

2. Mezi tdaje stanovené v této pifloze patii soubor zakladnich Gdaji a soubor doplikovych tdaji. Udaje patiici
k zdkladnimu souboru tdaji se povazuji za zdkladni a mély by se v zdsadé poskytovat u vSech ucinnych latek.
Nékdy vsak mohou fyzikdlni ¢i chemické vlastnosti ltky znamenat, ze poskytovat konkrétni tidaje patfici do souboru
zakladnich Gdajt je nemozné nebo zbytecné.

Pokud jde o soubor doplikovych tddaji, ddaje ke konkrétni Géinné ldtce, které maji byt poskytnuty, by mély byt
uréeny posouzenim jednotlivych tdajii ze souboru dopliikovych tidajii uvedenych v této piiloze pfi zohlednéni mimo
jiné fyzikalnich a chemickych vlastnosti latky, stdvajicich adajii, informaci, které tvoif soucdst souboru zakladnich
udajti, typy piipravkd, v nichz bude acinnd litka pouzita, a prabéhti expozice u téchto pouZiti.

Konkrétni pokyny pro uvedeni nékterych ddaji jsou k dispozici v sloupci 1 tabulky v piiloze II. Plati také obecnd
hlediska tykajici se pozadavkd na informace uvedend v piloze IV. Vzhledem k tomu, Ze je dtlezité omezit zkousky na
obratlovcich, jsou ve sloupci 3 tabulky v pfiloze II uvedeny konkrétni pokyny k pfepracovani nékterych udajti, jez
mohou tyto zkousky na obratlovcich vyzadovat. Predlozené informace musi byt v kazdém piipadé dostatecné na to,
aby umoznily posouzeni rizik, jeZ prokdze, Ze kritéria uvedend v ¢l. 4 odst. 1 jsou splnéna.

Zadatel by se mél sezndmit s podrobnymi technickymi pokyny k pouZiti této ptilohy a pifpravé dokumentace uvedené
v ¢l. 6 odst. 1 pism. a), které jsou k dispozici na internetové strance agentury.

Zadatel je povinen zahjit pred predlozenim zddosti konzultaci. Vedle povinnosti ulozené v ¢&. 62 odst. 2 mohou
zadatelé rovnéz konzultovat piislusny orgdn, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrZenych pozadavki na
informace a zejména zkousek na obratlovcich, jejichz provedeni zadatel navrhne.

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

3. Uvede se podrobny a tplny popis provadénych studii ¢i studif, na néz se odkazuje, a pouzitych metod. Maji-li
poskytnuté tdaje vyhovét danym pozadavkim, je dilezité zajistit, aby byly piiméfené a dostate¢né kvalitni. Mély
by byt také poskytnuty dikazy prokazujici, Ze Gcinnd ldtka, kterd byla predmétem zkousek, je totoznd s ldtkou, pro
niz se predklada zddost.

4. Dokumentace musi byt pfedloZena ve formdtech, které poskytne agentura. Kromé toho musi byt pro ty c&ésti
dokumentace, jichZ se to tykd, pouzita specidlni sada programut IUCLID. Formdty a dalsi pokyny tykajici se pozadavka
na tdaje a piipravy dokumentace jsou k dispozici na internetové strnce agentury.

5. Zkousky ptedklddané pro tcely schvéleni G¢inné litky se provadéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni
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, povolovini a omezovani chemickych ltek (). Pokud je
viak nékterd metoda nevhodnd nebo neni popsédna, pouZiji se jiné metody, které jsou z védeckého hlediska vhodné,
pokud mozno mezindrodné uznédvané a jejichz vhodnost musi byt v zddosti fddné odiivodnéna. Uplatiuji-li se metody
zkousek na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly z védeckého hlediska a piipadné
se uvedou technickd pfizptsobeni, kterd byla provedena s cilem zohlednit specifické vlastnosti téchto materiélL.

6. Provadéné pokusy by mély byt v souladu s piislusnymi pozadavky na ochranu laboratornich zvifat, stanovenymi ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaif 2010 o ochrané zvitat pouzivanych védecké
Gcely (%) a v piipadé ekotoxikologickych a toxikologickych zkousek v souladu se spravnou laboratorni praxi, stano-
venou ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci pravnich
a spravnich predpist tykajicich se pouzivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani p¥i zkous-
kich chemickych latek (}), nebo s jingmi mezindrodnimi normami, které Komise nebo agentura uzndvaji za rovno-
cenné. Zkousky fyzikdlné-chemickych vlastnosti a Gdajii o ldtce dilezité pro bezpecnost by mély byt provadény
alespon podle mezindrodnich norem.

() Uf. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
() Uf. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33.
() UF. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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7. K provedenym zkouskdm musi byt predlozen podrobny popis (specifikace) G¢inné litky a necistot v ni. Zkousky by
mély byt provadény s ac¢innou latkou tak, jak je vyrabéna, v pfipadé nékterych fyzikdlnich a chemickych vlastnosti (viz
pokyny v sloupci I tabulky) s pfecisténou formou acinné latky.

8. V piipadé zkuSebnich ddaji vypracovanych prede dnem 1. zdf{ 2013 jinymi metodami nez témi, které stanovi
nafizeni (ES) ¢. 440/2008, musi o piiméfenosti téchto Gdaji pro tcely tohoto nafizeni a o nutnosti provést nové
zkousky podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout v jednotlivych piipadech piislusny orgdn dotéeného clenského
sttu a zohlednit pfitom kromé jinych faktort i nutnost omezit zkousky na obratlovcich.

9. Nové zkousky na obratlovcich se provddéji po vycerpani vech ostatnich zdrojii idaji jako posledni moznost splnéni
pozadavki na ddaje uvedenych v této piiloze. Zkousky u Ziravych litek in vivo v koncentracich nebo ddvkich
zptisobujicich Ziravost se neprovadéji.

HLAVA 1

CHEMICKE LATKY

Soubor zékladnich ddajit a soubor doplitkovych ddaji o dcinnych litkich

Nize uvedend tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu schvaleni G¢inné latky.

Plati také podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky, jez jsou stanoveny v piislusnych zkusebnich metoddch v nafizeni
(ES) ¢. 440/2008, které se neopakuji ve sloupci 3.

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
Gdajt, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
udajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

7ZADATEL

1.1

Jméno a adresa

1.2

Kontaktni osoba

1.3

Vyrobce G¢inné latky (jméno, adresa a umisténi

(
vyrobniho(ch) zdvodu(ti))

IDENTITA UCINNE LATKY

Informace o G¢inné ldtce uvedené v tomto oddile
musi byt dostate¢né, aby mohla dand tcinnd latka
byt identifikovana. Neni-li technicky mozné
poskytnout informace k jedné nebo vice nize
uvedenym polozkdm, nebo nejevi-li se to z védec-
kého hlediska jako nutné, uvedou se jasné davo-

dy.

2.1

Obecny ndzev navrZeny nebo piijaty ISO a syno-
nyma (obvykly ndzev, obchodni ndzev, zkratka)

2.2

Chemicky nédzev (podle ndzvoslovi IUPAC a CA
nebo jiny(é) mezindrodni chemicky(é) ndzev(y))

2.3

Vyvojové(d) kodové(d) ¢islo(a) vyrobee

2.4

Cislo CAS a ¢islo ES, INDEX a CIPAC
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

2.5 Molekulovy a strukturni vzorec (véetné zdpisu
SMILES, je-li dostupny a relevantni)

2.6 Informace o optické aktivité a veskeré podrob-
nosti o jakémkoli izomernim sloZeni (jsou-li
pouzitelné a relevantni)

2.7 Moldrni hmotnost

2.8 Metoda vyroby (postup syntézy) Gcinné ldtky
véetné informaci o vychozich materidlech
a rozpoustédlech vcetné dodavatelt, specifikaci
a komercni dostupnosti

2.9 Specifikace cistoty ucinné latky pochazejici
z vyroby vyjadiend podle potieby v glkg, gl
nebo v %w|w (v]v) v€etné horni a dolni meze

2.10 Identita vSech necistot a pfisad véetné vedlejsich
produkt syntézy, optickych izomert, produkti
rozkladu (je-li latka nestdld), nezreagovanych
a koncovych a dalsich skupin polymert a vycho-
zich materidlt nezreagovanych latek nezndmého
nebo proménného slozeni

2.11 Analyticky profil nejméné péti reprezentativnich
Sarzi (g/lkg Gc¢inné latky) vcetné informaci
o obsahu necistot uvedenych v 2.10.

2.12 Pavod piirodni t¢inné latky nebo prekurzoru()
ucinné latky, napf. extrakt z kvétiny

3. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI UCINNE
LATKY

3.1 Vzhled (1)

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

3.1.2 Fyzikélni forma (tj. visk6zni, krystalickd, praskovd)
(pfi 20 °C a 101,3 kPa)

3.13 Barva (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.4  Zépach (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

3.2 Bod tani nebo tuhnuti (?)

3.3 Kyselost, zdsaditost

3.4 Bod varu (%)




27.6.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

L 167/55

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
udajt, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt
3.5 Relativni hustota (%)
3.6 Udaje o absorpénim spektru (UV/VIS, IR, NMR)
a hmotnostni spektrum, v piipadé potteby koefi-
cient moldrni extinkce pfi odpovidajicich vlno-
vych délkdch ()
3.7 Tlak par (3
3.7.1 Lze-li vypocitat Henryho konstantu, musi byt
uvedena u tuhych ldtek a kapalin
3.8 Povrchové napéti ()
3.9 Rozpustnost ve vodé (%)
3.10 Rozdélovaci koeficient (n-oktanol/voda) a jeho
zdvislost na pH (?)
3.11 Tepelnd stabilita, identita rozkladnych produk-
th (%)
3.12 Reaktivita s materidlem obalu
3.13 Disociacni konstanta Soubor
dopliikovych
tidajt
3.14 Granulometrie
3.15 Viskozita Soubor
dopliikovych
udaji
3.16 Soubor doplitkovych tidajti Rozpustnost v organic- | Soubor
kych rozpoustédlech, véetné vlivu teploty na | dopliikovych
rozpustnost (%) udaja
3.17 Stabilita v organickych rozpoustédlech pouziva- | Soubor
nych v biocidnich pfipravcich a identita piislus- | doplikovych
nych rozkladnych produkta (1) udaja
4, FYZIKALNI NEBEZPECNOST A SOUVISEJiCI
CHARAKTERISTIKY
4.1 Vybusniny
4.2 Hoflavé plyny
4.3 Hoflavé aerosoly
4.4 Oxidujici plyny
4.5 Plyny pod tlakem
4.6 Hoilavé kapaliny
4.7 Hoflavé tuhé latky
4.8 Samovolné reagujici latky a smési
4.9 Samozapalné kapaliny
4.10 Samozdpalné tuhé latky
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
4.11 Samozahiivajici se latky a smési
4.12 Latky a smési, které pfi styku s vodou uvoliuji
hoilavé plyny
413 Oxidujici kapaliny
4.14 Oxidujici tuhé latky
4.15 Organické peroxidy
4.16 Léatky a smési korozivni pro kovy
4.17 Dalsi fyzikdlni ukazatele nebezpecnosti
4.17.1 Bod samozdpalu (kapaliny a plyny)
4.17.2  Relativni bod samozdpalu tuhych latek
4.17.3  Nebezpeci vybuchu prachu
5. METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE
5.1 Analytické metody, v¢etné validacnich parametrt,
pro stanoveni u¢inné latky, tak jak je vyrdbéna,
a v piipadé potieby rezidui, izomerti a necistot
v uc¢inné litce a piisaddch (napf. stabilizdtorech)
U jinych nez relevantnich necistot toto plati
pouze pokud dosahuji hodnoty > 1 g/kg.
5.2 Analytické metody pro ucely sledovani véetné
vytéznosti a limitu kvantifikace a detekce ¢inné
latky a jejiho rezidua a podle potieby v/na:
5.2.1 Pada
5.2.2 Ovzdusi
5.2.3 Vodé (povrchové, pitné atd.) a sedimentu
5.2.4  Télnich tekutindch a tkdnich cloveka a zvifat
5.3 Analytické metody pro ucely sledovani véetné | Soubor
vytéznosti a limitu kvantifikace a detekce acinné | doplikovych
latky a jejtho rezidua a v jidle rostlinného ¢i zivo- | Gdajt

¢isného piivodu nebo krmivu a podle potieby
v[na jinych produktech (neni potieba pokud
G¢innd litka ani predméty touto dcinnou
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
adajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

litkou oSetfené nepfijdou do styku se zvifaty
ur¢enymi k produkci potravin, jidlem rostlinného
¢i Zivocisného puvodu nebo krmivem).

6. UCINNOST VUCI CILOVYM ORGANISMUM

6.1 Funkce, napf. fungicid, rodenticid, insekticid,
baktericid a zplsob ucinku, napf. pfitahovéni,
zabijeni, inhibice

6.2 Reprezentativni organismus(y), ktery(é) méd (maji)
byt regulovan(y), a vyrobky, organismy nebo
objekty, které maji byt chrdnény

6.3 Ucinky na reprezentativni cilovy(é) organismus(y)

6.4 Predpoklddand koncentrace, ve které se wcinnd
litka pouzije v piipravcich a piipadné v osetfe-
nych pfedmétech

6.5 Zputsob ucinku (véetné opozdéného ucinku)

6.6 Udaje o dcinnosti na podporu téchto tvrzeni
o biocidnich pfipravcich a osetfenych predmé-
tech, jsou-li oznaceny etiketou, véetné viech
dostupnych pouzivanych standardnich protokold,
laboratornich test nebo zkousek v terénu,
piipadné véetné standardniho pribéhu zkousky

6.7 Jakdkoliv zndmd omezeni G¢innosti

6.7.1 informace o vyskytu nebo mozném vyskytu
vyvoje rezistence a o vhodnych postupech, jak
mu Celit

6.7.2  Pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych
vedlejich Gc¢inké, napf. na uzitetné a jiné neci-
lové organismy

7. ZAMYSLENA POUZIT A EXPOZICE

7.1 Oblast(i) predpoklddaného pouziti biocidniho
piipravku a piipadné osetfenych pfedméti

7.2 Typ(y) piipravku

7.3 Podrobny popis zamysleného(ych) zptsobu(ti)
pouziti véetné osetfenych predmétl

7.4 Uzivatel: napf. prumysl, vyskoleni odbornici,
odbornici nebo $irokd vefejnost (neodbornd)

7.5 Pravdépodobné mnozstvi, které se ro¢né uvede na

trh, a v piislusnych pipadech hlavni predpokld-
dané kategorie uziti
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Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

7.6

Udaje o expozici v souladu s piflohou VI tohoto
nafizen{

Informace o expozici clovéka pifi zamyslenych
pouzitich a odstranovéni t¢inné latky

7.6.2

Informace o expozici Zivotniho prostiedi pii
zamyslenych pouzitich a odstrafiovdni ucinné
latky

Informace o expozici zvifat urCenych k produkci
potravin a potravin a krmiv pfi zamyslenych
pouzitich G¢inné latky

Informace o expozici oSetfenym pfedmétim
véetné udaji o vyplavovani (laboratorni studie
nebo modelové tdaje)

TOXIKOLOGICKY PROFIL PRO CLOVEKA
A ZVIRATA VCETNE METABOLISMU

8.1

Kozni drdzdivost nebo leptavé Gcinky na kazi

Posuzovani sledované vlastnosti se provadi podle
strategie postupného zkouseni pro kozni drazdi-
vost a poleptdni uvedené v dodatku ke zkuseb-
nimu pokynu B.4 Akutni toxicita: drdzdivé
a leptavé Gcinky na kazi (piiloha B.4 nafizeni
(ES) ¢. 440/2008)

8.2

Oc¢ni drézdivost

Posuzovani sledované vlastnosti se provadi podle
strategie postupného zkouSeni pro kozni drdzdi-
vost a poleptdni uvedené v dodatku ke zkuseb-
nimu pokynu B.5 Akutni toxicita: drdzdivé
a leptavé ucinky na oci (pfiloha B.5 nafizeni
(ES) ¢. 440/2008)

8.3

Senzibilizace kize

Posouzeni této sledované vlastnosti zahrnuje tyto
postupné kroky:

1. posouzeni dostupnych ddaji o dcincich na
Clovéka a zvifata a alternativnich tdajs;

2. zkousky in vivo;

Metodou prvni volby pro zkousky in vivo,
véetné omezené varianty zkousky ve vhodnych
piipadech, je zkouska s vySetfenim lokdlnich
miznich uzlin (Murine Local Lymph Node
Assay (LLNA)). Pouziti jiné zkousky senzibili-
zace kiiZze je nutné odvodnit.

Krok 2 neni nutné provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze by
latka meéla byt klasifikovdna z hlediska
senzibilizace kaZe nebo leptavych
u¢inkt na kazi nebo

— je latka silné kyseld (pH < 2,0) nebo
zdsaditd (pH > 11,5);

8.4

Senzibilizace dychacich cest

Soubor
doplikovych

udaja
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
adajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

8.5

Mutagenita

Posouzeni této sledované vlastnosti zahrnuje tyto
postupné kroky:

— posouzeni dostupnych tdajli o genotoxicité in
vivo

— pozaduje se zkouska genovych mutaci
u bakterii in vitro, zkouska cytogenity na
bunkach savct in vitro a zkouska na genové
mutace na bunkdch savci in vitro

— v piipadé pozitivntho vysledku = kterékoli
studie genotoxicity in vitro se zvdzi vhodné
studie genotoxicity in vivo

Studie genovych mutaci na bakteriich in vitro

Studie cytogenity na buiikich savct in vitro

Studie genovych mutaci na bunkich savcd in
vitro

8.6

Studie genotoxicity in vivo. Posouzeni této sledo-
vané vlastnosti zahrnuje tyto postupné kroky:

— Je-li vysledek nékteré ze studii genotoxicity in
vitro pozitivni a nejsou-li jesté k dispozici
vysledky studie in vivo, navrhne/provede
zadatel odpovidajici studii genotoxicity na
somatickych bunkach in vivo.

— Je-li je jedna nebo druhd ze zkousek na
genové mutace in vitro pozitivni, musi byt
provedena zkouska in vivo pro zjisténi nepld-
nované syntézy DNA.

— Maze byt nutné provést druhou zkousku na
somatickych bunkach in vivo podle vysledka,
kvality a relevance vSech dostupnych tdaj.

— Je-li k dispozici pozitivni vysledek studie na
somatickych burikdch in vivo, méla by se na
zdkladé viech dostupnych ddajd, véetné toxi-
kokinetickych — dikazt, zvdzit mutagenita
v zdrodecnych bunkdch na prokdzani toho,
ze se litka dostala ke zkouSenému orgdnu.
Neni-li mozné ucinit jasny zdvér ohledné
mutagenity v zdrodecnych buikdch, zvazi se
dalsi zkoumadni.

Soubor
doplikovych

udaja

Studii(e) neni obecné nutné provést,

pokud:

— vysledky ti{ zkousek in vivo jsou nega-
tivni a u savcd nedoslo ke vzniku
zddnych  metabolitt  vzbuzujicich
obavy, nebo

— platné mikronukledrni tdaje in vivo
jsou ziskany v ramci studie po opako-
vanych ddvkich a mikronukledrni
zkouska in vivo je vhodnd zkouska
ke splnéni tohoto pozadavku na infor-
mace

— je o ldtce zndmo, Ze je karcinogenni
kategorie 1 A nebo 1B nebo muta-
genni kategorie 1 A, 1B nebo 2.

8.7

Akutni toxicita

Kromé ordlni 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.

Studii(e) neni obecné nutné provést,
pokud:

— je latka klasifikovéna jako latka s lepta-
vymi G¢inky na kdzi.
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Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3

Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

— Vybér druhé cesty zdvisi na povaze litky a na
pravdépodobné cesté expozice clovéka.

— Plyny a tékavé kapaliny by mély byt poda-
véany inhalacni cestou.

— Je-li jedinym zptsobem expozice ordlni cesta,
je tieba poskytnout informace pouze o ni. Je-
li jedinym zpiisobem expozice lidi dermdlni ¢i
inhalaéni cesta, lze zvazit i ordlni zkousku.
Pred provedenim nové studie akutni dermdln{
toxicity by méla byt piedem provedena
zkouska pronikdni kazi in vitro (OECD
428), kterd posoudi pravdépodobny rozsah
a pomér dermdlni biologické dostupnosti.

— Za vyjime¢nych podminek mohou byt pova-
zovény za nutné vSechny cesty.

Orélni cestou

Upfednostiiovanou metodou pro tuto sledovanou
vlastnost je metoda stanoveni tifdy akutni toxici-

ty.

Studii nenf nutné provést, pokud:

— je danou litkou plyn nebo vysoce

tékava latka

Inhalaci

Zkouska inhalaci je vhodnd, je-li expozice ¢lovéka
inhalaci pravdépodobnd, pficemz je tieba vzit
v tvahu:

— tlak par latky (tlak par te¢kavé latky je>1 x
1072 Pa pii 20 °C) nebo

— GCinnd ldtka je prasek obsahujici vyznamny
podil (napf. 1 % na zdklad¢ vahy) castic o veli-
kosti MMAD (stfedni hmotnostni aerodyna-
micky primér) < 50 mikrometr nebo

— Gcinnd latka je obsazena v produktech, které
se vyskytuji v podobé prasku ¢i jsou pouzi-
vany tak, Ze vznikd expozice aerosoliim,
Casticim ¢ kapénkdm  inhalovatelnych
rozmérit (MMAD < 50 mikrometr().

— Upfednostiiovanou metodou pro tuto sledo-
vanou vlastnost je metoda stanoveni tidy
akutni toxicity.

Dermélni cestou

Zkousky dermdlni cestou jsou nezbytné, pouze
pokud:

— je nepravdépodobnd inhalace ldtky nebo

— je pravdépodobny kontakt s kazi pfi vyrobé
nebo pouzivani a bud
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Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

— fyzikdlné-chemické a toxikologické vlastnosti
naznauji potencidl pro znacnou miru
absorpce kuzi nebo

— vysledky zkousky pronikdni kizi provedené
in vitro (OECD 428) vykazuji vysoké hodnoty
dermdlni absorpce a biologické dostupnosti.

