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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/8/ES
ze dne 16. unora 1998

0 uvadéni biocidnich pfipravki na trh

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (%),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (%),

v souladu s postupem podle ¢lanku 189b Smlouvy (}) na zakladé
spolecného textu schvaleného dohodovacim vyborem dne 16. prosince
1997,

(1)  vzhledem k tomu, ze Rada a zastupci vlad ¢lenskych statd zase-
dajici v Rad¢ ve svém usneseni ze dne 1. tnora 1993 o programu
politiky a opatfeni Spolecenstvi v oblasti zivotniho prostredi
a udrzitelného rozvoje (*) schvalili obecny pfistup a strategii
programu piredlozeného Komisi, ve kterém se zdlraziiuje potieba
fizeni rizika nezemé&délskych pesticidi;

(2)  vzhledem k tomu, Ze v roce 1989 po pfijeti osmého dodatku (°)
ke smérnici Rady 76/769/EHS ze dne 27. cervence 1976
o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stati tyka-
jicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nekterych nebez-
peénych latek a pfiipravka (®) a b&hem projednavani smérnice
91/414/EHS o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin (7) na trh
v Radé vyjadtila Rada znepokojeni nad nedostatkem harmonizo-
vanych piedpisi SpoleCenstvi pro biocidy, diive znamé jako
nezemédélské pesticidy, a vyzvala Komisi, aby prezkoumala
situaci v Clenskych statech a moznost pfijeti opatfeni na urovni
Spolecenstvi;

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

(® Ut vést. C 195, 18.7.1994, s. 70 a Ut. vést. C 174, 17.6.1996, s. 32.

(®) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 18. dubna 1996 (Uf. vest. C 141,
13.5.1996, s. 191), spole&ny postoj Rady ze dne 20. prosince 1996 (Ut. vést.
C 69, 5.3.1997, s. 13) a rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 13. kv€tna
1997 (Ut. vest. C 167, 2.6.1997, s. 24). Rozhodnuti Rady ze dne 18. prosince
1997. Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 14. ledna 1998.

* Uf vést. C 138, 17.5.1993, s. 1.

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

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

() Uk. v&st. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérice naposledy pozménéna smérnici
96/68/ES (Ut. vést. L 277, 30.10.1996, s. 25).
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3)

“

(6]

6)

()

®)

©

vzhledem k tomu, ze biocidni pfipravky jsou potfebné pro regu-
laci organismi, které jsou Skodlivé pro zdravi ¢lovéka a zvifat,
a pro regulaci organismu, které zplsobuji poSkozeni pfirodnich
nebo vyrabénych produktl; ze biocidni pfipravky mohou pro
¢loveka, zvifata a zZivotni prostiedi pfedstavovat riizna rizika vzni-
kajici v disledku jejich vnitinich vlastnosti a s nimi souvisejicich
zpusobl pouziti;

vzhledem k tomu, Ze prezkoumani Komise odhalilo rozdily
v pravni upravé predpistt v cClenskych statech; ze tyto rozdily
mohou predstavovat piekazky nejen pro obchod s biocidnimi
pripravky, ale také pro obchod s produkty jimi oSetfenymi, coz
ma vliv na fungovani vnitiniho trhu; Ze Komise proto navrhla
vypracovani ramce pravidel tykajicich se uvadéni biocidnich
pripravkti na trh za Gcelem jejich pouziti, pfiCemz podminkou
je vysoky stupenn ochrany cloveka, zvifat a zivotniho prostredi;
7ze s ohledem na zasadu subsidiarity by méla byt rozhodnuti
pfijimand na urovni Spolefenstvi omezena na rozhodnuti
nezbytna pro fadné fungovani spole¢ného trhu a za ucelem pied-
chazeni duplicit¢ Cinnosti Clenskych statd; Ze smérnice
o biocidnich pfipravcich je nejvhodnéjsim prostiedkem ke stano-
veni takového ramce;

vzhledem k tomu, ze ramec pravidel ma zajistit, aby biocidni
pfipravky nebyly uvadény na trh za ucelem jejich pouziti,
pokud nevyhovély pfislusnym postupiim této smérnice;

vzhledem k tomu, ze s prihlédnutim ke specifické povaze nékte-
rych biocidnich pfipravkl a rizik souvisejicich s jejich navrzenym
pouzitim je vhodné stanovit zjednoduSené postupy povolovani
véetné registrace;

vzhledem k tomu, Ze je vhodné, aby Zadatel predlozil dokumen-
taci, ktera obsahuje informace nezbytné pro hodnoceni rizik
vyplyvajicich z navrzeného pouziti ptipravku; Ze spolecny soubor
zékladnich 0daji o UCinnych latkdch a biocidnich piipravcich,
které tyto latky obsahuji, je nezbytny k tomu, aby se pomohlo
jak Zadatelim o povoleni, tak t€m, ktefi provadéji hodnoceni za
ucelem rozhodnuti o povoleni; Ze je dale potfebné vypracovat
pozadavky na specifické Udaje pro kazdy typ piipravku, na
ktery se vztahuje tato smérnice;

vzhledem k tomu, Ze pfi povolovani biocidnich ptipravkd je
nezbytné se ujistit, ze v pfipad¢ spravné¢ho pouziti pro zamysleny
ucel jsou dostatecné G¢inné a nemaji nepiijatelny ucinek na cilové
organismy, napf. rezistenci nebo nepfijatelnou toleranci, a v
pripadé obratlovell nezplsobuji zbytecné utrpeni a bolest,
a nemaji na zakladé soucasnych veédeckych a technickych
poznatkl nepfijatelny ucinek na zivotni prostfedi, a zejména na
zdravi lidi nebo zvifat;

vzhledem k tomu, ze je nezbytné pro hodnoceni a povolovani
biocidnich pfipravkl stanovit spolecné zasady, aby byl zajiStén
harmonizovany pfistup ¢lenskych stati;
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()

(12)

(13)

(14

(15)

—~~
~—

T

vzhledem k tomu, ze by se c¢lenskym stdtim nemélo bréanit
v kladeni dodateénych pozadavkd na pouzivani biocidnich
pripravkl, pokud jsou tyto dodatecné pozadavky v souladu
s pravem SpoleCenstvi, a zejména pokud nejsou v rozporu
s ustanovenimi této smérnice; ze smyslem takovych opatfeni je
ochrana zivotniho prostfedi a zdravi lidi a zvifat takovymi
prostiedky, jako je napf. tlumeni epidemii a ochrana potravin
a krmiv;

vzhledem k tomu, Ze z hlediska rozmanitosti u¢innych latek
a doty¢nych biocidnich piipravkil by mély pozadavky na udaje
a zkouseni vyhovovat individualnim okolnostem a mély by vést
k celkovému posouzeni rizika;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné vytvofit seznam Spolecenstvi
obsahujici ucinné latky, které jsou povoleny pro pouziti
v biocidnich pfipravcich; Zze musi byt stanoven postup Spolecen-
stvi pro hodnoceni toho, zda ucinna latka ma nebo nemd byt
zafazena do seznamu Spolecenstvi; Ze musi byt stanoveny infor-
mace, které musi zacastnéné strany predlozit s ohledem na zafa-
zeni ucinné latky do seznamu; Zze UCinné latky uvedené
v seznamu by mély byt pravidelné pfezkoumavany a v ptipadé
potfeby za zvlastnich podminek vzijemné porovnavany
s ohledem na vyvoj védy a techniky;

vzhledem k tomu, ze vezmou-li se nalezit¢ v ivahu piipravky,
které predstavuji pouze nizké riziko, jejich ucinné latky by se
mély zatfadit do zvlaStni prilohy; ze latky, jejichz hlavnim
pouzitim neni ochrana rostlin, které se vSak v malé mife pouzivaji
jako biocidy bud’ ptimo, nebo jako soucast piipravku obsahuji-
ciho G¢innou latku v jednoduchém fedidle, by mély byt zatazeny
do samostatné zvlastni prilohy;

vzhledem k tomu, Ze je-li G¢inna latka hodnocena za ucelem
jejiho zafazeni do pfislusnych ptiloh smérnice nebo jiného
uvedeni v nich, je nezbytné, aby se takové hodnoceni v ptipadé
potieby tykalo tychz aspektii, jako jsou aspekty zahrnuté
v hodnoceni podle smérnice 92/32/EHS ze dne 30. dubna
1992, kterou se po sedmé meéni smérnice 67/548/EHS
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisii tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek ('), a podle nafi-
zeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. biezna 1993 o hodnoceni
a kontrole rizik existujicich latek (?); Ze rizika spojena s vyrobou,
pouzivanim a zneskodnovanim uc¢inné latky a ji oSetfenych mate-
riald musi byt proto uvazena podobnym zpusobem, jako jsou
uvazena ve vySe zminénych pravnich predpisech;

vzhledem k tomu, Ze je v zajmu volného obéhu biocidnich
pfipravkl, jakoz i materiald jimi oSetfenych, aby povoleni
udélené jednim clenskym stitem bylo uznano ostatnimi clen-
skymi staty, s vyhradou zvlastnich podminek uvedenych v této
smérnici;

veést. L 154, 5.6.1992, s. 1.

veést. L 84, 5.4.1993, s. 1.
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(16)

amn

(18

(19)

(20)

(e2)]

(22)

vzhledem k tomu, Ze navzdory ptedpokladu, Ze maji byt stano-
veny harmonizované ptedpisy pro vSechny typy biocidnich
piipravkli vcéetné pfipravkli urcenych pro regulaci obratlovcl,
muze skutecné pouzivani téchto typl vyvolavat obavy; Ze by
¢lenskym statim mélo byt s vyhradou dodrzeni Smlouvy povo-
leno odchylit se od zasady vzajemného uznavani biocidnich
pripravkt nalezejicich k jednomu ze tfi urcitych typa biocidl
pokazdé, kdyZ jsou urceny k regulaci urcitych druhd obratlovct,
pokud jsou takové odchylky odiivodnéné a neohrozuji ucel této
smérnice;

vzhledem k tomu, ze je tudiz zadouci, aby byl zaveden systém
vzajemné vymeény informaci a aby si ¢lenské staity a Komise na
pozadani poskytovaly podrobné udaje a védeckou dokumentaci
predloZzenou v souvislosti s zadostmi o povoleni biocidnich
ptipravki;

vzhledem k tomu, Ze Clenské staty by mély mit moznost povolit
na omezenou dobu biocidni pfipravky, které nespliiuji vyse
uvedené podminky, zejména v ptipadé nepfedvidaného nebezpeci
ohrozujiciho lidi, zvifata nebo zivotni prostiedi, kterému neni
mozné zabranit jinymi prostiedky; ze postup Spolecenstvi by
nemél Clenskym statm branit v tom, aby povolily na omezenou
dobu k pouziti na jejich uzemi biocidni ptipravky obsahujici
ucinné latky dosud jeSt€ nezafazené do seznamu SpoleCenstvi
za predpokladu, ze byla ptedlozena dokumentace spliujici poza-
davky Spolecenstvi a doty¢ny Clensky stat se domniva, Ze ucinna
latka a biocidni pfipravek spliiuji pro né stanovené podminky
Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné, aby tato smérnice pomohla
minimalizovat pocet zkouSek na zvifatech a aby zkouSeni bylo
z4vislé na ucelu a pouZiti pripravku;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt zabezpecena uzk4 koordinace
s ostatnimi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi a zvlasté se smérnici
91/414/EHS, smérnicemi tykajicimi se ochrany vod a smérnicemi
tykajicimi se uzavieného naklddani a zamérného uvoliovani
geneticky modifikovanych organismi;

vzhledem k tomu, Ze Komise ma vypracovat technické poznamky
k pokyntim, zvlasté pro provadéni postupit povolovani, pro zara-
zeni Géinnych latek do prislusnych pfiloh, ptiloh tykajicich se
pozadavkl na udaje a priloh tykajicich se spole¢nych zasad;

vzhledem k tomu, ze by Clenské staity mély stanovit vhodna
kontrolni a inspek¢ni opatieni, aby se zajistilo splnéni pozadavkl
stanovenych pro povolené biocidni piipravky pii jejich uvedeni
na trh;
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(23) vzhledem k tomu, Ze provedeni této smérnice, pfizpisobeni jejich
priloh rozvoji technickych a védeckych poznatkii a zafazeni ucin-
nych latek do pfislusnych piiloh vyzaduje uzkou spolupraci mezi
Komisi, ¢lenskymi staty a zadateli; Ze v pripadech, ve kterych se
ma uplatnit postup Stalého vyboru pro biocidni pfipravky, pred-
stavuje tento postup vhodny zaklad pro takovou spolupraci;

(24) vzhledem k tomu, ze dne 20. prosince 1994 bylo dosazeno
dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi
o modu vivendi tykajicim se provadécich opatfeni k aktim
pfijatym v souladu s postupem stanovenym v clanku 189b
Smlouvy o ES (1);

(25) vzhledem k tomu, ze Komise uplatni modus vivendi na provadéci
opatfeni vyplyvajici z této smérnice, kterd ma v timyslu pfijmout,
véetné téch opatfeni, kterd se tykaji piiloh I A a I B;

(26) vzhledem k tomu, Ze Uplné provedeni této smérnice, a zvlasté
programu prezkoumani, nebude dokonceno dfive nez za nékolika
let, poskytuje smérnice 76/769/EHS ramec, v némz se vypraco-
vavany pozitivni seznam doplni o omezeni tykajici se uvadéni na
trh a pouzivani nékterych uc¢innych latek a ptipravka nebo jejich
skupin;

(27) vzhledem k tomu, Ze program pfezkoumdni uc¢innych latek bude
vyzadovat, aby byly vzaty v uvahu ostatni pracovni programy
v ramci jinych pravnich predpisi Spolecenstvi tykajicich se
pfezkoumavani nebo povolovani latek a pfipravkd nebo v ramci
pfislusnych mezinarodnich umluv;

(28) vzhledem k tomu, Ze je tfeba, aby naklady na postupy souvisejici
s provadénim smérnice byly uhrazeny témi, kdo usiluji o uvedeni
biocidnich pfipravki na trh nebo je uvadéji na trh, a témi, kdo
podporuji zafazeni u¢innych latek do piislusnych piiloh;

(29) vzhledem k tomu, Ze ve smérnicich o ochrané zdravi
a bezpecnosti pii praci jsou stanovena minimalni pravidla tykajici
se pouzivani biocidnich piipravkd pii praci; ze je Zadouci vypra-
covat v této oblasti dal§i pravidla,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldanek 1
Oblast piisobnosti

1.  Tato smérnice se tyka:

a) povolovani a uvadéni biocidnich pfipravki na trh pro pouziti
v Clenskych statech;

b) vzijemné uznavéani povoleni v rdmci Spolecenstvi;

¢) vytvofeni pozitivniho seznamu ucinnych latek na trovni Spolecen-
stvi, které mohou byt pouzity v biocidnich ptipravcich.

(") Ut. vést. C 102, 4.4.1996, s. 1.
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2. Tato smérnice se vztahuje na biocidni pfipravky definované v ¢l. 2
odst. 1 pism. a), avSak s vyjimkou pfipravkl, které jsou definovany
nebo spadaji do oblasti plisobnosti nize uvedenych smérnic pro Ucely
téchto smérnic:

a) smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani prav-
nich a spravnich ptedpist tykajicich se hromadné vyrabénych 1é¢i-
vych piipravka (1);

b) smérnice Rady 81/851/EHS ze dne 28. zafi 1981 o sblizovani prav-
nich pfedpist clenskych stati tykajicich se veterinarnich lécivych
piipravki (%);

¢) smérnice Rady 90/677/EHS ze dne 13. prosince 1990, kterou se
rozsifuje oblast plisobnosti smérnice 81/851/EHS o sbliZzovani prav-
nich pfedpist Clenskych statd tykajicich se veterinarnich lécivych
ptipravki a kterou se stanovi dopliujici ustanoveni pro imunolo-
gické 1é¢ivé pripravky (3);

d) smérnice Rady 92/73/EHS ze dne 22. zaii 1992, kterou se rozsituje
oblast plsobnosti smérnic 65/65/EHS a 75/319/EHS o sblizovani
pravnich a sprdvnich pfedpisi tykajicich se léCivych pfipravkl
a kterou se stanovi doplnujici ustanoveni pro homeopatické 1é¢ivé
piipravky (4);

e) smérnice Rady 92/74/EHS ze dne 22. zati 1992, kterou se rozsifuje
oblast pulsobnosti smérnice 81/851/EHS o sblizovani pravnich
a spravnich ptedpist tykajicich se 1éCivych ptipravkl a kterou se
stanovi doplniujici ustanoveni pro homeopatické veterinarni 1é¢ivé
piipravky (°);

f) nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad human-
nimi a veterinArnimi 1é¢ivymi pfipravky a kterym se zaklada
Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravka (°);

g) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani
pravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostiedki (7);

(" UR vést. 22, 9.2.1965, s. 369. Smérnice naposledy pozmé&néna smérnici
93/39/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Ui vést. L 317, 6.11.1981, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
93/40/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 31).

() Uk vést. L 373, 31.12.1990, s. 26.

*) Uf vést. L 297, 13.10.1992, s. 8.

(®) Ut. vest. L 297, 13.10.1992, s. 12.

() UKk vést. L 214, 24.8.1993, s. 1.

() Uk vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozmé&néna smérnici
93/68/EHS (Ut. vést. L 220, 31.8.1993, s. 1).
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h)

)

)

k)

D)

0)

Q)
®)

Q)
¢

¢)
Q)

Q)
Q)
@)
(10

smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostedcich (1);

smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani
pravnich predpisii c¢lenskych stath tykajicich se potravinaiskych
pridatnych latek povolenych pro pouziti v potravinach uréenych
k lidské spotiebé (%), smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. Cervence
1988 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich se
latek urcenych k aromatizaci pro pouziti v potravinach a vychozich
materialdl pro jejich vyrobu (}) a smérice Evropského parlamentu
a Rady 95/2/ES ze dne 20. unora 1995 o potravinaiskych piidatnych
latkach jinych nez barviva a nahradni sladidla (*);

smérnice Rady 89/109/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani
pravnich predpisi Clenskych statd tykajicich se materiald a predmeéta
uréenych pro styk s potravinami (°);

smérnice Rady 92/46//EHS ze dne 16. Cervna 1992 o hygienickych
ptedpisech pro produkci syrového mléka, tepelné osSetfeného mléka
a mlé¢nych vyrobkil a jejich uvedeni na trh (%);

smérnice Rady 89/437/EHS ze dne 20. ¢ervna 1989 o hygienickych
a zdravotnich otazkach produkce vajeénych vyrobki a jejich
uvadéni na trh (7);

smérnice Rady 91/493/EHS ze dne 22. <cervence 1991
o hygienickych pfedpisech pro produkci a uvadéni produktli rybo-
lovu na trh (%);

smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. biezna 1990, kterou se
stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani medi-
kovanych krmiv ve SpoleCenstvi (°);

smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplikovych latkach v krmivech (%), smérnice Rady
82/471/EHS ze dne 30. ¢ervna 1982 o ur€itych produktech pouzi-
vanych ve vyzivé zvitat (!') a smérnice Rady 77/101/EHS ze dne
23. listopadu 1976 o uvadéni krmnych surovin na trh (12);

Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozmén€nd smérnici
94/34/ES (UT. vést. L 237, 10.9.1994, s. 1).

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

Uf. veést. L 61, 18.3.1995, s. 1. Smémice naposledy pozménénd smérnici
96/85/ES (Ut. vést. L 86, 28.3.1997, s. 4).

Uf. veést. L 40, 11.2.1989, s. 38.

Ut. vést. L 268, 14.9.1992, s. 1. Smérnice naposledy pozmén€nd smérnici
94/71/ES (Uf. vést. L 368, 31.12.1994, s. 33).

Uk, vést. L 212, 22.7.1989, s. 87. Smérice naposledy pozménéna aktem
o pfistoupeni z roku 1994.

Ut. veést. L 268, 24.9.1991, s. 15. Smémice naposledy pozménénd smérnici
95/71/ES (UF. vést. L 332, 30.12.1995, s. 40).

Ut. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42.

) Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

97/6/ES (Ut. vést. L 35, 5.2.1997, s. 11).

(") Uk vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

96/25/ES (UK. vést. L 125, 23.5.1996, s. 35).

('?) Ut vest. L 32, 3.2.1977, s. 1. Smémice naposledy pozménéna aktem

o piistoupeni z roku 1994.
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p) smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani
pravnich predpistt Clenskych statd tykajicich se kosmetickych
prostiedki (1);

q) smérnice Rady 95/5/EHS ze dne 27. inora 1995, kterou se méni
smérnice  92/120/EHS o podminkach udélovani docasnych
a omezenych odchylek od zvlastnich hygienickych predpisi Spole-
Censtvi pro produkci a uvadéni nékterych vyrobkl ZzivociSného
ptivodu na trh (3);

r) smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni
ptipravki na ochranu rostlin na trh (3);

s) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (*).

3. Aniz jsou dotleny pfislusné ptedpisy Spolecenstvi nebo opatfeni
pfijata v souladu s nimi, vztahuje se tato smérnice zejména na:

a) smernici Rady 76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani
pravnich a spravnich opatieni ¢lenskych statd tykajicich se omezeni
uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpeénych latek
a ptipravka (%);

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

¢) nafizeni Rady (EHS) ¢. 2455/92 ze dne 23. Cervence 1992 o vyvozu
a dovozu uréitych nebezpeénych chemickych latek (7);

d) smérnici Rady 80/1107/EHS ze dne 27. listopadu 1980 o ochrané
pracovnikd pied riziky spojenymi s expozici chemickym, fyzikalnim
a biologickym ¢initeliim pti praci (%), smérnici Rady 89/391/EHS ze
dne 12. Cervna 1989 o zavadéni opatfeni pro zlepSeni bezpecnosti
a ochrany zdravi zaméstnanci pii praci (°) a na jednotlivé smérmice
vychazejici z téchto smérnic;

(1) UK. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
97/18/ES (Ut. vést. L 114, 11.5.1997, s. 43).

(®) Uf. vést. L 51, 8.3.1995, s. 12.

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

(4) Ui vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozmén&na naiizenim
(ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

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

(®) Ut. vest. L 33, 8.2.1979, s. 36. Smérnice naposledy pozménéna aktem
0 piistoupeni z roku 1994.

(") Ut. vést. L 251, 29.8.1992, s. 13. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
(ES) ¢. 1492/96 (Uft. vést. L 189, 30.7.1996, s. 19).

(®) Ut. vést. L 327, 3.12.1980, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna aktem
0 piistoupeni z roku 1994.

(®) Ut. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
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e) smérnici Rady 84/450/EHS ze dne 10. zati 1984 o sblizovani prav-
nich a spravnich predpisi ¢lenskych statt tykajicich se klamavé
reklamy ().

4. Clanek 20 se nevztahuje na piepravu biocidnich pfipravki po
zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestich, po mofi nebo
letecky.

Cléanek 2
Definice

1. Pro ucely této smérnice se pouziji tyto definice:
a) Biocidni pripravky

Utinné latky a piipravky obsahujici jednu nebo vice tginnych latek,
ve formé, v niz jsou dodavany uzivateli, ur¢ené k niceni, odpuzo-
vani, zneSkodiovani, zabranéni G¢inku nebo dosazeni jiného regu-
lacniho uc¢inku na jakykoliv Skodlivy organismus chemickym anebo
biologickym zptisobem.

Uplny seznam 23 typt piipravk s nazorngm popisem kazdého typu
je uveden v pfiloze V.

b) Biocidni pripravek s nizkym rizikem

Biocidni piipravek, ktery obsahuje jako Gc¢innou latku (latky) pouze
jednu nebo vice latek uvedenych v priloze I A a ktery neobsahuje
zadnou sledovanou latku (latky).

Tento biocidni piipravek ptedstavuje pti dodrzeni podminek pouziti
pouze nizké riziko pro lidi, zvifata a Zivotni prostiedi.

Zakladni latka

o
~

Latka uvedena v pfiloze I B, jejimz hlavnim pouzitim neni ochrana
rostlin, ale kterd je v malé mife pouzivana jako biocid bud’ pfimo,
nebo jako soucast pripravku obsahujiciho tuto latku v jednoduchém
fedidle, a ktera sama neni sledovanou latkou a neni uvadéna na trh
pfimo pro biocidni pouZiti.

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

— oxid uhli¢ity,
— dusik,

— ethanol,

— 2-propanol,

— kyselina octovd,

— kfemelina.

(") UF. vést. L 250, 19.9.1984, s. 17.
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d) Ucinnd latka

Latka nebo mikroorganismus véetné virt nebo hub, které maji
obecny nebo specificky uc¢inek na Skodlivé organismy nebo proti
nim.

e) Sledovana latka

Kazda latka jinad nez 0c¢inna latka, kterda midze svymi vlastnostmi
nepfiznivé plsobit na lidi, zvifata nebo Zzivotni prostfedi a je
pritomna nebo vznika v biocidnim pfipravku v dostatecné koncen-
traci, aby zplsobovala takovy téinek.

Takovou latkou, pokud nejsou jiné divody pro sledovani, by za
normalnich okolnosti byla latka klasifikovana jako nebezpecna
podle smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace,
baleni a oznacovani nebezpec¢nych latek (1), a pfitomna v biocidnim
pripravku v takové koncentraci, ze se pfipravek povazuje za nebez-
pecny ve smyslu Clanku 3 smérnice Rady 88/379/EHS ze dne
7. ¢ervna 1988 o sblizovani pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych
statd tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych
ptipravkl (?).

) Skodlivy organismus

Kazdy organismus, jehoz pfitomnost je nezadouci nebo ktery ma
nepiiznivy ucinek na c¢loveka, jeho Cinnosti nebo pfedméty, které
uziva nebo vyrabi, nebo na zvifata nebo na zivotni prostiedi.

g) Rezidua

Jedna nebo vice latek pfitomnych v biocidnim pfipravku, véetné
metabolitl téchto latek a jejich rozkladnych nebo reakénich
produktt, které po jeho pouziti pretrvavaji.

h) Uvedeni na trh

Jakékoliv pfedani, za uplatu nebo beztiplatné, nebo nasledné sklado-
vani jiné nez skladovani, po némz nasleduje odeslani z celniho
prostoru  SpoleCenstvi nebo zneSkodnéni. Dovoz biocidniho
pripravku na celni izemi SpoleCenstvi se pro ucely této smérnice
povazuje za uvedeni na trh.

i) Povoleni

Spravni ukon, jimZz pfislusny organ c¢lenského statu na zakladé
zadosti predlozené zadatelem povoluje uvedeni biocidniho piipravku
na trh na svém Uzemi nebo na jeho c¢asti.

j) Ramcové slozeni

Specifikace pro skupinu biocidnich pfipravkl, které maji stejné
pouziti a druh uZzivateld.

©) U,f. veést. 196, 16.8.1967. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 94/69/ES
(Ut. vést. L 381, 31.12.1994, s. 1).
(®» Ut vést. L 187, 16.7.1988, s. 14.
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Tato skupina piipravkt musi obsahovat stejné ucinné latky shodnych
specifikaci a jejich slozeni musi vykazovat pouze takové odchylky
od diive povoleného biocidniho piipravku, které neovliviiuji troveil
rizika souvisejiciho s pfitomnosti téchto latek a jejich ucinnost.

V této souvislosti se odchylkou rozumi povolené sniZeni procentual-
niho obsahu ucinné latky anebo zména procentualniho slozeni jedné
nebo vice latek jinych nez G€innych a/nebo nahrazeni jednoho nebo
nékolika pigmentt, barviv, aromatickych latek jinymi latkami, které
predstavuji stejné nebo niz8i riziko a které nesnizuji UCinnost
pripravku.

k) Registrace

Spravni tUkon, jimz pfislusny organ clenského statu na zakladeé
zadosti podané Zzadatelem a po ovéfeni, ze dokumentace spliuje
prislusné pozadavky této smérnice, povoli uvedeni pfipravku
s nizkym rizikem na trh na svém Uzemi nebo na jeho casti.

1) Potvrzeni o pristupu

Dokument podepsany vlastnikem nebo vlastniky pfislusnych udaji
chranénych podle ustanoveni této smérnice, ve kterém se prohlasuje,
ze tyto udaje mohou byt pouzity pfislusSnym organem za ucelem
udéleni povoleni nebo registrace biocidniho ptipravku podle této
smérnice.

2. Pro ucely této smérnice se pouziji definice:

a) latky,

b) piipravku,

¢) védeckého vyzkumu a vyvoje,

d) aplikovaného vyzkumu a vyvoje,

stanovené v Clanku 2 smérnice Rady 67/548/EHS.
Cldnek 3

Povoleni k uvedeni biocidnich p¥ipravki na trh

1. Clenské staty stanovi, Ze biocidni piipravky nesméji byt uvedeny
na trh a pouzivany na jejich tizemi, pokud nebyly povoleny v souladu
s touto smeérnici.

2. Odchylné od odstavce 1:

i) Clenské staty povoli pod podminkou registrace uvést na trh
a pouzivat biocidni pfipravky s nizkym rizikem za piedpokladu, Ze
byla v souladu s ¢l. 8 odst. 3 predlozena dokumentace a Ze byla
ovéfena piislusnymi organy.

Pokud neni uvedeno jinak, vSechna ustanoveni tykajici se povolo-
vani podle této smérnice se pouziji téz pro registraci.
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ii) Clenské staty povoli uvést na trh a pouzivat pro biocidni ugely
komoditni latky poté, co byly zatazeny do ptilohy I B.

3. 1) O kazdé Zzadosti o povoleni se rozhodne bez zbyte¢ného
prodleni.

ii) O Zadostech pro biocidni ptipravky, které vyzaduji registraci,
rozhodne pfislusny organ do 60 dnd.

4.  Clenské staty na pozadani stanovi nebo mohou z vlastniho

pfi vydavani povoleni pro urcity biocidni ptipravek.

Aniz jsou dotceny ¢lanky 8 a 12 a za predpokladu, Ze zadatel mé pravo
pfistupu k ramcovému sloZeni potvrzenim o pfistupu, pokud je zadost
o povoleni nového biocidniho pfipravku podlozena timto ramcovym
slozenim, rozhodne pfislusny organ o této zadosti do 60 dnd.

5. Clenské staty stanovi, e biocidni piipravky musi byt klasifiko-
vany, baleny a oznaCovany v souladu s touto smérnici.

6.  Aniz je dotCen ¢l. 7 odst. 1, povoleni se udé€luji nejvyse na dobu
10 let od data prvniho nebo obnoveného zafazeni U¢inné latky do
pfilohy I nebo I A pro dany typ piipravku, aniz je pfekrocen konecny
termin stanoveny pro ucinnou latku v pfiloze I nebo I A; povoleni
mohou byt obnovena poté, co se ovéri, Ze podminky ulozené v ¢l. 5
odst. 1 a 2 jsou dosud plnény. Obnoveni mize byt udéleno v pripadé
potfeby pouze na dobu, ktera je nezbytna k tomu, aby pfislusné organy
Clenskych stati mély moznost takového ovéfeni, pokud byla zadost
0 obnoveni podana.

7. Clenské staty stanovi, Ze biocidni piipravky musi byt pouzivany
spravnym zpusobem. Spravné pouziti zahrnuje dodrzovani podminek
stanovenych v ¢lanku 5 a specifikovanych v ustanovenich této smérnice,
ktera se tykaji oznacovani. Spravné pouZiti zahrnuje rovnéz racionalni
pouziti kombinace fyzikalnich, biologickych, chemickych nebo jinych
opatfeni podle potfeby, pficemz pouziti biocidnich pfipravkd je
omezeno pouze na nezbytné minimum. Pokud se biocidni pfipravky
pouzivaji v pracovnim prostfedi, musi byt jejich pouziti téz v souladu
s pozadavky smérnic o ochran¢ pracovniku.

Clének 4
Vziajemné uznavani povoleni

1.  Aniz je dotéen ¢lanek 12, biocidni ptipravek, ktery byl jiz povolen
nebo registrovan v jednom clenském staté, bude v jiném ¢lenském staté
povolen do 120 dnii nebo registrovan do 60 dn od obdrZeni Zadosti
timto clenskym statem za predpokladu, ze ucinna latka biocidniho
piipravku je zahrnuta do pfilohy I nebo I A a vyhovuje pozadavkim
v nich uvedenym. Pro Gcely vzdjemného uzndvani povoleni musi zadost
obsahovat souhrnnou dokumentaci pozadovanou podle ¢l. 8 odst. 2
pism. a) a podle piilohy II B oddilu X a ovéfenou kopii prvniho udéle-
ného povoleni. Pro ucely vzdjemného uznavani registrace biocidnich
ptipravkli s nizkym rizikem musi zddost zahrnovat pozadavky na
udaje podle ¢l. 8 odst. 3, s vyjimkou udaji o ucinnosti, pro né€z posta-
¢uje souhrnnd dokumentace.
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Povoleni miZe podléhat ustanovenim vyplyvajicim z provadeéni jinych
opatfeni v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi, které se tykaji
podminek distribuce a pouzivani biocidnich piipravkd zaméfenych na
ochranu zdravi doty¢nych distributorti, uzivateld a pracovniki.

Tento postup vzdjemného uznavani je zaméfen na ochranu zdravi
pracovnikl, aniz jsou dotéena opatfeni prijatd clenskymi staty podle
prava Spolecenstvi.

