02014R1062 — CS — 21.02.2019 — 002.001 — 1

Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) &. 1062/2014
ze dne 4. srpna 2014,

tykajici se pracovniho programu systematického prezkumu vSech stavajicich ucinnych latek
obsazenych v biocidnich pFipravcich, které jsou uvedeny v narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢&. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)
(UF. vest. L 294, 10.10.2014, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»MI1  Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/698 ze dne 3. L 103 1 19.4.2017
unora 2017
»M2  Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/157 ze dne 6. L 31 1 1.2.2019

listopadu 2018

Opraveno:

»C1 Oprava, Ut. vést. L 198, 28.7.2015, s. 28 (1062/2014)


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2017/698/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/157/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/corrigendum/2015-07-28/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/corrigendum/2015-07-28/oj/ces
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/1062/corrigendum/2015-07-28/oj/ces

02014R1062 — CS — 21.02.2019 — 002.001 — 2

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
& 1062/2014

ze dne 4. srpna 2014,

tykajici se pracovniho programu systematického piezkumu vSech

stavajicich ucinnych litek obsaZenych v biocidnich pFipravcich,

které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1

PREDMET A DEFINICE

Cléanek 1

Predmét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro provadéni pracovniho programu
systematického prezkumu vSech stavajicich Gc¢innych latek uvedenych
v ¢lanku 89 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Clének 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

a) ,rozhodnutim o neschvaleni“ se rozumi rozhodnuti neschvalit
kombinaci latky a typu pfipravku podle €l. 9 odst. 1 pism. b) nafi-
zeni (EU) €. 528/2012 nebo ¢l. 89 odst. 1 tietiho pododstavce uvede-
ného nafizeni, nebo kombinaci nezaradit do ptilohy I nebo IA smér-
nice 98/8/ES;

b) ,kombinaci latky a typu pfipravku zatazenou do programu
prezkumu“ se rozumi kombinace latky a typu piipravku uvedena
v priloze 1II, ktera spliuje tyto podminky:

1) nevztahuje se na ni zadny z téchto akti:

— smeérnice o zarazeni do prilohy I nebo IA smérnice 98/8/ES,

— nafizeni umoZiujici schvéaleni podle ¢l. 89 odst. 1 tietiho
pododstavce natizeni (EU) €. 528/2012,

i) nebyla pfedmétem zadného rozhodnuti o neschvaleni nebo bylo
posledni rozhodnuti o neschvaleni zruSeno;

¢) ,ucastnikem* se rozumi osoba, kterd piedlozila zadost o kombinaci
latky a typu ptipravku zatazené do programu piezkumu nebo piedlo-
zila oznameni, které odpovidd pozadavkim podle ¢l. 17 odst. 5
tohoto nafizeni, nebo jejimz jménem byla tato zZadost nebo oznameni
ptredloZeno;
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d) ,hodnoticim piisluSnym organem* se rozumi piisluSny organ clen-
ského statu uvedeného v priloze II tohoto nafizeni, uréeny v souladu
s ¢lankem 81 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

KAPITOLA 2

POSTUP HODNOCENI DOKUMENTACE

Clének 3

Zadost o schvaleni nebo zafazeni do pf¥ilohy 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012

1. Zadost o schvaleni ¢&i zafazeni do ptilohy I natizeni (EU)
¢. 528/2012 mize podat pouze Gcastnik, u jehoz oznameni dosla agen-
tura k zavéru, Ze odpovida pozadavkim podle ¢l. 17 odst. 5 tohoto
nafizeni.

Pokud se zadost tykéa zafazeni do pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
muze se tykat pouze kategorii 1, 2, 3, 4, 5 nebo 6 uvedené ptilohy.

2. Zadosti uvedené v odstavci 1 se podavaji agentute do dvou let po
prohlaseni o souladu s poZadavky podle ¢l. 17 odst. 5.

Clének 4

Prijeti Zadosti

1.  Agentura informuje ucastnika o poplatku splatném podle provade-
ciho nafizeni Komise (EU) ¢. 564/2013 (') a zamitne zadost, pokud
ucastnik nezaplati poplatek ve lhaté 30 dni. O této skuteCnosti infor-
muje ucastnika i hodnotici ptislusny organ.

2. Po obdrZeni poplatkl splatnych podle provadéciho natizeni (EU)
¢. 564/2013 pfijme agentura zadost a informuje o tom ucastnika
a hodnotici pfislusny organ, pficemz uvede datum pfijeti zadosti a jeji

jedine¢ny identifikacni kod.

3. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 1 tohoto ¢lanku lze
podat opravny prostfedek v souladu s clankem 77 nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

4.  Hodnotici pfislusny organ informuje ucastnika o poplatku
splatném podle ¢l. 80 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 do 30 dnil
poté, co agentura prfijala zadost, a zamitne zadost, pokud ucastnik
nezaplati poplatek ve 1hit€ 30 dnti. O této skutecnosti informuje cast-
nika a agenturu.

(") Provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 564/2013 ze dne 18. ¢ervna 2013 o poplat-
cich a platbach splatnych Evropské agentufe pro chemické latky podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o dodéavéni biocidnich
ptipravka na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. L 167, 19.6.2013, s. 17).
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Clanek 5

Potvrzeni Zadosti o schvaleni nebo zarazeni do kategorie 6 prilohy
I natizeni (EU) ¢. 528/2012

1.  Pokud agentura pfijme podle ¢l. 4 odst. 2 Zadost o schvaleni nebo
zafazeni do kategorie 6 pfilohy I nafizeni (EU) &. 528/2012, ktera
obsahuje daje vyzadované v souladu s ¢l. 6 odst. 1 a 2 uvedeného
nafizeni, a byl zaplacen poplatek podle ¢l. 4 odst. 4, hodnotici ptislusny
organ zadost potvrdi do 30 dnl po zaplaceni poplatkd.

2. Pokud hodnotici pfislusny organ obdrzel od ucastnika dokumen-
taci podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, avSak ta dosud nebyla uznana
jako uplnd podle ¢lanku 13 uvedeného nafizeni, potvrdi hodnotici
pfislusny orgén zadost nejpozdéji do 3. ledna 2015.

3. V piipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 hodnotici ptislusny
organ neprovadi posouzeni kvality ani piiméfenosti predlozenych
udaji nebo odtvodnéni.

4.  Pokud hodnotici pfislusny organ usoudi, ze zadost je neuplna,
sdéli ucastnikovi, jaké doplnujici informace jsou k potvrzeni zadosti
nutné, a k predlozeni téchto informaci stanovi pfiméfenou lhutu. Tato
lhita bézné nepiesahne 90 dnd.

Rozhodne-li hodnotici pfislusny organ, ze piedlozené dopliujici infor-
mace postacuji ke splnéni pozadavkl uvedenych v odstavci 2, potvrdi
zadost do 30 dnli od obdrZeni dopliiujicich informaci.

Jestlize ucastnik pozadované informace ve stanovené lhité nepiedlozi,
hodnotici pfislusny organ Zzadost zamitne a informuje o této skutecnosti
ucastnika a agenturu. V téchto pfipadech se vraci poplatky zaplacené
v souladu s ¢l. 80 odst. 1 a 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Pii potvrzeni zadosti hodnotici ptislusny organ neprodlené informuje
ucastnika, agenturu a dalsi piislusné organy a uvede datum tohoto
potvrzeni.

