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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Oduvodnéni a cile navrhu

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni
biocidnich piipravkl na trh (dale jen ,,smérnice*) stanovi harmonizovany pravni rdmec pro
povolovani biocidnich pfipravkl a jejich uvadéni na trh, vzdjemné uznavani téchto povoleni
v ramci Spolecenstvi a vytvoteni pozitivniho seznamu t¢innych latek na trovni SpoleCenstvi,
které mohou byt pouzity v biocidnich pfipravcich. Podle €l. 18 odst. 5 smérnice Komise po
uplynuti sedmi let od vstupu smérnice v platnost vypracuje zpravu a predlozi ji Radé. Zprava
se zaméti na dosavadni provadéni smérnice a fungovani zjednodusenych postupli (rdmcova
slozeni, biocidni pfipravky s nizkym rizikem a komoditni latky). V souladu s timto
ustanovenim mtize Komise v ptipadé¢ potieby ke zprave ptipojit navrhy na zménu smérnice.

Komise predlozila zpravu dne 8. fijna 2008 (KOM(2008) 620) a zaroven navrhla prodlouzeni
programu pfezkoumani, pfechodného obdobi a nékterych ustanoveni tykajicich se ochrany
udaju, které se na toto obdobi vztahuji, o dalsi tii roky.

S ohledem na jiz pfedlozeny névrh a na zéklad¢ zavéra ,,sedmileté” zpravy je cilem tohoto
navrhu revize smérnice 98/8/ES odstranit slaba mista pravniho ramce zjisténa béhem prvnich
osmi let jeho provadéni, zlepsit a aktualizovat nékteré prvky systému a vyhnout se
v budoucnosti o¢ekdvanym problémim.

1.2. Obecné souvislosti

Pfezkum provadéni smérnice ukézal, ze pokud jde o hodnoceni U¢innych latek, nemaji
zjednodusené postupy stanovené ve smérnici, zejména s ohledem na pfipravky s nizkym
rizikem (ptiloha I A smérnice), Zadny skutecny ucinek a ze kromé toho mohou byt pozadavky
na udaje a ustanoveni tykajici se upusténi od pozadavkl na tdaje nejasné nebo nedisledné
uplatiiovany nebo mohou za ne€kterych okolnosti vést k nepfiméiené zatézi.

Ackoli povolovani ptipravkll jest¢ nebylo zahdjeno, muze byt zjednodusSeni postupt
tykajicich se povolovani biocidnich pfipravki v c¢lenskych statech pfinosné tim, Zze se
spole¢nostem 1 orgdniim vefejné moci snizi ndklady a administrativni zatéz. Navrh se snazi
zlepsit stavajici pravni ramec, aniz by se snizila vysoka Groven ochrany zivotniho prostiedi,
lidského zdravi a zdravi zvitat.

Zamérem navrhu je také zjednodusit pravidla pro ochranu udajt, zabranit duplikovani studii
o obratlovcich prostfednictvim povinného sdileni udajii, zvysit harmonizaci systémi poplatkil
v Clenskych statech, stanovit pravidla pro paralelni obchod s biocidnimi pfipravky a zahrnout
do jeho oblasti plisobnosti pfedméty a materidly oSetfené biocidnimi piipravky.

1.3. Platné predpisy vztahujici se na oblast navrhu
Stavajici pravni ramec pro biocidni pfipravky je stanoven smérnici Evropského parlamentu

a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvadéni biocidnich ptipravki na trh a tfadou
provadécich nafizeni Komise, zejména nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 o druhé etapé
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desetilet¢ého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravki na trh.

1.4. Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Navrh revize smérnice zohlediiuje neddvnou revizi pravnich ptedpisi EU tykajicich se
chemickych latek, ktera byla provedena pfijetim nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)
anafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zmén¢
a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmén¢ natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Jsou také fadn¢ zohlednény zmény horizontalnich pravnich ptedpist, které maji vliv na pravni
ramec pro biocidy, jako jsou napt. predpisy tykajici se postupli pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (neddvnd zména rozhodnuti 1999/468/ES). Navrh dale také
zohlediiuje obecnd pravidla a zadvazky c¢lenskych stath podle natizeni (ES) ¢. 765/2008, které
organizuje dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
2.1. Konzultace zacastnénych stran

2.1.1.  Metody konzultaci, hlavni cilovad odvétvi a obecny profil respondenti

1. Prvni konzulta¢ni seminaf se konal ve dnech 21.-22. ledna 2008 v Ljubljan¢ pod
zastitou slovinského predsednictvi EU. Cilem tohoto seminafe byla prvni neformalni
vyména nazorti mezi zastupci ¢lenskych stati a Komise na otazky feSené v ramci
revize  smérnice.  Strukturu  t€chto otizek Ize nalézt na  adrese:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm.

2. Na dalsi diskusi, zorganizované v Bonnu ve dnech 7.—8. dubna 2008, se shromazdilo
vice nez 140 zastupci primyslu, nevladdnich organizaci a pfisluSnych organt.
Ucastnici  diskutovali o potiebé zefektivnéni oblasti pasobnosti smérnice,
mj. vyjasnénim meznich piipadl a definice typt pfipravkl, o povolovani piipravki
(napt. ramcové sloZeni, centralni nebo vzajemné uznavani), o pravidlech pro ochranu

vewr

3. Sirsi konzultace za¢astnénych stran byla zorganizovana prostiednictvim konference,
kterou Komise potadala v Bruselu dne 23. kvétna 2008 a které¢ se zucastnili zastupci
z riznych odvétvi biocidniho pramyslu, jednotlivych spolecnosti, konzultanti
a narodnich vlad. Poté, co byli Gi€astnici informovani o zasadnich otdzkéach tykajicich
se revize (prezentace pripravené ufedniky Komise), méli pfilezitost vznést
pfipominky ke konkrétnim dulezitym otdzkam a diskutovat o nich.

4. Konzultace zaméfend na zucastnéné strany se také uskuteCnila v rdmci studie
provedené pfi ptipravé posouzeni dopadii pro revizi smérnice. Konzultace spocivala
v rozhovorech se zastupci primyslu (véetné¢ malych a stfednich podniki),
vnitrostatnich spravnich orgdni/kontrolnich subjektii, sdruZeni pro ochranu Zivotniho
prostiedi a spotiebitell aj., a to na zdklad¢ dotaznikd, které byly piedtim za ucelem
ptipravy diskusi témto ziCastnénym stranam zaslany.
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2.1.2.

Shrnuti odpovédi a zpiisob, jakym byly vzaty v uvahu

Konzulta¢ni seminaf v Ljubljané¢ (Komise a clenské staty) a naslednad diskuse
v Bonnu (Clenské staty a primysl) se zaméfily na fadu oblasti souvisejicich s revizi,
pfi¢emz nejvyznamnéj$imi byly:

— revize ustanoveni tykajicich se ochrany udajt a (povinného) sdileni udaji;

— oblast ptisobnosti pravniho rdmce (zahrnout ¢i nezahrnout fazi pouziti; pridat
ustanoveni tykajici se latek vyrabénych na misté a prekurzora u¢innych latek;
vztah k jinym pravnim piedpisim Spolecenstvi; snizit ¢i nesnizit pocet typl
pripravki; definice biocidniho piipravku a definice uvadéni na trh; jak pravné
upravit pfedméty/materialy obsahujici biocidy);

— nedostatek harmonizovanych ustanoveni ve stavajici smérnici, pokud jde
o povolovani pfipravkii nebo o postup, ktery se ma uplatiovat po zafazeni
ucinné latky na pozitivni seznam Spolecenstvi;

— moznost jediného povoleni pro biocidni piipravky ve SpoleCenstvi; tiloha
centralizované agentury pro biocidy; ucinnost provadéni a prosazovani na
urovni ¢lenskych stat;

—  jak usnadnit (budouci) postup pro vzajemné uznavani;

— harmonizace a piimétenost poplatk c¢tovanych ¢lenskymi staty a zpiisoby,
kterymi lze zmirnit financni zatéz malych a stfednich podnikii souvisejici
s dodrzovanim pozadavk;

— dosavadni vysledky zjednoduSenych postuptt smérnice (ptiloha I A; ptiloha I
B; vyhlidky pro pojem ramcového slozeni);

— potieba vyjasnit moznost upusténi od pozadavki na udaje; pouziti ustanoveni
tykajicich se upusténi od pozadavkl na udaje z natizeni REACH v novém
nastroji; vytvofeni stupnovitého systému pozadavki na udaje (coz byla
puvodni myslenka, kdyz byla smérnice ptijata);

— konkrétni pravidla pro biocidy v malém objemu nebo biocidy pro
specializované trhy;

—  potieba vypracovat harmonizované pozadavky na uc¢innost.

Diskutovalo se také o vhodnosti piijeti konkrétnich ustanoveni tykajicich se
paralelniho obchodu a o vyhodach a nevyhodéch pfepracovani smérnice na nafizeni.
Komise zvazila vSechny — v n¢kterych ptipadech protichiidné — nazory, které ¢lenské
staty pfi pripravé tohoto navrhu vyjadfily, a snazila se zjistit mezi nimi nejlepsi
prvky, které by ptisp€ly k soudrznému a proveditelnému pravnimu ramei.

Béhem konference konané v kvétnu 2008 v Bruselu (Gcast riznych zicastnénych
stran, predevS§im zéastupct primyslu a spole¢nosti) méli ucastnici ptilezitost vyjadrit
své nazory na zjednoduSené postupy, pozadavky na tdaje, ochranu a sdileni idaju,
postup povolovani biocidnich ptipravki,, poplatky uctované clenskymi staty
a predméty nebo materidly obsahujici biocidy.
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2.2,

Obecné¢ (ackoli bylo vyjadieno mnoho rozdilnych nazort) byly zjednoduSené
postupy uvedené v piiloze I A a I B povazovany za nezdafilé. Postup ramcového
slozeni dosud nebyl vyzkousen, nicméné existuji jisté nejasnosti o jeho fungovani
a rizna oc¢ekéavani toho, co mize nabidnout. Pozadavky na udaje jsou povazovany za
prili§ pfisné a v nékterych ptipadech za nepfiméiené i nepruzné. Systém ochrany
udaji by mohl byt dale vyjasnén a zjednodusSen a nékteré jeho prvky by mély byt
pozménény. Zda se, ze se prumysl smifil se zavedenim povinného sdileni studii
o obratlovcich. Primysl vnimé stanoveni harmonizovanych postupii pro udélovani
povoleni jako pozitivni, pii¢emz by navic uvital piijeti centralizovaného postupu.
Bude nutné harmonizovat poplatky nebo alespoil jejich systém a je tifeba nalézt
feSeni, pokud jde o predméty nebo materidly obsahujici biocidni pfipravky, zejména
pfedméty nebo materidly dovazené ze tretich zemi. VSechny tyto otazky byly
zvazeny a odrdzeji se v navrhu.

Ucelem cilené konzultace bylo predeviim ziskat nezbytné kvantitativni/kvalitativni
informace k ptipravé zpravy o posouzeni dopadi piedloZzené na podporu tohoto
navrhu. Zprava se tykala vSech otazek projednavanych s ¢lenskymi staty v Ljubljané
a v Bonnu a se zcCastnénymi stranami v Bruselu, pfi¢emz odpovédi byly témér
stejné jako reakce vyjadfené béhem téchto tii konzultaci.

Ve dnech 15. listopadu 2006 az 15. ledna 2007 se na internetu vedla oteviena
konzultace. Komise obdrzela 250 odpovédi. Vysledky oteviené internetové
konzultace byly zapracovany do zpravy Komise o dopadech provadéni smérnice
98/8/ES, ktera je k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Na podporu tohoto navrhu provedly externi smluvni strany nékolik studii:

studii o posouzeni dopadl revize smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravki
na trh;

studii o dopadech moznych opatieni na fizeni pfedméti nebo materiali oSetienych
biocidy, zejména dovezenych;

studii o dopadech provadéni smérnice 98/8/ES o biocidnich piipravcich a

studii o posouzeni riznych moznosti feseni rizik vyplyvajicich z faze pouziti biocidd.

Komise tyto studie zhodnotila a zvazila béhem piipravy tohoto navrhu. Studie o posouzeni
dopadi revize smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravk na trh zhodnotila
hospodaiské a socidlni dopady rtiznych moznosti politik a rovnéz jejich dopady na Zivotni
prostiedi. Zaveéry této studie se piimo odrazeji v posouzeni dopadii popsaném v nasledujicim

oddile.

Dalsi

informace 0 studiich  jsou  dostupné na  internetové adrese:

http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm

a http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.
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2.3. Posouzeni dopadii

Posouzeni dopadii se zabyva péti politickymi otazkami, které vyzaduji pfijeti opatfeni:
POLITICKA OTAZKA ¢&. 1: OBLAST PUSOBNOSTI

— nezménéna politika;

— rozsifeni oblasti plisobnosti na pomocné technické latky a materialy ur¢ené pro styk
s potravinami;

— rozSifeni oblasti plisobnosti na oSetfené materialy obsahujici biocidy.

Posouzeni doslo k zavéru, ze zahrnuti materiali obsahujicich biocidy do oblasti plisobnosti
smérnice by vyraznym zptisobem zvysilo naklady pramyslu. Ackoli je obtizné kvantifikovat
vyhody rovného zachdzeni s primyslem a piinosy pro Zivotni prostiedi a lidské zdravi, je
pravdépodobné, ze budou vyznamné. Zejména zahrnuti pomocnych technickych latek pro
potraviny do oblasti plisobnosti smérnice pravdépodobné bude mit za nasledek komplikovany
proces udélovani povoleni ve dvou pravnich ramcich, coz mize vést ke zdvojeni usili. Je
pravdépodobné, ze souvisejici naklady prevazi omezené piinosy vyplyvajici z lepsi kontroly
dopadt na Zivotni prostiedi a z vétsi pravni jistoty.

POLITICKA OTAZKA ¢&. 2: POVOLOVANI PRIPRAVKU

— nezménéna politika;

— posileni vzajemného uznavani;

— povolovani jednotlivymi ¢lenskymi staty;

— povolovani Spolecenstvim.

Ze zéaveéru posouzeni vyplyva, ze povolovani SpoleCenstvim nebo jednotlivymi ¢lenskymi
staty by piedstavovalo nejucinnéjsi systémy a poskytlo pobidky pro inovace piipravki
zalozenych na novych u¢innych latkach/ptipravkl s nizkym rizikem. AvSak vzhledem k tomu,
ze Clenské staty vyjadrily silné obavy tykajici se plné centralizace povolovani piipravki nebo
povolovani jednotlivymi ¢lenskymi staty z divodu snizené ulohy ostatnich ¢lenskych stati,

zd4 se byt kombinace povolovani nckterych piipravkll Spolecenstvim a posileni procesu
vzajemného uznavani ostatnich ptipravka nejptijatelnéjsim fesSenim.

POLITICKA OTAZKA ¢&. 3: SDILEN{ UDAJU
— nezménéna politika;
— povinné sdileni udaji ze zkousek na obratlovcich za Gcelem povoleni ptipravku;

— povinné sdileni udaji ze zkousek na obratlovcich za ucelem schvaleni ucinné latky
a povoleni ptipravku.

Posouzeni dospélo k zavéru, ze povinné sdileni udaji za ucelem schvaleni G¢inné latky
apovoleni pfipravku znamend pro zadatele nejvétsi celkové uspory ndkladl, ponechéva
ziejme nejvyssi pocet bezpecnéjSich ptipravkil na trhu a uchrani nejvyssi pocet zvifat.
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POLITICKA OTAZKA ¢&. 4: POZADAVKY NA UDAJE
— nezménéna politika;

— formula¢ni zména ustanoveni tykajicich se upusténi od pozadavkia na udaje a pouziti
stavajicich informaci,

— formulacni zména systému pro latky/piipravky s nizkym rizikem.

Moznosti politiky se zabyvaji dvéma druhy problému: vysokymi pozadavky na tidaje a malou
pritazlivosti zjednodusenych postuptli, zejména pokud jde o latky s nizkym rizikem a zakladni
latky. Posouzeni dospélo k zavéru, ze vSechny moznosti mohou vyrazné snizit néklady
prumyslu a ze posledni dvé moznosti by také vyrazné snizily poc€et zkousek na obratlovcich.
K dosazeni cilli revize se nejlep$i moznosti zda byt kombinace upusténi od pozadavkil na
udaje a pouziti stavajicich informaci spolu s novym pfistupem k biocidnim piipravkim
s nizkym rizikem.

POLITICKA OTAZKA ¢&.5: POPLATKY UCTOVANE CLENSKYMI STATY ZA
PROVADENI POSTUPU SMERNICE

— nezménéna politika;

— ¢astecné harmonizovana struktura poplatkd;

— centralizovany systém poplatk;

— zvlastni ustanoveni pro MSP.

Posouzeni doslo k zavéru, ze by ¢astecné harmonizovana struktura poplatkti mohla podpofit
vyvoj vétsiho poctu novych Gcinnych latek a zachovani vétSiho poctu stavajicich ucinnych
latek. M¢éla by také snizit naklady na schvalovani u¢innych latek pro n€kolik typh ptipravki.
Posledni moznost zlevni postup pro MSP, coz by jim mélo napomoci zistat na trhu. Plné
centralizovany systém poplatki by vyvolal otdzky tykajici se zasady subsidiarity, nebot’ by

ptevedl pravomoci pro stanovovani Grovni poplatkl z ¢lenskych statl na Spolecenstvi.

Komise provedla posouzeni dopadii, které tvoti ptilohu k tomuto navrhu.

3. PRAVNi STRANKA NAVRHU
3.1. Shrnuti navrhovanych opatreni

Zamérem revize smérnice o biocidech je napravit fadu slabych mist, kterd byla zjisténa béhem
prvnich osmi let jejiho provadéni, predejmout problémy s budoucim postupem pro udélovani
povoleni a vzdjemné uznavani a aktualizovat a pfizpiisobit ndstroj nedavnému vyvoji politiky.

Nejprve bude smérnice piepracovdna na nafizeni. Nasledkem toho nebude nutna lhita pro
provedeni do vnitrostdtniho prava a nebudou nutné ani vnitrostatni provadéci ptedpisy, coz
také zajisti harmonizovangjsi provadéni pravniho ramce v ¢lenskych statech.
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Mezi navrhovanymi zménami oblasti plsobnosti je zvlasté dulezité rozsifeni oblasti
pusobnosti na biocidy v materidlech, které mohou pfijit do styku s potravinami, a nova
ustanoveni tykajici se predmétii nebo materiali obsahujicich biocidni ptipravky.

Zejména pokud jde o posledné uvedené, je-li v soucasné situaci predmét osetfen v EU, lze
pouzit pouze biocidni ptipravek, ktery je za timto ucelem povolen. Pokud je vSak predmeét
oSetfen biocidnim pfipravkem mimo EU a poté dovezen, neexistuje kontrola nad u¢innou
latkou, kterou mtze obsahovat. Situace, kdy jsou t¢inné latky, které nejsou v EU posouzeny
nebo jsou zde dokonce zakdzany, obsazeny ve zbozi, které je pak dovezeno do EU, by mohla
piedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostfedi. Kromé toho tato situace
diskriminuje priimysl EU a mohla by vést k pfesunuti vyroby osetienych prfedméti nebo
materidlii mimo EU, aby bylo mozno obejit omezeni vztahujici se na nékteré latky. Revize
smérnice o biocidech navrhuje, Ze vSechny predméty nebo materidly musi byt oSetfeny pouze
biocidnimi piipravky za timto ¢elem povolenymi alespoil v jednom ¢lenském state.

K ustanoveni o pfedmétech nebo materidlech oSetfenych biocidy jsou pfipojeny pozadavky na
oznacovani. Ty maji dva cile: informovat spotiebitele, ze predmét byl oSetien biocidnim
ptipravkem, a upozornit pfisluSné a/nebo celni organy v clenském staté a aktivovat veskera
stavajici ustanoveni tykajici se kontroly zaméfena na to, aby bylo zajisténo dodrzovani
ptredpisi. Ustanoveni o ozna¢ovani se vztahuji stejnou mérou na vyrobce v EU a mimo EU.

Navrhované nafizeni také stanovi harmonizované postupy pro povolovani biocidnich
ptipravki, coz je prvek, ktery je ve stavajici smérnici v zdsad¢ nerozvinut. Ustanoveni tykajici
se vzajemného uznavani povoleni jsou pfepracovana a vyjasnéna, zejména feSeni sport mezi
¢lenskymi staty nebo mezi ¢lenskymi staty a zadateli. Lze oCekavat, ze to pfispéje k hladkému
fungovani budouciho povolovani biocidnich ptipravk.

Kromé ptipadli povoleni udélenych ¢lenskymi staty je navrhovan centralizovany systém pro
udélovani povoleni. Ten bude k dispozici pro ptipravky oznacené jako piipravky s nizkym
rizikem — aniz by bylo nutné nejprve prochazet zvlastnim hodnocenim ucinné latky — a pro
pripravky obsahujici nové uc¢inné latky. Lze ocekavat, ze posledné uvedené podpoii vyzkum
a inovaci v oblasti biocida.

Technické a védecké ukoly spojené s timto centralizovanym systémem bude provadét
Evropska agentura pro chemické latky (ECHA). Za timto ucelem jsou do navrhu zafazena
nezbytna ustanoveni, ktera reguluji procedurdlni a organizacni podrobnosti. Kromé toho bude
ECHA provadét koordinaci organiza¢nich a technickych ukoll souvisejicich s hodnocenim
vsech zadosti o zafazeni ucinnych latek do pfilohy I (pozitivni seznam ucinnych latek na
urovni Spolecenstvi), které byly dosud uloZeny Spole¢nému vyzkumnému stfedisku Komise.

Zjednodusené postupy tykajici se stavajici ptilohy I A a I B se zrusuji, nebot” dosud byly
pouzivany velmi malo ¢i vibec ne. ZjednoduSeny postup tykajici se rdmcového slozeni —
ktery dosud nebyl zaveden do praxe — je pozménén tak, aby umoznil ve skupiné ptipravka
patficich ke stejnému ramcovému sloZeni nahrazeni jakékoli slozky jiné nez ucinné jinymi
slozkami jinymi nez ucinnymi. V soucasné dobé je omezen na pigmenty, barviva
a aromatické latky. Do nafizeni budou také zaclenéna pravidla upravujici postupy a podminky
pti zadosti o zmény povoleni, kterd jsou jiz udélena.

Pravidla tykajici se srovnavaciho posouzeni jsou také zménéna, nebot’ stavajici systém neni
dostate¢né¢ jasny — naptiklad je problematické pouzit srovnavaci posouzeni béhem programu
pfezkoumani v ptipad¢, kdy jsou hodnoceny vSechny existujici latky. Navrhovany systém
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zahrnuje prvni fazi, ve které jsou ucinné latky, které pies svou celkovou pfijatelnost vzbuzuji
obavy, zatfazeny do pfilohy I, ale jsou také oznaCeny za latky, které lze pouzit jako nahradu.
Biocidni pfipravky obsahujici tyto ucinné latky lze srovnat s jinymi, které jsou na trhu
dostupné pro stejny ¢i podobny zpiisob pouziti, a piedstavuji-li vyrazné vyssi riziko nez tyto
jiné latky, jejich povoleni je na urovni Clenskych stati zamitnuto ¢i zruSeno.

V souladu s nedavnym vyvojem politiky v souvislosti s REACH a navrhem nafizeni
o uvadéni pfipravkli na ochranu rostlin na trh se poskytovani studii o obratlovcich za
pfiméfenou nahradu stdva povinnym. Lze ocekdvat, Ze se zdkazem duplikovani téchto studii
usetii ndklady a Zivot zvifat.

Systém ochrany idajl je vyrazné zjednodusSen, aniz by doslo k omezeni jakychkoli nabytych
prav v rdmci stavajiciho systému. Poskytuje také ochranu pro tidaje piedlozené po zatazeni
ucinné latky do pfilohy I (pfedevS§im béhem povolovani piipravku) — tyto studie nejsou
chranény stavajicimi pravnimi piedpisy. Navrhovany systém ochrany udaji se také vztahuje
na pfipad nové vypracovanych studii, na které se v rozporu se zamérem zdkonodarce ochrana
udaji nevztahuje, nebot’ nékteré cClenské staty pozadovaly jejich predlozeni pro ucely
vnitrostdtniho povoleni béhem piechodného obdobi (pouze udaje piedlozené poprvé na
podporu prvniho zafazeni u¢inné latky jsou chranény stavajicim systémem).

Jsou pozménény pozadavky na udaje uvedené ve smérnici. Zaprvé, dochazi k formalizovani
z4sady navrhovani a piijiméni Gprav pozadavkl na tdaje a Clenské staty musi zadatele
informovat a popfipad¢ jim pomoci s zddostmi o Upravy. Zadruhé, divody pro upusténi od
pozadavkl na udaje stanovené v REACH se také budou vztahovat na navrhované natizeni.
Zatteti, pozméenuji se hlavni pozadavky na tdaje a n¢které dlouhodobé studie o zvitatech jsou
vyzadovany, pouze je-li to nezbytné — mimochodem se s ohledem na zivot pokusnych zvitat
a finance jedna o nejnakladnéjsi pozadavky na udaje.

Ustanoveni o diivérnosti jsou mirné pozménéna a sblizena s ustanovenimi REACH, a to za
ucelem usnadnéni jejich pouziti agenturou ECHA, kterd by jinak ve své kazdodenni praxi
musela pouzivat dva rizné soubory pravidel o diivérnosti.

Za ucelem usnadnéni pohybu biocidnich pfipravkii na uzemi EU stanovi navrh zvlasStni
pravidla pro paralelni obchod: povolené biocidni ptipravky, které maji stejné pouziti, obsahuji
stejnou ucinnou latku a maji v zédsad¢ totozné slozeni jako piipravky povolené v jiném
Clenském staté, mohou byt uvedeny na trh jiného ¢lenského statu za pouziti zjednoduseného
spravniho postupu.

Navrh také stanovi fadu piechodnych opatteni k usnadnéni prechodu ze systému smérnice na
systétm navrhu nafizeni, k zavedeni agentury ECHA do pradvniho ramce pro biocidy
a k ochrané veskerych nabytych prav v ramci stavajiciho systému.

3.2. Pravni zaklad

Clanek 95 Smlouvy o ES.

3.3. Zasada subsidiarity

Utelem tohoto nafizeni je usnadnit volny pohyb biocidnich piipravkel ve Spoletenstvi.

K zajisténi fungovani wvnitiniho trhu biocidnich pfipravkid je nezbytné harmonizovat
podminky pro jejich uvadéni na trh na tirovni Spolecenstvi.
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Jednotliva opatieni Clenskych stati vyplyvajici z rGznych Grovni ochrany by mohla vést
k vytvareni pfekazek v obchodu s biocidnimi pfipravky. To by mohlo ohrozit dosazeni cilt
souvisejicich s vnitinim trhem. Spolecenstvi mé tedy lepsi predpoklady k piijeti opatieni
tykajici se podminek uvadeéni biocidnich piipravki na trh a jejich pouzivani.

Zésada subsidiarity byla také peclivé zvazovéna pii rozhodovani o rozdéleni ukoll mezi
piislusné organy clenskych stati, agenturu a Komisi, zejména s ohledem na povolovani
biocidnich ptipravki.

34. Zasada proporcionality
Navrh je v souladu se zasadou proporcionality z tohoto davodu/téchto ditvodu:

Cilem navrhovaného nafizeni je harmonizovat podminky pro uvadéni biocidnich piipravki na
trh, avSak s ohledem na vétSinu biocidnich ptipravki ponechéva na c¢lenskych statech, aby
tyto pfipravky povolily v souladu s témito podminkami. Centralizovany postup, pii kterém
Komise ud€li povoleni Spolecenstvi, bude omezen na dvé kategorie biocidnich ptipravkii:
ptipravky zalozené na novych u€innych latkach a biocidni pfipravky s nizkym rizikem.
U téchto kategorii biocidnich ptipravkl je centralizace odiivodnéna diky svému pozitivnimu
dopadu na inovaci a okamzitému pfistupu na cely trh Spolecenstvi.

Zasada proporcionality byla také dodrzena s ohledem na poplatky. Komise piijme dalsi
nafizeni, které stanovi harmonizovanou strukturu poplatkii, avSak rozhodnuti o vysi poplatka
zustane v piislusnosti ¢lenskych statt.

Navrhované nafizeni mimoto nepiekrauje ramec toho, co je nezbytné s ohledem na jeho
oblast ptsobnosti a administrativni zatéz pramyslu a ptislusnych organi. Ve skutecnosti dojde
ke snizeni administrativni a finan¢ni zatéze primyslu a pfisluSnych orgdnt ve srovnani se
smérnici 98/8/ES, a to z nasledujicich divodi:

— stanoveni pfisnych lhit pro kazdy procesni krok zvysi predvidatelnost a usnadni
piistup biocidnich ptipravki na trh;

— centralizované povolovani uSetii ¢as a ndklady jak primyslu, tak pfisluSnym
organiim;

— moznost soubézného vzajemného uznavani umozni uzsi spolupraci mezi ¢lenskymi
staty pii hodnoceni biocidnich ptipravkl a zaroven usetii finan¢ni a lidské zdroje;

— povinné sdileni idajii s ohledem na daje o obratlovcich usetii naklady primyslu
a zamezi opakovanému hodnoceni stejnych tdaju ptislusSnymi organy.

3.5. Volba nastroji

Navrhované nastroje: nafizeni.

Jiné prostredky by nebyly pfimétené z tohoto divodu/téchto divodi:

Stavajicim pravnim rdmcem pro uvadéni biocidnich pfipravkd na trh je smérnice 98/8/ES.
Komise v souladu s nedavnymi navrhy tykajicimi se pravnich ptedpisii v oblasti pfipravkl na

ochranu rostlin a v oblasti chemickych latek (nafizeni REACH a nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni latek a smési) navrhuje nahrazeni uvedené smérnice natizenim. Tim se
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vylouc¢i potteba piechodného obdobi a provadéni neodkladné nezbytnych piedpisit pokroci
pfiblizné o dva roky. Nafizeni také zajisti jednotné uplatiiovani nového nastroje v celé¢ EU,
zejména postupti a lhiit pro povolovani biocidnich ptfipravkll a vzajemné uznavani téchto
povoleni. Rozdily v provedeni opatieni do vnitrostatniho prava a/nebo v jejich provadéni by
mely velmi vazné nésledky pro fungovani vnitiniho trhu biocidnich ptipravkda.

Volba pravniho nastroje také snizi administrativni zat€z a zajisti srozumitelnost pro primysl.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh bude mit rozpoctové disledky, nebot’ je nezbytné podpofit Evropskou agenturu pro
chemické latky (,,agentura®), kterd se ujme dodatecnych tkoll souvisejicich s posuzovanim
a zafazovanim uc¢innych latek pouzivanych v biocidnich pfipravcich do ptilohy I natizeni
a s centralizovanym povolovanim nékterych biocidnich pfipravkii. Agentura obdrzi zvlastni
poplatky od zadateli o nékteré z téchto Cinnosti a rovnéz ro¢ni poplatek za piipravky
centralné povolené Spolecenstvim. Vynos z téchto poplatkli bude muset byt doplnén dotaci od
Spolecenstvi. Ocekava se vsak, ze tato podpora Spolecenstvi bude Casové omezena, nebot’
¢innosti agentury by po néckolika letech mély byt prostfednictvim vynosi z poplatki
samofinancovatelné. Podrobnd pravidla k rozpo¢tu agentury a jeho provadéni jsou jiz
stanovena naifizenim REACH (ES) ¢. 1907/2006. Tato pravidla se pouziji piiméefené
v souvislosti s timto natfizenim.

5. DALSi INFORMACE
5.1. ZjednodusSeni

Navrh umoznuje zjednoduseni pravnich ptedpist a spravnich postupti vefejnych orgdnt (na
urovni EU a na vnitrostatni trovni) a soukromych stran.

Kromé¢ ziejmé uspory plynouci z nevyzadovani opatfeni pro provedeni do vnitrostatniho
prava, lhit pro toto provedeni a kontrol tohoto provedeni, které je dosazeno nahrazenim
stavajici smérnice nafizenim, névrh ve srovnani se stavajicim znénim podrobnéji vyjasiuje
postupy pro udélovani povoleni ¢lenskymi stity a postupy pro vzajemné uzndvani téchto
povoleni.

Zejména jsou vyjasnény piijatelné divody pro vznaSeni namitek vii€i vzdjemnému uznavani
a jsou stanoveny procesni kroky pro feseni sporu.

Kromé toho jsou podrobnéji stanoveny ditvody pro upusténi od pozadavkl na tdaje, coz pro
zadatele zvysuje pravni jistotu. Ackoli je ve stdvajicim systému zasada upusténi od pozadavka
na udaje uznana, nejsou stanoveny dostate¢né podminky pro provadéni této zasady. To vede
k tomu, ze ¢lenské staty nékdy nejsou ochotny povolit, aby nékteré studie uvedené v souboru
zékladnich udajii nemusely byt Zadatelem piedloZeny, ackoli je bezpecnost latky dostatecné
dolozena jinymi dostupnymi informacemi.

Ustanoveni tykajici se ochrany Udaji jsou zjednoduSena a vice sblizena s cili politiky
Spolecenstvi (pokryti nakladi — ochrana nové vypracovanych udajit).
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V neposledni fadé¢ je vytvoreni centralizovaného systému pro povolovani nékterych ptipravka
ziejmym zjednodusenim, nebot’ dotéené ptipravky nebudou potiebovat samostatné povoleni
ve vSech 27 ¢lenskych statech nebo nékterych z nich.

Ptislusné orgéany clenskych statlh budou mit harmonizovanéjsi ramec pro udélovani povoleni
(napt. harmonizovany obsah povoleni). Budou mit také konkrétni lhiity a postupy pro veskeré
ukoly tykajici se povolovani a vzajemného uznavani.

Diky pfid€leni postupu hodnoceni ucinnych latek agenture ECHA bude tento proces ve
srovnani se stavajicim systémem prithlednéjsi, koordinovangjsi a uc¢innéjsi. Tim se mimo jiné

zabrani soubéznému hodnoceni stejné u¢inné latky dvéma ¢lenskymi staty.

Navrh predpoklada, ze ¢lenské staty budou mit spolecnou strukturu, na jejimz zakladé mohou
racionaln¢ vypracovat své systémy poplatki.

Spolecnosti, které podpofi uvedeni ptipravku s nizkym rizikem nebo ptipravku obsahujiciho
novou ucinnou latku na trh, budou moci ziskat pouze jedno povoleni (SpoleCenstvi) platné pro
celé uzemi EU. Z tohoto diivodu nebudou muset ¢lenské staty provadét hodnoceni, nebot’ tyto
piipravky budou schvaleny centraln¢ vydanymi povolenimi. Postupy pro vzdjemné uznavani
¢1 udélovani nékolika doc¢asnych povoleni pro tyto pfipravky také nebudou nutné, nebot’ je
bude na trovni Spolecenstvi vytizovat ECHA.

Spole¢nosti budou muset konzultovat pouze jeden pravni text, ktery je platny v EU, misto 27
nastroji k provedeni do vnitrostatniho prava.

Postupy pro povolovani a vzajemné uznavani jsou lépe vymezeny a piedvidatelnéjsi a jsou
doplnény konkrétni lhity.

Pravni jistota je s ohledem na ochranu poskytovanou studiim pfedlozenym na podporu zadosti
zvysena.

Navrh je soucésti klouzavého programu Komise na aktualizaci a zjednoduseni acquis
communautaire a jejiho pracovniho a legislativniho programu pod znackou KOM(2007) 640.

5.2. ZruSeni platnych pravnich predpisi

Ptijeti navrhu povede ke zruSeni platnych pravnich predpist, zejména smérnice 98/8/ES.
5.3. Piezkum/revize/ustanoveni o skonceni platnosti

Névrh obsahuje ustanoveni o pfezkumu.

54. Piepracovani

Ptepracovani neni soucasti navrhu.

5.5. Evropsky hospodarsky prostor

Navrhovany akt se tyka EHP, a proto by jeho oblast pisobnosti mé¢la byt rozsifena i na
Evropsky hospodartsky prostor.
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2009/0076 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o uvadéni biocidnich pripravki na trh a jejich pouZivani

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoleCenstvi, a zejména na Clanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komisel,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

vzhledem k témto duvodim:

(M

2

€)

4)

Biocidni pfipravky jsou potfebné pro regulaci organismu, které jsou Skodlivé pro
zdravi Clovéka a zvifat, a pro regulaci organismi, které posSkozuji ptirodni nebo
vyrabéné produkty. Biocidni ptfipravky vSak mohou pro clovéka, zvifata a zivotni
prostiedi pfedstavovat rizika vznikajici v disledku jejich vnitinich vlastnosti a s nimi
souvisejicich zptisobli pouziti.

Biocidni ptipravky by nemély byt uvadény na trh ani pouzivany, jestlize nevyhovuji
povoleni udélenému v souladu s timto nafizenim.

Ucelem tohoto nafizeni je zvysit volny pohyb biocidnich piipravkil ve Spole¢enstvi.
Aby byly v co nejvétsi mife odstranény piekazky obchodovani s biocidnimi ptipravky
dané rozdilnou turovni ochrany v Clenskych statech, méla by byt stanovena
harmonizovanad pravidla pro schvalovani u¢innych latek auvadéni biocidnich
piipravkl na trh a jejich pouzivani, véetné pravidel pro vzajemné uznavani povoleni
a pro paralelni obchod.

Pravidla tykajici se uvadéni biocidnich piipravki na trh ve Spolecenstvi byla pivodné
pfijata ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998

E T R N

UL vést.
UL vést.
Uk. vé&

UF. vést.
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

o uvadéni biocidnich pripravki na trh’. Tento systém je nutno piizptsobit na zaklads
zpravy o jeho provadéni b&hem prvnich sedmi let, kterou piedklada Komise
Evropskému parlamentu a Rad&® a ktera analyzuje problémy a nedostatky uvedené
smérnice.

Vzhledem k hlavnim tUpravam, které se do stavajiciho systému regulace zavadéji, je
vhodnym pravnim nastrojem pro nahrazeni smérnice 98/8/ES natizeni, nebot’ uklada
jasna a podrobnd pravidla, ktera c¢lenskym statim nedévaji prostor pro odlisné
provedeni do vnitrostatniho prava. Natfizeni navic zajisti, Ze pravni pozadavky budou
v celém Spolecenstvi uplatiovany soucasné.

M¢ly by se rozliSovat stavajici ucinné latky, které byly na trhu s biocidnimi ptipravky
dostupné ke dni 14. kvétna 2000, a nové ucinné latky, které k tomuto dni na trhu
s biocidnimi pfipravky jesté dostupné nebyly. Tento den byl plvodné stanoven
smérnici 98/8/ES jako datum, k némuz méla byt uvedenda smérnice provedena do
vnitrostatniho prava. Vzhledem k tomuto datu se rozliSovalo mezi latkami, jez k nému
byly dostupné na trhu, a latkami, jez k nému na trhu dostupné nebyly. Pravé probiha
pracovni program, ktery ma prezkoumat vSechny stavajici latky z hlediska jejich
mozného zatazeni do ptilohy I smérnice 98/8/ES. Béhem tohoto pfezkumu mohou byt
biocidni ptfipravky obsahujici stavajici latky uvadény na trh i naddle, aby se predeslo
tomu, Ze by na trhu nebyly dostupné Zadné biocidni piipravky. Nové ucinné latky by
meély byt pfezkoumdny diive, nez se biocidni ptipravky, které je obsahuji, uvedou na
trh, aby na trh mohly byt uvadény pouze nové piipravky, které jsou bezpecné.

V pribéhu pracovniho programu a nejdéle do piijeti rozhodnuti o zafazeni ucinnych
latek do ptilohy I smérnice 98/8/ES mohou ¢lenské staty za jistych podminek docasné
povolit biocidni latky, které nevyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni. Po pfijeti
rozhodnuti o zafazeni by Clenské staity mély v souladu s timto nafizenim povoleni
udélovat, rusit nebo meénit.

Aby byla zajisténa pravni jistota, je nezbytné vytvofit seznam Spolecenstvi obsahujici
ucinné latky, které je povoleno pouzivat v biocidnich ptipravcich. Mél by byt stanoven
postup pro vyhodnoceni toho, zda u¢inné latka mize, nebo nemize byt do seznamu
Spolecenstvi zatazena. Je tfeba upfesnit informace, které by mély zacastnéné strany
predkladat na dikaz toho, Ze u€¢innou latku 1ze do seznamu SpoleCenstvi zatadit.

Rizika spojena s vyrobou, pouzivanim a odstraiiovanim chemicky ucinné latky a ji
osetfenych materidlti a predméti musi byt posuzovana a fizena obdobnym zptsobem
jako v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zmén€ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES’.

Za ucelem dosazeni vysoké urovné ochrany zivotniho prostfedi a lidského zdravi by
ucinné latky s nejhor§im profilem nebezpecnosti mély byt schvalovdny pro pouziti
v biocidnich pfipravcich jen ve zvlastnich situacich. Tyto situace by mély zahrnovat

Uk. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
KOM(2008) 620.
U¥. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

piipady, kdy je schvaleni odlivodnéné, protoze expozice ¢loveka latce je zanedbatelna,
z diivodl vetejného zdravi nebo kvili nepfiméfenym negativnim dopadim moZzného
nezafazeni téchto latek, za predpokladu, Ze neexistuji zadné alternativy.

S cilem zamezit pouzivani ucinnych latek s nejhor§im profilem nebezpecnosti,
zejména neni-li jejich pouzivani povoleno podle natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. XXX/2009 ze dne ... 2009 o uvadéni ptipravkll na ochranu rostlin na trh
a o zrufeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS®, je vhodné omezit jejich
schvaleni na situace, kdy je expozice ¢lovéka latce zanedbatelnd nebo kdy je latka
nezbytna z davodi vetejného zdravi.

Utinné latky na seznamu Spoledenstvi by mély byt pravidelnd piezkoumavany
s ohledem na vyvoj védy a techniky. NasvédCuje-li vSe tomu, ze by ucinna latka
pouzivand v biocidnich pfipravcich mohla pfedstavovat vyssi riziko, nez jaké se
puvodné predpokladalo, méla by mit Komise moznost zatazeni takovéto ucinné latky
pfezkoumat.

Uginné latky lze na zakladé jejich vnitinich nebezpeénych vlastnosti oznagit za latky,
které 1ze nahradit jinymi ucinnymi latkami, jsou-li tyto latky, jez jsou ucinné proti
cilovym Skodlivym organismim, zpfistupnény v dostatecném poctu druhli, ktery
u Skodlivych organismli zabrani vyvoji rezistence. Aby bylo moZzné provadét
pravidelné prezkumy latek identifikovanych jako latky, které l1ze pouzit jako ndhradu,
neméla by doba zafazeni téchto latek, a to ani v pfipad€é jeho obnoveni, pfesdhnout
deset let. Identifikaci latek povazovanych za latky, které lze pouzit jako nahradu, je
navic tfeba pokladat za prvni krok srovnavaciho posouzeni.

Béhem platnosti povoleni nebo pii obnovovani povoleni biocidnich ptipravki by méla
existovat moznost srovnat dva nebo vice biocidnich pfipravki z hlediska rizik, ktera
predstavuji, a vyhod plynoucich z jejich pouzivani. V dusledku tohoto srovnavaciho
posouzeni by povolené biocidni pfipravky obsahujici G¢inné latky oznacené za latky,
které 1ze pouzit jako ndhradu, mohly byt nahrazeny latkami jinymi, jez predstavuji
vyrazn€ niz$i riziko pro zdravi nebo zivotni prostfedi a jeZ nemaji zddné neptiznivé
hospodatské ani praktické nasledky. V takovychto piipadech by méla byt stanovena
ptechodna obdobi.

Aby se predeslo zbytecné administrativni a finanéni zatézi pro odvétvi a prislusné
organy, mélo by se u z&dosti o obnoveni zatazeni uCinné latky do seznamu
Spolecenstvi nebo do povoleni provést uplné a dikladné hodnoceni pouze v ptipadé,
Ze o tom pfislusny organ odpovédny za pocateéni hodnoceni na zakladé dostupnych
informaci rozhodne.

Je nutné zajistit u¢innou koordinaci a fizeni technickych, védeckych a spravnich
hledisek tohoto nafizeni na trovni SpoleCenstvi. Stanovené ukoly spojené
s hodnocenim ¢innych latek a povolovanim urcitych kategorii biocidnich ptipravki a
ukoly s tim spojené by na uzemi Spolecenstvi méla provadét Evropska agentura pro
chemické latky, vytvorend nafizenim (ES) €. 1907/2006. V ramci agentury by proto
m¢l byt ziizen Vybor pro biocidni pfipravky, ktery by vykonaval ukoly, jez Evropské
agentufe pro chemické latky ulozi toto natizeni.

Ur. vést. L, ,s..
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(22)

Je znamo, zZe biocidni ptipravky urené k pouziti nejen pro ucely tohoto natizeni, ale i
v souvislosti se zdravotnickymi prostiedky, napf. jako dezinfekéni ptipravky
pouzivané k dezinfekci povrchti v nemocnicich nebo zdravotnickych prostiedkd,
mohou piedstavovat rizika odlisné od téch, na né€z se vztahuje toho natizeni. Mélo by
se proto pozadovat, aby tyto biocidni piipravky splnovaly kromé pozadavki
stanovenych timto nafizenim také pfislusné zdkladni pozadavky smérnice Rady
90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich ptedpist Clenskych stata
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkd’, smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich'® nebo smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro''.

Protoze naklady spojené s uplatilovanim tohoto nafizeni na potraviny nebo krmiva
pouzivana pro biocidni ucely by byly neumérné vyhodam tohoto uplatiiovani, nemélo
by se toto nafizeni na potraviny ani krmiva pouZivana pro biocidni ucely vztahovat.
Bezpecnost potravin a krmiv kromé toho podléha pravnim predpisim Spolecenstvi,
zejména nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢&.178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového préva,
ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpe&nosti potravin'Z.

Na pomocné technické latky se vztahuji stavajici pravni ptedpisy Spolecenstvi,
zejména smernice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich
predpisii ¢lenskych stati tykajicich se potravinaifskych ptidatnych latek povolenych
pro pouziti v potravinach uréenych k lidské spotfeb&'’ a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o dopliikovych latkach
pouZivanych ve vyzivé zvifat'®. Je proto vhodné vylougit je z oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni.

Protoze se na piipravky pouzivané pro ochranu potravin nebo krmiv pted skodlivymi
organismy, na néz se diive vztahoval typ ptipravku 20, vztahuje smérnice Rady
89/107/EHS a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, neni
vhodné tento typ ptipravku nadale zachovavat.

Jelikoz Mezinarodni umluva o kontrole a fizeni lodni zatézové vody a usazenin
stanovi u¢inné posouzeni rizik, jez predstavuji systémy fizeni lodni zatéZzové vody,
m¢élo by se kone¢né schvaleni a néasledné schvaleni typu téchto systémii pokladat za
rovnocenné povolovani piipravki, které se pozaduje timto nafizenim.

Aby byla zohlednéna zvlastni povaha nékterych biocidnich ptipravki a nizka uroven
rizika spojeného s jejich navrhovanym zptsobem pouziti a aby byl podpoien vyvoj
biocidnich pripravkil obsahujicich nové ucinné latky, je vhodné stanovit povolovani
téchto pfipravkil na trovni Spolecenstvi.

Uk. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17
Uk. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.
Uk. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1.
Uk. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

Uk. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
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G

Aby bylo zajisténo, Ze jsou na trh uvadény pouze biocidni ptipravky, které vyhovuji
pfislusnym ustanovenim tohoto nafizeni, mély by biocidni piipravky podléhat bud’
povoleni k uvedeni na trh ¢i pouzivani na uzemi Clenského statu nebo jeho casti,
vydavanému pfisluSnymi orgény, nebo povoleni k uvedeni na trh ¢i pouzivani ve
Spolecenstvi, vyddvanému Komisi.

Aby byl usnadnén pfistup na vnitini trh a zamezilo se dal$im nakladim a ¢asovym
ztratam pii ziskavani samostatnych vnitrostatnich povoleni v jednotlivych ¢lenskych
statech, mize Komise s ohledem na zkuSenosti s ustanovenimi o povolenich
Spolecenstvi rozhodnout o rozsifeni pusobnosti postupu pro udélovani povoleni
Spolecenstvi na jiné biocidni ptipravky.

Aby bylo zajiSténo harmonizované uplatiovani kritérii pro latky s nizkym rizikem ze
strany pfislusnych organd, je tfeba tato kritéria v nafizeni co nejpiesnéji vymezit. Tato
kritéria by se mé¢la zakladat na nebezpecnych vlastnostech biocidnich ptipravki a na
expozici piipravku spojené s jeho pouzivanim. Pouzivani biocidnich ptipravkil
s nizkym rizikem by nemélo vést k vysokému riziku vyvoje rezistence u cilovych
organismdl.

Aby bylo podpofeno pouzivani biocidnich ptipravki s nizkym rizikem, které maji ve
srovnani s jinymi biocidnimi pfipravky piiznivéjsi profil z hlediska vlivu na Zivotni
prostiedi a lidské zdravi, mélo by byt pouzivani biocidnich pfipravkid s nizkym

rizikem povoleno bez pfedchoziho schvaleni G€innych latek v nich obsazenych.

Z hlediska ustanoveni o biocidnich ptipravcich s nizkym rizikem v tomto nafizeni se
zdéa vhodné vyjmout G€inné latky obsazené v téchto pfipravcich z povinnosti registrace
podle natizeni (ES) ¢. 1907/2006. Je to nutné zejména proto, ze tyto latky nespliuji
podminky ¢l. 15. odst. 2 uvedeného natizeni.

Pro hodnoceni a povolovani biocidnich ptfipravkll je nezbytné stanovit spolecné
zasady, aby byl zajistén harmonizovany ptistup ptislusnych organi.

Za tucelem hodnoceni rizik, jez by vyplynula z navrhovanych zplsobl pouziti
biocidnich pfipravki, je vhodné, aby zadatel¢ predkladali dokumentaci obsahujici
potfebné informace. Je zapotiebi vymezit soubor udaji o ucinnych latkach a
biocidnich ptipravcich, které tyto latky obsahuji, aby se pomohlo jak Zadatelim
usilujicim o ziskani povoleni, tak pfisluSnym orgénim, které provadeji hodnoceni pro
potieby rozhodnuti o povoleni.

Vzhledem k rozmanitosti u€¢innych latek i biocidnich ptipravki by mély pozadavky na
udaje a zkousky vyhovovat individualnim okolnostem a umoznit celkové posouzeni
rizik. Zadatel by proto mél mit moznost ptipadné pozadovat tpravy pozadavki na
udaje a upustit od pozadavkli na udaje, které nejsou nutné nebo které vzhledem
k povaze navrhovanych zpiisobl pouziti piipravku nelze piedlozit. Zadatelé by svou
zadost meli podlozit vhodnym technickym a védeckym odivodnénim.

Aby bylo zajisténo, ze zadatel mize svého prava pozadovat Gpravu pozadavki na
udaje ucinné vyuzivat, mély by pfislusné organy zadatele o této moznosti informovat a
mély by jej informovat i o ditvodech, na jejichz zaklad¢ Ize takovou zadost podat. Aby
se usnadnilo vypracovani zadosti, zejména malymi a stfednimi podniky, mél by byt
ptislusny organ zadateli pti vypracovani takové zadosti napomocen, je-li to mozné.
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(40)

Pro usnadnéni piistupu biocidnich ptipravki patticich do jedné skupiny ptipravki na
trh by mélo byt mozné povolovat skupiny biocidnich ptipravkl s podobnymi zptisoby
pouziti a pfipoustét menSi odchylky od referen¢niho biocidniho ptipravku za
ptedpokladu, Ze tyto zmény neovlivni troven rizika a u¢innost piipravka.

Pti povolovani biocidnich pfipravka je nezbytné zajistit, aby v ptipad¢ spravného
pouziti k ur€enému tcelu byly dostatecné G€inné a nemély nepfijatelny tc€inek na
cilové organismy, napt. rezistenci, aby v piipad¢ obratlovcli nezptisobovaly zbytecné
utrpeni a bolest a aby nemély na zakladé soucasnych védeckych a technickych
poznatkli nepfijatelny ucinek na zivotni prostfedi a na zdravi ¢loveéka ani zvirat. Pi
rozhodovéani o tom, zda biocidni pfipravek povolit, by mély byt nalezit¢ zvazeny
vyhody jeho pouzivani.

Aby se zabranilo zdvojeni postupti hodnoceni a aby se zajistil volny pohyb biocidnich
pripravki, jakoz 1 materiali a predmétii jimi oSetfenych ve SpolecCenstvi, mély by se
vytvoftit postupy, které zajisti, ze povoleni pripravkl udélend v jednom c¢lenském staté
budou uznana ve vSech ostatnich ¢lenskych statech.

Zvlastnimi opatfenimi by mély byt stanoveny postupy pro zajisténi hladkého
fungovani vzijemného uznavani povoleni ud€lenych cClenskymi staty, a zejména
bezodkladného feseni jakychkoli neshod.

Aby cClenské staty mohly spolupracovat pii hodnoceni biocidnich ptipravkl a usnadnit
pfistup biocidnich ptipravkd na trh, mélo by byt mozné zahdjit proces vzdjemného
uznavani spolu se zadosti o prvni povoleni.

Je nutné stanovit mechanismus feSeni sporii na urovni Spolecenstvi, ktery zajisti
u¢inné fungovani vzdjemného uznavani. Jestlize pfislusny organ zamitne vzdjemné
uznani nékterého povoleni nebo navrhne jeho omezeni, méla by mit Komise pravomoc
rozhodnout. V ptipad¢ technickych nebo védeckych otizek se Komise muze pred
vydanim rozhodnuti poradit s agenturou.