2. Jestlize ¢lensky stat v souladu s ¢lankem 5 zjisti, Ze:

a) cilovy druh neni pfitomen ve Skodlivych mnozstvich;

b) je prokazana nepfijatelna tolerance nebo rezistence cilového orga-
nismu viaci biocidnimu pfipravku nebo

¢) prislusné podminky pouzivani, jako je podnebi nebo obdobi rozmno-
zovéani cilového druhu, se vyznamné 1iSi od podminek v ¢lenském
staté, kde byl biocidni ptipravek poprvé povolen, a nezménéné povo-
leni mize tudiz ptedstavovat nepfijatelnad rizika pro Clovéka nebo
zivotni prostiedi,

mize Clensky stat pozadat, aby nékteré podminky uvedené v ¢l. 20 odst.
3 pism. e), f), h), j) a 1) byly pfizptisobeny odliSnym podminkdm pouzi-
vani tak, aby byly splnény podminky pro vydéani povoleni stanovené
v ¢lanku 5.

3.V piipadé, ze se clensky stat domniva, ze biocidni pfipravek
s nizkym rizikem, ktery byl registrovan jinym c¢lenskym stitem, nevy-
hovuje definici stanovené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b), mize docasné jeho
registraci odmitnout a neprodlené sdé€lit své obavy pfislusnému organu
odpovédnému za ovéteni dokumentace.

Pokud neni v maximalni lhit¢ 90 dni dosaZeno dohody mezi dotyc-
nymi organy, predd se véc k rozhodnuti Komisi v souladu s postupem
stanovenym v odstavci 4.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 2 a 3, pokud se Clensky stat domniva,
ze biocidni ptipravek povoleny jinym ¢lenskym statem nemuze spliiovat
podminky stanovené v €l. 5 odst. 1, a v disledku toho navrhuje povo-
leni ¢i registraci odmitnout nebo povoleni za jistych podminek omezit,
oznami to Komisi, ostatnim ¢lenskym statim a zadateli a poskytne jim
pisemné vysvétleni obsahujici nazev pripravku a jeho specifikaci
a uvede duvody, na jejichz zékladé navrhuje povoleni odmitnout nebo
omezit.

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

5. Pokud se v ramci postupu uvedené¢ho v odstavci 4 potvrdi odmit-
nuti druhé nebo dalsi registrace nékterym ¢lenskym statem, Clensky stat,
ktery v minulosti provedl registraci biocidniho pftipravku s nizkym
rizikem, vezme — v pfipad¢, ze to staly vybor povazuje za vhodné —
toto odmitnuti v tivahu a pfezkouma svou registraci podle ¢lanku 6.
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Jestlize se v ramci tohoto postupu potvrdi pivodni registrace, Clensky
stat, ktery postup zahajil, doty¢ny biocidni pfipravek s nizkym rizikem
zaregistruje.

6.  Odchyln¢ od odstavce 1 mohou ¢lenské staty s vyhradou Smlouvy
odmitnout vzajemné uznavani povoleni udélenych pro pfipravky typu
15, 17 a 23 v ptiloze V za predpokladu, ze takové omezeni mize byt
zdtvodnéno a neohrozuje cel této smérnice.

Clenské staty informuji ostatni lenské stity a Komisi o kazdém rozhod-
nuti pfijatém v této véci a uvedou divody takového rozhodnuti.

Cldnek 5
Podminky pro vydani povoleni

1. Clenské staty povoli biocidni piipravek pouze v piipadé, ze

a) ucinna latka (latky) v ném obsaZena je uvedena v piilohach I nebo
I A a vSechny pozadavky uvedené v téchto prilohach jsou splnény;

b) je zjisténo na zakladé nejnovéjSich védeckych a technickych
poznatkll a je zfejmé z hodnoceni dokumentace podle ¢lanku 8
v souladu s vSeobecnymi zasadami hodnoceni dokumentace stano-
venymi v piiloze VI, ze pfi pouziti ptipravku odpovidajicim povoleni
a s ohledem na:

— vSechny bézné podminky, za kterych mize byt biocidni
ptipravek pouzivan,

— zpusob, jakym muize byt pouzivan material jim oSetfeny,
— dusledky pouzivani a zneSkodfiovani,
tento biocidni piipravek:

i) je dostatecné Gcinny;

ii) nema nepfijatelné G¢inky na cilové organismy, jako je nepfija-
telnd rezistence nebo kiizova rezistence nebo zbytecné utrpeni
a bolest obratlovci;

iii) nema sam nebo v dasledku svych rezidui nepfijatelné ucinky na
zdravi ¢lov€ka nebo zvifat pfimo nebo nepiimo (napf. prostied-
nictvim pitné vody, potravin nebo krmiva, vzduchu ve vnitinich
prostorach nebo dusledkt pro pracovni prostiedi) nebo na
povrchové a podzemni vody;

iv) nema sam nebo v dusledku svych rezidui nepfijatelné Gcinky na
zivotni prostiedi, zvlasté s ohledem na:

— jeho rozpad a distribuci v Zivotnim prostredi; obzvlasté
kontaminaci povrchovych vod (v€etné usti fek a moiské
vody), podzemnich vod a pitné vody,

— jeho dopad na necilové organismy;

¢) je mozné podle pfislusnych pozadavki uvedenych v piilohach 11 A,
II B, Il A, III B, IV A nebo IV B stanovit povahu a mnozstvi jeho
ucinnych latek a v pripadé potieby vSech toxikologicky nebo envi-
ronmentalné vyznamnych necistot a formulacnich pfisad a jejich
rezidui vyznamnych z hlediska toxikologického nebo environmental-
niho, které jsou disledkem povolenych pouziti;
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d) jsou stanoveny jeho fyzikalni a chemické vlastnosti a povazuji se za
ptijatelné pro tucéely vhodného pouziti, skladovani a piepravy
piipravku.

2. Biocidni piipravek klasifikovany podle ¢l. 20 odst. 1 jako toxicky,
vysoce toxicky nebo jako karcinogen kategorie 1 nebo 2 nebo jako
mutagenni kategorie 1 nebo 2 nebo jako toxicky pro reprodukci kate-
gorie 1 nebo 2 nesmi byt povolen pro prodej Siroké vefejnosti nebo
pouzivani Sirokou vefejnosti.

3.  Povoleni muize podléhat podminkdm tykajicim se prodeje
a pouzivani pfipravku a musi tyto podminky nezbytné k zajiSténi
souladu s ustanovenimi odstavce 1 vymezovat.

4.  Pokud ostatni piedpisy Spolecenstvi ukladaji pozadavky vztahujici
se k podminkdm pro vydani povoleni a pro pouzivani biocidniho
pfipravku, a zejména pokud se témito pozadavky chrani zdravi distri-
butorti, uZzivateld, pracovnikli a spotfebitell nebo zdravi zvifat nebo
zivotni prostredi, pfislusny organ k témto pozadavkim piihlédne pfi
vydavani povoleni a v pfipadé nutnosti vyda povoleni pod podminkou
splnéni téchto pozadavkd.

Clének 6
Piezkoumani povoleni

Béhem obdobi, pro které bylo povoleni udéleno, mize byt povoleni
kdykoli pfezkoumano, napf. po obdrzeni informaci podle ¢lanku 14,
pokud existuji naznaky, Ze n€kterd z podminek uvedenych v Clanku 5
pfestala byt plnéna. V takovych ptipadech mohou clenské staty poza-
dovat, aby drzitel povoleni nebo zadatel, jemuz byla povolena zména
povoleni v souladu s ¢lankem 7, pfedlozil dalsi informace nezbytné pro
pfezkoumani. Povoleni mlize byt v ptipad¢ potfeby prodlouZeno pouze
na dobu nezbytnou pro dokonceni pfezkoumani, ale musi byt prodlou-
zeno na dobu nezbytnou pro poskytnuti dalSich informaci.

Cldanek 7
ZruSeni nebo zména povoleni

1.  Povoleni se zrusi, jestlize:

a) Uc¢inna latka jiz neni obsaZzena v pfiloze I nebo I A, jak to vyzaduje
¢l. 5 odst. 1 pism. a);

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

c) se zjisti, Ze byly predlozeny nepravdivé nebo zavadégjici udaje tyka-
jici se skutecnosti, na jejichz zakladé bylo povoleni udéleno.

2. Povoleni mize byt rovnéz zruseno, jestlize o to pozada jeho drzitel
a uvede pro zruSeni davody.
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3.  Pokud clensky stat zamysli zrusit povoleni, uvédomi o tom drzi-
tele povoleni a zjisti jeho stanovisko. Pfi zruSeni povoleni mize ¢lensky
stat poskytnout lhiitu na zneSkodnéni nebo uskladnéni, prodej a pouziti
stavajicich zasob, jejiz délka zavisi na divodech zruseni, aniz je dotCena
Ihtita stanovend rozhodnutim pfijatym na zakladé smérnice 76/769/EHS
nebo v souvislosti s odst. 1 pism. a).

4.  Pokud to clensky stat povazuje za nezbytné, zméni podminky
pouziti povoleni, a zejména zpuisob pouziti nebo pouzivana mnozstvi
s ohledem na vyvoj védeckych a technickych poznatkl a ochranu zdravi
a zivotniho prostiedi.

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

6. Pokud se navrhovand zména tykd rozsahu pouzivani, rozsiii
Clensky stat povoleni za zvlastnich podminek platnych pro G¢innou
latku uvedenou v priloze I nebo I A.

7.  Pokud navrhovana zména povoleni vyzaduje zmény zvlaStnich
podminek platnych pro ucinnou latku uvedenou v piiloze I nebo I A,
mohou byt takové zmény provedeny az teprve po zhodnoceni ucinné
latky s ohledem na navrhované zmény v souladu s postupy stanovenymi
v ¢lanku 11.

8. Zmeény se povoli pouze tehdy, pokud se prokaze, ze podminky ve
smyslu ¢lanku 5 jsou i nadéle plnény.

Clanek 8
PoZadavky na udéleni povoleni

1. Zadost o povoleni podava osoba odpovédna za prvni uvedeni
biocidniho pfipravku na trh v urcitém ¢lenském stat€é nebo osoba jedna-
jici jejim jménem, a to u piislusného organu tohoto clenského statu.
Kazdy zadatel musi mit trvalé sidlo na tzemi Spolecenstvi.

2. Clenské staty pozaduji, aby zadatel o povoleni biocidniho
ptipravku piedlozil piislusSnému orgénu:

a) dokumentaci tykajici se biocidniho pfipravku, ktera podle soucas-
nych védeckych a technickych poznatkl spliiuje pozadavky stano-
vené¢ v priloze IV B nebo II B a — tam, kde je to uvedeno —
v pfislusnych ¢astech piilohy III B, nebo potvrzeni o pfistupu a

b) dokumentaci tykajici se kazdé Gc¢inné latky v biocidnim pfipravku,
ktera podle soucasnych védeckych a technickych poznatkl spliiuje
pozadavky stanovené v piiloze II A a — tam, kde je to uvedeno —
v prislusnych ¢astech prilohy III A, nebo potvrzeni o pfistupu.

3. Odchylné od odst. 2 pism. a) pozaduji Clenské staty dokumentaci
tykajici se biocidniho piipravku s nizkym rizikem, ktera obsahuje
tyto udaje:

i) zadatel:

1.1 jméno a adresa;
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1.2 vyrobci biocidniho pripravku a t¢innych latek
(jména a adresy, véetn¢ mista podnikani vyrobce Gcinné latky);

1.3 v pripadé potfeby potvrzeni o piistupu ke vSem piislusnym
potfebnym tdajim;

ii) identita biocidniho ptipravku:
2.1 obchodni nazev;
2.2 celkové slozeni biocidniho pfipravku;
2.3 fyzikalni a chemické vlastnosti podle ¢l. 5 odst. 1 pism. d);
iii) zamySlena pouziti:
3.1 typ ptipravku (ptiloha V) a oblast pouziti;
3.2 kategorie uzivatel;
3.3 zpisob pouziti;
iv) udaje o ucinnosti;
v) analytické metody;

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

vii) bezpecnostni list vypracovany v souladu s ¢lankem 10 smérnice
Rady 88/379/EHS ze dne 7. Cervna 1988 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisit Clenskych statd tykajicich se Kklasifikace,
baleni a oznaovani nebezpeénych latek (') nebo v souladu
s Clankem 27 smérnice 67/548/EHS.

4. Dokumentace musi obsahovat podrobny a Uplny popis provede-
nych studii a pouzitych metod nebo bibliografické odkazy na tyto
metody. Informace obsazené v predlozené dokumentaci podle ¢l. 8
odst. 2 musi byt dostate¢né pro hodnoceni ucinkii a vlastnosti uvede-
nych v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), ¢) a d), které ma byt provedeno. Tyto
informace se predlozi ptislusnému organu ve formé technické dokumen-
tace obsahujici informace a vysledky studii uvedenych v piilohach IV
A a IV B nebo piilohach II A a II B a — tam, kde je to uvedeno —
v prislusnych ¢astech piiloh III A a III B.

5. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho pfipravku
nebo na jeho navrzend pouziti nezbytné, nemusi byt poskytnuty. Stejné
tak je tomu i v pfipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky
mozné tyto informace poskytnout. V takovych piipadech musi byt pred-
lozeno zdGvodnéni, které je piijatelné pro pfislusny organ. Takovym
zdivodnénim mize byt existence ramcového slozeni, k némuz ma
zadatel pravo pfistupu.

() Ui vést. L 187, 16.7.1988, s. 14. Smémice naposledy pozménénd smérnici
93/18/EHS (Ut. vést. L 104, 29.4.1993, s. 46).
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6. Pokud hodnoceni dokumentace ukdZe, Ze pro hodnoceni rizik
biocidniho pfipravku jsou nezbytné dalsi informace, véetné udaju
a vysledkd dalsiho zkouSeni, pozada pfislusny organ zadatele, aby
takové informace predlozil. Lhita pro hodnoceni dokumentace zapoc¢ne
teprve poté, co je dokumentace Uplna.

7. Nazev ucinné latky musi byt uveden tak, jak je zapsan v seznamu,
ktery je soucasti pfilohy I smérnice 67/548/EHS, nebo (pokud v ném
nazev neni zahrnut) tak, jak je uveden v Evropském seznamu existuji-
cich obchodovanych chemickych latek (EINECS), nebo (pokud v ném
nazev neni zahrnut) musi byt ucinnd latka uvedena pod obecnym
nazvem podle Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO). Jestlize
takovy mnédzev neni k dispozici, musi byt latka oznaCena jejim
chemickym nazvem podle pravidel Mezinarodni unie pro distou
a uzitou chemii (IUPAC).

8. Zkousky musi byt zpravidla provadény podle metod popsanych
v ptiloze V smérnice 67/548/EHS. V piipadé, Ze metoda neni vhodna
nebo neni popsana, pouziji se jiné metody, které by mély byt pokud
mozno vzdy mezinarodné uznané a jejich pouziti musi byt odiivodnéné.
V ptipad¢ potieby musi byt zkousky provadény v souladu s predpisy
stanovenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist Clenskych stat tykajicich se
ochrany zvifat pouZivanych pro pokusné a jiné védecké ucely (1) a ve
smérnici Rady 87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986 o harmonizaci
pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se pouzivani zasad spravné
laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pti zkouskach chemic-
kych latek (?).

9.  Pokud existuji udaje ze zkousek, které byly ziskany pied pfijetim
této smernice pomoci jinych metod, nez jsou metody uvedené v piiloze
V smérnice 67/548/EHS, musi se o pfijatelnosti takovych udaji pro
ucely této smérnice a o potiebé provedeni novych zkousek podle
ptilohy V rozhodnout ptipad od ptipadu, pficemz se mimo jiné piihlizi
k potfebé minimalizace zkouSeni na obratlovcich.

10.  Piislusné organy uvedené v Clanku 26 zajisti, aby byl ke kazdé
zadosti zalozen spis. Kazdy spis musi obsahovat alespon kopii zadosti,
evidenci spravnich rozhodnuti pfijatych ¢lenskym statem, ktera se tykaji
zadosti a dokumentaci pfedlozenych v souladu s odstavcem 2, véetné
shrnuti dokumentaci. Clenské staty na pozadani zpfistupni ostatnim
pfislusnym organim a Komisi spisy stanovené v tomto odstavci; na
pozadani jim poskytnou vSechny informace nezbytné k uplnému poro-
zuméni zadostem a zajisti, aby zadatelé — pokud jsou o to pozadani —
poskytli kopii technické dokumentace stanovené v odstavci 2.

(") UK. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
@) Ut vést. L 15, 17.1.1987, s. 29.
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11.  Clenské staity mohou pozadovat, aby jim byly poskytnuty vzorky
ptipravku a jeho slozek.

12.  Clenské stity mohou pozadovat, aby Zadosti o povoleni byly
piedloZeny v jejich narodnich nebo ufednich jazycich nebo v jednom
z téchto jazykd.

Clanek 9
Uvadéni ucinnych latek na trh

Clenské staty stanovi, ze v piipads, Ze je latka ucinnou litkou pro
pouziti v biocidnich pfipravcich, nesmi byt uvedena na trh pro takové
pouziti, pokud:

a) nebyla ucinna latka uvedena na trh pfed datem uvedenym v ¢l. 34
odst. 1 a clenskému statu byla poskytnuta dokumentace, ktera
spliiuje pozadavky uvedené v ¢l. 11 odst. 1, a k této dokumentaci
je prilozeno prohlaseni, ze G¢inna latka ma byt pouzita v biocidnim
ptipravku. To se netykd latek urenych pro pouziti podle ¢lanku 17;

b) je klasifikovana, balena a oznacena v souladu s ustanovenimi smér-
nice 67/548/EHS.

Clanek 10
Zarazeni ucinné latky do p¥iloh I, T A nebo I B

1. Na zakladé soucasnych védeckych a technickych poznatkd se
ucinnd latka zatadi do piilohy I, pfilohy I A nebo I B pro pocatecni
obdobi nepfesahujici 10 let, pokud Ize ocekavat, ze:

— Dbiocidni piipravky obsahujici G¢innou latku,

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

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

splni podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. b), c¢) a d), pfiCemz se
vezmou v uvahu ptipadné kumulativni G¢inky pfi pouzivani biocidnich
ptipravkil obsahujicich tytéz ucinné latky.

Uginné latka nemize byt zatazena do piilohy I A, je-li podle smérnice
67/548/EHS klasifikovana jako:

— karcinogenni,

— mutagenni,

— toxicka pro reprodukci,
— senzibilizujici nebo

— mé schopnost hromadit se v Zivotnim prostiedi a obtizné¢ se
rozklada.
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V ptipadé¢ potieby obsahuje zarfazeni ucinné latky do ptilohy I A odkaz
na rozsah koncentraci, ve kterych se latka mize pouzivat.

2.  Zatazeni ucinné latky do pfilohy I, I A nebo I B mizZe byt
pripadné podminéno:

i) pozadavky na:

a) minimalni stupen Cistoty ucinné latky;

b) povahu a maximalni obsah urcitych necistot;

¢) typ pfipravku, ve kterém se muize ucinna latka pouZzivat;

d) zplsob a oblast pouziti;

e) vymezeni kategorii uzivateld (napt. prumyslovi, profesionalni
nebo neprofesionalni);

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

ii) stanovenim:

a) prijatelné urovné expozice obsluhy (AOEL) v pfipad¢é nutnosti;

b) pfijatelného denniho pi{jmu pro ¢lovéka (ADI) a maximalniho
limitu rezidui (MRL) v pfipad¢ potieby;

c) rozpadu a chovani v zivotnim prostfedi a dopadu na necilové
organismy.

3. Zarazeni U¢inné latky do piilohy I, I A nebo I B se omezi na typy
pripravki uvedené v pfiloze V, pro které byly predlozeny pfislusné
udaje v souladu s ¢lankem 8.

4.  Zarazeni u¢inné latky do pfilohy I, I A nebo I B se mize obnovit
jednou nebo vicekrat na obdobi nepiesahujici 10 let. Pocatecni zarazeni
stejné tak jako obnovené zatazeni muze byt kdykoliv pfezkouméano,
pokud existuje podezieni, ze néktery z pozadavkid uvedenych
v odstavci 1 jiz neni plnén. Obnoveni mize byt v piipadé nutnosti
udéleno pouze na minimalni dobu nezbytnou k dokonceni pfezkoumani,
pokud o takové obnoveni bylo pozadano, a udéluje se na dobu
nezbytnou k poskytnuti dalSich informaci pozadovanych v souladu
s ¢l. 11 odst. 2.

5. 1) Zatazeni ucinné latky do prilohy I a v pfipadé potieby do
ptilohy I A nebo I B miiZze byt odmitnuto nebo zruseno,

— jestlize z hodnoceni uc¢inné latky v souladu s ¢l. 11 odst. 2
vyplyva, ze za béznych podminek, za kterych se latka smi
pouzivat v povolenych biocidnich pfipravcich, rizika pro
zdravi a Zivotni prostfedi vyvolavaji i nadale obavy, a
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— jestlize se v priloze I vyskytuje jina U¢inna latka pro stejny
typ pripravku, ktera na zakladé védeckych nebo technic-
kych poznatkli pfedstavuje podstatné mensi riziko pro
zdravi nebo Zivotni prostredi.

Zvazuje-li se takové odmitnuti nebo zruSeni, zhodnoti se alter-
nativni U¢innad latka nebo latky, aby se prokazalo, zda se
mohou pouzivat s podobnym ucinkem na cilovy organismus
bez vyznamnych ekonomickych a praktickych nevyhod pro
uzivatele a bez zvySeni rizika pro zdravi nebo pro Zivotni
prostiedi.

VM1
Hodnoceni se rozesle v souladu s ¢l. 11 odst. 2 pro rozhodnuti
prijaté Komisi postupem stanovenym v clanku 27. Toto
rozhodnuti, jez ma za ucel zménit jiné nez podstatné prvky
této smérnice, se piijme regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 28 odst. 4.

ii) Odmitnuti nebo zruSeni zafazeni do pfilohy I, pfipadné do
ptilohy I A nebo I B, se provede za téchto podminek:

1. chemickd rozmanitost G¢innych latek by méla dostacovat
k tomu, aby se minimalizoval vyskyt rezistence cilového
organismu,

2. mélo by se vztahovat pouze na ucinné latky, které pted-
stavuji za obvyklych podminek pouziti v povolenych
biocidnich pfipravcich podstatné vyssi uroven rizika;

3. mélo by se vztahovat pouze na ucinné latky pouZzivané
v pripravcich stejného typu piipravku;

4. mélo by se pouzit teprve poté, co bylo umoznéno ziskat
v piipad¢ nutnosti poznatky z praktického pouziti, pokud
jesté takové poznatky nejsou k dispozici;

v M10
5. tplné dokumentace s udaji o hodnoceni, které slouzi nebo
poslouzily k zafazeni do piilohy I, I A nebo I B, se
poskytnou vyboru uvedenému v ¢l. 28 odst. 1.

iii) Rozhodnuti zru$it zafazeni do ptilohy I nema bezprostiedni
ucinek, ale tento ucinek se odkladd na dobu nejvyse Ctyf let
ode dne tohoto rozhodnuti.
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Clanek 11
Postup zaiazeni uc¢inné latky do prilohy I, I A nebo I B

1.  Zarazeni nebo nasledné zmény tykajici se zafazeni uc¢inné latky do
ptilohy I, T A nebo I B se zvazuji tehdy, pokud:

a) zadatel predlozil pfisluSnému organu jednoho z ¢lenskych stati:

i) dokumentaci tykajici se ucinné latky vyhovujici pozadavkim
pfilohy IVA nebo pozadavkiim prfilohy II A a — pokud je to
uvedeno — prislusnych ¢asti prilohy III A;

ii) dokumentaci pro nejméné jeden biocidni pfipravek obsahujici
ucinnou latku vyhovujici podminkam ¢lanku 8, s vyjimkou
odstavce 3 téhoz ¢lanku;

b) pfislusny organ, ktery obdrzel dokumentaci, tuto dokumentaci ovéfil
a povazuje ji za vyhovujici pozadavkim piilohy IV A a pfilohy IV
B nebo pozadavkim piilohy II A a pfilohy II B a v pfipadé potieby
pozadavkum pfilohy III A a III B, pfijme ji a povoli zadateli, aby
predal shrnuti dokumentaci Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

2.  PiisluSny organ, ktery obdrzel dokumentaci, provede do 12 mésicti
od prijeti dokumentace jeji zhodnoceni. Kopii hodnoceni zasle ptislusny
organ Komisi, ostatnim clenskym stathm a Zzadateli spolecné
s doporuc¢enim ohledn¢ zatazeni nebo nezafazeni ucinné latky do
ptilohy I, I A nebo I B.

Pokud pfti hodnoceni dokumentace vyjde najevo, ze jsou pro uplné
hodnoceni potiebné dalsi informace, piisluSny organ, ktery obdrzel
dokumentaci, pozada zadatele, aby takové informace predlozil. Dvanac-
timé&sicni lhGta se pferusi na dobu ode dne vzneseni poZzadavku
pfislusSnym organem do dne obdrzeni informace. Pfislusny organ
uvédomi o pfijatém opatieni ostatni clenské staty a Komisi
v okamziku, kdy informuje Zadatele.

3. Aby se piedeslo hodnoceni dokumentace pouze nékolika clen-
skymi staty, mize byt hodnoceni provedeno jinymi clenskymi staty,
nez je stat, ktery pfijal dokumentaci. O takové hodnoceni se zada se
v okamziku piijeti dokumentace a rozhodnuti se pifijimad v souladu
s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2. Rozhodnuti se pfijme nejpoz-
d¢ji do jednoho mésice po obdrzeni zadosti Komisi.

4. Komise v souladu s ¢lankem 27 vypracuje neprodlen¢ po obdrzeni
hodnoceni navrh rozhodnuti, které se pfijme do dvanacti mésicti ode
dne, kdy Komise obdrzela hodnoceni uvedené v odstavei 2. Toto
rozhodnuti, jez ma za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky této smeér-
nice, se pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.
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Clanek 12
Pouziti idaji v drZeni prislusnych organu pro jiné Zadatele

1. Clenské staty nepouziji informace uvedené v &lanku 8 ve prospéch
druhého nebo dalsiho Zzadatele:

a) pokud druhy nebo dal$i zadatel nema pisemny souhlas prvniho zada-
tele ve forme potvrzeni o pfistupu, Ze Ize tyto informace pouzit; nebo

b) v piipadé, ze ucinna latka neni na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34
odst. 1, po dobu 15 let ode dne prvniho zatazeni do pfilohy I nebo
1 A; nebo

¢) v piipadé, Zze G€inna latka je jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34
odst. 1:

i) do 14. kvétna 2014, pokud se jednd o vSechny informace pied-
lozené pro ucely této smérnice, s vyjimkou piipadu, kdy jsou
takové informace jiz chranény podle stavajicich vnitrostatnich
predpist tykajicich se biocidnich pfipravku. V takovych pftipa-
dech jsou informace v daném c¢lenském staté i nadale chranény
podle vnitrostatnich pfedpist do uplynuti zbyvajici lhity pro
ochranu tdajd, nejdéle vSak do 14. kvétna 2014 nebo piipadné
do dne, do kterého se v souladu s ¢l. 16 odst. 2 prodlouzi
pfechodné obdobi uvedené v ¢l. 16 odst. 1;

ii) po dobu 10 let ode dne zarazeni Gc¢inné latky do pfilohy I nebo
I A, pokud se jedna o informace predlozené poprvé jako podklad
pro prvni zafazeni bud’ ucinné latky, nebo dodate¢ného typu
pripravku pro tuto Gc¢innou latku do prilohy I nebo I A;

d) v piipad¢ jakékoliv dalsi informace ptedlozené poprvé pro néktery
z téchto ptipadi:

1) zména pozadavkl na zafazeni latky do pfilohy I nebo I A;

ii) zachovani zatazeni do piilohy I nebo I A

po dobu péti let ode dne rozhodnuti po obdrzeni dalSich informaci,
pokud pétileté obdobi neuplyne pied obdobim uvedenym v odst. 1
pism. b) a c); v tomto piipadé se obdobi péti let prodlouzi tak, aby
skoncilo ve stejny den jako uvedena obdobi.
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2. Clenské staty nepouziji informace uvedené v &lanku 8 ve prospéch
druhého nebo dalsiho zadatele:

a) pokud druhy nebo dalsi zadatel nema pisemny souhlas prvniho zada-
tele ve forme€ potvrzeni o pfistupu, Ze lze tyto informace pouzit, nebo

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

¢) v pfipad€, ze biocidni pfipravek obsahujici Gc¢innou latku je jiz na
trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1:

i) do 14. kvétna 2014, pokud se jedna o vSechny informace pied-
lozené pro ucely této smérnice, s vyjimkou piipadu, kdy jsou
udaje jiz chranény podle stavajicich vnitrostatnich predpisu tyka-
jicich se biocidnich pfipravkid; v tomto pfipad¢ jsou takové udaje
chranény v daném clenském staté do uplynuti zbyvajici lhity pro
ochranu udaji stanovené podle uvedenych vnitrostatnich pted-
pist, nejdéle vsak do 14. kvétna 2014 nebo piipadné do dne,
do které¢ho se v souladu s ¢l. 16 odst. 2 prodlouzi pfechodné
obdobi uvedené v ¢l. 16 odst. 1;

ii) po dobu 10 let ode dne zafazeni Gc¢inné latky do pfilohy I nebo
I A, pokud se jedna o informace piedlozené poprvé jako podklad
pro prvni zafazeni bud’ G¢inné latky nebo dodate¢ného typu
pripravku pro uvedenou ucinnou latku do pfilohy I nebo I A;

d) v ptipad¢ jakychkoliv udaji predloZzenych poprvé pro néktery
z téchto ptipadu:

i) zména podminek povoleni biocidniho ptipravku;

ii) predlozeni udaji nezbytnych k zachovani zarazeni G¢inné latky
do piilohy I nebo I A

po dobu péti let ode dne prvniho obdrzeni dalsSich informaci, pokud
pétileté obdobi neuplyne pfed obdobim uvedenym v pismene b) a c);
v tomto ptipad¢ se obdobi péti let prodlouzi tak, aby skoncilo ve
stejny den jako uvedena obdobi.

3.  Komise, védecké vybory uvedené v ¢Clanku 27 a cClenské staty
mohou pro rozhodnuti piijatd v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pouzit infor-
mace uvedené v odstavcich 1 a 2.
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Clanek 13
Spoluprace pfi vyuZiti udaji pro druhou a dalsi Zadost o povoleni

1. Aniz jsou dotéeny zavazky ulozené¢ podle clanku 12, muze
pfislusny organ v ptipadé biocidniho pfipravku, ktery jiz byl povolen
v souladu s ¢lanky 3 a 5, souhlasit, aby se druhy nebo dalsi Zadatel
o povoleni odvolal na udaje poskytnuté prvnim Zadatelem, pokud druhy
nebo dal$i zadatel mize prokdzat, ze biocidni pfipravek je podobny
a jeho ucinné latky jsou stejné jako jiz diive povolené latky, vcetné
stupné Cistoty a druhu necistot.

2.  Bez ohledu na ¢l. 8 odst. 2:

a) zadatel o povoleni biocidnich piipravki se pfed provedenim pokust
na obratlovcich informuje u pfislusnych organd clenského statu,
u kterych zamysli podat zadost:

— zda biocidni piipravek, pro ktery hodla podat zadost, je podobny
biocidnimu ptipravku, pro ktery mu bylo udéleno povoleni, a

— o0 jménu a adrese drzitele nebo drziteld povoleni.

Dotaz musi byt podlozen diikazem o tom, ze potencialni Zadatel ma
v umyslu pozadat o povoleni ve svém vlastnim zajmu a ze jsou
k dispozici dalsi informace stanovené v ¢l. 8 odst. 2;

b) pokud ma prislusny organ clenského statu za prokazané, ze Zadatel
hodla podat Zadost, poskytne jméno a adresu drzitele nebo drzitelti

vvvvvv

vvvvvv

primétené kroky, aby dosahly dohody ohledné sdileni informaci,
s cilem pokud mozno piedejit opakovani zkouSek na obratlovcich.

Piislusné organy ¢lenskych statti vyzvou drzitele udaji ke spolupraci pii
poskytovani pozadovanych daji s cilem omezit opakovani zkousek na
obratlovcich.

Pokud ani poté neni mozné dosdhnout dohody o sdileni udaji mezi

vvvvvv

povoleni usazené na Uzemi téchto statd pfinuti sdilet Gdaje s cilem
predejit opakovani zkousek na obratlovcich a stanovit jak postup pro
vyuzivani informaci, tak pfiméfenou rovnovahu zajmt doty¢nych stran.
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Clinek 14
Nové informace

1. Clenské staty stanovi, ze drzitel povoleni biocidniho piipravku
neprodlené ozndmi prislusnému organu informace tykajici se ucinné
latky nebo biocidniho pfipravku obsahujiciho tuto latku, které jsou
mu znamy nebo o kterych lze rozumné predpokladat, Zze jsou mu
znadmy, a které by mohly ovlivnit dal§i trvani povoleni. Zejména se
oznami tyto informace:

— nové poznatky nebo informace o G¢incich Géinné latky nebo biocid-
niho pfipravku na ¢loveéka nebo na zivotni prostiedi,

— zmény v puvodu nebo ve slozeni G¢inné latky,
— zmény ve slozeni biocidniho ptipravku,
— Vyvoj rezistence,

— zmény administrativniho rdzu nebo jiné aspekty, napi. zplsob
baleni.

2. Clenské staty neprodlend oznami ostatnim ¢Elenskym statim
a Komisi vSechny takové informace, které obdrzely a které se tykaji
potencialné Skodlivych uc¢inkti na ¢Elovéka nebo na Zivotni prostredi
nebo nového sloZeni biocidniho pfipravku, jeho Gcinnych latek, necistot,
formulac¢nich ptisad nebo rezidui.