Clének 6

Hodnoceni Zadosti

1. Tento c¢lanek se pouzije, pokud plati nékterd z téchto podminek:

a) je-li zadost potvrzena podle ¢lanku 5;

b) pokud hodnotici pfislusny organ uznal dokumentaci jako Uplnou
podle ¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale dosud nepiedlozil
Komisi zpravu piislusného organu podle ¢l. 14 odst. 4 uvedeného
nafizeni;

¢) pokud agentura pfijala zadost o zatazeni do kategorie 1, 2, 3, 4 nebo
5 ptilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012 podle ¢l. 4 odst. 2 a byl
zaplacen poplatek podle ¢l. 4 odst. 4.
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2. Hodnotici pfislusny organ zhodnoti Zadost podle ¢lankd 4 a 5
natizeni (EU) ¢. 528/2012 a piipadné téz veskeré navrhy na Upravu
pozadavkl na udaje predlozené v souladu s ¢l. 6 odst. 3 uvedeného
nafizeni a zaSle hodnotici zpravu a zavéry svého hodnoceni agentute.

3. Pokud stejnou kombinaci latky a typu ptipravkt podporuje nékolik
ucastnikl, vypracuje hodnotici pfislusny organ pouze jednu hodnotici
zpravu. Hodnotici zpravu a zavéry zaSle v jedné z téchto lhut, podle
toho, co nastane pozdé&ji:

a) 365 dnt po poslednim potvrzeni uvedeném v odst. 1 pism. a),
uznani uplnosti uvedeném v odst. 1 pism. b) nebo zaplaceni poplatku
uvedeného v odst. 1 pism. c¢) u doty¢né kombinace latky a typu
ptipravku;

b) ve lhité stanovené v priloze III.

4.  Pred tim, nez hodnotici pfislusny organ ptedlozi své zavéry agen-
tufe, umoZni ucastnikovi podat do 30 dn k hodnotici zpravé a k
zavéraim hodnoceni pisemné pfipominky. Hodnotici pfislusny organ
tyto piipominky odpovidajicim zplsobem zohledni v zavéreéné fazi
svého hodnoceni.

5. Pokud se ukaze, Ze jsou k hodnoceni nutné dopliujici informace,
hodnotici pfislusny organ ucastnika vyzve, aby tyto informace ve stano-
vené lhaté predlozil, a informuje o tom agenturu.

Lhuta 365 dnt uvedena v odstavci 3 se prerusi na dobu ode dne vzne-
seni pozadavku do dne obdrZeni informaci. Pokud to neni odiivodnéno
povahou pozadovanych tdaji nebo vyjimecnymi okolnostmi, pferuseni
nepiesahne nasledujici lhity:

a) 365 dni v pfipad€, Ze se dopliujici informace tykaji otdzek, které
nebyly feSeny v ramci smérnice 98/8/ES nebo v ramci postupt
stanovenych pro uplatiiovani uvedené smérnice;

b) 180 dni ve vSech ostatnich piipadech.

6.  Pokud hodnotici ptislusny organ usoudi, Ze existuji obavy ohledné
zdravi lidi nebo zvitat nebo zivotniho prostiedi vyplyvajici z kumulativ-
nich G¢inkl plynoucich z pouzivani biocidnich pfipravkt obsahujicich
stejné nebo rozdilné ucinné latky, své obavy zdokumentuje v souladu
s pozadavky prislusnych casti oddilu II bodu 3 ptilohy XV nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (') a zahrne je do
svych zavéru.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne

18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemic-
kych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smér-
nice 1999/45/ES a o zrusSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komi-
se (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396,
30.12.2006, s. 1).
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7. 'V pripad¢ potieby po dokonceni hodnoceni nebezpecnosti hodno-
tici pfislusny organ bez zbyteéného odkladu a nejpozdéji pii piedlozeni
hodnotici zpravy podle odstavce 3:

a) predlozi navrh agentufe podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, jestlize se domniva, ze je splnéno jedno z kritérii
uvedenych v ¢l. 36 odst. 1 uvedeného nafizeni, ale neni naleZzité

feSeno v Casti 3 piilohy VI uvedeného nafizeni;

b) konzultuje s agenturou, pokud se domniva, ze jedno z kritérii ¢l. 5
odst. 1 pism. d) nebo e) natizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo podminka
¢l. 10 odst. 1 pism. d) uvedeného nafizeni jsou splnény, ale nejsou
nalezit¢ feSeny v pfiloze XIV natizeni (ES) ¢ 1907/2006 nebo
v seznamu uvedeném v ¢l. 59 odst. 1 uvedeného nafizeni.

Clanek 7

Stanovisko agentury

1.  Tento ¢lanek se pouzije, pokud plati nékterd z téchto podminek:

a) pokud hodnotici pfisluSny organ predlozil hodnotici zpravu podle
¢l. 6 odst. 2 a ptipadné predlozil navrh nebo provedl konzultaci
podle ¢l. 6 odst. 7;

b) pokud byla predloZzena Komisi zprava piislusného organu podle
¢l. 14 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale hodnotici zpravu
dosud nepfezkoumal Staly vybor pro biocidni pfipravky podle
¢l. 15 odst. 4 uvedeného natizeni.

2. Po pfijeti zpravy agentura vypracuje a piedlozi Komisi stanovisko
o schvaleni kombinace latky a typu piipravku nebo jeho zarazeni do
kategorie 1, 2, 3, 4, 5 nebo 6 pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
pfipadné obojim, s ohledem na zavéry hodnoticiho pfislusného organu.

Agentura zah4ji pfipravu stanoviska v jedné z téchto lhut, podle toho,
co nastane pozd¢ji:

a) do tii mésict po pfijeti zpravy;

b) ve lhuté stanovené v pfiloze III.

Agentura predlozi stanovisko Komisi do 270 dnti od zah4jeni piipravy.

Clanek 8

Ucinné latky, které se maji nahradit

1. Pfi ptipravé svého stanoviska podle ¢l. 7 odst. 2 agentura provéri,
zda UCinnd latka spliiuje nékteré z kritérii uvedenych v €l. 10 odst. 1
natizeni (EU) ¢. 528/2012, a tuto otazku zmini ve svém stanovisku.
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2. AniZ jsou dotCeny ¢lanky 66 a 67 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, diive
nez agentura piedlozi své stanovisko Komisi, zvefejni informace
o moznych latkach, které se maji nahradit, béhem maximaln¢ 60 dnt;
v této dobé mohou zGcastnéné tieti strany predlozit prislusné informace
véetné informaci o dostupnych ndhradach. Agentura obdrzené informace
nalezit¢ zohledni v zavérecné fazi pfipravy svého stanoviska.

3.  Pokud je ucinna latka schvélena a spliuje jedno z kritérii stano-
venych v €l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, musi byt oznacena za
latku, ktera se ma nahradit, v nafizeni pfijatém v souladu s ¢l. 89 odst. 1
prvnim pododstavecem uvedeného natizeni.

Cléanek 9

Rozhodnuti Komise

Po obdrzeni stanoviska agentury podle ¢l. 7 odst. 2 Komise bez zbytec-
ného prodleni pfipravi navrh rozhodnuti pro pfijeti podle ¢l. 89 odst. 1,
nebo piipadné podle ¢l. 28 odst. 1 natizeni (EU) €. 528/2012.

