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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
¢. 528/2012

z 22. maja 2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani

(Text s vyznamom pre EHP)

KAPITOLA 1

ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Clénok 1

Utel a predmet tpravy

1. Ugelom tohto nariadenia je zlepsit fungovanie vnutorného trhu
harmonizaciou pravidiel spristupiiovania biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivania, ako aj zabezpecCit' vysokil Uroven ochrany zdravia
Pudi, zvierat a Zivotného prostredia. Ustanovenia tohto nariadenia
vychéadzaju zo zasady predbeznej opatrnosti, ktorej cielom je zabezpecit
ochranu zdravia l'udi, zdravia zvierat a zivotného prostredia. Osobitna
pozornost’ by sa mala venovat ochrane zranitelnych skupin.

2. Tymto nariadenim sa ustanovuju pravidla:

a) zostavenia zoznamu ucinnych latok, ktoré sa moézu pouzivat’ v biocid-
nych vyrobkoch, na tirovni Unie;

b) autorizacie biocidnych vyrobkov;
¢) vzajomného uznavania autorizacii v Unii;

d) spristupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivania
v jednom alebo vo viacerych Clenskych Statoch alebo v Unii;

e) uvadzania oSetrenych vyrobkov na trh.

Clanok 2

Rozsah podsobnosti

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

2. Pokial’ sa v ktoromkol'vek ustanoveni tohto nariadenia alebo iného
pravneho predpisu Unie neuvadza opak, toto nariadenie sa nevztahuje
na biocidne vyrobky ani oSetrené vyrobky, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti tychto nastrojov:

a) smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuju
podmienky na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie lieCivych
krmiv v Spolocenstve (1);

() U. v. ES L 92, 7.4.1990, s. 42.
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b) smernica 90/385/EHS, smernica 93/42/EHS a smernica 98/79/ES;

¢) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik SpolocCenstva o veterinarnych
lickoch (1), smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva
0o humannych liekoch (?), a nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky (3);

d) nariadenie (ES) ¢. 1831/2003;

e) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004
z 29. aprila 2004 o hygiene potravin (*) a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa
ustanovuju osobitné hygienické predpisy pre potraviny zivocisneho
povodu (°);

f) nariadenie (ES) ¢. 1333/2008;

g) nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo
16. decembra 2008 o arémach a urcitych zlozkach potravin s aroma-
tickymi vlastnostami na pouZitie v potravinach (°);

h) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jula
2009 o uvadzani krmiv na trh a ich pouZivani (7);

i) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009
z 21. oktobra 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na
trh (%);

j) nariadenie (ES) ¢. 1223/2009;

k) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna
2009 o bezpe¢nosti hraciek (°).

Bez ohl'adu na prvy pododsek, ak biocidny vyrobok patri do pdsobnosti
niektorého z uvedenych nastrojov a je ureny na pouzitie na ucely,
ktorych sa tieto nastroje netykaju, toto nariadenie sa uplatiiuje aj na
tento biocidny vyrobok, pokial uvedené ucely nerieSia tieto nastroje.

(") U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1.
?) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
¢) U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
*) U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 1.
() U. v. EU L 139, 30.4.2004, 5. 55.
() U. v. EU L 354, 31.12.2008, 5. 34.
() U. v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1.

®) U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
©) U. v. EU L 170, 30.6.2009, s. 1.
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3.

Pokial’ sa v ktoromkol'vek ustanoveni tohto nariadenia alebo iného

pravneho predpisu Unie neuvadza vyslovne opak, toto nariadenie sa
uplatituje bez toho, aby boli dotknuté tieto nastroje:

a) smernica Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximacii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajtcich sa klasi-
fikacie, balenia a oznaovania nebezpeénych latok (1);

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

c) smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia
a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s chemickymi
faktormi pri praci (3);

d) smernica Rady 98/83/ES z 3. novembra 1998 o kvalite vody urcenej
na Pudska spotrebu (%);

e) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja
1999 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni Clenskych Statov o klasifikacii, baleni a oznacovani nebez-
pecnych pripravkov (3);

f) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra
2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami suvisiacimi s vystavenim
biologickym faktorom pri praci (6);

g) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra
2000, ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre opatrenia Spolocen-
stva v oblasti vodného hospodarstva (7);

h) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila
2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia G¢inkom
karcinogénov alebo mutagénov pri praci (3);

i) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004
z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych znecist'ujucich
latkach (°);

j) nariadenie (ES) ¢. 1907/2006;

() U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

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

() U. v. ES L 131, 5.5.1998, s. 11.

* U. v. ES L 330, 5.12.1998, s. 32.

() U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.

(®) U. v. ES L 262, 17.10.2000, s. 21.

() U. v. ES L 327, 22.12.2000, 5. 1.

() U. v. EU L 158, 30.4.2004, 5. 50.

(®) U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7.
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k) smernica  Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES
z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnavacej reklame (1);

1) nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo
17. jina 2008 o vyvoze a dovoze nebezpetnych chemikalii (%),

m) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok
a zmesi ();

n) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/128/ES z 21. oktobra
2009, ktorou sa ustanovuje ramec pre c¢innost Spolocenstva na
dosiahnutie trvalo udrzatel'ného pouzivania pesticidov (*);

o) nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009
z 16. septembra 2009 o latkach, ktoré poskodzuji o0zonova
vrstvu (°);

p) smernica Eurdpskeho  parlamentu a Rady  2010/63/EU
z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely (9);

q) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra
2010 o priemyselnych emisiach (7).

4.  Clanok 69 sa nevztahuje na prepravu biocidnych vyrobkov Zzelez-
niénou, cestnou, vnutrozemskou vodnou, ndmornou ani vzdu$nou
dopravou.

5. Toto nariadenie sa nevztahuje na:

a) potraviny alebo krmiva pouzivané ako repelenty a atraktanty;

b) biocidne vyrobky pouzivané ako technologické pomocné latky
v zmysle nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a nariadenia (ES)
¢. 1333/2008.

6. Biocidne vyrobky, ktoré boli s kone¢nou platnostou schvalené
podl'a Medzinarodného dohovoru na kontrolu a manazment zatazovej
vody a sedimentov lodi, sa povazuju za autorizované podla kapitoly VIII
tohto nariadenia. Clanky 47 a 68 sa uplatiuji zodpovedajiicim
spdsobom.

7. Ni¢ v tomto nariadeni nebrani ¢lenskym §tatom obmedzit' alebo
zakazat’ pouzitie biocidnych vyrobkov vo verejnych rozvodoch pitnej
vody.

. EU L 376, 27.12.2006, s. 21.

() U v

() U.v. EU L 204, 31.7.2008, s. 1.
() U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
(*) U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 71.
() U. v. EU L 286, 31.10.2009, s. 1.
() U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
() U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17.
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8. Clenské §tity moézu v osobitnych pripadoch povolit vynimky
z tohto nariadenia pre urcité biocidne vyrobky ako také alebo
v oSetrenom vyrobku, ked’ je to potrebné v zaujme obrany.

9. Zneskodnenie aktivnych latok a biocidnych vyrobkov sa vykonava
v sulade s platnymi pravnymi predpismi Unie a clenskych S$tatov
v oblasti odpadu.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuji tieto vymedzenia pojmov:

a) ,biocidne vyrobky* si:

— latky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa dodavaji pouzivate-
lovi, ktoré pozostavaji z jednej alebo viacerych uéinnych
latok, obsahuju takéto latky, alebo ich vytvaraju a st urcené
na nicenie, odpudzovanie a zneSkodnovanie Skodlivych orga-
nizmov, zabranenie ich $kodlivému \i¢inku alebo ochranu proti
akémukol'vek skodlivému organizmu akymkol'vek sposobom,
ktory nie je len fyzikdlnym alebo mechanickym poésobenim,

— latky alebo zmesi vyrobené z latok alebo zmesi, na ktoré ako
také sa nevztahuje prvd zardzka, ale st urCené na niCenie,
odpudzovanie a zneSkodnovanie Skodlivych organizmov,
zabranenie ich $kodlivému u¢inku alebo ochranu proti akému-
kol'vek skodlivému organizmu akymkol'vek spdésobom, ktory
nie je len fyzikalnym alebo mechanickym posobenim.

Osetreny vyrobok, ktory ma primarne biocidnu funkciu, sa pova-
zuje za biocidny vyrobok;

b) ,mikroorganizmus®“ je akdkol'vek bunkova alebo nebunkova
mikrobiologicka entita schopna sa rozmnozovat alebo prenasat’
geneticky material vratane nizSich hub, virusov, baktérii, kvasi-
niek, plesni, rias, prvokov a mikroskopickych cudzopasnych
cervov;

c) ,ucinna latka“ je latka alebo mikroorganizmus, ktoré pdsobia na
Skodlivé organizmy alebo proti nim;

d) ,existujuca ucinnad latka“ je latka, ktord bola na trhu 14. maja
2000 ako ucinna latka biocidneho vyrobku na iné ucely ako na
ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja;
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e)

g)

h)

i)

i)

,nova ucinnd latka“ je latka, ktora nebola pristupnd na trhu
14. maja 2000 ako ucéinna latka biocidneho vyrobku na iné
ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného
vyskumu a vyvoja;

»latka vzbudzujiica obavy“ je akakol'vek latka, ktord nie je
ucinnou latkou a ktora ma prirodzenu schopnost’ okamzite alebo
vo vzdialenejSej budicnosti spdsobit’ nepriaznivé ucinky na Tudi,
a najmd zranitelné skupiny, zvieratd alebo Zivotné prostredie
a ktora je pritomna alebo sa vytvara v biocidnom vyrobku v dosta-
tocnej koncentracii na to, aby predstavovala riziko takychto
ucinkov.

V pripade, ze neexistuju iné dévody na obavy, by takou latkou za
beznych okolnosti bola:

— latka klasifikovand v stlade so smernicou 67/548/EHS ako
nebezpecna, alebo ktora spifla kritérid na to, aby bola klasifi-
kovana ako nebezpecnd, a ktora je pritomna v biocidnom
vyrobku v takej koncentracii, Ze sa vyrobok povazuje v zmysle
¢lankov 5, 6 a 7 smernice 1999/45/ES za nebezpecny, alebo

— latka klasifikovand v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako nebezpeéna, alebo ktora spiia kritéria na to, aby bola
klasifikovana ako nebezpecna, a ktora je pritomna v biocidnom
vyrobku v takej koncentracii, Ze sa vyrobok povazuje v zmysle
uvedeného nariadenia za nebezpecny,

— latka, ktord spifia kritéria perzistentnej organickej znegistu-
jucej latky (POP) podla nariadenia (ES) ¢. 850/2004 alebo
ktora  spifta  kritéria  perzistentnej,  bioakumulativnej
a toxickej (PBT) latky alebo vel'mi perzistentnej a vel'mi bioa-
kumulativnej (vPvB) latky v stlade s prilohou XIII k naria-
deniu (ES) ¢. 1907/2006;

,Skodlivy organizmus® je organizmus vratane patogénnych Cini-
telov, ktorého pritomnost’ je neziaduca alebo ma skodlivy Gcinok
na ludi, ich ¢innost' alebo na vyrobky, ktoré pouzivaju alebo
vyrabajl, na zvieratd alebo na zivotné prostredie;

,reziduum® je latka pritomna v produktoch rastlinného alebo zivo-
¢isneho pdvodu alebo na nich, vo vodnych zdrojoch, pitnej vode,
potravinach, krmivach alebo inde v Zivotnom prostredi a vznika-
juca v désledku pouzivania biocidneho vyrobku, vratane metabo-
litov a produktov rozkladu alebo reakénych produktov takejto
latky;

,spristupnenie na trhu® je akékol'vek dodanie biocidneho vyrobku
alebo oSetreného vyrobku v ramci obchodnej Cinnosti na distri-
buciu alebo pouzivanie, ¢i uz za thradu alebo bezplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie biocidneho vyrobku alebo
oSetreného vyrobku na trhu;
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k)

)

p)

Q

t)

u)

,»pouzivanie® s vSetky CcCinnosti uskutocnované s biocidnym
vyrobkom vratane skladovania, manipulécie, mie$ania a aplikacie,
s vynimkou akejkol'vek takejto cCinnosti, ktora sa vykonava
s cielom vyviezt' biocidny vyrobok alebo oSetreny vyrobok
mimo Unie;

,,oSetreny vyrobok® je akakol'vek latka, zmes alebo vyrobok, ktoré
boli oSetrené jednym alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami
alebo ktoré zamerne obsahuju jeden alebo viaceré biocidne
vyrobky;

,Lvnutrostatna autorizacia“ je spravny akt, ktorym prislusny organ
Clenského Statu autorizuje na svojom uzemi alebo na jeho casti
spristupnenie biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivanie;

Lautorizacia Unie* je spravny akt, ktorym Komisia autorizuje na
uzemi Unie alebo na jeho Casti spristupnenie biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu a jeho pouzivanie;

,autorizacia® je vnutrostatna autorizacia, autorizacia Unie alebo
autorizacia v sulade s ¢lankom 26;

,drzitel' autorizacie® je osoba so sidlom v Unii, ktora sa uvadza
v autorizacii a ktord je zodpovedna za uvedenie biocidneho
vyrobku na trh v konkrétnom ¢lenskom $tate alebo v Unii;

»typ vyrobku® je jeden z typov vyrobku uvedenych v prilohe V;

,samostatny biocidny vyrobok® je biocidny vyrobok bez umysel-
nych variacii, pokial’ ide o percentualny podiel u¢innych alebo
inych ako ucinnych latok, ktoré¢ obsahuje;

,,skupina biocidnych vyrobkov* je skupina biocidnych vyrobkov:
i) s podobnym pouzitim;

il) s rovnakymi Géinnymi latkami;

iii) s podobnym zloZenim s urcitymi varidciami a

iv) s podobnou uroviou rizika a mierou G¢innosti;

,pisomné povolenie na pristup® je originalny dokument podpisany
vlastnikom udajov alebo jeho zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze
prislusné organy, agentira alebo Komisia mézu pouzit' Udaje
v prospech tretej strany, na ucely tohto nariadenia;

,potraviny a ,.krmiva“ s potraviny, ako sa vymedzuju v ¢lanku
2 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, a krmiva, ako sa vymedzuju
v ¢lanku 3 ods. 4 uvedeného nariadenia;
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w)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

,technicka ekvivalencia“ je podobnost, pokial’ ide o chemické
zlozenie a profil nebezpeCnosti, latky, ktora bud pochadza
z iného ako referencného zdroja, alebo pochadza z referencného
zdroja, ale ziskala sa zmenenym vyrobnym postupom a/alebo na
zmenenom mieste vyroby v porovnani s latkou vyrobenou z refe-
ren¢ného zdroja, v suvislosti s ktorou sa vykonalo pdovodné
hodnotenie rizika, ako sa ustanovuje v ¢lanku 54;

sagentura®  je  Europska  chemickd  agentira  zriadena
nariadenim (ES) ¢. 1907/2006;

,reklama® je spdsob podpory predaja alebo pouzivania biocidnych
vyrobkov prostrednictvom tlacenych, elektronickych alebo inych
médii;

,hanomaterial“ je prirodna alebo priemyselne vyrabana wcinna
latka alebo latka ina ako ucinna latka obsahujuca Castice v nevia-
zanom stave alebo ako agregat alebo aglomerat, v ktorom
najmenej 50 % cCastic v zlozeni materidlu podla velkosti
a poCtu Castic ma jeden alebo viac vonkajSich rozmerov vo
vel'kostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

Fullerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanorurky,
ktorych jeden alebo viac vonkajSich rozmerov nedosahuje 1 nm,
sa povazuju za nanomaterialy.

Na ucely vymedzenia pojmu nanomaterial sa pojmy ,.Castica®,
,,zoskupenie® a ,,aglomerat” vymedzuju takto:

— ,,Castica® je miniatiirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzickymi
hranicami,

— ,,aglomerat” je subor slabo viazanych castic alebo agregatov,
v pripade ktorych je vyslednd vonkajSia plocha povrchu
podobna suctu povrchovych ploch jednotlivych zloziek,

— ,agregat”“ je Castica pozostavajica zo silne viazanych alebo
zlucenych Castic;

,administrativna zmena“ je Uprava existujucej autorizacie Cisto
administrativnej povahy, ktord nezahfiia Ziadnu zmenu vlastnosti
alebo ucinnosti biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych
vyrobkov;

»mald zmena“ je Uprava existujucej autorizacie, ktora nie je cisto
administrativne] povahy a ktora si vyzaduje iba obmedzené
opatovné posudenie vlastnosti alebo uc¢innosti biocidneho vyrobku
alebo skupiny biocidnych vyrobkov;

,»Zavazna zmena“ je uprava autorizcie, ktoré¢ nie je administra-
tivnou zmenou ani malou zmenou;

,,zranitelné skupiny* st osoby, na ktoré treba brat’ osobitny ohl'ad
pri hodnoteni akutnych a chronickych zdravotnych ucinkov
biocidnych vyrobkov. Patria medzi ne tehotné a dojiace Zeny,
embrya a plody, dojcata a deti, stari I'udia a v pripade dlhodobe;j
vysokej expozicie biocidnym vyrobkom aj pracovnici a trvali
obyvatelia;

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

(M U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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2. Na tucely tohto nariadenia sa uplatituje vymedzenie pojmov usta-
novené v ¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pre tieto pojmy:

a) ,latka®;
b) ,,zmes*;
¢) ,,vyrobok®;

d) ,,technologicky orientovany vyskum a vyvoj;
e) ,,vedecky vyskum a vyvoj“.

3.  Komisia méze na ziadost’ ¢lenského Statu rozhodnit' prostrednic-
tvom vykonavacich aktov o tom, ¢i je latka nanomateridlom, so
zretefom najmi na odporacanie Komisie 2011/696/EU z 18. oktobra
2011 o vymedzeni pojmu nanomaterial ('), a ¢i konkrétny vyrobok
alebo skupina vyrobkov je alebo nie je biocidnym vyrobkom alebo
osetrenym vyrobkom. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

4. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v stlade
s Clankom 83 s cielom prispdsobit’ vymedzenie pojmu nanomaterial
uvedené v odseku 1 pism. z) tohto ¢ldnku s ohladom na technicky
a vedecky pokrok a zohladitujiic odpora¢anie 2011/696/EU.

KAPITOLA 11
SCHVALOVANIE UCINNYCH LATOK

Cldanok 4
Podmienky schvalenia

1.  Ukinna latka sa schvali na pociatoéné obdobie nepresahujuce 10
rokov, ak aspon pri jednom biocidnom vyrobku, ktory tato uc¢inni latku
obsahuje, mozno ocakavat’, ze splni kritéria ustanovené v clanku 19
ods. 1 pism. b), pricom sa zohladnia faktory stanovené v clanku 19
ods. 2 a 5. Uginna latka, na ktori sa vztahuje ¢lanok 5, moze byt
schvalena iba na pociatocné obdobie najviac 5 rokov.

2. Schvalenie G¢innej latky sa obmedzuje na tie typy vyrobkov, ku
ktorym sa poskytli prislusné tdaje v stlade s ¢lankom 6.

3. Pri schvéleni Ucinnej latky sa tak, ako je to primerané, uvedu tieto
podmienky:

a) minimalny stupen Cistoty ucinnej latky;
b) povaha a maximalny obsah urcitych necistot;
¢) typ vyrobku,

d) sposob a oblast’ pouzitia, podla potreby vratane pouzitia na oSetre-
nych vyrobkoch;

e) urcenie kategérii pouzivatelov;

M U. v. EU L 275, 20.10.2011, s. 38.
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f) v prislusnych pripadoch charakteristika chemickej identity so
zretelom na stereoizoméry,

g) iné Specifické podmienky vyplyvajuce z hodnotenia informécii tyka-
jucich sa tejto Gcéinnej latky;

h) datum schvalenia a datum uplynutia platnosti schvélenia ucinnej
latky.

4. Schvalenie ucinnej latky sa nevztahuje na nanomaterialy, pokial
sa vyslovne neuvadza inak.

Clanok 5

Kritéria vylicenia
1. S vyhradou odseku 2 sa neschval'uju tieto G¢inné latky:

a) ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 ako karcinogénne latky kategérie 1A alebo 1B, alebo
Gginné latky, ktoré spifiaju kritéria klasifikicie ako karcinogénne
latky kategdrie 1A alebo 1B;

b) Géinné latky, ktoré boli klasifikované v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 ako mutagénne latky kategorie 1A alebo 1B, alebo
Gginné latky, ktoré spliiaju kritéria klasifikacie ako mutagénne
latky kategorie 1A alebo 1B;

¢) ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 ako latky toxické pre reprodukciu kategorie 1A alebo
1B, alebo u¢inné latky, ktoré spinaji kritéria klasifikacie ako latky
toxické pre reprodukciu kategorie 1A alebo 1B;

d) ucinné latky, ktoré sa na zaklade kritérii Specifikovanych podla
prvého pododseku odseku 3, alebo pokym nebuda prijaté tieto
kritéria na zaklade druhého a treticho pododseku odseku 3, povazuju
za latky s vlastnostami narusajicimi endokrinny systém, ktoré mozu
mat’ nepriaznivé UCinky na l'udi, alebo identifikované v stlade
s Clankom 57 pism. f) a ¢lankom 59 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov);,

e) cinné latky, ktoré spinaju kritéria identifikacie ako PBT alebo vPvB
podl'a prilohy XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

2. Bez toho, aby bol dotknuty clanok 4 ods. 1, sa u¢inne latky
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku mézu schvalit, ak sa ukaze, ze splnaju
aspon jednu z tychto podmienok:

a) riziko expozicie T'udi, zvierat alebo zivotného prostredia G¢innej latke
v biocidnom vyrobku je za realisticky najhor$ich podmienok pouZzi-
vania zanedbatelné, najméd ak sa vyrobok pouzZiva v uzatvorenych
systémoch alebo v inych podmienkach zameranych na vylucenie
kontaktu s l'ud'mi a uvolnenia do zivotného prostredia;

b) existuju dokazy o tom, Ze ucinna latka je nevyhnutnd na predcha-
dzanie alebo zvladnutie zavazného nebezpeéenstva pre zdravie l'udi,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie, alebo

¢) neschvalenie ucinnej latky by malo neprimerany negativny vplyv na
spolo¢nost’ v porovnani s rizikom pre zdravie l'udi, zdravie zvierat
alebo Zivotné prostredie vyplyvajucim z pouZzivania tejto latky.



02012R0528 — SK —10.06.2021 — 005.001 — 12

Pri rozhodovani o tom, ¢i mozno uU¢innu latku schvalit v sulade
s prvym pododsekom, sa ako kI'aiCové kritérium zohl'adni aj dostupnost’
vhodnych a dostato¢nych alternativnych latok alebo technologii.

Pouzitie biocidneho vyrobku obsahujliceho ucinné latky schvalené
podla tohto odseku podlicha prisluSnym opatreniam na zmiernenie
rizika, aby sa zabezpeCilo, Ze expozicia l'udi, zvierat a Zivotného
prostredia tymto ucinnym latkam je minimalna. Pouzitie biocidnych
vyrobkov s uc¢innymi latkami sa obmedzuje na ¢lenské Staty, v ktorych
je splnena aspon jedna z podmienok stanovenych v tomto odseku.

3. Najneskor do 13. decembra 2013 Komisia prijme delegované akty
v sulade s ¢lankom 83 tykajiice sa vymedzenia vedeckych kritérii na
uréenie vlastnosti narti$ajucich endokrinny systém.

Do prijatia tychto kritérii sa ucinné latky, ktoré su v stlade s naria-
denim (ES) & 1272/2008 klasifikované alebo spifiaju kritéria klasifi-
kacie ako karcinogénne kategorie 2 alebo toxické pre reprodukciu kate-
gorie 2, povazuji za latky s vlastnostami naruSujicimi endokrinny
systém.

Latky ako napriklad tie, ktoré su v sulade s nariadenim (ES)
& 1272/2008 klasifikované alebo ktoré spiiaju kritéria klasifikicie
ako toxické pre reprodukciu kategorie 2 a ktoré maju toxické ucinky
na endokrinné orgdny, mozno povazovat za latky s vlastnostami naru-

Sujicimi endokrinny systém.

Clénok 6

PoZiadavky na udaje v Ziadostiach

1. Ziadost o schvélenie Gginnej latky obsahuje aspoi tieto prvky:

a) dokumenticiu o wginnej latke spifiajicu poziadavky ustanovené
v prilohe II;

b) dokumentaciu o aspon jednom reprezentativnom biocidnom vyrobku,
ktory obsahuje u¢inn latku, spliajicu poZziadavky ustanovené
v prilohe IIT a

¢) ak u¢inna latka spiiia aspoii jedno z kritérii na vylu¢enie uvedenych
v ¢lanku 5 ods. 1, dokaz, ze sa uplatiuje ¢lanok 5 ods. 2.

2.  Bez ohladu na odsek 1 ziadatel nemusi poskytnit' udaje ako
sucast’ dokumentacie, ktorda sa vyzaduje podl'a odseku 1 pism. a)
a b), v pripade, ak sa uplatiiuje niektora z tychto podmienok:

a) udaje nie su potrebné vzhl'adom na expoziciu spojenil s navrhova-
nymi pouzitiami;

b) z vedeckého hl'adiska nie je poskytnutie udajov potrebné alebo
¢) udaje nie je mozné ziskat' z technickych ddvodov.

Poskytnu sa vSak dostatoné udaje na to, aby sa mohlo zistit,, ¢i G¢inna
latka splnia kritérid uvedené v ¢lanku 5 ods. 1 alebo ¢lanku 10 ods. 1, ak
to pozaduje hodnotiaci prislusny organ podla ¢lanku 8 ods. 2.
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3. Ziadatel moZe navrhnat tpravu tdajov ako sudast dokumentacie,
ktora sa vyzaduje podla odseku 1 pism. a) a b) v sulade s prilohou IV.
V Ziadosti sa jasne uvadza oddvodnenie navrhovanych Uprav poziada-
viek na tdaje s odkazom na konkrétne pravidla v prilohe IV.

4. Komisia je opravnena prijimat’ delegované akty podla ¢lanku 83
vymedzujice kritéria toho, Co je primeranym oddvodnenim tUpravy
udajov pozadovanych v odseku 1 tohto ¢lanku z dévodu, ktory sa
uvadza v odseku 2 pism. a) tohto ¢lanku.

Clénok 7

Predkladanie a validacia ziadosti

1. Ziadatel' predklada Zziadost o schvélenie u&innej latky alebo
ziadost’” o vykonanie naslednych zmien a doplneni podmienok schva-
lenia Uc¢innej latky agentlre, priCom ju informuje o ndzve prislusného
organu Clenského Statu, ktory navrhuje na hodnotenie svojej Ziadosti,
a poskytne pisomné potvrdenie o tom, Ze prisluSny organ s vykonanim
hodnotenia suhlasi. Tento prislusny orgén je hodnotiacim prislusnym
organom.

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

Agenttra po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1 prijme
ziadost’ a informuje o tom ziadatela a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie presny datum prijatia ziadosti a jej Specificky identifi-
kaény kod.

3.  Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia Ziadosti agen-
tarou ziadost’ validuje, ak boli predlozené udaje v sulade s ¢lankom 6
ods. 1 pism. a) a b), pripadne aj pism. c), a odévodnenia Upravy poZia-
daviek na tdaje.

V ramci validacie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci prislusny
organ neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych tdajov alebo
odovodneni.

Hodnotiaci prislusny organ informuje ziadatel'a ¢o najskér po prijati
ziadosti agentirou o poplatkoch vyzadovanych podla c¢lanku 80
ods. 2 a zamietne ziadost, ak Zziadatel neuhradi poplatky do 30 dni.
Informuje o tom Zziadatel’a.

4. 'V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ usudi, ze ziadost’ nie je
uplna, informuje Ziadatel'a, aké doplnujice informacie sa pozaduju na
validdciu ziadosti, a stanovi primerani lehotu na predlozenie tychto
informacii. Uvedena lehota za beznych okolnosti nepresiahne 90 dni.
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Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia dopliiujucich infor-
macii ziadost' validuje, ak konstatuje, ze predlozené doplnujtice infor-
macie su postacujice na splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 3.

Ak ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie v danom termine, hodno-
tiaci prislusny organ ziadost zamietne a informuje o tom ziadatel'a
a agentiru. V takychto pripadoch sa refunduje Cast’ poplatku zaplate-
ného v sulade s ¢lankom 80 ods. 1 a 2.

5. Hodnotiaci prislusny organ o tom bezodkladne informuje Ziada-
tela, agentiru a iné prislu§né organy o validacii ziadosti v stlade
s odsekom 3 alebo 4 a uvedie jej presny datum.

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

Clanok 8

Hodnotenie Ziadosti

1. Hodnotiaci prislusny organ vyhodnoti ziadost do 365 dni od jej
validacie v stlade s ¢lankami 4 a 5 a v pripade potreby aj akykol'vek
navrh na tpravu poziadaviek na udaje predlozeny v stlade s ¢lankom 6
ods. 3 a zaSle agentire hodnotiacu spravu a zavery hodnotenia.

Predtym ako hodnotiaci prislusny organ predlozi svoje zavery agenture,
poskytne Zziadatel'ovi moznost, aby do 30 dni predlozil k hodnotiacej
sprave a zaverom hodnotenia pisomné pripomienky. Hodnotiaci
prislusny orgéan tieto pripomienky nalezite zohladni pri dokoncovani
svojho hodnotenia.

2.V pripade, Ze sa ukaze, Ze na vykonanie hodnotenia su potrebné
dopliiujuce informdécie, hodnotiaci prislusny orgén poZiada Ziadatela
o predlozenie takychto informacii v stanovenej lehote a informuje
o tom agenturu. Ako sa uvadza v ¢lanku 6 ods. 2 druhom pododseku,
hodnotiaci prislusny organ moéze podla potreby pozadovat od ziadatela,
aby poskytol dostato¢né udaje na to, aby sa mohlo zistit, ¢i €inna latka
splita kritéria uvedené v &lanku 5 ods. 1 alebo &lanku 10 ods. 1. 365-
diiova lehota uvedend v odseku 1 tohto ¢lanku sa pozastavi odo dna
predlozenia poziadavky. Obdobie pozastavenia nepresiahne celkovy
pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter pozadovanych informacii
alebo vynimocné okolnosti.

3.V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ usudi, ze existuju obavy
tykajlice sa zdravia ludi, zdravia zvierat alebo Zzivotné¢ho prostredia
v dosledku kumulativnych ucinkov vyplyvajlcich z pouZivania biocid-
nych vyrobkov obsahujtcich ta istd G¢inna latku alebo iné uc¢inné latky,
dolozi svoje obavy v sulade s poziadavkami prislusnych ¢asti oddielu 11
bodu 3 prilohy XV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zahrnie tieto
informacie do svojich zaverov.
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4.  Agentara do 270 dni od prijatia zdverov hodnotenia vypracuje
stanovisko k schvaleniu ucinnej latky, v ktorom zohl'adni zavery hodno-
tiaceho prislusného organu, a predlozi ho Komisii.

Clénok 9

Schvalenie ucinnej latky

1. Komisia po ziskani stanoviska agentury uvedené¢ho v c¢lanku 8
ods. 4:

a) prijme vykonavacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi schvélenie
ucinnej latky a podmienky jej schvalenia, vratane datumu schvalenia
a datumu uplynutia platnosti schvalenia, alebo

b) ak nie su splnené podmienky ustanovené v clanku 4 ods. 1 alebo
v prislusnych pripadoch podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2,
alebo ak sa v stanovenej lehote nepredlozili pozadované informacie
a udaje, prijme vykonavacie rozhodnutie o tom, ze ucinna latka sa
neschval'uje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

2. Schvalené ucinné latky sa zaradia do zoznamu schvalenych Géin-
nych latok Unie. Komisia tento zoznam aktualizuje a v elektronickej
forme ho spristupiiuje verejnosti.

Clénok 10

Utinné litky, ktoré sa maji nahradit’

1.  Ukinna latka sa povazuje za latku, ktord sa ma nahradit, ak je
splnend ktorakol'vek z tychto podmienok:

a) spiiia aspoii jedno z kritérii na vyluGenie uvedenych v ¢&lanku 5
ods. 1, ale moéze sa schvalit’ v sulade s ¢lankom 5 ods. 2;

b) spina kritéria klasifikicie v stulade s nariadenim (ES) &. 1272/2008
ako respiracny senzibilizator;

¢) podla situacie je jej prijatelny denny prijem, akutna referencna
davka alebo prijatelnd Urovenl expozicie obsluhy vyrazne niZSia
ako u vacSiny ucinnych latok schvalenych pre ten isty typ vyrobkov
a scenar pouzitia;

d) spiiia dve z kritérii, aby bola povazovana za PBT v siilade s prilohou
XIIT k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

e) existuju dovody na obavy shvisiace s charakterom kritickych
ucinkov, ktoré v spojeni so sposobmi pouzitia veddl k situdciam,
ktoré by mohli nad’alej vyvolavat' obavy, ako napriklad vysoké
potencialne riziko pre podzemnu vodu, dokonca aj pri ve'mi obme-
dzujucich opatreniach na manazment rizika;

f) obsahuje vyznamny podiel neacinnych izomérov alebo necistot.
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2. Pri vypracovavani stanoviska k schvaleniu alebo obnoveniu schvé-
lenia u¢innej latky agentira preskuma, &i G&inna latka splha niektoré
z kritérii uvedenych v odseku 1, a danou otdzkou sa zaoberd vo svojom
stanovisku.

3. Agentlra pred tym, ako Komisii predlozi stanovisko k schvaleniu
alebo obnoveniu schvalenia G¢innej latky, a bez toho, aby boli dotknuté
Clanky 66 a 67, zverejni na dobu nepresahujicu 60 dni informacie
o potencialnych latkach, ktoré sa maji nahradit’, priCom zainteresované
tretie strany mozu pocas tejto doby predlozit’ prislusné informacie
vratane informdcii o dostupnych ndhraddch. Agentira tieto informécie
nalezite zohl'adni pri dokoncovani svojho stanoviska.

4. Odchylne od ¢lanku 4 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 3 schvalenie Gi¢innej
latky, ktora sa povazuje za latku, ktorda sa ma nahradit, ani Ziadne
obnovenie schvalenia neprekroc¢i obdobie sedem rokov.

5. Uginné latky povazované v sulade s odsekom 1 za latky, ktoré sa
maju nahradit, sa ako také latky identifikuju v prislusnom nariadeni
prijatom v sulade s ¢lankom 9.

Cléanok 11

Technické usmernenia

Komisia vypractva technické usmernenia s ciel'om ul'ah¢it’ vykonavanie
tejto kapitoly, a to predovSetkym jej €lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 10 ods. 1.

KAPITOLA III

OBNOVENIE A PRESKUMANIE SCHVALENIA UCINNEJ LATKY

Clanok 12

Podmienky obnovenia

1. Komisia obnovi schvalenie ucinnej latky, ak Gc¢inna latka stale
splia podmienky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne podmienky
ustanovené v Clanku 5 ods. 2.

2. Podmienky stanovené pre ucinné latky, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku
4 ods. 3, Komisia preskiima a podla potreby zmeni a doplni vzhl'adom
na vedecky a technicky pokrok.

3.  Obnovenie schvélenia ucinnej latky sa vydava na 15 rokov pre
vSetky typy vyrobkov, na ktoré sa schvalenie vztahuje, ak vo vykona-
vacom nariadeni prijatom v stlade s ¢lankom 14 ods. 4 pism. a) o obno-
veni takéhoto schvalenia nie je uvedené kratSie obdobie.

Clénok 13

Predkladanie a prijimanie Ziadosti

1.  Ziadatelia, ktori chct poZiadat o obnovenie schvalenia u&innej
latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov, predkladajii agenture ziadost’
najmenej 550 dni pred uplynutim platnosti schvalenia. V pripade
roznych datumov uplynutia platnosti pre rdozne typy vyrobkov sa
ziadost’” poda najmenej 550 dni pred najskorSim datumom uplynutia
platnosti.
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2. Ked ziadatel' ziada o obnovenie schvalenia ucinnej latky, pred-
klada:

a) bez toho, aby tym bol dotknuty ¢lanok 21 ods. 1, vSetky relevantné
udaje vyzadované podla ¢lanku 20, ktoré sa ziskali od pociatocného
schvalenia alebo pripadne od predchadzajiiceho obnovenia, a

b) hodnotenie, ¢i zavery pociatoéného alebo predchadzajiiceho hodno-
tenia ucinnej latky ostavaju v platnosti, ako aj akékol'vek podporné
informacie.

3. Ziadatel predkladd aj nédzov prislusného organu ¢&lenské §tatu,
ktory navrhuje na hodnotenie ziadosti o obnovenie, a poskytne pisomné
potvrdenie o tom, Ze tento prislusny organ s vykonanim hodnotenia
suhlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prisluSnym organom.

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

Agentara po prijati poplatkov splatnych podl'a ¢lanku 80 ods. 1 Ziadost
prijme a informuje o tom Zziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ, pricom
uvedie datum prijatia.

4. Vocéi rozhodnutiam agentiry podla odseku 3 tohto ¢lanku sa
mozno odvolat’ v stlade s ¢lankom 77.

Clénok 14

Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1.  Na zaklade postudenia dostupnych informacii a potreby preskimat’
zavery pociatoného hodnotenia ziadosti o schvalenie alebo pripadne jej
predchadzajiceho obnovenia hodnotiaci prislusny organ rozhodne do 90
dni od prijatia ziadosti agentirou v stlade s ¢lankom 13 ods. 3, ¢i je
vzhl'adom na sucasné vedecké poznatky potrebné uplné hodnotenie
ziadosti o obnovenie, pricom sa zohladnia vSetky typy vyrobkov,
o obnovenie ktorych sa ziada.

2.V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, Ze je potrebné
uplné hodnotenie ziadosti, hodnotenie sa vykona v sulade s ¢lankom 8
ods. 1, 2 a 3.

V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, ze upIné hodnotenie
ziadosti nie je potrebné, do 180 dni od prijatia ziadosti agentirou
v sulade s c¢lankom 13 ods. 3 vypracuje odporicanie na obnovenie
schvalenia Uc¢innej latky a predlozi ho agenttre. Kopiu svojho odpori-
Cania poskytne ziadatelovi.

Hodnotiaci prislusny organ informuje ziadatela ¢o najskér po prijati
ziadosti agenturou o poplatkoch vyzadovanych podla ¢lanku 80 ods. 2.
Hodnotiaci prislusny organ zamietne ziadost, ak ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni od oznamenia a informuje o tom ziadatela.
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3. Ak hodnotiaci prislusny organ vykonal tiplné hodnotenie ziadosti,
agentira do 270 dni, v inych pripadoch do 90 dni od prijatia jeho
odporucania, vypracuje stanovisko k obnoveniu schvalenia Ucinnej
latky a predlozi ho Komisii.

4. Komisia po ziskani stanoviska agentiry prijme:

a) vykonavacie nariadenie, v ktorom sa ustanovi obnovenie schvalenia
ucinnej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov a prislusné
podmienky, alebo

b) vykonavacie rozhodnutie o tom, ze schvalenie ucinnej latky sa neob-
novuje.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2.

5. Ak z dovodov, ktoré ziadatel nemoze ovplyvnit, platnost’ schva-
lenia cinnej latky pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia
o jeho obnoveni, Komisia prijme rozhodnutie o odlozeni datumu uply-
nutia platnosti schvalenia na obdobie postaCujiice na to, aby mohla
ziadost’ preskumat’. Tieto vykonavacie akty sa prijmt v stlade s konzul-
taénym postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

6. Ak Komisia rozhodne, Ze sa schvalenie Gcinnej latky neobnovi
alebo sa zmeni a doplni pre jeden alebo viac typov vyrobkov, ¢lenské
$taty, alebo v pripade autorizacie Unie Komisia, zrudia autorizicie
biocidnych vyrobkov dotknutych typov vyrobkov obsahujucich tato
0&inna latku, pripadne ich zmenia a doplnia. Clanky 48 a 52 sa uplat-
nuju zodpovedajicim spdsobom.

Clanok 15

Preskimanie schvalenia ucinnej latky

1. Komisia moze preskumat’ schvalenie ucinnej latky pre jeden alebo
viac typov vyrobkov kedykol'vek, ak existujii vyznamné naznaky, Ze uz
nie st splnené podmienky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne
podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2. Komisia moZze tiez preskimat’
schvalenie ¢innej latky pre jeden alebo viac typov vyrobkov na ziadost
¢lenského Statu, ak existuju naznaky, Ze pouzitie ucinnej latky v biocid-
nych vyrobkoch alebo oSetrenych vyrobkoch predstavuje vyznamné
obavy, pokial' ide o bezpecnost' tychto biocidnych vyrobkov alebo
oSetrenych vyrobkov. Komisia spristupiiuje informacie o tom, Ze vyko-
nava preskimanie, a ziadatelovi poskytne moznost' predlozit’ pripo-
mienky. Komisia riadne zohl'adni tieto pripomienky vo svojom presku-
mani.

V pripade, ze sa tieto ndznaky potvrdia, Komisia prijme vykonavacie
nariadenie, ktorym sa zmenia a doplnia podmienky schvélenia Ui¢innej
latky alebo sa jej schvalenie zrusi. Uvedené vykonavacie nariadenie sa
prijme v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.
Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2. Komisia o tom informuje povodnych
ziadatel'ov o schvalenie.
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Komisia prijme z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov
okamzite uplatnitel'né vykonavacie akty v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 82 ods. 4

2. Komisia sa mdze radit s agenturou o akychkol'vek otdzkach
vedeckého alebo technického charakteru, ktoré sa tykaju preskumania
schvalenia ucinnej latky. Agentura do 270 dni od predlozenia ziadosti
vypracuje stanovisko a predlozi ho Komisii.

3. Ak Komisia rozhodne, Ze schvalenie ucinnej latky zrusi alebo
zmeni pre jeden alebo viac typov vyrobkov, c¢lenské Staty alebo
v pripade autorizacie Unie Komisia zmenia a doplnia autorizacie biocid-
nych vyrobkov dotknutych typov vyrobkov obsahujucich tato Géinna
latku. Clanky 48 a 52 sa uplatiiuju zodpovedajiicim spdsobom.

Cldanok 16
Vykonavacie opatrenia
Komisia mdze prostrednictvom vykonavacich aktov prijat’ podrobné
opatrenia na vykonavanie ¢lankov 12 az 15, ktorymi sa d’alej spresnia
postupy na obnovenie a preskimanie schvalenia ucinnej latky. Uvedené

vykonavacie akty sa prijma v stlade s postupom preskumania
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

KAPITOLA IV
VSEOBECNE ZASADY AUTORIZACIE BIOCIDNYCH VYROBKOV

Clénok 17

Spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie

1.  Biocidne vyrobky sa nespristupfiuji na trhu ani sa na iom nepou-
Zivaju, ak nie su autorizované v stlade s tymto nariadenim.

2. Ziadosti o autorizaciu predkladad potencialny drzitel autorizacie
alebo subjekt, ktory je nim povereny.

Ziadosti o vnutrotatnu autoriziciu v &lenskom $tate sa predkladaji
prislusnému organu tohto C¢lenského Statu (dalej len ,,prijimajuci
prislusny organ®).

Ziadosti o autorizaciu Unie sa predkladaju agentire.

3. Autorizicia sa mdze udelit’ pre samostatny biocidny vyrobok alebo
pre skupinu biocidnych vyrobkov.

4. Autorizicia sa udel'uje najviac na 10 rokov.

5.  Biocidne vyrobky sa pouzivaji v stlade s podmienkami autori-
zacie ustanovenymi v stlade s ¢lankom 22 ods. 1 a poZziadavkami na
oznacovanie a balenie ustanovenymi v ¢lanku 69.
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Nalezité pouzivanie zahfila raciondlne uplatilovanie vhodnej kombinacie
fyzikalnych, biologickych, chemickych alebo inych opatreni, ¢im sa
pouzivanie biocidnych vyrobkov obmedzuje na nevyhnutné minimum
a prijimaju sa primerané preventivne opatrenia.

Clenské $taty prijmu opatrenia potrebné na zabezpelenie primeraného
informovania verejnosti o prinosoch a rizikach spojenych s biocidnymi
vyrobkami a 0 moZnostiach minimalizacie ich pouZzivania.

6. Drzitel' autorizcie informuje kazdy prisluSny organ, ktory vydal
vnutrostatnu autorizaciu pre skupinu biocidnych vyrobkov, o kazdom
vyrobku z danej skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni
predtym, ako ho uvedie na trh, s vynimkou tych pripadov, ked sa
konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizacii alebo ked’ sa variacia
v zlozeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v ramci
povolenych variacii. V oznameni sa uvedie presné zlozenie, obchodny
nazov a pripona &isla autorizacie. V pripade autorizacie Unie informuje
drzitel’ autorizacie agenturu a Komisiu.

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

Clénok 18

Opatrenia udrZate’ného pouZivania biocidnych vyrobkov

Do 18. jula 2015 Komisia predlozi na zaklade sktisenosti z uplatiiovania
tohto nariadenia Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o tom, ako toto
nariadenie prispieva k udrzatel'nému pouzivaniu biocidnych vyrobkov,
vratane potreby zaviest dodatocné opatrenia najméi pre profesionalnych
pouzivatel'ov s cielom znizit' riziko, ktoré predstavuju biocidne vyrobky
pre zdravie l'udi, zdravie zvierat a zivotné prostredie. Tato sprava okrem
in¢ho posudi:

a) podporu najlepSicho postupu ako prostriedku na obmedzovanie
pouzivania biocidnych vyrobkov na minimum,;

b) najucdinnejSie pristupy na monitorovanie pouzivania biocidnych
vyrobkov;

¢) vyvoj a uplatiovanie zasad integrovanej ochrany proti Skodcom
s ohladom na pouzitie biocidnych vyrobkov;

d) rizika, ktoré predstavuje pouzitie biocidnych vyrobkov v citlivych
oblastiach, ako su Skoly, pracoviska, materské Skoly, verejné prie-
story, centra geriatrickej starostlivosti alebo v blizkosti povrchovych
alebo podzemnych vod a ¢i st potrebné d’alSie opatrenia na rieSenie
takychto rizik;

e) ulohu, ktort by v udrZatelnom pouzivani biocidnych vyrobkov
mohla hrat' zdokonalena prevadzka zariadeni na aplikaciu.
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Na zaklade tejto spravy Komisia pripadne predlozi navrh na prijatie
v sulade s riadnym legislativnym postupom.

Clénok 19

Podmienky udelenia autorizicie

1.  Biocidny vyrobok, ktory nie je sposobily na pouzitie zjednoduse-
ného postupu autorizicie podla ¢lanku 25, sa autorizuje, len ak su
splnené tieto podmienky:

a) ucinné latky st zahrnuté do prilohy I alebo st schvalené pre
prislusny typ vyrobku a su splnené vsetky podmienky stanovené
pre tieto ucinné latky;

b) podla vseobecnych zasad hodnotenia dokumentacie pre biocidne
vyrobky ustanovenych v prilohe VI sa zistilo, ze biocidny vyrobok,
pokial’ sa pouziva ako autorizovany vyrobok a so zretelom na
faktory uvedené v odseku 2 tohto &lanku, spifia tieto kritéria:

i) biocidny vyrobok je dostato¢ne ucinny;

ii) biocidny vyrobok nema Zziadne neprijatelné Gcéinky na ciel'ové
organizmy, najmid nespOsobuje neprijatelnti rezistenciu alebo
krizova rezistenciu ani zbytocné utrpenie a bolest’ pre stavovce;

iii) biocidny vyrobok nema sam osebe ani v dosledku svojich
rezidui bezprostredné ani oneskorené neprijatelné ucinky na
zdravie l'udi vratane zranitelnych skupin alebo zdravie zvierat,
¢i uz priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy, krmiva,
ovzdusia alebo inych nepriamych ucinkov;

iv) biocidny vyrobok neméd sam o sebe ani v dosledku svojich
rezidui neprijatelné ucinky na Zzivotné prostredie s osobitnym
zretelom na tieto okolnosti:

— osud a rozSirenie biocidneho vyrobku v zivotnom prostredi,

— kontaminaciu povrchovych vod (vratane vod v tstiach riek
a morskej vody), podzemnej a pitnej vody, ovzdusia a pddy,
priCom sa zohladnia lokality vzdialené od jeho pouzitia
v dosledku prenosu prostredim na velké vzdialenosti,

— vplyv biocidneho vyrobku na necielové organizmy,
— vplyv biocidneho vyrobku na biodiverzitu a ekosystém;

c) chemickl identitu, mnozstvo a technicku ekvivalenciu ucinnych
latok v biocidnom vyrobku, a pripadne aj vsetky toxikologicky
alebo ekotoxikologicky vyznamné a relevantné nelistoty a iné ako
ucinné latky a ich rezidua s toxikologickym alebo environmentalnym
vyznamom, ktoré vznikaju v désledku pouziti, ktoré sa maju auto-
rizovat, je mozné urCit’ podl'a prislusnych poziadaviek v prilohach II
a III;
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d) stanovili sa fyzikdlne a chemické vlastnosti biocidneho vyrobku
a povazuju sa za prijatelné na Gcéely primeraného pouzitia a prepravy
vyrobku;

e) v pripade potreby sa pre ucinné latky obsiahnuté v biocidnom
vyrobku stanovuju maximalne limity rezidui pre potraviny a krmiva
v sulade s nariadenim Rady (EHS) &. 315/93 (1), nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 396/2005 (?), nariadenim Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 (3) alebo smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES (%), alebo sa stanovuji
$pecifické migra¢né limity alebo limity pre rezidudlny obsah v mate-
ridloch prichadzajtcich do styku s potravinami pre tieto u¢inné latky
v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 (3);

f) pri pouziti nanomateridlov v tomto vyrobku sa riziko pre zdravie
I'udi, zdravie zvierat a zivotné prostredie hodnoti oddelene.