Predpoklada se sice, ze budou stanoveny harmonizované piedpisy pro vSechny typy
biocidnich ptipravki vcetné pripravki urcenych pro regulaci obratloved, ale vlastni
pouzivani téchto typl piipravki by mohlo vyvolavat obavy. Clenskym statim by proto
mélo byt povoleno odchylit se od zasady vzdjemného uznavani biocidnich ptipravka
nalezejicich k wurCitym konkrétnim typim biocidl, jsou-li urceny k regulaci
konkrétnich druhii obratlovci, pokud jsou takové odchylky odiivodnéné a neohrozuji
ucel tohoto nafizeni z hlediska vhodné urovné ochrany vnitiniho trhu.

Za celem snazsiho fungovani postupii pro povolovani a vzajemné uznavani je vhodné
vytvofit systém pro vzajemnou vyménu informaci, pfi¢emz clenské staty, Komise a
agentura by si mély na pozadani pfeddvat naleZitosti a védeckou dokumentaci, jez se
v souvislosti se zadostmi o povoleni biocidnich piipravka predkladaji.

Je-1i pouzivani biocidniho pfipravku v zajmu c¢lenského statu, ale neexistuje Zadatel,
ktery by mél zajem tento ptipravek uvést v daném clenském staté na trh, mély by mit
moznost pozadat o povoleni subjekty pro regulaci zivociSnych Skidci nebo jiné
odborné organizace. V ptipadé, Zze jim bude povoleni udéleno, mély by mit stejna
prava a povinnosti jako kazdy jiny drZzitel povoleni.

18

CS



CS

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)
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Aby byl zohlednén védecky a technicky vyvoj, jakoz 1 potieby drzitelt povoleni, mély
by byt stanoveny podminky, za kterych Ize povoleni zrusit, obnovit nebo pozménit.
Meéla by byt vytvofena ustanoveni o oznamovani a vyméné informaci, jez mohou
povoleni ovlivnit, aby pfislusné organy a Komise mohly pfijimat vhodna opatieni.

V piipadé nepredvidaného nebezpeci ohrozujiciho vefejné zdravi nebo zivotni
prostiedi, kterému neni mozné zabranit jinymi prosttedky, by Clenské staty mély mit
moznost povolit na omezenou dobu biocidni pfipravky, které nespliuji pozadavky
stanovené v tomto natizeni.

Aby byl podpoien vyvoj novych u¢innych latek, nemél by postup hodnoceni nové
vyvinutych G€innych latek branit clenskym statim ani Spolecenstvi v moznosti povolit
na omezenou dobu biocidni pfipravky, které tuto Gcinnou latku obsahuji, jesté pred
zafazenim této latky do pfilohy I, jestlize byla pfedlozena dokumentace spliujici
vSechny pozadavky a pokud se ma za to, Ze €inna latka i biocidni ptipravek vyhovuji
podminkam, jez jsou pro né stanoveny.

Aby byl podpoten vyzkum a vyvoj ucinnych latek a biocidnich piipravka, je nezbytné
stanovit pravidla, podle kterych 1ze nepovolené biocidni ptipravky nebo ucinné latky
uvadét na trh pro ucely vyzkumu a vyvoje.

Vzhledem k vyhoddm pro wvnitini trh a pro spotifebitele je Zzadouci stanovit
harmonizovana pravidla pro paralelni obchod s biocidnimi ptipravky, jez jsou v zasad¢é
shodné a jez jsou povoleny v riznych ¢lenskych statech.

Za ucelem ochrany zdravi cClovéka a zvifat a ochrany zivotniho prostiedi a
nerozliSovani mezi pfedméty a materidly pochédzejicimi ze Spolecenstvi a predméty a
materidly dovazenymi ze tietich zemi by vSechny oSetiené piedméty a materialy
uvedené na vnitini trh mély obsahovat pouze povolené biocidni pfipravky.

Aby se spotiebitelé mohli rozhodovat na zakladé dostate¢nych informaci a aby se
usnadnilo provadéni tohoto nafizeni pfisluSnymi organy, mély by byt pfedméty a
materialy oSetfené biocidnimi pfipravky vhodné oznaceny.

Zadatelé, kteii vynalozili investice na podporu zafazeni uéinné latky do piilohy I nebo
povoleni biocidniho ptipravku v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, by méli mit
moznost ziskat ¢ast svych investic zpét tim, Ze obdrzi pfiméfenou nahradu pokazdé,
kdy se vlastnické informace, které na podporu zatazeni nebo povoleni piedlozili,
pouziji ve prospeéch naslednych zadateli.

Aby bylo zajisténo, ze vSechny vlastnické informace predkladané na podporu zarazeni
ucinné latky nebo povoleni biocidniho pfipravku jsou od okamziku svého piedlozeni
chranény, a aby se predeslo situacim, kdy nékteré informace chranény nejsou, mélo by
se ustanoveni o lhitach pro ochranu informaci vztahovat i na informace predkladané
pro ucely smérnice 98/8/ES.

Aby byl podpofen vyvoj novych ucinnych latek a biocidnich piipravkl, které je
obsahuji, je nezbytné stanovit lhiitu pro ochranu vlastnickych informaci predkladanych
na podporu zafazeni U€innych latek nebo povoleni ptipravki, ktera je delsi nez lhita
pro ochranu informaci tykajicich se stavajicich u¢innych latek a ptipravki, které je
obsahuyji.
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Je nezbytné minimalizovat pocet zkouSek na zvitatech a zajistit, aby zkouSeni bylo
zavislé na Gdelu a pouziti piipravku. Zadatelé by si méli za piiméfenou nahradu
vzdjemné poskytovat, a nikoliv duplikovat studie o obratlovcich. Neni-li mezi
vlastnikem 0daji a budoucim zadatelem uzaviena dohoda o vzijemném poskytovani
studii o obratlovcich, méla by agentura budoucimu Zadateli povolit studie pouzivat,
aniz je tim dotceno rozhodnuti o ndhradé vydané vnitrostatnimi soudy. Mé&l by byt
vytvoren registr SpoleCenstvi obsahujici seznam kontaktnich udaji vlastnikl téchto
studii, ktery by mély vSechny organy k dispozici proto, aby mohly informovat budouci
zadatele.

Je tfeba podporovat také ziskavani informaci alternativnimi prostfedky, jez nezahrnuji
zkousky na zvifatech a jsou rovnocenné predepsanym zkousSkam a zkuSebnim
metodam. Kromé toho by se mélo vyuzivat moznosti Upravy pozadavkd na udaje, aby
se predeslo zbytecnym nakladim spojenym se zkouskami.

Aby se zajistilo, Ze pozadavky stanovené pro povolené biocidni ptipravky jsou pfi
jejich uvedeni na trh splnény, mély by Clenské staty piijmout vhodna kontrolni a
inspek¢ni opatieni.

Je nezbytné stanovit ucinny zptisob sdélovani informaci o rizicich, ktera biocidni
ptipravky predstavuji, a o opatienich k fizeni rizik, nebot’ tvoii dulezitou soucast
systému vytvorené¢ho timto nafizenim. PfisluSné organy, agentura a Komise by mély
pfistup k informacim usnadiiovat, a zdroveil dodrZzovat zédsadu divérnosti a predchazet
sdélovani informaci, které by mohlo poskodit obchodni zajmy dotcené osoby.

Pro zvySeni G¢innosti monitorovani a kontroly a za ic¢elem poskytovani informaci, jez
maji vyznam pro feSeni rizik biocidnich ptipravkl, by se od vyrobcl, dovozci a
profesiondlnich uzivateli mélo pozadovat, aby o pfipravcich, které vyrabéji, uvadéji
na trh nebo pouzivaji, vedli zdznamy. Komise by méla pro sbér, pfedavani a
zpracovavani udajli piijmout provadéci pravidla.

Pro snazsi vyménu informaci mezi pfisluSnymi organy, agenturou a Komisi by mél byt
vytvofen registr Spolecenstvi pro biocidni pfipravky.

Je nezbytné uptesnit, Ze ustanoveni tykajici se agentury, ktera jsou obsazena v nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006, by se méla odpovidajicim zplisobem uplatiiovat i v souvislosti
s biocidnimi ucinnymi latkami a ptipravky. Bude-li tfeba zvlastnich ustanoveni
tykajicich se ukolll a fungovéani agentury v rdmci tohoto nafizeni, méla by se tato
skute¢nost v ustanovenich tohoto nafizeni uvést.

Néklady na postupy souvisejici s provadénim tohoto natizeni musi byt hrazeny témi,
kdo usiluji o uvedeni biocidnich ptipravkl na trh nebo je uvadéji na trh, a témi, kdo
podporuji zatfazeni ucinnych latek do ptilohy I. Na podporu hladkého fungovani
vnitiniho trhu by Komise méla pfijmout opatfeni k harmonizaci struktury systému
poplatkl vytvofenych ¢lenskymi staty a agenturou a zohlednit pii tom zvlastni potieby
malych a stfednich podnik.

Je nutné stanovit moznost odvolani proti ur€itym rozhodnutim agentury. Odvolaci

senat zfizeny v ramci agentury natfizenim (ES) ¢. 1907/2006 by mél zarucit, ze bude
projednévat také odvoléani proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle tohoto natizeni.
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(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Je tfeba piijmout opatieni nezbytnd k provadéni tohoto nafizeni podle rozhodnuti
Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci sv&fenych Komisi'”.

Komise by zejména méla mit pravomoc pfijimat opatfeni k rozhodovani o zadosti
o zatazeni u¢inné latky do ptilohy I nebo o obnoveni ¢i pfezkum tohoto zatazeni, ke
stanoveni postupl souvisejicich s obnovenim a prezkumem zatazeni ucinné latky do
prilohy I, k rozSifeni ustanoveni o povolenich SpoleCenstvi na jiné¢ kategorie
biocidnich pfipravkl, ke stanoveni kritérii a postupli souvisejicich se zruSenim
povoleni nebo zménami podminek povoleni véetné mechanismu feSeni spord, ke
stanoveni celkovych pouzitelnych maximalnich mnozstvi U¢innych latek nebo
biocidnich ptipravka, ktera 1ze uvolnit béhem pokusii, a minimalni udaje, které ma;ji
byt pfedlozeny, k vytvofeni harmonizované struktury poplatki a jinych pravidel
tykajicich se thrady poplatkii a plateb ptisluSnym organiim a agenture, k ptizptsobeni
ptiloh védeckému a technickému pokroku, k provadéni pracovniho programu a ke
stanoveni souvisejicich prav a povinnosti pfislusnych organti a ucastnikli programu a
k prodlouzeni pracovniho programu na urCitou dobu. JelikoZ jsou tato opatieni
obecného vyznamu, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvki tohoto
nafizeni, a to 1 doplnénim tohoto nafizeni o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt
piijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti
1999/468/ES.

Pokud ze zédvaznych naléhavych diivodl nelze dodrzet obvyklé lhlty pro regulativni
postup s kontrolou, méla by mit Komise moznost pouzit k piijeti rozhodnuti o zméné
zafazeni u¢inné latky do ptilohy I nebo o zruseni jejiho zafazeni do uvedené piilohy na
zaklad¢ ¢lanku 13 postup pro naléhavé piipady stanoveny v €l. 5a odst. 6 rozhodnuti
1999/468/ES.

Je vhodné stanovit odklad pouZiti tohoto nafizeni, aby se usnadnil hladky pfechod na
novy systém uplatiiovany na zatazovani aktivnich latek do ptilohy I a povolovani
biocidnich ptipravkd.

Z diavodu malého poc¢tu noveé podanych zadosti o zatazeni aktivnich latek do ptilohy I
by agentura méla ptevzit tkoly spojené s koordinaci a podporou nové podanych
zadosti ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost. AvSak vzhledem k vysokému poctu
diive pfedloZzenych dokumentaci a s cilem ponechat agentufe ur¢itou dobu na to, aby
se na novou roli pfipravila, méla by své ukoly v souvislosti s dokumentaci
ptedlozenou podle smérnice 98/8/ES prevzit ke dni 1. ledna 2014.

S ohledem na opravnéna ocekavani spolecnosti v souvislosti s uvadénim biocidnich
pfipravkil s nizkym rizikem, na néZ se vztahuje smérnice 98/8/ES, na trh a s jejich
pouzivanim, by t€émto spolecnostem mélo mit umoznéno uvadét tyto piipravky na trh,
dodrzuji-1i ptedpisy o registraci biocidnich ptipravkl s nizkym rizikem, které uvedena
smérnice stanovi. Toto nafizeni by se vSak m¢lo pouzit az po skonceni platnosti prvni
registrace.

Vzhledem k tomu, ze na nékteré pripravky se diive nevztahovaly pravni ptedpisy
Spolecenstvi v oblasti biocidnich ptipravkl, je vhodné povolit prechodné obdobi,

Ut vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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béhem kterého se spolecnosti budou moci pfipravit na uplatiiovani pravidel tykajicich
se ucinnych latek vyrabénych na misté, osetfenych predmétli a materialii a materialii
urcenych pro styk s potravinami.

Aby bylo zajisténo rovné zachazeni s osobami, které uvadéji biocidni pifipravky
obsahujici jednu nebo vice stavajicich ucinnych latek na trh, mélo by se od téchto osob
pozadovat, aby ke kazd¢ z uCinnych latek obsazenych v piipravku vlastnili
dokumentaci nebo méli potvrzeni o pfistupu k dokumentaci nebo k jednotlivym
slozkéam této dokumentace. Osobam, které¢ tuto povinnost nesplni do 1. ledna 2014, by
jiz nemélo byt povoleno uvadéet své pripravky na trh. V takovych ptipadech by méla
byt pro zneskodnovani, skladovani a pouzivani stdvajicich zasob biocidnich ptipravka
piredem stanovena vhodna piechodnéa obdobi.

Toto nafizeni by mélo pfipadné vzit v ivahu i jiné pracovni programy tykajici se
piezkumu nebo povolovani latek a ptipravkii nebo piislusné mezinarodni amluvy,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

KAPITOLA I
OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1
Predmét

Toto natizeni stanovi pravidla pro:

1)

2)

3)

uvadéni biocidnich ptipravkl na trh a jejich pouzivani v ¢lenskych statech nebo ve
Spolecenstvi;

vzajemné uznavani povoleni v rdmci Spolecenstvi;

vytvofeni seznamu U€innych latek na drovni Spolecenstvi, které sméji byt
v biocidnich pfipravcich pouzivany.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

Toto natizeni se vztahuje na biocidni ptipravky definované v ¢l. 3 odst. 1 pism. a).

Seznam typti biocidnich piipravkil, na n€z se toto natizeni vztahuje, a jejich popis je
uveden v ptiloze V.

Toto nafizeni se nevztahuje na biocidni ptipravky, které spadaji do oblasti plisobnosti
téchto akta:

a) smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich
predpisti &lenskych statd tykajicich se kosmetickych prostredka'®;

CS

Ui, vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
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b)

2)

h)

7

k)

D

smernice Rady 82/471/EHS ze dne 30. Cervna 1982 o urCitych produktech
pouzivanych ve vyzivé zvitat'’;

smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. Cervna 1988 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych stath tykajicich se latek uréenych k aromatizaci pro pouziti
v potravinach a vychozich materiali pro jejich vyrobu'®;

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravinaiskych piidatnych latkach';

smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi
podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve
Spolecenstvi®’;

smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich
pfedpisi  Clenskych  stath tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredka®’;

smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni ptipravki na
ochranu rostlin na trh* :

smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostfedcich®;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/2/ES ze dne 20.Unora 1995
o potravinaiskych piidatnych latkach jinych neZ barviva a nahradni sladidla®;

smérnice Rady 96/25/ES ze dne 29. dubna 1996 o ob&hu a uziti krmnych
surovin, kterou se méni smérnice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 82/471/EHS a
93/74/EHS a zruuje smérnice 77/101/EHS®;

smernice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®®;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é&ivych ptipravka®’;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich 16&ivych piipravki®;

UF. vést.
UF. vést.
UF. vést.
Uk vést.
Uk, vést.
Uk vést.
Uk vést.
Uk vést.
Uk vést.
Uk vést.
Uk vést.
UF. vést.

L 213,21.7.1982,s. 8.
L 184, 15.7.1988, 5. 61.
L 354, 31.12.2008, s. 16.
L 92,7.4.1990, s. 42.
L7,11.1.1994, s. 20.

L 230, 19.8.1991, s. 1.
L 169, 12.7.1993, s. 1.

L 61, 18.3.1995, s. 1.

L 125,23.5.1996, s. 35.
L 331, 7.12.1998, s. 1.

L 311, 28.11.2001,s. 1.
L 311, 28.11.2001, s. 67.
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p)

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii
2003 o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat™;

nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.852/2004 ze dne
29. dubna 2004 o hygieng potravin®;

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna

2004, kterym se stanovi zvlastni hygienické pravidla pro potraviny Zivo¢isného
. 31

ptvodu’.

S vyhradou ptipadl, kdy je vyslovné stanoveno jinak, nejsou timto nafizenim
dotceny tyto akty:

a)

b)

g)

smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a
spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
létek”;

smernice Rady 79/117/EHS ze dne 21. prosince 1978, kterou se zakazuje
uvadéni na trh a pouzivani ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich urcité
G&inné latky™;

smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro
zlepSeni bezpetnosti a ochrany zdravi zamé&stnanc pii praci®’;

smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnanc pred riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pii
praci (Ctrnactd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHS)’’;

smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999
o sblizovani pravnich a spravnich piredpist Clenskych statd tykajicich se
klasifikace, baleni a oznaovéani nebezpeénych pripravki’;

smernice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zari 2000
o ochrané¢ zaméstnancii pred riziky spojenymi s expozici biologickym
&initelam pii praci®’;

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek,
o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zmé&né smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,

29
30
31
32
33
34
35
36
37
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smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES™;

h)  smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince
2006 o klamavé a srovnavaci reklamé”;

1)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 ze dne 17. Cervna
2008 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek*’;

1) [navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se stanovi ramec pro

innost Spolecenstvi k dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidi];

k)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén¢ a zrusSeni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmé&né natizeni (ES) &. 1907/2006*'.

Clanek 58 se nevztahuje na prepravu biocidnich piipravkil po Zeleznici, silnici,
vnitrozemskych vodnich cestach, moii nebo letecky.

Toto natfizeni se nevztahuje na potraviny ani krmiva, kterd se pouzivaji pro biocidni
ucely.

Toto nafizeni se nevztahuje na pomocné technické latky, které se pouzivaji pro
biocidni ucely.

Pokud je biocidni pfipravek uren svym vyrobcem k pouziti pro ucely dosazeni
regula¢niho ucinku na jakykoliv Skodlivy organismus pfitomny na zdravotnickych
prostiedich a pro jiné ucely, na néz se vztahuje toto natizeni, musi byt splnény také
piislusné zékladni pozadavky smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

Biocidni pfipravky, jez ziskaly konecné schvaleni v rdmci Mezinarodni umluvy
o kontrole a fizeni lodni zatézové vody a usazenin, se podle kapitoly VII tohoto
nafizeni povazuji za povolené. Clanky 38 a 57 se pouziji pfimétene.

Clianek 3
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se:

a) ,biocidnimi ptipravky* rozumi

ucinné latky nebo smési obsahujici jednu nebo vice u¢innych latek, ve forme, v niz
jsou dodavany uzivateli, uréené k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv

Skodlivého organismu, k zabranéni ptsobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného
regulacniho ucinku na tento organismus chemickym anebo biologickym zplisobem.

38
39
40
41

Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
Uk. vést. L 376, 27.12.2006, s. 21.
Uk. vést. L 204, 31.7.2008, s. 1.
U¥t. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Za biocidni ptipravky se pokladaji také vSechny latky, smési a prostiedky uvedené na
trh s imyslem vyrabét uc¢inné latky;

b) ,,mikroorganismem rozumi

mikrobiologickéd jednotka, bunéénd nebo nebunécna, schopnd rozmnozovéani nebo
pienosu genetického materidlu, véetné nizsich hub, vira, bakterii, kvasinek, plisni,
fas, prvokl a mikroskopickych cizopasnych helminti;

¢) ,,ucinnou latkou* rozumi

latka nebo mikroorganismus, ktery ptisobi proti Skodlivym organismiim;

d) ,stavajici uc¢innou latkou* rozumi

latka, kterd byla dostupnd na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako ucinna latka
biocidniho ptipravku pro jiné ucely nez pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
vyzkumu a vyvoje zaméteného na vyrobky a postupy;

e) ,,nhovou ucinnou latkou* rozumi

latka, kterd nebyla dostupnd na trhu ke dni 14. kvétna 2000 jako ucinna latka
biocidniho ptipravku pro jiné ucely nez pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje nebo
vyzkumu a vyvoje zamétené¢ho na vyrobky a postupy;

f) ,,sledovanou latkou* rozumi

latka jina nez G€inna latka, jez miZe mit diky svym vlastnostem nepfiznivy ucinek na
Cloveka, zvifata nebo zivotni prostiedi a jez je pfitomna nebo vznikd v biocidnim
ptipravku v dostate¢né koncentraci na to, aby pfedstavovala riziko takového ucinku;
g) ,.Skodlivymi organismy* rozumi

organismy, vetné patogennich Cinitell, jejichz pfitomnost je nezaddouci nebo které
maji Skodlivy uc¢inek na ¢lovéka, jeho ¢innosti nebo predméty, které pouziva nebo
vyrabi, nebo na zvifata nebo na Zivotni prostredsi;

h) ,rezidui“ rozumi

latky ptfitomné v rostlindich nebo produktech rostlinného pavodu, v jedlych
produktech zivoc¢isného ptivodu nebo na jejich povrchu, v pitné vodé anebo jinde
v zivotnim prostfedi v disledku pouzivani biocidniho ptipravku, jakoz i jejich
metabolitii a produktli vznikajicich pfi jejich rozkladu nebo reakci;

1) ,,uvedenim na trh* rozumi

prvni dodani biocidniho piipravku k distribuci nebo pouziti na trhu Spolecenstvi
v pribehu obchodni ¢innosti, at’ uz za tplatu, nebo bezlplatné;

j)  ,pouzitim* rozumi
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vSechny cinnosti provadéné s biocidnim piipravkem, vcetné jeho skladovani,
manipulace s nim a jeho aplikovani, s vyjimkou ¢innosti provadénych s cilem vyvézt
biocidni piipravek ze Spolecenstvi;

k) ,oSetfenym materidlem nebo predmétem** rozumi

latka, smés, material nebo predmét, ktery byl oSetien jednim nebo vice biocidnimi
pfipravky nebo tyto pfipravky obsahuje s cilem tuto latku, smés, materidl nebo
piredmét chranit pted znehodnocenim zptisobenym skodlivymi organismy;

| vnitrostatnim povolenim* rozumi
» p

spravni ukon, jimz pfisluSny organ clenského statu povoluje uvedeni biocidniho
ptipravku na trh a jeho pouZzivani na uzemi tohoto statu nebo na ¢asti tohoto tizemi,

m) ,,povolenim Spole¢enstvi* rozumi

spravni tkon, jimz Komise povoluje uvedeni biocidniho piipravku na trh a jeho
pouzivani na uzemi Spolecenstvi nebo na ¢asti tohoto uzemi;

n) ,povolenim“ rozumi

vnitrostatni povoleni nebo povoleni Spolecenstvi;

0) ,jedine¢nou formulaci ptipravku‘ rozumi

biocidni piipravek bez odchylek v procentudlnim obsahu ucinné latky a
v procentudlnim sloZeni latek jinych nez ucinnych, tj. aromatickych latek, barviv ¢i
pigmentd, které obsahuje;

p) ,ramcovym slozenim‘ rozumi

skupina biocidnich ptipravkil s podobnymi zpiisoby pouziti a vykazujicich omezené
odchylky ve svém slozeni od referen¢niho biocidniho ptipravku, jenz do této skupiny

patii, ktera obsahuje stejné ucinné latky shodnych specifikaci, pokud tyto povolené
odchylky neovliviiuji neptiznivé uroven rizika ani €¢innost téchto ptipravk;

q) ,potvrzenim o pfistupu‘ rozumi

puvodni dokument podepsany vlastnikem ¢i vlastniky informaci, v némz je uvedeno,
ze tyto informace mohou pouzit ptislusné organy, Evropska agentura pro chemické
latky nebo Komise pro ucely hodnoceni uc¢inné latky nebo udéleni povolenti;

r) ,potravinou a krmivem* rozumi

potravina definovand v ¢lanku 2 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 178/2002* a krmivo definované v ¢l. 3 odst. 4 uvedeného natizent;

s)  ,.materidlem ur¢enym pro styk s potravinami* rozumi

42

Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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materidl a pfedmét urCeny pro styk s potravinami, na ktery se vztahuje natizeni (ES)
¢. 1935/2004%;

t) ,»pomocnou technickou latkou‘ rozumi
latka, ktera
1) se sama o sob¢ nekonzumuje jako potravina nebo krmivo;

i) se zamérné pouziva pii zpracovani surovin, potravin nebo krmiv ¢i jejich slozek,
aby splnila urcity technologicky ucel béhem oSetieni nebo zpracovani; a

ii1) mize vést k nezamyslenému, avSak technicky nevyhnutelnému vyskytu rezidui
latky nebo jejich derivath v kone¢ném produktu za predpokladu, Ze nepiedstavuji
zdravotni riziko a nemaji zadny technologicky dopad na kone¢ny produkt;

u) ,technickou rovnocennosti‘ rozumi

podobnost z hlediska chemického slozeni a profilu nebezpecnosti latky vyrobené
znového vyrobniho zdroje v porovnani s latkou z referencniho zdroje, u niz bylo
provedeno pocatecni posouzeni rizik.

Pro tcely tohoto nafizeni se u téchto terminii pouziji definice stanovené v ¢lanku 3
natizeni (ES) ¢. 1907/2006:

a) latka;

b)  smés;

c) predmét;

d) vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy;
e)  veédecky vyzkum a vyvoj.

KAPITOLA II
ZARAZENI UCINNE LATKY DO PRILOHY I

Cldnek 4
Podminky zarazeni

Utinna latka se zafadi do piilohy I na po¢atedni dobu neptesahujici deset let, jestlize
biocidni pfipravky, které tuto u¢innou latku obsahuji, spliuji podminky stanovené
v ¢l. 16 odst. 1 pism. b).

Zatazeni U¢inné latky do pfilohy I se omezuje na typy ptipravki uvedené v ptiloze
V, ke kterym byly ptedlozeny piislusné udaje v souladu s clankem 6.
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Je-li to vhodné, zatfadi se Gc¢innd latka do ptilohy I s pfihlédnutim k jedné z téchto

podminek:

a)  minimalnimu stupni Cistoty ucinné latky;

b)  povaze a maximalnimu obsahu nékterych necistot;

c)  typu ptipravku popsanému v piiloze V;

d)  zplsobu a oblasti pouziti;

e)  oznaceni kategorii uzivatelq;

f)  jinym konkrétnim podminkdm na zaklad¢ vyhodnoceni informaci, které se

k dané Uc¢inné latce vztahuji.

Je-1i to vhodné, stanovi se u u€innych latek zatazenych do ptilohy I maximalni limity
rezidui v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 396/2005* [a
natizenim Rady (EHS) ¢. 2377/90].

Cldnek 5
Kritéria vylou¢eni

Aniz je dotCen €l. 4 odst. 1, ucinné latky uvedené v odstavci 2 se do ptilohy I zatadi
pouze tehdy, je-1i splnéna alesponi jedna z téchto podminek:

a)

b)

expozice Clov€ka této ucinné latce v biocidnim piipravku je za béznych
podminek pouziti zanedbatelnd, zejména pokud se piipravek pouziva
v uzavienych systémech nebo za piisné kontrolovanych podminek;

lze prokazat, Zze G€inna latka je potfebnd ke kontrole vdzného nebezpeci pro
vefejné zdravi;

lze prokazat, Ze nezatfazeni U¢inné latky do ptilohy I by mélo nepiiméiené
negativni dopady v porovnani s rizikem, které pouzivani této latky predstavuje
pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, a Ze neexistuji zadné vhodné
alternativni latky ani technologie.

Pismeno c) se nevztahuje na G¢inné latky ptipravka typu 4 a 14 az 19.

Nize uvedené ucinné latky se zafadi do piilohy I, je-li splnéna alesponi jedna
z podminek stanovenych v odstavci 1:

a)

b)

ucinné latky, které byly v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
jako karcinogeny kategorie 1A nebo 1B nebo které spliuji kritéria pro tuto
klasifikaci;

ucinné latky, které byly v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
jako mutageny kategorie 1A nebo 1B nebo které spliuji kritéria pro tuto
klasifikaci;
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c) ucinné latky, které byly v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany
jako toxické latky pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B nebo které spliuji
kritéria pro tuto klasifikaci,

d) ucinné latky uvedené v €l. 57 pism. f) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 jako latky
s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti.
Clanek 6
Pozadavky na udaje Zadosti
Zadost o zafazeni uéinné latky do piilohy I musi obsahovat alespoti tyto naleZitosti:
a)  dokumentaci k u¢inné latce, vyhovujici pozadavkiim stanovenym v piiloze II;
b)  dokumentaci k nejméné jednomu reprezentativnimu biocidnimu pfipravku,
ktery ucinnou latku obsahuje, vyhovujici poZzadavkiim stanovenym v pftiloze
1.
Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Aniz je dotéen odstavec 1, zadatel nemusi predkladat udaje pozadované podle
uvedeného odstavce, plati-li néktera z t€chto podminek:

a)  informace nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhovanym pouZitim;
b) informace neni z védeckého hlediska tieba poskytnout;
c¢) informace neni z technického hlediska mozné poskytnout.

Zadatel miZe navrhnout Gpravu tdaji pozadovanych podle odstavce 1 v souladu
s prilohou IV. V Zadosti se jasné uvede odiivodnéni navrhovanych tUprav pozadavkl
na udaje s odkazem na piislusna pravidla v ptiloze I'V.

PtisluS$ny orgédn informuje zadatele o moZznosti navrhnout Gpravu pozadavka na udaje
a o divodech, na zdklad¢ kterych Ize tuto upravu pozadovat, a je-li to mozné, je mu
s vypracovanim tohoto navrhu napomocen.

Komise piijme opatfeni urena ke stanoveni kritérii pro vymezeni pfiméfené¢ho
odlivodnéni tpravy udaji pozadovanych podle odstavce 1 na zdkladé podminky
uvedené v odst. 2 pism. a).

Uvedena opatieni, jejichZ pfedmétem je zmeéna jinych neZ podstatnych prvki tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72
odst. 4.

Clinek 7
Predkladani a schvalovani Zadosti

Zadatel piekladd zadost o zafazeni uginné latky do piilohy I nebo o provedeni

naslednych zmén podminek zatazeni u¢inné latky Evropské agentuie pro chemické
latky (déle jen ,,agentura®), kterou informuje o nazvu ptislusného organu clenského
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statu, ktery si k vyhodnoceni své zadosti zvoli. Uvedeny pfisluSny organ (dale jen
,»hodnotici pfislusny organ®) je odpovédny za vyhodnoceni zadosti.

Agentura hodnoticimu pfislusnému orgdnu do jednoho mésice od obdrzeni zadosti
ozndmi, ze se zadost nachazi v databazi agentury.

Do dvou mésici od obdrzeni zadosti agentura zadost schvali, spliuje-li tyto
pozadavky:

a)  byla pfedlozena dokumentace uvedend v €l. 6 odst. 1 pism. a) a b);
b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti piedlozenych udaji ani
odliivodnéni upravy pozadavkil na tidaje.

Je-li agentura toho néazoru, ze zadost je nelplnd, sdéli zadateli, jaké dopliujici
informace jsou ke schvaleni zadosti nutné, a k piedlozeni téchto informaci stanovi
piimétenou lhitu.

Agentura do dvou mésicli od obdrzeni doplityjicich informaci urci, zda ptedlozené
dopliujici informace ke schvaleni Zadosti dostacuji.

Agentura zadost zamitne, jestlize Zadatel pozadované informace ve stanovené lhité
nepiedlozi, a o této skuteCnosti Zadatele informuje. V téchto ptipadech se vraci ¢ast
poplatku uhrazeného agentute v souladu s ¢lankem 70.

Proti rozhodnutim agentury podle odst. 4 tfetiho pododstavce lze podat odvolani
v souladu s ¢lankem 67.

Jestlize agentura na zéklad¢ schvéleni podle odstavce 3 dospéje k nazoru, ze zadost
je uplna, neprodlené o tom informuje zadatele a hodnotici ptislusny orgéan.

Clanek 8
Hodnoceni Zzadosti

Hodnotici piislusny organ vyhodnoti dokumentaci podle ¢lanku 4, a piipadné téz
navrhy na upravu pozadavkd na tdaje piedlozené v souladu s €l. 6 odst. 3, do
dvandacti mésict od schvaleni.

Hodnotici ptislusny organ da Zzadateli moZznost podat k zadvériim hodnoceni do dvou
mésict pisemné nebo Ustni pfipominky. Hodnotici pfisluSny orgédn tyto pfipominky
nalezit¢ zohledni pii dokoncovani svého hodnoceni.

Hodnotici pfislusny organ zasle zavéry hodnoceni agentute.

JestliZe se pii hodnoceni dokumentace ukaze, Ze jsou k vyhodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici pfislusSny organ zadatele vyzve, aby tyto informace ve
stanoven¢ lhuté predlozil, a informuje o této skute¢nosti agenturu.

31

CS



CS

Dvanactimésicni lhiita uvedenad v odstavci 1 se prerusi na dobu ode dne vzneseni
pozadavku do dne obdrzeni informaci.

Je-li hodnotici piislusny organ toho nézoru, ze existuji obavy z kumulativnich ucinki
plynoucich z pouzivani biocidnich ptipravkil obsahujicich stejnou G¢innou latku, své
obavy zdokumentuje v souladu s pozadavky piislusnych c¢asti oddilu II odst. 3
prilohy XV natizeni (ES) ¢. 1907/2006 a zahrne je do svych zaveérh.

Do deviti mésici od obdrZzeni zavéri hodnoceni agentura vypracuje stanovisko
k zatazeni uc¢inné latky do ptilohy I a pfedlozi je Komisi.

Po obdrzeni stanoviska agentury Komise pifijme rozhodnuti o zadosti o zatfazeni
ucinné latky do piilohy I. Uvedené rozhodnuti, jehoz pfedmétem je zména jinych nez
podstatnych prvki tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijima regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Aniz je dotCen Cl. 7 odst. 1, miize hodnoceni zadosti provést jiny piislusny organ, nez
ktery obdrzel kopii zZadosti.

Ptislus$ny organ, jemuz byl oznamen pozadavek na vyhodnoceni zddosti, miize do
jednoho mésice od obdrzeni oznameni podle ¢l. 7 odst. 2 predlozit Komisi nalezité
podlozenou zadost o jmenovani jiného hodnoticiho pfislusného organu. Komise
pfijme rozhodnuti postupem podle ¢l. 72 odst. 2. Dvanéctimési¢ni lhiita uvedena
v odstavci 1 za¢ina dnem piijeti rozhodnuti.

Clanek 9
Uc¢inné latky, které lze pouzit jako nahradu

Utinna latka spliujici alespon jedno z nize uvedenych kritérii je pokladéna za latku,
kterou lze pouzit jako ndhradu, v souladu s postupem uvedenym v odstavci 2:

a) jeji pfijatelny denni pfijem, akutni referencni davka nebo pfijatelnd uroven
expozice obsluhy je vyrazné nizsi nez u vétSiny ucinnych latek zarazenych do
ptilohy I pro stejny typ ptipravku;

b)  spliuje dvé kritéria, ktera ji umoznuji pokladat za perzistentni, bioakumulativni
a toxickou latku, jak stanovi ptiloha XIII natizeni (ES) ¢. 1907/2006;

c) existuji divody k obavam spojenym s povahou kritickych ucinki, zejména
neurotoxickych nebo imunotoxickych ucinkdi zhlediska vyvoje, které
v kombinaci se zpiisoby pouziti vedou k pouziti, jez by mohlo byt stale
divodem k obavam, a to i za velmi pfisnych opatieni k fizeni rizik;

d)  obsahuje velky podil neaktivnich izomert;

e) je v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 klasifikovana jako karcinogen
kategorie 1A nebo 1B, mutagen kategorie 1A nebo 1B nebo toxicka latka pro
reprodukeci kategorie 1A nebo 1B nebo spliiuje kritéria pro tuto klasifikaci;

f)  poklada se za latku s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti,
které mohou mit nepfiznivy G€inek na ¢lov€ka, na zdkladé posouzeni podle
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zkuSebnich pokynii SpoleCenstvi nebo mezindrodn¢ schvalenych zkuSebnich
pokynti nebo jinych dostupnych udaju.

Pti vypracovani stanoviska k zafazeni ucinné latky do pfilohy I nebo k obnoveni
tohoto zafazeni agentura provéfi, zda ucinnd latka spliuje nckteré z kritérii
uvedenych v odstavci 1, a tuto otazku zmini ve svém stanovisku.

Pred ptedloZenim stanoviska k zatazeni u¢inné latky do piilohy I nebo k obnoveni
tohoto zafazeni Komisi agentura zveiejni informace o moznych latkach, které lze
pouzit jako néhradu, s uvedenim piiméfené¢ lhity, ve které mohou byt piislusné
informace vcetn¢ informaci o dostupnych nahradach predkladany zucastnénymi
tietimi stranami. Agentura obdrzené informace nélezit¢ zohledni pfi dokoncovani
svého stanoviska.

Odchylné od ¢l. 10 odst. 3 se zafazeni Gc¢inné latky do pfilohy I, jeZ je pokladana za
latku, kterou 1ze pouzit jako ndhradu, obnovi na dobu nepiesahujici deset let.

Utinné latky, jeZ se v souladu s odstaveem 1 pokladaji za latky, které Ize pouZit jako
nahradu, se oznaci jako takové v ptiloze I.

KAPITOLA III
OBNOVENI A PREZKUM ZARAZENI UCINNE LATKY

Cldnek 10
Podminky obnoveni

Komise obnovi zatazeni u¢inné latky do ptilohy I, pokud tato ucinna latka stale
vyhovuje pozadavkiim uvedenym v ¢lanku 4.

Na zékladé nové proveéfenych podkladi nebo na zakladé ptizptisobeni technickému
pokroku muiiZze byt obnoveni zafazeni ptipadné spojeno s podminkami a omezenimi.

Neni-li v rozhodnuti o obnoveni zafazeni u¢inné latky do pfilohy I uvedeno jinak,
zafazeni se obnovuje na dobu neurcitou.

Clanek 11
Predkladani a schvalovani Zadosti

Zadatel predklada Zadost o obnoveni zafazeni u¢inné latky do piilohy I agentufe
nejméné osmndct mesicli pred skoncenim platnosti zatazeni do piilohy I u daného
typu piipravku.

Spolu s Zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Pti zadosti o obnoveni zadatel predkladd seznam vSech udaji vztahujicich se
k u¢inné latce, které byly vypracovany od zatazeni ucinné latky do pfilohy I, a
odtiivodnéni toho, zda jsou zavéry pocatecniho posouzeni ucinné latky stale platné.
Hodnotici pfislusny orgdn mulze zadatele kdykoli vyzvat, aby udaje uvedené na
tomto seznamu predlozil.
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Agentura hodnoticimu pfisluSnému organu, ktery provedl pocatecni hodnoceni
zadosti o zatazeni do ptilohy I, ozndmi do jednoho mésice od obdrzeni zadosti, Ze se
zé4dost nachazi v databazi agentury.

Do dvou mésici od obdrzeni Zadosti agentura zadost schvali, spliiuje-li tyto
pozadavky:

a)  byly ptfedlozeny informace uvedené v odstavci 1;
b)  spolus zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti pfedloZzenych udaji ani
odiivodnéni upravy pozadavkl na udaje.

Je-li agentura toho nazoru, ze zadost je neuplna, sdéli zadateli, jaké dopliujici
informace jsou ke schvaleni zddosti nutné, a k pfedlozeni téchto informaci stanovi
pfiméfenou lhitu.

Agentura do dvou mésicii od obdrzeni doplnujicich informaci urci, zda piedlozené
dopliujici informace ke schvaleni zadosti dostacuji.

Agentura zadost zamitne, jestlize Zadatel pozadované informace ve stanovené lhiité
nepiedlozi, a o této skutecnosti zadatele informuje. V téchto piipadech se vraci ¢ast
poplatku uhrazeného agentuie v souladu s ¢lankem 70.

Proti rozhodnutim agentury podle odst. 4 tfetiho pododstavce lze podat odvolani
v souladu s ¢lankem 67.

Jestlize agentura na zakladé schvaleni podle odstavce 3 dospéje k ndzoru, Zze zadost
je uplna, neprodlené o tom informuje zadatele a hodnotici ptisluSny organ.

Clanek 12

Hodnoceni Zadosti o obnoveni

Na zéklad¢ dostupnych informaci a vzhledem k nutnosti pfezkoumat zavéry
pocatec¢niho hodnoceni zadosti o zatazeni do ptilohy I rozhodne hodnotici piislusny
organ, ktery pocate¢ni hodnoceni provedl, do jednoho meésice od schvaleni
uvedeného v ¢lanku 11, zda je nutné tpIlné hodnoceni zadosti o obnoveni.

Pokud hodnotici pfislusny organ rozhodne, Ze plné hodnoceni zddosti je nutné,
hodnoceni se provede v souladu s ¢l. 8 odst. 1 az 4. Rozhodnuti o zadosti se pfijima
v souladu s odstavci 5, 6 a 7 tohoto ¢lanku.

Pokud hodnotici pfislusny organ rozhodne, ze uplné hodnoceni zadosti nutné neni,
do Sesti mésicii vypracuje a agentufe predlozi doporuceni k obnoveni zatazeni G€inné
latky do ptilohy I.

Diive nez hodnotici pfislusny organ doporuceni agentuie piedlozi, da zadateli
moznost podat k doporuceni do jednoho mésice pisemné nebo ustni pripominky.
Hodnotici ptislusny orgéan tyto pfipominky nélezit¢ zohledni pti dokonc¢ovani svého
doporuceni.
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Po obdrzeni doporuceni od hodnoticiho pfislusného organu je agentura da k dispozici
Komisi, ptislusnym organtim ostatnich ¢lenskych statii a zadateli a stanovi tfimésicni
lhtitu, ve které k nému budou moci predlozit pisemné pfipominky.

Komise muiize pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo technickym
zélezitostem nadnesenym pfislusSnym orgénem, ktery vuci doporuceni uvedenému
v odstavci 2 vznasi namitky. Agentura stanovisko vyda do Sesti mésici ode dne, kdy
Ji zalezitost byla piedana.

Na konci lhity uvedené v odstavei 3 nebo po obdrzeni stanoviska agentury Komise
piijme rozhodnuti tykajici se obnoveni zatazeni ucinné latky do ptilohy 1. Uvedené
rozhodnuti, jehoz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto natizeni
jeho doplnénim, se pfijima regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Pokud dtivody, které Zadatel nemtze ovlivnit, nasvédcuji tomu, Ze platnost zarazeni
uc¢inné latky do ptilohy I skonci diive, nez bude pfijato rozhodnuti o jeho obnoveni,
Komise ptijme postupem podle ¢l. 72 odst. 2 rozhodnuti, kterym se datum skonceni
platnosti zatfazeni odlozi o dobu postacujici k tomu, aby mohla piezkoumat zadost.

Pokud se Komise rozhodne zatazeni G¢inné latky do ptilohy I neobnovit, mize
poskytnout dobu odkladu na zneskodnovani, skladovani a pouZzivani stavajicich
zasob biocidnich pfipravki, které uvedenou uc¢innou latku obsahuji, a na uvadéni
téchto zasob na trh.

Tato doba odkladu nepiesdhne Sest mésicti v piipadé uvadeéni stavajicich zasob
biocidnich ptipravki, které uvedenou u€¢innou latku obsahuji, na trh a dalSich nejvyse
dvanact mésict v pfipad€ zneskodnovani, skladovani a pouzivani téchto zasob.

Cldnek 13
Prezkum zarazeni ucinné latky do prilohy I

Komise miize zarazeni u¢inné latky do pfilohy I kdykoliv piezkoumat, vzniknou-li
vazné divody domnivat se, Ze pozadavky uvedené v ¢lanku 4 jiz nejsou splnény.
Pokud se tyto domnénky potvrdi, Komise piijme rozhodnuti, kterym zafazeni G¢inné
latky do pfilohy I zméni nebo kterym jeji zatazeni do uvedené ptilohy zrusi.

Uvedené rozhodnuti, jehoz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvki tohoto
nafizeni, se pfijima regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4. Ze
zavaznych naléhavych divodi mize Komise pouzit postup pro naléhavé piipady
podle ¢l. 72 odst. 5.

Komise se miize poradit s agenturou o jakychkoliv otdzkach védecké nebo technické
povahy, které s pfezkumem zatazeni u¢inné latky do ptilohy I souviseji. Agentura do
deviti mésict od vzneseni pozadavku vypracuje stanovisko a predlozi je Komisi.

Pokud Komise zafazeni U¢inné latky do pfilohy I zrus$i, mize poskytnout dobu
odkladu na zneSkodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich zasob biocidnich
ptipravk, které uvedenou ucinnou latku obsahuji, a na uvadéni téchto zasob na trh.

Tato doba odkladu nepiesdhne Sest mésicti v pfipadé uvadeéni stavajicich zasob
biocidnich ptipravki, které¢ uvedenou uc¢innou latku obsahuji, na trh a dalSich nejvyse
dvanact mésict v ptipadé zneskodiovani, skladovani a pouzivani téchto zasob.
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Cldnek 14
Provadéci opatieni

Komise mize k ¢lankiim 10 az 13 tohoto nafizeni piijmout provadéci opatifeni, jimiz stanovi
postupy spojené s obnovenim a pirezkumem zatrazeni u¢inné latky do ptilohy I.

Tato opatfeni, jejichz predmétem je zména jinych nez podstatnych prvka tohoto natfizeni jeho
doplnénim, se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

o KAPITOLAIV ,
OBECNE ZASADY POVOLOVANI BIOCIDNICH
PRIPRAVKU

Cldnek 15
Uvadéni biocidnich pFipravki na trh a jejich pouZivani

1. Z4dny biocidni piipravek nesmi byt uveden na trh ani pouZivan, pokud pro tento
biocidni ptipravek nebylo vydano povoleni v souladu s timto natizenim.

2. Zé4dost o povoleni podavéa osoba odpovédna za uvedeni biocidniho pfipravku na trh
v konkrétnim ¢lenském staté ¢i ve Spolecenstvi nebo osoba jednajici jejim jménem.

Z4dost o vnitrostatni povoleni v ¢lenském statd se predklada piislusnému organu
tohoto Clenského statu (dale jen ,,piijimajici prisluSny organ®).

Z4dost o povoleni Spole¢enstvi se predklada agentufe.

Drzitel povoleni musi mit trvalé sidlo ve Spolecenstvi.

3. Povoleni Ize udé¢lit pro jedine¢nou formulaci ptipravku nebo pro ramcové slozeni.
4. Povoleni se udéluje na dobu nejvyse deseti let.
5. Biocidni pfipravky musi byt pouzivany spravnym zptisobem. Spravné pouzivani

zahrnuje soulad s podminkami udé€lovani povoleni, stanovenymi c¢lankem 16, a
s pozadavky na oznaCovani, stanovenymi v ¢lanku 58.

Spravné pouZziti zahrnuje rovnéZ raciondlni uplatnéni kombinace fyzikalnich,
biologickych, chemickych nebo jinych opatieni podle potfeby, jimiz je pouziti

biocidnich pfipravkid omezeno na nezbytné minimum.

Clanek 16
Podminky udélovani povoleni

1. Biocidni ptipravek je povolen, jen pokud jsou splnény tyto podminky:
a)  ucinné latky, které ptipravek obsahuje, jsou uvedeny na seznamu v pfiloze I a

jsou splnény vSechny podminky, jez jsou u téchto ucinnych latek v této priloze
uvedeny;
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b)

d)

podle spolecnych zasad hodnoceni dokumentace biocidnich piipravkl
stanovenych v ptiloze VI se zjisti, Ze biocidni ptipravek splituje v piipade, ze je
pouzivan v souladu s povolenim, a s ohledem na faktory uvedené v odstavci 2
tato kritéria:

1) je dostatecné ucinny;
i1) nema nepfijatelné UCinky na cilové organismy, jako je zejména
nepfijatelna rezistence nebo kiiZzova rezistence nebo zbytecné utrpeni a

bolest obratlovcu;

1) nemd sdm o sob¢ ani v dusledku svych rezidui pfimo nebo nepiimo
nepfiijatelné ucinky na zdravi ¢lovéka nebo zvirat;

iv) nemd sam o sobé ani v disledku svych rezidui nepfijatelné¢ uinky na
zivotni prostfedi, zvlasté s ohledem na:

- svlj rozpad a distribuci v zivotnim prostiedi;

- kontaminaci povrchovych vod (véetné Usti fek a moiské vody),
podzemnich vod a pitné vody, ovzdusi a pidy;

- dopad, jaky ma na necilové organismy;
- dopad, jaky ma na biologickou rozmanitost a ekosystém;

podle piislusnych pozadavkl uvedenych v ptilohach II a III je mozné stanovit
povahu, mnozstvi a technickou rovnocennost u¢innych latek v biocidnim
piipravku a pfipadné vSech toxikologicky nebo ekotoxikologicky zavaznych
necistot a latek jinych nez u¢innych a dale jeho rezidui s toxikologickou nebo
environmentalni zavaznosti, ktera z povolovanych pouziti vyplyvaji;

jsou stanoveny jeho fyzikdlni a chemické vlastnosti a povazuji se za piijatelné
pro ucely vhodného pouziti, skladovani a ptepravy piipravku.

Pti hodnoceni souladu biocidniho piipravku s kritérii stanovenymi v odst. 1 pism. b)

se zohledni tyto faktory:

a)  vSechny bézné podminky, za kterych mtize byt biocidni pfipravek pouzivan;

b)  mozny zplsob pouziti materidlu nebo pfedmétu, ktery je jim oSetfen nebo ktery
ho obsahuje;

c) dutsledky jeho pouZzivéani a zneSkodnovani.

Povoleni, kterym se na trh uvadi biocidni pfipravek s nizkym rizikem, musi spliovat
pozadavky stanovené v odst. 1 pism. b), ¢) a d).

Biocidni piipravek Ize povolit jen pro ta pouziti, k nimz byly ptedlozeny ptislusné
informace v souladu s ¢lankem 18.
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Uvedeni biocidniho ptipravku na trh pro Sirokou vetejnost ani jeho pouzivani Sirokou
vetejnosti se nepovoli, jestlize spliiuje ne¢které z téchto kritérii pro klasifikaci:

a)  toxicky, vysoce toxicky nebo karcinogenni kategorie 1 nebo 2 nebo mutagenni
kategorie 1 nebo 2 nebo toxicky pro reprodukci kategorie 1 nebo 2 podle
smérnice 1999/45/ES;

b)  toxicky, vysoce toxicky nebo karcinogenni kategorie 1A nebo 1B nebo
mutagenni kategorie 1A nebo 1B nebo toxicky pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

V ptipad¢ ramcového sloZeni 1ze povolit snizeni procentualniho obsahu uc¢inné latky
v referencnim biocidnim piipravku a/nebo zménu v procentudlnim slozeni jedné
nebo vice latek jinych nez u¢innych a/nebo nahrazeni jedné nebo vice latek jinych
nez ucinnych jinymi latkami, které piedstavuji stejné nebo nizsi riziko.

Clanek 17
Kritéria pro biocidni pripravky s nizkym rizikem

Biocidni pfipravek se povazuje za biocidni pfipravek s nizkym rizikem, jsou-li
splnény obé tyto podminky:

a) pro kazdou danou slozku Zivotniho prostfedi 1ze odvodit pomér odhadnuté
koncentrace v zivotnim prostfedi (PEC) a odhadnuté koncentrace, pfi které
nedochazi k neptiznivym ufinkiim (PNEC), ktery neptesahuje 0,1;

b)  pro kazdy Gcinek na lidské zdravi je rozpéti expozice (pomér hodnoty davky
bez pozorovaného neptiznivého ufinku (NOAEL) a expozi¢ni koncentrace)
vy$si nez 1,000.

Biocidni ptipravek se vSak nepovazuje za biocidni piipravek s nizkym rizikem, je-li
splnéna alespon jedna z téchto podminek:

a) obsahuje jednu nebo vice uUCinnych latek, které spliuji kritéria pro latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce perzistentni a

vysoce bioakumulativni (vPvB) v souladu s pfilohou XIII natizeni (ES)
¢. 1907/2006;

b) obsahuje jednu nebo vice ucinnych latek kvalifikovanych jako latky
vyvolavajici naruSeni endokrinni ¢innosti;

c)  obsahuje jednu nebo vice ucinnych latek, které byly v souladu s natizenim (ES)
¢. 1272/2008 klasifikovany jako jedna z téchto latek nebo spliuji kritéria pro
tuto klasifikaci:

1)  karcinogenni;
il)  mutagenni;

i)  neurotoxicka;
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1v)  imunotoxicka;
v)  toxicka pro reprodukei;
vi)  senzibilizujici.

Aniz je dotlen odstavec 1, biocidni pfipravek se povazuje za biocidni ptipravek
s nizkym rizikem, pokud jsou ucinné latky v tomto biocidnim pfipravku obsazeny
tak, ze za béznych podminek pouziti dochézi jen k zanedbatelné expozici, a pokud se
s pripravkem béhem vSech ostatnich fazi jeho Zivotniho cyklu manipuluje za ptisné
kontrolovanych podminek.

U biocidniho ptipravku s nizkym rizikem je nutno prokazat, ze moznost vyvoje
rezistence u cilovych organismil v disledku pouzivani tohoto biocidniho piipravku je
nizka.

