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SMERNICE KOMISE 2006/50/ES
ze dne 29. kvétna 2006,

kterou se méni pfilohy IV A a IV B smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidéni
biocidnich pfipravkd na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvddéni biocidnich pfipravkd na
trh (1), a zejména na ¢lanek 29 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  V piilohdch IV A a IV B smérnice 98/8/ES jsou stano-
veny pozadavky na dokumentaci, kterou ptedklidd
zadatel za Ucelem zafazeni mikroorganismt véetné vira
a hub jako w¢inné ltky do prilohy I nebo I A uvedené
smérnice a za ucelem povoleni biocidntho piipravku na
bazi takovychto mikroorganisma véetné vird a hub.

(2)  Za tucelem lepstho zdkladu pro posuzovani rizika
u mikroorganisméi a biocidnich pfipravkid obsahujicich
tyto mikroorganismy je nezbytné pfizptsobit ptilohy IV
A a IV B smérnice 98/8/ES technickému pokroku
a vyvoji souvisejicich pravnich pfedpistt, a to zejména
smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991
o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh (9
a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani gene-
ticky  modifikovanych  organismé do  Zivotniho
prostfedi (}). V oblasti mikrobiologie a biotechnologie
probihal navic védecky a technicky rozvoj. Poskytovanim
pozadavkd na tdaje v rdmci smérnice 98/8/ES
v obdobné struktufe jako u smérnice 91/414/EHS se
zjednodusi ¢innost zadateld pii pfedkladdni dokumentace
v obou prévnich rdmcich, jakoZ i ¢innost orgdnii ¢len-
skych statG pfi hodnoceni této dokumentace. Je proto
vhodné aktualizovat pozadavky  na tidaje
u mikroorganisma véetné virG a hub, které jsou
v soucasnosti obsazené ve smérnici 98/8/ES, a co nejvice
je uvést v soulad s pozadavky stanovenymi v rdmci smér-
nice 91/414/EHS.

(3) Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

(1) Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice ve znén{ naifzen{ (ES)
¢, 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 UL vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2006/39/ES (Ut. vést. L 104, 13.4.2006, s. 30).

(}) Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna
nafizenim (ES) ¢ 1830/2003 (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 24).

PRJALA TUTO SMERNICE:
Cldnek 1

Prllohy IV A a IV B smérnice 98/8/EHS se nahrazuji znénim
uvedenym v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. ledna 2008. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto piedpisti
a srovnavaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pfedpisii a této
smérnice.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity museji obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stity sdeli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti plisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clinek 4

Tato smérnice je urCena clenskym stdttim.

V Bruselu dne 29. kvétna 2006.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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PRILOHA
LPRILOHA IV A

SOUBOR UDAJU PRO UCINNE LATKY

MIKROORGANISMY VCETNE VIRU A HUB

1. Pro tcely této piilohy se vyrazem mikroorganismy rozumi rovnéz mikroorganismy véetné virti a hub. Dokumentace

tykajici se G¢innych mikroorganismi zahrnuje pfinejmensim vSechny body uvedené nize v ,Pozadavcich na dokumen-
taci'. U vSech mikroorganismi, které jsou pfedmétem Zadosti o zafazeni do piilohy I nebo I A, by mély byt uvedeny
viechny dostupné relevantni poznatky a informace z literatury. Vyznam maji zejména informace souvisejic
s identifikaci a charakterizac{ mikroorganismu véetné zptsobu plsobeni, musi byt uvedeny v oddilech 1 az IV
a vymezuji zdklad pro posouzeni ptipadnych dopadii na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

2. Pokud vzhledem k povaze mikroorganismu nejsou informace zapotiebi, pouzije se ¢l. 8 odst. 5.

3. Na trovni kmene mikroorganismu se pfipravi dokumentace ve smyslu ¢l. 11 odst. 1, pokud nebudou pfedloZeny

informace, podle nichz je o doty¢ném druhu zndmo, Ze je z hlediska viech vlastnosti dostate¢né homogenni, nebo
pokud 7adatel poskytne jiné argumenty v souladu s ¢l. 8 odst. 5.

4. Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18|ES, pfedloZi se rovnéz

kopie zhodnoceni tdajii tykajicich se posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi stanovenych v ¢l. 4 odst. 2 uvedené
smérnice.

5. Pokud je o plisobeni biocidntho piipravku zndmo, Ze je z¢dsti nebo zcela zpisobeno toxinem/metabolitem, nebo

pokud se ocekdvd, ze vjznamnd rezidua toxind/metabolitG nesouvisi s t¢inkem daného G¢inného mikroorganismu,
bude pro tyto toxiny/metabolity pfedlozena dokumentace v souladu s pozadavky piflohy II A, a — tam, kde je to
uvedeno — s piislusnymi ¢astmi piflohy III A.

Pozadavky na dokumentaci

ODDILY:

I. Identita mikroorganismu
1. Biologické vlastnosti mikroorganismu
II. Dalsi informace o mikroorganismu
IV. Analytické metody
V. Utinky na lidské zdravi
VI. Rezidua v osetfenych materidlech, potravindch a krmivech nebo na jejich povrchu

VII. Rozpad a chovéni v Zivotnim prostiedi

VI Ucinky na necilové organismy

IX. Klasifikace a oznacovani

X. Shrnuti a zhodnoceni oddili I az IX vcetné zdvért posouzeni rizika a doporuceni

PredloZeni vySe uvedenych bodd je nutné podlozit nize uvedenymi ddaji.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.
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3.1.

3.2

3.3.

IDENTITA MIKROORGANISMU

Zadatel

Vyrobce

Nézev a popis druhu, charakterizace kmene

Obecny nézev mikroorganismu (vetné alternativnich a jiz nepouzivanych ndzvi)

Taxonomicky ndzev a kmen s Gdajem, zda se jednd o zdkladni 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 piftomnosti a identity mikroorganismu (napt. morfologie,
biochemie, sérologie atd.)

Specifikace materidlu pouzitého pro vyrobu formulovanych vyrobkd
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

Pivod a pfirozeny vyskyt

Informace o cilovém organismu/cilovych organismech

Popis cilového organismu/cilovych organismi

Zpusob pisobeni

Okruh hostiteltt a Gc¢inky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
Vyvojova stadia/Zivotni cyklus mikroorganismu

Infekénost, Sifeni a schopnost kolonizace

Pibuznost se zndmymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢lovéka
Genetickd stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Informace o produkovani metabolitd (zvldsté toxint)

Antibiotika a jini antimikrobidlni ¢initelé

Odolnost environmentdlnim faktortim

Ucinky na materidly, litky a piipravky

DALSI INFORMACE O MIKROORGANISMU
Funkce
Oblast pfedpoklddaného pouziti

Typ/typy piipravku a kategorie uZivateld, pro néZ by mél byt mikroorganismus uveden v piilohdch I, I A nebo I B
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3.4. Metody produkce a kontrola jakosti

3.5. Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu/cilovych organismi
3.6. Metody k zabrdnéni ztrdté virulence vychozi (primédrni) kultury mikroorganismu

3.7. Doporucené metody a bezpecnostni opatfeni tykajici se manipulace, skladovani, pfepravy nebo poziru
3.8. Postupy rozkladu nebo dekontaminace

3.9. Opatieni pro piipad nehody
3.10.  Postupy pro nakldddni s odpadem
3.11. Plin monitorovani, jenz md byt pouZit pro Gcinny organismus, véetné manipulace, skladovéni, prepravy

a pouzivan{

IV. ANALYTICKE METODY

4.1. Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z kone¢ného vyrobku
4.2. Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo Zivotaneschopnych)
V. UCINKY NA LIDSKE ZDRAVI
STUPEN I
5.1. Zékladni informace