2. Pri hodnoteni biocidneho vyrobku vzhl'adom na kritérid stanovené
v odseku 1 pism. b), sa zohl'adnuju tieto faktory:

a) realne najhorSie podmienky, za ktorych sa méze biocidny vyrobok
pouzivat’;

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

¢) dosledky pouzivania a zneskodnenia biocidneho vyrobku;

d) kumulativne tcinkys;

e) synergické ucinky.

3. Biocidny vyrobok sa autorizuje iba na pouzitia, pre ktoré boli
predlozené prislusné informacie v stlade s ¢lankom 20.

(") Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuji
postupy Spologenstva u kontaminujacich latok v potravinach (U. v. ES L 37,
13.2.1993, s. 1).

(» Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februara
2005 o maximdlnych hladindch rezidui pesticidov v alebo na potravindch
a krmivach rastlinného a Zivo¢isneho pévodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

(®) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 zo 6. maja 2009
o stanoveni postupov Spoloc¢enstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach Zzivocisneho pévodu, o zruSeni nariadenia
Rady (EHS) €. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

(*) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. maja 2002
o neziaducich latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L 140, 30.5.2002,
s. 10).

(°) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktdbra
2004 o materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zruseni
smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).
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4.  Spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu na pouZzivanie pre
Siroku verejnost’ sa neautorizuje, ak:

a) spliia kritéria podla smernice 1999/45/ES pre klasifikéciu ako:
— toxicky (jedovaty) alebo vel'mi toxicky (velmi jedovaty),
— karcinogén kategorie 1 alebo 2,

— mutagén kategorie 1 alebo 2, alebo

— toxicky pre reprodukciu kategorie 1 alebo 2;

b) spiita kritéria podl'a nariadenia (ES) &. 1272/2008 pre klasifikaciu
ako:

— akutne oralne toxicky kategorie 1, 2 alebo 3,
— akutne dermalne toxicky kategorie 1, 2 alebo 3,

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

— akutne inhalacne toxicky (pary) kategorie 1 alebo 2,

— toxicky pre Specificky cielovy organ pri jednorazovej alebo
opakovanej expozicii kategorie 1,

— karcinogén kategoérie 1A alebo 1B,
— mutagén kategorie 1A alebo 1B, alebo
— toxicky pre reprodukciu kategorie 1A alebo 1B;

¢) pozostiva z latky, obsahuje alebo vytvara latku, ktora spifia kritéria
na to, aby sa mohol povazovat za PBT alebo vPvB v sulade
s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

d) ma vlastnosti narasajiice endokrinny systém alebo
e) ma vyvojové neurotoxické alebo imunotoxické ucinky.

5. Bez ohl'adu na odseky 1 a 4 moZno biocidny vyrobok autorizovat,
aj ked nie su Uplne splnené podmienky stanovené v odseku 1 pism. b)
bodoch iii) a iv), alebo ho moZno autorizovat’ na spristupnenie na trhu
na pouzitie Sirokou verejnostou, aj ked” st splnené kritéria uvedené
v odseku 4 pism. c), ak by neautorizovanie daného biocidneho vyrobku
malo neumerné negativne dosledky na spolo¢nost’ v porovnani s rizikom
pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyva-
jucim z pouzivania biocidneho vyrobku za podmienok ustanovenych
v autorizacii.

Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto odseku
podlieha prisluSnym opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpe-
¢ilo, ze expozicia ludi a zivotného prostredie tomuto biocidnemu
vyrobku je minimalna. Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného
podl'a tohto odseku sa obmedzuje na ¢lenské $taty, v ktorych su splnené
podmienky prvého pododseku.

6.  Posudenim skupiny biocidnych vyrobkov vykonanym v sulade so
vSeobecnymi zasadami stanovenymi v prilohe VI sa preskima maxi-
malna miera rizika pre zdravie l'udi, zdravie zvierat a pre Zivotné
prostredie a minimélna miera G¢innosti na celom potencidlnom spektre
vyrobkov patriacom do skupiny biocidnych vyrobkov.
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Skupina biocidnych vyrobkov sa autorizuje iba vtedy, ak:

a) sa v ziadosti vyslovne uvadzaju maximalne rizikd pre zdravie l'udi,
zdravie zvierat a pre zivotné prostredie, a minimalna miera ucinnosti,
z ktorych vychadza posudenie, ako aj povolené variacie v zlozeni
a pouzitiach uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. s) spolu s ich
prislusnou klasifikaciou, vystraznymi a bezpecnostnymi upozorne-
niami a so vSetkymi ndlezitymi opatreniami na zmiernenie rizika, a

b) na zaklade posidenia uvedeného v prvom pododseku tohto odseku
mozno stanovit,, ze vSetky biocidne vyrobky v ramci skupiny spliaju
podmienky stanovené v odseku 1.

7. Perspektivny drzitel' autorizacie alebo jeho zastupca v pripade
potreby poziada o stanovenie maximalnych limitov rezidui pre ucinné
latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku v stlade s nariadenim (EHS)
¢. 315/93, nariadenim (ES) ¢. 396/2005, nariadenim (ES) ¢. 470/2009
alebo smernicou 2002/32/ES, alebo o stanovenie Specifickych migrac-
nych limitov alebo limitov pre rezidualny obsah v materialoch pricha-
dzajucich do styku s potravinami pre tieto latky v sulade s naria-
denim (ES) €. 1935/2004.

8. Ak v pripade GCinnych latok, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 10
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 470/2009, nebol stanoveny maxi-
malny limit rezidui v stlade s c¢lankom 9 uvedeného nariadenia
v Case schvalenia ucinnej latky alebo ak je potrebné zmenit a doplnit
limit stanoveny v stlade s ¢lankom 9 uvedeného nariadenia, maximalny
limit rezidui sa stanovi alebo zmeni a doplni v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 10 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

9. Ak je biocidny vyrobok urfeny na priamu aplikaciu na vonkajsie
casti I'udského tela (pokozka, vlasovy systém, nechty, pery, vonkajSie
pohlavné organy) alebo zuby a sliznicu ustnej dutiny, nesmie obsahovat’
ziadnu ina ako u¢innu latku, ktora nemoze byt zaradend medzi kozme-
tické vyrobky podl'a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Clénok 20

Poziadavky na Ziadosti o autorizaciu

1.  Ziadatel’ o autoriziciu predklada spolo¢ne so Ziadostou tieto doku-
menty:

a) v pripade biocidnych vyrobkov, ktoré nespliiaju podmienky stano-
vené v Clanku 25:

i) dokumentaciu pre biocidny vyrobok spliiajuci poziadavky
uvedené v prilohe III alebo pisomné povolenie na pristup k nej;

ii) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje infor-
macie uvedené v Clanku 22 ods. 2 pism. a), b) a e) az q);

iii) dokumentaciu k biocidnemu vyrobku alebo pisomné povolenie
na pristup k informaciam o biocidnom vyrobku, ktoré spiiaji
poziadavky uvedené v prilohe II pre kazda ucinna latku
v biocidnom vyrobku;

b) v pripade biocidnych vyrobkov, o ktorych Ziadatel’ usudi, Ze spiiaju
podmienky stanovené v ¢lanku 25:

i) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku uvedené v pismene a)
bode ii) tohto odseku;
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ii) udaje o ucinnosti a

iii) akékol'vek iné relevantné informdcie, ktor¢ podporia zéaver, Ze
biocidny vyrobok splia podmienky stanovené v ¢lanku 25.

2. Prijimajuci prislusny orgdn moéze pozadovat, aby sa ziadosti
o vnutro$tatnu autorizaciu predkladali v jednom uradnom jazyku alebo
vo viacerych uradnych jazykoch clenského Statu, v ktorom sa tento
prislusny organ nachadza.

3.V pripade ziadosti o autoriziciu Unie predkladanych podla
¢lanku 43, ziadatel' predlozi zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
uvedené v odseku 1 pism. a) bode ii) tohto ¢lanku v jednom z tiradnych
jazykov Unie, ktory hodnotiaci prislusny organ v &ase podania Ziadosti
akceptuje, a vo vietkych uradnych jazykoch Unie pred autorizaciou
biocidneho vyrobku.

Clénok 21

Oslobodenie od poZiadaviek na tdaje

1. Odchylne od ¢lanku 20 ziadatel' nemusi poskytnat’ udaje pozado-
vané podla uvedeného clanku v pripade, Ze sa uplatituje niektora
z tychto podmienok:

a) udaje nie st potrebné vzhladom na expoziciu spojent s navrhova-
nymi pouzitiami;

b) z vedeckého hl'adiska nie je poskytnutie udajov potrebné alebo
¢) udaje nie je mozné ziskat' z technickych dovodov.

2. Ziadatel moze navrhnutf tupravu poziadaviek na udaje podla
¢lanku 20 v sulade s prilohou IV. V Zziadosti sa jasne uvadza odévod-
nenie navrhovanych uprav poziadaviek na udaje s odkazom na
konkrétne pravidla v prilohe IV.

3.  Aby sa zabezpeCilo harmonizované uplathovanie odseku 1
pism. a) tohto ¢lanku, Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom
83 prijat’ delegované akty na stanovenie kritérii pre vymedzenie, kedy
by expozicia spojend s navrhovanymi pouzitiami oddvodinovala Gpravu
poziadaviek podla ¢lanku 20.

Clénok 22

Obsah autorizacie

1.V autorizacii sa ustanovia podmienky tykajlice sa spristupnenia na
trhu a pouzivania samostatného biocidneho vyrobku alebo skupiny
biocidnych vyrobkov a uvedie sa v nej zhrnutie charakteristik biocid-
neho vyrobku.

2. Bez toho, aby boli dotknuté clanky 66 a 67, zhrnutie charakteristik
samostatného biocidneho vyrobku alebo v pripade skupiny biocidnych
vyrobkov zhrnutie charakteristik biocidnych vyrobkov v ramci tejto
skupiny biocidnych vyrobkov zahina tieto informacie:

a) obchodny nazov biocidneho vyrobku;

b) meno/ndzov a adresa drzitel'a autorizacie;

¢) datum udelenia autorizacie a datum uplynutia jej platnosti,

d) Cdislo autorizacie biocidneho vyrobku, v pripade skupiny biocidnych

vyrobkov spolu s priponami urenymi pre jednotlivé biocidne
vyrobky, ktoré patria do skupiny;
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e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie, pokial’ ide o uc¢inne latky a iné
ako ucéinné latky, ktoré je nevyhnutné poznat' na riadne pouzivanie
biocidnych vyrobkov; a v pripade skupiny biocidnych vyrobkov sa
v kvantitativnom zlozeni uvedie minimalny a maximalny percentu-
alny podiel kazdej i¢innej a inej ako ucinnej latky, priCom mini-
malny percentudlny podiel niektorych latok moéze byt 0 %;

f) vyrobcov biocidneho vyrobku (menéd/nazvy a adresy vratane miesta
vyrobnych priestorov);

g) vyrobcov ucinnych latok (mend/ndzvy a adresy vratane miesta
vyrobnych priestorov);

h) typ apravy biocidneho vyrobku;

i) vystrazné a bezpecnostné upozornenia;

j) typ vyrobku a pripadne presny opis autorizovaného pouZitia;
k) cielové skodlivé organizmy;

1) aplikacné davky a navod na pouzitie;

m) kategérie pouZivatel'ov;

n) udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriazni-
vych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nadzové opat-
renia na ochranu zivotného prostredia;

0) navod na bezpetné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

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

q) pripadne iné informacie o biocidnom vyrobku.

Clénok 23

Porovnavacie posudenie biocidnych vyrobkov

1. Prijimajuci prislusny organ alebo v pripade hodnotenia ziadosti
o autoriziciu Unie hodnotiaci prisluiny organ vykonava porovnavacie
posudenie ako sucast’ hodnotenia Ziadosti o autorizaciu alebo obnovenie
autorizacie biocidneho vyrobku obsahujuceho uc¢innu latku, ktora sa ma
nahradit’ v stlade s ¢lankom 10 ods. 1.

2. Vysledky porovnavacieho posudenia sa bezodkladne zasielaju
prislusnym organom ostatnych ¢lenskych §tatov a agenture, a v pripade
hodnotenia Ziadosti o autorizaciu Unie aj Komisii.

3. Prijimajlci prislusny organ alebo v pripade rozhodnutia o Ziadosti
o autoriziciu Unie Komisia zakaze alebo obmedzi spristupfiovanie
biocidneho vyrobku obsahujiceho u¢inna latku, ktora sa ma nahradit,
na trhu alebo jeho pouzivanie, ak porovnavacie posudenie vykonané
v stlade s technickymi usmerneniami uvedenymi v ¢lanku 24 preukaze,
Ze st splnené obidve tieto kritéria:

a) pre pouzitia uvedené v Ziadosti uz existuje iny autorizovany biocidny
vyrobok alebo nechemicka metdda kontroly alebo prevencie, ktoré
predstavuju vyznamne nizsie celkové riziko pre zdravie 'udi, zdravie
zvierat a zivotné prostredie, si dostatocne U€inné a nepredstavuju iné
vyznamné hospodarske alebo praktické nevyhody;
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b) chemickd rdéznorodost’ U€innych latok je dostatocnd na minimalizo-
vanie vyskytu rezistencie u cielového Skodlivého organizmu.

4. Odchylne od odseku 1 sa biocidny vyrobok obsahujici G¢innt
latku, ktord sa ma nahradit, moze autorizovat na najviac Styri roky
bez porovnavaciecho posudenia vo vynimocnych pripadoch, ked je
potrebné najskor ziskat' sktsenosti pouzivanim tohto vyrobku v praxi.

5.V pripade, Ze sa porovnavacie posudenie zaobera otazkou, ktoru
by z dovodov jej rozsahu alebo dosledkov bolo lepSie riesit’ na Urovni
Unie, najmi ak sa tyka dvoch alebo viacerych prisluinych organov,
prijimajuci prislusny orgdn mdZze otdzku postiupit na rozhodnutie
Komisii. Komisia prijme takého rozhodnutie prostrednictvom vykona-
vacich aktov v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82

ods. 3.

Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 83 prijat’ delegované akty
tykajlice sa spresnenia kritérii posudzovania, kedy sa porovnavacie
postdenia zaoberaji otdzkami, ktoré by sa lepSie rieSili na urovni
Unie, ako aj postupy pre takéto porovnévacie posudenia.

6. Bez ohladu na ¢lanok 17 ods. 4 a bez toho, aby bol dotknuty
odsek 4 tohto ¢lanku, sa autorizacia biocidneho vyrobku obsahujiceho
ucinnu latku, ktora sa mé nahradit, udel'uje na obdobie, ktoré nepre-
siahne pdt’ rokov, a obnovuje na obdobie, ktoré nepresiahne pét’ rokov.

7. Ak sa rozhodne, Ze pouZzivanie biocidneho vyrobku sa neautorizuje
alebo sa obmedzi v sulade s odsekom 3, toto zruSenie alebo zmena
a doplnenie autorizacie nadobudne uc¢innost’ Styri roky po tomto rozhod-
nuti. Ak vSak platnost’ schvalenia ucinnej latky, ktora sa ma nahradit,
uplynie skor, zruSenie autorizicie nadobudne ucinnost” k tomuto skor-
Siemu datumu.

Cldanok 24
Technické usmernenia
Komisia vypractva technické usmernenia s cielom ul'ah¢it’ vykonavanie

tejto kapitoly, a to predovSetkym jej ¢lanku 22 ods. 2 a ¢lanku 23
ods. 3.

KAPITOLA V
ZJEDNODUSENY POSTUP AUTORIZACIE

Clanok 25

Podmienky na pouZitie zjednodusSeného postupu autorizacie

Pre biocidne vyrobky, ktoré st sposobilé na pouzitie zjednodusené¢ho
postupu autorizacie, mozno poziadat o zjednoduSeny postup autorizacie.
Biocidny vyrobok je spOsobily na pouzitie zjednoduseného postupu
autorizacie, ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) vSetky cinné latky, ktoré biocidny vyrobok obsahuje, su zaradené
do prilohy I a splhaju akékol'vek obmedzenie, ktoré sa uvadza v tejto
prilohe;

b) biocidny vyrobok neobsahuje zZiadnu latku vzbudzujicu obavy;
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¢) biocidny vyrobok neobsahuje Ziadne nanomaterialy;
d) biocidny vyrobok je dostato¢ne u¢inny a

e) manipulacia s biocidnym vyrobkom a pouzitie, na ktoré je urceny, si
nevyzaduje osobné ochranné prostriedky.

Cldanok 26
UplatnitePny postup

1. Ziadatelia, ktori chca poziadat’ o autorizaciu biocidneho vyrobku,
ktory spitia podmienky &lanku 25, predlozia Ziadost agentire, pricom
jej oznamia nazov prislusného organu clenského Statu, ktory navrhuju
na hodnotenie svojej ziadosti, a poskytni pisomné potvrdenie o tom, Ze
tento prisluSny organ s vykonanim hodnotenia stihlasi. Tento prislusny
organ je hodnotiacim prislusnym organom.

2. Hodnotiaci prislusny organ informuje Ziadatel'a o poplatkoch splat-
nych podla ¢lanku 80 ods. 2 a Ziadost' zamietne, ak Ziadatel' neuhradi
poplatky do 30 dni. Informuje o tom Ziadatel’a.

Hodnotiaci prislusny organ po prijati poplatkov splatnych podla
¢lanku 80 ods. 2 ziadost' prijme a informuje o tom ziadatela, pricom
uvedie datum prijatia.

3. Hodnotiaci prislusny organ autorizuje biocidny vyrobok do 90 dni
od prijatia ziadosti, ak uzna, Ze vyrobok splfia podmienky stanovené
v Clanku 25.

4. 'V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ usudi, ze ziadost' nie je
uplnd, informuje Zziadatela, aké doplnujice informacie sa pozaduja,
a stanovi primeranu lehotu na predloZenie tychto informacii. Tato lehota
za beznych okolnosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny organ autorizuje biocidny vyrobok do 90 dni od
prijatia doplfiujucich informacii, ak na zaklade tychto informacii uzna,
ze vyrobok splia podmienky stanovené v clanku 25.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie v danej lehote,
hodnotiaci prislusny organ Ziadost’ zamietne a informuje o tom Ziada-
tela. V takychto pripadoch, ak boli zaplatené poplatky, sa refunduje
Cast’ poplatku zaplateného v sulade s ¢lankom 80 ods. 2.

Clénok 27

Spristupiiovanie biocidnych vyrobkov autorizovanych v silade so
zjednoduSenym postupom autorizacie na trhu

1.  Biocidny vyrobok autorizovany v sulade s ¢lankom 26 sa moéze
spristupnit’ na trhu vo vSetkych ¢lenskych $tatoch bez potreby vzajom-
ného uznania. Drzitel' autorizdcie vSak informuje kazdy Clensky Stat
najneskor 30 dni predtym, ako uvedie biocidny vyrobok na trh na
uzemi C¢lenského $tatu, a pouziva na oznaceni vyrobku uradny jazyk
alebo jazyky clenského Statu, pokial dotknuty clensky Stat neustanovi
inak.
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2. Ak sa Clensky §tat, ktory nie je Statom hodnotiaceho prislusného
organu, nazdava, Ze biocidny vyrobok autorizovany v sulade s ¢lankom
26 nebol oznameny alebo nie je oznaceny v stlade s odsekom 1 tohto
&lanku alebo nespliia podmienky podla ¢lanku 25, méze tito zaleZitost
postipit’ koordinacnej skupine zriadenej v stilade s ¢lankom 35 ods. 1.
Primerane sa uplatiiuje ¢lanok 35 ods. 3 a ¢lanok 36.

Ak ma clensky S$tat opravnené dévody nazdavat sa, Ze biocidny
vyrobok autorizovany v stlade s ¢lankom 26 nespiiia kritéria stanovené
v ¢lanku 25 a este nebolo prijaté rozhodnutie podla ¢lankov 35 a 36,
tento Clensky $tat moze docCasne obmedzit’ alebo zakazat’ spristupnenie
na trhu alebo pouzivanie daného vyrobku na svojom tzemi.

Clénok 28

Zmena a doplnenie prilohy I

1. Komisia je splnomocnena po ziskani stanoviska agentiry prijat
v sulade s ¢lankom 83 delegované akty tykajice sa zmeny a doplnenia
prilohy I s cielom zaradit' do nej ucinné latky, ak existuje dokaz, ze
nevyvolavaju obavy podla odseku 2 tohto ¢lanku.
2. Uginné latky vyvolavaji obavy, ak:
a) spinaju kritéria klasifikacie podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 ako:

— vybusnina/vysoko horlavé latka,

— organicky peroxid,

— akutne toxicka latka kategérie 1, 2 alebo 3,

— zierava latka kategorie 1A, 1B alebo 1C,

— respiracny senzibilizator,

— kozny senzibilizator,

— mutagén pre zarodocné bunky kategorie 1 alebo 2,

— karcinogén kategoérie 1 alebo 2,

— latka toxicka pre I'udsku reprodukciu kategoérie 1 alebo 2 alebo
latka s ucinkami na laktaciu alebo prostrednictvom nej,

— latka toxicka pre Specificky cielovy organ pri jednorazovej alebo
opakovanej expozicii, alebo

— latka toxicka pre vodné organizmy akutnej kategdrie nebezpec-
nosti 1;

b) spinajii niektoré z kritérii pre latky, ktoré sa maji nahradit, stano-
vené v ¢lanku 10 ods. 1 alebo

¢) majui neurotoxické alebo imunotoxické vlastnosti.

Uginné latky vyvolavaju obavy aj vtedy, ak nie je splnené Ziadne zo
$pecifickych kritérii uvedenych v pismenach a) az c), avSak na zaklade
spolahlivych informécii moZzno primerane preukazat’ uroven obav ekvi-
valentni obavam vyplyvajucim z kritérii uvedenych v pismenach a) az c).
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3.  Komisia je tiez splnomocnend po ziskani stanoviska agentury
prijat v stlade s ¢lankom 83 delegované akty tykajice sa zmeny
a doplnenia prilohy I s cielom obmedzit' alebo odstranit zaznam
o ucinnej latke, ak existuju dokazy, ze biocidne vyrobky, ktoré obsahuju
tato latku za istych okolnosti nespliajii podmienky stanovené v odseku
1 tohto ¢lanku alebo v ¢lanku 25. Ak sa to vyzaduje z vaznych a nalie-
havych dovodov, na delegované akty prijaté podla tohto odseku sa
uplatiiuje postup ustanoveny v ¢lanku 84.

4.  Komisia uplatiiuje odsek 1 alebo 3 z vlastnej iniciativy alebo na
ziadost’ hospodarskeho prevadzkovatela alebo clenského Statu, ktory
poskytne potrebné dokazy v stlade s uvedenymi odsekmi.

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

5. Komisia mdze prijatt vykondvacie akty, ktoré blizSie urcuji
postupy, ktoré treba dodrzat v suvislosti so zmenou a doplnenim
prilohy I. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

KAPITOLA VI

VNUTROSTATNE AUTORIZACIE BIOCIDNYCH VYROBKOV

Clénok 29

Predkladanie a validacia ziadosti

1. Ziadatelia, ktori chct poZiadat’ o vniitrodtatnu autorizaciu v sulade
s Clankom 17, predlozia ziadost' prijimajucemu prislusnému organu.
Prijimajuci prislusny orgén informuje Ziadatel'a o poplatkoch splatnych
podla clanku 80 ods. 2 a ziadost zamietne, ak ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Prijimajtci prislusny organ o tom informuje ziada-
tela. Prijimajtci prislusny orgén po prijati poplatkov splatnych podla
¢lanku 80 ods. 2 ziadost' prijme a informuje o tom ziadatela, priCom
uvedie datum prijatia.

2. Prijimajtci prisluSny organ Ziadost' do 30 dni od jej prijatia vali-
duje, ak splna tieto poziadavky:

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

b) ziadatel' vyhlési, ze o vnltro$tatnu autorizdciu pre ten isty biocidny
vyrobok na rovnaké pouzitie nepoziadal Ziadny iny prislusny organ.

V ramci validicie uvedenej v prvom pododseku prijimajici prislusny
organ neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych udajov alebo
odo6vodneni.

3.V pripade, Ze prijimajaci prislusny organ usudi, ze ziadost’ nie je
uplna, informuje Ziadatel'a, aké doplnujice informéacie sa pozaduju na
validaciu ziadosti, a stanovi primerani lehotu na predlozenie tychto
informacii. Uvedena lehota za beznych okolnosti nepresiahne 90 dni.
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Prijimajuci prislusny organ do 30 dni od prijatia doplilujicich informécii
ziadost’ validuje, ak konstatuje, ze predlozené dopliiujuce informacie st
postacujuce na splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 2.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie v danej Iehote,
prijimajici prislusny organ ziadost' zamietne a informuje o tom ziada-
tel’a.

4.V pripade, ze sa na zaklade registra pre biocidne vyrobky uvede-
ného v clanku 71 zisti, ze ziadost' tykajucu sa jedného biocidneho
vyrobku posudzuje aj iny prislusny organ, ako je prijimajuci prislusny
organ, alebo Ze tento prislusny organ ten isty biocidny vyrobok uz
autorizoval, prijimajici prislusSny organ odmietne Zziadost hodnotit.
V takom pripade prijimajici prislusny organ informuje ziadatel'a
0 moZznosti poZiadat’ o vzdjomné uznanie v sulade s c¢lankom 33
alebo 34.

5. Ak sa odsek 3 neuplatiiuje a prijimajici prislusny organ usudi, ze
ziadost’ je Uplnd, validuje ju a bezodkladne o tom informuje Ziadatela,
pricom uvedie datum validacie.

Clénok 30

Hodnotenie Ziadosti

1. Prijimajuci prislusny orgdn do 365 dni od validacie ziadosti
v sulade s ¢lankom 29 rozhodne o tom, ¢i sa udeli autorizacia v sulade
s ¢lankom 19. Zohl'adni pri tom vysledky porovnavacieho posudenia,
ktoré sa vykonalo na zaklade clanku 23.

2.V pripade, Ze sa ukaze, Ze na vykonanie Uplného hodnotenia
ziadosti su potrebné dopliiujice informacie, prijimajaci prislusny
organ poziada Ziadatel'a o predlozenie takychto informécii v stanovenej
lehote. 365-diiova lehota uvedena v odseku 1 sa pozastavi odo dna
predloZenia poZiadavky az do dna prijatia informacii. Obdobie pozasta-
venia nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyziada charakter
pozadovanych informacii alebo vynimo¢né okolnosti.

V pripade, ze Ziadatel’ nepredlozi poZadované informécie v danej lehote,
prijimajuci prisluSny organ ziadost' zamietne a informuje o tom ziada-
tela.

3. Prijimajici prisluSny organ v ramci 365-dnovej lehoty uvedenej
v odseku 1:

a) vypracuje navrh spravy, v ktorej zhrnie zavery svojho hodnotenia
a dovody na autorizaciu biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie
udelenia autorizacie (d’alej len ,,hodnotiaca sprava‘);

b) zasle elektronicki koépiu navrhu hodnotiacej spravy ziadatelovi
a umozni mu, aby do 30 dni predloZzil svoje pripomienky, a

¢) pri finalizacii svojho hodnotenia tieto pripomienky nalezite zohl'adni.
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Clénok 31

Obnovenie vnutrosStatnej autorizacie

1. Drzitel' autorizacie alebo osoba nim poverend, ktora chce poziadat’
0 obnovenie vnutroStatnej autorizacie pre jeden alebo viac typov
vyrobkov, predloZi Ziadost’ prijimajucemu prislusnému orgdnu najmene;j
550 dni pred uplynutim platnosti autorizacie. V pripade obnovenia pre
viac nez jeden typ vyrobkov sa ziadost' poda najmenej 550 dni pred
najskor$im datumom uplynutia platnosti.

2. Prijimajici prisluSny organ obnovi vnutro$tdtnu autorizaciu za
predpokladu, ze podmienky stanovené v clanku 19 su stale splnené.
Zohladni pri tom vysledky porovnavacieho posudenia, ktoré sa vyko-
nalo na zaklade ¢lanku 23.

3. Ked ziadatel’ Ziada o obnovenie, preklada:

a) bez toho, aby sa to dotklo ¢lanku 21 ods. 1, vSetky relevantné udaje
vyzadované podla ¢lanku 20, ktoré sa ziskali od pociatocnej autori-
zacie alebo pripadne od predchadzajiceho obnovenia, a

b) hodnotenie, ¢i zavery pociatoéného alebo predchadzajiiceho hodno-
tenia biocidneho vyrobku ostavaju v platnosti, ako aj akékol'vek
podporné informacie.

4.  Prijimajaci prislusny organ informuje ziadatel'a o poplatkoch splat-
nych podla ¢lanku 80 ods. 2 a Ziadost' zamietne, ak Ziadatel neuhradi
poplatky do 30 dni. Prijimajaci prislu$ny organ o tom informuje ziada-
tel’a.

Prijimajtci prislusny organ po prijati poplatkov splatnych podla
¢lanku 80 ods. 2 Ziadost’ prijme a informuje o tom Ziadatel'a, priCom
uvedie datum prijatia.

5. Prijimajici prisluSny orgén na zdklade postdenia dostupnych
informacii a potreby preskimat’ zavery pociatoného hodnotenia
ziadosti o autorizéciu alebo pripadne jej predchadzajuceho obnovenia
rozhodne do 90 dni od prijatia ziadosti podl’a ¢lanku 4, ¢i je vzhl'adom
na sucasné vedecké poznatky potrebné tiplné hodnotenie ziadosti o obno-
venie, pricom sa zohl'adnia vSetky typy vyrobkov, o obnovenie ktorych
sa ziada.

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

Ak prijimajaci prislusny organ rozhodne, ze uplné hodnotenie Ziadosti
nie je potrebné, rozhodne o obnoveni autorizacie do 180 dni od prijatia
ziadosti v sulade odsekom 4 tohto ¢lanku.

7. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel' vnutroStatnej autorizacie nemdze
ovplyvnit’, neprijme ziadne rozhodnutie o obnoveni uvedenej autorizacie
pred uplynutim jej platnosti, prijimajuci prislusny organ ju obnovi na
obdobie potrebné na ukoncenie hodnotenia.
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KAPITOLA VII
POSTUPY VZAJOMNEHO UZNAVANIA

Clénok 32

Autorizacia prostrednictvom vzajomného uznavania

1.  Ziadosti o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizacie sa podavaju
v sulade s postupmi ustanovenymi v ¢&lanku 33 (postupné vzajomné
uznavanie) alebo v ¢lanku 34 (paralelné vzajomné uznavanie).

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 37, v8etky ¢lenské Staty, ktoré
prijmu Ziadosti o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho
vyrobku v sulade s postupmi stanovenymi v tejto kapitole a pod
podmienkou ich splnenia, autorizuju biocidny vyrobok za rovnakych
podmienok.

Clénok 33

Postupné vzajomné uznavanie

1.  Ziadatelia, ktori chct v jednom alebo viacerych &lenskych $tatoch
(dalej len ,dotknuté clenské Staty™) poziadat o postupné vzajomné
uznanie vnutroStatnej autorizacie pre biocidny vyrobok, ktory uz je
v stlade s ¢lankom 17 autorizovany v inom ¢lenskom S$tate (dalej len
Hreferenény Clensky Stat™), predlozia kazdému prisluSnému orgénu
dotknutych ¢lenskych statov ziadost’, ktora pri kazdom pripade obsahuje
preklad vnutroS§tatnej autorizicie, ktorti udelil referencny Elensky Stat, do
tych aradnych jazykov dotknutého ¢lenského Statu, ktoré sa moézu poza-
dovat’.

Prislusné organy dotknutych c¢lenskych Statov informuju ziadatela
o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80 a zamietnu ziadost’, ak ziadatel
neuhradi poplatky do 30 dni. Uvedené organy o tom informuju ziada-
tela a iné prislusné organy. Prislusné organy dotknutych ¢lenskych
Statov po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 Ziadost' prijmu
a informuju Ziadatela, pricom uvedu datum jej prijatia.

2. Dotknuté clenské staity do 30 dni od prijatia podl'a odseku 1
ziadost’ validuji a informujii o tom ziadatela, pricom uvedu datum
validécie.

Dotknuté ¢lenské Staty sa do 90 dni od validacie ziadosti a v sulade
s Clankami 35, 36 a 37 dohodnu na zhrnuti charakteristik vyrobku
uvedenych v ¢lanku 22 ods. 2 a svoju dohodu zaznamenaju v Registri
pre biocidne vyrobky.

3. Kazdy dotknuty Clensky $tat do 30 dni od dosiahnutia dohody
autorizuje biocidny vyrobok v sulade s dohodnutym zhrnutim charak-
teristik biocidneho vyrobku.

4.  Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 35, 36 a 37, ak sa dohoda
nedosiahne v lehote 90 dni uvedenej v druhom pododseku odseku 2,
moze kazdy Clensky Stat, ktory sthlasi s charakteristikami biocidneho
vyrobku uvedenymi v odseku 2, autorizovat’ vyrobok.
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Clénok 34

Paralelné vzajomné uznavanie

1. Ziadatelia, ktori chct poziadat o paralelné vzdjomné uznanie pre
biocidny vyrobok, ktory este nie je autorizovany v sulade s ¢lankom 17
v ziadnom clenskom Stéte, predloZia prislusnému organu clenského Statu
podl'a svojho vyberu (d’alej len ,,referencny Clensky $tat) ziadost, ktora
obsahuje:

a) informacie uvedené v ¢lanku 20;

b) zoznam vSetkych dalSich c¢lenskych Statov, v ktorych sa ziada
o vnutro§tatnu autorizaciu (d’alej len ,,dotknuté ¢lenské Staty“).

Za hodnotenie ziadosti zodpoveda referencny Clensky Stat.

2.  Zaroven s predlozenim ziadosti referen¢nému c¢lenskému Statu
v stulade s odsekom 1 Ziadatel' prisluSnym orgdnom vSetkych dotknu-
tych Clenskych Statov predlozi aj ziadost o vzajomné uznanie autori-
zacie, o ktora Ziadal v referentnom ¢lenskom State. Tato ziadost' obsa-
huje:

a) nazov referentného clenského $titu a nazvy dotknutych clenskych
Statov;

b) zhrnutie charakteristik vyrobku uvedeného v c¢lanku 20 ods. 1
pism. a) bode ii) v tych uradnych jazykoch uznavajucich ¢lenskych
Statov, ktoré sa mozu pozadovat'.

3. Prislusné organy referencnych ¢lenskych Statov a dotknutych ¢len-
skych Statov informuju ziadatela o poplatkoch splatnych podla
¢lanku 80 a zamietnu Ziadost, ak Ziadatel neuhradi uvedené poplatky
do 30 dni. Uvedené organy o tom informuju ziadatel'a a iné prislusné
organy. Prislusné organy referencného clenského $tatu a dotknutych
¢lenskych §tatov po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 Ziadost
prijma a informuju ziadatela, pricom uvedi datum prijatia.

4.  Referenény clensky s§tat ziadost' validuje v sulade s ¢lankom 29
ods. 2 a 3 a informuje o tom ziadatel'a a dotknuté Clenské Staty.

Do 365 dni od validacie ziadosti ju referenény ¢lensky stat zhodnoti a v
sulade s ¢lankom 30 vypracuje navrh hodnotiacej spravy a zasle svoju
hodnotiacu spravu spolu so zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku
dotknutym ¢lenskym Statom a Ziadatelovi.

5. Dotknuté c¢lenské §taty sa do 90 dni od prijatia dokumentov
uvedenych v odseku 4 a s vyhradou ¢lankov 35, 36 a 37 dohodnu na
hodnotiacej sprave a zhrnuti charakteristik vyrobku a svoju dohodu
zaznamenaju v Registri pre biocidne vyrobky. Referencny clensky Stat
vlozi dohodnuté zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku a zavereént
hodnotiacu spravu do Registra pre biocidne vyrobky spolu s pripadnymi
dohodnutymi podmienkami stanovenymi na spristupiiovanie biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie.

6. Referencny Clensky $tat a kazdy dotknuty Elensky Stat do 30 dni
od dosiahnutia dohody autorizuju biocidny vyrobok v sulade s dohod-
nutym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku.
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7.  Bez toho, aby boli dotknuté clanky 35, 36 a 37, ak sa dohoda
nedosiahne v lehote 90 dni uvedenej v odseku 5, moze autorizovat
vyrobok kazdy Clensky Stat, ktory suhlasi s charakteristikami biocidneho
vyrobku uvedenymi v odseku 5.

Clénok 35

Postipenie namietok koordinacnej skupine

1.  Na preskimanie vsetkych otazok s vynimkou pripadov uvedenych
v Clanku 37, ktoré sa tykaju toho, ¢i biocidny vyrobok, pre ktory sa
podala ziadost o vzajomné uznanie v sulade s clankom 33 alebo
&lankom 34, splita podmienky udelenia autorizacie ustanovené v ¢lanku
19, sa zriadi koordina¢na skupina.

Na praci koordinacnej skupiny st opravnené zucastiiovat sa vsetky
¢lenské Staty a Komisia. Agentlira zabezpecuje pre koordinanu skupinu
sekretariat.

Koordina¢na skupina si vytvori rokovaci poriadok.

2. Ak ktorykol'vek z dotknutych ¢lenskych Statov ustdi, Ze biocidny
vyrobok hodnoteny referenénym &lenskym $titom nespiiia podmienky
ustanovené v c¢lanku 19, zaSle podrobné vysvetlenie spornych bodov
a dovody svojho stanoviska referencnému clenskému Statu, ostatnym
dotknutym ¢lenskym Statom, ziadatelovi a v prislusnych pripadoch aj
drzitel'ovi autorizacie. Sporné body sa bezodkladne ozndmia koordi-
nacnej skupine.

3.V ramci koordina¢nej skupiny vSetky Cclenské Staty uvedené
v odseku 2 tohto ¢lanku vynaloZia maximalne usilie na dosiahnutie
dohody o opatreniach, ktoré sa maji prijat. Ziadatelovi poskytnt prile-
zitost’, aby oznamil svoje stanovisko. V pripade, Ze dosiahnu dohodu do
60 dni od ozndmenia o spornych bodoch uvedeného v odseku 2 tohto
¢lanku, referencny Cclensky Stat zaznamena dohodu do Registra pre
biocidne vyrobky. Postup sa tym povazuje za ukonceny a referencny
Clensky $tat a kazdy dotknuty clensky S$tat autorizuju biocidny vyrobok
podl'a potreby v stlade s ¢lankom 33 ods. 3 alebo ¢lankom 34 ods. 6.

Clénok 36

Postipenie nevyrieSenych namietok Komisii

1. Ak clenské staty uvedené v c¢lanku 35 ods. 2 nedosiahnu dohodu
v Sestdesiatdiiovej lehote ustanovenej v ¢lanku 35 ods. 3, referencny
Clensky stat bezodkladne informuje Komisiu a poskytne jej podrobné
vyjadrenie k otdzkam, na ktorych sa Clenské Staty nevedeli dohodnut’,
a dovody tejto nezhody. Kopia tohto vyjadrenia sa zasiela dotknutému
Clenskému $§tatu, ziadatelovi a v prisluSnych pripadoch aj drzitelovi
autorizacie.

2. Komisia méze poziadat’ agentiru o stanovisko k vedeckym alebo
technickym otazkam, ktoré vzniesli ¢lenské §taty. V pripade, ze Komisia
nepoziada agenturu o stanovisko, poskytne ziadatel'ovi a pripadne aj
drzitel'ovi autorizacie moznost predlozit do 30 dni pisomné pripo-
mienky.

3. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie
o postlipenej zalezitosti. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sulade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.
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4. Rozhodnutie uvedené v odseku 3 je urcené vsetkym clenskym
Statom a na ucely informovania sa oznami ziadatel'ovi a v prislusnych
pripadoch drzitelovi povolenia. Do 30 dni od oznamenia rozhodnutia
dotknuté clenské Staty a referencny Clensky $tat bud’ udelia, odmietnu
udelit’ alebo zrusia autorizaciu, alebo zmenia jej podmienky, ak je to
potrebné na dosiahnutie stladu s rozhodnutim.

Clénok 37

VynimKky zo vzajomného uznavania

1. Odchylne od ¢lanku 32 ods. 2 moZze ktorykol'vek dotknuty Elensky
Stat navrhnit’ odmietnutie udelenia autorizacie alebo upravu podmienok
autorizacie, ktora sa ma udelit, pod podmienkou, Ze takéto opatrenie
mozno oddvodnit’ na zéklade:

a) ochrany Zzivotného prostredia;
b) verejného poriadku alebo verejnej bezpecnosti;

¢) ochrany zdravia a Zzivota l'udi, najmé zranitelnych skupin, alebo
zvierat alebo rastlin;

d) ochrany narodnych pamiatok s umeleckou, historickou alebo archeo-
logickou hodnotou, alebo

e) skutoCnosti, ze cielovy organizmus nie je pritomny v Skodlivom
mnozstve.

Ktorykol'vek z dotknutych ¢lenskych Staitov moze okrem iného v stlade
s prvym pododsekom navrhnut, aby sa zamietlo udelenie autorizacie
alebo aby sa upravili podmienky autorizacie, ktora sa ma udelit pre
biocidny vyrobok obsahujici uéinnu latku, na ktora sa vztahuje
¢lanok 5 ods. 2 alebo c¢lanok 10 ods. 1.

2. Dotknuty ¢lensky Stat zasle ziadatel'ovi podrobné odévodnenie pre
pozadovanie vynimky podla odseku 1 a usiluje sa so ziadatelom
dohodnut’ na navrhovanej vynimke.

Ak dotknuty Clensky S$tat nie je schopny dohodnut’ sa so ziadatel'om
alebo nedostane od Zziadatel'a ziadnu odpoved do 60 dni od zaslania
tohto od6vodnenia, informuje Komisiu. Komisia v takom pripade:

a) modze poziadat’ agenturu o stanovisko k vedeckym alebo technickym
otazkam, ktoré vzniesol ziadatel’ alebo dotknuty Clensky Stat;

b) prijme rozhodnutie o vynimke v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

Rozhodnutie Komisie je uréené dotknutému ¢lenskému Statu a Komisia
o tom informuje ziadatela.

Dotknuty ¢lensky $tat prijme opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s rozhodnutim Komisie do 30 dni odo dna, kedy mu bolo oznamené.

3. Ak Komisia neprijala rozhodnutie v sulade s odsekom 2 do 90
dni, odkedy bola informovana v sulade s druhym pododsekom odseku
2, dotknuty clensky Stat moéze uplatnit’ odchylku navrhnutt podla
odseku 1.
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Pocas priebehu postupu podl'a tohto ¢lanku je povinnost’ ¢lenského Statu
autorizovat’ biocidny vyrobok do troch rokov od datumu schvalenia
uvedend v clanku 89 ods. 3 prvom pododseku docasne pozastavena.

4. Odchylne od ¢lanku 32 ods. 2 moze ¢lensky $tat odmietnut’ udelit
autorizacie pre typy vyrobkov 15, 17 a 20 z dovodov dobrych zivotnych
podmienok zvierat. Clenské 3taty bezodkladne informuja ostatné &lenské
Staty a Komisiu o kazdom rozhodnuti, ktoré v tejto suvislosti prijali,
a uvedu jeho dovody.

Clénok 38

Stanovisko agentiry

1. Ak o to Komisia poziada podla ¢lanku 36 ods. 2 alebo ¢lanku 37
ods. 2, agentura vyda stanovisko do 120 dni odo dna, ked’ jej prislusna
zalezitost’ bola postiipena.

2. Predtym, ako agentira vyda svoje stanovisko, poskytne ziadate-
Povi a v prislusnych pripadoch drzitelovi autorizdcie moznost’ predlozit’
pisomné pripomienky v stanovenej lehote, ktora nepresiahne 30 dni.

Agentira moze pozastavit' lehotu uvedent v odseku 1, aby ziadatel'ovi
alebo drzitel'ovi autorizcie umozZnila pripravit’ si pripomienky.

Clénok 39

Ziadost’ 0 vzajomné uznanie predloZena uradnymi alebo vedeckymi
subjektmi

1.  V pripade, ze v ¢lenskom State nebola predloZena ziadna Ziadost’
o vnutroStatnu autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory uz je autorizovany
v inom Clenskom S§tate, Uradné alebo vedecké subjekty zapojené do
¢innosti ochrany proti Skodcom alebo ochrany verejného zdravia
mézu v ramci postupu vzajomného uzndvania stanoveného v clanku
33 a so sthlasom drzitel'a autorizacie v uvedenom inom c¢lenskom
State poziadat’ o vnutroStitnu autorizaciu tohto istého biocidneho
vyrobku na rovnaké pouzitie a s rovnakymi podmienkami pouzivania,
ako v danom clenskom State.

Ziadatel' preukaze, ze pouzivanie takéhoto biocidneho vyrobku je vo
vSeobecnom zaujme daného ¢lenského Statu.

Spoloc¢ne so ziadostou sa uhradzaju poplatky splatné podla ¢lanku 80.

2. Ak prislusny organ dotknutého clenského Statu ustdi, Ze biocidny
vyrobok spiiia podmienky uvedené v &lanku 19 a e s splnené
podmienky tohto ¢lanku, prisluSny organ autorizuje spristupnenie
biocidneho vyrobku na trhu a jeho pouzivanie. V takom pripade ma
organ, ktory predlozil Ziadost, rovnaké prava a povinnosti ako ostatni
drzitelia autorizacie.

Clanok 40
Dopliiujiice pravidla a technické usmernenia
Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 83 prijat’ delegované akty

stanovujuice doplnujice pravidla obnovenia autorizacii, ktoré podliehaju
vzajomnému uznavaniu.
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Komisia vypracuje aj technické usmernenia s cielom ul'ahCit’ vykona-
vanie tejto kapitoly, a predovsetkym ¢lankov 37 a 39.

KAPITOLA VIII

AUTORIZACIE UNIE PRE BIOCIDNE VYROBKY

ODDIEL 1

rrrrrr

Clénok 41

Autorizacia Unie

Pokial’ nie je stanovené inak, autorizacia Unie, ktori vydala Komisia
v stlade s tymto oddielom, plati v celej Unii. Dava v kazdom ¢lenskom
State rovnaké prava a povinnosti ako vnutrostatna autorizacia. Pri kate-
goriach biocidnych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 42 ods. 1 moéze
ziadatel’ poziadat’ o autorizaciu Unie namiesto vniitroitatnej autorizacie
a vzajomného uznania.

Clénok 42

Biocidne vyrobky, pre ktoré mozno udelit’ autorizaciu Unie

1. Ziadatelia mdzu Ziadat' o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky,
ktoré maju podobné podmienky pouzitia v celej Unii, okrem biocidnych
vyrobkov, ktoré obsahuju ucinné latky v zmysle Clanku 5 a typov
vyrobkov 14, 15, 17, 20 a 21. Autorizaciu Unie mozno udelit:

a) od 1. septembra 2013 biocidnym vyrobkom obsahujucim jednu alebo
viac novych u¢innych latok a biocidnym vyrobkom typu 1, 3, 4, 5,
18 a 19;

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

¢) od 1. januara 2020 vSetkym zostavajucim kategdriam biocidnych
vyrobkov.

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

3.  Komisia poda Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiio-
vani tohto ¢lanku do 31. decembra 2017. Tato sprava bude obsahovat
hodnotenie vylucenia vyrobkov typu 14, 15, 17, 20 a 21 z autorizacie
Unie.