Clének 15
Odchylky od pozadavki

1. Odchylné od ¢lankt 3 a 5 mize Clensky stat docasné povolit na
dobu neptesahujici 120 dnd uvedeni biocidnich pfipravki, které nevy-
hovuji ustanovenim této smérnice pro omezené a kontrolované pouziti,
na trh, jestlize se takové opatieni ukaze jako nezbytné v disledku
nepiedvidaného nebezpeci, které neni mozno zvladnout jinymi
prostiedky. V takovém ptipadé doty¢ny clensky stat neprodlené
uvédomi ostatni ¢lenské staty a Komisi o pfijatém opatfeni a jeho diivo-
dech. Komise ptedlozi navrh a v souladu s postupem stanovenym v ¢l.
28 odst. 2 se neprodlené rozhodne, zda je mozné opatieni ptijaté Clen-
skym stitem prodlouzit na urcené obdobi, zopakovat nebo zrusit,
a pokud ano, za jakych podminek.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a do doby, nez je ucinna latka
uvedena v pfiloze I nebo I A, muze ¢lensky stat doCasné€ povolit na
dobu nepftesahujici tfi roky uvedeni biocidniho pfipravku, ktery obsa-
huje ucinnou latku neuvedenou v pfiloze I nebo I A a ktery dosud nebyl
ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1 na trhu, na trh pro jiné ucely nez ty,
které jsou definovany v ¢l. 2 odst. 2 pism. c¢) a d). Takové povoleni
muze byt vydano pouze v piipadé, ze se Clensky stat po zhodnoceni
dokumentaci v souladu s ¢lankem 11 domniva, Ze:

— ucinnd latka vyhovuje pozadavkim ¢lanku 10 a

— lze ocekavat, Ze biocidni pfipravek vyhovi podminkdm ¢l. 5 odst. 1
pism. b), ¢) a d),
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a zadny jiny Clensky stat na zaklad¢ souhrnu, ktery obdrzel, neuplatni
v souladu s ¢l. 18 odst. 2 opravnéné namitky vuéi Gplnosti dokumen-
tace. V piipad¢, Ze je uplatnéna namitka, pfijme se neprodlené rozhod-
nuti o Gplnosti dokumentace v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28
odst. 2.

Jestlize se po provedeni postupti uvedenych v ¢lanku 27 a ¢l. 28 odst. 2
rozhodne, ze ucinna latka nevyhovuje pozadavkim stanovenym
v ¢lanku 10, Clensky stat zajisti zruSeni docasného povoleni.

V piipadech, ve kterych neni hodnoceni dokumentaci pro Gcely zafazeni
ucinné latky do prilohy I nebo I A po uplynuti tfi let dokonc¢eno, muize
prislusny organ i nadale docasné povolit pfipravek na dobu neptesahu-
jici jeden rok za predpokladu, ze existuji dobré divody k presvédceni,
7e i¢inna latka vyhovi pozadavkiim ¢lanku 10. Clenské staty o tomto
prijatém opatfeni uvédomi ostatni Clenské staty.

Clanek 16
Piechodna opatieni

vM33
1. Odchylné od €l. 3 odst. 1, €l. 5 odst. 1, ¢l. 8 odst. 2 a 4 a aniz jsou
dotCeny odstavce 2 a 3 tohoto ¢lanku, mtize ¢lensky stat do 14. kvétna 2014
pokracovat v pouzivani svého soucasného systému nebo praxe uvadéni
biocidnich pfipravki na trh. Pokud rozhodnuti, kterym se zahrnuje néktera
ucinna latka do ptilohy I nebo IA, stanovi pro soulad s ¢l. 16 odst. 3
pozdéjsi den nez 14. kvéten 2014, uplatnuje se tato odchylka
u piipravkd obsahujicich tuto uc¢innou latku i nadale do dne stanoveného
v uvedeném rozhodnuti. Clensky stat miize podle svych vnitrostatnich
predpisit zejména povolit uvedeni biocidniho pfipravku obsahujiciho
ucinné latky neuvedené pro tento typ piipravku v pfiloze I nebo IA na
trh na svém tUzemi. Takové ucinné latky musi byt na trhu ke dni
uvedenému v ¢l. 34 odst. 1 jako ucinné latky biocidnich piipravki pro
jiné ucely, nez jsou Ucely definované v ¢l. 2 odst. 2 pism. c) a d).

2. Po prijeti této smérnice zahaji Komise Ctrnactilety pracovni
program systematického pfezkoumani vSech ucinnych latek, které jsou
jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34 odst. 1 jako ucinné latky biocid-
nich pfipravki pro jiné tcely, nez jsou Ucely definované v ¢l. 2 odst. 2
pism. ¢) a d). Nafizenimi se upravi vytyceni a provadéni programu
véetné stanoveni priorit pro hodnoceni rlznych uCinnych latek
a harmonogramu. Tato nafizeni, jez maji za Gfel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4. Do dvou let pied
dokoncenim pracovniho programu pfedlozi Komise Evropskému parla-
mentu a Radé zpravu o pokroku dosazeném v ramci tohoto programu.
V zavislosti na zavérech zprdvy milize byt rozhodnuto o prodlouZeni
prechodného obdobi uvedeného v odstavci 1 a Etrnactiletého obdobi
pracovniho programu o obdobi nejvySe dvou let. Toto opatfeni, jez
mé za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, se piijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.
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» M33 Béhem tohoto ctrnactiletého obdobi <« a ode dne uvedeného
v €l. 34 odst. 1 je mozné rozhodnout o tom, Ze se ucinna latka zaradi do
ptilohy I, I A nebo I B a za jakych podminek, nebo o tom, Ze se
uvedena ucinnd latka nezafadi do pfilohy I, T A nebo I B
v piipadech, kdy nejsou splnény pozadavky ¢lanku 10 nebo pozadované
informace a udaje nebyly predlozeny v predepsané lhaté. Tato opatieni,
jez maji za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28
odst. 4.

3.  Po tomto rozhodnuti o zatazeni nebo nezafazeni Gc¢inné latky do
prilohy I, T A ¢i I B clensky stat zajisti, aby byla povoleni nebo
pfipadné registrace biocidnich ptipravkl obsahujicich G¢inné latky
a vyhovujicich ustanovenim této smérnice podle pfislusného rozhodnuti
udéleny, zménény nebo zruseny.

4. Pokud se po prezkoumani ucinné latky dospéje k zavéru, ze latka
nespliiuje pozadavky ¢lanku 10 a nemiZze byt proto zatazena do pfilohy
I, T A nebo I B, predlozi Komise navrhy na omezeni prodeje
a pouzivani této latky v souladu se smérnici 76/769/EHS.

5. Ustanoveni smérnice Rady 83/189/EHS ze dne 28. bifezna 1983
o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych norem
a piedpist () jsou béhem prechodného obdobi uvedeného v odstavci
2 i nadale pouzitelna.

Clanek 17
Vyzkum a vyvoj

1.  Odchylné od ¢lanku 3 clenské staty stanovi, ze se neuskutecni
zadny pokus nebo zkouska pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, které by
meély za nasledek uvedeni nepovoleného biocidniho pfipravku nebo
ucinné latky urené vyhradn€ pro pouziti v biocidnim pfipravku na
trh, pokud:

a) v pripadé védeckého vyzkumu a vyvoje doty¢né osoby nevedou
a neuchovavaji pisemné zaznamy podrobné uvadéjici identitu biocid-
niho piipravku nebo ucinné latky, tdaje o oznacovani, dodavana
mnozstvi, jména a adresy osob, které¢ obdrzely biocidni pfipravek
nebo U¢innou latku, a pokud nesestavi dokumentaci obsahujici
vSechny dostupné tudaje o moznych ucincich na zdravi ¢loveka
nebo zvifat nebo o dopadu na Zzivotni prostfedi. Tyto informace se
poskytnou pfislusnému organu, jestlize o né pozada;

b) v ptipad¢ aplikované¢ho vyzkumu a vyvoje nejsou informace poza-
dované v pismenu a) oznameny ptislusnému organu ¢lenského statu,
v némz ma k uvedeni na trh dojit, a to jesté pfed timto uvedenim na
trh, a pfisluSnému organu clenského statu, v némz maji byt pokusy
nebo zkousky provedeny.

(" UE. vést. L 109, 26.4.1983, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
94/10/ES (UF. vést. L 100, 19.4.1994, s. 30).
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2. Clenské staty stanovi, ¥e nepovoleny biocidni ptipravek nebo
ucinna latka uréena pro vyhradni pouziti v biocidnim pfipravku nesméji
byt uvedeny na trh pro ucely jakéhokoli pokusu nebo zkousky, které by
mohly mit za nasledek nebo zpusobit unik pfipravku do zivotniho
prostiedi, pokud piislusny organ neposoudi dostupné tdaje a nevyda
pro tento ucel povoleni, kterym se omezi mnozstvi, ktera maji byt
pouzita, a prostory, které maji byt oSetfeny; tento organ muze ulozit
dalsi podminky.

3.V ptipad¢, ze se jakykoliv pokus nebo zkouska uskutecni v jiném
Clenském staté, nez je Clensky stat, v némz ma dojit k uvedeni na trh,
musi zadatel obdrzet povoleni k provedeni pokusi nebo zkousek od
pfislusného organu clenského statu, na jehoz uzemi se maji pokusy
nebo zkousky provadeét.

Jestlize navrhované pokusy nebo zkousky uvedené v odstavcich 1 a 2
mohou mit Skodlivé u¢inky na zdravi ¢lovéka nebo zvifat nebo nepii-
jatelny nepftiznivy vliv na zivotni prostfedi, mize je dotyény clensky
stat zakazat nebo je povolit pouze za takovych podminek, které pova-
zuje za nezbytné k zabranéni uvedenym nasledkiim.

4. Odstavec 2 se nepouzije, jestlize Clensky stat udélil doty¢né osobé
opravnéni provést urcité pokusy a zkousky a urcil podminky, za kterych
maji byt pokusy a zkousky provedeny.

VYM10

5.  Pfijmou se obecné podminky pro uplatiovani tohoto clanku,
zejména maximalni mnozstvi uéinnych latek nebo biocidnich ptipravki,
které mohou byt béhem pokust uvolnény, a minimalni udaje, které maji
byt predlozeny, aby bylo mozné provést hodnoceni v souladu
s odstavcem 2. Tato opatieni, jeZ maji za i€el zmenit jiné nez podstatné
prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.

Clanek 18
Vyména informaci

1.  Béhem jednoho mésice od konce kazdého ctvrtleti Clenské staty
informuji ostatni Clenské staty a Komisi o vSech biocidnich pfipravcich,
které byly povoleny nebo registrovany na jejich izemi nebo pro které
byly povoleni nebo registrace zamitnuty, zménény, obnoveny nebo
zruseny, a uvedou alespon tyto udaje:

a) jméno nebo obchodni jméno zadatele o povoleni nebo registraci
nebo drzitele povoleni nebo registrace;

b) obchodni nazev biocidniho piipravku;

¢) nazev a mnozstvi kazdé¢ ucinné latky, kterou biocidni pfipravek
obsahuje, jakoZ i ndzev a mnozstvi kazdé nebezpe¢né latky ve
smyslu €l. 2 odst. 2 smérnice 67/548/EHS a jejich klasifikaci;

d) typ pfipravku a pouziti, pro které nebo pro ktera je povolen;
e) typ formulace ptipravku;

f) vSechny navrzené limity rezidui, které byly stanoveny;
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g) podminky povoleni, pfipadné divody zmény nebo zruSeni povoleni;

h) sdéleni, zda je piipravek specidlnim typem pftipravku (napf.
pfipravek s rdmcovym slozenim, biocidni piipravek s nizkym
rizikem).

2.V ptipadé¢, ze ¢lensky stat obdrZzi souhrn dokumentaci v souladu
s ¢l. 11 odst. 1 pism. b) a ¢l. 15 odst. 2 a ma opravnéné davody
domnivat se, ze dokumentace je neuplna, oznami neprodlené tuto
skutecnost pfislusnému orgédnu odpovédnému za hodnoceni dokumen-
tace a neprodlené uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty o této zale-
Zitosti.

3. Kazdy clensky stat vypracovava kazdorocné seznam biocidnich
piipravkli povolenych nebo registrovanych na jeho tzemi a ptfeda jej
ostatnim c¢lenskym statim a Komisi.

4.V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2 se zfidi stan-
dardizovany informacni systém s cilem usnadnit pouziti odstavcti 1 a 2.

5. Komise vypracuje zpravu o provadéni této smeérnice a zejména
o fungovani zjednodusenych postupli (ramcova slozeni, biocidni
ptipravky s nizkym rizikem a komoditni latky) po uplynuti sedmi let
ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst. 1. Komise ptedlozi zpravu Radé, k niz
se v piipadé potfeby piipoji navrhy.

Clanek 19
Duvérnost

1.  Aniz je dotena smérnice Rady 90/313/EHS ze dne 7. ¢ervna 1990
0 svobod¢ pfistupu k informacim o Zivotnim prostiedi (1), mize Zadatel
pfislusnému organu oznalit informace, které povazuje za obchodné
citlivé a jejichz zvefejnéni by jej mohlo primyslové nebo obchodné
poskodit a které si proto pieje uchovat jako davérné pred vSemi
osobami s vyjimkou pfislusnych organti a Komise. Ve vsech ptipadech
se pozaduje podrobné zdivodnéni. Aniz jsou dotleny informace
uvedené v odstavei 3 a ustanoveni smérnic 67/548/EHS
a 88/379/EHS, ucini ¢lenské staty nezbytné kroky k zajiSténi diivérnosti
uplného slozeni formulaci pfipravki, jestlize o to zadatel pozada.

2.  Pfislusné organy, které obdrzely zadost, rozhodnou na zakladé
pisemnych dikazti pfedlozenych zadatelem, které informace jsou
divérné ve smyslu odstavee 1.

S informacemi, které byly uznany piisluSnym organem, ktery obdrzel
zadost, za davérné, nakladaji ostatni pfislusné organy, Clenské staty
a Komise jako s diivérnymi informacemi.

3. Poté, co bylo povoleni udé€leno, se diveérnost v zadném ptipadé
nevztahuje na:

a) jméno a adresu zadatele;
b) jméno a adresu vyrobce biocidniho ptipravku;

¢) jméno a adresu vyrobce ucinné latky;

(") UF. vést. L 158, 6.10.1990, s. 40.
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d) nazvy a obsah ucinné latky nebo ucinnych latek v biocidnim
pripravku a nazev biocidniho piipravku;

e) nazvy jinych latek, které se povazuji za nebezpeéné podle smérnice
67/548/EHS a prispivaji ke klasifikaci pripravku;

f) fyzikalni a chemické udaje tykajici se ucinné latky a biocidniho
ptipravku;

g) zpusoby zneskodiiovani u¢inné latky nebo biocidniho pfipravku;

h) shrnuti vysledkt zkouSek pozadovanych podle ¢lanku 8 za ticelem
stanoveni Uc¢innosti latky nebo pfipravku a jejich ucinkd na ¢lovéka,
zvifata a Zzivotni prostfedi a v pfipadé potieby jejich schopnost
podporovat rezistenci,

1) doporucené metody a opatieni pro snizeni nebezpeci pii manipulaci,
skladovani, ptepravé a pouzivani ptipravku, jakoz i1 nebezpeci
pozaru nebo jinych rizik;

j) bezpecnostni listy;
k) analytické metody uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. c);
1) zpusoby zneskodnovani ptipravku a jeho obalt;

m) postupy dodrzované a opatfeni pfijatd v ptipadé rozliti, rozsypani
nebo uniku;

n) prvni pomoc a lékaiska pomoc, které maji byt poskytnuty v ptipadé
zranéni osob.

Pokud zadatel, vyrobce nebo dovozce biocidniho pfipravku nebo ucinné
latky pozdéji zvetejni diive divérné informace, je povinen o tom infor-
movat piislusny organ.

4. O opatienich a form¢, ve které budou informace zvefejnény, a o
provadéni tohoto ¢lanku se rozhodne v souladu s postupy stanovenymi
v ¢l. 28 odst. 2.

Clanek 20
Klasifikace, baleni a oznacovani biocidnich p¥ipravki

1. Biocidni ptipravky se klasifikuji v souladu s ustanovenimi
o klasifikaci ve smérnici 88/379/EHS.

2.  Biocidni pfipravky se bali v souladu s ¢lankem 6 smérnice
88/379/EHS. Kromé¢ toho:

a) pripravky, které mohou byt mylné povazovany za potravinu, napoj
nebo krmivo, se bali tak, aby se zmenSila pravdépodobnost takové
zameény;

b) pfipravky dostupné Siroké vefejnosti, které mohou byt zaménény za
potravinu, napoj nebo krmivo, musi obsahovat slozky, které odrazuji
od jejich poziti.

3. Biocidni pfipravky se oznacuji v souladu s ustanovenimi
o oznacovani ve smérnici 88/379/EHS. Etikety nesméji byt klamavé
nebo budit ptehnany dojem o pfipravku a v zadném piipadé na nich
nesméji byt uvedeny ndpisy ,biocidni piipravek s nizkym rizikem®,
Hnetoxicky®, ,,neSkodny“ nebo podobné napisy. Kromé toho musi byt
na etiketé zfetelné a nesmazatelné uvedeny tyto udaje:



1998L0008 — CS — 30.11.2010 — 015.001 — 34

a) nazev kazdé ucinné latky a jeji koncentraci v metrickych jednotkach;
b) cislo povoleni ptidélené biocidnimu piipravku pfislusnym organem,;

c) typ pripravku (napf. kapalny koncentrat, granulat, prasek, pevna
latka atd.);

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

e) navod k pouziti a davkovani vyjadrené v metrickych jednotkach pro
kazdé pouziti stanovené v ramci povolent;

f) udaje o pravdépodobnych piimych nebo nepfimych nepiiznivych
vedlejsich ucinkd a pokyny pro prvni pomoc;

g) véta ,Pred pouzitim c¢téte prilozené pokyny“, je-li k piipravku
pfiloZen piibalovy letak;

h) pokyny pro bezpecné zneskodnéni biocidniho pfipravku a jeho
obalu, véetné zdkazu opé€tovného pouziti obalu tam, kde je to
potiebné;

i) Cislo nebo oznaceni Sarze piipravku a datum pouzitelnosti za normal-
nich podminek skladovani;

j) Casové obdobi potiebné pro biocidni ucinek, interval, ktery se ma
dodrzet mezi aplikacemi biocidniho ptfipravku nebo mezi aplikaci
a naslednym pouzitim osetfeného produktu, nebo pro dalsi vstup
¢loveka nebo zvifat do prostorl, kde byl pouzit biocidni pfipravek,
vcetn¢ udajii o dekontaminacnich prostfedcich a opatfenich a vcetné
doby nezbytného vétrani oSetfenych prostort; tidaje o pfiméfeném
Cisténi zafizeni; udaje o predbéznych opatfenich béhem pouzivani,
skladovani a pfepravy (napf. osobni ochranné obleceni a prostiedky,
opatfeni na ochranu proti pozaru, zakryti nabytku, odstranéni
potravin a krmiv a pokyny pro ochranu zvifat pted expozici);

a v piipad¢ potieby:

k) kategorie wuzivatel, na které je pouziti biocidniho pfipravku
omezeno;

1) informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro zivotni prostiedi,
zv1asté pokud jde o necilové organismy a zabranéni znecisténi vody;

m) u biocidnich pfipravkli obsahujicich mikroorganismy pozadavky na
oznacovani podle smérnice 90/679/EHS ze dne 26. listopadu 1990
o ochrané zaméstnanci pfed riziky spojenymi s expozici biolo-
gickym Einitelim pfi praci (1).

Clenské staty pozaduji, aby byly tGdaje podle odst. 3 pism. a), b), d)
a ptipadné pism. g) a k) vzdy uvedeny na etiketé piipravku.

(") Uk vést. L 374, 31.12.1990, s. 1. Smérnice naposledy pozmén€nd smérnici
95/30/ES (Uf. vést. L 155, 6.7.1995, s. 5).
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Clenské staty povoli, aby byly udaje podle odst. 3 pism. c), e), f), h), i), j) al)
uvedeny jinde na obalu nebo v piibalovém letaku, ktery je soucasti obalu.
Tyto informace se povazuji pro ucely této smérnice za informace uvedené
na etiketé.

4. 'V ptipad¢, Ze biocidni pfipravek identifikovany jako insekticid,
akaricid, rodenticid, avicid nebo moluskocid je povolen podle této smér-
nice a podléha rovnéz klasifikaci, baleni a oznacovani podle smérnice
Rady 78/631/EHS ze dne 26. ¢ervna 1978 o sblizovani pravnich pied-
pist Clenskych stath tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpeénych piipravki (pesticidd) ('), povoli ¢lenské staty na zakladé
ostatnich ptredpist SpoleCenstvi zmény v baleni a oznacovani daného
piipravku, které si mohou vyzadat tyto pfedpisy, pokud tyto zmény
nejsou v rozporu s podminkami povoleni vydaného podle této smérnice.

5. Clenské staty mohou pozadovat poskytnuti vzorkd, vzord nebo
navrhl obald, etiket a ptibalovych letaki.

6.  Clenské staty povoli uvedeni biocidnich p¥ipravki na trh na jejich
uzemi pod podminkou, Ze jsou oznaeny Vv jejich narodnim jazyce nebo
jazycich.

Clanek 21
Bezpecnostni listy

Clenské staty pfijmou opatieni nezbytna k zajisténi toho, aby byl ziizen
systtm  specifickych  informaci, ktery umozni profesionalnim
a prumyslovym uzivatelim a v pfipadé potfeby téz jinym uzivatelim
biocidnich pfipravkd pfijmout nezbytnd opatfeni na ochranu zivotniho
prostiedi a zdravi, jakoz i na ochranu zdravi a bezpe¢nosti na pracovisti.
Toho se dosdhne formou bezpe¢nostnich listlh poskytovanych osobami
odpovédnymi za uvedeni pfipravku na trh.

Bezpecnostni listy se vypracovavaji:

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

— pro uinné latky pouzivané vyhradné v biocidnich piipraveich
v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lanku 27 smérnice
67/548/EHS.

Clanek 22
Reklama

1. Clenské stity pozaduji, aby ke kazdé reklam& na biocidni
pfipravek byly piipojeny véty ,PouZzivejte biocidy bezpecné. Pied
pouzitim si vzdy prectéte etiketu a informace o pripravku®.

Tyto véty musi byt v porovndni s celou reklamou vyrazn€ odliSeny.

() Ui vést. L 206, 29.7.1978, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
92/32/EHS (Ut. vést. L 154, 5.6.1992, s. 1).
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Clenské staty stanovi, ze inzerenti mohou nahradit slovo ,biocidy*
v predepsanych vétach presnym popisem typu piipravku, ktery je inze-
rovan, naptiklad pfipravek na ochranu dieva, dezinfekcni pfipravek,
povrchovy biocidy, protihnilobny ptipravek atd.

2. Clenské staty pozaduji, aby reklamy na biocidni ptipravky nein-
formovaly o pfipravku zptisobem, ktery je klamavy s ohledem na rizika
ptipravku pro ¢lovéka nebo pro zivotni prostredi.

Za zadnych okolnosti nesmi reklama na biocidni pfipravek uvadét
napisy ,,biocidni pfipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*, ,,neskodny*
nebo jiné podobné napisy.

Cléanek 23
Kontrola otrav

Clenské staty jmenuji subjekt nebo subjekty odpovédné za piijimani
informaci o biocidnich pfipravcich, které byly uvedeny na trh, véetné
informaci o chemickém sloZeni téchto pfipravkl, a za zpfistupnéni
téchto informaci v pfipadech vzniku podezieni na otravu biocidnimi
ptipravky. Tyto informace mohou byt pouzity pouze k zodpovézeni
Iékaiskych ~ Zadosti  prostfednictvim  formulace  preventivnich
a lé¢ebnych opatieni, zejména v akutnich piipadech. Clenské staty
zajisti, aby informace nebyly pouzity pro jiné ucely.

Clenské staty pfijmou nezbytné kroky k zajistdni toho, aby jmenované
subjekty poskytly vSechny pozadované zaruky pro zachovani davérnosti
ziskanych informaci. Clenské staty zajisti, aby jmenované subjekty mély
od vyrobcii nebo osob odpovédnych za prodej k dispozici vSechny
informace potiebné k plnéni ukold, za které jsou odpovédné.

Pro biocidni pfipravky, které jsou jiz na trhu ke dni uvedenému v ¢l. 34
odst. 1, pfijmou Clenské staty do tii let ode dne uvedeného v ¢l. 34 odst.
1 opatfeni nezbytnd pro dosaZzeni souladu s timto ¢lankem.

Cldnek 24
SpInéni pozadavki

Clenské staty pfijmou opatieni nezbytnd pro sledovani biocidnich
pripravku, které byly uvedeny na trh, aby se zjistilo, zda splnuji poza-
davky této smérnice.

Kazdé tfi roky po dni uvedeném v ¢l. 34 odst. 1 ptedlozi Clenské staty
do 30. listopadu tfetiho roku Komisi zpravu o opatfenich pfijatych
v téchto zalezitostech spolecné s informacemi o vSech otravach zpiso-
benych biocidnimi piipravky. Komise do jednoho roku od obdrzeni
téchto informaci vypracuje a zvefejni souhrnnou zpravu.

Clanek 25
Poplatky

Clenské staty zavedou systémy ukladajici osobam, které uvedly biocidni
pfipravky na trh nebo se o takové uvedeni pokouseji, a osoby, které
podporuji zatazeni G¢innych latek do pfiloh I, I A nebo I B, povinnost
zaplatit poplatky pokud mozno odpovidajici nakladim c¢lenskych statd
na provedeni vSech riznych postupti souvisejicich s ustanovenimi této
smérnice.
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Clanek 26
Prislusné organy
1. Clenské staty jmenuji prislugny organ nebo piisluné organy odpo-

védné za plnéni povinnosti ulozenych Elenskym statliim na zakladé této
smérnice.

2. Clenské staty nejpozdéji do dne uvedeného v ¢&l. 34 odst. 1

uvédomi Komisi o totoznosti jejich ptislusného organu nebo piislusnych
organd.

Clanek 27
Postupy Komise

1.  Jakmile Komise obdrzi od ¢lenského statu:

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

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

poskytne lhGtu 90 dnl, béhem niZ mohou ostatni Clenské staty

a zadatel podat pisemné pfipominky.

2. Na konci této lhlity pro podani pifipominek Komise vypracuje
navrh rozhodnuti pfislusnym postupem podle ¢l. 28 odst. 2 nebo 4 na
zéakladé téchto prvku:

a) dokumentii obdrzenych od c¢lenského statu hodnoticiho dokumen-
tace;

b) vSech stanovisek ziskanych od poradnich védeckych vybor;
¢) ptipominek obdrzenych od ostatnich ¢lenskych statti a zadateld a

d) jakychkoliv jinych relevantnich informaci.

3.  Komise pozada zadatele a/nebo jeho zplnomocnéného zastupce,
aby k navrhu podal pfipominky, pokud se neoc¢ekava kladné rozhodnuti.

Clének 28
Vybory a postupy

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro biocidni pfipravky.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 4 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na Clanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.
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4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a ¢lanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 29
Prizpisobeni technickému pokroku

Jsou pfijiméana opatfeni nezbytna k piizpusobeni piiloh IT A, II B, III A,
I B, IV A nebo IV B nebo popisi typu produkti v pfiloze
V technickému pokroku nebo ke specifikaci pozadavki na udaje
0 kazdém z téchto typt produktt. Tato opatfeni, jez maji za ucel zmenit
jiné nez podstatné prvky této smérnice, véetné jejim doplnénim o nové
prvky, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 28 odst. 4.

Clanek 30
Zména nebo prizpisobeni priloh V a VI

Rada a Evropsky parlament zméni nebo pfizptsobi technickému
pokroku nazvy typu ptipravkd v piiloze V a ustanoveni piilohy VI na
zéaklad¢ navrhu Komise v souladu s postupy stanovenymi ve Smlouve.

Clanek 31
Obcanskopravni a trestnépravni odpovédnost

Udé¢lenim povoleni a vSemi ostatnimi opatfenimi pfijatymi v souladu
s touto smérnici neni v Clenskych statech dotcena obecna obcansko-
pravni a trestnépravni odpovédnost vyrobce a poptipadé osoby odpo-
védné za uvedeni biocidniho piipravku na trh nebo za jeho pouziti.

Clének 32
Ochranna dolozka

Pokud ma clensky stat opravnéné divody domnivat se, Ze biocidni
ptipravek, ktery povolil, registroval nebo ktery je zavazan povolit
nebo registrovat podle ¢lanku 3 nebo 4, pfedstavuje nepfijatelné riziko
pro zdravi ¢lovéka nebo zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, mtize docasné
omezit nebo zakdzat pouziti nebo prodej uvedeného ptipravku na svém
uzemi. Neprodlené¢ o tom uvédomi Komisi a ostatni clenské staty
a uvede divody pro své rozhodnuti. Rozhodnuti o této véci se piijme
do 90 dnd v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 3.

Clanek 33
Technické poznamky k pokyniim

V souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28 odst. 2 Komise vypracuje
technické poznamky k pokynim s cilem usnadnit kazdodenni provadéni
této smeérnice.

Tyto technické poznamky budou zveiejnény v tadé ,,C“Uredniho
vestniku Evropskych spolecenstvi.
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Clanek 34
Provadéni smérnice

1. Clenské staty uvedou v Wu&innost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 24 mésici
od vstupu této smérnice v platnost. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2. Tyto predpisy piijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich Gfednim
vyhlaSeni. Zpisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

3. Clenské staty sdéli Komisi zn&ni ustanoveni vnitrostatnich prav-
nich ptedpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smeérnice.

Clanek 35

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni.

Clanek 36

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.



PRILOHA I

SEZNAM UCINNYCH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA UROVNI SPOLECENSTVI PRO POUZITI V BIOCIDNICH PRiIPRAVCICH

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pftipravki

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu ucinnou latku, Typ
Cislo Obecny nazev N'azev'p odlve HJP AC 'latl'<y . Datum zafazeni pro nez l}udou thty | Datum s'konvcem p fat- ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifikacni ¢isla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
piipravku pfi s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich u¢inné latky)
1 sulfurylfluorid sulfurylfluorid > 994 g/kg | 1. ledna 2009 31. prosince 2010 | 31. prosince 2018 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala

¢islo ES: 220-281-5
¢islo CAS: 2699-79-8

tyto podminky:

1) ptipravek mize byt prodavan pouze profe-
sionalnim uzivatelim k tomuto ucelu
vyskolenym a jimi pouZzivén;

2) jsou zavedena opatieni ke zmirnéni rizik
pro obsluhu a okolni osoby;

3) monitoruje se koncentrace sulfurylfluoridu
ve vzdalené troposféie;

Clenské staty rovnéz zajisti, aby kazdy paty
rok poéinaje dnem 1. ledna 2009 podavali drzi-
telé opravnéni zpravy o monitorovani podle
bodu 3 pfimo Komisi.

0¥ — T00°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

994 g/kg

1. Cervence 2011

30. ¢ervna 2013

30. cervna 2021

18

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1) Ptipravky se smi prodavat pouze $kolenym
odbornikim a smi byt pouzivany rovnéz
pouze Skolenymi odborniky.

2) Je tfeba piijmout vhodnd opatieni na
ochranu osob provadéjicich  fumigaci
a odvétravani dotyénych staveb a jinych
uzavienych prostor.

3) Stitky a/nebo bezpec¢nosti listy produktd
uvadi, ze vSechny potraviny musi byt

odstranény z mistnosti pted jeji fumigaci.

~

4

=

Kontroluje se koncentrace sulfurylfluoridu
ve vzdalené troposféfe.

I — T100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni X
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano- v
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)

5) Clenské staty rovndZ zajisti, aby kazdy paty
rok poc¢inaje poslednimi péti lety po vystaveni
opravnéni  podavali drzitelé  opravnéni
k uvedeni na trh pfimo Komisi zpravy
o kontrole podle bodu 4. Mez detekce pro
analyzu je alesponi 0,5 ppt (ekvivalent 2,1 ng
sulfurylﬂuoridu/m3 ve vzdalené troposféie).

2 dichlofluanid N-[(dichlorfluormethyl) > 96 % | 1. bfezna 2009 28. tinora 2011 28. tinora 2019 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
sulfanyl]-N-fenyl-N',N'- hmotnost- tyto podminky:
dimethylsulfamid nich
¢. ES: 214-118-7
¢. CAS: 1085-98-9

1) Pripravky povolené pro primyslové a/nebo

odborné pouziti musi byt pouzivany
s vhodnymi  osobnimi  ochrannymi
prostiedky.

2) Vzhledem k rizikiim pro pidni prostiedi je
tieba pfijmout vhodna opatieni na zmirnéni
rizika za Gcelem ochrany tohoto prostiedi.

7y — 100°ST10 — 0T0TT1°0€ — SO — 8000718661



Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

3) Etikety a/nebo bezpecnostni listy pripravki
povolenych pro pramyslové pouziti uvadeji,
ze Cerstvé oSetfené dfevo musi byt po
oSetieni skladovano na nepropustném
pevném podlozi, aby se ptedeslo pfimym
ztratam do pidy a ze se unikajici pfipravek
musi shromazd’ovat pro opétovné vyuziti
nebo zneskodnéni.