8.8

Toxikokinetické studie a studie metabolismu na
savcich

Studie toxikokinetiky a metabolismu by mély
poskytnout zdkladni ddaje o mife a rozsahu
absorpce, distribuci v tkdnich a relevantni meta-
bolické cesté véetné drovné metabolismu, cest
a miry vylucovéni a piislusnych metaboliti

Dalsi toxikokinetické studie a studie metabolismu
na savcich

V zévislosti na vysledku toxikokinetickych studif
a studil metabolismu na krysich by mohly byt
pozadovdny dali studie. Tyto dal3i studie jsou
vyzadovany pokud:

— existuji dikazy, Ze metabolismus krys nenf
relevantni pro expozici ¢lovéka

— neni proveditelnd extrapolace mezi riznymi
cestami z ordlni na dermdlnifinhala¢ni expo-
zici.

Tam, kde je povazovano za vhodné ziskat infor-
mace o dermalni absorpci, posuzovani této sledo-
vané vlastnosti probithd posouzenim dermalni
absorpce stupfiovitym piistupem

Soubor
dopliikovych

udaja

8.9

Toxicita po opakovanych ddvkdch

Vétsinou je potieba pouze jedna cesta a je upfed-
nostilovdna cesta ordlni. V nékterych piipadech
viak miize byt nutné zhodnotit vice nez jednu
cestu expozice.

Za Gcelem zhodnoceni bezpecnosti spotiebitelt
ve vztahu k d¢innym ldtkdm, které se mohou
dostat do jidla ¢ krmiva, je nutné provést studie
toxicity ordlni cestou.

Zkousky dermdlni cestou pfipadaji v tvahu,
pokud:

— je pravdépodobny kontakt s kazi pii vyrobé
nebo pouzivini a

— je nepravdépodobnd inhalace latky a

Studii toxicity po opakovanych davkich
(28 ¢ 90 dni) neni nutné provést, pokud

— latka prochdzi okamzitym rozpadem
a existuji dostate¢né tdaje o produktech
$tépeni pro systémové a lokdlni tcinky
a neocekdvaji se zddné synergické
ucinky; nebo

— lze wvyloucit piislusnou  expozici
¢lovéka v souladu s oddilem 3 piilohy
Iv.

Aby se omezilo provddéni zkousek na
obratlovcich a zejména aby nebylo nutné
provadét samostatné studie pro jednotlivé
vlastnosti latek, piihlizi se pii piipravé
studif  toxicity = opakovanych  ddvek
k moznosti zkoumat vice vlastnosti
v rdmci jedné studie.
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Sloupec 3
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vyzadovat zkousky na obratlovcich

— je splnéna jedna z téchto podminek:

i) pfi zkousce akutni dermdlni toxicity je

pozorovéna toxicita nizsi nez pii zkousce
ordlni toxicity nebo

ii) informace ¢i tdaje ze zkousek naznacuji,
7e dermdlni absorpce je srovnatelnd i
vy$si nez ordlni absorpce nebo

iii) dermdlni toxicita je rozpozndna u struktu-
ralné souvisejicich ldtek a je napf. pozo-
rovdna v niz8ich davkdch nez pii testu
ordlni toxicity nebo je dermdlni absorpce
srovnatelnd ¢ vySsi nez ordlni absorpce.

Zkousky inhalaci pfipadaji v dvahu,
pokud:

— expozice ¢lovéka inhalaci je pravdépo-
dobnd vzhledem k tlaku par ldtky
(tlak tekavych latek a plynt je>1 x
1072 Pa pii 20 °C) nebo

— existuje moznost expozice aerosolim,
¢asticim nebo kapénkdm inhalovatel-
nych rozmérd MMAD < 50 mikrome-
tri).

8.9.1

Studie toxicity po kratkodobé opakovanych
davkach (28 dni), upfednostiiovanym druhem je
krysa

Studii subakutni toxicity (28 dni) neni
nutné provést, pokud:

i) je k dispozici spolehlivd studie subchro-
nické toxicity (90 dni) za pfedpokladu,
ze byl pouzit nejvhodnéjsi druh, davko-
vani, rozpoustédlo a cesta podani;

ii) frekvence a délka trvani expozice
clovéka naznacuji, Ze je vhodnd dlou-
hodobgjsi studie a Ze plati jedna z nasle-
dujicich podminek:

— jiné dostupné udaje naznacuji, Ze
laitka maze mit nebezpecnou vlast-
nost, kterou nelze odhalit studii
subakutni toxicity nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické
studie zjisti hromadéni litky nebo
jejich metabolitdi v urcitych tkanich
nebo orgénech, které by ve studii
subakutni toxicity moznd zistalo
neodhaleno, které ale miize po
delsi dobé expozice vést k nepii-
znivym Géinkam.
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
adajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

8.9.2

Studie subchronické toxicity po opakovanych
davkdch (90 dni), upfednostiiovanym druhem je

krysa

Studii subchronické toxicity (90 dni) neni
nutné provést, pokud:

— je k dispozici spolehlivd studie suba-
kutni toxicity (28 dni), kterd prokazuje
zdvazné toxické ucinky podle kritérif
pro Klasifikaci litky jako H 372 a H
373 (naifzeni (ES) & 1272/2008),
u niZ zaznamenand hodnota NOAEL-
28 dni pfi pouziti odpovidajictho
faktoru nejistoty umoziuje extrapolaci
na NOAEL-90 dni pro stejnou cestu
expozice, a

— je k dispozici spolehlivd studie chro-
nické toxicity, pokud byl pouzit
vhodny druh a cesta podéni; nebo

— je dand ldtka nereaktivni, nerozpustnd,
nebioakumulativni a neinhalovatelnd
a neexistuje dikaz absorpce ani toxi-
city pii 28denni limitni zkousce®,
zejména pokud k expozici cloveka
dochdzi pouze v omezené mife.

8.9.3

Chronickd toxicita po opakovanych ddvkdch
(= 12 mésict)

Studii chronické toxicity (12 mésicti) neni
nutné provést, pokud:

— lIze vyloucit dlouhodobou expozici
a pfi mezni ddvce v rdmci 90denni
studie nebyly pozorovdny zddné
ucinky nebo

— se provadi kombinovand studie chro-
nické  toxicity po  opakovanych
dévkach/studie karcinogenity (8.11.1)

Dalsi studie po opakovanych dévkach

Provede se dal3i studie po opakovanych ddvkdch
véetné zkousek na druhém organismu (nehlodav-

ci),

ze:

dlouhodobgjsi studie nebo jind cesta v pripade,

nejsou poskytnuty jiné informace o toxicité
u druhého druhu nehlodaved nebo

v 28 nebo 90denni studii nelze identifikovat
hodnoty davky bez pozorovaného nepiizni-
vého ucinku (NOAEL) s vyjimkou piipadd,
kdy nebyly u mezni ddvky pozoroviny
zddné tcinky, nebo

laitky s pozitivnimi = strukturdlnimi riziky,
u nichz jsou krysy nebo mysi nevhodnym ¢i
necitlivym modelem, nebo

Soubor
dopliikovych
udajti
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné

pozadovanych informaci ohledné nékterych

pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

se jednd o toxicitu vyvoldvajici zvldstni obavy
(napt. vazné nebo tézké ucinky) nebo

existuji ndznaky acinku, u néhoz dostupné
tdaje nedostacuji k toxikologickému popisu
nebo charakterizaci rizika. V téchto pifpadech
muize byt rovnéz vhodngjsi provést zvlastni
toxikologické studie, které maji tyto ucinky
(napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu, hormo-
ndlni aktivitu) prozkoumat, nebo

existuji obavy o lokdlni G¢inky, u nichz nelze
provést charakterizaci rizika extrapolaci mezi
riznymi cestami, nebo

existuje konkrétni obava ohledné expozice
(napt. pouziti v biocidnich p¥ipravcich, které
vede k drovnim expozice blizicim se toxiko-
logicky relevantnim ddvkdm), nebo

ve 28denni ani 90denni studii nebyly odha-
leny t¢inky pozorované u latek, mezi jejichz
molekulovou strukturou a molekulovou struk-
turou zkoumané litky je zjevny vztah, nebo

cesta pouzitd v pavodni studii toxicity po
opakovanych davkdch nebyla s ohledem na
piedpoklddanou  cestu expozice clovéka
vhodnd a nelze provést extrapolaci mezi
riznymi cestami

Reprodukéni toxicita

Za

tcelem zhodnoceni bezpecnosti ucinnych

litek pro spotiebitele ve vztahu k dc¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i krmiva,
je nutné provést studie toxicity ordlni cestou.

Studie neni nutné provést, pokud:

— je latka zndmd jako genotoxicky karci-

nogen a byla provedena odpovidajici
opatfeni k vyrovndni se s rizikem
véetné opatieni tykajicich se repro-
dukeéni toxicity nebo

je litka zndmd jako mutagenni
v zdrodecnych burikich a byla
provedena  odpovidajici  opatieni

k Fizeni rizik véetné opatieni tykajicich
se reprodukéni toxicity, nebo

je litka mdlo toxikologicky ucinnd
(nezjistily se dakazy o toxicité pii
dostupnych zkouskdch za pfedpokladu,
ze soubory ddaji jsou dostatetné
obsahlé a informativni), z toxikokinetic-
kych ddajii 1ze dokazat, Ze nedochdzi
k systémové absorpci piislusnymi
cestami expozice (napf. koncentrace
v plazmé nebo krvi jsou pii pouziti
citlivé metody pod mezi detekce a v
modi, zlu¢i ani vydechovaném vzduchu
nelze prokdzat pitomnost ldtky ani
jejich metabolitd) a prabéh pouzivani
naznaCuje, ze nedochdzi k zddné
nebo 7ddné vyznamné expozici Clové-

ka.
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt

— je o ldtce zndmo, ze md nepfiznivé
Ucinky na plodnost a spliuje kritéria
pro Klasifikaci jako ldtka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
muze poskodit reprodukéni schopnost
(H360F), a pokud dostupné udaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro
podrobné posouzeni rizik, nebudou
zddné dalsi zkousky ucinkd na plod-
nost nutné. Musi vsak byt zvdzeny
zkousky vyvojové toxicity.

— je o latce zndmo, Ze zpusobuje
vyvojovou toxicitu a spliuje kritéria
pro Klasifikaci jako ldtka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
muzZe poskodit plod v téle matky
(H360D), a pokud dostupné tidaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro
podrobné posouzeni rizik, nebudou
zadné dalsi zkousky vyvojové toxicity
nutné. Musi viak byt zvdzeny zkousky
Gcinkd na plodnost.

8.10.1  Studie prenatdlni vyvojové toxicity, upfednostio-
vanym druhem je kralik; upfednostiiovanou
cestou podavani je cesta ordlni.
Studie se nejprve provede u jednoho druhu.
8.10.2  Dvougeneracni studie reprodukéni toxicity, krysy,
upfednostiiovanou cestou je oralni podavani.
Pouziti jiné zkousky reprodukéni toxicity je nutné
odavodnit. Rozsifend jednogenera¢ni studie repro-
dukéni  toxicity piijatd na drovni OECD se
poklddd za alternativu vicegenera¢ni studie.
8.10.3  Dal3f studie prenatdlni vyvojové toxicity. Rozhod- | Soubor
nuti o nutnosti provést dodatecné studie na | dopliikovych
dal$im druhu ¢ studie mechanismu by mélo byt | tdaji
zalozeno na vysledku prvni zkousky (8.10.1) a na
viech dalsich dostupnych ddajich (zejména studie
reprodukéni toxicity na hlodavcich). Upfednost-
fiovanym druhem je krysa, poddvini ordlni
cestou.
8.11 Karcinogenita Studii karcinogenity neni nutné provést:
Nové pozadavky na studie viz oddil 8.11.1 — je-li latka klasifikovdna jako mutagenni
kategorie 1 A nebo 1B, je vychozi
domnénka takovd, Ze genotoxicky
mechanismus pro karcinogenitu je
pravdépodobny. V téchto piipadech se
zkouska karcinogenity obvykle nevyza-
duje.
8.11.1  Kombinovand studie karcinogenity a chronické

toxicity po opakovanych davkach

Krysy, upfednostiiovany zpiisob poddni je ordlni
cestou, je-li navrZena jind cesta, je nutné zdavod-
néni




L 167/66

Utedni véstnik Evropské unie

27.6.2012

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti ucinnych
laitek pro spotfebitele ve vztahu k u¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i krmiva,
je nutné provést studie toxicity ordlni cestou.

8.11.2

Zkousky karcinogenity u druhého druhu

— Druhd studie karcinogenity by obvykle méla
byt provedena na mysich.

— Za tGcelem zhodnoceni bezpecnosti dcinnych
litek pro spotfebitele ve vztahu k dc¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i
krmiva, je nutné provést studie toxicity ordlni
cestou.

Relevantni zdravotni Gdaje, pozorovani a osetfeni

Nejsou-li k uadaje dispozici, mélo by to byt
zdvodnéno.

8.12.1

Udaje o Iékaiském dohledu nad pracovniky
vyrobniho zdvodu

8.12.2

Piimd pozorovani, napi. klinické piipady, vyskyty
otrav

8.12.3

Zdravotni zdznamy jak z prumyslu, tak z jinych
dostupnych zdrojt

8.12.4

Epidemiologické studie na obyvatelstvu

8.12.5

Diagnézy otrav vcetné specifickych zndmek
otravy a klinickych zkousek

8.12.6

Pozorovani senzibilizace/alergenity

8.12.7

Specifické osetfeni v pifpadé nehody nebo otravy:
prvni pomoc, protilitky a lékarské osetfeni, jsou-li
zndmy

8.12.8

Prognéza po otravé

Doplikové studie

Doplikové udaje, které 1ze pozadovat v zdvislosti
na vlastnostech a zamysleném pouziti dcinné

latky.

Dalsi dostupné tdaje: dostupné tdaje z novych
metod a modeld, vcetné odhadii rizika toxicity
v zdvislosti na cesté, studif in vitro a ,-omovych®
studif (genomové, proteomové, metabolomové
apod.), systémové biologie, vypoctové toxikologie,
bioinformatiky a vysokovykonnych zobrazovacich
metod jsou predklddany zdroverl.

Soubor
doplikovych
udaji

8.13.1

Fototoxicita

Soubor
doplikovych
udaji
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
adajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

8.13.2

Neurotoxicita véetné vyvojové neurotoxicity

— Uprednostiovanym zkuSebnim organismem
je krysa, pokud se nezdiivodni, Ze je vhodngjsi
jiny organismus.

— U zkousek opozdéné neurotoxicity bude
upfednostiiovanym  organismem  dospéld
slepice.

— Jestlize se zjisti inhibice cholinesterdzy, je
tieba uvazovat o provedeni zkousky odezvy
na reaktivacni ¢inidla.

Je-li dc¢innou latkou organickd sloucenina obsahu-
jici fosfor nebo existuji-li diikazy, napf. pokud je
zndmo z mechanismi Gc¢inku ¢ ze studii po
opakovanych davkdch, ze uc¢innd litka maze mit
neurotoxické ¢i vyvojové neurotoxické vlastnosti,
budou vyzadovdny dodatecné informace ¢i
konkrétni studie.

Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti wcinnych
litek pro spotiebitele ve vztahu k dGc¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i krmiva,
je nutné provést studie toxicity ordlni cestou.

Soubor
doplikovych

udaja

8.13.3

Naruseni endokrinni ¢innosti

Existuji-li dikazy ze studii in vitro, studii po
opakovanych dévkéch ¢&i studif reprodukéni toxi-
city, Ze G¢innd ltka mtZe mit vlastnosti vyvold-
vajici naruSeni endokrinni Cinnosti, vyzaduji se
dodate¢né informace ¢i konkrétni studie:

— k objasnéni zptsobu/mechanismu G¢inku
— k poskytnuti dostate¢nych diikazi o piislus-
nych nepiiznivych Gcincich

Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti ucinnych
latek pro spotiebitele ve vztahu k udc¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i krmiva,
je nutné provést studie toxicity ordlni cestou.

Soubor
dopliikovych
udaja

8.13.4

Imunotoxicita véetné vyvojové imunotoxicity

Existuji-li diikazy ze senzibilizace kaze, studii po
opakovanych dévkach ¢&i studif reprodukéni toxi-
city, Ze G¢innd litka muZe mit imunotoxické
vlastnosti, vyzaduji se dodate¢né informace &
konkrétni studie:

— k objasnéni zptsobu/mechanismu t¢inku
— k poskytnuti dostate¢nych diikazi o piislus-
nych nepiiznivych cincich na cloveka

Za ucelem zhodnoceni bezpecnosti tw¢innych
litek pro spotiebitele ve vztahu k Gc¢innym
latkdm, které se mohou dostat do jidla ¢i krmiva,
je nutné provést studie toxicity ordlni cestou.

Soubor
doplikovych
udaja
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
8.13.5  Udaje o mechanismech — veskeré studie nezbytné | Soubor
k objasnéni tG¢inkt popsanych ve studiich toxicity | doplitkovych
udaji
8.14 Studie tykajici se expozice ¢lovéka Gcinné litce | Soubor
doplikovych
Gdajt
8.15 Toxické acinky na hospodéfskd a domdci zvifata | Soubor
doplikovych
Gdajti
8.16 Studie potravy a krmiva véetné zvifat urcenych | Soubor
k produkci potravin a jejich produktd (mléko, | doplikovych
vejce a med) udaja
Dodatecné informace o expozici ¢lovéka G¢innym
latkdm obsaZzenym v biocidnich piipravcich
8.16.1  Navrhované piijatelné tGrovné rezidui, tj. maxi- | Soubor
méln{ limity rezidui (MRL) a odavodnéni jejich | doplikovych
piijatelnosti Gdajti
8.16.2  Soubor doplitkovych ddaji  Chovédni rezidui | Soubor
ucinné latky v oSetfenych nebo kontaminovanych | dopliikovych
potravinich nebo krmivech, véetné kinetiky | Gdaja
zaniku
V piipadé potieby by mély byt uvddény definice
rezidui. Je téZ dulezité porovnat rezidua nalezend
ve studiich toxicity s rezidui, kterd vzniknou ve
zvifatech urCenych k produkci potravin, jejich
produktech, jakoz i v jidle a krmivu.
8.16.3  Celkovd materidlové bilance G¢inné latky. Soubor
Dostatecné tidaje o reziduich z cilenych pokusi qOP,I?kOVyCh
P E . s | adaji
na zvifatech ur¢enych k produkci potravin a jejich
produktech, jakoz i potravindich a krmivu
prokazujici, Ze rezidua, kterd z navrhovaného
pouziti pravdépodobné vzniknou, nebudou ohro-
zovat zdravi lidi ¢i zvifat
8.16.4 Odhad mozné a skutecné expozice clovéka | Soubor
ucinné ldtce a reziduim prostfednictvim stravy | doplikovych
a jinymi zptsoby udajt
8.16.5  Zustavaji-li rezidua Gcinné ldtky na krmivu nebo | Soubor
v ném vyraznou dobu nebo v piipadé rezidui | doplikovych
nalezenych v potravindch Zivocisného ptvodu | Gdaji
po osetfeni zvifat urCenych k produkci potravin
nebo jejich okoli (napf. pfimé oSetfeni zvifat ¢i
nepiimé oSetfeni prostor jejich chovu nebo okoli),
vyzaduji se studie krmiva a metabolismu dobytka
za ti¢elem zhodnoceni rezidui v potravindch Zivo-
¢isného piavodu
8.16.6  Utinky  pramyslového  zpracovani  nebo | Soubor
kuchynské pravy na povahu a mnozstvi rezidui | doplitkovych
u¢inné latky Soubor doplikovych ddajt Gdajt
8.16.7  Jakékoliv dalsi dostupné informace, které jsou | Soubor
vyznamné doplikovych
udaji

Mize byt vhodné uvést informace o migraci do
potravin, zejména v pifpadé oSetfeni materidli
uréenych pro styk s potravinami
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt
8.16.8  Shrnuti a vyhodnoceni tidajii predlozenych v oddi- | Soubor
lech 8.16.1 az 8.16.8 dopliikovych
Je dilezité zjistit, zda se v jidle (Zivocisného & tidaj
rostlinného pavodu) nachdzeji stejné metabolity
jako ty, které jsou zkouseny ve studiich toxicity.
Jinak nejsou hodnoty pro posouzeni rizika (napf.
AD]I) platné pro nalezend rezidua.
8.17 Jestlize se ma G¢inna ldtka pouzivat v piipravcich | Soubor
plisobicich proti rostlindm vcetné fas, pozaduji se | dopliikovych
zkousky pro posouzeni toxickych dcinkd metabo- | adaji
lith z oSetfenych rostlin (pokud existuji), jsou-li
tyto ucinky odlisné od Gcinkt zjisténych u zvifat.
8.18 Shrnuti toxikologie savci
Poskytuje celkové hodnoceni vcetné zdvéra
s ohledem na viechny toxikologické ddaje
a viech dalsich informaci tykajicich se Gcinnych
latek v¢etné hodnoty ddvky bez pozorovaného
nepfiznivého Géinku (NOAEL)
9. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
9.1 Toxicita pro vodni organismy
9.1.1 Studie subakutni toxicity na rybach Studii neni nutné provést, pokud:
Jsou-li vyzadovdny udaje o subakutni toxicité — je k dispozici platnd studie chronické
u ryb, mél by byt pouzit prahovy pfistup (stup- toxicity pro vodni prostiedi provedend
fovitd strategie) na rybach.
9.1.2 Studie subakutn{ toxicity na vodnich bezobratlych
9.1.2.1 Daphnia magna
9.1.2.2  Jiné druhy Soubor
dopliikovych
udaja
9.1.3 Studie inhibice ristu fas
9.1.3.1  Utinky na rychlost ristu u zelenych fas
9.1.3.2  Utinky na rychlost réistu u sinic tiidy Cyanophy-
ceae nebo u rozsivky
9.1.4 Biokoncentrace Experimentdlni stanoveni nemusi byt
nutné, pokud:
9.1.41 Metody odhadu — lze na zdkladé fyzikdlné-chemickych
vlastnosti (napf. log Kow < 3) &i jinych
9.1.4.2  Experimentdlni stanoven{ dikazdi prokdzat, ze litka md nizky
potencial biokoncentrace
9.1.5 Inhibice mikrobidlni aktivity