K sprave sa v pripade potreby pripoja aj prislusné navrhy na prijatie
v sulade s riadnym legislativnym postupom.
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Clanok 43

Predkladanie a validacia ziadosti

1. Ziadatelia, ktori chcti poziadat o autorizaciu Unie v sulade
s ¢lankom 42 ods. 1, predlozia agentire Ziadost' vratane potvrdenia
o tom, Ze biocidny vyrobok bude mat’ v celej Unii podobné podmienky
pouzivania, priCom oznamia agentire nazov prislusného organu clen-
ského Statu, ktory navrhuju na hodnotenie svojej ziadosti, a poskytni
pisomné potvrdenie o tom, Ze prislusny organ s vykonanim hodnotenia
suhlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prislusnym organom.

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

Agentlra po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1 ziadost’
akceptuje a informuje o tom Ziadatela a hodnotiaci prislusny organ,
priCom uvedie datum prijatia.

3. Hodnotiaci prislusny orgdn do 30 dni od prijatia ziadosti agen-
tarou ziadost’ validuje, ak boli predlozené prislusné informéacie uvedené
v ¢lanku 20.

V ramci validacie uvedenej v prvom pododseku hodnotiaci prislusny
organ neposudzuje kvalitu alebo vhodnost’ predlozenych udajov alebo
oddvodneni.

Hodnotiaci prisluSny orgén informuje Ziadatela ¢o najskdr po prijati
ziadosti agentirou o poplatkoch vyzadovanych podla c¢lanku 80
ods. 2 a zamietne ziadost, ak ziadatel' neuhradi poplatky do 30 dni.
Informuje o tom ziadatel’a.

4. 'V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ usudi, ze ziadost nie je
uplnd, informuje ziadatela, aké dopliujiice informacie sa pozaduju na
zhodnotenie Ziadosti, a stanovi primeranu lehotu na predlozenie tychto
informacii. Uvedena lehota za beznych okolnosti nepresiahne 90 dni.

Hodnotiaci prislusny organ do 30 dni od prijatia dopliujicich infor-
macii ziadost' validuje, ak konStatuje, ze predlozené dopliujtce infor-
macie su postacujice na splnenie poziadaviek stanovenych v odseku 3.

V pripade, ze ziadatel’ nepredlozi pozadované informacie v danej lehote,
hodnotiaci prislusny organ Zziadost’ zamietne a informuje o tom Ziada-
tela. V takychto pripadoch sa refunduje cast' poplatkov zaplatenych
v sulade s ¢lankom 80 ods. 1 a 2.

5. Hodnotiaci prislusny organ o tom bezodkladne informuje Ziada-
tela, agentGru a iné prislusné organy o validacii ziadosti v stlade
s odsekmi 3 alebo 4, pricom uvedie datum validacie.

6. Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 2 tohto clanku sa
mozno odvolat’ v stlade s ¢lankom 77.
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Clénok 44

Hodnotenie Ziadosti

1.  Hodnotiaci prislusny organ ziadost vyhodnoti do 365 dni od jej
validacie v stlade s ¢lankom 19 a v pripade potreby aj akykol'vek navrh
na upravu poziadaviek na udaje predlozeny v sulade s clankom 21
ods. 2 a zaSle hodnotiacu spravu a zavery hodnotenia agenture.

Predtym ako hodnotiaci prislusny organ predlozi zavery agenture,
poskytne Zziadatelovi moznost, aby do 30 dni predlozil k zaverom
hodnotenia pisomné pripomienky. Hodnotiaci prisluSny organ tieto
pripomienky nalezite zohl'adni pri dokonéovani svojho hodnotenia.

2.V pripade, ze sa ukaze, ze na vykonanie hodnotenia su potrebné
dopliiujuce informécie, hodnotiaci prislusny organ poziada ziadatela
o predlozenie takychto informacii v stanovenej lehote a informuje
o tom agenturu. 365-diiova lehota uvedend v odseku 1 sa pozastavi
odo dna predlozenia poziadavky az do dna prijatia informacii. Obdobie
pozastavenia vSak nepresiahne celkovy pocet 180 dni, ak si to nevyZia-
daju vynimoc¢né okolnosti alebo charakter pozadovanych informacii.

3. Do 180 dni od prijatia zdverov hodnotenia agentura vypracuje
a predlozi Komisii stanovisko k autorizicii biocidneho vyrobku.

Ak agentlra odporu¢i autorizéciu biocidneho vyrobku, stanovisko obsa-
huje aspon tieto prvky:

a) vyhlasenie, ¢i s splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1,
a navrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvadza
v Clanku 22 ods. 2;

b) v pripade potreby podrobné udaje o akychkol'vek podmienkach,
ktoré by sa mali ulozit’ pri spristupfiovani biocidneho vyrobku na
trhu alebo jeho pouzivani;

¢) zavere¢nu hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

4.V prislusnych pripadoch agentura do 30 dni od predloZenia stano-
viska predlozi Komisii vo vSetkych uradnych jazykoch Unie ndvrh
zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvadza v ¢lanku
22 ods. 2.

5. Komisia po prijati stanoviska agentury prijme rozhodnutie, bud’
ako vykonavacie nariadenie udelujuce autorizaciu Unie biocidnemu
vyrobku, alebo ako rozhodnutie, v ktorom uvedie, ze autorizacia Unie
nebola biocidnemu vyrobku udelend. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmua v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Komisia na ziadost’ ¢lenského Statu rozhodne, ze isté podmienky auto-
rizacie Unie sa upravia konkrétne pre uzemie daného &lenského 3tatu,
alebo ze sa autorizacia na Uuzemi dané¢ho $tatu nebude uplatnovat’ pod
podmienkou, Ze takato ziadost mozno odovodnit’ na zéklade jedného
alebo viacerych ustanoveni v ¢lanku 37 ods. 1.
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ODDIEL 2

Clénok 45

Predkladanie a prijimanie Ziadosti

1.  Drzitel' autorizacie alebo osoba nim poverend, ktora chce poziadat’
o obnovenie autorizacie Unie, predlozi ziadost’ agenture najmenej 550
dni pred uplynutim platnosti autorizacie.

2. Ked Ziadatel' ziada o obnovenie, preklada:

a) bez toho, aby sa to dotklo ¢lanku 21 ods. 1, vSetky relevantné udaje
vyzadované podla ¢lanku 20, ktoré sa ziskali od pociatocnej autori-
zacie alebo pripadne od predchadzajiceho obnovenia, a

b) svoje posudenie, ¢i zavery pociatocné¢ho alebo predchadzajuceho
hodnotenia biocidneho vyrobku ostavaji v platnosti, ako aj
akékol'vek podporné informaécie.

3.  Ziadatel predkladd aj nazov prisluiného organu ¢&lenské §tatu,
ktory navrhuje na hodnotenie ziadosti o obnovenie, a poskytne pisomné
potvrdenie o tom, ze tento prislusny organ s vykonanim hodnotenia
sthlasi. Tento prislusny organ je hodnotiacim prislusSnym organom.

Agentura informuje ziadatel'a o poplatkoch splatnych podla ¢lanku 80
ods. 1 a ziadost’ zamietne, ak ziadatel' neuhradi poplatky do 30 dni.
Agentura o tom informuje ziadatel'a a hodnotiaci prislusny organ.

Agentura po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1 Ziadost’
validuje a informuje o tom ziadatela a hodnotiaci prislusny organ,
pricom uvedie datum prijatia.

4. Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 3 tohto c¢lanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankom 77.

Clénok 46

Hodnotenie Ziadosti o obnovenie

1.  Na zaklade postudenia dostupnych informacii a potreby preskimat’
zévery potiatoéného hodnotenia Ziadosti o autoriziciu Unie alebo
pripadne jej predchadzajiceho obnovenia, hodnotiaci prislusny organ
rozhodne do 30 dni od prijatia ziadosti agentiirou v sulade s ¢lankom
45 ods. 3, ¢i je vzhladom na sucasné vedecké poznatky potrebné uplné
hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

2.V pripade, ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, ze je potrebné
uplné hodnotenie Ziadosti, hodnotenie sa vykona v sulade s ¢lankom 44
ods. 1 a 2.
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V pripade, Ze hodnotiaci prislusny organ rozhodne, Ze Gplné hodnotenie
ziadosti nie je potrebné, vypracuje do 180 dni od prijatia ziadosti agen-
turou odporucanie na obnovenie autorizicie a predlozi ho agentlre.
Kopiu svojho odporucania poskytne ziadatel'ovi.

Hodnotiaci prislusny organ ¢o najskér po tom, ako agentura prijme
ziadost, informuje ziadatela o poplatkoch vyzadovanych podla
¢lanku 80 ods. 2 a zamietne ziadost, ak Ziadatel neuhradi poplatky
do 30 dni. Informuje o tom ziadatel’a.

3. Do 180 dni od prijatia odpori¢ania od hodnotiaceho prislusného
organu agentura vypracuje stanovisko k obnoveniu autorizacie Unie
a predlozi ho Komisii.

4.  Komisia po prijati stanoviska agentiry prijme bud vykonavacie
nariadenie obnovujuce autorizaciu Unie, alebo ako vykonavacie rozhod-
nutie zamietajuce obnovenie autorizacie Unie. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
82 ods. 3.

Komisia obnovi autorizaciu Unie, ak st stale splnené podmienky stano-
vené v €lanku 19.

5. Ak sa z dovodov, ktoré drzitel autorizicie Unie nemdze
ovplyvnit’, neprijme Ziadne rozhodnutie o obnoveni autorizacie pred
uplynutim jej platnosti, Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov
obnovi autoriziciu Unie na obdobie potrebné na ukon&enie hodnotenia.
Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzultaénym postupom
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 2.

KAPITOLA IX

ZRUSENIE, PRESKUMANIE A ZMENA A DOPLNENIE AUTORIZACII

Clénok 47

Povinnost’ oznamovat’ neofakavané alebo nepriaznivé ucinky

1. Ked sa drzitel autorizacie dozvie informacie o autorizovanom
biocidnom vyrobku alebo ucinnych latkach, ktoré vyrobok obsahuje,
a tieto informacie mézu mat vplyv na autorizaciu, bezodkladne to
ozndmi prislusnému orgdnu, ktory udelil vnutroStatnu autoriziciu,
a agentire alebo v pripade autorizacie Unie Komisii a agentare. Ozna-
mujl sa najmaé:

a) nové udaje alebo informécie o nepriaznivych u€inkoch cinnej latky
alebo biocidneho vyrobku na ludi, najmid na zranitelné skupiny,
zvierata alebo zivotné prostredie;

b) akékol'vek udaje, ktoré naznacuju potencial ucinnej latky pre rezis-
tencie;

¢) nové udaje alebo informécie, ktoré naznacuju, ze biocidny vyrobok
nie je dostato¢ne ucinny.

2. Prislusny organ, ktory udelil vnutroStatnu autorizaciu, alebo
v pripade autorizacie Unie agentura, preskimaju, ¢i je autorizaciu
potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit' v stlade s ¢lankom 48.
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3. Prislusny organ, ktory udelil vnutroStdtnu autorizaciu, alebo
v pripade autorizicie Unie agentira bezodkladne ozndmia prislusnym
organom dalSich clenskych Statov, a v pripade potreby aj Komisii
vSetky takéto udaje alebo informacie, ktoré dostanu.

Prislus$né organy c¢lenskych Statov, ktoré udelili vnitroStatne autorizacie
na ten isty biocidny vyrobok v ramci postupu vzajomného uznavania,
preskiimaju, €i je autorizaciu potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit
v sulade s ¢lankom 48.

Clénok 48

ZruSenie alebo zmena a doplnenie autorizacie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 23, prislusny organ clenského
Statu alebo v pripade autorizacie Unie Komisia kedykol'vek zrusia alebo
zmenia a doplnia autorizaciu, ktoru udelili, ak sa domnievaju, ze:

a) podmienky uvedené v ¢lanku 19 alebo v relevantnych pripadoch
v ¢lanku 25 nie st splnené;

b) autorizacia bola udelena na zéklade nespravnych alebo zavadzajucich
informacii alebo

c) drzitel' autorizdcie si neplni svoje povinnosti vyplyvajuce z autori-
zacie alebo z tohto nariadenia.

2. Ked prisluiny organ alebo v pripade autorizacie Unie Komisia
planuju zrusit' alebo zmenit a doplnit’ autorizaciu, informuju o tom
drzitel'a autorizacie a poskytni mu moznost’, aby v stanovenej lehote
predlozil pripomienky alebo doplnujice informacie. Hodnotiaci
prislusny organ, alebo v pripade autorizicie Unie Komisia, tieto pripo-
mienky nélezite zohl'adnia pri dokoncovani svojho rozhodnutia.

3. Ked prislusny organ alebo v pripade autorizacie Unie Komisia
zru$ia alebo zmenia a doplnia autorizaciu v sulade s odsekom 1, bezod-
kladne to oznamia drzitel'ovi autorizacie, prislusnym organom dalSich
¢lenskych Statov a v prisluSnych pripadoch aj Komisii.

Prislusné organy, ktoré udelili autorizaciu v ramci postupu vzajomného
uznévania biocidnym vyrobkom, ktorym bola autorizacia zruSena alebo
zmenena a doplnend, do 120 dni od oznamenia tieto autorizacie zrusia
alebo zmenia a doplnia a ozndmia to Komisii.

V pripade nezhody medzi prisluSnymi organmi niektorych c¢lenskych
Statov, pokial’ ide o vnutroStatne autorizicie, ktoré podliehaju vzajom-
nému uznavaniu, sa primerane uplatiiuju postupy ustanovené v ¢lankoch
35 a 36.

Clanok 49
ZruSenie autorizacie na Ziadost’ drzitel’a autorizacie
Prislusny organ, ktory udelil vnutrostatnu autorizaciu, alebo v pripade
autorizacie Unie Komisia, zrusia autorizaciu na odévodnenu Ziadost jej

drzitela. V pripade Ze sa takato Ziadost' tyka autorizacie Unie, predlozi
sa agenture.

Clanok 50
Zmena a doplnenie autorizicie na Ziadost’ drZitel'a autorizacie
1.  Zmeny a doplnenia podmienok autorizacie vykonava len prislusny

organ, ktory predtym autorizoval dotknuty biocidny vyrobok, alebo
v pripade autorizacie Unie Komisia.
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2. Drzitel autorizécie, ktory chce zmenit informacie predlozené
v stvislosti s povodnou ziadostou o autorizaciu vyrobku, predlozi
ziadost’ prislusnym organom dotknutého clenského S$tatu, ktory autori-
zoval dany biocidny vyrobok, alebo v pripade autorizacie Unie agen-
tare. Tieto prislusné organy rozhodnu alebo v pripade autorizacie Unie
agentlra preskuma a Komisia rozhodne, ¢i st stile splnené podmienky
stanovené v ¢lanku 19 alebo v relevantnych pripadoch v ¢lanku 25 a ¢i
je potrebné zmenit a doplnit’ podmienky autorizacie.

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

3. Zmena a doplnenie existujucej autorizacie patri do jednej z tychto
kateg6rii zmien:

a) administrativna zmena;
b) mald zmena alebo

¢) zavazna zmena.

Clénok 51

Podrobné pravidla

Aby sa zabezpeCil harmonizovany pristup k ruSeniu a k zmenam
a doplneniam autorizacii, Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov ustanovi podrobné pravidla na uplatiiovanie ¢lankov 47 az 50.
Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v c¢lanku 82 ods. 3.

Pravidla uvedené v prvom odseku tohto ¢lanku su zalozené okrem iného
na nasledujtcich zasadach:

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

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

¢) v pripade zavaznych zmien je hodnotiace obdobie primerané rozsahu
navrhovanej zmeny.

Clénok 52

Dodato¢na lehota

Bez ohl'adu na c¢lanok 89, ak prislusny organ alebo v pripade biocid-
neho vyrobku autorizovaného na turovni Unie Komisia zrusi alebo
zmeni autorizaciu alebo rozhodne, Ze ju neobnovi, poskytne dodato¢nu
lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujiice spristupiiovanie biocidneho
vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko
pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie.

Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich
zasob dotknutych biocidnych vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180
dni na ich pouZzitie.
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KAPITOLA X
PARALELNY OBCHOD

Cldanok 53
Paralelny obchod

M3

" 1. Odchylne od &lanku 17 prislusny organ &lenského $tatu (dalej len
»Clensky $tat zavedenia®) udeli na ziadost’ ziadatel'a povolenie na para-
lelny obchod pre biocidny vyrobok, ktory je autorizovany v inom ¢len-
skom §tate (d’alej len ,,Clensky Stat povodu®), aby sa spristupnil na trhu
a pouzival v ¢lenskom S§tate zavedenia, ak v sulade s odsekom 3 zisti, ze
biocidny vyrobok je totozny s biocidnym vyrobkom, ktory uz je v ¢len-
skom State zavedenia autorizovany (d’alej len ,,referencny vyrobok®).

Ziadatel’, ktory planuje uviest’ biocidny vyrobok na trh v &lenskom $tite
zavedenia, predlozi ziadost o povolenie na paralelny obchod prislus-
nému organu c¢lenského Statu zavedenia.

K ziadosti sa prikladaji informacie uvedené v odseku 4 a vSetky ostatné
informacie potrebné na preukazanie toho, ze biocidny vyrobok je
totozny s referenénym vyrobkom vymedzenym v odseku 3.

2. Ak prislusny organ c¢lenského Statu zavedenia stanovi, Ze biocidny
vyrobok je totozny s referennym vyrobkom, udeli povolenie na para-
lelny obchod do 60 dni po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80
ods. 2. Prislusny organ ¢lenského §tatu zavedenia mdze pozadovat’ od
prislusného organu c¢lenského Statu povodu dopliiujuce informacie
potrebné na zistenie toho, ¢i je predmetny vyrobok totozny s refe-
renénym vyrobkom. Prislusny organ ¢lenského $tatu povodu poskytne
pozadované informacie do 30 dni od prijatia tejto poziadavky.

3. Biocidny vyrobok sa povazuje za vyrobok totozny s referenénym
vyrobkom jedine vtedy, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a) vyrobila ich ta ista spolo¢nost’, pridruzeny podnik alebo st vyrobené
na zaklade licencie podl'a rovnakého vyrobného postupu;

b) su identické z hladiska Specifikacie a obsahu, pokial’ ide o ucinné
latky a typ upravy;

¢) st rovnaké, pokial’ ide o pritomné iné ako ucinné latky, a

d) su bud’ rovnaké alebo ekvivalentné z hl'adiska velkosti, materidlu
alebo formy obalu, pokial’ ide o mozny $kodlivy G¢inok na bezpec-
nost’ pripravku vzhladom na zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo
zivotné prostredie.

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

a) nazov biocidneho vyrobku a ¢islo jeho autorizacie v ¢lenskom State
povodu;

b) meno/nazov a adresu prislusného organu c¢lenského §tatu povodu;

¢) meno/nazov a adresu drzitel'a autorizacie v Clenskom State pdvodu,
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d) povodnu etiketu a navod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny vyrobok
distribuuje v ¢lenskom $tate povodu, ak sa prislusny organ ¢lenského
Statu zavedenia domnieva, ze je to potrebné preskumat’;

e) meno/nazov a adresu ziadatel'a;

f) nazov, ktory ma dostat biocidny vyrobok urCeny na distribuciu
v Clenskom §tate zavedenia;

g) navrh etikety biocidneho vyrobku, ktory sa ma spristupnit’ na trhu
v ¢lenskom State zavedenia v Uradnom jazyku alebo jazykoch ¢len-
ského Statu zavedenia, pokial’ tento ¢lensky Stat nestanovi inak;

h) vzorka biocidneho vyrobku, ktory sa ma zaviest, ak to prisluSny
organ Clenského Statu zavedenia povazuje za potrebné;

i) nazov referencného vyrobku a cCislo jeho autorizacie v clenskom
State zavedenia.

PrisluSny organ clenského S$tatu zavedenia moZze pozadovat preklad
prislusnych casti povodného navodu na pouzitie uvedeného v pismene d).

5.V povoleni na paralelny obchod sa ustanovuju rovnaké podmienky
spristupiiovania na trhu a pouZivania ako v autorizacii referen¢ného
vyrobku.

6. Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako auto-
rizacia referencného vyrobku v ¢lenskom S$tate zavedenia.

Ak drzitel' autorizacie referenéného vyrobku poziada o zrusenie autori-
zacie v sulade s ¢lankom 49 a ak su nadalej splnené poZziadavky
uvedené v ¢lanku 19, platnost’ povolenia na paralelny obchod sa skonci
dinom, ked by za beznych okolnosti uplynula platnost’ autorizacie refe-
ren¢ného vyrobku.

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

8. Prislusny organ ¢lenského $tatu zavedenia moze zrusit' povolenie
na paralelny obchod, ak sa v ¢lenskom $tate podvodu z dovodu bezpec-
nosti alebo Gc¢innosti zrusi autorizacia zavadzaného biocidneho vyrobku.

KAPITOLA XI
TECHNICKA EKVIVALENCIA

Clénok 54

Posudenie technickej ekvivalencie

1. Ak je potrebné ur€it’ technicku ekvivalenciu uc¢innych latok, osoba,
ktora sa usiluje o urcenie tejto ekvivalencie (d’alej len ,,ziadatel*), pred-
lozi ziadost’ agenture.

2. Ziadatel’ predlozi vietky tdaje, ktoré agentiira potrebuje na posi-
denie technickej ekvivalencie.
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3. Agentira informuje ziadatela o poplatkoch splatnych podla
¢lanku 80 ods. 1 a Ziadost zamietne, ak Zziadatel neuhradi poplatky
do 30 dni. Agentira o tom informuje ziadatela.

4.  Agentura poskytne ziadatelovi prilezitost’ predlozit pripomienky
a potom do 90 dni od dorucenia Ziadosti uvedenej v odseku 1 a prijme
rozhodnutie, ktoré oznami ¢lenskym Statom a ziadatelovi.

5. Ak sa agentura domnieva, Ze na vykonanie hodnotenia technicke;j
ekvivalencie su potrebné dopliujice informacie, poziada ziadatela
o predloZenie takychto informacii v lehote, ktor urci. Agentara Ziadost
zamietne, ak ziadatel' nepredlozi pozadované informacie v stanovenej
lehote. Plynutie 90-diiovej lehoty uvedenej v odseku 4 sa pozastavi odo
dna predlozenia poziadavky az do prijatia informacii. Trvanie pozasta-
venia nepresiahne 180 dni s vynimkou pripadov, v ktorych si to vyziada
charakter pozadovanych informacii alebo vynimo¢né okolnosti.

6. Agentira sa modze v pripade potreby poradit’ s prislusnym
organom Clenského Statu, ktory bol hodnotiacim prislusnym organom
pre danu ucinnu latku.

7. Voci rozhodnutiam agentury podl'a odseku 3, 4 a 5 tohto ¢lanku sa
mozno odvolat’ v stlade s ¢lankom 77.

8. Agentlra vypracuje technické usmernenia s cielom ulah¢it’ vyko-
navanie tohto ¢lanku.

KAPITOLA XII

VYNIMKY

Clanok 55
VynimKky z poZiadaviek

1. Odchylne od ¢lankov 17 a 19 moéze prislusny organ na obdobie
nepresahujuce 180 dni povolit' spristupnenie na trhu alebo pouzitie
biocidneho vyrobku, ktory nespliia podmienky autorizicie stanovené
v tomto nariadeni, a to na obmedzené a kontrolované pouzitie pod
dohladom prislusného organu, ak je takéto opatrenie nevyhnutné
z dovodu ohrozenia verejného zdravia, zdravia zvierat alebo zivotného
prostredia, pricom toto ohrozenie nie je mozné zastavit' inymi prostried-
kami.

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

Po prijati oddvodnenej Ziadosti od prisluSného organu Komisia bezod-
kladne prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodne, ¢i a za akych
podmienok mozno opatrenie, ktoré prijal dany prisluny organ, predizit
na obdobie nepresahujice 550 dni. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu
v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.
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2. Odchylne od ¢lanku 19 ods. 1 pism. a) a do casu, ked bude
ucinna latka schvalena, mozu prislusné organy a Komisia na obdobie
nepresahujuce tri roky autorizovat' biocidny vyrobok, ktory obsahuje
novu ucinnu latku.

Taktto doCasnti autorizaciu je mozné udelit’ len vtedy, ak po vyhodno-
teni dokumentdcie v sulade s ¢lankom 8 hodnotiaci prislusny organ
predlozil odporucanie na schvélenie novej UCinnej latky a prislusné
organy, ktoré prijali ziadost o docCasnu autorizaciu, alebo v pripade
docasnej autorizacie Unie agentira, sa domnievaju, e sa predpoklada,
ze biocidny vyrobok bude v stlade s ¢lankom 19 ods. 1 pism. b), c)
a d), pricom sa zohladnia faktory uvedené v ¢lanku 19 ods. 2.

Ak sa Komisia rozhodne neschvalit nova uU¢inni latku, prislusné
organy, ktoré udelili do¢asnu autorizaciu, alebo Komisia tito autorizaciu
zru$ia.

Ked do uplynutia trojro¢ného obdobia Komisia neprijme rozhodnutie
o schvaleni novej ucinnej latky, prislusné organy, ktoré udelili docasnu
autorizaciu, alebo Komisia moézu prediiit’ docCasnii autorizaciu na
obdobie nepresahujice jeden rok pod podmienkou, Ze existuju dosta-
toéné dovody domnievat’ sa, Ze G¢inna latka bude spliiat’ podmienky
ustanovené v c¢lanku 4 ods. 1 alebo pripadne podmienky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 2. Prisluiné organy, ktoré predizili do¢asnu autorizaciu,
informuji o takomto opatreni ostatné prislusné organy a Komisiu.

3. Odchylne od ¢lanku 19 ods. 1 pism. a) moze Komisia prostrednic-
tvom vykonavacich aktov povolit’ ¢lenskému $tatu autorizaciu biocid-
neho vyrobku, ktory obsahuje neschvalenu ucinnu latku, ak uzna, ze
dana 0¢inna latka je nevyhnutnd na ochranu kultirneho dedicstva a ze
nie st dostupné ziadne vhodné alternativy. Tieto vykonavacie akty sa
prijmt v sulade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.
Clensky 3tat, ktory chce ziskat' takiito vynimku, o to poziada Komisiu,
priCom svoju ziadost’ nélezite odovodni.

Clénok 56

Vyskum a vyvoj

1.  Odchylne od ¢lanku 17 sa sktska alebo test na ucely vedeckého
alebo technologicky orientovaného vyskumu alebo vyvoja, ktory zahfna
neautorizovany biocidny vyrobok alebo neschvalena ucinna latku
uréenu vyhradne na pouzitie v biocidnom vyrobku (dalej len ,,skaska“
alebo ,test) moze uskutocnit’ len za podmienok stanovenych v tomto
¢lanku.

Osoby vykonavajuce sktsku alebo test vypracivaju a ved( pisomné
zaznamy, v ktorych podrobne uvadzaju identitu biocidneho vyrobku
alebo ucinnej latky, udaje o oznacovani, dodané mnozstva a mena/nazvy
a adresy tych osob, ktoré dostali biocidny vyrobok alebo U¢innu latku,
a zhromazd’'uji dokumentaciu obsahujucu vSetky dostupné udaje
o moznych u¢inkoch na zdravie I'udi alebo zvierat alebo o vplyve na
zivotné prostredie. Tieto informacie na poziadanie spristupnia prislus-
nému organu.
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2. Akakol'vek osoba, ktora planuje vykonat' skusku alebo test, ktory
modze zahinat alebo mat’ za nasledok uvolnenie biocidneho vyrobku do
zivotného prostredia, najprv oznami prislusnému orgénu Elenského Statu
miesto konania takejto skusky alebo testu. Oznadmenie zahiha identitu
biocidneho vyrobku alebo tucinnej latky, udaje o oznaCovani a dodané
mnozstva a vSetky dostupné udaje o moznych ucinkoch na zdravie 'udi
alebo zvierat alebo o vplyve na Zivotné prostredie. Zucastnené subjekty
spristupnia vSetky d’alSie informacie poZadované prisluSnymi organmi.

Ak prislusny orgén nevyda stanovisko do 45 dni od ozndmenia uvede-
ného v prvom pododseku, oznamena skuska alebo test sa mdze usku-
tocnit’.

3. 'V pripade, ze skasky alebo testy by mohli mat’ bezprostredné
alebo oneskorené Skodlivé ucinky na zdravie l'udi, najmd zraniteI'nych
skupin, alebo na zdravie zvierat alebo zivotné prostredie, prislusny
organ dotknutého clenského Statu ich modZze zakazat alebo povolit’ za
predpokladu splnenia podmienok, ktoré povazuje za potrebné, aby sa
takym dosledkom predislo. Prislusny organ o svojom rozhodnuti bezod-
kladne informuje Komisiu a ostatné prislusné organy.

4.  Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 83 prijat’ delego-
vané akty tykajice sa podrobnych pravidiel dopliiujticich tento ¢lanok.

Clanok 57
Vynimka z registracie podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006

Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 sa za zaregistrované povazuju aj ucinné latky vyrabané
alebo dovazané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch, ktoré su autorizo-
vané na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 27, ¢lankom 55 alebo
¢lankom 56, a ich registracia sa povazuje za ukoncenu na ucely vyroby
alebo dovozu na pouzitie v biocidnom vyrobku, a teda sa povazuju za
latky, ktoré spiiiaju poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

KAPITOLA XIII

OSETRENE VYROBKY

Clénok 58

Uvadzanie oSetrenych vyrobkov na trh

1. Tento ¢lanok sa vztahuje vylu¢ne na oSetrené vyrobky, ktoré nie
su biocidnymi vyrobkami. Nevztahuje sa na oSetrené vyrobky, v pripade
ktorych jedingym uskuto¢nenym oSetrenim bola fumigacia alebo dezin-
fekcia priestorov alebo nadob na uskladnenie alebo prepravu a neoca-
kava sa, ze z takéhoto oSetrenia ostanu rezidua.
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2. Osetreny vyrobok sa neuvadza na trh, pokial’ nie su vsetky ucinné
latky v biocidnych vyrobkoch, ktorymi bol oSetreny alebo ktoré su jeho
sucastou, zaradené do zoznamu vypracovaného v stlade s ¢lankom 9
ods. 2 pre prislusné typy vyrobkov a pouzitie alebo do prilohy I a nie su
splnené vsetky podmienky alebo obmedzenia stanovené v tychto prilo-
hach.

3. Osoba zodpovednéd za uvedenie oSetrené¢ho vyrobku na trh zabez-
peci, aby etiketa obsahovala informacie uvedené v druhom pododseku
v pripade:

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

— ak to vyzaduji podmienky spojené so schvalenim dotknutej G¢innej
latky/G¢innych 1atok, pokial’ ide o prislusnu Gc¢inna latku/prislusné
ucinné latky, s osobitnym zretelom na moznost’ kontaktu s l'ud’mi
alebo uvolnenia do Zivotného prostredia.

Etiketa uvedena v prvom pododseku obsahuje nasledujice informacie:

a) vyhlasenie, ze sucastou daného oSetreného vyrobku s biocidne
vyrobky;

b) v opodstatnenych pripadoch biocidne vlastnosti pripisované osetre-
nému vyrobku;

¢) nazvy vsetkych ucinnych latok, ktoré su obsiahnuté v biocidnych
vyrobkoch, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 24 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008;

d) nazvy vsetkych nanomateridlov obsiahnutych v biocidnych vyrob-
koch, za ktorymi sa v zatvorkach uvedie slovo ,,nano*;

e) akykol'vek relevantny navod na pouzitie vratane osobitnych opatreni,
ktoré sa maji prijat’ v dosledku pritomnosti biocidnych vyrobkov,
ktorymi bol oSetreny vyrobok oSetreny alebo ktoré su jeho sucastou.

Tento odsek sa neuplatituje v pripade, ak v rdmci pravnych predpisov
platnych v jednotlivych odvetviach uz existuju prinajmensom rovno-
cenné poziadavky na oznacovanie biocidnych vyrobkov v oSetrenych
vyrobkoch, a tie spifiajii informa&né poziadavky tykajuce sa tychto
ucinnych latok.

4.  Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznacCovanie ustano-
vené v odseku 3, osoba zodpovedna za uvedenie osetreného vyrobku na
trh ho oznadi prislusnym navodom na pouzitie vratane osobitnych opat-
reni, ktoré sa maju prijat, ak si potrebné na ochranu l'udi, zvierat
a zivotného prostredia.

5. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na oznaCovanie ustano-
vené v odseku 3, dodavatel' oSetreného vyrobku, ak o to poziada spot-
rebitel’, predlozi tomuto spotrebitelovi do 45 dni bezplatne informacie
0 biocidnom osetreni oSetreného vyrobku.
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6.  Oznacenie musi byt zretelne viditelné, 'ahko Citatelné a dosta-
tocne trvanlivé. Pokial’ je to potrebné z dbévodov rozmerov alebo
funkcie oSetreného vyrobku, oznacenie sa vytlaci na obal, navod na
pouzitie alebo zarucny list v tiradnom jazyku alebo tradnych jazykoch
¢lenského Statu zavedenia, ak tento Clensky S$tat neustanovuje inak.
V pripade oSetrenych vyrobkov, ktoré sa nevyrabaji v sériovej vyrobe,
ale su navrhované a vyrabané na zaklade osobitnej objednavky, sa
vyrobca mdze dohodnit’ so spotrebitelom na inych formach poskyto-
vania prislusnych informacii.

7.V suvislosti s uplatiiovanim odseku 2 tohto ¢lanku moze Komisia
prijat vykonavacie akty vratane vhodnych postupov oznamovania
s moZnym zapojenim agentury, v ktorych spresni poZziadavky oznaco-
vania podla odsekov 3, 4 a 6 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty
sa prijmu v stlade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 82
ods. 3.

8.V pripadoch, ked existuji vyznamné naznaky, Zze ucinna latka
obsiahnutd v biocidnom vyrobku, ktorym je oSetreny vyrobok oSetreny
alebo ktory je jeho stidastou, nespiiia podmienky stanovené v &lanku 4
ods. 1, ¢lanku 5 ods. 2 alebo v ¢lanku 25, Komisia preskima schvalenie
tejto Gcinnej latky alebo jej zaradenie do prilohy I v stlade s ¢lankom
15 ods. 1 alebo c¢lankom 28 ods. 2.

KAPITOLA XIV

OCHRANA UDAJOV A ICH SPOLOCNE VYUZIVANIE

Clénok 59

Ochrana udajov, ktoré si k dispozicii prisluSnym organom alebo
agentire

1. Bez toho, aby boli dotknute ¢lanky 62 a 63, prislusné organy
alebo agentlra nepouziju udaje predlozene na ucely smernice 98/8/ES
alebo tohto nariadenia v prospech nasledujiceho ziadatela s vynimkou
pripadov, ked”

a) ma a predlozi nasledujici ziadatel pisomné povolenie na pristup
alebo

b) uplynula prislusna lehota na ochranu tudajov.

2. Ziadatel’ pri predkladani udajov na t&ely tohto nariadenia prislus-
nému organu alebo agenture uvedie, pokial je to relevantné, meno/
nazov a kontaktné udaje vlastnika tdajov, ktoré predklada. Ziadatel
zarovenl uvedie, ¢i ide o vlastnika udajov alebo o drzitela pisomného
povolenia na pristup.

3. Ziadatel bezodkladne informuje prisluiny orgén alebo agentiru
o vsetkych zmenéch vlastnictva udajov.

4. Poradné vedecké vybory =zriadené rozhodnutim Komisie
2004/210/ES z 3. marca 2004, ktorym sa zriaduji vedecké vybory
v oblasti bezpe€nosti spotrebitel'ov, zdravia obyvatel'stva a zivotného
prostredia (1), maju tieZ pristup k tdajom uvedenym v odseku 1 tohto
¢lanku.

() U. v. EU L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Clénok 60

Lehoty na ochranu udajov

1. Udaje predlozené na Gcely smernice 98/8/ES alebo tohto naria-
denia st predmetom ochrany tdajov v sulade s podmienkami ustano-
venymi v tomto ¢lanku. Lehota na ochranu tychto idajov zacina plynut’,
ked’ sa predlozia po prvykrat.

Udaje chranené podla tohto &lanku alebo udaje, pre ktoré lehota na
ochranu podl'a tohto ¢lanku uplynula, sa nanovo nechrania.

2. Lehota na ochranu udajov predlozenych na tucely schvélenia
existujucej ucinnej latky sa skon¢i 10 rokov od prvého dia mesiaca
nasledujuceho po dni prijatia rozhodnutia v stlade s ¢lankom 9 o schva-
leni prislusnej Gcinnej latky pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu udajov predlozenych na ucely schvalenia novej
ucinnej latky sa skonéi 15 rokov od prvého dia mesiaca nasledujuceho
po dni prijatia rozhodnutia v sulade s ¢lankom 9 o schvaleni prislusne;j
ucinnej latky pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu novych udajov predlozenych na tcely obnovenia
alebo preskumania schvalenia ucinnej latky sa skon¢i 5 rokov od prvého
dina mesiaca nasledujuceho po dni prijatia rozhodnutia v sutlade
s ¢lankom 14 ods. 4 o obnoveni alebo preskimani.

3. Lehota na ochranu udajov predlozenych na tucely autorizacie
biocidneho vyrobku obsahujuceho len existujice tcinné latky sa skonci
10 rokov od prvého dila mesiaca nasledujliceho po prvom rozhodnuti
o0 autorizacii vyrobku prijatom v stlade s ¢lankom 26 ods. 3, ¢lankom
30 ods. 1, ¢lankom 33 ods. 3, ¢lankom 33 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6,
¢lankom 34 ods. 7, ¢lankom 36 ods. 4, ¢lankom 37 ods. 2, ¢lankom 37
ods. 3 alebo ¢lankom 44 ods. 5.

Lehota na ochranu idajov predlozenych na tcely autorizacie biocidneho
vyrobku obsahujiceho nova u¢inni latku sa skonci 15 rokov od prvého
diia mesiaca nasledujiiceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku
prijatom v sulade s ¢lankom 26 ods. 3, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 33
ods. 3, ¢lankom 33 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6, ¢lankom 34 ods. 7,
¢lankom 36 ods. 4, ¢lankom 37 ods. 2, ¢lankom 37 ods. 3 alebo
¢lankom 44 ods. 5.

Lehota na ochranu novych udajov predlozenych na tucely obnovenia
alebo zmeny a doplnenia autorizacie biocidneho vyrobku sa skon¢i 5
rokov od prvého dia mesiaca nasledujiceho po rozhodnuti o obnoveni
alebo zmene a doplneni autorizacie.

Clénok 61

Pisomné povolenie na pristup

1.  Pisomné povolenie na pristup obsahuje aspon tieto informacie:
a) meno/nazov a kontaktné udaje vlastnika udajov a prijemcu;

b) nazov ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, pre ktoré sa pristup
k udajom povoluje;
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¢) datum nadobudnutia ucinnosti pisomného povolenia na pristup;

d) zoznam predlozenych udajov, na ktoré sa pisomnym povolenim na
pristup udeluji prava na citovanie.

2. ZruSenie pisomného povolenia na pristup nema vplyv na platnost’
autorizacie vydanej na zaklade predmetného povolenia na pristup.

Clanok 62

Spolo¢né vyuZivanie tidajov

1. S cielom predist’ testovaniu na zvieratach sa testovanie na stavov-
coch na ucely tohto nariadenia vykonava len ako posledna moznost.
Testovanie na stavovcoch sa na ucely tohto nariadenia neopakuje.

2. Kazda osoba, ktord planuje vykonat testy alebo Studie (d’alej len
»potencialny Zziadatel),

a) v pripade tdajov, ktoré zahfiaji testy na stavovcoch, predlozi a

b) v pripade tdajov, ktoré nezahfiaji testy na stavovcoch, méze pred-
lozit’

pisomnu ziadost' agentire, aby urcila, ¢i sa uz takéto testy alebo Studie
predlozili agenture alebo prislusnému organu v stvislosti s predchadza-
jucou ziadostou podla tohto nariadenia alebo smernice 98/8/ES. Agen-
tura overuje, i sa uz takéto testy alebo Studie predlozili.

Ak sa tieto testy alebo Stadie uz predlozili agentare alebo prislusnému
organu v suvislosti s predchadzajiicou ziadostou podl'a tohto nariadenia
alebo smernice 98/8/ES, agentra potencidlnemu ziadatel'ovi bezod-
kladne oznami meno/nazov a kontaktné udaje predkladatel’a a vlastnika
udajov.

V relevantnych pripadoch umozni predkladatel’ kontakt medzi poten-
cidlnym ziadatel'om a vlastnikom udajov.

Ak st udaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tudii stale chranené
podla ¢lanku 60, potencialny ziadatel’:

a) v pripade Udajov, ktoré zahfnaji testy na stavovcoch, poziada a
b) v pripade udajov, ktoré nezahinaju testy na stavovcoch,

moéze poziadat vlastnika udajov o vSetky vedecké a technické tdaje
stvisiace s prislusnymi testami a Stidiami a o pravo odvolavat’ sa na
tieto udaje pri predkladani Ziadosti podl'a tohto nariadenia.

Clénok 63

Kompenzacia za spolo¢né vyuzivanie udajov

1. Ak sa predlozila ziadost' v sulade s ¢lankom 62 ods. 2, poten-
cidlny Zziadatel a vlastnik udajov vynaloZia vSetko usilie na to, aby
dospeli k dohode o spolo¢nom vyuzivani vysledkov testov alebo $tudii,
o ktoré poziadal potencialny ziadatel. Takuto dohodu mozno nahradit’
predlozenim zalezitosti rozhodcovskému orgdnu a zavizkom uznat
rozhodcovské rozhodnutie.
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2. Ak sa takato dohoda dosiahne, vlastnik idajov spristupni vsetky
vedecké a technické udaje suvisiace s prislusnymi testami a Stadiami
potenciadlnemu ziadatel'ovi alebo mu povoli odvolavat’ sa na jeho testy
alebo studie pri predkladani ziadosti podl’a tohto nariadenia.

3. Ak sa nedospeje k ziadnej dohode v suvislosti s testami alebo
Stidiami na stavovcoch, potencidlny ziadatel’ o tom informuje agentiru
a vlastnika udajov najskor mesiac potom, ako potencidlny ziadatel
dostane od agentury meno/nazov a adresu predkladatel'a tidajov.

Agentura do 60 dni odvtedy, ako bola informovana, udeli potencial-
nemu ziadatel'ovi povolenie odvoldvat sa na pozadované testy a Stadie
na stavovcoch za predpokladu, ze potencialny ziadatel preukaze, Ze
vynalozil maximalne usilie na dosiahnutie dohody a ze vlastnikovi
udajov uhradil podiel nakladov, ktoré mu vznikli. V pripade, Ze sa
potencialny ziadatel' a majitel udajov nemodzu dohodnut, vnutrostatne
sudy rozhodni o primeranej Casti nakladov, ktori ma potencialny
ziadatel’ zaplatit’ vlastnikovi tdajov.

Vlastnik Udajov nesmie odmietnut ziadnu platbu pontknuti podla
druhého pododseku. Akymkol'vek prijatim vSak nie je dotknuté jeho
pravo na to, aby vnutroStitne sudy rozhodovali o primeranej Casti
nakladov v stlade s druhym pododsekom.

4.  Kompenzicia za spolocné vyuzivanie udajov sa ur¢i spravod-
livym, transparentnym a nediskriminaénym sposobom so zretelom na
usmernenia, ktoré ustanovila agentara ('). Od potencidlneho ziadatela sa
pozaduje, aby sa podielal len na nakladoch na informacie, ktorych
predlozenie sa od neho pozaduje na tcely tohto nariadenia.

5. Voci rozhodnutiam agentiry podla odseku 3 tohto clanku sa
mozno odvolat v stlade s ¢lankom 77.

Clénok 64

Vyuzivanie udajov v nasledujiicich Ziadostiach

1. Pri uplynuti prislusnej lehoty na ochranu udajov podla ¢lanku 60
stivisiacej s ucinnou latkou prijimajlci prislusny organ alebo agentira
moézu suhlasit’ s tym, ze sa nasledujuci ziadatel' o autorizaciu moze
odvolavat’ na udaje poskytnuté prvym Zziadatel'om, ak vie nasledujuci
ziadatel' dokazat, ze ucinnd latka je vratane stupna Cistoty a povahy
akychkol'vek relevantnych neCistdt technicky ekvivalentna s ucinnou
latkou, na ktoru sa vztahovala lehota na ochranu udajov, ktord uplynula.

Pri uplynuti prislusnej lehoty na ochranu udajov podla ¢lanku 60 stvi-
siacej s biocidnym vyrobkom prijimajuci prislusny orgéan alebo agentura
moézu suhlasit’ s tym, Ze sa nasledujuci Ziadatel' o autorizdciu moze
odvolavat na udaje poskytnuté prvym ziadatelom, ak nasledujici
ziadatel modze dokdzat, Ze biocidny vyrobok je rovnaky ako ten,
ktory uz bol autorizovany, alebo Ze rozdiely medzi nimi nie su
z hladiska hodnotenia rizika vyznamné a uc¢inna latka/ucinné latky
v biocidnom vyrobku vratane stupnia Cistoty a povahy akychkol'vek
necistot st technicky ekvivalentné s tymi, ktoré su v uz autorizovanom
biocidnom vyrobku.

(") Usmernenie o spolo¢nom vyuzivani (idajov ustanovenych v sulade s naria-
denim (ES) ¢. 1907/2006.
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V sulade s ¢lankom 77 mozno proti rozhodnutiam agentiry podla
prvého a druhého pododseku tohto odseku podat’ odvolanie.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 nasledujici ziadatelia poskytni zodpove-
dajicim sposobom prijimajicemu prislusnému organu alebo agenture
podl'a potreby tieto udaje:

a) vSetky potrebné udaje na identifikaciu biocidneho vyrobku vratane
jeho zlozZenia;

b) tdaje potrebné na identifikaciu Uc¢innej latky a na stanovenie tech-
nickej ekvivalencie G¢innej latky;

¢) udaje potrebné na preukazanie porovnatelnosti rizika spojeného
s biocidnym vyrobkom a ucinnosti biocidneho vyrobku s autorizo-
vanym biocidnym vyrobkom.

KAPITOLA XV
INFORMACIE A OZNAMOVANIE

ODDIEL 1

Monitorovanie a poddvanie sprav

Clanok 65

Splnenie poZiadaviek

1. Clenské $taty vykonaji potrebné opatrenia na monitorovanie
biocidnych vyrobkov a osetrenych vyrobkov, ktoré boli uvedené na
trh, s cielom stanovit, &i spliaju poziadavky tohto nariadenia. Zodpo-
vedajicim spOsobom sa uplatiiuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovujil poZia-
davky akrediticie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim
vyrobkov na trh ().

2. Clenské §taty prijmu potrebné opatrenia na vykonavanie Gradnych
kontrol s cielom presadit’ dodrZiavanie tohto nariadenia.

S cielom ulahéit’ toto presadzovanie vyrobcovia biocidnych vyrobkov
uvedenych na trh Unie vedd, pokial ide o vyrobny proces, prisluini
dokumentéaciu v papierovom alebo elektronickom formate relevantnu
pre kvalitu a bezpecnost' biocidneho vyrobku, ktory sa ma uviest’ na
trh, a skladuju vzorky vyrobnych Sarzi. Dokumentécia musi obsahovat
minimalne:

a) karty bezpecnostnych udajov a Specifikacie ucinnych latok a inych
zloziek pouzivanych na vyrobu biocidneho vyrobku;

b) zaznamy rozliénych vyrobnych operacii;
¢) vysledky vnatornych kontrol kvality;
d) identifikaciu vyrobnych SarZzi.

V pripade potreby méze Komisia prijat’ vykonadvacie akty v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3, aby zabezpecila
jednotné uplatiiovanie tohto odseku.

(M U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Opatrenia prijaté v stlade s tymto odsekom nesmu sposobit’ hospodar-
skym subjektom a ¢lenskym Statom neprimerant administrativnu zat'az.

3. Od 1. septembra 2015 ¢lenské Staty kazdych pat rokov predlozia
Komisii spravu o vykonavani tohto nariadenia na svojich prislusnych
uzemiach. Tato sprava obsahuje predovsetkym:

a) informacie o vysledkoch turadnych kontrol vykonanych v stlade
s odsekom 2;

b) informacie o akychkol'vek otravach a pripadne chorobéach z povolania
stvisiacich s biocidnymi vyrobkami, najmi pokial’ ide o zranitelné
skupiny, a vsetky osobitné opatrenia prijaté s cielom znizit' riziko
budtcich pripadov;

c) vSetky dostupné informicie o nepriaznivom vplyve pouzivania
biocidnych vyrobkov na Zivotné prostredie;

d) informacie o pouziti nanomaterialov v biocidnych vyrobkoch a ich
potencidlnych riziké4ch.