3 klothianidin (E)-1-(2-chloro-1,3-thiazol- | 950 g/kg 1. tnora 2010 31. ledna 2012 31. ledna 2020 8 Clenské stity pii hodnoceni Zadosti o povoleni

5-ylmethyl)-3-methyl-2-

nitroguanidin
¢. ES: 433-460-1
¢. CAS: 210880-92-5

pro piipravky v souladu s ¢lankem 5 a piilohou
VI hodnoti pouziti a/nebo scénéf expozice a/nebo
populace, pokud nebyly reprezentativné zastou-
peny pii hodnoceni rizik na Grovni Spolecenstvi
a existuje-li riziko expozice piipravku. Clenské
staty pii udileni povoleni pfipravku zhodnoti
rizika a dale zajisti, aby byla pfijata vhodna
opatieni nebo stanoveny zvlastni podminky ke
zmirnéni zjisténych rizik. Povoleni pro piipravky
1ze udélit pouze tehdy, pokud zadost prokazuje,
ze rizika je mozno snizit na pfijatelnou aroven.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala tyto
podminky:

S ohledem na riziko zji§téné u pidniho prostiedi
a prostiedi povrchové a podzemni vody lze
pripravky povolit pro upravu dfeva ve venkov-
nich prostorech, pouze pokud jsou piedlozeny
udaje prokazujici, ze piipravek spliiuje poza-
davky clanku 5 a ptilohy VI, piipadné pouziti
vhodnych opatieni ke zmirnéni rizik. Zejména
etikety a/nebo bezpecnostni listy pfipravki povo-
lenych pro primyslové pouziti uvadéji, ze Cerstvé
osetfené dfevo musi byt po oSetfeni skladovano
na nepropustném pevném podlozi, aby se
predeslo pfimym ztratdm do pidy, a Ze se unika-
jici piipravek musi shromazd’ovat pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
Y M6
4 difethialon 3-[3-(4'-brom[1,1'-bifenyl]- | 976 g/kg 1. listopadu 31. fijna 2011 31. fijna 2014 14 Vzhledem k uc¢inné latce charakterizované jako

4-yl)-1-fenyl-3-hydroxy-
propyl]-4-hydroxybenzo-
pyran-2-on/bromadionol

¢

¢

. ES: Neni uvedeno.

. CAS: 104653-34-1

2009

potencialné perzistentni, nachylné
k bioakumulaci a toxické, nebo velmi perzi-
stentni a velmi nachylné k bioakumulaci se
na ni pfed obnovenim jejiho zafazeni do
piilohy vztahuje srovnavaci hodnoceni dopadii
v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

1) Jmenovitd  koncentrace  G¢inné  latky
v piipravcich neptekro¢i 0,0025 % hmot-
nostnich a povoli se pouze hotova vnadidla.

2) Ptipravky obsahuji averzivni pfisadu, popf.
barvivo.

3) Ptipravky sledovaci

prasek.

se nepouziji jako

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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v M9

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

4) Prvotni, jakoz i druhotnd expozice lidi,
necilovych zvitat a zivotniho prostiedi se
minimalizuje zvazenim, popf. piijetim
vSech vhodnycha dostupnych opatieni ke
zmiméni rizik. Témi jsou mimo jiné
omezeni pouziti pfipravku pouze odborniky,
stanoveni horni hranice velikosti baleni
a stanoveni povinnosti pouZivat pro
navnady bezpecnostni krabice odolné proti
nasilnému otevfeni.

5 etofenprox 3-fenoxylbenzyl-2-(4-etoxy- | 970 g/kg 1. tnora 2010 31. ledna 2012 31. ledna 2020 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

fenyl)-2-metylpropyleter

¢

C

. ES: 407-980-2
. CAS: 80844-07-1

pro piipravky v souladu s clankem 5
a prilohou VI hodnoti pouziti a/nebo scénar
expozice a/nebo populace, pokud nebyly repre-
zentativné zastoupeny pii hodnoceni rizik na
urovni Spolecenstvi a existuje-li riziko expo-
zice piipravku. Clenské stity pti udileni povo-
leni pfipravku zhodnoti rizika a dale zajisti,
aby byla pfijata vhodna opatieni nebo stano-
veny zvlastni podminky ke zmirnéni zjiSténych
rizik. Povoleni pro pfipravky lze udélit pouze
tehdy, pokud Zzadost prokazuje, ze rizika je
mozno snizit na piijatelnou Grover.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

Vzhledem ke zjisténému riziku pro pracovniky
pripravky nelze pouzivat celorocné, pokud
udaje o absorpci klizi neprokazuji, Ze nehrozi
nepiijatelnd rizika chronické expozice. Navic
prostiedky ur¢ené pro primyslové pouziti
musi byt pouzivany s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostiedky.

tebukonazol

1-(4-chlorfenyl)-4,4-dime-
thyl-3-[(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)methyl]pentan-3-ol

¢

¢

. ES: 403-640-2
. CAS: 107534-96-3

950 g/kg

1. dubna 2010

31. btezna 2012

31. bfezna 2020

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

Vzhledem k rizikim pro padni a vodni
prostiedi se musi pfijmout vhodna opatfeni na
zmirnéni rizika za ucelem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
piipravki povolenych pro primyslové pouziti
zejména uvadeji, ze Cerstvé oSetfené drevo
musi byt po oSetfeni skladovano pod
ochrannym krytem nebo na nepropustném
pevném podlozi, aby se predeslo piimym
unikiim do pidy nebo vody, a Ze se unikajici
ptipravek musi shromazd’ovat pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.

LY — T00°ST0 — 0T0TT1°0€ — SO — 8000718661
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VMIl1

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
Pipravky navic nemohou byt povoleny pro
oSetfovani dfeva in situ ve venkovnim
prostfedi nebo pro dievo, které bude vystaveno
trvalému puasobeni vody, ledaze piedlozené
udaje prokazuji, ze pfipravek splni pozadavky
Clanku 5 a ptilohy VI s pouzitim pfiméfenych
opatfeni na zmirnéni rizika, bude-li to
nezbytné.
7 Oxid uhlicity Oxid uhlicity 990 ml/l 1. listopadu 31. fijna 2011 31. fijna 2019 14 Clenské staty pti hodnoceni Zadosti o povoleni

¢. ES: 204-696-9
¢. CAS: 124-38-9

2009

pripravku v souladu s ¢lankem 5 a pfilohou VI
hodnoti podle potfeby u konkrétniho produktu
populace, které mohou byt vystaveny plisobeni
produktu, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na urovni Spolecenstvi.

Pfi udileni povoleni piipravku ¢lenské staty
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro ptipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud Zzadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou roven.

87 — 100°S10 — 0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
990 ml/l 1. listopadu 31. fijna 2014 31. fijna 2022 18 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

2012

pro piipravky v souladu s c¢lankem 5
a prilohou VI hodnoti v pfipadé, Ze je to pro
dany pfipravek relevantni, takova pouziti nebo
expozifni scénafe a takova rizika pro prostredi
a populace, ktera nebyla reprezentativnim
zpusobem zohlednéna pfi hodnoceni rizik na
evropské urovni.

Clenské staty pii udéleni povoleni piipravku
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

(1) Pripravek se smi prodavat pouze Skolenym
odbornikim a smi byt pouzivany rovnéz
pouze Skolenymi odborniky.

(2) Ke snizeni rizika jsou piijata prislusna
opatfeni na ochranu pracovnikd obsluhy,

zahrnujici pifipadné dostupnost osobnich
ochrannych prostiedka.

3

~

Jsou pfijata pfislusna opatfeni na ochranu
osob v okoli, jako naptiklad vykazani
z oSetfované oblasti béhem fumigace.

100°STO — 0T0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
8 propikonazol: 1-{[2-(2,4-dichlorfenyl)- 930 g/kg 1. dubna 2010 31. bfezna 2012 | 31. bfezna 2020 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala

4-propyl-1,3-dioxolan-2-yl]
methyl}-1H-1,2,4-triazol

¢

¢

. ES: 262-104-4

. CAS: 60207-90-1

tyto podminky:

Vzhledem k predpokladim ucinénym pfi
hodnoceni rizika pfipravky povolené pro
priamyslové a/nebo odborné pouziti musi byt
pouzivany s vhodnymi osobnimi ochrannymi
pomuickami, ledaze zadost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika pro primyslové
a/nebo odborné uzivatele mohou byt sniZena
na pfijatelnou droveinl jinymi zpiisoby.

Vzhledem k rizikim pro padni a vodni
prostiedi je tieba pfijmout vhodna opatfeni na
zmirnéni rizika za ucelem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
ptipravkt povolenych pro pramyslové pouziti
zejména musi uvadét, Ze Cerstvé oSetfené dievo
musi byt po oSetfeni skladovano pod
ochrannym krytem nebo na nepropustném
pevném podlozi, aby se pfedeslo piimym
unikim do pidy nebo vody, a ze se unikajici
piipravek musi shromazd’ovat pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M13

VYMil6

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
Piipravky navic nemohou byt povoleny pro
oSetfovani dfeva in situ ve venkovnim
prostiedi nebo pro dievo, které bude vystaveno
vlivim pocasi, ledaze ptedlozené tudaje proka-
zuji, ze ptipravek splni pozadavky clanku 5
a ptilohy VI s pouzitim pfiméfenych opatfeni
na zmirnéni rizika, bude-li to nezbytné.
9 Difenakum 3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4- 960 g/kg 1. dubna 2010 31. biezna 2012 | 31. biezna 2015 14 Vzhledem k tomu, ze G¢inna latka je charakte-

tetrahydro-1-naftyl]-4-
hydroxykumarin

¢

¢

. ES: 259-978-4
. CAS: 56073-07-5

rizovana  jako  potencialné  perzistentni,
nachylna k bioakumulaci a toxickd, nebo
velmi  perzistentni a  velmi  nachylna

k bioakumulaci, vztahuje se na ni pied obno-
venim jejiho zafazeni do pfilohy srovnavaci
hodnoceni dopadd v souladu s ¢l. 10 odst. 5
pism. i) druhym pododstavcem smérnice
98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Jmenovita  koncentrace  u¢inné  latky
v piipravcich nepiekro¢i 75 mg/kg hmot-
nostnich a povoli se pouze pfedpfipravené
produkty.

100°STO — 0T0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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VY Mil16

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

2) Produkty obsahuji averzivni latku, ptipadné
barvivo.

3) Pripravky se nepouziji jako tracking
powder.
4) Prvotni, jakoz i druhotna expozice lidi,

necilovych zvifat a zivotniho prostiedi
bude  minimalizovdana  prostfednictvim
zvazeni, popf. pfijeti vSech dostupnych
opatieni ke zmirnéni rizik. Ta zahrnuji
kromé jiného omezeni pouziti pfipravku
pouze pro odborniky, stanoveni vyssi
hranice na velikost baleni a stanoveni
povinnosti pouzivat pro navnady bezpec-
nostni krabice odolné proti nasilnému
otevieni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VY MI15
10 K-HDO cyklohexyl(hydroxy)diazen- | 977 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2012 | 30. Cervna 2020 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

1-oxid, draselna sil
¢. ES: neni uvedeno
¢. CAS: 66603-10-9

(Tento  zadznam
i hydratované
K-HDO)

zahrnuje
formy

2010

ptipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho pfipravku
populace, které mohou byt vystaveny ptisobeni
ptipravku, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1. S ohledem na mozna rizika pro Zivotni
prostiedi a pracovniky se pfipravky nesméji
pouzivat v jinych nez primyslovych, plné
automatizovanych a uzavienych systémech,
ledaze Zadost o povoleni pfipravku proka-
zuje, ze rizika mohou byt snizena na piija-
telnou turoven v souladu s ¢lankem 5
a ptilohou VI.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY Mi15

VM14

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

2. Vzhledem k predpokladim uéinénym pfi
hodnoceni rizika musi byt piipravky pouzi-
vany s vhodnymi osobnimi ochrannymi
pomuckami, ledaze Zzadost o povoleni
ptipravku prokazuje, Ze rizika pro uzivatele
mohou byt sniZena na pfijatelnou Groven
jinymi zpusoby.

3. Vzhledem k rizikiim pro kojence se pfipravky
nesméji pouzivat pii oSetfovani dieva, které
muze pfijit do ptimého kontaktu s kojenci.

11 IPBC 3-jodprop-2-yn-1-yl-N- 980 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2012 | 30. ¢ervna 2020 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
butylkarbamat 2010 tyto podminky:

¢. ES: 259-627-5
¢. CAS: 55406-53-6

Vzhledem k predpokladim ucinénym pfi
hodnoceni rizika pfipravky povolené pro
pramyslové a/nebo odborné pouziti musi byt
pouzivany s vhodnymi osobnimi ochrannymi
pomuckami, ledaze Zadost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika pro primyslové
a/nebo odborné uzivatele mohou byt sniZzena
na pfijatelnou Groven jinymi zpusoby.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M14

VY M32

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)
Vzhledem k rizikim pro pidni a vodni
prostiedi je tfeba pfijmout vhodna opatifeni na
zmirnéni rizika za ucelem ochrany téchto
prostiedi. Zejména etikety a/nebo bezpecnostni
listy ptipravkd povolenych pro primyslové
pouziti zejména musi uvadét, ze Cerstvé
oSetfené difevo musi byt po osetieni skladovano
pod ochrannym krytem nebo na nepropustném
pevném podlozi, aby se ptedeslo piimym
unikim do pidy nebo vody, a ze se unikajici
ptipravek ma shromazd’ovat pro opétovné

vyuziti nebo zneskodnéni.

12 Chlorofacinon Chlorofacinon 978 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2013 | 30. ¢ervna 2016 14 Vzhledem k rizikiim pro necilova zvifata by se
2011 u ucinné latky pred obnovenim jejiho zafazeni

& ES: 223-003-0
Cislo CAS: 3691-35-8

mélo provést srovnavaci hodnoceni dopadi
v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

GG — 100°STO — 010T11°0€ — SO — 8000718661



VY M32

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

1) Jmenovitd  koncentrace  ucinné  latky
v piipravcich jinych nez sledovaci prasek
nepiekro¢i 50 mg/kg a povoli se pouze
predpripravené produkty.

2

~

Pfipravky, které se maji pouzivat jako
sledovaci prasek, se uvedou na trh
s vyhradou pouzivani $kolenymi odborniky.

3

~

Piipravky  obsahuji ~ averzivni ¢inidlo,
piipadné barvivo.

4

=

Prvotni, jakoz i druhotna expozice lidi,
necilovych zvifat a zivotniho prostredi
bude  minimalizovana  prostfednictvim
zvazeni, popf. pfijeti vSech dostupnych
opatfeni ke zmirnéni rizik. Témi jsou
mimo jiné omezeni pouziti pfipravku
pouze odborniky, stanoveni horni hranice
velikosti baleni a stanoveni povinnosti
pouzivat pro navnady bezpecnostni krabice
odolné proti nasilnému otevieni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni ¢isla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafrazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VYM17
13 thiabendazol 2-thiazol-4-yl-1Hbenzimi- 985 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2012 | 30. Cervna 2020 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala

dazol
¢. ES: 205-725-8
¢. CAS: 148-79-8

2010

tyto podminky:

Vzhledem k piedpokladim ucdinénym pfi
hodnoceni rizika pfipravky povolené pro
pramyslové a/nebo odborné pouziti s ohledem
na dvojnasobné odsavani a namaceni musi byt
pouzivany s vhodnymi osobnimi ochrannymi
pomuckami, ledaze Zadost o povoleni
pripravku prokazuje, ze rizika pro pramyslové
a/nebo odborné uzivatele mohou byt sniZena
na pfijatelnou Groven jinymi zpusoby.

Vzhledem k rizikim pro padni a vodni
prostredi je tfeba pfijmout vhodna opatfeni na
zmirnéni rizika za ucelem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
piipravki povolenych pro primyslové pouziti
zejména musi uvadeét, Ze Cerstvé osetfené drevo
musi byt po oSetfeni skladovano pod
ochrannym krytem nebo na nepropustném
pevném podlozi, aby se predeslo piimym
unikiim do pidy nebo vody, a Ze se unikajici
piipravek ma shromazdovat pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.

100°STO — OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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YM17

YM12

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
Pripravky navic nemohou byt povoleny pro
oSetfovani dfeva v mist¢ jeho pouziti ve
venkovnim prostfedi nebo pro dievo, které
bude vystaveno vlivim pocasi, ledaze ptedlo-
zené udaje prokazuji, ze ptipravek splni poza-
davky ¢lanku 5 a ptilohy VI s pouzitim ptimé-
fenych opatfeni na zmirnéni rizika, bude-li to
nezbytné.
14 thiamethoxam thiamethoxam 980 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2012 | 30. Cervna 2020 8 Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
2010 tyto podminky:

¢. ES: 428-650-4
. CAS: 153719-23-4

(X3

Vzhledem k predpokladim ucinénym pfi
hodnoceni rizika pfipravky povolené pro
pramyslové a/nebo odborné pouziti musi byt
pouzivany s vhodnymi osobnimi ochrannymi
pomuckami, ledaze Zadost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika pro primyslové
a/nebo odborné uzivatele mohou byt sniZzena
na pfijatelnou Groven jinymi zpusoby.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M12

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Vzhledem k rizikim pro pidni a vodni
prostiedi je tfeba pfijmout vhodna opatifeni na
zmirnéni rizika za ucelem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
ptipravki povolenych pro prumyslové pouziti
zejména musi uvadét, ze Cerstvé oSetfené dievo
musi byt po oSetfeni skladovano pod
ochrannym krytem nebo na nepropustném
pevném podlozi, aby se ptedeslo piimym
unikim do pidy nebo vody, a ze se unikajici
ptipravek ma shromazd’ovat pro opétovné
vyuziti nebo zneskodnéni.

Pfipravky navic nemohou byt povoleny pro
oSetfovani dfeva v misté jeho pouziti ve
venkovnim prostfedi nebo pro dievo, které
bude vystaveno vlivim pocasi, ledaze piedlo-
zené udaje prokazuji, ze pfipravek splni poza-
davky ¢lanku 5 a pfilohy VI s pouzitim pfimé-
fenych opatfeni na zmirnéni rizika, bude-li to
nezbytné.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
ymz27
15 a-chloralosa (R)-1,2-0-(2,2,2-Trichloroe- | 825 g/kg ze dne ze dne ze dne 14 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

thyliden)-a-D-glukofura-

nosa

¢. ES: 240-016-7

(X3

. CAS: 15879-93-3

1. Cervence 2011

30. ¢ervna 2013

30. Cervna 2021

ptipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho pfipravku
populace, které mohou byt vystaveny pisobeni
pripravku, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Clenské stity pii ud&leni povoleni piipravku
zhodnoti rizika a déle zajisti, aby byla piijata
vhodnd opatieni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pfipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zadost prokazuje, Ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou Grovei.

Pfipravky nesmi byt povoleny zejména pro
venkovni pouziti, pokud nejsou piedlozeny
udaje prokazujici, ze pfipravek spliiuje poza-
davky ¢lanku 5 a pfilohy VI, s pouzitim ptimé-
fenych opatfeni na zmirnéni rizika, bude-li to
nezbytné.

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

09 — T100°ST0O — 0T0TTT°0€ — SO — 800018661



Y M27

VM40

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

1) Jmenovitda  koncentrace  aktivni  latky
v piipraveich neptesahne 40 g/kg.

2) Pripravky  obsahuji  averzivni  ¢inidlo
a barvivo.

3) Budou povoleny pouze piipravky pro
pouziti v uzavienych bezpecnostnich krabi-
cich na navnadu odolnych proti nasilnému
otevfeni.

16 brodifakum 3-[3-(4'-brombifenyl-4-yl)- | 950 g/kg 1. tnora 2012 31. ledna 2014 31. ledna 2017 14 Vzhledem k u¢inné latce charakterizované jako

1,2,3,4-tetrahydro- 1-naftyl]-
4-hydroxy-2 H-chromen-2-

on

Cislo ES: 259-980-5

Cislo CAS: 56073-10-0

potencialné perzistentni, nachylné
k bioakumulaci a toxické, nebo jako velmi
perzistentni a velmi nachylné k bioakumulaci
by se pted obnovenim jejiho zafazeni do
ptilohy mélo provést srovnavaci hodnoceni
rizik v souladu s €l. 10 odst. 5 bodem i)
druhym pododstavcem smérnice 98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Jmenovita  koncentrace  u¢inné  latky
v piipravcich nepfekro¢i 50 mg/kg
a povoli se pouze piedpfipravené produkty.

19— T00°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661



V¥ M40

VM26

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

2) Ptipravky obsahuji averzivni pfisadu, popf.
barvivo.

3) Pripravky se nepouziji jako sledovaci
prasek.

4) Prvotni, jakoz i druhotna expozice ¢lovéeka,
necilovych zvifat a Zzivotniho prostiedi se
minimalizuje zvazenim, popf. piijetim
vSech vhodnych a dostupnych opatfeni ke
zmirnéni rizik. Ta zahrnuji krom¢ jiného
omezeni pouziti piipravku pouze odborniky,
stanoveni horni hranice velikosti baleni
a stanoveni povinnosti pouzivat pro
navnady bezpe€nostni krabice odolné proti
nasilnému otevfeni.

17 Bromadiolon 3-[3-(4’-brombifenyl-4-yl)- | 969 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2013 | 30. Cervna 2016 14 Vzhledem k uc¢inné latce charakterizované jako

1-fenyl-3-hydroxypropyl]-4-
hydroxy-2H-chromen-2-on

¢

O«

. ES: 249-205-9

. CAS: 28772-56-7

2011

potencialné

perzistentni, nachylné

k bioakumulaci a toxické, nebo velmi perzi-
stentni a velmi nachylné k bioakumulaci se
na ni pfed obnovenim jejiho zafazeni do
piilohy vztahuje srovnavaci hodnoceni dopadi
v souladu s ¢l. 10 odst. 5 pism. i) druhym
pododstavcem smérnice 98/8/ES.

29 — 100°ST0 — 0T0TT1°0€ — SO — 8000718661



VY M26

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1) Jmenovita  koncentrace  u¢inné  latky
v pripravcich nepiekro¢i 50 mg/kg hmot-
nostnich a povoli se pouze pfedpfipravené
produkty.

2) Pripravky obsahuji  averzivni ¢inidlo,
pripadné barvivo.
3) Pripravky se nepouziji jako sledovaci

prasek.

4

=

Prvotni, jakoz i druhotna expozice lidi,
necilovych zvifat a zivotniho prostredi

bude  minimalizovana  prostfednictvim
zvazeni a  prijeti  vSech  vhodnych

a dostupnych opatieni ke zmirnéni rizik.
Ta zahrnuji kromé jiného omezeni pouZiti
ptipravku pouze pro odborniky, stanoveni
vy$8i  hranice na  velikost  baleni
a stanoveni povinnosti pouZivat pro
navnady bezpecnostni krabice odolné proti
nasilnému otevfeni.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VY M23
18 Thiakloprid {(Z)-3-[(6-chlor-3-pyridyl) 975 g/kg ze dne 1. ledna neni uvedeno ze dne 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

methyl]-1,3-thiazolidin-2-
yliden}kyanamid

¢. ES: neni uvedeno

¢. CAS: 111988-49-9

2010

31. prosince 2019

ptipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho ptipravku
populace, které mohou byt vystaveny ptisobeni
piipravku, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Clenské staty pti udélovani povoleni piipravku
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pfipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou Groven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

79 — 100°ST10 — OT0T T1°0€ — SO — 8000718661



V¥ M23

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

1. Vzhledem k ptedpokladim ucinénym pfi
hodnoceni rizika ptipravky povolené pro
prumyslové a/nebo odborné pouziti musi
byt pouzivany s vhodnymi osobnimi
ochrannymi pomtckami, ledaze Zzadost
o povoleni piipravku prokazuje, ze rizika
pro prumyslové a/nebo odborné uzivatele
mohou byt sniZena na pfijatelnou Groven
jinymi zpusoby.

2. Vzhledem k rizikim pro ptdni a vodni

prostredi je tfeba pfijmout vhodna opatfeni
ke zmirnéni rizik za tcelem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
ptipravkli povolenych pro primyslové
pouziti zejména musi uvadét, ze Cerstvé
osetiené dievo musi byt po osetfeni sklado-
vano pod ochrannym krytem a/nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se
predeslo pfimym unikim do plidy nebo
vody, a Ze se unikajici pfipravek ma shro-
mazd'ovat pro opétovné vyuziti nebo
zneskodnéni.

100°STO — OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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V¥ M23

V¥ M22

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich wginné latky)
3. Pfipravky navic nemohou byt povoleny pro
oSetfovani difeva v misté jeho pouziti
v blizkosti vody, pii kterém nelze zabranit
pfimému proniknuti do vodniho prostiedi,
nebo pro dievo, které bude ve styku
s povrchovymi vodami, ledaze ptedlozené
udaje prokazuji, Zze piipravek spliiuje poza-
davky clanku 5 a piilohy VI s pouzitim
pfiméfenych opatfeni ke zmirnéni rizik,

bude-li to nezbytné.

19 Indoxakarb (reak¢ni | Reakéni smés methyl-(4aS)- | 796 g/kg 1. ledna 2010 neni uvedeno 31. prosince 2019 18 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

smes

enantiomert S)
a (R) v poméru
75:25)

a  methyl-(4aR)-7-chlor-2-
{(methoxykarbonyl)[4-(trif-
luormethoxy)fenyl]karba-
moyl}-2,3,4a,5-tetrahydroin-
deno[1,2-¢][1,3,4]oxadiazin-
4a-karboxylatu (Tato polozka
zahrnuje  reakéni  smés
enantiomerd  (S) a (R)
v poméru 75:25)

¢. ES: neni uvedeno

¢. CAS: enantiomer (S):
173584-44-6
a enantiomer (R):

185608-75-7)

ptipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho ptipravku
populace, které mohou byt vystaveny piisobeni
ptipravku, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Clenské staty pii udélovani povoleni piipravku
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodnd opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Vv M22

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Povoleni pro ptipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou uroven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

Je tieba piijmout vhodna opatfeni na zmirnéni
rizika, aby se snizila na minimum potencidlni
expozice lidi, necilovych druhti a vodniho
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
povolenych piipravki musi zejména uvadét,
ze:

1. Piipravky nesmi byt umistény v mistech
dostupnych pro kojence, déti a domaci
zvifata.

2. Pripravky nesmi byt umistény v blizkosti
externi kanalizace.

3. Nepouzité pfipravky musi byt fadné
zneSkodnény a nesmi byt vypustény do
kanalizace.

Pro neprofesionalni vyuziti jsou povoleny
pouze ptipravky pfipravené k pouziti.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich ucinné latky)
VY M29
20 Fosfid hlinity uvol- | Fosfid hlinity 830 g/kg 1. zati 2011 31. srpna 2013 31. srpna 2021 14 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

nujici fosfin

¢. ES: 244-088-0
¢. CAS: 20859-73-8

piipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho ptipravku
populace, které mohou byt vystaveny ptisobeni
piipravku, a pouziti nebo scénaie expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pii
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Clenské staty pii udélovani povoleni pripravku
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pfipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud Zzadost prokazuje, Ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou uroven. Piipravky nelze
povolit zejména pro pouziti ve vnitinich
prostorach, nejsou-li ptedlozeny udaje prokazu-
jici, ze ptipravek spliiuje pozadavky ¢&lanku 5
a prilohy VI, pfipadné s pouzitim pfiméfenych
opatfeni ke zmirnéni rizik, bude-li to nezbytné.

100°STO — 0T0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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VY M29

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Pripravky se smi prodavat pouze Skolenym

2

3

~

=~

odbornikiim a smi byt pouzivany rovnéz
pouze skolenymi odborniky.

Vzhledem ke zjisténym rizikim pro uziva-
tele musi byt uplatnéna vhodna opatieni ke
zmirnéni rizik. Mezi tato opatfeni patii
pouzivani vhodnych osobnich ochrannych
pomucek, pouzivani aplikatori
a prezentace piipravku ve formé snizujici
expozici uzivatele na pfijatelnou uroven.

Vzhledem ke zjisténym rizikiim pro sucho-
zemské necilové druhy musi byt uplatnéna
vhodna opatfeni na zmirnéni rizik. Mezi
tato opatfeni patfi nepouzivani pfipravkd

v norach jini nez cilové druhy.

69 — 100°ST0 — 0T0TTT°0€ — SO — 8000718661



YM39

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
830 g/kg 1. Gnora 2012 31. ledna 2014 31. ledna 2022 18 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

pro piipravky v souladu s ¢lankem 5
a piilohou VI hodnoti v piipadg, ze je to pro
dany ptipravek relevantni, ta pouziti nebo
scénafe expozice a ta rizika pro prostiedi
a populace, kterda nebyla reprezentativné
zastoupena pii hodnoceni rizik na urovni
Unie. Clenské staty musi podle potieby vyhod-
notit zejména pouziti ve venkovnich prosto-
rach.

Clenské staty pii ud&leni povoleni pro
ptipravky zajisti, aby byly provadény piimé-
fené zkousky rezidui s cilem umozZnit posou-
zeni rizika pro spotiebitele a byla piijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Clenské stity zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

100°STO — OT0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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YM39

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

1) Piipravky se dodavaji pouze Skolenym
odbornikim, ktefi jsou jejich jedinymi uziva-
teli, a to ve formé vyrobkd pfipravenych na
pouziti.

2

~

Vzhledem ke zjisténym rizikim pro uzivatele
musi byt uplatnéna vhodna opatieni ke zmir-
néni rizik. Mezi uvedena opatfeni mimo jiné
patii pouzivani vhodnych osobnich ochran-
nych prostifedkti a prostfedktt na ochranu
dychaci organti, pouzivani aplikatort
a nabizeni ptipravku ve formé snizujici expo-
zici obsluhy na pfijatelnou uroven. Pro
pouziti ve vnitinich prostorach patfi mezi
uvedend opatfeni 1 ochrana obsluhy
a pracovniki béhem fumigace, ochrana
pracovniki pfed opétovnym vstupem (po
fumigaci) a ochrana ostatnich pfitomnych
osob pred unikem plynu.

100°STO — OT0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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YM39

YM21

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich wginné latky)
3) V piipadé piipravkia obsahujicich fosfid
hlinity, které mohou zptisobit vyskyt rezidui
v potravinach nebo v krmivech, musi byt na
etiketich a/nebo bezpe¢nostnich listech
povolenych  pfipravki  uveden navod
k pouziti, jako je dodrzovani ¢ekacich lhut,
coz zajisti soulad s ustanovenimi ¢lanku 18
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 396/2005 (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
21 fenpropimorf (+/-cis-4-[3-(4-terc-butyl- 930 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2013 | 30. Cervna 2021 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni
fenyl)-2-methylpropyl]-2,6- 2011 pro piipravky v souladu s clankem 5

dimethylmorfolin
& ES: 266-719-9
Cislo CAS: 67564-91-4

a prilohou VI hodnoti v pfipadé, Ze je to pro
dany piipravek relevantni, scéndf expozice

a populace, které mohou byt vystaveny
pfipravku, pokud nebyly reprezentativné
zastoupeny pii hodnoceni rizik na urovni
Spolecenstvi.

100°STO — OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M21

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Pfi udileni povoleni piipravku ¢lenské staty
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodnd opatieni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pripravky lze udélit pouze tehdy,
pokud Zzadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou Groven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1. Vzhledem k ptedpokladim ucinénym pfi
hodnoceni rizika musi byt piipravky pouzi-
vany s piisluSnymi osobnimi ochrannymi
prostfedky, ledaze Zzadost o povoleni
piipravku prokazuje, Ze rizika pro pramys-
lové uzivatele mohou byt snizena na pfija-
telnou uroven jinymi zpisoby.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M21

Vv M28

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2. Vzhledem k rizikim pro pidni a vodni

prostiedi je tieba pfijmout vhodna opatieni
na zmirnéni rizika za i¢elem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpecnostni listy
pfipravkit povolenych pro pramyslové
pouziti zejména musi uvadét, Ze Cerstvé
oSetfené dfevo musi byt po oSetfeni sklado-
vano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se
pfedeslo piimym unikim do pudy nebo
vody, a Ze se unikajici pfipravek ma shro-
mazdovat pro opétovné vyuziti nebo
zneskodnéni.

22

kyselina borita

kyselina borita
¢. ES: 233-139-2
Cislo CAS: 10043-35-3

990 g/kg

ze dne
1. zaf 2011

ze dne 31. srpna
2013

ze dne 31. srpna
2021

Clenské staty pii hodnoceni zadosti o povoleni
piipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potfeby u konkrétniho produktu
populace, které mohou byt vystaveny ptisobeni
produktu, a pouziti nebo scénaie expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi
hodnoceni rizik na trovni Spoleéenstvi.

100°STO — 0T0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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Vv M28

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Pfi udileni povoleni piipravku ¢lenské staty
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodnd opatieni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro ptipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zadost prokazuje, Ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou uroven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1) Pripravky  povolené pro  prumyslové
a odborné pouzivani musi byt pouzivany
s  piislusSnymi  osobnimi  ochrannymi
prosttedky, ledaze zadost o povoleni
ptipravku prokazuje, Ze rizika pro primys-
lové a/nebo odborné uzivatele mohou byt
snizena na pfijatelnou uroven jinymi
zpusoby.

100°STO — 0T0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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Vv M28

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2) Vzhledem k rizikim pro pidni a vodni

prostiedi nemohou byt piipravky povoleny
pro oSetfovani dfeva v mist¢ jeho pouziti ve
venkovnim prostiedi nebo pro difevo, které-
bude vystaveno vlivim pocasi, ledaze pted-
lozené udaje prokazuji, ze piipravek splni
pozadavky ¢lanku 5 a pfilohy VI s pouzitim
pfiméfenych opatfeni na zmiméni rizika.
Zejména Stitky a/nebo bezpe€nostni listy
ptipravku povolenych pro pramyslové pouziti
uvadéji, ze Cerstvé osetfené dievo musi byt po
oSetfeni skladovano pod zastieSenym krytem
nebo na nepropustném pevném podlozi, aby
se piedeslo ptimym ztratam do pudy, a Ze se
unikajici pfipravek musi shromazd’ovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

0T0T'TT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VY M31
23 oxid bority oxid bority 975 g/kg 1. zari 2011 31. srpna 2013 31. srpna 2021 8 Clenské staty pii hodnoceni 7adosti o povoleni

¢. ES: 215-125-8
¢. CAS: 1303-86-2

piipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI
hodnoti podle potieby u konkrétniho produktu
populace, které mohou byt vystaveny ptisobeni
produktu, a pouziti nebo scénaie expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi
hodnoceni rizik na arovni Spoleéenstvi.