5.1.1. Lékaiské tidaje

5.1.2.  Lékatsky dohled nad pracovniky vyrobniho zévodu
5.1.3.  Pozorovani senzibilizace/alergenity

5.1.4. PHmA pozorovani (napf. klinické piipady)

5.2. Zékladn{ studie

5.2.1.  Senzibilizace

5.2.2.  Akutni toxicita, patogenita a infek¢nost

5.2.2.1. Akutni ordln{ toxicita, patogenita a infekénost
5.2.2.2. Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infekénost
5.2.2.3. Intraperitonedlni/subkutdnni ddvka pfi jednom podani
5.2.3.  Zkouseni genotoxicity in vitro

5.2.4.  Studie bunéénych kultur

5.2.5.  Informace o kritkodobé toxicité a patogenité

5.2.5.1. Utinky na zdravi po opakované inhalacni expozici
5.2.6. Navrzené oSetfeni: prvni pomoc, 1ékafské osetfeni
5.2.7. Jakdkoliv patogenita a infekénost vici ¢lovéku a jinym saveim v podminkdch imunosuprese

KONEC STUPNE I
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5.3.

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.

STUPEN Il

Specifické studie toxicity, patogenity a infekénosti
Genotoxicita — studie in vivo na somatickych buiikdch
Genotoxicita — studie in vivo na zdrode¢nych burikdch
KONEC STUPNE Il

Souhrn ddajli 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 materidlech, potravinich nebo krmivech nebo na jejich
povrchu

Dal3{ pozadované informace
Zivotaneschopnd rezidua
Zivotaschopnd rezidua

Shrnuti a zhodnoceni rezidui v oSetfenych materidlech, potravindch a krmivech nebo na nich

ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI
Perzistence a mnoZeni

Pida

Voda

Ovzdusi

Mobilita

Souhrn a zhodnoceni rozpadu a chovini v Zivotnim prostedi

UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
Ucinky na ptaky

Ucinky na vodni organismy

Ucinky na ryby

Ucinky na sladkovodni bezobratlé
Ucinky na rést fas

Ucinky na jiné rostliny neZ fasy
Ucinky na veely

Ucinky na jiné clenovce nez véely
Ucinky na Zizaly

Ucinky na ptidni mikroorganismy
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8.7. Dalsi studie

8.7.1.  Suchozemské rostliny

8.7.2.  Savci

8.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

8.8. Shrnuti a zhodnoceni G¢inkd na necilové organismy

IX. KLASIFIKACE A OZNACOVANI

K dokumentaci budou pfilozeny odiivodnéné ndvrhy na zafazeni G¢inné litky, jiz je mikroorganismus, do jedné
z rizikovych skupin vymezenych v ¢ldnku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54[ES ze dne
18. z4f{ 2000 o ochrané zaméstnanch pied riziky spojenymi s expozici biologickym Ciniteldm pfi praci (),
jakoz i Gidaje o tom, zda je tfeba piipravky opatfit znackou pro biologické nebezpedi, kterd je stanovena v piiloze
II uvedené smérnice.

X. SHRNUTI A ZHODNOCENI ODDILU I AZ IX VCETNE ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCEN{

() UL 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 tcely této prilohy se vyrazem mikroorganismy rozumi rovnéz mikroorganismy vcetné virti a hub. V této piiloze
jsou stanoveny tdaje, které jsou pozadovény pro povoleni biocidniho piipravku na bdzi mikroorganismi. U viech
biocidnich piipravkd na bazi mikroorganismd, které jsou pfedmétem Zzadosti, by mély byt uvedeny vsechny dostupné
relevantni poznatky a informace z literatury. Vyznam maji zejména informace souvisejici s identifikaci a charakterizaci
viech slozek biocidniho pfipravku, musi byt uvedeny v oddilech I az IV a pfedstavuji zdklad pro posouzeni piipadnych
dopadii na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

2. Pokud vzhledem k povaze biocidniho pfipravku nejsou informace zapotiebi, pouzije se ¢l. 8 odst. 5.

3. Informace mohou byt odvozeny ze stdvajicich udajii, pokud je poskytnuto zdivodnéni pfijatelné pro piislusny organ.
S cilem omezit zkousky na zvifatech na minimum se pouziji, pokud je to mozné, ustanoveni smérnice 67/548/EHS
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45[ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani prévnich a spravnich
piedpist clenskych statt tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych piipravka (7).