Studii je mozné nahradit zkouskou inhibice nitri-
fikace, pokud dostupné tdaje prokazuji, ze latka
je pravdépodobné inhibitorem ristu nebo funkce
mikroorganismd, zejména nitrifikacnich bakterif
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
9.1.6 Dalsi studie toxicity na vodnich organismech Soubor
Vyplyvé-li z vysledka ekotoxikologickych studif, (}Zp}?kovych
studif o rozpadu a chovini nebo zamyslené- | U
ho(ych) pouziti Gcinné litky riziko pro vodni
prostiedi nebo pokud je predpoklddina dlouho-
dobd expozice, provedou se jedna nebo vice
zkousek popsanych v tomto oddile.
9.1.6.1  Studie chronické toxicity na rybach Soubor
a) Zkousky na rybich v ranych vyvojovych o’lgp.I ?kovych
stadiich uaau
b) Zkouska subakutni toxicity na rybich
embryich a plidcich se Zloutkovym vickem
¢) Ristova zkouska na nedospélych rybach
d) Zkouska na celém Zivotnim cyklu ryb
9.1.6.2  Studie chronické toxicity na bezobratlych Soubor
a) Studie rastu a reprodukce rodu Daphnia gzapjllzlikOVyCh
b) Reprodukce a rast jinych druhd (napf. Mysi-
dae)
¢) Vyvoj a vznik novych druht (napf. Chironi-
mus)
9.1.7 Bioakumulace u vhodnych vodnich druhi Soubor
doplikovych
Gdajti
9.1.8 Ucinky na jakékoliv jiné specifické, necilové orga- | Soubor
nismy (fléra a fauna), jez jsou podle pfedpokladu | dopliikovych
vystaveny riziku udaji
9.1.9 Studie na organismech Zijicich v sedimentu Soubor
doplikovych
Gdajt
9.1.10  Uginky na vodni makrofyty Soubor
doplikovych
Gdajti
9.2 Padni toxicita, Givodni zkousky Soubor
doplikovych
9.2.1 Ucinky na ptidni mikroorganismy tidajii
9.2.2 Ucinky na zizaly & jiné necilové bezobratlé Zijici
v pudé
9.2.3 Akutni toxicita pro rostliny
9.3 Zkousky pudy, dlouhodobé Soubor
doplnkovych
9.3.1  Studie reprodukce #zal ¢& jinych necilovych | Gdajii
bezobratlych zijicich v padé
9.4 Ucinky na ptaky Soubor U sledované vlastnosti 9.4.3 neni studii
doplitkovych | nutné provést, pokud:
9.4.1 Akutn{ ordlni toxicita udaji — studie toxicity vyZivy prokazuje, Ze
LC;, pfesahuje 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
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt
9.4.3 Ucinky na reprodukci
9.5 Ucinky na ¢lenovce Soubor
doplnkovych
9.5.1 Ucinky na véely medonosné ldajii
9.5.2  Jini necilovi suchozemsti ¢lenovci, napt. predatofi
9.6 Biokoncentrace, piidni Soubor
doplnkovych
adajt
9.7 Bioakumulace, ptidni Soubor
dopliikovych
udajt
9.8 Ucinky na jiné necilové nevodni organismy Soubor
doplikovych
udaji
9.9 Ucinky na savce Soubor Udaje ziskané z toxikologického posou-
doplikovych | zeni savch. Uvede se nejcitlivéjsi relevantni
9.9.1 Akutni ordlni toxicita tdajt dlouhodoby koncovy bod toxikologického
ucinku (hodnota NOAEL) u savcid, v mg
9.9.2 Subakutni toxicita zl;lsebm latky/kg télesné hmotnosti na
9.9.3 Chronickd toxicita
9.9.4 Ucinky na reprodukci
9.10 Identifikace endokrinni ¢innosti Soubor
dopliikovych
udaja
10. ROZPAD A CHOVANI V  ZIVOTNIM
PROSTRED]
10.1 Rozpad a chovéni ve vodé a sedimentu
10.1.1  Rozklad, tvodni studie
Vyplyvé-li z provedeného posouzeni potieba déle
zkoumat rozklad latky a jeji produkty rozkladu
nebo pokud md G¢innd litka celkové nizky ci
nulovy abioticky rozklad, vyzaduji se zkousky
popsané v 10.1.3 a 10.3.2 a ve vhodnych piipa-
dech i v 10.4. Vybér vhodné(ych) zkousky(ek)
zdvisi na vysledcich dvodniho posouzeni.
10.1.1.1  Abioticky

a) Hydrolyza v zdvislosti na pH a identifikace
rozkladnych produktd

— Identifikace rozkladnych produktd je
nutnd, jsou-li rozkladné produkty v jakém-
koli obdobi odbéru vzorkd piitomny
v hodnoté¢ > 10 %

b) Fototransformace ve vodé véetné identifikace
produktt transformace
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
10.1.1.2 Bioticky
a) Snadnd biologicka rozlozitelnost
b) V piipadé potieby vnitini biologickd rozlozi-
telnost
10.1.2  Adsorpce nebo desorpce
10.1.3  Rychlost a zptisob rozkladu vcetné identifikace
metabolitd a produktd rozkladu
10.1.3.1 Biologické ¢isténi odpadnich vod
a) Aerobni biologicky rozklad Soubor
doplikovych
udaji
b) Anaerobni biologicky rozklad Soubor
dopliikovych
udajti
¢) Zkouska simulace environmentdlni perzistence | Soubor
(STP) doplikovych
udaji
10.1.3.2 Biologicky rozklad ve sladké vodé
a) Studie aerobniho rozkladu ve vodé Soubor
doplikovych
Gdajti
b) Zkouska rozkladu ve vodé[sedimentu Soubor
doplikovych
udaji
10.1.3.3 Biologicky rozklad v motské vodé Soubor
doplikovych
udaji
10.1.3.4 Biologicky rozklad pii skladovani hnoje Soubor
doplikovych
udaji
10.1.4  Adsorpce a desorpce ve vodé (v systémech | Soubor
vodnich  sedimentd) a pifipadné adsorpce | doplitkovych
a desorpce metabolitt a produktd rozkladu udajt
10.1.5 Studie o hromadéni v sedimentu za redlnych | Soubor
podminek pouziti doplikovych
udajt
10.1.6  Anorganické latky: informace o rozpadu a chovani | Soubor
ve vodé doplnkovych
udaji
10.2 Rozpad a chovani v pidé Soubor
doplikovych
udajt
10.2.1  Laboratorni studie rychlosti a zpusobu rozkladu | Soubor
véetné identifikace probihajicich procest a identifi- | dopliikovych
kace vSech metabolitt a produktd rozkladu | ddaji
v jednom typu pudy (neni-li zpisob zdvisly na
pH) za odpovidajicich podminek
Laboratorni studie rychlosti a zptsobu rozkladu
ve tfech dodate¢nych typech ptdy
10.2.2  Studie za redlnych podminek pouziti, dva typy | Soubor
pudy doplikovych
udajt
10.2.3  Studie hromadéni v padé Soubor
doplikovych

udaji
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
udajt, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt
10.2.4  Adsorpce a desorpce v nejméné tiech typech ptd | Soubor
a piipadné adsorpce a desorpce metabolitti | dopliikovych
a produktti rozkladu udaja
10.2.5  Daldi studie sorpce
10.2.6  Mobilita v nejméné tiech typech pid a pifpadné | Soubor
mobilita metabolith a produktt rozkladu dopliikovych
tidajt
10.2.6.1 Studie vyplavovani na kolondch
10.2.6.2 Lysimetrické studie
10.2.6.3 Studie vyplavovéni za redlnych podminek pouziti
10.2.7  Rozsah a povaha vdzanych reziduf Soubor
Ureni a charakteristiku vdzanych rezidui se qu} ?kovych
doporucuje kombinovat se simulacni studif pady | "4
10.2.8  Jiné studie rozkladu pudy Soubor
doplikovych
udaji
10.2.9  Anorganické latky: informace o rozpadu a chovani
v pidé
10.3 Rozpad a chovani v ovzdusi
10.3.1  Fototransformace v ovzdusi (metoda odhadu)
Identifikace produktt transformace
10.3.2  Rozpad a chovédni v ovzdusi, dalsi studie Soubor
dopliikovych
udaja
10.4 Doplikové studie o rozpadu a chovéni v Zivotnim | Soubor
prostiedi doplikovych
udaja
10.5 Definice rezidua Soubor
dopliikovych
10.5.1  Definice rezidua pro posouzeni rizika tidajt
10.5.2  Definice rezidua pro sledovani
10.6 Udaje ze sledovéni Soubor
dopliikovych
tidajt
10.6.1  Studie rozkladu v ptidé, vodé a sedimentech musi
obsahovat identifikaci vSech produktti rozkladu
>10 %)
11. OPATRENI  NEZBYTNA ~PRO ~ OCHRANU
ZDRAVI LIDI A ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTRED]
11.1 Doporucené postupy a preventivni opatieni tyka-

jic  se  manipulace, skladovani,

piepravy nebo pozdru

pouzivani,
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zédkladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor
doplnkovych
Gdajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

V pifpadé pozdru povaha reakénich produktd,
spalin atd.

Mimofddnd opatieni v piipadé nehody

Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tniku
do nebo na povrch:

a) vzduchu
b) vody, v¢etné pitné vody
o) ptdy

Postupy pro naklddani s odpady dcinnych ldtek
pro primyslové nebo odborné uzivatele

Moznosti opétovného vyuziti nebo recyklace

Moznosti neutralizace G¢inka

Podminky pro Fzené vypousténi véetné sloZeni
vyluhti pfi odstranéni

Podminky fizeného spalovani

11.10

Identifikace vSech ldtek spadajicich do oblasti
pusobnosti seznamu I nebo seznamu II piilohy
smérnice Rady 80/68/EHS ze dne 17. prosince
1979 o ochrané podzemnich vod pied znecisto-
vanim nékterymi nebezpecnymi  ldtkami (%),
piilohy I a piilohy II smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2006/118[ES ze dne 12. prosince
2006 o ochrané podzemnich vod pred znecis-
ténim a zhorSovdnim stavu (*), pfilohy I smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2008/105[ES ze
dne 16. prosince 2008 o norméch environmen-
tdlni kvality v oblasti vodni politiky (°), ptilohy
[ casti B smérnice 98/83[ES nebo piilohy VIII
a piilohy X smérnice 2000/60/ES.

12.

KLASIFIKACE OZNACOVANI A BALEN{

12.1

Uvést veskerou stdvajici klasifikaci a oznacovani.

12.2

Klasifikace nebezpecnosti latky vyplyvajici z uplat-
fiovéni nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Dile by u kazdé polozky mély byt divody, pro¢
neni uvedena klasifikace sledované vlastnosti

12.2.1

Klasifikace nebezpe¢nosti

12.2.2

Piktogramy nebezpecnosti

12.2.3

Signdlni slovo
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Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich
adajti, neni-li
uvedeno soubor
doplikovych
adajt

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou
vyzadovat zkousky na obratlovcich

12.2.4  Standardni véty o nebezpecnosti

12.2.5  Pokyny pro bezpe¢né zachdzeni vcetné prevence,
reakce, skladovani a odstranovani

12.3 Piipadné specifické koncentra¢ni limity vyplyvajici
z pouziti nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

13. SHRNUTI A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych informaci uvede-
nych v poslednim bodé¢ kazdého pododdilu
(2-12) a ndvrh posouzeni rizik.

(") Poskytnuté informace by se mély vztahovat k pfecisténé ucinné ltce uvedenych specifikaci nebo k tcinné latce tak, jak je vyrdbéna,

pokud se tyto dvé lisi.

Ur. vést. L 20, 26.1.1980, s. 43.
Uf. vést. L 372, 27.12.2006, s. 19.
U

(
¢
(U
(°) Uf. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84.

2) Poskytované informace by se mély vztahovat k pfecisténé acinné ldtce uvedenych specifikaci.
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HLAVA 2

MIKROORGANISMY

Soubor zikladnich ddaji a soubor doplikovych tdaji o Géinnych litkich

Nize uvedend tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu schvaleni Gcinné latky.

Plati také podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky, jez jsou stanoveny v piislusnych zkusebnich metoddch v nafizeni

(ES) ¢. 440/2008, které se neopakuji ve sloupci 3.
Sloupec 2
Vzdy soubor Sloupec 3
dl 1 zdkladnich Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
. oupee . udajti, neni-li pozadovanych informaci ohledné nékterych
Pozadované informace: . o y
uvedeno soubor pozadavkd na informace, které mohou
doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt

1. ZADATEL
1.1 Jméno a adresa
1.2 Kontaktni osoba
1.3 Vyrobce (jméno, adresa a umisténi vyrobniho

zévodu)
2. IDENTITA MIKROORGANISMU
2.1 Obecny  ndzev  mikroorganismu  (véetné

alternativnich a jiz nepouzivanych ndzva).
2.2 Taxonomicky ndzev a kmen
2.3 Referencni ¢islo sbirky a kultury, pod kterym je

kultura ulozena
2.4 Metody, postupy a kritéria pouzivané pro stanoveni

piitomnosti a identity mikroorganismu
2.5 Specifikace technické ucinné litky (TGAI)
2.6 Metoda produkee a fizeni kvality
2.7 Obsah mikroorganismu
2.8 Identita a obsah necistot a piisad kontaminujicich

mikroorganismy
2.9 Analyticky profil 3arzi
3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU
3.1 Obecné informace o mikroorganismu
3.1.1  Historické pozadi
3.1.2  Pouziti v minulosti
3.1.3  Pivod, pfirozeny vyskyt a zemépisné rozifeni
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
udajt, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt

3.2 Vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu

3.3 Pibuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvifat
nebo clovéka

3.4 Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviuji

3.5 Informace o produkovani metabolitt (zvlasté
toxind)

3.6 Vyroba a rezistence vii¢i antibiotikiim a jinym
antimikrobidlnim ¢initelim

3.7 Odolnost vici environmentalnim faktortim

3.8 Dalsi informace o mikroorganismu

4. METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

4.1 Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného
z kone¢ného vyrobku

4.2 Metody pro dcéely sledovdni za  Gcelem
kvalitativniho a kvantitativniho stanoveni rezidui
(Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych)

5. UCINNOST VUCI CILOVYM ORGANISMUM

5.1 Funkce a zpasob dc¢inku, napf. pfitahovani,
zabijeni, inhibice

5.2 Infekénost, $ifeni a schopnost kolonizace

5.3 Reprezentativni a  regulovany(é) organismus(y)
a vyrobky, organismy nebo objekty, které maji
byt chranény

5.4 Qéinky na reprezentativni cilovy(é) organismus(y)
Ucinky na materidly, latky a pipravky

5.5 Predpoklddand koncentrace, ve které se dcinnd
litka pouzije

5.6 Zpusob acinku (véetné opozdéného ucinku)

5.7 Udaje o tcinnosti

5.8 Jakdkoliv zndmd omezeni dG¢innosti

5.8.1 Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje
rezistence cilového(ych) organismu(d) a o
vhodnych postupech, jak mu celit

5.8.2  Pozorovini nezddoucich nebo nezamyslenych
vedlejsich Gcinka

5.8.3  Okruh hostiteld a wc¢inky na jiné druhy, nez je

cilovy organismus
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
5.9 Metody k zabrdnéni ztrdté virulence vychozi
(primdrni) kultury mikroorganismu
6. ZAMYSLENA POUZITI A EXPOZICE
6.1 Oblast piedpoklddaného(ych) pouziti
6.2 Typ(y) piipravku
6.3 Podrobny popis zpiisobu(l) pouZiti
6.4 Kategorie ~uZivateld, pro néz by mél byt
mikroorganismus schvélen
6.5 Udaje o expozici za pouziti odpovidajici metodiky
popsané v piiloze I oddilu 5 nafizeni (ES)
¢.1907/2006
6.5.1 Informace o expozici clovéka pii zamyslenych
pouzitich a odstranovani ucinné latky
6.5.2 Informace o expozici Zivotniho prostiedi pfi
zamyslenych pouzitich a odstrafiovan{ t¢inné latky
6.5.3 Informace o expozici zvifat urenych k produkci
potravin a potravin a krmiv pfi zamyslenych
pouzitich u¢inné latky
7. UCINEK NA ZDRAVI LIDI A ZVIRAT Pozadavky na informace v této Casti
mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na pozadavky hlavy 1 této piilohy.
7.1 Zakladn{ informace
7.1.1  Lékaiské tdaje
7.1.2  Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zdvodu
7.1.3  Pozorovani senzibilizace[alergenity
7.1.4  PHmé pozorovani, napt. klinické piipady
Jakdkoliv patogenita a infekénost vaci ¢lovéku
a jinym savclim v podminkdch imunosuprese
7.2 Zakladni studie
7.2.1  Senzibilizace
7.2.2 Akutni toxicita, patogenita a infekénost
7.2.2.1 Akutni ordlni toxicita, patogenita a infekénost
7.2.2.2 Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infekénost | Soubor
doplikovych
udaji
7.2.2.3 Intraperitonedlni/subkutdnni dévka pfi jednom | Soubor
podani doplikovych

udaji
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zakladnich
udajt, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplikovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
adajt
7.2.3  Zkousky genotoxicity in vitro
7.2.4  Studie buné¢nych kultur
7.2.5  Informace o subakutni toxicit¢ a patogenité Soubor
doplikovych
udajti
7.2.5.1 Utinky na zdravi po opakované inhalacni expozici | Soubor
dopliikovych
tidajt
7.2.6  Navrzené oSetfeni: prvni pomoc, lékafské osetfeni
7.3 Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti | Soubor
dopliikovych
tidajt
7.4 Genotoxicita — studie na somatickych burikich in | Soubor
vivo doplikovych
udaja
7.5 Genotoxicita — studie na zdrodecnych burikich in | Soubor
vivo dopliikovych
udaja
7.6 Shrnuti ddaji o toxicité, patogenité a infek¢nosti
pro savce a celkové vyhodnoceni
7.7 Rezidua v oSetfenych ptredmétech, potravinich | Soubor
a krmivech nebo na jejich povrchu dopliikovych
udaja
7.7.1  Perzistence a  pravdépodobnost  mnozZeni | Soubor
v odetfenych piedmétech, potravindch nebo dopliikovych
krmivech nebo na jejich povrchu tidajt
7.7.2  Dalsi pozadované informace Soubor
doplikovych
udaja
7.7.2.1 Zivotaneschopnd rezidua Soubor
dopliikovych
tidajt
7.7.2.2 Zivotaschopnd rezidua Soubor
doplikovych
udaja
7.8 Shrnuti a vyhodnoceni rezidui v oSetfenych | Soubor
pfedmétech, potravindch a krmivech nebo na dopliikovych
jejich povrchu udajti
8. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY Pozadavky na informace v této Cdsti
mohou byt vhodné upraveny s ohledem
na pozadavky hlavy 1 této piilohy.
8.1 Utinky na vodni organismy
8.1.1  Utinky na ryby
8.1.2  Utinky na sladkovodni bezobratlé
8.1.3  Utinky na riist fas
8.1.4  Utinky na jiné rostliny neZ fasy Soubor
doplikovych
udajti

8.2 Ucinky na Zizaly

8.3 Ucinky na ptidni mikroorganismy

8.4 Ucinky na ptaky

8.5 Ucinky na véely

8.6 Ucinky na ¢lenovce jiné nez véely Dal3f studie
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzidy soubor
zékladnich
udaja, neni-li
uvedeno soubor

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné nékterych
pozadavkd na informace, které mohou

doplnkovych vyzadovat zkousky na obratlovcich
Gdajt
8.7 Dalsi studie Soubor
doplikovych
udaji
8.7.1  Suchozemské rostliny Soubor
doplikovych
udaja
8.7.2  Savci Soubor
doplikovych
Gdajti
8.7.3  Jiné relevantni druhy a procesy Soubor
doplikovych
udaji
8.8 Shrnuti a vyhodnoceni ua¢inki na necilové
organismy
9. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
9.1 Perzistence a mnoZeni
9.1.1 Pada
9.1.2  Voda
9.1.3  Ovzdusi
9.1.4  Mobilita
9.1.5 Shrnuti a vyhodnoceni rozpadu a chovani
v Zivotnim prostiedi
10.  OPATRENI  NEZBYTNA PRO  OCHRANU
CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI
10.1  Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici
se manipulace, skladovéni, pfepravy nebo poziru
10.2  Mimofddnd opatfeni v piipadé nehody
10.3  Postupy rozkladu nebo dekontaminace
10.4  Postupy pro nakldddni s odpadem
10.5  Plin sledovani, ktery se pouzije pro ucinny
mikroorganismus, véetné manipulace, skladovény,
piepravy a pouzivan{
11.  KLASIFIKACE, OZNACOVANI A  BALENI
MIKROORGANISMU
11.1  Piislusnd rizikovd skupina podle ¢lanku 2 smérnice
2000/54[ES
12.  SHRNUTI A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni kli¢covych informaci
uvedenych v poslednim bodé kazdého pododdilu
(2-12) a ndvrh posouzeni rizik.
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PRILOHA III

POZADAVKY NA INFORMACE O BIOCIDNICH PRIPRAVCICH

1. V této piiloze jsou stanoveny pozadavky na informace, které maji byt uvedeny v dokumentaci biocidniho pfipravku

pfipojené k zddosti o schvaleni dcinné litky podle ¢l. 6. odst. 1 pism. b) a v dokumentaci pfipojené k zddosti
o povoleni biocidnitho piipravku podle ¢l. 20. odst. 1 pism. a).

. Mezi tdaje stanovené v této piiloze patii soubor zdkladnich tdajti a soubor doplitkovych ddajd. Udaje patiici

k zdkladnimu souboru tdaji jsou povazovany za zdkladni a mély by byt v zdsadé poskytovany u vSech G¢innych latek.

Pokud jde o soubor doplitkovych tddaji, tidaje ke konkrétnimu biocidnimu pfipravku, které maji byt poskytnuty, se
stanovi posouzenim jednotlivych daji ze souboru doplitkovych ddaja uvedenych v této piiloze s ptihlédnutim mimo
jiné k fyzickym a chemickym vlastnostem piipravku, stdvajicim tdajam, informacim, které jsou soucdsti souboru
zakladnich ddajt, typtm piipravka a k prabéhtim expozice souvisejicim s danymi zptisoby pouZiti.

Konkrétni pokyny pro uvedeni nékterych tdaji jsou k dispozici v sloupci 1 tabulky v pfiloze III. Plati také obecnd
hlediska tykajici se pozadavka na informace uvedend v ptiloze IV tohoto nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze je dulezité
omezit zkousky na obratlovcich, jsou ve sloupci 3 tabulky uvedeny konkrétni pokyny k pfepracovani nékterych tdaj,
jez mohou tyto zkousky na obratlovcich vyzadovat.