Kromé ucinnych latek uvedenych v ¢l. 15 odst. 2 natfizeni (ES) ¢. 1907/2006 se
uc¢inné latky vyrabéné nebo dovazené pro pouziti v biocidnich ptipravcich s nizkym
rizikem, jejichz uvedeni na trh je povoleno v souladu s ¢lankem 15, povazuji za
registrované pro vyrobu nebo dovoz za ucelem pouziti v biocidnim piipravku
s nizkym rizikem a tato registrace se povazuje za provedenou, a tudiz se povazuji za
latky, které spliuji pozadavky kapitol 1 a 5 hlavy II uvedeného natizeni.

Clének 18
PoZzadavky na udaje Zadosti o povoleni

Zadatel o povoleni piedlozi spolu se zadosti tyto dokumenty:

a)  dokumentaci nebo potvrzeni o pfistupu pro biocidni ptipravek, ktery splituje
pozadavky stanovené v ptiloze III;

b) navrh shrnuti vlastnosti biocidniho pfipravku, ktery zahrnuje informace
uvedené v €l. 20 odst. 2 pism. a), b) a €) azZ m);

¢) u jinych biocidnich pfipravkd nez u biocidnich ptipravka s nizkym rizikem
dokumentaci nebo potvrzeni o piistupu k dokumentaci splitujici pozadavky
stanovené v piiloze II pro kazdou uc¢innou latku v biocidnim ptipravku;

d) u biocidnich pfipravki s nizkym rizikem vSechny pfislusné informace
dokladajici zavér, ze dany biocidni pfipravek je tfeba povazovat za biocidni
ptipravek s nizkym rizikem.

Spolu s zadosti o povoleni se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Ptijimajici ptfisluSny orgdn mize pozadovat, aby zadosti o vnitrostatni povoleni byly
predkladany v jednom nebo vice tfednich jazycich ¢lenského statu, ve kterém se
tento ptislusny organ nachazi.

Tyka-li se zadost biocidniho piipravku, ktery je svym vyrobcem urcen také k pouziti
pro ucely uvedené v €l. 2 odst. 7, ptilozi se k ni prohldseni o shod¢ dokladajici soulad
s prislusnymi zakladnimi pozadavky smérnic 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo
98/79/ES.
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Komise vypracuje v souladu s postupem podle ¢l. 72 odst. 2 technické poznamky
k pokyntm, aby usnadnila provadéni odst. 1 pism. d).

Technické pokyny se zvetejni v fadé ,,C*“ Uredniho véstniku Evropské unie.

Clének 19
Upusténi od pozadavki na idaje

Aniz je dotCen clanek 18, zadatel nemusi poskytovat tidaje pozadované podle
uvedeného ¢lanku, plati-li néktera z téchto podminek:

a) informace nejsou nutné vzhledem k expozici spojené s navrhovanymi zptsoby
pouziti;

b) informace neni z védeckého hlediska tfeba poskytnout;
¢) informace neni z technického hlediska mozné poskytnout.

Zadatel mize navrhnout upravu tdajii pozadovanych podle ¢lanku 18 v souladu
s ptilohou IV. V Zadosti se jasn¢ uvede odiivodnéni navrhovanych uprav pozadavkt
na udaje s odkazem na piislusna pravidla v ptiloze IV.

Ptislus$ny organ informuje Zadatele o moznosti navrhnout upravu pozadavki na udaje
a o diivodech, na zaklad¢ kterych lze tuto Gipravu pozadovat, a je-li to mozné, je mu
s vypracovanim tohoto navrhu ndpomocen.

Komise pfijme opatifeni urcend ke stanoveni kritérii pro vymezeni piiméfené¢ho
odiivodnéni upravy udaji pozadovanych podle ¢lanku 18 na zdkladé podminky
uvedené v odst. 1 pism. a).

Uvedena opatfeni, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72

odst. 4.

Clanek 20
Obsah povoleni

V povoleni se stanovi podminky spojené s uvaddénim biocidniho ptipravku na trh a
jeho pouzivanim.

Povoleni obsahuje shrnuti vlastnosti biocidniho pfipravku s uvedenim téchto
informaci:

a)  obchodni ndzev biocidniho ptipravku;
b)  jméno a adresa drzitele povoleni;
c)  datum udéleni povoleni a datum skonceni jeho platnosti;

d) ¢islo povoleni;

40

CS



CS

e) kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o uc¢inné latky a latky jiné nez
ucinné, jejichz znalost je podstatnd pro spravné pouzivani biocidniho
pripravku;

f)  vyrobci biocidniho pfipravku (jména a adresy vcéetné umisténi vyrobnich
zavodi);

g)  vyrobci G€innych latek (jména a adresy vcetné umisténi vyrobnich zavod);
h)  fyzikélni stav a povaha biocidniho ptipravku;

1)  standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni;

J)  typ ptipravku podle ptilohy V a cilové skodlivé organismy;

k)  aplika¢ni davky a navod k pouziti;

1)  kategorie uzivateli;

m) udaje o moznych piimych nebo nepfimych nepiiznivych ucincich a pokyny pro
prvni pomoc;

n) pokyny pro bezpecné zneskodnéni ptipravku a jeho obalu;

0) v pripad¢ biocidniho ptipravku, ktery je svym vyrobcem urcen také k pouziti
pro tcely uvedené v ¢l. 2 odst. 7, zvlastni podminky pouZiti a prohlaseni o tom,
ze biocidni ptipravek je ve shod¢ s pfislusSnymi zdkladnimi pozadavky smérnic
90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

Kromé¢ ustanoveni odstavce 2 plati, ze v pripad¢ ramcového slozeni se v zadosti
ptipadné uvedou tyto informace:

a) referencni biocidni piipravek ve skupiné pripravki, které tvofi ramcové
sloZeni, s nejvyssi povolenou koncentraci ucinnych latek;

b)  povolenou zménu slozeni tohoto referen¢niho biocidniho piipravku vyjadienou
jako procentudlni obsah latek jinych nez G€innych obsaZzenych v biocidnich
pripravcich, jez jsou povazovany za pripravky patfici k uvedenému ramcovému
sloZeni;

c) latky jiné nez ucinné, které lze v povolenych biocidnich ptipravcich patficich
k uvedenému ramcovému sloZeni nahradit.

Clanek 21
Srovnavaci posouzeni biocidnich pripravku

Ptijimajici pfisluSny orgén nebo v piipadé hodnoceni zadosti o povoleni Spolecenstvi
hodnotici pfisluSny orgdn provede v rdmci hodnoceni zadosti o povoleni nebo
obnoveni povoleni biocidniho pfipravku obsahujiciho ucinnou latku, kterou lze
pouzit jako ndhradu v souladu s €l. 9 odst. 1, srovnavaci posouzeni.
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Vysledky srovnavaciho posouzeni se neprodlené zasilaji piislusSnym organim
ostatnich Clenskych stati a agentufe a v pifipadé hodnoceni Zadosti o povoleni
Spolecenstvi také Komisi.

Pfijimajici pfislusny orgdn nebo v pfipadé rozhodovani o Zadosti o povoleni
Spolecenstvi Komise zakaze nebo omezi uvedeni biocidniho ptipravku obsahujiciho
ucinnou latku, kterou lze pouzit jako ndhradu, na trh nebo jeho pouZzivani, pokud
srovnavaci posouzeni rizik a vyhod podle piilohy VI prokaze, ze jsou splnéna
vSechna tato kritéria:

a) pro zpusoby pouziti uvedené v zadosti jiz existuje jiny povoleny biocidni
ptipravek ¢i nechemickd metoda regulace nebo prevence, ktera pro zdravi
¢lovéka nebo zvitat nebo pro zivotni prostiedi predstavuje vyrazné nizsi riziko;

b)  biocidni pfipravek ¢i nechemickd metoda regulace nebo prevence uvedené
v pismenu a) nepfedstavuji z hospodaiského ani praktick¢ého hlediska
podstatnou nevyhodu;

c¢) chemickd rozmanitost ucinnych latek dostacuje k tomu, aby se minimalizoval
vyskyt rezistence u cilového skodlivého organismu.

Odchylné¢ od odstavce 1 se biocidni pfipravek obsahujici u€¢innou latku, kterou lze
pouzit jako néhradu, povoli bez srovnavaciho posouzeni v ptipad¢, Ze je nezbytné
nejprve ziskat zkuSenosti praktickym pouzivanim tohoto ptipravku.

Pokud srovnavaci posouzeni zahrnuje otazku, jiz by bylo z divodu jejiho rozsahu
nebo nasledki lepsi fesit na urovni SpoleCenstvi, zejména tyka-li se dvou nebo vice
ptislusnych organt, miize piijimajici ptisluSny organ ptedat tuto otazku k rozhodnuti
Komisi. Komise rozhodnuti pfijme v souladu s ¢l. 72 odst. 3

Komise pfijme provadéci pravidla, ve kterych uvede postupy spojené se srovnavacim
posouzenim zahrnujicim otdzky v zdjmu SpoleCenstvi. Tato pravidla, jejichz
pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto nafizeni jeho doplnénim,
se pfijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Aniz je dotCen Cl. 15 odst. 4, ud€luje se povoleni pro biocidni ptipravek obsahujici
ucinnou latku, kterou lze pouzit jako nahradu, na dobu neptesahujici pét let.

Je-1i pfijato rozhodnuti o tom, Ze pouZivani biocidniho piipravku se podle odstavce 3
nepovoli nebo Ze se omezi, nabude toto zruseni nebo zména povoleni platnosti pét let
po pfijeti rozhodnuti nebo na konci doby zatazeni latky, kterou lze pouzit jako
nahradu, podle toho, ktera z téchto okolnosti nastane dfive.
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KAPITOLA V

VNITROSTATNI POVOLOVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Clanek 22
Predkladani a schvalovani zadosti

Do jednoho mésice od obdrzeni zddosti o vnitrostatni povoleni uvedené v ¢lanku 15
ptijimajici pfislusny organ zadost schvali, jestlize splituje tyto pozadavky:

a)  byly ptfedlozeny informace uvedené v ¢lanku 18;
b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti ptedloZzenych udaji ani
odtivodnéni upravy pozadavki na tidaje.

Je-1i pfijimajici ptislusny organ toho nazoru, Ze Zadost je netiplnd, sdéli zadateli, jaké
doplnujici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci
stanovi pfimétenou lhiitu.

Piijimajici pfislusny orgdn ur¢i do jednoho mésice od obdrzeni dopliujicich
informaci, zda ptfedlozené dopliujici informace ke schvaleni zadosti dostacuyji.

Ptijimajici prislusny orgdn zadost zamitne, jestlize zadatel pozadované informace ve
stanoven¢ lhité nepiedlozi, a o této skutecnosti zadatele informuje.

Jestlize prijimajici prislusSny organ dospéje na zékladé schvaleni podle odstavce 1
k ndzoru, ze zZadost je Gplna, neprodlené o tom Zzadatele informuje.

Clinek 23
Hodnoceni Zadosti

Ptijimajici pfislusny organ rozhodne o zadosti podle ¢lanku 16 do dvandcti mésict
po schvaleni uvedeném v ¢lanku 22.

Pokud Zadost vztahujici se ke stejnému biocidnimu ptipravku prezkoumava piislusny
organ jiného Clenského statu nebo pokud pfislusny orgén jiného Elenského statu jiz
stejny biocidni ptipravek povolil, pfijimajici pfislusSny organ posouzeni zadosti
zamitne a o této skute¢nosti informuje zadatele.

Zadatel viak muize pozadat, aby jeho Zadost byla posouzena podle ¢lanku 25 nebo
28.

Pokud vyjde najevo, ze k provedeni uplného hodnoceni zadosti jsou nezbytné
dopliujici informace, ptijimajici pfisluSny organ zadatele vyzve, aby tyto informace
predlozil. Dvanactimésicni lhlita uvedend v odstavci 1 se prerusi na dobu ode dne
vzneseni pozadavku do dne obdrZeni informaci.

Ptijimajici ptislusny organ vypracuje navrh zpravy shrnujici zavéry jeho posouzeni a

divody pro povoleni biocidniho pfipravku nebo pro neudéleni povoleni. Ptijimajici
ptislusny organ zasle navrh zpravy o posouzeni zadateli, jemuz bude ddna moznost
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piedlozit do jednoho mésice ustni nebo pisemné piipominky. Ptijimajici ptislusny
organ tyto pfipominky nalezit¢ zohledni pti dokoncovani svého posudku.

Pfijimajici pfislusSny organ schvali shrnuti vlastnosti biocidniho pfipravku podle
¢l. 20 odst. 2. Zadateli zasle kopii zavérecné zpravy o posouzeni.

Jakmile piijimajici pfisluSny organ piijme rozhodnuti o zadosti, zada do registru
Spolecenstvi pro biocidni pripravky tyto informace:

a)  shrnuti vlastnosti biocidniho piipravku;

b)  zpravu shrnujici zavéry posouzeni biocidniho ptipravku a diivody pro povoleni
nebo nepovoleni tohoto biocidniho piipravku;

c)  spravni rozhodnuti piijimajiciho pfislusného orgdnu tykajici se zadosti.

Cldanek 24
Obnoveni vnitrostatniho povoleni

Drzitel povoleni nebo jeho zéastupce predlozi zadost o obnoveni vnitrostatniho
povoleni piijimajicimu ptislusnému organu alespont osmnact mésict pred skoncenim
platnosti povoleni.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Pfijimajici pfisluSny orgdn vnitrostatni povoleni obnovi, jsou-li nadale splnény
podminky stanovené v ¢lanku 16.

Ptfi z&dosti o obnoveni zadatel predkladd seznam vSech udaji vztahujicich se
k biocidnimu ptipravku, jez byly vypracovany od udéleni pfedchoziho povoleni, a
odiivodnéni toho, zda jsou zavéry pocatecniho posouzeni biocidniho piipravku stale
platné.

Ptijimajici piislusny organ miize zadatele kdykoli vyzvat, aby udaje uvedené na
tomto seznamu piedlozil.

Do jednoho mésice od obdrzeni zadosti o obnoveni vnitrostditniho povoleni
piijimajici pfisluSny organ zadost schvali, jestlize spliiuje tyto pozadavky:

a)  byly ptedlozeny informace uvedené v odstavci 3;
b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti pfedlozenych udaja ani
odliivodnéni upravy pozadavki na tidaje.

Je-li ptijimajici prislusny organ toho nazoru, ze zadost je netplna, sdeli zadateli, jaké
doplijici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci
stanovi pfimétenou lhiitu.

Pfijimajici pfisluSny organ ur¢i do jednoho mésice od obdrzeni dopliujicich
informaci, zda predlozené dopliujici informace ke schvaleni zadosti dostacuji.
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Ptijimajici prislusny organ zadost zamitne, jestlize zadatel pozadované informace ve
stanovené lhité neptedlozi, a o této skutecnosti Zadatele informuje.

Jestlize pfijimajici ptislusSny organ dospéje na zakladé schvaleni podle odstavce 4
k nazoru, Ze zadost je Uiplnd, neprodlené o tom Zadatele informuje.

Rozhodnuti o zddosti 0 obnoveni vnitrostatniho povoleni se piijima do Sesti mésicti
po schvaleni.

Pokud pii hodnoceni Zadosti o obnoveni vyjde najevo, ze k Gplnému vyhodnoceni
zadosti jsou potiebné dalsi informace, pfijimajici pfislusny organ Zadatele vyzve, aby
tyto informace predlozil. Sestim&si¢ni lhiita uvedend v odstavci 6 se pierusi na dobu
ode dne vzneseni pozadavku do dne obdrzeni informaci.

Pokud z diavodt, které drzitel vnitrostdtniho povoleni nemlze ovlivnit, neni
rozhodnuti o obnoveni vnitrostatniho povoleni pfijato pted skoncenim jeho platnosti,
piijimajici piislusny organ wvnitrostatni povoleni obnovi na dobu nezbytnou
k dokonceni hodnoceni.

Jakmile ptisluSny orgéan pifijme rozhodnuti o obnoveni vnitrostatniho povoleni, zada
do registru Spolecenstvi pro biocidni pripravky informace uvedené v ¢l. 23 odst. 5.

KAPITOLA VI o
POSTUPY PRO VZAJEMNE UZNAVANI

Clanek 25
Nasledné vzajemné uznavani vnitrostatnich povoleni

Drzitel vnitrostatniho povoleni pro biocidni pfipravek udéleného pfiisluSnym
organem v souladu s c¢lankem 15 (déale jen ,referencni piislusny orgdn) mize
pozéadat o vnitrostatni povoleni biocidniho ptipravku v jiném c¢lenském staté v ramci
postupu pro nasledné vzajemné uznavani.

K Zadosti o vzdjemné uznani se piiklada:

a)  odkaz na vnitrostatni povoleni udélené referenénim ptisluSnym organem;

b)  elektronické shrnuti dokumentace vyhovujici pozadavkiim stanovenym
v priloze I1I;

c) odkaz na zpravu referencniho pfisluSného organu shrnujici zavéry jeho
posouzeni a divody pro povoleni biocidniho pfipravku.

Spolu s Zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.
Ptijimajici ptislusny organ mize pozadovat pieklad vnitrostatniho povoleni a zadosti
do jednoho nebo né€kolika ufednich jazykl cElenského statu, ve kterém se tento

ptislusny organ nachazi.

Ptijimajici pfislusny orgdn rozhodne o Zadosti do ¢tyt mésict od jejiho obdrzeni.
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Ptijimajici ptislusny orgdn povoli doty¢ny biocidni piipravek za stejnych podminek
jako referen¢ni piislusny organ.

Jakmile pftislusné organy pfijmou rozhodnuti o zadosti o vzijemné uzndni
vnitrostatniho povoleni podle tohoto Clanku, zadaji do registru Spolecenstvi pro
biocidni pripravky informace uvedené v ¢l. 23 odst. 5 pism. a) a c).

Clanek 26
Zadost o vzajemné uznani subjekty pro regulaci Zivo¢isSnych Skudcu

Pokud nebyla v ¢lenském staté podana zadost o vnitrostatni povoleni pro biocidni
piipravek, ktery je jiz povolen v jiném c¢lenském stat€¢, mohou ufedni nebo védecké
subjekty zabyvajici se ¢innosti v oblasti regulace zivoc¢isnych sktidcti nebo odborné
organizace pozadat se souhlasem drzitele povoleni z jiného Cclenského statu
o vnitrostatni povoleni pro stejny biocidni piipravek ke stejnému pouziti a za
stejnych podminek pouziti jako v uvedeném clenském staté v rdmci postupu pro
vzajemné uznavani stanoveného v ¢lanku 25.

Zadatel prokaze, 7e pouziti takového biocidniho pfipravku je v obecném zajmu
doty¢ného ¢lenského statu.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Odchylné od odstavce 1 plati, ze pokud drzitel povoleni neda sviij souhlas, mize to
zadatel uvést ve své zadosti a prisluSny organ doty¢ného Clenského statu muze tuto
zadost ptijmout z dlivodl vefejného zajmu.

Pokud pfislusny organ doty¢ného clenského statu usoudi, ze biocidni piipravek
splituje podminky uvedené v ¢lanku 16 a Ze jsou dodrzeny podminky tohoto ¢lanku,
povoli uvedeni tohoto biocidniho ptipravku na trh.

Utedni nebo védecké subjekty zabyvajici se ¢innosti v oblasti regulace zivocisnych
Sktidcti nebo odborné organizace maji prava a povinnosti drzitele povoleni.

Cldnek 27
Namitky proti podminkam udéleni vnitrostatniho povoleni

Pokud pfislusny organ usoudi do ¢tyf mésict po obdrzeni zadosti o vzadjemné uznani,
ze biocidni pfipravek, ktery byl povolen v jiném clenském staté, nevyhovuje
pozadavkiim ¢lanku 16, neprodlené o tom uvédomi Komisi, pfislusné organy
ostatnich ¢lenskych stati a zadatele a poskytne jim pisemné vysvétleni s uvedenim
biocidniho ptipravku a jeho specifikaci a stanovenim divodil, na jejichz zaklade
navrhuje vnitrostatni povoleni neuznat nebo omezit.

Komise pfijme rozhodnuti o tom, zda divody stanovené pfislusSnym organem
opodstatiiuji neuznani nebo omezeni vnitrostatniho povoleni, postupem podle ¢l. 72
odst. 3.

Pokud rozhodnuti Komise ptedlozené diavody pro neuznani nebo omezeni
nasledného povoleni potvrdi, ptislusny orgéan, ktery biocidni ptipravek diive povolil,
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neprodlen¢ prezkouma své vnitrostatni povoleni za ucelem dosazeni souladu s timto
rozhodnutim.

Pokud rozhodnuti Komise potvrdi platnost ptvodniho wvnitrostatniho povoleni,
pfislusny organ, ktery navrhl vnitrostatni povoleni neuznat nebo toto vnitrostatni
povoleni uznat za urcitych podminek, neprodlené dotéeny biocidni piipravek povoli
v souladu s pitvodnim povolenim.

Clanek 28
Soubézné vzajemné uznavani vnitrostatnich povoleni

Pokud Zadatel usiluje o ziskani vnitrostatniho povoleni pro dany biocidni pfipravek
ve vice nez jednom clenském staté soubézné, predlozi referenénimu piislusSnému
organu, ktery si zvoli, zddost obsahujici:

a) informace uvedené v ¢lanku 18;

b) seznam vSech ostatnich Clenskych stat, ve kterych o ziskani vnitrostatniho
povoleni usiluje (dale jen ,,ostatni dotéené ¢lenské staty*).

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Referenc¢ni piislusny organ je odpovédny za vyhodnoceni zadosti.

Zadatel ptedlozi pfislusnym organtim ostatnich dotéenych ¢lenskych statd zadost
o vzajemné uznani povoleni, o které pozadal referencni ptislusny organ. Tato zadost
musi obsahovat:

a)  elektronické shrnuti dokumentace podle pozadavku v ptiloze III;

b)  nazev referencniho piislusného organu a ostatnich dotcenych ¢lenskych stati.

Referencni pfislusny organ do jednoho mésice od obdrzeni Zadosti uvedené
v odstavci 1 tuto zadost potvrdi, pokud splituje tyto pozadavky:

a)  byly pfedlozeny informace uvedené v odstavci 1;
b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti pfedloZzenych udaji ani
odtivodnéni upravy pozadavki na tidaje.

Je-1i referencni prislusny organ toho nazoru, Ze Zadost je neuplna, sdéli Zadateli, jaké
doplnujici informace jsou ke schvaleni zadosti nutné, a k predlozeni téchto informaci
stanovi pfiméfenou lhitu. Referenéni pfislusny organ informuje také ostatni dotené
Clenské staty.

Referencni pfislusny organ urci do jednoho mésice od obdrzeni dopliujicich
informaci, zda predlozené dopliujici informace ke schvaleni zadosti dostacuji.
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10.

Referencni ptisluSny organ zadost zamitne, jestlize zZadatel pozadované informace ve
stanovené lhité neptedlozi, a o této skutecnosti informuje Zadatele a ostatni dotéené
Clenské staty.

Jestlize referencni piisluSny organ na zakladé schvaleni podle odstavce 3 dospé&je
k nazoru, ze zadost je uplna, neprodlen¢ o tom informuje zadatele a ostatni dotéené
Clenské staty.

Referencni ptislusny organ do dvanacti mésict od obdrzeni platné zZadosti vyhodnoti
informace uvedené v odstavci 1 a vypracuje zpravu shrnujici zavéry jeho posouzeni a
navrh shrnuti vlastnosti biocidniho pfipravku a tuto zpravu a navrh shrnuti preda
pfislusnym organiim ostatnich dotéenych clenskych stath a Zzadateli. Referencni
piislusny organ zasle navrh zpravy o posouzeni zadateli, jemuz bude dana moznost
predlozit do jednoho mésice ustni nebo pisemné piipominky. Referencni ptislusny
organ tyto ptipominky nalezit¢ zohledni pii dokon¢ovani svého posudku.

Do c¢tyf mésicti od obdrzeni dokument uvedenych v odstavci 6 prislusné organy
ostatnich dotenych cClenskych stath zpravu o posouzeni a shrnuti vlastnosti
ptipravku schvali a ndlezité o tom informuji referencni ptislusny orgén.

Referen¢ni ptislusny orgén a ptislusné organy ostatnich dotéenych clenskych statt
biocidni pfipravek povoli na zéklad¢ schvalené zpravy o posouzeni a schvaleného
shrnuti vlastnosti biocidniho ptipravku do jednoho mésice od uplynuti lhiity uvedené
v odstavci 7.

Pokud jeden nebo vice piislusnych organi ostatnich dotCenych clenskych statt
neschvali zprdvu o posouzeni a shrnuti vlastnosti biocidniho piipravku do ctyt
mesict od obdrzeni dokumenti uvedenych v odstavci 6, uvédomi o tom Komisi,
zadatele, referencni piislusSny organ a piislusSné organy ostatnich dotcenych
Clenskych stath a poskytnou jim pisemné vysvétleni s uvedenim biocidniho
pfipravku a jeho specifikaci a stanovenim davodu, na jejichz zdkladé¢ navrhuji
vnitrostatni povoleni neuznat nebo omezit.

Komise pfijme rozhodnuti o tom, zda divody stanovené pfislusSnym organem
opodstatiiuji neuznani nebo omezeni vnitrostatniho povoleni, postupem podle ¢l. 72
odst. 3.

Pokud se rozhodnutim Komise ptedlozené¢ diivody pro neuznani nebo omezeni
vnitrostatniho povoleni zamitnou, pfisluSny organ, ktery navrhl toto povoleni neuznat
nebo omezit, neprodlené dotéeny biocidni ptipravek povoli v souladu s vnitrostatnim
povolenim vydanym referenénim ptisluSnym orgénem.

Jakmile ptislu$né organy pfijmou rozhodnuti o zadosti o vnitrostatni povoleni ve vice
neZ jednom clenském staté soubéZné, zadaji do registru Spolecenstvi pro biocidni
pripravky pripadné informace uvedené v ¢l. 23 odst. 5.

Clanek 29
Prizpiisobeni mistnim pomérim

Ptislusny organ, ktery obdrzel Zadost o vzajemné uznani v souladu s ¢lanky 25 nebo
28, mize do dvou mésicii od obdrzeni zadosti zadateli navrhnout, aby v zadosti
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prizptsobil nékteré podminky uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. e), f), h), j) a 1) mistnim
pomértim za ucelem splnéni podminek pro vydani povoleni stanovenych v ¢lanku 16,
a o této skutecnosti informuje Komisi, dospéje-li k zavéru, ze na jeho tzemi je
splnéna jedna z téchto podminek:

a)  cilovy druh neni pfitomen ve skodlivych mnozstvich;

b) je prokazana nepfijatelnd tolerance nebo rezistence cilového organismu vici
biocidnimu ptipravku;

c)  pfislusné podminky pouzivéani, zejména podnebi nebo obdobi rozmnozovani
cilového druhu, se vyznamné 1i$i od podminek v ¢lenském staté, v némz bylo
provedeno pocatecni hodnoceni, nebo v ¢lenském staté, v némz bylo vydano
ptivodni vnitrostatni povoleni, a nezménéné vnitrostatni povoleni mize tudiz
predstavovat nepfijatelna rizika pro ¢lovéka nebo Zivotni prostiedi.

Ptislusné organy sdéli Komisi v§echny navrhy tykajici se ptizptisobeni podminek ve
vnitrostatnich povolenich mistnim pomérim a diivody névrhu tohoto ptizpiisobeni.

2. Pokud mezi Zadatelem a piisluSnym organem, ktery obdrzel Zzadost o vzajemné
uznani, nedojde do dvou mésicti k dohodé o navrhovanych upravach, uvedeny
prislusny orgén o tom neprodlen¢ informuje Komisi a k navrhovanym tupravam poda
pisemné vysvétleni s uvedenim biocidniho ptipravku a jeho specifikaci a stanovenim
davodi, na jejichz zdklad¢ navrhuje podminky vnitrostatniho povoleni upravit.

Komise pfijme rozhodnuti o navrhovaném pfizptisobeni podminek vnitrostatniho
povoleni mistnim poméram postupem podle ¢l. 72 odst. 3. Ptislusny orgéan dotéené¢ho
Clenského statu neprodlené ptfijme vSechna vhodna opatfeni za tcelem dosazeni
souladu s uvedenym rozhodnutim.

Clanek 30
Stanovisko agentury

1. Komise miize pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo technickym
zalezitostem nadnesenym clenskym statem, ktery vznasi ndmitku vaci vzédjemnému
uzndni vnitrostatniho povoleni nebo usiluje o pfizpisobeni povoleni mistnim
pomérim. Agentura stanovisko vyda do Sesti mésicti ode dne, kdy ji zalezitost byla

predana.

2. Pfed vydanim svého stanoviska da agentura zadateli nebo drziteli povoleni moznost
podat pisemné nebo Ustni vysvétleni ve stanovené lhité, nepresahujici jeden mésic.

Agentura muze lhitu uvedenou v odstavci 1 pozastavit, aby zadateli nebo drziteli
povoleni dala moznost vysvétleni zpracovat.
Clanek 31
Odchylka tykajici se nékterych typia pripravki

Odchylné od ¢lankd 25 a 28 mohou pfislusné organy clenskych statli zamitnout vzajemné
uznédni vnitrostatnich povoleni ud€lovanych pro ptipravky typt 15, 17 a 23 piilohy V za
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piedpokladu, ze takové zamitnuti 1ze odtivodnit ochranou zdravi ¢lovéka, zvitat nebo rostlin,
ochranou narodniho bohatstvi s uméleckou, historickou nebo archeologickou hodnotou nebo
ochranou priamyslového a obchodniho vlastnictvi. Prislusné organy clenskych stati
neprodlené informuji sebe navzéjem a Komisi o kazdém rozhodnuti pfijatém v tomto ohledu a
uvedou k nému davody.

KAPITOLA VII
POVOLOVANI BIOCIDNICH PlVlIPR’AVKU NA UROVNI
SPOLECENSTVI
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Oddil 1
Udélovani povoleni Spolecenstvi

Clének 32
Povoleni Spolecenstvi

Povoleni Spolecenstvi udélené Komisi v souladu s timto oddilem je platné v celém
Spolecenstvi, neni-li stanoveno jinak. Zakldda v kazdém clenském staté stejna prava a
povinnosti jako povoleni udélené ptislusnym organem tohoto clenského statu.

CS

Cldnek 33
Biocidni pripravky, jimZ miiZe byt udéleno povoleni Spolecenstvi

Povoleni Spolecenstvi mize byt ud€leno témto kategoriim biocidnich piipravka:
a)  biocidni pfipravky obsahujici jednu nebo vice novych ucinnych latek;
b)  biocidni pfipravky s nizkym rizikem.

V navaznosti na zpravu Komise o provadéni tohoto nafizeni uvedenou v ¢l. 54
odst. 4 a na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych pii uplatiiovani povoleni Spolecenstvi
mize Komise do odstavce 1 tohoto ¢lanku doplnit dalSi kategorie biocidnich
piipravka.

Tato opatfeni, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto

nafizeni jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72
odst. 4.

Clanek 34
Predkladani a schvalovani Zadosti

Osoba odpovédna za uvedeni biocidniho ptipravku na trh nebo jeji zastupce predlozi
agentuie zadost o povoleni SpoleCenstvi a informuje agenturu o nazvu ptislusného
organu Clenského statu podle vlastniho vybéru, ktery je odpovédny za vyhodnoceni
zadosti (dale jen ,,hodnotici ptisluSny organ®).

Agentura do jednoho mésice od obdrzeni zadosti oznami hodnoticimu pfislusnému
organu, ze zadost je k dispozici v databazi agentury.

Agentura zadost do dvou mésict od jejiho obdrzeni schvali, pokud zadost spliuje
tyto pozadavky:

a)  byly ptfedlozeny informace uvedené v ¢lanku 18;

b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.
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Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti piedlozenych udaji ani
odliivodnéni upravy pozadavkil na tidaje.

Ma-li agentura za to, ze zaddost neni uplna, sd€li zadateli, jaké dopliujici informace
jsou ke schvéleni zadosti nutné, a stanovi piiméfenou lhitu k piedlozeni téchto
informaci.

Agentura do dvou mésici od obdrzeni dopliyjicich informaci stanovi, zda
piedlozené dopliujici informace dostacuji ke schvaleni zadosti.

Jestlize zadatel nedoplni Zadost ve stanovené lhiteé, agentura zadost zamitne a
informuje o tom zadatele a hodnotici pfisluSny organ. V téchto piipadech se vraci
¢ast poplatku uhrazeného agentute v souladu s ¢lankem 70.

Proti rozhodnutim agentury podle odst. 3 tfetiho pododstavce lze podat odvolani
v souladu s ¢lankem 67.

Jestlize agentura na zéklad¢ schvéleni podle odstavce 2 dospéje k nazoru, ze zadost
je uplna, neprodlené o tom informuje zadatele a hodnotici ptislusny orgéan.

Clanek 35

Hodnoceni Zadosti

Hodnotici piislusny organ do dvanacti mésicii od schvaleni vyhodnoti dokumentaci
v souladu s c¢lankem 16, a pifipadné téz navrhy na Upravu pozadavkl na udaje
piedlozené v souladu s €l. 19 odst. 2.

Hodnotici pfisluSny organ poskytne zadateli moznost podat k zavériim hodnoceni do
jednoho meésice pisemné nebo ustni pfipominky. Hodnotici piislusny organ tyto
pfipominky nalezité zohledni pfi dokoncovani svého hodnoceni.

Hodnotici piislusny organ zasle zavéry hodnoceni a zpravu o posouzeni agenture.

Jestlize se pfi hodnoceni dokumentace ukaze, Ze jsou k vyhodnoceni nutné dopliujici
informace, hodnotici piislusny organ zadatele vyzve, aby tyto informace ve
stanoven¢ lhité predlozil, a informuje o tom agenturu.

Dvanactimési¢ni lhtita uvedena v odstavci 1 se pierusi na dobu pocinajici dnem, kdy
byly informace vyZadany, az do dne obdrzeni téchto informaci.

Agentura do deviti mésici od obdrzeni zavéri hodnoceni vypracuje stanovisko
k povoleni biocidniho piipravku a ptedlozi ho Komisi.

Doporuci-li agentura povoleni biocidniho pfipravku, musi stanovisko obsahovat
alespori tyto prvky:

a)  prohlaseni o tom, zda jsou splnény podminky ¢l. 16 odst. 1 pism. b), ¢) a d), a
navrh shrnuti vlastnosti biocidniho ptipravku podle ¢l. 20 odst. 2;

b)  pfipadné podrobnosti o jakychkoli podminkéch, jimz by mélo podléhat uvedeni
biocidniho ptipravku na trh nebo jeho pouzivani;
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c)  zavéreCnou zpravu o posouzeni biocidniho ptipravku.

Po obdrzeni stanoviska vypracované¢ho agenturou Komise piijme rozhodnuti
o povoleni SpoleCenstvi pro biocidni piipravek postupem podle ¢l. 72 odst. 3.
Jakmile Komise pfijme rozhodnuti o udéleni povoleni Spolecenstvi, zaznamena
informace uvedené v Cl. 23 odst. 5 do registru Spolecenstvi pro biocidni pripravky.

Komise miize na z&dost ¢lenského statu rozhodnout, ze povoleni Spolecenstvi neplati
na Uzemi dotycného Clenského statu pro biocidni ptipravek typu 15, 17 nebo 23
ptilohy V za ptedpokladu, ze tuto zadost Ize odlivodnit na zaklad¢ ochrany zdravi
lidi, zvitat nebo rostlin, ochrany narodniho bohatstvi s uméleckou, historickou nebo
archeologickou hodnotou nebo ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi.

Komise muze na zadost Clenského statu rozhodnout o pfizplisobeni urcitych
podminek povoleni Spolecenstvi odliSnym mistnim pomérim v doty¢ném clenském
stat€ v souladu s ¢lankem 29.

Jestlize je na zadkladé rozhodnuti podle odstavce 4 biocidnimu pfipravku zamitnuto
udé€leni povoleni SpoleCenstvi, nebot’ nesplituje kritéria biocidniho piipravku
s nizkym rizikem v souladu s ¢lankem 17, miize Zadatel pfipadné zazadat o povoleni
Spolecenstvi v souladu s ¢l. 33 odst. 1 pism. a) nebo o vnitrostatni povoleni
v souladu s kapitolou V.

Ptislusny organ, jemuz byla podle ¢l. 34 odst. 1 ozndmena zddost, kterou je tfeba
vyhodnotit, miiZze do jednoho mésice od obdrzeni oznameni pfedlozit Komisi nalezité
podlozenou zadost o jmenovani jiného hodnoticiho piislusného organu. Komise
pfijme rozhodnuti postupem podle ¢l. 72 odst. 2.
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Oddil 2
Obnoveni povoleni Spolecenstvi

Clanek 36
Predkladani a schvalovani Zadosti

Drzitel povoleni nebo jeho =zastupce ptedlozi zadost o obnoveni povoleni
Spolecenstvi agentute alespont 18 mésicti pfed skoncenim platnosti povoleni.

Spolu s zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.

Agentura do jednoho mésice od obdrzeni zadosti ozndmi hodnoticimu piislusSnému
organu, ktery provedl pocatecni hodnoceni Zadosti o povoleni SpoleCenstvi, ze
zéadost je k dispozici v databazi agentury.

Komise obnovi povoleni Spolecenstvi za ptedpokladu, ze jsou nadale dodrzovany
podminky stanovené v ¢lanku 16.

Spolu s Zzadosti o obnoveni Zadatel ptedlozi seznam vSech udajii vztahujicich se
k biocidnimu ptipravku, jez byly vypracovany od predchoziho povoleni, a
odiivodnéni, zda jsou zavéry pocatecniho hodnoceni biocidniho piipravku stale
platné.

Hodnotici prislusny organ, ktery provedl pocatecni hodnoceni, mize zadatele vyzvat,
aby udaje uvedené na tomto seznamu kdykoliv piedlozil.

Agentura zadost do dvou mésicii od jejiho obdrzeni schvali, pokud spliuje tyto
pozadavky:

a)  byly pfedloZeny informace uvedené v odstavci 4;
b)  spolu s zadosti byly uhrazeny poplatky podle ¢lanku 70.

Schvéleni nezahrnuje posouzeni kvality nebo vhodnosti pfedloZzenych udaji ani
odiivodnéni upravy pozadavkl na udaje.

Ma-li agentura za to, ze zZadost neni Uplna, sd¢li Zadateli, jaké dopliujici informace
jsou ke schvaleni zadosti nutné, a stanovi piriméfenou lhitu k predlozeni téchto
informaci.

Agentura do dvou meésici od obdrzeni dopliujicich informaci stanovi, zda
predloZené dopliujici informace dostacuji ke schvéleni Zadosti.

Jestlize Zadatel neptedlozi pozadované informace ve stanovené lhité, agentura
zamitne Zadost a informuje o tom Zadatele. V té€chto ptipadech se vraci ¢ast poplatku
uhrazeného agentuie v souladu s ¢lankem 70.

Proti rozhodnutim agentury podle odst. 6 tfetiho pododstavce lze podat odvolani
v souladu s ¢lankem 67.
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Jestlize agentura na zéklad¢ schvéleni podle odstavce 5 dospéje k nazoru, ze zadost
je uplnd, neprodlené o tom informuje zadatele a hodnotici ptislusny orgéan.

Clanek 37
Hodnoceni Zadosti o obnoveni

Na zéklad¢ dostupnych informaci a vzhledem k nutnosti pfezkoumat zavéry
pocatecniho hodnoceni zadosti o povoleni Spolecenstvi rozhodne hodnotici pfislusny
organ, ktery provedl pocatecni hodnoceni zddosti o povoleni Spolecenstvi, do
jednoho mésice od schvaleni uveden¢ho v ¢l. 36 odst. 5, zda je nezbytné uplné
hodnoceni zadosti o obnoveni.

Pokud hodnotici pfislusny organ rozhodne, Ze Gplné hodnoceni Zadosti je nezbytné,
hodnoceni se provede v souladu s ¢l. 35 odst. 1 az 3. Rozhodnuti o zadosti se piijme
v souladu s odstavcem 5 tohoto ¢lanku.

Pokud hodnotici piislusny organ, ktery provedl pocatecni hodnoceni Zzadosti
o povoleni Spolecenstvi, rozhodne, Ze uplné hodnoceni zadosti neni nezbytné, do
dvandacti mésict od schvaleni vypracuje doporuceni pro obnoveni povoleni a predlozi
ho agentufe.

Predtim, nez hodnotici pfislusny organ ptedlozi doporuceni agentuie, poskytne
zadateli moznost podat k doporuceni do jednoho mésice pisemné nebo ustni
piipominky. Hodnotici pfisluSny organ tyto piipominky nalezit€¢ zohledni pfti
dokoncovani svého doporuceni.

Po obdrzeni doporuceni od hodnoticitho pfisluSného organu ho agentura da
k dispozici pfisluSnym organtim ostatnich clenskych stati a Zzadateli a stanovi
tiimésicni lhiitu, béhem niz mohou k doporuceni predlozit pisemné piipominky.

Komise muiize pozadat agenturu o stanovisko k védeckym nebo technickym
zélezitostem nadnesenym ptisluSnym orgénem, ktery viuc¢i doporuceni uvedenému
v odstavci 2 vznasi namitky. Agentura vyda stanovisko do Sesti mésicii ode dne, kdy
ji zalezitost byla predana.

Na konci lhity uvedené v odstavci 3 nebo po obdrzeni stanoviska agentury Komise
pfijme postupem podle ¢l. 72 odst. 3 rozhodnuti o tom, zda povoleni SpoleCenstvi
obnovi, nebo jeho obnoveni zamitne. Jakmile Komise pfijme rozhodnuti, aktualizuje
v registru Spolecenstvi pro biocidni pripravky informace uvedené v ¢l. 23 odst. 5.

Pokud z divodl, které drzitel povoleni SpoleCenstvi nemlZe ovlivnit, neni
rozhodnuti o obnoveni povoleni pfijato pred skoncenim jeho platnosti, Komise udéli
obnoveni povoleni Spolec¢enstvi na dobu nezbytnou k dokonceni hodnoceni
v souladu s postupem podle ¢l. 72 odst. 2.
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) KAPITOLA VIII )
ZRUSENI, PREZKUM A ZMENY POVOLENI

Clanek 38
Povinnost oznamovani novych informaci

Jestlize drZitel povoleni ziska informace tykajici se povoleného biocidniho ptipravku
nebo ucinné latky/ucinnych latek v ném obsazenych, jez by mohly ovlivnit povolent,
neprodlené to ozndmi pfislusnému orgénu, ktery ud€lil vnitrostdtni povoleni, a
agentufe nebo v pfipadé¢ povoleni Spolecenstvi Komisi a agentufe. Zejména se
oznamuji tyto skute¢nosti:

a) nové poznatky nebo informace o ucincich ucinné latky nebo biocidniho
ptipravku na ¢lovéka nebo na Zivotni prostiedi;

b) udaje 0 mozném vyvoji rezistence ucinné latky;

c) nové poznatky nebo informace, z nichz vyplyva, Ze biocidni pfipravek neni
dostate¢né ucinny.

Pfislusny orgédn, ktery udélil vnitrostatni povoleni, nebo v piipadé povoleni
Spolecenstvi agentura provéii, zda je povoleni tieba zménit nebo zrusit v souladu
s Clankem 39.

Pfislusny orgéan, ktery udélil vnitrostatni povoleni, nebo v pripadé povoleni
Spolecenstvi agentura neprodlené informuje pfislusné organy ostatnich clenskych
stati a pripadné Komisi o vSech téchto obdrzenych informacich.

Pfislusné organy Cclenskych statd, které ud€lily vnitrostatni povoleni stejnému

biocidnimu pfipravku v rdmci postupu pro vzajemné uznavani, proveri, zda je
povoleni tfeba zménit nebo zrusit v souladu s ¢lankem 39.

Clanek 39
ZruSeni nebo zména povoleni

Pfislusny organ clenského statu, nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi Komise
mohou kdykoli jimi udélené povoleni zrusit nebo zménit, pokud:

a)  nejsou splnény pozadavky uvedené v ¢lanku 16;

b)  byly ptfedlozeny nepravdivé nebo zavad¢jici informace tykajici se skutecnosti,
na jejichz zaklad¢€ bylo povoleni ud¢leno;

c) nebyla splnéna podminka uvedena v povoleni;
d)  drzitel povoleni neplni povinnosti vyplyvajici z tohoto natizeni.

Pokud pfislusny organ, nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi Komise zamysli zrusit
nebo zménit povoleni, informuje o tom drzitele povoleni a poskytne mu moznost

56



CS

piedlozit ve stanovené lhuté¢ pisemné nebo ustni pifipominky nebo doplikové
informace. Hodnotici pfisluSny orgdn tyto pfipominky nalezit¢ zohledni pii
dokoncovani svého rozhodnuti.

Pokud pftisluSny orgéan, nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi Komise zru$i nebo
zméni povoleni v souladu s odstavcem 1, neprodlené¢ to oznédmi drziteli povoleni,
piislusnym orgéniim ostatnich ¢lenskych statt a pfipadné Komisi.

Ptislusné organy, které vydaly povoleni pro stejny biocidni piipravek v rdmci
postupu pro vzijemné uznavani, do Ctyf meésici zrusi nebo zméni povoleni
odpovidajicim zplisobem pii zohlednéni mistnich poméri a ozndmi tuto skutecnost
Komisi.

V piipadé, Ze se ptislusné organy nékterych ¢lenskych statti neshodnou, predlozi se
sporné body neprodlen¢ Komisi a uplatni se obdobné postup stanoveny v ¢lancich 27
a 30.

Jakmile pfislusny organ nebo v piipadé povoleni Spolec¢enstvi Komise piijal
rozhodnuti o zruSeni nebo zméné povoleni, aktualizuje informace o doty¢ném
biocidnim pfipravku uvedené v ¢l. 23 odst. 5 v registru Spolecenstvi pro biocidni

pripravky.

Clanek 40
ZruSeni povoleni na Zadost drZitele povoleni

PrisluSny orgéan, ktery udé€lil vnitrostatni povoleni, nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi
Komise zrusi povoleni na zddost jeho drzitele, ktery uvede diivody takové zadosti. Jestlize se
tato zadost tyka povoleni Spolecenstvi, pfedlozi se agentufe.

Jakmile pfislusny organ nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi Komise piijal rozhodnuti
o zruSeni povoleni, aktualizuje informace o doty¢ném biocidnim piipravku uvedené v ¢l. 23
odst. 5 v registru Spolecenstvi pro biocidni pripravky.

Cldnek 41
Zména povoleni na Zadost drZitele povoleni

Podminky tykajici se povoleni se zméni, pouze pokud povoleni zménil ptislusny
organ, ktery predtim dotycny biocidni ptipravek povolil, nebo pokud ho v ptipadé
povoleni Spole€enstvi zménila Komise.

Zadost drzitele povoleni o zménu podminek povoleni se predklada piislusnym
organtim vSech cClenskych statl, které predtim doty¢ny biocidni ptipravek povolily,

nebo se v piipadé povoleni Spolecenstvi predklada agenture.

Spolu s Zadosti se uhradi poplatky podle ¢lanku 70.
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Cldnek 42
Provadéci opatieni

Komise pfijme provadéci opatieni, v nichZ jsou stanovena kritéria a postupy tykajici se
zruseni povoleni nebo zmén podminek povoleni podle ¢lankd 39 az 41, vcetné mechanismu
feseni spord.

Tato opatfeni, jejichZ pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto nafizeni jeho
doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Clének 43
Doba odkladu

Aniz je dotCen clanek 77, pokud pftislusny organ, nebo v piipadé biocidniho ptipravku
povolené¢ho na trovni Spolecenstvi Komise zrusi nebo zméni povoleni nebo rozhodne, ze ho
neobnovi, poskytne dobu odkladu na zneSkodnéni, skladovani, uvadéni na trh a pouzivani
stavajicich zasob s vyjimkou piipadii, kdy pokracujici uvadéni piipravku na trh nebo jeho
pouzivani predstavuje nepiijatelné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.

Tato doba odkladu neptfesahne Sest mésicli v pfipadé uvadéni stavajicich zasob dotyCnych
biocidnich pfipravkli na trh a dalSich nejvySe dvanact mésicti v ptipadé¢ zneSkodiovani,
skladovani a pouzivani téchto zasob.

Clanek 44
Paralelni obchod

1. Pfislusny orgén clenského statu (dale jen ,Clensky stat dovozu®) miize udé€lit
povoleni k paralelnimu obchodu pro biocidni ptipravek, ktery je povolen v jiném
Clenském staté (dale jen ,.Clensky stat ptivodu®), aby byl uveden na trh a pouzivan
v Clenském stat¢ dovozu, pokud zjisti, ze slozeni biocidniho pfipravku je v zasadé
shodné se slozenim biocidniho pfipravku, jenz je v uvedeném cClenském staté jiz
povolen (déle jen ,,referencni piipravek*).

Zadatel, ktery zamysli uvést biocidni piipravek na trh v ¢lenském staté dovozu,
predlozi zadost o povoleni k paralelnimu obchodu pfislusnému organu clenského
statu dovozu.

Spolu s zadosti se predlozi vSechny informace nezbytné k prokazani toho, ze biocidni
ptipravek je v zasad¢ shodny s referencnim ptipravkem vymezenym v odstavci 3.

2. Povoleni k paralelnimu obchodu se udéli do dvou mésicti od ptedlozeni zadosti.
Ptislusny orgén ¢lenského statu dovozu si mize u ptislusného organu ¢lenského statu
puvodu vyzadat doplikové informace nezbytné ke zjisténi toho, zda je ptipravek
v zasadé shodny s referen¢nim piipravkem. PtisluSny organ clenského statu ptivodu
poskytne pozadované informace do jednoho mésice od obdrzeni zadosti.

3. Biocidni pfipravek je povazovan za pfipravek v zédsadé¢ shodny s referencnim
ptipravkem, je-li splnéna jedna z téchto podminek:
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a)  ucinné latky obsazené v biocidnim piipravku pochdzeji od stejného vyrobce a
jsou vyrabény stejnym zavodem;

b) piipravek je stejny nebo podobny s ohledem na obsah latek jinych nez
ucinnych a na typ formulace ptipravku;

c) pftipravek je stejny nebo rovnocenny s ohledem na mozny nepiiznivy dopad na
bezpecnost piipravku, pokud jde o lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo
o0 zivotni prostredi.

Zadost o povoleni k paralelnimu obchodu obsahuje tyto informace a polozky:

a)  nazev a Cislo povoleni biocidniho ptipravku v ¢lenském staté ptivodu;

b)  pfislusny organ ¢lenského statu pivodu, jenz povolil referencni piipravek;

¢) jméno a adresu drzitele povoleni v Clenském staté pavodu;

d) plvodni etiketu a navod k pouziti, s nimiz je biocidni ptipravek distribuovan
v Clenském stat¢ pavodu, pokud to pfislusny organ clenského statu dovozu
povazuje za nezbytné pro ucely piezkoumani;

e) jméno a adresu zadatele;

f)  ndzev, jimz bude biocidni pfipravek urceny k distribuci v €lenském staté
dovozu oznacen;

g) navrh etikety pro pfipravek, jenz ma byt uveden na trh v cClenském staté
dovozu;

h)  vzorek ptipravku uréené¢ho k dovozu, pokud to pfislusny organ ¢lenského statu
dovozu povazuje za nezbytné;

1)  ndzev a Cislo povoleni referen¢niho pfipravku v ¢lenském staté¢ dovozu.

Ptislusny orgén clenského statu dovozu miize pozadovat pieklad piislusnych ¢asti
puvodniho nédvodu k pouziti uvedeného v pism. d).

Povoleni k paralelnimu obchodu stanovi stejné podminky pro uvedeni na trh a
pouzivani jako povoleni referencniho piipravku.

Povoleni k paralelnimu obchodu je platné po dobu, kdy je referencni ptipravek
povolen v ¢lenském staté dovozu.

Pozada-li drzitel povoleni referen¢niho ptipravku o zruseni povoleni podle ¢lanku 40
ajsou-li nadale splnény pozadavky podle ¢lanku 16, skon¢i platnost povoleni
k paralelnimu obchodu ke dni, kdy by za normélnich okolnosti uplynula doba
platnosti povoleni referen¢niho ptipravku.

Aniz jsou dotCena zvlastni ustanoveni tohoto ¢lanku, pouziji se pro biocidni
ptipravky uvedené na trh na zékladé povoleni k paralelnimu obchodu obdobné
¢lanky 38 az 41 a kapitola XIII.
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Pfislusny organ cClenského stitu dovozu miize povoleni k paralelnimu obchodu
stahnout, je-li povoleni dovezeného biocidniho ptipravku stazeno v ¢lenském staté
puvodu z diivodu bezpecnosti nebo U¢innosti.

Po pfijeti rozhodnuti tykajiciho se Zadosti o povoleni k paralelnimu obchodu
v souladu s ustanovenimi tohoto ¢lanku ptislusné organy Clenskych statl, které toto
rozhodnuti pfijaly, zaznamenaji informace uvedené v ¢l. 23 odst. 5 do registru
Spolecenstvi pro biocidni pripravky.

KAPITOLA IX
ODCHYLKY

Clanek 45
Odchylky od pozadavkii

Odchylné od c¢lankt 15 a 16 miize pfislusny organ na dobu nepiesahujici devét
meésicll povolit uvedeni biocidnich pfipravkd na trh, které nevyhovuji ustanovenim
tohoto nafizeni, na omezené a kontrolované pouziti, jestlize je takové opatfeni
nezbytné z divodu ohroZeni vetfejného zdravi nebo zivotniho prostfedi, jez nelze
zvladnout jinymi prostiedky.