KAPITOLA 3

ZMENY PRVKU PROGRAMU PREZKUMU

Clének 10

Piipojeni nebo nahrazeni ucastniki po vzijemné dohodé

1. Roli ucastnika je moZzno po vzdjemné dohod€ mezi stavajicim
ucastnikem a potencidlnim tcastnikem prevzit nebo sdilet za predpo-
kladu, ze ma potencialni ucastnik pravo odvolavat se na vSechny tdaje
pfedloZzené nebo uvedené stavajicim ucastnikem.

2. Oznameni pro ucely tohoto ¢lanku predkladaji agentuie spolecné
potencidlni a stavajici Gcastnik prostiednictvim rejstifku pro biocidni
piipravky uvedeného v c¢ldnku 71 natfizeni (EU) ¢&. 528/2012 (déle jen
Hrejstiik®) a oznameni musi obsahovat vSechna prislusna povoleni
k pfistupu.

3. Po obdrzeni oznameni spliujiciho pozadavky podle odstavce 2
agentura aktualizuje informace v rejstiiku tykajici se totoznosti ucast-
nika.

4. Osoba usazena na tzemi Unie, ktera pfevzala roli ucastnika nebo
se pripojila k ucastnikovi podle tohoto ¢lanku, je pro ucely ¢lanku 95
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 povazovana za osobu, ktera ptedlozila
dokumentaci nebo povoleni k pfistupu k dokumentaci.

Clének 11

Odstoupeni ucastniki

1. Ma se za to, ze ucastnik odstoupil z ucasti na podpote kombinace
latky a typu piipravku v programu pfezkumu, v téchto pfipadech:

a) pokud informoval agenturu nebo hodnotici pfislusny organ prostred-
nictvim rejstiiku o svém zaméru odstoupit;
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b) pokud nepiedlozil zadost ve 1hut¢ uvedené v €l. 3 odst. 2;

¢) pokud jeho zadost byla zamitnuta podle ¢l. 4 odst. 1, ¢l. 4 odst. 4
nebo ¢l. 5 odst. 4;

d) pokud nepfedlozil dopliujici informace ve lhtitach uvedenych v ¢l. 6
odst. 5;

e) pokud jinak nezaplatil poplatky hodnoticimu pfislusnému organu
nebo agenture.

2. Odstoupeni se povaZzuje za provedené vcas, pokud k nému
nedojde po datu, kdy hodnotici pfislusny organ ptedlozil Zadateli zpravu
pfislusného organu podle ¢l. 6 odst. 4 tohoto natizeni.

Clének 12

Diisledky véasného odstoupeni

1. Pokud je o v€asném odstoupeni informovan hodnotici ptislusny
organ, ale nikoli agentura, informuje ji hodnotici pfislusny organ bez
zbytecné¢ho odkladu prostfednictvim rejstiiku.

2. Pokud je o v€asném odstoupeni informovana agentura, aktualizuje
informace v rejstiiku tykajici se totoznosti ti¢astnika.

3. Pokud z programu piezkumu vcas odstoupili vSichni ucastnici
podporujici tutéz kombinaci latky a typu pfipravku a pokud byla role
ucastnika pro uvedenou kombinaci diive pfevzata, informuje o tom
agentura prostiednictvim rejstiiku Komisi.

Clének 13

Nova definice aktivnich latek

1.  Pokud hodnoceni stavajici G¢inné latky neumozni vyvodit zavéry
tykajici se latky, jak jsou uvedeny v pfiloze II, hodnotici pfislusny
organ po konzultaci s dotyénym ucastnikem stanovi novou identitu
latky. Hodnotici pfislusny organ o tom informuje agenturu.

2. Agentura v rejstiiku aktualizuje informace tykajici se identity
latky.

Clanek 14

Prevzeti role ucastnika

1. Agentura zvefejni otevienou vyzvu k pfevzeti role Giastnika pro
kombinaci latky a typu ptipravku, pokud nastane jeden z téchto piipadui:

a) pokud vSichni ucastnici podporujici tutéz kombinaci latky a typu
pripravku vcas odstoupili podle ¢lanku 11 a jejich role ucastnika
pro danou kombinaci nebyla pfedtim prevzata;

b) na zakladé nové definice podle ¢lanku 13; v tomto ptipadé se vyzva
tyka pouze té latky, na kterou se vztahuje stavajici identita v piiloze
II, ale nikoliv nova identita latky.
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2. Do dvanacti mésicti ode dne zvefejnéni podle odstavce 1 muze
kterakoli osoba predlozit oznameni pro kombinaci podle ¢lanku 17.

Clanek 15

Kombinace latky a typu piipravku zpusobilé pro zarazeni do
programu piezkumu

Pokud biocidni pfipravek, ktery spada do oblasti plisobnosti
nafizeni (EU) €. 528/2012 a je uvadén na trh, sestava ze stavajici G¢inné
latky, jez neni schvalena ani zafazena do programu piezkumu pro tento
typ piipravku a neni zatazena do pfilohy I uvedeného nafizeni, tuto
latku obsahuje nebo se z ni vyrabi, je uvedena latka zpiisobila pro
zafazeni do programu piezkumu pro pfislusny typ pfipravku na zakladé
nékterého z téchto divodi:

a) osoba uvadéjici vyrobek na trh se spoléhala na pokyny nebo pisemné
doporuceni vydané Komisi nebo pfislusnym orgdnem jmenovanym
v souladu s ¢lankem 26 smérnice 98/8/ES nebo ¢lankem 81 nafize-
ni (EU) ¢. 528/2012, pokud na zakladé objektivné opodstatnénych
divodi vedly uvedené pokyny ¢&i doporuceni k piesvédéeni, Ze
vyrobek byl vynat z plisobnosti smérnice 98/8/ES nebo natizeni (EU)
¢. 528/2012, nebo ze byl ptislusny typ pripravku jednim z piipravkai,
pro ktery byla ti¢inna latka oznamena, a pokud jsou uvedené pokyny
¢i doporuceni nasledné pfezkoumany v rozhodnuti pfijatém podle
¢l. 3 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 nebo v novych, zdvaznych
pokynech zveifejnénych Komisi;

b) latka vyuzivala odchylky pro potraviny a krmiva stanovené v ¢lanku
6 natizeni (ES) ¢. 1451/2007;

¢) biocidni pipravek patii podle natizeni (EU) €. 528/2012 k odli§nému
typu pfipravku, nez tomu bylo podle smérnice 98/8/ES, v dusledku
zmény pusobnosti téchto typl piipravkt a obsahuje latku zatazenou
do programu pfezkumu pro pivodni typ pfipravku, ale nikoli pro
novy.

Clének 16

ProhlaSeni o zdjmu na oznameni

1.  ProhlaSeni o zajmu oznamit latku, kterd je zptsobila pro zatazeni
do programu pfezkumu podle c¢lanku 15, predkladd prostiednictvim
rejstiiku  kterdkoli osoba, jez ma zajem oznamit kombinaci latky
a typu pfipravku, jednomu z nasledujicich piijemci:

a) Komisi nejpozdéji dvandct meésicii po zvefejnéni rozhodnuti nebo
pokynd uvedenych v ¢l. 15 pism. a);
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b) agentute nejpozdéji 30. fijna 2015 v pripadech uvedenych v €l. 15
pism. b);

¢) Komisi nejpozdé&ji 30. fijna 2015 v piipadech uvedenych v ¢l. 15
pism. c).

2. ProhlaSeni musi obsahovat pfislusnou kombinaci latky a typu
piipravku. V pfipadech uvedenych v ¢l. 15 pism. a) musi prohlaseni
obsahovat opodstatnéné odivodnéni, z néjz vyplyva, Ze jsou splnény
veskeré podminky v ném uvedené.