Pfi udileni povoleni ptipravku clenské staty
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodnd opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pripravky lze udélit pouze tehdy,
pokud Zadost prokazuje, Ze rizika je mozno
snizit na ptijatelnou Groven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1. Pripravky povolené pro primyslové a odborné
pouziti musi byt pouzivany s pfislusnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, ledaze
zadost o povoleni piipravku prokazuje, ze
rizika pro primyslové a/nebo odborné uziva-
tele mohou byt sniZena na piijatelnou Groven
jinymi zplisoby.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661

100°S10

LL



YM31

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2. Vzhledem k rizikim pro ptdni a vodni

prostfedi nemohou byt ptipravky povoleny
pro oSetfovani dieva v misté jeho pouziti ve
venkovnim prostiedi nebo pro dievo, které
bude vystaveno vlivim pocasi, ledaze pied-
lozené udaje prokazuji, ze ptipravek splni
pozadavky ¢lanku 5 a pfilohy VI
s pouzitim pfiméfenych opatieni na zmir-
néni rizika. Zejména S$titky a/nebo bezpec-
nostni listy pfipravkd povolenych pro
prumyslové pouziti uvadéji, ze Cerstvé
oSetfené dfevo musi byt po osetfeni sklado-
vano pod zastifeSenym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se
predeslo pfimym ztratim do pudy, a ze se
unikajici pfipravek musi shromazd’ovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
ym25
24 tetraboritan disodny | tetraboritan disodny 990 g/kg 1. zafi 2011 31. srpen 2013 31. srpen 2021 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

¢. ES: 215-540-4

Cislo CAS (bezvody) 1330-
43-4

Cislo CAS (pentahydrat)
12267-73-1

Cislo CAS
1303-96-4

(dekahydrat)

pro piipravky v souladu s clankem 5
a prilohou VI hodnoti v pfipadé, Ze je to pro
dany piipravek relevantni, scénaf expozice

a populace, které mohou byt vystaveny
pfipravku, pokud nebyly reprezentativné
zastoupeny pii hodnoceni rizik na urovni
Spolecenstvi.

Clenské staty pf wudéleni povoleni pro

ptipravek zhodnoti rizika a dale zajisti, aby
byla pfijata vhodnd opatfeni nebo stanoveny
zvlastni podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro pfipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud zadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na prijatelnou uroven.Clenské staty
zajisti, aby povoleni spliovala tyto podminky:

1) Ptipravky povolené pro primyslové a/nebo

odborné pouziti musi byt pouzivany
s  piisluSnymi  osobnimi  ochrannymi
prostiedky, ledaze Zzadost o povoleni

ptipravku prokazuje, Ze rizika pro primys-
lové a/nebo odborné uzivatele mohou byt
snizena na pfijatelnou Uroven jinymi
zpusoby.

6L — T00°'STO — 0T0T'I1°0€ — SO — 8000718661



VY M25

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2) Vzhledem k rizikim pro pudni a vodni

prostfedi navic pfipravky nemohou byt
povoleny pro oSetfovani dieva v misté
jeho pouziti ve venkovnim prosttedi nebo
pro dfevo, které bude vystaveno vlivim
pocasi, ledaze ptfedlozené udaje prokazuji,
ze piipravek splni pozadavky ¢lanku 5
a prilohy VI s pouzitim pfiméfenych
opatfeni na zmirnéni rizika, bude-li to
nezbytné. Zejména Stitky a/nebo bezpec-
nostni listy pfipravkti povolenych pro
pramyslové pouziti uvadéji, ze Cerstvé
oSetfené dievo musi byt po oSetfeni sklado-
vano na zastfeSeném a/nebo nepropustném
pevném podlozi, aby se ptedeslo pfimym
ztratam do pudy, a ze se unikajici pfipravek
musi shromazd’ovat pro opétovné vyuziti
nebo zneskodnéni.

0T0TTT0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
0 jejich uginné latky)
Y M30
25 oktaboritan disodny | oktaboritan disodny tetra- | 975 g/kg ze dne ze dne 31. srpna | ze dne 31. srpna 8 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni
tetrahydrat hydrat 1. zaii 2011 2013 2021 ptipravku v souladu s ¢lankem 5 a piilohou VI

¢. ES: 234-541-0

Cislo CAS: 12280-03-4

hodnoti podle potieby u konkrétniho produktu
populace, které mohou byt vystaveny piisobeni
produktu, a pouziti nebo scénafe expozice,
které nebyly reprezentativné zastoupeny pfi
hodnoceni rizik na arovni Spolecenstvi.

Pii udileni povoleni piipravku ¢lenské staty
zhodnoti rizika a dale zajisti, aby byla pfijata
vhodna opatfeni nebo stanoveny zvlastni
podminky ke zmirnéni zjisténych rizik.

Povoleni pro ptipravky lze udélit pouze tehdy,
pokud Zzadost prokazuje, ze rizika je mozno
snizit na pfijatelnou uroven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Piipravky schvalené pro pramyslové
a odborné pouziti musi byt pouzivany
s  prislusSnymi  osobnimi  ochrannymi
prosttedky, ledaze Zzadost o povoleni
pripravku prokazuje, ze rizika pro primys-
lové a/nebo odborné uzivatele mohou byt
snizena na piijatelnou uroven jinymi
zpusoby.

18 — T00°STO—0T0T'11°0€ — SO — 8000718661



VYM30

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2) Vzhledem k rizikim pro pudni a vodni

prostiedi nemohou byt piipravky povoleny
pro osetfovani dfeva v misté jeho pouziti ve
venkovnim prostfedi nebo pro dievo, které
bude vystaveno vlivim pocasi, ledaze pied-
lozené udaje prokazuji, ze ptipravek splni
pozadavky ¢lanku 5 a prilohy VI
s pouzitim pfiméfenych opatfeni na zmir-
néni rizika. Zejména Stitky a/nebo bezpec-
nostni listy pfipravkd povolenych pro
pramyslové pouziti uvadéji, ze Cerstvé
oSetfené dievo musi byt po oSetfeni sklado-
vano pod zastieSenym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se
predeslo pfimym ztratam do pudy, a Ze se
unikajici pfipravek musi shromazd’ovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
YM37
26 fosfid hotecnaty | fosfid hotecnaty 880 g/kg 1. tnora 2012 31. ledna 2014 31. ledna 2022 18 Clenské staty pii hodnoceni 7adosti o povoleni

uvoliujici fosfin

¢islo ES: 235-023-7
¢islo CAS: 12057-74-8

pro piipravky v souladu s ¢lankem 5
a ptilohou VI hodnoti v piipadg, ze je to pro
dany ptipravek relevantni, ta pouziti nebo
scénafe expozice a ta rizika pro prostiedi
a populace, ktera nebyla reprezentativné
zastoupena pii hodnoceni rizik na urovni
Unie. Clenské staty musi podle potieby vyhod-
notit zejména pouziti ve venkovnich prosto-
rach.

Clenské stity pii ud&leni povoleni piipravku
zajisti, aby byly provadény pfimétené zkousky
rezidui s cilem umoznit posouzeni rizika pro
spotfebitele a byla pfijata vhodna opatieni
nebo stanoveny zvlastni podminky ke zmirnéni
zjisténych rizik.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliovala
tyto podminky:

1) Piipravky se dodavaji pouze Skolenym
odbornikiim, kteti jsou jejich jedinymi
uzivateli, a to ve form& vyrobku pfiprave-
nych k pouziti.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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YM37

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

2)

3)

Vzhledem ke zjisténym rizikiim pro uZivatele
musi byt uplatnéna vhodna opatieni ke zmir-
néni rizik. Mezi uvedena opatieni mimo jiné
patii pouzivani vhodnych osobnich ochran-
nych prostiedkdi a prostfedki na ochranu
dychaci organt, pouzivani aplikatort
a nabizeni ptipravku ve formé snizujici expo-
zici obsluhy na pfijatelnou uroven. Pro
pouziti ve vnitinich prostorach patfi mezi
uvedend opatfeni 1 ochrana obsluhy
a pracovniki béhem fumigace, ochrana
pracovniki pfed opétovnym vstupem (po
fumigaci) a ochrana ostatnich p¥itomnych
osob pred tnikem plynu.

V piipadé¢ pripravkil obsahujicich fosfid
hofe¢naty, které mohou zpisobit vyskyt
rezidui v potravinach nebo v krmivech, je
nutné, aby na etiketach a/nebo bezpeénost-
nich listech povolenych pfipravkd byl
uveden navod k pouziti, jako je dodrzovani
Cekacich  1hat, coz  zajisti  soulad
s ustanovenimi ¢lanku 18 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005
(Ut. vést. L 70, 1632005, s. 1)

¥8 — 100°ST0 — 0I0T T1°0€ — SO — 8000718661



Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VY M24
27 Dusik Dusik 999 g/kg ze dne ze dne ze dne 18 Clenské  staty pii  hodnoceni  Zadosti
. 1. zari 2011 31. srpna 2013 31. srpna 2021 o povoleni pro piipravky v  souladu
¢. ES: 231-783-9 L1x wr .
s Clankem 5 a pfilohou VI hodnoti

Cislo CAS: 7727-37-9

v pfipadé, ze je to pro dany piipravek rele-
vantni, populace, které mohou byt vystaveny
piipravku, a pouziti nebo scénafe expozice,
jez nebyly reprezentativné¢ zohlednény pfi
hodnoceni rizik na trovni Spolecenstvi.

Clenské staty pfi udsleni povoleni pripravku
zhodnoti rizika a dale =zajisti, aby byla
pfijata vhodna opatieni nebo stanoveny
zvlastni podminky ke zmirnéni zjisténych
rizik.

Povoleni pro pripravky lze udélit pouze
tehdy, pokud zadost prokazuje, ze rizika je
mozno snizit na pfijatelnou uroven.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1. Pfipravky se smi proddvat pouze
skolenym odbornikim a smi byt pouzi-
vany rovnéz pouze Skolenymi odborniky.

§8 — 100°ST0 — O0T0TTT°0€ — SO — 8000718661



V¥ M24

VY M20

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
2. Za Ucelem minimalizace rizika musi byt
zavedeny bezpecné pracovni  postupy
a systétmy bezpeCnosti prace, vcetné
pfipadné dostupnosti osobnich ochrannych
prostiedki.
28 kumatetralyl kumatetralyl 980 g/kg 1. Cervence 30. Cervna 2013 | 30. ¢ervna 2016 14 Vzhledem ke zjisténym rizikim pro necilova

Cislo ES: 227-424-0
Cislo CAS: 5836-29-3

2011

zvifata by se u uéinné latky pfed obnovenim
jejiho zafazeni do ptilohy mélo provést srovna-
vaci hodnoceni rizik v souladu s ¢l. 10 odst. 5
bodem i) druhym pododstavcem smérnice
98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala
tyto podminky:

1. Jmenovitd  koncentrace  U¢inné  latky
v ptipravcich jinych nez sledovaci prasek
nepiekro¢i 375 mg/kg a povoli se pouze
predpfipravené produkty.

2. Ptipravky obsahuji averzivni pfisadu, popf.
barvivo.

98 — 100°ST0 — 0T0TT1°0€ — SO — 8000718661



VY M20

VM35

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich uginné latky)

3. Prvotni, jakoZz i druhotnd expozice ¢lovéka,
necilovych zvifat a zivotniho prostredi se
minimalizuje zvazenim, popf. pfijetim
vSech vhodnych a dostupnych opatieni ke
zmiréni rizik. Ta zahrnuji kromé jiného
omezeni pouziti ptipravku pouze odborniky,
stanoveni horni hranice velikosti baleni
a stanoveni povinnosti pouzivat pro
navnady bezpeénostni krabice odolné proti
nasilnému otevieni.

29 tolylfluanid N-[(dichlorfluormethyl) 960 g/kg 1. fijna 2011 30. zaii 2013 30. zafi 2021 8 Pipravky nemohou byt povoleny pro oSetio-

sulfanyl]-N’,N’-dimethyl-N-
(4-methylfenyl)sulfonamid

¢. ES: 211-986-9

¢. CAS: 731-27-1

vani dieva in situ ve venkovnim prostiedi
osetfeného dieva vystaveného vlivu pocasi

au

Clenské staty zajisti, aby povoleni splitovala

tyto podminky:

1. Vzhledem k ptedpokladim ucinénym

pii

hodnoceni rizika ptipravky povolené pro
prumyslové nebo odborné pouziti musi byt
pouzivany s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi pomuckami, ledaze zadost
o povoleni pfipravku prokazuje, ze rizika
pro prumyslové nebo odborné uzivatele
mohou byt sniZena na pfijatelnou Groven
jinymi zpusoby.

L8 — T00°ST0O — 0I0TTT°0€ — SO — 8000718661



VY M35

VY M36

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich wginné latky)

2. Vzhledem k rizikim pro ptdni a vodni
prostfedi se musi pfijmout vhodna opatfeni
na zmirnéni rizika za G¢elem ochrany téchto
prostiedi. Etikety a/nebo bezpe€nostni listy
ptipravkii povolenych pro primyslové nebo
odborné pouziti zejména uvadéji, ze Cerstvé
oSetiené dievo musi byt po osetfeni sklado-
vano pod ochrannym krytem a/nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se
pfedeslo pfimym unikim do pudy nebo
vody, a ze vSechny Uniky musi byt zachy-
ceny pro ucely opétovného vyuziti nebo
zneSkodnéni.

30 Akrylaldehyd Akrylaldehyd 913 g/kg 1. zafi 2010 Nepouzije se 31. srpna 2020 12 Clenské staty pii hodnoceni Zadosti o povoleni

C. ES: 203-453-4
Cislo CAS: 107-02-8

pro piipravky v souladu s c¢lankem S
a prilohou VI hodnoti podle potieby
u konkrétniho pfipravku populace, které
mohou byt vystaveny pusobeni pfipravku,
a scénafe pouziti nebo expozice, které nebyly
reprezentativné zastoupeny pii hodnoceni rizik
na urovni Unie.

88 — 100°S10 — O0T0TTT°0€ — SO — 8000718661



VY M36

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

1) Odpadni vody obsahujici akrylaldehyd jsou
pted vypouSténim monitorovany, pokud
nelze prokazat, ze rizika pro prostiedi lze
snizit jinym zpusobem. Je-li to s ohledem
na rizika pro moiské prostiedi nezbytné,
uchovavaji se odpadni vody ve vhodnych
cisternach nebo nadrzich, nebo jsou pied
vypousténim nalezité upraveny.

2

~

Pripravky povolené pro priimyslové a/nebo
odborné pouziti jsou pouzivany
s  ptislusnymi  osobnimi  ochrannymi
prostiedky a jsou =zavedeny bezpecné
provozni postupy, ledaze zadost
o povoleni ptipravku prokazuje, ze rizika
pro prumyslové a/nebo odborné uzivatele
mohou byt sniZzena na piijatelnou Groven
jinymi zpusoby.

100°STO — OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
VY M34
31 Flokumafen 4-hydroxy-3- 955 g/kg ze dne 1. fijna ze dne 30. zafi | ze dne 30. zafi 14 Vzhledem k tomu, Ze G¢inna latka je charakte-
[(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2011 2013 2016 rizovana  jako  potencialné  perzistentni,
1,2,3,4-tetrahydro-3-[4- nachylné k bioakumulaci a toxickd, nebo
(4-trifluoromethylbenzy- velmi  perzistentni a  velmi  nachylna

loxy)phenyl]-1-naphthyl]
kumarin

¢

¢

. ES: 421-960-0
. CAS: 90035-08-8

k bioakumulaci, se na ni pfed obnovenim
jejiho zatazeni do piilohy vztahuje srovnavaci
hodnoceni dopadi v souladu s ¢l. 10 odst. 5
pism. i) druhym pododstavcem smérnice
98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

(1) Jmenovita  koncentrace Géinné  latky
v pripravcich neptfekroci 50 mg/kg
a povoli vyrobky pfipravené k pouziti.

(2) Piipravky obsahuji averzivni piisadu, popt.
barvivo.

(3) Pripravky sledovaci

prasek.

se nepouziji jako

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M34

VM41

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy . Datum zafazeni pro nez F)udou thity | Datum s‘konvcenl Plat_ pfiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

(4) Prvotni, jakoz i druhotna expozice ¢lovéka,
necilovych zvifat a zivotniho prostiedi se
minimalizuje zvdZenim, popf. pfijetim
vSech vhodnych a dostupnych opatieni ke
zmirnéni rizik. Témi jsou mimo jiné
omezeni pouziti pfipravku pouze odborniky,
stanoveni horni hranice velikosti baleni
a stanoveni povinnosti pouZzivat pro navnady
bezpecnostni krabice odolné proti nasilnému
otevieni.

32 warfarin (RS)-4-hydroxy-3-(3-oxo- 990 g/kg 1. tnora 2012 31. ledna 2014 31. ledna 2017 14 Utinna latka musi byt pred obnovenim jejiho

1-phenylbutyl)kumarin
Cislo ES: 201-377-6
Cislo CAS: 81-81-2

zatazeni do pfilohy podrobena srovnavacimu
hodnoceni rizik v souladu s ¢l. 10 odst. 5
pism. i) druhym pododstavcem smérnice
98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala

tyto podminky:

1) Jmenovita koncentrace G¢inné latky nepte-
kro¢i 790 mg/kg a povoli se pouze pied-
piipravené produkty.

2) Ptipravky obsahuji averzivni pfisadu, popf.
barvivo.

100°STO — OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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VY M41

VM38

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez

) éistote} ucinné jednuvijéinnou létlfu, o Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)

identifika¢ni Cisla v blocldmm' dosazeni v souladu nosti zafazeni ku

ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-

uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich

o zafazeni, pokud jde

o jejich G¢inné latky)

3) Prvotni i druhotna expozice lidi, necilovych
zvifat a zivotniho prostiedi se minimalizuje
zvazenim a pouzitim vSech vhodnych
a dostupnych opatieni ke zmirnéni rizik.
Ta zahrnuji kromé jiného moznost omezeni
pouziti pfipravku pouze odborniky, stano-
veni horni hranice velikosti  baleni
a stanoveni povinnosti pouZzivat pro
navnady bezpecnostni krabice odolné proti
nasilnému otevfeni.

33 warfarin, sodna sul Sodium  2-ox0-3-(3-oxo-1- | 910 g/kg 1. Gnora 2012 31. ledna 2014 31. ledna 2017 14 Uginna latka musi byt pred obnovenim jejiho

phenylbutyl)chromen-4-

olate
Cislo ES: 204-929-4
Cislo CAS: 129-06-6

zatazeni do pfilohy podrobena srovnavacimu
hodnoceni rizik v souladu s ¢l. 10 odst. 5
pism. i) druhym pododstavcem smérnice
98/8/ES.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tyto podminky:

100°STO — OT0T'T1°0€ — SO — 8000718661
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VY M38

Cislo

Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

M

@

&)

Jmenovita koncentrace 0¢inné latky nepte-
kro¢i 790 mg/kg a povoli se pouze pted-
pfipravené produkty.

Piipravky obsahuji averzivni pfisadu, popf.
barvivo.

Prvotni i druhotna expozice lidi, necilovych
zvifat a zivotniho prostiedi se minimalizuje
zvazenim a pouzitim vSech vhodnych
a dostupnych opatfeni ke zmirnéni rizik.
Ta zahrnuji kromé¢ jiného moznost omezeni
pouziti piipravku pouze odborniky, stano-
veni horni hranice velikosti baleni
a stanoveni povinnosti pouzivat pro navnady
bezpecnostni krabice odolné proti nasilnému
otevieni.

100°STO — 0OT0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
Vv M42
34 dazomet 3,5-dimethyl-1,3,5-thiadia- 960 g/kg 1. srpna 2012 31. Cervence 2014 | 31. Cervence 2022 8 Clenské staty pii hodnoceni zadosti o povoleni

zinan-2-thion

¢

¢

. ES: 208-576-7
. CAS: 533-74-4

pro piipravky v souladu s ¢lankem 5
a ptilohou VI hodnoti v piipadé, ze je to pro
dany pripravek relevantni, ta pouziti nebo
scénafe expozice a ta rizika pro prostredi
a populace, které nebyly reprezentativné
zohlednény pii hodnoceni rizik na urovni EU.
Clenské stity musi podle potfeby vyhodnotit
zejména jakékoli jiné pouziti nez odborné
pouziti ve venkovnich prostorach pro sanaci
drevénych slouptl aplikaci granuli.

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala
tuto podminku:

Piipravky povolené pro priamyslové a/nebo
odborné pouziti jsou pouzivany s ptislusnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, ledaze zadost
o povoleni pfipravku prokazuje, ze rizika pro
pramyslové a/nebo odborné uzivatele mohou
byt snizena na pfijatelnou Groven jinymi
zpusoby.

100°STO — 0T0T'11°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich G¢inné latky)
V¥ M43
35 N, N-diethyl-m- N, N-diethyl-3-methylben- 970 g/kg 1. srpna 2012 31. Cervence 2014 | 31. Cervence 2022 19 Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala

toluamid

zamid

Cislo ES: 205-149-7

Cislo CAS: 134-62-3

tyto podminky:

1) Prvotni expozice lidi se minimalizuje
posouzenim a pouzitim vhodnych opatfeni
ke zmirnéni rizik, v ptipadé potieby vcetné
pokynti k rozsahu a cetnosti aplikace
ptipravku na lidskou pokozku.

2

~

Na etiketach pfipravki urenych k aplikaci
na lidskou pokozku, vlasy nebo obleceni
musi byt uvedeno, ze pfipravek je u déti
ve véku od dvou do dvanicti let urcen
pouze k omezenému pouziti a Ze neni
uréen k pouziti u déti do dvou let veéku,
ledaze 1ze v zadosti o povoleni pfipravku
prokazat, ze ptipravek bude spliiovat poza-
davky c¢lanku 5 a piilohy VI.

3 obsahovat  denatura¢ni

~

Pripravky musi
piisady.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)
YM44
36 Metofluthrin RTZ izomer: Uinna latka | 1. kvétna 2011 Neuvadi se 30. dubna 2021 18 Clenské staty pii hodnoceni 7adosti o povoleni

2,3,5,6-tetrafluoro-4-
(methoxymethyl)benzyl-
(1R,3R)-2,2-dimethyl-3-(Z)-
(prop-1-enyl)cyclopropan-
karboxylat

Cislo ES: neuv.

Cislo CAS: 240494-71-7
Soucet vSech izomert:
2,3,5,6-tetrafluoro-4-
(methoxymethyl)

benzyl (EZ)-
(1RS,3RS;1SR,3SR)-2,2-
dimethyl-3-prop-1-enylcyc-
lopropankarboxylat

Cislo ES: neuv.

Cislo CAS: 240494-70-6

musi
spliiovat ob¢
tyto hodnoty
minimalni
Cistoty:

RTZ izomer
754 g/kg

Soucet
vsech
izomeru

930 glkg

pripravku v souladu s ¢lankem 5 a pfilohou VI
hodnoti v piipadé, Ze je to pro dany piipravek

relevantni, takovd pouziti nebo expozicni
scénafe a takova rizika pro prostredi
a populace, kterd nebyla reprezentativnim

zpusobem zohlednéna pfi hodnoceni rizik na
evropské urovni.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661
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Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka

Minimalni obsahujicich vice nez
Cistota ucinné jednu u¢innou latku, Typ
Cislo Obecny nazev Ngzev_podlve HVJP AC }atlfy , Datum zatazeni pro mez F)udou lhity | Datum s‘konvcem Plat_ ptiprav- Zvlastni ustanoveni (*)
identifika¢ni Cisla v biocidnim dosazeni v souladu nosti zafazeni ku
ptipravku pii s ¢l. 16 odst. 3 stano-
uvedeni na trh veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
0 jejich uginné latky)
Y M45
37 Spinosad Cislo ES: 434-300-1 850 g/kg 1. listopadu 31. fijna 2014 31. fijna 2022 18 Clenské stity pH posuzovani  Zadosti
2012 o povoleni pro piipravky v  souladu

Cislo CAS: 168316-95-8

Spinosad je smési 50-95 %
spinosynu A a 5-50 %
spinosynu D.

Spinosyn A

(2R,3aS,5aR,5b8,98,138,14-
R,16aS,16bR)-2-[(6-deoxy-
2,3,4-tri-O-methyl-a-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
{[(2R,5S,6R)-5-(dimethyla-
mino) -6-methyltetrahydro-
pyran-2-ylJoxy }-9-ethyl-14-
methyl-

2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradekahydro-1H-
as-indaceno[3,2-d]oxacyklo-
dodecin-7,15-dion

Cislo CAS: 131929-60-7

s Clankem 5 a piilohou VI hodnoti v piipadé,
7e je to pro dany pfipravek relevantni, takova
pouziti nebo expozi¢ni scénare a takova rizika
pro prostiedi a populace, kterd nebyla repre-
zentativnim zptsobem zohlednéna pfi hodno-
ceni rizik na trovni EU.

Clenské stity zajisti, aby povoleni splitovala
tuto podminku:

— Povoleni podléhaji vhodnym opatfenim ke
zmirnéni rizik. Zejména piipravky povolené
pro odbornou aplikaci postiikem se pouzi-
vaji s pfisluSnymi osobnimi ochrannymi
prostfedky, ledaze Zzadost o povoleni
piipravku prokazuje, ze rizika pro odborné
uzivatele mohou byt sniZena na piijatelnou
uroven jinymi zpisoby.

0T0TTT°0€ — SO — 8000718661

100°S10

L6



V¥ M45

v M6

Cislo Obecny nazev

Néazev podle IUPAC
identifika¢ni ¢isla

Minimalni
Cistota ucinné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum zarazeni

Lhuta k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou pfipravka
obsahujicich vice nez
jednu ucéinnou latku,
pro néz budou lhuty

dosazeni v souladu
s ¢l. 16 odst. 3 stano-
veny v poslednich
rozhodnutich
o zafazeni, pokud jde
o jejich uginné latky)

Datum skonceni plat-
nosti zafazeni

Typ
priprav-
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

Spinosyn D

(28,3aR,5a8,5b8,98,138,14-
R,16a8,16bS)-2-[(6-deoxy-
2,3,4-tri-O-methyl-a-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
{[(2R,5S,6R)-5-(dimethyla-
mino)-6-methyltetrahydro-
pyran-2-ylJoxy}-9-ethyl-
4,14-dimethyl-

2,3,3a,5a,5-
,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradekahydro-1H-
as-indaceno[3,2-d]oxacyklo-
dodecin-7,15-dion Cislo
CAS: 131929-63-0

— U piipravkl obsahujicich spinosad, které by
mohly zpusobit vznik rezidui v potravinach
¢i krmivu, musi ¢lenské staty ovefit nutnost
stanoveni novych a/nebo pozménéni stava-
jicich maximalnich limitd rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a/nebo
natizenim (ES) ¢. 396/2005 a musi pfijmout
vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik s cilem
zajistit, aby platné maximalni limity rezidui
nebyly piekroceny.

(*) Obsah a zavéry hodnoticich zprav k provadéni spole¢nych zasad pfilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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PRILOHA I 4

SEZNAM UCINNYCH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA UROVNI SPOLECENSTVI PRO POUZITI V BIOCIDNICH PRIPRAVCICH S NiZKYM RIZIKEM

Lhuta k dosazeni souladu s ¢l. 16
odst. 3

Minimalni . .
Cistota GENNé (s vyjimkou piipravkii obsahuji-
. Nazev podle ITUPAC latky cich vice neZ jednu G&innou | patum skonéeni plat- Typ
Cislo Obecny nazev A Datum zafazeni latku. vro n&z budou Ihiit AN piiprav- Zv1astni ustanoveni
Identifikaéni &isla v biocidnim > P 4 nosti zafazeni X
pidpravku pfi k dosazeni souladu s ¢l. ]§ odst. u
uvedeni na trh 3 stanoveny v poslednim )
rozhodnuti o zafazeni, pokud jde
o jejich ucinné latky)
Oxid Oxid uhlicity 990 ml/l 1. listopad 31. fijen 2011 31. fijen 2019 14 Pouze pro pouziti v hotovych plynovych kany-
uhlicity 2009 strech se zachytnym zafizenim.

¢. ES: 204-696-9
¢. CAS: 124-38-9

Pozn.: Obsah a zavéry hodnoticich zprav k provadéni spole¢nych zasad ptilohy VI jsou k dispozici na internetové strance Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm.
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PRILOHA I B

SEZNAM ZAKLADNICH LATEK S POZADAVKY SCHVALENYMI NA
UROVNI SPOLECENSTVI



1998L0008 — CS —30.11.2010 — 015.001 — 101

PRILOHA II A

SPOLECNY SOUBOR ZAKLADNICH UDAJU PRO UCINNE LATKY

1.

1L

MI.

Iv.

VL

VIL

Vil

IX.

X.

CHEMICKE LATKY

Dokumentace tykajici se uCinnych latek musi zahrnovat pfinejmensim
vSechny polozky uvedené v ,Pozadavcich na dokumentaci. Odpovédi
musi byt podlozeny udaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu
s technickym vyvojem.

Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho pfipravku nebo na
jeho navrzend pouziti nezbytné, nemusi byt poskytnuty. Stejné tak je tomu
v piipadé, ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace
poskytnout. V takovych pripadech musi byt pfedlozeno zdivodnéni, které
je prijatelné pro prislusny organ. Takovym zdiivodnénim muze byt existence
ramcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

PoZadavky na dokumentaci

Zadatel

Identita u¢inné latky

Fyzikalni a chemické vlastnosti ucinné latky

Metody detekce a identifikace

Utinnost na cilové organismy a zamyslena pouZiti

Toxikologicky profil pro ¢lovéka a zvifata véetné metabolismu

Ekotoxikologicky profil vcetné rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi

I. Opatfeni nezbytnd pro ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotniho prostredi
Klasifikace a oznaCovani

Shrnuti a zhodnoceni oddila II az IX

Predlozeni vySe uvedenych bodd je nutné podlozit nize uvedenymi daji.

L.
1.1

1.2

I
2.1

22

23

2.4

2.5

2.6

ZADATEL

Jméno a adresa atd.

Vyrobce Ucinné latky (jméno, adresa, umisténi zavodu)

IDENTIFIKACE

Obecny nazev navrzeny nebo piijaty ISO a synonyma
Chemicky nazev (podle nazvoslovi IUPAC)

Vyvojové kodové Cislo (vyvojova kodova cisla) vyrobee
Cisla CAS a ES (jsou-li dostupna)

Molekulovy a strukturni vzorec (véetné vSech podrobnosti o izomernim
slozeni), molekulova hmotnost

Metoda vyroby (struény popis postupu syntézy) ucinné latky
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2.7 Specifikace Cistoty ucinné latky podle potieby v g/kg nebo g/l

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

2.9 Puvod ptirodni G¢inné latky nebo prekurzoru (prekurzort) Géinné latky,
napt. extrakt z kvétiny

2.10 Udaje o expozici v souladu s piilohou VII A smérnice 92/32/EHS (*)

II.  FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

3.1 Bod tani, bod varu, relativni hustota (!)

32 Tlak par (v Pa) (1)

33 Vzhled (fyzikalni stav, barva) (3)

34 Absorpéni  spektra (UV/VIS, IR, NMR) a hmotnostni spektrum,
v ptipadé potieby molarni extinkce pii odpovidajicich vInovych
délkach (1)

3.5 Rozpustnost ve vod€, v piipadé potieby vcetné vlivu pH (5 az 9)
a teploty na rozpustnost (!)

3.6 Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, vcetné¢ vlivu pH (5 az 9)
a teploty (1)

3.7 Tepelna stabilita, identita pfislusnych rozkladnych produktt
3.8 Hoflavost véetné samovolné vznétlivosti a identita spalin
3.9 Bod vzplanuti

3.10 Povrchové napéti

3.11 Vybusné vlastnosti

3.12 Oxidacni vlastnosti

3.13 Reaktivita s materidlem obalu

IV. ANALYTICKE METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

4.1 Analytické metody pro stanoveni ¢isté ucinné latky a v pfipadé potieby
pfislusnych rozkladnych produktd, izomerd a neéistot v ucinné latce
a piisadach (napf. stabilizatorech)

4.2 Analytické metody vcetné vytéznosti a mezi stanovitelnosti pro ucinné
latky a jejich rezidua a podle potfeby v/na povrchu:

a) pudé/pady
b) ovzdusi

c) vod¢: zadatel ma potvrdit, ze latka sama a kazdy z produktt jejiho
rozkladu, na ktery se vztahuje definice pesticidi uvedenych pro
parametr 55 v priloze 1 smérnice Rady 80/778/EHS ze dne
15. Cervence 1980 o jakosti vody urcené k lidské spotfebé (**),
mohou byt stanoveny s pfijatelnou spolehlivosti pfi nejvyssi
piipustné koncentraci (MAC) specifikované v této smérnici pro
jednotlivé pesticidy

*) Ui' vést. L 154, 5.6.1992, s. 1.
(**) Ur. vest. L 229, 30.8.1980, s. 11. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
91/692/EHS (Ut. vést. L 377, 31.12.1991, s. 48).
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d) télnich tekutinach a tkanich zvitat a ¢lovéka
V.  UCINNOST NA CILOVE ORGANISMY A ZAMYSLENA POUZIT{
5.1 Funkce, napt. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

5.2 Organismus (organismy), ktery ma byt regulovan, a vyrobky, orga-
nismy nebo objekty, které maji byt chranény

53 Ukinky na cilové organismy a vhodna koncentrace, ve které se Gi¢inna
latka pouzije

5.4 Zpusob ucinku (véetné opozdéného ucinku)
5.5 Oblast ptedpokladaného pouziti
5.6 Uzivatel: praimyslovy, profesionalni, Siroka vefejnost (neprofesionalni)

5.7 Informace o vyskytu nebo mozném vyvoji rezistence a vhodnych postu-
pech, jak ji celit

5.8 Pravdépodobné mnozstvi, které se uvede na trh za rok

VI. TOXIKOLOGICKE STUDIE A STUDIE METABOLISMU

6.1 Akutni toxicita
V ptipadé studii uvedenych v bodech 6.1.1 az 6.1.3 se latky s vyjimkou
plynt podéavaji alesponn dvéma cestami, z nichz jedna by méla byt
ordlni. Volba druhého zpisobu podani zavisi na povaze latky
a pravdépodobném zplsobu expozice ¢loveéka. Plyny a tékavé kapaliny
by mély byt podavany inhala¢ni cestou.

