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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
1.1. Dévody a ciele navrhu

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani
biocidnych vyrobkov na trh (d’alej len ,,smernica*) sa zavadza harmonizovany regulacny
ramec na povolovanie a umiestiiovanie na trh biocidnych vyrobkov, vzajomné uznavanie
tychto povoleni v ramci SpolocCenstva a zavedenie pozitivneho zoznamu tc¢innych latok, ktoré
sa mozu pouzivat v biocidnych vyrobkoch, na rovni Spolo¢enstva. V ¢lanku 18 ods. 5
smernice sa pozaduje, aby Komisia sedem rokov po nadobudnuti jej ucinnosti vypracovala
spravu a predlozila ju Rade. Sprava sa zaoberd vykondvanim smernice a dovtedajSim
fungovanim zjednodusenych postupov (rdmcové zlozenia, biocidne vyrobky s nizkym
rizikom a komoditné latky). V stlade stym istym ustanovenim moéze Komisia v pripade
potreby prilozit’ k sprave navrhy zmeny a doplnenia smernice.

Komisia predlozila spravu 8. oktobra 2008 [KOM(2008) 620] a pri tejto prilezitosti navrhla
predlzit’ program na preskimanie, prechodné obdobie a urcité ustanovenia o ochrane udajov,
ktoré sa vztahuju na toto obdobie, o d’alSie tri roky.

Okrem uz predlozeného navrhu a na zaklade zaverov spravy za obdobie siedmich rokov je
cielom tohto navrhu revizie smernice 98/8/ES odstranit’ slabé stranky regula¢ného ramca,
ktoré sa zistili poCas prvych 6smich rokov jej vykonavania, zlepS$it' a aktualizovat urcité
prvky systému a vyhnut’ sa problémom, ktoré sa o¢akavajia v buducnosti.

1.2. VSeobecny kontext

Pri preskimani vykonédvania smernice sa zistilo, Ze pri hodnoteni u¢innych latok nemaju
zjednoduSené postupy ustanovené v smernici, ato najmid v pripade vyrobkov s nizkym
rizikom (priloha IA k smernici), Ziadny skutocny ucinok, aze okrem toho moézu byt
poziadavky na udaje a vynimky ztychto poziadaviek na udaje nejasné alebo nejednotne
uplatiiované alebo mdzu za urcitych okolnosti viest’ k neprimeranej zat'azi.

Okrem toho, hoci sa povolovanie vyrobkov eSte nezacalo, méze zjednodusovanie postupov
tykajucich sa povolovania biocidnych vyrobkov v €lenskych Statoch prispiet’ k znizovaniu
nakladov a administrativneho zat'azenia spolo¢nosti, ako aj verejnych organov. Navrhom sa
ma zlepSit' existujici regulaény ramec bez toho, aby sa znizila vysoka droven ochrany
zivotného prostredia, zdravia l'udi a zvierat.

Cielom navrhu je takisto zjednodusSit’ predpisy na ochranu Udajov, predist’ duplicite pri
vypracovavani §tadii o stavovcoch prostrednictvom povinného spoloc¢ného pouzivania
udajov, zlepSit' harmonizdciu systémov poplatkov v ¢lenskych Statoch, zaviest' pravidla
paralelného obchodu s biocidnymi vyrobkami a zahrnut’ vyrobky alebo materialy oSetrované
biocidnymi vyrobkami do rozsahu pdsobnosti smernice.

1.3. Existujice ustanovenia v oblasti navrhu

Stcasny regulacny ramec pre biocidne vyrobky sa zaviedol smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh a
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viacerymi vykonavacimi nariadeniami Komisie, najmid nariadenim Komisie (ES) ¢.
1451/2007 o druhej faze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh. .

1.4. Siilad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie

V navrhu revizie smernice sa zohladituje aj neddvna revizia pravnych predpisov EU
o chemickych latkach prijatim nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), ako aj nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikécii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni
azruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

Nalezita pozornost’ sa venuje aj zmendm horizontdlnych pravnych predpisov, ktoré sa
vztahuju na regulacny ramec pre biocidne vyrobky, ako napriklad tie, ktoré stvisia s
postupmi uplatiiovania vykonnych pravomoci prenesenych na Komisiu (neddvna zmena a
doplnenie rozhodnutia 1999/468/ES). Dalej sa viiom zohladiiuji vSeobecné pravidla
a povinnosti ¢lenskych Statov podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa organizuje
dohl'ad nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh.