Spravy sa predkladaju do 30. juna prislusného roku a tykaji sa obdobia
do 31. decembra roku pred ich predlozenim.

Spravy sa uverejiiujii na prisluSnej webovej stranke Komisie.

4. Na zaklade sprav prijatych v sulade s odsekom 3 a do 12
mesiacov od datumu uvedeného v druhom pododseku toho odseku
Komisia vypracuje sthrnnii spravu o vykonavani tohto nariadenia
a najmd Clanku 58. Komisia tato spravu predlozi Eurdpskemu parla-
mentu a Rade.

Clénok 66

Dovernost’

1.  Na dokumenty, ktoré uchovava agentura na ucéely tohto nariadenia,
sa uplatiuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Europskeho parlamentu, Rady a Komisie () a pravidla riadiacej rady
agentury prijaté v stlade s c¢lankom 118 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

2. Agentira a prislusné organy odmietnu pristup k informaciam
v pripadoch, ked by ich zverejnenie naru$ilo ochranu obchodnych
zaujmov alebo stikromia alebo bezpecnosti dotknutych osob.

Za naruSenie ochrany obchodnych zaujmov alebo sukromia alebo
bezpecnosti dotknutych osdb sa za beznych okolnosti povazuje zverej-
nenie tychto informdcii:

a) podrobnosti o tplnom zlozeni biocidneho vyrobku;

b) presné mnozstvo ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku vyrobe-
ného alebo spristupneného na trhu;

() U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.



02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 57

¢) prepojenie medzi vyrobcom ucinnej latky a osobou zodpovednou za
uvedenie biocidneho vyrobku na trh alebo medzi osobou zodpo-
vednou za uvedenie biocidneho vyrobku na trh a distributormi
vyrobku;

d) mena a adresy osdb zapojenych do testovania na stavovcoch.

Ak je vSak nevyhnutné prijat’ nalichavé opatrenie na ochranu zdravia
ludi, zdravia zvierat, bezpec¢nosti alebo zivotného prostredia alebo
z inych dévodov prvoradého verejného zaujmu, agentira alebo prislusné
organy zverejnia informacie uvedené v tomto odseku.

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

a) meno/nazov a adresa drzitel'a autorizacie;

b) meno/nazov a adresa vyrobcu biocidneho vyrobku;

¢) meno/nazov a adresa vyrobcu ucinnej latky;

d) obsah ucinnej latky alebo latok v biocidnom vyrobku a nazov
biocidneho vyrobku;

e) fyzikalne a chemické tidaje tykajuce sa biocidneho vyrobku;

f) metdédy na zneSkodnenie Gcinnej latky alebo biocidneho vyrobku;

g) suhrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢lanku 20 na ucely
stanovenia ucinnosti vyrobku a u¢inkov na Tudi, zvieratd a zivotné
prostredie a v pripade potreby jeho schopnosti sposobovat rezis-
tenciu;

h) odporticané metédy a bezpeCnostné opatrenia na znizenie nebezpe-
Censtva pri manipulécii, preprave a pouzivani, ako aj nebezpecen-
stva poziaru alebo inych nebezpecenstiev;

i) karty bezpe¢nostnych udajov;

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

k) metdédy zneSkodinovania vyrobku a jeho obalu;

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

m) prva pomoc a zdravotnicke odportc¢ania, ktoré sa maju poskytnat
v pripade poranenia o0sob.

4. Kazda osoba, ktord na ucely tohto nariadenia predlozi agentire
alebo prislusSnému orgdnu informdcie tykajuce sa Ucinnej latky alebo
biocidneho vyrobku, méze pozadovat, aby informacie v clanku 67
ods. 3 a 4 neboli spristupnené, pricom uvedie aj zdovodnenie, preco
by zverejnenie informacii mohlo poskodit’ obchodné zaujmy tejto osoby
alebo obchodné zaujmy ktorejkol'vek inej dotknutej strany.
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Clénok 67

Elektronicky pristup pre verejnost’

YM3
1.  Odo dina, ked Komisia prijme vykonavacie nariadenie, v ktorom
sa ustanovi schvalenie Gcinnej latky, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 1
pism. a), sa jednoducho a bezplatne spristupnia verejnosti tieto aktualne
informacie, ktoré ma agentura alebo Komisia o tejto ucinnej latke:

a) nazov ISO a nazov podla ndzvoslovia Medzinarodnej tnie Cistej
a aplikovanej chémie (IUPAC) v pripade, Ze st dostupné;

b) nazov, ako sa uvadza v Eurdpskom zozname existujucich komer¢-
nych chemickych latok, ak existuje;

¢) Kklasifikacia a oznaCenie vratane informacie o tom, ¢i U¢inna latka
splita niektoré z kritérii stanovenych v ¢lanku 5 ods. 1;

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

e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej studie;

f) prijatel'na tiroven expozicie alebo predpokladana koncentracia, pri ktorej
nedochéadza k Ziadnemu ucinku, stanovend v sulade s prilohou VI;

g) usmernenia k bezpenému pouzivaniu poskytované v sulade
s prilohou II a prilohou III;

h) analytické metdody uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy 1 a oddiele
4.2 hlavy 2 prilohy IL

2. Odo dna autorizacie biocidneho vyrobku agentira zverejni a jedno-
ducho a bezplatne poskytne tieto aktualne informacie:

a) podmienky autorizacie;
b) zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku a

¢) analytické metody uvedené v oddieloch 5.2 a 5.3 hlavy 1 a oddiele
5.2 hlavy 2 prilohy IIL

3. Odo dna, ked Komisia prijme vykonavacie nariadenie, v ktorom
sa ustanovi schvalenie Gcéinnej latky, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 1
pism. a), okrem pripadu, ked poskytovatel' udajov predlozi v stlade
s Clankom 66 ods. 4 zdovodnenie, preo by takéto zverejnenie mohlo
potenciadlne poskodit jeho obchodné zaujmy alebo ktorakolvek ind
dotknutd stranu, priCcom prislusny organ alebo agentura uzna toto
zdovodnenie za platné, agentira bezplatne spristupni verejnosti tieto
aktualne informéacie o tejto ucinnej latke:

a) stupen Cistoty latky a identitu necistot a/alebo pridavnych latok Géin-
nych latok, o ktorych sa vie, ze st rizikové, ak su tieto informécie
nevyhnutné z hl'adiska klasifikacie a oznacovania;
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b) sthrny stadii alebo podrobné suhrny studii predlozenych so zretel'om
na podporu schvalenia ucinnej latky;

¢) informacie, ktoré sa nachadzaji na karte bezpecnostnych udajov, iné
ako tie, ktoré su uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku;

d) obchodné nazvy latky;

e) hodnotiacu spravu.

4. Odo dila autorizicie biocidneho vyrobku okrem pripadu, Ze posky-
tovatel' tdajov predlozi v stlade s ¢lankom 66 ods. 4 zdovodnenie,
preco by takéto zverejnenie mohlo potencialne poskodit’ jeho obchodné
zaujmy alebo ktorukol'vek inli zainteresovanu stranu, priCom prislusny
organ alebo agentura uzna toto zdévodnenie platné, agentira bezplatne
zverejni tieto aktudlne informaécie:

a) sthrny S$tudii alebo podrobné suhrny §tadii predloZzenych v zaujme
podpory autorizacie biocidnych vyrobkov a

b) hodnotiacu spravu.

Clénok 68

Vedenie ziznamov a poddvanie sprav

1.  Drzitelia autorizacie vedu zaznamy o biocidnych vyrobkoch, ktoré
uvadzaji na trh, aspont desat’ rokov po ich uvedeni na trh alebo desat
rokov po zruSeni autorizacie alebo uplynuti jej platnosti podla toho,
ktory datum nastane skor. Relevantné informacie obsiahnuté v tychto
zaznamoch spristupiiujil na poziadanie prislusnému organu.

2. Aby sa zabezpecilo jednotné uplatinovanie odseku 1 tohto ¢lanku,
prijme Komisia vykonavacie akty s cielom urcit formu a obsah infor-
macii v zaznamoch. Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade s konzul-
taénym postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

ODDIEL 2

Informacie o biocidnych vyrobkoch

Clénok 69

Klasifikacia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

1.  Drzitelia autorizacii zabezpecia, aby sa biocidne vyrobky klasifi-
kovali, balili a oznacovali v sulade so schvalenym zhrnutim charakte-
ristik biocidneho vyrobku, najmid vystraznymi a bezpecnostnymi
upozorneniami, ako sa uvadza v ¢lanku 22 ods. 2 pism. i) a so smer-
nicou 1999/45/ES, a v pripade potreby v sulade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008.

Okrem toho sa vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povaZované za
potraviny, vratane napojov alebo krmiv balia tak, aby sa pravdepodob-
nost’ takéhoto omylu minimalizovala. V pripade, ze su dostupné Sirokej
verejnosti, musia obsahovat’ zlozky, ktoré odradzaju od ich konzumacie,
a najmd nesmu byt pritazlivé pre deti.
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2. Drzitelia autorizacii okrem uplatiiovania odseku 1 zabezpecia, aby
etikety neboli zavadzajace, pokial’ ide o rizikd vyplyvajuce z vyrobku
pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie, alebo
pokial’ ide o jeho ucinnost, a v ziadnom pripade na nich nesmie byt
oznacenie ,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®, ,netoxicky“,
,neskodny®, ,.prirodny®, ,,Setrny k Zivotnému prostrediu®, ,,Setrny k zvie-
ratam* alebo podobné oznacenia. Okrem toho musia byt na etikete
jasne a nezmazatel'ne vyznacené tieto informacie:

a) nazov kazdej ucinnej latky a jej koncentracia v metrickych jednot-
kach;

b) nanomaterialy obsiahnuté vo vyrobku v pripade, ze sa v nom nacha-
dzaji, a informacie o akychkol'vek Specifickych stvisiacich rizi-
kach, a po kazdom odkaze na nanomateridly slovo ,nano“
v zatvorke;

¢) Ccislo autorizacie, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny organ
alebo Komisia;

d) meno/nazov a adresa drzitel'a autorizacie;
e) typ upravy biocidneho vyrobku;
f) ucel pouzitia, na ktory je biocidny vyrobok autorizovany;

g) navod na pouzitie, frekvencia aplikacie a davkovanie vyjadrené
v metrickych jednotkach takym spdsobom, ktory je pre pouZziva-
telov uzitoény a zrozumitelny, pre kazdé pouzitie uvedené
v podmienkach autorizacie;

h) podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych
nepriaznivych vedlajsich G¢inkoch a pokyny na poskytnutie prvej
pomoci;

1) néapis ,,Pred pouZzitim si precitajte prilozeny ndvod na pouzitie”, ak
je k vyrobku prilozeny sprievodny letdk, a v prislusnych pripadoch
upozornenia uréené zranitelnym skupinam;

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

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

1) pripadne cas potrebny na dosiahnutie biocidneho ucinku, casovy
interval, ktory sa ma dodrzat’ medzi dvoma aplikaciami biocidneho
vyrobku alebo medzi aplikdciou a dal§im pouzitim oSetreného
vyrobku alebo dalsim vstupom T'udi alebo zvierat do priestoru,
kde sa biocidny vyrobok pouzil, vratane podrobnosti tykajtcich sa
prostriedkov a opatreni na dekontamindciu a trvanie potrebného
vetrania oSetrenych ploch; podrobnosti tykajucich sa primeraného
Cistenia zariadeni; podrobnosti tykajucich sa bezpe¢nostnych opat-
reni poCas pouZzivania a prepravy;

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

n) v pripade potreby informécie o akomkol'vek osobitnom nebezpecen-
stve pre zivotné prostredie, najmé pokial’ ide o ochranu necielovych
organizmov a zabranenie kontaminacii vdd;

0) v pripade biocidnych vyrobkov obsahujucich mikroorganizmy
poziadavky na oznacovanie v sulade so smernicou 2000/54/ES.
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Odchylne od prvého pododseku sa mozu informacie uvedené v pisme-
nach e), g), h), j), k), 1) a n) uvadzat’ na obale alebo na sprievodnom
letaku, ktory je neoddelitelnou sucastou obalu, ak je to potrebné
vzhl'adom na vel'kost’ alebo funkciu biocidneho vyrobku.

3. Clenské §taty mozu vyzadovat’:

a) predlozenie modelov alebo navrhov balenia, oznacenia a sprievod-
nych letakov;

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

Clénok 70

Karty bezpecnostnych udajov

Karty bezpecnostnych udajov pre biocidne vyrobky sa v prislusnych
pripadoch vypractivaju a spristupiiuju v sulade s ¢lankom 31 naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006.

Clanok 71
Register pre biocidne vyrobky

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

2. Register pre biocidne vyrobky sa pouziva na vymenu informacii
medzi prisluSnymi organmi, agenturou a Komisiou a medzi ziadate'mi
a prislusSnymi organmi, agenturou a Komisiou.

3. Ziadatelia pouZivajii Register pre biocidne vyrobky na predkla-
danie ziadosti a udajov pre vSetky postupy, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie.

4. Po predloZeni Ziadosti a tidajov ZiadateI'mi agentlira overi, ¢i boli
predlozené v spravnom formate, a bezodkladne o tom informuje
prislusny organ.

Ak agentira rozhodne, ze ziadost nebola predlozend v spravnom
formate, zamietne ziadost' a informuje o tom Zziadatela.

5. Po tom, ako prislusny organ validuje alebo prijme ziadost’, Ziadost’
sa prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky spristupni vsetkym
ostatnym prisluSnym organom a agenture.

6. Prislusné organy a Komisia vyuzivaji Register pre biocidne
vyrobky na zaznamenavanie a oznamovanie rozhodnuti, ktoré prijali
v stvislosti s autorizaciou biocidnych vyrobkov, a aktualizuji infor-
macie v Registri pre biocidne vyrobky, ked takéto rozhodnutia prijmu.
Prislusné organy predovsetkym aktualizuju informacie v Registri pre
biocidne vyrobky o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli autorizované na
ich izemi alebo v pripade ktorych bola vnutroStitna autorizacia zamiet-
nutd, zmenend a doplnena, obnovena alebo zrusena, alebo pre ktoré bolo
udelené, zamietnuté alebo zruSené¢ povolenie na paralelny obchod.
Komisia predovsetkym aktualizuje informacie o biocidnych vyrobkoch,
ktoré boli autorizované v Unii alebo v pripade ktorych bola autorizacia
Unie zamietnutd, zmenend a doplnena, obnovena alebo zrusena.
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Informécie, ktoré sa maju zaznamenavat do Registra pre biocidne
vyrobky, obsahuju v pripade potreby:

a) podmienky autorizacie;

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

¢) hodnotiacu spravu tykajicu sa biocidneho vyrobku.

Informécie uvedené v tomto odseku sa spristupnuju aj ziadatelovi
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky.

7.V pripade, ze Register pre biocidne vyrobky nie je plne funkény
do 1. septembra 2013 alebo prestane byt funkény po tomto datume,
vSetky povinnosti v stvislosti s predkladanim a oznamovanim uloZené
prostrednictvom tohto nariadenia ¢lenskym Statom, prisluSnym organom,
Komisii a ziadatel'om, sa uplatiiuji i nadalej. S cielom zabezpecit
jednotné uplatiiovanie tohto odseku, najmd so zretelom na format,
v ktorom mozno predkladat a vymienat informécie, Komisia prijme
potrebné opatrenia v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
82 ods. 3. Tieto opatrenia st z ¢asového hl'adiska obmedzené vyluéne
na obdobie potrebné na Uplné sprevadzkovanie Registra pre biocidne
vyrobky.

8. Komisia moéze prijat vykondvacie akty stanovujice podrobné
pravidld tykajice sa druhov informécii, ktoré sa majii zaznamenat' do
Registra pre biocidne vyrobky. Tieto vykonavacie akty sa prijma
v sulade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 82 ods. 2.

9. Komisia je splnomocnena v stlade s ¢lankom 83 ustanovujucim
dopliiujuce pravidla prijat’ delegované akty tykajlice sa stanovenia
postupov pouzivania Registra.

Clénok 72
Reklama

1.  Kazda reklama biocidnych vyrobkov okrem toho, ze je v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, musi obsahovat vety: ,Pouzivajte
biocidy bezpeénym spdsobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu
a informacie o vyrobku.* Tieto vety musia byt’ jasne odliSené od ostat-
nych casti reklamy a Citatel'né.

2. Zadavatelia reklamy moZzu nahradit’ slovo ,,biocidy* v predpisanych
vetach jasnym odkazom na typ vyrobku, ktory je predmetom reklamy.

3.V reklaméach na biocidne vyrobky sa vyrobok nesmie prezentovat
spdsobom, ktory je zavadzajuci, pokial ide o rizikd vyplyvajice
z vyrobku pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie
alebo pokial’ ide o jeho u¢innost’. Za ziadnych okolnosti sa v reklame na
biocidny vyrobok neuvadza oznacenie ,biocidny vyrobok s nizkym
rizikom®, ,netoxicky®, ,neSkodny“, ,prirodny®, ,Setrny k Zivotnému
prostrediu®, ,Setrny k zvieratdm* ani Ziadne iné podobné oznacenie.

Clanok 73

Kontrolné opatrenia tykajuce sa otravy

Na ucely tohto nariadenia sa uplatituje clanok 45 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.
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KAPITOLA XVI
AGENTURA

Cldanok 74
Uloha agentiiry

1.  Agentira vykonava tlohy, ktorymi bola poverena na zaklade tohto
nariadenia.

2. Primerane sa uplatnuju ¢lanky 78 az 84, 89 a 90 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006, pricom sa zohl'adiiuje tiloha agentlry v suvislosti s tymto
nariadenim.

Clanok 75
Vybor pre biocidne vyrobky

1.V ramci agentiry sa tymto zriad’uje vybor pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky zodpoveda za vypracovanie stanoviska
agentiry k tymto otdzkam:

a) ziadosti o schvalenie a obnovenie schvélenia Gi¢innych latok;
b) preskumanie schvalenia ucinnych latok;

¢) ziadosti o zaradenie &innych latok, ktoré spihaji podmienky usta-
novené v ¢lanku 28, do prilohy I a preskiimanie zaradenia takychto
ucinnych latok do prilohy I;

d) identifikacia ucinnych latok, ktoré¢ sa maju nahradit’;

e) ziadosti o autorizaciu Unie pre biocidne vyrobky a o obnovenie,
zruSenie a zmenu a doplnenie autorizacii Unie s vynimkou pripadov,
ak sa ziadost’ tyka administrativnych zmien;

f) vedecké a technické zalezitosti, ktoré sa tykaji vzajomného uzna-
vania v sulade s ¢lankom 38;

g) na ziadost Komisie alebo prislusnych organov clenskych Statov
akékol'vek iné otazky vyplyvajuce z uplatiovania tohto nariadenia
a tykajlice sa technickych usmerneni alebo rizika pre zdravie l'udi,
zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.

2. Clena do vyboru pre biocidne vyrobky je opravneny vymenovat
kazdy clensky Stat. Clenské Staty mozu vymenovat’ aj ndhradnika.

Riadiaca rada agentiry mozZe po dohode s Komisiou rozhodnut’ o rozde-
leni vyboru na dva alebo viac paralelnych vyborov v zaujme ulahéenia
jeho prace. Kazdy paralelny vybor je zodpovedny za tie ulohy vyboru
pre biocidne vyrobky, ktoré mu boli pridelené. Kazdy clensky stat je
opravneny vymenovat jedného <¢lena do kazdého =z paralelnych
vyborov. T4 istd osoba sa mdéze vymenovat do viacerych paralelnych
vyborov.
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3. Clenovia vyboru sa vymenivaji na zaklade svojich skisenosti
relevantnych pre vykonavanie ¢innosti uvedenych v odseku 1 a mdzu
pracovat’ v niektorom z prislusnych organov. Pomahaji im vedecké
a technické zdroje, ktoré maju k dispozicii &lenské Staty. Clenské
Staty na tento el poskytnu ¢lenom vyboru, ktorych navrhli, primerané
vedecké a technické zdroje.

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

Clénok 76

Sekretariat agentiry

1. Sekretariat agentury uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1 pism. g) naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006 vykonava tieto tlohy:

a) zriad'uje a vedie Register pre biocidne vyrobky;
b) plni tGlohy tykajlice sa prijatia ziadosti podl'a tohto nariadenia;
¢) stanovuje technicka ekvivalenciu;

d) poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na uplatiiovanie
tohto nariadenia zo strany Komisie a prislusnych organov c¢lenskych
Statov a poskytuje podporu narodnym asistenénym pracoviskam;

e) poskytuje poradenstvo a pomoc ziadatelom o schvalenie Ucinnej
latky alebo jej zaradenie do prilohy I k tomuto nariadeniu alebo
o autorizaciu Unie, a najmd MSP;

f) pripravuje vysvetl'ujuce informéacie k tomuto nariadeniu;

g) vytvara a vedie databazy informacii o uc¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch;

h) na ziadost’ Komisie poskytuje technickt a vedecku podporu s cielom
zlepsit spolupracu medzi prislusnymi organmi Unie, medzinarod-
nymi organizdciami a tretimi krajinami v oblasti vedeckych a tech-
nickych otazok tykajtcich sa biocidnych vyrobkov;

i) oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentura;

j) Specifikuje formaty a softvérové baliky uréené na predkladanie infor-
mécii agenture;

k) poskytuje podporu a pomoc ¢lenskym Statom s cielom predchadzat
paralelnému hodnoteniu ziadosti, ktoré sa tykaju tych istych alebo
podobnych biocidnych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 29 ods. 4;

1) poskytuje podporu a pomoc ¢lenskym Statom, pokial’ ide o Cinnosti
v oblasti kontroly a presadzovania.

2. Sekretariat prostrednictvom internetu bezplatne zverejiuje infor-
macie identifikované v ¢lanku 67 s vynimkou pripadov, ak sa za opod-
statnent povazuje ziadost' podana podl'a ¢lanku 66 ods. 4. Agentira na
ziadost’ spristupnuje iné informéacie v stlade s ¢lankom 66.
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Clénok 77

Odvolanie

vYM3
1. Odvolania vo¢i rozhodnutiam agentiry prijatym podla ¢lanku 7
ods. 2, ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 43 ods. 2, ¢lanku 45 ods. 3, ¢lanku 54
ods. 3, 4 a 5, ¢lanku 63 ods. 3 a ¢lanku 64 ods. 1 sa predkladaju
odvolacej rade zriadenej v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.

Na odvolacie postupy sa v pripade odvolani podanych podla tohto
nariadenia uplatiiuje ¢lanok 92 ods. 1 a 2 a ¢lanky 93 a 94 naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006.

Od osoby, ktora podava odvolanie, sa médze pozadovat zaplatenie
poplatkov v sulade s ¢lankom 80 ods. 1 tohto nariadenia.

2. Odvolanie podané podla odseku 1 ma odkladny uc¢inok.

Clénok 78

Rozpocet agentiiry

1. Na uGcely tohto nariadenia prijmy agentary tvoria:

a) dotacia od Unie zatuctovanad vo vSeobecnom rozpocte Eurdpskej unie
(oddiel Komisia);

b) poplatky uhradzané agenture v sulade s tymto nariadenim;

c) vSetky poplatky zaplatené agenture za sluzby, ktoré poskytuje podl'a
tohto nariadenia;

d) vSetky dobrovolné prispevky od ¢lenskych Statov.

2. Prijmy a vydavky spojené s ¢innost’ami suvisiacimi s tymto naria-
denim a nariadenim (ES) ¢. 1907/2006, sa v rozpocCte agentury vykazuju
oddelene a uplatiuje sa ne oddelené rozpoctové a uctovné vykaznictvo.

Na vykonavanie uloh podla tohto nariadenia sa nepouZzivaju prijmy
agentury uvedené v Clanku 96 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,
pokial’ to nie je na spolo¢ny tucel alebo nejde o docasny prevod na
zabezpeCenie riadneho fungovania agentiry. Na vykondvanie Uloh
podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa nepouzivaju prijmy agentlry
uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, pokial’ to nie je na spolo¢ny ucel
alebo nejde ani o docasny prevod na zabezpecenie riadneho fungovania
agentlry.
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Clénok 79

Formaty a softvér na predkladanie informacii agentire

Agentira ur¢i formaty a softvérové baliky na ucely predkladania infor-
macii agenture a bezplatne ich spristupni na svojej webovej stranke.
PrisluSné organy a Ziadatelia pouZzivaju tieto forméty a baliky pri poda-
vani informacii podl’a tohto nariadenia.

Technicka dokumentacia uvedena v ¢lanku 6 ods. 1 a ¢lanku 20 sa
predklada s pouzitim softvérového balika TUCLID.

KAPITOLA XVII
ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldanok 80
Poplatky

1. Komisia prijme na zéklade zésad stanovenych v odseku 3 vyko-
navacie nariadenie, v ktorom stanovi:

a) poplatky, ktoré sa maju platit’ agentire vratane ro¢ného poplatku za
vyrobky, pre ktoré bola udelena autorizacia Unie v stilade s kapitolou
VIII, a poplatok za ziadosti o vzajomné uznavanie v stlade s kapi-
tolou VII;

b) pravidla vymedzujuce podmienky na znizenie poplatkov, oslobo-
denie od poplatkov a refundéaciu poplatkov c¢lenovi vyboru pre
biocidne vyrobky, ktory plni tlohu spravodajcu, a

c) platobné podmienky.

Uvedené vykonavacie nariadenie sa prijme v stlade s postupom presku-
mania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3. Vztahuje sa len na poplatky, ktoré
sa platia agenture.

Agentira moze vyberat poplatky za d’al$ie sluzby, ktoré poskytuje.

Poplatky, ktoré sa maju platit’ agentlre, sa stanovuju na takej Urovni,
aby sa zabezpecilo, Ze prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi
prijmov agentlry podla tohto nariadenia postacuju na pokrytie ndkladov
na poskytované sluzby. Poplatky, ktoré sa maju platit, agentura
zverejni.

2. Clenské §taty priamo uétuju Ziadatelom poplatky za sluzby, ktoré
poskytuji v suvislosti s postupmi podla tohto nariadenia, vratane
sluzieb, ktoré¢ zabezpecujl prislusné organy Clenskych Statov posobiace
ako hodnotiaci prislusny organ.

Komisia vydd na zéklade zisad stanovenych v odseku 3 usmernenia
tykajliice sa harmonizovanej Struktury poplatkov.

Clenské 3taty mdzu vyberat’ roéné poplatky za biocidne vyrobky spri-
stupnené na ich trhoch.

Clenské 3taty mozu vyberat’ poplatky za d’alsie sluzby, ktoré poskytuju.

Clenské $taty stanovia a uverejnia vysku poplatkov, ktoré sa maju platit
ich prislusnym organom.
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3. Vykonévacie nariadenie uvedené v odseku 1 a vlastné pravidla
Clenskych Statov tykajuce sa poplatkov dodrziavaju tieto zasady:

a) poplatky sa stanovuju na takej urovni, aby sa zabezpecCilo, ze prijmy
z poplatkov v zasade postacuju na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby, a neprekro¢ia nevyhnutnii mieru na pokrytie tychto nakladov;

b) poplatok sa Ciastoéne refunduje, ak ziadatel' nepredlozi pozadované
informacie v ramci stanoveného ¢asového limitu;

c) v pripade potreby sa zohladiiujii osobitné potreby MSP vratane
moznosti rozdelenia platieb na niekol’ko splatok a etap;

d) v Struktare a vyske poplatkov sa zohladnuje, ¢i sa informacie pred-
lozili spolo¢ne alebo osobitne;

e) za nalezite odovodnenych okolnosti a v pripade, ze to agentira alebo
prislusny organ akceptuje, je mozné oslobodenie od celého poplatku
alebo jeho Casti a

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

Clénok 81

Prislusné organy

1. Clenské §taty uréia prislusny organ alebo prislusné organy zodpo-
vedné za uplatiiovanie tohto nariadenia.

Clenské 3taty zabezpetia, aby prislu§né organy mali dostatodny podet
vhodne kvalifikovaného a skuseného personalu, aby mohli efektivne
a ucinne plnit’ povinnosti vymedzené v tomto nariadeni.

2. Prisluné orgény poskytuji poradenstvo Ziadatel'om, najmid MSP,
a inym zainteresovanym stranam v suvislosti s ich prislusnymi zodpo-
vednostami a zavdzkami podla tohto nariadenia. Ide okrem iného
o poskytovanie poradenstva v suvislosti s moznostou upravit’ poZzia-
davky na udaje stanovené v clankoch 6 a 20, dovodmi, na zaklade
ktorych moZno taku Upravu vykonat, a v suvislosti s tym, ako vypra-
covat’ navrh. Pojde o doplnenie poradenstva a pomoci, ktoré¢ poskytuje
sekretariat agentury v stlade s ¢lankom 76 ods. 1 pism. d).

Prislusné organy moézu konkrétne poskytovat’ poradenstvo zriadenim
asistenénych pracovisk. Asistenéné pracoviskd zriadené podla
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mo6zu plnit’ tlohu asistenénych pracovisk
podl'a tohto nariadenia.

3. Clenské $taty oznamia Komisii nazvy a adresy uréenych prislus-
nych orgénov a asistenénych pracovisk, ak existuju, do 1. septembra
2013. Clenské 3$taty bez zbytoéného odkladu ozndmia Komisii
akékol'vek zmeny nazvov a adries prislusnych organov alebo asistenc-
nych pracovisk.

Komisia zverejni zoznam prislusnych organov a asisten¢nych pracovisk.
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Clanok 82
Postup vyboru

1. Komisii pomaha Staly vybor pre biocidne vyrobky (dalej len
,»vybor®). Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

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

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

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykona-
vacieho aktu a uplatiuje sa Clanok 5 ods. 4 treti pododsek naria-
denia (ES) ¢. 182/2011.

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

Clénok 83

Vykonavanie delegovania pravomoci

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

2. Pravomoc prijat’ delegované akty uvedené¢ v ¢lanku 3 ods. 4,
¢lanku 5 ods. 3, ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5,
Clanku 28 ods. 1 a 3, ¢lanku 40, ¢lanku 56 ods. 4, ¢lanku 71 ods. 9,
¢lanku 85 a ¢lanku 89 ods. 1 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich
rokov od 17. jula 2012. Komisia predlozi spravu tykajucu sa delego-
vania pravomoci najneskor devidt mesiacov pred uplynutim tohto
patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
na rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada
nevznesi vodi takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace
pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 5
ods. 3, Clanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5,
¢lanku 28 ods. 1 a 3, ¢lanku 40, ¢lanku 56 ods. 4, ¢lanku 71 ods. 9,
¢lanku 85 a ¢lanku 89 ods. 1 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci v tom uvedenej. Rozhodnutie nadobtida ucinnost dnom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie
alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim
dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost.

4.  Komisia oznamuje delegovany akt Eur6pskemu parlamentu a Rade
sucasne, a to hned’ po jeho prijati.

5.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 5 ods. 3,
¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5, ¢lanku 28 ods. 1
a 3, ¢lanku 40, ¢lanku 56 ods. 4, ¢lanku 71 ods. 9, ¢lanku 85 a ¢lanku
89 ods. 1 nadobudne ucinnost’, len ak Eur6psky parlament alebo Rada
voCi nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozna-
menia uveden¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali
Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europ-
skeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva mesiace.
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Clanok 84
Postup pre naliehavé pripady

1.  Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudaji ucinnost’
okamzite a uplatiiuju sa, pokial’ vo¢i nim nie je v stlade s odsekom 2
vznesend namietka. V ozndmeni delegovaného aktu Eurdépskemu parla-
mentu a Rade sa uveda dévody pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

2.  Eurdpsky parlament alebo Rada mdzu vzniest’ voc¢i delegovanému
aktu namietku v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 83 ods. 5.
V takom pripade Komisia bez odkladu po ozndmeni rozhodnutia Eurdp-
skeho parlamentu alebo Rady vzniest namietku, akt zrusi.

Clénok 85

Prisposobenie vedeckému a technickému pokroku

Aby sa umoznilo prispdsobovanie ustanoveni tohto nariadenia vedec-
kému a technickému pokroku, Komisia je splnomocnena v stlade
s Clankom 83 prijat’ delegované akty tykajuce sa prispdsobenia priloh
II, 1T a IV takémuto vedeckému a technickému pokroku.

Clanok 86
Utinné latky zaradené do prilohy I k smernici 98/8/ES

Ucinné latky, pre ktoré Komisia prijala smernice, ktorymi ich zaradila
do prilohy I k smernici 98/8/ES, sa v den zaradenia povazuju za schva-
lené podrla tohto nariadenia a zaradia sa do zoznamu uvedeného v ¢lanku
9 ods. 2. Schvélenie podlicha podmienkam stanovenym v uvedenych
smerniciach Komisie.

Clénok 87

Sankcie

Clenské $taty prijmi ustanovenia o sankciach uplatnitelnych pri poru-
Seni ustanoveni tohto nariadenia a prijml vSetky opatrenia potrebné na
zabezpeCenie ich vykonavania. Ustanovené sankcie musia byt ucinné,
primerané a odradzujice. Clenské $taty oznamia tieto ustanovenia
Komisii najneskor do 1. septembra 2013 a bezodkladne jej oznamuju
vSetky nasledujiice zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clénok 88

Ochranna dolozka

Ak ma C¢lensky stat na zaklade novych dokazov opravnené dovody
domnievat’ sa, ze biocidny vyrobok aj napriek tomu, Ze bol autorizo-
vany v sulade s tymto nariadenim, predstavuje zavazné bezprostredné
alebo dlhodobé riziko pre zdravie ludi, najmé zraniteInych skupin,
alebo pre zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie, moze prijat
vhodné docasné opatrenia. Clensky $tit o tychto opatreniach bezod-
kladne informuje Komisiu a ostatné clenské Staty a uvedie dovody
svojho rozhodnutia zalozené na novych dokazoch.
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Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov bud’ povoli doCasné opat-
renie na obdobie uvedené v rozhodnuti, alebo poziada ¢lensky $tat, aby
docasné opatrenie zrusil. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.

Clénok 89

Prechodné opatrenia

1.  Komisia pokracuje vo vykondvani pracovného programu na syste-
matické preskiimavanie vsetkych existujucich Géinnych latok, ktory
zacala v stlade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice 98/8/ES s cielom
dokongit ho do 31. decembra 2024. Z uvedené¢ho dévodu je Komisia
splnomocnend prijat’ v stlade s ¢lankom 83 delegované akty, ktoré sa
tykajii vykonavania pracovného programu a ur¢ovania suvisiacich prav
a povinnosti prislusnych orgénov a ucastnikov programu.

Komisia je v zavislosti od pokroku pracovné¢ho programu splnomocnena
v sulade s ¢lankom 83 prijat’ delegované akty tykajuce sa predlzenia
trvania pracovného programu na stanovené obdobie.

Aby sa umoznil hladky prechod od smernice 98/8/ES k tomuto naria-
deniu, pocas pracovného programu Komisia prijme bud’ vykonavacie
nariadenia, ktorymi sa ustanovi, ze UCinna latka je schvalena a za
akych podmienok je schvalena, alebo v pripadoch, ak nie su splnené
podmienky ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1, pripadne podmienky stano-
vené v clanku 5 ods. 2, ak je uplatniteny, alebo ak sa v stanovenej
lehote nepredlozili potrebné informacie a udaje, vykonavacie rozhod-
nutia o neschvaleni danej ucinnej latky. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 82 ods. 3.
V nariadeniach, ktorymi sa ucinna latka schvaluje, sa uvadza datum
schvalenia. Uplatiiuje sa ¢lanok 9 ods. 2.

2. Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1, ¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku 20
ods. 1 tohto nariadenia a bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 3
tohto ¢lanku, méze ¢lensky Stat pokracovat’ v uplatiiovani svojho stcas-
ného systému alebo praxe spristuptiovania daného biocidneho vyrobku
na trhu alebo jeho pouzivania najviac pocas troch rokov od datumu
schvalenia poslednej z ucinnych latok tohto biocidneho vyrobku, ktora
podliecha schvéleniu. V sulade so svojimi vnutroStadtnymi predpismi
moze dotknuty Clensky S$tat autorizovat, aby sa na trhu na jeho tizemi
spristupnil alebo pouzival len biocidny vyrobok, ktory obsahuje iba:

a) existujuce ucinné latky, ktoré:

i) boli hodnotené podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 1451/2007 (1),
ale ktoré sa eSte pre dany typ vyrobku neschvalili, alebo

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze

desatrocného pracovného programu uvedené¢ho v ¢lanku 16 ods. 2 smernice
Eur6pskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na
trh (U. v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3).
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ii) st hodnotené podl'a nariadenia (ES) ¢. 1451/2007, ale ktoré sa
eSte pre dany typ vyrobku neschvalili;

alebo

b) kombinaciu u¢innych latok uvedenych v pismene a) a ucinnych latok
schvalenych v stlade s tymto nariadenim.

Odchylne od prvého pododseku méze ¢lensky $tat v pripade rozhod-
nutia o neschvaleni Ucinnej latky pokracovat’ v uplatiiovani svojho
sucasného systému alebo praxe spristupfiovania biocidnych vyrobkov
na trhu najviac 12 mesiacov od datumu rozhodnutia neschvalit’
ucinnu latku v stlade s odsekom 1 tretim pododsekom a modze
pokracovat’ v uplatiovani svojho sucasné¢ho systému alebo praxe
pouzivania biocidnych vyrobkov najviac 18 mesiacov od tohto
rozhodnutia.

3.  Po prijati rozhodnutia o schvaleni konkrétnej Gcéinnej latky pre
konkrétny typ vyrobku c¢lenské Staty zabezpeCia, aby sa autorizécie
biocidnych vyrobkov daného typu vyrobku, ktoré obsahuju tito G¢inna
latku, podla potreby udelili, upravili alebo zrusili v sulade s tymto
nariadenim do troch rokov od datumu schvalenia.

Na tento cel ziadatelia, ktori chcli poziadat' o autorizaciu alebo para-
lelné vzdjomné uznanie biocidnych vyrobkov daného typu vyrobku,
ktoré okrem existujucich uc¢innych latok neobsahuji iné ucinné latky,
predkladaji ziadosti o autorizaciu alebo paralelné vzajomné uznanie
najneskor v den schvalenia ucinnej(-ych) latky(-ok). V pripade biocid-
nych vyrobkov, ktoré obsahuju viac ako jednu ucinnu latku, sa Ziadosti
predkladaji najneskdr v deni schvélenia poslednej Gc¢innej latky pre dany

typ vyrobku.

V pripade, ze nebola predlozend Zziadna ziadost' o autorizaciu alebo
paralelné vzajomné uznanie v sulade s druhym pododsekom:

a) biocidny vyrobok sa uz nebude spristupiiovat’ na trhu s G¢innostou
180 dni od datumu schvélenia téinnej(-ych) latky(-ok) a

b) s pouzivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov sa moéze
pokracovat’ najviac pocas 365 dni od datumu schvalenia uc¢innej(-
ych) latky(-ok).

4. 'V pripade, ze prislusny organ clenského Statu alebo, ak je to
relevantné, Komisia rozhodne zamietnut' Ziadost’ o autorizaciu biocid-
neho vyrobku uz spristupneného na trhu, ktora bola predlozena v stlade
s odsekom 3, alebo rozhodne autorizaciu neudelit’ alebo ju udelit’ za
uréitych podmienok, ktoré si vyzaduju zmenu tohto vyrobku, plati, ze:

a) biocidny vyrobok, ktory nebol autorizovany alebo ktory v rele-
vantnom pripade nespliia podmienky autorizacie, sa prestane spri-
stupniovat’ na trhu s u¢innostou 180 dni od datumu rozhodnutia
organu, a

b) s pouzivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov sa moze
pokracovat’ najviac pocas 365 dni od datumu rozhodnutia orgéanu.
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Clénok 90

Prechodné opatrenia tykajice sa ucinnych latok hodnotenych podla
smernice 98/8/ES

1.  Agentira zodpoveda za koordinaciu procesu hodnotenia dokumen-
tacie predloZenej po 1. septembri 2012 a ulahcuje hodnotenie tym, Ze
¢lenskym statom a Komisii poskytuje organizac¢nu a technickd podporu.

2.V pripade ziadosti, ktoré boli predlozené na ucely smernice
98/8/ES a ktorych hodnotenie vykonané clenskymi $tatmi v sulade
s ¢lankom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES sa neukoncilo do 1. septembra
2013, uskutocnia prislusné organy ich hodnotenie v stlade s ustanove-
niami tohto nariadenia a v pripade potreby v sulade s ustanoveniami
nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

Takéto hodnotenie sa vykond na zdklade informdcii poskytnutych
v dokumentacii predlozenej v sulade so smernicou 98/8/ES.

Pokial’ z hodnotenia vyplynu obavy tykajiice sa uplatiiovania ustanoveni
tohto nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do smernice 98/8/ES, Ziadatel’
dostane moznost’ poskytnut” dodato¢né informacie.

Vyvinie sa maximalne usilie, aby sa zabranilo dodato¢nym testom na
stavovcoch a aby sa zabranilo oneskoreniam v suvislosti s kontrolnym
programom stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 1451/2007 v désledku
tychto prechodnych ustanoveni.

Bez ohladu na odsek 1 agentira zodpoveda aj za koordinaciu procesu
hodnotenia dokumentécie, ktora bola predlozena na ucely smernice
98/8/ES a ktorej hodnotenie sa neukoncilo do 1. septembra 2013, a ul'ah-
Cuje vypracovanie hodnotenia tym, ze Clenskym Statom a Komisii od
1. januara 2014 poskytuje organiza¢ni a technicku podporu.

Clénok 91

Prechodné opatrenia tykajice sa Ziadosti o autorizacie biocidnych
vyrobkov predkladanych podPa smernice 98/8/ES

Ziadosti o autorizicie biocidnych vyrobkov predlozené na uéely smer-
nice 98/8/ES, ktorych hodnotenie sa neukoncilo do 1. septembra 2013,
hodnotia prislusné organy v sulade s touto smernicou.

Bez ohladu na prvy odsek sa uplatiuje:

— ak z hodnotenia rizika ucinnej latky vyplynulo, ze jedno alebo
viacero kritérii vymenovanych v ¢&lanku 5 ods. 1 je splnenych,
biocidny vyrobok sa autorizuje v sulade s ¢lankom 19;

— ak z hodnotenia rizika ucinnej latky vyplynulo, Ze jedno alebo
viacero kritérii vymenovanych v ¢lanku 10 je splnenych, biocidny
vyrobok sa autorizuje v sulade s ¢lankom 23.

Pokial’ z hodnotenia vyplynu obavy tykajiice sa uplatiovania ustanoveni
tohto nariadenia, ktoré neboli zahrnuté do smernice 98/8/ES, ziadatel’
dostane moznost’ poskytnut” dodato¢né informacie.
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Clanok 92

Prechodné opatrenia tykajuce sa  biocidnych vyrobkov
autorizovanych/registrovanych podl’a smernice 98/8/ES

1.  Biocidne vyrobky, pre ktoré sa udelila autorizacia alebo registracia
podla ¢lankov 3, 4, 15 alebo 17 smernice 98/8/ES pred 1. septembrom
2013, sa mdzu spristupnovat na trhu a pouzivat, ak je to vhodné
v sulade s podmienkami autorizdcie alebo registracie stanovenymi
podla uvedenej smernice, az do datumu uplynutia platnosti autorizacie
alebo registracie alebo jej zrusenia.

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

Biocidne vyrobky autorizované v stlade s ¢lankom 3 alebo 4 smernice
98/8/ES sa povazuji za autorizované v sulade s ¢lankom 17 tohto
nariadenia.

Clanok 93

Prechodné opatrenia tykajice sa biocidnych vyrobkov nepatriacich
do rozsahu pésobnosti smernice 98/8/ES

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 ¢lensky stat moze pokracovat’ v uplatiio-
vani svojho sucasného systému alebo praxe spristupniovania na trhu
a pouzivania biocidnych vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje rozsah
posobnosti smernice 98/8/ES, ktoré vsak patria do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia a ktoré pozostivaju iba z U€innych latok spristupne-
nych na trhu alebo pouzivanych v biocidnych vyrobkoch k 1. septembru
2013, tieto latky obsahuju alebo ich vytvaraju. Tato odchylka sa uplat-
fluje do jedného z tychto datumov:

a) ak sa ziadosti o schvalenie vSetkych tychto G¢innych latok, z ktorych
biocidny vyrobok pozostdva, ktoré obsahuje alebo ktoré vytvara,
predlozia pre prislusny typ vyrobku do 1. septembra 2016, do
terminov stanovenych v ¢lanku 89 ods. 2 druhom pododseku
a Clanku 89 ods. 3 a 4, alebo

b) ak sa ziadost’ pre jednu z UCinnych latok nepredlozi v stlade
s pismenom a) do 1. septembra 2017.

Clénok 94

Prechodné opatrenia tykajuce sa oSetrenych vyrobkov

1.  Odchylne od c¢lanku 58 ods. 2 oSetreny vyrobok, ktory bol
osetreny jednym alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami obsahujucimi
len ucinné latky skumané k 1. septembru 2016 pre prislusny typ
vyrobku v ramci pracovného programu uvedené¢ho v ¢lanku 89 ods. 1
alebo ktory jeden alebo viacero takychto biocidnych vyrobkov zdmerne
obsahuje, alebo pre ktory sa ziadost o schvalenie prislusného typu
vyrobku predlozi do tohto datumu, alebo obsahujuci len kombinéciu
takychto latok a ucinnych latok zaradenych do zoznamu vypracovaného
v stlade s ¢lankom 9 ods. 2 pre prislusny typ vyrobku a pouzitie alebo
zaradenych do prilohy I, sa m6ze uvadzat na trh do jedného z tychto
datumov:
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a) v pripade rozhodnutia prijatého po 1. septembri 2016 o zamietnuti
ziadosti o schvalenie alebo o neschvaleni jednej z ucinnych latok na
prislusné pouzitie, datumu spadajiceho do doby 180 dni od takéhoto
rozhodnutia;

b) v inych pripadoch, datumu schvalenia poslednej ucinnej latky
obsiahnutej v biocidnom vyrobku, ktord podlicha schvéleniu, pre
prislusny typ vyrobku a pouzitie.

2. Dalej odchylne od ¢&lanku 58 ods. 2 oetreny vyrobok, ktory bol
oSetreny jednym alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami obsahujucimi
akukol'vek ini G¢innu latku, nez su tie, ktoré si uvedené v odseku 1
tohto ¢lanku, alebo tie, ktoré su zaradené do zoznamu vypracovaného
v stlade s ¢lankom 9 ods. 2 pre prislusny typ vyrobku a pouzitie alebo
zaradené do prilohy I, alebo ktory jeden alebo viacero takychto biocid-
nych vyrobkov zamerne obsahuje, sa moze uvadzat’ na trh do 1. marca
2017.

Clénok 95

Prechodné opatrenia tykajuce sa pristupu k dokumentacii o ucinnej
latke

1. Od 1. septembra 2013 agentira spristupni verejnosti a pravidelne
aktualizuje zoznam vSetkych Gc¢innych latok a vSetkych latok vytvara-
jucich G¢inna latku, pre ktoré bola predlozenda dokumentacia v stlade
s prilohou II k tomuto nariadeniu alebo s prilohou IIA alebo IVA
k smernici 98/8/ES a v pripade potreby s prilohou IIIA k uvedenej
smernici (d’alej len ,,0plnd dokumentacia o latke™), pricom tato doku-
mentacia bola prijata alebo validovana clenskym Statom v postupe
stanovenom tymto nariadenim alebo uvedenou smernicou (d’alej len
,prislusné latky*). Zoznam obsahuje pre kazdu prislusnt latku aj vSetky
osoby, ktoré predlozili tito dokumentaciu alebo predlozili dokumentaciu
agenture v sulade s druhym pododsekom tohto odseku, a uvadza sa
v niom ich tloha podla Specifikicie v uvedenom pododseku a typ(-y)
vyrobku, pre ktory podali Ziadost, ako aj datum zaradenia latky do
zoznamu.