Pfislusny orgdn uvedeny v prvnim pododstavci neprodlené informuje ostatni
ptislusné organy a Komisi o svém opatfeni a zaroven ho odivodni. Piislusny organ
neprodlené informuje ostatni pfisluSné orgdny a Komisi o odvolani takového
opattent.

Komise neprodlené rozhodne, zda a za jakych podminek lze opatieni pfiijaté
pfislusnym orgénem prodlouzit na dobu nepiesahujici 18 mésici v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 72 odst. 3.

Odchylng od ¢l. 16 odst. 1 pism. a) a az do doby, nez je u¢inna latka uvedena
v ptiloze I, mohou ptislusné organy a Komise povolit na dobu neptesahujici tfi roky
uvedeni biocidniho pfipravku na trh, ktery obsahuje novou ucinnou latku, jez neni
uvedena v piiloze I.

Takové povoleni lze udélit, pouze pokud hodnotici ptislusny organ po vyhodnoceni
dokumentace v souladu s ¢lankem 8 ptedlozil doporuceni pro zatazeni nové U€inné
latky do pfilohy I a pokud pfislusny organ, ktery obdrzel zadost o docasné povoleni,
nebo v piipadé povoleni Spolecenstvi agentura méa za to, Ze v piipad¢ biocidniho
ptipravku Ize ocekavat, ze bude v souladu s €l. 16 odst. 1 pism. c) a d).

Ptislusné organy nebo Komise zaznamenaji informace o povoleni uvedené v ¢l. 23
odst. 5 do registru Spolecenstvi pro biocidni pripravky.

Pokud Komise rozhodne, Ze u€innou latku nezatadi do pfilohy I, pfisluSny organ,

ktery udélil povoleni uvedené v prvnim pododstavci, nebo Komise uvedené povoleni
zrusi.
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Jestlize Komise do uplynuti tfilet¢ého obdobi nepfijme rozhodnuti o zatazeni u¢inné
latky do pfilohy I, mize pfislusny orgéan, ktery udélil docasné povoleni, nebo Komise
prodlouzit docasné povoleni na dobu nepiesahujici jeden rok za predpokladu, ze
existuji dostate¢né divody k domnénce, ze ucinna latka bude spliovat pozadavky
¢lanku 4. Ptislusné organy, které prodlouzily docasné povoleni, informuji o takovém
opatfeni ostatni ptislusné organy a ptipadné Komisi.

Kromé ucinnych latek uvedenych v €l. 15 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1907/2006 se
ucinné latky vyrabéné nebo dovazené pro pouziti v biocidnich ptipravcich, jejichz
uvedeni na trh je povoleno v souladu s timto ¢lankem, povazuji za registrované pro
vyrobu nebo dovoz za ucelem pouziti v biocidnim piipravku a tato registrace se
povazuje za provedenou, a tudiz se povazuji za latky, které splituji pozadavky kapitol
1 a 5 hlavy II natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnek 46
Vyzkum a vyvoj

Odchyln€ od ¢lanku 15 se pokus nebo zkouska pro ucely vyzkumu nebo vyvoje,
ktera zahrnuje uvedeni nepovolené¢ho biocidniho ptipravku nebo t¢inné latky uréené
vyhradné pro pouziti v biocidnim piipravku na trh, smi uskutecnit pouze v ptripadé
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo v pfipadé vyzkumu a vyvoje zaméfeného na
vyrobky a postupy a za podminek uvedenych ve druhém a tietim pododstavci.

V piipadé védeckého vyzkumu a vyvoje osoba, kterd zamysli provést pokus nebo
zkousku, informuje pred zahajenim piislusny orgén. Doty¢nd osoba vede a uchovava
pisemné zdznamy podrobn¢ uvadéjici identitu biocidniho ptipravku nebo uc€inné
latky, udaje o oznaCovani, doddvana mnozstvi, jména a adresy osob, které obdrzely
biocidni pfipravek nebo ucinnou latku, a sestavi dokumentaci obsahujici vSechny
dostupné udaje o moznych tcincich na zdravi ¢lovéka nebo zvirat nebo o dopadu na
zivotni prostiedi. Doty¢né osoby tyto informace poskytnou pfislusnému organu,
jestlize o né pozada.

V ptipad¢ vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy oznadmi osoba, ktera
zamysli provést pokus nebo zkousku, pifed uvedenim biocidniho ptipravku nebo
ucinné latky na trh informace pozadované v druhém pododstavci pislusnému organu
¢lenského statu, v némz ma k uvedeni na trh dojit.

Nepovoleny biocidni piipravek nebo uUc€inna latka uréend pro vyhradni pouziti
v biocidnim pfipravku nesméji byt uvedeny na trh pro ucely jakéhokoli pokusu nebo
zkousky, které by mohly mit za nésledek nebo zpiisobit unik biocidniho piipravku do
zivotniho prostfedi, pokud pfislusny organ neposoudi udaje, jez predlozila osoba
hodlajici uvést tento piipravek na trh, a nevyda pro tento tcel vnitrostatni povoleni,
kterym se omezi mnozstvi, jeZ maji byt pouzita, a prostory, jez maji byt osetieny, a
které mize ulozit dal§i podminky. Pfislusny orgdn neprodlené¢ informuje Komisi a
ostatni prislusné organy o vydaném vnitrostatnim povoleni.

V ptipadé, zZe se jakykoliv pokus nebo zkouska uskutecni v jiném ¢lenském staté, nez
je ¢lensky stat, v némz ma dojit k uvedeni biocidniho piipravku na trh, musi zadatel
obdrzet povoleni k provedeni pokusu nebo zkousky od ptislusného orgénu ¢lenského
statu, na jehoz uzemi se maji pokusy nebo zkousky provadét.
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Mohou-li mit navrhované pokusy nebo zkousky uvedené v odstavcich 1 a 2 Skodlivé
ucinky na zdravi ¢lovéka nebo zvifat anebo mohou-li mit nepfiijatelny nepiiznivy
dopad na zivotni prostiedi, mize je piislusny organ doty¢ného clenského statu
zakazat, nebo podrobit takovym podminkdm, které povazuje za nezbytné pro
zabranéni témto nasledkim. Piislusny organ o takovych opatienich neprodlené
informuje Komisi a ostatni ptislusné organy.

Komise pfijme opatieni ke stanoveni celkovych pouzitelnych maximalnich mnozstvi
ucinnych latek nebo biocidnich pfipravkl, kterd I1ze uvolnit béhem pokust, a
minimalni udaje, které maji byt predlozeny v souladu s odstavcem 2.

Uvedena opatieni, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvki tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72
odst. 4.

] KAPITOLA X ]
OSETRENE PREDMETY NEBO MATERIALY

Cldnek 47
Uvadéni oSetfenych predmétii nebo materialii na trh

OSetfené materialy nebo predméty obsahujici jeden nebo vice biocidnich ptipravki
sméji byt uvedeny na trh, pouze pokud je tento biocidni pfipravek pouzivany
k oSetfovani materialii nebo predméti povolen pro toto pouziti ve Spolecenstvi nebo
alespon v jednom c¢lenském state.

OSetfené materialy nebo pfedméty se oznacuji témito informacemi:

a)  nazvy vSech ucinnych latek pouzitych k osetfeni pfedmétu nebo materialti nebo
v predmétech ¢i materidlech obsazenych;

b)  piipadn¢ biocidnimi vlastnostmi, jez jsou osetfenym predmétiim ¢i materialim
pfipisovany;

c) cCislem povoleni vSech biocidnich ptipravki, které byly pouzity k osetfeni nebo
jsou v ptedmétech nebo materidlech obsazeny;

d) standardnimi vétami o nebezpecnosti nebo pokyny pro bezpecné zachazeni
uvedenymi v povoleni biocidniho ptipravku.

Oznaceni musi byt jasné viditelné, zietelné Citelné a dostatecné trvanlivé.

Je-1i to nezbytné kvili velikosti nebo funkci oSetfen¢ho predmétu nebo materialu,
musi byt oznaCeni vytiSt€éno na obalu, ndvodu k pouziti nebo zaruce oSetfeného
pfedmétu nebo materialu.
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KAPITOLAXI
OCHRANA UDAJU A SDILENI UDAJU

Clanek 48
Ochrana informaci uchovavanych prisluSnymi organy nebo agenturou

cey

Ptislusné organy nebo agentura nepouziji informace ptedlozené¢ pro ucely tohoto
natizeni ve prospéch nasledného zadatele, s vyjimkou jednoho z téchto ptipadi:

a) nasledny zadatel ma pisemny souhlas prvniho Zadatele ve formé potvrzeni
o pfistupu, Ze smi tyto informace pouzit,

b)  pfisluSna lhita pro ochranu udaji uplynula.

Predlozi-li zadatel pfislusnému orgdnu nebo agentufe jakékoli informace, poskytne
rovnéz seznam vSech ptfedlozenych informaci. V tomto seznamu uvede, zda je
vlastnikem informaci nebo zda je pouze drzitelem potvrzeni o pfistupu k uvedenym
informacim. Ve druhém z uvedenych piipadi seznam obsahuje jméno a kontaktni
tdaje vlastnika. Zadatel informuje piislusny organ nebo agenturu o vSech zménach
ve vlastnictvi informaci.

Po obdrzeni seznamu uvedeného v odstavci 2 ho ptislusné organy zaslou agenture.
Agentura zada seznam uvedeny v odstavci 2 do registru sdilenych udaji o biocidech.

Komise, agentura, poradni védecké vybory zfizené v souladu s rozhodnutim Komise
2004/210/ES o zfizeni védeckych vybori v oblasti bezpecnosti spotiebitele,
vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi® a piislusné organy maji pristup k informacim
uvedenym v odstavci 1.

Cldnek 49
Lhiity pro ochranu informaci

Na informace ptedlozené¢ pro ucCely smérnice 98/8/ES nebo tohoto nafizeni se
vztahuje ochrana informaci podle podminek stanovenych timto ¢lankem. Lhiita pro
ochranu téchto informaci zac¢ina ptedlozenim informaci.

Na informace chranéné podle smérnice 98/8/ES nebo tohoto ¢lanku nebo na
informace, jejichz lhiita pro ochranu podle smérnice 98/8/ES nebo tohoto ¢lanku
uplynula, se ochrana jiZ znovu nevztahuje.

Lhita pro ochranu informaci pfedlozenych za ucelem zarazeni stavajici u¢inné latky
do ptilohy I skonci 10 let od data zafazeni doty¢né ucinné latky do pftilohy I pro
ptislusny typ ptipravku.

45

Ut vést. L 66, 4.3.2004, s. 45.
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Lhtita pro ochranu informaci ptedlozenych za ucelem zafazeni nové ucinné latky do
prilohy I skonci 15 let od data zafazeni doty¢né ucinné latky do pftilohy I pro
prislusny typ ptipravku.

Lhita pro ochranu informaci ptfedlozenych za tcelem obnoveni nebo pfezkumu
zatazeni ucinné latky do ptilohy I skonci 5 let od data pfijeti rozhodnuti o obnoveni
nebo prezkumu.

Lhtita pro ochranu informaci piedlozenych za ucelem povoleni biocidniho ptipravku
obsahujiciho pouze stavajici u¢inné latky skon¢i 10 let od data prvniho povoleni
piipravku.

Lhitita pro ochranu informaci pfedlozenych za ucelem povoleni biocidniho ptipravku
obsahujiciho novou tc¢innou latku skonci 15 let od data prvniho povoleni piipravku.

Lhita pro ochranu informaci piedlozenych za ucelem obnoveni nebo zmény
povoleni biocidniho ptipravku skonci 5 let od data obnoveni nebo zmény povoleni.

Odchylné od odst. 2 prvniho pododstavce skon¢i lhlita pro ochranu informaci
piedlozenych c¢lenskému statu v rdmci vnitrostatnich rezimi nebo postupli pro
povoleni biocidnich piipravki pred jejich predlozenim pro Gcely smérnice 98/8/ES
nebo tohoto nafizeni v okamziku, kdy uplyne jakakoli zbyvajici lhata stanovena
vnitrostatnimi pfedpisy nebo dne 14. kvétna 2014 podle toho, kterd z téchto okolnosti
nastane diive, pokud informace nebyly vytvoreny po 14. kvétnu 2000.

Cldnek 50
Potvrzeni o pristupu
Potvrzeni o pfistupu obsahuje alesponi tyto informace:
a)  jméno a kontaktni udaje vlastnika udaju a piijemce;

b) datum, kdy potvrzeni o pfistupu nabyva ucinku, a datum skonceni jeho
platnosti;

c) predlozené informace, k nimz potvrzeni o ptistupu ud€luje pravo citace;

d) adresu vyrobniho zafizeni, v némz se ucinna latka nebo biocidni piipravek
vyrabéji;

e) podminky pro jeho zruseni.

ZruSeni potvrzeni o pfistupu pied datem skonceni jeho platnosti nema vliv na
platnost povoleni vydaného na zakladé doty¢ného potvrzeni o pfistupu.
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Clanek 51
Povinné sdileni informaci

S cilem zamezit zkouskdm na zvitatech se zkousky na obratlovcich pro tcely tohoto
nafizeni uskutecni pouze v krajnim piipadé. Zkousky na obratlovcich se pro ucely
tohoto nafizeni neprovadéji opakovane.

Kazda osoba, kterd hodla provadét zkousky nebo studie na obratlovcich nebo na
jinych zvitatech nez obratlovcich (déle jen ,,budouci zadatel*), se ptislusného organu
nebo agentury dotaze, zda takové zkousky nebo studie jiz byly ptedlozeny
v souvislosti s diiveéjsi zadosti. Pfislusny organ nebo agentura ovéii, zda jsou
v registru sdilenych udajl o biocidech k dispozici udaje o takovych zkouskéach nebo
studiich.

Jestlize tyto zkousky nebo studie jiz byly ptedlozeny v souvislosti s diivejsi zadosti,
piislusny organ nebo agentura neprodlen¢ sdéli jméno a kontaktni udaje vlastnika
informaci budoucimu zadateli.

Jsou-li udaje ziskané v ramci téchto zkousek nebo studii stale chranény podle ¢lanku
49 a zahrnuji-li zkouSky na obratlovcich, musi budouci zadatel pozadat vlastnika
informaci o pravo odvolavat se na tyto zkouSky nebo studie.

Jsou-li udaje ziskané v ramci téchto zkousek nebo studii stale chranény podle ¢lanku
49 a nezahrnuji-li zkousky na obratlovcich, mize budouci zadatel pozadat vlastnika
informaci o pravo odvolavat se na tyto zkousky nebo studie.

Cldnek 52
Nahrada za povinné sdileni informaci

V piipadé pozadavku podle ¢l. 51 odst. 2 budouci zadatel a vlastnik informaci
vyvinou veskeré Usili, aby doséhli dohody o sdileni vysledki zkousek nebo studii
pozadovanych budoucim zadatelem. Tuto dohodu je mozné nahradit predlozenim
této zalezitosti rozhod¢imu orgénu a zavazkem piijmout rozhod¢i nélez.

V ptipadé dosazeni dohody umozni vlastnik informaci budoucimu zadateli pfistup
k informacim a udé€li budoucimu Zadateli povoleni odvolavat se na zkouSky nebo
studie vlastnika tdaju.

Neni-li do dvou mésict od predlozeni zadosti podle ¢l. 51 odst. 2 dosaZena dohoda,
budouci Zzadatel o tom neprodlené¢ informuje agenturu a vlastnika informaci.
Agentura do dvou mésicti od obdrzeni informaci o tom, Ze nebyla dosazena dohoda,
udéli budoucimu zadateli prdvo odvoldvat se na zkousky nebo studie zahrnujici
pokusy na obratlovcich. Vnitrostatni soudy rozhodnou o pomérném podilu nékladd,
které budouci zadatel uhradi vlastnikovi udaja.

Néklady spojené se sdilenim zkousek nebo studii se stanovi spravedlivym,
transparentnim a nediskriminacnim zptsobem.

Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 3 tohoto ¢lanku Ize podat odvoldni
v souladu s ¢lankem 67.
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Clanek 53
Pouzivani udaji pro nasledné Zadosti o povoleni

Jestlize uplynuly vSechny lhlity pro ochranu informaci podle ¢lanku 49, mtize
pfijimajici pfisluSny organ nebo agentura v ptipad¢ biocidniho ptipravku, ktery jiz
byl povolen v souladu s ¢lanky 15, 25 nebo 28, souhlasit, aby se nasledny zadatel o
povoleni odvolal na tdaje poskytnuté prvnim zadatelem, pokud nasledny zadatel
muze prokazat, ze biocidni ptipravek je podobny diive povolenému piipravku a jeho
ucinné latky jsou technicky rovnocenné diive povolené latce, véetné stupné Cistoty a
povahy necistot.

Proti rozhodnutim agentury podle prvniho pododstavce tohoto odstavce lze podat
odvolani v souladu s ¢lankem 67.

Aniz je dotCen odstavec 1, piedlozi néasledni Zadatelé v zdvislosti na pfijimajicim
organu nebo agenture tyto informace:

a)  vSechny udaje nezbytné pro identifikaci biocidniho ptipravku, vcetné jeho
sloZeni;

b) informace potiebné k identifikaci ucinné latky a stanoveni technické
rovnocennosti ucinné latky;

c) vSechny udaje nezbytné pro hodnoceni sledovanych latek obsazenych
v biocidnim ptipravku;

d)  udaje potiebné k prokazani toho, Ze biocidni pfipravek je s ohledem na svou

ucinnost srovnatelny s biocidnim piipravkem, ktery byl dfive povolen
v souladu s ¢lanky 15, 25 nebo 28.

KAPITOLA XII
INFORMACE A KOMUNIKACE
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Oddil 1
Monitorovani a podavani zprav

Clanek 54
DodrZzovani pozadavki

Aby se zjistilo, zda jsou dodrzovany pozadavky tohoto nafizeni, pfijmou piislusné
organy opatieni nezbytna pro monitorovani biocidnich ptipravki, které byly uvedeny
na trh samostatné nebo obsazené v oSetfenych materidlech. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a
dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkid na trh a kterym se zrusSuje nafizeni
(EHS) &. 339/93%, se pouZije pfimé&fend.

Prislusné organy provadéji ufedni kontroly s cilem prosazovat dodrzovani tohoto
nafizeni.

Od roku 2013 podavaji ptislusné organy Komisi kazdé tii roky zpravu o provadéni
tohoto nafizeni na izemi svého statu. Tato zprava zahrnuje:

a) informace o vysledcich ufednich kontrol provadénych v souladu s odstavcem
2;

b) informace o otravach v souvislosti s biocidnimi pfipravky.
Komise do 1. ledna 2023 vypracuje zpravu o provadéni tohoto nafizeni, a zejména

o fungovani postupu pro udélovani povoleni Spolecenstvi a vzdjemného uznavani.
Komise predlozi tuto zpravu Evropskému parlamentu a Radé.

Clanek 55
Duvérnost

Na dokumenty, které uchovava agentura pro ucely tohoto nafizeni, se vztahuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise'’ a pravidla spravni rady
agentury piijatd v souladu s ¢l. 118 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Za naruSeni ochrany obchodnich z4jml doty¢né osoby se povazuje poskytnuti téchto
informaci:

a)  udajii o Uplném slozeni biocidniho ptipravku;
b)  presného pouziti, funkce nebo aplikace latky nebo smési;

c)  pfesného mnozstvi latky nebo smési vyrabéné nebo uvadeéné na trh v tunach;

46
47

Ut vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
Ut vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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d) vazeb mezi vyrobcem ucinné latky a osobou odpovédnou za uvedeni
biocidniho pfipravku na trh nebo mezi osobou odpovédnou za uvedeni
biocidniho piipravku na trh a jeho distributory.

Je-1i v8ak nutné pfijmout naléhavé opatfeni na ochranu lidského zdravi, bezpec¢nosti
nebo zivotniho prostfedi, mize agentura nebo piislusné organy informace uvedené
v tomto odstavci poskytnout.

Kazdad osoba piredkladdajici informace tykajici se uc¢inné latky agentufe nebo
piislusnému organu pro ucely tohoto nafizeni mize pozadovat, aby informace
uvedené v €l. 56 odst. 2 nebyly zptistupnény, a zaroven odivodni, pro¢ by zvefejnéni
informaci mohlo poskodit jeji obchodni zajmy nebo obchodni zajmy kterékoli jiné
dotcené strany.

S informacemi, které pfislusny orgdn nebo agentura uznaly za divérné, nakladaji
ostatni ptisluSné organy, agentura a Komise jako s davérnymi informacemi.

Clanek 56

Pristup verejnosti prostiednictvim elektronickych médii

Veftejnosti se bezplatné zpfistupni tyto informace o ucinnych latkach uchovéavané

prislusnymi organy, agenturou nebo ptipadné Komisi:

a) aniz je dotcen odst. 2 pism. e) tohoto ¢lanku, nazev podle nazvoslovi
Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii (IUPAC) pro ucinné latky
spliyjici kritéria pro nékterou ztéchto tfid nebo kategorii nebezpecnosti
podle piilohy I natizeni (ES) ¢. 1272/2008:

1) ttidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A aB, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

i1)  tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé ucinky na sexudlni funkci
a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez narkotické ucinky, 3.9 a 3.10;

iii)  tfida nebezpecnosti 4.1;
iv)  tfida nebezpecnosti 5.1;

b)  pfipadné nidzev ucinné latky, jak je uveden v Evropském seznamu existujicich
obchodovanych chemickych latek (EINECS);

c) klasifikace a oznaceni ucinné latky;

d) fyzikdlné-chemické udaje tykajici se i¢inné latky aidaje o jejim pohybu a
rozpadu v zivotnim prostiedi;

e)  vysledek jednotlivych toxikologickych a ekotoxikologickych studii;

f)  pfijatelnd Grovenn expozice nebo odhadnutd koncentrace, pii které nedochézi
k nepfiznivym ucinkiim, v souladu s pfilohou VI tohoto natizeni;
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g)

h)

pokyny pro bezpecné pouziti v souladu s ptilohou Il a ptilohou III tohoto
nafizeni;

analytické metody, jsou-li vyzadovany podle pfilohy II nebo III tohoto
nafizeni, které umoznuji odhalit nebezpecnou latku pfi jejim tUniku do
zivotniho prostiedi a urcit pfimou expozici ¢lovéka.

Tykaji-li se informace uvedené v prvnim pododstavci nové U€inné latky, zptistupni
se vetejnosti az po datu, kdy nabyva u¢inku zafazeni nové ucinné latky do piilohy I
tohoto nafizeni.

Vetejnosti se bezplatn¢ zpfistupni tyto informace o ucinnych latkadch, a to
samostatnych, ve smési nebo obsazenych v materidlech nebo piedmétech, nebo
informace o biocidnich pfipraveich, s vyjimkou ptipadt, kdy dotéend strana
predkladajici informace predlozi odivodnéni podle €l. 55 odst. 3, které piislusny
orgadn, agentura nebo piipadné¢ Komise piijme jako platné a z néhoz vyplyva, ze
takové zvefejnéni by mohlo ohrozit obchodni zajmy zadatele nebo jakékoli jiné
dotcené strany:

a)

b)

c)

d)

je-li to zéasadni pro klasifikaci aoznaceni latky, stupen Cistoty latky
a identifikace necistot nebo ptisad, o nichz je zndmo, ze jsou nebezpecné;

shrnuti studii a podrobnd shrnuti studii tykajici se informaci uvedenych
v odst.1 pism. d) a e) tohoto ¢lanku;

informace jiné nez informace uvedené v odst. 1 tohoto ¢lanku, které jsou
uvedeny v bezpecnostnim listu;

obchodni nazev (nazvy) latky;

s vyhradou c¢lanku 24 natizeni (ES) €. 1272/2008 nazev podle néazvoslovi
IUPAC pro G¢inné latky uvedené v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku, které se
pouzivaji pouze pro jeden nebo vice z téchto uceli:

1)  ve védeckém vyzkumu a vyvoji,

il)  ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy.

Po udéleni povoleni se ditvérnost v Zadném piipad€ nevztahuje na:

a)
b)
©)
d)

jméno a adresu zadatele;
nazev a adresu vyrobce biocidniho ptipravku;
nazev a adresu vyrobce ucinné latky;

obsah ucinné latky nebo ucinnych latek v biocidnim ptipravku a ndzev
biocidniho pripravku;

fyzikalni a chemické tdaje tykajici se biocidniho ptipravku;

zpisoby zneskodnovani ucinné latky nebo biocidniho ptipravku;
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g)  shrnuti vysledkt zkousek pozadovanych podle ¢lanku 18 za celem stanoveni
ucinnosti pfipravku a jeho Uc€inkli na Clove€ka, zvifata a Zivotni prostiedi a
v ptipad¢ potieby jeho schopnosti podporovat rezistenci;

h)  doporucené metody a preventivni opatfeni pro sniZzeni nebezpeci pii
manipulaci, skladovani, pfepravé a pouzivani, jakoz i nebezpeci pozaru nebo
jinych nebezpeci;

1)  bezpecnostni listy;

j)  metody analyzy uvedené v €l. 16 odst. 1 pism. c);

k)  zpusoby zneskodnovani ptipravku a jeho obalu;

1)  postupy dodrZzované a opatieni piijata v piipadé rozliti, rozsypani nebo uniku;

m) prvni pomoc a Iékaiska pomoc, které maji byt poskytnuty v piipadé zranéni
0sob.

Cldnek 57
Vedeni zaznamu a podavani zprav

Vyrobci, dovozci a profesiondlni uzivatelé biocidnich piipravkit vedou zaznamy

o biocidnich pfipravcich, které vyrabéji, uvadéji na trh nebo pouzivaji po dobu

nejméne tii let. VSechny nalezité informace obsazené v téchto zaznamech na zadost

zptistupni pfislusnému organu.

Komise pfijme postupem podle ¢l. 72 odst. 3 provadéci opatfeni s cilem stanovit
formu a obsah informaci v zdznamech a zajistit jednotné uplatiiovani odstavce 1.
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Oddil 2
Informace o biocidnich pripravcich

Cldnek 58
Klasifikace, baleni a oznacovani biocidnich pFripravki

Biocidni ptipravky se klasifikuji, bali a oznacuji v souladu se smérnici 1999/45/ES a
v ptipad¢ potieby v souladu s natizenim (ES) ¢. 1272/2008 a se schvalenym shrnutim
vlastnosti biocidniho piipravku, zejména se standardnimi vétami o nebezpecnosti a
pokyny pro bezpecné zachazeni podle ¢l. 20 odst. 2 pism. 1) tohoto natfizeni.

Ptipravky, které mohou byt myln€¢ povazovany za potravinu, napoj nebo krmivo, se
bali tak, aby se zmenSila pravdépodobnost takové zamény. Piipravky, které jsou
piistupné Siroké vetejnosti, obsahuji slozky, které odrazuji od jejich konzumace.

Etikety nesmi byt zavadéjici a v zadném piipad¢ nesmi osahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem*, ,,netoxicky*, ,,neskodny* nebo podobné tidaje. Kromé
toho musi byt na etiketé zieteln¢ a nesmazatelné uvedeny tyto informace:

a) identita kazdé ucinné latky a jeji koncentrace v metrickych jednotkach;
b)  dislo povoleni pfidélené biocidnimu piipravku ptisluSnym orgénem;

c)  typ smési;

d) pouziti, pro které je biocidni ptipravek povolen;

e) navod k pouziti a davkovani vyjadiené¢ v metrickych jednotkach pro kazdé
pouziti stanovené v podminkach povoleni;

f)  udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych neptiznivych vedlejsich
ucincich a pokyny pro prvni pomoc;

g)  véta ,,Pfed pouzitim si prectéte ptfilozené pokyny*, je-li k ptipravku ptilozen
pribalovy letak;

h)  pokyny pro bezpecné zneskodnéni biocidniho ptipravku a jeho obalu, véetné
zakazu opétovného pouziti obalu tam, kde je to potiebné;

1)  cislo nebo oznaeni SarZe pfipravku a datum pouzitelnosti za normélnich
podminek skladovani;

j)  casové obdobi potiebné pro biocidni Gi€¢inek, interval, ktery se ma dodrzet mezi
aplikacemi biocidniho pfipravku nebo mezi aplikaci a naslednym pouzitim
oSetfeného produktu, nebo pro dalsi vstup ¢loveéka nebo zvitat do prostort, kde
byl biocidni ptipravek pouzit, v€etn¢ udajii o dekontaminac¢nich prostiedcich a
opatienich a doby nezbytného vétrani oSetfenych prostorii; idaje o piiméteném
¢isténi zafizeni; udaje o preventivnich opatifenich béhem pouzivani, skladovani
a prepravy;
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k) v ptipadé potieby kategorie uzivatelli, na které je pouziti biocidniho ptipravku
omezeno;

1) v ptripad¢ potieby informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro zivotni
prostiedi, zvlast¢ pokud jde o ochranu necilovych organismli a zabranéni
znecisténi vody;

m) u biocidnich ptipravkl obsahujicich mikroorganismy pozadavky na oznacovani
podle smérnice 2000/54/ES.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce mohou byt informace uvedené v pism. c), e), 1),
h), 1), j) a I) uvedeny na obalech nebo v ptibalovém letaku, ktery je soucasti obalu,
je-1i to nezbytné vzhledem k velikosti a funkci biocidniho pfipravku.

3. Clenské staty mohou pozadovat, aby biocidni p¥ipravky uvadéné na trh na jejich
uzemi byly oznaceny v jejich ndrodnim jazyce nebo jazycich.

Cldnek 59
Bezpecnostni listy

Bezpecnostni listy pro biocidni pfipravky zatazené jako nebezpecné se vypracuji a zptistupni
v souladu s pfilohou II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a pro ucinné latky pouzivané vyhradné
v biocidnich ptipravcich v souladu s pozadavky ¢lanku 31 uvedeného nafizeni.

Clanek 60
Registr Spolecenstvi pro biocidni pFipravky
1. Komise zfizuje a vede registr Spolecenstvi pro biocidni ptipravky.
2. Registr biocidnich piipravkit SpoleCenstvi se pouzivd k vyméné informaci mezi

pfislusnymi organy, agenturou a Komisi.

3. Zadatelé pouzivaji registr biocidnich piipravki Spoledenstvi k vytvoteni formulate
zadosti pro vSechny postupy tykajici se povolovani biocidnich ptipravkd,
vzajemného uznavani a povoleni k paralelnimu obchodu.

4. PrisluSné organy aktualizuji v registru biocidnich ptipravkl Spolecenstvi informace
tykajici se biocidnich ptipravkd, které byly povoleny na jejich izemi nebo pro které
bylo zamitnuto, zménéno, obnoveno nebo zruseno vnitrostatni povoleni. Komise
aktualizuje informace tykajici se biocidnich ptipravkl, které byly povoleny ve
Spolecenstvi nebo pro které bylo zamitnuto, zménéno, obnoveno nebo zruseno
povoleni Spolecenstvi.

5. Komise miize postupem podle ¢l. 72 odst. 2 ptijmout provadéci pravidla pro druhy

informaci, které maji byt zaznamenany do registru biocidnich pfipravki
Spolecenstvi, a pro souvisejici postupy.

72

CS



CS

Cldnek 61
Registr sdilenych udaji o biocidech

Registr sdilenych udaji o biocidech zfizuje a vede agentura.

Registr sdilenych udaji o biocidech obsahuje informace poskytované ptislusnymi
organy a agenturou v souladu s ¢l. 48 odst. 3 a 4.

Registr je pfistupny pouze pfislusSnym organim, agentuie a Komisi. Ptislusné organy
a agentura zodpovi vSechny dotazy budoucich Zzadatell tykajici se informaci
obsazenych v registru sdilenych idajii o biocidech, aby usnadnily sdileni informaci, a
na vyzadani poskytnou kontaktni udaje doty¢ného vlastnika informaci spolu
s udajem, zda a jak dlouho se na tyto informace vztahuje ochrana idaji podle tohoto
nafizeni.

Clanek 62
Reklama

Ke kazdé reklamé na biocidni piipravek musi byt pfipojeny véty ,,Pouzivejte biocidy
bezpeCnym zpusobem. Pred pouzitim si vzdy piectéte etiketu a informace
o ptipravku®. Tyto véty musi byt v porovnéni s celkovou reklamou vyrazné odliSeny.

Inzerenti mohou nahradit slovo ,biocidy* v pfedepsanych vétach jednoznacnym
odkazem na inzerovany typ ptipravku podle pfilohy V.

Reklamy na biocidni pfipravky nesméji informovat o ptipravku zptsobem, ktery je
zavadéjici s ohledem na rizika piipravku pro lidské zdravi nebo pro zivotni prostiedi.
Za zadnych okolnosti nesmi reklama na biocidni piipravek obsahovat udaje ,,biocidni
ptipravek s nizkym rizikem®, ,,netoxicky*, ,,neSkodny* nebo jiné podobné udaje.

Cldnek 63
Kontrola jedovatych latek

Clenské staty jmenuji subjekt nebo subjekty odpovédné za piijimani informaci
o biocidnich pfipravcich, které byly uvedeny na trh, véetné informaci o chemickém
sloZeni téchto ptipravki, a za zptistupnéni téchto informaci v ptipadech, kdy vznikne
podezieni na otravu biocidnimi pfipravky.

Clenské staty mohou rozhodnout, 7e jmenuji subjekt nebo subjekty, které jiz byly
ustanoveny v souladu s ¢lankem 45 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, aby vykonavaly
ukoly stanovené podle tohoto ¢lanku.

Subjekty jmenované clenskymi staty musi poskytovat veskeré pozadované zaruky
pro zachovani divérnosti obdrzenych informaci. Tyto informace mohou byt pouzity
pouze k témto ucelim:

a) ke splnéni lékaiskych pozadavkii vypracovanim preventivnich a lécebnych
opatfeni, a to zejména v naléhavych ptipadech;
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b)

k provedeni statistické analyzy na ptipadnou zadost ¢lenského statu s cilem
zjistit oblasti, ve kterych je zapottebi i¢innéjSich opatteni k fizeni rizik.

KAPITOLA XIII
AGENTURA

) Clanek 64
Uloha agentury

Agentura vykonava ukoly, které ji byly svéfeny podle kapitol II, III, IV, VI, VII, VIII, IX, X,
X1, XII a XIV tohoto nafizeni.

Cldnek 65
Vybor pro biocidni pripravky

1. V ramci agentury se zfizuje Vybor pro biocidni ptipravky.

Vybor pro biocidni pfipravky je odpovédny za vypracovani stanoviska agentury
k témto otazkam:

a)  zadosti o zafazeni a obnoveni zarazeni u¢innych latek do pfilohy I;

b)  prezkum zatazeni Gi¢innych latek do ptilohy I;

c) urceni uéinnych latek, které 1ze pouzit jako nédhradu;

d)  Zadosti o povoleni Spole€enstvi pro biocidni piipravky a Zadosti o obnoveni,
zruseni a zmény povoleni Spolecenstvi;

e) veédecké a technické otdzky v ptipad¢ namitek proti vzdjemnému uznéni;

f)  jakékoli jiné otazky vyplyvajici z uplatiiovani tohoto natizeni a tykajici se rizik
pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

2. Clanky 85, 87 a 88 nafizeni (ES) &. 1907/2006 tykajici se zfizeni, sloZeni, jakoz i
kvalifikace a z4jml Vyboru pro posuzovani rizik se pouZziji obdobné na Vybor pro
biocidni pfipravky.

Vybor pro biocidni ptipravky mize zfizovat pracovni skupiny a pienéaset na n¢ urcité
ukoly.

Clenové Vyboru pro biocidni p¥ipravky jsou podporovani z védeckych a technickych
zdroji, které maji ¢lenské staty k dispozici. Clenské staty poskytuji jimi jmenovanym
Clenim Vyboru pro biocidni piipravky pfiméfené védecké a technické zdroje.
Pfislusné organy clenskych statti usnadnuji ¢innost Vyboru pro biocidni piipravky
a jeho pracovnich skupin.
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Cldnek 66
Cinnost Vyboru pro biocidni pripravky a sekretariatu agentury

Clanky 78 az 84, 89 a 90 natizeni (ES) ¢. 1907/2006 se pouziji obdobng, piicemz se
zohledni uloha agentury s ohledem na toto nafizeni.

Sekretariat agentury uvedeny v €l. 76 odst. 1 pism. g) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 plni
tyto tkoly:

a)  vytvofeni a sprava registru sdilenych tidajii o biocidech;

b)  plnéni tkolti v souvislosti se schvalovanim zadosti podle ¢l. 7 odst. 3, ¢l. 11
odst. 3 a ¢l. 34 odst. 2 tohoto nafizeni;

c) vypracovani technickych a védeckych pokynl a ndstroji pro uplatiovani
tohoto natizeni Komisi a pfislusnymi organy ¢lenskych stati;

d) poskytovani poradenstvi a pomoci zadatelim, ktefi podali zddost o zatfazeni
ucinné latky do ptilohy I nebo o povoleni Spolecenstvi,

e) vypracovani vysvétlivek k tomuto natizeni;

f)  vytvofeni a sprava jedné nebo vice databazi s informacemi o ucinnych latkach
a biocidnich pfipravcich;

g) na zddost Komise poskytovani technické a védecké podpory ke zlepSeni
spoluprace mezi SpoleCenstvim, pfislusSnymi organy, mezinarodnimi
organizacemi a tfetimi zemémi v oblasti védeckych a technickych otazek
tykajicich se biocidnich ptipravki;

h)  oznamovani rozhodnuti pfijatych agenturou;

1)  zajiStovani formati pro predkladani informaci agentute.

Sekretariat ~ bezplatné na  internetu  zvefejiuje  informace  obsaZené
v databazi/databazich uvedené v ¢l. 56 odst. 1 a2, kromé ptipadd, kdy byla podle
¢l. 55 odst. 3 podana zadost, kterd se povazuje za odivodnénou. Agentura na zadost
zptistupni dal$i informace obsazené v databazich podle ¢lanku 55.

Clinek 67
Odvolani

Odvolanim proti rozhodnutim agentury pfijatym v souladu s ¢l. 7 odst. 4, ¢l. 11 odst.
4, €l. 34 odst. 3, €l. 36 odst. 6, ¢1. 52 odst. 3 a €l. 53 odst. 1 je povéten odvolaci senét.

Na odvolani podana podle tohoto nafizeni se uplatni ustanoveni ¢l. 92 odst. 1 a2 a
¢lanky 93 a 94 natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Osoba, ktera podava odvolani v souladu s ¢l. 70 odst. 2 tohoto nafizeni, mize byt
povinna zaplatit poplatek.

Odvolani podané podle odstavce 1 ma odkladny tcinek.
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Cldnek 68
Rozpocet agentury

1. Pro ucely tohoto natizeni sestadvaji ptijmy agentury z/ze:

a)  dotace Spolecenstvi uvedené v souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi
(oddil Komise);

b)  poplatkl hrazenych podnikys;
c)  poplatk hrazenych agentufe za sluzby poskytované v rdmci tohoto natizeni;
d)  vSech dobrovolnych ptispevki ¢lenskych stati.

2. Pfijmy a vydaje za Cinnosti souvisejici s timto nafizenim a za Cinnosti v rdmci
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 jsou v rozpoctu agentury vedeny odd€lené a jsou
predmétem samostatnych zprav o rozpoctu a vedeni Gcti.

Ptijmy agentury uvedené v ¢l. 96 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nepouziji
k pInéni kol v ramci tohoto nafizeni.
Clanek 69
Formaty a programové vybaveni pro predkladani informaci agenture

Agentura ur¢i a bezplatné¢ poskytne formaty a ur¢i a na své internetové strance zpiistupni

balicky programového vybaveni za ucelem predkladani informaci agenture. Piislusné organy

a zadatelé¢ pouZzivaji tyto formaty a balicky pii pfedkladani informaci agentufe v souladu

s timto nafizenim.

Formatem technické dokumentace uvedené v ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 11 odst. 1, ¢lanku 18 a ¢l. 36
odst. 4 je format [UCLID.

KAPITOLA XIV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 70
Poplatky a platby

1. Komise stanovi pravidla, ktera se tykaji:
a)  systému poplatkl hrazenych agentuie;
b)  harmonizované struktury poplatk;

c) okolnosti, za nichz je ¢ast poplatkll pfevadéna na pftislusny organ clenského
statu, ktery provadi hodnoceni;

d)  castecné ndhrady poplatku v pfipadech, kdy Zadatel béhem schvalovani zadosti
nepiedlozi pozadované informace ve stanovené lhite.
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Uvedena opatfeni, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto
nafizeni jeho doplnénim, se pfijmou regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72
odst. 4.

Harmonizovand struktura poplatkli a platebni podminky jsou zaloZzeny na téchto
zéasadach:

a) pro malé a stfedni podniky se stanovi niz$i poplatek ve smyslu doporuceni
Komise 2003/361/ES tykajiciho se definice mikropodnik® a malych a stiednich

podniki*®;

b)  struktura poplatki zohledni, zda informace byly pifedloZzeny spolecné nebo
oddé€leng;

c¢) za tadn¢ odivodnénych okolnosti a souhlasi-li s tim pfislusny organ nebo
agentura, miize byt od poplatku upusténo;

d)  osoby uvadéjici na trh biocidni ptipravky hradi ro¢ni poplatek; a

e) struktura a vySe poplatkli odrazi praci, kterou agentura a piislusné organy musi
na zakladé tohoto nafizeni vykonat, astanovi se na takové Urovni, aby se
zajistilo, ze piijmy z téchto poplatkil spolu s dal§imi zdroji piijmi agentury
podle tohoto nafizeni dostacuji k pokryti nakladi na poskytované sluzby.

Clenské staty ulozi osobam, které uvedly biocidni piipravky na trh nebo o to usiluiji,
a osobam, které podporuji zafazeni ucinnych latek do ptilohy I, poplatky v souladu
s harmonizovanou strukturou poplatki a s platebnimi podminkami, které budou
stanoveny podle odstavce 1.

V souladu s ustanovenimi uvedenymi v odstavci 1 agentura ulozi poplatky osobam,
které uvedly biocidni ptipravky na trh nebo o to usiluji, a osobam, které¢ podporuji
zatazeni ucinnych latek do piilohy I. Struktura a vySe poplatkd hrazenych agentuie
se urci v souladu s odstavcem 1.

Agentura muze vybirat platby za dalsi sluzby, které poskytuje.
Cldnek 71
Piislusné organy

Clenské staty urci ptislusny organ nebo piislusné organy odpovédné za uplatinovani
tohoto naftizeni.

Clenské staty sdéli Komisi nazvy a adresy urenych piisluinych organt do 1. ledna
2013. Clenské staty neprodlené informuji Komisi o jakychkoli zménach nazvi a
adres ptislusnych organi.

Komise zvetejni seznam ptislusnych organii.

48

Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Clanek 72

Staly vybor
1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro biocidni pfipravky.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 3 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES

s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se clanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

Lhuta stanovena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES ¢ini tii mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se €l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti
1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

5. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l.5a odst. 1, 2, 4 a 6 a clanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

Cldnek 73
Piizpisobeni védeckému a technickému pokroku

Komise mize ptrizptsobit piilohy védeckému a technickému pokroku.

Tato opatfeni, jejichz pfedmétem je zména jinych nez podstatnych prvkl tohoto nafizeni, se
piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Clanek 74
Aktualizace prilohy I

Komise do 1. ledna 2013 zméni piilohu I postupem podle ¢l. 72 odst. 3 s ucinkem od data
pouzitelnosti tohoto nafizeni, aby zohlednila veskeré zmény ptilohy I pfijaté podle smérnice
98/8/ES od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 75
Sankce

Clenské staty stanovi piedpisy pro sankce za poruseni ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou
veskerd opatfeni nezbytnd k jejich provadéni. Tyto sankce musi byt uinné, pfimeiené
a odrazujici. Clenské staty oznami tyto piedpisy Komisi nejpozdéji do 1. prosince 2015
a neprodlené¢ Komisi ozndmi kazdou jejich naslednou zménu.

Clanek 76
Ochranna dolozka
Ma-li ¢lensky stat na zaklad¢ novych dikazii opravnéné divody domnivat se, ze biocidni

ptipravek ptedstavuje vazné riziko pro lidské zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni
prostiedi, prestoze spliuje pozadavky tohoto nafizeni, mize ptijmout vhodna prozatimni
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opatieni. Clensky stat o nich neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty a uvede
diivody svého rozhodnuti na zékladé novych dukazi.

Komise postupem podle ¢l. 72 odst. 3 bud’ prozatimni opatfeni schvali na dobu stanovenou
v rozhodnuti, nebo ¢lensky stat vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil.

Cldnek 77
Prechodna opatieni

Komise pokracuje v provadéni pracovniho programu systematického prezkumu
vSech stavajicich ucinnych latek, jejz zahgjila v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice
98/8/ES, a dokonc¢i ho do 14. kvétna 2014. Komise muze piijmout provadéci pravidla
pracovniho programu a stanovit pfislusna prava a povinnosti pfisluSnych organii a
ucastnikti programu. Tato opatieni, jejichz predmétem je zména jinych nez
podstatnych prvka tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

Komise miize v zavislosti na pokroku pracovniho programu prodlouzit dobu trvani
pracovniho programu na urcitou dobu. Opatieni, jejichz pfedmétem je zména jinych
nez podstatnych prvki tohoto nafizeni jeho doplnénim, se pfijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 72 odst. 4.

V prubéhu pracovniho programu Komise postupem podle ¢l. 72 odst. 4 rozhodne
o zatazeni ucinné latky do ptilohy I tohoto nafizeni a o podminkéach jejiho zatazeni, a
pokud nejsou splnény pozadavky clanku 4 nebo pokud nebyly béhem stanovené
lhity predlozeny pozadované informace a udaje, rozhodne o tom, ze tato ti¢inna latka
nebude zafazena do pfilohy I tohoto nafizeni. V rozhodnuti se stanovi datum, kdy
zatazeni do ptilohy I nabude ucinku.

Odchylné od €l. 15 odst. 1, ¢l. 16 odst. 1 a ¢l. 18 odst. 1 tohoto nafizeni a aniz jsou
dot¢ena ustanoveni odstavce 1 a 3 tohoto ¢lanku, mutze Clensky stat pokraCovat
v uplatiiovani svého soucasné¢ho systému nebo praxe uvadéni biocidnich ptipravkil
na trh do dvou let od data, kdy zafazeni do pfilohy I nabude G¢inku. Mtize v souladu
se svymi vnitrostatnimi pravidly zejména povolit, aby byl na jeho izemi uveden na
trh biocidni pripravek obsahujici stavajici uc¢inné latky, které jsou hodnoceny podle
nafizeni (ES) ¢&. 1451/2007 o druhé etapé desetilet¢ho pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
o uvadéni biocidnich piipravki na trh*, ale dosud nejsou pro tento typ ptipravku
uvedeny v ptiloze I tohoto nafizeni.

Odchylné¢ od prvniho pododstavce miiZze clensky stat v piipadé rozhodnuti
o nezatazeni ucinné latky do pfilohy I tohoto natizeni pokracovat v uplatiovani
svého soucasného systému nebo praxe uvadéni biocidnich ptipravkil na trh nejvyse
dvanact mésict od data pouzitelnosti rozhodnuti ptijatého v souladu s odst. 1 tietim
pododstavcem.

Na zéklad¢ rozhodnuti o zatazeni urcité ucinné latky do ptilohy I tohoto nafizeni
Clenské staty zajisti, aby povoleni pro biocidni piipravky obsahujici uvedenou
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ucinnou latku byla podle potfeby udélovana, ménéna nebo rusena v souladu s timto
natizenim do dvou let od data, kdy zatazeni nabude ucinku.

V tomto smyslu se zadosti o povoleni biocidnich piipravkid obsahujicich pouze
stavajici ucinné latky predkladaji pfisluSnym orgdnim clenskych statd nejpozdéji
k datu, kdy nabude ucinku zafazeni u¢inné latky/u¢innych latek do ptilohy I tohoto
nafizeni. V pfipadé€ biocidnich pfipravki obsahujicich vice nez jednu ucinnou latku
se zadosti o povoleni predkladdaji nejpozdéji k datu, kdy nabude Uc¢inku zarazeni
posledni u¢inné latky.

Biocidni ptipravky, v jejichz piipadé Zadost o povoleni nebyla predlozena v souladu
s druhym pododstavcem, se nesméji uvadét na trh s ucinkem Sest mésict od data,
kdy zafazeni nabude ucinku. ZneSkodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich
zasob biocidnich piipravki, v jejichz piipad¢ zadost o povoleni nebyla ptedloZena
v souladu s druhym pododstavcem, je povoleno do osmnacti mésicti od data, kdy
zatazeni nabude ucinku.

Biocidni ptipravky, v jejichz ptipadé ptislusny organ Clenského statu zamitl zadost
o povoleni piedloZzenou podle odstavce 3 nebo rozhodl o neudéleni povoleni, se
nesmi uvadét na trh s ucinkem Sest mésictl od tohoto zamitnuti nebo rozhodnuti.

Clanek 78
Piechodna opatieni tykajici se u¢innych litek hodnocenych podle smérnice 98/8/ES

Agentura odpovida za koordinaci procesu hodnoceni dokumentace ptredlozené po
1. lednu 2012 a usnadni ptfipravu hodnoceni tim, ze poskytne Clenskym statim a
Komisi organizacni a technickou podporu.

Dokumentaci piedlozenou pro ucely smérnice 98/8/ES, jejiz hodnoceni neni
ukonceno do 1. ledna 2013, piislusné organy naddle vyhodnocuji v souladu
s ustanovenimi smérnice 98/8/ES a ptipadné v souladu s ustanovenimi natizeni (ES)
¢. 1451/2007.

Aniz je dotéen odstavec 1, odpovida agentura rovnéz za koordinaci procesu
hodnoceni dokumentace predlozené pro ucely smérnice 98/8/ES, jejiz hodnoceni
neni ukonéeno do 1. ledna 2013, a usnadni pfipravu hodnoceni tim, Ze poskytne
¢lenskym statim a Komisi od 1. ledna 2014 organizaéni a technickou podporu.

Clanek 79
Piechodna opati‘eni tykajici se biocidnich pripravki s nizkym rizikem registrovanych
podle smérnice 98/8/ES

Biocidni pfipravky s nizkym rizikem vymezené v €l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice
98/8/ES se registruji v souladu s ¢l. 3 odst. 2 pism. i) smérnice 98/8/ES. Ustanoveni
smérnice 98/8/ES se uplatiiuji na tyto ptipravky az do skonceni platnosti registrace.
Registraci nelze obnovit.

Zadosti o registraci biocidnich p¥ipravkil s nizkym rizikem vymezenych v ¢&l. 2

odst. 1 pism. b) smérnice 98/8/ES se predkladaji nejpozdéji dvanact mésict od data,
kdy nabude u¢inku zatazeni do ptilohy I A.
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Biocidni pfipravky s nizkym rizikem vymezené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice
98/8/ES, v jejichz ptipadé byla zadost ptedlozena v souladu s prvnim pododstavcem,
mohou byt nadale uvadény na trh do data rozhodnuti o ud¢€leni registrace nebo
o zamitnuti registrace. Je-li ud€leni registrace za ucelem uvedeni tohoto biocidniho
piipravku s nizkym rizikem na trh zamitnuto, musi se tento biocidni pfipravek
s nizkym rizikem prestat uvadét na trh do Sesti mésicti od tohoto rozhodnuti.

Biocidni pfipravky s nizkym rizikem vymezené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) smérnice
98/8/ES, v jejichz ptipadé¢ zadost nebyla ptfedlozena v souladu s prvnim
pododstavcem, mohou byt nadale uvadény na trh do uplynuti lhaty Sesti mésicti od
data uvedeného v odstavci 1.

ZneSkodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich zdsob biocidnich ptipravki
s nizkym rizikem, které piislusny organ nepovolil pro pfislusné pouziti, je povoleno
do dvanacti mésicti od data rozhodnuti uveden¢ho v druhém pododstavei nebo do
dvandcti mésici od data uvedeného v tfetim pododstavci podle toho, ktera z téchto
okolnosti nastane pozd¢ji.

Toto nafizeni se pouzije na biocidni pfipravky s nizkym rizikem vymezené v ¢l. 2
odst. 1 pism. b) smérnice 98/8/ES do skonceni platnosti registrace uvedené
v odstavci 1.

Cldnek 80
Prechodna opatieni tykajici se i¢innych latek vyrabénych v misté

Z4dosti 0 povoleni latek, smési a prostiedkl povazovanych za biocidni ptipravky
v souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. a) druhou vétou, které byly na trhu ke dni... [UF. vést.:
vlozte datum uvedené v ¢l. 85 prvnim pododstavci], se predkladaji nejpozdéji do
1. ledna 2017.

Latky, smési a prosttedky povazované za biocidni ptipravky v souladu s ¢l. 3 odst. 1
pism. a) druhou vétou, které byly na trhu ke dni... [Uf. vést.: vlozte datum uvedené
v ¢l. 85 prvnim pododstavci] a v jejichz ptipadé byla ptredlozena zadost v souladu
s odstavcem 1, mohou byt nadale uvadény na trh az do data rozhodnuti o ud¢€leni
povoleni nebo o zamitnuti povoleni. V pfipadé zamitnuti povoleni k uvedeni tohoto
biocidniho pfipravku na trh se tento biocidni ptipravek musi piestat uvadét na trh do
Sesti mésicti od takového rozhodnuti.

Latky, smési a prostfedky povaZzované za biocidni ptipravky v souladu s €l. 3 odst. 1
pism. a) druhou vétou, které byly na trhu ke dni... [UF. vést.: viozte datum uvedené
v ¢l. 85 prvnim pododstavci] a v jejichz ptipad¢ nebyla predloZena zadost v souladu
s odstavcem 1, mohou byt nadale uvadény na trh do uplynuti lhity Sesti mésict od
data uvedeného v odstavci 1.

Zneskodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich zasob biocidnich ptipravkd, které
ptislusny orgdn nebo Komise nepovolily pro pfislusné pouziti, je povoleno do
uplynuti lhiity dvanacti mésict od data rozhodnuti uvedeného v prvnim pododstavci
nebo do uplynuti lhity dvanacti mésicli od data uvedeného v druhém pododstavci
podle toho, kterd z téchto okolnosti nastane pozd¢ji.
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Cldnek 81
Piechodna opatieni tykajici se oSetFenych predméti a materiali

Odchyln¢ od ¢lanku 47 smi byt oSetfené predméty a materidly obsahujici biocidni pfipravky,
které nejsou povoleny ve Spolecenstvi nebo alespont v jednom ¢lenském staté a které byly na
trhu ke dni... [UF. vést.: vioste datum uvedené v ¢l. 85 prvnim pododstavci], byt nadale
uvadény na trh az do data rozhodnuti o povoleni téchto biocidnich piipravki, je-li Zadost
piedlozena nejpozdéji do 1. ledna 2017. V pfipadé¢ zamitnuti povoleni k uvedeni tohoto
biocidniho ptipravku na trh se musi oSetfené pfedméty a materialy obsahujici tento biocidni
piipravek prestat uvadét na trh do Sesti mésicli od takového rozhodnuti.

Clanek 82
Piechodna opatieni tykajici se materialii uréenych pro styk s potravinami

1. Zadosti o povoleni biocidnich ptipravkd, které patii k materialim uréenym pro styk
s potravinami a které byly na trhu ke dni [UF. vest.: viozte datum uvedené v ¢l. 85
prvnim pododstavci], se predkladaji nejpozdéji do 1. ledna 2017.

Materialy uréené pro styk s potravinami, které byly na trhu ke dni /UF. vést.: viozte
datum uvedené v ¢l. 85 prvnim pododstavci] a v jejichz ptipad¢é byla ptedloZena
z4ddost v souladu s odstavcem 1, mohou byt naddle uvddény na trh az do data
rozhodnuti o udéleni povoleni nebo o zamitnuti povoleni. V piipadé zamitnuti
povoleni k uvedeni tohoto biocidniho pfipravku na trh se tento biocidni ptipravek
musi piestat uvadét na trh do Sesti mésicti od takového rozhodnuti.

Materialy uréené pro styk s potravinami, které byly na trhu ke dni /UF. vést.: viozte
datum uvedené v ¢l. 85 prvnim pododstavci] a v jejichz ptipad¢ nebyla predlozena
zé4dost v souladu s odstavcem 1, mohou byt naddle uvadény na trh az do uplynuti
lhiity Sesti mésict od data uvedeného v odstavci 1.

2. ZneSkodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich zasob biocidnich piipravki, které
ptislusny orgdn nebo Komise nepovolily pro pfislusné pouziti, je povoleno do
uplynuti lhity dvanacti mésicti od data rozhodnuti uvedeného v odst. 1 druhém
pododstavci nebo do uplynuti lhity dvandcti mésici od data uvedené¢ho v odst. 1
tietim pododstavci podle toho, kterd z téchto okolnosti nastane pozd¢ji.

Clanek 83
Piechodna opatreni tykajici se pristupu k dokumentaci o u€innych latkach

Od 1. ledna 2014 je osoba odpovédna za uvadéni biocidniho piipravku obsahujiciho jednu
nebo vice stavajicich uéinnych latek vlastnikem dokumentace nebo potvrzeni o pfistupu
k dokumentaci nebo ke kazdé ¢asti dokumentace spliujici pozadavky uvedené v piiloze II pro
kazdou z téchto ucinnych latek, pokud neskoncila platnost vSech ptislusnych lhit pro ochranu
uvedenych v ¢lanku 49.

Biocidni pfipravky, v jejichz ptipadé osoba odpoveédna za jejich uvedeni na trh nespliiuje
pozadavky uvedené v prvnim pododstavci, nesmi jiz byt uvadény na trh.

Zneskodnovani, skladovani a pouzivani stavajicich zasob biocidnich piipravkad, které
nespliiuji poZzadavky uvedené v prvnim pododstavci, je povoleno do 1. ledna 2015.
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Clanek 84
ZruSeni

Aniz jsou dotCeny ¢lanky 78 a 79, zrusuje se smérnice 98/8/ES.
Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Clanek 85
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2013.
Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkynée predseda/predsedkyne
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PRILOHA I

SEZNAM UCINNYCH LATEK S POZADAVKY PRO ZACLENENI DO BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Obecny nazev

Nézev podle IUPAC
Identifikacni ¢isla

Minimalni
éistota G¢inné
latky
v biocidnim
ptipravku pfi
uvedeni na trh

Datum
zatazeni

Lhita k dosazeni
souladu s ¢l. 77
odst. 3
(s vyjimkou
pripravki
obsahujicich vice
nez jednu t€¢innou
latku, pro néz bude
lhita k dosaZeni
souladu s ¢l. 77
odst. 3 stanovena
v poslednim
rozhodnuti o
zatrazeni, pokud jde
o jejich ucinné
latky)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ
piiprav
ku

Zvlastni ustanoveni (*)

sulfurylfluorid

sulfurylfluorid
¢. ES: 220-281-5

Cislo CAS: 2699-79-8

994 g/kg

1. ledna 2009

31. prosince 2010

31. prosince 2018

Povoleni podléhaji t¢émto podminkam:

1

2)

3)

Pfipravek mize byt prodavan pouze
profesionalnim uzivatelim k tomuto ucelu
vyskolenym a jimi pouzivan.

Jsou zavedena vhodna opatieni ke
zmirnéni rizik pro obsluhu a okolni osoby.

Monitoruji se koncentrace sulfurylfluoridu
ve vzdalené troposféte.

Kazdy paty rok pocinaje dnem 1. ledna 2009 musi
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drzitelé opravnéni podat pfimo Komisi zpravu
0 monitorovani podle bodu 3.

thiazol-5-ylmethyl)-3-
methyl-2-
nitroguanidin

¢. ES: 433-460-1

Cislo CAS: 210880-
92-5

dichlofluanid N- 960 g/kg 1. bfezna 2009 | 28. tinora 2011 28. tnora 2019 Povoleni podléhaji t¢émto podminkam:
[(dichlorfluormethyl)s
ulfanyl]-N-fenyl- 1) Piipravky povolené pro primyslové
N',N'- a/nebo  odborné pouziti musi byt
dimethylsulfamid pouzivany s vhodnymi  osobnimi
ochrannymi prostiedky.
¢. ES: 214-118-7
2) Vzhledem k riziklim pro ptidni prostiedi je
Cislo CAS: 1085-98- tteba pfijmout vhodna opatfeni ke
9 zmirnéni rizik za Gcelem ochrany tohoto
prostiedi.

3) Na etiketach a/nebo v bezpecnostnich
listech  pfipravki  povolenych  pro
prumyslové pouziti je uvedeno, ze Cerstve
osetfené difevo musi byt po oSetfeni
skladovano na nepropustném pevném
podlozi, aby se predeslo piimym ztratdm
do pudy, a ze se unikajici pfipravek musi
shromazd’ovat pro opétovné vyuziti nebo
znesSkodnéni.

klothianidin (E)-1-(2-chloro-1,3- 950 g/kg 1. inora 2010 | 31. ledna 2012 31. ledna 2020 Povoleni podléhaji ttmto podminkam:

S ohledem na riziko zji§téné u ptidniho prostedi a
prostiedi povrchové a podzemni vody lze ptipravky
povolit pro tpravu dieva ve venkovnich prostorech,
pouze pokud jsou ptedlozeny idaje prokazujici, ze
ptipravek splni pozadavky ¢lanku 16 a piilohy VI,
ptipadné¢ s uplatnénim vhodnych opatieni ke
zmirnéni rizik. Zejména je na etiketich a/nebo
v bezpecnostnich listech piipravki povolenych pro
pramyslové pouziti uvedeno, ze Cerstvé oSetiené
dievo musi byt po oSetfeni skladovano na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
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piimym ztraitdim do pudy, a Ze se unikajici
ptipravek musi shromazd’ovat pro opétovné vyuziti
nebo zneskodnéni.
difethialon 3-[3-(4"-brom[1,1'- 976 g/kg 1. listopadu 31. fijna 2011 31.tijna 2014 14 Vzhledem k tomu, Ze vlastnosti u¢inné latky Cini
bifenyl]-4-yl)-1-fenyl- 2009 tuto latku potencialné perzistentni, nachylnou
3-hydroxypropyl]-4- k bioakumulaci a toxickou nebo velmi perzistentni
hydroxybenzopyran- a velmi nachylnou k bioakumulaci, povazuje se tato
2-on/bromadionol ucinna latka v souladu s ¢lankem 9 za latku, kterou
1ze pouzit jako ndhradu.

¢. ES: neni uvedeno

Povoleni podléhaji t¢émto podminkam:

Cislo CAS: 104653-

34-1 1) Jmenovitd koncentrace ucinné latky
v pripravcich nepiekroci 0,0025 %
hmotnostnich a povoli se pouze hotova
vnadidla.

2) Pripravky obsahuji averzivni ptisadu,
popt. barvivo.

3) Pripravky se nepouziji jako sledovaci
prasek.

4) Prvotni, jakoz 1 druhotnd expozice
¢loveka, necilovych zvifat a Zivotniho
prostfedi se minimalizuje zvazenim, popf.
uplatnénim vSech vhodnych a dostupnych
opatfeni ke zmirnéni rizik. Témi jsou
mimo jiné omezeni pouziti piipravku
pouze na pouziti odborné, stanoveni horni
hranice velikosti baleni a stanoveni
povinnosti  pouzivat pro  navnady
bezpeCnostni  krabice  odolné  proti
nasilnému otevieni.

etofenprox 3-fenoxylbenzyl-2-(4- | 970 g/kg 1. inora 2010 | 31. ledna 2012 31. ledna 2020 8 Povoleni podléhaji t¢émto podminkam:
etoxyfenyl)-2-
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metylpropyleter Vzhledem ke zjisténému riziku pro pracovniky
& ES: 407-980-2 nelze pfipra:/%(’y pouiivat’ ’cevloroc‘:né, ’pokuvq. ﬁdaje’:
o absorpci kuzi neprokazuji, ze nehrozi nepfijatelna
Cislo CAS: 80844-07- rizika cl:ronifké’expoziﬁe’. NaVi(f piil?ravky El’ré?né
) pro prlrlmys ove ) p9u21t1 m’uSI. ytv pouzivany
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostedky.
tebukonazol 1-(4-chlorophenyl)- 950 g/kg 1. dubna 2010 | 31. bfezna 2012 31. bfezna 2020 8 Povoleni podléhaji t¢tmto podminkam:
4,4-dimethyl-3-(1,2,4-
triazol-1- Vzhledem k rizikiim pro pidni a vodni prostiedi je
ylmethyl)pentan-3-ol tieba pfijmout vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik za
ucelem ochrany téchto prostfedi. Zejména je na
¢. ES: 403-640-2 etiketdch a/nebo v bezpecnostnich listech ptipravkt
povolenych pro primyslové pouziti uvedeno, Ze
Cislo CAS: 107534- Cerstvé oSetiené dfevo musi byt po oSetfeni
96-3 skladovano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
pfimym unikim do pudy nebo vody, aze se
unikajici pfipravek musi shromazd’ovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.
Pripravky se navic nepovoli pro osetiovani dieva in
situ ve venkovnim prostfedi nebo pro drevo, které
bude vystaveno trvalému puasobeni vody, ledaze
predlozené udaje prokazuji, ze piipravek splni
pozadavky clanku 16 a prilohy VI, pfipadné
s pouzitim pfiméfenych opatfeni ke zmirnéni rizik.
oxid uhli¢ity oxid uhli¢ity 990 ml/l 1. listopadu 31. fijna 2011 31. fijna 2019 14
2009
¢. ES: 204-696-9
Cislo CAS: 124-38-9
propikonazol: 1-[2-(2,4- 930 g/kg 1. dubna 2010 | 31. biezna 2012 31. bfezna 2020 8 Povoleni podléhaji t¢émto podminkam:
dichlorfenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan- Vzhledem k pfedpokladiim uéinénym pti posouzeni
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2-yl]methyl-1H-1,2,4-
triazol

¢. ES: 262-104-4

Cislo CAS: 60207-90-
1

rizik pfipravky povolené pro primyslové a/nebo
odborné pouziti musi byt pouzivany s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, ledaze zadost
o povoleni pfipravku prokazuje, Ze rizika pro
pramyslové a/nebo odborné uzivatele Ize snizit na
prijatelnou troven jinymi zptsoby.

Vzhledem k rizikiim pro pidni a vodni prostiedi je
tieba pfijmout vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik za
ucelem ochrany téchto prostiedi. Zejména je na
etiketach a/nebo v bezpecnostnich listech piipravkt
povolenych pro primyslové pouziti uvedeno, Ze
Cerstvé oSetfené dfevo musi byt po oSetfeni
skladovano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
pfimym unikim do pudy nebo vody, aze se
unikajici pfipravek musi shromazd’ovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

Pripravky se navic nepovoli pro osetiovani dieva in
situ ve venkovnim prostifedi nebo pro drevo, které
bude vystaveno vliviim pocasi, ledaze predlozené
udaje prokazuji, ze ptipravek splni pozadavky
¢lanku 16 a pfilohy VI, pfipadn€é s pouzitim
priméfenych opatieni ke zmirnéni rizik.

Difenakum

3-(3-bifenyl-4-yl-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftyl]-4-
hydroxykumarin

¢. ES: 259-978-4

Cislo CAS: 56073-07-
5

960 g/kg

1. dubna 2010

31. bfezna 2012

31. bfezna 2015

14

Vzhledem k tomu, ze vlastnosti ucinné latky cini
tuto latku potencialné perzistentni, nachylnou
k bioakumulaci a toxickou nebo velmi perzistentni
a velmi nachylnou k bioakumulaci, povazuje se tato
uc¢inna latka v souladu s ¢lankem 9 za latku, kterou
1ze pouzit jako nahradu.

Povoleni podléhaji ttmto podminkam:

1) Jmenovitd koncentrace ucinné latky
v piipravcich nepiekroci 75 mg/kg a
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2)

3)

4)

povoli se pouze predpiipravené produkty.

Pripravky obsahuji averzivni pfisadu,
popt. barvivo.

Pripravky se nepouziji jako sledovaci
prasek.

Prvotni, jakoz 1 druhotnd expozice
Cloveéka, necilovych zvifat a zivotniho
prostfedi se minimalizuje zvazenim, popf.
uplatnénim vSech vhodnych a dostupnych
opatfeni ke zmimnéni rizik. Témi jsou
mimo jiné omezeni pouziti piipravku
pouze na pouziti odborné, stanoveni horni
hranice velikosti baleni a stanoveni
povinnosti  pouzivat pro  navnady
bezpecnostni  krabice  odolné  proti
nasilnému otevieni.

K-HDO

cyklohexyl(hydroxy)d
iazen-1-oxid, draselna
sul

¢. ES: neni uvedeno

Cislo CAS: 66603-10-
9

(Tento zadznam
zahrnuje i
hydratované formy K-
HDO)

977 g/kg

1. Cervence
2010

30. Cervna 2012

30. ¢ervna 2020

Povoleni podléhaji témto podminkam:

1))

2)

S ohledem na mozna rizika pro zivotni
prosttedi a pracovniky se pfipravky
nesméji pouzivat v jinych nez
pramyslovych, plné automatizovanych a
uzavienych systémech, ledaze Zzadost
o povoleni pfipravku prokazuje, ze rizika
mohou byt snizena na prfijatelnou uroven
v souladu s ¢lankem 16 a pfilohou VI.

Vzhledem k ptedpokladim ucinénym pfi
posouzeni rizik musi byt pfipravky
pouzivany s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky, ledaze zadost
o povoleni pfipravku prokazuje, Ze rizika
pro uzivatele mohou byt sniZzena na
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pfijatelnou uroven jinymi zptsoby.

3) Vzhledem k rizikim pro kojence se
pripravky nesméji pouzivat pii oSetfovani
dfeva, které mize piijit do piimého
kontaktu s kojenci.

IPBC

3-jodprop-2-yn-1-yl-
N-butylkarbamat

¢. ES: 259-627-5

Cislo CAS: 55406-53-
6

980 g/kg

1. Cervence
2010

30. Cervna 2012

30. ¢ervna 2020

Povoleni podléhaji ttmto podminkam:

Vzhledem k pfedpokladiim u¢inénym pfi posouzeni
rizik pfipravky povolené pro primyslové a/nebo
odborné pouziti musi byt pouzivany s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostiedky, ledaze Zzadost
o povoleni pfipravku prokazuje, ze rizika pro
pramyslové a/nebo odborné uzivatele mohou byt
sniZzena na prfijatelnou uroven jinymi zpisoby.

Vzhledem k rizikiim pro pidni a vodni prostiedi je
tieba pfijmout vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik za
ucelem ochrany téchto prostfedi. Zejména je na
etiketach a/nebo v bezpecnostnich listech ptipravki
povolenych pro prumyslové pouziti uvedeno, Ze
Cerstvé oSetfené dievo musi byt po oSetfeni
skladovano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
piimym tUnikim do pudy nebo vody, aze se
unikajici ptfipravek musi shromazdovat pro
opéetovné vyuziti nebo zneskodnéni.

thiabendazol

2-thiazol-4-yl-1H-
benzimidazol

¢. ES: 205-725-8

Cislo CAS: 148-79-8

985 g/kg

1. Cervence
2010

30. Cervna 2012

30. ¢ervna 2020

Povoleni podléhaji ttmto podminkam:

Vzhledem k pfedpokladiim uéinénym pti posouzeni
rizik piipravky povolené pro primyslové a/nebo
odborné pouziti musi byt sohledem na
dvojnasobné odsavani a namaceni pouzivany
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky,
ledaze zadost o povoleni ptipravku prokazuje, Ze
rizika pro primyslové a/nebo odborné uzivatele
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mohou byt snizena na pfijatelnou Uroveil jinymi
zpusoby.

Vzhledem k rizikiim pro pidni a vodni prostiedi je
tieba pfijmout vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik za
ucelem ochrany téchto prostfedi. Zejména je na
etiketach a/nebo v bezpecnostnich listech ptipravki
povolenych pro prumyslové pouziti uvedeno, Ze
Cerstvé oSetiené dfevo musi byt po oSetfeni
skladovano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
piimym tUnikim do pudy nebo vody, aze se
unikajici ptfipravek musi shromazdovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

Pripravky se nepovoli pro oSetfovani dieva in situ
ve venkovnim prostfedi nebo pro dievo, které bude
vystaveno vliviim pocasi, ledaze predlozené udaje
prokazuji, ze ptipravek splni pozadavky ¢lanku 16
a piilohy VI, pfipadné s pouzitim piiméfenych
opatieni ke zmirnéni rizik.

thiamethoxam

thiamethoxam
¢. ES: 428-650-4

Cislo CAS: 153719-
23-4

980 g/kg

1. Cervence
2010

30. ¢ervna 2012

30. ¢ervna 2020

Povoleni podléhaji témto podminkam:

Vzhledem k ptedpokladiim u¢inénym pii posouzeni
rizik pfipravky povolené pro primyslové a/nebo
odborné pouziti musi byt pouzivany s vhodnymi
osobnimi ochrannymi prostfedky, ledaze Zzadost
o povoleni pfipravku prokazuje, Ze rizika pro
prumyslové a/nebo odborné uzivatele lze snizit na
pfijatelnou tiroven jinymi zptsoby.

Vzhledem k rizikiim pro pidni a vodni prostiedi je
tieba pfijmout vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik za
ucelem ochrany téchto prostfedi. Zejména je na
etiketach a/nebo v bezpecnostnich listech piipravkt
povolenych pro prumyslové pouziti uvedeno, Ze
Cerstvé oSetiené dfevo musi byt po oSetfeni
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

skladovano pod ochrannym krytem nebo na
nepropustném pevném podlozi, aby se predeslo
pfimym unikim do pudy nebo vody, aze se
unikajici pfipravek musi shromazdovat pro
opétovné vyuziti nebo zneskodnéni.

Pripravky se nepovoli pro osetfovani dieva in situ
ve venkovnim prostfedi nebo pro dievo, které bude
vystaveno vlivim pocasi, ledaze predlozené udaje
prokazuji, ze ptipravek splni pozadavky ¢lanku 16
a prilohy VI, pfipadné s pouzitim piiméfenych
opatfeni ke zmirnéni rizik.

(*) Obsah a zavéry posudki k provadéni spolecnych zasad ptilohy VI jsou k dispozici na internetové strdnce Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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PRILOHA 11
Pozadavky na udaje o ucinnych latkach

Dokumentace o u¢innych latkach obsahuje informace nutné k ptipadnému stanoveni
ptijatelného denniho piijmu (ADI), pfijatelné urovné expozice uzivateld (AOEL),
odhadnuté koncentrace v zivotnim prostiedi (PEC) a odhadnuté koncentrace, pfi
které nedochdzi k neptiznivym u¢inkiim (PNEC).

Neni vsak tfeba poskytovat informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho
ptipravku nebo na jeho navrzena pouziti nezbytné.

Uvadi se podrobny a uplny popis provedenych studii a pouzitych metod nebo
bibliografické odkazy na tyto metody.

Dokumentace musi byt predloZzena ve formatech, které poskytne Komise. Kromé
toho musi byt pro ty ¢asti dokumentace, jichz se to tyka, pouzita specidlni sada
programi (IUCLID), kterou poskytne Komise. Formaty a dalSi pokyny tykajici se
pozadavkl na Udaje a ptipravy dokumentace jsou k dispozici na domovské strance
agentury.

Zkousky predkladané pro ucely povoleni se provadeji v souladu s metodami
popsanymi v nafizeni Rady (ES) & 440/2008°. Pokud je vSak ndktera metoda
nevhodna nebo neni popsana, pouziji se jiné metody, které jsou pokud mozno
mezinarodné uznavané a jejichz uvedeni v zadosti musi byt fadné¢ odivodnéno.

Provadéné zkousky by mély byt v souladu s pfislusSnymi pozadavky na ochranu
laboratornich zvifat, stanovenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS o sblizovani
pravnich aspravnich predpisi clenskych statd tykajicich se ochrany zvifat
pouZivanych pro pokusné ajiné védecké ucely’', a v pripadé ekotoxikologickych
a toxikologickych zkousek v souladu se spravnou laboratorni praxi, stanovenou ve
smérnici  Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES o harmonizaci pravnich
a spravnich piedpisit tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe
a ov&fovani jejich pouZivani pii zkouskach chemickych latek®®, nebo s jinymi
mezindrodnimi normami, které Komise nebo agentura uznavaji za rovnocenné.

K provedenym zkouskdm musi byt predlozen podrobny popis (specifikace)
pouzitého materialu a necistot v ném.

V piipadé zkusebnich udaji vypracovanych prede dnem ... [UF. vést.: viozte datum
uvedené v ¢l. 85 prvmnim pododstavci] jinymi metodami nez témi, které stanovi
natizeni (ES) ¢. 440/2008, musi o pfimétenosti téchto tidaju pro tcely tohoto natizeni
a onutnosti provést nové zkouSky podle natfizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout
v jednotlivych ptipadech piislusny organ dotceného clenského statu a zohlednit
pfitom kromé jinych faktorli i nutnost minimalizovat zkousky na obratlovcich.

Je tteba uvést vSechny dostupné dulezité poznatky a informace v literatuie.

50
51
52

Uk. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1.
Uk. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Poskytnou se také veskeré dalsi dostupné diilezité fyzikalné-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informace.
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HLAVA 1 - CHEMICKE LATKY

STUPEN I

Nize uvedena tabulka obsahuje seznam informaci pozadovanych na podporu zarazeni latky do
prilohy I. Bézny soubor tdajii sestava z udaju stupné I. V zavislosti na vlastnostech a ur¢eném
pouziti aktivni latky nebo na zavérech posouzeni udajii stupné I, zejména bylo-li zjiSténo
nebezpeci pro zdravi nebo zivotni prostiedi, mohu byt pozadovany tidaje stupné II.

Tabulka rovnéz stanovi zvlastni pravidla, podle nichz lze pozadované informace neuvést,
nahradit jinymi informacemi ¢i jinak upravit. Jsou-li splnény podminky, za nichz je mozné
provést upravy, zadatel tuto skuteénost a divody jednotlivych uprav jasné uvede
v ptislusnych polozkach dokumentace.

Plati také podminky pro nevyzadovéani zvlastni zkousky, jez jsou stanoveny v pfislusnych
zkuSebnich metodéach v natizeni (ES) ¢. 440/2008, které se neopakuji ve sloupci 2.

Pted provedenim novych zkousek k urCeni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve
posoudi vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické udaje o ucincich na
clovéka, udaje zplatnych (Q)SAR atudaje odvozené ze strukturné piibuznych latek
(analogicky pfistup). Zkousky in vivo u ziravych latek v koncentracich nebo davkach
zpusobujicich ziravost se neprovadé¢ji. Pred provedenim zkousek by meély byt kromé této
prilohy prostudovany i dalsi pokyny o strategii zkouseni.

PoZadované informace: Neni-li uvedeno | Zvlastni pravidla pro upravu béiné
Jjinak, v§echny udaje | poZadovanych informaci:

se  poskytuji  ve
stupni 1.

1. Zadatel

1.1. Jméno a adresa

1.2. Vyrobce u¢inné latky (jméno,
adresa, umisténi zavodu)

2. Identita u¢inné latky

2.1. Obecny nazev navrzeny nebo
pfijaty ISO a synonyma

2.2. Chemicky nazev (podle
nomenklatury [UPAC)

2.3. Vyvojové(a) kodové(d) cislo(a)
vyrobce
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2.4. Cisla CAS a ES (jsou-li dostupna)

2.5. Molekulovy a strukturni vzorec
(vCetné vsech podrobnosti 0 izomernim
slozeni), molekulova hmotnost

2.6. Metoda vyroby (struény popis
postupu syntézy) ucinné latky

2.7. Specifikace Cistoty ucinné latky
vyjadiena podle potfeby v g/kg nebo g/l

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

2.9. Pivod piirodni ucinné latky nebo
prekurzoru (prekurzorti) ucinné latky,
napf. extrakt z kvétiny

2.10. Udaje o expozici v souladu
s ptilohou VII A smérnice 92/32/EHS

3. Fyzikalni a chemické vlastnosti
ucinné latky

3.1. Stav latky pfi 20 °C a 101,3 kPa

3.2. Bod tani nebo tuhnuti

3.2. Studii neni nutné provést pod mezni
hodnotou —20 °C.

3.3. Bod varu

3.3. Studii  neni  nutné  provést:
—u plynti; nebo

— u pevnych latek, které taji pii teplotich
vyssich nez 300 °C nebo se pfed dosazenim
bodu varu rozkladaji. V téchto ptipadech je
mozné odhadnout nebo zméfit bod varu pii
snizeném tlaku; nebo

— u latek, které se rozkladaji pred dosazenim
bodu varu (napf. autooxidace, preskupeni,
rozklad atd.).

3.4. Relativni hustota

34. Studii neni nutné provést, pokud:

— je latka stabilni pouze v roztoku v urcitém
rozpoustédle a hustota roztoku je podobna
hustoté¢ rozpoustédla. V téchto pftipadech
stac¢i uvést, zda je hustota roztoku vys$si nebo
nizsi nez hustota rozpoustédla; nebo

— je latka plyn. V tomto piipadé je nutné
provést odhad na zakladé vypoctu
z molekulové hmotnosti a zakond idealniho

plynu.
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3.5. Tlak par

3.5. Studii neni nutné provést, je-li bod tani
vyssi nez 300 °C.

Pohybuje-li se bod tani mezi 200 °C a
300 °C, postacuje mezni hodnota stanovena
na zékladé métfeni nebo uzndvané metody
vypoctu.

3.6. Povrchové napéti

3.6. Studii je nutné provést, pouze pokud:

— lze na zaklad¢ struktury povrchové napéti
predpokladat nebo je Ize predvidat; nebo

— je povrchové napéti zadanou vlastnosti
materidlu.

Je-li  rozpustnost ve vodé  mensi
nez 1 mg/l pti 20 °C, neni nutné zkousku
provést.

3.7. Rozpustnost ve vodé

3.7. Studii neni nutné provést, pokud:

— je latka hydrolyticky nestala ptipH 4,7 a 9
(polocas rozpadu kratsi nez 12 hodin); nebo
— je latka ve vod¢é snadno oxidovatelna.

Jevi-i se latka ve vodé ,nerozpustna®,
provede se limitni zkouska az do meze
detekce analytické metody.

3.8. Rozdélovaci koeficient n-
oktanol/voda

3.8. Studii neni nutné provést, pokud se
jednd o anorganickou latku. Pokud zkousku
nelze provést (napt. latka se rozklada, ma
vysokou povrchovou aktivitu, b&hem
zkousky siln€ reaguje nebo se nerozpousti ve
vodé ani oktanolu nebo neni mozné ziskat
dostatecné Cistou latku), uvede se vypoctena
hodnota log P apodrobné udaje o metodé
vypoctu.

3.9. Bod vzplanuti

3.9. Studii neni nutné provést, pokud:
— latka je anorganicka; nebo

— latka obsahuje pouze prchavé organické
slozky s bodem vzplanuti nad 100 °C pro
vodné roztoky; nebo

— odhadovany bod vzplanuti je nad 200 °C;
nebo

— bod vzplanuti lze pfesné uréit piedem na
zakladé interpolace ze stavajicich popsanych
materialt.

3.10. Hotlavost

3.10.  Studii neni nutné  provést:

— jedna-li se opevnou latku s vybuSnymi
nebo samozapalnymi vlastnostmi. Tyto
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vlastnosti je vzdy nutné zvazit pred
posouzenim hotlavosti; nebo

— u plynt, je-li koncentrace hoflavého plynu
ve smési s neteCnymi plyny natolik nizka, ze
pii smiseni se vzduchem se koncentrace stale
pohybuje pod mezni hodnotou; nebo

— u latek, které se samovolné zapaluji pfi
kontaktu se vzduchem.

3.11. Vybusné vlastnosti

3.11. Studii neni nutné provést, pokud:

— v molekule nejsou piitomny zadné
chemické skupiny spojené s vybuSnymi
vlastnostmi; nebo

— latka obsahuje chemické skupiny spojené
s vybusnymi vlastnostmi, které zahrnuji
kyslik, a vypoctend kyslikova bilance je
méné nez —200; nebo

— organickd latka nebo homogenni smes
organickych latek obsahuje chemické
skupiny spojené s vybusnymi vlastnostmi,
avSak energie exotermniho rozkladu je nizsi
nez 500 J/g a zacatek exotermniho rozkladu
nastava pii teploté nizsi nez 500 °C; nebo

— je wusmési anorganickych oxidantd
(podtfida UN 5.1) s organickymi materidly
koncentrace anorganického oxidantu:

— niz8i nez 15 % hmotnostnich, pokud patii
do balici skupiny UN I (vysoka
nebezpecnost) nebo II (stfedni
nebezpecnost);

— niz8i nez 30 % hmotnostnich, pokud patii
do balici tfidy UN III (mala nebezpe¢nost).

Poznamka: Je-li energie exotermniho
rozkladu  organickych materiald  nizsi
nez 800 J/g, nevyzaduje se zkouska Sifeni
vybuchu ani zkouska citlivosti na detonacni
razové viny.

3.12. Bod samozapalu

3.12.  Studii neni nutné  provést:

— je-li latka vybu$na nebo se samovolné
zapaluje na vzduchu pii pokojové teploté;
nebo

— u kapalin, které jsou na vzduchu nehoflavé,
napt. pokud jejich bod vzplanuti piesahuje
200 °C; nebo

— u plynd, které nemaji rozmezi hoflavosti;
nebo
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— u pevnych latek s bodem tani <160 °C
nebo pokud predbézné vysledky vylucuji
vlastni zahfivani latky do 400 °C.

3.13. Oxidac¢ni vlastnosti

3.13. Studii neni nutné provést, pokud:
— je latka vybusna; nebo

— je latka vysoce hoflava; nebo

— je latka organicky peroxid; nebo

— je latka neschopna exotermicky reagovat
s hoflavymi materialy, napiiklad na zaklade
chemické struktury (napf. organické latky,
které neobsahuji atomy kysliku nebo
halogenu atyto prvky nejsou chemicky
vazané na dusik nebo kyslik, nebo
anorganické latky, které neobsahuji atomy
kysliku nebo halogenu).

Uplnou zkousku neni nutné provadst
u pevnych latek, pokud predbézna zkouska
jednoznacné ukazuje, ze zkousena latka ma
oxidaéni vlastnosti.

ProtozZe neexistuje zkusebni metoda k urceni
oxidacnich vlastnosti plynnych smési, musi
se vyhodnoceni téchto vlastnosti proveést
metodou odhadu na zakladé srovnani
oxida¢niho potencidlu plynil ve smési
soxidatnim  potencidlem  kysliku  ve
vzduchu.

3.14. Granulometrie

3.14. Studii neni nutné provést, pokud se
latka uvadi na trh nebo pouziva v nepevném
stavu nebo ve formé granuli.

3.15. Stalost v organickych | Stupen II 3.15. Stalost v organickych rozpoustédlech
rozpoustédlech aidentita pfislusnych aidentita pfislusnych produktd rozkladu
produkti rozkladu
Vyzaduje se pouze tehdy, povazuje-li se
stalost latky za rozhodujici.
3.16. Disocia¢ni konstanta Stupen 11 3.16. Disocia¢ni konstanta
3.17. Viskozita Stupen 11 3.17. Viskozita
3.18. Rozpustnost v  organickych | Stupen II
rozpoustédlech, véetné vlivu teploty na
rozpustnost53
3.19. Stabilita v  organickych Stupeti IT
rozpoustédlech pouzivanych

53

Tyto tidaje musi byt predlozeny pro pfecisténou ucinnou latku stanovené specifikace.




v biocidnich pfipravcich a identita
ptislugnych produktd rozkladu™

4. Metody detekce a identifikace

4.1. Analytické metody pro stanoveni
Cisté ucinné latky a v pripadé potieby
ptislusnych produktii rozkladu, izomert
a neéistot v 0¢inné latce a piisadach
(napf. stabilizatorech)

4.2.  Analytické metody  vcetné
vytéznosti a mezi stanovitelnosti ¢inné
latky a jejich rezidui

Analytické metody vcetné vytéznosti Stupeii IT
a mezi stanovitelnosti u¢inné latky a
jejich rezidui v potravinach ¢i
krmivech nebo na jejich povrchu a
podle potfeby v jinych vyrobcich
nebo na jejich povrchu

5. Udinnost na cilové organismy a
urcéena pouziti

5.1. Funkce, napf. fungicid, rodenticid,
insekticid, baktericid

5.2. Organismus(y), ktery(é) ma (maji)
byt regulovan(y), a vyrobky, organismy
nebo objekty, které maji byt chranény

53. Uginky na cilové organismy a
predpokladana koncentrace, ve které se
ucinna latka pouzije

5.4. Zpusob ucinku (vcetné opozdéného
ucinku)

5.5. Oblast ptedpokladaného pouziti

5.6. Uzivatel: pramyslovy,
profesionalni, Siroka verejnost
(neprofesionalni)

5.7. Informace o vyskytu nebo mozném
vyskytu vyvoje rezistence a o vhodnych
postupech, jak mu Celit

5.8. Pravdépodobné mnozstvi, které se
ro¢n¢ uvede na trh

6. Toxikologicky profil pro ¢lovéka
a zvirata véetné metabolismu

> Tyto tidaje musi byt predlozeny pro u¢innou latku stanovené specifikace.
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6.1. Kozni drazdivost nebo leptavé

ucinky na

kuzi

6.1. Posouzeni této sledované vlastnosti
zahrnuje tyto postupné kroky:

1) posouzeni dostupnych idajii o u¢incich na
¢loveéka a zvifata;
2) posouzeni kyselé nebo alkalické rezervy;
3) studie in vitro tykajici se leptavych u¢inkt
na ktzi;
4) studie in vitro tykajici se kozni
drazdivosti.

Kroky 3 a4 neni nutné provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, ze jsou
splnéna kritéria pro klasifikaci jako latka
s leptavymi G¢inky na kizi nebo drazdici
o¢i; nebo

— je latka hoflava na vzduchu pfi pokojové
teploté; nebo

— je latka klasifikovana jako velmi toxicka
pfi styku s kiizi; nebo

— studie akutni toxicity dermalni cestou
nenaznacuje kozni drazdivost az do mezni
hodnoty davky (2000 mgkg télesné
hmotnosti).

6.1.1. Kozni drazdivost in vivo

6.1.1. Studii neni nutné provést, pokud:

— je latka klasifikovana jako latka
s leptavymi GCinky na kizi nebo jako
drazdici kuzi; nebo

— je latka silné kyselda (pH <2,0) nebo
zasadita (pH > 11,5); nebo

— je latka hoflava na vzduchu pfi pokojové
teploté; nebo

— je latka klasifikovana jako velmi toxicka
pfi styku s kiizi; nebo

— studie akutni toxicity dermalni cestou
nenaznacuje kozni drdzdivost az do mezni
hodnoty davky (2000 mgkg télesné
hmotnosti).

6.2. O¢ni drazdivost

6.2. Posouzeni této sledované vlastnosti
zahrnuje tyto postupné kroky:

1) posouzeni dostupnych udajii o Géincich na
¢lovéka a zvifata;

2) posouzeni kyselé nebo alkalické rezervy;

3) studie in vitro tykajici se oéni drazdivosti.
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Krok 3 neni nutné provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, ze jsou
splnéna kritéria pro klasifikaci jako latka
s leptavymi G¢inky na kizi nebo drazdici
o¢i; nebo

— je latka hoflava na vzduchu pfi pokojové
teploté.

6.2.1. O¢ni drazdivost in vivo

6.2.1. Studii neni nutné provést, pokud:

— je latka klasifikovana jako drazdici oci
srizikem vazného poskozeni o¢i; nebo
— je latka klasifikovana jako latka
sleptavymi  u¢inky na kuzi, aza
predpokladu, ze ji zadatel klasifikoval jako
latku drazdici o¢i; nebo

— je latka silné kyselda (pH <2,0) nebo
zasadita (pH > 11,5); nebo

— je latka hotlava na vzduchu pfi pokojové
teploté.

6.3. Senzibilizace kuze

6.3. Posouzeni této sledované vlastnosti
zahrnuje tyto postupné kroky:

1) posouzeni dostupnych udajt o ucincich na
¢loveka a zvitata a alternativnich udaji;

2) zkousky in vivo.
Krok 2 neni nutné provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, ze by latka
meéla byt klasifikovana z  hlediska
senzibilizace kiize nebo leptavych G¢inkid na
kuzi; nebo

— je latka silné kyselda (pH <2,0) nebo
zasadita (pH > 11,5); nebo

— je latka hoflava na vzduchu pfi pokojové
teplote.

Prvni metodou, ktera se pro zkousky in vivo
voli, je zkouSka s vySetfenim lokalnich
miznich uzlin (Murine Local Lymph Node
Assay (LLNA)). Pouze ve vyjimecnych
pfipadech by se méla pouzit zkouska jina.
Pouziti jiné zkousky se odiivodni.

6.4. Mutagenita

6.4. Vptipad¢ pozitivniho  vysledku
kterékoli studie genotoxicity ve stupni I se
zvazi vhodné studie in vivo tykajici se
mutagenity.
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6.4.1. Studie genovych mutaci na
bakteriich in vitro

6.4.1. V ptipadé¢ pozitivnich vysledk se
zvazi dal$i studie mutagenity.

6.4.2. Studie in vitro tykajici se
cytogenity na bunkach savci nebo
mikronukledrni studie in vitro

6.4.2. Studii neni obvykle nutné provést,
pokud:

— jsou k dispozici pfislusné udaje ze zkousky
in vivo tykajici se cytogenity nebo

— je o latce znamo, ze je karcinogenni
kategorie 1A nebo 1B nebo mutagenni
kategorie 1A, 1B nebo 2.

6.4.3. Studie in vitro tykajici se
genetické mutace na buikach savcd,
pokud jsou vysledky v bodech 6.4.1 a
6.4.2. stupni I negativni.

6.4.3. Studii neni obvykle nutné provést,
jsou-li  kdispozici pfislusné tudaje ze
spolehlivé zkousky in vivo tykajici se
genetické mutace na savcich.

6.4.4. Studie in
genotoxicity

vivo tykajici se

Stupen 11

6.4.4. Je-li vysledek nékteré ze studii in vitro
tykajicich se genotoxicity ve stupni I
pozitivni  anejsou-li  jest¢  k dispozici
vysledky ze studie in vivo, navrhne zadatel
odpovidajici studii in vivo tykajici se
genotoxicity u somatickych bunék.

Je-li k dispozici pozitivni vysledek studie in
vivo tykajici se somatickych bunék, méla by
se na zakladé vSech dostupnych udaji,
véetné toxikokinetickych dukazl, zvazit
mutagenita v zarodecnych bunkach. Neni-li
mozné ucinit jasny zavér ohledné mutagenity
v zarodeénych bunkach, zvazi se dalsi
zkoumani.

6.5. Akutni toxicita

6.5. Studii (studie) neni obecné nutné

provést, pokud:
— je latka Kklasifikovana latka
s leptavymi G¢inky na kazi.

jako

Kromé oralni cesty (6.5.1) se pro latky jiné
nez plyny k informacim uvedenym v bodech
cesta. Vybér druhé cesty zavisi na povaze
latky ana pravdépodobné cesté expozice
¢loveéka. Pokud existuje pouze jedna cesta
expozice, poskytnou se informace jen pro
tuto cestu.

6.5.1. Oralni cestou

6.5.1. Studii neni nutné provést, je-li
k dispozici studie o akutni toxicité inhalacni
cestou (6.5.2).

6.5.2. Inhalaci

6.5.2. Zkousky inhala¢ni cestou jsou vhodné,
je-li  expozice cloveka prostiednictvim
inhalace  pravdépodobna, pfiCemz se
zohledni tlak par latky a/mebo moznost
expozice  aerosolim,  Casticim  nebo
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kapénkam inhalovatelnych rozméra.

6.5.3. Dermalni cestou

6.5.3. Zkousky dermalni cestou jsou vhodné,
pokud:

1) je nepravdépodobna inhalace latky; a

2) je pravdépodobny kontakt skuzi pfi
vyrobé¢ a/nebo pouzivani; a

3) fyzikalné-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuji potencial pro znacnou
miru absorpce kuzi.

6.6. Toxicita po opakovanych davkach

6.6.1. Studie subakutni
opakovanych davkach

toxicity po
(28 dnt)

ujednoho druhu, samce a samice;
nejvhodnéjsi cesta podani s ohledem na
pravdépodobnou cestu expozice ¢loveéka

6.6.1. Subakutni studii toxicity (28 dni) neni
nutné provést, pokud:

— je 'k dispozici spolehliva studie
subchronické (90 dnti) nebo chronické
toxicity za predpokladu, ze byl pouzit
vhodny druh, davkovani, rozpoustédlo
a cesta podani; nebo

— latka prochdzi okamzitym rozpadem
akdispozici  jsou  dostatené  Udaje
o produktech §tépeni; nebo

— lIze vyloucit prislusnou expozici clovéka
v souladu s oddilem 3 piilohy IV.

Vhodna cesta se vybere na tomto zaklade:

Zkousky dermalni cestou jsou vhodné,
pokud:

1) je nepravdépodobna inhalace latky; a

2) je pravdépodobny kontakt sktzi pii
vyrobé€ a/nebo pouzivani; a

3) fyzikdlné-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuji potencial pro znacnou
miru absorpce kuzi.

Zkousky inhalaéni cestou jsou vhodné, je-li
expozice Cloveéka prostiednictvim inhalace
pravdépodobna, pricemz se zohledni tlak par
latky a/nebo moznost expozice aerosollim,
Casticim nebo kapénkdm inhalovatelnych
rozmér.

Zadatel studii subchronické toxicity (90 dni)
(bod 6.6.2 stupen II) navrhne, pokud:
frekvence a délka trvani expozice Clovéka
naznacuje, ze je vhodna dlouhodobéjsi
studie;
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a je splnéna jedna z téchto podminek:

— jiné dostupné udaje naznacuji, ze latka
mize mit nebezpeCnou vlastnost, kterou
nelze odhalit subakutni studii toxicity; nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické studie
zjisti hromadeéni latky nebo jejich metabolitt
v urcitych tkanich nebo organech, které by
ve studii subakutni toxicity pravdépodobné
zustalo neodhaleno, které ale mize po delsi
dobé expozice vést k nepfiznivym Gcinkim.

Zadatel navrhne nebo si vyzada dalsi studie,
pokud:

— se nepodafilo urcit NOAEL ve 28denni
nebo 90denni studii, nebyla-li pficinou
nemoznosti uréit NOAEL nepfitomnost
neptiznivych toxickych u¢inkd; nebo

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni
obavy (napft. vazné nebo tézké ucinky); nebo

— existuji naznaky ucinku, u né&jz dostupné
dikazy nedostacuji k toxikologickému
popisu a/nebo charakterizaci rizika. V téchto
pfipadech mlze byt rovnéz vhodnéjsi
provést zvlastni toxikologické studie, které
maji tyto uCinky (napf. imunotoxicitu,
neurotoxicitu) prozkoumat; nebo

— cesta expozice pouzita v pavodni studii
toxicity po opakovanych davkach nebyla
s ohledem na predpokladanou cestu expozice
cloveéka vhodna anelze provést extrapolaci
mezi riznymi cestami expozice; nebo

— existuje zvlaStni obava ve vztahu
k expozici (napf. pouziti ve spotiebnim
zbozi, které vede kurovnim expozice
blizkym vysi davek, pifi nichz lze
predpokladat toxicitu pro ¢loveka); nebo

— ve 28denni ani 90denni studii nebyly
odhaleny Ucinky pozorované u latek, mezi
jejichz molekulovou strukturou a
molekulovou strukturou zkoumané latky je
zjevny vztah.

6.6.2. Studie subchronické toxicity
(90 dntt)) ujednoho druhu, hlodavce,
samce asamice; nejvhodnéjsi cesta
podani s ohledem na pravdépodobnou
cestu expozice ¢loveka

Stupent 11

6.6.2. Studii subchronické toxicity (90 dni)
neni nutné provést, pokud:

— je k dispozici spolehliva studie subakutni
toxicity (28 dnil), ktera prokazuje zavazné
toxické ucinky podle kritérii pro klasifikaci
latky jako R 48, u niZz zaznamenana hodnota
NOAEL-28 dnil pfi pouziti odpovidajiciho
faktoru nejistoty umoziiuje extrapolaci na
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NOAEL-90 dnil pro stejnou cestu expozice;
nebo

— je kdispozici spolehliva studie chronické
toxicity, pokud byl pouzit vhodny druh
a cesta podani; nebo

— latka prochazi okamzitym rozpadem a jsou
k dispozici dostate¢né udaje o produktech
$tépeni (jak pro systémové ucinky, tak pro
ucinky v misté absorpce); nebo

— je latka nereaktivni, nerozpustna
aneinhalovatelnda a neexistuje dtkaz
absorpce a toxicity pii 28denni ,limitni
zkousce®, zejména pokud k expozici ¢loveka
dochazi pouze v omezené mife.

Vhodna cesta se vybere na tomto zaklade:

Zkousky dermalni cestou jsou vhodné,
pokud:

1) je pravdépodobny kontakt sklzi pii
vyrobé¢ a/nebo pouzivani; a

2) fyzikalné-chemické vlastnosti naznacuji
potencial pro znaénou miru absorpce kiizi; a

3) je splnéna jedna z téchto podminek:

— pfi zkouSce akutni dermdlni toxicity je
pozorovéana toxicita niz§i nez pfi zkouSce
oralni toxicity; nebo

— pfi studiich kozni a/nebo oéni drazdivosti
jsou pozorovany systémové ucinky nebo jiné
ptiznaky absorpce; nebo

— zkou$ky in vitro naznafuji vyznamnou
dermalni absorpci; nebo

— ustrukturné piibuznych latek je zjisténa
znacnd dermalni toxicita nebo pronikani
kazi.

Zkousky inhalacni cestou jsou vhodné,
pokud:

— je expozice Cloveéka prostiednictvim
inhalace  pravdépodobna, pfiCemz se
zohledni tlak par latky a/nebo moznost
expozice  aerosolim,  Casticim  nebo
kapénkam inhalovatelnych rozméru.

Zadatel navrhne nebo si vyzada dalii studie,
pokud:

— se nepodafilo ur¢it NOAEL v 90denni
studii, nebyla-li pfi¢inou nemoZznosti urcit
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NOAEL nepiitomnost nepiiznivych
toxickych u€inkti; nebo

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni
obavy (napt. vazné nebo tézké ucinky); nebo

— existyji naznaky ucinku, u né&jz dostupné
dikazy nedostacuji k toxikologickému
popisu a/nebo charakterizaci rizika. V téchto
pripadech muze byt rovnéz vhodnéjsi
provést zvlastni toxikologické studie, které
maji tyto ucinky (napf. imunotoxicitu,
neurotoxicitu) prozkoumat; nebo

— existuje zvlaStni obava tykajici se expozice
(napf. pouziti ve spotiebnim zbozi, které
vede kurovnim expozice blizkym vysi
davek, pii nichz lze pfedpokladat toxicitu
pro ¢lovéka).

6.6.3. Studie chronické
toxicity (> 12 mésici)

opakované

Stupen 11

6.6.3. Zadatel mize navrhnout nebo si
vyzadat studii chronické opakované toxicity
(= 12 mesicti), pokud frekvence a délka
trvani expozice c¢loveéka naznacuje, ze je
vhodna dlouhodobéjsi studie, aje splnéna
jedna z téchto podminek:

— ve 28denni nebo 90denni studii byly
pozorovany vazné nebo t¢zké toxické ucinky
vyvolavajici zvlastni obavy a dostupné
dikazy jsou nedostate¢né pro toxikologické
vyhodnoceni nebo charakterizaci rizika;
nebo

— ve 28denni ani 90denni studii nebyly
odhaleny 0¢inky pozorované u latek, mezi
jejichz molekulovou strukturou a
molekulovou strukturou zkoumané latky je
zjevny vztah; nebo

— latka miZe mit nebezpecnou vlastnost,
kterou neni mozné odhalit v 90denni studii.

6.6.4. Dalsi studie

Stupen 11

6.6.4. Zadatel navrhne nebo si vyzada dalsi
studie, pokud:

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni
obavy (napf. vazné nebo tézké ucinky); nebo
— existuji naznaky ucinku, u né&jz dostupné
dikazy  nedostacuji  k toxikologickému
vyhodnoceni a/nebo charakterizaci rizika.
V téchto pfipadech mtze byt rovnéz
vhodnéjsi provést zvlastni toxikologické
studie, kter¢ maji tyto ucinky (napf.
imunotoxicitu, neurotoxicitu) prozkoumat;
nebo

— existuje zvlaStni obava tykajici se expozice
(napf. pouziti ve spotiebnim zbozi, které
vede krovnim expozice blizkym vysi
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davek, pfi nichz lze zaznamenat toxicitu).

Je-li o latce znamo, ze ma nepfiznivé ucinky
na plodnost a spliiuje kritéria pro klasifikaci
jako latka toxickd pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B: Mize poskodit reprodukéni
schopnost (H360F), a pokud dostupné tidaje
poskytuji dostateénou podporu pro podrobné
posouzeni rizik, nebudou zadné dalsi
zkousky ucinki na plodnost nutné. Musi
vsak byt zvazeny zkousky vyvojové toxicity.

6.7. Reprodukéni toxicita

Stupent 11

6.7. Studie neni nutné provést, pokud:

— je latka znama jako genotoxicky
karcinogen abyla provedena odpovidajici
opatfeni k tizeni rizik; nebo
— je latka znama jako mutagen pusobici na
zarode¢né  bunky abyla  provedena
odpovidajici opatieni k fizeni rizik; nebo

— je latka malo toxikologicky aktivni
(nezjistily se dukazy otoxicité pfi
dostupnych zkouskach), z toxikokinetickych
udaju l1ze dokazat, ze nedochazi k systémové
absorpci pfislusSnymi cestami expozice (napf.
koncentrace v plazmé nebo krvi jsou pii
pouziti citlivé metody pod mezi detekce a
v moc¢i, zlu¢i ani vydechovaném vzduchu
nelze prokézat ptitomnost latky ani jejich
metabolitti) a nedochazi k zadné nebo zadné
vyznamné expozici ¢loveéka.

Je-li o latce znamo, ze ma nepfiznivé ucinky
na plodnost a spliuje kritéria pro klasifikaci
jako latka toxickad pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B: Muze poskodit reprodukéni
schopnost (H360F), a pokud dostupné tidaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik, nebudou z&dné dalsi
zkousky ucink@ na plodnost nutné. Musi
vsak byt zvazeny zkousky vyvojové toxicity.

Je-1i o latce znamo, ze zplisobuje vyvojovou
toxicitu a splituje kritéria pro klasifikaci jako
latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Muze poskodit plod v téle matky
(H360D), a pokud dostupné tidaje poskytuji
dostatecnou  podporu  pro  podrobné
posouzeni rizik, nebudou zadné dalsi
zkousky vyvojové toxicity nutné. Musi vSak
byt zvazeny zkousky ucinki na plodnost.

6.7.1. Posouzeni reprodukéni/vyvojové
toxicity u jednoho druhu (OECD 421
nebo 422), pokud nelze z dostupnych
informaci o strukturné  ptibuznych
latkach, z odhadt (Q)SAR ani z metod
in vitro prokazat, ze latka muze byt

6.7.1. Tuto studii neni nutné provést, pokud:
— je latka znama jako genotoxicky
karcinogen abyla provedena odpovidajici

opatieni k fizeni rizik; nebo

— je latka znama jako mutagen pulsobici na
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vyvojove toxicka

zdrodetné  builkky abyla  provedena
odpovidajici opatfeni k fizeni rizik; nebo

— lIze vyloudit prislusnou expozici ¢lovéka
v souladu s oddilem 3 ptilohy IV; nebo

— je kdispozici studie prenatalni vyvojové
toxicity (bod 6.7.2 stupen II) nebo
dvougeneracni studie reprodukéni toxicity
(bod 6.7.3 stupen II).