3.  Pokud bylo prohlaseni ucinéno v pfipadé uvedeném v ¢l. 15
pism. a) nebo c) a Komise dosp&je po konzultaci s clenskymi staty
k zavéru, Ze odstavec 6 neni pouzitelny, a pfipadné, ze jsou splnény
podminky pro oznameni uvedené v ¢l. 15 pism. a), uvédomi o tom
agenturu.

4. Pokud bylo prohlaSeni ucinéno v pfipadé¢ uvedeném v ¢l. 15
pism. b) nebo pokud Komise informovala agenturu podle odstavce 3,
zvefejni agentura tuto informaci elektronickymi prostiedky s uvedenim
pfislusné kombinace latky a typu ptipravku. Pro tcely tohoto nafizeni se
zvetejnéni podle ¢l. 3a odst. 3 tretiho pododstavce nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 povazuje za zvefejnéni podle tohoto odstavce.

5. Kterakoli osoba, ktera ma zajem oznamit kombinaci latky a typu
piipravku, tak muze ucinit podle ¢lanku 17 do Sesti mésicli ode dne
zvetejnéni podle odstavce 4.

6. 'V ptipadech uvedenych v ¢l. 15 pism. a) a ¢) se kombinace latky
a typu pfipravku povazuje za oznamenou ucastnikem a neni zpUsobila
k dal§imu oznameni, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) prislusna ucinna latka je jiz zafazena do programu pfrezkumu;

b) dokumentace predlozena hodnoticimu ¢lenskému statu  pro
ptislusnou ucinnou latku jiz obsahuje vSechny udaje, které jsou
nezbytné pro hodnoceni typu piipravku;

¢) ucastnik, ktery predlozil doty¢nou dokumentaci, uvedl, Ze ma zajem
o podporu této kombinace latky a typu piipravku.

Clének 17

Postup oznameni

1.  Oznameni podle ¢l. 14 odst. 2 nebo ¢l. 16 odst. 5 se predkladaji
agentuie prostfednictvim rejstiiku.

2. Oznameni musi byt pfedlozeno ve formatu IUCLID. Musi obsa-
hovat udaje uvedené v pftiloze I.
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3. Pokud neni v pfiloze II pro doty¢nou ucinnou latku uveden
hodnotici pfislusny orgéan, informuje oznamovatel agenturu o nazvu
jim vybraného pfislusného orgénu, ktery je jmenovan v souladu
s ¢lankem 81 nafizeni (EU) ¢. 528/2012, a poskytne pisemné potvrzeni
dokladajici, ze pfislusny organ souhlasi s tim, ze dokumentaci posoudi.

4. Po obdrZeni oznameni o tom uvédomi agentura Komisi a oznamo-
vatele informuje o poplatcich splatnych podle natizeni (EU) €. 564/2013.
Jestlize oznamovatel neuhradi poplatky do 30 dnl od pfijeti uvedené
informace, agentura ozndmeni zamitne a uvédomi o tom oznamovatele
a Komisi.

5. Po uhrazeni poplatkli agentura do 30 dnl ovéfi, zda ozndmeni
vyhovuje pozadavkim uvedenym v odstavci 2. Pokud oznameni
témto pozadavkim nevyhovuje, poskytne agentura oznamovateli lhitu
v délce 30 dnd, aby své oznameni doplnil nebo opravil. Po uplynuti této
30denni lhity agentura do 30 dnt bud’ prohlési, Ze ozndmeni vyhovuje
pozadavkiim odstavce 2, nebo oznameni zamitne, a své rozhodnuti sdéli
oznamovateli a Komisi.

6. V souladu s ¢lankem 77 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 proti rozhod-
nutim agentury podle odstavct 4 nebo 5 podat opravny prostiedek.

7.  Pokud oznadmeni vyhovuje pozadavkiim podle odstavce 5:

a) v pripadé, ze bylo oznadmeni ptedlozeno podle ¢l. 14 odst. 2, agen-
tura neprodlen¢ aktualizuje informace v rejstiiku tykajici se totoz-
nosti Ucastnika a ptipadné identity latky;

b) v piipadé, ze oznameni bylo pfedlozeno podle ¢l. 16 odst. 5, agen-
tura neprodlené informuje Komisi, Zze pozadavkim bylo vyhovéno.

Clének 18

Zartazeni do programu prezkumu

Pokud je kombinace latky a typu ptipravku povazovana za oznamenou
v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nebo pokud agentura informuje Komisi
o dodrzeni pozadavki v souladu s ¢l. 17 odst. 7 pism. b), zatadi Komise
kombinaci latky a typu ptipravku do programu prezkumu.

Clének 19

Informace o latkach, které nejsou nadale podporovany v ramci
programu pi‘ezkumu

Pokud nebylo ve lhtté stanovené v ¢l. 16 odst. 5 obdrzeno zadné
oznameni nebo pokud byla ozndmeni uvedena ve zminéném
¢lanku pfijata a nasledné zamitnuta agenturou podle ¢l. 17 odst. 4
nebo 5, agentura o tom informuje ¢lenské staty prostiednictvim rejstiiku
a zvefejni tuto informaci elektronickou cestou.
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Clének 20

Rozhodnuti Komise o latkach, které nejsou nadale podporovany
v ramci programu prezkumu

Komise pfipravi navrh rozhodnuti o neschvaleni podle ¢l. 89 odst. 1
tretiho pododstavce nafizeni (EU) €. 528/2012 v téchto piipadech:

a) pokud agentura informuje Komisi o v€asném odstoupeni ucastniki
podle ¢l. 12 odst. 3 tohoto nafizeni;

b) pokud Zadna osoba nepodala oznameni ve lhutach stanovenych v ¢l.
14 odst. 2 tohoto nafizeni nebo pokud bylo oznadmeni piedlozeno
a zamitnuto podle €l. 17 odst. 4 nebo 5 tohoto nafizeni;

¢) pokud bylo oznameni ptedlozeno ve lhuté stanovené v ¢l. 14 odst. 2
tohoto nafizeni a byly splnény pozadavky podle ¢l. 17 odst. 5 tohoto
nafizeni, ale identita latky v oznameni zahrnuje pouze cast stavajici
identity v ptiloze II tohoto nafizeni.

V piipadé uvedeném v prvnim pododstavci pism. ¢) se navrh rozhodnuti
o neschvaleni vztahuje na kazdou latku, na kterou se vztahuje stavajici
identita v pfiloze II tohoto nafizeni, avSak nikoli oznameni nebo jaké-
koli rozhodnuti o schvéaleni.

KAPITOLA 4

PRECHODNA OPATRENI]

Clének 21

Piechodna opatieni pro latky uvedené v ¢lanku 15

1. Clensky stat mize pokratovat v uplatiovani svého stavajiciho
systému nebo praxe dodavani na trh a pouzivani biocidniho piipravku,
ktery sestava ze stavajici u€inné latky uvedené v ¢l. 15 pism. b) a c),
tuto latku obsahuje nebo z ni vznikd. V téchto piipadech:

a) nesmi byt biocidni pfipravek nadale dodavan na trh s G€inkem od 24
mésicit po datu vstupu tohoto nafizeni v platnost;

b) stavajici zasoby biocidniho piipravku mohou byt dale vyuzivany do
30 mésicit po dni vstupu tohoto nafizeni v platnost.