Osoba so sidlom v Unii, ktord vyraba alebo dovaza prislusna latku
samostatne alebo v biocidnych vyrobkoch (d’alej len ,,dodavatel’ latky*)
alebo ktora vyraba alebo spristupiiuje na trhu biocidny vyrobok pozo-
stavajuci z prislusnej latky, obsahujici alebo vytvarajuci tito latku
(d’alej len ,,dodavatel’ vyrobku‘), méze kedykol'vek predlozit agentire
uplnt dokumentaciu o latke pre tuto prislusnt latku, pisomné povolenie
na pristup k uplnej dokumentacii o latke alebo odkaz na uplnt doku-
mentaciu o latke, pri ktorej uplynuli vSetky lehoty na ochranu tdajov.
Po obnoveni schvalenia u¢innej latky moéze kazdy dodavatel’ latky alebo
dodavatel’ vyrobku predlozit’ agentire pisomné povolenie na pristup ku
vSetkym udajom, ktoré prislusny hodnotiaci organ povazoval za rele-
vantné na ucely obnovenia a v pripade ktorych este neuplynula lehota
na ochranu (d’alej len ,,relevantné tidaje®).

Agentira informuje predkladajiceho dodavatel’a o poplatkoch splatnych
podla ¢lanku 80 ods. 1. Ak predkladajici dodavatel’ neuhradi uvedené
poplatky do 30 dni, Ziadost zamietne a predkladajuceho dodavatela
o tom nalezite informuje.
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Agentira po prijati poplatkov splatnych podla ¢lanku 80 ods. 1 overi, ¢i
predlozena Ziadost’ spliia poziadavky druhého pododseku tohto odseku,
a nalezite o tom informuje predkladajuceho dodavatela.

2. 0Od 1. septembra 2015 nebude na trhu spristupneny biocidny
vyrobok, ktory pozostiva z prislusnej latky zaradenej do zoznamu
uvedeného v odseku 1, ktory obsahuje takuto latku alebo ju vytvéra,
ak dodavatel' latky alebo dodavatel vyrobku nie je zaradeny do
zoznamu uvedeného v odseku 1 pre typ(-y) vyrobkov, ku ktorym
vyrobok patri.

3. Na ucely predkladania ziadosti v stlade s odsekom 1 druhym
pododsekom tohto ¢lanku sa ¢lanok 63 ods. 3 tohto nariadenia uplatituje
na vsetky toxikologické a ekotoxikologické Stidie a Stidie o osude
a spravani v zivotnom prostredi tykajiace sa latok uvedenych v prilohe
IT k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007 vratane vSetkych takychto $tudii,
ktoré nezahfiaji testovanie na stavovcoch.

4.  Dodavatel’ latky alebo dodavatel' vyrobku zaradeny do zoznamu
uvedeného v odseku 1, ktorému sa udelilo pisomné povolenie na pristup
na ucely tohto ¢lanku, alebo pravo odvolavat sa na S$tadiu v stlade
s odsekom 3, je opravneny povolit’ ziadatelom o autorizaciu biocidneho
vyrobku uviest' odkaz na toto pisomné povolenie na pristup alebo na
tato Stadiu na Ucely ¢lanku 20 ods. 1.

5. Odchylne od ¢lanku 60 vsetky lehoty na ochranu tdajov v suvi-
slosti s kombinaciami ucinna latka/typ vyrobku uvedenymi v prilohe II
k nariadeniu (ES) ¢&. 1451/2007, v suvislosti s ktorymi sa vsak do
1. septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smer-
nici 98/8/ES, uplynu 31. decembra 2025.

6. Odseky 1 az 5 sa nevztahujii na latky uvedené v prilohe I v
kategoriach 1 az 5 a kategorii 7 a ani na biocidne vyrobky obsahujice
len takéto latky.

7.  Agentura pravidelne aktualizuje zoznam uvedeny v odseku 1 tohto
¢lanku. Po obnoveni schvalenia Ucinnej latky agentira odstrani zo
zoznamu kazdého dodavatela latky alebo dodavatela vyrobku, ktory
do 12 mesiacov od obnovenia nepredlozil vsetky relevantné udaje ani
pisomné povolenie na pristup ku vsetkym relevantnym tdajom, ¢i uz
v sulade s odsekom 1 druhym pododsekom tohto c¢lanku, alebo pri
podavani Zziadosti v stlade s ¢lankom 13.

Clénok 96

ZruSenie

Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 86, 89 az 93 a 95 tohto nariadenia,
sa smernica 98/8/ES tymto zrusuje s U€innost'ou od 1. septembra 2013.

Odkazy na zrusenu smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie
a zneju v sulade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe VII.
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Clanok 97
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda uCinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.
Uplatnuje sa od 1. septembra 2013.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

ZOZNAM UCINNYCH LATOK UVEDENYCH V CLANKU 25 PISM. a)

Cislo EC

Nazov/skupina

Obmedzenie

Poznamka

Kategoria 1 — Latky

autorizované ako pridavné latky v potravinach podla nariadenia (ES) €. 13

33/2008

200-018-0

Kyselina mlie¢na

Koncentracia sa ma obmedzit tak, aby si ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 270

204-823-8

Octan sodny

Koncentracia sa ma obmedzit' tak, aby si Zziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 262

208-534-8

Benzoat sodny

Koncentracia sa ma obmedzit' tak, aby si Ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 211

201-766-0

Kyselina (+)-vinna

Koncentracia sa ma obmedzit' tak, aby si ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikdciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podl'a nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 334

200-580-7

Kyselina octova

Koncentracia sa ma obmedzit' tak, aby si ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 260

201-176-3

Kyselina
nova

propio-

Koncentracia sa ma obmedzit tak, aby si ziadny
biocidny vyrobok nevyzadoval klasifikaciu podla
smernice 1999/45/ES alebo podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.

E 280

Kategoria 2 — Latky

uvedené v prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006

200-066-2 Kyselina  askor-
bova
232-278-6 Lanovy olej

Kategoria 3 — Slabé kyseliny

Kategoria 4 — Tradi¢ne pouzivané latky prirodného povodu

Prirodny olej

Levandulovy olej

CAS 8000-28-0

Prirodny olej

Olej z mity pie-
pornej

CAS 8006-90-4

Nie je k dispozicii | Ocot () Okrem octu, ktory nie je potravinou a okrem octu, | CAS 8028-52-2
ktory obsahuje viac ako 10 % kyseliny octovej (bez
ohl'adu na to, ¢i ide o potravinu alebo nie).
Nie je k dispozicii | Saccharomyces Okrem mikroorganizmu Saccharomyces cerevisiae, | CAS 68876-77-7
cerevisiae ktory nie je potravinou alebo krmivom.

(kvasinky) ()
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VYMi12

VYMi11

Cislo EC

Nazov/skupina

Obmedzenie

Poznamka

Nie je k dispozicii

Susené vajcia (?)

Okrem susenych vajec, ktoré nie su potravinou alebo
krmivom.

Nie je k dispozicii

Med ()

Okrem medu,
krmivom.

ktory nie je potravinou alebo

CAS 8028-66-8

200-333-3

D-fruktoza (%)

Okrem D-fruktozy, ktord nie je potravinou alebo
krmivom.

CAS 57-48-7

Nie je k dispozicii

Syr ()

Okrem syra, ktory nie je potravinou alebo krmivom.

Nie je k dispozicii

Koncentrovana
jablkova $tava (7)

Okrem koncentrovanej jablkovej §tavy, na ktoru sa
nevztahuje definicia uvedena v casti I bode 2
prilohy T k smernici Rady 2001/112/ES (®).

Kategoria 5 — Feromony

222-226-0

Okt-1-en-3-o0l

Zmes

Feromon moli
z tkanych odevov

Kategoria 6 — Latky, pre ktoré ¢lenské Staty validovali dokumentaciu o u¢innej latke v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 tohto

nariadenia alebo prijali takito dokumentaciu v stlade s ¢lankom 11 ods. 1 smernice 98/8/ES

204-696-9

Oxid uhlicity

Na pouzitie len v plynovych nadobach so zachytnym
zariadenim pripravenych na priame pouZitie.

204-696-9

oxid uhlicity zisk-
any z propanu,
butanu alebo zo
zmesi tychto dvoch
plynov spal’o-
vanim ('9)

CAS 124-38-9

201-069-1

kyselina citronova

Minimalny stupen Cistoty ulinnej latky (°): 995 g/kg

CAS ¢. 77-92-9

231-783-9

Dusik

Na pouzitie len v obmedzenom mnoZstve v nadobach
pripravenych na priame pouzitie.




02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 79

Cislo EC Nazov/skupina Obmedzenie Poznamka

246-376-1 Kalium-(E,E)-hexa- | Minimalny stupefi Eistoty uéinnej latky (12): 990 g/kg | CAS 24634-61-5
2,4-dienoat (sorban
draselny) (')

Nie je k dispozicii | (9Z,12E)-tetra- CAS 30507-70-1
deka-9,12-dién-1-
yl-acetat

Kategoria 7 — Iné

Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Siran zeleznaty

»M4 (') Na ucely clanku 89 ods. 3 sa datum schvélenia octu pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. juna 2021. <«

»MS5 (3) Na tgely ¢lanku 89 ods. 3 sa ditum schvélenia Saccharomyces cerevisiae pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. juna 2021. <

» M6 (®) Na ugely ¢lanku 89 ods. 3 sa datum schvalenia suSenych vajec pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. juna 2021. «

»M7 (%) Na ucely clanku 89 ods. 3 sa datum schvilenia medu pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. jina 2021. «

»M8 (°) Na ucely clanku 89 ods. 3 sa datum schvélenia D-fruktozy pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. jina 2021. «

»M9 (°) Na tcely ¢lanku 89 ods. 3 sa datum schvalenia syra pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. juna 2021. <«

»M10 () Na ucely ¢lanku 89 ods. 3 sa datum schvélenia jablkovej §tavy pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. jina 2021.

(®) Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktora sa vztahuje na ovocné $tavy a niektoré podobné produkty uréené na 'udska
spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, s. 58). <«

(¥ Cistota uvedena v tomto stipci predstavuje minimalny stupeii &istoty hodnotenej u&innej latky. Uginna latka vo vyrobku uvédzanom
na trh sa moze vyznacovat’ rovnakou alebo inou &istotou, ak bola preukdzana jej technicka ekvivalencia s vyhodnotenou uc¢innou
latkou.

('%) Na ucely ¢lanku 89 ods. 3 sa datum schvélenia oxidu uhli¢itého vyrobeného z propanu, butanu alebo zo zmesi tychto dvoch plynov
spalovanim pre vyrobky typu 19 stanovuje na 1. jula 2022.

(") Na tcgely ¢lanku 89 ods. 3 sa datum schvalenia sorbanu draselného pre vyrobky typu 6 stanovuje na 1. februdra 2023.

(12) Cistota uvedena v tomto stipci predstavuje minimalny stupefi &istoty hodnotenej u&innej ltky. Uginna latka vo vyrobku uvadzanom
na trh sa moze vyznacovat’ rovnakou alebo inou Eistotou, ak bola preukazana jej technicka ekvivalencia s vyhodnotenou Gc¢innou
latkou.
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1.

PRILOHA II

POZIADAVKY NA UDAJE O UCINNYCH LATKACH

V tejto prilohe sa uvadzaju poziadavky na udaje na pripravu dokumentacie
uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a).

Udaje uvedené v tejto prilohe su zaradené do suboru zakladnych udajov
(CDS — Core Data Set) a suboru doplnkovych udajov (ADS — Additional
Data Set). Udaje, ktoré patria do CDS, sa povazuju za zakladné udaje, ktoré
by sa mali v zasade poskytovat’ pri vSetkych Gc¢innych latkach. V niektorych
pripadoch vSak moze byt poskytovanie konkrétnych tdajov z CDS vzhl'adom
na fyzikalne alebo chemické vlastnosti latok nemozné alebo nepotrebné.

Pokial’ ide o ADS, tudaje, ktoré sa majii poskytnit’ pri konkrétnej ucinne;j
latke, sa uréia po zvazeni jednotlivych dajov ADS uvedenych v tejto prilohe
s ohladom okrem iného na fyzikalne a chemické vlastnosti danej latky,
existujuce udaje, informacie zahrnuté do CDS a typy vyrobkov, v ktorych
sa ucinna latka pouzije, ako aj spdsoby expozicie siivisiace s tymto pouzitim.

Opis konkrétnych udajov, ktoré sa majii poskytnut, sa uvadza v stipci 1
tabul’ky uvedenej v prilohe II. Uplatiiuju sa aj vSeobecné aspekty prisposo-
bovania poziadaviek na Udaje uvedené v prilohe IV. Vzhladom na vyznam
obmedzenia testovania na stavovcoch obsahuje stipec 3 tabulky v prilohe II
konkrétne moznosti prispdsobenia niektorych udajov, ktoré si moézu vyza-
dovat’ pouzitie takychto testov na stavovcoch. Predlozené informacie musia
byt v kazdom pripade dostatocné na podporu hodnotenia rizika, ktorym sa
dokazuje, ze st splnené kritéria stanovené v clanku 4 ods. 1.

Ziadatel' by sa mal oboznamit’ s podrobnymi technickymi usmerneniami na
uplatiiovanie tejto prilohy a pripravu dokumentacie uvedenej v ¢lanku 6
ods. 1 pism. a), ktoré st k dispozicii na webovej stranke agentury.

Ziadatel je povinny uskutocnit’ konzultacie pred predlozenim pozadovanych
udajov. Okrem povinnosti ustanovenych v ¢lanku 62 ods. 2 sa mézu ziada-
telia radit’ aj s prislusSnym organom, ktory dokumenticiu posudi z hl'adiska
navrhovanych poziadaviek na udaje, a najma z hl'adiska testovania na stavov-
coch, ktoré Ziadatel' navrhuje uskutocnit’.

Na tcely pripadného hodnotenia moze byt potrebné predlozit’ dopliujice
informacie, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods. 2.

Sucastou dokumentacie je aj uplny opis uskutocnenych alebo spominanych
studii a pouzitych metdd. Je potrebné zabezpecit, aby boli dostupné udaje
relevantné a svojou kvalitou spitiali poZiadavky. Mali by sa poskytut’ aj
dokazy o tom, ze ucinna latka, ktora bola predmetom testovania, je zhodna
s latkou, v suvislosti s ktorou sa podala Ziadost'

Pri predkladani dokumentacie sa musia pouzit formulare, ktoré poskytla
agentira. Okrem toho sa pri Castiach dokumentacie, na ktoré sa vztahuje
IUCLID, musi pouzit IUCLID. Formulare a d’alSie usmernenia k pozia-
davkam na udaje a vypracovaniu dokumentacie su k dispozicii na webovej
stranke agentury.
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5. Testy predlozené na ucely schvalenia cinnej latky sa vykonavaju podla
metdd opisanych v nariadeni Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008,
ktorym sa ustanovuju testovacie metdody podla nariadenia Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obme-
dzovani chemickych latok (REACH) (!). Ak vSak metoda nie je vhodna alebo
opisana, pouziju sa iné, vedecky primerané, podla moznosti medzinarodne
uznané metddy, priCom ich primeranost’ sa musi odévodnit’ v Ziadosti. Pri
uplatneni testovacich metdd na nanomaterialy sa poskytne vysvetlenie ich
vedeckej primeranosti pre nanomateridly a pripadne i technickych uprav/
prispdsobeni, ktoré boli vykonané s cielom zohladnit’ osobitné vlastnosti
tychto materialov.

6. Vykonavané testy by mali spiiiat’ prisluiné poziadavky na ochranu laboratér-
nych zvierat ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely (%) a v pripade ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky
spravnej laboratornej praxe ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosulad'ovani zédkonov, predpisov
a spravnych opatreni uplatnovanych na zasady spravnej laboratornej praxe
a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (), pripadne iné
medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agentiirou za rovnocenné. Testy
fyzikalno-chemickych vlastnosti a Gidajov o bezpecnostnych aspektov latok
by sa mali vykonavat’ aspon v sulade s medzinarodnymi normami.

7. 'V pripade vykonavania testov sa musi poskytnit’ podrobny opis ($pecifikacia)
pouzitej Gc¢innej latky a jej necistét. Testovanie by sa malo vykonavat
s uéinnou latkou vo vyrobenej forme alebo v pripade niektorych fyzikalnych
a chemickych vlastnosti (pozri opis v prvom stipci tabul’ky) s purifikovanou
formou ucinnej latky.

8. Ak existuji udaje z testov ziskané pred 1. septembrom 2013 inymi metdédami,
ako su ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti taky-
chto tdajov na ucely tohto nariadenia a o potrebe vykonat’ nové testy podla
nariadenia (ES) ¢. 440/2008 rozhodnut’ prislusny organ dotknutého ¢lenského
Statu, a to na zdklade postdenia jednotlivych pripadov, priCom sa okrem
inych faktorov zohl'adni potreba minimalizovat’ testovanie na stavovcoch.

9. Nové testy na stavovcoch sa uskuto¢nuju az po vycerpani vSetkych ostatnych
zdrojov udajov ako posledna moznost’ ako splnit’ poziadavky na tidaje stano-
vené v tejto prilohe. Zamedzi sa aj in vivo testovaniu zieravych latok
v koncentracii/davkach sposobujucich poleptanie.

HLAVA 1
CHEMICKE LATKY
Subor zakladnych ddajov a sibor doplnkovych udajov o ucinnych latkach
V nasledujucej tabulke sa uvadzaju informacie pozadované na podporu schva-

lenia U¢innej latky.

() U.v. EU L 142, 31.5.2008, s. 1.
() U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33.
() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Uplatiiuji sa aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test, ktoré su
ustanovené v prislusnych testovacich metédach v nariadeni (ES) ¢. 440/2008
a ktoré sa neopakuju sa v stlpci 3.

) Stipec 3
Stinec 1 Stlpec 2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
, Supee & Vsetky udaje si CDS, pokial’ | tdajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje . - L oAy Y s -
nemaju oznacenie ADS ktoré si mbézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

L. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa

1.2. Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca u¢innej latky (nazov, adresa

a miesto vyrobného podniku)

2. IDENTITA UCINNEJ LATKY

Informacie o ucinnej latke poskytnuté
v tejto Casti musia postacovat’ na jej
identifikdciu. Ak je  technicky
nemozné alebo z vedeckého hladiska
nepotrebné poskytovat’ tidaje v niekto-
rych z nasledujicich poli, jasne sa
uvedu prislusné dovody

2.1. Bezny nazov, ktory sa navrhuje alebo
ktory akceptuje ISO a synonyma
(zvy€ajny nazov, obchodny nazov,
skratka)

2.2. Chemicky nazov (nazvoslovie IUPAC
a CA alebo iny chemicky nazov)

2.3. Cislo vyvojového kédu vyrobcu

2.4. Cislo CAS a ¢&isla EC, INDEX
a CIPAC

2.5. Molekulovy a Strukturny vzorec (v

pripade dostupnosti a relevantnosti aj
oznacenie SMILES)

2.6. Udaje o optickej aktivite a vsetky
podrobnosti o Strukture izomérov (v
relevantnych pripadoch)

2.7. Molarna hmotnost’

2.8. Vyrobna metéda (postup syntézy)
ucinnej latky vratane tdajov o vycho-
diskovych materialoch a rozpustadlach
vratane  dodavatelov,  Specifikacii
a komerénej dostupnosti
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

2.9.

Specifikacia &istoty G&innej latky vo
vyrobenej forme v g/kg, g/l, pripadne
v hmotnostnych ¢i  objemovych
percentach, vratane hornej a dolnej
hranice

2.10.

Identita pripadnych necistot a pridav-
nych  latok  vratane  vedlajsich
produktov syntézy, optickych
izomérov, produktov rozpadu (ak je
latka nestabilnd), nezreagovanych
polymérov a koncovych skupin poly-
mérov a nezreagovanych vychodisko-
vych materidlov latok s neznamym
alebo premenlivym zlozenim

2.11.

Analyticky profil aspon piatich repre-
zentativnych vyrobnych Sarzi (g/kg
ucinnej latky) vratane udajov o obsahu
necistot uvedenych v 2.10

2.12.

Pévod prirodzenej Ucinnej latky alebo
prekurzora ucinnej latky, napr. extrakt
z kvetu

FYZIKALNE A CHEMICKE
VLASTNOSTI UCINNEJ LATKY

Vzhl'ad ()

Skupenstvo (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Fyzikalna forma (t. j. viskozna, krysta-
licka, praskova) (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.1.4.

Zépach (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.2.

Teplota topenia/tuhnutia (%)

3.3.

Kyslost’, zasaditost’

3.4.

Bod varu (?)

3.5.

Relativna hustota ()

3.6.

Udaje o absorbénom spektre (UV/
VIS, IR, NMR) a pripadne aj o hmot-
nostnom  spektre a  koeficiente
molarnej absorpcie pri prislusnych
vinovych dizkach (2)

3.7.

Tlak pary (?)
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udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

3.7.1. Pri tuhych a kvapalnych latkach sa
musi v pripade, Zze sa dd vypocitat,
vzdy uviest Henryho konStanta

3.8. Povrchové napitie (%)

3.9. Rozpustnost’ vo vode (%)

3.10. Rozdelovaci koeficient (n-oktanol/
voda) a jeho zavislost' od pH (?)

3.11. Tepelna stabilita, identita produktov
rozkladu (%)

3.12. Reaktivita voci obalovému materialu

3.13. Disociacna konstanta ADS

3.14. Granulometria

3.15. Viskozita ADS

3.16. Rozpustnost’ v organickych rozpts- | ADS
tadlach vratane vplyvu teploty na
rozpustnost’ (%)

3.17. Stabilita v organickych rozptstadlach | ADS
pouzivanych v biocidnych vyrobkoch
a identita prislusnych produktov
rozkladu (1)

4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVO
A PRISLUSNE VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

43. HorTavé aerosoly

44. Oxidujuce plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny

4.7. HorTavé tuhé latky

4.8. Samovolne reagujice latky a zmesi

4.9. Samozapalné kvapaliny

4.10. Samozapalné tuhé latky

4.11. Samovolne sa zahrievajuce latky

a zmesi
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ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

4.12. Latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvolfiuju horlavé plyny

4.13. Oxidujuce kvapaliny

4.14. Oxidujuce tuhé latky

4.15. Organické peroxidy

4.16. Latky s korozivnym ucinkom na kovy

4.17. Dopliujiice  fyzikalne ukazovatele
nebezpecenosti

4.17.1. Teplota samovznietenia (kvapaliny
a plyny)

4.17.2. Relativna teplota  samovznietenia
tuhych latok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

5. METODY DETEKCIE A IDENTIFI-
KACIE

5.1. Analytické metody vratane validac-
nych parametrov na urcenie ucinnej
latky vo vyrobenej forme a pripadne
na urenie relevantnych rezidui,
izomérov a necistot ucinnej latky
a pridavnych latok (napr. stabiliza-
torov).
Na necistoty, ktoré nie st relevantné,
sa to vztahuje iba v pripade, ze st
pritomné v mnozstve > 1 g/kg

5.2. Analytické metody na tcely monito-
rovania vratane mier zhodnocovania
a limitov kvantifikdcie a detekcie
pripadného vyskytu ucinnej latky
a jej rezidui vo)/na:

5.2.1. pode

5.2.2. ovzdusi

5.2.3. vode (povrchovej, pitnej atd’.) a sedi-
mentoch

5.2.4. telesnych  tekutinach a tkanivach

zvierat a l'udi
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ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

5.3.

Analytické metoédy na tcely monito-
rovania vratane mier zhodnocovania
a limitov kvantifikdcie a detekcie
pripadného vyskytu uGc¢innej latky
a jej rezidui v/na potravinach rastlin-
ného a zivocisSneho podvodu alebo
krmivach a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak G¢inna latka anivyrobky,
ktoré sa nou oSetruju, neprichadzaju
do styku so zvieratami urenymi na
vyrobu potravin, potravinami rastlin-
ného alebo zivocisSneho pdévodu
alebo krmivami)

ADS

UCINNOST PROTI CIELOVYM

ORGANIZMOM

6.1.

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy,
insekticidy, Dbaktericidy a spdsob
regulacie, napr. pritahovanie, zabi-
janie, inhibicia

6.2.

Reprezentativny organizmus, ktory sa
ma regulovat, a vyrobky, organizmy
alebo objekty, ktoré¢ sa maju chranit’

6.3.

Ucinky na reprezentativny cielovy
organizmus

6.4.

Pravdepodobna koncentracia, v ktorej
sa bude u¢inna latka pouzivat vo
vyrobkoch, pripadne v oSetrenych
vyrobkoch

6.5.

Sposob Gcinku (vratane oneskorenia)

6.6.

Udaje o tGcinnosti na podloZenie
tychto tvrdeni o biocidnych vyrob-
koch a v pripade tvrdeni na etikete
aj o oSetrenych vyrobkoch vratane
dostupnych Standardnych protokolov,
laboratornych testov alebo skusok
v teréne, pripadne aj s vykonovymi
normami

6.7.

Zname obmedzenia G¢innosti

6.7.1.

Informacie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie a o vhod-
nych stratégiach rieSenia
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ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

6.7.2.

Poznamky o neziaducich alebo nepla-
novanych vedlajsich ucéinkoch, napr.
na uzitotné a iné necielové orga-
nizmy

PLANOVANE POUZITIE A EXPO-
ZICIA

7.1.

Predpokladana oblast’ pouzitia biocid-
nych pripadne oSetrenych vyrobkov

7.2.

Druh vyrobku

7.3.

Podrobny opis planovaného spdsobu
pouzitia aj v oSetrenych vyrobkoch

7.4.

Pouzivatelia — napr. priemysel, vysko-
leni odbornici, odbornici alebo $iroka
verejnost’ (neodborné)

7.5.

Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa
ma ro¢ne uviest’ na trh, v tonach a v
pripade potreby pre predpokladané
kategorie hlavného pouzitia

7.6.

Udaje o expozicii v sulade s prilohou
VI k tomuto nariadeniu

7.6.1.

Udaje o expozicii I'udi v shvislosti
s planovanym pouzivanim a zneskod-
novanim u¢innej latky

7.6.2.

Udaje o  expozicii  zivotného
prostredia v suvislosti s planovanym
pouzivanim a znesSkodnovanim
ucinnej latky

7.6.3.

Udaje o expozicii zvierat uréenych na
vyrobu potravin, ako aj o expozicii
potravin a krmiv v savislosti s plano-
vanym pouzivanim uc¢innej latky

7.6.4.

Udaje o  expozicii  oSetrenym
vyrobkom vratane udajov o luhovani
(laboratérne $tadie alebo modelové
udaje)

TOXIKOLOGICKY PROFIL PRE
CLOVEKA A ZVIERATA VRA-
TANE METABOLIZMU
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Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS
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Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.1.

Podrazdenie alebo poleptanie pokozky

Hodnotenie tohto parametra sa vyko-
nava v sulade so stratégiou sekvenc-
ného testovania pre podrazdenie
a poleptanie pokozky, ktord sa uvadza
v dodatku k testovaciemu usmerneniu
B.4. Akutna toxicita: podrazdenie/
poleptanie koze [priloha B.4 k naria-
deniu (ES) ¢. 440/2008]

8.2.

Podrazdenie oci

Hodnotenie tohto parametra sa vyko-
nava v sulade so stratégiou sekvenc-
ného testovania pre podrazdenie
a poleptanie oka, ktord sa uvadza
v dodatku k testovaciemu usmerneniu
B.5. Akutna toxicita: podrazdenie/
poleptanie oka [priloha B.5 k naria-
deniu (ES) ¢. 440/2008]

8.3.

Senzibilizacia pokozky

Postdenie tohto sledovaného para-
metra sa sklada z tychto postupnych
krokov:

1. posudenie  dostupnych  tudajov
o l'ud’och a zvieratach a alternativ-
nych udajov;

2. testovanie in vivo.

Lokalna  skaska  lymfatickych
uzlin (LLNA), pripadne jej reduko-
vana verzia, je pri testovani in vivo
prvou vol'bou. Pouzitie iného testu
senzibilizacie pokozky je potrebné
zdovodnit’.

Krok 2 sa nemusi vykonat, ak:

dostupné informacie naznacuju, ze
by latka mala byt klasifikovana
ako latka, ktora sposobuje senzibili-
zaciu alebo poleptanie pokozky,
alebo

latka je silnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zasadou (pH > 11,5).

8.4.

Respiracna senzibilizacia

ADS

8.5.

Mutagénnost’

Posudenie tohto sledovaného para-
metra sa skladd z tychto postupnych
krokov:

— posudenie  dostupnych
o genotoxicite in vivo,

udajov

— pozaduje sa test génovej mutacie
in vitro na baktériach, cytogene-
ticky test in vitro na bunkach
cicavcov a test génovej mutacie
in vitro na bunkach cicavcov,
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ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

— v pripade pozitivneho vysledku
niektorej zo S$tudii genotoxicity
in vitro sa zvazia vhodné Stadie
genotoxicity in vivo.

8.5.1.

Stadia génovych mutacii in vitro na
baktériach

Cytogeneticka S$tidia in vitro na

bunkach cicavcov

Stadia génovych mutacii in vitro na
bunkach cicavcov

8.6.

Stadia genotoxicity in vivo

Posudenie tohto sledovaného para-
metra sa sklada z tychto postupnych
krokov:

— V pripade pozitivneho vysledku
niektorej Stadie genotoxicity in
vitro a ak nie su eSte k dispozicii
vysledky Stadie in vivo, ziadatel
navrhne/uskutoéni vhodnil $tadiu
genotoxicity in vivo na somatic-
kych bunkach.

— Ak je niektory z testov génovych
mutacii in vitro pozitivny, usku-
tocni sa test in vivo na preSetrenie
neplanovanej syntézy DNA.

— V zavislosti od vysledkov, kvality
a relevantnosti vSetkych dostup-
nych udajov moéze byt potrebny
druhy test in vivo na somatickych
bunkach.

— Ak ma $tadia somatickych buniek
in vivo pozitivny vysledok, mal
by sa na zaklade vSetkych dostup-
nych tdajov vratane toxikokine-
tickych dokazov zvazit' potencial
pre mutagénnost zarodo¢nych
buniek, aby sa preukazalo, ze
latka sa dostala do testovaného
organu. Ak nemozno vyvodit
jednoznaéné zavery o mutagén-
nosti zarodo¢nych buniek, musi
sa zvazit' d’alsie skimanie.

ADS

Stidia sa nemusi vo vSeobecnosti usku-
tocnit’, ak:

su vysledky troch testov in vitro
negativne a u cicavcov sa netvoria
znepokojivé metabolity alebo

v ramci Stadie opakovanych davok
sa ziskaji platné mikronuklearne
udaje in vivo a mikronukledrny test
in vivo je vhodny na splnenie tejto
poziadavky na udaje,

je zname, ze latka je karcinogénnou
latkou kategorie 1A alebo 1B alebo
mutagénnou latkou kategorie 1A, 1B
alebo 2.
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stavovcoch

8.7.

Akutna toxicita

Popri oralnom vstupe podavania
(8.7.1) sa pri inych latkach ako
plynoch poskytuju tdaje uvedené
v bodoch 872 az 8.7.3 aspon
o jednom d’alsom vstupe podavania.

— Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodob-
ného expozicného vstupu pre
ludi.

— Plyny a prchavé kvapaliny by sa

mali podavat inhalaénym
vstupom.
— Ak je jedinym expozicnym

vstupom oralny vstup, je potrebné
poskytnut’ udaje iba o nom. Ak je
jedinym expozi¢nym vstupom pre
¢loveka bud’ dermalny, alebo
inhalacny vstup, mozno zvazit
ustny test. Skor, nez sa vykona
nova Stadia o akuatnej dermalnej
toxicite, mala by sa vykonat in
vitro dermalna penetrac¢na Stadia
(OECD 428) na zhodnotenie
pravdepodobného rozsahu
a miery dermalnej biodostupnosti.

— Za vynimo¢nych okolnosti moézu
byt potrebné vsetky vstupy poda-
vania.

Stidia sa nemusi vo vSeobecnosti usku-
tocnit’, ak:

— je latka Kklasifikovana ako latka,

ktora sposobuje poleptanie pokozky.

8.7.1.

Oralny vstup

Pri tomto parametri sa uprednostiiuje
metoda triedy akutnej toxicity.

Stiidia sa nemusi uskuto¢nit, ak:

ide o plynna alebo vysoko prchavu
latku.

8.7.2.

Inhalaény vstup

Testovanie inhalatnym vstupom je
vhodné, ked’ je pravdepodobna expo-
zicia ludi inhalaciou, pricom sa
zohl'adnuje:

— tlak pary danej latky (prchava
latka ma tlak pary > 1 x 1072
Pa pri 20 °C) a/alebo

— udinna latka je prasok, ktory
obsahuje vyznamny podiel (napr.
1 %  hmotnosti)  Castic  so
strednym aerodynamickym
priemerom (MMAD) < 50 mikro-
metrov, alebo

— Uc¢innd  latka  je  stcastou
vyrobkov, ktoré su praskové
alebo pri  ktorych  aplikacii

dochadza k expozicii aerosdlom,
Casticiam alebo kvapkam vdych-
nutelnej velkosti (MMAD < 50
mikrometrov).
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— Pri tomto parametri sa uprednost-
fuje metdda triedy akutnej toxi-
city.

8.7.3.

Dermélny vstup

Testovanie dermalnym vstupom je
potrebné len vtedy, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepo-
dobné alebo

— je pravdepodobny kontakt
s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti, a bud’

— fyzikalno-chemické a toxikolo-
gické vlastnosti naznacuji poten-
cidl pre znacnii mieru absorpcie
cez pokozku, alebo

— vysledky in vitro dermalnej pene-
tratnej Stidie (OECD  428)
preukazu vysoku absorpciu cez
pokozku a biodostupnost’.

8.8.

Stadie toxikokinetiky a metabolizmu
na cicavcoch

Studie toxikokinetiky a metabolizmu
by mali poskytnut’ zékladné udaje
o miere a rozsahu absorpcie, tkani-
vovej distribucii a prislu$nej metabo-
lickej ceste vratane metabolického
stupfia, ciest a miery vyluCovania
a prislusnych metabolitov.

Dal3ie $tadie toxikokinetiky a metabo-
lizmu na cicavcoch

Na zéklade vysledku Stadie toxikoki-
netiky a metabolizmu na potkanoch
mozu byt potrebné dalSie Studie.
Tieto d’alSie Stadie sa poZaduju, ak:

— dokazy poukazuju na to, Ze meta-
bolizmus  potkanov  nie je
z hladiska expozicie ¢loveka rele-
vantny,

— extrapolacia  medzi  oralnym
vstupom a  dermalnym/inha-
laénym vstupom nie je mozna.

Ked’ sa povazuje za vhodné ziskat
udaje o dermalnej absorpcii, tento
parameter sa posudzuje viacstup-
novym pristupom na posudenie
dermalnej absorpcie.

ADS
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8.9.

Toxicita po opakovanej davke

Vo vSeobecnosti je potrebny iba jeden
vstup poddvania a uprednostiiuje sa
oralny vstup. V niektorych pripadoch
vSak moze byt potrebné zhodnotit’
viacero expozi¢nych vstupov.

Pri hodnoteni bezpec¢nosti spotrebi-
telov v stvislosti s G¢innymi latkami,
ktoré sa moézu nachadzat’ v potravi-
nach alebo krmive, je potrebné usku-
to¢nit’  Stadie  toxicity  ordlnym
vstupom.

Testovanie dermalnym vstupom sa
zvazuje, ak:

— je pri vyrobe alebo pouziti prav-
depodobny kontakt s pokozkou a

— je vdychnutie latky nepravdepo-
dobné a

— je splnend jedna z tychto
podmienok:

i) toxicita sa pozoruje pri teste
akuatnej dermalnej toxicity pri
niz§ich davkach ako pri teste
oralnej toxicity alebo

ii) informacie alebo tudaje =z
testov naznacuju, ze dermalna
absorpcia je porovnatelna
alebo vysSia ako oralna
absorpcia, alebo

iii) derméalna toxicita je potv-
rdend pri Strukturdlne pribuz-
nych latkach a napriklad sa
pozoruje pri niz§ich davkach
ako pri teste ordlnej toxicity,
alebo dermalna absorpcia je
porovnatel'na alebo vysSia
ako oralna absorpcia.

Testovanie inhalaénym vstupom
sa zvazuje, ak:

— je vzhladom na tlak pary
danej latky (prchavé latky
a plyny maja tlak pary > 1 x
1072 Pa pri 20 °C) pravdepo-
dobna expozicia l'udi inhala-
ciou a/alebo

— existuje moznost' expozicie
aeros6lom, casticiam alebo
kvapkam vdychnutelnej vel-
kosti (MMAD < 50 mikrome-
trov).

Stadia toxicity po opakovanej davke (28
alebo 90 dni) sa nemusi uskuto¢nit’, ak:

— latka podliecha okamzitému rozpadu
a su k dispozicii dostatocné udaje
o Stiepnych produktoch, pokial ide
o systémové a lokalne ucCinky,
pricom sa neocakavaju ziadne syner-
gické ucinky, alebo

— mozno vylicit' relevantni expoziciu
Pudi v sulade s oddielom 3 prilo-
hy IV.

S cielom znizit' pocet testov uskutocio-
vanych na stavovcoch a najméd potrebu
samostatnych §tudii s jednym koncovym
bodom by sa pri navrhu §tadii toxicity
s opakovanou davkou malo prihliadat’
na moznost’ testovat’ viacero koncovych
bodov v ramci jednej Studie.
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8.9.1.

Kratkodoba stadia toxicity po opako-
vanej davke (28 dni), uprednostiio-
vanym druhom je potkan

Kratkodoba studia toxicity (28 dni) sa
nemusi uskuto¢nit’, ak:

i) je k dispozicii

ii)

spolahliva stadia
subchronickej toxicity (90 dni) za
predpokladu, ze sa pouzili najvhod-
nejsie druhy, davkovanie, rozpustadlo
a vstup pri podani;

frekvencia a trvanie expozicie ludi
naznacuje, ze je potrebna dlhodobejsia
Stidia, a je splnena jedna z tychto
podmienok:

— iné dostupné udaje naznacuji, Ze
latka méze mat’ nebezpecné vlast-
nosti, ktoré Stidiou kratkodobej
toxicity nemozno zistit', alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické
stidie odhalia hromadenie latky
alebo jej metabolitov v niektorych
tkanivach alebo organoch, ktoré
by pri kratkodobej Stadii toxicity
mohli zostat’ nezistené, ale pri
dlhsej expozicii mézu mat’
nepriaznivé G¢inky.

8.9.2.

Stadia  subchronickej toxicity po
opakovanej davke (90 dni), upred-
nostiiovanym druhom je potkan

Stadia subchronickej toxicity (90 dni) sa
nemusi uskuto¢nit’, ak:

je k dispozicii spolahlivéa kratkodoba
studia toxicity (28 dni), z ktorej
vyplynuli tazké nasledky toxicity
podla kritérii na klasifikdciu latky
ako H372 a H373 [nariadenie (ES)
¢. 1272/2008], pri ktorej pozorovana
NOAEL-28 dni pri pouziti prislus-
ného faktora neistoty umoziuje
extrapolaciu na NOAEL-90 dni pre
ten isty expozicny vstup,

je k dispozicii spolahliva stadia
chronickej toxicity za predpokladu,
ze sa pri nej pouzili vhodné druhy
a vstupy pri podani, alebo

je latka nereaktivna, nerozpustna, nie
je bioakumulativna a je nevdychnu-
tel'na a neexistujti dokazy o absorpcii
a toxicite pri 28-dfiovom ,.limitnom
teste“, a to najmd ak su takéto
podmienky spojené s obmedzenou
expoziciou l'udi.
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.9.3.

Dlhodoba stadia toxicity po opako-
vanej davke (> 12 mesiacov)

Dlhodoba stadia toxicity (> 12 mesiacov)
sa nemusi uskutocnit’, ak:

— mozno vylucit dlhodobu expoziciu
a pocas 90-dnovej Stiudie sa pri
hrani¢nej ddvke nepozorovali Ziadne
ucinky, alebo

— sa uskuto¢ni kombinovana dlhodoba
stadia po opakovanej davke a studia
karcinogénnosti (8.11.1).

8.9.4.

Dalsie $tadie po opakovanej davke

Dalsie stadie po opakovanej davke
vratane testovania na inom druhu
(inom ako hlodavce), stadie dlhsieho
trvania alebo prostrednictvom iného
vstupu podavania sa uskuto¢nuju, ak:

— nie st k dispozicii ziadne iné
informacie o toxicite v suvislosti
s inym druhom, ktory nie je
hlodavcom, alebo

— sa pri 28- alebo 90-dnovej stadii
nepodarilo zistit hladinu bez
pozorovaného nepriaznivého
ucinku (NOAEL), pokial
pri¢inou  netspechu  nebola
absencia ucéinkov pri hranicnej
davke, alebo

— ide o latky s pozitivnymi Struk-
turdlnymi vystrahami, pokial’ ide
o uCinky, pre ktoré je potkan
alebo my$ nevhodnym alebo
necitlivym modelom, alebo

— ide o toxicitu, ktorda vzbudzuje
mimoriadne obavy (napr. vazne/
tazké nasledky), alebo

— existyji naznaky uCinkov, pri
ktorych dostupné dokazy
nestacia na toxikologicku charak-
terizaciu a/alebo charakterizaciu
rizik. V takych pripadoch moze
byt vhodnejsie vykonat’ osobitné
toxikologické studie urcené na
preskiimanie  tychto  Gcinkov
(napr. imunotoxicita, neurotoxi-
cita, hormonalna aktivita) alebo

— existujit  obavy v suvislosti
s lokdlnymi  O¢inkami, pri
ktorych  nemozno  uskutocnit’
charakterizaciu rizika extrapola-
ciou medzi rdznymi vstupmi,
alebo

ADS
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Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

— existuj mimoriadne  obavy
v suvislosti s expoziciou (napr.
pouzitie latky v  biocidnych

vyrobkoch, z ktorého vyplyva
miera expozicie blizka hladindm
davok relevantnym z toxikologic-
kého hladiska), alebo

— sa pri 28- alebo 90-dnovej Stadii
nezistili u¢inky, ktoré sa preja-
vuji u latok s molekularnou
Struktirou, ktora je  jasne
pribuzna s molekularnou Struk-
tarou skumanej latky, alebo

— vstup podavania pouzity
v pdvodnej Studii toxicity po
opakovanej davke nebol vhodny
z hladiska ocakavaného expozic-
ného vstupu u ludi a nie je
mozna extrapolacia medzi
réznymi vstupmi.

8.10.

Reprodukéna toxicita

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebi-
telov v stvislosti s u¢innymi latkami,
ktoré sa moézu dostat’ do potravin
alebo krmiv, je potrebné uskutoCnit’
Stadie toxicity ordlnym vstupom.

Stiidie sa nemusia uskutoc¢nit, ak:

je zname, ze latka je genotoxicky
karcinogén, a uplatiiuji sa vhodné
opatrenia riadenia rizika vratane
opareni suvisiacich s reprodukénou
toxicitou alebo

je zname, ze latka je mutagén pdso-
biaci na zarodo¢né bunky, a uplat-
fuji sa vhodné opatrenia riadenia
rizika vratane opareni stvisiacich
s reproduk¢nou toxicitou, alebo

ma latka nizku toxikologickt akti-
vitu (pri dostupnych testoch sa
nezistili ziadne dokazy toxicity, ak
je  stbor  udajov  dostatocne
komplexny a informativny), z toxiko-
kinetickych tdajov mozno dokazat’,
ze pri relevantnych expozi¢nych
vstupoch nedochadza k systémovej
absorpcii (napr. koncentracie
v plazme/krvi st niz$ie ako limit
detekcie pri aplikacii citlivej metody
a latka ani jej metabolity sa nena-
chadzaju v moéi, zI¢i ani vydycho-
vanom vzduchu), a spdsob pouzi-
vania naznaCuje, ze nedochadza
k ziadnej alebo k vyznamnejsej
expozicii 'udi.
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) Stipec 3
Stipec 1 Stlpec 2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
oupee Vsetky Gdaje su CDS, pokial’| tdajov tykajtcich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje ., .. A . s .
nemaji oznacenie ADS ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

— Ak je o latke zname, ze ma nepriaz-
nivé uginky na plodnost a spliiia
kritéria klasifikacie ako latka toxicka
pre reprodukciu kategorie 1A alebo
1B:  mbze poskodit  plodnost’
(H360F), pricom dostupné udaje
postacuju na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu
potrebné ziadne dalSie testy plod-
nosti. Musi sa vSak zvazit' testovanie
vyvojovej toxicity.

— Ak je o latke znadme, Zze spdsobuje
vyvojovi toxicitu a spliia kritéria
klasifikacie ako latka toxicka pre
reprodukciu kategorie 1A alebo 1B:
mobze poskodit nenarodené dieta
(H360D), a dostupné udaje posta-
¢ujt na podporu rozsiahleho hodno-
tenia rizika, potom nebudt potrebné
ziadne dalsie testy vyvojovej toxi-
city. Musi sa v8ak zvazit' testovanie
zamerané na zistovanie Uc¢inkov na
plodnost.

8.10.1. Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity,
uprednostiiovanym druhom je kralik;
uprednostiiovanym  vstupom  poda-
vania je oralny vstup.

Stadia sa najskér vykona na jednom
druhu.

8.10.2. Dvojgeneraéna $tadia reprodukénej
toxicity na potkanoch, uprednostiio-
vanym vstupom podavania je oralny
vstup.

Pouzitie iného testu reprodukénej
toxicity je potrebné zddvodnit. Rozsi-
rend jednogeneracna Stidia repro-
dukénej toxicity prijatd na urovni
OECD sa povazuje za alternativu
k viacgeneracnej §tudii.

8.10.3. Dalsia $tidia prenatalnej vyvojovej | ADS
toxicity. Rozhodnutie o potrebe
vykonat' dodato¢né $tudie o d’alSom
druhu alebo $tadiu mechanizmu by
sa malo zakladat na vysledkoch
prvého testu (8.10.1) a vSetkych
d’alsich  relevantnych  dostupnych
udajoch (najmd z reprotoxickych
stadii na hlodavcoch). Uprednostio-
vanym druhom je potkan, podavanie
oralnym vstupom.
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na

stavovcoch

8.11.

Karcinogénnost’

V stvislosti s novymi poziadavkami
na §tadie pozri cast’ 8.11.1

Stadia karcinogénnosti sa nemusi usku-
tocnit’, ak:

je latka klasifikovand ako mutagén
kategorie 1A alebo 1B. Vychodi-
skovym predpokladom je pravdepo-
dobny genotoxicky mechanizmus
karcinogenity. V tychto pripadoch
sa zvyCajne test karcinogénnosti
nevyZzaduje.

8.11.1.

Kombinovana stadia karcinogénnosti
a dlhodoba studia toxicity po opako-
vanej davke

Vykonava sa na potkanoch, upred-
nostfiovanym vstupom podavania je
oralny vstup. Navrh na alternativny
vstup je potrebné zdovodnit’

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebi-
telov v stvislosti s G¢innymi latkami,
ktoré sa moézu dostat’ do potravin
alebo krmiv, je potrebné uskutocnit’
Stadie toxicity oralnym vstupom.

8.11.2.

Testovanie
d’alSom druhu

karcinogénnosti na

Druha stadia karcinogénnosti by
sa mala zvycajne vykonavat na
mysSiach.

Pri hodnoteni bezpec¢nosti spotre-
bitelov v stvislosti s G¢innymi
latkami, ktoré sa mozu dostat’
do potravin alebo krmiv, je
potrebné uskutocnit’ Studie toxi-
city oralnym vstupom.

8.12.

Relevantné zdravotné udaje, pozoro-
vanie a liecba

Ak nie st udaje k dispozicii, malo by
sa poskytnit’ zdévodnenie.

8.12.1.

Udaje o lekarskom dohlade nad
zamestnancami vyrobného podniku

8.12.2.

Priame pozorovanie, napr. klinické
pripady, pripady otravy

8.12.3.

Zdravotné zaznamy z priemyselnych
odvetvi aj inych dostupnych zdrojov

8.12.4.

Epidemiologické studie na

verejnosti

Sirokej

8.12.5.

Diagnostika otravy vratane Specific-
kych znakov otravy a klinickych
testov
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.12.6.

Pozorovanie
nosti

senzibilizacie/alergén-

8.12.7.

Specificka lietba v pripade nehody
alebo otravy: opatrenia prvej pomoci,
protilatky a lekarske oSetrenie, ak su
zname

8.12.8.

Prognoéza po otrave

8.13.

Dodato¢né Stadie

Dodato¢né udaje, ktoré sa mézu vyza-
dovat v zavislosti od vlastnosti
a planovaného pouzitia Gcinnej latky.

Iné dostupné udaje: Dostupné tudaje
zo vznikajucich metéd a modelov
vratane hodnotenia rizika toxicity na
zaklade cesty in vitro a ,,-omickych®
(genomickych, proteomickych, meta-
bolomickych atd’.) §tadii, systémovej
biologie, vypoctovej toxikologie,
bioinformatiky a  vysokovykonnej
kontroly sa predlozia subezne.