Neékterym pozadavkim na informace stanovenym v této pifloze 1ze vyhovét dostupnymi informacemi o vlastnostech
ucinné(ych) ltky(ek) obsazené(ych) v piipravku a o vlastnostech neticinné(ych) latky(ek) obsazené(ych) v pifpravku.
U nedcinnych latek pouziji zadatelé ve vhodnych pripadech informace, které jsou jim poskytovany na zdkladé hlavy IV
nafizeni (ES) ¢.1907/2006, a informace, které poskytuje agentura podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni.

Prislusné postupy vypoctu pouzivané pro Klasifikaci smési a stanovené nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 se pouziji ve
vhodnych pripadech pro posouzeni nebezpecnosti biocidntho piipravku. Tyto postupy vypoctu se nepouziji v ptipad¢,
kdy lze v souvislosti s konkrétnim nebezpedim predpoklddat synergické a antagonistické dcinky mezi jednotlivymi
ldtkami obsazenymi v piipravku.

Podrobné technické pokyny k pouziti této piilohy a pifpravé dokumentace jsou k dispozici na internetové strdnce
agentury.

Zadatel je povinen zahgjit pred predlozenim Zddosti konzultaci. Vedle povinnosti ulozené v ¢l. 62 odst. 2 mohou
7adatelé rovnéz konzultovat piislusny orgdn, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrzenych pozadavkd na
informace a zejména zkousek na obratlovcich, jejichz provedeni zadatel navrhne.

Pro provedeni hodnoceni podle ¢l. 29 odst. 3 nebo ¢l. 44 odst. 2 miize byt nezbytné piedlozit doplitkové informace.

Predlozené informace musi byt v kazdém piipadé dostate¢né na to, aby umoznily posouzeni rizik, jez prokdze, ze
kritéria uvedend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) jsou splnéna.

. Poskytnuté informace obsahuji podrobny a tplny popis provedenych studii a pouzitych metod. Maji-li poskytnuté

udaje vyhovét danym pozadavkiim, je dilezité zajistit, aby byly pfiméfené a dostate¢né kvalitni.

. Dokumentace se predklddd ve formatech, které poskytne agentura. Kromé toho se pro ty ¢asti dokumentace, jichz se

to tykd, pouzije specidlni sada programéi IUCLID. Forméty a dal3i pokyny tykajici se pozadavk( na tdaje a piipravy
dokumentace jsou k dispozici na domovské strance agentury.

. Zkousky predklddané pro tucely povoleni se provadéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni (ES) ¢. 440/2008.

Pokud je vak nékterd metoda nevhodnd nebo neni popsina, pouZiji se jiné metody, které jsou z védeckého hlediska
vhodné, pokud mozno mezindrodné uzndvané a jejichz vhodnost musi byt v zddosti fddné odivodnéna. Uplatnuji-li
se metody zkousek na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly z védeckého hlediska
a pifpadné se uvedou technickd pfizpiisobeni, kterd byla provedena s cilem reagovat na specifické vlastnosti téchto
materidld.
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. Provddéné zkousky by mély byt v souladu s pifslusnymi pozadavky na ochranu laboratornich zvifat, 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 pouZzivani pii zkouskdch chemickych latek, nebo s jinymi
mezindrodnimi normami, které Komise nebo agentura uzndvaji za rovnocenné. Zkousky fyzikalné-chemickych vlast-
nosti a daji o ldtce dilezité pro bezpecnost by mély byt provadény alespoit podle mezindrodnich norem.

. K provedenym zkouskdm musi byt ptedlozen podrobny kvantitativni a kvalitativni popis (specifikace) pouzitého

piipravku a necistot v ném.

. V pfipadé zkusebnich ddaji vypracovanych prede dnem 17. Cervence 2012 jinymi metodami neZ témi, které stanovi

nafizeni (ES) ¢. 440/2008, musi o pfiméfenosti téchto tdaji pro tcely tohoto nafizeni a o nutnosti provést nové
zkousky podle nafizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout v jednotlivych pfipadech p¥islusny orgdn dotéeného clenského
stdtu a zohlednit pfitom kromé jinych faktori i nutnost zamezit zbyte¢nym zkouskam.

. Nové zkousky na obratlovcich se provddéji po vycerpani vSech ostatnich zdroji tidaji jako posledni moznost splnéni

pozadavki na tdaje uvedenych v této piiloze. Zkousky u Ziravych litek in vivo v koncentracich nebo ddvkich
zplsobujicich Ziravost se neprovadgji.
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HLAVA 1

CHEMICKE PRIPRAVKY

Soubor zékladnich ddaji a soubor doplitkovych ddaji o chemickych p¥ipravcich

Nize uvedend tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu povoleni biocidniho p¥pravku.

U kazdého pozadavku na informace stanoveného v této piiloze plati také pokyny uvedené ve sloupcich 1 a 3 piilohy II
tykajici se stejnych pozadavki na informace.

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich tdaji,
neni-li uvedeno soubor
doplikovych ddajti

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro dpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

ZADATEL

1.1

Jméno a adresa atd.

1.2

Kontaktni osoba

1.3

Vyrobce biocidntho pipravku a  Gcinné(ych)
latky(ek) (jména, adresy, véetné umisténi zdvodu((i))

IDENTITA BIOCIDNICH PRIPRAVKU

2.1

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni ndzev

2.2

Vyvojové kddové ¢islo vyrobce a piipadné cislo
produktu

2.3

Uplné kvantitativni (g/kg, g/l nebo % wjw (¥/v)
slozeni biocidniho piipravku, tedy prohlédseni
o viech dcinnych ldtkdch a jinych nez Gcinnych
latkdch (litka nebo smés podle ¢ldnku 3 nafizeni
(ES) ¢.1907/2006), zimérné piiddvanych do
biocidniho pfipravku (formulace), jakoz i podrobnd
kvantitativni a kvalitativni informace o slozeni
ucinné(ych) latky(ek) obsazené(ych) v biocidnim
piipravku. U jinych nez Gcinnych latek musi byt
poskytnuty bezpe¢nostni listy v souladu s ¢ldnkem
31 nafizeni (ES) ¢. 19072006

Kromé toho se poskytuji vSechny prislusné infor-
mace o jednotlivych pfisadach, jejich funkce a v
piipadé reakénich smési konecné sloZeni biocid-
niho pfipravku

2.4

Forma a povaha biocidniho piipravku, napf. emul-
govatelny koncentrdt, smécitelny prasek, roztok

FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLAST-
NOSTI

Vzhled (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Fyzikdlni stav (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Barva (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Zépach (pii 20 °C a 101,3 kPa)
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na

obratlovcich

3.2 Kyselost nebo zdsaditost
Pokus se provede, je-li pH biocidntho piipravku
nebo jeho vodni disperze (1 %) mimo rozsah
pH 4-10

3.3 Relativni hustota (kapaliny) a sypnd (stfepnd)
hustota (pevné latky)

3.4 Stabilita pfi skladovéni, stabilita a doba skladova-
telnosti

3.4.1  Zkouska stability pii skladovani

3.4.1.1 Zrychlend zkouska stability pii skladovani

3.4.1.2 Zkouska dlouhodobé skladovatelnosti pfi okolni
teploté

3.4.1.3 Zkouska stability pfi nizkych teplotich (kapaliny)

3.42  Udinky na obsah G¢inné latky a na technické vlast-
nosti biocidnitho piipravku

3.4.2.1 Svétlo

3.4.2.2 Teplota a vlhkost

3.4.2.3 Reaktivita s materidlem obalu

3.5 Technické vlastnosti biocidniho piipravku

3.5.1  Smécitelnost

3.5.2  Suspendovatelnost, samovolnost a stabilita
suspenze

3.5.3  Zkouska na mokrém sité a zkouska na suchém sité

3.5.4 Emulgovatelnost,  reemulgovatelnost, stabilita
emulze

3.5.5 Doba rozpadu

3.5.6  Distribuce velikosti ¢dstic, obsah prachufjemnych
Castic, otér a drobivost

3.5.7  Perzistentni pénivost

3.5.8  Tekutost, vylévatelnost a prasivost

3.5.9  Rychlost hofeni — generdtory dymu

3.5.10 Spalitelnost — generdtory dymu

3.5.11 Slozeni koute — generdtory dymu

3.5.12 Zpusob rozpraseni — aerosoly

3.5.13 Dalsi technické vlastnosti

3.6 Fyzikdlni a chemickd snasenlivost s jinymi
piipravky vcetné jinych biocidnich piipravkd,
s nimiz mé byt jeho pouziti povoleno

3.6.1  Fyzikdlni sndSenlivost
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich udajt,
neni-li uvedeno soubor

doplnkovych ddajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

3.6.2  Chemickd snasenlivost

3.7 Stupen fedéni a stabilita pfi fedéni

3.8 Povrchové napéti

3.9 Viskozita

4, FYZIKALNI NEBEZPECNOST A  SOUVISEJiCI
CHARAKTERISTIKY

4.1 Vybusniny

4.2 Horlavé plyny

4.3 Hoflavé aerosoly

4.4 Oxidujici plyny

4.5 Plyny pod tlakem

4.6 Horlavé kapaliny

4.7 Hoilavé tuhé latky

4.8 Samovolné reagujici litky a smési

4.9 Samozdpalné kapaliny

410  Samozépalné tuhé latky

411  Samozahfivajici se latky a smési

412 Litky a smési, které pii styku s vodou uvoliuji
hoflavé plyny

413 Oxidujici kapaliny

4.14  Oxidujici tuhé latky

4.15  Organické peroxidy

416  Litky a smési korozivni pro kovy

4.17  Dal¥i fyzikdlni ukazatele nebezpecnosti

4.17.1 Body samozdpalu produktu (kapaliny a plyny)

4.17.2 Relativni bod samozdpalu tuhych ldtek

4.17.3 Nebezpeci vybuchu prachu

5. METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

5.1 Analytickd metoda vcetné validacnich parametr

pro stanoveni koncentrace ucinné(ych) ldtky(ek),
reziduf, pfislusnych necistot a ldtek vzbuzujicich
obavy v biocidnim p¥ipravku
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Sloupec 3

Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

5.2

Nejsou-li uvedeny v oddile 5.2 a 5.3 piilohy II,
analytické metody pro dcely sledovdni vcetné
vytéznosti a mezi stanovitelnosti ptislusnych slozek
biocidniho pFipravku nebo jeho rezidui podle
potieby v/na:

Soubor  dopliiko-
vych tdaji

5.2.1

Ptida

Soubor  dopliiko-
vych tdaji

52.2

Ovzdusi

Soubor  dopliko-
vych ddaji

Vodé (véetn¢ pitné vody) a sedimentu

Soubor  dopliiko-
vych tdaji

Télnich tekutindch a tkdnich clovéka a zvifat

Soubor  dopliko-
vych tdaji

5.3

Analytické metody pro ucely sledovini vcetné
vytéznosti a limitu kvantifikace a detekce G¢inné
litky a jejtho rezidua a v/na jidle rostlinného ¢i
zivocisného plivodu nebo krmivu a podle potieby
v/na jinych produktech (neni potfeba pokud Gcinnd
latka ani materidly touto tG¢innou ldtkou osetfené
nepiijdou do styku se zvifaty urenymi k produkci
potravin, jidlem rostlinného ¢i Zivocisného ptivodu
nebo krmivem).

Soubor  dopliko-
vych tdaji

UCINNOST VUCI CILOVYM ORGANISMUM

6.1

Funkce, napf. fungicid, rodenticid, insekticid, bakte-
ricid

Zpusob ucinku, napf. ptitahovani, zabijeni, inhibice

6.2

Reprezentativni organismus(y), ktery(é) méd (maji)
byt regulovdn(y), a vyrobky, organismy nebo
objekty, které maji byt chranény

6.3

Ucinky na reprezentativni cilové organismy

6.4

Predpoklddand koncentrace, ve které se ucinnd
latka pouzije

6.5

Zpusob ucinku (véetné opozdéného ucinku)

6.6

Navrzené etikety pro piipravek a pro osetfené
pfedméty, jsou-li oznaceny etiketou

6.7

Udaje o Gcinnosti na podporu téchto tvrzeni,
véetné viech dostupnych pouzivanych standardnich
protokold, laboratornich testd nebo zkousek za
redlnych podminek pouziti, piipadné véetné stan-

dardniho priibéhu zkousky

6.8

Jakdkoliv zndmd omezeni Gcinnosti

informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje
rezistence a o vhodnych postupech, jak mu celit

Pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych
vedlejsich G¢inkd, napf. na uzitecné a jiné necilové
organismy
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zdkladnich udajt,
neni-li uvedeno soubor

doplnkovych ddajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

6.9

Shrnuti a zdvéry

ZAMYSLENA POUZITI A EXPOZICE

7.1

Oblast(i) pfedpoklddaného pouziti biocidnich
piipravkd a piipadné osetfenych pfedméti

7.2

Typ piipravku

7.3

Podrobny popis zamysleného pouziti biocidnich
piipravkd a piipadné osetfenych pfedméti

7.4

Uzivatel: napf. primysl, vyskoleni odbornici,
odbornici nebo Sirokd vefejnost (neodbornd)

7.5

Pravdépodobné mnozstvi, které se ro¢né uvede na
trh a v piislusnych piipadech i rozdéleni na rtzné
kategorie pouziti

7.6

Metoda aplikace a popis této metody

7.7

Aplika¢éni ddvka a v piipadé potieby konecnd
koncentrace biocidniho piipravku a u¢inné latky
v odetieném pfedmétu nebo systému, ve kterém
se md produkt pouzivat, napf. chladici voda,
povrchovd voda a voda pouzivand pro ucely
ohfevu

7.8

Pocet a Casovy rozvrh aplikaci a v piipadé potieby
veskeré konkrétni informace o zemépisné poloze
nebo klimatickych rozdilech véetné nezbytnych
¢ekacich Ihtit, ochrannych Ihat ¢i dalsich opatieni
pro zajisténi ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho
prostiedi

7.9

Navrzeny ndvod k pouziti

Udaje o expozici v souladu s piflohou VI tohoto
nafizeni

7.10.1

Informace o expozici ¢clovéka pfi vyrobé a piiprave,
navrzeném/oCekdvaném pouziti a pfi odstranovani

7.10.2

Informace o expozici Zivotniho prostiedi pi
vyrobé a piipravé, navrzenémjfocekdvaném pouziti
a pii odstranovéni

7.10.3

Informace o expozici odetfenym predmétim vcetné
Gdaji o vyplavovani (laboratorni studie nebo
modelové tdaje)

7.10.4

Informace o jinych piipravcich, ve spojeni s nimiz
se mize dany piipravek pouzivat, zejména o iden-
tit¢ ucinnych latek v téchto piipravcich a o piipad-
nych moznych interakcich
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

8. TOXIKOLOGICKY ~ PROFIL  PRO  CLOVEKA
A ZVIRATA
8.1 Leptavé acinky na kizi nebo kozni drazdivost Soubor doplikovych tdaji Zkousku
pifpravku/smési neni nutné provést,
Posuzovan{ sledované vlastnosti se provadi podle pokud:
strategie postupného zkouseni pro kozni drdzdi-
vost a poleptdni uvedené v dodatku ke zkusebnimu — jsou k dispozici platné ddaje
pokynu B.4 Akutni toxicita: drdzdivé a leptavé o kazdé sloice v dané smési,
u¢inky na kizi (pflloha B.4 nafizeni (ES) dostate¢né umoznujici jeji klasi-
¢. 440/2008) fikaci podle pravidel stanove-
nych  smérnici  1999/45[ES
a nafizenim (ES) ¢ 1272/2008
a mezi zddnymi slozkami nejsou
ocekdvany synergické ucinky;
8.2 Oc¢ni drézdivost (1) Zkousku piipravku/smési neni nutné
provést, pokud:
Posuzovani sledované vlastnosti se provadi podle
strategie postupného zkousSeni pro kozni drazdi- — jsou k dispozici platné ddaje
vost a poleptdni uvedené v dodatku ke zkusebnimu o kazdé slozce v dané smési
pokynu B5 Akutni toxicita: drazdivé a leptavé umoziujici jeji klasifikaci podle
uc¢inky na o¢i (pfiloha B.5 nafizeni (ES) pravidel stanovenych smérnici
¢. 440/2008) 1999/45/ES a nafizenim (ES)
¢.1272/2008 a mezi zadnymi
slozkami  nejsou  ocekdvany
synergické tcinky;
8.3 Senzibilizace ktuzePosouzeni této sledované vlast- Zkousku piipravku/smési neni nutné
nosti zahrnuje tyto postupné kroky: provést, pokud:
1. posouzeni dostupnych udaji o ucincich na — jsou k dispozici platné ddaje
Clovéka a zvifata a alternativnich tGdajs; o kazdé slozce v dané smési
umoznujici jeji klasifikaci podle
2. zkousky in vivo; pravidel stanovenych smérnici
1999/45/ES a nafizenim (ES)
i L ¢.1272/2008 a mezi Zddnymi
Metodou prvni volby pro zkousky in vivo, slozkami  nejsou  ocekavany
véetné omezené varianty zkousky ve vhodnych synergické Gcinky;
piipadech, je zkouska s vySetfenim lokalnich
miznich uzlin (Murine Local Lymph Node . L
Assay (LLNA)). Pouzit{ jiné zkousky senzibili- - c}ostupn§ 1nf0rvmace’ naznacuji,
zace kitZe je nutné odéivodnit. ze by latka rpela byt k.la.m.ﬁko—
vina z hlediska senzibilizace
kaze nebo leptavych dcinkd na
kazi; or
— je latka silné kyseld (pH < 2,0)
nebo zdsaditd (pH > 11,5);
8.4 Senzibilizace dychacich cest Soubor  dopliiko- | Soubor doplitkovych tdaji Zkousku

vych tdaji

pifpravku/smési neni nutné provést,
pokud:

— jsou k dispozici platné ddaje
o kazdé slozce v dané smési
umoznujici jeji klasifikaci podle
pravidel stanovenych smérnici
1999/45[ES a nafizenim (ES)
¢.1272/2008 a mezi Zddnymi
slozkami  nejsou  ocekdvany
synergické tcinky;
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8.5 Akutn{ toxicita Zkousku piipravku/smési neni nutné
provést, pokud:
— zékladni metodou je Klasifikace vyuzivajici
stupniovity pristup ke klasifikaci smési podle — jsou k dispozici platné uddaje
akutni toxicity stanovend nafizenim (ES) o kazdé sloice v dané smési
¢.1272/2008 umoznujici jeji klasifikaci podle
pravidel stanovenych smérnici
1999/45[ES a nafizenim (ES)
¢.1272/2008 a mezi zddnymi
slozkami  nejsou  ocekdvany
synergické Gcinky;
8.5.1  Ordlni cestou
8.5.2  Inhalaci
8.5.3  Dermdlni cestou
8.5.4 U biocidnich piipravkd, které maji byt povoleny Zkousku smési  piipravkd  neni
pro pouziti s jinymi biocidnimi piipravky, je nutné provést, pokud:
tieba posoudit rizika, kterd piindsi pouzivani
kombinaci téchto pipravki pro zdravi lidi nebo — jsou k dispozici platné 1daje
zvifat a pro Zivotni prostiedi. Jako alternativu o kazdé slozce v dané smési
studif akutni toxicity lze vyuzit vypocty. V nékte- umoznujici jej klasifikaci podle
rych piipadech, napiiklad nejsou-li k dispozici pravidel stanovenych smérnici
platné Gdaje, které by bylo mozné uvést ve tietim 1999/45/ES a nafizenim (ES)
sloupci, mizZe byt nutné provést omezeny pocet & 1272/2008 a mezi Z4dnymi
studif akutni toxicity u kombinace danych pfiprav- slozkami  nejsou  ocekdvany
k. synergické ucinky;
8.6 Informace o dermdlni absorpcilnformace o dermdln{
absorpci, pokud dochdzi k expozici biocidnimu
piipravku Posouzeni této sledované vlastnosti se
provadi stupfiovitym piistupem
8.7 Dostupné toxikologické tidaje ohledné: Soubor dopliikovych tdajii Zkousku
piipravku/smési neni nutné provést,
— jiné(ych) nez acinné(ych) latky (ek) (4. ltky(ek) pokud:
vzbuzujici(ch) obavy), nebo
— jsou k dispozici platné udaje
— smési, jejiz slozkou je (jsou) litka(ky) vzbuzujici o kazdé slozce v dané smési
obavy umoznujici jeji klasifikaci podle
pravidel stanovenych smérnici
neni-li k dispozici dostatek tdaji o jinych nez 1999/45[ES a nafizenim (ES)
Gcinnych ltkdch a nelze-li je ziskat odvozenim & ¢ 1272/ 2008  Studie potravin
jingm uzndvanym zptsobem, ktery nezahrnuje a krmiv
zkousku(y), provede se cilend zkouska akutni toxi-
city popsand v piiloze II u litky(ek) vzbuzujici(ch)
obavy nebo u smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(y)
vzbuzujici obavy.
8.8 Studie potravin a krmiv Soubor  dopliiko-
vych tdaji
8.8.1 Jestlize rezidua biocidniho p¥ipravku zistdvaji na [ Soubor  dopliiko-

povrchu krmiv po vyznamné dlouhé casové
obdobi, pozaduji se zkrmovaci studie a studie
metabolismu na hospoddfskych zvifatech, aby se
umoznilo hodnoceni rezidui v potravindch Zivocis-

ného puavodu.

vych tdaji
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8.9

Utinky ~ pramyslového  zpracovani  a/nebo
kuchynské dpravy na povahu a mnoZzstvi reziduf
biocidniho piipravku

Soubor  dopliiko-
vych ddaji

Jind(é) zkouska(y) tykajici se expozice ¢lovéka

Pro biocidni piipravek se pozaduje(i) vhodnd(¢)
zkouska(y) a zdiivodnény piipad.

Neékteré biocidni piipravky které se pouzivaji pfimo
na hospodéfskych zvitatech (véetné koni) nebo
v jejich okoli, mohou vyzadovat provedeni studif
reziduf.