4. Podle oddilu II musi byt u provedenych zkousek predlozen podrobny popis (specifikace) pouzitého materidlu
a nelistot v ném. V piipadé potieby se pro vsechny toxikologicky/ekotoxikologicky vyznamné chemické slozky
biocidniho pifpravku pozaduji tidaje stanovené v piilohdch Il B a Il B, a to zejména pokud jsou slozkami sledované
latky, které jsou vymezeny v ¢l. 2 odst. 1 pism e).

5. V piipadé nového pfipravku je pfijatelnd extrapolace z piilohy IV A za predpokladu, Ze jsou zhodnoceny vsechny
mozné Ucinky sloZek, a to zejména jejich patogenita a infekénost.

Pozadavky na dokumentaci

ODDILY:

—

. Identita biocidniho piipravku
II. Fyzikdlni, chemické a technické vlastnosti biocidniho piipravku
Il Udaje o aplikaci
IV. Dal3{ informace o biocidnim piipravku
V. Analytické metody
VI. Udaje o G&innosti
VIL Ucinky na lidské zdravi
VIIL Rezidua v osetfenych materidlech, potravindch a krmivech nebo na jejich povrchu
IX. Rozpad a chovéni v Zivotnim prostiedi
X. Utinky na necilové organismy
XI. Klasifikace, baleni a oznacovani biocidniho piipravku
XIL. Shrnuti a zhodnoceni oddilt I az XI véetné zdvérti posouzeni rizika a doporuceni

PredloZeni vySe uvedenych bod je nutné podlozit nize uvedenymi ddaji.

() Uf. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Komise 2006/8/ES (Ur. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12).
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.9.

ML

3.1.

3.2

3.3.

IDENTITA BIOCIDN{HO PRIPRAVKU

Zadatel

Vyrobce biocidniho piipravku a mikroorganismu/mikroorganismd

Obchodni ndzev nebo navrZeny obchodni ndzev a vyvojové kodové islo vyrobee pro biocidni pifpravek
Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni biocidniho p¥ipravku

Fyzikédlni stav a povaha biocidniho piipravku

Funkce

FYZIKALNI, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU
Vzhled (barva a zdpach)

Stabilita pfi skladovédni a doba pouzitelnosti

Ucinky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho pifpravku
Dal3f faktory ovlivijici stabilitu

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Bod vzplanuti a dali tdaje o hoflavosti nebo o samovolném vzniceni
Acidita, alkalita a hodnota pH

Viskozita a povrchové napéti

Technické vlastnosti biocidniho pfipravku

Smacitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stabilita suspenze

Zkouska na suchém sité a zkouska na mokrém sité

Distribuce velikosti ¢astic (prachotvorné a smdcitelné prasky, granule), obsah prachu nebo jemnych podili
(granule), otér a drobivost (granule)

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulze
Tekutost, vylévatelnost (vyplachovatelnost) a prasivost

Fyzikdlni, chemickd a biologickd kompatibilita s jinymi piipravky véetné biocidnich pfipravkd, s nimiz ma byt
pouziti piipravku povoleno nebo registrovino

Fyzikélni kompatibilita
Chemickd kompatibilita
Biologickd kompatibilita

Souhrn a zhodnoceni fyzikdlnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho piipravku

UDAJE O APLIKACI
Oblast pfedpoklddaného pouziti
Zpusob pusobeni

Podrobnosti o zamysleném pouziti



L 142/14

Utednf véstnik Evropské unie

30.5.2006

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.1.

5.2.

VL

VIL

7.1.

7.2

7.2.1.

7.2.2

7.2.3.

