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SMERNICA KOMISIE 2006/50/ES
z 29. maja 2006,

ktorou sa menia a dopliajii prilohy IVA a IVB k smernici 98/8ES Eurépskeho parlamentu a Rady
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 98/8/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh ('), a najmd na jej cldnok 29,

kedze:

(1)  V prilohdch IVA a IVB k smernici 98/8/ES sa stanovuji
poziadavky pre sprdvy, ktoré predkladaju uchddzaci
o zaradenie Gcinnej latky obsahujicej mikroorganizmy
vritane virusov a hdb do prilohy T alebo TA vyssie
uvedenej smernice a o schvalenie biocidneho vyrobku,
ktorého zakladom st pripravky z takychto mikroorga-
nizmov vritane virusov a hib.

(2)  Je nevyhnutné prisposobit prilohy IVA a IVB k smernici
98/8/ES technickému pokroku a vyvoju prislusnych prav-
nych predpisov, najmi smernici Rady 91/414/EHS =z
15. jila 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh () a smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom uvoliovani
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia (}) s cielom poskytnit lepsie zéklady na vyko-
ndvanie hodnoten rizika mikroorganizmov a biocidnych
vyrobkov, ktoré ich obsahuji. Okrem toho doslo
v oblasti mikrobioldgie a biotechnoldgie k vedeckému
a technickému rozvoju. Zavedenie takej Struktiry poZia-
daviek vzhladom na ddaje v systéme smernice 98/8|ES,
ktord by bola podobnd struktdre stanovenej v smernici
91/414[EHS, zjednodusi pricu uchddzacov predkladaji-
cich spravy v rdmci oboch pravnych systémov a pricu
orgdnov clenskych $titov, ktoré tieto spravy hodnotia. Je
preto vhodné aktualizovat poziadavky tykajiice sa tidajov
o mikroorganizmoch vritane virusov a hib, ktoré
v stcasnosti obsahuje smernica 98/8ES a zosiladit ju
s tymi, ktoré stanovuje smernica 91/414/EHS.

(3)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stédleho vyboru pre biocidne vyrobky,

") U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica zmenend a doplnend
qaﬁadenfm (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

(® U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou Komisie 2006/39/ES (U. v. EU L 104,
13.4.2006, s. 30).

() U. v. EU L 106, 17.4.2001, s. 1. Smernica nz}posledy) zmenena
a doplnend nariadenim (ES) ¢ 1830/2003 (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 24).

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Clanok 1

Prilohy IVA a IVB k smernici 98/8/ES sa nahrddzaji textom
stanovenym v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské stity najneskor do 1. janudra 2008 uvedd do
Gcinnosti zdkony, iné prdvne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Clenské
Stity Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni
a korela¢nd tabulku prislusnych ustanoveni a tejto smernice.

Clenské $tity musia priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni uviest odkaz na tato smernicu. Podrob-
nosti o odkaze urcia ¢lenské Staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmu
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tito smernica nadobiida wcinnost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend clenskym $titom.

V Bruseli 29. méja 2006

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie



30.5.2006

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

L 142)7

PRILOHA
,PRILOHA IVA

SUBOR UDAJOV O UCINNYCH LATKACH

MIKROORGANIZMY VRATANE VIRUSOV A HUB

1. Na tcely tejto prilohy sa pojem mikroorganizmy chépe ako pojem, ktory zahfia aj virusy a huby. Sprdvy o aktivnych

mikroorganizmoch musia obsahovat najmenej vietky body uvedené pod ndzvom ,Poziadavky predkladanych sprav’. Pri
vietkych mikroorganizmoch, ktoré podlichajii Ziadosti o zaradenie do prilohy I alebo IA, sa musia poskytovat vietky
dostupné relevantné poznatky a informécie, ktoré pochddzaji z literdrnych zdrojov. Informécie tykajiice sa identifi-
kécie a charakterizdcie mikroorganizmu vrdtane sposobu G¢inku sii nesmierne doleZité a musia sa uvddzat v oddieloch
[ az IV a ustanovujii zdklad na postidenie potencidlnych dosahov na ludské zdravie a Gcinkov na Zivotné prostredie.

2. Ak nie st informécie z hladiska podstaty mikroorganizmu potrebné, uplatiiuje sa ¢ldnok 8 ods. 5.

3. Spréva v zmysle ¢lanku 11 ods. 1 sa pripravuje na drovni kmeria mikroorganizmu, ak nie je predlozend informdcia,

ktord potvrdzuje, Ze dany druh je zndmy dostatocnou homogénnostou, pokial ide o vietky vlastnosti, alebo uchddza¢
poskytne iné argumenty v stilade s ¢ldnkom 8 ods. 5.

4. Ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovany v zmysle ¢linku 2 ods. 2 smernice 2001/18/ES, predkladd sa tiez

képia vyhodnotenia tdajov, ktoré sa tykajui postidenia rizika pre Zivotné prostredie, ako sa stanovuje v ¢ldnku 4 ods. 2
uvedenej smernice.

5. Ak je zndme, Ze ti¢inok biocidneho vyrobku je scasti alebo tiplne zapri¢ineny d¢inkom toxinu/metabolitu, alebo ak sa

ocakédva pritomnost vyznamného mnozZstva rezidui toxinov/metabolitov bez ohladu na G¢inok d¢inného mikroorga-
nizmu, musi sa predloZit spréva o toxinoch/metabolitoch v silade s poziadavkami prilohy IIA, a ak je to stanovené, aj
v stilade s relevantnymi Castami prilohy IIA.

Poziadavky predkladanych spriv

ODDIELY:

I. Identita mikroorganizmu
II. Biologické vlastnosti mikroorganizmu
1. Dalsie informdcie o mikroorganizme
IV. Analytické metody
V. Utinky na ludské zdravie
VI. Rezidud v o3etrovanych materidloch, potravinich a krmivach alebo na nich

VII. Osud a spravanie v Zivotnom prostredi

VIIL Uginky na necielové organizmy

IX. Klasifikdcia a oznacovanie

X. Sthrn a zhodnotenie oddielov I aZ IX vritane zdverov v oblasti posudzovania rizika a odportcania

Na podporu predkladania vyssie uvedenych bodov sa budt pozadovat tieto ddaje:
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2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

1L

3.1.

3.2.

3.3.

IDENTITA MIKROORGANIZMU

Uchddzac¢

Vyrobca

Nézov a opis druhu, charakteristika kmena

Bezny ndzov mikroorganizmu (vratane alternativnych a ndhradnych ndzvov)

Taxonomicky ndzov a kmef s Gdajom, ¢i ide o zdkladny variant, mutantny kmen alebo geneticky modifikovany
organizmus (GMO); pre taxonomické virusy oznacenie Cinitela, sérotypu, kmena alebo mutantu

Zbierka a referencné ¢islo kultiry v pripade, Ze sa kultdra ukladd

Metddy, postupy a kritérid pouzivané na urcenie pritomnosti a identity mikroorganizmu (napriklad morfoldgia,
biochémia, séroldgia atd)

Specifikdcia materidlu pouzitého na vyrobu formulovanych produktov
Obsah mikroorganizmu
Identita a obsah necistot, prisad a kontaminujicich mikroorganizmov

Analyticky profil vyrobnych Sarzi

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

Historia mikroorganizmu a jeho pouzitie. Prirodzeny vyskyt a zemepisné rozsirenie
Historické pozadie

Povod a prirodzeny vyskyt

Informdcie o cielovom organizme(-och)

Opis cielového organizmu(-ov)

Sposob ucinku

Rozsah $pecificity hostitela a G¢inky na iné druhy, ako je cielovy organizmus
Vyvojové §tadid/zivotny cyklus mikroorganizmu

Infek¢nost, schopnost §irit sa a usddzat sa

Vztahy k zndmym rastlinnym, Zivo¢iSnym alebo ludskym patogénom
Genetickd stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuji

Informdcie o produkcii metabolitov (predovietkym toxinov)

Antibiotikd a ostatné antimikrobidlne Cinitele

Odolnost vo¢i environmentdlnym faktorom

Ucinky na materidly, litky a vyrobky

DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME
Funkcia
Predpokladand oblast pouzitia

Typ(-y) vyrobkov a kategéria uzivatelov, pre ktorych by mal byt mikroorganizmus uvedeny v prilohe I, IA alebo
IB
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3.4. Metéda produkcie a kontrola kvality

3.5. Informdcie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia odolnosti cielového organizmu(-ov)
3.6. Metddy zabranujice strate virulencie mikroorganizmu v zdsobach osiva

3.7. Odporicané metddy a opatrenia tykajice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poZziaru
3.8. Postupy likviddcie a dekontamindcie