Soubor  dopliko-
vych tdaji

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1

Pozaduji se informace o ekotoxicité biocidniho
piipravku dostacujici k pfijeti rozhodnuti o klasifi-
kaci daného pripravku

— jsou-li k dispozici platné tdaje o kazdé slozce
v dané smési a mezi zddnymi slozkami nejsou-
li ocekdvany synergické acinky, klasifikaci smési
lze provést podle pravidel stanovenych smérnici
1999/45[ES, nafizenim (ES) ¢.1907/2006
(REACH) a nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

— nejsou-li k dispozici platné tdaje o jednotlivych
slozkdch nebo mohou-li byt ocekdviny syner-
gické dacinky, maze byt zapotiebi provést
zkousku danych slozek nebo samotného
biocidniho p¥ipravku

9.2

Dal3i ekotoxikologické studie

Pro pfislusné slozky biocidniho pfipravku nebo pro
samotny biocidni piipravek se mohou pozadovat
dal3f studie vybrané z boda uvedenych v oddile 9
piilohy II, pokud tdaje o G¢inné latce neposkytuji
dostatecné informace a pokud specifické vlastnosti
biocidniho piipravku svéd¢i o mozném riziku

9.3

Ucinky na jakékoliv jiné specifické, necilové orga-
nismy (flora a fauna), jeZ jsou podle ptedpokladu
vystaveny riziku

Soubor  dopliiko-
vych tdaji

Udaje nezbytné k posouzeni nebez-
pecnosti pro volné Zijici savce se
ziskdvaji z toxikologického posou-

zeni savci.

9.4

Jestlize je biocidni piipravek ve formé ndvnady
nebo granuli, mohou se pozadovat tyto studie:

9.4.1

Cilené pokusy za ticelem posouzeni rizik pro neci-
lové organismy v redlnych podminkich pouZiti

9.4.2

Studie pfijimdni biocidniho p¥ipravku s potravou
necilovymi organismy, jez jsou podle pfedpokladu
vystaveny riziku

9.5

Sekundérni ekologicky ucinek, tedy je-li oSetfena
velkd ¢dst zvlastniho typu stanovisté

Soubor  dopliiko-
vych tdaji




27.6.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

L 167/91

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zdkladnich udajt,
neni-li uvedeno soubor

doplnkovych ddajt

Sloupec 3

Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

10.

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

Nize uvedené pozadavky na zkousky se vztahuji pouze na
piislusné slozky biocidniho piipravku

10.1

Predpoklddané cesty vstupu do Zivotniho prostedi
na zdkladé zamysleného pouzit

10.2

Dalsi studie o rozpadu a chovdni v Zivotnim
prostiedi

Pro piislusné slozky biocidniho piipravku nebo pro
samotny biocidni pfipravek se mohou pozadovat
dalsi studie vybrané z boda uvedenych v oddile
10 prilohy 1I

U piipravkil pouzivanych venku a majicich piimy
Gcinek na padu, vodu nebo povrchy, mohou
slozky piipravku ovliviiovat rozpad a chovéni (a
ekotoxicitu) Gcinné litky Udaje se pozaduji,
pokud neni konkrétné odtivodnéno, Ze na rozpad
slozek v piipravku se vztahuji poskytnuté ddaje
o u¢inné litce nebo o jinych sledovanych latkdch
vzbuzujicich obavy Soubor dopliikovych ddaja

Soubor  doplitko-
vych tdaji

10.3

Chovéni pii vyplavovani

Soubor  dopliiko-
vych ddaja

10.4

Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu v/ve:

Soubor  dopliiko-
vych ddaja

10.4.1

Plida

Soubor  doplitko-
vych ddaja

10.4.2

Vodé a sedimentu

Soubor  doplitko-
vych ddaja

10.4.3

Ovzdusi

Soubor  doplitko-
vych tdajt

10.5

Jestlize se biocidni piipravek md rozprasovat v bliz-
kosti povrchovych vod, miize se pozadovat studie
tykajici se zandSeni postiikové mlziny k posouzeni
rizik pro vodni organismy nebo rostliny v redlnych
podminkdch pouziti

Soubor  dopliiko-
vych tdajt

10.6

Je-li biocidni piipravek uréen k rozprasovani venku
nebo existuje-li predpoklad vzniku prachu ve
velkém méfitku, mohou se pozadovat tdaje
o chovini ohledné¢ zandSeni postiikové mlziny
k posouzeni rizik pro vcely a necilové clenovee
v redlnych podminkdch pouziti

Soubor  dopliiko-
vych ddaji

11.

OPATRENI, KTERA JE TREBA PRJMOUT
K OCHRANE CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTREDI

Doporucené postupy a preventivni opatfeni tykajici
se manipulace, pouzivani, skladovani, odstraniovani,
piepravy nebo pozdru

Identita relevantnich spalin v pfipadé pozdru

Specifické osetieni v pifpadé nehody, napf. prvni
pomoc, protildtky, lékaiské osetfeni, pokud jsou
zndmy; mimofddnd opatfeni na ochranu Zivotniho
prostiedi
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11.4  Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po dniku
do nebo na povrch:

11.4.1 Ovzdusi

11.4.2 Vody, véetné pitné vody

11.4.3 Pida

11.5  Postupy pro nakldddni s odpady biocidnich
piipravka a jejich obaly pro primyslové pouziti,
pouziti vyskolenymi odbornymi uzivateli, odbor-
nymi uzivateli a neodbornymi uZivateli, napf.
moznost opétovného vyuziti nebo recyklace, neut-
ralizace, podminky pro fizené vypousténi a spalo-
vani

11.6  Postupy pii cisténi aplikacntho zafizeni, pokud
existuji

11.7  Specifikace vSech  odpuzujicich litek nebo
prostiedkti omezujicich toxické acinky, které jsou
v produktu obsazeny za tim tucelem, aby se
piedeslo pusobeni piipravku na necilové organismy

12.  KLASIFIKACE, OZNACOVANI A BALENI
Podle ustanoveni ¢l. 20 odst. 1 pism. b) je nutno
piedlozit ndvrhy vcetné odtivodnéni standardnich
vét o nebezpecnosti a pokynt pro bezpecné zacha-
zeni v souladu se smérnici 1999/45/ES a nafizenim
(ES) & 1272/2008
Poskytuji se piiklady oznacovani, ndvody k pouziti
a bezpecnostni listy

12.1  Klasifikace nebezpecnosti

12.2  Piktogramy nebezpecnosti

12.3  Signdlni slovo

12.4  Standardni véty o nebezpecnosti

12.5  Pokyny pro bezpetné zachdzeni véetné prevence,
reakce, skladovani a odstraiovani

12.6  V piipadé potieby by mély byt pielozeny navrhy
bezpe¢nostnich listd

12.7  Obal (typ, materidly, velikost atd.) v€etné sndenli-
vosti produktu s navrzenymi obalovymi materidly

13.  SHRNUTI A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych informaci uvede-
nych v poslednim bodé kazdého pododdilu (2-12)
a ndvrh posouzeni rizik.

(") Zkouska o¢ni drazdivosti neni nutnd, pokud bylo prokdzino, Ze biocidni pfipravek vykazuje potencidlni Ziravé vlastnosti.
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HLAVA 2

MIKROORGANISMY

Soubor zékladnich ddajii a soubor doplitkovych ddaji

Nize uvedend tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu povoleni biocidniho pipravku.

U kazdého pozadavku na informace stanoveného v této piiloze plati také pokyny uvedené ve sloupcich 1 a 3 piilohy II
tykajici se stejnych pozadavki na informace.

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich tdaji,
neni-li uvedeno soubor
doplikovych ddajti

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

ZADATEL

1.1

Jméno a adresa

1.2

Kontaktni osoba

1.3

Vyrobee biocidniho piipravku a mikroorganismu(a)
(jména (ndzvy), adresy, v¢etné umisténi zdvodu ¢i
zévodi)

IDENTITA BIOCIDNICH PRIPRAVKU

2.1

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni nazev

2.2

Vyvojové kédové &islo vyrobee a piipadné cislo
pipravku

2.3

Podrobné kvantitativni (g/kg, g/l nebo % wlw (v/v)
a kvalitativni informace o povaze, slozen{ a funkci
biocidniho pfipravku, tedy o mikroorganismu, G¢in-
né(ych) latce(kdch), jinych nez ucinnych ldtkdch
a jakychkoli dalsich pfislusnych pfisaddch

Poskytuji se vSechny pfislusné informace o jednotli-

vych prisadich a o konecném slozeni biocidniho
piipravku

2.4

Forma a povaha biocidniho pfipravku

BIOLOGICKE, FYZIKALNI, CHEMICKE A TECH-
NICKE VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

3.1

Biologické vlastnosti mikroorganismu v biocidnim
piipravku

Vzhled (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Barva (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

Zéapach (pfi 20 °C a 101,3 kPa)

33

Kyselost, zdsaditost a hodnota pH

3.4

Relativni hustota

3.5

Stabilita pfi skladovani, stabilita a doba skladovatel-
nosti

Ucinky svétla
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Utinky teploty a vlhkosti

3.5.3 Reaktivita s obalem

3.5.4 Dalsi faktory ovliviwjici stabilitu

3.6 Technické vlastnosti biocidniho ptipravku

3.6.1  Smécitelnost

3.6.2  Suspendovatelnost a stdlost suspenze

3.6.3 Zkouska na mokrém sité a zkouska na suchém sité

3.6.4 Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita
emulze

3.6.5 Distribuce velikosti Castic, obsah prachu/jemnych
astic, otér a drobivost

3.6.6  Perzistentni pénivost

3.6.7  Tekutost, vylévatelnost a prasivost

3.6.8  Rychlost hofeni — generdtory dymu

3.6.9  Spalitelnost — generdtory dymu

3.6.10 Slozeni koufe — generdtory dymu

3.6.11 Zptsob rozpraseni — aerosoly

3.6.12 Dalsi technické vlastnosti

3.7 Fyzikdlni, chemickd a biologickd snd3enlivost
s jinymi piipravky vcetné biocidnich piipravka,
s nimiZ md byt pouziti pfipravku povoleno nebo
registrovano

3.7.1  Fyzikdlni sndSenlivost

3.7.2  Chemickd sndsenlivost

3.7.3 Biologickd snasenlivost

3.8 Povrchové napéti

3.9 Viskozita

4. FYZIKALNI NEBEZPECNOST A  SOUVISEJICI
CHARAKTERISTIKY

4.1 Vybusniny

4.2 Hoflavé plyny

43 Hoflavé aerosoly

4.4 Oxidujici plyny

4.5 Plyny pod tlakem
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4.6 Hoflavé kapaliny

4.7 Hoflavé tuhé latky

4.8 Oxidujici kapaliny

4.9 Oxidujici tuhé latky

410  Organické peroxidy

411  Latky a smési korozivni pro kovy

4.12  Dal3i fyzikdlni ukazatele nebezpecnosti

4.12.1 Body samozépalu produktt (kapaliny a plyny)

4.12.2 Relativni bod samozépalu tuhych latek

4.12.3 Nebezpedi vybuchu prachu

5. METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

5.1 Analytickd metoda pro stanoveni koncentrace
mikroorganismu(ii) a ldtek vzbuzujicich obavy
v biocidnim piipravku

5.2 Analytické metody pro tucely sledovani vcetné | Soubor  dopliko-
vytéznosti a limitu kvantifikace a detekce wc¢inné | vych tdaji
litky a jejiho rezidua a v/na jidle rostlinného ¢i
zivoci§ného ptvodu nebo krmivu a podle potieby
v/na jinych produktech (neni potieba pokud t¢innd
litka ani materidly touto ucinnou ldtkou oSetfené
nepiijdou do styku se zvifaty uréenymi k produkei
potravin, jidlem rostlinného ¢i Zivocisného ptivodu
nebo krmivem).

6. UCINNOST VUCI CILOVYM ORGANISMUM

6.1 Funkce a zptsob ucinku

6.2 Reprezentativni $kodlivy(é) organismus(y), ktery(é)
mé (maji) byt regulovédn(y), a vyrobky, organismy
nebo objekty, které maji byt chranény

6.3 Ucinky na reprezentativni cilové organismy

6.4  Predpoklddand koncentrace, ve které se mikroorga-
nismus pouZije

6.5 Zpusob ucinku

6.6 Navrzené etikety pro piipravek

6.7 Udaje o t¢innosti na podporu téchto tvrzeni, véetné

vech  dostupnych  pouzivanych  standardnich
protokold, laboratornich testti nebo zkousek za
redlnych podminek pouziti, pfipadné véetné stan-
dardniho priibéhu zkousky
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na

obratlovcich

6.8 Jakdkoliv jind zndmad omezeni Gcinnosti vcetné
rezistence

6.8.1 informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje
rezistence a o vhodnych postupech, jak mu celit

6.8.2 pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych
vedlejsich Gcinka

7. ZAMYSLENA POUZITI A EXPOZICE

7.1 Oblast pfedpoklddaného pouziti

7.2 Typ piipravku

7.3 Podrobny popis zamysleného pouZiti

7.4 Uzivatel: napf. pramysl, vyskoleni odbornici, odbor-
nici nebo $irokd vefejnost (neodbornd)

7.5 Metoda aplikace a popis této metody

7.6 Aplika¢ni ddvka a v piipadé potieby konecnd
koncentrace biocidniho pfipravku nebo mikroorga-
nismu G¢inné latky v osetfeném pfedmétu nebo
systému, ve kterém se md produkt pouzivat (napf.
v aplika¢nim zafizeni nebo v ndvnadg)

7.7 Pocet a casovy rozvrh aplikaci a doba trvani
ochrany
Veskeré konkrétni informace o zemépisné poloze
nebo klimatickych rozdilech vcetné nezbytnych
¢ekacich 1hiit na opétovny vstup nebo nezbytnych
ochrannych lhit ¢ dalsich opatfeni pro zajiSténi
ochrany zdravi clovéka a zvifat a Zivotniho
prostiedi

7.8 Navrzeny navod k pouziti

7.9 Udaje o expozici

7.9.1 Informace o expozici ¢lovéka pii navrzeném/ocekd-
vaném pouzit{ a odstraniovan{

7.9.2  Informace o expozici Zivotniho prostiedi pfi navr-
zeném/ocekdvaném pouziti a odstranovani

8. TOXIKOLOGICKY ~ PROFIL PRO  CLOVEKA Zkousku piipravku/smési neni nutné

A ZVIRATA

provést, pokud:

— jsou k dispozici platné ddaje
o kazdé slozce v dané smési
umoziujici jeji klasifikaci podle
pravidel stanovenych smérnici
1999/45[ES,  nafizenim  (ES)
¢.1907/2006 (REACH) a nafi-
zenfim  (ES) & 1272/2008
a mezi zddnymi slozkami nejsou
oCekdvany synergické tcinky;




27.6.2012

Ufedni véstnik Evropské unie

L 167/97

Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2
Vzdy soubor
zdkladnich udajt,
neni-li uvedeno soubor

doplnkovych ddajt

Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na
obratlovcich

8.1 Leptavé ucinky na kzi nebo kozni drdzdivost
8.2 Oc¢ni drazdivost
8.3 Senzibilizace kuze
8.4  Senzibilizace dychacich cest Soubor  dopliiko-
vych ddaji
8.5 Akutn{ toxicita
— zékladni metodou je klasifikace vyuzivajici stup-
fovity piistup ke klasifikaci smési podle akutni
toxicity stanovend nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
8.5.1 Orélni
8.5.2  Inhala¢ni
8.5.3  Dermadlni
8.5.4 Dopliikové studie akutni toxicity
8.6 V piipadé potieby informace o dermdlni absorpci
8.7 Dostupné toxikologické tidaje ohledné: Zkousku piipravku/smési neni nutné
provést, pokud:
— jiné(ych) nez ducinné(ych) ldtky (ek) (tedy
latky(ek) vzbuzujici(ch) obavy), nebo — jsou k dispozici platné udaje
o kazdé slozce v dané smési
— smési, jejiz slozkou je (jsou) latka(ky) vzbuzujici umoziujici jeji klasifikaci podle
obavy pravidel stanovenych smérnici
1999/45(ES, nafizenim  (ES)
Neni-li k dispozici dostatek tdaji o jinych nez ¢ 1907/2006 (REACH) a naii-
ucinnych latkdch a nelze-li je ziskat odvozenim zenfm  (ES) & 1272/2008
¢ jingm uzndvanym zpusobem, ktery nezahr- a mezi zédnymi slozkami nejsou
nuje zkousku(y), provede se cilend zkouska ocekavany synergické téinky;
akutni toxicity popsand v pifloze II u latky(ek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési, jejiz slozkou
je (jsou) ldtka(y) vzbuzujici obavy.
8.8 Dopliikové  studie pro kombinace biocidnich Zkousku smési piipravki  neni
piipravka nutné provést, pokud:

U biocidnich pfipravki, které maji byt povoleny
pro pouziti s jinymi biocidnimi piipravky, je tfeba
téchto piipravki pro ¢lovéka, zvifata a pro Zivotni
prostiedi. Jako alternativu studii akutni toxicity lze
vyuzit vypocty. V nékterych piifpadech, napiiklad
nejsou-li k dispozici platné tdaje, které by bylo
mozné uvést ve tietim sloupci, muZe byt nutné
provést omezeny pocet studii akutni toxicity
u kombinace danych p¥ipravkd.

— jsou k dispozici platné udaje
o kazdé slozce v dané smési
umoznujici jeji klasifikaci podle
pravidel stanovenych smérnici
1999/45[ES,  nafizenim  (ES)
¢ 1907/2006 (REACH) a nafi-
zenim (ES) ¢.1272/2008
a mezi zddnymi slozkami nejsou
ocekdvany synergické tcinky;
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Sloupec 3

Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na

obratlovcich

8.9

Rezidua v oSetfenych predmétech, potravinch
a krmivech nebo na jejich povrchu

Soubor  dopliko-
vych udaji

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1

Pozaduji se dostatecné informace o ekotoxicité
biocidniho p¥ipravku umoznujici piijeti rozhodnuti
o klasifikaci daného piipravku

— jsou-li k dispozici platné tdaje o kazdé slozce
v dané smési a mezi zddnymi slozkami nejsou-li
ocekdvany synergické ucinky, klasifikaci smési
1ze provést podle pravidel stanovenych smérnici
1999/45/ES, naiizenim (ES) & 1907/2006
(REACH) a nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

— nejsou-li k dispozici platné tdaje o jednotlivych
slozkdch nebo mohou-li byt ocekdvany syner-
gické ucinky, mize byt zapotiebi provést
zkousku danych slozek nebo samotného biocid-
niho piipravku

9.2

Dal3i ekotoxikologické studie

Pro piislusné slozky biocidniho pfipravku nebo pro
samotny biocidni piipravek se mohou pozadovat
dalsi studie vybrané z bodt uvedenych v oddile 8
piflohy 1I, pokud ddaje o G¢inné litce neposkytuji
dostate¢né informace a pokud specifické vlastnosti
biocidniho piipravku svédéi o mozném riziku

9.3

Utinky na jakékoliv jiné specifické, necilové orga-
nismy (fléra a fauna), jez jsou podle pfedpokladu
vystaveny riziku

Soubor  dopliiko-
vych udaji

Udaje nezbytné k posouzeni nebez-
pecnosti pro volné Zijici savce se
odvozuji z toxikologického posou-

zeni savcl.

9.4

9.4.1

9.4.2

Jestlize je biocidni piipravek ve formé ndvnady
nebo granuli

Cilené pokusy za tcelem posouzeni rizik pro neci-
lové organismy v redlnych podminkdch pouziti

Studie pfijimdni biocidniho pfipravku s potravou
necilovymi organismy, jez jsou podle pfedpokladu
vystaveny riziku

Soubor  dopliko-
vych ddaji

9.5

Sekundédrni ekologicky tcinek, tedy je-li oSetfena
velkd ¢ast zvlastniho typu stanovisté

Soubor  dopliiko-
vych tdaji

10.

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

10.1

Predpokladané cesty vstupu do Zivotniho prostiedi
na zdkladé zamysleného pouziti
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Sloupec 1
Pozadované informace:

Sloupec 2

Vzdy soubor
zdkladnich udajt,
neni-li uvedeno soubor

doplnkovych ddajt

Sloupec 3

Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
pozadovanych informaci ohledné
nékterych pozadavki na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na

obratlovcich

10.2

Daldi studie o rozpadu a chovdni v Zzivotnim
prostiedi

V piipadé potieby mohou byt k danému piipravku
pozadovany vsechny informace pozadované v oddile
9 piilohy II ,Mikroorganismy*

U piipravka pouzivanych venku a majicich p¥my
ti¢inek na pdu, vodu nebo povrchy, mohou slozky
piipravku ovliviiovat rozpad a chovdni (a ekotoxi-
citu) Gcinné litky. Udaje se pozaduji, pokud neni
konkrétné odtvodnéno, 7Ze na rozpad slozek
v piipravku se vztahuji poskytnuté tdaje o G¢inné
ldtce nebo o jinych sledovanych ldtkdch vzbuzuji-
cich obavy

Soubor  doplitko-
vych adaja

10.3

Choviéni pii vyplavovani

Soubor  doplitko-
vych tdaji

10.4

Je-li biocidni pfipravek urcen k rozprasovani venku
nebo existuje-li pfedpoklad vzniku prachu ve
velkém méfitku, mohou se pozadovat udaje
o chovéni ohledné zandSeni postiikové mlziny
k posouzeni rizik pro v¢ely v redlnych podminkdch
pouZiti

Soubor  dopliiko-
vych ddaji

11.

OPATREN[, KTERA JE TREBA PRIJMOUT
K OCHRANE CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO
PROSTREDI

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici
se: manipulace, skladovdni, prepravy nebo poZziru

Opatfeni v piipadé nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho
piipravku a jeho obalu

11.3.1

Rizené spalovan{

11.3.2

Ostatni

Baleni a sndSenlivost biocidniho pfipravku s navrze-
nymi obalovymi materidly

Postupy pii cisténi aplikacniho zafizeni, pokud exis-
tuji

Plin sledovani, jenz md byt pouzit pro uGcinny
mikroorganismus a jiny(€) mikroorganismus(y)
obsazeny(é) v biocidnim piipravku, véetné manipu-
lace, skladovéni, pfepravy a pouZivini

12.