6.1.1 Orélni

6.1.2 Dermalni

6.1.3 Inhalacni

6.1.4 Kozni a oéni drazdivost (%)

6.1.5 Senzibilizace kize

6.2 Studie metabolismu na savcich. Zakladni toxikokinetika véetné studie
kozni absorpce

V pfipadé¢ studii uvedenych v bodech 6.3 (v piipadé nutnosti), 6.4, 6.5,
6.7 a 6.8 je pozadovanym zptisobem podani oralni cestou, pokud neni
mozné prokazat, ze alternativni zptisob podani je mnohem vhodné&jsi.

6.3 Kratkodoba toxicita pti opakované davce (28 dnit)

Tato studie se nepozaduje, pokud je dostupna studie subchronické toxi-
city na hlodavcich.

6.4 devadesatidenni studie subchronické toxicity, dva druhy, jeden hlodavec
a jeden jiny druh nez hlodavec

6.5 Chronicka toxicita (%)
Jeden hlodavec a druhy jiny druh savce
6.6 Studie mutagenity
6.6.1 Studie genovych mutaci na bakteriich in vitro
6.6.2 Cytogeneticka studie na sav¢ich bunkach in vitro
6.6.3 Studie genovych mutaci na sav¢ich bunkach in vitro
6.6.4 Jestlize jsou studie uvedené v bodech 6.6.1, 6.6.2 nebo 6.6.3 pozitivni,

vyzaduje se studie mutagenity in vivo (test chromozomalniho poskozeni
v kostni dfeni nebo mikronukleus test)



1998L0008 — CS —30.11.2010 — 015.001 — 104

6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Jestlize jsou studie uvedené v bodé¢ 6.6.4 negativni, ale zkousky in vitro
jsou pozitivni, je nutno provést druhou studii in vivo, aby se zjistilo, zda
je mozno prokazat mutagenitu nebo poSkozeni DNA v jinych tkanich,
nez je kostni dfen

Jestlize je studie uvedend v bodé 6.6.4 pozitivni, mize byt pozadovana
zkouska na posouzeni moznych G¢inkid na zarode¢né bunky

Studie karcinogenity (*)

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

Reprodukéni toxicita ()
Zkouska teratogenity — kralik a jeden druh hlodavce

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

Lékarské udaje v anonymni formé

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

Pfima pozorovani, napi. klinické ptipady, pfipady otrav, pokud jsou
dostupné

Zdravotni zaznamy jak z pramyslu, tak i z jinych dostupnych zdroju
Epidemiologické studie na obyvatelstvu, jsou-li k dispozici

Diagnozy otrav vcetné specifickych zndmek otravy a klinickych
zkousek, pokud jsou dostupné

Pozorovani senzibilizace/alergii, pokud jsou dostupna

Specifické osetfeni v pfipadé nehody nebo otravy: prvni pomoc, proti-
latky a lékarské oSetfeni, pokud jsou zndmy

Prognéza po otravé

Shrnuti toxikologie savct a zavéry, véetné hodnoty davky bez pozoro-
vaného nepfiznivého ucinku (NOAEL), hodnoty davky bez pozorova-
ného ucinku (NOEL), celkového hodnoceni s ohledem na vSechny
toxikologické tdaje a vSechny dalsi informace tykajici se Ucinnych
latek. Tam, kde je to mozné, by méla byt v souhrnné formé uvedena
vSechna navrzena opatieni na ochranu pracovniki

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1

7.2

73

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Akutni toxicita pro ryby

Akutni toxicita pro Daphnia magna
Zkouska inhibice ristu fas

Inhibice mikrobiologické aktivity
Biokoncentrace

Rozpad a chovani v zivotnim prostiedi
Rozklad

Bioticky rozklad

Snadna biologicka rozlozitelnost

V ptipadé potieby vnitini biologicka rozlozitelnost
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7.6.2

7.6.2.1

7.62.2

7.7

7.8

Abioticky rozklad

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

V ptipadech, kdy to vyplyva z vysledkl této zkouSky, pozaduje se
zkouska popsana v piiloze III A oddilu XII ¢asti 1 bod¢ 1.2 a/nebo
zkouSka popsana v piiloze III A oddilu XII ¢asti 2 bodé 2.2

Souhrn ekotoxikologickych G¢inkti a rozpadu a chovani v Zivotnim
prostiedi

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

8.1

8.2

83

8.4

8.5

8.6

Doporucené postupy a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace,
pouzivéani, skladovani, pfepravy nebo pozaru

V ptipadé pozaru povaha reakénich produktii, spalin atd.
Mimoiadna opatieni v pfipadé nehody

Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tniku do: a) ovzdusi, b)
vody, vcetné pitné vody, c) piady

Postupy pro nakladani s odpady ucinnych latek pro primyslové nebo
profesionalni uzivatele

Moznosti opétovného vyuziti nebo recyklace
Moznosti neutralizace ucinku

Podminky pro fizené vypousténi vcetné slozeni vyluhd pii ulozeni na
skladce

Podminky fizeného spalovéni

Pozorovani nezadoucich nebo nezamyslenych vedlejsich Gcinku, napft.
na uzitecné a jiné necilové organismy

IX. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

Navrhy klasifikace a oznaceni ucinné latky podle smérnice 67/548/EHS
véetné zdivodnéni téchto navrh

Symbol (symboly) nebezpecnosti

Oznaceni nebezpecnosti

Véty oznacujici specifickou rizikovost

Pokyny pro bezpecné nakladani

X.  SHRNUTI A ZHODNOCENI ODDILU 1I AZ IX

Poznamky

(") Tyto udaje musi byt predlozeny pro piedisténou Gdinnou latku stanovené
specifikace.

(3 Tyto udaje musi byt predlozeny pro uginnou latku stanovené specifikace.

(®) Zkouska oéni drazdivosti neni nutna, pokud bylo prokazano, Ze Gi¢inna latka
vykazuje potencialni ziravé vlastnosti.
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(*) Dlouhodoba toxicita a karcinogenita Gi¢inné latky nemusi byt pozadovany,
pokud celkové zdivodnéni prokaze, ze tyto zkousky nejsou nezbytné.

(®) Jestlize se za vyjime&nych okolnosti tvrdi, Ze takové zkouseni neni nezbytné,
musi byt toto tvrzeni plné zdivodnéné.
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PRILOHA II B

SPOLECNY SOUBOR ZAKLADNICH UDAJU PRO BIOCIDNI

IIL.

1.

Iv.

VL

VIL

PRiIPRAVKY

CHEMICKE PRIPRAVKY

Dokumentace tykajici se biocidnich pfipravkid musi zahrnovat pfinejmensim
vSechny polozky uvedené v ,,Pozadavcich na dokumentaci®. Odpovédi musi
byt podlozeny udaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt v souladu
s technickym vyvojem.

Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo na
jeho navrzena pouziti nezbytné, nemusi byt poskytnuty. Stejné tak je tomu
v piipadé, Ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné informace
poskytnout. V takovych piipadech musi byt pfedlozeno zdtvodnéni, které
je prijatelné pro piislusny organ. Takovym zdtivodnénim muze byt existence
ramcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich udaji, pokud je poskytnuto
zdlivodnéni pfijatelné pro piisluSny organ. Zejména je tieba pokazdé, kdy je

to mozné, pouzit ustanoveni smérnice 88/379/EHS s cilem minimalizovat
zkousky na zvitatech.

Pozadavky na dokumentaci
Zadatel
Identita biocidniho ptipravku
Fyzikalni a chemické vlastnosti biocidniho pfipravku
Metody identifikace a analyzy biocidniho pfipravku
Zamyslena pouziti biocidniho ptipravku a ucinnost pro takova pouziti

Toxikologické udaje pro biocidni pfipravek (dopliiujici udaje o ucinné
latce)

Ekotoxikologické tidaje pro biocidni pfipravek (dopliujici daje o G¢inné
latce)

VIII. Opatieni nezbytna pro ochranu ¢lovéka, zvitat a Zivotniho prostiedi

IX.

X.

Klasifikace, baleni a oznacovani

Shrnuti a zhodnoceni oddila I az IX

Ptedlozeni vyse uvedenych bodu je nutné podlozit nize uvedenymi daji.

1.1

1.2

1L
2.1

2.2

2.3

ZADATEL

Jméno a adresa atd.

Vyrobee biocidniho pfipravku a ucinné latky (latek) (jména, adresy,
véetné umisténi zavodu ¢i zavodi)

IDENTIFIKACE

Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni ndzev a v pfipad¢ potieby
vyvojové kodové cislo vyrobee pro piipravek

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni biocidniho
pripravku, napt. o Gcinné latce (latkach), necistotach, adjuvantech, inert-
nich slozkach

Fyzikalni stav a povaha biocidniho pfipravku, napf. emulgovatelny
koncentrat, smacitelny prasek, roztok
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III. FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1 Vzhled (fyzikalni stav, barva)

32 Vybusné vlastnosti

33 Oxidacni vlastnosti

34 Bod vzplanuti a jiné ukazatele hoflavosti nebo samovolného vzniceni

35 Kyselost/zasaditost a v piipadé potfeby hodnota pH (1 % roztok ve
vode)

3.6 Relativni hustota

3.7 Stabilita pii skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti. Uginky

svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho ptipravku;
reaktivita s materidlem obalu

38 Technické vlastnosti biocidniho piipravku, napf. smacitelnost, perzi-
stentni pénivost, tekutost, vylévatelnost a prasivost

39 Fyzikalni a chemickd kompatabilita s jinymi piipravky vcetné jinych
biocidnich pfipravkil, s nimiz méa byt jeho pouziti povoleno

IV. METODY IDENTIFIKACE A ANALYZY

4.1 Analytickd metoda pro stanoveni koncentrace ucinné latky (Gc¢innych
latek) v biocidnim pfipravku

4.2 Analytické metody, pokud nejsou zahrnuty v priloze II A bodé 4.2,
véetné vytéznosti a  mezi stanovitelnosti toxikologicky
a ekotoxikologicky zavaznych slozek biocidniho pfipravku a/nebo
jeho rezidui podle potieby v/na povrchu:

a) pudé/pady

b) ovzdusi

c) vodeé (veetné pitné vody)

d) télnich tekutinach a tkanich zvifat a clovéka

e) oSetfenych potravinach nebo krmivech

V. ZAMYSLENA POUZITI A UCINNOST

5.1 Typ pfipravku a oblast pfedpokladané¢ho pouziti
5.2 Metoda aplikace véetné popisu pouzitého systému
53 Aplikacni davka a v pfipadé potieby konecna koncentrace biocidniho

ptipravku a UCinné latky v systému, ve kterém se md pfipravek
pouzivat, napt. chladici voda, povrchovd voda a voda pouzivana pro
ucely ohfevu

54 Pocet a Casovy rozvrh pouziti a v pfipadé potieby vSechny informace
o geografickych nebo klimatickych rozdilech nebo nezbytnych ochran-
nych lhitach pro zajiSténi ochrany clovéka a zvifat

5.5 Funkce, napt. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

5.6 Skodlivy organismus, ktery ma byt regulovan, a vyrobky, organismy
nebo objekty, které maji byt chranény

5.7 Utinky na cilové organismy

5.8 Zpusob ucinku (v€etné opozdéného ucinku), pokud tento tidaj neni
zahrnut v bod¢ 5.4 ptilohy II A
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5.9

5.10

5.11

VL
6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

VIL
7.1

72

73

VIIL

8.1

8.2

Uzivatel: primyslovy, profesionalni, Siroka vefejnost (neprofesionalni)
Udaje o ginnosti
Navrzena etiketa pro produkt a udaje o Ucinnosti podporujici tuto

etiketu, v ptipadé potieby vcetné vSech dostupnych standardnich proto-
kold, laboratornich zkousek nebo polnich pokust

Jakéakoliv jind znama omezeni U¢innosti véetné rezistence

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutni toxicita

V piipadé studii uvedenych v bodech 6.1.1 az 6.1.3 se latky s vyjimkou
plyni podavaji alespoit dvéma cestami, z nichz jedna by méla byt
ordlni. Volba druhého zpisobu podani zavisi na povaze latky
a pravdépodobném zplsobu expozice ¢loveéka. Plyny a t€kavé kapaliny
by mély byt podavany inhalaéni cestou.

Oralni
Dermalni
Inhalaéni

V piipad€ biocidnich pripravki, které maji byt povoleny pro pouziti
s jinymi biocidnimi pfipravky, se smés piipravkd zkousi pokud mozno
na akutni dermalni toxicitu, piipadné na o¢ni a kozni drazdivost

O¢ni a kozni drazdivost (!)
Senzibilizace kize
Informace o dermélni absorpci

Dostupné toxikologické udaje tykajici se toxikologicky zavaznych latek
jinych nez G¢innych (tj. sledovanych latek)

Informace tykajici se expozice ¢lovéka a obsluhy biocidnimu pfipravku

V piipad€ nutnosti se pro toxikologicky zavazné neucinné latky obsa-
zené v pripravku pozaduje zkouska (zkousky) popsana v piiloze 11 A

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Predpokladané cesty vstupu do Zivotniho prostfedi na zéklad¢ zamysle-
ného pouziti

Informace o ekotoxikologii u¢inné latky v pfipravku, pokud tyto infor-
mace nelze odvodit z informaci o G¢inné latce

Dostupné ekotoxikologické informace tykajici se ekotoxikologicky za-
vaznych netc¢innych latek (tj. sledovanych latek), napt. informace
uvedené v bezpecnostnich listech

OPATREN{, KTERA JE TREBA PRIJMOUT PRO OCHRANU
CLOVEKA, ZVIRAT A ZIVOTNIHO PROSTREDI

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

Specifické oSetfeni v ptipadé nehody, napf. prvni pomoc, protilatky,
I1ékatské oSetieni, pokud jsou znamy;, mimoiadna opatfeni na ochranu
zivotniho prostfedi; pokud nejsou uvedena v bodé 8.3 pfiilohy IT A
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8.3 Postupy pfi Cisténi aplikacniho zafizeni, pokud existuji
8.4 Identita zavaznych spalin v pfipadé pozaru

8.5 Postupy pro nakladani s odpady biocidnich piipravkl a jejich obaly pro
pramyslové, profesiondlni uzivatele a Sirokou vefejnost (neprofesionalni
uzivatele), napf. moznost opétovného vyuziti nebo recyklace, neutrali-
zace, podminky pro fizené vypousténi a spalovéani

8.6 Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tGniku do:
a) ovzdusi
b) vody, véetné pitné vody
c) pudy

8.7 Pozorovani nezadoucich nebo nezamyslenych vedlejsich ucinkd, napf.
na uzitetné a jiné necilové organismy

8.8 Specifikace vsech odpuzujicich latek nebo prostiedkli omezujicich
toxické ucinky, které jsou v piipravku obsazeny za tim ucelem, aby
se predeslo plsobeni pfipravku na necilové organismy

IX. KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI

— Navrhy baleni a oznacovani
— V pripad¢é potieby navrhy bezpecnostnich listl

— Zdtvodnéni klasifikace a oznaCovani podle zasad uvedenych v ¢lanku
20 této smeérnice

— Symbol (symboly) nebezpecnosti

— Oznaceni nebezpecnosti

— Véty oznacujici specifickou rizikovost
— Pokyny pro bezpecné nakladéani

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

X.  SHRNUTI A ZHODNOCEN{ ODDILU II AZ IX
Poznamky

(") Zkouska oéni drazdivosti neni nezbytna, pokud bylo prokazano, Ze uginna
latka vykazuje potencialni ziravé vlastnosti.
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1.

Iv.

VL

PRILOHA 1II 4
SOUBOR DOPLNKOVYCH UDAJU PRO UCINNE LATKY

CHEMICKE LATKY

Dokumentace tykajici se ucinnych latek musi zahrnovat pfinejmensim
vSechny polozky uvedené v ,Pozadavcich na dokumentaci®. Odpovédi
musi byt podlozeny tdaji. Pozadavky na dokumentaci musi byt
v souladu s technickym vyvojem.

Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho pfipravku nebo
na jeho navrzena pouziti nezbytné, nemusi byt poskytnuty. Stejné tak je
tomu v pfipadé, ze neni védecky nezbytné nebo technicky mozné infor-
mace poskytnout. V takovych pfipadech musi byt pfedloZzeno zdivodnéni,
které je pfijatelné pro piislusny organ. Takovym zdGvodnénim muize byt
existence ramcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Rozpustnost v organickych rozpoustédlech véetné vlivu teploty na rozpust-
nost ()

Stabilita v organickych rozpoustédlech pouzivanych v biocidnich pfiprav-
cich a identita piislusnych rozkladnych produkti (%).

ANALYTICKE METODY DETEKCE A IDENTIFIKACE

Analytické metody véetné vytéznosti a mezi stanovitelnosti pro Gcinnou
latku a jeji rezidua v potravinach ¢i krmivech nebo na jejich povrchu
a podle potieby v jinych vyrobcich nebo na jejich povrchu

METABOLICKE A TOXIKOLOGICKE STUDIE

Studie neurotoxicity

Studie neurotoxicity se pozaduji, jestlize je u¢inna latka organickéd slouce-
nina obsahujici fosfor nebo jestlize existuji jiné ndznaky, ze u€inna latka
muze mit neurotoxické vlastnosti. ZkuSebnim organismem je dospéla
slepice, pokud se nezdivodni, Ze je vhodnéj$i jiny organismus.
V piipadé potfeby se pozaduji zkousky opozdéné neurotoxicity. Jestlize
se zjisti inhibice cholinesterazy, je tieba uvazovat o provedeni zkousky
odezvy na reaktivaéni ¢inidla.

Toxické G¢inky na hospodaiska a domaci zvifata
Studie tykajici se expozice ¢loveéka Ucinné latce
Potraviny a krmiva

Jestlize ma byt ucinna latka pouzita v ptipravcich, které se pouzivaji tam,
kde se pfipravuji, konzumuji nebo skladuji potraviny pro lidskou spotiebu,
nebo tam, kde se pfipravuji, konzumuji nebo skladuji krmiva pro hospo-
daiska zvifata, pozaduji se zkousky uvedené v oddilu XI ¢asti 1

Jestlize se povazuji za nezbytné jakékoliv dalsi zkousky tykajici se expo-
zice Cloveka ucinné latce obsazené v navrzenych biocidnich prostiedcich,
pak se pozaduje zkouska (zkousky) uvedena v oddilu XI casti 2

Jestlize se ma ucinna latka pouzivat v ptipravcich putsobicich proti
rostlinam, pozaduji se zkousky pro posouzeni toxickych G¢inkti metabolitd
z oSetfenych rostlin, pokud existuji, a v pfipadé€, Ze jsou odlisné od téinkd
zjisténych u zvitat
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7. Studie mechanismti — veSkeré studie nezbytné k objasnéni u¢inkd popsa-
nych ve studiich toxicity

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1. Zkouska akutni toxicity na jednom necilovém organismu jiném nez
vodnim
2. Jestlize vysledky ekotoxikologickych studii a zamyslené pouziti (zamy-

Slena pouziti) a¢inné latky ukazuji na nebezpeci pro zivotni prostiedi,
pak se pozaduji zkousky popsané v oddilech XII a XIII

3. Jestlize je vysledek zkousky uvedené v priloze 11 A bod¢ 7.6.1.2 negativni
a jestlize se bude ucinna latka pravdépodobné zneskodiovat v ramci
¢isténi komunalnich odpadnich vod, pozaduje se zkouska popsana
v oddilu XIII &asti 4.1

4. Jakékoliv dalsi zkouSky biologické rozlozitelnosti, které odpovidaji
vysledkiim uvedenym v bodech 7.6.1.1 a 7.6.1.2 piilohy II A

5. Fototransformace v ovzdu$i (metoda odhadu) vcetné¢ stanoveni rozklad-
nych produktd (1)

6. Jestlize to vysledky uvedené v bod¢ 7.6.1.2 piilohy II A nebo v bodé 4
vyzaduji nebo jestlize G¢inna latka vykazuje nizkou celkovou rozlozitel-
nost nebo nulovou biotickou rozlozitelnost, pozaduji se zkousky popsané
v oddile XII ¢asti 2.1 a podle potieby v &asti 3

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

1. Identifikace jakychkoli latek spadajicich do seznamu I nebo seznamu II
ptilohy smérnice 80/68/EHS o ochrané podzemnich vod pied znecisto-
vanim nékterymi nebezpecnymi latkami (*)

Poznamky
(") Tyto udaje musi byt ptedlozeny pro predisténou ucinnou latku stanovené

specifikace.

(® Tyto udaje musi byt predlozeny pro Gginnou latku stanovené specifikace.

XI. DALSI STUDIE SOUVISEJICI S LIDSKYM ZDRAVIM

1. Studie potravin a krmiv

1.1 Identifikace rozkladnych produktii a reakcénich produktli a metabolitil
ucinné latky v oSetfenych nebo kontaminovanych potravinach nebo krmi-
vech

1.2 Chovani rezidui uéinné latky, jejich rozkladnych produkti a v piipadé
potieby jejich metabolitli v osetfenych nebo kontaminovanych potravinach
nebo krmivech, véetné kinetiky zaniku

1.3 Celkova materidlova bilance G¢inné latky. Dostatetné tdaje o reziduich
z cilenych pokust, které maji prokazat, Ze rezidua, ktera pravdépodobné
vzniknou pii navrZzeném pouziti, nejsou vyznamna z hlediska zdravi
¢loveéka nebo zvifat

1.4  Odhad mozné a skutecné expozice ¢loveéka Gcinné latce prostiednictvim
stravy a ostatnimi zpusoby

(*) Ut. vést. L 20, 26.1.1980, s. 43.
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1.5

1.6

1.8

1.9

XII.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

22

XIII.

1.1

1.2

1.3

2.1

Jestlize rezidua u¢inné latky zustavaji na povrchu krmiv po vyznamné
dlouhé casové obdobi, pozaduji se zkrmovaci studie a studie metabolismu
na hospodaiskych zvitatech, aby se umoZznilo hodnoceni rezidui
v potravinach zivoéisného puvodu

Utinky pramyslového zpracovani a/ebo kuchyiiské Upravy na povahu
a mnozstvi rezidui u¢inné latky

Navrzena pfijatelna rezidua a zdivodnéni jejich pfijatelnosti

Jakékoliv dalsi dostupné informace, které jsou vyznamné

Shrnuti a zhodnoceni udaji poskytnutych v bodech 1.1 az 1.8

Jina zkouska (zkousky) vztahujici se k expozici ¢loveka

Pozaduje se vhodna zkouska (zkousky) a zdivodnény piipad

DALSI STUDIE ROZPADU A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTRED(
Rozpad a chovani v padé

Rychlost a zpiisob rozkladu vcetné identifikace probihajicich procesi
a identifikace vSech metabolitd a produktli rozkladu nejméné ve tiech
typech ptd za odpovidajicich podminek

Absorpce a desorpce v nejméné tfech typech pud a v pripadé potieby
absorpce a desorpce metabolitd a rozkladnych produktd

Mobilita v nejméné tfech typech pud a v piipad¢é potieby mobilita meta-
bolitd a rozkladnych produktd

Rozsah a povaha vazanych rezidui
Rozpad a chovéani ve vodé

Rychlost a zplsob rozkladu ve vodnich systémech (pokud nejsou uvedeny
v bodé¢ 7.6 piilohy II A) vcetné identifikace metaboliti a rozkladnych
produktl

Absorpce a desorpce ve vodé (v systémech pudnich sedimentl) a v
pfipadé potfeby absorpce a desorpce metaboliti a rozkladnych produktd

Rozpad a chovéni v ovzdusi

Jestlize se ucinna latka ma pouzit v ptipravku jako fumigant, jestlize se ma
aplikovat metodou rozpraSovani, jestlize je tékava nebo jestlize jiné infor-
mace ukazi, Ze je to vyznamné, stanovi se rychlost a zpisob rozkladu
v ovzdusi, pokud nejsou uvedeny v ¢asti 5 oddilu VII

Shrnuti a zhodnoceni ¢asti 1, 2 a 3

DALS] EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Utinky na ptaky

Akutni oralni toxicita — neni tfeba zjistovat, pokud pro studii uvedenou
v ¢asti 1 oddilu VII byli vybrani ptaci

Kratkodoba toxicita — osmidenni oralni studie nejméné na jednom druhu
(jiném nez kufata)

Utinky na reprodukci
Uginky na vodni organismy

Dlouhodoba toxicita pro vhodny druh ryb
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2.2
2.3
2.4

3.1

32
33
34

4.1

Utinky na reprodukci a rychlost riistu u vhodnych druhti ryb
Bioakumulace ve vhodnych druzich ryb

Reprodukce a rychlost ristu u Daphnia magna

Utinky na jiné necilové organismy

Akutni toxicita pro vcelu medonosnou a jiné uzitecné cElenovce, napf.
predatory. Vyberou se pokusné organismy jiné nez organismy uvedené
v oddilu VII ¢asti 1

Toxicita pro Zizaly a jiné necilové pidni makroorganismy
Uginky na necilové padni mikroorganismy

Utinky na jakékoliv jiné specifické, necilové organismy (flora a fauna),
u kterych se predpoklada, ze jsou vystaveny riziku

Jiné Gcinky
Zkouska inhibice respirace aktivovaného kalu

Shrnuti a zhodnoceni ¢asti 1, 2, 3, a 4
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PRILOHA III B
SOUBOR DOPLNKOVYCH UDAJU PRO BIOCIDNi PRIPRAVKY

CHEMICKE PRIPRAVKY

1. Dokumentace tykajici se biocidnich pfipravkd musi zahrnovat pfinej-
menSim vSechny polozky uvedené v ,Pozadavcich na dokumentaci®.
Odpovédi musi byt podlozeny udaji. Pozadavky na dokumentaci musi
byt v souladu s technickym vyvojem.

2. Informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho piipravku nebo
na jeho navrzena pouziti nezbytné, nemusi byt poskytnuty. Stejné tak je
tomu v piipadé, ze neni vé€decky nezbytné nebo technicky mozné infor-
mace poskytnout. V takovych pfipadech musi byt piedlozeno zdivodnéni,
které je ptijatelné pro pfislusny organ. Takovym zduvodnénim muze byt
existence ramcového slozeni, k némuz ma zadatel pravo pfistupu.

3. Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich Gdajt, pokud je poskytnuto
zduvodnéni piijatelné pro pfislusny organ. Zejména je tieba pokazdé, kdy
je to mozné, pouzit ustanoveni smérnice 88/379/EHS s cilem omezit
zkouSky na zvifatech na minimum.

XI. DALSI STUDIE SOUVISEJICI SE ZDRAVIM CLOVEKA

1. Studie potravin a krmiv

1.1 Jestlize rezidua G¢inné latky zlstavaji na povrchu krmiv po vyznamné
dlouhé casové obdobi, pozaduji se zkrmovaci studie a studie metabolismu
na hospodafskych zvifatech, aby se wumoznilo hodnoceni rezidui
v potravinach zivocisného ptivodu

1.2 Ueinky pramyslového zpracovani a/nebo kuchyiiské Upravy na povahu
a mnozstvi biocidniho piipravku

2. Jina zkouska (zkousky) vztahujici se k expozici ¢loveka

Pro biocidni pfipravky se pozaduje vhodnd zkouSka (zkousky)
a zdivodnény piipad

XII. DALSI STUDIE ROZPADU A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
1. V piipadé potieby vSechny informace pozadované v piiloze 11 A oddilu
XII
2. Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu:
a) v pudé
b) ve vodé

c) v ovzdusi

Pozadavky na zkousky uvedené v bodech 1 a 2 se vztahuji pouze na
ekotoxikologicky zavazné slozky biocidniho ptipravku

XIII. DALSI EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1. Utinky na ptaky

1.1 Akutni ordlni toxicita, pokud jiz nebyla zjiSténa podle pfilohy II B oddilu
Vil

2. Utinky na vodni organismy
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2.1
2.1.1
2.12

3.1
32
33
3.4

35
3.6

3.7
3.7.1

3.7.2

V piipadé aplikace do povrchovych vod nebo v jejich blizkosti
Samostatné studie na rybach a jinych vodnich organismech

Udaje o reziduich G¢inné latky v rybach véetné toxikologicky zavaznych
metabolith

Pro pfislusné slozky biocidniho pfipravku se mohou pozadovat studie
uvedené v piiloze III A oddilu XIII ¢astech 2.1, 2.2, 2.3 a 2.4

Jestlize se biocidni pfipravek ma rozprasovat v blizkosti povrchovych vod,
mize byt pozadovana studie tykajici se zanaseni postiikové mlziny pro
posouzeni rizik pro vodni organismy v polnich podminkach

Utinky na jiné necilové organismy

Toxicita pro suchozemské obratlovce jiné nez ptaky
Akutni toxicita pro véelu medonosnou

Utinky na uZiteéné &lenovce jiné neZ véela medonosna

Utinky na zizaly a jiné necilové makroorganismy, o kterych se predpo-
klada, ze jsou vystaveny riziku

Utinky na necilové ptidni mikroorganismy

Utinky na jakékoliv jiné specifické, necilové organismy (flora a fauna),
o kterych se predpoklada, ze jsou vystaveny riziku

Jestlize je biocidni pfipravek ve formé navnady nebo granuli

Cilené pokusy za ucelem posouzeni rizik pro necilové organismy
v polnich podminkéach

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

Shrnuti a zhodnoceni ¢asti 1, 2 a 3
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PRILOHA IV 4

SOUBOR UDAJU PRO UCINNE LATKY
MIKROORGANISMY VCETNE VIRU A HUB

Pro ucely této piilohy se vyrazem mikroorganismy rozumi rovnéz mikroor-
ganismy vcetné virt a hub. Dokumentace tykajici se G¢innych mikroorga-
nisml zahrnuje pfinejmensim vSechny body uvedené nize v ,,Pozadavcich na
dokumentaci“. U vSech mikroorganismi, které jsou pfedmétem zadosti
o zarazeni do pfilohy I nebo I A, by mély byt uvedeny vSechny dostupné
relevantni poznatky a informace z literatury. Vyznam maji zejména infor-
mace souvisejici s identifikaci a charakterizaci mikroorganismu vcetné
zplsobu pusobeni, musi byt uvedeny v oddilech I az IV a vymezuji zaklad
pro posouzeni piipadnych dopadl na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

Pokud vzhledem k povaze mikroorganismu nejsou informace zapotiebi,
pouzije se ¢l. 8 odst. 5.

Na trovni kmene mikroorganismu se piipravi dokumentace ve smyslu ¢l. 11
odst. 1, pokud nebudou ptedlozeny informace, podle nichz je o dotyéném
druhu zndmo, ze je z hlediska vSech vlastnosti dostateéné homogenni, nebo
pokud Zzadatel poskytne jiné argumenty v souladu s ¢l. 8 odst. 5.

Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu ¢l. 2 odst. 2
smérnice 2001/18/ES, ptedlozi se rovnéz kopie zhodnoceni tdaji tykajicich
se posouzeni rizik pro zivotni prostiedi stanovenych v ¢l. 4 odst. 2 uvedené
smérnice.

Pokud je o pusobeni biocidniho pfipravku znamo, ze je zcasti nebo zcela
zplsobeno toxinem/metabolitem, nebo pokud se ocekava, ze vyznamna
rezidua toxind/metabolitd nesouvisi s u€¢inkem daného G¢inného mikroorga-
nismu, bude pro tyto toxiny/metabolity pfedlozena dokumentace v souladu
s pozadavky pfilohy II A, a — tam, kde je to uvedeno — s prislusnymi ¢astmi
ptilohy III A.

Pozadavky na dokumentaci

ODDILY:

L

1L

MI.

Iv.

VL

VIL

Identita mikroorganismu

Biologické vlastnosti mikroorganismu
Dalsi informace o mikroorganismu
Analytické metody

Utinky na lidské zdravi

Rezidua v oSetfenych materialech, potravinach a krmivech nebo na jejich
povrchu

Rozpad a chovani v zivotnim prostiedi

VIII. Uginky na necilové organismy

IX.