3.9. Opatrenia v pripade nehody
3.10.  Postupy tykajice sa likviddcie odpadu
3.11.  Monitorovaci plén pouzivany pri Gcinnom mikroorganizme vrtane manipuldcie, skladovania, prepravy

a pouZitia

Iv. ANALYTICKE METODY

4.1. Met6dy na analyzu vyrdbaného mikroorganizmu
4.2. Met6dy na urcenie rezidui a ich mnoZstva (Zivotaschopnych alebo nezivotaschopnych mikroorganizmov)
V. UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE
SKUPINA 1
5.1. Zakladné informdcie

5.1.1.  Zdravotné udaje

5.1.2.  Zdravotny dohlad nad pracovnikmi vyrobného zivodu

5.1.3.  Sledovanie precitlivenosti/alergénnosti

5.1.4. Priame pozorovanie, napriklad klinické pripady

5.2. Zékladné stadie

5.2.1.  Precitlivenost

5.2.2.  Akdtna toxicita, patogenita a infek¢nost

5.2.2.1. Akdtna orédlna toxicita, patogenita a infek¢nost

5.2.2.2. Akdtna inhala¢nd toxicita, patogenita a infek¢nost

5.2.2.3. Jedind intraperitonedlna/subkutdnna ddvka

5.2.3.  Testovanie génotoxicity in vitro

5.2.4.  Stadium bunkovej kulttry

5.2.5. Informécie o kratkodobej toxicite a patogenite

5.2.5.1. Utinky na zdravotny stav po opakovanej inhalacnej expozicii
5.2.6. Navrhované oSetrenie: opatrenia prvej pomoci, lekdrske oSetrenie
5.2.7.  Akdkolvek patogenita a infekénost na ludi a iné cicavce za podmienok potladenej imunity

KONIEC SKUPINY 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.

SKUPINA II

Stadie osobitnej toxicity, patogenity a infek&nosti
Génotoxicita — vyskumy in vivo v somatickych bunkéch
Génotoxicita — vyskumy in vivo v zdrodo¢nych bunkach
KONIEC SKUPINY II

Sahrn toxicity, patogenity a infek¢nosti cicavcov a celkové hodnotenie

REZIDUA V OSETROVANYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA NICH
Pretrvédvanie a pravdepodobnost mnoZenia v oSetrovanych materidloch, krmivich a potravinich alebo na nich
Dalgie pozadované informécie

Nezivotaschopné rezidud

Zivotaschopné rezidua

Sahrn a vyhodnotenie rezidui v osetrovanych materidloch, potravindch a krmivach alebo na nich

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI
Pretrvdvanie a rozmnoZovanie

Poda

Voda

Vzduch

Mobilita

Sahrn a vyhodnotenie osudu a sprévania v Zivotnom prostredi

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY
Ucinky na vtictvo

Uéinky na vodné organizmy

Ucinky na ryby

Ucinky na sladkovodné bezstavovce
Ucinky na rast rias

Ucinky na iné rastliny, ako st riasy
Ucinky na veely

Ucinky na iné ¢linkonozce ako véely
Ucinky na dazdovky

Ucinky na podne mikroorganizmy
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IX.

Dalsie $tadie

Suchozemské rastliny

Cicavce

Iné relevantné druhy a procesy

Sihrn a vyhodnotenie G¢inkov na necielové organizmy

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

Sprévu musi sprevddzat odovodneny ndvrh na zaradenie aktivnej latky, ktord je mikroorganizmus, do jednej
z rizikovych skupin 3pecifikovanych v ¢ldnku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54[ES z 18.
septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami sdvisiacimi s vystavenim biologickym faktorom pri
préci (') a upozornenie na to, Ze vyrobky musia mat oznacenie nebezpecenstva biologického povodu stanovené
v prilohe II prislusnej smernice.

SUHRN A ZHODNOTENIE ODDIELOV I AZ IX VRATANE ZAVEROV V OBLASTI POSUDZOVANIA RIZIKA
A ODPORUCANIA

() U.v. EU L 262, 17.10.2000, s. 21.
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PRILOHA IVB

SUBOR UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH
MIKROORGANIZMY VRATANE VIRUSOV A HUB

1. Na Gcely tejto prilohy sa pojem mikroorganizmy rozumie ako pojem, ktory zahffia aj virusy a huby. Tato priloha
uvadza poziadavky vzhladom na ddaje potrebné na schvélenie biocidneho vyrobku, ktorého zédkladom st pripravky
z mikroorganizmov. Pri vietkych biocidnych vyrobkoch, ktorych zdkladom st pripravky z mikroorganizmov podlie-
hajicich ziadosti, sa musia poskytovat vSetky dostupné relevantné poznatky a informdécie, ktoré pochddzaji
z literdrnych zdrojov. Informdcie tykajice sa identifikdcie a charakterizdcie vietkych zloziek v biocidnom vyrobku
st nesmierne dolezité a musia sa uvddzat v oddieloch I az IV. Predstavujii zdklad na hodnotenie moznych dosahov na
ludské zdravie a Zivotné prostredie.