Aplika¢ni dévka

Koncentrace mikroorganismu v pouzitém materidlu (napf. v aplikacnim zafizeni nebo v ndvnadach)
Metoda aplikace

Pocet a terminy aplikaci a doba trvini ochrany

Nezbytné ¢ekaci lhity nebo jind opatfeni k zamezen{ nepfiznivym t¢inkiim na zdravi lidf a zvifat i na Zivotni
prostiedi

Navrzené ndvody k pouziti
Kategorie uzivatel
Informace o mozném vyvoji rezistence

Ucinky na materidly nebo produkty osetfené biocidnim pifpravkem

DALSI INFORMACE O BIOCIDNIM PRIPRAVKU
Baleni a sndSenlivost biocidniho pfipravku s navrzenymi obalovymi materidly
Postupy ¢isténi aplika¢niho zafizeni

Lhity pted vstupem, nezbytné ¢ekaci lhiity nebo jind opatfeni k ochrané osob, hospodéiskych zvitat a zivotniho
prostiedi

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se: manipulace, skladovani, pfepravy nebo pro piipad poziru
Opatfeni v pfipadé nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho piipravku a jeho obalu

Rizené spalovéani

Jiné

Plin monitorovdni, jenZ mé byt pouzit pro G¢inny mikroorganismus a jiny mikroorganismus/jiné mikroorga-
nismy obsazené v biocidnim p¥pravku, véetné manipulace, skladovani, ptepravy 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 ordlni toxicita

Akutni inhala¢ni toxicita

Akutni perkutdnni toxicita
Doplitkové studie akutni toxicity
Kozni drézdivost

Oc¢ni drézdivost

Senzibilizace kize
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7.3. Udaje o expozici

7.4. Dostupné toxikologické tdaje o latkich jinych nez dcinnych
7.5. Dopliikové studie pro kombinace biocidnich p¥ipravka
7.6. Souhrn a zhodnoceni G¢inki na lidské zdravi

VIIL REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALECH, POTRAVINACH A KRMIVECH NEBO NA JEJICH POVRCHU

IX. ROZPAD A CHOVANI V ZIVOTNIM PROSTREDI

X. UCINKY NA NECILOVE ORGANISMY
10.1.  Utinky na ptiky

10.2.  Utinky na vodni organismy

10.3.  Utinky na véely

10.4.  Ucinky na jiné clenovce nez véely
10.5.  Utinky na Zizaly

10.6.  Ucinky na ptidni mikroorganismy

10.7.  Doplikové studie na jingch druzich nebo studie vyssiho stupné, jako jsou studie na vybranych necilovych
organismech

10.7.1. Suchozemské rostliny
10.7.2. Savci
10.7.3. Jiné relevantni druhy a procesy

10.8.  Shrnuti a zhodnoceni u¢inkd na necilové organismy

XL KLASIFIKACE, BALEN[ A OZNACOVANI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

Jak stanovi clinek 20, je tfeba predlozit ndvrhy zdivodnéni klasifikace a oznacovani biocidntho piipravku
v souladu s ustanovenimi smérnice 67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES. Klasifikace sestdvd z popisu kategorie/
kategoril nebezpeci a vét oznacujicich specifickou rizikovost pro vSechny nebezpecné vlastnosti pfipravku. Na
zdkladé této klasifikace by mél byt piedloZen ndvrh na oznacovini véetné symbolu/symbolt nebezpecnosti,
oznaceni nebezpeci, vét oznalujicich specifickou rizikovost a pokynd pro bezpecné nakldddni. Klasifikace
a oznacovani se provede ve vztahu k chemickym ldtkim obsazenym v biocidnim piipravku. V p¥ipadé potieby
budou vzorky navrzeného obalu predlozeny pifslusnému orgdnu ¢clenského stdtu.

K dokumentaci bude pfilozen odtvodnény ndvrh na zafazeni do jedné z rizikovych skupin vymezenych v ¢lanku

2 smérnice 2000/54/ES, jakoZ i idaje o tom, zda je tieba pipravky opatfit znackou pro biologické nebezpedi,
kterd je stanovena v pifloze I uvedené smérnice.

XIL SHRNUT! A ZHODNOCENI ODDILU I AZ XI VCETNE ZAVERU POSOUZENI RIZIKA A DOPORUCENI*