Klasifikace a oznacovani

Shrnuti a zhodnoceni oddilti I az IX vletné z&véra posouzeni rizika
a doporuceni

Ptedlozeni vySe uvedenych bodd je nutné podlozit nize uvedenymi daji.
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1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1L
2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

MI.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

IDENTITA MIKROORGANISMU
Zadatel

Vyrobce
Nazev a popis druhu, charakterizace kmene

Obecny nazev mikroorganismu (vcetné alternativnich a jiz nepouziva-
nych nazvl)

Taxonomicky nazev a kmen s tdajem, zda se jednd o zakladni variantu,
mutantni kmen nebo geneticky modifikovany organismus (GMO); pro
viry taxonomické oznaceni viru, serotypu, kmene nebo mutantu

Referencni ¢islo sbirky a kultury, pod kterym je kultura uloZena

Metody, postupy a kritéria pouzivané pro stanoveni pfitomnosti
a identity mikroorganismu (napf. morfologie, biochemie, sérologie atd.)

Specifikace materialu pouzitého pro vyrobu formulovanych vyrobka
Obsah mikroorganismu

Identita a obsah necistot a pfisad kontaminujicich mikroorganismy
Analyticky profil Sarzi

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANISMU

Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Pfirozeny vyskyt a zemépisné
rozsifeni

Historické pozadi

Puvod a pfirozeny vyskyt

Informace o cilovém organismu/cilovych organismech

Popis cilového organismu/cilovych organismu

Zpusob pusobeni

Okruh hostitelt a u¢inky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
Vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu

Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

Piibuznost se znamymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka
Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Informace o produkovani metabolitd (zvlasté toxint)
Antibiotika a jini antimikrobialni Cinitelé

Odolnost environmentalnim faktorim

Utinky na materialy, latky a piipravky

DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU

Funkce

Oblast predpokladaného pouziti

Typ/typy piipravku a kategorie uZivateltl, pro néz by mél byt mikroor-
ganismus uveden v pfilohach I, I A nebo I B

Metody produkce a kontrola jakosti
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.2.1.

5222.

5.2.23.

5.23.

5.2.4.

5.2.5.

5.25.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového
organismu/cilovych organismi

Metody k zabranéni ztrat¢ virulence vychozi (primarni) kultury
mikroorganismu

Doporuc¢ené metody a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace,
skladovani, pfepravy nebo pozaru

Postupy rozkladu nebo dekontaminace
Opatieni pro piipad nehody
Postupy pro nakladani s odpadem

Plan monitorovani, jenz ma byt pouzit pro G¢inny organismus, véetné
manipulace, skladovani, pfepravy a pouzivani

ANALYTICKE METODY
Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschop-
nych nebo zivotaneschopnych)

UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI
STUPEN I

Zékladni informace

Lékatské udaje

Lékatsky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu
Pozorovani senzibilizace/alergenity

Piima pozorovani (napf. klinické ptipady)

Zékladni studie

Senzibilizace

Akutni toxicita, patogenita a infekénost

Akutni oralni toxicita, patogenita a infek¢nost
Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infekénost
Intraperitonealni/subkutanni davka pii jednom podani
ZkouSeni genotoxicity in vitro

Studie buné¢nych kultur

Informace o kratkodobé toxicité a patogenité
Utinky na zdravi po opakované inhalaéni expozici
Navrzené osetieni: prvni pomoc, lékafské oSetieni

Jakakoliv patogenita a infekénost vici CEloveéku a jinym savcim
v podminkach imunosuprese

KONEC STUPNE 1
STUPEN II

Specifické studie toxicity, patogenity a infek¢nosti
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL
7.1.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Genotoxicita — studie in vivo na somatickych burikach
Genotoxicita — studie in vivo na zarodeénych butikach

KONEC STUPNE II

Souhrn udaji o toxicité, patogenité a infekénosti pro savce a celkové
vyhodnoceni

REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH
A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

Perzistence a pravdépodobnost mnozeni v oSetfenych materialech,
potravinach nebo krmivech nebo na jejich povrchu

Dalsi pozadované informace
Zivotaneschopna rezidua
Zivotaschopnd rezidua

Shrnuti a zhodnoceni rezidui v oSetfenych materialech, potravinach
a krmivech nebo na nich

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTRED]
Perzistence a mnozeni

Puda

Voda

Ovzdusi

Mobilita

Souhrn a zhodnoceni rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi
UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Utinky na ptaky

Utinky na vodni organismy

Utinky na ryby

Utinky na sladkovodni bezobratlé

Ukinky na rist fas

Utinky na jiné rostliny ne fasy

Utinky na veely

Ukinky na jiné &lenovce nez véely
Utinky na Zizaly

Utinky na padni mikroorganismy

Dalsi studie

Suchozemské rostliny

Savci

Jiné relevantni druhy a procesy

Shrnuti a zhodnoceni u¢inkll na necilové organismy
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IX. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

K dokumentaci budou pfiloZzeny odiivodnéné navrhy na zafazeni ucinné
latky, jiz je mikroorganismus, do jedné z rizikovych skupin vymeze-
nych v ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES
ze dne 18. zafi 2000 o ochrané zaméstnanct pied riziky spojenymi
s expozici biologickym ¢initelim pii praci ('), jakoz i udaje o tom,
zda je tieba piipravky opatfit znackou pro biologické nebezpeci, ktera
je stanovena v pfiloze Il uvedené smérnice.

X. SHRNUT{ A ZHODNOCENI ODDILU I AZ IX VCETNE ZAVERU
POSOUZEN] RIZIKA A DOPORUCEN]

(") UF. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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PRILOHA IV B

SOUBOR UDAJU PRO BIOCIDNI PRIPRAVKY

MIKROORGANISMY VCETNE VIRU A HUB

1. Pro ucely této ptilohy se vyrazem mikroorganismy rozumi rovnéz mikroor-
ganismy vcetné virti a hub. V této pfiloze jsou stanoveny udaje, které jsou
pozadovéany pro povoleni biocidniho pfipravku na béazi mikroorganismd.
U vsech biocidnich pfipravki na bazi mikroorganismii, které jsou predmétem
zadosti, by mély byt uvedeny vSechny dostupné relevantni poznatky
a informace z literatury. Vyznam maji zejména informace souvisejici
s identifikaci a charakterizaci vSech slozek biocidniho pfipravku, musi byt
uvedeny v oddilech 1 az IV a pfedstavuji zaklad pro posouzeni piipadnych
dopadti na lidské zdravi a zivotni prostredi.

2. Pokud vzhledem k povaze biocidniho pfipravku nejsou informace zapotiebi,
pouzije se ¢l. 8 odst. 5.

3. Informace mohou byt odvozeny ze stavajicich daji, pokud je poskytnuto
zdivodnéni piijatelné pro pfislusny organ. S cilem omezit zkousky na zvifa-
tech na minimum se pouziji, pokud je to mozné, ustanoveni smeérnice
67/548/EHS a smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne
31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti Clenskych statd
tykajicich se klasifikace, baleni a oznaGovani nebezpeénych piipravki ().

4. Podle oddilu II musi byt u provedenych zkousek predloZzen podrobny popis
(specifikace) pouzitého materialu a necistot v ném. V ptipadé potieby se pro
vsechny toxikologicky/ekotoxikologicky vyznamné chemické slozky biocid-
niho pfipravku pozaduji udaje stanovené v piilohach II B a III B, a to
zejména pokud jsou slozkami sledované latky, které jsou vymezeny v ¢l. 2
odst. 1 pism e).

5. 'V ptipadé nového piipravku je pfijatelna extrapolace z pfilohy IV A za
predpokladu, Ze jsou zhodnoceny vSechny mozné ucinky slozek, a to
zejména jejich patogenita a infekénost.

Pozadavky na dokumentaci

ODDILY:
L. Identita biocidniho piipravku
1L Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti biocidniho piipravku

1. Udaje o aplikaci

IV.  Dalsi informace o biocidnim pfipravku
V.  Analytické metody

VI.  Udaje o G&innosti

VII. Uginky na lidské zdravi

VIII. Rezidua v oSetienych materialech, potravinach a krmivech nebo na jejich
povrchu

IX. Rozpad a chovani v Zivotnim prostiedi
X.  Uginky na necilové organismy
XI. Klasifikace, baleni a oznaovani biocidniho piipravku

(") Uk vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smémnici Komise
2006/8/ES (UF. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12).
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XII.  Shrnuti a zhodnoceni oddili 1 az XI véetné zavérti posouzeni rizika
a doporuceni

Ptedlozeni vyse uvedenych bodu je nutné podlozit nize uvedenymi Gdaji.

L. IDENTITA BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

L1 Zadatel

1.2. Vyrobce biocidniho pfipravku a mikroorganismu/mikroorganismi

1.3. Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev a vyvojové kodové

¢islo vyrobce pro biocidni ptipravek

1.4. Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni biocidniho
ptipravku

1.5. Fyzikalni stav a povaha biocidniho ptipravku

1.6. Funkce

1. FYZIKALN{, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCID-
NiHO PR{PRAVKU

2.1. Vzhled (barva a zapach)

2.2. Stabilita pti skladovani a doba pouzitelnosti

2.2.1.  Uginky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho
ptipravku

2.2.2.  Dalsi faktory ovliviigjici stabilitu
2.3. Vybusnost a oxidacni vlastnosti
2.4. Bod vzplanuti a dal$i udaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni

2.5. Acidita, alkalita a hodnota pH

2.6. Viskozita a povrchové napéti
2.7. Technické vlastnosti biocidniho pfipravku
2.7.1.  Smacitelnost

2.7.2.  Perzistentni pénivost
2.7.3.  Suspendovatelnost a stabilita suspenze
2.74.  Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

2.7.5.  Distribuce velikosti ¢astic (prachotvorné a smacitelné prasky, granule),
obsah prachu nebo jemnych podilti (granule), otér a drobivost (granule)

2.7.6.  Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze

2.7.7.  Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

2.8. Fyzikalni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi piipravky
véetné biocidnich ptipravki, s nimiz ma byt pouziti pfipravku povoleno
nebo registrovano

2.8.1.  Fyzikalni kompatibilita

2.8.2.  Chemicka kompatibilita

2.8.3.  Biologicka kompatibilita

2.9. Souhrn a zhodnoceni fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti
biocidniho ptipravku
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I11.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL

VIL
7.1.

UDAJE O APLIKACI

Oblast predpokladaného pouziti
Zpusob pusobeni

Podrobnosti 0 zamy$leném pouziti
Aplikaéni davka

Koncentrace mikroorganismu v pouzitém materidlu (napf. v aplikatnim
zafizeni nebo v navnadach)

Metoda aplikace
Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

Nezbytné cekaci lhity nebo jind opatfeni k zamezeni nepiiznivym
ucinklim na zdravi lidi a zvifat i na zivotni prostredi

Navrzené navody k pouziti

Kategorie uzivateli

Informace o mozném vyvoji rezistence

Utinky na materialy nebo produkty oetfené biocidnim piipravkem

DALSI INFORMACE O BIOCIDNIM PRIPRAVKU

Baleni a snasenlivost biocidniho pfipravku s navrzenymi obalovymi
materialy

Postupy cisténi aplikacniho zafizeni

Lhuty pfed vstupem, nezbytné ¢ekaci lhiity nebo jina opatieni k ochrané
osob, hospodaiskych zvifat a zivotniho prostredi

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se: manipulace,
skladovani, piepravy nebo pro pfipad pozaru

Opatfeni v ptipadé nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho pfipravku a jeho
obalu

Rizené spalovani
Jiné
Plan monitorovani, jenz ma byt pouzit pro ufinny mikroorganismus

a jiny mikroorganismus/jiné mikroorganismy obsazené v biocidnim
pripravku, véetné manipulace, skladovani, pfepravy a pouzivani

ANALYTICKE METODY
Metody pro analyzu biocidniho pfipravku

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui

UDAJE O UCINNOSTI

UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI

Zékladni studie akutni toxicity
Akutni oralni toxicita

Akutni inhala¢ni toxicita
Akutni perkutanni toxicita

Dopliikové studie akutni toxicity
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7.2.1.
72.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.

VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.
10.8.

XI.

XII.

Kozni drazdivost

Oc¢ni drazdivost

Senzibilizace kize

Udaje o expozici

Dostupné toxikologické tdaje o latkach jinych nez ucinnych
Dopliikové studie pro kombinace biocidnich pfipravki

Souhrn a zhodnoceni u¢inkd na lidské zdravi

REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH
A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Utinky na ptaky

Utinky na vodni organismy

Utinky na véely

Uginky na jiné ¢lenovee nez véely
Utinky na zizaly

Utinky na padni mikroorganismy

Doplitkové studie na jinych druzich nebo studie vyssiho stupné, jako
jsou studie na vybranych necilovych organismech

Suchozemské rostliny
Savci
Jiné relevantni druhy a procesy

Shrnuti a zhodnoceni u¢inklli na necilové organismy

KLASIFIKACE, BALENf A OZNACOVANI BIOCIDNiHO
PRIPRAVKU

Jak stanovi ¢lanek 20, je tfeba piedlozit navrhy zdivodnéni klasifikace
a oznaCovani biocidniho pfipravku v souladu s ustanovenimi smérnice
67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES. Klasifikace sestava z popisu
kategorie/kategorii nebezpeci a vét oznacujicich specifickou rizikovost
pro vsechny nebezpecné vlastnosti piipravku. Na zakladé této klasifi-
kace by mel byt piedlozen ndvrh na oznaCovani vcetné symbolu/-
symbolii nebezpecnosti, oznaceni nebezpeci, vét oznacujicich speci-
fickou rizikovost a pokynti pro bezpeéné nakladani. Klasifikace
a oznaCovani se provede ve vztahu k chemickym latkdm obsazenym
v biocidnim piipravku. V piipad¢ potfeby budou vzorky navrzeného
obalu predlozeny pfislusnému organu ¢lenského statu.

K dokumentaci bude pfilozen odiivodnény navrh na zafazeni do jedné
z rizikovych skupin vymezenych v ¢&lanku 2 smérnice 2000/54/ES,
jakoz i udaje o tom, zda je tfeba pfipravky opattit znackou pro biolo-
gické nebezpeci, ktera je stanovena v piiloze Il uvedené smérnice.

SHRNUTI{ A ZHODNOCEN{ ODDILU 1 AZ XI VCETNE ZAVERU
POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCENI
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNICH PRIPRAVKU A JEJICH POPIS PODLE CL. 2
ODST. 1 PiSM. a) TETO SMERNICE

Z téchto typi pripravkil jsou vylouceny pripravky, na které se vztahuji smérnice
uvedené v ¢l. 1 odst. 2 této smérnice pro Ucely uvedenych smérnic a jejich
naslednych zmén.

HLAVNI SKUPINA 1: Dezinfekéni piipravky a biocidni piipravky pro vieo-
becné pouziti

Mezi tyto pripravky nepatii Cistici piipravky, u kterych se neptedpokladd biocidni
ucinek, vcetné tekutych pracich prostedkti, pracich praski a podobnych
ptipravki.

Typ pripravku 1: Biocidni pfipravky osobni hygieny

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

Typ pripravku 2: Dezinfekéni ptipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti
vefejného zdravi a jiné biocidni pfipravky

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci ovzdus$i, povrchd, materiala, zafizeni
a nabytku, které nejsou pouzivany v pifimém kontaktu s potravinami nebo krmivy
v soukromé, vefejné a primyslové oblasti véetné nemocnic, jakoz i ptipravky
pouzivané jako algicidy.

Oblasti pouziti zahrnuji mimo jiné plovarny, akvaria, vodu ke koupani a ostatni
vody; klimatiza¢ni systémy; stény a podlahy ve zdravotnickych a jinych institu-
cich; chemické zachody, odpadni vody, nemocni¢ni odpad, pudni a jiné substraty
(na hfistich).

Typ pripravku 3: Biocidni pfipravky pro veterindrni hygienu

Ptipravky této skupiny jsou biocidni pfipravky pouZzivané pro veterinarné-hygie-
nické ucely véetné ptipravki pouzivanych v prostorach, ve kterych se chovaji,
zdrzuji nebo piepravuji zvifata.

Typ pripravku 4: Dezinfekéni pfipravky pro oblast potravin a krmiv

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zasobniki, potfeb pro konzumaci,
povrchli a potrubi souvisejicich s vyrobou, prepravou, skladovanim nebo
spotfebou potravin, krmiv nebo napoji (v¢etné pitné vody) pro lidi a zvifata.

Typ pripravku 5: Dezinfekéni piipravky pro pitnou vodu

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

HLAVNI SKUPINA 2: Konzervaéni piipravky

Typ pripravku 6: Konzervacni prostiedky pro vyrobky v plechovych obalech

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vyrobkl jinych nez potraviny nebo krmiva,
které potlacuji mikrobidlni kontaminaci a zabezpecuji skladovatelnost.
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Typ pripravku 7: Konzervaéni piipravky pro povlaky

Ptipravky pouzivané pro ochranu filmt nebo povlakd, které potlacovanim mikro-
bialni kontaminace chrani ptivodni vlastnosti povrchu materialti nebo pfedméta,
jako jsou natéry, plasty, té€snici materialy, sténova adheziva, vazale, papir,
umeélecka dila.

Typ pripravku 8: Konzervacni ptipravky pro dievo

Pripravky pouzivané pro konzervaci dieva vetné feziva nebo dievénych vyrobkil
pfed puisobenim dfevokaznych nebo dievo znetvofujicich organismd.

Tento typ zahrnuje jak preventivni, tak oSetfujici pfipravky.

Typ pripravku 9: Konzervacni pripravky pro vldkna, kizi, pryz a polymerni
materialy

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vlaknitych nebo polymernich materiald, jako
je kaze, pryz, papir nebo textilni vyrobky, které potlacuji mikrobialni kontami-
naci.

Typ pripravku 10: Konzervaéni piipravky pro zdivo

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

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

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vody nebo jinych kapalin pouzivanych
v chladirenstvi nebo pramyslovych procesech, které potlacuji rast Skodlivych
organismi, jako jsou mikroorganismy, fasy a mékkysi.

Ptipravky pouzivané pro konzervaci pitné vody nejsou do tohoto typu pfipravku
zahrnuty.

Typ pripravku 12: Konzervaéni piipravky proti tvorbé slizu

Pripravky pouzivané pro prevenci a potlaceni ristu slizu na materialech, zafize-
nich a konstrukcich pouzivanych v primyslovych procesech, napf. v papirnach
a celulozkach, v poréznich materialech pouzivanych pii extrakci ropy.

Typ pripravku 13: Konzervacni pfipravky pro kapaliny pouzivané pii obrabéni
kovl

Ptipravky pouzivané pro konzervaci kapalin pouzivanych pii obrabéni kovu,
které potlacuji mikrobidlni kontaminaci.
HLAVNI SKUPINA 3: Ptipravky pro regulaci Zivo&isnych kidct

Typ pripravku 14: Rodenticidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci mysi, potkanti nebo jinych hlodavca.

Typ pripravku 15: Avicidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci ptactva.

Typ pripravku 16: Moluskocidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci mekkysa.
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Typ pripravku 17: Piscicidy

Pripravky pouzivané pro regulaci ryb; tyto pfipravky nezahrnuji pfipravky na
lé¢eni nemoci ryb.

Typ pripravku 18: Insekticidy, akaricidy a ptipravky k regulaci jinych élenoveu

Pripravky pouzivané pro regulaci ¢lenovcl (napf. hmyzu, pavoukd a korysia).

Typ pripravku 19: Repelenty a atraktanty

Ptipravky pouzivané pro regulaci Skodlivych organismt (bezobratli, jako jsou
blechy, obratlovci, jako jsou ptaci), které je od sebe odpuzuji nebo je k sobé
ptitahuji, vcéetné pripravki, které se pouzivaji pfimo nebo nepiimo pro huménni
nebo veterinarni hygienu.

HLAVNI SKUPINA 4: Ostatni biocidni p¥ipravky

Typ pripravku 20: Konzervaéni piipravky pro potraviny nebo krmiva
Pripravky pouzivané pro ochranu potravin nebo krmiv pred Skodlivymi orga-
nismy.

Typ pripravku 21: Protihnilobné pfipravky

Ptipravky pouzivané pro potlacovani rGstu a usazovani Skodlivych organismi
(mikroorganismy a vys$si formy rostlinnych nebo zvifecich druhti) na plavidlech,
zatizenich pro vodni sporty nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé.
Typ pripravku 22: Balzamovaci a taxidermické kapaliny

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

Typ pripravku 23: Regulace ostatnich obratlovct

Pripravky pouZzivané pro regulaci ostatnich nezadoucich obratlovcd.
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PRILOHA VI

VSEOBECNE ZASADY HODNOCENI DOKUMENTACI TYKAJICICH
SE BIOCIDNICH PRiPRAVKU

OBSAH

Definice

Uvod

Hodnoceni

— Obecné zasady

— Utinky na &lovéka
— Utinky na zvitata
— Uginky na Zivotni prostiedi
— Nepfijatelné ucinky
— Ukinnost

— Shrnuti

Rozhodovani

— Vseobecné zasady

— Uéinky na cloveka

— Utinky na zvitata

— Uginky na Zivotni prostiedi
— Nepfijatelné ucinky

— Uginnost

— Shrnuti

Celkovy souhrn zavéra
DEFINICE

a) Identifikaci nebezpect

se rozumi identifikace nepfiznivych ucinkl, které muze biocidni piipravek
vyvolat.

b) Posouzenim vztahu davka (koncentrace) — odezva (ucinek)

se rozumi odhad vztahu mezi davkou ucinné latky nebo sledované latky
pfitomné v biocidnim piipravku nebo urovni expozice ucinné latce nebo
sledované latce pfitomné v biocidnim pfipravku a vyskytem a intenzitou
ucinku.

c) Posouzenim expozice

se rozumi stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu u¢inné latky nebo sledo-
vané latky pfitomné v biocidnim pfipravku a jejich pfemén nebo rozkladu za
ucelem ur¢eni odhadu koncentraci/davek, kterym jsou nebo mohou byt vysta-
veny skupiny obyvatelstva, zvifata nebo slozky zivotniho prostiedi.

d) Charakterizaci rizika

se rozumi odhad vyskytu a intenzity nepfiznivych ucinkt, ke kterym muze
dojit u skupiny obyvatelstva, zvifat nebo slozek Zivotniho prostiedi
v disledku skuteéné nebo predpokladané expozice kazdé ucinné latce nebo
sledované latce ptitomné v biocidnim pfipravku. To muze zahrnovat ,,odhad
rizika®“, tj. kvantifikaci této pravdépodobnosti.



1998L0008 — CS —30.11.2010 — 015.001 — 130

¢)

Zivotnim prostiedim

se rozumi voda véetné sedimentu, ovzdusi, pida, volné zijici zvifata a plané
rostouci rostliny a jakykoliv vzajemny vztah mezi nimi, jakoz i jakykoliv
vztah k zivym organismtm.

UVOD

1.

Tato ptiloha stanovi zasady, které maji zajistit, aby hodnoceni provedena
a rozhodnuti pfijata ¢lenskym statem, ktera se tykaji povoleni biocidniho
ptipravku, za piedpokladu, Ze se jednd o chemicky pfipravek, vedla
k harmonizované vysoké urovni ochrany c¢lovéka, zvifat a Zivotniho
prostiedi v souladu s €l. 5 odst. 1 pism. b) této smérnice.

V zajmu zajisténi vysoké a harmonizované urovné ochrany zdravi ¢lovéka,
zvifat a zivotniho prostiedi je tieba identifikovat vSechna rizika vyplyvajici
z pouziti biocidniho pfipravku. Za tim Gcelem se provadi posouzeni rizika,
aby se stanovila pfijatelnost nebo nepfijatelnost vSech rizik identifikova-
nych béhem navrzeného bézného pouziti biocidniho ptipravku. Posouzeni
rizika se provadi jako posouzeni rizik spojenych s pfislusnymi jednotlivymi
slozkami biocidniho pfipravku.

Vzdy se pozaduje posouzeni rizika ucinné latky nebo latek pfitomnych
v biocidnim pfipravku. Toto posouzeni bude jiz provedeno pro ucely piiloh
I, I A nebo I B. Toto posouzeni rizika zahrnuje identifikaci nebezpeci a v
pripadé potieby posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (G€inek),
posouzeni expozice a charakterizaci rizika. V pfipadech, kdy nelze provést
kvantitativni hodnoceni rizika, provede se hodnoceni kvalitativni.

Dodate¢né posouzeni rizika jakékoliv jiné sledované latky pfitomné
v biocidnim pfipravku se provede stejnym zpusobem, ktery byl popsan
vyse, pokud je to vyznamné pro pouziti biocidniho pfipravku.

K tomu, aby mohlo byt provedeno posouzeni rizika, se pozaduji udaje.
Tyto udaje jsou podrobné popsany v prilohach II, III a IV a jsou
s ohledem na velkou rozmanitost typti pripravka flexibilni podle typu
ptipravku a souvisejicich rizik. Pozadované tdaje predstavuji minimum
nezbytné k provedeni vhodného posouzeni rizika. Clenské staty by mély
nalezit¢ uvazit pozadavky ¢lankti 12 a 13 této smérnice, aby se piedeslo
zdvojenému predkladani udajii. Minimalni soubor 0daji pozadovany pro
ucinnou latku v jakémkoliv typu biocidniho pfipravku je vSak soubor
udaji, ktery je podrobné popsan v piiloze VII A smérnice 67/548/EHS;
tyto udaje budou jiz pfedlozeny a posouzeny jako soucast posouzeni rizika
potfebného pro zafazeni ucinné latky do piilohy I, I A nebo I B této
smérnice. Mohou byt také pozadovany tdaje o sledované latce pfitomné
v biocidnim piipravku.

Vysledky posouzeni rizika provedené¢ho pro ucinnou latku a posouzeni
rizika provedeného pro sledovanou latku, které jsou piitomné
v biocidnim pfipravku, se séitaji tak, aby tvofily posouzeni celkového
rizika biocidniho ptipravku.

Clensky stat pii provadéni hodnoceni a piijiméani rozhodnuti tykajicich se
povoleni biocidniho pfiipravku:

a) vezme v uvahu dal§i vyznamné technické nebo védecké informace
o vlastnostech biocidniho piipravku, jeho slozkach, metabolitech nebo
reziduich, které jsou mu v pfiméfené mife dostupné;

b) vyhodnoti v ptipadé potieby odiivodnéni pro neposkytnuti ur€itych
udaji ptedlozena zadatelem.

Clensky stat plni pozadavky vzijemného uznavani stanovené v &l. 4 odst.
1, 2 a 6 této smérnice.
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9. Je znamo, ze mnoho biocidnich pfipravki vykazuje pouze malé rozdily ve
slozeni, a tuto skutecnost je tfeba vzit v uvahu pii hodnoceni dokumentaci.
V této souvislosti je vyznamny pojem ,ramcového sloZeni®.

10. Je znamo, ze nékteré biocidni pfipravky se povazuji za pfipravky s nizkym
rizikem; tyto biocidni ptipravky, pokud vyhovuji pozadavkiim této piilohy,
podléhaji zjednodusenému postupu podrobné popsanému v ¢lanku 3 této
smérnice.

11.  Uplatiovani téchto vseobecnych zasad povede k rozhodovéni c¢lenského
statu o tom, zda biocidni pfipravek mize nebo nemize byt povolen; takové
povoleni muze zahrnovat omezeni pouzivani nebo jiné podminky.
V nékterych ptipadech mize ¢lensky stat dospét k zaveéru, ze pied rozhod-
nutim o povoleni jsou nutné dalsi udaje.

12.  Bé¢hem postupu hodnoceni a rozhodovani Clenské staty a zadatelé spolu-
pracuji, aby se rychle vyfesily vSechny otazky tykajici se pozadavki na
udaje nebo aby se jiz v pocatecnim stadiu stanovily vSechny pozadované
dodatecné studie nebo aby se zménila kterakoliv z navrhovanych podminek
pouziti biocidniho pfipravku nebo aby se modifikovala jeho povaha nebo
slozeni tak, aby se zabezpecila Uiplna shoda s pozadavky této ptilohy nebo
této smérnice. Administrativni zatizeni, obzvlast¢ malych a stfednich
podniki (SMEs), bude udrzovdno na nezbytném minimu, aniz by byla
dotcena ochrana poskytovana ¢loveéku, zvifatim a zivotnimu prostiedi.

13. Rozhodnuti pfijatda clenskymi staty v ramci postuptt hodnoceni
a rozhodovani musi vychazet z védeckych zasad pokud mozno uznanych
na mezinarodni Grovni a musi byt u¢inéna s vyuzitim odbornych rad.

HODNOCENI

Vseobecné zasady

14.  Clensky stat, ktery obdrzel udaje piedlozené na podporu zadosti o povoleni
biocidniho ptipravku, ptezkouma jejich uplnost a celkovou odbornou
uroven. Po pfijeti téchto Gdaju je Clensky stat vyuzije pii provadéni posou-
zeni rizika vychazejicitho z navrzeného pouziti biocidniho pfipravku.

15. Vzdy se provede posouzeni rizika uGcinné latky pfitomné v biocidnim
ptipravku. Pokud navic existuji v biocidnim pfipravku jakékoliv sledované
latky, provede se posouzeni rizika pro kazdou z nich. Posouzeni rizika
zahrnuje navrzené bézné pouziti biocidniho pfipravku spolu se scénafem
pro nejméné ptiznivy redlny piipad vcetné vSech zavaznych otdzek spoje-
nych s vyrobou a zneSkodnovanim bud’ pro biocidni pfipravek samotny,
nebo pro kazdy materidl jim oSetfeny.

16. Pro kazdou ucinnou latku a kazdou sledovanou latku, které jsou pfitomné
v biocidnim piipravku, zahrnuje posouzeni rizika identifikaci nebezpeci
a stanoveni odpovidajicich Grovni davky bez pozorovaného nepftiznivého
ucinku (NOAEL) tam, kde je to mozné. V pripadé potieby zahrnuje posou-
zeni rizika také hodnoceni vztahu davka (koncentrace) — odezva (i€¢inek)
spolu s hodnocenim expozice a charakterizaci rizika.

17.  Vysledky ziskané na zaklad¢ porovnani expozice s urovni koncentrace bez
pozorovaného G¢inku pro kazdou ucinnou latku a pro kazdou sledovanou
latku se shrnou, aby se tak ziskalo posouzeni celkového rizika biocidniho
piipravku. Pokud nejsou dostupné kvantitativni vysledky, shrnou se
podobnym zpisobem vysledky kvalitativniho hodnoceni.

18. Posouzeni rizika zahrnuje stanoveni:

a) rizika pro ¢lovéka a zvifata;
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b) rizika pro zivotni prostfedi;

c) opatfeni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotniho prostiedi
jako celku pfi navrzeném bézném pouziti biocidniho piipravku i v
situaci realné nejméné piiznivého ptipadu.

19.  V nékterych pfipadech se mize dospét k zavéru, ze pro dokonceni posou-
zeni rizika jsou potfebné dalsi Gdaje. VSechny takové vyzadané dopliujici
udaje predstavuji minimum nezbytné k dokonceni daného posouzeni rizika.

l'Jéinky na ¢lovéka

20. Pfi posuzovani rizika se vezmou v tvahu niZze uvedené mozné ucinky
vyplyvajici z pouzivani biocidniho pfipravku a skupiny obyvatelstva vysta-
vené expozici.

21.  Vyse zminéné G¢inky vyplyvaji z vlastnosti uc¢inné latky a kazdé sledované
latky, které jsou pfitomné v biocidnim pftipravku. Jde o tyto Géinky:

— akutni a chronicka toxicita,
— drazdivost,
— Ziravost,
— senzibilizace,
— toxicita pfi opakované davce,
— mutagenita,
— karcinogenita,
— toxicita pro reprodukeci,
— neurotoxicita,
— vSechny ostatni specialni vlastnosti u¢inné latky nebo sledované latky,
— jiné G¢inky vyvolané fyzikalné-chemickymi vlastnostmi.
22.  Vyse zminéné skupiny obyvatelstva zahrnuji:
— profesionalni uzivatele,
— neprofesiondlni uzivatele,
— osoby exponované nepiimo prostfednictvim zivotniho prostfedi.

23. Identifikace nebezpeci se tykd vlastnosti a potencidlnich nepfiznivych
ucinkti G¢inné latky a vSech sledovanych latek, které jsou piitomné
v biocidnim pfipravku. Jestlize vede k tomu, ze je biocidni pfipravek
klasifikovan podle pozadavki uvedenych v ¢lanku 20 této smérnice, poza-
duje se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (i€inek), posouzeni
expozice a charakterizace rizika.

24. 'V pripadech, kdy byla provedena zkouska vhodna pro identifikaci nebez-
peci tykajici se zvlastniho mozného ucinku u¢inné latky nebo sledované
latky, které jsou ptitomné v biocidnim ptipravku, avsak vysledky nevedly
ke klasifikaci biocidniho pfipravku, neni charakterizace rizika tykajici se
tohoto udinku nezbytnd, pokud neexistuji jiné divody k obavam, napfi.
neptiznivé uéinky na Zivotni prostiedi nebo nepfijatelna rezidua.

25.  Clensky stat pouzije pii provadéni posouzeni vztahu davka (koncentrace) —
odezva (u¢inek) pro uéinnou latku nebo pro sledovanou latku, které jsou
pfitomné v biocidnim piipravku, body 26 az 29.
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26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

33.

U toxicity pti opakované davce a toxicity pro reprodukci se posuzuje vztah
davky a odezvy pro kazdou ucinnou latku nebo sledovanou latku, a tam,
kde je to mozné, stanovi se hodnota davky bez pozorovaného nepiiznivého

davka spojend s pozorovanym neptiznivym tcinkem (LOAEL).

Pro akutni toxicitu, ziravost a drazdivost neni obvykle mozné vypocitat
hodnotu  NOAEL nebo LOAEL na zéklad¢ zkousek provadénych
v souladu s poZadavky této smeérnice. Pro akutni toxicitu se vypocita
hodnota LDs, (stfedni letalni davka) nebo LCs, (stfedni letalni koncen-
trace) nebo v piipadech, kdy se pouzil postup s fixni davkou, diskriminujici
davka. Pro ostatni u€inky postaci stanovit, zda G¢inna latka nebo sledovana
latka ma schopnost vyvolat takové ucinky béhem pouzivani ptipravku.