2. Ak informdcie nie st z hladiska podstaty biocidneho vyrobku potrebné, uplatiuje sa ¢ldnok 8 ods. 5.

3. Informdcia sa moze odvodit z existujicich tidajov, ak dojde k poskytnutiu oprdvnenia prijatelného pre prislusny orgdn.
PredovSetkym ustanovenia smernice 67/548/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. mdja
1999 o aproximdcii zékonov, inych prévnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov o klasifikdcii, baleni
a oznacovani nebezpecnych pripravkov (') sa musia vyuzivat kedykolvek je to mozné, aby sa testovanie zvierat znizilo
na minimum.

4. Ked dojde k testovaniu, musi sa poskytniit podrobny opis (Specifikdcia) pouzitého materidlu a jeho necistot v sdlade
s ustanoveniami v oddiele II. V pripade, Ze je to potrebné, vyzadujii sa Stiidie stanovené v prilohe IIB a IIIB pre vietky
toxikologicky/ekotoxikologicky relevantné chemické zlozky biocidneho vyrobku, najmid ak st zlozky potencidlne
skodlivé litky definované v ¢lanku 2 ods. 1 pism. e).

5. V pripade zaoberania sa novym pripravkom by sa mohla prijat extrapolicia z prilohy IVA za predpokladu, Ze sa

vyhodnotia vSetky moZzné G¢inky zloZiek, najmi na patogenitu a infekénost.

Poziadavky predkladanych spriv

ODDIELY:
I. Identita biocidneho vyrobku
II. Fyzikdlne, chemické a technické vlastnosti biocidneho vyrobku
11l Udaje o aplikécii
IV. Dalsie informicie o biocidnom vyrobku
V. Analytické metody
VI Udaje o Géinnosti
VIL Ucinky na ludské zdravie
VIIL. Rezidud v oSetrovanych materidloch, potravindch a krmivich alebo na nich
IX. Osud a sprdvanie v Zivotnom prostredi
X. Ucinky na necielové organizmy
XI. Klasifikdcia, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku
XII. Stihrn a zhodnotenie oddielov I az XI vritane zdverov v oblasti posudzovania rizika a navrhy

Na podporu predkladania vyssie uvedenych bodov sa budi pozadovat tieto udaje.

() U.v. EU L 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend smernicou Komisie 2006/8/ES (U. v. EU 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 BIOCIDNEHO VYROBKU

Ziadatel

Vyrobca biocidneho vyrobku a mikroorganizmu/mikroorganizmov

Obchodny ndzov alebo navrhovany obchodny ndzov a vyvojovy ¢iselny kéd biocidneho vyrobku
Podrobné kvantitativne a kvalitativne informdcie o zloZeni biocidneho vyrobku

Fyzikélny stav a povaha biocidneho vyrobku

Funkcia

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCIDNEHO VYROBKU
Vzhlad (farba a zdpach)

Stabilita pri skladovani a trvanlivost

Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho vyrobku
Dalsie faktory ovplyviiujiice stabilitu

Vybusnost a oxidacné vlastnosti

Bod vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti alebo samovolného vzplanutia
Kyslost, zdsaditost a hodnota pH

Viskozita a povrchové napitie

Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

Zmacavost

Trvald penivost

Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

Test na suchom site a test na mokrom site

Rozdelenie velkosti Castic (prachotvorné a zmadcatelné prasky, granule), obsah prachufjemnych casti (granule),
odieranie a drobivost (granule)

Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie
Tekutost, zlievatelnost (oplachovatelnost) a pragnost

Fyzikdlna, chemickd a biologickd zlucitelnost s inymi vyrobkami vrdtane biocidnych vyrobkov, pri ktorych sa
musi ich pouzitie schvilit alebo registrovat

Fyzikdlna zlucitelnost
Chemickd zlucitelnost
Biologicka zlucitelnost

Sthrn a vyhodnotenie fyzikdlnych, chemickych a technickych vlastnosti biocidneho vyrobku

UDAJE O APLIKACII
Predpokladand oblast pouzitia
Sposob Gcinku

Podrobnosti plénovaného pouzitia
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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.