2. Clensky stat mize pokraovat v uplatiiovani svého stavajiciho
systému nebo praxe dodavani na trh a pouzivani biocidniho ptipravku,
ktery sestava ze stavajici u¢inné latky uvedené v ¢l. 15 pism. a), tuto
latku obsahuje nebo z ni vznika. V téchto piipadech:

a) nesmi byt biocidni ptipravek nadale dodavan na trh s Géinkem od 24
mesici po té z dale uvedenych udalosti, ktera nastane pozd¢ji:

1) dni vstupu tohoto nafizeni v platnost,

ii) oznameni nebo zvefejnéni rozhodnuti nebo pokynii uvedenych
v ¢L. 15 pism. a);
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b) stavajici zasoby biocidniho pfipravku mohou byt dale vyuzivany do
30 mésict po té z dale uvedenych udalosti, ktera nastane pozdéji:

i) dni vstupu tohoto nafizeni v platnost,

ii) oznameni nebo zvefejnéni rozhodnuti nebo pokynii uvedenych
v ¢l. 15 pism. a).

3. Clensky stat mtze pokratovat v uplatiiovani svého stavajiciho
systému nebo praxe dodavani na trh a pouzivani biocidniho pfipravku,
ktery sestava ze stavajici ucinné latky zvetejnéné agenturou podle ¢l. 16
odst. 4 pro piislusny typ vyrobku, tuto latku obsahuje nebo z ni vznika.
V téchto ptipadech:

a) nesmi byt biocidni piipravek nadale dodavan na trh s Géinkem od
dvanacti mésict po datu, kdy agentura provedla elektronické zvetej-
néni podle ¢lanku 19 a

b) stavajici zasoby biocidniho piipravku mohou byt dale vyuzivany do
osmnacti mésicll po datu uvedeného zverejnéni.

Clének 22

Nezbytna pouziti

1. Aniz je doten ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (EU) ¢&. 528/2012, do
osmnacti mésici od data rozhodnuti o neschvaleni stavajici ucinné
latky, pokud clensky stat povazuje tuto stavajici U¢innou latku za
nezbytnou z divodd uvedenych v ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci
pism. b) nebo c) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, tento Clensky stat muZze
predlozit Komisi odivodnénou zadost o odchylku od ¢l. 89 odst. 2
druhého pododstavce uvedeného natizeni.

2.  Zadajici clensky stat predlozi odivodnénou Zzadost agentufe
prostifednictvim rejstiiku. Pokud zadost obsahuje davérné informace,
zadajici Clensky stat musi zaroven predlozit nediivérné znéni.

3. Agentura zvefejni zadost nebo pfipadn€ nedivérnou verzi elektro-
nickymi prostfedky. Clenské staty nebo jiné osoby mohou podat ptipo-
minky ve lhité 60 dnti po zvefejnéni.

4. Po =zvazeni obdrzenych pifipominek mlze Komise povolit
odchylku od ¢l. 89 odst. 2 druhého pododstavce nafizeni (EU)
¢. 528/2012, kterd umozni uvadét biocidni piipravky, jez sestavaji
z této latky, obsahuji ji nebo z ni vznikaji, na trh zadajiciho ¢lenského
statu a pouzivat je v daném cClenském statu v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy a s vyhradou podminek odstavce 5 a veskerych

dalsich podminek ulozenych Komisi.

5. Clensky stat, jemuZ je povolena odchylka:

a) zajisti, ze dal$i pouzivani bude omezeno na takové piipady a takovou
dobu, kdy jsou plnény podminky odstavce 1;
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b) zavede vhodna opatieni ke zmirnéni rizik, aby zajistil minimalizaci
expozice Clovéka, zvitat nebo Zivotniho prostredi;

¢) zajisti, aby se hledala alternativni feSeni nebo aby byla vcas pied
uplynutim platnosti odchylky pfipravena zadost o schvaleni ucinné
latky v souladu ¢lankem 7 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

KAPITOLA 5

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 23

ZrusSeni

ZruSuje se nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 24
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

Informace poZadované pro ozniameni podle ¢lianku 17

Oznameni podle ¢lanku 17 obsahuje tyto informace:

1) dikaz, ze latka je stavajici ucinnou latkou ve smyslu €l. 3 odst. 1 pism. d)
nafizeni (EU) ¢&. 528/2012;

2) udaje o typu/typech pfipravku, na ktery/é se oznameni vztahuje;

3) informace o vSech studiich, které byly zadany pro ucely zadosti o schvéleni ¢i
zafazeni do pfilohy I nafizeni (EU) ¢. 528/2012, jakoz i ocekavané datum
jejich dokonceni;

4) informace uvedené v oddilech

a) 1,2 a 7.1 az 7.5 tabulky v hlavé 1 pfilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012
pro chemické latky;

b) 1,2 a 6.1 az 6.4 tabulky v hlavé 2 piilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012
pro mikroorganismy;

5) pokud bylo toto oznameni udinéno v piipadé uvedeném v ¢l. 15 pism. a),
diikaz, ze latka byla na trhu jako ucinna latka biocidniho pfipravku spadaji-
ciho do pfislusného typu pifipravku v den oznameni nebo zvefejnéni rozhod-
nuti nebo pokynd uvedenych ve zminéném pismenu.



PRILOHA IT

KOMBINACE LATKY A TYPU PRIPRAVKU ZARAZENE DO PROGRAMU PREZKUMU DNE 6. LISTOPADU 2018

Kombinace ¢inné latky a typu pripravku podporované ke dni 6. listopadu 2018, s vyjimkou jakychkoli jinych nanomateriali nez téch, které jsou vyslovné uvedeny v polozkach 1017
a 1023, a s vyjimkou jakékoli vyroby ucinné latky in situ, kromé pripadi, kdy je latka vyslovné uvedena s odkazem na podporovany prekurzor (podporované prekurzory)

Cislo Nézev latky Clensky stdt | w5 Es Cislo CAS |1 f12{13|17]118]19]21]22
polozky zpravodaj
1 formaldehyd DE 200-001-8 50-00-0 X
9 bronopol ES 200-143-0 52-51-7 x | x X
36 ethanol EL 200-578-6 64-17-5
37 kyselina mravenci BE 200-579-1 64-18-6 X X
1025 | kyselina permravenci vyrobend z kyseliny BE X | x
mravenci a peroxidu vodiku
43 kyselina salicylova NL 200-712-3 69-72-7
52 ethylenoxid NO 200-849-9 75-21-8
69 kyselina glykolova/kyselina 2-hydroxye- NL 201-180-5 79-14-1
thanova
1026 | kyselina peroxyoctova vyrobena z tetraace- AT
tylethylendiaminu (TAED) a peroxidu
vodiku
1027 | kyselina peroxyoctova vyrobena z 1,3- AT
diacetyloxypropan-2-yl acetdtu a peroxidu
vodiku
1028 | kyselina peroxyoctova vyrobena z tetraace- AT
tylethylendiaminu (TAED) a perboritanu
sodného monohydratu

610C°C0°IC — SO — 2901d¥1020

100200

91



Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj

1029 | kyselina peroxyoctova vyrobena hydro- AT
hydrolyzou N-acetylkaprolaktamu pero-
xidem vodiku za zasaditych podminek

71 L-(+)-mlé¢na kyselina DE 201-196-2 79-33-4

79 2-isopropenyl-8,9-dimethoxy- UK 201-501-9 83-79-4 X
1,2,6,6a,12,12a-hexahydrochromenol3,4-
b]furo[2,3-h]chromen-6-on (rotenon)