ADS

8.13.1.

Fototoxicita

ADS

8.13.2.

Neurotoxicita  vratane

neurotoxicity

vyvojovej

— Uprednostilovanym  testovacim
druhom su potkany, pokial sa
neoddvodni, ze iny testovaci
druh je vhodnejsi.

— Pri testoch oneskorenej neuroto-
xicity je  uprednostiovanym
druhom dospela sliepka.

— Ak sa zisti aktivita anticholines-
terazy, mal by sa zvazit' test na
odpoved’ na reaktivacné cinidla.

Ak je ucinna latka zlaceninou organo-
fosforecnanov alebo ak je na zaklade
znamych mechanizmov fungovania
alebo studii toxicity po opakovanej
davke zrejmé, ze 0Cinna latka moéze
mat’  neurotoxické alebo vyvojové
neurotoxické vlastnosti, vyzadujii sa
dopliujice udaje alebo osobitné
stadie.

Pri hodnoteni bezpenosti spotrebi-
telov v stvislosti s t¢innymi latkami,
ktoré sa moézu dostat’ do potravin
alebo krmiv, je potrebné uskutocnit’
stadie toxicity oralnym vstupom.

ADS
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Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.13.3.

Endokrinné disruptory

Ak zo stadii in vitro, toxicity po
opakovanej davke alebo reprodukéne;j
toxicity vyplyva, Zze UcCinnad latka
moze mat’ vlastnosti endokrinného
disruptora, vyZaduju sa dopliujice
udaje alebo osobitné studie:

— na objasnenie
nizmu posobenia,

sposobu/mecha-

— poskytnutie dostatocnych dokazov
o relevantnych nepriaznivych
ucinkoch.

Pri hodnoteni bezpec¢nosti spotrebi-
telov v stvislosti s G¢innymi latkami,
ktoré sa moézu dostat do potravin
alebo krmiv, je potrebné uskutocnit’
studie toxicity oralnym vstupom.

ADS

8.13.4.

Imunotoxicita  vratane

imunotoxicity

vyvojovej

Ak zo §tadii in vitro, senzibilizcie
pokozky, toxicity po opakovanej
davke alebo reprodukénej toxicity
vyplyva, ze u¢inna latka méze mat’
imunotoxické vlastnosti, vyzaduju sa
dopliujice udaje alebo osobitné
stadie:

— na objasnenie
nizmu posobenia,

sposobu/mecha-

— poskytnutie dostatoénych dok-
azov o relevantnych nepriazni-
vych ucinkoch na ¢loveka.

Pri hodnoteni bezpecnosti spotrebi-
telov v stvislosti s G¢innymi latkami,
ktoré sa moézu dostat do potravin
alebo krmiv, je potrebné uskutocnit’
studie toxicity oralnym vstupom.

ADS

8.13.5.

Udaje o mechanizme — akékol'vek
stidie potrebné na objasnenie u€inkov
uvedenych v $tudiach toxicity

ADS

8.14.

Stadie tykajuce sa expozicie [ludi
ucinnej latke

ADS

8.15.

Toxické Gcinky na
a spolocenské zvierata

hospodarske

ADS

8.16.

Stadie potravin a krmiv zamerané aj
na zvierata urené na vyrobu potravin
a ich produkty (mlieko, vajcia a med)

Dopliujiice udaje o expozicii Tudi
ucinnej latke, ktora sa nachadza
v biocidnych vyrobkoch

ADS




02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 100

Stipec 1
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Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3
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udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.16.1.

Navrhované prijatel'né Grovne rezidui,
t. j. maximalne miery rezidui (MRL)
a odovodnenie ich prijatelnosti

ADS

8.16.2.

Spravanie rezidua ucinnej latky na
oSetrenych alebo kontaminovanych
potravinach alebo krmivach vratane
kinetiky zaniku

V relevantnych pripadoch by sa mali
poskytnut’ definicie rezidui. Taktiez je
dolezité porovnat rezidua zistené
pocas §tadii toxicity s reziduami,
ktoré sa tvoria v zvieratach uréenych
na vyrobu potravin a ich produktoch,
ako aj potravinach a krmivach.

ADS

8.16.3.

Celkova bilancia materidlu uc¢innej
latky

Dostato¢né  tdaje o  reziduach
z kontrolnych pokusov na zvieratach
urenych na vyrobu potravin a ich
produktoch, ako aj potravinach a krmi-
vach, ktorymi by sa preukazalo, ze
rezidua, ktoré pravdepodobne vzniknu
pri navrhovanom pouziti, nebuda
vyvolavat obavy v suvislosti so
zdravim l'udi alebo zvierat.

ADS

8.16.4.

Odhad potencialnej alebo skutocnej
expozicie l'udi ucinnej latke a rezi-
duam prostrednictvom stravy alebo
inych prostriedkov

ADS

8.16.5.

Ak sa rezidua 0cinnej latky vyskytnu
v krmivach pocas vyznamného caso-
vého obdobia, alebo ak sa nachadzaju
v potravinach zivocisneho p6vodu po
oSetreni zvierat urenych na vyrobu
potravin alebo po oSetreni ich okolia
(napr. priame oSetrenie zvierat alebo
nepriame oSetrenie ich pribytkov
alebo okolia), vyzaduji sa Stadie
kimenia a metabolizmu hospodar-
skych zvierat zamerané na zhodno-
tenie rezidui v potrave ZivociSneho
pévodu.

ADS

8.16.6.

Utinky priemyselného spracovania a/
alebo domacej pripravy na povahu
a rozsah rezidui uc¢innej latky

ADS
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.16.7.

Akékol'vek iné dostupné relevantné
informdcie

Moze byt vhodné uviest’ informacie
o migracii do potravin, najmi
v pripade oSetrenia materialov, ktoré
sa dostavaji do styku s potravinami.

ADS

8.16.8.

Sthrn a hodnotenie tdajov predloze-
nych v castiach 8.16.1. az 8.16.8

Je dodlezité stanovit, ¢i sa v potravi-
nach (zivo¢isneho alebo rastlinného
poévodu) nachadzaju rovnaké metabo-
lity, aké boli predmetom Stadii toxi-
city. V opacnom pripade pre zistené
rezidua neplatia hodnoty postdenia
rizika (napr. ADI).

ADS

8.17.

Ak sa ma ucinna latka pouzit vo
vyrobkoch na dosiahnutie ucinku
proti rastlindm vratane rias, vyzaduju
sa testy na hodnotenie pripadnych
toxickych ucinkov metabolitov
z oSetrenych rastlin, ak si rozdielne
od tych, ktoré sa identifikovali
u zvierat.

ADS

8.18.

Zhrnutie toxikologie cicavcov

Je potrebné poskytnit’ celkové hodno-
tenie a zavery, pokial’ ide o vSetky
toxikologické tudaje a akékol'vek iné
informacie o u¢innych latkach vratane
NOAEL.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Toxicita vo vztahu k vodnym orga-
nizmom

9.1.1.

Kratkodobé
rybach:

testovanie toxicity na

V pripade potreby udajov z kratkodo-
bého testu toxicity na rybach by sa
mal pouzit’ prahovy pristup (viacstup-
nova stratégia).

Stiidia sa nemusi uskuto¢nit, ak:

je k dispozicii platna dlhodoba
studia toxicity pre vodné prostredie
na rybach.

Kratkodobé testovanie
vodnych bezstavovcoch

toxicity na

9.1.2.1.

Daphnia magna

9.1.2.2.

Iné druhy

ADS
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Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych

udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

Studia inhibicie rastu na riasach

9.13.1.

Uéinky na rychlost rastu zelenych
rias

9.13.2.

Utinky na rychlost’ rastu cyanobak-
térii alebo diatomov

9.14.

9.1.4.1.

9.1.4.2.

Biokoncentracia

Metody odhadu

Experimentalne urovanie

Experimentdlne urovanie nemusi byt
potrebné, ak:

— mozno na zaklade fyzikalno-chemic-

kych vlastnosti (napr. hodnota log
Kow < 3) alebo inych dokazov
preukazat, ze latka ma nizky poten-
cial biokoncentracie.

Inhibicia mikrobialnej aktivity

Tato $tidiu mozno nahradit testom
inhibicie nitrifikacie, ak z dostupnych
udajov vyplyva, ze latka je pravdepo-
dobne inhibitorom  mikrobidlneho
rastu alebo funkcie, a to najmé nitri-
fikaénych baktérii.

Dalgie $tadie toxicity na vodnych
organizmoch

Ak  vysledky ekotoxikologickych
stadii, $tudii o osude a spravani a o
planovanom pouziti G¢innej latky
naznacuju nebezpecenstvo pre vodné
prostredie alebo ak sa oc¢akava dlho-
doba expozicia, vykondva sa jeden
alebo viacero z testov opisanych
v tejto Casti.

ADS

9.1.6.1.

Dlhodobé
rybach:

testovanie toxicity na

a) Test toxicity v Stadiu

vyvoja ryb (FELS).

ranom

b

=~

Kratkodoby test toxicity na rybach
v $tadiu embryi a zltkového vacku.

¢) Rastovy test mladych jedincov
ryb.

Test ryb pocas celého Zivotného
cyklu.

d

=

ADS

9.1.6.2.

Dlhodobé testovanie
bezstavovcoch:

toxicity na

a) Rastova a studia

dafnie.

reprodukéna

b) Reprodukcia a rast inych druhov
(napr. vidlonozce).

c¢) Vyvoj a vyskyt inych druhov
[napr. patentka (Chironomus)].

ADS
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

9.1.7. Bioakumulacia u vhodného vodného | ADS
druhu
9.1.8.  Uktinky na akékolvek iné 3pecifické, | ADS
necielové organizmy (fléru a faunu),
o ktorych sa predpokladd, ze mdzu
byt ohrozené.
9.1.9. Stadie na organizmoch sedimentov ADS
9.1.10.  Uginky na makroskopické vodné rast- | ADS
liny
9.2. Suchozemska toxicita, ivodné testy ADS
9.2.1.  U&inky na pédne mikroorganizmy
9.2.2.  Uginky na dazdovky alebo iné podne
necielové bezstavovce
9.2.3.  Akutna toxicita pre rastliny
9.3. Suchozemské testy, dlhodobé ADS
9.3.1. Reprodukéna stadia s dazd’ovkami
alebo inymi pddnymi necielovymi
bezstavovcami
9.4. Utinky na vtaky ADS Pokial’ ide o parameter 9.4.3, §tadia sa
nemusi uskuto¢nit’, ak:
94.1. Akutna oralna toxicita s 1 . . (v x
— §tadia toxicity stravovania ukaze, ze
9.42.  Kritkodoba Stadia toxicity — osemd- hodnota LCsq presahuje 2 000 mg/
fovd  Studia  stravovania  aspoil kg.
u jedného druhu (in¢ho ako kurciat,
kacic a husi)
9.4.3. Utinky na reprodukciu
9.5. Utinky na &lankonozce ADS
9.5.1. Utinky na veely medonosné
9.5.2. Iné necielové suchozemské ¢lanko-
nozce, napr. predatory
9.6. Biokoncentracia, suchozemska ADS
9.7. Bioakumulacia, suchozemska ADS
9.8. Utinky na iné necielové organizmy, | ADS
ktoré nie su vodné
9.9. Utinky na cicavce ADS Udaje pochadzajii z toxikologického
hodnotenia na cicavcoch. Uvedie sa
9.9.1. Akutna oralna toxicita najcitlivej$i  prislusny sledovany para-
meter  dlhodobého toxikologického
9.9.2.  Kratkodoba toxicita hodnotenia na cicavcoch (NOAEL) vyja-
dreny v mg testovacej latky na kg brutto
9.9.3. Dlhodoba toxicita hmotnosti za den.
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

9.9.4.

Utinky na reprodukciu

9.10.

Identifikacia endokrinnej aktivity

ADS

OSUD A SPRAVANIE V
ZIVOTNOM PROSTREDI

10.1.

Osud a spravanie vo vode a sedimen-
toch

10.1.1.

Degradécia, Givodné studie

Ak z vykonaného hodnotenia vyplyva
potreba dalej preskimat’ degradaciu
latky a jej produkty rozpadu, ale ak
ma 0¢innd latka celkovo nizku alebo
ziadnu abiotickll degradaciu, vyzaduju
sa testy uvedené v 10.1.3 a 10.3.2
a pripadne v 10.4. Vyber vhodného
testu zavisi od vysledkov tivodného
hodnotenia.

10.1.1.1.

Abioticka degradacia

a) Hydrolyza v zavislosti od pH
a identifikacia produktov rozkladu

— identifikdcia produktov roz-
kladu sa vyzaduje, ked je
pritomnost’  produktov  roz-
kladu pri kazdom odbere
vzorky > 10 %

b) Fototransformacia vo vode vratane
identifikacie produktov transfor-
macie

10.1.1.2.

Bioticka degradacia

a) Lahka biodegradovatelnost’

b) Prirodzend  biodegradovatelnost’
(ak je relevantna)

10.1.2.

Adsorpcia/desorpcia

10.1.3.

Rychlost’ a spdsob degradacie vratane
identifikacie metabolitov a produktov
rozpadu

10.1.3.1.

Biologické cistenie odpadovych vod

a) Aerobna biodegradacia

ADS

b) Anaerdbna biodegradacia

ADS

¢) Simulac¢ny test STP

ADS
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

10.1.3.2.

Biodegradacia v sladkej vode

a) Stadia aerébnej vodnej degradacie

ADS

b) Test
dacie

vodnej/sedimentovej degra-

ADS

10.1.3.3.

Biodegradacia v morskej vode

ADS

10.1.3.4.

Biodegradacia uskladnenia

hnoja

pocas

ADS

10.1.4.

Adsorpcia a desorpcia vo vode/systé-
moch vodnych sedimentov a pripadne
adsorpcia a desorpcia metabolitov
a produktov rozpadu

ADS

10.1.5.

Praktické Stadia sedimentovej akumu-
lacie

ADS

10.1.6.

Anorganické latky: tudaje o osude
a spravani vo vode

ADS

10.2.

Osud a spravanie v pdde

ADS

10.2.1.

Laboratorna stidia rychlosti a sposobu
degradacie  vratane  identifikacie
zahrnutych procesov a identifikacie
akychkol'vek metabolitov a produktov
rozpadu v jednom type poédy (ak
sposob nezavisi od pH) za vhodnych
podmienok

Laboratorne stadie rychlosti degra-
dacie v dalsich troch typoch pdody

ADS

10.2.2.

Praktické stadie, dva typy pody

ADS

10.2.3.

Stadie akumulacie v pode

ADS

10.2.4.

Adsorpcia a desorpcia v aspon troch
typoch pod a pripadne adsorpcia
a desorpcia metabolitov a produktov
rozpadu

ADS

10.2.5.

Dalsie $tadie o sorpcii

10.2.6.

Mobilita v aspont troch typoch pod
a pripadne mobilita metabolitov
a produktov rozpadu

ADS

10.2.6.1.

Stadie vertikalnej priepustnosti
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

10.2.6.2. Lyzimetrické studie
10.2.6.3. Studie polnych priesakov
10.2.7.  Rozsah a povaha viazanych rezidui ADS
Stanovenie a charakterizdciu viaza-
nych rezidui sa odporaca kombinovat’
so simula¢nou §tidiou na pode.
10.2.8. Iné stadie degradacie v pode ADS
10.2.9. Anorganické latky: tdaje o osude
a spravani v pode
10.3. Osud a spravanie v ovzdusi
10.3.1.  Fototransformacia v ovzdusi (metdda
odhadu)
Identifikacia produktov transformacie
10.3.2. Osud a spravanie v ovzdu$i, dalsie | ADS
stadie
10.4. Dodato¢né stiidie o osude a spravani | ADS
latky v zivotnom prostredi
10.5. Definicia rezidua ADS
10.5.1.  Definicia rezidua na posudenie rizika
10.5.2.  Definicia rezidua na monitorovanie
10.6. Udaje o monitorovani ADS
10.6.1.  Sucastou S§tadii degradacie v pode,
vode a sedimentoch musi byt identi-
fikacia vSetkych produktov rozpadu
(> 10 %)
11. OPATRENIA POTREBNE NA
OCHRANU ) LUDI, ZVIERAT
A ZIVOTNEHO PROSTREDIA
11.1. Odporacané metéody a upozornenia
tykajice sa manipuldcie, pouzivania,
skladovania, prepravy alebo poziaru
11.2. Povaha reakénych produktov, spalo-
vanych plynov atd’. v pripade poziaru
11.3. Nudzové opatrenia v pripade nehody
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

11.4.

Moznosti  zneSkodiiovania  alebo

dekontaminacie po uvolneni do:
a) vzduchu;
b) vody vratane pitnej vody;

c) pody.

Postupy nakladania s odpadom,
pokial’ ide o u¢innt latku, pre prie-
mysel alebo profesionalnych uziva-
telov

Moznost’ opakovaného pouzitia alebo
recyklacie

Moznost’ neutralizacie uéinkov

11.8.

Podmienky regulovaného vypustania
vratane kvality vylihovania

Podmienky regulovaného spalovania

11.10.

Identifikacia  akychkolvek  latok
patriacich do zoznamu 1 alebo
zoznamu II prilohy k smernici Rady
80/68/EHS zo 17. decembra 1979
o ochrane podzemnych vdd pred
znecCistenim niektorymi nebezpeénymi
latkami (3), prilohy T a II k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/
118/ES z 12. decembra 2006
o ochrane podzemnych vod pred
znelistenim a zhor§enim kvality (4),
prilohy I k smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2008/105/ES
z 16. decembra 2008 o environmental-
nych normach kvality v oblasti vodne;j
politiky (°), ¢asti B prilohy I k smer-
nici 98/83/ES alebo prilohy VIII a X
k smernici 2000/60/ES

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE

12.1.

Uviest’ akukol'vek existujicu klasifi-
kaciu a oznacenie
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

12.2. Klasifikacia nebezpecénosti danej latky
na zaklade nariadenia (ES) ¢. 1272/
2008
Pre kazdy zaznam by sa mali uviest
dovody, preco nie je pre dany para-
meter uvedena ziadna klasifikacia

12.2.1. Trieda nebezpecnosti

12.2.2.  Vystrazny piktogram

12.2.3.  Vystrazné slovo

12.2.4. Vystrazné upozornenia

12.2.5. Bezpecnostné upozornenia zahfiajuce
prevenciu, odozvu, uchovavanie
a zneSkodnenie

12.3. Pripadné osobitné obmedzenia
koncentracie na zaklade nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008

13. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych cCastiach (2 — 12) sa
zhrnt, vyhodnotia a vypracuje sa
navrh posudenia rizika.

(") Poskytnuté informécie by sa mali tykat' purifikovanej uinnej latky so stanovenou $pecifikaciou alebo (¢innej latky vo vyrobenej
forme, ak je odlisna.
(?) Poskytnuté informacie by sa mali tykat' purifikovanej uéinnej latky so stanovenou $pecifikaciou.
() U. v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.
“* U.v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19.
() U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84.
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HLAVA 2
MIKROORGANIZMY

Subor zakladnych udajov a subor doplnkovych udajov o u¢innych latkach

V nasledujicej tabulke sa uvadzajii informacie pozadované na podporu schva-
lenia G¢innej latky.

Uplatiiuju sa aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test, ktoré su
ustanovené v prisluSnych testovacich metodach v nariadeni (ES) ¢. 440/2008
a ktoré sa neopakuju v stlpci 3.

) Stipec 3
Stinec 1 Stlpec 2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
, ovpee Lo Vsetky udaje si CDS, pokial’ | idajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje ., .. L . s X
nemaju oznacenie ADS ktoré si mézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

1. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa

1.2. Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca (nazov, adresa a miesto

vyrobného podniku)

2. IDENTITA MIKROORGANIZMU

2.1. Bezny nazov mikroorganizmu
(vratane alternativnych a nahradnych
nazvov)

2.2. Taxonomicky ndzov a kmen

2.3. Specifikécia zbierky a referen¢né &islo

kultary, ak je kultura ulozena

2.4. Metody, postupy a kritéria pouzivané
na urenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu

2.5. Specifikacia technickej u¢innej zlozky

2.6. Spdsob vyroby a kontrola kvality

2.7. Obsah mikroorganizmu

2.8. Identita a obsah neéist6t, pridavnych
latok a kontaminujicich mikroorga-
nizmov

2.9. Analyticky profil vyrobnych davok

3. BIOLOGICKE VLASTNOSTI
MIKROORGANIZMU

3.1. Vseobecné tidaje o mikroorganizme
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

Historické pozadie

Histéria vyuzivania

Povod, prirodzeny vyskyt a geogra-
fické rozsirenie

3.2.

Vyvojové stadid/zivotné cykly mikro-
organizmu

3.3.

Vztah k znamym rastlinnym alebo
zivo¢isnym, alebo [ludskym pato-
génom

3.4.

Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju
ovplyviiuju

3.5.

Informacie o produkcii metabolitov
(najmé toxinov)

3.6.

Vyroba a rezistencia voci antibio-
tikdm a inym antimikrobidlnym ¢ini-
telom

3.7.

Odolnost’  voci
faktorom

environmentalnym

3.8.

DalSie udaje o mikroorganizme

METODY DETEKCIE A IDENTIFI-
KACIE

4.1.

Metody analyzy mikroorganizmov vo
vyrabanej forme

4.2.

Metody monitorovania na stanovenie
a kvantifikaciu rezidui (Zivotaschop-
nych alebo neschopnych Zzivota)

UCINNOST PROTI CIELOVYM

ORGANIZMOM

5.1.

Funkcia a sposob regulacie, napr.
pritahovanie, zabijanie, inhibicia

5.2.

Infekénost, Sirenia

a usadenia sa

schopnost’

5.3.

Reprezentativny organizmus, ktory sa
ma regulovat, a vyrobky, organizmy
alebo objekty, ktoré sa maju chranit’

5.4.

Uc¢inky na reprezentativny cielovy
organizmus

Utinky na materialy, latky a vyrobky
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

5.5. Pravdepodobnd koncentricia, v ktorej
sa bude mikroorganizmus pouzivat

5.6. Sposob ucinku (vratane oneskorenia)

5.7. Udaje o G&innosti

5.8. Zname obmedzenia G¢innosti

5.8.1. Informécie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie u cielového
organizmu a o vhodnych stratégiach
rieSenia

5.8.2. Poznamky o neziaducich alebo nepla-
novanych vedlajsich u¢inkoch

5.8.3. Specifickost’ hostitel'ov, rozsah
spektra a Uéinky na iné druhy, ako
je cielovy organizmus

5.9. Metdédy na zabrdnenie straty viru-
lencie  vychodiskového  materidlu
mikroorganizmu

6. PLANOVANE POUZITIE A EXPO-
ZICIA

6.1. Predpokladana oblast’ pouzitia

6.2. Druh vyrobku

6.3. Podrobny opis sposobu pouzitia

6.4. Kategoria pouzivatelov, v shvislosti
s ktorou by mal byt mikroorganizmus
schvaleny

6.5. Udaje o expozicii, v pripade potreby
s pouzitim metodologii opisanych
v oddiele 5 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006

6.5.1. Udaje o expozicii 'udi v suvislosti
s planovanym pouzivanim a zneskod-
fovanim ucinnej latky

6.5.2. Udaje o  expozicii  Zivotného
prostredia v stvislosti s planovanym
pouzivanim a znesSkodnovanim
ucinnej latky

6.5.3. Udaje o expozicii zvierat uréenych na

vyrobu potravin, ako aj o expozicii
potravin a krmiv v stvislosti s plano-
vanym pouzivanim ucinnej latky
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

7. UCINOK NA ZDRAVIE IUDI Informac¢né poziadavky v tomto oddiele

A ZVIERAT mozno prispdsobit’ podl'a potreby v sulade
so Specifikaciami hlavy 1 tejto prilohy.

7.1. Zakladné informacie

7.1.1. Zdravotné tdaje

7.1.2. Lekarsky dohlad nad zamestnancami
vyrobného podniku

7.1.3. Pozorovanie  senzibilizacie/alergén-
nosti

7.1.4.  Priame pozorovanie, napr. klinické
pripady
Akakol'vek patogenita a infekEnost
u ludi a inych cicavcov v podmien-
kach znizenej imunity

7.2. Zékladné Stadie

7.2.1. Senzibilizacia

7.2.2. Akutna toxicita, patogenita a infekc-
nost’

7.2.2.1. Akuatna oralna toxicita, patogenita
a infekénost’

7.2.2.2. Akatna inhalacna toxicita, patogenita | ADS
a infekénost’

7.2.2.3. Jednorazova intraperitonealna/subku- | ADS
tanna davka

7.2.3. Testovanie genotoxicity in vitro

7.2.4. Stadia bunkovej kultary

7.2.5. Udaje o kratkodobej toxicite a patoge- | ADS
nite

7.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opako- | ADS
vanej expozicii inhalaciou

7.2.6. Navrhovana liecba: opatrenia prvej
pomoci, lekarske oSetrenie

7.3. Specifické $tudie o toxicite, patoge- | ADS
nite a infekcnosti

7.4. Genotoxicita — S§tadie in vivo na | ADS
somatickych bunkach

7.5. Genotoxicita — §tadie in vivo na zaro- | ADS

do¢nych bunkach
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Stipec 3
s 1 Stipec 2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
oupee Vsetky Gdaje su CDS, pokial’| tdajov tykajtcich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje ., .. A . s .
nemaji oznacenie ADS ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch
7.6. Sthrn toxicity, patogenity a infekc-
nosti cicavcov a celkové hodnotenie
7.7. Rezidua v oSetrovanych vyrobkoch, | ADS
potravinach a krmivach alebo na nich
7.7.1. Perzistencia ~a  pravdepodobnost | ADS
mnozenia v oSetrovanych vyrobkoch,
krmivach alebo potravinich alebo na
nich
7.7.2. Dalsie pozadované tdaje ADS
7.7.2.1. Rezidua neschopné Zzivota ADS
7.7.2.2. Zivotaschopné rezidua ADS
7.8. Sthrn a hodnotenie rezidui v osetrova- | ADS
nych vyrobkoch, potravinach a krmi-
vach alebo na nich
8. UCINKY NA NECIECOVE ORGA- Informac¢né poziadavky v tomto oddiele
NIZMY mozno prispdsobit’ podl'a potreby v stilade

so Specifikdciami hlavy 1 tejto prilohy.

8.1. Utinky na vodné organizmy

8.1.1. Utinky na ryby

8.1.2. Utinky na sladkovodné bezstavovce

8.1.3.  Utinky na rast rias

8.1.4. Utinky na iné rastliny ako riasy ADS
8.2. Utinky na dazdovky

8.3. Utinky na pédne mikroorganizmy

8.4. Utinky na vtiky

8.5. Utinky na veely

8.6. Ukinky na ¢lankonozce okrem véiel

8.7. Dalie $tudie ADS
8.7.1. Suchozemské rastliny ADS

8.7.2. Cicavce ADS
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na

stavovcoch

8.7.3. Iné relevantné druhy a procesy ADS

8.8. Sthrn a hodnotenie G¢inkov na necie-
lové organizmy

9. OSUD A SPRAVANIE V
ZIVOTNOM PROSTREDI

9.1. Perzistencia a rozmnozovanie

9.1.1.  Poda

9.1.2. Voda

9.1.3. Ovzdusie

9.1.4. Mobilita

9.1.5 Sthrn a hodnotenie osudu a spravania
v zivotnom prostredi

10. OPATRENIA POTREBNE  NA
OCHRANU, CLOVEKA, ZVIERAT
A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

10.1. Odporuc¢ané metdody a bezpe€nostné
opatrenia tykajice sa manipulacie,
skladovania, prepravy alebo poziaru

10.2. Nudzové opatrenia v pripade nehody

10.3. Postupy zneskodnovania alebo dekon-
taminacie

10.4. Postupy nakladania s odpadom

10.5. Monitorovaci plan, ktory sa ma
pouzivat pri ucinnom mikroorga-
nizme, vratane manipulacie, sklado-
vania, prepravy a pouZzitia

11. KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE MIKROORGANIZMU

11.1. Prislusna rizikova skupina vymedzena
v ¢lanku 2 smernice 2000/54/ES

12. ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych castiach (2 — 12) sa
zhrmi, vyhodnotia a vypracuje sa
navrh posudenia rizika.
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1.

PRILOHA III

POZIADAVKY NA UDAJE O BIOCIDNYCH VYROBKOCH

V tejto prilohe sa uvadzaju poziadavky na tdaje, ktoré obsahuje dokumen-
tacia k biocidnemu vyrobku, ktora sa v stlade s ¢lankom 6 ods. 1 pism. b)
prikladd k ziadosti o schvalenie u¢innej latky, a dokumentacia, ktora sa
v sulade s ¢lankom 20 ods. 1 pism. a) priklada k ziadosti o autorizaciu
biocidneho vyrobku.

. Udaje uvedené v tejto prilohe st zaradené do siboru zékladnych udajov

(CDS — Core Data Set) a suboru doplnkovych tdajov (ADS — Additional
Data Set). Udaje, ktoré patria do CDS, sa povazuju za zakladné udaje, ktoré
by sa mali v zasade poskytovat’ pri vSetkych biocidnych vyrobkoch.

Pokial’ ide o ADS, udaje, ktoré sa maji poskytnit’ pri konkrétnom biocidnom
vyrobku, sa ur¢ia po zvazeni jednotlivych tidajov ADS uvedenych v tejto
prilohe s ohl'adom okrem iného na fyzikalne a chemické vlastnosti daného
vyrobku, existujuce udaje, informacie zahrnuté do CDS, druhy vyrobkov
a spdsoby expozicie stvisiace s ich pouzitim.

Konkrétne sa tdaje, ktoré sa maju poskytnut, uvadzaju v stipci 1 tabulky
uvedenej v tejto prilohe III. Uplatiiuju sa aj vSeobecné aspekty prisposobo-
vania poziadaviek na tdaje uvedené v prilohe IV k tomuto nariadeniu.
Vzhladom na vyznam obmedzenia testovania na stavovcoch obsahuje stipec
3 tabul’ky konkrétne moznosti upravy niektorych udajov, ktoré si mézu vyza-
dovat’ pouzitie takychto testov na stavovcoch.

Niektoré poziadavky na tdaje uvedené v tejto prilohe je mozné splnit’ na
zaklade dostupnych tdajov o vlastnostiach G¢innych a inych ako uéinnych
latok, ktoré obsahuje dany vyrobok. Pokial ide o iné ako UCinné latky,
ziadatelia vyuZzivaji podl'a moznosti Gidaje, ktoré sa im poskytli v kontexte
hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a udaje, ktoré poskytla agentira
v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) uvedeného nariadenia.

Pri posudzovani nebezpecenstva biocidneho vyrobku sa podla moznosti
uplatiiuji prislusné kalkulacné metody, ktoré sa pouzivaji na klasifikaciu
zmesi v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. Tieto metody vypoctu sa
nepouzivaji, ak sa v suvislosti sa uréitym nebezpeCenstvom povazuju za
pravdepodobné synergické a antagonistické ucinky medzi roznymi latkami,
ktoré dany produkt obsahuje.

Podrobné technické usmernenia na uplatiiovanie tejto prilohy a pripravu
dokumentacie st k dispozicii na webovej stranke agentury.

Ziadatel' je povinny uskutoénit konzultacie pred prelozenim pozadovanych
udajov. Okrem povinnosti ustanovenych v ¢lanku 62 ods. 2 sa mézu ziada-
telia radit’ aj s prisluSnym organom, ktory dokumentaciu zhodnoti z hl'adiska
navrhovanych poziadaviek na udaje, a najmé z hl'adiska testovania na stavov-
coch, ktoré ziadatel’ navrhuje uskutocnit’.

Na tcely pripadného hodnotenia moze byt potrebné predlozit dopliujice
udaje, ako sa uvadza v c¢lanku 29 ods. 3 alebo ¢lanku 44 ods. 2.

Predlozené informacie musia byt v kazdom pripade dostatocné na podporu
hodnotenia rizika, ktorym sa dokazuje, Ze st splnené kritéria stanovené
v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b).
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Sucast'ou dokumentacie je aj Uplny opis uskutocnenych a pouzitych metod.
Je potrebné zabezpecit, aby boli dostupné Gdaje relevantné a svojou kvalitou
spliali poziadavky.

. Pri predkladani dokumentéacie sa pouzivaju formulare, ktoré poskytla agen-

tura. Okrem toho sa pouziva IUCLID, a to pri tych castiach dokumentécie, na
ktoré sa IUCLID vztahuje. Formulare a d’alSie usmernenia k poziadavkam na
udaje a k vypracovaniu dokumentacie st k dispozicii na domovskej stranke
agentary.

. Testy predlozené na tcely udel'ovania autorizicii sa vykonavaju podl'a metod

opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. Ak vSak metdda nie je vhodna alebo
opisana, pouzijii sa iné, vedecky primerané, podl'a moznosti medzinarodne
uznané metddy, priCom ich primeranost’ sa musi odévodnit’ v ziadosti. Pri
uplatneni testovacich metéd na nanomaterialy sa poskytne vysvetlenie ich
vedeckej primeranosti pre nanomaterialy a pripadne i technickych prispdso-
beni/uprav, ktoré boli vykonané s cielom zohl'adnit’ osobitné vlastnosti tychto
materialov.

. Vykonavané testy by mali spiiat’ prislusné poziadavky na ochranu laborator-

nych zvierat ustanovené v smernici 2010/63/EU a v pripade ekotoxikologic-
kych a toxikologickych testov poziadavky spravnej laboratornej praxe usta-
novené v smernici 2004/10/ES alebo inych medzinarodnych normach uzna-
nych Komisiou alebo agentiirou za rovnocenné. Testy fyzikalno-chemickych
vlastnosti a Gdajov o bezpecnostnych aspektov latok by sa mali vykonavat’
aspon v stlade s medzindrodnymi normami.

.V pripade vykondvania testov sa musi poskytnut' podrobny kvantitativny

a kvalitativny opis (Specifikacia) vyrobku pouzit¢ho v jednotlivych testoch,
ako aj jeho necistot.

. Ak existuji udaje z testov ziskané pred 17. julom 2012 inymi metédami, ako

su ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto
udajov na ucely tohto nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla
nariadenia (ES) ¢. 440/2008 rozhodnut' prislusny organ c¢lenského Statu,
a to na zaklade posudenia jednotlivych pripadov, pricom sa okrem inych
faktorov zohladni potreba vyhnut' sa nepotrebnému testovaniu.

. Nové testy na stavovcoch sa uskutocnuji po vycerpani vsetkych ostatnych

zdrojov udajov ako posledna moznost’ ako splnit’ poziadavky na tidaje stano-
vené v tejto prilohe. Zamedzi sa aj testovaniu zieravych latok in vivo
v koncentracii/davkach sposobujucich poleptanie.
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HLAVA 1
CHEMICKE VYROBKY

Stibor zakladnych udajov a subor doplnkovych udajov o chemickych
vyrobkoch

V nasledujticej tabulke sa uvadzaji informacie pozadované na podporu autori-
zacie biocidneho vyrobku.

Pre kazdt poziadavku na udaje uvedent v tejto prilohe platia aj poznamky
k rovnakym poziadavkam na udaje uvedené v stlpcoch 1 a 3 prilohy II.

Stipec3
Stinec] Stipec2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
. pect Vsetky udaje su CDS, pokial' | udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje . . o A . s -
nemaju oznacenie ADS ktoré si mbézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

L. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa atd’.

1.2 Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca a formulator biocidneho

vyrobku a uéinnej latky (mena, adresy
vratane sidla podniku)

2. IDENTITA BIOCIDNEHO VYR-
OBKU
2.1. Obchodny nazov alebo navrhovany

obchodny nazov

2.2. Vyvojovy kod vyrobcu a dislo
vyrobku, ak existuje

2.3. Kompletné  kvantitativne  zlozenie
biocidneho vyrobku (g/kg, g/l alebo
hmotnostné ¢i objemové percentualne
podiely), t. j. nahlasenie vsetkych
ucinnych latok a inych ako G¢innych
latok [latka alebo zmes podla
¢lanku 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/
2006], ktoré sa do biocidneho
vyrobku zamerne pridavaju (zlozenie),
ako aj podrobné kvantitativne a kvali-
tativne tudaje o zlozeni ucinnych
latok, ktoré biocidny vyrobok obsa-
huje. V suvislosti s inymi ako ucin-
nymi latkami je potrebné poskytnat
kartu bezpecnostnych tidajov v stlade
s ¢lankom 31 nariadenia (ES) ¢. 1907/
2006.

Okrem toho je potrebné poskytnat
vsetky relevantné udaje o jednotlivych
zlozkach, ich funkcii a v pripade
reakénej zmesi o kone¢nom zlozeni
biocidneho vyrobku.

24. Typ upravy a povaha biocidneho
vyrobku, napr. emulgovatelny
koncentrat, zmacatelny prasok, roztok
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

2.5.

V pripade, Ze biocidny vyrobok obsa-
huje G¢innu latku, ktord bola vyro-
bena na inych miestach, inymi
postupmi alebo z inych vychodisko-
vych materidlov ako uCinna latka
posudzovana pri schvalovani podla
¢lanku 9 tohto nariadenia, musi sa
predlozit’ dokaz o tom, Ze prislusny
organ urceny v sulade s ¢lankom 26
smernice 98/8/ES stanovil technickt
ekvivalenciu v stlade s clankom 54
tohto nariadenia alebo Ze ju stanovil
po posudeni, ktoré zacalo pred
1. septembrom 2013

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECH-
NICKE VLASTNOSTI

Vzhlad (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Fyzikalna  forma/skupenstvo  (pri
20 °C a 101,3 kPa)

Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

Zépach (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.2

Kyslost/zasaditost’

Test sa uskutocniuje, ked’ je pH
biocidneho vyrobku alebo jeho vodne;j
disperzie (1 %) mimo rozsahu pH
4-10

3.3.

Relativna hustota (kvapaliny) a rozsah
a objemova hmotnost’ (tuhé latky)

3.4.

Stabilita pri skladovani, stabilita

a skladovatelnost’

3.4.1.

Testy skladovatelnosti

3.4.1.1.

Zrychleny test skladovatel'nosti

3.4.1.2.

Test dlhodobej skladovatelnosti pri
vonkajsej teplote

3.4.1.3.

Test stability pri
(kvapaliny)

nizkej teplote

3.4.2.

Utinky na obsah uginnej latky a na
technické charakteristiky biocidneho
vyrobku




02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 119

Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych

udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

3.4.2.1. Svetlo

3.4.2.2. Teplota a vlhkost

3.4.2.3. Reaktivita voci obalovému materialu

3.5. Technické  vlastnosti  biocidneho
vyrobku

3.5.1. Zmaéacatel'nost’

3.5.2. Schopnost’ vytvarat' suspenziu, spon-
tannost’ a stabilita disperzie

3.5.3. Analyza na mokrom site a test na
suchom site

3.5.4.  Emulgovatelnost a reemulgovatel-
nost’, stabilita emulzie

3.5.5. Cas rozpadu

3.5.6. Rozdelenie velkosti ¢astic, obsah
prachu/jemnych castic, oter, drobivost’

3.5.7.  Perzistentna penivost’

3.5.8. Tekutost’/viskozita/pragnost’

3.59.  Horenie — generatory dymu

3.5.10.  Uplnost’ horenia — generatory dymu

3.5.11.  Zlozenie dymu — generatory dymu

3.5.12. Sposob striekania — aerosoly

3.5.13. Dalsie technické charakteristiky

3.6. Fyzikalna a chemicka kompatibilita
s inymi vyrobkami vratane inych
biocidnych vyrobkov, s ktorymi sa
ma schvalit’ ich pouzitie

3.6.1. Fyzikalna kompatibilita

3.6.2. Chemicka kompatibilita

3.7. Miera rozpUstania a stabilita pri
riedeni

3.8. Povrchové napitie
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych

udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

3.9. Viskozita

4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA
A PRISLUSNE VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. Horlavé plyny

4.3. HorTavé aerosoly

4.4. Oxidujuce plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny

4.7. HorTavé tuhé latky

4.8. Samovolne reagujice latky a zmesi

49. Samozapalné kvapaliny

4.10. Samozapalné tuhé latky

4.11. Samovql’ne sa zahrievajuce latky
a zmesi

4.12. Latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvolnuju horlavé plyny

4.13. Oxidujice kvapaliny

4.14. Oxidujuce tuhé latky

4.15. Organické peroxidy

4.16. Latky s korozivnym ucinkom na kovy

4.17.  Dalsie fyzikilne udaje o nebezpetnosti

4.17.1. Teplota samovznietenia vyrobkov
(kvapaliny a plyny)

4.17.2. Relativna  teplota  samovznietenia
tuhych latok

4.17.3. Nebezpecenstvo vybuchu prachu

S. METODY DETEKCIE A IDENTIFI-
KACIE

5.1. Analytickd metoda vratane validad-

nych parametrov na urenie koncen-
tracie G¢innej latky, rezidui, relevant-
nych necistdt a problémovych latok
v biocidnom vyrobku
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Stipecl
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec2

StipecS

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

5.2.

Ak sa neuvadzaji v Castiach 5.2 a 5.3
prilohy II, analytické metody na ucely
monitorovania vratane miery zhodno-
covania a limitov stanovenia vyznam-
nych zloziek biocidneho vyrobku
a/alebo ich pripadnych rezidui v, vo
alebo na:

ADS

5.2.1.

pdde

ADS

52.2.

ovzdusi

ADS

5.2.3.

vode (vratane pitnej vody) a sedimente

ADS

5.2.4.

telesnych tekutinach a tkanivach
zvierat a Pudi

ADS

5.3.

Analytické metoédy na ucely monito-
rovania vratane mier zhodnocovania
a limitov kvantifikdcie a detekcie
pripadného  vyskytu uGc¢innej latky
a jej rezidui v/na potravinich rastlin-
ného a zivocisneho poévodu alebo
krmivach a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak ucinna latka ani mate-
rialy, ktoré sa nou oSetruji, nepricha-
dzaju do styku so zvieratami pouziva-
nymi na vyrobu potravin, potravinami
rastlinného alebo Zivocisneho pévodu
alebo krmivami)

ADS

UCINNOST PROTI CIELOVYM
ORGANIZMOM

6.1.

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy,
insekticidy, baktericidy

Sposob regulacie, napr. vabenie, zabi-
janie, branenie

6.2.

Reprezentativny organizmus, ktory sa
ma regulovat, a vyrobky, organizmy
alebo objekty, ktoré¢ sa maju chranit’

6.3.

Uc¢inky na reprezentativne ciel'ové
organizmy

6.4.

Pravdepodobnd koncentricia, v ktorej
sa bude 0¢inna latka pouzivat

6.5.

Sposob Gcinku (vratane oneskorenia)




02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 122

Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

6.6.

Navrhované etikety pre vyrobok
pripadne pre oSetrené vyrobky

6.7.

Udaje o tc&innosti na podloZenie
tychto tvrdeni vratane dostupnych
Standardnych protokolov, laborator-
nych testov alebo skuSok v teréne,
pripadne aj s vykonovymi normami

6.8.

Zname obmedzenia G¢innosti

Informacie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie a o vhod-
nych stratégiach rieSenia

Pozorovania neziaducich alebo nepla-
novanych vedl'ajsich uéinkov, napr.
na uzitotné a iné necielové orga-
nizmy

6.9.

Zhrnutie a hodnotenie

PLANOVANE POUZITIE A EXPO-
ZICIA

7.1.

Predpokladana oblast’ pouzitia biocid-
nych pripadne osetrenych vyrobkov

7.2.

Typ vyrobku

7.3.

Podrobny opis planovaného spdsobu
pouzitia biocidnych pripadne osetre-
nych vyrobkov

7.4.

Pouzivatelia — napr. priemysel, vysko-
leni odbornici, profesionali alebo
Siroka verejnost’ (neodborna)

7.5.

Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa
ma ro¢ne uviest’ na trh, v tonach a v
pripade potreby pre rozli¢né kategorie
pouzitia

7.6.

Metdda aplikdcie vratane opisu
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

StipecS

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

7.7.

Aplikacna davka a pripadne konecna
koncentracia  biocidneho  vyrobku
a ucinnej latky v oSetrenom vyrobku
alebo v systéme, v ktorom sa ma
vyrobok pouzit, napr. voda na chla-
denie, povrchovd voda, voda na
vyhrievacie ucely

7.8.

Pocet a cCasovy rozvrh aplikacii
a pripadne akékol'vek konkrétne
informacie o geografickej polohe
alebo klimatickych rozdieloch vratane
potrebnych ¢akacich dob, ochrannych
leh6t alebo inych bezpe€nostnych
opatreni na ochranu zdravia [ludi,
zdravia zvierat a zivotného prostredia

7.9.

Navrhované pokyny na pouzivanie

7.10.

Udaje o expozicii v sulade s prilohou
VI k tomuto nariadeniu

7.10.1.

Udaje o expozicii Iudi v savislosti s
vyrobou a formuldciou, planovanym/
ocakavanym pouzivanim a zneskod-
nenim

7.10.2.

Udaje o  expozicii  zivotného
prostredia v stvislosti s vyrobou
a formulaciou, planovanym/ocaka-

vanym pouzivanim a zneskodnenim

7.10.3.

Udaje o  expozicii  o3etrenym
vyrobkom vratane udajov o luhovani
(laboratorne stadie alebo modelové
udaje)

7.10.4.

Udaje o inych vyrobkoch, s ktorymi
sa bude vyrobok pravdepodobne
pouzivat, najmé o identite pripadnych
ucinnych latok v tychto vyrobkoch
a o pravdepodobnosti interakcii

”l:OXIKOLOGICKY PROFIL PRE
CLOVEKA A ZVIERATA
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Stipecl
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec2

Stipec3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.1. Poleptanie alebo podrazdenie pokozky Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskutocnit’, ak:
Hodnotenie tohto parametra sa vyko-
nava v sulade so stratégiou sekvenc- — su k dispozicii platné tdaje o vset-
ného testovania pre podrazdenie kych jednotlivych zlozkach zmesi,
a poleptanie pokozky, ktora sa uvadza ktoré dostatoéne umoziuju zmes
v dodatku k testovaciemu usmerneniu klasifikovat’” podl'a pravidiel ustano-
B.4. Akutna toxicita: podrazdenie/ venych v smernici 1999/45/ES
poleptanie koze [priloha B.4 k naria- a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 (klasi-
deniu (ES) ¢. 440/2008] fikacia, oznacovanie a balenie),
pri¢om sa medzi ziadnymi zlozkami
neocakavaju synergické ucinky.
8.2. Podrazdenie o¢i (1) Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskutocnit’, ak:
Hodnotenie tohto parametra sa vyko-
nava v sulade so stratégiou sekvenc- — su k dispozicii platné tdaje o vset-
ného testovania pre podrazdenie kych jednotlivych zlozkach zmesi,
a poleptanie oka, ktora sa uvadza ktoré umoznuju zmes klasifikovat
v dodatku k testovaciemu usmerneniu podla  pravidiel ustanovenych
B.5. Akutna toxicita: podrazdenie/ v smernici 1999/45/ES a naria-
poleptanie oka [priloha B.5 k naria- deni (ES) ¢. 1272/2008 (klasifikacia,
deniu (ES) ¢. 440/2008] oznaCovanie a balenie), pricom sa
medzi ziadnymi zlozkami neocaka-
vaju synergické Gcinky.
8.3. Senzibilizacia pokozky Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
uskutocnit’, ak:
Postdenie tohto sledovaného para-
metra sa sklada z tychto postupnych — su k dispozicii platné tdaje o vset-
krokov: kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umoznuju zmes klasifikovat
1. posidenie  dostupnych  udajov podla pravidiel ustanovenych
o lud’och a zvieratach a alternativ- v smernici 1999/45/ES a naria-
nych udajov; deni (ES) ¢&. 1272/2008 (klasifikécia,
o oznaCovanie a balenie), pricom sa
2. testovanie in vivo. medzi Ziadnymi zlozkami neodaka-
. vaju synergické Gcinky,
Lokalna  skuaska  lymfatickych
uzlin (LLNA_): pr%padne jej r_edul.<0- — dostupné informacie naznaCuju, Ze
vana verzia, je pri testovani in vivo vjrobok by mal byt klasifikovany
prvou vol'bou. Pouzitie iného testu ako vyrobok, ktory spdsobuje senzi-
senzibilizcie pokozky je potrebné bilizdciu alebo poleptanie pokozky,
zdovodnit’. alebo
— latka je silnou kyselinou (pH < 2,0)
alebo zasadou (pH > 11,5).
8.4. Respiracna senzibilizacia ADS Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi

uskutocnit’, ak:

— su k dispozicii platné tdaje o vset-
kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umozniuju zmes klasifikovat
podla  pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES a naria-
deni (ES) ¢. 1272/2008 (klasifikacia,
oznaCovanie a balenie), pricom sa
medzi ziadnymi zlozkami neocaka-
vaju synergické Gcinky.