Je-li o latce znamo, Ze ma nepfiznivé ucinky
na plodnost a splituje kritéria pro klasifikaci
jako latka toxicka pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B: Miize poskodit reprodukéni
schopnost (H360F), a pokud dostupné tidaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik, nebudou zadné dalsi
zkouSky ucinkti na plodnost nutné. Musi
vSak byt zvazeny zkousky vyvojové toxicity.

Je-li o latce znamo, ze zplsobuje vyvojovou
toxicitu a splituje kritéria pro klasifikaci jako
latka toxicka pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B: Muze poskodit plod v téle matky
(H360D), a pokud dostupné idaje poskytuji
dostatecnou  podporu  pro  podrobné
posouzeni rizik, nebudou z&dné dalsi
zkousky vyvojové toxicity nutné. Musi vSak
byt zvazeny zkousky U€inki na plodnost.

V piipadé, ze existuji vazné obavy
omoznych  nepfiznivych  uéincich na
plodnost nebo vyvoj, mize zadatel namisto
screeningové  studie  navrhnout  studii
prenatalni vyvojové toxicity (bod 6.7.2
stupen II) nebo dvougeneracni studii
reprodukéni toxicity (bod 6.7.3 stupen II).

6.7.2. Studie prenatalni vyvojové | Stupen II 6.7.2. Studie se nejprve provede u jednoho
toxicity u jednoho druhu; nejvhodnéjsi druhu. Rozhodnuti o nutnosti provést studii
cesta podani s ohledem na v tomto mnozstevnim rozmezi nebo v dal§im
pravdépodobnou cestu expozice ¢loveka u dalsiho druhu by mélo byt zaloZeno na
(B.31 natizeni (ES) ¢. 440/2008 nebo vysledku prvni zkousky a vSech dalSich
OECD 414) ptislusnych tdajich, které jsou k dispozici.
6.7.3. Dvougeneracni studie reprodukéni | Stupen 11 6.7.3. Studie se nejprve provede u jednoho
toxicity u jednoho druhu, samce druhu. Rozhodnuti o nutnosti provést studii
a samice; nejvhodnéjsi cesta podani v tomto mnozstevnim rozmezi nebo v dal§im
s ohledem na mozny zplsob expozice u dalsiho druhu by mélo byt zaloZeno na
cloveéka, nebyla-li jiz uvedena v ramci vysledku prvni zkousky a vSech dalSich
pozadavku stupné | prislusnych udajich, které jsou k dispozici.
6.8. Toxikokinetika
6.8.1. Studie dermalni absorpce
6.9. Studie karcinogenity Stupeti 11 6.9. Zadatel miize navrhnout nebo si vyzadat
studii karcinogenity, pokud:
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— ma latka Siroké pouziti nebo existuji
dikazy o Casté nebo dlouhodobé expozici
¢lovéka; a

— je latka klasifikovana jako mutagenni
kategorie 2 nebo studie toxicity po
opakovanych davkach prokazuje (prokazuji),
ze latka maze vyvolat hyperplazii a/nebo
preneoplastické 1éze.

Je-li latka klasifikovana jako mutagenni
kategorie 1A nebo 1B, je vychozi domnénka
takova, ze genotoxicky mechanismus pro
karcinogenitu je pravdépodobny. V téchto
pripadech se zkouska karcinogenity obvykle
nevyzaduje.

6.9.1. Udaje o 1ékai'ském dohledu nad
pracovniky vyrobnich provozu, jsou-
li k dispozici

6.9.2. Pifima pozorovéani, napf.
klinické ptipady, pripady otrav, jsou-
li k dispozici

6.9.3. Zdravotni zdznamy jak
z pramyslu, tak z jinych dostupnych
zdroju

6.9.4. Epidemiologické studie na
obyvatelstvu, jsou-li k dispozici

6.9.5. Diagnozy otrav  vcetné
specifickych  znamek otravy a

klinickych zkousek, jsou-li
k dispozici

6.9.6. Pozorovani
senzibilizace/alergii, jsou-li

k dispozici

6.9.7. Specifické oSetfeni v pfipadé
nehody nebo otravy: prvni pomoc,
protilatky a lékatrské oSetfeni, jsou-li
znamy

6.9.8. Prognoza po otravé

6.10. Shrnuti toxikologie savci a
zaveéry, véetné¢ hodnoty davky bez
pozorovaného nepfiznivého ucinku
(NOAEL), hodnoty davky bez
pozorovaného  ucinku  (NOEL),
celkového hodnoceni s ohledem na
vSechny toxikologické udaje a vSech
dalsich informaci tykajicich se
ucinnych latek. Je-li to mozné, méla
by byt vsouhrnné podobé uvedena
vSechna navrZena opatieni k ochrané
pracovnikd.
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6.11 Dopliikové studie Stupen 11 Doplikové udaje, které lze pozadovat
v zavislosti na vlastnostech a urceném
pouziti u¢inné latky.

6.11.1 Studie neurotoxicity Stupen 11 Studie neurotoxicity se pozaduji, je-1i Gc¢inna
latka organicka sloucenina obsahujici fosfor
nebo existuji-li jiné naznaky, ze u¢inna latka
mize mit  neurotoxické  vlastnosti.
ZkuSebnim organismem je dospéla slepice,
pokud se nezdivodni, Ze je vhodngjsi jiny
organismus. V piipadé potieby se pozaduji
zkousky opozdéné neurotoxicity. Jestlize se
zjisti inhibice cholinesterazy, je tieba
uvazovat o provedeni zkousky odezvy na
reaktivacni ¢inidla.

6.11.2. Toxické ucinky na Stupei I

hospodarska a domaci zvifata

6.11.3. Studie tykajici se expozice Stupeii IT

¢loveka ucinné latce

6.11.4. Potraviny a krmiva Stupei I Jestlize ma byt ucinna latka pouzita ve
smesich, které se pouzivaji tam, kde se
pripravuji, konzumuji nebo skladuji
potraviny pro lidskou spotiebu, nebo tam,
kde se pripravuji, konzumuji nebo
skladuji krmiva pro hospodaiska zvifata,
pozaduji se zkousky uvedené v bod¢ 9.1.

6.11.5. Jestlize se povazuji za Stupeii IT

nezbytné dalsi zkousky tykajici se

expozice Clovéka Gcinné latce

obsazené v navrzenych biocidnich

pripravcich, pozaduje(i) se

zkouska(y) uvedena(é¢) v oddile 9.1

hlavy I ptilohy III.

6.11.6. Jestlize se ma Gc¢inna latka Stupeii IT

pouzivat v piipravcich pulsobicich

proti rostlinam, pozaduji se zkousky

pro posouzeni toxickych ucinku

metabolith z oSetfenych rostlin

(pokud existuji), jsou-li tyto 0cinky

odlisné od ucinku zjisténych u zvifat.

6.11.7. Studie mechanismti — veskeré Stupeii I

studie nezbytné k objasnéni U¢inkd
popsanych ve studiich toxicity

7. Ekotoxikologicky profil véetné
rozpadu a chovani v Zivotnim
prostiredi

7.1. Toxicita pro vodni prostredi

7.1. Zadatel navrhne zkousky chronické
toxicity, pokud posouzeni provedené v ramci
stupné I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat
ucinky na vodni organismy. Vybér vhodné
zkous$ky (vhodnych zkousek) zavisi na
vysledcich posouzeni provedeného v ramci
stupné I.
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7.1.1. Zkousky subakutni toxicity na
bezobratlych (upfednostiiuje se rod
Daphnia)

Zadatel maze misto zkousek subakutni
toxicity zvazit zkousky chronické
toxicity.

7.1.1. Studii neni nutné provést, pokud:

— existuji polehcujici faktory, které
naznacuji, ze toxicita pro vodni prostiedi
neni pravdépodobna, naptiklad je-li latka
vysoce nerozpustnd ve vodé nebo neni-li
pravdépodobné, ze by latka pronikla
biologickymi membranami; nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro
vodni prostfedi provedena na bezobratlych;
nebo

— jsou kdispozici pfislusné informace pro
environmentalni klasifikaci a oznaceni.

Je-li latka ve vodé malo rozpustna, zvazi se
studie chronické toxicity pro vodni prostiedi
provedena na rodu Daphnia (bod 7.1.5
stupeii II).

7.1.2. Studie inhibice rustu vodnich
rostlin (upfednostiiuji se fasy)

7.1.2. Studii neni nutné provést, existuji-li
polehcujici faktory, které naznaluji, ze
toxicita pro  vodni  prostiedi  neni
pravdépodobna, naptiklad je-li latka vysoce
nerozpustnd ve vodé nebo neni-li
pravdépodobné, ze by latka pronikla
biologickymi membranami.

7.1.3. Studie subakutni toxicity na
rybach: zadatel mize misto zkousek
subakutni  toxicity zvazit zkousky
chronické toxicity.

7.1.3. Studii neni nutné provést, pokud:

— existuyji polehcujici faktory, které
naznacuji, ze toxicita pro vodni prostiedi
neni pravdépodobna, napiiklad je-li latka
vysoce nerozpustnd ve vodé nebo neni-li
pravdépodobné, ze by latka pronikla
biologickymi membranami; nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro
vodni prostfedi provedena na rybach.

7.1.4.  Zkousky inhibice respirace
aktivovaného kalu

7.1.4. Studii neni nutné provést, pokud:

— nedochazi k emisim do cistirny odpadnich
vod; nebo

— existyji polehCujici faktory, které
naznaCuji, ze mikrobiadlni toxicita neni
pravdépodobna, naptiklad je-li latka vysoce
nerozpustna ve vod¢; nebo

— se u latky zjisti, Ze je snadno biologicky
rozlozitelna, a pouzité koncentrace pii
zkouSce jsou v rozmezi koncentraci, jez lze
predpokladat v pritoku do Cistirny odpadnich
vod.

Studii je mozné nahradit zkouskou inhibice
nitrifikace, pokud dostupné udaje prokazuji,
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ze latka je pravdépodobné inhibitorem rdstu
nebo funkce mikroorganismi, zejména
nitrifikac¢nich bakterii.

7.1.5. Zkousky chronické toxicity na | Stupen II

bezobratlych (upfednostiiuje se rod

Daphnia) (pokud jiz nebyly poskytnuty

v ramci pozadavku stupné I)

7.1.6. Zkousky chronické toxicity na | Stupen II

rybach (pokud jiz nebyly poskytnuty

v ramci pozadavku stupné I)

Informace se poskytnou pro jeden

zbodt 7.1.6.1, 7.1.6.2 nebo 7.1.6.3.

7.1.6.1. Zkouska toxicity na rybach | Stupen II

v ranych vyvojovych stadiich (FELS)

7.1.6.2. Zkouska subakutni toxicity na | Stupen II

rybich embryich a plidcich se

zloutkovym vackem

7.1.6.3. Rustova zkouska na | Stupen II

nedospélych rybach

7.2. Rozklad 7.2. Zvazi se dalsi zkousky biotického
rozkladu, pokud posouzeni provedené
v ramci stupné I naznacuje, Ze rozklad latky
ajeji produkty rozkladu je nutno dale
zkoumat. Vybér vhodné zkousky (vhodnych
zkouSek) zavisi na vysledcich posouzeni
provedeného v ramci stupné 1 amulze
zahrnovat simulacni zkousky ve vhodnych
médiich (napf. vod¢, sedimentu nebo pde).

7.2.1. Bioticky

7.2.1.1. Snadna biologicka 7.2.1.1. Studii neni nutné provést, pokud se

rozlozitelnost jedna o anorganickou latku.

7.2.1.2. Simula¢ni zkouSky konec¢ného | Stupen II 7.2.1.2. Studii neni nutné provést, pokud:

rozkladu v povrchovych vodach
—je latka ve vode€ vysoce nerozpustna; nebo
— je latka snadno biologicky rozlozitelna.

7.2.1.3. Simulaéni zkousky pudy | Stupen II 7.2.1.3. Studii neni nutné provést, pokud:

(u latek s vysokym potencidlem

adsorpce na pidu) — je latka snadno biologicky rozlozitelna;
nebo
— je nepravdépodobna piima a nepfima
expozice pudy.

7.2.1.4. Simulac¢ni zkousky sedimentu | Stupen II 7.2.1.4. Studii neni nutné provést, pokud:

(u latek s vysokym potencialem

adsorpce na sediment) — je latka snadno biologicky rozlozitelna;
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— je nepravdépodobna piima a nepiima
expozice sedimentu.

7.2.2. Abioticky

7.2.2.1. Hydrolyza jako funkce pH

7.2.2.1. Studii neni nutné provést, pokud:

— je latka snadno biologicky rozlozitelna;
nebo
— je latka vysoce nerozpustna ve vode.

7.2.3. Identifikace produktti rozkladu Stupen 11 7.2.3. Neni-li latka snadno biologicky
rozlozitelna.

7.3. Rozpad achovani v zivotnim

prostredi

7.3.1. Screening adsorpce nebo desorpce 7.3.1. Studii neni nutné provést, pokud:
— lze na zakladé¢ fyzikalné-chemickych
vlastnosti latky predpokladat, ze ma malou
schopnost adsorpce (napf. latka mé nizky
rozdélovaci koeficient oktanol/voda); nebo
— latka a jeji prislusné produkty rozkladu se
rychle rozkladaji.

7.3.2. Bioakumulace ve vodnich | Stupen II 7.3.2. Studii neni nutné provést, pokud:

druzich, pfednostné u ryb
— ma latka maly potencial pro bioakumulaci
(napt. log Kow < 3) a/nebo maly potencial
proniknout biologickymi membranami; nebo
— je nepravdépodobna pfima a nepiima
expozice vodniho prostiedi.

7.3.3. Dalsi informace o adsorpci nebo | Stupen 11 7.3.3. Studii neni nutné provést, pokud:

desorpci  podle  vysledkti  studie

vyzadované v ramci stupng | — ma latka maly potencial pro bioakumulaci
(napt. log Kow < 3) a/nebo maly potencial
proniknout biologickymi membranami; nebo
— lze na zéklad¢ fyzikalné-chemickych
vlastnosti latky predpokladat, Ze ma malou
schopnost adsorpce (napf. latka ma nizky
rozdélovaci koeficient oktanol/voda); nebo
— se latka ajeji produkty rozkladu rychle
rozkladaji.

7.4. Doplikové studie Stupen 11

7.4.1. Zkouska akutni toxicity na | Stupen II

jednom necilovém organismu jiném nez

vodnim
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7.42.  Jakékoliv  dalsi  zkouSky
biologické rozlozitelnosti, které
odpovidaji ~ vysledkim  uvedenym
v oddile 7.2.1.1

Stupen 11

7.4.3. Fototransformace v ovzdusi
(metoda odhadu) vcetné identifikace
produkti rozkladu

Stupen 11

7.4.4. Jestlize to vysledky uvedené
v oddile 7.4.2 vyzaduji nebo jestlize
ucinna latka vykazuje nizkou celkovou
rozlozitelnost nebo nulovou biotickou
rozlozitelnost, pozaduji se zkouSky
popsané v oddilech 10.1.1 a 10.2.1 a
pfipadné v oddile 10.3.

Stupent 11

8. Opati'eni nezbytna pro ochranu
¢lovéka, zvirat a Zivotniho prostiedi

Stupen 11

Doplikové udaje, které lze pozadovat
v zavislosti na vlastnostech a uréeném
pouziti u¢inné latky.

8.1. Identifikace jakychkoli latek
spadajicich do oblasti pusobnosti
seznamu | nebo seznamu II piilohy
smérnice  80/68/EHS o  ochrané
podzemnich vod pifed znecistovanim
s s .55

nékterymi nebezpecnymi latkami

Poznamky:
1) Tyto tdaje musi byt predlozeny pro
pre€isténou ucinnou latku stanovené

specifikace.

2) Tyto Gdaje musi byt pfedlozeny pro
ucinnou latku stanovené specifikace.

Stupen 11

9. Dopliikové studie souvisejici se
zdravim ¢lovéka

Stupent 11

Doplitkkové udaje, které Ilze pozadovat
v zavislosti na vlastnostech a urceném
pouziti Gc¢inné latky.

9.1. Studie potravin a krmiv

Stupent 11

9.1.1. Identifikace produkti rozkladu a
reakce a metabolith ucinné latky
v oSetfenych nebo kontaminovanych
potravinach nebo krmivech

Stupent 11

9.1.2. Chovani rezidui ucinné latky,
jejich produktd rozkladu a ptipadné
jejich metabolitd v oSetfenych nebo
kontaminovanych potravinach nebo
krmivech, véetné kinetiky zaniku

Stupen 11

9.1.3. Celkova materidlovd Dbilance

Stupent 11

53 Ut vést. L 20, 26.1.1980, s. 43.
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ucinné  latky.  Dostatecné  udaje
oreziduich z cilenych pokust, které
maji  prokazat, ze rezidua, ktera
pravdépodobné vzniknou pii navrzeném
pouziti, nejsou z hlediska zdravi cloveéka
nebo zvifat vyznamna.

9.1.4. Odhad mozné a skute¢né expozice
Cloveéka ucinné latce prostfednictvim
stravy a jinymi zpisoby

Stupent 11

9.1.5. Jestlize rezidua uCinné latky
zistavaji na povrchu krmiv  po
vyznamné dlouhé casové obdobi,
pozaduji se zkrmovaci studie a studie
metabolismu na hospodarskych
zvifatech, aby se umoznilo hodnoceni
rezidui v potravindch  Zivo€i§ného
puvodu.

Stupent 11

9.1.6. Uginky prmyslového zpracovéni
a/nebo kuchyniské upravy na povahu a
mnozstvi rezidui G¢inné latky

Stupen 11

9.1.7. Navrzena pfijatelna rezidua a
odivodnéni jejich pfijatelnosti

Stupent 11

9.1.8.  Jakékoliv  dalsi  dostupné
informace, které jsou vyznamné

Stupent 11

9.1.9. Shrnuti a vyhodnoceni udaji
predlozenych podle boda 1.1 az 1.8

Stupent 11

9.2. Jina(é) zkouska(y) vztahujici se
k expozici ¢lovéka

Pozaduje(i) se vhodna(¢) zkouska(y) a
zdGvodnény piipad.

Stupent 11

10. Dopliikkové studie o rozpadu a
chovani v Zivotnim prostiedi

Stupen 11

10. Jestlize wvysledky ekotoxikologickych
studii a uréené(d) pouziti ucinné latky
ukazuji na nebezpeci pro zivotni prostiedi,
provedou se zkousky popsané v tomto
oddilu.

10. Rozpad a chovani v pude

Stupent 11

10.1.1. Rychlost a zpusob rozkladu
véetné identifikace probihajicich
procesu a identifikace vSech metabolitt
a produktli rozkladu nejméné ve trech
typech ptd za odpovidajicich podminek

Stupent 11

10.1.2. Absorpce a desorpce v nejméné
tiech typech pud a pfipadné absorpce a
desorpce  metabolitt a  produktd
rozkladu

Stupent 11

10.1.3. Mobilita v nejméné tfech typech

Stupen 11
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pud a piipadné mobilita metaboliti a
produkti rozkladu

10.1.4. Rozsah a povaha vazanych
rezidui

Stupen 11

10.2. Rozpad a chovani ve vodé

Stupen 11

10.2.1. Rychlost a zptsob rozkladu ve
vodnich systémech (pokud nejsou
uvedeny v oddile 7.2) véetné
identifikace metaboliti a produkti
rozkladu

Stupen 11

10.2.2. Absorpce a desorpce ve vodé
(v systétmech pldnich sedimentl) a
ptipadné absorpce a desorpce metabolitt
a produkti rozkladu

Stupent 11

10.3. Rozpad a chovéani v ovzdusi

Ma-li se Gc¢inna latka pouzit ve smésich
jako fumigant, ma-li se aplikovat
metodou rozprasovani, je-li t€kava nebo
naznacuji-li jiné informace, ze to ma
vyznam, stanovi se rychlost a zpusob
rozkladu v ovzdusi, pokud nejsou
uvedeny v oddile 7.4.3.

Stupen 11

11. Dopliikové ekotoxikologické studie

Stupent 11

11. Jestlize vysledky ekotoxikologickych
studii a wurcené(d) pouziti ucinné latky
ukazuji na nebezpeci pro zivotni prostiedi,
provedou se zkousky popsané v tomto
oddilu.

11.1. Uginky na ptaky

Stupent 11

11.1.1. Akutni oralni toxicita — neni
tteba zjiStovat, pokud byl pro studii
uvedenou v oddile 7.4.1 vybran ptaci
druh.

Stupent 11

11.1.2. Subakutni toxicita — osmidenni
studie vyzivy nejméné na jednom druhu
(jiném nez kurata)

Stupen 11

11.1.3. Uginky na reprodukci

Stupen 11

11.2. Uginky na vodni organismy

Stupen 11

11.2.1. Prodlouzena toxicita pro vhodny
druh ryb

Stupen 11

11.2.2. Uginky na reprodukci a rychlost
ristu u vhodného druhu ryb

Stupent 11

11.2.3. Bioakumulace ve vhodném
druhu ryb

Stupeni 11
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11.2.4. Reprodukce a rychlost rlstu
u Daphnia magna

Stupen 11

11.3. Uginky na jiné necilové organismy

Stupen 11

11.3.1. Akutni toxicita pro vcelu
medonosnou a jiné uzite¢né clenovce,
napt. predatory. Vybere se jiny pokusny
organismus nez organismus uvedeny
v oddile 7.4.1.

Stupen 11

11.3.2. Toxicita pro zizaly a jiné
necilové pudni makroorganismy

Stupent 11

11.3.3. Uginky na necilové pidni
mikroorganismy

Stupent 11

11.3.4. Uginky na jakékoliv jiné
specifické, necilové organismy (flora a
fauna), jez jsou podle predpokladu
vystaveny riziku.

Stupent 11

12. Klasifikace a oznacovani

13. Shrnuti a vyhodnoceni oddila 1 az
12
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HLAVA 2 — MIKROORGANISMY

Na trovni kmene mikroorganismu se vypracuje dokumentace, pokud nebyly ptedlozeny
informace, podle kterych je o doty¢ném druhu zndmo, Ze je z hlediska vSech vlastnosti
dostatecné homogenni, nebo pokud zadatel poskytne jiné argumenty.

Pokud byl mikroorganismus geneticky modifikovan ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES o zdmémém uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostfedi a o zrugeni smérnice Rady 90/220/EHS™,
ptedlozi se rovnéz kopie vyhodnoceni udajii tykajicich se hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi, které stanovi €l. 4 odst. 2 uvedené smérnice.

Pokud je o pusobeni biocidniho ptipravku zndmo, Ze je zCasti nebo zcela dano
toxinem/metabolitem, nebo pokud se predpoklada, ze vyznamny podil rezidui

toxinli/metaboliti nesouvisi s U¢inkem daného U¢inného mikroorganismu, predlozi se pro
tento toxin/metabolit dokumentace v souladu s pozadavky hlavy 1.

Ptedkladanou dokumentaci je tieba podlozit témito udaji:

1. Identita mikroorganismu

1.1. Zadatel

1.2. Vyrobce

1.3. Néazev a popis druhu, charakterizace kmene

1.3.1.  Obecny nazev mikroorganismu (v¢etné alternativnich a jiz nepouzivanych nazvii)

1.3.2.  Taxonomicky ndzev a kmen s udajem, zda se jedna o zékladni variantu, mutantni
kmen nebo geneticky modifikovany organismus (GMO); u viri taxonomické
oznaceni Cinitele, serotypu, kmene nebo mutantu

1.3.3.  Referencni Cislo sbirky a kultury, pod kterym je kultura ulozena

1.3.4. Metody, postupy a kritéria pouzivané pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu (napi. morfologie, biochemie, sérologie atd.)

1.4. Specifikace materidlu pouzité¢ho pro vyrobu formulovanych ptipravki
1.4.1.  Obsah mikroorganismu

1.4.2. Identita a obsah necistot a pfisad kontaminujicich mikroorganismy
1.4.3.  Analyticky profil Sarzi

2. Biologické vlastnosti mikroorganismu

36 Ut vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Historie mikroorganismu a jeho pouziti. Pfirozeny vyskyt a zeméepisné rozsifeni
Historické pozadi

Pivod a ptirozeny vyskyt

Informace o cilovém organismu (cilovych organismech)

Popis cilového organismu (cilovych organismii)

Zpusob ucinku

Okruh hostitelti a u€inky na jiné druhy, nez je cilovy organismus
Vyvojova stadia/zivotni cyklus mikroorganismu

Infekcnost, Sifeni a schopnost kolonizace

Piibuznost se znamymi patogeny rostlin, zvifat nebo ¢loveéka
Geneticka stabilita a faktory, které ji ovliviiuji

Informace o produkovani metabolitd (zv1asté toxintl)
Antibiotika a jini antimikrobidlni Cinitelé

Odolnost vii¢i environmentalnim faktorim

Utinky na materialy, latky a piipravky

Doplnikové informace o mikroorganismu

Funkce

Oblast predpokladaného pouziti

Typ(y) ptipravku a kategorie uzivatelii, pro néz by mél byt mikroorganismus uveden
v ptiloze I

Metoda produkce a fizeni kvality

Informace o vyskytu nebo mozném vyskytu vyvoje rezistence cilového organismu
(cilovych organismit)

Metody k zabranéni ztraté virulence vychozi (primarni) kultury mikroorganismu

Doporucené metody a preventivni opatieni tykajici se manipulace, skladovani,
piepravy nebo pozaru

Postupy rozkladu nebo dekontaminace

Opatieni pro ptipad nehody
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3.10.

Postupy pro nakladani s odpadem

3.11.  Plan monitorovani, ktery se pouzije pro ucinny mikroorganismus, vcetné
manipulace, skladovani, ptepravy a pouzivani

3.12.  Zatazeni mikroorganismu do pfislusné rizikové skupiny uvedené v c¢lanku 2
smérnice 2000/54/ES

4. Analytické metody

4.1. Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného z konecného vyrobku

4.2. Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo
zivotaneschopnych)

5. Utinky na lidské zdravi

STUPEN I

5.1. Zakladni informace

5.1.1.  Le¢katské udaje

5.1.2. Lékaisky dohled nad pracovniky vyrobniho zavodu

5.1.3. Pozorovani senzibilizace/alergenity

5.1.4. Ptimé pozorovani, napt. klinické ptipady

5.2. Zakladni studie

5.2.1.  Senzibilizace

5.2.2.  Akutni toxicita, patogenita a infekCnost

5.2.2.1. Akutni orélni toxicita, patogenita a infekcnost

5.2.2.2. Akutni inhala¢ni toxicita, patogenita a infek¢nost

5.2.2.3. Intraperitonealni/subkutdnni dadvka pfi jednom podani

5.2.3.  ZkouSky genotoxicity in vitro

5.2.4. Studie buné¢nych kultur

5.2.5. Informace o subakutni toxicit¢ a patogenité¢

5.2.5.1. Ug&inky na zdravi po opakované inhalaéni expozici

5.2.6. Navrzené oSetfeni: prvni pomoc, 1¢kaiské oSetieni

5.2.7. Jakakoliv patogenita a infek¢nost vic¢i ¢lov€ku a jinym savcim v podminkach

imunosuprese
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KONEC STUPNE I

STUPEN II

5.3. Specifické studie toxicity, patogenity a infek¢nosti
5.4. Genotoxicita — studie in vivo na somatickych buiikach
5.5. Genotoxicita — studie in vivo na zarode¢nych bunikach

KONEC STUPNE II

5.6.

6.

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

7.1.3.

7.2.

7.3.

8.1

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

Shrnuti tidajii o toxicité, patogenité a infekcnosti pro savce a celkové vyhodnoceni
Rezidua v oSetfenych materidlech, 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
Zivotaschopna rezidua

Shrnuti a vyhodnoceni rezidui v oSetfenych materidlech, potravinach a krmivech
nebo na jejich povrchu

Rozpad a chovani v zivotnim prostredi
Perzistence a mnozeni

Piuda

Voda

Ovzdusi

Mobilita

Shrnuti a vyhodnoceni rozpadu a chovani v zivotnim prostiedi
Utinky na necilové organismy

Utinky na ptaky

Utinky na vodni organismy

Utinky na ryby

Utinky na sladkovodni bezobratlé

U¢inky na rast fas
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8.2.4. Utinky na jiné rostliny nez fasy

8.3. Utinky na véely

8.4. Uginky na jiné ¢lenovce nez véely

8.5.  Utinky na zizaly

8.6. Uginky na ptidni mikroorganismy

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 vyhodnoceni u€inkil na necilové organismy

9. Shrnuti a vyhodnoceni oddili 1 az 8 véetné zavera posouzeni rizik a doporuceni
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PRILOHA III

Pozadavky na udaje o biocidnich pripravcich

Dokumentace o ptipravku obsahuje informace nutné k pifipadnému stanoveni
piijatelného denniho ptijmu (ADI), pfijatelné urovné expozice uzivateli (AOEL),
odhadnuté koncentrace v Zivotnim prostiedi (PEC) a odhadnuté koncentrace, pii
které nedochézi k neptiznivym tcinkim (PNEC).

Neni vSak tfeba poskytovat informace, které nejsou s ohledem na povahu biocidniho
piipravku nebo na jeho navrzena pouziti nezbytné.

Uvadi se podrobny a uplny popis provedenych studii a pouZzitych metod nebo
bibliografické odkazy na tyto metody.

Dokumentace musi byt ptedloZzena ve formatech, které poskytne Komise. Kromé
toho musi byt pro ty ¢asti dokumentace, jichz se to tyka, pouzita specialni sada
programt (IUCLID), kterou poskytne Komise. Formaty a dalsi pokyny tykajici se
pozadavkl na udaje a ptipravy dokumentace jsou k dispozici na domovské strance
agentury.

Zkousky predkladané pro ucely povoleni se provadéji v souladu s metodami
popsanymi v natizeni (ES) ¢. 440/2008. Pokud je vSak néktera metoda nevhodna
nebo neni popsana, pouziji se jiné metody, které jsou pokud mozno mezinarodné
uznavaneé a jejichz uvedeni v Zadosti musi byt fadné odiivodnéno.

Provadéné zkousky by mély byt v souladu s pfislusSnymi pozadavky na ochranu
laboratornich zvifat, stanovenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS o sblizovani
pravnich aspravnich piredpist Clenskych stath tykajicich se ochrany zvifat
pouzivanych pro pokusné ajiné védecké tcely’’, av piipadé ekotoxikologickych
a toxikologickych zkousek v souladu se spravnou laboratorni praxi, stanovenou ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES o harmonizaci pravnich
a spravnich predpisti tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe
a ov&fovani jejich pouzivani pii zkouskach chemickych latek™, nebo s jinymi
mezinarodnimi normami, které Komise nebo agentura uznavaji za rovnocenné.

K provedenym zkouskdm musi byt pifedlozen podrobny popis (specifikace)
pouzit¢tho materidlu a necistot v ném. V piipad¢ potieby se pro vsSechny
toxikologicky/ekotoxikologicky zavazné chemické slozky biocidniho ptipravku
pozaduji udaje stanovené v priloze II, zejména pokud jsou slozkami sledované latky,
které jsou vymezeny v ¢lanku 3.

V piipadé zkusebnich udaji vypracovanych prede dnem ... [UF. vést.: viozte datum
uvedené v ¢l. 85 prvmnim pododstavci] jinymi metodami neZz témi, které stanovi
natizeni (ES) ¢. 440/2008, musi o pfimétenosti t€chto tidaju pro tcely tohoto natizeni
a onutnosti provést nové zkouSky podle natfizeni (ES) ¢. 440/2008 rozhodnout

57
58

Uk. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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v jednotlivych piipadech piislusny organ dotcené¢ho clenského statu a zohlednit
ptitom kromé jinych faktort i nutnost minimalizovat zkousky na obratlovcich.

Je tfeba uvést vSechny dostupné dulezité poznatky a informace v literatufe.

HLAVA 1 - CHEMICKE PRIPRAVKY

Pozadavky na dokumentaci

Predkladanou dokumentaci je tfeba podlozit témito udaji:

1.

I1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Zadatel
Jméno a adresa atd.

Vyrobce biocidniho ptipravku a ucinné latky (i€¢innych latek) (jména, adresy, véetné
umisténi zavodu ¢i zavodi)

Identita

Obchodni ndzev nebo navrzeny obchodni nazev ptipravku a v pfipade potieby jeho
vyvojové kodové ¢islo vyrobece

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim slozeni biocidniho pfipravku,
napf. o u¢inné latce (U€¢innych latkach), necistotach, adjuvantech, inertnich slozkach

Fyzikalni stav a povaha biocidniho piipravku, napf. emulgovatelny koncentrat,
smacitelny prasek, roztok

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti

Vzhled (fyzikalni stav, barva)

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

Bod vzplanuti a jiné ukazatele hotlavosti nebo samovolného vzniceni
Acidita/alkalita, ptipadn€ hodnota pH (1 % ve vod¢)

Relativni hustota

Stabilita pti skladovani — stabilita a doba skladovatelnosti. Uginky svétla, teploty a
vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho ptipravku; reaktivita s materidlem obalu

Technické vlastnosti biocidniho ptipravku, napt. smacitelnost, perzistentni pénivost,
tekutost, vylévatelnost a prasivost
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3.9.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

Fyzikalni a chemickd snaSenlivost s jinymi pfipravky vcetné jinych biocidnich
piipravki, s nimiz ma byt jeho pouziti povoleno

Metody identifikace a analyzy

Analytickd metoda pro stanoveni koncentrace u¢inné latky (U€innych latek)
v biocidnim piipravku

Nejsou-li zahrnuty v oddile 4.2 ptilohy II, analytick¢é metody vcetné vytéznosti a
mezi stanovitelnosti toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych slozek biocidniho
pripravku a/nebo jeho rezidui podle potieby v/na povrchu:

Pudé/pady

Ovzdusi

Vodé/vody (veetné pitné vody)

Télnich tekutinach a tkanich clovéka a zvirat

Osetfenych potravinach nebo krmivech

Urcend pouziti a ucinnost

Typ ptipravku a oblast predpokladaného pouziti

Metoda aplikace véetné popisu pouzitého systému

Aplika¢ni davka a v piipadé potfeby konecna koncentrace biocidniho ptipravku a
ucinné latky v systému, ve kterém se ma piipravek pouzivat, napi. chladici voda,

povrchové voda a voda pouzivana pro tcely ohfevu

Pocet a casovy rozvrh aplikaci a v piipad¢ potfeby konkrétni informace
o geografickych nebo klimatickych rozdilech nebo nezbytnych ¢ekacich lhitach pro
zajisténi ochrany cloveka a zvirat

Funkce, napt. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

Skodlivy(é) organismus(y), ktery(¢) ma (maji) byt regulovan(y), a vyrobky,
organismy nebo objekty, které maji byt chranény

U¢inky na cilové organismy

Zpisob ucinku (véetné opozdéného ucinku), pokud tento udaj neni zahrnut v oddile
5.4 ptilohy II

Uzivatel: primyslovy, profesionalni, Siroké vefejnost (neprofesionalni)
Navrzené etikety pro piipravek

Udaje o Gginnosti, které tyto etikety podporuji, ptipadné véetnd viech dostupnych
pouzivanych standardnich protokolii, laboratornich zkouSek nebo polnich pokust
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5.12.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

Jakékoliv jina zndma omezeni G¢innosti véetné rezistence
Toxikologické studie
Akutni toxicita

V piipad¢ studii uvedenych v oddilech 6.1.1 az 6.1.3 se biocidni piipravky jiné nez
plyny podavaji alespoii dvéma cestami, z nichz by jedna méla byt cestou oralni.
Volba druhé cesty podani zavisi na povaze piipravku a pravdépodobné cesté
expozice Cloveka. Plyny a tékavé kapaliny by mély byt podavany inhala¢ni cestou.

Oralni

Dermalni

Inhala¢ni

V pfipad¢é biocidnich ptipravkl, které¢ maji byt povoleny pro pouziti s jinymi
biocidnimi pfipravky, se smés ptipravkli zkousi pokud mozno na akutni dermalni
toxicitu, piipadné na kozni a ocni drazdivost.

Kozni a oéni drazdivost™

Senzibilizace kiize

Informace o dermalni absorpci

Dostupné toxikologické udaje tykajici se toxikologicky zavaznych latek jinych nez
ucinnych (tj. sledovanych latek)

Informace tykajici se expozice ¢loveka a obsluhy biocidnimu piipravku

V pfipadé nutnosti se pro toxikologicky zavazné latky jiné nez G¢inné obsazené
v ptipravku pozaduje zkouska(y) popsana(¢é) v piiloze II.

Ekotoxikologické studie
Ptredpokladané cesty vstupu do Zivotniho prostiedi na zakladé zamysleného pouziti

Informace o ekotoxikologii G€inné latky v piipravku, pokud tyto informace nelze
odvodit z informaci o samotné U€inné latce

Dostupné ekotoxikologické informace tykajici se ekotoxikologicky zavaznych latek
jinych nez ucinnych (tj. sledovanych latek), napt. informace z bezpecnostnich listt

Opatienti, kterd je tfeba ptfijmout k ochrané ¢lovéka, zvitat a Zivotniho prostiedi

Doporucené postupy a preventivni opatieni tykajici se manipulace, pouzivani,
skladovéni, pfepravy nebo pozaru
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Zkouska o¢ni drazdivosti neni nutna, pokud bylo prokazano, ze biocidni ptipravek vykazuje potencialni
ziravé vlastnosti.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.1.1.2.

9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.2.1.

Specifické oSetfeni v piipadé nehody, napt. prvni pomoc, protilatky, lékarskeé
osetfeni, pokud jsou zndmy; mimoiddnad opatieni na ochranu Zzivotniho prostiedi;
pokud nejsou uvedena v bod¢ 8.3 hlavé 1 prilohy II

Postupy pfi CiSténi aplikac¢niho zatizeni, pokud existuji

Identita zadvaznych spalin v piipad¢ pozaru

Postupy pro nakladani s odpady biocidnich ptipravkil a jejich obaly pro primyslové
a profesiondlni uzivatele a Sirokou vefejnost (neprofesiondlni uZzivatele), napf.

moznost opétovného vyuziti nebo recyklace, neutralizace, podminky pro fizené
vypousténi a spalovani

Moznosti rozkladu nebo dekontaminace po tiniku do nebo na povrch:
Ovzdusi

Vody, vcetné pitné vody

Pady

Pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich ucinki, napf. na uzite¢né a
jiné necilové organismy

Specifikace vSech odpuzujicich latek nebo prostfedki omezujicich toxické ucinky,
které jsou v pripravku obsazeny za tim ucelem, aby se piedeslo pisobeni piipravku
na necilové organismy

Je-li to vhodné, poskytnou se také tyto dopliujici udaje:

Dalsi studie souvisejici se zdravim ¢lovéka

Studie potravin a krmiv

Jestlize rezidua biocidniho pfipravku ziistdvaji na povrchu krmiv po vyznamné
dlouhé casové obdobi, pozaduji se zkrmovaci studie a studie metabolismu na
hospodaiskych zvitatech, aby se umoznilo hodnoceni rezidui v potravinach
zivoc¢isného pavodu.

U¢inky primyslového zpracovani a/nebo kuchyiiské upravy na povahu a mnoZstvi
rezidui biocidniho ptipravku

Jin4(¢) zkouska(y) vztahujici se k expozici ¢loveka

Pro biocidni pripravek se pozaduje(i) vhodna(¢) zkouska(y) a zdivodnény ptipad.
Dalsi studie o rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi

V ptipad¢ potieby vSechny informace pozadované v oddile 12 ptilohy II
Zkousky tykajici se distribuce a rozptylu v/ve:

Puade

128

CS



CS

9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.

9.3.1.

9.3.1.1.

9.3.2.

9.3.2.1.

Vodé
Ovzdusi

Pozadavky na zkouSky uvedené v bodech 1 a 2 se vztahuji pouze na
ekotoxikologicky zavazné slozky biocidniho ptipravku.

Dalsi ekotoxikologické studie

Utinky na ptaky

Akutni oralni toxicita, pokud jiz nebyla zjisténa v souladu s oddilem 7 ptilohy II
Utinky na vodni organismy

V ptipad¢ aplikace na povrchové vody, do povrchovych vod nebo v blizkosti
povrchovych vod

9.3.2.1.1. Konkrétni studie tykajici se ryb a jinych vodnich organismt

9.3.2.1.2. Udaje o reziduich ti¢inné latky v rybach véetné toxikologicky zdvaznych metabolitti

9.3.2.1.3. Pro pfislusné slozky biocidniho piipravku se mohou pozadovat studie uvedené

v oddile 13.2.1, 2.2, 2.3 a 2.4 ptilohy II.

9.3.2.1.4. Jestlize se biocidni ptipravek ma rozprasovat v blizkosti povrchovych vod, mize se

9.3.3.

9.3.3.1.

9.3.3.2.

9.3.3.3.

9.3.34.

9.3.3.5.

9.3.3.6.

9.3.3.7.

pozadovat studie tykajici se zanaSeni postiikové mlziny k posouzeni rizik pro vodni
organismy v polnich podminkach.

Utinky na jiné necilové organismy

Toxicita pro suchozemské obratlovce jiné nez ptaky
Akutni toxicita pro v€éelu medonosnou

Uginky na uziteéné ¢lenovee jiné nez véely

Uc¢inky na Zizaly a jiné necilové pldni makroorganismy, které se povazuji za
ohrozené

Ucinky na necilové ptidni mikroorganismy

Utinky na jakékoliv jiné specifické, necilové organismy (flora a fauna), jeZ jsou
podle ptedpokladu vystaveny riziku

Jestlize je biocidni pfipravek ve formé ndvnady nebo granuli

9.3.3.7.1. Cilené pokusy za Ucelem posouzeni rizik pro necilové organismy v polnich
podminkach

9.3.3.7.2. Studie pfijimani biocidniho pfipravku s potravou necilovymi organismy, jeZ jsou
podle ptredpokladu vystaveny riziku
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10.

1.

Klasifikace, baleni a oznacovani

— V ptipad¢ potieby navrhy bezpecnostnich listl
— Symbol(y) nebezpecnosti

—  Oznaceni nebezpeci

— Standardni véty o nebezpecnosti

— Pokyny pro bezpecné zachazeni

— Obal (typ, materialy, velikost atd.) v€etné sndSenlivosti ptipravku s navrzenymi
obalovymi materialy

Shrnuti a vyhodnoceni oddili 2 az 10
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HLAVA 2 — MIKROORGANISMY

Pozadavky na dokumentaci

Ptedkladanou dokumentaci je tieba podlozit témito udaji:

1.

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

Zadatel
Jméno a adresa atd.

Vyrobce biocidniho piipravku a mikroorganismu (mikroorganismi) (jména, adresy,
vcetn€ umisténi zavodu ¢i zavodil)

Identita biocidnich ptipravki

Obchodni nazev nebo navrzeny obchodni nazev biocidniho piipravku a jeho
vyvojoveé kodové Cislo vyrobce

Podrobné informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni biocidniho ptipravku
Fyzikalni stav a povaha biocidniho piipravku

Funkce

Fyzikalni, chemické a technické vlastnosti biocidniho piipravku

Vzhled (barva a viiné/zapach)

Stabilita pii skladovani a doba skladovatelnosti

Uginky svétla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidniho piipravku
Dalsi faktory ovlivitujici stabilitu

Vybusnost a oxidacni vlastnosti

Bod vzplanuti a dalsi idaje o hoflavosti nebo samovolném vzniceni

Acidita, alkalita a hodnota pH

Viskozita a povrchové napéti

Technické vlastnosti biocidniho ptipravku

Smacitelnost

Perzistentni pénivost

Suspendovatelnost a stalost suspenze
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3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

Zkous$ka na suchém sité a zkouska na mokrém sité

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

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

Fyzikalni, chemicka a biologickéd snasenlivost s jinymi pfipravky vcetné biocidnich
piipravki, s nimiz ma byt pouziti pfipravku povoleno nebo registrovano

Fyzikalni snaSenlivost
Chemicka snaSenlivost
Biologicka snasenlivost

Shrnuti a vyhodnoceni fyzikalnich, chemickych a technickych vlastnosti biocidniho
ptipravku

Analytické metody

Metody pro analyzu biocidniho ptipravku

Metody pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni rezidui
Urcend pouziti a ucinnost

Oblast predpokladaného pouziti

Zpusob ucinku

Podrobnosti o ur¢eném pouziti

Aplikacni davka

Obsah mikroorganismu v pouzitém materidlu (napf. v aplikacnim zafizeni nebo
v navnadg¢)

Metoda aplikace
Pocet a terminy aplikaci a doba trvani ochrany

Nezbytné c¢ekaci lhity nebo jind preventivni opatfeni k zamezeni nepifiznivym
ucinklim na zdravi ¢loveka a zvifat 1 na Zivotni prostiedi

Navrzeny navod k pouziti
Kategorie uzivatelli

Informace o mozném vyskytu vyvoje rezistence
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5.12.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

9.1.

9.2.

9.3.

94.

9.5.

9.6.

9.7.

9.7.1.

9.7.2.

9.7.3.

Uginky na materialy nebo vyrobky o3etiené biocidnim p¥ipravkem
Utinky na lidské zdravi

Zékladni studie akutni toxicity

Akutni ordlni toxicita

Akutni inhala¢ni toxicita

Akutni perkutanni toxicita

Doplnkové studie akutni toxicity

Kozni drazdivost

O¢ni drazdivost

Senzibilizace kiize

Udaje o expozici

Dostupné toxikologické udaje tykajici se latek jinych nez G€innych
Doplnkové studie pro kombinace biocidnich ptipravka

Shrnuti a vyhodnoceni u€inki na lidské zdravi

Rezidua v oSetfenych materialech, potravinach a krmivech nebo na jejich povrchu
Rozpad a chovani v zivotnim prostredi

Uginky na necilové organismy

Utinky na ptaky

Utinky na vodni organismy

Utinky na véely

Uginky na ¢lenovce jiné nez véely

Utinky na zizaly

Uginky na ptidni 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
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9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

1.

Shrnuti a vyhodnoceni u€inkti na necilové organismy
Klasifikace, baleni a ozna¢ovani

Podle ustanoveni ¢l. 18 odst. 1 pism. b) je nutno ptedlozit ndvrhy véetné¢ odtivodnéni
standardnich vét o nebezpecnosti a pokynl pro bezpecné zachdzeni v souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a smérnice 1999/45/ES. Klasifikace
sestava z popisu kategorie/kategorii nebezpeci a piislusnych vét o nebezpecnosti pro
vSechny nebezpecné vlastnosti.

Baleni a snasenlivost biocidniho pfipravku s navrZzenymi obalovymi materialy

Postupy pii Cisténi aplikacniho zafizeni

Lhiity pro opakovany vstup, nezbytné c¢ekaci lhiity nebo jind preventivni opatfeni
k ochran¢ osob, hospodaiskych zvifat a Zivotniho prostiedi

Doporuc¢ené metody a preventivni opatfeni tykajici se: manipulace, skladovani,
piepravy nebo pozaru

Opatieni v ptipad¢ nehody

Postupy rozkladu nebo dekontaminace biocidniho piipravku a jeho obalu

Rizené spalovani

Ostatni

Plan monitorovani, jenZ méa byt pouzit pro ucinny mikroorganismus a jiny(¢é)
mikroorganismus(y) obsazeny(¢) v biocidnim piipravku, vcéetné manipulace,
skladovani, pfepravy a pouzivani

Udaj o nutnosti opatfit biocidni piipravek znackou pro biologické nebezpeéi, ktera je
stanovena v pfiloze II smérnice 2000/54/ES

Shrnuti a vyhodnoceni oddilti 1 az 10 v¢etné zaveri posouzeni rizik a doporuceni
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PRILOHA IV

OBECNA PRAVIDLA PRO UPRAVU POZADAVKU NA UDAJE

Zadatel miize navrhnout upravu pozadavki na tdaje stanovenych v piilohach II a IIT podle
obecnych pravidel uvedenych v této ptiloze. Divody takovych tprav pozadavkl na tdaje
musi byt jasné uvedeny v piislusné polozce dokumentace s odkazem na zvlastni pravidlo(a)
v této priloze.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3

ZKOUSKY SE NEJEViI VEDECKY NEZBYTNE
Vyuzivani stavajicich udaji

Udaje o fyzikdlné-chemickych viastnostech ziskané na zdkladé pokusii, které nebyly
provedeny podle zasad spravné laboratorni praxe nebo prislusnych zkuSebnich
metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné Gdajim vypracovanym pomoci odpovidajicich
zkuSebnich metod, jsou-li splnény tyto podminky:

1)  udaje jsou primétené pro ucely klasifikace, oznaCovani a posouzeni rizik;
2)  jeptedlozena dostate¢na dokumentace pro posouzeni pfimétenosti studie a

3) udaje jsou platné pro vlastnost, ktera je zkoumana, a studie se provadi za
pouziti pfijatelné urovné prokazovani kvality.

Udaje o ucincich na lidské zdravi a Zivotni prostiedi ziskané na zdkladé pokusii,
které nebyly provedeny podle zdsad spravné laboratorni praxe nebo prislusnych
zkusebnich metod.

Udaje se povazuji za rovnocenné udajim vypracovanym pomoci odpovidajicich
zkusebnich metod, jsou-li splnény tyto podminky:

1)  1daje jsou pfiméiené pro ucely klasifikace, oznaCovani a posouzeni rizik;

2) jsou pfiméefené a spolehlivé pokryty kliCové parametry, které by se mély
zkoumat prostfednictvim odpovidajicich zkuSebnich metod;

3) trvani expozice je srovnatelné nebo delsi nez odpovidajici zkusebni metody, je-
li délka trvani expozice dillezitym parametrem a

4)  je poskytnuta pfimétend a spolehlivd dokumentace studie.

Historické udaje o ucincich na clovéka

Zvazi se historické udaje o ucincich na ¢lovéka, jako jsou naptiklad epidemiologické
studie exponovanych skupin obyvatelstva, udaje o ndhodné nebo pracovni expozici,
biomonitorovaci studie, klinické studie a studie o G¢incich na ¢lovéka vykonavané na

dobrovolnicich, které byly provadény v souladu s mezinarodn¢ uznavanymi etickymi
normami. Vypovidaci schopnost udajii pro urcity u€inek na lidské zdravi zévisi
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1.2

1.3

mimo jiné na druhu analyzy ana zahrnutych parametrech ana velikosti
a specifi¢nosti odezvy, a v disledku toho na predvidatelnosti u¢inku. Ke kritériim
pro posouzeni pfimétenosti daji patii

1)  vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin;

2)  pfiméfeny popis expozice;

3)  dostatecné dlouhé sledovani ptipadného vyskytu choroby;

4)  platna metoda pozorovani u¢inku;

5)  spravné posouzeni ptedpojatosti a matoucich faktorii a

6) priméfena statisticka spolehlivost pro odiivodnéni zavéru.

Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout ptfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.
Prikaznost ditkazi

Z n€kolika nezavislych informacnich zdroji je mozné vyvodit prikkazné¢ dikazy
vedouci k domnénce nebo zaveru, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou
vlastnost, ackoli informace z jednotlivych zdroji se pro takovyto zavér povazuji za
nedostate¢né. Mohou existovat dostatecné prikazné ditkazy na zékladé pouziti nove
vyvinutych zkusebnich metod dosud nezahrnutych do ptislusnych zkuSebnich metod

nebo mezinarodnich zkusebnich metod uznavanych Komisi za rovnocenné a vedouci
k zavéru, ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-1i dostatecné pritkazné diikazy, ze latka méa nebo nema urcitou nebezpecnou
vlastnost,

—  upusti se od dalSich zkousSek na obratlovcich pro tuto vlastnost,

—  je mozné upustit od dalSich zkouSek, které se neprovadi na obratlovcich.
Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout ptiméfenou a spolehlivou dokumentaci.
Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modelti vztahu mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR) mohou naznacovat pfitomnost nebo nepfitomnost
urcité nebezpecné vlastnosti. Vysledky (Q)SAR lze pouzit misto zkousek, pokud
jsou splnény tyto podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védeckd platnost byla
potvrzena,

— latka spada do oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR,
— vysledky jsou pfiméiené pro ucely klasifikace, oznacovani a posouzeni rizik a

—  je poskytnuta pfiméefend a spolehlivd dokumentace pouzité metody.
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1.4

1.5

Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vifro mohou naznacovat ptitomnost urcité
nebezpeéné vlastnosti nebo mohou byt dilezité ve vztahu k mechanistickému
chédpani, které mize byt dilezité pro posouzeni. V této souvislosti se ,,vhodnou*
metodou rozumi metoda dostate¢né dobfe vypracovana podle mezinarodné
dohodnutych kritérii pro vyvoj zkousek.