85 symklosen UK 201-782-8 87-90-1 X | x

92 bifenyl-2-ol ES 201-993-5 90-43-7 X

113 cinnamaldehyd/3-fenylprop-2-enal (cinna- UK 203-213-9 104-55-2
maldehyd)

117 geraniol FR 203-377-1 106-24-1 X | x

122 glyoxal FR 203-474-9 107-22-2

133 hexa-2,4-dienova kyselina (kyselina DE 203-768-7 110-44-1
sorbova)

154 chlorofen NO 204-385-8 120-32-1

171 2-fenoxyethan-1-ol UK 204-589-7 122-99-6 X

1072 | oxid uhligity FR 204-696-9 124-38-9 X

179 oxid uhli¢ity vyrobeny z propanu, butanu FR X

nebo smési obou spalovanim

610C°C0° I — SO — 2901d¥1020

100200

L1



pg‘:éiy Nazev latky C;;‘r‘ztz dzgét Cislo ES Cislo CAS 10 || 12|17 ]118|19]21]2

180 (natrium-kakodylat) — PT 204-708-2 124-65-2 X
natrium-dimethylarsinat

185 tosylchloramid, sodna stl (chloramin T) ES 204-854-7 127-65-1

187 kalium-dimethyldithiokarbamat UK 204-875-1 128-03-0 X X

188 natrium-dimethyldithiokarbamat UK 204-876-7 128-04-1 X X

195 natrium-bifenyl-2-olat ES 205-055-6 132-27-4 X X

206 | thiram BE 205-286-2 137-26-8

210 metham-natrium BE 205-293-0 137-42-8 X

227 2-(thiazol-4-yl)benzimidazol (thiabendazol) ES 205-725-8 148-79-8 X

235 diuron DK 206-354-4 330-54-1 X

239 | karbamonitril DE 206-992-3 420-04-2 X

253 tetrahydro-3,5-dimethyl-1,3,5-thiadiazin-2- BE 208-576-7 533-74-4 X
thion (dazomet)

283 terbutryn SK 212-950-5 886-50-0 X

292 [(1,3-dioxo-1,3,4,5,6,7-hexahydro-2 H- DE 214-619-0 1166-46-7 X

isoindol-2-yl)methyl]-trans-2,2-dimethyl-3-
(2-methylprop-1-en-1-yl)cyklopropan-1-
karboxylat (d-trans-tetramethrin)

610C°C0°IC — SO — 2901d¥1020

100200

81



Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj

321 monolinuron UK 217-129-5 1746-81-2

330 N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3- PT 219-145-8 2372-82-9 x | x | x
diamin (diamin)

336 | N,N'-dimethyl-2,2'- PL 219-768-5 2527-58-4
disulfandiyldibenzamid (DTBMA)

339 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on (BIT) ES 220-120-9 2634-33-5 x| x | x

341 2-methyltetrahydroisothiazol-3(2H)- SI 220-239-6 2682-20-4
on (MIT)

346 natrium-dichlorisokyanurat dihydrat UK 220-767-7 51580-86-0 X X

345 natrium-dichlorisokyanurat UK 220-767-7 2893-78-9 X X

348 ethyl(hexadecyl)dimethylamonium-ethyl- PL 221-106-5 3006-10-8
sulfat (MES)

359 formaldehyd uvolnény z (ethylendioxy)di- PL 222-720-6 3586-55-8 x | x | x
methanolu (reakéni produkty ethylengly-
kolu a paraformaldehydu (EGForm))

365 pyridin-2-thiol-1-oxid, sodna sul (pyrithion SE 223-296-5 3811-73-2 X X
sodny)

368 1-(3-chlorallyl)-3,5,7-triaza-1-azoniaa- PL 223-805-0 4080-31-3 X | x
damantan-chlorid (CTAC)

377 1,3,5-tris(2-hydroxyethyl)hexahydro-1,3,5- PL 225-208-0 4.4.4719 x | x | x
triazin (HHT)

382 1,3,4,6-tetrakis(hydroxymethyl)hexahydro- ES 226-408-0 5395-50-6 x | x| x

imidazo[4,5-d]imidazol-2,5-dion (TMAD)

610C°C0°IC — SO — 2901d¥1020

100200
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Cislo Nézev latky Clensky stét | 0 B3 Cislo CAS o |||l |o]a]2
polozky zpravodaj

392 methylen-dithiokyanat FR 228-652-3 6317-18-6 X

393 1,3-bis(hydroxymethyl)-5,5-dimethylimida- PL 229-222-8 6440-58-0 X
zolidin-2,4-dion (DMDMH)

397 didecyldimethylamonium-chlorid (DDAC) IT 230-525-2 7173-51-5 X X X

401 stiibro SE 231-131-3 7440-22-4 X

1023 | stribro, jako nanomaterial SE 231-131-3 7440-22-4

405 oxid sifi¢ity vyrobeny ze siry spalovanim DE

424 aktivni brom vyrobeny z bromidu sodného NL X X
a chlornanu sodného

1030 | aktivni brom vyrobeny z bromidu sodného NL X | x
a chlornanu vapenatého

1031 | aktivni brom vyrobeny z bromidu sodného NL X | x
a chloru

1032 | aktivni brom vyrobeny z bromidu sodného NL X | x
elektrolyzou

1033 | aktivni brom vyrobeny z kyseliny bromové NL X | x
a mocoviny a brommocoviny

1034 | aktivni brom vyrobeny z bromnanu NL X
sodného a N-bromsulfamatu a kyseliny
sulfamové

1035 | aktivni brom vyrobeny z ozonu a bromidu NL

z piirodnich vod a bromidu sodného
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Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj
434 tetramethrin DE 231-711-6 7696-12-0 X
439 peroxid vodiku FI 231-765-0 7722-84-1 x | x
1036 | peroxid vodiku uvolnény z perkarbonatu FI
sodného
444 7a-ethyldihydro-1H,3H,5H-oxazolo[3,4- PL 231-810-4 7747-35-5 X
cloxazol (EDHO)
450 dusi¢nan stfibrny SE 231-853-9 7761-88-8
453 peroxodisiran sodny PT 231-892-1 7775-27-1
432 aktivni chlor uvolnény z chlornanu IT X | x
sodného
455 aktivni chlor uvolnény z chlornanu vépe- IT X
natého
457 aktivni chlor uvolnény z chloru IT X
458 monochloramin vyrobeny ze siranu amon- UK X | x
ného a zdroje chloru
1016 | chlorid stfibrny SE 232-033-3 7783-90-6
473 pyrethriny a pyrethroidy ES 232-319-8 8003-34-7 X | x
491 oxid chloricity DE 233-162-8 10049-04-4 X | x
1037 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chloritanu PT X X

sodného elektrolyzou
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Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj

1038 | oxid chloriity vyrobeny z chloritanu PT X X
sodného acidifikaci

1039 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chloritanu PT X X
sodného oxidaci

1040 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chlore¢nanu PT x | x
sodného a peroxidu vodiku v ptitomnosti
silné kyseliny

1041 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chloridu DE x | x
sodného elektrolyzou

1042 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chloritanu DE
sodného a bisulfatu sodného a kyseliny
chlorovodikové

1043 | oxid chlori¢ity vyrobeny z chloritanu DE X X
sodného a bisulfatu sodného

1044 | oxid chloricity vyrobeny z chloritanu DE X | x
sodného a peroxodisiranu sodného

494 2,2-dibrom-2-kyanacetamid (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 X X X