02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 125

Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

StipecS
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.5. Akutna toxicita Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
5 uskutocnit, ak:
— Standardnym pristupom je klasi-
fikacia pomocou viacstupniového — su k dispozicii platné udaje o vSet-
pristupu ku klasifikacii akutnej kych jednotlivych zlozkach zmesi,
toxicity podla nariadenia (ES) ktoré umoziuji zmes klasifikovat’
¢. 1272/2008. podla pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES a naria-
deni (ES) ¢. 1272/2008 (klasifikacia,
oznaCovanie a balenie), pricom sa
medzi ziadnymi zlozkami neocaka-
vaji synergické Ucinky.
8.5.1. Oralny vstup
8.5.2. Inhalac¢ny vstup
8.5.3.  Dermélny vstup
8.5.4. Ak sa planuje povolit' pouzitie biocid- Testovanie zmesi vyrobkov sa nemusi
nych vyrobkov s inymi biocidnymi uskutocnit, ak:
vyrobkami, hodnotia sa rizika pre
zdravie Pudi, zdravie zvierat a Zivotné — st k dispozicii platné udaje o vSet-
prostredie vyplyvajuce z pouZivania kych jednotlivych zlozkdch zmesi,
kombindcii tychto vyrobkov. Ako ktoré umoziuju zmes klasifikovat’
alternativu k $tadiam akttnej toxicity podla  pravidiel  ustanovenych
mozno pouzit' vypocty. V niektorych v smernici  1999/45/ES a naria-
pripadoch, naprﬂ(]ad ak nie sa deni (ES) ¢. 1272/2008 (klasiﬁkécia,
dostupné Zziadne platné tudaje, aké st oznaCovanie a balenie), priCom sa
uvedené v stipci 3, si to moze medzi ziadnymi zlozkami neocaka-
vyziadat' vykonanie obmedzeného vaju synergické ucinky.
poctu §tadii akutnej toxicity s kombi-
naciami vyrobkov.
8.6. Informacie o dermalnej absorpciiln-
formacie o dermalnej absorpcii
v pripade expozicie biocidnemu
vyrobku. Tento parameter sa posu-
dzuje viacstupfiovym pristupom.
8.7. Dostupné toxikologické udaje o: Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi

— inych ako u¢innych latkach (t. j.
relevantnych latkach) alebo
relevantné

— zmesi, ktora

tvoria.

latky

Ak st v pripade inych ako u¢innych
latok k dispozicii nedostato¢né udaje
a nedaju sa odvodit’ prostrednictvom
analogického pristupu ani inych
akceptovanych pristupov, ktoré si
nevyzaduji testovanie, cielené testy
opisané v prilohe II sa uskuto¢nia na
relevantnych latkach alebo na zmesi,
ktora relevantné latky tvoria.

uskuto¢nit, ak:

— su k dispozicii platné tdaje o vset-
kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umoziiuji zmes klasifikovat
podla  pravidiel ustanovenych
v smernici 1999/45/ES a naria-
deni (ES) ¢&. 1272/2008 (klasifikacia,
oznacovanie a balenie).
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Stipecl
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec2

StipecS

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

8.8.

Stadie o potravinach a krmivach

ADS

Ak rezidua biocidneho vyrobku
zostani v krmive pocas vyznamného
Casového obdobia, vyzaduju sa Stadie
o kfmeni a metabolizme u hospodar-
skych zvierat, aby bolo mozné
hodnotit’ rezidua v potrave zivodis-
neho poévodu

ADS

8.9.

Utinky priemyselného spracovania a/
alebo domadcej pripravy na povahu
a rozsah rezidui biocidneho vyrobku

ADS

8.10.

Iné testy tykajice sa expozicie I'udi

V suvislosti s biocidnym vyrobkom
sa vyzaduju vhodné testy a Studia
pripadu.

Okrem toho mézu byt pri niektorych
biocidnych vyrobkoch, ktoré sa apli-
kuji priamo hospodarskym zvieratdm
(vratane konov) alebo v ich okoli,
potrebné Stidie rezidui

ADS

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozaduju sa dostatoéné udaje o ekoto-
xicite biocidneho vyrobku, aby sa
mohlo rozhodnut' o jeho klasifikacii.

— Ak su k dispozicii platné udaje
o vsetkych jednotlivych zlozkach
zmesi, pri¢om sa medzi ziadnymi
zlozkami neocakavaju synergické
ucinky, moéze sa zmes klasifi-
kovat’ podla pravidiel ustanove-
nych v smernici 1999/45/ES,
nariadeni  (ES)  ¢. 1907/
2006 (REACH) a nariadeni (ES)
¢. 1272/2008 (klasifikacia, ozna-
Covanie a balenie).

— Ak platné udaje o zlozkach
k dispozicii nie st alebo ak
mozno  ocCakavat’  synergické
ucinky, moze byt potrebné testo-
vanie zloziek a/alebo samotného
biocidneho vyrobku.

9.2.

Dalsie ekotoxikologické $tudie

Ak udaje o udinnej latke neposkytni
dostatok informacii a ak z dovodu
$pecifickych  vlastnosti  biocidneho
vyrobku nie su k dispozicii udaje
o riziku, mbézu byt potrebné d’alSie
stadie vybrané spomedzi parametrov
uvedenych v Casti 9 prilohy Il zame-
rané na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny
vyrobok.
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

StipecS
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

9.3.

Utinky na akékol'vek iné $pecifické,
necielové organizmy (floru a faunu),
o ktorych sa predpoklada, Zze mézu
byt ohrozené

ADS

Udaje pre hodnotenie rizika pre volne
zijuce cicavee pochadzaji z toxikologic-
kého hodnotenia na cicavcoch.

9.4.

Ak je biocidny vyrobok vo forme
navnady alebo granil, moézu byt
potrebné tieto Studie:

94.1.

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre
necielové organizmy v podmienkach
v teréne

9.4.2.

Stadie o poziti biocidneho vyrobku
akymikol'vek necielovymi organiz-
mami, o ktorych sa predpoklada, ze
moézu byt ohrozené

9.5.

Sekundarny ekologicky uc¢inok, napr.
pri oSetreni velkej Casti urcitého typu
biotopu

ADS

10.

OSUD A SPRAVANIE V
ZIVOTNOM PROSTREDI

Poziadavky na testy uvedené nizsie sa vzt'ahuji
iba na relevantné zlozky biocidnych vyrobkov

10.1.

Predpokladané vstupy do prostredia
na zaklade planovaného pouzitia

10.2.

Dalsie stdie o osude a spravani sa
v zivotnom prostredi

Mobzu byt potrebné dalsie stadie
vybrané spomedzi parametrov uvede-
nych v casti 10 prilohy II zamerané
na relevantné zlozky biocidneho
vyrobku alebo samotny biocidny
vyrobok.

Pokial' ide o vyrobky pouzivané vo
vonkajSom prostredi s priamymi
emisiami do pody, vody alebo na ich
povrch, mézu  zlozky  vyrobku
ovplyvnit’ osud a spravanie (a ekotoxi-
citu) Géinnej latky. Udaje sa pozaduji,
pokial’ nie je vedecky zddvodnené, ze
na osud zloziek vyrobku sa vztahuju
udaje o ucinnej latke a inych identifi-
kovanych relevantnych latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Testovanie distribtcie a rozptylenia:

ADS
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

10.4.1.

v pode

ADS

10.4.2.

vo vode a sedimente

ADS

10.4.3.

v ovzdusi

ADS

10.5.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’
blizko povrchovych vdd, moéze sa
vyzadovat’ §tadia o postreku na posui-
denie rizik pre vodné organizmy
alebo rastliny v podmienkach v teréne

ADS

10.6.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’
vo vonkajSom prostredi alebo ak
existuje potencidl rozsiahlej tvorby
prachu, mézu sa vyzadovat udaje
o spravani postreku na tucely hodno-
tenia rizik pre vcely a necielové ¢lan-
konozce v podmienkach v teréne

ADS

11.

OPATRENIA, KTORE SA MAJU
PRIJAT NA OCHRANU CLOVEKA,
ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

Odporacané metéody a upozornenia
tykajuce sa manipulacie, pouzivania,
skladovania, zneskodnenia, prepravy
alebo poziaru

11.2.

Identita  relevantnych  produktov
spalovania v pripade poZiaru

Specificka lietba v pripade nehody,
napr. opatrenia prvej pomoci, proti-
latky a lekarske oSetrenie, ak si
dostupné; mimoriadne opatrenia na
ochranu zivotného prostredia

Moznosti  zneSkodinovania  alebo

dekontaminacie po uvolneni do:

11.4.1.

ovzdusia

11.4.2.

vody vratane pitnej vody

11.4.3.

pddy

Postupy nakladania s odpadom
biocidneho vyrobku a jeho balenia
na priemyselné vyuzitie, pouzitie
vySkolenymi odbornikmi, profesional-
nymi uzivatelmi a neprofesionalnymi
uzivatelmi (napr. moznosti opakova-
ného pouzitia alebo recyklacie,
neutralizacie, podmienky regulova-
ného vypustania a spalovania)
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Stipecl
Pozadované udaje

Stipec2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

V pripade potreby postupy <cistenia
aplika¢ného zariadenia

Specifikacia akychkol'vek repelentov
alebo opatreni na zabranenie otravy,
ktoré st zahrnut¢ vo vyrobku
a ktorych ucelom je predist udinku
na necielové organizmy

12.

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE

Podl'a ¢lanku 20 ods. 1 pism. b) sa
musia predlozit navrhy vratane
zdovodnenia vystraznych a bezpec-
nostnych upozorneni v sulade s usta-
noveniami  smernice  1999/45/ES
a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Poskytni  sa  priklady oznaceni,
pokynov na pouzitie a kariet bezpec-
nostnych tdajov.

12.1.

Trieda nebezpecnosti

12.2.

Vystrazny piktogram

12.3.

Vystrazné slovo

12.4.

Vystrazné upozornenia

12.5.

Bezpecnostné upozornenia zahfnajtice
prevenciu, odozvu, uchovavanie
a zneSkodnenie

12.6.

V pripade potreby by sa mali
poskytnit’ navrhy kariet bezpecnost-
nych udajov

12.7.

Balenie (typ, materidly, rozmer atd’.),
ma sa zahrnut' kompatibilita vyrobku
s navrhovanymi obalovymi mate-
ridlmi

13.

ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych castiach (2 — 12) sa
zhrni, vyhodnotia a vypracuje sa
navrh posudenia rizika.

(") Test na podrazdenie o¢i nie je potrebny, ak sa ukazalo, Ze biocidny vyrobok ma potencidlne Zieravé vlastnosti.
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HLAVA 2
MIKROORGANIZMY

Subor zakladnych tdajov a subor doplnkovych udajov

V nasledujticej tabulke sa uvadzaji informacie pozadované na podporu autori-
zacie biocidneho vyrobku.

Pre kazdi poZziadavku na tudaje uvedend v tejto prilohe platia aj pozniamky
k rovnakym poziadavkdm na daje uvedené v stlpcoch 1 a 3 prilohy II.

Stipec 3
Stinee 1 Stlpec 2 Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
oupee 1 Vsetky tdaje su CDS, pokial’| tdajov tykajtcich sa niektorych poziadaviek,
Pozadované udaje ., .. A . N .
nemaju oznacenie ADS ktoré si mézu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

1. ZIADATEL

1.1. Meno a adresa

1.2. Kontaktna osoba

1.3. Vyrobca a formulator biocidneho

vyrobku a mikroorganizmu (mena,
adresy vratane sidla podniku)

2. IDENTITA BIOCIDNEHO VYRO-
BKU
2.1. Obchodny nazov alebo navrhovany

obchodny néazov

2.2. Vyvojovy kod vyrobcu a ¢islo biocid-
neho vyrobku, ak existuje

2.3. Podrobné kvantitativne (g/kg, g/l
alebo  hmotnostné ¢i  objemové
percentualne podiely) a kvalitativne
udaje o skladbe, zlozeni a funkcii
biocidneho vyrobku, napr. mikroorga-
nizmy, G¢inné latky a iné ako ucinné
latky vyrobku a iné relevantné zlozky
Poskytnu sa vsetky relevantné tdaje
o jednotlivych  zlozkdich a o

kone¢nom zlozeni biocidneho
vyrobku.

2.4. Typ tUpravy a povaha biocidneho
vyrobku

2.5. V pripade, Ze biocidny vyrobok obsa-

huje uéinnt latku, ktora bola vyro-
bend na inych miestach, inymi
postupmi alebo z inych vychodisko-
vych materidlov ako ucdinna latka
posudzovana pri schvalovani podla
¢lanku 9 tohto nariadenia, musi sa
predlozit dokaz o tom, Ze prislusny
organ urCeny v sulade s ¢lankom 26
smernice 98/8/ES stanovil technicktl
ekvivalenciu v stlade s ¢lankom 54
tohto nariadenia alebo Ze ju stanovil
po posudeni, ktoré zacalo pred
1. septembrom 2013
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

3. BIOLOGICKE, FYZIKALNE, CHEM-
ICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI
BIOCIDNEHO VYROBKU

3.1. Biologické vlastnosti mikroorganizmu
v biocidnom vyrobku

3.2. Vzhlad (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.2.1. Farba (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.2.2.  Zapach (pri 20 °C a 101,3 kPa)

3.3. Kyslost’, zasaditost’ a hodnota pH

3.4. Relativna hustota

3.5. Stabilita pri skladovani, stabilita
a skladovatel'nost’

3.5.1. Utinky svetla

3.5.2. Utinky teploty a vlhkosti

3.5.3. Reaktivita vo¢i obalu

3.54. Iné faktory ovplyviujice stabilitu

3.6. Technické  vlastnosti  biocidneho
vyrobku

3.6.1. Zmacatel'nost’

3.6.2. Schopnost’ vytvarat’ suspenziu a stabi-
lita suspenzie

3.6.3. Analyza na mokrom site a test na
suchom site

3.6.4. Emulgovatelnost a reemulgovatel-
nost’, stabilita emulzie

3.6.5. Rozdelenie velkosti castic, obsah
prachu/jemnych castic, oter a drobi-
vost’

3.6.6. Perzistentna penivost’

3.6.7. Tekutost’/viskozita/prasnost’

3.6.8. Horenie — generatory dymu
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

3.6.9. Uplnost’ horenia — generatory dymu

3.6.10. Zlozenie dymu — generatory dymu

3.6.11. Sposob striekania — aerosoly

3.6.12.  Dalsie technické charakteristiky

3.7. Fyzikdlna, chemickd a biologicka
kompatibilita s inymi vyrobkami
vratane biocidnych vyrobkov, pouzitia
s ktorymi sa musi pouzitie povolit’
alebo registrovat’

3.7.1. Fyzikalna kompatibilita

3.7.2. Chemicka kompatibilita

3.7.3. Biologicka kompatibilita

3.8. Povrchové napétie

3.9. Viskozita

4. FYZIKALNE NEBEZPECENSTVA
A PRISLUSNE VLASTNOSTI

4.1. Vybusniny

4.2. HorTavé plyny

4.3. Horl'avé aerosoly

44. Oxidujuce plyny

4.5. Plyny pod tlakom

4.6. Horlavé kvapaliny

4.7. Horlavé tuhé latky

4.8. Oxidujuce kvapaliny

4.9. Oxidujuce tuhé latky

4.10. Organické peroxidy

4.11. Latky s korozivnym u€inkom na kovy

4.12. Dalsie fyzikalne idaje o nebezpe¢nosti

4.12.1. Teplota samovznietenia vyrobkov
(kvapaliny a plyny)

4.12.2. Relativna teplota  samovznietenia

tuhych latok
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

4.12.3.

Nebezpecenstvo vybuchu prachu

METODY DETEKCIE A IDENTIFI-
KACIE

5.1

Analyticka metdda na urcenie koncen-
tracie mikroorganizmov a relevantnych
latok v biocidnom vyrobku

5.2.

Analytické metody na Gcely monito-
rovania vratane mier zhodnocovania
a limitov kvantifikdcie a detekcie
pripadného vyskytu ucinnej latky
a jej rezidui v/na potravinach rastlin-
ného a zivoCisneho podvodu alebo
krmivach a inych vyrobkoch (nie je
potrebné, ak ucinna latka ani vyrobky,
ktoré sa nou oSetrujui, neprichadzaju
do styku so zvieratami chovanymi
na potravinarske ucely, potravinami
rastlinného alebo zivocisneho povodu
alebo krmivami).

ADS

UCINNOST PROTI CIELOVYM

ORGANIZMOM

6.1.

Funkcia a sposob regulacie

6.2.

Reprezentativny $kodlivy organizmus,
ktory sa ma regulovat, a vyrobky,
organizmy alebo objekty, ktoré sa
maju chranit’

6.3.

Ucinky na reprezentativne cielové
organizmy

6.4.

Pravdepodobna koncentracia, v ktorej
sa bude mikroorganizmus pouzivat

6.5.

Sposob ucinku

6.6.

Navrhované oznacenie vyrobku

6.7.

Udaje o uginnosti na podloZenie
tychto tvrdeni vratane dostupnych
Standardnych protokolov, laborator-
nych testov alebo skuSok v teréne,
pripadne aj s  vykonnostnymi
normami

6.8.

Akékol'vek iné zname obmedzenia
ucinnosti vratane rezistencie
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

Informacie o vyskyte alebo moznom
vyskyte vyvoja rezistencie a o vhod-
nych stratégiach rieSenia

Poznamky o neziaducich alebo nepla-
novanych vedlajsich u¢inkoch

PLANOVANE POUZITIE A EXPO-
ZICIA

7.1.

Planovana oblast’ pouzitia

7.2.

Typ vyrobku

7.3.

Podrobny opis planovaného pouzitia

7.4.

Uzivatelia — napr. priemysel, vysko-
leni odbornici, profesionali alebo
Siroka verejnost’ (neodborna)

7.5.

Metdda aplikdcie vratane opisu

7.6.

Aplikacnad davka a pripadne konecna
koncentracia  biocidneho  vyrobku
a ucinnej latky mikroorganizmu
v oSetrenom vyrobku alebo v systéme,
v ktorom sa ma vyrobok pouzit’ (napr.
v aplikaénom zariadeni alebo v navna-
dach)

7.7.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacii

a trvanie ochrany

Akékol'vek  konkrétne  informacie
o geografickej polohe alebo klimatic-
kych rozdieloch vratane potrebnych
dob  cCakania pred  opidtovnym
vstupom, ochrannych lehot alebo
inych bezpecnostnych opatreni na
ochranu zdravia l'udi, zdravia zvierat
a zivotného prostredia

7.8.

Navrhované pokyny na pouzivanie

7.9.

Udaje o expozicii

7.9.1.

Udaje o expozicii I'udi v shvislosti
s planovanym/oakavanym pouzi-
vanim a zne$kodnenim

7.9.2.

Udaje o  expozicii  Zivotného
prostredia v suvislosti s planovanym/
ofakavanym pouzivanim a zneSkod-
nenim
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na

stavovcoch

8. "I:OXIKOLOGICKY PROFIL PRE Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi
CLOVEKA A ZVIERATA uskutocnit’, ak:

— su k dispozicii platné udaje o vSet-
kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umoznuji zmes klasifikovat
podla pravidiel ustanovenych
v smernici  1999/45/ES, naria-
deni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 (klasi-
fikacia, oznaCovanic a balenie),
pricom sa medzi ziadnymi zlozkami
neocakéavaju synergické ucinky.

8.1. Poleptanie alebo podrazdenie pokozky
8.2. Podrazdenie oci
8.3. Senzibilizacia pokozky
8.4. Respiracna senzibilizacia ADS
8.5. Akutna toxicita
— Standardnym pristupom je klasi-
fikdcia pomocou viacstupnového
pristupu ku Kklasifik4cii akutnej
toxicity podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008.
8.5.1. Oralne
8.5.2. Inhaléaciou
8.5.3. Dermalne
8.5.4.  Dodato¢né testy akutnej toxicity
8.6. Udaje o dermalnej absorpcii, ak st
potrebné
8.7. Dostupné toxikologické udaje o: Testovanie vyrobku/zmesi sa nemusi

— inych ako G¢innych latkach (t. j.
relevantnych latkach) alebo

— zmesi,
tvoria.

ktora relevantné latky

Ak su v pripade inych ako ucin-
nych latok k dispozicii nedosta-
to¢né tidaje a nedaji sa odvodit’
prostrednictvom analogického
pristupu ani inych prijatych
pristupov, ktoré si nevyzaduji
testovanie, cielené testy opisané
v prilohe II sa uskutofnia na
relevantnych latkach alebo na
zmesi, ktora relevantné latky
tvoria.

uskutocnit’, ak:

su k dispozicii platné udaje o vset-
kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umoznuju zmes klasifikovat
podla pravidiel ustanovenych
v smernici  1999/45/ES, naria-
deni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 (klasi-
fikacia, oznaCovanie a balenie),
pricom sa medzi ziadnymi zlozkami
neocakavaju synergické ucinky.
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na

stavovcoch

8.8.

Dodato¢né stadie o kombinaciach
biocidnych vyrobkov

Ak sa planuje povolit’ pouzitie biocid-
nych vyrobkov s inymi biocidnymi
vyrobkami, hodnotia sa rizikd zdravie
Pudi, zvierat a zivotné prostredie
vyplyvajuce z pouZzivania kombinacii
tychto vyrobkov. Ako alternativu
k stadiam akutnej toxicity mozno
pouzit vypocty. V niektorych pripa-
doch, napriklad ak nie st dostupné
ziadne platné udaje, aké si uvedené
v stipci 3, si to méze vyzadovat
vykonanie obmedzené¢ho poctu studii
akutnej toxicity s kombinaciami
vyrobkov.

Testovanie zmesi vyrobkov sa nemusi
uskuto¢nit, ak:

su k dispozicii platné udaje o vset-
kych jednotlivych zlozkach zmesi,
ktoré umoznuju zmes klasifikovat
podla pravidiel ustanovenych
v smernici  1999/45/ES, naria-
deni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 (klasi-
fikacia, oznaCovanie a balenie),
pricom sa medzi ziadnymi zlozkami
neocakavaji synergické ucinky.

8.9.

Rezidua v oSetrovanych vyrobkoch,
potravinach a krmivach alebo na nich

ADS

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

9.1.

Pozaduju sa udaje o ekotoxicite
biocidneho vyrobku, ktoré postacuju
na to, aby sa mohlo rozhodnut
o jeho klasifikacii.

— Ak st k dispozicii platné udaje
o vsetkych jednotlivych zlozkach
zmesi, pricom sa medzi ziadnymi
zlozkami neocakavaji synergické
udinky, moéze sa zmes Kklasifi-
kovat’ podl'a pravidiel ustanove-
nych v smernici 1999/45/ES,
nariadeni  (ES) ¢ 1907/
2006 (REACH) a nariadeni (ES)
¢. 1272/2008 (klasifikacia, ozna-
Covanie a balenie).

— Ak platné tudaje o zlozkach
k dispozicii nie st alebo ak
mozno  ocakavat  synergické
ucinky, moéze byt potrebné testo-
vanie zloziek a/alebo samotného
biocidneho vyrobku.

9.2.

Dalsie ekotoxikologické $tidie

Ak udaje o udinnej latke neposkytni
dostatok informacii a ak z dovodu
$pecifickych  vlastnosti  biocidneho
vyrobku nie su k dispozicii udaje
o riziku, mbézu byt potrebné d’alSie
stadie vybrané spomedzi parametrov
uvedenych v Ccasti 8 prilohy II
o mikroorganizmoch zameranych na
relevantné zlozky biocidneho vyrobku
alebo samotny biocidny vyrobok.
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Stipec 1
Pozadované udaje

Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 2

Stipec 3
Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,
ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

9.3.

Utinky na akékolvek iné Specifické,
necielové organizmy (fléru a faunu),
o ktorych sa predpoklada, Zze moézu
byt ohrozené

ADS

Udaje na hodnotenie rizika pre volne
zijice cicavce pochadzaju z toxikologic-
kého hodnotenia na cicavcoch.

9.4.

9.4.1.

9.4.2.

Ak je biocidny vyrobok vo forme
navnady alebo granul

Kontrolné pokusy na zistenie rizik pre
necielové organizmy v podmienkach
v teréne

Stadie o poziti biocidneho vyrobku
akymikol'vek necielovymi organiz-
mami, o ktorych sa predpoklada, ze
moézu byt ohrozené.

ADS

9.5.

Sekundarny ekologicky ucinok, napr.
pri oSetreni velkej Casti urcitého typu
biotopu

ADS

10.

OSUD A SPRAVANIE V
ZIVOTNOM PROSTREDI

10.1.

Predpokladané vstupy do prostredia
na zéklade planovaného pouzitia

10.2.

Dalsie Stadie o osude a spravani sa
v zivotnom prostredi

V relevantnych pripadoch mozno
o vyrobku pozadovat vsetky infor-
macie vyzadované v Casti 9 prilohy II
o mikroorganizmoch.

Pokial' ide o vyrobky pouZzivané vo
vonkajSom prostredi s priamymi
emisiami do pody, vody alebo na ich
povrch, mo6zu zlozky  vyrobku
ovplyvnit’ osud a spravanie (a ekotoxi-
citu) uginnej latky. Udaje sa pozaduju,
pokial’ nie je vedecky zd6vodnené, Ze
na osud zloziek vyrobku sa vztahuju
udaje o ucinnej latke a inych identifi-
kovanych relevantnych latkach.

ADS

10.3.

Presakovanie

ADS

10.4.

Ak sa ma biocidny vyrobok rozprasit’
vo vonkajSom prostredi alebo ak
existuje potencial rozsiahlej tvorby
prachu, mézu sa vyzadovat udaje
o spravani postreku na ucely zistenia
rizik pre vcely v podmienkach
v teréne.

ADS
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Stipec 1
Pozadované udaje

Stipec 2
Vsetky tdaje su CDS, pokial
nemaju oznacenie ADS

Stipec 3

Osobitné pravidla prisposobenia Standardnych
udajov tykajucich sa niektorych poziadaviek,

ktoré si mozu vyzadovat’ testovanie na
stavovcoch

11.

OPATRENIA, KTORE SA MAJU
PRIUAT NA OCHRANU LUDI,
ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROST-
REDIA

Odporacané metédy a preventivne
opatrenia tykajiice sa: manipulécie,
skladovania, prepravy alebo poziaru

11.2.

Opatrenia v pripade nehody

11.3.

Postupy zneskodnovania alebo dekon-
taminacie biocidneho vyrobku a jeho
obalu

11.3.1.

Riadené spalovanie

11.3.2.

Ostatné

11.4.

Balenie a kompatibilita biocidneho
vyrobku s navrhovanymi baliacimi
materialmi

V pripade potreby postupy <cistenia
aplikacného zariadenia

11.6.

Plan monitorovania, ktory sa ma
pouzit pri Gcinnom mikroorganizme
a inych mikroorganizmoch pritom-
nych v biocidnom vyrobku, vratane
manipuldcie, skladovania, prepravy
a pouzitia

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE
A BALENIE

Poskytni  sa priklady oznaceni,
pokynov na pouzitie a kariet bezpec-
nostnych tdajov

12.1.

Uréenie potreby oznaCenia nebezpe-
Censtva biologického pdvodu na
biocidnom vyrobku podla prilohy II
k smernici 2000/54/ES

12.2.

Bezpecnostné upozornenia zahinajiice
prevenciu, odozvu,  uchovavanie
a zneSkodnenie

12.3.

V pripade potreby by sa mali
poskytnit’ navrhy kariet bezpecnost-
nych udajov

12.4.

Balenie (typ, materidly, rozmer atd’.),
ma sa zahrnat' kompatibilita vyrobku
s navrhovanymi obalovymi mate-
ridlmi

13.

ZHRNUTIE A HODNOTENIE

Hlavné informacie o parametroch
v jednotlivych castiach (2 — 12) sa
zhrni, vyhodnotia a vypracuje sa
navrh posudenia rizika.
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PRILOHA IV

VSEOBECNE PRAVIDLA UPRAVY POZIADAVIEK NA UDAJE

V tejto prilohe sa ustanovuji pravidla, ktoré sa musia dodrziavat, ked’ ziadatel
v stlade s ¢lankom 6 ods. 2 a 3 alebo ¢lankom 21 ods. 1 a 2 navrhuje Gpravu
poziadaviek na udaje, ktoré su ustanovené v prilohach II a III, a to bez toho, aby
boli dotknuté osobitné pravidla ustanovené v prilohe III o pouzivani metdd
vypoc¢tu na klasifikdciu zmesi s cielom zabranit’ testovaniu na stavovcoch.

Dovody takychto Gprav poziadaviek na udaje sa musia jasne uviest’ v prislusnych
castiach dokumentécie tykajucich sa Specifickych pravidiel tejto prilohy.

1. TESTOVANIE SA Z VEDECKEHO HLADISKA NEZDA
POTREBNE
1.1. Pouzitie existujucich udajov

1.1.1.  Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa
nevykonali podl'a zdsad spravnej laboratornej praxe (SLP) alebo prislus-
nych testovacich metod.

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpo-
vedajucich testovacich metdd, ak su splnené tieto podmienky:

1. primeranost’ udajov z hladiska uéelu klasifikacie a oznaCovania
a hodnotenia rizika;

2. poskytla sa dostatoéna, primerana a spolahlivda dokumenticia na
posudenie rovnocennosti $tidie a

3. udaje su platné z hladiska sledovaného parametra a Stidia sa vyko-
nava na prijatelnej urovni zabezpecenia kvality.

1.1.2.  Udaje o zdravi Pudi a environmentilnych vlastnostiach ziskané
z pokusov, ktoré sa nevykonali podla DLP alebo prislusnych testova-
cich metdd.

Udaje sa povazujii za rovnocenné s tdajmi ziskanymi pomocou zodpo-
vedajucich testovacich metdd, ak s splnené tieto podmienky:

1. primeranost’ udajov z hladiska uéelu klasifikacie a oznacovania
a hodnotenia rizika;

2. primerané a spolahlivé zahrnutie kIicovych parametrov/sledovanych
parametrov, ktoré sa mali skimat' v zodpovedajucich testovacich
metddach;

3. trvanie expozicie porovnatel'né alebo dlhsie ako zodpovedajuce testo-
vacie metddy, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom;

4. poskytla sa primerana a spolahliva dokumentécia $tadie a
5. stadia sa vykonala s pouzitim systému zabezpecenia kvality.

1.1.3.  Historické udaje o I'ud’och

Vo vseobecnosti sa v sulade s ¢lankom 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 na ucely tohto nariadenia nesmu vykonavat testy na
Pud’och. Zohladnia sa v8ak existujuce historické udaje o I'udoch, ako
su epidemiologické studie o vystavenych populaciach, Gdaje o expozicii
pri nehodach alebo v zamestnani, biomonitorovacie S$tadie, klinické
stadie a studie na dobrovolnikoch vykonané v stlade s medzinarodne
uznavanymi etickymi normami.
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1.2.

1.3.

Udaje ziskané v suvislosti s Pud'mi sa nesmi pouZit’' na zniZenie bezpeg-
nostnych limitov, ktoré vyplyvaji z testov alebo S§tudii na zvieratch.

Vaha udajov z hladiska $pecifickych ucinkov na zdravie l'udi zavisi
okrem iného od druhu analyzy, od zahrnutych parametrov a od rozsahu
a Specifickosti reakcie a nasledne od predpovedatelnosti ucinku. Medzi
kritéria na postdenie primeranosti tidajov patria:

1. spravny vyber a charakterizacia exponovanych a kontrolnych skupin;
2. primerana charakterizacia expozicie;

3. dostatona dizka nasledujuceho sledovania vyskytu choréb;

4. platna metdda pozorovania ucinku;

5. riadne zohladnenie skreslenych tidajov a maéticich faktorov a

6. primerana $tatisticka spolahlivost’ potrebna na potvrdenie zaveru.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumen-
tacia.

Vaha dokazov

Dokazy z niekolkych nezavislych informacnych zdrojov moézu mat’
postacujucu vahu, aby viedli k domnienke/zaveru, ze latka ma alebo
nema konkrétnu nebezpeénu vlastnost, hoci informacie z jednotlivych
zdrojov posudzované samostatne sa na podlozenie takéhoto zaveru
povazuju za nedostatocné. Pouzitim pozitivnych vysledkov novych
testovacich metod, ktoré este neboli zahrnuté do prislusnych testovacich
metod, alebo pouzitim medzinarodnych testovacich metdd uznanych
Komisiou za rovnocenné, sa mozno ziskaji dokazy dostatocnej vahy
nato, aby viedli k zaveru, ze latka ma konkrétnu nebezpecnu vlastnost’.
Ak vSak novu testovaciu metédu schvalila Komisia, ale eSte ju neuve-
rejnila, jej vysledky sa mozu vziat' do Gvahy dokonca aj v pripade, ak
vedu k zaveru, ze latka konkrétnu nebezpecnu vlastnost’ nema.

Ak na zaklade zvazenia vsetkych dostupnych tdajov existuju dostatoéne
zavazné dokazy, ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnti vlast-
nost’, potom:

— sa dalSie testovanie tejto vlastnosti na stavovcoch nevykona,

— mozno upustit’ od dalSieho testovania, ktoré sa neuskutoéiiuje na
stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumen-
tacia.

Kvalitativny alebo kvantitativny vztah Struktary a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo
kvantitativnych vztahov Struktiry a aktivity [(Q)SAR], mézu nazna-
Covat’ pritomnost’, ale nie nepritomnost’ danej nebezpecnej vlastnosti.
Namiesto testovania mozno pouzit' vysledky z modelov (Q)SAR, ak
su splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka platnost’
bola potvrdena,

— latka patri do oblasti, v ramci ktorej je mozné pouzit’
model (Q)SAR,

— vysledky st primerané Gcelu klasifikacie, oznacovania a posudenia
rizika a

— poskytla sa primerana a spolahliva dokumenticia o aplikovanej
metode.
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1.4.

L.5.

Agentuara v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi
stranami pripravi a poskytne usmernenia o pouzivani modelov (Q)SAR.

Metddy in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, mézu nazna-
Covat’ pritomnost’ danej nebezpecnej vlastnosti alebo mézu byt dolezité
vzhladom na porozumenie mechanizmu, ¢o moéze byt dolezité
z hladiska posudzovania. V tejto savislosti sa za ,,vhodnu*“ povazuje
metoda, ktora je dostatoéne vypracovana podla medzinarodne uznava-
nych kritérii na vypracovavanie testov.

V pripade pozitivneho vysledku testov in vitro je potrebné potvrdit’
nebezpeént vlastnost’ primeranymi testami in vivo. Od tohto potvrdenia
vSak mozno upustit, ak s splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z metddy in vitro, ktorej vedeckd platnost’
bola potvrdena valida¢nou $tidiou podl'a medzindrodne uznavanych
zéasad validacie;

2. vysledky st primerané ucelu klasifikacie, oznacovania a hodnotenia
rizika a

3. poskytla sa primerana a spolahlivd dokumentacia o aplikovanej
metdde.

V pripade negativnych vysledkov sa tieto vynimky neuplatiuji.
V zavislosti od jednotlivych pripadov sa méze pozadovat’ potvrdzu-
juci test.

Zoskupovanie latok a analogicky pristup

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti st podobné alebo ktoré sa vyznacuju podobnym modelom
spravania v dosledku podobnosti Struktury, mozno povazovat za
skupinu alebo ,kategériu® latok. Uplatiiovanie koncepcie skupin latok
si vyzaduje, aby sa ich fyzikalno-chemické vlastnosti, u€inky na zdravie
Pudi, zdravie zvierat a zivotné prostredie alebo osud v prostredi dali
predvidat’ z udajov o referencnej latke (referencnych latkach) v ramci
skupiny pomocou interpolacie na iné latky v danej skupine (analogicky
pristup). To zabrani potrebe testovat’ kazdu latku pre kazdy sledovany
parameter.

Podobnosti mézu byt zalozené na:

1. spoloé¢nej funkénej skupine, ktora naznacuje pritomnost’ nebezped-
nych vlastnosti;

2. spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych
produktov rozkladu prostrednictvom fyzikadlnych a biologickych
procesov, ktorych vysledkom su chemické latky s podobnou Struk-
tirou a ktoré naznacCuju pritomnost nebezpecnych vlastnosti, alebo

3. konStantnej zmene ucinnosti vlastnosti v ramci kategorie.

Ak sa uplatiiuje koncepcia skupin latok, latky sa klasifikuju a oznacujt
na tomto zaklade.

V kazdom pripade vysledky:
— su primerané ucelu klasifikacie, oznacovania a hodnotenia rizika,

— primerane a spolahlivo zahfiiaji kl'iCové parametre obsiahnuté
v zodpovedajicej testovacej metode a

— zahfnajl trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpove-
dajuca testovacia metdda, ak je trvanie expozicie relevantnym para-
metrom.

Vo vsetkych pripadoch by sa mala poskytovat’ primerana a spolahliva
dokumentacia o aplikovanej metode.
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3.1

3.2.

Agentuara v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi
stranami pripravi a poskytne usmernenia o technicky a vedecky oddvod-
nenej metodike zarad’'ovania latok do skupin.

TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit’, ak je
vykonanie Stadie technicky nemozné v dosledku vlastnosti latky: napr.
nemozno pouzit’ vel'mi prchavé, vysoko reaktivne alebo nestile latky,
mieSanie latky s vodou moze viest k nebezpecenstvu poziaru alebo
vybuchu alebo oznaenie radioaktivity latky, ktoré sa v urcitych
studiach pozaduje, nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavaju usmernenia
k prislusnym testovacim metédam, konkrétne v suvislosti s technickymi
obmedzeniami urcitej metody.

TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE
JEDNOTLIVYM VYROBKOM

Na zaklade zvazenia moznej expozicie mozno v pripade dostupnosti
udajov o expozicii v stlade s prilohami II a III upustit’ od testovania
podla niektorych sledovanych parametrov v oddieloch 8 a 9 priloh II
a III, bez ohladu na ¢lanok 6 ods. 2.

V takom pripade sa musia splnit’ tieto podmienky:

— musi sa vykonat’ posudenie expozicie, ktoré zahfia primarnu i sekun-
darnu expoziciu za realne najhorSich podmienok pre vsetky zamy-
§lané pouzitia daného biocidneho vyrobku, ktory obsahuje Géinna
latku, o ktorej schvalenie sa ziada, alebo pouzitia biocidneho
vyrobku, pre ktory sa ziada o autorizaciu,

— ak sa v neskorSej etape — pocCas procesu autorizacie vyrobku — zisti
novy sposob expozicie, predlozia sa dodatoéné tidaje, aby sa posu-
dilo, ¢i stale plati odovodnenie tpravy udajov,

— dovody, preco vysledok posudenia expozicie odovodnuje vynimku
z poziadaviek na udaje, sa musia vysvetlit' zrozumitelne a trans-
parentne.

Od testovania vSak nemozno upustit pri neprahovych uc¢inkoch.
V doésledku toho st niektoré taziskové udaje vzdy povinné, napr. testo-
vanie genotoxicity.

V relevantnych pripadoch agentira v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi
Stitmi a zainteresovanymi stranami pripravi a poskytne d’alSie usmer-
nenia o kritériach vytvorenych v stlade s ¢lankom 6 ods. 43 a ¢lankom
21 ods. 3.

V kazdom pripade sa poskytne primerané odévodnenie a dokumentacia.
Odbvodnenie sa zaklada na postdeni expozicie v stlade s relevantnymi
technickymi usmerneniami, ak su k dispozicii.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY, AKO SA UVADZA
Vv CLANKU 2 ODS. 1

HLAVNA SKUPINA 1: Dezinfekéné prostriedky

Tieto typy vyrobkov nezahfiaju Cistiace prostriedky, ktoré nemaji mat’ biocidny
ucinok, vratane tekutych a praskovych pracich prostriedkov a podobnych
vyrobkov.

Vyrobky typu 1: Osobna hygiena ¢loveka

Vyrobky v tejto skupine su biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaju na osobnu
hygienu cloveka, aplikuju na Pudska pokozku alebo pokozku hlavy alebo pri
kontakte s fiou, pricom primarnym ucelom je dezinfekcia takejto pokozky.

Vyrobky typu 2: Dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie st urené na
priamu aplikdciu na l'udi alebo zvierata

Vyrobky uréené na dezinfekciu povrchov, materialov, vybavenia a nabytku, ktoré
sa nepouzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo krmivami.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem iného bazény, akvaria, voda na kapanie a iné
vody; klimatizacné systémy; a steny a podlahy v sukromnych, verejnych a prie-
myselnych priestoroch a inych priestoroch uréenych na profesijné aktivity.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu vzduchu, vody, ktord nie je urcena
na spotrebu ud’mi ¢i zvieratami, chemickych toaliet, odpadovej vody, nemoc-
niéného odpadu a pody.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju ako algicidy na oSetrovanie bazénov, akvarii a inych
vod a na napravné oSetrovanie stavebnych materialov.

Vyrobky, ktoré sa maju pouzit’ ako sucast’ textilnych materialov, tkanin, masiek,
naterov a iné¢ho tovaru ¢i materialov s cielom vyrobit’ oSetreny tovar s dezinfek¢-
nymi vlastnostami.

Vyrobky typu 3: Veterinarna hygiena

Vyrobky, ktoré sa pouZivaju na tcely veterinarnej hygieny, ako napriklad dezin-
fekéné prostriedky, dezinfekéné mydla, vyrobky pre tstnu alebo telesnt hygienu
alebo vyrobky s antimikrobialnou funkciou.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu materialov a povrchov spojenych
s umiestnenim alebo prepravou zvierat.

Vyrobky typu 4: Oblast’ potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu zariadeni, zasobnikov, potrieb na
konzumaciu, povrchov alebo potrubi suvisiacich s vyrobou, prepravou, sklado-
vanim alebo konzumadciou potravin alebo krmiv (vratane pitnej vody) pre ludi
a zvierata.

Vyrobky, ktoré sa maju pouzit' ako sicast’ materialov, ktoré sa mozu dostat’ do
styku s potravinami.

Vyrobky typu 5: Pitna voda

Vyrobky, ktoré sa pouzivajii na dezinfekciu pitnej vody (pre ludi a zvieratd).

HLAVNA SKUPINA 2: Konzervaéné prostriedky

Pokial’ nie je uvedené inak, medzi tieto typy vyrobkov patria len vyrobky na
zabranenie vyvoja mikrobov a rias.

Vyrobky typu 6: Konzervacné prostriedky pouzivané pocas skladovania
vyrobkov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potra-
viny alebo krmivé, kozmetické alebo zdravotnicke vyrobky, alebo lekarske
pristroje) a ktoré potlacaji mikrobialnu kontaminaciu s cielom zabezpecit' ich
skladovatel'nost’.
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Vyrobky, ktoré sa pouzivaju ako ochranné prostriedky na skladovanie alebo
pouzivanie rodenticidnych, insekticidnych alebo inych névnad.

Vyrobky typu 7: Prostriedky na konzervaciu povlakov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu filmov alebo naterov prostrednictvom
potlac¢ania mikrobialneho znehodnotenia alebo rastu rias, aby chranili pociatocné
vlastnosti povrchu materialov alebo predmetov, ako napr. nterov, plastov, tesnia-
cich materiadlov, adheziv na murivo, viazacov, papiera, umeleckych diel.

Vyrobky typu 8: Prostriedky na konzervaciu dreva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu dreva vratane reziva a vyrobkov z dreva
pred organizmami, ktoré drevo nicia alebo deformuju, vratane hmyzu.

Tento typ vyrobkov zahfiia vyrobky na preventivnu ochranu i na oSetrenie dreva.

Vyrobky typu 9: Konzervaéné prostriedky na vlakna, kozu, gumu a polymerizo-
vané materialy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych
materidlov, akymi s koza, guma alebo papier, alebo textilnych vyrobkov, potla-
¢anim mikrobidlneho znehodnotenia.

Tento typ vyrobku zahfiia biocidne vyrobky, ktoré antagonizuju osidlovanie
povrchu materidlov mikroorganizmami, a preto obmedzujii vznik zapachu alebo
mu brania a/alebo maju iné uzitocné vlastnosti.

Vyrobky typu 10: Konzervac¢né prostriedky na stavebné materialy

Vyrobky, ktoré sa pouZivaju na ochranu muriva, kompozitnych materialov alebo
inych stavebnych materialov s vynimkou dreva, potlacanim pdsobenia mikroor-
ganizmov a rias.

Vyrobky typu 11: Konzervacné prostriedky na chladiace a spracovatel'ské
systémy vyuzivajuce kvapaliny

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vody alebo inych kvapalin pouZzivanych
v chladiacich a spracovatel'skych systémoch prostrednictvom kontroly $kodlivych
organizmov, ako su mikroby, riasy a lastirniky.

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu pitnej vody alebo vody urcenej do
bazénov, nie si do tohto typu vyrobkov zaradené.

Vyrobky typu 12: Konzervacné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na predchadzanie alebo potlacanie tvorby slizu na
materialoch, zariadeniach a konstrukciach pouzivanych v priemyselnych proce-
soch, napr. na dreve, celuloze, porovitych materialoch pouzivanych pri tazbe

ropy.

Vyrobky typu 13: Konzervatné prostriedky na kvapaliny na opractvanie
a rezanie

Vyrobky na ochranu proti mikrobidlnemu znehodnoteniu kvapalin, ktoré sa
pouzivaji na opractivanie alebo rezanie kovov, skla alebo inych materialov.

HLAVNA SKUPINA 3: Ochrana proti §kodcom
Vyrobky typu 14: Rodenticidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti mySiam, potkanom alebo inym
hlodavcom, a to inymi sposobmi ako ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 15: Avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti vtakom, a to inymi sposobmi ako
ich odpudzovanim alebo pritahovanim.
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Vyrobky typu 16: Moluskocidy, vermicidy a vyrobky na ochranu proti inym
bezstavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mikkySom, Cervom a bezsta-
vovcom, ktoré nepatria do iného typu vyrobkov, a to inymi spésobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 17: Piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti rybam, a to inymi spésobmi ako
ich odpudzovanim alebo pritahovanim.

Vyrobky typu 18: Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢lan-
konozcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti ¢lankonoZcom (napr. hmyzu,
pavukom a koérovcom), a to inymi spdsobmi ako ich odpudzovanim alebo prita-
hovanim.

Vyrobky typu 19: Repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti $kodlivym organizmom (bezsta-
vovcom ako napriklad blchy, stavovcom ako napriklad vtaky, ryby, hlodavce)
prostrednictvom ich odpudzovania alebo pritahovania vratane tych, ktoré sa
pouzivajii na l'udsku alebo veterindrnu hygienu, ¢i uz priamou aplikdciou na
pokozku alebo nepriamo v prostredi 'udi alebo zvierat.

Vyrobky typu 20: Ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti stavovcom, ktoré nie su zahrnuté
v inych typoch vyrobkov z tejto hlavnej skupiny, a to inymi spésobmi ako ich
odpudzovanim alebo pritahovanim.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 21: Vyrobky proti hnilobe

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na regulaciu rastu a usadzovania hnilobnych orga-
nizmov (mikrébov a vys$Sich foriem rastlinnych alebo Zzivo€isnych druhov) na
plavidlach, materialoch alebo zariadeniach pouZzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: Tekutiny na balzamovanie a preparovanie

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu a konzervaciu l'udskych alebo zvie-
racich mritvol alebo ich Casti.
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PRILOHA VI

VSEOBECNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE PRE
BIOCIDNE VYROBKY

OBSAH

Pojmy a ich vymedzenia

Uvod

Hodnotenie

— Vseobecné zasady

— Uginky na zdravie Pudi a zvierat
— Uginky na Zivotné prostredie

— Uginky na cielové organizmy
— Utinnost’

— Zhrnutie

Zavery

— Vseobecné zasady

— Ukinky na zdravie Pudi a zvierat
— Uginky na Zivotné prostredie

— Utinky na cielové organizmy
— Utinnost’

— Zhrnutie

Celkova integracia zaverov

POIMY A ICH VYMEDZENIA

Zhoda s kritériami stanovenymi v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b)

Jednotlivé cCasti ,,Uéinky na zdravie Tudi a zvierat®, ,,Uéinky na zivotné
prostredie®, ,,U¢inky na cielové organizmy* a ,,U¢innost* v oddieloch ,,Hodno-
tenie” a ,,Zavery* zodpovedaju Styrom kritériam stanovenym v ¢lanku 19 ods. 1
pism. b):

Cast ,,Uginnost™ zodpoveda kritériu i): ,,je dostato¢ne ucinny*.