2. KONZULTACIE SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENIE VPLYVU
2.1. Konzultacie so zainteresovanymi stranami
2.1.1.  Metody konzultacie, hlavné cielové odvetvia a vSeobecny profil respondentov

1. Prvy konzulta¢ny seminar sa konal 21. — 22. januara 2008 v LCublane pod zastitou
slovinského predsednictva EU. Cielom tohto semindra bolo umoznit prvi
neformalnu vymenu nazorov medzi clenskymi Statmi a zastupcami Komisie
o problémoch, ktoré sa maju riesit vramci revizie smernice. Prehlad tychto
problémov je dostupny na webovej stranke:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/workshop.htm

2. Dalsia diskusia sa uskutoénila 7. — 8. aprila 2008 v Bonne, na ktorej sa stretlo viac
ako 140 zastupcov priemyslu, MVO a prislusnych organov. Ugastnici diskutovali
o potrebe zefektivnit rozsah posobnosti smernice, okrem iného objasnenim
hrani¢nych pripadov a definicie typov vyrobkov, o povolovani vyrobkov (napr.
ramcové zlozenie, centralne uznavanie alebo vzijomné uznavanie), o pravidlach
ochrany udajov, ako aj o zjednoduSenej alebo flexibilnejSej koncepcii tykajlicej
sa poziadaviek na udaje.

3. RozsiahlejSie konzulticie zainteresovanych strdn sa uskutocnili prostrednictvom
konferencie, ktort zorganizovala Komisia 23.m4ja 2008 v Bruseli za ucasti
zastupcov roznych priemyselnych odvetvi vyroby biocidnych vyrobkov, jednotlivych
spolo¢nosti, konzultantov a vnétrodtatnych vlad. Ugastnici boli informovani
o kl'icovych otdzkach suvisiacich s reviziou (prezenticie predniesli Uradnici
Komisie) apotom mali prilezitost wvyslovit svoje pripomienky a diskutovat
o konkrétnych problémoch zaujmu.

4. Cielené¢ konzulticie zainteresovanych stran sa uskutocnili aj vramci $tadie pri
priprave postdenia vplyvu revizie smernice. Konzulticie zahfiiali rozhovory so
zastupcami priemyslu (vratane malych a strednych podnikov), vnutrostatnych
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spravnych/kontrolnych organov, zdruzeni pre ochranu zivotného prostredia
a spotrebitel'skych ainych zdruzeni na zdklade dotaznikov, ktoré boli predtym
zaslané tymto zainteresovanym stranam s cielom pripravit’ diskusiu.

Zhrnutie odpovedi a sposob ich zohladnenia

Konzultacna konferencia v Lublane (Komisia a clenské Staty) a nasledujuca
konferencia v Bonne (Clenské Staty a zastupcovia priemyslu) sa zamerali na viaceré
témy zaujimavé z hl'adiska revizie, z ktorych najvyznamnejsie st:

— revizia ustanoveni o ochrane udajov a (povinnom) spolo¢nom pouzivani
udajov,

— rozsah pdsobnosti regulacného ramca (zahrnut alebo nezahrnut fazu
pouzivania, pridat’ ustanovenia o latkach vytvorenych na mieste a prekurzoroch
ucinnych latok, vztah s ostatnymi pravnymi predpismi Spolocenstva, znizenie
alebo nezniZenie poctu typov vyrobkov, vymedzenie pojmu biocidny vyrobok
a vymedzenie pojmu umiestiiovanie na trh, spdsob regulécie
vyrobkov/materialov obsahujucich biocidy),

— nedostatok harmonizovanych ustanoveni v platnej smernici, pokial' ide o
povolovanie vyrobkov alebo postup, ktory sa ma uplatiiovat’ po zaradeni
ucinnej latky do pozitivneho zoznamu Spolocenstva,