501 karbendazim DE 234-232-0 10605-21-7 X

1022 | chlorid-pentahydroxid dihlinity NL 234-933-1 12042-91-0

515 chloramin aktivovany bromidem (BAC) SE X | x
vyrobeny z prekurzorti bromidu amonného
a chlornanu sodného

522 zink-1-0x0-1A>-pyridin-2-thiolat SE 236-671-3 13463-41-7 X X

524 dodecylguanidin-monohydrochlorid ES 237-030-0 13590-97-1 X
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Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj
529 aktivni brom ziskany z brommonochloridu NL X
531 (benzyloxy)methanol UK 238-588-8 14548-60-8 X
550 5,5'-bis(4-chlorfenyl)-1,1'-(hexan-1,6- PT 242-354-0 18472-51-0
diyl)bis(biguanid)-bis(d-glukonat) (CHDG)
554 4-[(dijodmethyl)sulfonyl]-1-methylbenzen UK 243-468-3 20018-09-1 X
559 [(benzothiazol-2-yl)sulfanyl]methyl- NO 244-445-0 21564-17-0 X
thiokyanat (TCMTB)
562 [2-methyl-4-0x0-3-(prop-2-yn-1-yl)cyklo- EL 245-387-9 23031-36-9 X
pent-2-en-1-yl]-2,2-dimethyl-3-(2-methyl-
prop-1-en-1-yl)cyklopropan-1-karboxylat
(prallethrin)
563 kalium-(E, E)-hexa-2,4-dienoat (sorbat DE 246-376-1 24634-61-5
draselny)
566 reakéni produkty paraformaldehydu a 2- AT X X
hydroxypropylaminu (pomér 1:1) (HPT)
571 2-oktyltetrahydroisothiazol-3-on (OIT) UK 247-761-7 26530-20-1 X | x X
577 dimethyl(oktadecyl)[3-(trimethoxysilyl)pro- ES 248-595-8 27668-52-6
pyl]amonium-chlorid
588 bromchlor-5,5-dimethylimidazolidin-2,4- NL 251-171-5 32718-18-6 X X
dion (BCDMH/bromchlordimethylhydan-
toin)
590 3-(4-isopropylfenyl)-1,1-dimethylmocovina DE 251-835-4 34123-59-6 X

(isoproturon)
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Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj

597 1-[2-(allyloxy)-2-(2,4-dichlorfe- DE 252-615-0 35554-44-0
nyl)ethyl]imidazol (imazalil)

599 S-[(6-chlor-2-oxooxazolo[4,5-b]pyridin- UK 252-626-0 35575-96-3 X
3(2H)-yl)methyl]-O, O-dimethyl-fosforo-
thioat (azamethifos)

608 dimethyl(tetradecyl)[3-(trimethoxysilyl)pro- PL 255-451-8 41591-87-1
pylJamonium-chlorid

1045 | olej z Eucalyptus citriodora, hydratovany, UK 1245629-80-4 X
cyklizovany

1046 | olej z Cymbopogon winterianus, frakci- UK neni k neni k X
onovany, hydratovany, cyklizovany dispozici dispozici

1047 | olej z Eucalyptus citriodora a citronellalu, UK neni k neni k X
hydratovany, cyklizovany dispozici dispozici

609 2-hydroxy-a,0,4-trimethylcyklohexanme- UK 255-953-7 42822-86-6 X
thanol

619 3-jodprop-2-yn-1-yl-N- DK 259-627-5 55406-53-6 X
butylkarbamat (IPBC)

620 tetrakis(hydroxymethyl)fosfonium-sulfat MT 259-709-0 55566-30-8 x | x
(2:1) (THPS)

648 4,5-dichlor-2-oktylisothiazol-3(2H)-on (4,5- NO 264-843-8 64359-81-5 X | x
dichlor-2-oktyl-2 H-isothiazol-3-
on (DCOIT))

656 reakéni produkty paraformaldehydu a 2- AT x | x | x

hydroxypropylaminu (pomér 3:2) (MBO)
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polozky zpravodaj
667 alkyl(C,.,g)dimethylbenzylammoniumch- IT 269-919-4 68391-01-5 x | x | x X
lorid (ADBAC (Clz_lg))
671 alkyl(C,.1¢)dimethylbenzylammoniumch- IT 270-325-2 68424-85-1 X | x X X
lorid (ADBAC/BKC (C1,.Cy¢))
673 didecyldimethylamonium-chlorid (DDAC IT 270-331-5 68424-95-3 X X X
(Cs-10))
690 alkyl(C;,.15)benzyl(dimethyl)amoniové soli MT 273-545-7 68989-01-5
1,1-dioxo-1A-1,2-benzoisothiazol- 3(2H)-
onu (1:1) (ADBAS)
691 natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat AT 274-357-8 70161-44-3
692 alkyl(Cjg.1¢)dimethylaminoxidy PT 274-687-2 70592-80-2
693 bis(peroxosiran)-bis(siran) SI 274-778-7 70693-62-8
pentadraselny (KPMS)
939 aktivni chlor vyrobeny z chloridu sodného SK X | x
elektrolyzou
1048 | aktivni chlor uvolnény z kyseliny chlorné SK
1049 | aktivni chlor vyrobeny z chloridu sodného SI
a bis(peroxosiranu)-bis(siranu) pentadrasel-
ného
1050 | aktivni chlor vyrobeny z moiské vody FR X

(chloridu sodného) elektrolyzou
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Cislo Nizev litky Clensky stat | 0 g Cislo CAS w1 ||| ]2a]2
polozky zpravodaj
1051 | aktivni chlor vyrobeny z hexahydratu FR
chloridu hoteénatého a chloridu draselného
elektrolyzou
1052 | aktivni chlor vyrobeny z hexahydratu FR
chloridu hofecnatého elektrolyzou
1053 | aktivni chlor vyrobeny z chloridu drasel- DK
ného elektrolyzou
1054 | aktivni chlor vyrobeny z N-chlorosulfa- SI x | x
matu sodného
1055 | aktivni chlor vyrobeny z chloridu sodného SI
a bis(peroxosiranu)-bis(siranu) pentadrasel-
ného a kyseliny sulfamové
1056 | aktivni chlor vyrobeny z kyseliny chloro- SI
vodikové elektrolyzou
701 dihydrogen-bis(monoperoxyftalato) PL 279-013-0 84665-66-7
magnesat (MMPP)
1024 | vytazek margosy z oleje lisovaného za DE X
studena z jader rostliny Azadirachta indica
extrahovany se superkritickym oxidem
uhli¢itym
724 alkyl(C;,-C 4)dimethylbenzylammoniumch- IT 287-089-1 85409-22-9 x | x | x X
lorid (ADBAC (C;,-C14))
725 alkyl (Cy2-C,4) dimethyl(ethylbenzyl)am- IT 287-090-7 85409-23-0 X | x [ x X
moniumchlorid (ADEBAC (C;,-C14))
731 kopretina strackolista, Chrysanthemum ES 289-699-3 89997-63-7 X

cinerariaefolium, vytazek
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polozky zpravodaj

1057 | Chrysanthemum cinerariaefolium, vytazek ES X X
z otevienych a zralych kvétii Tanacetum
cinerariifolium, ziskany uhlovodikovym
rozpoustédlem

1058 | Chrysanthemum cinerariaefolium, vytazek ES X | x
z otevienych a zralych kvetii Tanacetum
cinerariifolium, ziskany superkritickym
oxidem uhlicitym

744 levandule zvrhla, Lavandula hybrida, PT 294-470-6 91722-69-9 X
vytazek/levandulovy olej