KLASIFIKACE, OZNACOVANI A BALENI(

Poskytuji se piiklady oznacovdni, ndvody k pouziti
a bezpecnostni listy

12.1

Udaj o nutnosti opatiit biocidni piipravek znackou
pro biologické nebezpedi, kterd je stanovena
v piiloze I smérnice 2000/54/ES
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Sloupec 2 Sloupec 3
Vidy soubor Zvlastni pravidla pro tpravu bézné
Sloupec 1 o pozadovanych informaci ohledné

zakladnich ddaja,
neni-li uvedeno soubor
doplnkovych ddaj

Pozadované informace: nékterych pozadavkd na informace, které
mohou vyzadovat zkousky na

obratlovcich

12.2 Pokyny pro bezpetné zachdzeni vcetné prevence,
reakce, skladovani a odstranovani

12,3V piipadé potieby by mély byt prelozeny ndvrhy
bezpecnostnich listt

12.4  Obal (typ, materidly, velikost atd.) v¢etné sndSenli-
vosti produktu s navrzenymi obalovymi materily

13.  SHRNUTI A ZAVERY

Shrnuti a zhodnoceni klicovych informaci uvede-
nych 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 piiloze se stanovi pravidla, kterd se pouZiji v ptipadé, Ze Zadatel navrhne tpravu pozadavki na tdaje uvedenych
v piilohdch II a III v souladu s ¢l. 6 odst. 2 a 3 nebo ¢l. 21 odst. 1 a 2, aniZ by tim byla dotcena konkrétn{ pravidla
uvedend v piiloze III tykajici se vyuzivani metod vypoctu pro klasifikaci smési, aby nebyly nutné zkousky na obratlovcich.

Divody takovych tprav pozadavkid na ddaje musi byt jasné uvedeny v piislusné polozce dokumentace s odkazem na
zvldstni pravidlo(a) v této piiloze.

1.13

ZKOUSKY SE NEJEVI JAKO VEDECKY NEZBYTNE

Vyuzivani stdvajicich adajal.

. Udaje o fyzikdlné-chemickych vlastnostech ziskané na zdkladé pokust, které nebyly provedeny podle zdsad spravné

laboratorn{ praxe nebo piislusnych zkusebnich metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné tidajim vypracovanym pomoci odpovidajicich zkusebnich metod, jsou-li splnény
tyto podminky:

1) ddaje jsou pfiméfené pro tcely Klasifikace, oznacovani a posouzeni rizik;
2) je k dispozici dostate¢nd, pfiméfend a spolehlivi dokumentace pro posouzeni ekvivalence studie a

3) tdaje jsou platné pro vlastnost, kterd je zkoumadna, a studie se provadi za pouziti pfijatelné drovné prokazovani
kvality.

Udaje o Gcincich na lidské zdravi a Zivotni prostfedi ziskané na zakladé pokust, které nebyly provedeny podle
zdsad spravné laboratorni praxe nebo pifslusnych zkusebnich metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné tidajtim vypracovanym pomoci odpovidajicich zkusebnich metod, jsou-li splnény
tyto podminky:

1) tdaje jsou pfiméfené pro ticely klasifikace, oznacovani a posouzeni rizik;

2) jsou priméfené a spolehlivé pokryty klicové parametry/vlastnosti, které by se mély zkoumat prostiednictvim
odpovidajicich zkuSebnich metod;

3) trvdni expozice je srovnatelné s odpovidajicimi zkuSebnimi metodami nebo deli, je-li délka trvdni expozice
dtlezitym parametrem;

4) je k dispozici pfiméfend a spolehlivd dokumentace studie a
5) studie se provaddi za pouzit{ systému prokazovani kvality.

Historické tdaje o tcincich na clovéka

Podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢.1272/2008 se zkousky na ¢lovéku pro dcely tohoto nafizeni zpravidla
neprovadéji. Zvazi se viak stdvajici historické tidaje o ucincich na clovéka, jako jsou napiiklad epidemiologické
studie exponovanych skupin obyvatelstva, tidaje o ndhodné nebo pracovni expozici, biomonitorovaci studie,
klinické studie a studie o ucincich na ¢lovéka vykondvané na dobrovolnicich, které byly provadény v souladu
s mezindrodné uzndvanymi etickymi normami.

Udaje o clovéku se nepouziji ke snizeni bezpecnostnich limitd vychdzejicich ze zkousek ¢&i studii na zvifatech

Vypovidaci schopnost tdajii pro urcity tcinek na lidské zdravi zdvisi mimo jiné na druhu analyzy a na zahrnutych
parametrech a na velikosti a specificnosti odezvy, a v disledku toho na pfedvidatelnosti Gcinku. Ke kritériim pro
posouzeni pfiméFenosti Gdaji patii:

1) vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin;
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1.2

1.3

1.4

2) piiméfeny popis expozice;

3) dostatecné dlouhé sledovéni piipadného vyskytu choroby;

4) platnd metoda pozorovani Gcinku;

5) spravné posouzeni piedpojatosti a matoucich faktori a

6) priméfend statistickd spolehlivost pro odGvodnéni zdvéru.

Ve viech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Presvédcivost diikazi

Z nékolika nezavislych informacnich zdrojii je mozné vyvodit piesvédcivé dikazy vedouci k domnénce nebo
zavéru, ze litka md nebo nemd urcitou nebezpecnou vlastnost, ackoli informace z jednotlivych zdroji se pro
takovyto zdvér povaZuji za nedostatecné. Mohou existovat dostatecné presvédcivé dikazy na zdkladé pouziti
kladnych vysledkd nové vyvinutych zkusebnich metod dosud nezahrnutych do piislusnych zkuSebnich metod
nebo mezindrodnich zkusebnich metod uzndvanych Komisi za rovnocenné a vedouci k zdvéru, ze litka md
urcitou nebezpecnou vlastnost. Jestlize viak nové vyvinuté zkusebni metody byly Komisi schvéleny, ale nebyly

dosud zvefejnény, jejich vysledky je mozné vzit v Gvahu i v piipadé, Ze vedou k zdvéru, ze dand litka nemd
urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li na zdkladé vech dostupnych ddaji dostatecné presvédcivé dikazy, ze litka md nebo nemd urcitou
nebezpecnou vlastnost:

— nebudou se provddét na obratlovcich dalsich zkousky pro tuto vlastnost,

— je mozné upustit od dalsich zkousek, které se neprovadéji na obratlovcich.

Ve viech piipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modeli vztahu mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

mohou naznacovat piftomnost, nikoli viak nep¥tomnost ur¢ité nebezpe¢né vlastnosti. Vysledky (Q)SAR lze pouzit
misto zkousek, pokud jsou splnény tyto podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védeckd platnost byla potvrzena,
— latka spadd do oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR,

— vysledky jsou pfiméfené pro tcely klasifikace, oznacovani a posouzeni rizik a

— je poskytnuta pfiméfend a spolehlivd dokumentace pouzité metody.

Agentura ve spoluprci s Komisi, ¢lenskymi stdty a zdcastnénymi stranami vypracuje a poskytuje pokyny, jak
model (Q)SAR vyuZivat.

Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vitro mohou naznacovat pfitomnost dané nebezpecné vlastnosti nebo
mohou byt ddlezité ve vztahu k mechanistickému chdpani, které mize byt ddlezité pro posouzeni. V této
souvislosti se ,vhodnou“ metodou rozumi metoda dostate¢né dobfe vypracovand podle mezindrodné dohodnutych
kritérif pro vyvoj zkousek.

Pokud jsou tyto zkousky in vitro pozitivni, je nutné nebezpecnou vlastnost 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 védeckd platnost byla zjisténa validacni studii podle mezi-
nérodné dohodnutych zdsad validace;
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3.1

2) vysledky jsou p¥iméfené pro tucely klasifikace, oznacovédni a posouzen rizik a
3) je poskytnuta pfiméfend a spolehlivd dokumentace pouzité metody.

V piipadé negativnich vysledki tyto vyjimky neplati. V jednotlivych piipadech mutze byt pozadovina konfir-
macni zkouska.
Sdruzovéni ldtek do skupin a analogicky pFistup

Létky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v disledku strukturni podob-
nosti podobné nebo které vykazuji podobny model chovdni, je mozné povazovat za skupinu nebo ,kategorii®
latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikdlné-chemické vlastnosti, ic¢inky na zdravi lidi a zvifat a na
zZivotn{ prostfedi nebo rozpad v Zivotnim prostiedi bylo mozné piedvidat z daji pro referencni litku nebo latky
ve skupiné pomoci interpolace na ostatni litky ve skupiné (analogicky piistup). To zamezuje nutnosti provadét
zkousky kazdé latky pro kazdou sledovanou vlastnost.

Podobnosti mohou vychdzet ze
1) spolecné funkeni skupiny vykazujici nebezpecné vlastnosti;

2) spole¢nych prekurzort nebo pravdépodobnosti spolecnych produktt rozkladu fyzikdlnimi a biologickymi
procesy, z nichz mohou vzniknout strukturdlné podobné chemické litky a jez vykazuji nebezpecné vlastnost,
nebo

3) konstantni zévislosti zmény t¢innosti vlastnosti v celé kategorii.

Pouzije-li se koncepce skupin, ldtky se klasifikuji a oznacuji na tomto zdklade.

Ve viech pifpadech maji vysledky:

— byt pfiméfené pro ucely klasifikace, oznacovdni a posouzeni rizik;

— piiméFené a spolehlivé pokryvat klicové parametry, které jsou zahrnuty v odpovidajici zkusebni metodg, a

— zahrnovat trvdni expozice srovnatelné s odpovidajici zkusebni metodou nebo delsi, je-li délka trvini expozice
ddlezitym parametrem.

Ve viech pifpadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci pouzité metody.

Agentura ve spolupraci s Komisi, clenskymi stdty a zGcastnénymi stranami vypracuje a poskytuje pokyny ohledné
technicky a védecky podlozené metodiky seskupovéni latek.

ZKOUSKY NEJSOU TECHNICKY MOZNE

Od zkousek pro urcitou sledovanou vlastnost Ize upustit, neni-li technicky mozné provést studii v disledku
vlastnosti latky: napf. nelze pouzit velmi tékavé, vysoce reaktivni nebo nestalé latky, pfi smiseni litky s vodou
muze hrozit nebezpe¢i pozdru nebo vybuchu nebo neni mozné radioznaceni litky vyzadované v nékterych
studiich. Vzdy je nutné dodrzovat pokyny pro piislusné zkusebni metody, zejména pokud jde o technickd omezeni
nékteré metody.

ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI KONKRETNIM PRIPRAVKUM

Na zdkladé tdaju tykajicich se expozice je bez ohledu na ¢l. 6 odst. 2 mozné upustit od zkousek v souladu
s nékterymi vlastnostmi v oddilech 8 a 9 piiloh II a III, pokud jsou k dispozici tidaje o expozici podle piilohy II
nebo IIL.

V takovém piipadé se dodrzi tyto podminky:

— Pro viechna zamyslend pouziti biocidntho piipravku, ktery obsahuje G¢innou ltku, o jejiz schvéleni se zadd,
nebo biocidniho piipravku, o jehoZz povoleni se Zddd, se provede posouzeni expozice zahrnujici prvotni
i druhotnou expozici, a to pii zohlednéni nejméné piiznivého redlného piipadu.
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— Pokud se v pribéhu postupu povolovani produktu pozdéji zavede novy scéndi expozice, predlozi se dopliujici
udaje, aby bylo mozno posoudit, zda je jesté divod pro tpravu tdaji.

— Jasnym a transparentnim zptisobem se vysvétli divody, pro¢ vysledky posouzeni expozice odtvodnuji upusténi
od pozadavki na tdaje.

V piipadé podprahovych dcinkd viak od zkousek upustit nelze. V disledku toho budou nékteré zdkladni ddaje
vzdy povinné, napf. zkouska genotoxicity.

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi stity a zainteresovanymi stranami piipadné vypracuje a poskytuje dals
pokyny ohledné¢ kritérii stanovenych podle ¢l. 6 odst. 4 a ¢l. 21 odst. 3.

3.2 Ve viech piipadech je nutné poskytnout pfiméfené odtivodnéni a dokumentaci. Zdivodnéni se musi zaklddat na
posouzeni expozice v souladu s pifslusnymi technickymi pozndmkami k pokyntm, 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 piipravkim nepatii Cistici piipravky, u kterych se nepfedpoklddd biocidni Gcinek, veetné tekutych pracich
prostiedkd, pracich praski a podobnych piipravkd.

Typ piipravku 1: Osobni hygiena

Pripravky v této skupiné predstavuji biocidni piipravky pouzivané za ticelem osobni hygieny, které se pouzivaji na lidskou
kazi nebo pokozku hlavy, piipadné s ni pfichdzeji do styku, a jejichz prvofadym tdéelem je dezinfekce kiZe nebo
pokozky hlavy.

Typ piipravku 2: Dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u ¢lovéka nebo zvifat

Pi{pravky pouzivané k dezinfekci povrchli, materidld, zafizeni a ndbytku, které se nepouzivaji k piimému kontaktu
s potravinami nebo krmivy.

Oblasti pouziti zahrnuji mimo jiné plovarny, akvaria, vodu ke koupdni a ostatni vody; klimatiza¢ni systémy; a stény
a podlahy v soukromé, vefejné a priimyslové oblasti a v dalSich oblastech priimyslové ¢innosti.

Pi{pravky pouzivané k dezinfekci vzduchu, vody neurcené k lidské spotiebé nebo pro zvitata, chemickych toalet, odpadni
vody, nemocni¢niho odpadu a pudy.

Piipravky pouzivané jakozto algicidy k drzbé bazént, akvérif a dalsich vod a k sanaci stavebnich materidld.

Piipravky pouzivané jako soucdst textilif, tkanin, masek, ndtérti a dalsich predmétt nebo materidld, které dodavaji
oSetfenym pfedmétdm dezinfekéni vlastnosti

Typ piipravku 3: Veterindrni hygiena

Piipravky pouzivané pro Gcely veterindrni hygieny, jako jsou dezinfekéni piipravky, dezinfekéni mydla, prostiedky dstni
nebo télesné hygieny nebo s antimikrobidlni funkci.

Pripravky pouzivané k dezinfekci materidlti a povrchii vyuzivanych v souvislosti s drZenim nebo piepravou zvifat.

Typ piipravku 4: Oblast potravin a krmiv
Pripravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zdsobnikd, potieb pro konzumaci, povrchi a potrubi souvisejicich s vyrobou,
piepravou, skladovdnim nebo spotfebou potravin nebo krmiv (véetné pitné vody) pro lidi a zvifata.

Piipravky pouzivané k impregnaci materidld, které mohou pfijit do styku s potravinami.

Typ piipravku 5: Pitnd voda

Pi{pravky pouzivané pro dezinfekci pitné vody pro lidi a zvitata.

HLAVNI SKUPINA 2: Konzervanty

Neni-li uvedeno jinak, zahrnuje tento typ piipravki pouze piipravky k prevenci vyvoje mikrobt a fas.

Typ piipravku 6: Konzervanty pro produkty v priibéhu skladovani
Pripravky pouzivané pro konzervaci vyrdbénych produkti jinych nez potraviny, krmiva, kosmetické ¢i 1écivé piipravky
potlacovanim mikrobidlni kontaminace s cilem zabezpecit jejich skladovatelnost.

Piipravky pouzivané jako konzervanty pii skladovani nebo pouzivani rodenticidnich, insekticidnich nebo jinych ndvnad.

Typ piipravku 7: Konzervanty pro povlaky

Pi{pravky pouzivané pro ochranu filmi nebo povlakd, které potla¢ovanim mikrobidlni kontaminace nebo ristu fas chrani
ptvodni vlastnosti povrchu materidlt nebo pfedmétd, jako jsou nédtéry, plasty, tésnici materidly, sténova adheziva, pojivé
vrstvy, papir a uméleckd dila.
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Typ piipravku 8: Konzervacni piipravky pro dievo

Pripravky pouzivané pro konzervaci dfeva vcetné feziva nebo dfevénych vyrobkd pied piisobenim dfevokaznych nebo
drevo znetvotujicich organismil véetné hmyzu.

Tento typ zahrnuje jak preventivni, tak i oSetfujici piipravky.

Typ piipravku 9: Konzervacni piipravky pro vldkna, kizi, pryZ a polymerni materidly

Pripravky pouzivané pro konzervaci vldknitych nebo polymernich materidld, jako je kize, pryz, papir nebo textilni
vyrobky potlacovanim mikrobidlni kontaminace.

Tento typ piipravku zahrnuje biocidni p¥ipravky, které ptsobi proti usazovani mikroorganisma na povrchu materiald,
¢imz brani nebo piedchdzi vzniku zdpachu nebo pFindsi jiny uzitek.
Typ piipravku 10: Konzervacni piipravky pro stavebni materidl

Pripravky pouzivané pro konzervaci zdiva, kompozitnich materidlti nebo jinych stavebnich materidla s vyjimkou dfevé-
nych potlacovianim pusobeni mikroorganismd a fas.

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

Pripravky pouzivané pro konzervaci vody nebo jinych kapalin pouZivanych v chladirenstvi nebo primyslovych procesech
potla¢ovanim rtstu $kodlivych organismd, jako jsou mikroorganismy, fasy a mékkysi.

Do tohoto typu piipravka nejsou zahrnuty pripravky pouzivané k dezinfekci pitné vody nebo vody v bazénech.

Typ piipravku 12: Konzervanty proti tvorbé slizu

Pripravky pouzivané pro prevenci a potlaceni ristu slizu na materidlech, zafizenich a konstrukcich pouzivanych v primys-
lovych procesech, napf. na dfevé a papiroving, na poréznich vrstviach pisku pouzivanych pii t€zbé ropy.

Typ piipravku 13: Konzervanty pro kapaliny pouzivané pii obrdbéni nebo fezdni

Pripravky na potlacovani mikrobidlni kontaminace v kapalindch pouzivanych pti obrdbéni nebo Fezani kovd, skla nebo
dalsich materidld.

HLAVNI SKUPINA 3: Regulace Zivo&isnych Skidci
Typ piipravku 14: Rodenticidy

Pripravky pouZzivané pro regulaci mysi, potkant a dalsich hlodavci jinym zptisobem nez jejich odpuzovénim ¢i vabenim.

Typ piipravku 15: Avicidy

Pripravky pouzivané pro regulaci ptactva jinym zptsobem neZ jejich odpuzovdnim ¢&i vabenim.

Typ piipravku 16: Moluskocidy, vermicidy a pipravky k regulaci jinych bezobratlych

Pripravky pouzivané pro regulaci mékkysa, cervii a bezobratlych jinym zptsobem nez jejich odpuzovanim nebo vdbenim
nezahrnuté do jinych typt piipravkd.

Typ piipravku 17: Piscicidy

Pripravky pouzivané pro regulaci ryb jinym zpiisobem neZ jejich odpuzovanim ¢i vdbenim.

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

Pripravky pouzivané k regulaci ¢lenovcil (tj. hmyzu, pavoukd a korysd) jinym zptsobem neZ jejich odpuzovanim ¢i
vabenim.

Typ piipravku 19: Repelenty a atraktanty

Pripravky pouZzivané pro regulaci skodlivych organismt (bezobratlych, jako jsou blechy, obratlovcd, jako jsou ptici, ryby,
hlodavci), které je od sebe odpuzuji nebo je vébi, véetné piipravkd, které se pouzivaji pfimo na kdzi nebo nepiimo
v okoli ¢lovéka nebo zvifat.
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Typ piipravku 20: Regulace jinych obratlovct

Piipravky pouzivané k regulaci obratlovct jiné nez pipravky zatazené mezi jiné typy piipravkd této hlavni skupiny jinym
zplisobem neZ jejich odpuzovdnim ¢ vébenim.

HLAVNI SKUPINA 4: Jiné biocidni pfipravky

Typ piipravku 21: Protihnilobné piipravky

Pripravky pouzivané pro potlacovani rastu a usazovani $kodlivych organismi (mikroorganismy a vyssi formy rostlinnych
nebo zvitecich druht) na plavidlech, zafizenich pro vodni sporty nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé.

Typ piipravku 22: Balzamovaci a taxidermické kapaliny

Piipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci lidskych a zvifecich mrtvol nebo jejich cdsti.
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PRILOHA VI
SPOLECNE ZASADY HODNOCENI DOKUMENTACE TYKAJICI SE BIOCIDNICH PRIPRAVKU
OBSAH

Pojmy a definice

Uvod

Hodnoceni

— Obecné zdsady

— Ucinky na zdravi lidi a zvifat
— Ucinky na zivotni prostiedi
— Ucinky na cilové organismy
— Utinnost

— Shrnuti

Zavéry

— Obecné zisady

— Ucinky na zdravi lidf a zvifat
— Ucinky na zivotni prostedi
— Ucinky na cilové organismy
— Ucinnost

— Shrnuti

Celkovy souhrn zavéri

POJMY A DEFINICE

Soulad s kritérii uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)

Podpolozky ,,Uéinky na zdravi lid{ a zvifat®, ,,Uéinky na zivotni prostredi, ,,Uéinky na cilové organismy“ a JUcinnost*
pouzité v oddilech ,Posouzeni” a ,Zavéry“ odpovidaji ¢tyfem kritériim uvedenym v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) takto:

,Ucinnost* odpovidd kritériu v bodé¢ i): ,je dostatecné tcinny*“.

,Ucinky na cilové organismy“ odpovidd kritériu v bod¢ ii): ,nemd nepfijatelné tcinky na cilové organismy, jako je zejména
nepfijatelnd rezistence nebo kiizovd rezistence nebo zbytecné utrpeni a bolest zptsobené obratloveim®.

,Ucinky na zdravi lid a zvifat“ odpovidd kritériu v bodé iii): ,nemd sém o sobé ani v désledku svych rezidui zddné
bezprosttedni ani opozdéné nepiijatelné G¢inky na zdravi lidi, a to ani zranitelnych skupin ('), nebo na zdravi zvitat, at uz

pifmo ¢i prostrednictvim pitné vody, potravin, krmiv ¢ ovzdusi nebo prostrednictvim jinych nepfimych Géinka“.

,Ucinky na Zivotni prostiedi“ odpovidd kritériu v bod¢ iv): ,nemd sim o sobé ani v dasledku svych reziduf nepiijatelné
Ucinky na Zivotni prostredi, zvlasté s ohledem na:

— svijj rozpad a distribuci v Zivotnim prostieds;

(") Viz definice zranitelnych skupin v ¢lanku 3.
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— kontaminaci povrchovych vod (véetné usti fek a moiské vody), podzemnich vod a pitné vody, ovzdusi a pudy,
pii¢emz se vezmou v Gvahu i mista vzdalend od mista pouziti v souvislosti s environmentalnim pfenosem na velkou
vzdalenost;

— dopad, jaky md na necilové organismy;

— dopad, jaky md na biologickou rozmanitost a ekosystém*.