Cast’ ,,U¢inky na cielové organizmy“ zodpoveda kritériu ii): ,,nema Ziadne nepri-
jatel'né ucinky na cielové organizmy, najméd nesposobuje neprijatelna rezistenciu
alebo krizovl rezistenciu ani zbyto¢né utrpenie a bolest’ pre stavovce®.

Cast ,,Uéinky na zdravie T'udi a zvierat® zodpoveda kritériu iii): ,,nemd sam
osebe ani v dosledku svojich rezidui bezprostredné ani oneskorené neprijatelné
uéinky na zdravie Pudi vratane zranitelnych skupin ('), alebo na zdravie zvierat
priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy, krmiva, ovzdusia alebo inych
nepriamych ucinkov*.

Cast’ ,,Uinky na Zivotné prostredie“ zodpoveda kritériu iv): ,,neméa sam osebe
ani v dosledku svojich rezidui neprijatelné ucinky na zivotné prostredie
s osobitnym zretel'om na tieto okolnosti:

— jeho osud a Sirenie v Zivotnom prostredi,
— kontaminaciu povrchovych vod (vratane vod v ustiach riek a morskej vody),
podzemnej a pitnej vody, ovzdusia a pddy, pricom sa zohladnia lokality

vzdialené od jeho pouzitia v dosledku prenosu prostredim na velké vzdiale-
nosti,

(") Pozri vymedzenie pojmu zranitelné skupiny v ¢lanku 3.
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— jeho vplyv na necielové organizmy,

— jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém®.

Technické vymedzenia pojmov
a) Identifikacia nebezpeénosti

Identifikacia nepriaznivych ucinkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny
prirodzene vyvolat’.

b) Hodnotenie odozvy (u¢inku) na davku (koncentraciu)

Odhad vzajomného vztahu medzi ddvkou Uc¢innej latky alebo latky vzbudzu-
jucej obavy v biocidnom vyrobku alebo uroviiou expozicie tymto latkam
a vyskytom a zévaznost'ou uc¢inku.

c) Postdenie expozicie

Uréenie emisii, ciest a rychlosti pohybu uc¢innej latky alebo latky vzbudzu-
jucej obavy v biocidnom vyrobku a jej transformacie alebo degradacie, aby
sa odhadli koncentracie/davky, ktorym su alebo mézu byt I'udské populacie,
zvierata alebo zlozky zivotného prostredia vystavené.

d) Charakterizacia rizika

Odhad vyskytu alebo zavaznosti nepriaznivych téinkov, ktoré sa pravdepo-
dobne vyskytni v Tudskej populacii, u zvierat alebo v zlozkach Zzivotného
prostredia vplyvom skutocnej alebo predpokladanej expozicie ucinnej latke
alebo latke vzbudzujicej obavy v biocidnom vyrobku. Mdze zahtnat ,,odhad
rizika®, t. j. kvantifikaciu tejto pravdepodobnosti.

e) Zivotné prostredie

Voda vratane sedimentu, ovzdusSie, poda, volne Zijice druhy fauny a flory
a akykol'vek vzdjomny vztah medzi nimi, ako aj akykol'vek vztah k zivym
organizmom.

UVOD

1.V tejto prilohe sa stanovujii v§eobecné pravidla hodnotenia dokumentacie
pre biocidne vyrobky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b). Clenské 3taty
alebo Komisia rozhodnti o autorizacii biocidneho vyrobku na zaklade
podmienok stanovenych v ¢lanku 19, pricom zohl'adnia hodnotenie vyko-
nané podla tejto prilohy. Podrobné technické usmernenia pre uplatiiovanie
tejto prilohy su k dispozicii na webovej stranke agentury.

2. Zasady stanovené v tejto prilohe sa mozu v celom rozsahu uplatiiovat’ na
hodnotenie biocidnych vyrobkov zlozenych z chemickych latok. V pripade
biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju mikroorganizmy, by sa tieto zasady
mali d’alej rozvinut' v ramci technickych usmerneni, pri¢om sa zohl'adnia
ziskané praktické skusenosti, a mali by sa uplatiiovat’ s prihliadnutim na
charakter vyrobku a najnovsie vedecké informacie. Aj v pripade biocidnych
vyrobkov obsahujucich nanomaterialy je potrebné zasady uvedené v tejto
prilohe prispdsobit’ a vypracovat’ v ramci technickych usmerneni, aby sa
zohl'adnili najnovsie vedecké informacie.

3. Na =zaistenie vysokej a harmonizovanej trovne ochrany zdravia ludi,
zdravia zvierat a zivotného prostredia sa identifikuju vSetky rizika vyply-
vajuce z pouzitia biocidneho vyrobku. Na tento ucel sa vykona hodnotenie
rizika, aby sa ur€ila prijatenost’ alebo neprijatenost’ akychkol'vek identi-
fikovanych rizik. Dosiahne sa to hodnotenim rizik spojenych s jednotlivymi
relevantnymi zlozkami biocidneho vyrobku, pri¢om sa zohladnia kumula-
tivne a synergické ucinky.
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10.

11.

12.

Hodnotenie rizika O¢innych latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa
vyzaduje vzdy. Takéto hodnotenie rizika zahfia identifikaciu nebezpecnosti
a v pripade potreby hodnotenie odozvy (G¢inku) na davku (koncentraciu),
postdenie expozicie a charakterizaciu rizika. Ak sa nemdze urobit’ kvanti-
tativne hodnotenie rizika, robi sa kvalitativne hodnotenie.

V pripade akychkol'vek latok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom
vyrobku sa vykonaji dodato¢né hodnotenia rizika, a to rovnakym
sposobom, ako sa uvadza vysSie. Podl'a potreby sa zohladnia informacie
predlozené v ramci nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzaduju udaje. Podrobnosti o tychto
udajoch sa uvadzaju v prilohach II a Il a zohladnuji skuto¢nost, Ze
existuje Siroké spektrum aplikécii, ako aj réznych typov vyrobkov, a ze
to ma vplyv na suvisiace rizika. Pozaduju sa tie udaje, ktoré predstavuji
nevyhnutné minimum na vykonanie primeraného hodnotenia rizika. Hodno-
tiaci organ nalezite zohl'adni poziadavky ¢lankov 6, 21 a 62, aby sa zame-
dzilo duplicite predlozenych tdajov. M6zu sa vyzadovat aj udaje o latke
vzbudzujlicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku. Hodnotenie rizika
v pripade ucinnych latok vytvaranych in situ zahfiia aj mozné rizika vyply-
vajuce z prekurzorov.

Vysledky hodnotenia rizika ucinnej latky a latok vzbudzujtcich obavy
pritomnych v biocidnom vyrobku sa integrujii s cielom vytvorit' celkové
hodnotenie rizika samotného biocidneho vyrobku.

Hodnotiaci organ pri hodnoteni biocidneho vyrobku:

a) berie do uvahy iné relevantné technické alebo vedecké informécie, ktoré
ma k dispozicii s ohl'adom na vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho
zloziek, metabolitov alebo rezidui;

b) hodnoti, ak je to relevantné, oddvodnenia predlozené ziadatelom
v pripade neposkytnutia uréitych udajov.

Uplatiiovanie tychto spolo¢nych zésad spolu s d’alsSimi podmienkami stano-
venymi v ¢lanku 19 povedie k rozhodnutiu prislusnych organov alebo
Komisie o tom, ¢i biocidny vyrobok méze alebo nemdze byt autorizovany.
Takato autorizacia moze zahffiat obmedzenia pouzivania alebo iné
podmienky. V ur¢itych pripadoch mézu prislusné organy usudit, ze na
prijatie rozhodnutia o autorizacii je potrebnych viac udajov.

V pripade, Ze biocidny vyrobok obsahuje ucinné latky, na ktoré sa vzt'ahuji
kritéria vylucenia podla ¢lanku 5 ods. 1, prislusné organy alebo Komisia
zhodnotia, ¢i je mozné splnit podmienky stanovené v ¢lanku 5 ods. 2.

Ziadatelia a hodnotiace organy po&as procesu hodnotenia spolupracuji, aby
rychlo vyriesili akékol'vek otazky tykajuce sa poziadaviek na tdaje alebo
v skorom S§tadiu identifikovali akékolvek dalSie potrebné studie, alebo
upravili navrhované podmienky pouzivania biocidneho vyrobku, alebo
modifikovali jeho povahu alebo zlozenie tak, aby sa zabezpecil tplny
sulad s poziadavkami ¢lanku 19 a tejto prilohy. Administrativne zatazenie,
najmi pre MSP, sa udrzuje na potrebnom minime bez toho, aby tym bola
dotknuta uroven ochrany poskytnuta ludom, zvieratiam a zivotnému
prostrediu.

Rozhodnutia hodnotiaceho organu pocas procesu hodnotenia musia byt
zalozené na vedeckych zéasadach, pokial’ mozno uznavanych na medzina-
rodnej rovni, a musia sa pri nich vyuzit' rady odbornikov.
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HODNOTENIE

Vseobecné zasady

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Udaje predlozené na podporu Ziadosti o autoriziciu biocidneho vyrobku
validuje hodnotiaci alebo prijimajuci prislusny organ v stlade s prislusnymi
Clankami nariadenia. Po validacii tychto udajov ich prislusné organy
pouziji na vykonanie hodnotenia rizika zalozeného na navrhovanom
pouziti. Podl'a potreby sa zohladnia informacie predlozené v ramci naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006.

Hodnotenie rizika u¢innej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykona
vzdy. Ak st navy$e v biocidnom vyrobku pritomné latky vzbudzujuce
obavy, hodnotenie rizika sa vykona pre kazdd z nich. Hodnotenie rizika
sa vztahuje na navrhované bezné pouzitie biocidneho vyrobku, ako aj na
realny najhorsi scenar vratane akéhokol'vek relevantného problému spoje-
ného s vyrobou a zneskodnenim. Pri hodnoteni sa tiez zohl'adnia moznosti
pouzitia a zneSkodnenia ,,08etrenych vyrobkov®, ktoré st oSetrené danym
vyrobkom alebo ho obsahuji. Zvazia sa aj 0¢inné latky vytvarané in situ
a suvisiace prekurzory.

Pri hodnoteni sa zohladni aj moznost’ kumulativnych alebo synergickych
ucinkov. Agentira v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zaintereso-
vanymi stranami pripravi a poskytne d’alSie usmernenia o vedeckych defi-
niciach a metodikach hodnotenia kumulativnych a synergickych ucinkov.

Hodnotenie rizika kazdej G¢innej latky a kazdej latky vzbudzujucej obavy
pritomnej v biocidnom vyrobku zahffia identifikaciu nebezpecnosti a podla
moznosti stanovenie prislusnych referenénych hodnét davky alebo koncen-
tracie vo vztahu k a¢inku, akymi st NOAEL alebo predpokladané koncen-
tracie, pri ktorych nedochadza k ziadnym uéinkom (PNEC). Toto hodno-
tenie podl'a potreby zahfiia aj hodnotenie odozvy (G¢inku) na davku
(koncentraciu) spolu s postdenim expozicie a charakterizaciou rizika.

Vysledky ziskané z porovnania expozicie prisluSnym referencnym
hodnotdm kazdej ucinnej latky a kazdej latky vzbudzujucej obavy sa inte-
gruju v zaujme vypracovania celkového hodnotenia rizika biocidneho
vyrobku. Ak nie st dostupné kvantitativne vysledky, podobnym spdsobom
sa integruju kvalitativne vysledky.

Pri hodnoteni rizika sa urci:

a) nebezpecnost’ vyplyvajica z fyzikalno-chemickych vlastnosti;
b) riziko pre I'udi a zvierats;

c) riziko pre zivotné prostredie;

d) opatrenia potrebné na ochranu l'udi, zvierat a zivotného prostredia pocas
navrhovaného bezného pouzivania biocidneho vyrobku, ako aj v realne
najhorsej situacii.

V urcitych pripadoch mozno skonstatovat, ze na dokoncenie hodnotenia
rizika st potrebné d’alSie tidaje. Tieto d’alSie pozadované idaje musia pred-
stavovat’ minimum potrebné na ukoncenie hodnotenia rizika.

Informacie poskytnuté o skupine biocidnych vyrobkov umoznia hodnotia-
cemu orgdnu rozhodnut, ¢i vSetky biocidne vyrobky, ktoré patria do
skupiny, spliiaji kritéria stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b).

V prislusnych pripadoch sa pre kazdu ucinna latku obsiahnutti vo vyrobku
stanovi technicka ekvivalencia v stvislosti s u¢innymi latkami, ktoré st uz
zaradené do zoznamu schvalenych G¢innych latok.
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Utinky na zdravie Fudi a zvierat
Uginky na zdravie Pudi

22. 'V hodnoteni rizika sa zohl'adfiuju tieto mozné Ucinky vyplyvajice z pouzi-
vania biocidneho vyrobku a populacie, u ktorych je mozna expozicia.

23. Uvedené ucinky vyplyvaju z vlastnosti ucinnej latky a akejkol'vek
pritomnej latky vzbudzujicej obavy. Su to:

— akutna toxicita,

— podrazdenie,

— poleptanie/zieravost’,

— senzibilizacia,

— toxicita po opakovanej davke,
— mutagenita,

— karcinogenita,

— reprodukéna toxicita,

— neurotoxicita,

— imunotoxicita,

— naruSenie endokrinného systému,

— akékol'vek iné osobitné vlastnosti ucinnej latky alebo latky vzbudzu-
jucej obavy,

— iné Ucinky vyplyvajuce z fyzikalno-chemickych vlastnosti.
24. Medzi uvedené populacie patria:
— profesionalni uzivatelia,
— neprofesionalni uZzivatelia,
— osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez Zivotné prostredie.

Pri zohl'adiovani tychto populacii by sa osobitna pozornost’ mala venovat’
potrebe ochratiovat’ zranitel'né skupiny v ramci nich.

25. Identifikacia nebezpenosti zahffia vlastnosti a potencialne nepriaznivé
ucinky ucinnej latky a vSetkych latok vzbudzujucich obavy pritomnych
v biocidnom vyrobku.

26. Hodnotiaci organ uplatiuje pri hodnoteni odozvy (G¢inku) na davku
(koncentraciu) Gc¢innej latky alebo latky vzbudzujucej obavy pritomnej
v biocidnom vyrobku body 27 az 30.

27. 'V pripade toxicity po opakovanej davke a reprodukénej toxicity sa vztah
medzi davkou a odozvou hodnoti u kazdej Gc¢innej latky alebo latky vzbu-
dzujucej obavy a podla moznosti sa uréi NOAEL. Ak nie je mozné urcit’
NOAEL, wuréi sa najnizS§ia hladina pozorovaného nepriaznivého
ucinku (LOAEL). V prislusnych pripadoch sa ako referenéné hodnoty
moézu pouzit' iné deskriptory vztahu medzi davkou a ucinkom.

28. Pre akatnu toxicitu, poleptanie/zieravost a podrazdenie obycajne nie je
mozné odvodit NOAEL alebo LOAEL na ziklade testov vykonanych
v stlade s poziadavkami tohto nariadenia. V pripade akutnej toxicity sa
odvodzuje hodnota LDs (stredna letalna davka) alebo LCs (stredna letalna
koncentracia) alebo iny vhodny deskriptor vztahu medzi davkou a G¢inkom.
Pokial' ide o ostatné ucinky, staci urcit, ¢i ma ucinna latka alebo latka
vzbudzujtica obavy prirodzenti schopnost’ vyvolat’ takéto Gi¢inky pri pouzi-
vani biocidneho vyrobku.
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29.

30.

31

32.

33.

34.

V pripade mutagenity a karcinogenity by sa malo vykonat bezprahové
hodnotenie, ak je G¢innd latka alebo latka vzbudzujiica obavy genotoxickd
a karcinogénna. Ak u¢inna latka alebo latka vzbudzujuca obavy nie je
genotoxicka, vykona sa prahové hodnotenie.

Pokial’ ide o koznu senzibilizaciu a respiracnti senzibilizaciu a kym neexi-
stuje konsenzus v suvislosti s moznost'ou urc¢enia davky/koncentracie, pri
ktorej sa nepriaznivé ucinky pravdepodobne nevyskytnd, najmé u jedinca,
ktory uz je citlivy na dant latku, staci postdit, ¢i ma Gcinna latka alebo
latka vzbudzujica obavy prirodzenti schopnost’ sposobit’ takéto ucinky
v dosledku pouzivania biocidneho vyrobku.

Ak st k dispozicii udaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie l'udi,
napr. informacie ziskané z vyroby, z centier pre otravy alebo epidemiolo-
gickych $tadii, venuje sa im osobitnd pozornost’ pri hodnoteni rizika.

Posudenie expozicie sa vykona pre kazda l'udska populéaciu (profesionalni
uzivatelia, neprofesionalni uzivatelia a osoby vystavené priamo alebo
nepriamo cez zivotné prostredie), u ktorej dochadza k expozicii biocidnemu
vyrobku alebo ju mozno odévodnene predpokladat’, pricom osobitna pozor-
nost’ sa venuje spdsobom expozicie, ktoré st relevantné pre zranitelné
skupiny. Cielom postdenia je urcit kvantitativny alebo kvalitativny
odhad davky/koncentracie kazdej Gc¢innej latky alebo latky vzbudzujicej
obavy, vratane relevantnych metabolitov a produktov rozpadu, ktorym
dana populacia je alebo moze byt vystavena pocas pouzivania biocidneho
vyrobku a vyrobkov nim oSetrenych.

Posudenie expozicie sa zaklad4 na informaciach v technickej dokumentacii
poskytnutej v sulade s ¢lankom 6 a ¢lankom 21 a na akychkol'vek inych
relevantnych informaciach, ktoré su k dispozicii. Podl'a potreby sa osobitne
zohladnuju:

— adekvatne zmerané daje o expozicii,

— formu, v akej sa biocidny vyrobok uvadza na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikacie a aplika¢na davku,

— fyzikalno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku,

— pravdepodobné spdsoby expozicie a potencial pre absorpciu,
— frekvenciu a trvanie expozicie,

— maximalne hladiny rezidui,

— typ a velkost konkrétnych vystavenych populacii v pripade, ze su
takéto udaje dostupné.

Ak st dostupné adekvatne zmerané reprezentativne udaje o expozicii,
venuje sa im pri posudzovani expozicie osobitna pozornost. Ak sa na
odhad trovni expozicie pouzivaju kalkula¢né metody, pouziju sa primerané
modely.

Charakterizacia modelov:

— pri zohl'adneni redlnych parametrov a predpokladov sa d4d podla nich
urobit’ ¢o najlepsi odhad vSetkych relevantnych procesov,

— podliehajii analyze so zretelom na mozné prvky neistoty,

— st spol’ahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za
okolnosti zodpovedajucich pouzitiu modelu,

— zodpovedaji podmienkam v oblasti pouzitia.

Zohladnuju sa aj relevantné tdaje z monitorovania latok s podobnym
pouzitim a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.
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35. Charakterizacia rizika zahifia v pripadoch, ked’ sa pre akykolvek téinok
uvedeny v bode 23 urcila referencna hodnota, porovnanie referencnej
hodnoty s hodnotenim davky/koncentracie, ktorej bude populacia vysta-
vend. Ak sa neda urdit’ referencna hodnota, pouzije sa kvalitativny pristup.

Hodnotiace koeficienty umoziiuju extrapolaciu toxicity pre zvieratd na
vystavent I'udska populaciu. Pri uréeni celkového hodnotiaceho koeficientu
sa vezme do uvahy stupen neistoty pri extrapolacii medzi druhmi a v ramci
nich. Ak neexistuji vhodné udaje o konkrétnej chemikalii, uplatni sa na
prislusnt referenént hodnotu Standardny hodnotiaci koeficient rovny 100.
Dodatoéné prvky vratane toxikokinetiky a toxikodynamiky, povahy a zavaz-
nosti uéinku, l'udskej (subpopulacie) populacie, odchyliek expozicie medzi
vysledkami $tadie a P'udskou expoziciou, pokial’ ide o frekvenciu a trvanie,
extrapolacie §tadie trvania (napr. od subchronickej k chronickej), vztahu
medzi davkou a odozvou a celkovej kvality tidajov o toxicite sa tiez mozu
zohl'adnit’ pri stanoveni hodnotiacich koeficientov.

U¢inky na zdravie zvierat

36. Hodnotiaci organ posudzuje rizika pre zvieratda spdsobené biocidnymi
vyrobkami za pouzitia rovnakych relevantnych zasad, aké sa uvadzaji
v casti o u¢inkoch na Tudi.

Uginky na Zivotné prostredie

37. Pri hodnoteni rizika vyplyvajuceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa
zohladniuju akékol'vek nepriaznivé ucinky vznikajice v ktorejkol'vek
z troch zloziek zivotného prostredia — v ovzdusi, v pdde a vo vode (vratane
sedimentu) — a v biote.

38. Identifikdcia nebezpecnosti zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé
ucinky ucinnej latky a vSetkych latok vzbudzujicich obavy pritomnych
v biocidnom vyrobku.

39. Vykona sa hodnotenie odozvy (G¢inku) na davku (koncentraciu), aby sa
mohla predpovedat’ koncentracia, pod ktorou sa nepredpoklada vyskyt
nepriaznivych u¢inkov v danej zlozke zivotného prostredia. Toto hodno-
tenie sa vykona pre udinnu latku a kazdu latku vzbudzujicu obavy
pritomnt v biocidnom vyrobku. Tato koncentracia je znama ako PNEC.
V niektorych pripadoch sa vSak PNEC neda stanovit’ a vtedy sa musi
vykonat’ kvalitativny odhad odozvy (u¢inku) na davku (koncentraciu).

40. PNEC sa urcuje na zaklade tdajov o ucinkoch na organizmy a $tadii
ekotoxicity predlozenych v sulade s poziadavkami ¢lanku 6 a ¢Elanku 20.
Vypocita sa pouzitim hodnotiaceho koeficientu na referencné hodnoty
ziskané z testov na organizmoch, napriklad LDs, (stredna letalna davka),
LCs, (stredna letalna koncentracia), ECs, (stredna u¢inna koncentracia),
ICs, (koncentracia spdsobujuca 50-percentnu inhibiciu daného parametra,
napr. rastu), NOEL(C) [hladina (koncentracia) bez pozorovan¢ho ué¢inku]
V prislusnych pripadoch sa ako referenéné hodnoty mézu pouzit iné
deskriptory vzt'ahu medzi davkou a ucinkom.

41. Hodnotiaci koeficient je vyjadrenie stupfa neistoty pri extrapolacii testova-
nych udajov z obmedzeného poctu druhov na redlne zivotné prostredie.
Preto vo vSeobecnosti plati, ze ¢im je viac udajov a testy trvaji dlhsie,
tym st stupeni neistoty a hodnotiaci koeficient mensie.
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42. Pre kazdd zlozku zivotného prostredia sa vykona postdenie expozicie
s cielom predpovedat’ pravdepodobnti koncentraciu kazdej ucinnej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentracia
je znama ako predpokladana environmentalna koncentracia (PEC). AvSak
v niektorych pripadoch nemusi byt mozné stanovit’ PEC a vtedy sa musi
urobit’ kvalitativny odhad expozicie.

43. PEC alebo pripadne kvalitativny odhad expozicie je potrebné uréit’ iba
v pripade zloziek Zzivotného prostredia, pri ktorych st zname alebo sa
daju logicky predvidat’ emisie, vypustanie, zneskodnovanie alebo distri-
btcia vyrobkov osetrenych biocidnymi vyrobkami (vratane ich akého-
kol'vek zodpovedajuceho podielu).

44. PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urcuje hlavne
so zretelom na:

— adekvatne zmerané daje o expozicii,
— formu, v akej sa vyrobok uvadza na trh,
— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikdcie a aplika¢ni davku,

— fyzikélno-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladu/transformécie,

— pravdepodobné cesty do zloziek Zzivotného prostredia a potencidl pre
adsorpciu/desorpciu a degradaciu,

— frekvenciu a trvanie expozicie,
— prenos prostredim na velké vzdialenosti.

45. Ak st dostupné adekvatne zmerané reprezentativne udaje o expozicii,
venuje sa im pri posudzovani expozicie osobitna pozornost. Ak sa na
odhad trovni expozicie pouzivaju kalkula¢né metody, pouziju sa primerané
modely. Charakteristika tychto modelov sa uvadza v bode 34. V prislusnych
pripadoch by sa na zaklade posudenia jednotlivych pripadov mali
zohl'adnit’ aj relevantné idaje z monitorovania latok s podobnym pouzitim
a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.

46. Charakterizacia rizika pre kazda dant zlozku Zzivotného prostredia zahtia
podla moznosti porovnanie PEC s PNEC, aby sa mohol odvodit' podiel
PEC/PNEC.

47. Ak nie je mozné odvodit’ podiel PEC/PNEC, charakterizacia rizika zahtia
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, ze k ucinku dochadza za aktu-
alnych podmienok expozicie alebo k nemu dojde za ocakavanych
podmienok expozicie.

48. Hodnotiaci organ dospeje k zéveru, e biocidny vyrobok nespliia kritérium
iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak obsahuje akukolvek latku vzbu-
dzujucu obavy alebo relevantné metabolity alebo produkty rozkladu alebo
reakcie, ktoré spifiaju kritéria PBT alebo vPvB v sulade s prilohou XIII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 alebo ma vlastnosti endokrinnych disrup-
torov, pokial sa vedecky nedokédzalo, Ze za relevantnych podmienok
v teréne nedochadza k ziadnemu neprijatelnému ucinku.

Ucinky na cielové organizmy

49. Vykona sa hodnotenie, aby sa dokazalo, Ze biocidny vyrobok svojim
ucinkom nespdsobuje cielovym stavovcom zbyto¢né utrpenie. Sucast'ou
tohto procesu je hodnotenie mechanizmu, ktorym sa ucinok dosahuje,
a pozorovanych ucinkov na spravanie a zdravie cielovych stavovcov;
v pripade, ze planovanym ucinkom je usmrtenie cielového stavovca,
hodnoti sa Cas potrebny na usmrtenie cielového stavovca a podmienky,
za ktorych k nemu dojde.
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50. Hodnotiaci organ hodnoti v relevantnych pripadoch moznost’ vyvoja rezis-
tencie alebo krizovej rezistencie na ucinnd latku v biocidnom vyrobku
u cielovych organizmov.

Ucinnost’

51. Udaje, ktoré ziadatel' predlozi, st dostatoné na opodstatnenie tvrdeni
o ucinnosti vyrobku. Na zaklade udajov, ktoré predlozil ziadatel' alebo
ktoré ma k dispozicii hodnotiaci organ, musi byt mozné dokézat’ G¢innost’
biocidneho vyrobku na cielovy organizmus, ak sa pouzije beznym
sposobom v sulade s podmienkami autorizécie.

52. Testy by sa mali vykonavat' v sulade s usmerneniami Unie, ak s dostupné
a uplatnitelné. V pripade potreby sa moézu pouzit iné metoédy podla
zoznamu uvedeného nizSie. Ak existuju relevantné prijatel'né tidaje ziskané
v teréne, mdzu sa pouzit.

— ISO, CEN alebo ind medzinarodna Standardna metdda,

— vnutro§tatna Standardnd metoda,

— priemyselna Standardna metdéda (ak ju hodnotiaci organ akceptuje),
— Standardna metdda vyrobcu (ak ju hodnotiaci organ akceptuje),

— udaje vyplyvajuce zo skuto¢ného vyvoja biocidneho vyrobku (ak ich
hodnotiaci organ akceptuje).

Zhrnutie

53. Hodnotiaci organ v ramci kazdej z oblasti, v ktorych sa hodnotilo riziko,
zIlu¢i vysledky pre kazda ucinnu latku s vysledkami pre kazdu latku vzbu-
dzujicu obavy s cielom vypracovat’ celkové hodnotenie samotného biocid-
neho vyrobku. Zohl'adnia sa pritom aj vSetky kumulativne alebo synergické
ucinky.

54. 'V pripade biocidneho vyrobku obsahujuceho viac nez jednu uc¢innu latku sa
spoloéne postdia aj vSetky nepriaznivé ucinky, aby sa ziskalo celkové
hodnotenie samotného biocidneho vyrobku.

ZAVERY
Vseobecné zasady

55. Utelom hodnotenia je stanovit, ¢ vyrobok spiiia alebo nespliia kritéria
stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b). Zavery hodnotiaceho organu su
vysledkom integracie rizik vyplyvajicich z kazdej ucinnej latky spolu s rizi-
kami kazdej latky vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku,
pricom sa vychddza z hodnotenia vykonaného v stlade s bodmi 13 az
54 tejto prilohy.

56. Hodnotiaci organ pri rozhodovani, ¢i st splnené kritéria stanovené v ¢lanku
19 ods. 1 pism. b), dospeje pri kazdom type vyrobkov a kazdej oblasti
pouzivania biocidneho vyrobku, pre ktoré sa podala ziadost, k jednému
z tychto zaverov:

1. biocidny vyrobok spifia kritéria;

2. biocidny vyrobok moze splnit’ kritéria, ak sa dodrzia osobitné
podmienky/obmedzenia;

3. bez dodato¢nych tdajov nie je mozné rozhodntt, ¢i biocidny vyrobok
splia kritéria;

4. biocidny vyrobok nespiiia kritéria.
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57. Hodnotiaci organ pri rozhodovani o tom, &i biocidny vyrobok splia kritéria
v Clanku 19 ods. 1 pism. b), zohladni stupenn neistoty, ktory vyplyva
z variability udajov pouzitych pri hodnoteni.

58. Ak hodnotiaci organ dospel k zaveru, ze st potrebné dodatocné informacie
alebo udaje, potrebu takychto informacii alebo tdajov oddévodni. Tieto
dodato¢né informéacie alebo udaje predstavuju minimum potrebné na vyko-
nanie d’alSieho primeraného hodnotenia rizika.

U¢inky na zdravie I'udi a zvierat

U¢inky na zdravie l'udi

59. Hodnotiaci organ zvazi mozné ucinky na vSetky l'udské populacie, a to
konkrétne na profesionalnych uzivatelov, neprofesionalnych uzivatelov
a osoby vystavené priamo alebo nepriamo cez zivotné prostredie. Pri vypra-
civani zaverov sa osobitnda pozornost venuje zranitelnym skupinam
v jednotlivych populaciach.

60. Hodnotiaci organ preskima vztah medzi expoziciou a ucinkom. Pri
skimani tohto vztahu je potrebné zohladnit’ viaceré faktory. Jednym
z najdolezitejSich faktorov je povaha nepriaznivého UCinku danej latky.
Tieto ucinky zahfiiaji akitnu toxicitu, podraZdenie, poleptanie/Zieravost,
senzibilizaciu, toxicitu po opakovanej davke, mutagenitu, karcinogenitu,
neurotoxicitu, imunotoxicitu, reprodukéntl toxicitu, narusenie endokrinného
systému spolu s fyzikalno-chemickymi vlastnostami a akymikol'vek inymi
nepriaznivymi vlastnostami uéinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy
alebo ich relevantnych metabolitov ¢i produktov rozpadu.

61. Rozpitie expozicie (MOE.p — podiel deskriptora davky a expozicnej
koncentracie — je obycajne okolo 100, ale aj MOE, ¢ vdcSie alebo menSie
ako 100 modze byt’ primerané v zavislosti okrem iného od charakteru kritic-
kych ucinkov a citlivosti danej populacie.

62. Hodnotiaci organ v prislusnych pripadoch dospeje k zaveru, ze kritérium
iii) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) moze byt splnené len pri uplatneni
preventivnych a ochrannych opatreni vratane navrhu pracovnych postupov,
technickych kontrol, pouzitia primeraného vybavenia a materialov, uplat-
novania opatreni na kolektivnu ochranu a v pripade, ak expozicii nemozno
zabranit' inymi prostriedkami, vratane pouzitia individualnych ochrannych
opatreni vratane nosenia osobného ochranného vybavenia, akymi sa respi-
ratory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare, aby sa znizila
expozicia profesionalnych pouzivatelov.

63. Ak je v pripade neprofesionalnych pouzivatel'ov nosenie osobného ochran-
ného vybavenia jedinym moznym spdsobom zniZenia expozicie na Groven
prijatelnt pre tato populaciu, vyrobok sa za beznych okolnosti nepovazuje
za splhajtci kritérium iii) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) pre tato popu-
laciu.

Ucinky na zdravie zvierat

64. Hodnotiaci organ pouzije rovnaké relevantné kritéria, ako st kritéria
uvedené v Casti o téinkoch na zdravie l'udi, a posudi, ¢i je splnené krité-
rium iii) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), pokial’ ide o zdravie zvierat.
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Utinky na Zivotné prostredie

65.  Pri rozhodovani je zakladnym nastrojom podiel PEC/PNEC, alebo ak tento
podiel nie je k dispozicii, kvalitativny odhad. Presnosti tohto podielu sa
vzhl'adom na variabilitu idajov pouzitych pri meraniach koncentracie aj pri
odhade venuje nalezitd pozornost.

Pri ur¢ovani hodnoty PEC by sa mal pouzit’ najvhodnejs$i model s ohl'adom
na spravanie a osud biocidneho vyrobku v zivotnom prostredi.

66. Ak sa podiel PEC/PNEC pre aktukol'vek zlozku zivotného prostredia rovna
1 alebo je mensi ako 1, v charakterizacii rizika sa uvedie, ze nie s
potrebné dalSie informécie a/alebo testy. Ak je podiel PEC/PNEC vicsi
ako 1, hodnotiaci organ na zéklade hodnoty tohto podielu a inych relevant-
nych faktorov rozhodne, ¢i su potrebné d’alSie informacie a/alebo testy na
objasnenie obavy, alebo ¢i su potrebné primerané opatrenia na zniZenie
rizika, alebo ¢i vyrobok nemoZze splnit’ kritérium iv) podla ¢lanku 19
ods. 1 pism. b).

Voda

67. Hodnotiaci organ usidi, Ze biocidny vyrobok nespliia kritérium iv) podla
¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak ma predvidatelna koncentracia u¢innej latky
alebo latky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo
produktov rozkladu alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch) za
navrhnutych podmienok pouzitia neprijatelny vplyv na necielové orga-
nizmy vo vodnom prostredi, morskom prostredi a v prostredi usti riek,
pokial’ sa vedecky nedokéze, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedo-
chadza k neprijatelnému ucCinku. Osobitne hodnotiaci organ dospeje
k zéveru, Ze biocidny vyrobok nesplia kritérium iv) podla &lanku 19
ods. 1 pism. b), ak predvidatenad koncentracia Ucinnej latky alebo akej-
kol'vek inej latky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov,
alebo produktov rozpadu alebo reakcie vo vode (alebo jej sedimentoch)
by za navrhovanych podmienok pouzitia oslabila dosiahnutie suladu
s normami uvedenymi:

— v smernici 2000/60/ES,
— v smernici 2006/118/ES,

— v smernici Eurdopskeho parlamentu a Rady 2008/56/ES zo 17. juna
2008, ktorou sa ustanovuje ramec pre ¢innost Spolocenstva v oblasti
morskej environmentalnej politiky (rdmcova smernica o morskej stra-

tégii) (1),
— v smernici 2008/105/ES alebo

— v medzinarodnych dohodach o ochrane rie¢nych systémov alebo
morskych vod pred znecistenim.

68. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespliiia kritérium
iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak predvidatel'na koncentracia G¢innej
latky alebo latky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov,
alebo produktov rozpadu alebo reakcie v podzemnej vode za navrhnutych
podmienok pouzitia prevySuje mensiu z tychto koncentracii:

— maximalnu pripustna koncentraciu stanoveni v smernici 98/83/ES
alebo

— maximalnu koncentraciu stanovenii podla postupu na schvalenie
ucinnej latky podla tohto nariadenia na zaklade vhodnych udajov,
najmé toxikologickych udajov,

pokial' sa vedecky nedokaze, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa
nizsia koncentracia neprekroci.

(M) U. v. EU L 164, 25.6.2008, s. 19.



02012R0528 — SK — 10.06.2021 — 005.001 — 157

69. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespliia kritérium
iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak predvidatelna koncentracia G¢innej
latky alebo latky vzbudzujicej obavy, alebo relevantnych metabolitov,
alebo produktov rozkladu alebo reakcie, ktort mozno oc¢akavat’ v povrcho-
vych vodach alebo ich sedimentoch po pouziti biocidneho vyrobku za
navrhovanych podmienok pouzitia:

— presahuje v pripade, Ze povrchovéd voda v alebo z oblasti planovaného
pouzitia je urena na odber pitnej vody, hodnoty ustanoven¢:

— v smernici 2000/60/ES,
— v smernici 98/83/ES alebo
— ma vplyv na necielové organizmy, ktory sa povazuje za neprijatelny,

pokial’ sa vedecky nedokaze, ze za relevantnych podmienok v teréne sa tato
koncentracia neprekroci.

70. Navrhovany navod na pouzitie biocidneho vyrobku vratane postupov na
Cistenie aplikacného zariadenia musia byt také, aby sa pri ich respektovani
minimalizovala pravdepodobnost’ nahodnej kontaminacie vody alebo jej
sedimentov.

P6da

71. Hodnotiaci organ usadi, Ze biocidny vyrobok nespifia kritérium iv) podla
¢lanku 19 ods. 1 pism. b) v pripade, ze predvidatel'na koncentracia ucinnej
latky alebo akejkol'vek inej latky vzbudzujlcej obavy, alebo relevantnych
metabolitov, alebo produktov rozkladu alebo reakcie v péde ma za navrho-
vanych podmienok pouzitia neprijatelny vplyv na necielové druhy, pokial’
sa vedecky nedokéze, ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza
k neprijatelnému t¢inku.

Ovzdusie

72.  Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespiiia kritérium
iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak existuje odovodnene predvidatelna
moznost’ neprijatelnych ucinkov na jednotlivé zlozky ovzdusia, pokial’ sa
vedecky nedokdaze, ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza
k neprijatelnému t¢inku.

Necielové organizmy

73.  Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nespifia kritérium
iv) podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b), ak existuje odovodnene predvidatelna
moznost’ expozicie necielovych organizmov biocidnemu vyrobku, ak pre
ktorukol'vek u¢innu latku alebo latku vzbudzujiicu obavy plati, Ze:

— podiel PEC/PNEC je vacsi ako 1 alebo

— koncentracia ucinnej latky alebo akejkolvek inej latky vzbudzujicej
obavy, alebo relevantnych metabolitov, alebo produktov rozkladu
alebo reakcie ma neprijatelny vplyv na necielové druhy, pokial sa
vedecky nedokaze, Ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza
k neprijatelnému ucinku.

74. Hodnotiaci organ dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok nesplita kritérium
iv) podla €lanku 19 ods. 1 pism. b), ak existuje odovodnena predvidatel'na
moznost’ expozicie mikroorganizmov v Cistiarfiach odpadovych vod biocid-
nemu vyrobku, v pripade ktorého podiel PEC/PNEC pre ktorikol'vek
ucinnt latku alebo latku vzbudzujucu obavy, relevantné metabolity alebo
produkty rozkladu alebo reakcie je vacsi ako 1, pokial’ nie je v hodnoteni
rizika jasne stanovené, ze v podmienkach v teréne nedochadza priamo ani
nepriamo k ziadnemu neprijatelnému vplyvu na zivotaschopnost’ tychto
mikroorganizmov.
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Ucinky na cielové organizmy

75. Ak je pravdepodobny vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie na t€inna
latku v biocidnom vyrobku, hodnotiaci organ zvazi kroky na minimalizo-
vanie dosledkov tejto rezistencie. M6ze medzi ne patrit zmena podmienok
udelenia autorizacie. Ak vSak vyvoj rezistencie alebo krizovej rezistencie
nie je mozné dostatocne znizit, hodnotiaci organ dospeje k zaveru, ze
biocidny vyrobok nespliia kritérium ii) podla &lanku 19 ods. 1 pism. b).

76. Biocidny vyrobok ur€eny na ochranu proti stavovcom sa za beznych okol-
nosti nebude povazovat za spliiajuci kritérium ii) podla ¢lanku 19 ods. 1
pism. b), ak:

— smrt’ nenastidva stucasne s stratou vedomia alebo
— smrt’ nenastava okamzite, alebo

— zivotné funkcie nie st redukované postupne bez priznakov zjavného
utrpenia.

V pripade repelentov sa planovany ucinok dosahuje bez zbyto¢ného
utrpenia a bolesti cielového stavovca.

Ucinnost’

77.  Uroveii, déslednost a trvanie ochrany, kontroly alebo inych planovanych
ucinkov musia byt prinajmen$om podobné u¢inkom, ktoré sa dosiahli pri
vhodnych referenénych vyrobkov, ak také existujii, alebo pri inych
prostriedkoch kontroly. V pripade, Ze neexistuju ziadne referenéné vyrobky,
musi biocidny vyrobok poskytovat definovanu trovenn ochrany alebo
kontroly v oblastiach navrhovaného pouzitia. Zavery o udinnosti biocid-
neho vyrobku musia platit’ pre vSetky oblasti navrhovaného pouzitia a pre
vietky oblasti v lenskom $tate alebo pripadne v Unii s vynimkou pripadu,
ked” je biocidny vyrobok ureny na pouzitie za Specifickych okolnosti.
Hodnotiaci organ zhodnoti udaje o vztahu medzi davkou a odozvou
ziskané pri vhodnych pokusoch (ktoré musia zahffat aj neoSetrenti
kontrolnti vzorku), pri ktorych sa pouzili nizSie davky, nez su odporucané
davky, aby sa zistilo, ¢i odporic¢ana davka predstavuje minimum potrebné
na dosiahnutie pozadovaného uéinku.

Zhrnutie

78. Hodnotiaci organ v suvislosti s kritériami stanovenymi v ¢lanku 19 ods. 1
pism. b) bodoch iii) a iv) zIu¢i zavery, ku ktorym sa dospelo v suvislosti
s uéinnymi latkami a latkami vzbudzujucimi obavy, a vypracuje celkové
sthrnné zavery o samotnom biocidnom vyrobku. Vypracuje sa aj zhrnutie
zaverov v suvislosti s kritériami stanovenymi v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b)
bodoch i) a ii).

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV

Hodnotiaci organ na zaklade hodnotenia vykonaného v sulade so zasadami stano-
venymi v tejto prilohe dospeje k zaveru, ¢i biocidny vyrobok splia alebo nesplina
kritéria ustanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b).
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PRILOHA VII

TABULKA ZHODY

Smernica 98/8/ES Toto nariadenie
— ¢lanok 1
¢lanok 1 ¢lanok 2
¢lanok 2 ¢lanok 3
¢lanok 10 ¢lanok 4
¢lanok 10 ¢lanok 5
— clanok 6
¢lanok 11 ods. 1 pism. a) ¢lanok 6 ods. 1
¢lanok 11 ods. 1 pism. a) body 1) a ii) ¢lanok 6 ods. 2

_ ¢lanok 6 ods. 3
— ¢lanok 6 ods. 4
— ¢lanok 7

¢lanok 11 ods. 1 pism. a) ¢lanok 7 ods. 1
— ¢lanok 7 ods. 2
— ¢lanok 7 ods. 3
— ¢lanok 7 ods. 4
— ¢lanok 7 ods. 5

— ¢lanok 7 ods. 6

— ¢lanok 8

¢lanok 11 ods. 2 prvy pododsek ¢lanok 8 ods. 1
¢lanok 11 ods. 2 druhy pododsek ¢lanok 8 ods. 2
¢lanok 10 ods. 1 prvy pododsek ¢lanok 8 ods. 3

— ¢lanok 8 ods. 4

— ¢lanok 9

¢lanok 11 ods. 4 ¢lanok 9 ods. 1

— ¢lanok 9 ods. 2

— ¢lanok 10
¢lanok 33 ¢lanok 11
¢lanok 10 ods. 4 ¢lanok 12

— ¢lanok 12 ods. 1

— ¢lanok 12 ods. 2
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

¢lanok 3 ods. 1

¢lanok 8 ods. 1

¢lanok 3 ods. 6

¢lanok 3 ods. 7

¢lanok 5ods. 1

¢lanok 5 ods. 1 pism. b)

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 2 ods. 1 pism. j)

¢lanok 8 ods. 2

¢lanok 8 ods. 12

¢lanok 5 ods. 3

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

¢lanok

12 ods. 3

13

14

15

16

17

17 ods. 1

17 ods. 2

17 ods. 3

17 ods. 4

17 ods. 5

17 ods. 6

18

19

19 ods. 1

19 ods. 2

19 ods. 3

19 ods. 4

19 ods. 5

19 ods. 6

19 ods. 7

19 ods. 8

19 ods. 9

20

20 ods. 1

20 ods. 2

20 ods. 3

21

22

22 ods. 1

22 ods. 2

23
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

¢lanok 10 ods. 5 pism.i)

¢lanok 33

¢lanok 4

¢lanok 4 ods. 4

¢lanok 7
¢lanok 7

¢lanok 7

¢lanok 23 ods. 1

¢lanok 23 ods. 2

¢lanok 23 ods. 3

¢lanok 23 ods. 4

¢lanok 23 ods. 5

¢lanok 23 ods. 6

¢lanok 24

¢lanok 25

¢lanok 26

¢lanok 27

¢lanok 28

¢lanok 29

¢lanok 30

¢lanok 31

¢lanok 32

¢lanok 33

¢lanok 34

¢lanok 35

¢lanok 36

¢lanok 37

¢lanok 38

¢lanok 39

¢lanok 40

¢lanok 41

¢lanok 42

¢lanok 43

¢lanok 44

¢lanok 45

¢lanok 46

¢lanok 47

¢lanok 48

¢lanok 49

¢lanok 50
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

- ¢lanok 51

— ¢lanok 52

_ ¢lanok 53

— ¢lanok 54
¢lanok 15 ¢lanok 55
¢lanok 17 ¢lanok 56

— ¢lanok 57

— ¢lanok 58
¢lanok 12 ¢lanok 59

— ¢lanok 60

— ¢lanok 60 ods. 1
¢lanok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a ¢lanok 12 | ¢lanok 60 ods. 2
ods. 1 pism. b) a ¢lanok 12 ods. 1 pism. d) bod
i)

¢lanok 12 ods. 2 pism. c¢) body i) a ii) ¢lanok 60 ods. 3
— ¢lanok 61

— ¢lanok 62

— ¢lanok 63
¢lanok 13 ods. 2 ¢lanok 63 ods. 1
— ¢lanok 63 ods. 2
— ¢lanok 63 ods. 3
¢lanok 13 ods. 1 ¢lanok 64

— ¢lanok 65
¢lanok 24 ¢lanok 65 ods. 1
— ¢lanok 65 ods. 2
¢lanok 24 ¢lanok 65 ods. 3
— ¢lanok 65 ods. 4
— ¢lanok 66

— ¢lanok 66 ods. 1
— ¢lanok 66 ods. 2
— ¢lanok 66 ods. 3
¢lanok 19 ods. 1 ¢lanok 66 ods. 4

— ¢lanok 67
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Smernica 98/8/ES Toto nariadenie

— ¢lanok 68
_ ¢lanok 69
¢lanok 20 ods. 1 a 2 ¢lanok 69 ods. 1
¢lanok 20 ods. 3 ¢lanok 69 ods. 2
¢lanok 20 ods. 6 ¢lanok 69 ods. 2
¢lanok 21 druhy pododsek ¢lanok 70
- ¢lanok 71
— ¢lanok 72
¢lanok 22 ods. 1 prvy a druhy pododsek ¢lanok 72 ods. 1
¢lanok 22 ods. Itreti pododsek ¢lanok 72 ods. 2
¢lanok 22 ods. 2 ¢lanok 72 ods. 3
— ¢lanok 73
_ ¢lanok 74
_ ¢lanok 75
— ¢lanok 76
— ¢lanok 77
— ¢lanok 78
_ ¢lanok 79
— ¢lanok 80
— ¢lanok 80 ods. 1
¢lanok 25 ¢lanok 80 ods. 2
_ ¢lanok 80 ods. 3
¢lanok 26 ¢lanok 81
¢lanok 28 ¢lanok 82
_ ¢lanok 83
— ¢lanok 84
¢lanok 29 ¢lanok 85
— ¢lanok 86
— ¢lanok 87
¢lanok 32 ¢lanok 88

— ¢lanok 89
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Smernica 98/8/ES

Toto nariadenie

priloha 1A
priloha II A, Il A a IV A

priloha II B, IIl B a IV B

priloha V

priloha VI

¢lanok 90
clanok 91
¢lanok 92
¢lanok 93
¢lanok 94
¢lanok 95
clanok 96
¢lanok 97
priloha 1

priloha II
priloha III
priloha IV
priloha V

priloha VI
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