779 reakéni produkty kyseliny glutamové a N- DE 403-950-8 164907-72-6
alkyl(C;,-C 4propan-1,2-diaminu (gluko-
protamin)

785 6-ftalimidoperoxyhexanova kyselina (PAP) IT 410-850-8 | 128275-31-0

791 2-butyl-1,2-benzothiazol-3(2H)-on (BBIT) (0V4 420-590-7 4.7.4299 X X

792 oxid chlori¢ity vyrobeny z komplexu DE
tetrachlordekaoxidu (TCDO) acidifikaci

811 hydrogenfosforec¢nan stfibrno-sodno-zirko- SE 422-570-3 | 265647-11-8
nidity

794 sek-butyl-2,2-(2-hydroxyethyl)piperidin-1- DK 423-210-8 | 119515-38-7 X
karboxylat (ikaridin)

797 cis-1-((2)-3-chlorallyl)-3,5,7-triaza-1-azoni- PL 426-020-3 51229-78-8 X
aadamantanchlorid (cis-CTAC)

813 peroxyoktanova kyselina FR 33734-57-5
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polozky zpravodaj
1014 | stiibrny zeolit SE neni k neni k
dispozici dispozici
152 reakéni produkty 5,5-dimethylhydantoinu, NL neni k neni k X
5-ethyl-5-methylhydantoinu s bromem dispozici dispozici
a chlorem (DCDMH)
459 reakéni smés oxidu titani¢itého a chloridu SE neni k neni k X | x
stiibrného dispozici dispozici
771 reakéni produkty 5,5-dimethylhydantoinu, NL neni k neni k X
5-ethyl-5-methylhydantoinu s chlo- dispozici dispozici
rem (DCEMH)
810 fosforecnanové sklo s obsahem stiibra SE neni k 308069-39-8
dispozici
824 stiibrno-zinecnaty zeolit SE neni k 130328-20-0
dispozici
1013 | stiibrno-médnaty zeolit SE neni k 130328-19-7
dispozici
1017 | stiibro adsorbované na oxidu kfemicitém SE neni k neni k
(jako nanomaterial ve formé¢ stabilniho dispozici dispozici
agregatu s primdrnimi ¢4sticemi na nano-
urovni)
854 (RS)-3-alyl-2-metyl-4-oxocyklopent-2-enyl- DE pripravek na| 231937-89-6 X
(1R,3R;1R,3S)-2,2-dimetyl-3-(2-metylprop- ochranu
1-enyl)-cyklopropankarboxylat (smés 4 rostlin

stereoisomert) (d-allethrin)
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polozky zpravodaj
855 (RS)-3-allyl-2-methyl-4-oxocyklopent-2-en- DE ptipravek na| 260359-57-7 X
1-yl-(1R,3R)-2,2-dimethyl-3-(2-methylprop- ochranu
1-en-1-yl)cyklopropan-1-karboxylat (smés rostlin
2 stereoisomertl) (esbiothrin)
843 4-brom-2-(4-chlorfenyl)-1-(ethoxymethyl)- PT piipravek na| 122453-73-0 X
5-(trifluormethyl)pyrrol-3-karbonitril ochranu
(chlorfenapyr) rostlin
859 polymer N-methylmethanaminu (EINECS HU polymer 25988-97-0 X
204-697-4) s (chlormethyl)oxiranem
(EINECS 203-439-8)/polymerni kvartérni
chlorid amonny (PQ Polymer)
868 polyhexamethylen-biguanid-hydrochlorid FR polymer 32289-58-0 a X
s Ciseln¢ stfedni molekulovou hmotnosti 1802181-67-4
(Mn) 1415 a primérnou polydisperzi-
tou (PDI) (PHMB(1415;4.7))
869 a-[2-(didecylmethylamonio)ethyl]-co- IT polymer 94667-33-1 X
[hydroxypoly(oxyethylen)-propionat]
(Bardap 26)
872 N-didecyl-N-dipolyethoxyammonium-borat/ EL polymer 214710-34-6
a, o' -(didecyliminio)bis[m-hydropoly(ethy-
lenoxy)]-borat (polymericky betain)
1059 | pryskyfice paprik rodu Capsicum BE neni k 8023-77-6 X
dispozici

Wytazky a jejich fyzikdalné modifikované
derivaty. Jde o produkt, ktery miiZe obsa-
hovat pryskyricné kyseliny a jejich estery,
terpeny a produkty oxidace nebo polyme-
race téchto terpenii. (Capsicum frutescens,
Solanaceae)
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1060 | Capsicum annuum, vytazek BE 283-403-6 84625-29-6 X
Wtazky a jejich fyzikdalné modifikované
derivaty, jako jsou tinktury, silice konkrétni
(konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyrice, terpeny, deterpenované
frakce, destilaty, rezidua atd., ziskané
z Capsicum annuum, Solanaceae.
1061 | reakeni smés (6F)-N-(4-hydroxy-3- BE neni k neni k X
methoxy-2-methylfenyl)-8-methylnon-6- dispozici dispozici
enamidu a N-(4-hydroxy-3-methoxy-2-
methylfenyl)-8-methylnonanamidu
1062 | D-fruktdza AT 200-333-3 57-48-7 X
1063 | med AT 8028-66-8 X
1064 | slad, vytazek AT 232-310-9 8002-48-0 X
Wytazky a jejich fyzikdalné modifikované
derivaty, jako jsou tinktury, silice konkrétni
(konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyrice, terpeny, deterpenované
frakce, destilaty, rezidua atd., ziskané
z Hordeum, Gramineae.
1065 | ocet AT neni k 8028-52-2 X
(potravinaiska jakost s obsahem kyseliny dispozici
octové nejvyse 10 %)
1066 | syr AT neni k neni k X
dispozici dispozici
1067 | vejce v prasku NL neni k neni k X
dispozici dispozici
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polozky zpravodaj
1068 | Saccharomyces cerevisiae NL neni k 68876-77-7 X
dispozici
1069 | koncentrovana jablecnd Stava NL neni k neni k X
dispozici dispozici
1070 | pomeranc, sladky, vytazek CH 232-433-8 8028-48-6 X
Wytazky a jejich fyzikdalné modifikované
derivaty, jako jsou tinktury, silice konkrétni
(konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyrice, terpeny, deterpenované
frakce, destilaty, rezidua atd., ziskané
z Citrus sinensis, Rutaceae.
1071 | Cesnek, vytazek AT 232-371-1 8008-99-9 X

Wtazky a jejich fyzikdalné modifikované
derivaty, jako jsou tinktury, silice konkrétni
(konkrety), silice absolutni, éterické oleje,
olejopryskyrice, terpeny, deterpenované
frakce, destilaty, rezidua atd., ziskané

z Allium sativum, Liliaceae.
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PRILOHA III

Lhiity

Lhuty pro pfedlozeni hodnotici | Lhuty pro zahdjeni pfipravy

Typy ptipravkil zpravy podle ¢l. 6 odst. 3 | stanoviska podle ¢l 7 odst. 2
pism. b) pism. b)
8, 14, 16, 18, 19 a 21 31.12.2015 31.3.2016
3,4a5 31.12.2016 31.3.2017
la?2 31.12.2018 31.3.2019
6al3 31.12.2019 31.3.2020
7,9 a 10 31.12.2020 31.3.2021

11, 12, 15, 17, 20 31.12.2022 »C1 30.9.2023 «
a 22
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