Od tohoto potvrzeni je mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

1)  vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védecka platnost byla zjisténa
valida¢ni studii podle mezinarodné dohodnutych zésad validace;

2)  vysledky jsou pfimétené pro ucely klasifikace, ozna¢ovani a posouzeni rizik a
3)  je poskytnuta pfimétfena a spolehliva dokumentace pouzité metody.
Sdruzovani latek do skupin a analogicky pristup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou
v disledku strukturni podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji
podobny model chovani, je mozné povazovat za skupinu nebo ,kategorii® latek.
Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikalné-chemické vlastnosti, ucinky na
lidské zdravi a zivotni prostiedi nebo rozpad v zivotnim prostfedi bylo mozné
piedvidat z idaji pro referen¢ni latku nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na
ostatni latky ve skupin€ (analogicky pfistup). To zamezuje nutnosti provadét zkousky
kazdé¢ latky pro kazdou sledovanou vlastnost. Podobnosti mohou byt zaloZzeny na

1)  spole¢né funkéni skuping;

2)  spolecnych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spole¢nych produkti
rozkladu fyzikalnimi a biologickymi procesy, které vedou ke strukturné
podobnym chemickym latkadm; nebo

3)  konstantni zavislosti zmény ucinnosti vlastnosti v celé kategorii.
Pouzije-li se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto zaklade¢.
Ve vsech ptipadech by vysledky mély:

— byt pfimeiené pro ucely klasifikace, oznacovani a posouzeni rizik,

—  pfiméfené a spolehlivé pokryvat klicové parametry, které jsou zahrnuty
v odpovidajici zkusebni metodé,

—  zahrnovat trvani expozice srovnatelné nebo del§i nez v odpovidajici zkusebni
metodé¢, je-li délka trvani expozice dilezitym parametrem, a

—  poskytnout pfimétenou a spolehlivou dokumentaci pouzité metody.
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3.1.

3.2.

ZKOUSKY NEJSOU TECHNICKY MOZNE

Od zkousek pro urcitou sledovanou vlastnost 1ze upustit, neni-li technicky mozné
provést studii v disledku vlastnosti latky: napf. nelze pouzit velmi tékavé, vysoce
reaktivni nebo nestalé latky, pti smiseni latky s vodou miize hrozit nebezpeci pozaru
nebo vybuchu nebo neni mozné radioznaceni latky vyzadované v nékterych studiich.
Vzdy je nutné dodrzovat pokyny pro pfislusné zkusebni metody, zejména pokud jde
o technickd omezeni n¢které metody.

ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI KONKRETNICH PRIPRAVKU

Na zaklad¢ udaju tykajicich se expozice je mozné upustit od zkousek podle oddili 6
a 7 ptiloh II a III.

Ve vSech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfené odivodnéni a dokumentaci.

Zdivodnéni se musi zaklddat na posouzeni expozice v souladu s technickymi
poznamkami k pokyntim.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNICH PRIPRAVKU A JEJICH POPIS PODLE CL. 2 ODST. 1

Z téchto typu piipravkl jsou vylouceny piipravky, na které se vztahuji smérnice uvedené
v ¢l. 2 odst. 2 pro ucely uvedenych smérnic.

HLAVNI SKUPINA 1: Dezinfekéni piipravky a biocidni p¥ipravky pro vieobecné
pouziti

Mezi tyto piipravky nepatii Cistici pfipravky, u kterych se neptedpokladad biocidni ucinek,
vcetné tekutych pracich prostredki, pracich praskt a podobnych ptipravkd.

Typ ptipravku 1: Biocidni ptipravky pro osobni hygienu
Ptipravky této skupiny zahrnuji biocidni pfipravky pouzivané pro ucely osobni hygieny.

Typ ptipravku 2: Dezinfekéni piipravky pro pouziti v soukromé oblasti a oblasti vetejného
zdravi a jiné biocidni ptipravky

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci ovzdusi, povrchl, materidlll, zafizeni a nébytku, které
nejsou pouzivany v pfimém kontaktu s potravinami nebo krmivy v soukromé, vetejné a
priamyslové oblasti véetné nemocnic, jakoZ i ptipravky pouzivané jako algicidy.

Oblasti pouziti zahrnuji mimo jiné plovarny, akvaria, vodu ke koupani a ostatni vody;
klimatizani systémy; stény a podlahy ve zdravotnickych a jinych institucich; chemické
zachody, odpadni vody, nemocni¢ni odpad, ptidni a jiné substraty (na htistich).

Typ ptipravku 3: Biocidni pfipravky pro veterinarni hygienu

Pripravky této skupiny jsou biocidni pfipravky pouZzivané pro veterinarn¢hygienické tcely
vcetné piipravka pouzivanych v prostorach, ve kterych se chovaji, zdrzuji nebo ptepravuji
zvitata.

Typ ptipravku 4: Dezinfek¢ni ptipravky pro oblast potravin a krmiv

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zasobniki, potieb pro konzumaci, povrchi a
potrubi souvisejicich s vyrobou, ptepravou, skladovanim nebo spotfebou potravin, krmiv nebo
napoji (véetné pitné vody) pro lidi a zvitata.

Typ ptipravku 5: Dezinfek¢ni ptipravky pro pitnou vodu

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci pitné vody (pro lidi a zvifata).

HLAVNI SKUPINA 2: Konzervanty

Typ ptipravku 6: Konzervacéni prostiedky pro vyrobky v plechovych obalech

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vyrobku jinych nez potraviny nebo krmiva potlaovanim
mikrobidlni kontaminace s cilem zabezpecit skladovatelnost.

Typ ptipravku 7: Konzervacni ptipravky pro povlaky
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Piipravky pouzivané pro ochranu filmid nebo povlakt, které potlaovanim mikrobidlni
kontaminace chrani plivodni vlastnosti povrchu materidlii nebo pfedméti, jako jsou natéry,
plasty, tésnici materialy, sténova adheziva, vazace, papir, umélecka dila.

Typ ptipravku 8: Konzervaéni ptipravky pro dievo

Piipravky pouzivané pro konzervaci dieva vcetné¢ feziva nebo dfevénych vyrobkl pted
pusobenim dievokaznych nebo dievo znetvotujicich organismil.

Tento typ zahrnuje jak preventivni, tak oSettujici pripravky.
Typ ptipravku 9: Konzervaéni ptipravky pro vlakna, klizi, pryz a polymerni materidly

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vlaknitych nebo polymernich materialt, jako je ktze,
pryz, papir nebo textilni vyrobky potlacovanim mikrobidlni kontaminace.

Typ ptipravku 10: Konzervacéni piipravky pro zdivo

Ptipravky pouzivané pro konzervaci a sanaci zdiva nebo ostatnich stavebnich materialt
s vyjimkou dfevénych potlac¢ovanim plisobeni mikroorganismu a fas.

Typ ptipravku 11: Konzervacni piipravky pro chladirenské a zpracovatelské systémy
pouzivajici kapaliny

Ptipravky pouzivané pro konzervaci vody nebo jinych kapalin pouzivanych v chladirenstvi
nebo prumyslovych procesech potlacovanim ristu Skodlivych organismi, jako jsou
mikroorganismy, fasy a mekkysi.

Ptipravky pouzivané pro konzervaci pitné vody nejsou do tohoto typu ptipravku zahrnuty.
Typ ptipravku 12: Konzervacéni ptipravky proti tvorbé slizu

Ptipravky pouzivané pro prevenci a potlaeni rlstu slizu na materidlech, zafizenich a
konstrukcich pouzivanych v primyslovych procesech, naptf. v papirnach a celulozkach,
v poréznich materidlech pouzivanych pfi extrakci ropy.

Typ ptipravku 13: Konzervacéni ptipravky pro kapaliny pouzivané pii obrabéni kovi

Ptipravky pouzivané pro konzervaci kapalin pouZzivanych pifi obrabéni kovl potlacovanim
mikrobialni kontaminace.

HLAVNI SKUPINA 3: P¥ipravky pro regulaci Zivo¢isnych skadci
Typ ptipravku 14: Rodenticidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci mysi, potkant nebo jinych hlodavci.
Typ ptipravku 15: Avicidy

Ptipravky pouzivané pro regulaci ptactva.

Typ ptipravku 16: Moluskocidy
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Ptipravky pouzivané pro regulaci mekkysa.
Typ ptipravku 17: Piscicidy

Pripravky pouzivané pro regulaci ryb; tyto piipravky nezahrnuji pfipravky na lé¢eni nemoci
ryb.

Typ pripravku 18: Insekticidy, akaricidy a ptipravky k regulaci jinych ¢lenovct

Ptipravky pouzivané pro regulaci ¢lenovct (napt. hmyzu, pavouku a korysit).

Typ ptipravku 19: Repelenty a atraktanty

Ptipravky pouzivané pro regulaci Skodlivych organismil (bezobratli, jako jsou blechy,
obratlovci, jako jsou ptaci), které je od sebe odpuzuji nebo je k sobé pritahuji, véetné
ptipravk, které se pouzivaji pfimo nebo nepiimo pro osobni nebo veterindrni hygienu.
HLAVNI SKUPINA 4: Ostatni biocidni p¥ipravky

Typ ptipravku 20: -

Typ ptipravku 21: Protihnilobné ptipravky

Ptipravky pouZivané pro potlacovani ristu a usazovani Skodlivych organismi
(mikroorganismy a vyssi formy rostlinnych nebo zvifecich druhti) na plavidlech, zafizenich
pro vodni sporty nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé.

Typ ptipravku 22: Balzamovaci a taxidermické kapaliny
Ptipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci lidskych a zvifecich mrtvol nebo jejich ¢asti.
Typ ptipravku 23: Regulace ostatnich obratlovct

Ptipravky pouzivané pro regulaci ostatnich nezadoucich obratlovcti.
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PRILOHA VI

SPOLECNE ZASADY HODNOCENI DOKUMENTACE TYKAJICI SE BIOCIDNICH

PRIPRAVKU

DEFINICE

a)

b)

d)

Uvobp

Identifikace nebezpeci
Jedna se o identifikaci neptiznivych tc¢ink1, které mize biocidni ptipravek vyvolat.
Posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (ucinek)

Jedna se o odhad vztahu mezi davkou ucinné latky nebo sledované latky ptitomné
v biocidnim pfipravku nebo urovni expozice ucinné latce nebo sledované latce
pritomné v biocidnim piipravku a vyskytem a intenzitou ucinku.

Posouzeni expozice

Jedna se o stanoveni emisi, cest a rychlosti pohybu u¢inné latky nebo sledované latky
pfitomné v biocidnim piipravku a jejich pfemén nebo rozkladu za tcelem odhadu
koncentraci/davek, kterym jsou nebo mohou byt vystaveny skupiny obyvatelstva,
zvifata nebo slozky Zivotniho prostredi.

Charakterizace rizik

Jednd se o odhad vyskytu a intenzity nepiiznivych Uc¢inkt, ke kterym mulze dojit
u skupiny obyvatelstva, zvifat nebo slozek zivotniho prostiedi v disledku skute¢né
nebo predpokladané expozice kazdé Ucinné latce nebo sledované latce pritomné
v biocidnim ptipravku. To mulze zahrnovat ,,odhad rizik®, tj. kvantifikaci této
pravdépodobnosti.

Zivotni prostredi

Voda véetné sedimentu, ovzdusi, ptida, voln¢ Zijici zvifata a plané rostouci rostliny a
jakykoliv vzajemny vztah mezi nimi, jakoz i jakykoliv vztah k zivym organismtim.

Tato ptiloha stanovi zasady, které maji zajistit, aby hodnoceni provedend a
rozhodnuti pfijatd pfislusSnym organem nebo agenturou, piipadné Komisi, kterd se
tykaji povoleni biocidniho pfipravku, za ptredpokladu, Zze se jedna o chemicky
ptipravek, vedla k harmonizované vysoké urovni ochrany ¢lovéka, zvitat a zivotniho
prostiedi v souladu s ¢l. 16 odst. 1 pism. b).

V zdjmu zajisténi vysoké a harmonizované tirovné ochrany zdravi ¢loveka, zvitat a
zivotniho prostfedi je tfeba identifikovat vSechna rizika vyplyvajici z pouziti
biocidniho ptipravku. Za timto ucelem se provadi posouzeni rizik, aby se stanovila
ptijatelnost nebo nepfijatelnost vSech rizik identifikovanych b&hem navrzeného
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10.

bézného pouziti biocidniho ptipravku. Posouzeni rizik se provadi jako posouzeni
rizik spojenych s pfisluSnymi jednotlivymi slozkami biocidniho ptipravku.

Vzdy se pozaduje posouzeni rizik ucinné latky nebo latek ptitomnych v biocidnim
ptipravku. Toto posouzeni bude jiz provedeno pro ucely zafazeni ucinné latky do
prilohy 1. Toto posouzeni rizik zahrnuje identifikaci nebezpeci a v ptipad¢ potieby
posouzeni vztahu déavka (koncentrace) — odezva (U¢inek), posouzeni expozice a
charakterizaci rizik. V piipadech, kdy nelze provést kvantitativni hodnoceni rizik,
provede se hodnoceni kvalitativni.

Dodatecné posouzeni rizik jakékoliv jiné sledované latky pfitomné v biocidnim
ptipravku se provede stejnym zptisobem, ktery byl popsan vySe, ma-li to z hlediska
pouziti biocidniho pfipravku vyznam.

K tomu, aby mohlo byt provedeno posouzeni rizik, se pozaduji tidaje. Tyto udaje
jsou podrobné¢ popsany v ptilohach II, III a IV a jsou s ohledem na velkou
rozmanitost typt piipravkl flexibilni podle typu pfipravku a souvisejicich rizik.
Pozadované tdaje piedstavuji minimum nezbytné k provedeni vhodného posouzeni
rizik. PfisluSné organy nebo agentura by mély nalezité uvazit pozadavky ¢lankt 6 a
19 tohoto nafizeni, aby se ptfedeslo zdvojenému predkladani udaji. Minimdalni soubor
udajui pozadovany pro ucinnou latku v jakémkoliv typu biocidniho pfipravku je vSak
soubor udajt, ktery je podrobn¢ popsan v ptiloze VI natizeni (ES) ¢. 1907/2006; tyto
udaje budou jiz predlozeny a posouzeny jako soucast posouzeni rizik potiebného pro
zatazeni u¢inné latky do ptilohy I tohoto natizeni. Mohou byt také pozadovany udaje
o sledované latce pritomné v biocidnim ptipravku.

Vysledky posouzeni rizik provedené¢ho pro uc¢innou latku a pro sledovanou latku,
které jsou pfitomné v biocidnim pfipravku, se scitaji tak, aby vzniklo celkové
posouzeni rizik biocidniho ptipravku.

Ptislusné organy nebo agentura pii provadéni hodnoceni a pfijiméni rozhodnuti
tykajicich se povoleni biocidniho ptipravku:

a) vezmou Vv uvahu dal§i vyznamné technické nebo védecké informace
o vlastnostech biocidniho pfipravku, jeho slozkach, metabolitech nebo
reziduich, které jsou mu v pfimétené miie dostupné;

b)  vyhodnoti v pfipadé potieby odivodnéni pro neposkytnuti urcitych udaji
ptedlozend Zadatelem.

Je zndmo, ze mnoho biocidnich piipravkil vykazuje pouze malé rozdily ve slozeni, a
tuto skutecnost je tieba vzit v ivahu pti hodnoceni dokumentaci. V této souvislosti je
relevantni pojem ,,ramcového slozeni®.

Je znamo, Ze né&které biocidni piipravky se povazuji za ptipravky s nizkym rizikem;
tyto biocidni pripravky vyhovuji pozadavkim této ptilohy a zaroven podléhaji
zjednoduSenému postupu podrobné popsanému v ¢l. 16 odst. 3 tohoto natizeni.

Uplatnovani téchto spolecnych zasad povede k rozhodovani ptislusnych organi nebo
Komise o tom, zda biocidni pfipravek mize nebo nemiize byt povolen; takové
povoleni muze zahrnovat omezeni pouzivani nebo jiné podminky. V nékterych
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1.

12.

piipadech mohou piislusné organy dospét k zavéru, ze pred rozhodnutim o povoleni
jsou nutné dalsi udaje.

Béhem postupu hodnoceni a rozhodovani zadatelé¢ a ptislusné organy spolupracuji,
aby se rychle vytesily vSechny otazky tykajici se pozadavkll na udaje nebo aby se jiz
v pocateCnim stadiu stanovily vSechny pozadované dodatecné studie nebo aby se
zménila kterakoliv z navrhovanych podminek pouziti biocidniho ptipravku nebo aby
se modifikovala jeho povaha nebo slozeni tak, aby se zabezpecila uplnd shoda
s pozadavky ¢lanku 16 a této pfilohy. Administrativni zatéz, obzvlasté¢ malych a

cvwr

ochrana poskytovana ¢lovéku, zvifatim a Zivotnimu prostiedi.

Rozhodnuti pfijata ptisluSnymi organy v ramci postupit hodnoceni a rozhodovani
musi vychéazet z védeckych zasad pokud mozno uznanych na mezindrodni Grovni a
musi byt u€inéna s vyuzitim odbornych stanovisek.

HODNOCENI

VSeobecné zasady

13.

14.

15.

16.

17.

Pfijimajici pfislusné organy piezkoumaji celkovou védeckou hodnotu udaji
piedlozenych na podporu zZadosti o povoleni biocidniho ptipravku. Po pfijeti t€chto
udajii je pfislusné organy vyuziji pii provadéni posouzeni rizik vychézejicich
z navrzeného pouziti biocidniho piipravku.

Vzdy se provede posouzeni rizik ucinné latky pifitomné v biocidnim piipravku.
Pokud navic existuji v biocidnim ptipravku jakékoliv sledované latky, provede se
posouzeni rizik pro kazdou z nich. Posouzeni rizik zahrnuje navrzené bézné pouziti
biocidniho pfipravku spolu se scéndiem pro nejméné piiznivy redlny piipad vcetné
vSech zavaznych otazek spojenych s vyrobou a zneskodiiovanim bud’ pro biocidni
piipravek samotny, nebo pro kazdy material jim oSetfeny.

Pro kazdou uc¢innou latku a kazdou sledovanou latku, které jsou ptitomné
v biocidnim pfipravku, zahrnuje posouzeni rizik identifikaci nebezpec¢i a stanoveni
odpovidajicich trovni davky bez pozorovaného neptiznivého u€inku (NOAEL) tam,
kde je to mozné. V piipadé potieby zahrnuje také posouzeni vztahu davka
(koncentrace) — odezva (u€inek) spolu s posouzenim expozice a charakterizaci rizik.

Vysledky ziskané na zdkladé porovnani expozice s urovni koncentrace bez
pozorovaného ucinku pro kazdou uc¢innou latku a pro kazdou sledovanou latku se
shrnou, aby vzniklo celkové posouzeni rizik biocidniho pfipravku. Pokud nejsou
dostupné kvantitativni vysledky, shrnou se podobnym zplsobem vysledky
kvalitativniho posouzeni.

Posouzeni rizik zahrnuje stanoveni:
a)  rizika pro ¢lovéka a zvifata;

b)  rizika pro zZivotni prostiedi;
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18.

c) opatfeni nezbytnych pro ochranu Cloveéka, zvifat a zivotniho prostfedi jako
celku pfi navrzeném bé€zném pouziti biocidniho pfipravku i v situaci nejméné
priznivého realného ptipadu.

V nékterych ptipadech se mize dospét k zavéru, ze pro dokonceni posouzeni rizik
jsou potiebné dalsi tdaje. VSechny takové vyzaddané doplnujici tidaje predstavuji
minimum nezbytné k dokonceni dané¢ho posouzeni rizik.

U¢inky na ¢lovéka

19.

20.

21.

22.

Pfi posuzovani rizik se vezmou v tvahu nize uvedené mozné ucinky vyplyvajici
z pouzivani biocidniho ptipravku a skupiny obyvatelstva vystavené expozici.

Vyse zminéné ucinky vyplyvaji z vlastnosti G¢inné latky a kazdé sledované latky,
které jsou piitomné v biocidnim piipravku. Jedna se o tyto tcinky:

- akutni a chronicka toxicita,

- drazdivost,

- Ziravost,

- senzibilizace,

— toxicita po opakovanych davkach,

— mutagenita,

— karcinogenita,

— toxicita pro reprodukci,

- neurotoxicita,

— vSechny ostatni zvlastni vlastnosti u¢inné latky nebo sledované latky,

—  jiné u€inky vyvolané fyzikalné-chemickymi vlastnostmi.

Vyse zminéné skupiny obyvatelstva zahrnuyji:

—  profesionalni uzivatele,

— neprofesionalni uzivatele,

— osoby exponované nepiimo prostfednictvim zivotniho prostredi.

Identifikace nebezpeci se tyka vlastnosti a potencialnich neptiznivych ucinkt u¢inné
latky a vSech sledovanych latek, které jsou pfitomné v biocidnim pitipravku. Jestlize
vede k tomu, ze je biocidni pfipravek klasifikovan podle pozadavki uvedenych

v ¢lanku 58, pozaduje se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (G¢inek),
posouzeni expozice a charakterizace rizik.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

V ptipadech, kdy byla provedena zkouska vhodna pro identifikaci nebezpeci tykajici
se zvlastniho mozného t¢inku G¢inné latky nebo sledované latky, které jsou pritomné
v biocidnim ptipravku, avSak vysledky nevedly ke klasifikaci biocidniho ptipravku,
neni charakterizace rizik tykajici se tohoto U¢inku nezbytnd, pokud neexistuji jiné
piiméfené divody k obavam, napi. nepfiznivé UCinky na zivotni prostiedi nebo
nepiijatelna rezidua.

Pfislusné organy pouziji pii provadéni posouzeni vztahu davka (koncentrace) —
odezva (G¢inek) pro ucinnou latku nebo pro sledovanou latku, které jsou piitomné
v biocidnim piipravku, body 25 az 28.

U toxicity po opakovanych davkach a toxicity pro reprodukci se posuzuje vztah
davky a odezvy pro kazdou uc¢innou latku nebo sledovanou latku, a tam, kde je to
mozné, stanovi se hodnota davky bez pozorovaného neptiznivého tcinku (NOAEL).

cvwr

s pozorovanym neptiznivym u¢inkem (LOAEL).

Pro akutni toxicitu, ziravost a drazdivost neni obvykle mozné vypocitat hodnotu
NOAEL nebo LOAEL na zakladé zkouSek provadénych v souladu s pozadavky
tohoto nafizeni. Pro akutni toxicitu se vypocitd hodnota LD50 (stiedni letalni davka)
nebo LC50 (stfedni letdlni koncentrace) nebo v piipadech, kdy se pouzil postup
s fixni davkou, diskriminujici davka. Pro ostatni u¢inky postaci stanovit, zda ucinna
latka nebo sledovana latka ma schopnost vyvolat takové u¢inky béhem pouzivani
piipravku.

Pro mutagenitu a karcinogenitu postaci stanovit, zda G€inna latka nebo sledovana
latka méa schopnost vyvolat takové ucinky béhem pouzivani biocidniho ptipravku.
Jestlize vSak je mozné prokézat, ze ucinna latka nebo sledovana latka identifikovana
jako karcinogen neni genotoxicka, je vhodné stanovit NOAEL (LOAEL), jak je
uvedeno v bodé¢ 25.

Pokud se jednd o senzibilizaci kize a dychacich organt, postaci zhodnotit, zda
ucinnd latka nebo sledovana latka ma schopnost vyvolat takové Ucinky b&hem
pouzivani ptipravku, protoZze dosud neexistuje shoda ohledné moznosti stanovit
davku/koncentraci, pod jejiz hodnotou jsou u subjektu jiz senzibilizovaného danou
latkou neptiznivé ucinky nepravdépodobné.

V ptipadech, kdy byly udaje o toxicité ziskany z pozorovani expozice ¢loveéka, napft.
informace ziskané z vyroby, toxikologickych center nebo epidemiologickych studii,
je tieba pfi posouzeni rizik vénovat témto dajiim zvlastni pozornost.

Posouzeni expozice se provede pro kazdou skupinu obyvatelstva (profesiondlni
uzivatele, neprofesionalni uzivatele a osoby exponované nepiimo prostfednictvim
zivotniho prostiedi), u niz expozice biocidnimu piipravku nastane nebo lze divodné
predpokladat, Ze nastane. Cilem posouzeni je provést kvantitativni nebo kvalitativni
odhad davky/koncentrace kazdé ti¢inné latky nebo sledované latky, které je skupina
obyvatelstva vystavena nebo miize byt vystavena béhem pouzivani biocidniho
ptipravku.
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32.

33.

Posouzeni expozice je zalozeno na informacich uvedenych v technické dokumentaci
poskytnuté v souladu s ¢lanky 6 a 19 a na vSech ostatnich dostupnych a
odpovidajicich informacich. Zvlastni ohled je nutno brat podle potieby zejména na:

—  udaje o expozici naméfené odpovidajicim zpisobem,
— formu, ve které je piipravek uvadén na trh,

— typ biocidniho pfipravku,

— metodu aplikace a aplikacni davku,

— fyzikalné-chemické vlastnosti ptipravku,

— pravdépodobné cesty expozice a absorpcni potencial,
— frekvence a délka trvani expozice,

— druh a velikost specificky exponovanych skupin obyvatelstva, pokud jsou
takové informace dostupné.

Pokud jsou dostupné fadné¢ namétené, reprezentativni tdaje o expozici, je tfeba jim
pii posouzeni expozice vénovat zvlastni pozornost. Tam, kde se pro odhad Grovné
expozice pouzivaji vypoctové metody, je tfeba pouzit vhodné modely.

Tyto modely musi:

— poskytovat nejlepsi mozny odhad vSech piislusnych procesi, pficemz se berou
v uvahu realistické parametry a ptedpoklady,

— byt podrobeny analyze, ktera bere v uvahu mozné prvky nejistoty,

— byt spolehlivé ovéfeny méfenimi provedenymi za okolnosti odpovidajicich
pouziti modelu,

— odpovidat podminkam v oblasti pouziti.

V 1uvahu se rovnéz vezmou piislusné tdaje z monitorovani latek s obdobnym
pouzitim a prib&hem expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.

Pokud byla pro kterykoli z u€inkii uvedenych v bod¢ 20 stanovena hodnota NOAEL
nebo LOAEL, zahrne se do charakterizace rizik porovnani NOAEL nebo LOAEL se
zhodnocenim davky/koncentrace, které¢ bude skupina obyvatelstva vystavena. Pokud
neni moZné NOAEL nebo LOAEL stanovit, provede se kvalitativni porovnani.

U¢inky na zvirata

34.

Ptislusné organy zvézi rizika, ktera predstavuji biocidni ptipravky pro zvifata,
s vyuzitim tychz pfislusnych zasad, jako jsou zasady popsané v oddilu, ktery se
zabyva ucinky na ¢loveka.
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U¢inky na Zivotni prostiedi

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Pii posuzovani rizik vyplyvajicich z pouzivani biocidniho piipravku se vezmou
v tvahu neptiznivé ucinky vznikajici v kterékoliv ze tii sloZzek zivotniho prostiedi —
ovzdusi, pad¢ a vod¢ (vCetné sedimentu) — a v biote.

Identifikace nebezpeci se tyka vlastnosti a potencidlnich neptiznivych u¢inka ucinné
latky a vSech sledovanych latek, které jsou pfitomné v biocidnim ptipravku. Jestlize
to vede k tomu, Ze je biocidni ptipravek klasifikovan podle pozadavkl uvedenych
v tomto nafizeni, pozaduje se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva
(tc¢inek), posouzeni expozice a charakterizace rizik.

V ptipadech, kdy byla provedena zkouska vhodna pro identifikaci nebezpeci tykajici
se zvlastniho mozného tc¢inku uéinné latky nebo sledované latky, které jsou pritomné
v biocidnim ptipravku, avSak vysledky nevedly ke klasifikaci biocidniho piipravku,
neni charakterizace rizik tykajici se tohoto u¢inku nezbytnd, pokud neexistuji jiné
primétené divody k obavam. Takové diivody mohou vyplyvat z vlastnosti a ucinkii
kterékoliv uc¢inné latky nebo sledované latky pfitomné v biocidnim pfipravku,
zejména pokud jde o:

—  jakékoliv projevy bioakumula¢niho potenciélu,
— charakteristiky perzistence,
— tvar kiivky zdvislosti toxicity na Case pii zkouskach ekotoxicity,

— indikace jinych nepfiznivych ucinkGi na zakladé studii toxicity (napf.
klasifikace jako mutagenu),

— udaje o latkach s obdobnou strukturou,
— endokrinni G¢inky.

Provede se posouzeni vztahu davka (koncentrace) — odezva (ucinek) za ucelem
odhadu koncentrace, pod jejiz hodnotou se nepiiznivé ucinky ve sledované slozce
zivotniho prostifedi neocekdvaji. Tento postup se provede pro ucinnou latku a pro
kazdou sledovanou latku pfitomnou v biocidnim ptipravku. Tato koncentrace je
znama jako odhadnuta koncentrace, pfi které nedochazi k neptiznivym uU¢inkiim
(PNEC). V nékterych ptipadech vSak neni moZzné PNEC stanovit, a musi byt tedy
proveden kvalitativni odhad vztahu davka (koncentrace) — odezva (G¢inek).

PNEC se urci z udajii o ucincich na organismy a ze studii ekotoxicity poskytnutych
v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢lancich 6 a 18. PNEC se vypocita pouZitim
hodnoticiho faktoru na hodnoty ziskané ze zkousek na organismech, napt. LD50
(stfedni letdlni déavka), LC50 (stfedni letalni koncentrace), EC50 (stfedni Uc¢inna
koncentrace), IC50 (koncentrace zptsobujici 50% inhibici daného parametru, napf.
rustu), NOEL(C) (hodnota davky (koncentrace) bez pozorovaného uc¢inku), nebo

Vv

Hodnotici faktor je vyjadfeni miry nejistoty pii extrapolaci z 0daji zkouSek na
omezeném poctu druhti na skuteéné zivotni prostiedi. Proto obecné plati, ze ¢im
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

rozsahlejsi je soubor udajii a ¢im delsi je trvani zkouSky, tim mensi je mira nejistoty
a velikost hodnoticiho faktoru.

Specifikace pro hodnotici faktory se vypracuji v ramci poznamek pro technické
pokyny, které pro tento ucel jsou zalozeny predevS§im na udajich uvedenych
v bod¢ 3.3.1 ptilohy I natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pro kazdou slozku zivotniho prostfedi se provede posouzeni expozice za ucelem
odhadu pravdépodobné zjisténé koncentrace kazdé ucinné latky nebo sledované latky
pfitomné v biocidnim piipravku. Tato koncentrace je znama jako odhadnutad
koncentrace v zivotnim prostfedi (PEC). V nékterych piipadech vSak neni mozno
PEC stanovit a musi byt tedy proveden kvalitativni odhad expozice.

PEC nebo v piipad¢ potieby kvalitativni odhad expozice je nutno stanovit pouze pro
ty slozky Zivotniho prostfedi, u kterych jsou znamy nebo ve kterych Ize ptedpokladat
emise, vypousSténi, zneSkodiovani nebo distribuce, vcetné jakéhokoliv
odpovidajiciho podilu z materidli oSetfenych biocidnimi ptipravky.

Stanovi se PEC nebo kvalitativni odhad expozice, v ptipad¢ potieby s ptihlédnutim
zejména k témto tdajim:

— udaje o expozici namétené odpovidajicim zptisobem,
— forma, ve které je ptipravek uvadén na trh,

— typ biocidniho pfipravku,

— metoda aplikace a aplikacni davka,

— fyzikéalné-chemické vlastnosti,

—  produkty rozkladu/pfemény,

— pravdépodobné cesty vstupu do slozek zivotniho prostfedi a schopnost
adsorpce/desorpce a rozkladu,

— frekvence a délka trvani expozice.

Pokud jsou dostupné fadné naméiené, reprezentativni idaje o expozici, je tieba jim
pfi posouzeni expozice vénovat zvlastni pozornost. Tam, kde se pro odhad Grovné
expozice pouzivaji vypoctové metody, je tieba pouzit vhodné modely.
Charakteristiky téchto modeli jsou uvedeny v bod¢ 32. Podle potieby je tieba ptipad
od ptipadu zvazit t¢Z udaje z monitorovani latek s obdobnym pouzitim a pritbéhem
expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.

Charakterizace rizik pokud mozZno zahrnuje pro kazdou danou slozku Zivotniho
prostiedi porovnani PEC s PNEC tak, aby bylo mozné odvodit pomér PEC/PNEC.

Pokud pomér PEC/PNEC neni moZné odvodit, charakterizace rizik musi zahrnovat

kvalitativni hodnoceni pravdépodobnosti toho, ze se ucinek vyskytne za soucasnych
podminek expozice nebo Ze se vyskytne za oekavanych podminek expozice.
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Neprijatelné ulinky

47.

48.

49.

Udaje se piedlozi piislusnym organiim, které je vyhodnoti za ti¢elem posouzeni toho,
zda biocidni piipravek pii svém ucinku na cilové obratlovce nezptlisobuje jejich
zbyteCné utrpeni. Tento postup zahrnuje hodnoceni mechanismu, kterym vznika
ucinek, a hodnoceni pozorovanych u¢inkl na chovani a zdravi cilovych obratlovci;
v pfipadé, ze zamySlenym Uc¢inkem je zabiti cilového organismu, vyhodnoti se doba
nezbytna pro usmrceni cilového obratlovce a podminky, za kterych smrt nastane.

Ptislusné organy vyhodnoti v ptipad¢é potieby moznost vyvoje rezistence cilového
organismu vuci u¢inné latce v biocidnim ptipravku.

Jestlize existuji ndznaky, Ze se mohou vyskytnout jakékoliv jiné nepfijatelné ucinky,
prislusné organy vyhodnoti pravdépodobnost vyskytu takovych ucinki. Piikladem
takového nepfijatelného ucinku by mohly byt neptiznivé reakce na upeviiovaci prvky
a jina kovani pouzita u difevénych vyrobki po aplikaci konzerva¢niho ptipravku pro
dievo.

Utinnost

50.

51.

Shrnuti

52.

Udaje se piedkladaji a vyhodnocuji s cilem zjistit, zda deklarovana ug&innost
biocidniho piipravku je opodstatnéna. Udaje predlozené Zadatelem nebo uchovavané
pfislusnymi organy nebo agenturou musi umoznovat prokdzani ti€innosti biocidniho
piipravku na cilovy organismus pii bézném pouziti v souladu s podminkami
povoleni.

Zkousky by se mély provadét v souladu s pokyny Spolecenstvi, pokud jsou dostupné
a pouzitelné. V piipadé potfeby se mohou pouzit jiné metody, které jsou uvedeny
v nize uvedeném seznamu. Pokud existuji odpovidajici piijatelné udaje z polnich
pokusii, mohou se pouZit.

— Normalizovand metoda ISO, CEN nebo jind mezindrodni normalizovana
metoda,

- narodni normalizovana metoda,

— normalizovand metoda pouzivand v primyslu (uznané ptisluSnymi organy nebo
agenturou),

— normalizovand metoda pouZzivand jednotlivym vyrobcem (uznand ptislusnymi
organy nebo agenturou),

— udaje ze skute¢ného vyvoje biocidniho piipravku (uznané ptisluSnymi organy
nebo agenturou).

V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizik, tj. u¢inkl na ¢loveka,
zvifata a zivotni prostfedi, shrnou pfislusné organy vysledky pro uUc¢innou latku
s vysledky pro kazdou sledovanou latku, aby vzniklo celkové posouzeni biocidniho
ptipravku. Toto celkové posouzeni by mélo brat v tivahu jakékoliv synergické u€inky
ucinné latky (a¢innych latek) a sledovanych latek v biocidnim ptipravku.
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53. V ptipadé biocidnich ptipravkl obsahujicich vice nez jednu u¢innou latku se vSechny
nepiiznivé U€inky rovnéz shrnou, aby se ziskal celkovy G¢inek biocidniho pfipravku.
ROZHODOVANI

VSeobecné zasady

54.

55.

56.

57.

58.

59.

S vyhradou bodu 90 ulini pfislusné orgadny nebo Komise rozhodnuti tykajici se
povoleni k pouziti biocidniho ptipravku na zédklad€ zvazeni rizik plynoucich z kazdé
ucinné latky spolu s riziky plynoucimi z kazdé sledované latky pfitomné v biocidnim
ptfipravku. Posouzeni rizik zahrnuje bézné pouziti biocidniho pfipravku spolu se
scénafem pro nejméné priznivy realny piipad, vcetné vSech zavaznych otazek
spojenych se zneSkodnovanim vlastniho biocidniho piipravku nebo jakéhokoli
materidlu jim oSetfeného.

Pti rozhodovani o povoleni dospéji ptislusné organy nebo Komise k jednomu z nize
uvedenych zavéri pro kazdy typ ptipravku a pro kazdou oblast pouziti biocidniho
ptipravku, pro niz byla podana zédost:

1)  biocidni ptipravek nelze povolit;
2)  biocidni ptipravek lze povolit za zvlaStnich podminek/omezenti;

3) dfive nez bude moci byt rozhodnuti o povoleni u¢inéno, jsou potiebné dalsi
udaje.

Jestlize ptislusné organy nebo Komise dospéji k zavéru, ze diive nez bude moci byt
ucinéno rozhodnuti o povoleni, budou potifebovat dodate¢né informace nebo udaje, je
nutné pottebnost vSech takovych informaci nebo tdajii zdivodnit. Tyto dodate¢né
informace nebo udaje predstavuji minimum nezbytné k provedeni dal§iho vhodného
posouzeni rizik.

Prislusné organy nebo Komise udé€li povoleni pouze tém biocidnim pfipravkim,
kter¢ v piipadé pouziti podle pfislusSnych podminek povoleni neptedstavuji
nepiijatelné riziko pro ¢loveka, zvifata nebo zivotni prostfedi, jsou uc¢inné a obsahuji
ucinné latky povolené pro pouzivani v biocidnich pfipravcich na trovni
Spolecenstvi.

Pfislusné organy nebo Komise ulozi v pfipad¢ potieby pii ud€lovani povoleni
podminky nebo omezeni. Povaha a ptisnost téchto podminek nebo omezeni se zvoli

na zéklad¢ povahy a rozsahu ocekavanych vyhod a rizik, které mohou vyplynout
z pouzivani biocidniho ptipravku, a musi byt témto vyhoddm a rizikim pfimétené.

V ramci postupu rozhodovani vezmou piislusné organy nebo Komise v uvahu tyto
skutecnosti:

— vysledky posouzeni rizik, zejména vztah mezi expozici a i¢inkem,
— povahu a intenzitu u¢inku,

- fizeni rizik, které mize byt uplatnéno,
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60.

61.

— oblast pouziti biocidniho piipravku,

—  Ucinnost biocidniho pfipravku,

— fyzikalni vlastnosti biocidniho ptipravku,

— vyhody pouzivani biocidniho ptipravku.

Ptislusné organy nebo Komise pii rozhodovani o povoleni biocidniho piipravku
vezmou v uvahu nejistotu vyplyvajici z variability udaji pouzivanych v ramci
postupu hodnoceni a rozhodovani.

Pfislusné organy nebo Komise stanovi, Ze se biocidni pfipravek musi pouzivat

spravnym zpusobem. K spravnému pouzivani patii aplikace u¢inné¢ davky a pokud
mozno minimalizace pouziti biocidniho ptipravku.

U¢inky na ¢lovéka

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni piipravek, jestlize posouzeni rizik
potvrdi, ze v piipad¢ predpoklddaného pouziti, véetné scénare pro nejméné piiznivy
realny ptipad, pfipravek predstavuje nepfijatelné riziko pro ¢lovéka.

Pfislusné organy nebo Komise pii rozhodovani o povoleni biocidniho piipravku
zvazi mozné U€inky na vSechny skupiny obyvatelstva, totiz profesionalni uzivatele,
neprofesionalni uzivatele a osoby exponované pfimo nebo nepiimo prostiednictvim
zivotniho prostiedi.

Pfislusné organy nebo Komise prozkoumaji vztah mezi expozici a ucinkem a
vysledky zkoumdni pouZziji v rdmci rozhodovaciho postupu. Pii zkoumani tohoto
vztahu se vezme v uvahu fada faktori a jednim z nejdilezitéjSich je povaha
nepfiznivého uc€inku latky. K témto wGCinklim patii akutni toxicita, drazdivost,
ziravost, senzibilizace, toxicita po opakovanych davkach, mutagenita, karcinogenita,
neurotoxicita, toxicita pro reprodukci spolu s fyzikalné-chemickymi vlastnostmi a

jakymikoliv dalSimi nepfiznivymi vlastnostmi u¢inné latky nebo sledované latky.

Ptislusné organy nebo Komise porovnaji tam, kde je to mozné, ziskané vysledky
s vysledky ziskanymi pfi predchozim posouzeni rizik pro stejny nebo podobny
nepfiznivy ucinek a pfi rozhodovdni o povoleni rozhodnou o pfiméfeném
bezpecnostnim rozpéti (MOS).

Ptfimétené bezpecnostni rozpéti je typicky rovno hodnoté 100, ale pfiméfena mohou
byt bezpecnostni rozpéti vyssi nebo nizs$i nez je uvedena hodnota, mimo jiné
v zavislosti na povaze kritického toxikologického ucinku.

Pfislusné organy nebo Komise v ptipadé potieby ulozi jako podminku povoleni
pouzivani osobnich ochrannych prostredkil, jako jsou respirdtory, dychaci masky,
pracovni odévy, rukavice a ochranné bryle, aby se snizila expozice profesionalnich
pracovnikl. Tyto ochranné prostfedky musi byt pro né¢ snadno dostupné.

Jestlize je pouzivani osobnich ochrannych prostiedkli pro neprofesionalni uzivatele
jedinym moznym zpusobem sniZeni expozice, piipravek se obvykle nepovoli.
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69.

Jestlize vztah mezi expozici a u€inkem nelze snizit na pfijatelnou troven, nemohou
ptislusné organy nebo Komise tomuto biocidnimu piipravku povoleni udélit.

U¢inky na zvirata

70.

71.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni piipravek, jestlize posouzeni rizik
potvrdi, ze biocidni piipravek pifi bézném pouzivani predstavuje nepfijatelné riziko
pro necilova zvirata.

Ptislu$né organy nebo Komise pfi piijimani rozhodnuti o povoleni zvazi rizika, ktera
biocidni ptipravek predstavuje pro zvifata, s vyuzitim tychz ptislusnych kritérii, jako
jsou kritéria popsana v oddilu zabyvajicim se u€inky na ¢loveka.

Uc¢inky na Zivotni prostiedi

72.

73.

74.

Voda

75.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, jestlize posouzeni rizik
potvrdi, Ze ucinna latka nebo kazda sledovana latka nebo jakykoliv produkt rozkladu
nebo reakce predstavuji nepfijatelné riziko v kterékoliv slozce Zivotniho prostiedi,
vodé (véetné sedimentu), pude a ovzdusi. To zahrnuje i posouzeni rizik pro necilové
organismy v uvedenych slozkach zivotniho prostredi.

Pti zvazovani otazky, zda existuje nepftijatelné riziko, vezmou ptislusné organy nebo
Komise v uvahu pted pfijetim kone¢ného rozhodnuti v souladu s bodem 90 kritéria
uvedena v bodech 75 az 85.

Zékladnim kritériem pouzivanym pii rozhodovani je pomér PEC/PNEC nebo, pokud
neni dostupny, jeho kvalitativni odhad. Nalezitou pozornost je tfeba vénovat
piesnosti tohoto pomeéru, ktera je zavisla na variabilité udaji pouzitych jak pii méteni
koncentrace, tak piti odhadu.

Pti 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 prostfedi roven nebo
mensi nez 1, je charakterizace rizik takova, Ze nejsou nezbytné zadné dalsi informace
a/nebo zkousky.

Jestlize je pomér PEC/PNEC vétsi nez 1, posoudi pfislusné organy nebo Komise na
zéakladé hodnoty tohoto poméru a jinych ptislusnych faktord, zda jsou potfebné dalsi
informace a/nebo zkousky k odstranéni obav, nebo zda jsou nezbytnd opatieni ke
snizeni rizik, nebo zda pfipravku neni mozno vibec udélit povoleni. Pfislusné
faktory, které je tfeba vzit v ivahu, jsou faktory uvedené vysSe v bod¢ 37.

Ptislusné orgdny nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, jestlize za navrzenych
podminek pouziti ma predpokladana koncentrace U¢inné latky nebo kazdé jiné
sledované latky nebo ptislusnych metaboliti nebo produktii rozkladu ¢i reakce ve
vodé (nebo v jejich sedimentech) nepfijatelny dopad na necilové druhy ve
sladkovodnim nebo motském prostiedi nebo v ustich tek, pokud se védecky
neprokaze, ze za odpovidajicich polnich podminek neexistuje zddny nepfijatelny
ucinek.
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76.

T7.

78.

Piida

79.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, jestlize za navrzenych
podminek pouziti ptekroci predpoklddand koncentrace ucinné latky nebo kazdé jiné
sledované latky nebo pfislusSnych metabolitd nebo produkti rozkladu ¢i reakce
v podzemni vod¢ nizsi z téchto koncentraci:

— nejvyssi  piipustnou koncentraci stanovenou smérnici Rady 80/778/EHS
o jakosti vody uréené k lidské spotieb&®, nebo

— maximalni koncentraci stanovenou podle postupu pro zatazeni ucinné latky do
ptilohy I tohoto natfizeni na zakladé vhodnych udaji, zejména toxikologickych
udaju,

pokud neni védecky prokazéano, ze za odpovidajicich polnich podminek neni nizsi
koncentrace ptekrocena.

Prislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, jestlize pifedpokladana
koncentrace u¢inné latky nebo sledované latky nebo pfislusnych metaboliti nebo
produktii rozkladu ¢i reakce v povrchové vodé nebo jejich sedimentech po pouziti
biocidniho ptipravku za navrzenych podminek pouziti:

—  prekro¢i v ptipadech, kdy je povrchova voda v oblasti nebo z oblasti
predpokladaného pouziti ur¢ena pro odbér pitné vody, hodnoty stanovené:

— smérnici Rady 75/440/EHS o pozadované jakosti povrchovych vod
urenych 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 ptekrocena.

Navrzeny navod k pouziti biocidniho ptipravku vcetné postupti pro cisténi
aplikacniho zafizeni musi byt takovy, aby se minimalizovala pravdépodobnost
nahodného znecisténi vody nebo jejich sedimentt.

Pokud je pravdépodobné, ze by mohlo dojit k nepfijatelnému zneciSténi pidy,
prislusné organy nebo Komise biocidni ptipravek nepovoli, jestlize i€inna latka nebo
sledovand latka, kterou biocidni pfipravek obsahuje, po jeho pouziti:

— v prubehu polnich pokusi zistava v pide déle nez jeden rok nebo
— v prubchu laboratornich zkousek vytvari neextrahovatelnd rezidua v mnozstvi

prevysujicim 70 % pocateéni davky po 100 dnech s rychlosti mineralizace
mensi nez 5 % za 100 dnd,

60
61

Ut vést. L 229, 30.8.1980, s. 11.
Ut vést. L 194, 25.7.1975, s. 26.
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Ovzdusi

80.

— ma nepiijatelné dusledky nebo G¢inky na necilové organismy,

pokud neni védecky prokadzéno, Ze v polnich podminkach neexistuje Zzadna
nepfijatelna kumulace v pade¢.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek v piipadé, ze je mozné
predpokladat nepfijatelné ucinky na ovzdusi, pokud neni védecky prokazéano, Ze
za odpovidajicich polnich podminek neexistuje Zadny nepiijatelny ucinek.

Ucinky na necilové organismy

81.

82.

83.

Ptislu$né organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, pokud je mozné rozumné
predpokladat expozici necilovych organismii biocidnimu piipravku, jestlize pro
kazdou Gc¢innou latku nebo sledovanou latku:

—  je hodnota PEC/PNEC vys$s§i nez 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné
stanoveno, ze v polnich podminkach nedochazi k nepiijatelnym ucinkiim po
pouziti biocidniho ptipravku podle navrzenych podminek pouziti, nebo

—  je hodnota biokoncentracniho faktoru (BCF) vztazena na obsah tuku v tkanich
necilovych obratloveti vysSi nez 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné
stanoveno, ze v polnich podminkach nedochazi k nepfijatelnym ptfimym nebo
nepiimym G¢inklim po pouziti pfipravku podle navrzenych podminek pouziti.

Ptislusné¢ organy nebo Komise nepovoli biocidni piipravek, pokud je mozno
rozumné predpokladat expozici vodnich organismli véetné motskych organismi a

organismu Zijicich v usti fek biocidnimu ptipravku, jestlize pro kazdou tc¢innou latku
nebo sledovanou latku:

— je hodnota PEC/PNEC vyss$i nez 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné
stanoveno, ze v polnich podminkach neni ohroZena Zivotaschopnost vodnich

organismli véetné moiskych organismii a organismia Zijicich v usti fek po
pouziti biocidniho ptipravku 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 rozloziteln¢, pokud v posouzeni rizik neni jasné stanoveno,
ze v polnich podminkdch nedochazi k nepiijatelnému piimému nebo
nepiimému dopadu na zivotaschopnost exponovanych organismi vcetné
motskych organisml a organismil Zijicich v usti fek po pouziti biocidniho
ptipravku podle navrhovanych podminek pouziti.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek v ptipadech, kdy je
mozné rozumné predpokladat, ze biocidnimu pfipravku jsou exponovany
mikroorganismy v Cistirnach odpadnich vod, jestlize pro jakoukoliv G¢innou latku,
sledovanou latku, pfislusné metabolity, produkty rozkladu a reakce je hodnota
poméru PEC/PNEC vys8i neZ 1, pokud neni v posouzeni rizik jasné stanoveno, Ze
v polnich podminkidch nedochazi k nepfijatelnému pfimému nebo nepiimému
dopadu na Zivotaschopnost téchto mikroorganismd.
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7 We

Neprijatelné ulinky

&4.

85.

Jestlize je pravdépodobny vyvoj rezistence viici €inné latce obsazené v biocidnim
piipravku, pfislusné organy nebo Komise ucini kroky k minimalizaci nasledka této
rezistence. To mize zahrnovat upravu podminek povoleni, nebo dokonce zamitnuti
jakéhokoliv povoleni.

Povoleni biocidniho ptipravku uréeného k regulaci obratlovet se neudéli, pokud:

— smrt nenastane soucasné s vyhasnutim védomi nebo

— smrt nenastane bezprostredné nebo

— zivotni funkce nejsou postupné redukovany bez znamek zietelného utrpeni.

V piipadé repelentnich pfipravkit musi byt zamysleného ucinku dosazeno bez
zbytecného utrpeni a bolesti cilovych obratlovct.

Ucéinnost

86.

87.

Shrnuti

88.

Ptislusné organy nebo Komise nepovoli biocidni ptipravek, ktery pii pouziti podle
podminek specifikovanych na navrzené etiket¢ nebo podle dalSich podminek
povoleni nevykazuje piijatelnou u€innost.

Uroveti, diislednost a trvani ochrany, regulace nebo jinych zamyslenych u¢inka musi
byt podobné minimaln¢ tém ucinkiim, jaké maji vhodné referencni ptipravky, pokud
takové pfipravky existuji, nebo jiné prostiedky regulace. V pfipad¢, Ze neexistuji
z4dné referencni pripravky, musi biocidni pfipravek poskytovat definovanou troven
ochrany nebo regulace v oblastech navrzeného pouziti. Zavéry tykajici se u€innosti
biocidniho pfipravku musi byt platné pro vSechny oblasti navrzeného pouziti a pro
vSechny oblasti v ¢lenském staté, ptipadné ve Spolecenstvi, s vyjimkou ptipadd, kdy
je biocidni piipravek uréen pro pouziti za zvlastnich okolnosti. Pfislusné organy
vyhodnoti udaje o davce a odezvé vypracovani béhem pokust (které musi zahrnovat
neoSetieny kontrolni vzorek) zahrnujicich davky nizsi, nez jsou davky doporucené,
aby se posoudilo, zda doporucena dévka piedstavuje minimum nutné k dosazeni
pozadovaného ucinku.

V kazdé z oblasti, ve kterych bylo provedeno posouzeni rizik, tj. u¢inky na ¢loveka,
zvitata a zivotni prostiedi, pfislusné organy nebo Komise slouci zavéry pro ucinnou
latku se zavéry pro sledované latky a vytvoii celkovy zavér pro biocidni piipravek
jako takovy. Mélo by byt rovnéZ vypracovdno shrnuti posouzeni ucinnosti a
nepiijatelnych ucinki.

Vysledkem je:
— shrnuti u¢inkt biocidniho pfipravku na ¢lovéka,
— shrnuti u¢inkl biocidniho ptipravku na zvitata,

- shrnuti G¢inkl biocidniho piipravku na zivotni prostredi,
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— shrnuti posouzeni G¢innosti,

— shrnuti nepfijatelnych tc¢ink.

CELKOVY SOUHRN ZAVERU

&89.

90.

91.

Ptislusné organy nebo Komise slouci jednotlivé zavéry, k nimz se dospélo, pokud jde
o ucinky biocidniho pfipravku na tfi oblasti, totiz na Clovéka, zvifata a zivotni
prostiedi a vytvorti celkovy zavér o celkovém ucinku biocidniho ptipravku.

Pfislusné orgadny nebo Komise poté nalezit¢ zvazi vSechny piislusné nepiijatelné
ucinky, ucinnost biocidniho pfipravku a vyhody pouzivani biocidniho ptipravku pied
piijetim rozhodnuti o povoleni biocidniho ptipravku.