Technické definice
a) Identifikace nebezpeci

Identifikace nepiiznivych G¢inkd, které maze biocidni pfipravek vyvolat.

b) Posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (ticinek)

Odhad vztahu mezi ddvkou t¢inné latky nebo latky vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim p¥ipravku nebo drovni
expozice G¢inné ldtce nebo ldtce vzbuzujici obavy piitomné v biocidnim piipravku a vyskytem a intenzitou G¢inku.

¢) Posouzeni expozice

Stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu G¢inné litky nebo litky vzbuzujici obavy piitomné v biocidnim piipravku
a jejich pfemén nebo rozkladu za dcelem odhadu koncentraci/ddvek, kterym jsou nebo mohou byt vystaveny skupiny
obyvatelstva, zvifata nebo slozky Zivotniho prostredi.

R

Charakterizace rizik

Odhad vyskytu a intenzity nepiiznivych G¢inkt, ke kterym mutze dojit u skupiny obyvatelstva, zvifat nebo slozek
zivotniho prostiedi v dasledku skuteéné nebo predpoklddané expozice kazdé ticinné latce nebo ldtce vzbuzujici obavy
piftomné v biocidnim pfipravku. To mize zahrnovat ,odhad rizik®, tj. kvantifikaci této pravdépodobnosti.

Zivotni prostedi

o
-

Voda véetné sedimentu, ovzdusi, ptida, volné Zijici zvifata a plané rostouci rostliny a jakykoliv vzdjemny vztah mezi
nimi, jakoz i jakykoliv vztah k Zivym organismim.

UvoD

1. V této priloze se stanovi spolecné zdsady pro hodnoceni dokumentace tykajici se biocidnich piipravki uvedenych
v ¢l. 19 odst. 1 pism. b). Rozhodnuti ¢lenského stitu nebo Komise povolit biocidni piipravek se pfijimd na zdkladé
podminek stanovenych v ¢linku 19 pifi zohlednéni hodnoceni provedeného na zdkladé této piilohy. Podrobné
technické pokyny ohledné uplatiovani této ptilohy jsou dostupné na internetovych strankdch agentury.

2. Zasady uvedené v této piiloze je mozné uplatnit v celém rozsahu na hodnoceni biocidnich piipravka tvofenych
chemickymi ldtkami. V pfipadé biocidnich pfipravki obsahujicich mikroorganismy je tieba tyto zdsady v technickych
pokynech dale rozpracovat, pfizpusobit je védeckému pokroku a zohlednit pfitom zkuSenosti ziskané v jednotlivych
piipadech z praxe a je tieba je uplatiiovat s ohledem na povahu piipravku a nejnovéjsi védecké informace. V ptipadé
biocidnich piipravka obsahujicich nanomateridly se budou muset zdsady uvedené v této pifloze v technickych
pokynech rovnéz pfizpiisobit a podrobné rozpracovat, aby zohlednovaly nejnovéjsi védecké informace.

3. V zdjmu zajistén{ vysoké a harmonizované trovné ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi je tfeba
identifikovat vechna rizika vyplyvajici z pouziti biocidniho pfipravku. Za timto tcelem se provadi posouzeni rizik,
aby se stanovila pfijatelnost nebo nepfijatelnost viech identifikovanych rizik. To se provddi jako posouzeni rizik
spojenych s pfislusnymi jednotlivymi slozkami biocidntho piipravku, pficemZ se zohledni veskeré kumulativni
a synergické ucinky.

4. Posouzeni rizik G¢inné litky nebo latek pfitomnych v biocidnim piipravku je pozadovéno ve viech piipadech. Toto
posouzen rizik zahrnuje identifikaci nebezpeci a v piipadé potieby posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva
(icinek), posouzeni expozice a charakterizaci rizika. V piipadech, kdy nelze provést kvantitativni posouzeni rizik,
provede se posouzeni kvalitativni.

5. Dodate¢né posouzeni rizik jakékoliv ldtky vzbuzujici obavy piitomné v biocidnim piipravku se provede timtéz
zplisobem. Pifpadné se vezmou v Gvahu informace pfedlozené v rdmci nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.
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6.

10.

11.

12.

K tomu, aby mohlo byt provedeno posouzeni rizik, je zapotiebi nezbytnych tdajii. Tyto ddaje jsou podrobné
uvedeny v piilohdch II a IIT a zohlediuji skutecnost, Ze existuje Sirokd $kéla aplikaci a rGzné typy pripravki a Ze
to md dopad na souvisejici rizika. Pozadované tidaje pfedstavuji minimum nezbytné k provedeni vhodného posou-
zeni rizik. Hodnotici orgdn nélezité zvazi pozadavky stanovené v ¢lancich 6, 21 a 62, aby se pfedeslo zdvojenému
piedklddani tdaji. Mohou byt pozadovdny rovnéz tidaje o litce vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim piipravku.
V piipadé G¢innych ldtek vyrdbénych na misté zahrnuje posouzeni rizik rovnéz moznd rizika ze strany prekurzoru
(prekurzor).

. Vysledky posouzeni rizik provedeného pro ucinnou ldtku a pro litky vzbuzujici obavy, které jsou piftomné

v biocidnim piipravku, se spoji, aby se tak ziskalo celkové posouzeni rizik biocidniho p¥ipravku.

. Pfi hodnoceni biocidniho piipravku hodnotici orgdn:

a) vezme v uvahu dali relevantni technické nebo védecké informace o vlastnostech biocidniho piipravku, jeho
slozkédch, metabolitech nebo reziduich, které ma za béznych podminek k dispozici;

. Uplatiovéni téchto spole¢nych zdsad spolu s ostatnimi podminkami uvedenymi v ¢lanku 19 md piislusné orgdny

nebo Komisi dovést k rozhodnuti o tom, zda biocidni piipravek miize nebo nemdize byt povolen. Takové povoleni
muze zahrnovat omezeni pouZzivani nebo jiné podminky. V nékterych piipadech mohou pfislusné organy dospét
k zavéru, ze pted rozhodnutim o povoleni jsou nutné dalsi tdaje.

V piipadé biocidnich piipravki obsahujicich G¢inné ldtky, na néZ se vztahuji kritéria vylouceni uvedend v ¢l. 5 odst.
1, pFislusné orgdny nebo Komise rovnéz zhodnoti, zda mohou byt splnény podminky ¢l. 5 odst. 2.

V priibéhu postupu hodnoceni zadatelé a hodnotici orgédny spolupracuji, aby se rychle vyfesily viechny otdzky
tykajici se pozadavki na ddaje, nebo aby se jiz v pocite¢nim stadiu stanovily viechny pozadované dodatecné studie,
¢i aby se zménila kterdkoliv z navrhovanych podminek pouziti biocidniho piipravku nebo aby se modifikovala jeho
povaha ¢&i slozeni tak, aby se zajistila tplnd shoda s pozadavky clanku 18 a této piilohy. Administrativni zdtéz,
obzvldsté malych a stfednich podnikd, se udriuje na nejnizsi nezbytné drovni, aniz by byla dotéena ochrana
poskytovand ¢lovéku, zvifatim a Zivotnimu prostredi.

Rozhodnuti pfijatd hodnoticim orgdnem v prabéhu hodnoceni musi vychdzet z védeckych zdsad, pokud mozno
uznanych na mezindrodni tGrovni, a musi byt u¢inéna s vyuZitim odbornych stanovisek.

HODNOCEN([

Obecné zdsady

13.

14.

15.

16.

Hodnotici nebo piislusny pfijimajici organ ovéii udaje pfedlozené na podporu Zadosti o povoleni biocidniho
pifpravku v souladu s piislusnymi clanky tohoto nafizeni. Tyto tdaje pfislusné orgdny po ovéfeni vyuZiji pi
posouzeni rizik, které vychdzi z navrzeného zplisobu pouziti biocidniho piipravku. P¥ipadné se vezmou v tvahu
informace predlozené v rdamci nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Vidy se provede posouzeni rizik Gcinné litky piftomné v biocidnim piipravku. Pokud navic existuj{ v biocidnim
pifpravku jakékoliv latky vzbuzujici obavy, provede se posouzeni rizik pro kazdou z nich. Posouzeni rizika zahrnuje
navrzené bézné pouziti biocidniho piipravku spolu se scéndfem pro nejméné piiznivy redlny piipad vcetné viech
zdvaznych otdzek spojenych s vyrobou a odstranénim. Pii posouzeni se rovnéz piihlédne k tomu, jak lze veskeré
LJosetiené predméty*, které jsou pifpravkem bud osetfeny, nebo jej obsahuji, pouzivat a jak je lze odstrafiovat. Je tfeba
vzit v dvahu i G¢inné latky, které se vyrdb&ji na misté, a souvisejici prekurzory.

PFi posouzeni je tieba mit na paméti i mozné kumulativni nebo synergické Gcinky. Agentura ve spoluprici s Komisi,
Clenskymi stdty a zdcastnénymi stranami vypracuje a poskytuje dalsi pokyny ohledné védeckych definic a metodiky
hodnoceni kumulativnich a synergickych tcinkd.

U kazdé Gcinné latky a kazdé latky vzbuzujici obavy, které jsou piftomné v biocidnim piipravku, zahrnuje posouzeni
rizik identifikaci nebezpe¢i a pokud mozno stanoveni piislusnych referen¢nich hodnot ddvky nebo koncentraci
Gcinkd, jako je hodnota dévky bez pozorovaného nepiiznivého Gcinku (NOAEL) nebo odhadnutd koncentrace, pii
které nedochdzi k nepfiznivym dcinkdm (PNEC). V piipadé potieby zahrnuje také posouzeni vztahu didvka (kon-
centrace) — odezva (ic¢inek) spolu s posouzenim expozice a charakterizaci rizik.
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17. Vysledky ziskané na zdkladé porovndni expozice s piislusnymi referen¢nimi hodnotami se u kazdé Gc¢inné litky a u
kazdé latky vzbuzujici obavy shrnou, aby vzniklo celkové posouzeni rizik daného biocidntho p#ipravku. Pokud
nejsou dostupné kvantitativni vysledky, shrnou se podobnym zptsobem vysledky kvalitativniho posouzeni.

18. Posouzeni rizik stanovi:

a) nebezpecnost v disledku fyzikdlné-chemickych vlastnosti,

b) riziko pro clovéka a zvifata,

¢) riziko pro Zivotni prostredi,

&

opatfeni nezbytnd pro ochranu clovéka, zvifat a Zivotniho prostiedi jako celku pfi navrzeném bézném pouziti
biocidniho p¥ipravku i v situaci nejméné piiznivého redlného piipadu.

19. V nékterych piipadech se mize dospét k zavéru, ze pro dokonceni posouzeni rizik jsou potiebné dalsi tdaje.
Vsechny takové vyzddané dopliujici tdaje predstavuji minimum nezbytné k dokonéeni daného posouzeni rizik.

20. Informace poskytované o kategorii biocidnich pfipravki umozni hodnoticimu orgdnu dospét k rozhodnuti, zda
viechny piipravky v rdmci dané kategorie biocidnich ptipravkd odpovidaji kritériim podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b).

21. U kazdé ucinné latky obsazené v biocidnim piipravku se piipadné stanovi technickd rovnocennost s odkazem na
ucinné latky, které jsou jiz zafazeny v seznamu schvalenych dcinnych latek.

Ucinky na zdravi lidi a zvifat
Ucinky na lidské zdravi
22. Pii posuzovani rizik se vezmou v tvahu niZe uvedené mozné Gcinky s ohledem na pouzivani biocidniho pfipravku

a skupiny obyvatelstva vystavené expozici.

23. VySe zminéné ucinky vyplyvaji z vlastnosti G¢inné litky a kazdé latky vzbuzujici obavy, které jsou pfitomné
v biocidnim pfipravku. Jednd se o tyto tcinky:

— akutni toxicita,

— drazdivost,

— Ziravost,

— senzibilizace, toxicita po opakovanych ddvkéch,
— mutagenita,

— karcinogenita,

— toxicita pro reprodukci,

— neurotoxicita,

— imunotoxicita,

— porucha endokrinniho systému,

— vsechny ostatni zvlastni vlastnosti tcinné latky nebo latky vzbuzujici obavy,

— jiné tcinky vyvolané fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Vyse zminéné skupiny obyvatelstva zahrnuji:

— profesionalni uzivatele,

— neprofesiondlni uZivatele,

— osoby exponované piimo nebo nepfimo prostiednictvim Zivotniho prostedi.

Pfi zohlediovani téchto skupin obyvatelstva by se méla zvldstni pozornost vénovat nutnosti chrdnit zranitelné
skupiny.

Identifikace nebezpeci se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych G¢inka uc¢inné latky a vsech latek vzbuzujicich
obavy, které jsou piitomné v biocidnim piipravku.

Hodnotici orgdn pouzije pfi posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (Gcinek) pro G¢innou litku nebo pro
latku vzbuzujici obavy piitomnou v biocidnim pfipravku body 27 az 30.

U toxicity po opakovanych ddvkach a toxicity pro reprodukci se posuzuje vztah dédvky a odezvy pro kazdou Gcinnou
ldtku nebo ldtku vzbuzujici obavy a je-li to mozné, stanovi se NOAEL. Jestlize neni mozné NOAEL stanovit, stanovi
se nejniz$i hodnota ddvky spojend s pozorovanym nepiiznivym Géinkem (LOAEL). JakoZto referen¢ni hodnoty je

mozné pouZit pifpadné dalsi deskriptory vztahu mezi ddvkou a t¢inkem.

Pro akutni toxicitu, Ziravost a drdzdivost neni obvykle mozné vypocitat hodnotu NOAEL nebo LOAEL na zdkladé
zkousek provadénych v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Pro akutni toxicitu se vypocitd hodnota LDs (stfedni
letdlni davka) nebo LCj (stfedni letdlni koncentrace) nebo jiny vhodny deskriptor vztahu mezi ddvkou a G¢inkem.
Pro ostatni tc¢inky postaci stanovit, zda G¢innd ldtka nebo ldtka vzbuzujici obavy md schopnost vyvolat takové
u¢inky béhem pouzivani biocidniho piipravku.

U mutagenity a karcinogenity by se mélo provést podprahové posouzeni, jestli neni G¢innd litka nebo ldtka
vzbuzujici obavy genotoxickd a karcinogenni. Pokud a¢innd litka nebo litka vzbuzujici obavy neni genotoxickd,
provede se prahové posouzeni.

Pokud se jednd o senzibilizaci kize a dychacich orgdnt, postaci zhodnotit, zda G¢innd litka nebo ldtka vzbuzujici
obavy md schopnost vyvolat takové tc¢inky v disledku pouzivini piipravku, zejména proto, Ze dosud neexistuje
shoda ohledné moznosti stanovit ddvku/koncentraci, pod jejiz hodnotou jsou u subjektu jiz senzibilizovaného danou
latkou nepfiznivé G¢inky nepravdépodobné.

Jsou-li k dispozici idaje o toxicité ziskané z pozorovani expozice ¢lovéka, napf. informace ziskané v pribéhu vyroby,
prostiednictvim toxikologickych center nebo epidemiologickych studii, je tieba pfi posouzeni rizik vénovat témto
tdajim zvldstni pozornost.

Posouzeni expozice se provede pro kazdou skupinu obyvatelstva (profesiondlni uzivatele, neprofesiondlni uzivatele
a osoby exponované piimo nebo nepfimo prostfednictvim Zzivotniho prostiedi), u niz k expozici biocidnimu
piipravku dojde, nebo Ize divodné pfedpoklddat, Ze k ni dojde, pficemz bude zvldstni pozornost vénoviana
zpusobum piislusné expozice u zranitelnych skupin. Cilem posouzeni je provést kvantitativni nebo kvalitativni
odhad davky/koncentrace kazdé Gcinné latky nebo latky vzbuzujici obavy, véetné piislusnych metaboliti a produktt
rozkladu, jimZ je skupina obyvatelstva vystavena, nebo miize byt vystavena béhem pouzivani biocidniho piipravku
a predmétd osetfenych timto piipravkem.

Posouzeni expozice je zaloZeno na informacich uvedenych v technické dokumentaci poskytnuté v souladu s ¢linky 6
a 21 a na viech ostatnich dostupnych a odpovidajicich informacich. Zvlastni ohled je nutno brit podle potieby
zejména na:

— ddaje o expozici naméfené odpovidajicim zptsobem,
— forma, ve které je biocidni piipravek doddvan na trh,
— typ biocidniho piipravkuy;

— metoda aplikace a aplikacni ddvka,

— fyzikdlné-chemické vlastnosti biocidniho pfipravku,
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— pravdépodobné cesty expozice a absorpéni potencidl,
— frekvence a délka trvani expozice,
— maximdlnimi limity rezidui (MLR)

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

34. Jsou-li k dispozici fddné naméfené, reprezentativni tidaje o expozici, je tfeba jim pFi posouzeni expozice vénovat

35.

zvldstni pozornost. Tam, kde se pro odhad trovné expozice pouzivaji vypoctové metody, je tfeba pouzit vhodné
modely.

Tyto modely must:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vsech piislusnych procesti, pficemz se berou v dvahu realistické parametry

a predpoklady,
— byt podrobeny analyze, kterd bere v Gvahu mozné prvky nejistoty,
— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich pouziti modelu,
— odpovidat podminkdm v oblasti pouZiti.

V tvahu se rovnéz vezmou piislu§né tdaje z monitorovani litek s obdobnym pouzitim a priibéhem expozice nebo
s obdobnymi vlastnostmi.

Pokud je pro kterykoli z G¢inkd uvedenych v bodé 23 stanovena referenéni hodnota, zahrne se do charakterizace
rizik porovndni této referencni hodnoty s posouzenim dévky/koncentrace, které bude skupina obyvatelstva vystavena.
V piipadé, Ze nelze referencni hodnotu stanovit, pouzije se kvalitativni p¥istup.

Hodnotici faktory vysvétluji extrapolaci toxicity u zvifat na exponované skupiny obyvatelstva. Pfi stanoveni obecného
hodnotictho faktoru se bere v tvahu mira nejistoty mezidruhové a vnitrodruhové extrapolace. Chybi-li konkrétni
chemické specifické tdaje, pouzije se u piislusné referencni hodnoty standardni stondsobny hodnotici faktor.
U hodnoticich faktorti je mozné uvazit rovnéz doplitkové prvky véetné toxikokinetiky a toxikodynamiky, povahu
a zdvaznost vlivu, lidské (sub)populace, odchylky v expozici mezi vysledky studie a expozici ¢lovéka s ohledem na
frekvenci a trvdni, extrapolaci délky studie (tj. ze subchronické na chronickou), vztah mezi ddvkou a odezvou
a celkovou kvalitu balicku tdaju tykajicich se toxicity.

Ucinky na zdravi zvifat

36.

Hodnotici orgdn zvaZi rizika, kterd predstavuji biocidni piipravky pro zvifata, s vyuzitim tychz pfislusnych zdsad
popsanych v oddilu, ktery se zabyvd acinky na clovéka.

Ucinky na zivotni prostredi

37.

38.

39.

40.

Pfi posuzovani rizik se vezmou v tivahu nepfiznivé acinky vznikajici v kterékoliv ze tif slozek Zivotniho prostiedi —
ovzdusi, pidé a vod¢ (v€etné sedimentu) a v bioté v souvislosti s pouzivinim biocidniho p¥ipravku.

o s

Identifikace nebezpeci se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych acinkd ac¢inné latky a viech ldtek vzbuzujicich
obavy, které jsou pitomné v biocidnim pFipravku.

Provede se posouzeni vztahu ddvka (koncentrace) — odezva (icinek) za Gcelem odhadu koncentrace, pod jejiz
hodnotou se nepfiznivé ucinky ve sloZce Zivotniho prostiedi vzbuzujici obavy neocekdvaji. Tento postup se provede
pro ucinnou latku a pro kazdou latku vzbuzujici obavy, které jsou ptitomné v biocidnim piipravku. Tato koncentrace
je zndma jako odhadnutd koncentrace, pii které nedochazi k nepfiznivym acinkéim (PNEC). V nékterych pfipadech
viak neni mozné PNEC stanovit, a musi byt tedy proveden kvalitativni odhad vztahu ddvka (koncentrace) — odezva
(Gcinek).

PNEC se urd z Gdajli o Gcincich na organismy a ze studii ekotoxicity poskytnutych v souladu s pozadavky
uvedenymi v ¢ldncich 6 a 20. PNEC se vypocitd pouzitim hodnotictho faktoru na referen¢ni hodnoty ziskané ze
zkousek na organismech, napf. LD (stfedni letdlni ddvka), LCs, (stfedni letdlni koncentrace), ECs, (stfedni Gcinnd
koncentrace), ICs, (koncentrace zptisobujici 50 % inhibici daného parametru, napf. ristu), NOEL(C) (hodnota davky
(koncentrace) bez pozorovaného ucinku), nebo LOEL(C) (nejnizsi dévka (koncentrace) s pozorovanym tcinkem).

Jakozto referen¢ni hodnoty je mozné pouzit ptipadné dalsi deskriptory vztahu mezi dévkou a dcinkem.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Hodnotici faktor je vyjadfeni miry nejistoty pii extrapolaci idaji zkousek na omezeném poctu druht na skutecné
zivotni prostiedi. Proto obecné plati, ze ¢im rozsahlejsi je soubor ddaji a ¢im delsi je trvani zkousky, tim mensi je
mira nejistoty a velikost hodnotictho faktoru.

Pro kazdou slozku Zivotniho prostiedi se provede posouzeni expozice za Gcelem odhadu pravdépodobné zjisténé
koncentrace kazdé ucinné litky nebo ldtky vzbuzujici obavy piitomné v biocidnim piipravku. Tato koncentrace je
zndma jako odhadnutd koncentrace v Zivotnim prosttedi (PEC). V nékterych piipadech vsak neni mozno PEC stanovit
a musi byt tedy proveden kvalitativni odhad expozice.

PEC nebo v piipadé potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit pouze pro ty slozky Zivotniho prostiedi, ve
kterych jsou znidmy nebo ve kterych lze pfedpoklddat emise, vypousténi, odstranovani nebo distribuce, vcetné
jakéhokoliv odpovidajictho podilu z predmétti oSetfenych biocidnimi pfipravky.