Pro mutagenitu a karcinogenitu posta¢i stanovit, zda ucinna latka nebo
sledovana latka ma schopnost vyvolat takové Ucinky b&hem pouzivani
biocidniho pfipravku. Jestlize vSak je mozné prokazat, ze ucinna latka
nebo sledovana latka identifikovana jako karcinogen neni genotoxicka, je
vhodné stanovit NOAEL (LOAEL), jak je uvedeno v bod¢ 26.

Pokud se jedna o senzibilizaci kiize a dychacich organt, postaci zhodnotit,
zda ucinna latka nebo sledovana latka ma schopnost vyvolat takové ucinky
béhem pouzivani piipravku, protoze dosud neexistuje shoda ohledné
moznosti stanovit davku/koncentraci, pod jejiz hodnotou jsou u subjektu
jiz senzibilizovaného danou latkou neptiznivé uéinky nepravdépodobné.

V piipadech, kdy byly tudaje o toxicit¢ ziskany z pozorovani expozice
¢loveka, napf. informace ziskané z vyroby, toxikologickych center nebo
epidemiologickych studii, je tfeba pii posuzovani rizika vénovat témto
udajim zvlastni pozornost.

Posouzeni expozice se provede pro kazdou skupinu obyvatelstva (profesio-
nalni uzivatele, neprofesionalni uzivatele a osoby exponované nepiimo
prostfednictvim Zivotniho prostiedi), u niz expozice biocidnimu pfipravku
nastane nebo lze diivodné predpokladat, Ze nastane. Cilem posouzeni je
provést kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky/koncentrace kazdé
uéinné latky nebo sledované latky, které je skupina obyvatelstva vystavena
nebo mize byt vystavena béhem pouzivani biocidniho pfipravku.

Posouzeni expozice je zalozeno na informacich uvedenych v technické
dokumentaci poskytnuté v souladu s ¢lankem 8 této smérnice a na vSech
ostatnich dostupnych a odpovidajicich informacich. V ptipad¢ potieby se
vezmou v uvahu zejména tyto udaje:

— odpovidajicim zptisobem naméfené expozicni tdaje,
— forma, ve které je pripravek uvadén na trh,

— typ biocidniho pfipravku,

— metoda aplikace a aplikacni davka,

— fyzikalné-chemické vlastnosti pfipravku,

— pravdépodobné cesty expozice a absorpcni potencial,
— Cetnost a doba expozice,

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

Pokud jsou dostupné odpovidajicim zptisobem naméfené, reprezentativni
udaje o expozici, je nutno pii posuzovani expozice vénovat témto udajim
zvlastni pozornost. V ptipadech, kdy se pouziji pro odhad urovné expozice
vypocetni metody, pouziji se odpovidajici modely.

Tyto modely musi:
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— poskytovat nejlepsi mozny odhad vSech pfislusnych procest, pficemz
se berou v Gvahu realistické parametry a piedpoklady,

— byt podrobeny analyze, kterd bere v uvahu mozné prvky nejistoty,

— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovida-
jicich pouziti modelu,

— odpovidat podminkam v oblasti pouziti.

V tvahu se rovnéz vezmou pfislusné sledované udaje latek s obdobnym
pouzitim a pribéhem expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.

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

Ucinky na zvifata

35, Clensky stat zvazi rizika, kterd predstavuji biocidni piipravky pro zvitata,
s vyuzitim tychz pfislusnych zasad, jako jsou zasady popsané v oddilu,
ktery se zabyva ucinky na cloveka.

Utinky na Zivotni prostiedi

36. Pfi posuzovani rizika vyplyvajiciho z pouzivani biocidniho pfipravku se
vezmou v Uvahu nepfiznivé GCinky vznikajici v kterékoliv ze tii slozek
zivotniho prostiedi — ovzdusi, pudé a vodé (vcetné sedimentu) — a v bioté.

37. Identifikace nebezpeli se tyka vlastnosti a potencialnich nepfiznivych
ucinktl G¢inné latky a vSech sledovanych latek, které jsou pfitomné
v biocidnim pfipravku. Jestlize vede k tomu, ze je biocidni piipravek
klasifikovan podle pozadavki uvedenych v ¢lanku 20 této smérnice, poza-
duje se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (i€inek), posouzeni
expozice a charakterizace rizika.

38. 'V pripadech, kdy byla provedena zkouska vhodna pro identifikaci nebez-
peéi tykajici se zvlastniho mozného ucinku ucinné latky nebo sledované
latky, které jsou ptitomné v biocidnim ptipravku, avsak vysledky nevedly
ke klasifikaci biocidniho pfipravku, neni charakterizace rizika tykajici se
tohoto uc¢inku nezbytna, pokud neexistuji jiné duvody k obavam. Takové
divody mohou vyplyvat z vlastnosti a uc¢inkt kterékoliv u¢inné latky nebo
sledované latky pfitomné v biocidnim pfipravku, zejména pokud jde o:

— jakékoliv projevy bioakumulaéniho potencialu,
— charakteristiky perzistence,
— tvar kfivky zavislosti toxicity na case pii zkouskach ekotoxicity,

— indikace jinych nepfiznivych U¢inkt na zékladé studii toxicity (napf.
klasifikace jako mutagen),

— tdaje o latkach s obdobnou strukturou,
— endokrinni G¢inky.

39. Provede se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (Ulinek) za
ucelem odhadu koncentrace, pod jejiz hodnotou se nepiiznivé Géinky ve
sledované slozce zivotniho prostiedi neoc¢ekavaji. Tento postup se provede
pro uéinnou latku a pro kazdou sledovanou latku pfitomnou v biocidnim
ptipravku. Tato koncentrace je znama jako odhadnutd koncentrace, pfi
které nedochazi k nepftiznivym ucinkim (PNEC). V nékterych ptipadech
vSak neni mozné PNEC stanovit a musi byt tedy proveden kvalitativni
odhad vztahu davka (koncentrace) — odezva (i¢inek).
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40.

41.

42.

43.

44.

45.

PNEC se ur¢i z 0daji o u¢incich na organismy a ze studii ekotoxicity
poskytnutych v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lanku 8 této smérnice.
PNEC se vypo¢ita pouzitim hodnoticiho faktoru na hodnoty ziskané ze
zkousek organismu, napf. LDs, (stiedni letalni davka), LC50 (stfedni
letalni koncentrace), EC50 (stiedni u¢inné koncentrace), IC50 (koncentrace
zpusobujici 50 % inhibici daného parametru, napf. ristu), NOEL(C) (davka
(koncentrace) bez pozorovaného u¢inku), nebo LOEL(C) (nejnizsi davka
(koncentrace) spojena s neptiznivym tc¢inkem).

Hodnotici faktor vyjadfuje miru nejistoty pfi extrapolaci udaji ze zkousky
na omezeném poctu druhti na redlné zivotni prostfedi. Proto obecné plati,
ze ¢im rozsahlejsi je soubor Gdajii a ¢im delsi je trvani zkousky, tim mensi
je mira nejistoty a velikost faktoru nejistoty.

Specifikace pro hodnotici faktory se vypracuji v ramci poznamek pro tech-
nické pokyny, které pro tento ucel budou zalozeny predev§im na udajich
uvedenych ve smérnici Rady 93/67/EHS ze dne 20. cervence 1993, kterou
se stanovi zasady posuzovani rizik pro ¢loveéka a zivotni prostfedi u latek
oznamenych v souladu se smérnici Rady 67/548/EHS (¥).

Pro kazdou slozku zivotniho prostiedi se provede posouzeni expozice za
ucelem odhadu pravdépodobné koncentrace kazdé ucinné latky nebo sledo-
vané latky pfitomné v biocidnim piipravku. Tato koncentrace je znama
jako odhadnuta koncentrace v zivotnim prosttedi (PEC). V nékterych piipa-
dech vsak neni mozno stanovit PEC a musi byt tedy proveden kvalitativni
odhad expozice.

PEC nebo v pfipadé potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit
pouze pro ty slozky Zivotniho prostiedi, u kterych jsou znamy nebo ve
kterych lze predpokladat emise, vypousténi, zneskodiovani nebo distribuce,
véetné jakéhokoliv odpovidajiciho pfispévku z materialti osetfenych biocid-
nimi prostiedky.

Stanovi se PEC nebo kvalitativni odhad expozice, v pfipadé potieby
s ptihlédnutim zejména k témto Gdajim:

— udaje o expozici naméfené odpovidajicim zplsobem,

— forma, ve které je ptipravek uvadén na trh,

— typ biocidniho pfipravku,

— metody aplikace a aplikacni davky,

— fyzikalné-chemické vlastnosti,

— produkty rozkladu/pfemény,

— pravdépodobné cesty vstupu do slozek zivotniho prostfedi a schopnost
adsorpce/desorpce a rozkladu,

— Cetnost a doba expozice.

Pokud jsou dostupné odpovidajicim zptisobem naméfené, reprezentativni
udaje o expozici, je nutno jim vénovat pfi posuzovani expozice zvlastni
pozornost. V piipadech, kdy se pouziji pro odhad trovné expozice vypo-
Cetni metody, pouziji se odpovidajici modely. Charakteristiky téchto
modelli uvedeny v bod¢ 33. Podle potieby je tfeba ptipad od ptipadu zvazit
téz tdaje z monitorovani latek s obdobnym pouzitim a prib&hem expozice
nebo s obdobnymi vlastnostmi.

(*) UE. vést. L 227, 8.9.1993, s. 9.
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46. Charakterizace rizika pokud mozno zahrnuje pro kazdou danou slozku
zivotniho prostiedi porovnani PEC s PNEC tak, aby bylo mozné odvodit
pomér PEC/PNEC.

47. Pokud pomér PEC/PNEC neni mozné odvodit, charakterizace rizika musi
zahrnovat kvalitativni hodnoceni pravdépodobnosti, ze se u¢inek vyskytne
za soucasnych podminek expozice nebo Ze se vyskytne za ocekavanych
podminek expozice.

Nepfrijatelné ucinky

48.  Udaje se piedlozi ¢lenskému statu, ktery je vyhodnoti za Gigelem posouzenti,
zda biocidni piipravek pfi svém ucinku na cilové obratlovce nezpusobuje
jejich zbyteéné utrpeni. Tento postup zahrnuje hodnoceni mechanismu,
kterym vznika ucinek, a hodnoceni pozorovanych ucinkli na chovani
a zdravi cilovych obratlovcl; v pifipadé, ze zamyslenym Géinkem je zabiti
cilového organismu, vyhodnoti se doba nezbytna pro usmrceni cilového
obratlovce a podminky, za kterych smrt nastane.

49. Clenské stity vyhodnoti v piipadé potieby moznost vyvoje rezistence cilo-
vého organismu vici ucinné latce v biocidnim pfipravku.

50. Jestlize existuji ndznaky, Ze se mohou vyskytnout jakékoliv jiné nepiija-
telné uc¢inky, ¢lensky stat vyhodnoti pravdépodobnost vyskytu takovych
ucinkti. Prikladem takového nepfijatelného G¢inku by mohly byt nepfiznivé
reakce na zamky a jind kovani pouzitd u dfevénych vyrobkd po aplikaci
ochranného prostfedku na drevo.

U¢innost

51.  Udaje se piedkladaji a vyhodnocuji s cilem zjistit, zda deklarovand Gé&in-
nost biocidniho piipravku je opodstatnéna. Udaje predlozené Zadatelem
nebo uchovavané c¢lenskym stitem musi umoznovat prokdzani uéinnosti
biocidniho pfipravku na cilovy organismus pii bézném pouziti v souladu
s podminkami povoleni.

52.  ZkouSeni by se mé&lo provadét v souladu s pokyny Spoledenstvi, pokud
jsou dostupné a pouzitelné. V piipadé potieby se mohou pouzit jiné
metody, které jsou uvedeny v nize uvedeném seznamu. Pokud existuji
odpovidajici pfijatelné udaje z polnich pokust, mohou se pouzit.

— Normalizovanad metoda ISO, CEN nebo jind mezinarodni normalizo-
vana metoda,

— néarodni normalizovand metoda,

— normalizovana metoda pouzivana v pramyslu (akceptovana Elenskym
statem),

— normalizovand metoda pouzivand jednotlivym vyrobcem (schvalena
Clenskym statem),

— udaje ze skutecného vyvoje biocidniho pfipravku (akceptované clen-
skym statem).

Shrnuti

53. 'V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizika, tj. ¢inka
na Cloveéka, zvifata a zivotni prostfedi, Clensky stat shrne vysledky pro
ucinnou latku s vysledky pro kazdou sledovanou latku, aby se tak ziskalo
celkové posouzeni biocidniho pfipravku. Toto celkové posouzeni by mélo
brat v uvahu jakékoliv synergické ucinky ucéinné latky (latek)
a sledovanych latek v biocidnim pfipravku.
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54. 'V ptipadé biocidnich pfipravkd obsahujicich vice nez jednu uéinnou latku
se vSechny nepiiznivé U¢inky rovnéz shrnou, aby se tak ziskal celkovy
udéinek biocidniho ptipravku.

ROZHODOVANI

Vseobecné zasady

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

S vyhradou bodu 96 ucini ¢Elensky stat rozhodnuti tykajici se povoleni
k pouziti biocidniho pfipravku na zékladé shrnuti rizik plynoucich
z kazdé ucinné latky s riziky plynoucimi z kazdé sledované latky pfitomné
v biocidnim pfipravku. Posouzeni rizika zahrnuje bézné pouziti biocidniho
ptipravku spolu se scénafem nejméné ptiznivého realného ptipadu, véetné
v§ech zavaznych otazek spojenych se zneskodinovanim vlastniho biocidniho
ptipravku nebo jakéhokoli materidlu jim oSetfeného.

Pfi rozhodovani o povoleni dospé&je Clensky stat k jednomu z nize uvede-
nych zavéra pro kazdy typ piipravku a pro kazdou oblast pouziti biocid-
niho pfipravku, pro niz byla podana zadost:

1. biocidni ptipravek nelze povolit;
2. biocidni piipravek lze povolit za specifickych podminek/omezeni;

3. diive nez bude moci byt rozhodnuti o povoleni ucinéno, jsou potrebné
dalsi udaje.

Jestlize clensky stat dospéje k zaveru, ze diive nez bude moci ucinit
rozhodnuti o povoleni, potiebuje dodatecné informace nebo udaje, pak je
nutné potiebnost vSech takovych informaci nebo udaji zdGvodnit. Tyto
dodatecné informace nebo udaje predstavuji minimum nezbytné
k provedeni dalS$iho vhodného posouzeni rizika.

Clensky stit dodrzuje zasady vzajemného uznavani podrobné uvedené
v clanku 4 této smérnice.

Pfi rozhodovéani o povoleni biocidniho ptipravku uplatiuje Clensky stat
pravidla tykajici se pojmu ,,ramcového slozeni®.

Pfi rozhodovéani o povoleni biocidniho pftipravku uplatiuje Clensky stat
pravidla tykajici se pojmu pftipravki ,,s nizkym rizikem®.

Clensky stat udéli povoleni pouze t&m biocidnim piipravkim, které
v ptipadé jejich pouziti podle podminek povoleni nepfedstavuji nepfijatelné
riziko pro ¢loveka, zvitata nebo zivotni prostfedi, jsou ucinné a obsahuji
ucinné latky povolené pro pouzivani jako biocidni pfipravky na urovni
Spolecenstvi.

Clensky stat ulozi v piipadé potieby pti ud&lovani povoleni podminky nebo
omezeni. Povaha a pfisnost téchto podminek nebo omezeni se zvoli na
zakladé povahy a rozsahu o¢ekavanych vyhod a rizik, které mohou vyvstat
pii pouzivani biocidniho piipravku, a musi byt témto vyhodam a rizikim
priméfené.

V ramci postupu rozhodovani ¢lensky stat vezme v uvahu tyto skute¢nosti:
— vysledky posouzeni rizika, zejména vztah mezi expozici a ucinkem,
— povahu a intenzitu ucinku,

— fizeni rizika, které muze byt uplatnéno,

— oblast pouziti biocidniho piipravku,
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— 1c¢innost biocidniho pfipravku,
— fyzikalni vlastnosti biocidniho pfipravku,
— pfinos pouzivani biocidniho pfipravku.

64. Clensky stit pfi rozhodovani o povoleni biocidniho piipravku vezme
v Gvahu nejistotu vyplyvajici z variability 0daji pouzivanych v ramci
hodnoticiho a rozhodovaciho postupu.

65. Clensky stat stanovi, 7e se biocidni piipravek musi pouZivat spravnym
zpusobem. K spravnému pouzivani patii aplikace G¢inné davky a pokud
mozno minimalizace pouziti biocidniho piipravku.

66. Clensky stat piijme nezbytna opatfeni k zajidténi toho, aby Zadatel navrhl
oznaeni a v piipadé potfeby bezpecnostni list pro biocidni pfipravek,
které:

— spliuji pozadavky ¢lankd 20 a 21 této smérnice,

— obsahuji informace o ochrané uzivateli pozadované pravnimi ptedpisy
Spolecenstvi o ochrané pracovniki,

— specifikuji zejména podminky nebo omezeni, za kterych se biocidni
pripravek smi nebo nesmi pouzivat.

Pied vydanim povoleni ¢lensky stat potvrdi, ze tyto pozadavky musi byt
dodrzeny.

67. Clensky stat piijme opatfeni nezbytna k zajidténi toho, aby zadatel navrhl
obal a v ptipad¢ potieby téz postupy rozkladu nebo dekontaminace biocid-
niho pfipravku a jeho obalu nebo jiného odpovidajiciho materidlu souvise-
jictho s biocidnim piipravkem, které vyhovuji piislusSnym regulativnim
opatfenim.

Ukinky na &lovéka

68. Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, jestlize posouzeni rizika potvrdi,
ze v piipadé predpokladaného pouziti, véetné scénafe nejmén¢ piiznivého
realného piipadu, ptipravek piedstavuje nepiijatelné riziko pro ¢lovéka.

69. Clensky stat pii rozhodovani o povoleni biocidniho p¥ipravku zvazi mozné
ucinky na vSechny skupiny obyvatelstva, totiz profesionalni uzivatele,
neprofesionalni uzivatele a osoby exponované piimo nebo nepiimo
prostiednictvim Zzivotniho prostfedi.

70.  Clensky stat prozkoumd vztah mezi expozici a i¢inkem a pouzije vysledky
zkoumani v ramci rozhodovaciho postupu. Pfi zkoumani toho vztahu se
znivého UCinku latky. K témto ucinkGim patii akutni toxicita, drazdivost,
ziravost, senzibilizace, toxicita pii opakované davce, mutagenita, karcino-
genita, neurotoxicita, toxicita pro reprodukci spolu s fyzikalné-chemickymi
vlastnostmi a jakymikoliv dal$imi nepfiznivymi vlastnostmi uéinné latky
nebo sledované latky.

71.  Clensky stat porovna tam, kde je to mozné, ziskané vysledky s vysledky
ziskanymi pii predchozim posouzeni rizika pro stejny nebo podobny nepii-
znivy U¢inek a pti rozhodovani o povoleni rozhodne o pfiméfeném bezpec-
nostnim rozpéti (MOS).

Piiméfené bezpecnostni rozpéti je typicky rovno hodnoté 100, ale piimeé-
fena mohou byt bezpecnostni rozpéti vyssi nebo nizs$i nez je uvedena
hodnota, v zavislosti mimo jiné na povaze kritického toxikologického
ucinku.



1998L0008 — CS —30.11.2010 — 015.001 — 139

72.

73.

74.

75.

Clensky stat v piipadé potieby ulozi jako podminku povoleni pouzivani
osobnich ochrannych prostfedki, jako jsou respirdtory, dychaci masky,
pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle, aby se snizila expozice profe-
sionalnich pracovnikii. Tyto ochranné prostfedky musi byt pro né snadno
dostupné.

Jestlize je pouzivani osobnich ochrannych prostfedkti pro neprofesionalni
uzivatele jedinym moznym zpusobem snizeni expozice, piipravek se
obvykle nepovoli.

Jestlize vztah mezi expozici a U¢inkem nelze redukovat na piijatelnou
uroven, ¢lensky stat nemiize udélit tomuto biocidniho piipravku povoleni.

Biocidni piipravek klasifikovany podle €l. 20 odst. 1 této smérnice jako
toxicky, vysoce toxicky nebo jako karcinogen tfidy 1 nebo 2 nebo jako
mutagen téidy 1 nebo 2 nebo jako toxicky pro reprodukeci tiidy 1 nebo 2 se
nepovoli pro pouziti Sirokou vefejnosti.

Uc¢inky na zvifata

76.

71.

Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, jestlize posouzeni rizika potvrdi,
ze biocidni pfipravek pfi bézném pouzivani predstavuje nepiijatelné riziko
pro necilové zvifata.

Clensk}'/ stat pfi pfijimani rozhodnuti o povoleni zvazi rizika, ktera biocidni
ptipravek predstavuje pro zvifata, s vyuzitim tychz piislusnych kritérii, jako
jsou kritéria popsana v oddilu zabyvajicim se uéinky na ¢lovéka.

Utinky na Zivotni prostiedi

78.

79.

80.

Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, jestlize posouzeni rizika potvrdi,
ze uéinna latka nebo kazda sledovana latka nebo jakykoliv rozkladny
produkt nebo reakéni produkt ptedstavuji nepfijatelné riziko v kterékoliv
slozce zivotniho prostfedi, vodé (véetné sedimentu), pidé a ovzdu$i. To
zahrnuje i posouzeni rizik pro necilové organismy v uvedenych slozkach
zivotniho prostiedi.

Pii zvazovani otazky, zda existuje nepfijatelné riziko, vezme clensky stat
v uvahu pfed pfijetim koneéného rozhodnuti v souladu s bodem 96 kritéria
uvedena v bodech 81 az 91.

Zékladnim kritériem pouzivanym pii rozhodovani je pomér PEC/PNEC
nebo, pokud neni dostupny, jeho kvalitativni odhad. Nalezitou pozornost
je tfeba vénovat pfesnosti tohoto pomeéru, ktera je zavisla na variabilité
udajti pouzitych jak pii méfeni koncentrace, tak pfi odhadu.

Pii stanoveni PEC by mél byt pouzit nejvhodnéjsi model s ohledem na
rozpad a chovani biocidniho pfipravku v Zivotnim prostiedi.

Pokud je pomér PEC/PNEC pro kteroukoliv slozku zivotniho prostiedi
roven nebo mensi nez 1, je charakterizace rizika takova, ze nejsou nezbytné
zadné dalsi informace a/nebo zkousSeni.

Jestlize je pomér PEC/PNEC vétsi nez 1, posoudi ¢lensky stat na zakladé
hodnoty tohoto poméru a jinych piislusnych faktorti, zda jsou potiebné
dalsi informace a/nebo zkouSeni k objasnéni obav, nebo zda jsou nezbytna
opatfeni ke snizeni rizika, nebo zda pfipravku neni mozno vibec udélit
povoleni. Pfislusné faktory, které je tieba vzit v tuvahu, jsou faktory
uvedené vyse v bodé 38.
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Voda
81.

82.

3.

84.

Piida
85.

Clensky stat nepovoli biocidni ptipravek, jestlize za navrzenych podminek
pouziti ma predpokladana koncentrace ucinné latky nebo kazdé jiné sledo-
vané latky nebo pfislusnych metaboliti nebo rozkladnych ¢i reakénich
produktd ve vodé (nebo v sedimentu) nepfijatelny dopad na necilové
druhy ve sladkovodnim nebo moiském prostiedi nebo v ustich fek,
pokud se védecky neprokaze, ze za odpovidajicich polnich podminek
neexistuje zadny nepfijatelny ucinek.

Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, jestlize za navrzenych podminek
pouziti prekroci predpokladana koncentrace ucinné latky nebo kazdé jiné
sledované latky nebo pfislusnych metabolitli nebo rozkladnych ¢i reakénich
produkti v podzemni vodé nizsi z téchto koncentraci:

a) maximalni ptipustnou koncentraci uvedenou ve smérnici 80/778/EHS
nebo

b) maximalni koncentraci stanovenou podle postupu pro zafazeni Gcinné
latky do prilohy I, I A nebo I B této smérnice na zakladé¢ vhodnych
udajui, zejména toxikologickych tdajt,

pokud neni védecky prokazano, ze za odpovidajicich polnich podminek
neni niz§i koncentrace prekrocena.

Clensky stat nepovoli biocidni ptipravek, jestlize za navrzenych podminek
pouziti pfedpokladana koncentrace G¢inné latky nebo kazdé jiné sledované
latky nebo pfislusnych metabolitli nebo rozkladnych ¢i reakénich produktu
v povrchové vodé nebo jejich sedimentech po pouziti biocidniho pfipravku
za navrzenych podminek pouziti:

— piekroci v ptipadech, kdy je povrchova voda z oblasti predpokladaného
pouziti urcena pro odbér pitné vody, hodnoty stanovené:

— smérnici Rady 75/440/EHS ze dne 16. ¢ervna 1975 o pozadované
jakosti povrchovych vod uréenych v ¢lenskych statech k odbéru
pitné vody (*),

— smérnici 80/778/EHS nebo
— ma dopad na necilové druhy, ktery se povazuje za nepfijatelny,

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

Navrzeny navod k pouziti biocidniho pfipravku vcetné postupt pro ¢isténi
aplika¢niho zafizeni musi byt takovy, aby se minimalizovala pravdépodob-
nost ndhodného znecisténi vody nebo jejich sedimenta.

Pokud je pravdépodobné, ze by mohlo dojit k nepfijatelnému znecisténi
pudy, clensky stat biocidni pfipravek nepovoli, jestlize ucinna latka nebo
sledovana latka, kterou biocidni pfipravek obsahuje, po jeho pouziti:

— v prabéhu polnich pokusti zustava v pidé déle nez jeden rok nebo

— v prabéhu laboratornich zkouSek vytvaii neextrahovatelna rezidua
v mnozstvi prevySujicim 70 % pocatecni davky po 100 dnech
s rychlosti mineralizace mensi nez 5 % za 100 dnd,

*) U'f. vést. L 194, 25.7.1975, s. 26. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 91/692/EHS
(UE. vést. L 377, 31.12.1991, s. 48).
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— ma nepfijatelné disledky nebo u¢inky na necilové organismy,

pokud neni védecky prokazano, ze v polnich podminkach neexistuje zadna
nepiijatelna kumulace v pudé.

Ovzdusi

86. Clensky stat nepovoli biocidni ptipravek v piipadg, %e je mozné predpo-
kladat nepfijatelné ucinky na ovzdusi, pokud neni védecky prokazano, ze
v odpovidajicich polnich podminkach neexistuje zadny nepfijatelny Gc¢inek.

Uc¢inky na necilové organismy

87. Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, pokud je mozné rozumné pred-
pokladat expozici necilovych organismt biocidnim piipravkem, jestlize pro
kazdou uc¢innou latku nebo sledovanou latku:

— je hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni rizika jasné
stanoveno, ze v polnich podminkach nedochdzi k nepfijatelnym
uéinkim po pouziti biocidniho pfipravku podle navrzenych podminek
pouziti, nebo

— je hodnota biokoncentraéniho faktoru (BCF) vztazend na obsah tuku
v tkénich necilovych obratlovci vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni
rizika jasné stanoveno, Ze Vv polnich podminkach nedochazi
k nepfijatelnym pfimym nebo nepifimym G¢inkim po pouziti pfipravku
podle navrzenych podminek pouziti.

88. Clensky stat nepovoli biocidni piipravek, pokud je mozno rozumné pied-
pokladat expozici vodnich organismii vcetné moiskych organismi

a organismi zijicich v usti fek, jestlize pro kazdou ucinnou latku nebo
sledovanou latku:

— je hodnota PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni rizika jasné
stanoveno, ze v polnich podminkach neni ohroZena zivotaschopnost
vodnich organisml vcetné moiskych organismi a organismil Zzijicich
v usti fek biocidnim piipravkem podle navrzenych podminek pouziti
nebo

— je hodnota biokoncentra¢niho faktoru (BCF) vyssi nez 1 000 pro latky,
které jsou snadno biologicky rozlozitelné, nebo vétsi nez 100 pro latky,
které nejsou snadno biologicky rozlozitelné, pokud v posouzeni rizika
neni jasné stanoveno, Zze za polnich podminek nedochazi
k nepfijatelnému piimému nebo nepfimému dopadu na Zivotaschopnost
exponovanych organismil véetné moiskych organismil a organismu Ziji-
cich v usti fek po pouziti biocidniho pfipravku podle navrhovanych
podminek pouziti.

Odchyln¢é od tohoto bodu vSak clensky stat mtlize povolit protihnilobny
piipravek pouzivany na obchodnich, osobnich a vojenskych namotnich
plavidlech na obdobi az 10 let od vstupu této smérnice v platnost, jestlize
podobného protihnilobného ucinku nelze dosdhnout jinymi pouzitelnymi
prosttedky. Clensky stat pii provadéni tohoto ustanoveni vezme podle
potfeby v uvahu pfislusna usneseni a doporuceni Mezinarodni namoini
organizace (IMO).

89. Clensky stat nepovoli biocidni piipravek v piipadech, kdy je mozné
rozumné piedpokladat, Zze mikroorganismy v Eistirnaich odpadnich vod
jsou exponovany biocidnimu piipravku, jestlize pro jakoukoliv uéinnou
latku, sledovanou latku, pfislusné metabolity, rozkladné a reakéni produkty
je hodnota poméru PEC/PNEC vyssi nez 1, pokud neni v posouzeni rizika
jasné stanoveno, ze v polnich podminkach nedochazi k nepfijatelnému
pfimému nebo nepfimému dopadu na Zzivotaschopnost téchto organismu.
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Nepfrijatelné ucinky

90.

91.

Jestlize je pravdépodobny vyvoj rezistence vuéi ucinné latce obsazené
v biocidnim pfipravku, ¢lensky stat ucini kroky k minimalizaci nasledki
této rezistence. To muze zahrnovat Upravu podminek povoleni, nebo
dokonce odmitnuti jakéhokoliv povoleni.

Povoleni biocidniho pfipravku urc¢eného k hubeni obratlovcd se neudéli,
pokud:

— smrt nenastane soucasné s vyhasnutim védomi nebo

— smrt nenastane bezprostiedné nebo

— zivotni funkce nejsou postupné redukovany bez znamek zietelného
utrpeni.

V ptipadé¢ repelentnich piipravkdi musi byt zamysleného tG¢inku dosazeno
bez zbyte¢ného utrpeni a bolesti cilovych obratlovci.

U¢innost

92.

93.

Clensky stat nepovoli biocidni pripravek, ktery pii pouziti podle podminek
specifikovanych na navrzené etiketé nebo podle dal$ich podminek povoleni
nevykazuje pfijatelnou G¢innost.

Urovei, shoda a trvani ochrany, regulace nebo jiné zamyslené uginky musi
byt podobné minimalné tém G¢inkim, které vyplyvaji z vhodnych referenc-
nich pfipravki, pokud takové ptipravky existuji, nebo z jinych prostfedkd
regulace. V piipadé, Ze neexistuji zadné referencni piipravky, musi biocidni
ptipravek poskytovat definovanou uroven ochrany nebo regulace
v oblastech navrzeného pouziti. Zavéry tykajici se U¢innosti biocidniho
ptipravku musi byt platné pro vSechny oblasti navrzeného pouziti a pro
vSechny oblasti v ¢lenském stat¢ s vyjimkou téch, u kterych navrzena
etiketa stanovi, ze biocidni pfipravek je uréen pro pouziti za zvlastnich
okolnosti. Clenské staty vyhodnoti tdaje o davce a odezvé ziskané ze
zkousek (které musi zahrnovat neoSetfeny kontrolni vzorek) zahrnujicich
davky nizsi, neZ jsou davky doporuéené, aby se posoudilo, zda doporuéena
davka predstavuje minimum nutné k dosazeni pozadovaného ucinku.

Shrnuti

94.

V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizika, tj. G€inky
na Cloveka, zvifata a zivotni prostfedi, Clensky stat shrne zavéry pro
ucinnou latku se zavéry pro sledované latky, aby se tak ziskal celkovy
zavér pro biocidni pfipravek. Mélo by byt rovnéz vypracovano shrnuti
posouzeni ucinnosti a nepfijatelnych tcinkda.

Vysledkem je:

— shrnuti u¢inkd biocidniho ptipravku na ¢loveka,

— shrnuti U¢inkl biocidniho pfipravku na zvifata,

— shrnuti u¢inkt biocidniho ptipravku na Zivotni prostiedi,

— shrnuti posouzeni ucinnosti,

— shrnuti nepfijatelnych Gc¢inkd.

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

95.

Clensky stat shrne jednotlivé zavéry, k nimZ se dospélo, pokud jde
o U¢inky biocidniho pfipravku na tii oblasti, totiz na Cloveka, zvifata
a zivotni prostiedi, aby se tak ziskal celkovy zavér o celkovém ucinku
biocidniho pfipravku.
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96.

97.

Clensky stat poté nalezité zvazi viechny piislusné nepiijatelné uéinky,
ucinnost biocidniho piipravku a piinos pouzivani biocidniho pfipravku
pted piijetim rozhodnuti o povoleni biocidniho ptipravku.

Clensky stat s kone¢nou platnosti rozhodne, zda miize, nebo nemtize byt

biocidni pfipravek povolen a zda ma toto povoleni podléhat néjakym
omezenim nebo podminkdm v souladu s touto pfilohou a touto smérnici.