Prislusné organy nebo Komise s konecnou platnosti rozhodnou, zda mize, nebo

nemuze byt biocidni ptipravek povolen a zda ma toto povoleni podléhat n¢jakym
omezenim nebo podminkam v souladu s touto ptilohou a timto nafizenim.
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DODATEK 1

SROVNAVACI TABULKA
Toto nafizeni Smérnice 98/8/ES
Clanek 1 CL 1 odst. 1
Clanek 2
Cl. 2 odst. 1 Cl. 1 odst. 2
Cl. 2 odst. 2 Cl. 1 odst. 2
Cl. 2 odst. 3 Cl. 1 odst. 3
C;l. 2 odst. 4 Cl. 1 odst. 4
ClL 2 odst. 5
Cl. 2 odst. 6
Clanek 3
Cl. 3 odst. 1 Cl. 2 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 Cl. 2 odst. 2
Clanek 4
Cl. 4 odst. 1 Cl. 10 odst. 1
CL. 4 odst. 2 CL 10 odst. 3
CL 4 odst. 3 Cl. 10 odst. 2
CL. 4 odst. 4 CL 10 odst. 2
Clanek 5
(:Zlének 6 )
CL 6 odst. 1 CL 11 odst. 1 pism. a)
CL 6 odst. 2 CL 11 odst. 1 pism. a) body i) a ii)
Cl. 6 odst. 3
Clanek 7
C;l. 7 odst. 1 CL 11 odst. 1 pism. a)
CL. 7 odst. 2
C;l. 7 odst. 3
CL. 7 odst. 4
C;l. 7 odst. 5
CL. 7 odst. 6
Clanek 8
C;l. 8 odst. 1 (:Jl. 11 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 8 odst. 2 Cl. 11 odst. 2 druhy pododstavec
Cl. 8 odst. 3 Cl. 10 odst. 1 prvni pododstavec
Cl. 8 odst. 4
CL 8 odst. 5 CL 11 odst. 4
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Cl. 8 odst. 6

CL 11 odst. 3

Clanek 9

CL. 9 odst. 1
Cl. 9 odst. 2
CL 9 odst. 3
ClL 9 odst. 4
CL 9 odst. 5

Clanek 10
(:Jl. 10 odst.
CL 10 odst.

[um—

Cl. 10 odst. 4

Clanek 11

CL 11 odst.
Cl 11 odst.
CL 11 odst.
CL 11 odst.
CL 11 odst.
ClL 11 odst.

AN DN B~ W=

Clanek 12

Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.
Cl. 12 odst.

NN Nk W~

Clanek 13

Cl. 13 odst.
Cl. 13 odst.
Cl. 13 odst.

[\S)

Cl

.10 odst. 4

Clanek 14

Clanek 15

CL 15 odst.
Cl. 15 odst.
CL 15 odst.
Cl. 15 odst.
Cl. 15 odst.

DN BN W =

. 3 odst.
. 8 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.
. 3 odst.

NN B ==

Clanek 16

Cl. 16 odst.
Cl. 16 odst.
Cl. 16 odst.

W N =

. 5 odst.

. 5 odst

1
. 1 pism. b)
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(:Jl. 16 odst.
ClL. 16 odst.
Cl. 16 odst.

N

(jil. 5 odst. 2
Cl. 2 odst. 1 pism. j)

Clanek 17

CL 17 odst.
Cl. 17 odst.
CL 17 odst.
Cl. 17 odst.

A W N —

Cl. 2 odst. 1 pism. b)

Clanek 18

CL. 18 odst.
Cl. 18 odst.
CL. 18 odst.
Cl. 18 odst.
CL. 18 odst.

DA W =

Cl. 8 odst. 2
Cl. 8 odst. 12

Clanek 33

Clanek 19

CL. 19 odst.
Cl. 19 odst.

—

Clanek 20

Cl. 20 odst.
Cl. 20 odst.
Cl. 20 odst.

W N =

Cl. 5 odst. 3

Clanek 21

Cl. 21 odst.
CL 21 odst.
Cl. 21 odst.
Cl 21 odst.
Cl. 21 odst.
CL 21 odst.

NN BN W -

Cl. 10 odst. 5 bod i)

Cl. 10 odst. 5 bod iii)

Clanek 22

Cl. 22 odst.
Cl. 22 odst.
Cl. 22 odst.

—

Clanek 23

Cl. 23 odst.
Cl. 23 odst.
Cl. 23 odst.
Cl. 23 odst.
Cl. 23 odst.
Cl. 23 odst.

NN BN W=

ClL. 3 odst. 3 bod i)

Clanek 24

Cl. 24 odst.
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Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.
Cl. 24 odst.

O 0N L B WD

Cl. 3 odst. 6

Cl. 3 odst. 6

Clanek 25

Cl. 25 odst.
CL. 25 odst.
Cl. 25 odst.
CL. 25 odst.
Cl. 25 odst.
CL. 25 odst.

AN DN B~ W N =

Cl. 4 odst. 1
Cl. 4 odst. 1

Cl. 4 odst. 1

Clanek 26

Cl. 26 odst.
CL. 26 odst.
Cl. 26 odst.
CL. 26 odst.

A WN =

Clanek 27

(:31. 27 odst.
ClL. 27 odst.

(:31. 4 odst. 4
Cl 4 odst. 5

Clanek 28

Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.
Cl. 28 odst.

— O 0 1O\ DN KW

Clanek 29

CL. 29 odst.
Cl. 29 odst.

Cl. 4 odst. 2

Clanek 30

CL. 30 odst.
Cl. 30 odst.

[am—

Clanek 31

Cl. 4 odst. 6

Clanek 32
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Clanek 33

(:Jl. 33 odst.
ClL. 33 odst.

—

Clanek 34

Cl. 34 odst.
Cl. 34 odst.
Cl. 34 odst.
CL. 34 odst.
Cl. 34 odst.

Dn B~ W=

Clanek 35

Cl. 35 odst.
Cl. 35 odst.
Cl. 35 odst.
Cl. 35 odst.
Cl. 35 odst.
Cl. 35 odst.

NN BN W -

Clanek 36

Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.
Cl. 36 odst.

03O\ LN kAW~

Clanek 37

Cl. 37 odst.
Cl. 37 odst.
Cl. 37 odst.
Cl. 37 odst.
Cl. 37 odst.
Cl. 37 odst.

NN BN W -

Clanek 38

Cl. 38 odst.
Cl. 38 odst.
Cl. 38 odst.

[\S)

Cl. 14 odst. 1

Cl. 14 odst. 2

Clanek 39

Cl. 39 odst.
Cl. 39 odst.
Cl. 39 odst.
Cl. 39 odst.

AW N —

Cl. 7 odst. 1
Cl. 7 odst. 3

Clanek 40

Cl. 7 odst. 2
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Clanek 41 Cl. 7 odst. 5

Clanek 42

Clanek 43

Clanek 44

Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.
Cl. 44 odst.

O 00 1N DN K~ WK =

Clanek 45
Cl. 45 odst. 1 Cl. 15 odst.
Cl. 45 odst. Cl. 15 odst. 2
Cl. 45 odst.

[N I \S)
[a—

Clanek 46

Cl. 46 odst.
Cl. 46 odst.
CL. 46 odst.
Cl. 46 odst.

Cl. 17 odst.
Cl. 17 odst.
. 17 odst.
Cl. 17 odst.

AW N =
@
Pk

DN W N =

Clanek 47
Cl. 47 odst.
Cl. 47 odst.

N —

Clanek 48

Cl. 48 odst.
Cl. 48 odst.
Cl. 48 odst.
Cl. 48 odst.
Cl. 48 odst.

ClL. 12 odst. 1

DN AW =

ClL 12 odst. 3

Clének 49
Cl. 49 odst.
Cl. 49 odst. 2 Cl. 12 odst. 1 pism. ¢) bod ii) a odst. 1 pism.
b) a odst. 1 pism. d) bod ii)

Cl. 12 odst. 2 pism. ¢) body i) a ii)

—

(:Jl. 49 odst.
ClL. 49 odst. 4

[98)

Clanek 50
Cl. 50 odst.
Cl. 50 odst. 2

—

Clanek 51
Cl. 51 odst.
Cl. 51 odst. 2

—

Clanek 52
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Cl. 52 odst.
Cl. 52 odst.
Cl. 52 odst.
CL. 52 odst.
Cl. 52 odst.

DN AW =

Cl. 13 odst. 2

Clanek 53

(:Jl. 53 odst.
Cl. 53 odst.

\S}

Cl. 13 odst. 1

Clanek 54

CL. 54 odst.
Cl. 54 odst.
CL. 54 odst.
Cl. 54 odst.

A W N —

Clanek 24

Clanek 24

Clanek 55

Cl. 55 odst.
Cl. 55 odst.
Cl. 55 odst.
Cl. 55 odst.

A WN =

CL 19 odst. 1
CI. 19 odst. 2

Clanek 56

Cl. 56 odst.
Cl. 56 odst.
Cl. 56 odst.

—

Clanek 57

Cl. 57 odst.
Cl. 57 odst.

—

Clanek 58

Cl. 58 odst.
Cl. 58 odst.
Cl. 58 odst.

W N =

Cl.20 odst. 1 a2
CI. 20 odst. 3
CL. 20 odst. 6

Clanek 59

1. 21 druhy pododstavec

Clanek 60

Cl. 60 odst.
CL. 60 odst.
Cl. 60 odst.
CL. 60 odst.
Cl. 60 odst.

DN AW =

Clanek 61

(:Jl. 61 odst.
ClL. 61 odst.

Clanek 62

Cl. 62 odst.
(:31. 62 odst.
ClL. 62 odst.

N —

Cl. 22 odst. 1 prvni a druhy pododstavec
CL. 22 odst. 1 tfeti pododstavec
CL 22 odst. 2

Clanek 63

Cl. 63 odst.
Cl. 63 odst.
Cl. 63 odst.

—

1. 23 prvni pododstavec
1. 23 druhy pododstavec

Clanek 64

Clanek 65

Cl. 65 odst.
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Cl. 65 odst.

Clanek 66

(:Jl. 66 odst.
ClL. 66 odst.
Cl. 66 odst.

—

Clanek 67

Cl. 67 odst.
Cl. 67 odst.

—

Clanek 68

Cl. 68 odst.
Cl. 68 odst.

—

Clanek 69

Clanek 70

Cl. 70 odst.
Cl. 70 odst.
Cl. 70 odst.
Cl. 70 odst.

AW N —

¢

lanek 25

Clanek 71

Cl. 71 odst.
Cl. 71 odst.

N —

Cl.26 odst. 1a2

Clanek 72

Cl. 72 odst.
CL. 72 odst.
Cl. 72 odst.
CL. 72 odst.
Cl. 72 odst.

Dn B~ W=

¢

¢
¢

1. 28 odst. 1

1. 28 odst. 3
1. 28 odst. 4

Clanek 73

Clanky 29 a 30

Clanek 74

Clanek 75

Clanek 76

C

lanek 32

Clanek 77

Cl. 77 odst.
Cl. 77 odst.
Cl. 77 odst.
Cl. 77 odst.

AW N —

¢
¢
¢

1. 16 odst. 2
1. 16 odst. 1
1. 16 odst. 3

Clanek 78

(:Jl. 78 odst.
CI. 78 odst.

—

Clanek 79

Clanek 80

(:Jl. 80 odst.
CI. 80 odst.

—

Clanek 81

Clanek 82

Cl. 82 odst.
Cl. 82 odst.

—

Clanek 83

Clanek 84

Clanek 85
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Priloha I Priloha I
Ptiloha II Ptilohy T A,TITAalV A
Ptiloha III Prilohy II B, Il BalIV B
Ptiloha IV
Ptiloha V Ptiloha V
Ptiloha VI Priloha VI
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DODATEK 2

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. NAZEV NAVRHU:

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o uvadéni biocidnich ptipravki na trh a jejich
pouzivani.

2. RAMEC ABM / ABB
Oblast politiky: 07 Zivotni prostiedi

Kod ¢innosti 07 03: Provadéni politiky a pravnich predpisit Spolecenstvi v oblasti
zivotniho prostiedi

3. ROZPOCTOVE LINIE

3.1. Rozpoctové linie (provozni linie a souvisejici linie na technickou
a administrativni pomoc) (ex — linie B.A) véetné okruhii:

VYTVORENI NOVE ROZPOCTOVE LINIE V RAMCI HLAVY 07 ZIVOTNI
PROSTREDI — Agentura pro chemické latky — ¢innosti v oblasti pravnich predpisi tykajicich
se biocidnich piipravkll — dotace v ramci hlavy 1 a 2

VYTVORENI NOVE ROZPOCTOVE LINIE V RAMCI HLAVY 07 ZIVOTNI
PROSTREDI — Agentura pro chemické latky — ¢innosti v oblasti pravnich predpist tykajicich
se biocidnich ptipravkl — dotace v ramci hlavy 3

Nove vytvofené rozpoctové linie budou pokryvat vydaje na zaméstnance a administrativu
agentury ECHA (hlavy 1 a 2) a provozni vydaje (hlava 3) na ¢innosti provadéné v oblasti
biocidnich ptipravkll v souladu s timto nafizenim jako soucast ro¢ni dotace Evropské agentuie
pro chemické latky (ECHA) z rozpoctu Spolecenstvi (kromé ptidéla v ramci rozpoctovych
polozek 02 03 03 01 a 02 0303 02 k financovani c¢innosti souvisejicich s nafizenim
REACH®).

3.2. Doba trvani akce a finan¢niho dopadu:

Doba trvani akce neni Casové omezena, nebot’ navrh stanovi pravidla vztahujici se na uvadéni
biocidnich pfipravkid na trh. Ocekava se, ze finan¢ni dopad bude omezen na podporu
Evropské agentury pro chemické latky (ECHA), kterd se ujme dodateénych ukoli
souvisejicich s posuzovanim uc€innych latek pouzivanych v biocidnich pfipravecich
a n¢kterych biocidnich ptipravkli. ECHA obdrzi od primyslu zvlastni poplatky za nékteré
z téchto ¢innosti a rovnéZ ro€ni poplatek za ptipravky povolené Spolecenstvim.

62 Natizeni (ES) &. 1907/2006.
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Ocekava se, ze ECHA se témito tkoly bude zabyvat od roku 2012. Vzhledem k tomu, Ze rok
2013 je poslednim rokem stavajiciho finan¢niho planu, byly odhady polozek zavazki a plateb
v tomto finan¢nim vykazu omezeny na roky 2012 a 2013.

Podrobna analyza rozpo¢tu ECHA pro tyto dodatecné tikoly je uvedena v pfiloze finan¢niho
vykazu na roky 2012 a 2013 a rovnéz na 8 nasledujicich let (tj. do roku 2021), aby byl
dodrZen harmonogram piipojeny k revidovanému legislativnimu finanénimu vykazu REACH
(SEK(2006) 924).

3.3. Rozpoctové charakteristiky:

Rozpoctova Prispévek Prispévky od Okruh ve
PO Druh vydaju Nové P kandidatskych finanénim
linie ESVO , ,

zemi vyhledu
NOVE Nepov. | Rozl. | ANO ANO NE C.2
NOVE Nepov. | Rozl. | ANO ANO NE C.2
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4. SHRNUTI ZDROJU

4.1. Financni zdroje

4.1.1.  Shrnuti polozZek zavazkii (PZ) a polozek plateb (PP)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Druh vydaju

oddil ¢.

2012

2013

2014%

2015

2016

2017
a nasl.

Celkem

Provozni vydaje

Polozky zavazkt (PZ)

8. 1.

a 1

,023

2,280

3,303

Polozky plateb (PP)

b 1

,023

2,280

3,303

Administrativni vydaje jako soucast referenc¢ni ¢astky

Technicka a administrativni
pomoc (NP)

8.2.4.

CELKOVA REFERENCNI CASTKA

Polozky zavazki

a+c |1,

023

2,280

3,303

Polozky plateb

b+c |1,

023

2,280

3,303

Administrativni vydaje nezahrnuté do referenc¢ni ¢astky

Lidské zdroje a souvisejici
vydaje (NP)

8.2.5.

Administrativni naklady
krom¢ nakladi na lidské
zdroje a  souvisejicich
nakladl, nezahrnuté do
referencni ¢astky (NP)

8.2.6.

S 0,204

0,204

0,408

Celkové orientacni financni naklady zasahu

PZ CELKEM véetné
nakladi na lidské zdroje

a+c+d
He

1,227

2,484

3,711

PP CELKEM véetné
nakladi na lidské zdroje

b+c+d
He

1,227

2,484

3,711

4.1.2.  Soulad s financnim planem

[0  Navrh je v souladu se stavajicim finanénim planem.

63
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Odhady polozek zavazki a plateb jsou omezeny na stavajici finan¢ni plan do roku 2013.
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4.1.3.

X Navrh si vyzadda zménu planu ptislusného okruhu finan¢niho vyhledu (1,227
milionu EUR v roce 2012 a 2,484 milionu EUR v roce 2013).

[0 Navrh maZe vyzadovat pouziti ustanoveni interinstitucionalni dohody® (4.
nastroje pro flexibilitu nebo revizi finan¢niho vyhledu).

Financni dopady na strané prijmii
X Navrh nemd zadné finan¢ni dopady na piijmy.

Névrh nema zadny dopad na stranu piijmi rozpoctu Spolecenstvi. Rozpocet ECHA
predpoklada vlastni pfijmy sestavajici z poplatkti placenych primyslem, které je
ECHA opravnéna vybirat na zakladé tkold ji svéfenych podle tohoto nafizeni,
a vyrovnavaci dotace z rozpoctu Spolecenstvi.

Pokud jde o biocidni pfipravky, navrh piredpoklada, ze ECHA bude uctovat poplatky
za zafazeni a obnoveni zafazeni U€innych latek do pfilohy I, za hodnoceni Zadosti
o povoleni, zménu povoleni a obnovu povoleni nékterych biocidnich ptipravkl na
urovni Spolecenstvi, a rovnéz ro¢ni poplatek placeny drziteli povoleni Spolecenstvi.

Ackoli lze ocekavat, ze Cinnosti tykajici se zafazeni ucinnych latek a povolovani
biocidnich pfipravkli budou po nékolika letech samofinancovany, mohla by byt
nezbytnd vyrovnavaci dotace z rozpoctu Spolecenstvi, jestlize struktura poplatkt
nepokryje naklady. Tento finan¢ni vykaz byl vytvofen pro piipad, Ze nékteré tkoly
nebudou pokryty poplatky:

— pfiprava stanovisek k otdzkdm pfedlozenym agentufe ECHA na zakladé ¢lanku
30 navrhu v pfipadé¢ neshody mezi clenskymi stity béhem postupu pro
vzajemné uznavani;

— ukoly tykajici se sdileni idaju a davernosti;

— vypracovani obecnych a specifickych pokyn;

— dokonceni programu pfezkoumani stavajicich latek;

- sniZzené poplatky pro MSP (jak navrhuje ¢l. 70 odst. 2 pism. a));

—  jiné ukoly v zajmu Spolecenstvi, které nejsou pokryty poplatky.

Ustanoveni ¢lanku 68 navrhu také vyZzaduje jasné rozdéleni rozpoctu ECHA mezi
¢innosti provadéné v souladu s ustanovenimi nafizeni REACH a nové dodatecné
ukoly, které vyplyvaji z tohoto navrhu. Z tohoto diivodu musi byt vydaje a ptijmy
souvisejici s témito dodatecnymi tkoly v Gcetnim systému agentury jasn€¢ oznaceny.

64

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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4.2. Lidské zdroje — pracovnici na plny uvazek (vCetné urednikii, docasnych
zaméstnanci a externich pracovniki) — viz podrobnosti v bodé 8.2.1.

Rocni potieba 2012 2013 | 2014 2015 2016 2017

a nasl.

Celkovy objem lidskych | - - - - - -
zdrojl

5. CHARAKTERISTIKY A CiLE

5.1. Potieby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu

Ptedtim, nez mize byt G¢inna latka povolena k pouzivani v biocidnim piipravku, je nezbytné
posoudit, zda jeji pouzivani predstavuje nepfijatelné riziko pro zivotni prostfedi nebo vetejné
zdravi. Toto posouzeni provadéji pfislusné organy clenského statu, ptiCemz poté nasleduje
vzajemné hodnoceni na trovni Spolecenstvi, nez Komise piijme rozhodnuti.

Kromé toho se za ucelem zlepSeni postupu pro udélovani povoleni biocidnim ptipravkiim a na
podporu inovace a rozvoje novych piipravka s lepsim profilem z hlediska vlivu na lidské
zdravi a zivotni prostfedi navrhuje, aby nékteré pripravky — pfipravky obsahujici nové u¢inné
latky nebo ptipravky s nizkym rizikem — byly povolovany pfimo na urovni Spolecenstvi dle
rozhodnuti Zadatele. Ostatni skupiny biocidnich ptipravkd budou i nadale povolovany na
urovni ¢lenskych stata.

Pokud jde o biocidni pfipravky, které maji byt povolovany ¢lenskymi staty postupem pro
vzajemné uzndvani, bude nezbytné nazorové rozdily mezi cClenskymi staty fesit
prostfednictvim ad hoc postupu pro feSeni konflikth. Lze ocekavat, Ze vétSina téchto
nazorovych rozdili bude védecké ¢i technické povahy.

V neposledni fad€ bude nutna skute¢na védecka a technicka podpora pfi provadéni natizeni.

5.2. Pridana hodnota zisahu ze strany Spolecenstvi, provazanost navrhu s dalSimi
finan¢nimi nastroji a moZna synergie

Spole¢né vyzkumné stfedisko Komise doposud vyznamné piispivalo k programu
piezkoumani stavajicich uginnych latek®. Vzhledem k utlumu své &innosti v oblasti

65 Stavajici smérnice 98/8/ES stanovi systematické hodnoceni G¢innych latek, které byly na trhu ke

14. kvétnu 2000, kdy smérnice vstoupila v platnost. Toto hodnoceni provadéji clenské staty, pficemz
vSem byla pfidélena fada latek, pro které musi vypracovat hodnotici zpravy. Poté jsou hodnotici zpravy
vzajemné posouzeny ostatnimi Clenskymi staty a védecké a technické otazky projednany na rdznych
zasedanich organizovanych Spoleénym vyzkumnym stiediskem Komise. Zavérecné diskuse pak
probihaji v ramci GR pro Zivotni prostiedi, nez jsou piijaty posledni kroky rozhodovaciho procesu
(postup projednavani ve vyborech). Diskuse o védeckych a technickych otazkach a pfipravna prace,
kterou zahrnuji v souvislosti se ¢tenim zprav a analyzou riznych otazek, vyzaduje vyznamné zdroje,
které v soucasné dobé poskytuje Spolecné vyzkumné stiedisko Komise a které jsou financovany
programem LIFE + v ramci rozpoctové linie 07 03 07.
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chemickych latek kviili prevedeni mnoha téchto Cinnosti na agenturu ECHA vsSak Spolecné
vyzkumné stiedisko Komise jiz ozndmilo, ze na konci roku 2013 také ukonc¢i svou Cinnost
v oblasti biocidnich piipravkl a bude se soustfed’ovat na jiné priority.

Jelikoz pak Utvary Komise jiz nebudou mit odborné znalosti a zdroje, aby mohly fesit otazky
veédecké a technické povahy souvisejici s hodnocenim uc¢innych latek a povolovani biocidnich
ptipravki, bylo povazovano za vhodnéjsi pozadat o radu a podporu externi subjekt.

Spoléhani na externi subjekt, ktery bude provadét posouzeni rizik, je také v souladu
s piistupem jinych odvétvi, jako jsou lécivé pfipravky, ptipravky na ochranu rostlin
a potraviny, kde je jasn¢ odd€leno posouzeni rizik (provadéné védeckymi subjekty) od fizeni
rizik (provadéné Komisi).

Po vylouceni moznosti ziidit zvlastni subjekt, ktery by provadél posouzeni rizik ucinnych
latek a biocidnich ptipravkl, byly zvazZeny tii stavajici subjekty jako mozni kandidati pro
poskytovani této védecké a technické podpory v oblasti biocidi:

— Evropskd agentura pro hodnoceni 1écivych piipravki (EMEA), nebot navrh
povolovat nékteré biocidni pfipravky na urovni Spolecenstvi je vypracovan podle
vzoru zasad toho, co jiz pro veterinarni a humanni 1é¢ivé pripravky existuje od roku
1995;

— Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), nebot’ smérnice 98/8/ES je Casto
povazovana za sesterskou smérnici smérnice 91/414/EHS, ktera reguluje uvadéni
ptipravki na ochranu rostlin na trh, a kde je EFSA povazovan za oficialni védecky
subjekt zodpoveédny za piipravu stanovisek pro Komisi, a

— Evropské agentura pro chemické latky (ECHA).

Od prvnich dvou moznosti je vSak mozné ocekavat omezenou synergii. Na druhé stran¢ l1ze
oc¢ekavat, ze volba agentury ECHA vytvoii vyznamné synergie, a to na zaklad¢ nasledujicich
aspektl:

— Hodnoceni u¢innych latek pouzivanych v biocidnich piipravcich se v prvé fadeé tidi
mnoha metodikami a zdsadami, které¢ se také vztahuji na chemické latky. Pozadavky
na udaje jsou podobné a posouzeni rizik téchto latek, zejména kdyz maji urcité
nebezpecné vlastnosti, je ptimo v pravomoci ECHA.

— Kromé¢ toho névrh obsahuje pravidla tykajici se sdileni udaji o biocidnich
ptipravcich, ktera byla sblizena s pravidly nafizeni REACH a ¢ini sdileni udaja
o zkouskach na obratlovcich povinnym. Pouze REACH a ECHA jiz zfidily
mechanismy a databaze, aby toto sdileni daji bylo umoznéno.

— V neposledni fad¢€ jiz pro vyrobce, nasledné uzivatele biocidnich ptipravkl a i pro
Komisi z nafizeni REACH vyplyva tfada povinnosti. Zejména musi byt udaje
Spole¢ného vyzkumného stiediska Komise tykajici se ucinnych latek, u kterych
probihd hodnoceni v rdmci programu pfezkoumani, zpfistupnény agentuie ECHA
v souladu s ustanovenim ¢lanku 16 natizeni REACH.

— Dalsim dualezitym hlediskem vybéru je to, Ze mnoho védeckych pracovnikiit ECHA je
jiz obezndmeno s biocidnimi piipravky, a to na zdkladé ptedchozi prace ve
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Spole¢ném vyzkumném stfedisku Komise, v ptislusnych organech ¢lenskych statt
a rovnéz v prumyslu.

Z téchto divodi se ma za to, ze spolu s ostatnimi moznostmi, které se nabizeji — nova
agentura, Spole¢né vyzkumné sttedisko Komise, EMEA nebo EFSA — je ECHA zvazovana
v pocatecni fazi procesu nejucinnéjsi moznosti, pokud jde o ptipadné synergie.

Kromé toho se predpoklada, ze s postupnym ukoncenim podpory Spolecného vyzkumného
sttediska Komise, pokud jde o program piezkoumani stavajicich ucinnych latek, planovanym
na konec roku 2013, pfevezme tuto tlohu od roku 2014 ECHA.

Legislativni navrh proto predpoklada, ze fada ukola védecké a technické povahy tykajicich se
posouzeni u€innych latek pouzivanych v biocidnich pfipravcich a nékterych biocidnich
pripravkl bude prevedena na ECHA.

Z tohoto divodu je nezbytné zajistit finan¢ni zdroje, aby ECHA m¢éla piislusny pocet

zaméstnanci a byla schopna organizovat tolik zasedani, kolik bude nezbytné za ucelem
ptedlozeni jejich stanovisek Komisi.
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5.3. Cile, ocekavané vysledky a souvisejici ukazatele navrhu v kontextu raimce ABM

Cilem navrhu je zajistit vysokou uroveil ochrany vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi
a harmonizaci vnitiniho trhu biocidnich pfipravki a soucasné zvysit konkurenceschopnost
a inovaci.

K dosazeni téchto cilii je nezbytné, aby byla pln¢ zndma nebezpeci a rizika ucCinnych latek
a biocidnich ptipravkl predtim, nez budou uvedeny na trh.

Aby bylo zajisténo U¢inné provedeni navrhu, je nezbytné spoléhat na stavajici Evropskou
agenturu pro chemické latky, kterd obdrzi a zaujme stanoviska k udajim ptedlozenym
prumyslem, pokud jde napt. o hodnoceni ucinnych latek nebo nékterych biocidnich piipravk,
a bude ustfednim mistem, které bude poskytovat védeckd stanoviska a pomoc Komisi,
prislusnym organtim ¢lenskych statli, spole¢nostem, zejména MSP, a zptistupnovat piislusné
informace vefejnosti.

Harmonizace vnitiniho trhu biocidnich pfipravka a zvySeni konkurenceschopnosti a inovace
budou posileny soudrznym pfistupem k vyfizovani zédosti ptedloZzenych pramyslem,
zjednoduSenim postupii pro povolovani piipravkit a podporou vyvoje ,novych® latek
a pfipravki s lepSim profilem z hlediska vlivu na vetfejné zdravi a Zivotni prostfedi, coz
Evropé umozni Iépe konkurovat v mezinarodnim prosttedi a povede k snadn¢js$i dostupnosti
latek nebo ptipravka s niz§im rizikem.

Dosud zjisténé cile a ukazatele jsou nasledujici:

Cile Ukazatele politiky

Posouzeni novych ucinnych latek s ohledem na jejich
zatazeni do pfilohy I nafizeni

Pocet predlozenych stanovisek.

Doba od pfijeti platné zadosti do predlozeni stanoviska
Komisi.

Obnoveni zafazeni do pfilohy I Pocet ptedlozenych stanovisek.

Doba od pfijeti platné zadosti do predlozeni stanoviska
Komisi.

Povoleni pro ptipravky s nizkym rizikem Pocet predlozenych stanovisek.

Doba od pfijeti platné zadosti do predlozeni stanoviska
Komisi.

Povoleni pro ptfipravky obsahujici nové ucinné latky Pocet predlozenych stanovisek.

Doba od pfijeti platné zadosti do predlozeni stanoviska
Komisi.

Stanovisko v pfipadé¢ neshody béhem postupi pro | Pocet pfedloZenych stanovisek.

vzajemné uznavani e o, .
J Doba od pfijeti Zzadosti
stanoviska Komisi.

Komise do ptedlozeni

Ukoly tykajici se sdileni udajii a déivérnosti Pocet vyhledavani v databazi.
Pocet zadosti o informace tykajici se udaju, které
nejsou duverné.

Vypracovani obecnych a specifickych pokyni

Pocet vypracovanych dokumenti s pokyny.

Vedeni registru Spolecenstvi pro biocidni ptipravky

Pocet vyhledavani v databazi.

Dokonceni programu pfezkoumani stavajicich latek

Pocet ptedlozenych stanovisek.
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Doba od obdrzeni navrhu zpravy pfislusného organu
do dokonceni zpravy ptislusného organu.

5.4. Zpusob provadéni (orientacni)
X Centralizované iizeni
X  pfimo ze strany Komise
X nepfimo na zdklad¢ povéteni pro:
O  vykonné agentury

X  subjekty, které¢ Spolecenstvi ziidila, uvedené v ¢lanku 185
finan¢niho nafizeni

[0  wvnitrostatni vefejné subjekty / subjekty povéfené vetejnou sluzbou
L0 Sdilené nebo decentralizované iizeni
[0 spolu s ¢lenskymi staty
L1 spolu se tfetimi zemémi
Ll Spolecné Fizeni s mezindrodnimi organizacemi (uved’te s kterymi)
Ptislu$né poznamky:

Celkova odpovédnost za provadéni a prosazovani navrhovaného pravniho ptedpisu
spocivéa na utvarech Komise, Evropska agentura pro chemické latky vSak poskytne
veédeckou a technickou podporu. ECHA bude zejména muset predlozit stanoviska
tykajici se urovné rizika, které predstavuji G€inné latky pouzivané v biocidnich
piipravcich, a rovnéz povolovani nékterych biocidnich ptipravka. ECHA pouze
predlozi stanoviska, na jejichz zékladé Komise piijme rozhodnuti (postup
projedndvani ve vyborech).

6. MONITOROVANI A HODNOCENI

6.1. Monitorovaci systém

Za ucelem hodnoceni pokroku v provadéni a vlivu nové politiky budou ukazatele uvedené

v oddile 5.3 v pravidelnych intervalech shromazd’ovany a monitorovany. Z vétsi ¢asti se bude
jednat o obvyklou kazdoroc¢ni ¢innost ECHA.

Kromé toho clenské staty kazdé tii roky predlozi Komisi zpravu o prosazovani a kontrolnich
opatfenich a vysledcich téchto opatfeni. Komise také vypracuje zpravu o provadéni natizeni,
a zejména o fungovani postupu pro udélovani povoleni Spolecenstvi a vzédjemné uzndvani.
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6.2. Hodnoceni
6.2.1. Hodnoceni predem (ex ante)

Posouzeni dopadt provedené Komisi fesi pet otazek politiky, které vyzaduji pfijeti opatieni:
roz$ifeni oblasti plsobnosti nafizeni tak, aby zahrnovalo pfedméty a materialy oSetfené
biocidnimi ptipravky; zlepseni postupii pro udélovani povoleni ptipravkiim s moznosti povolit
nékteré piipravky na turovni Spolecenstvi; zavedeni povinného sdileni tUdaji ve fazi
povolovani piipravka a schvalovani ¢innych latek podle zésad nafizeni REACH; vyjasnéni
pozadavkll na tudaje spolu s kombinaci upusténi od pozadavkii na tdaje a pouzivani
stavajicich informaci a nového ptistupu k biocidnim pfipravkiim s nizkym rizikem; ¢astecna
harmonizace struktury poplatkii na podporu vyvoje véts§iho poctu novych Ucinnych latek
a zachovani vétsiho poctu stavajicich ucinnych latek.

6.2.2.  Opatreni prijata po predbézném / nasledném hodnoceni (ex post) (na zaklade
podobnych zkuSenosti z minulosti)

Navrh je také zalozen na zévérech studie z roku 2007, kterd analyzuje nedostatky stavajici

smérnice. Vysledky této studie (k dispozici na adrese
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) byly zaclenény do zprdvy Komise
o dopadech provadéni smérnice 98/8/ES (k dispozici na adrese

http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

6.2.3.  Podminky a periodicita budouciho hodnoceni

Jak je uvedeno v oddile 6.1, ECHA pfipravi obecnou zpravu a ptedlozi ji Komisi. Komise
tyto informace pouzije k ptipravé zpravy o provadéni natizeni.

7. OPATRENI{ PROTI PODVODUM

Evropska agentura pro chemické latky ma k dispozici zvlastni mechanismy a postupy
kontroly rozpoctu. Ty jsou vSak zalozeny na nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Spravni rada ECHA, kterou tvoii zastupci Clenskych statti, Komise a Evropského parlamentu
(€. 79 odst. 1 nafizeni REACH), vyhotovi odhad piijmi a vydaji ECHA (¢l. 96 odst. 5)
a pfijme konecny rozpocet (Cl. 96 odst. 9). Kazdy rok jsou prozatimni a kone¢na ucetni
zavérka predany Evropskému ucetnimu dvoru (¢l. 97 odst. 4 a 7). Evropsky parlament ud¢li
vykonnému tediteli ECHA absolutorium za plnéni rozpoctu (¢1. 97 odst. 10).

V zajmu boje proti podvodim, korupci a ostatnim protipravnim ¢innostem se v souladu
sCl. 98 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 na agenturu ECHA vztahuji bez omezeni
ustanoveni nafizeni (ES) €. 1073/1999 o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj
proti podvodim (OLAF).

V souladu s ¢l. 98 odst. 2 je ECHA také vazana interinstitucionalni dohodou ze dne

25. kvétna 1999 o vnitinim vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti
podvodim (OLAF).
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8.

8.1.

PODROBNOSTI O ZDROJICH

Cile navrhu z hlediska jejich finan¢ni narocnosti

Polozky zavazki v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

(Je tfeba uvést | Druhvystupu | Pri Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016 2017 anasL CELKEM
cilové okruhy, m.
akce a vystupy) nakl.
Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla
vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy vystupt | dy
celke celke celke celke celke celke celke
m m m m m m m
O RAIV | Pro podrobny rozpis nikladi ECHA viz pFiloha 1 a hlavni vychozi predpoklady viz pfiloha 2.
a technicka
podpora ECHA
NAKLADY 2,280
CELKEM 1,023
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8.2 Administrativni vydaje
8.2.1.  Pocet a druh lidskych zdrojit
Pracovni Zaméstnanci vyuziti k fizeni akce ze stavajicich a/nebo dodatecnych zdroju
mista (pocet pracovnich mist/plnych pracovnich uvazki)
Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016 | Rok 2017
Ufednici nebo | A*/AD | - - - - - -
docasni
zaméstnanci®® | B¥, - - - - - -
(XX 0101) | C*AST
Zaméstnanci - - - - - -
financovani®’ podle ¢l.
XX 0102
. . .68
Ostatni zamestnanci - - - - - -
financovani podle ¢l. XX
01 04/05
CELKEM - - - - - -
Dodate¢ni zaméstnanci nebudou potifeba. Budou vSak nezbytné dodate¢né zdroje
k pokryti Gcasti na zasedanich konanych v agentufe ECHA a organizace zvySeného
poctu zasedani Stalého vyboru pro biocidni ptipravky (viz 8.2.6).
8.2.2.  Popis ukolu, které vyplyvaji z akce
Nevztahuje se na tento navrh.
8.2.3.  Puvod lidskych zdrojii (statutarni pracovni mista)

[0  Pracovni mista vy¢lenéna v soucasnosti na fizeni programu, ktery ma byt

nahrazen nebo prodlouzen

Pracovni mista ptfedbézn¢ vyc¢lenéna v ramci procesu RSP / PNR na rok n

Pracovni mista, o néz je tfeba pozadat v piiStim procesu RSP / PNR

Pracovni mista, jeZ maji byt obsazena pievedenim stavajicich zdroji v ramci

tidiciho utvaru (interni pfeobsazovani)

66

68

Tyto nédklady NEJSOU zahrnuty v referencni ¢astce.
Tyto nédklady NEJSOU zahrnuty v referencni ¢astce.

Tyto néklady jsou zahrnuty do referencni ¢astky.
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O

Pracovni mista pozadovana pro rok n, av§ak neplanovana v procesu RSP / PNR
doty¢ného roku
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8.2.4.  Dalsi administrativni vydaje zahrnuté v referencni castce (XX 01 04/05 — Vydaje na
spravu a rizeni)

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)

Rozpoctova linie Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2017 | CELKE
(¢islo a okruh) 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 M
anasl.

1 Technickd a administrativhi pomoc
(véetné souvisejicich  personalnich | - - - - - - -
nakladi)

Vykonné agentury - - - - - - -

Dalsi technické a administrativni pomoc - - - - - - -

- interni (intra muros) - - - - - - -

- externi (extra muros) - - - - - - -

TechnickdA a administrativni pomoc
celkem

8.2.5. Financni ndklady na lidské zdroje a souvisejici naklady nezahrnuté v referencni

castce
v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista)
Rok 2017
Druh lidskych zdroju Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016
a nasl.

Utednici nebo docasni
zamestnanci (XX 01 01)

Zaméstnanci financovani dle
¢l. XX 01 02 (pomocni
pracovnici, pfidéleni narodni
odbornici, smluvni | - - - - - -
zamgstnanci atd.)

(upfesnéte rozpoctovou linii)

Néklady na lidské zdroje a
souvisejici naklady celkem
(NEZAHRNUTE do
referen¢ni ¢astky)
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8.2.6. Dalsi administrativni vydaje nezahrnuté do referencni castky

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista)

Rok
2017
Rok Rok Rok Rok Rok CELKE
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 a M
nasl.
07 01 02 11 01 — Sluzebni cesty 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 — Schiize a konference - 0 - - - - 0
0701 02 11 03 — V§bory 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 — Studie a konzultace - 0 - - - -
07 01 02 11 05 — Informag¢ni systémy - 0 - - - -
2 Ostatni vydaje na Fizeni celkem (XX | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
010211)
3 Ostatni vydaje administrativniho | - 0 - - - - 0
charakteru (uptesnéte i s odkazem na
rozpoctovou linii)
Administrativni vydaje celkem, kromé | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
nakladi na lidské zdroje a
souvisejicich nakladi (NEZAHRNUTE
do referen¢ni ¢astky)

Vypocet — Dal§i administrativni vydaje nezahrnuté do referencni Castky
20 dvoudennich sluzebnich cest do agentury ro¢né ve vysi 1200 EUR/sluzebni cestu

Staly vybor pro biocidni ptipravky: 6 jednodennich zasedani ro¢né ve vysi 30 000 EUR/zasedani

Potieby lidskych a administrativnich zdroji budou pokryty v rdmci ptidéla, které lze
poskytnout fidicimu generdlnimu feditelstvi v ramci postupu pro rocni ptidély v disledku
omezeni rozpoctu.

181

CS



PRILOHA 1

Navrh rozpoc¢tu Evropské agentury pro chemické latky (v EUR)

Ukoly tykajici se biocidnich pFipravki

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Vydaje
Hlava 1
Platy a pfidély 578,600 1,959,800 3,680,700 4,240,600 4,157,700 4,157,700 4,032,400 4,320,800 4,358,000 4,285,900
Dalsi osobni naklady 19,300 157,200 315,700 362,900 362,900 362,900 362,900 377,300 384,600 384,600
Hlava 1 celkem 597,900 2,117,000 3,996,400 4,603,500 4,520,600 4,520,600 4,395,300 4,698,100 4,742,600 4,670,500
Hlava 2
Pronajem budov a souvisejici naklady 69,200 234,500 440,500 507,500 497,500 497,500 482,600 517,100 521,500 512,900
Informaéni a komunikaéni technologie 23,800 80,700 151,500 174,500 171,100 171,100 166,000 177,800 179,400 176,400
Movity majetek a naklady s nim spojené 4,900 16,700 31,300 36,100 35,400 35,400 34,300 36,800 37,100 36,500
Stavajici administrativni vydaje 4,900 16,500 30,900 35,600 34,900 34,900 33,900 36,300 36,600 36,000
Postovné a telekomunikace 2,900 9,700 18,200 21,000 20,600 20,600 19,900 21,400 21,500 21,200
Vydaje na zasedani, ktera nejsou zahrnuta
v hlavé 3 400 1,400 2,600 3,000 2,900 2,900 2,800 3,100 3,100 3,000
Hlava 2 celkem 106,100 359,500 675,000 777,700 762,400 762,400 739,500 792,500 799,200 786,000
Hlava 3
Tvorba databazi a nastroju programového
vybaveni souvisejicich s vykonem ¢innosti
tykajicich se biocidnich pfipravki 300,000 300,000 83,700 96,000 93,500 93,500 91,000 95,100 93,500 91,900
Hodnotici ¢innosti 2,100 7,900 15,200 17,500 17,000 17,000 16,600 17,300 17,000 16,700
Informace a publikace 1,400 5,300 10,300 11,800 11,500 11,500 11,200 11,700 11,500 11,300
Sluzby kontaktnich mist 8,000 29,600 57,100 65,500 63,800 63,800 62,000 64,800 63,700 62,700
Studie a konzultanti 1,600 5,900 11,400 13,100 12,800 12,800 12,400 13,000 12,700 12,500
Vydaje pfi pracovnich cestach 3,500 12,800 24,700 28,300 27,600 27,600 26,900 28,100 27,600 27,100
Technické  Skoleni  zaméstnancii  a
z&astnénych stran 2,400 8,900 17,100 19,600 19,100 19,100 18,600 19,400 19,100 18,800
Zasedani vyboru pro biocidni ptipravky a
podskupin 0 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200 707,200
Poplatky navracené hodnoticimu ¢lenskému
statu 0 2,520,000 2,758,600 2,877,300 3,115,900 3,373,700 3,631,500 4,215,800 4,646,400 4,885,000
Poplatky navracené zpravodajiim 0 326,000 328,400 324,800 327,200 330,400 333,600 350,400 360,800 363,200
Hlava 3 celkem 319,000 3,923,600 4,013,700 4,161,100 4,395,600 4,656,600 4,911,000 5,522,800 5,959,500 6,196,400
Celkem 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
Piijmy
Dotace Spoledenstvi 1,023,000 2,280,100 3,941,100 4,294,300 3,806,600 3,411,600 2,861,800 2,629,400 2,173,300 1,700,900
Pfijem agentury z poplatki 0 4,120,000 4,744,000 5,248,000 5,872,000 6,528,000 7,184,000 8,384,000 9,328,000 9,952,000
PFijmy prevedené na nasledujici rok 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Celkem 1,023,000 6,400,100 8,685,100 9,542,300 9,678,600 9,939,600 10,045,800 11,013,400 11,501,300 11,652,900
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PRILOHA 2

Pouzita metodika a hlavni vvchozi predpoklady finan¢niho modelu Evropské agentury
pro chemické latky pro ¢innosti tvkajici se biocidu

Vypocet personalnich naklada

Vzhledem ke skutecnosti, Ze Spolecné vyzkumné stfedisko Komise v Ispte v soucasné dobé
hraje dilezitou ulohu pfi provadéni programu piezkoumani latek pouzivanych v biocidnich
pripravcich stanoveném smérnici 98/8/ES, jsou k dispozici bohaté zkuSenosti s tim, jak
dlouho urcité tkoly trvaji a které zdroje jsou potieba k jejich provedeni (rozdily mezi riznymi
skupinami zaméstnanct).

Na zakladé téchto zkuSenosti a modelu vypracovaného pro provadéni REACH byl vytvoren
zaméstnanecky model pro provadéni c¢innosti tykajicich se biocidi. Vystupem tohoto
zaméstnaneckého modelu je pocet zaméstnanct (podle platové tiidy), ktefi jsou v daném roce
nezbytni ke splnéni tkolit ECHA (provozni tkoly souvisejici s pravnimi predpisy, které se
tykaji biocidt).

K poctu zaméstnancti byly pfidany pozadavky na dodate¢né zdroje pro fizeni a Skoleni téchto
zdrojii, a to s ohledem na uspory z rozsahu, kterych miize byt dosazeno zejména
u podptiirnych ukoli a zaméstnancl pii stavajicich opatfenich vytvofenych za ucelem
provadéni natfizeni REACH (napt. v pfipadé mezinarodnich vztahli, vnéj§i komunikace,
sluzeb kontaktnich mist, pravniho oddéleni, auditu a vnitini kontroly, lidskych zdrojt, financi,
informacnich technologii, spravy budov). Na zaklad¢ stdvajicitho poméru zaméstnancti ECHA
tyto dodatecné zdroje dosahuji 20% vySe zdroji nezbytnych pro pokryti provoznich tkola
souvisejicich s pravnimi predpisy, které se tykaji biocidu.

U védeckych pracovnikil je procentudlni pomér v platovych tfidich AD a AST v souladu se
zaméstnaneckym modelem REACH. Stejné jako v pfipadé zaméstnancii provadéjicich tkoly
souvisejici s REACH je vyssi pocet AD nez AST odtivodnén slozitosti védeckych tkola.

Navrhuje se, aby ECHA byla v roce 2012 schopna pfijimat zaméstnance v ramci piipravy
zazemi pied terminem, kdy budou zahéjeny tkoly ECHA tykajici se biocidnich ptipravkd.

Pocinaje rokem 2013 by pak ECHA byla zodpovédna za rizné tkoly stanovené v navrhu.

Pocinaje rokem 2014 by odpovédnost za koordinaci programu piezkoumani stavajicich latek
byla ptevedena ze Spoleéného vyzkumného stiediska Komise na agenturu ECHA (srov.
¢lanek 71 navrhu). ECHA by proto potitebovala zvlastni zdroje, aby mohla tento dodatecny
ukol provadét. Na zakladé soucasnych predpokladi by ECHA potiebovala deset dalSich
védeckych uredniki, aby tento ukol mohla provést (z nichz tfi by byli pfijati jiz v poslednim
Ctvrtleti roku 2013, aby cinnosti pfipravili a zajistili hladké ptredani). OvSem vzhledem
k tomu, Ze se dokonceni programu piezkoumani ocekava v pribéhu Ctyt az péti let poté, mohl
by tento dodate¢ny ukol byt ¢astetné provadén smluvnimi zaméstnanci, aby byl omezen vliv
na plan pracovnich mist.

Ptiloha 3 uvadi navrhovany plan pracovnich mist tykajici se tohoto navrhu. Rozpocet
uvedeny v piiloze 1 zohlediuje stalé/docasné zaméstnance (tj. ty, ktefi jsou uvedeni v planu
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pracovnich mist) a smluvni zaméstnance (zapocitavaji se pro ucely personalnich naklada, ale
nejsou uvedeni v planu pracovnich mist).

Vsechny vypoctené zdroje byly vynasobeny primérnymi ro¢nimi naklady podle platové tridy,
coz vedlo k celkovym persondlnim nakladim. Kromé toho byl v ptipad¢ Helsinek pouzit
vahovy faktor (119,8 % — uprava zivotnich ndkladl, kterd se vztahuje na vSechny
zamestnance).

Predpoklada se, Ze ostatni osobni naklady v hlavé 1 ptedstavuji 10 % mzdovych nékladii na
stalé/docasné zaméstnance.

Pouzité primérné rocni naklady na stilé/docasné zaméstnance podle platové tiidy (zdroj: ECHA)

Platova tfida Plat
AD 13 187,472
AD 12 175,575
AD 5-11 114,264
AST 7-11 103,973
AST 1-6 112,189

Pouzité primérné roc¢ni naklady na smluvni zaméstnance podle funkéni skupiny (zdroj: ECHA)

Platova
tiida Plat
FS1V 72,139
FS 111 52,674
FS1I 39,836
FS1 34,747

Za ucelem vypoctu nezbytného poctu zaméstnanct se predpokladalo, Ze budou kazdoro¢né
potteba tyto zdroje:

— referent na kazdych 10 zadosti o povoleni piipravku;
— referent na kazdych 10 zadosti o hodnoceni latky;
— referent na kazdych 30 zadosti o zménu stavajiciho povoleni ptipravku;

— referent na kazdych 20 stanovisek vyzadanych v ptipadé neshody béhem vzajemného
uznavani.

Vypocet vydaju na budovy a zafizeni a ruznych provoznich vydaji:

Veskeré vydaje na budovy, zafizeni, nabytek, informacni technologie a jiné spravni vydaje
byly vypocitany na zakladé poctu potiebnych zaméstnancii vyndsobené¢ho pramérnymi
naklady na osobu zaloZenymi na stavajicim rozpoctu agentury.

Provozni vydaje:

Hlavnimi nakladovymi polozkami v této oblasti jsou obecné provozni vydaje a veskeré vydaje
tykajici se vyboru pro biocidni ptipravky.
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Hlavni nakladovou polozkou obecnych provoznich vydaji jsou vydaje na vybor pro biocidni
ptipravky a poplatky navracené ptisluSnym orgdniim zodpovédnym za védecké hodnoceni.

V ptipad¢ vyboru pro biocidni pfipravky a jeho odbornych skupin néklady zahrnuji thradu
cestovného, ubytovani a dennich diet podle aktualné platnych sazeb Komise.

Pro ucely vypoctu nakladit ECHA se také predpokladalo, ze 60 % poplatkt placenych ECHA
bude navraceno piisluSnym orgdniim a 5 % zpravodaji, ktefi jsou odpovédni za védecké

hodnoceni.

Tyto vypoclty vsak piedstavuji pouze hypotézu, jsou proto provizorni a nedotykaji se
rozhodnuti ECHA v této zaleZitosti.

Vypocet oekavanych piijmua z poplatku:

Predpoklada se, ze ECHA bude mit velmi jednoduchou strukturu poplatkti pro tukoly
souvisejici s biocidnimi ptipravky.

Pro ucely vypoctu o¢ekavanych piijmi z poplatkt se predpokladalo toto:

— Poplatky za zatazeni u¢inné latky do pfilohy I ¢ini 400 000 EUR.

— Poplatky za obnoveni zatazeni do prilohy I ¢ini 40 000 EUR v ptipadé, ze je
nezbytné ditkkladné hodnoceni, av§ak mohou byt snizeny na 10 000, pokud tomu tak

neni.

— Poplatky za povoleni piipravku ¢ini 100 000 EUR u ptipravki obsahujicich nové
ucinné latky a 80 000 EUR u ptipravki s nizkym rizikem.

— Ro¢ni poplatky ¢ini 20 000 EUR.

Castky vyse uvedenych poplatkdl byly vypoditany na zékladé pramémné hodnoty poplatki
uctovanych ¢lenskymi staty.

Jak je uvedeno v posouzeni dopadi, existuji vSak rozdily mezi ¢lenskymi staty, pokud jde
o strukturu a uroven poplatkii:

Poplatky uctované za hodnoceni ucinnych latek se pohybuji mezi 10 000 EUR a 356 000
EUR za uc¢innou latku (obrazek ¢. 1).

Poplatky za povolovani biocidnich ptipravkil se pohybuji mezi 626 EUR a 85 500 EUR za
biocidni ptipravek (obrazek ¢. 2).
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Obrazek ¢. 1: Poplatky ¢lenskych statt a rozmezi poplatkii za hodnoceni u¢innych latek
(poplatky v tis. EUR — vertikalni linky naznacuji rozmezi poplatkti ¢lenskych stati)
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Obrazek ¢. 2: Poplatky ¢lenskych stati a rozmezi poplatkd za povolovani piipravkt
(poplatky v tis. EUR — vertikalni linky naznacuji rozmezi poplatkt clenskych statl)

Tyto poplatky vSak budou muset byt stanoveny zvlaStnim natizenim o poplatcich (nafizenim
Komise). V této souvislosti bude nezbytné stanovit strukturu poplatki, kterd umozni urcité
sniZeni poplatkti pro MSP, jak ptedpoklada navrh.

Sazby poplatkii a struktura uvedenad vySe predstavuji pouze hypotézu, jsou proto
provizorni a nedotykaji se rozhodnuti Komise v této zaleZitosti.

Odpovidajici ptijmy byly vypocitany na zakladé urc¢itého poc¢tu postupti rocné.
— Hodnoceni novych ucinnych latek: 5 rocné.
- Povoleni ptipravka zalozenych na novych ucinnych latkach: 4 ro¢né.

— Povoleni biocidnich ptipravkl s nizkym rizikem: 20 ro¢né¢.
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Zmény povoleni Spolecenstvi: 0,5/rok/povoleny piipravek.
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PRILOHA 3

PLAN PRACOVNICH MIST

Dodateéni zaméstnanci, kteri budou provadét ¢innosti souvisejici s biocidnimi pripravky

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 13 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
AD 12 1 2 3 3 3 3 3 3 3 3
AD 5-11 1 8 15 15 15 15 15 15 15 15
AST 7-11 0 3 4 4 4 4 4 5 5 5
AST 1-6 0 4 7 7 7 7 7 8 8 8
Celkem 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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