VI

VIL

7.1.

7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Aplika¢nd davka

Obsah mikroorganizmu v pouzitom materidli (napriklad v aplikacnom zariadeni alebo v ndvnadach)
Metdda aplikdcie

Pocet a nacasovanie aplikdcif a trvanie ochrany

Nevyhnutné ochranné obdobia a dalsie opatrenia s ciefom zabrdnit nepriaznivym tcinkom na zdravie Tudi
a zvierat a na Zivotné prostredie

Navrhované pokyny na pouZitie
Kategoria uzivatelov
Informacie o moznom vyskyte vyvinutia odolnosti

Ucinky na materidly alebo vyrobky osetrené biocidnym vyrobkom

DALSIE INFORMACIE O BIOCIDNOM VYROBKU
Balenie a zlucitelnost biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi materidlmi
Postupy na Cistenie aplikacného zariadenia

Obdobie, po ukonéeni ktorého moze dojst k opakovanému vstupu, nevyhnutné ochranné obdobie alebo iné
opatrenia na ochranu ¢loveka, zvierat a Zivotného prostredia

Odportcané metddy a opatrenia tykajiice sa manipuldcie, skladovania, prepravy alebo poziaru
Opatrenia v pripade nehody

Postupy na likviddciu alebo dekontamindciu biocidneho vyrobku a jeho obalu

Riadené spalovanie

Iné

Monitorovaci pldn pouzivany pri aktivnom mikroorganizme a inych mikroorganizmoch pritomnych
v biocidnom vyrobku vritane manipuldcie, uskladnenia, prepravy a pouzitia

ANALYTICKE METODY

Metddy analyzy biocidneho vyrobku

Metédy na urcenie rezidui a ich mnoZstva

UDAJE O UCINNOSTI

UCINKY NA LUDSKE ZDRAVIE
Zékladné stadie akitnej toxicity
Akdtna orédlna toxicita

Akdtna inhala¢nd toxicita

Akititna perkutdnna toxicita
Dodatocné stidie o akdtnej toxicite
Drézdivost koze

Drézdivost o&{

Precitlivenost koze
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Udaje o expozicii
Dostupné toxikologické tidaje tykajice sa netcinnych latok
Dopliujice stadie pre kombindcie biocidnych vyrobkov

Sthrn a vyhodnotenie G¢inkov na ludské zdravie

REZIDUA V OSETROVANYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH A KRMIVACH ALEBO NA NICH

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI

UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY
Ucinky na vtictvo

Ucinky na vodné organizmy

Ucinky na véely

Ucinky na ¢ldnkonozce iné ako veely
Ucinky na dazdovky

Ucinky na podne mikroorganizmy

Dodato¢né stidie o dalsich druhoch alebo $tidie vyssich skupin, akymi su $tddie o vybranych necielovych
organizmoch

10.7.1. Suchozemské rastliny

10.7.2. Cicavce

10.7.3. Iné relevantné druhy a procesy
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Sthrn a vyhodnotenie G¢inkov na necielové organizmy

KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE BIOCIDNEHO VYROBKU

Podla ustanovenia ¢ldnku 20 v silade s ustanoveniami uvedenymi v smernici 67/548/EHS a smernici
1999/45/ES je potrebné predkladat ndvrhy obsahujiice oprdvnenie na klasifikiciu a oznacenie biocidneho
vyrobku. Klasifikdcia zahfna opis kategérie/kategérii nebezpecenstva a oprévnené upozornenia na riziko tykajiice
sa vietkych nebezpecnych vlastnosti. Na zdklade klasifikicie by sa mal vydat ndvrh na oznalenie vritane
symbolov rizika a oznaceni nebezpecenstva, upozorneni na riziko a bezpecnost. Klasifikicia a oznacenie sa
vztahujl na chemické latky, ktoré biocidny vyrobok obsahuje. Ak je to potrebné, vzory navrhovaného balenia sa
predlozia prislusnému orgdnu clenského Statu.

Spravu musi sprevadzat odévodneny ndvrh na zaradenie do jednej z rizikovych skupin $pecifikovanych v ¢lanku
2 smernice 2000/54[ES a upozornenie na to, Ze vyrobky musia mat oznacenie nebezpecenstva biologického
povodu ustanoveného v prilohe 1I k tejto smernici.

SUHRN A ZHODNOTENIE ODDIELOV I AZ XI VRATANE ZAVEROV V OBLASTI POSUDZOVANIA RIZIKA
A ODPORUCANIA“