PEC nebo kvalitativni odhad expozice se stanovi v piipadé potfeby s piihlédnutim zejména k témto ddajim:

— udaje o expozici naméfené odpovidajicim zpiisobem,

— forma, ve které je piipravek doddvidn na trh,

— typ biocidntho pfipravku;

— metoda aplikace a aplika¢ni ddvka,

— fyzikdlné-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladu/pfemény,

— pravdépodobné cesty vstupu do slozek Zivotniho prostfedi a schopnost adsorpce/desorpce a rozkladu,

— frekvence a délka trvani expozice,

— environmentdlni pfenos na velkou vzdélenost.

Jsou-li k dispozici fddné naméfené, reprezentativni idaje o expozici, je tfeba jim pii posouzeni expozice vénovat
zvlastni pozornost. Tam, kde se pro odhad trovné expozice pouzivaji vypoctové metody, je tieba pouzit vhodné
modely. Charakteristiky téchto modelti jsou uvedeny v bodé 34. Podle potieby je tieba piipad od pFipadu zvazit téz
udaje z monitorovani litek s obdobnym pouZitim a priibéhem expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.

Charakterizace rizik pokud mozno zahrnuje pro kazdou danou slozku Zzivotniho prostfedi 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 pravdépo-
dobnosti toho, Ze se G¢inek vyskytne za soucasnych podminek expozice nebo Ze se vyskytne za ocekdvanych
podminek expozice.

Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
pokud obsahuje jakékoli litky vzbuzujici obavy nebo pfislusné metabolity nebo produkty rozkladu ¢i reakce spliujici
kritéria pro litky PBT nebo vPvB dle pFilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 nebo md vlastnosti narusujici endokrinni
¢innost, pokud neni védecky dokdzdno, Ze v redlnych podminkdch pouziti k nepfijatelnému Gcinku nedochdzi.

Ucinky na cilové organismy

49.

Provede se posouzeni, jehoz cilem je prokdzat, Ze biocidni piipravek pfi G¢inku na cilové obratlovce nezpiisobuje
jejich zbytecné utrpeni. Toto posouzeni zahrnuje hodnoceni mechanismu, kterym vznikd Gcinek, a hodnoceni
pozorovanych G¢inkd na chovéni a zdravi cilovych obratlovel; v piipadé, Ze zamyslenym tcinkem je zabiti cilového
organismu, vyhodnoti se doba nezbytnd pro usmrceni cilového obratlovce a podminky, za kterych smrt nastane.
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50. Hodnotici orgdn vyhodnoti v piipadé potfeby moznost vytvofeni rezistence cilového organismu nebo kifzové
rezistence vici G¢inné latce v biocidnim pfipravku.

Ucinnost

51. Udaje piedloZené Zadatelem jsou dostateéné pro zdiivodnéni tvrzeni o winnosti piislusného piipravku. Udaje
piedlozené Zzadatelem nebo uchovévané hodnoticim orgdnem musi umoZiiovat prokdzdni G¢innosti biocidniho
piipravku na cilovy organismus pfi bézném pouziti v souladu s podminkami povoleni.

52. Zkousky by se mély provadét v souladu s pokyny Unie, pokud jsou dostupné a pouzitelné. V piipadé potieby se
mohou pouZit jiné metody, které jsou uvedeny v niZe uvedeném seznamu. Pokud existuji odpovidajici pfijatelné
udaje ziskané v redlnych podminkdch pouziti, mohou se pouzit:

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

— vnitrostatni normalizovand metoda,

— normalizovand metoda pouzivand v primyslu (pokud je uzndna hodnoticim orgdnem)

— normalizovand metoda pouzivand jednotlivym vyrobcem (pokud je uzndna hodnoticim orgédnem)
— udaje ze skute¢ného vyvoje biocidniho piipravku (pokud jsou uzndny hodnoticim orgdnem).

Shrnuti

53. V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizik, spoji hodnotici orgdn vysledky pro dcinnou latku
s vysledky pro kazdou litku vzbuzujici obavy, aby tak ziskal celkové posouzeni biocidniho pfipravku. Pfitom se
zohledni také veskeré kumulativni a synergické tcinky.

54. V piipadé biocidnich pfipravka obsahujicich vice nez jednu ucinnou litku se vSechny nepfiznivé posoudi rovnéz
spolecné, aby se ziskalo celkové posouzeni biocidniho piipravku.

ZAVERY

Obecné zdsady

55. Ucelem posouzeni je urcit, zda dany piipravek odpovidd ¢i neodpovidd kritérifm stanovenym v &l. 19 odst. 1 pism.
b). Hodnotici orgdn dojde k zdvéru na zdkladé spojeni rizik plynoucich z kazdé Gcinné latky spolu s riziky

plynoucimi z kazdé litky vzbuzujici obavy pfitomné v biocidnim piipravku a bude pfitom vychdzet z posouzeni
provedeného v souladu s body 13 az 54 této piilohy.

56. PH zajistovani souladu s kritérii uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) dospé&je hodnotici orgdn u kazdého typu
piipravku a u kazdé oblasti pouziti biocidniho piipravku, pro néz byla zddost poddna, k jednomu z niZe uvedenych
zaveéri:

1) dany biocidni piipravek spliiuje kritéria;

2) dany biocidni p¥ipravek maze za zvldstnich podminek/omezeni spliiovat kritéria;
3) bez doplaujicich tidajii neni mozné urcit, zda biocidni piipravek spliuje kritéria;
4) dany biocidni piipravek nespliuje kritéria.

57. PH stanovovani, zda biocidni piipravek spliuje kritéria podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b), vezme hodnotici orgdn v Gvahu
nejistotu vyplyvajici z variability Gdaji pouzitych v rdmci postupu hodnoceni.

58. Dospéje-li hodnotici orgdn k zdvéru, Ze jsou potiebné doplijici informace nebo tdaje, potiebu téchto informaci
nebo ddajii zdavodni. Tyto dopliujici informace nebo tdaje pfedstavuji minimum nezbytné k provedeni dalsiho
vhodného posouzent rizik.
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Ucinky na zdravi lidf a zvitat

Ucinky na lidské zdravi

59.

60.

61.

62.

63.

Hodnotici organ zvazi mozné ucinky na vSechny skupiny obyvatelstva, zejména na profesiondlni uzivatele, nepro-
fesiondlni uZivatele a osoby exponované pfimo nebo nepfimo prostiednictvim Zivotniho prostiedi. P dosahovani
téchto zavéri se zvlastni pozornost vénuje riznym zranitelnym skupinim obyvatelstva.

Hodnotici orgdn posoudi vztah mezi expozici a G¢inkem. Pfi zkoumdni tohoto vztahu je nutné vzit v Gvahu celou
pati{ akutni toxicita, drdzdivost, Ziravost, senzibilizace, toxicita po opakovanych ddvkach, mutagenita, karcinogenita,
neurotoxicita, imunotoxicita, toxicita pro reprodukci, naruseni endokrinntho systému spolu s fyzikdlné-chemickymi
vlastnostmi a jakymikoliv dal$imi nepfiznivymi vlastnostmi t¢inné latky, litky vzbuzujici obavy nebo jejich piislus-
nych metabolitt ¢ produktt rozkladu.

Je charakteristické, Ze rozpéti expozice (MOE, ) — pomér mezi deskriptorem dévky a expozi¢ni koncentraci se
pohybuje kolem hodnoty 100, ale piiméfené muze byt rovnéz vyssi nebo niZ$i rozpéti expozice, mimo jiné
v zdvislosti na povaze kritického G¢inku a na citlivosti dané skupiny obyvatelstva.

Hodnotici orgdn muze piipadné dospét k zdvéru, Ze kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii) mdze byt
splnéno pouze tehdy, pokud se budou uplatiiovat preventivni a ochrannd opatfeni, véetné Gpravy pracovnich
postuptl, zavadéni technickych kontrol, pouzivani odpovidajicich prostfedkii a materidlt, uplatnovani opatteni kolek-
tivni ochrany, a v piipadech, kdy nelze expozici piedejit jinymi prostiedky, se pouZiji opatfeni individudlni ochrany
véetné pouzivani osobnich ochrannych prostfedkd, jako jsou respirdtory, dychaci masky, pracovni odévy, rukavice
a ochranné bryle, aby se snizila expozice profesiondlnich pracovnikd.

Jestlize je pouZzivani osobnich ochrannych prosttedkii pro neprofesiondlni uZivatele jedingm moznym zptsobem
snizeni expozice této skupiny obyvatelstva na pfijatelnou droveri, piipravek se obvykle nepovazuje za piipravek
spliujici kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii).

Ucinky na zdravi zvitat

64.

Hodnotici orgdn posoudi, zda je v pfipadé zdravi zvifat splnéno kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iii),
pii¢emz pouzije tatdZ piislusnd kritéria, kterd jsou popsdna v oddilu zabyvajicim se Gcinky na lidské zdravi.

Ucinky na Zivotni prostiedi

65.

66.

Zéakladnim kritériem pouzivanym pfi rozhodovéni je pomér PEC/PNEC nebo, pokud neni dostupny, jeho kvalitativni
odhad. Nélezitou pozornost je tieba vénovat piesnosti tohoto poméru, kterd je zdvisld na variabilité tdaji pouzitych
jak pfi méfeni koncentrace, tak pfi odhadu.

P stanoveni PEC by mél byt pouzit nejvhodnéjsi model s ohledem na rozpad a chovéni biocidntho piipravku
v Zivotnim prostiedi.

Pokud je pomér PEC/PNEC pro kteroukoliv slozku Zzivotniho prostiedi roven nebo 6 mensi nez 1, je charakterizace
rizik takovd, Ze nejsou nezbytné Zzddné dalsi informace nebo zkousky. Jestlize je pomér PEC/PNEC vétsi nez 1,
posoudi hodnotici orgdn na zdkladé hodnoty tohoto poméru a jinych p¥islusnych faktort, zda jsou k objasnéni obav
potiebné dalsi informace nebo zkousky, nebo zda jsou nezbytnd odpovidajici opatieni ke zmirnéni rizika, nebo zda
biocidni pfipravek nemutze spliovat kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv).

Voda

67.

Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze dany biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu
iv), jestlize za navrzenych podminek pouziti md predpoklddand koncentrace Gc¢inné litky nebo jakékoliv jiné latky
vzbuzujici obavy nebo piislusnych metabolitt nebo produktii rozkladu ¢i reakce ve vodé (nebo v jejich sedimentech)
nepiijatelny dopad na necilové organismy ve sladkovodnim nebo mofském prostiedi nebo v dstich fek, pokud se
védecky neprokdze, ze za piislusnych redlnych podminek pouziti nedochdzi k zddnému nepfijatelnému tcinku.
Hodnotici organ dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu
iv), zejména jestlize za navrzenych podminek pouziti pekroc¢i predpoklddand koncentrace G¢inné litky nebo jaké-
koliv jiné latky vzbuzujici obavy nebo piislusnych metabolitt nebo produkt rozkladu ¢i reakce ve vodé (nebo
v jejich sedimentech) a ohrozi plnéni norem stanovenych ve:

— smérnici 2000/60/ES;

— smérnici 2006/118|ES;
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68.

69.

70.

— smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES ze dne 17. Cervna 2008, kterou se stanovi rdmec pro
¢innost SpoleCenstvi v oblasti moiské environmentdlni politiky (rdmcovd smérnice o strategii pro moiské
prostredi) (1);

— smérnici 2008/105/ES nebo

— v mezindrodnich dohoddch o ochrané f¢nich systémii nebo mofskych vod pted znecisténim.

Hodnotici organ dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize za navrzenych podminek pouziti pfekroci pfedpoklddand koncentrace G¢inné litky nebo jakékoliv jiné latky
vzbuzujici obavy nebo piislusnych metabolitd nebo produktii rozkladu ¢i reakce v podzemnich vodéch nizsi z téchto
koncentraci:

— nejvyssi pipustnou koncentraci stanovenou smérnici 98/83/ES nebo

— maximdlni koncentraci stanovenou podle postupu pro schvéleni tc¢inné latky podle tohoto nafizeni na zdkladé
vhodnych ddajii, zejména toxikologickych tdaja,

pokud neni védecky prokdzdno, Ze za piislusnych redlnych podminek pouziti neni nizsi koncentrace piekrocena.

Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize za navrzenych podminek pouziti predpoklddand koncentrace ticinné latky nebo jakékoliv jiné latky vzbuzujici
obavy nebo piislusnych metaboliti nebo produktt rozkladu ¢i reakce v povrchové vodé nebo jejich sedimentech po
pouziti biocidntho piipravku za navrzenych podminek pouziti:

— piekroci v ptipadech, kdy je povrchova voda v oblasti nebo z oblasti predpokladaného pouziti urcena pro odbér
pitné vody, hodnoty stanovené ve:

— smérnici 2000/60/ES;
— smérnici 98/83/ES nebo
— md dopad na necilové organismy, ktery se povazuje za nepiijatelny,
pokud neni védecky prokdzino, ze za pfislusnych redlnych podminek pouziti neni tato koncentrace piekrocena.

Navrzeny ndvod k pouziti biocidniho pfipravku véetné postupii pro ¢isténi aplikacniho zafizeni musi byt takovy, aby
pii jeho dodrzeni byla minimalizovdna pravdépodobnost ndhodného znecisténi vody nebo jejich sedimentd.

Pada

71.

Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize za navrzenych podminek pouziti md predpoklddand koncentrace t¢inné latky nebo jakékoliv jiné latky
vzbuzujici obavy nebo piislusnych metabolit nebo produkti rozkladu ¢i reakce v pudé nepfijatelny dopad na
necilové druhy pokud neni védecky prokdzino, Ze za piislusnych redlnych podminek pouziti nedochdzi k zddnému
nepfijatelnému Gcinku.

Ovzdusi

72.

Hodnotici organ dospéje k zavéru, Ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize je mozné divodné predpoklddat nepfijatelné Gcinky na ovzdusi, pokud neni védecky prokdzdno, ze za
piislusnych redlnych podminek pouziti k Zddnému nepiijatelnému Gcinku nedochdzi.

Necilové organismy

73.

Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliiuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize je mozné davodné pfedpoklddat expozici necilovych organismt biocidnimu piipravku a jestlize pro jakou-
koliv ¢innou latku nebo ldtku vzbuzujici obavy:

— je hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1 nebo

— koncentrace tG¢inné latky nebo jakékoliv jiné litky vzbuzujici obavy nebo pfislusnych metabolitti nebo produkti
rozkladu ¢i reakce md nepfijatelny dopad na necilové druhy, pokud se védecky neprokdze, ze za pfislusnych
redlnych podminek pouziti nedochdzi k zidnému nepfijatelnému déinku.

() UF. vést. L 164, 25.6.2008, s. 19.
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74. Hodnotici orgdn dospéje k zdvéru, Ze biocidni piipravek nespliuje kritérium podle ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu iv),
jestlize je mozné divodné predpoklddat expozici mikroorganismt v ¢istirndch odpadnich vod biocidnimu pfipravku,
jestlize pro jakoukoliv tcinnou latku, litku vzbuzujici obavy, piislusné metabolity, produkty rozkladu a reakce je
hodnota poméru PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné stanoveno, Ze za redlnych podminek
pouziti nedochdzi k nepfijatelnému pifimému nebo nepiimému dopadu na Zivotaschopnost téchto mikroorganismd.

Utinky na cilové organismy

75. Jestlize je pravdépodobné vytvofeni rezistence nebo kifzové rezistence vici acinné ldtce obsazené v biocidnim
piipravku, zvdzi hodnotici orgdn opatfeni k minimalizaci ndsledkd této rezistence. To miize zahrnovat dpravu
podminek, na jejichz zdkladé se udéluje povoleni. Pokud vsak neni mozné vytvofeni rezistence nebo kifzové
rezistence dostate¢né zmirnit, dospéje hodnotici orgdn k zdvéru, ze biocidni piipravek nespliuje kritérium podle
¢cl. 19 odst. 1 pism. b) bodu ii).

76. Biocidni piipravek urceny k regulaci obratlovci se obvykle nepovazuje za pifpravek splitujici kritérium podle ¢l. 18
odst. 1 pism. b) bodu ii), pokud:

— smrt nenastane soucasné se ztritou védomi, nebo
— smrt nenastane okamZité, nebo
— zivotni funkce nejsou postupné oslabovany bez zndmek ziejmého utrpeni.

V piipadé repelentnich pfipravka musi byt zamysleného acinku dosazeno bez zbyte¢ného utrpeni a bolesti cilovych
obratlovcil.

Ucinnost

77. Uroven, dtslednost a trvéni ochrany, regulace nebo jinych zamyslenych G¢inkd musi byt podobné minimédlng tém
u¢inktim, jaké maji vhodné referencni piipravky, pokud takové piipravky existuji, nebo jiné prostiedky regulace.
V piipadé, ze neexistuji Zadné referen¢ni pripravky, musi biocidni ptipravek poskytovat definovanou troven ochrany
nebo regulace v oblastech navrzeného pouziti. Zavéry tykajici se G¢innosti biocidntho piipravku musi byt platné pro
vSechny oblasti navrzeného pouziti a pro vSechny oblasti v ¢lenském stdté, ptipadné v Unii, s vyjimkou p¥ipadd, kdy
je biocidni piipravek uréen pro pouziti za zvlastnich okolnosti. Hodnotici organ vyhodnoti idaje o odezvé na davku
ziskané béhem piislusnych pokusi (které musi zahrnovat neosetfeny kontrolni vzorek) zahrnujicich ddvky nizsi, nez
jsou dévky doporucené, aby se posoudilo, zda doporucend ddvka pfedstavuje minimum nutné k dosazeni pozado-
vaného acinku.

Shrnuti

78. V souvislosti s kritérii uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech iii) a iv), hodnotici orgdn spoji zévéry pro tGi¢innou
latku nebo Gcinné litky a zdvéry pro latky vzbuzujici obavy, aby tak ziskal celkové zévéry pro dany biocidni
piipravek. Provede se rovnéz shrnuti zdvérti ohledné kritérii uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodech i) a ii).

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

Hodnotici orgdn dospéje na zdkladé posouzeni provedeného v souladu se zdsadami stanovenymi v této piiloze k zdvéru,
zda je & neni prokdzdno, 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 Clanek 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. 1
— 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
Clanek 33 Clanek 11
CL.10 odst. 4 Clanek 12
— Cl. 12 odst. 1
— Cl. 12 odst. 2
— Cl. 12 odst. 3
— Clanek 13

- Clanek 14
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Smérnice 98/8/ES Toto nafizeni

— Clanek 15

— Clanek 16

— Clanek 17

Cl. 3 odst. 1 Cl. 17 odst. 1
Cl. 8 odst. 1 Cl. 17 odst. 2
— Cl. 17 odst. 3
Cl. 3 odst. 6 Cl. 17 odst. 4
Cl. 3 odst. 7 Cl. 17 odst. 5
— Cl. 17 odst. 6
— Clanek 18

— Clanek 19

Cl. 5 odst. 1 Cl. 19 odst. 1
Cl. 5 odst. 1 pism. b) Cl. 19 odst. 2
— Cl. 19 odst. 3
CL 5 odst. 2 Cl. 19 odst. 4
— Cl. 19 odst. 5
CL 2 odst. 1 pism.j) Cl. 19 odst. 6
— Cl. 19 odst. 7
— Cl. 19 odst. 8
— Cl. 19 odst. 9
— Clanek 20

Cl. 8 odst. 2 Cl. 20 odst. 1
Cl. 8 odst. 12 Cl. 20 odst. 2
— Cl. 20 odst. 3
— Clanek 21

— Clanek 22

Cl 5 odst. 3 Cl. 22 odst. 1
— Cl. 22 odst. 2
— Clanek 23

— 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
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Smérnice 98/8/ES Toto nafizeni

Clanek 33 Clanek 24
— Clanek 25
— Clanek 26
— Clanek 27
— Clanek 28
_ Clanek 29
— Clanek 30
— Clének 31
Clanek 4 Clanek 32
_ Clanek 33
_ Clének 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

— Clének 47

Clanek 7 Clanek 48
Clanek 7 Clanek 49
Clanek 7 Clanek 50
— Clanek 51
— Clanek 52
— Clanek 53
— Clanek 54
Clanek 15 Clanek 55
Clanek 17 Clanek 56
— Clanek 57
— Clanek 58

Clanek 12 Clanek 59
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Smérnice 98/8/ES

Toto nafizeni

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

Clének 24

Clanek 24

CL 19 odst. 1

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 tieti pododstavec

Cl. 22 odst. 2

Clanek 60

CL. 60 odst.

Cl. 60 odst.

CL. 60 odst.

Clanek 61
Clanek 62

Clanek 63

CL. 63 odst.
Cl. 63 odst.

Cl. 63 odst.

Clanek 64

Clanek 65

CL. 65 odst.
Cl. 65 odst.
CL. 65 odst.

Cl. 65 odst.

Clanek 66

Cl. 66 odst.
CL. 66 odst.
Cl. 66 odst.

CL. 66 odst.

Clanek 67
Clanek 68

Clanek 69

Cl. 69 odst.
Cl. 69 odst.

CL. 69 odst.

Clanek 70
Clanek 71

Clanek 72

Cl. 72 odst.
Cl. 72 odst.

Cl. 72 odst.

Clanek 73
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Smérnice 98/8/ES Toto nafizeni

_ Clanek 74
— Clanek 75
— Clanek 76
— Clanek 77
— Clanek 78
— Clanek 79
— Clanek 80
— Cl. 80 odst. 1
Clanek 25 Cl. 80 odst. 2
— Cl. 80 odst. 3
Clanek 26 Clanek 81
Clanek 28 Clanek 82
— Clanek 83
_ Clanek 84
Clanek 29 Clanek 85
— Clanek 86
_ Clanek 87
Clanek 32 Clanek 88
— Clanek 89
_ Clanek 90
— Clanek 91
— Clanek 92
— Clanek 93

— Clanek 94

— Clanek 95
— Clanek 96
_ Clanek 97
Priloha IA Pifloha I

Piloha I1 A, Il A a IV A Ptiloha II
Pfiloha I1 B, Il B a IV B Pifloha III
— Priloha IV
Priloha V Priloha V

Pifloha VI Pifloha VI










CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2012 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1310 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 840 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 100 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 200 EUR roc¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Uredniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz smiouvy,
pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO
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