— moznost mat’ jediné povolenie SpoloCenstva na biocidne vyrobky, uloha
centrdlnej agentry pre biocidne vyrobky, ucinnost vykondvania
a presadzovania na trovni ¢lenského Statu,

— spdsob zjednodusenia (buduceho) postupu vzajomného uznavania,

— harmonizacia a primeranost’ poplatkov ulozenych ¢lenskymi Statmi a sposoby
znizenia finanéného zat'azenia MSP vyplyvajiuceho zo zabezpecovania stiladu
s predpismi,

— dosiahnuté vysledky zjednodusenych postupov smernice (priloha IA, priloha
IB, perspektiva koncepcie ramcovych zlozeni),

— potreba objasnit’ moznost’ oslobodenia od poZziadaviek na tdaje, pouzivanie
ustanoveni o oslobodeni od poziadaviek na udaje znariadenia REACH
v novom nastroji, zavedenie systému viacerych stupfiov poziadaviek na udaje
(ako bola pévodna myslienka, ked’ sa smernica prijala),

— osobitné pravidla pre biocidne vyrobky preddvané v malych mnozstvach alebo
na ,,men$inovom‘ trhu,

— potreba vypracovat’ harmonizované poziadavky na u¢innost’.

Napokon sa diskutovalo aj o vhodnosti prijatia osobitnych ustanoveni o paralelnom
obchode avyhodidch anevyhodiach zmeny smernice na nariadenie. Komisia
zohl'adnila vSetky niekedy i protichodné stanoviska, ktoré vyjadrili Clenské Staty
pri diskusii o jej navrhu, priCom sa snazila identifikovat’ medzi nimi najlepsie prvky,
ktoré by prispeli k vytvoreniu sidrzného a uskutocnitel'ného regula¢ného ramca.
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2.2

Pocas konzultacii v maji 2008 v Bruseli (uc¢ast’ réznych zainteresovanych stran,
vacSinou zastupcov priemyslu a podnikov) mali Gc€astnici moznost' vyjadrit’ svoje
stanoviska k zjednoduSenym postupom, poziadavkam na tudaje, ochrane udajov
a spolocnému pouzivaniu udajov, postupu povolovania biocidnych vyrobkov,
poplatkom, ktor¢ uplatituju Clenské Staty, a vyrobkom alebo materialom obsahujucim
biocidy.

Vo vSeobecnosti (hoci zaznelo aj vela odlisnych stanovisk) sa zjednoduSené postupy
z prilohy IA a prilohy IB povazovali za netispe$né. Postup ramcového zloZenia sa
zatial’ neodskusal, zda sa vSak, ze vznikaju nejasnosti v suvislosti s jeho fungovanim
ardzne ocakavania, pokial’ ide o to, ¢o ponukne. Poziadavky na udaje sa povazuji
za zv1ast prisne a v niektorych pripadoch za neprimerané alebo neflexibilné. Systém
ochrany udajov by mohol byt esSte viac objasneny a zjednoduSeny a niektoré jeho
prvky by sa mali zmenit' a doplnit. Zda sa, ze zastupcovia priemyslu sa zmierili s
myslienkou zaviest’ povinné spolo¢né vyuzivanie $tudii o stavovcoch. Zabezpecenie
harmonizovanych postupov povol'ovania povazuje priemysel za prinos a bolo by este
lepsie, keby sa prijal centralizovany postup. Bude potrebné harmonizovat’ poplatky
alebo aspon systém poplatkov a malo by sa najst rieSenie pre vyrobky alebo
materialy, ktoré obsahuju biocidne vyrobky, a to najméa pre vyrobky alebo materialy
dovezené ztretich krajin. VSetky tieto obavy sa zohladnili asu premietnuté
do navrhu.

Cielené konzultéacie sluzili hlavne na ziskanie potrebnych
kvantitativnych/kvalitativnych informacii na vypracovanie spravy o posudeni
vplyvu, ktord bola predlozend na podporu tohto ndvrhu. Tykala sa vsetkych
problémov, o ktorych sa diskutovalo s ¢lenskymi S§tdtmi v Cublane av Bonne
a so zainteresovanymi stranami v Bruseli, a reakcie boli va¢Sinou rovnaké ako tie,
ktoré odzneli na troch konzulta¢nych podujatiach.

V obdobi od 15. 11. 2006 do 15. 1. 2007 sa na internete viedli otvorené konzultacie.
Komisia dostala 250 odpovedi. Vysledky otvorenych konzultdcii na internete sa
zhrnuli do spravy Komisie o vplyvoch vykondvania smernice 98/8/ES a ta to sprava
je dostupné na webovej stranke: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm.

Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

S cielom podporit’ tento navrh sa uskuto¢nilo niekolko S§tadii prostrednictvom externych
dodavatel'ov:

Sttdia o posudeni vplyvu revizie smernice 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov
na trh,

Studia o vplyvoch prijatia moznych opatreni na spravu vyrobkov alebo materidlov
osetrenych biocidnymi vyrobkami, najma ked’ su dovezené,

Stidia o vplyvoch vykonavania smernice 98/8/ES na biocidne vyrobky a

Stidia o posudeni réoznych moznosti rieSenia rizik vyplyvajlcich z fdzy pouzivania
biocidnych vyrobkov.
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Tieto Stadie Komisia zhodnotila a zohl'adnila pri vypracovani sucasného ndvrhu. Najmi
v §tadii o postdeni vplyvu revizie smernice 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh
sa hodnotil hospodarsky, socialny a environmentalny vplyv réznych politickych moznosti.
Zavery tejto Studie sa priamo premietaju do posudenia vplyvu zhrnutého v d’alSom oddiele.

Viac informacii o stadiach sa nachadza na webovej stranke:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm a
http://ec.europa.eu/environment/biocides/revision.htm.

2.3. Posudenie vplyvu

V posudeni vplyvu sa riesi pét’ politickych problémov, ktoré si vyzadujt akciu:
POLITICKY PROBLEM 1: ROZSAH POSOBNOSTI

— nezmenena politika,

— roz$irenie rozsahu posobnosti na pomocné technologické latky a materidly, ktoré
prichadzaju do kontaktu s potravinami,

— roz§irenie rozsahu pdsobnosti na oSetrené materialy obsahujuce biocidy.

Pri posudeni sa dospelo k zaveru, Ze zahrnutim materialov obsahujucich biocidy do rozsahu
pdsobnosti smernice by sa vyrazne zvysili ndklady pre priemysel. Hoci je tazké kvantifikovat’
rovnaké zaobchddzanie s priemyslom a prinosy pre Zivotné prostredie a zdravie l'udi, je
pravdepodobné, ze v obidvoch pripadoch sa dosiahnu vyznamné vysledky. Najmé zahrnutie
pomocnych technologickych latok do rozsahu posobnosti smernice bude mat’ pravdepodobne
za nasledok komplikovany proces povolovania podl'a dvoch pravnych ramcov, ¢o by mohlo
do urcitej miery viest’ k zdvojovaniu usilia. S tym suvisiace naklady pravdepodobne prevazia
nad obmedzenymi prinosmi vyplyvajucimi z lepSej kontroly vplyvov na zivotné prostredie
a vicsej regulacnej istoty.

POLITICKY PROBLEM 2: POVOLOVANIE VYROBKOV
— nezmenena politika,

— posiliiovanie vzdjomného uznavania,

— povolenie iba v jednom ¢lenskom State,

— povolenie Spolocenstva.

Pri posudeni sa dospelo k zaveru, Ze najefektivnejSimi systémami by boli povolenie
Spolocenstva alebo povolenie iba v jednom ¢lenskom S$tate a poskytovali by stimuly pre
inovaciu vyrobkov zalozenych na novych ucinnych latkach/vyrobkoch s nizkym rizikom.
Kedze vsSak clenské Staty vyjadrili znaéné obavy, pokial ide o uplni centralizaciu
povolovania vyrobkov alebo povolenie iba v jednom ¢lenskom §tate vzh'adom na obmedzenu
ulohu ostatnych clenskych Statov, najprijatenejSim rieSenim sa zda byt kombinécia
povolenia Spolo¢enstva na urcité vyrobky s posiliiovanim procesu vzajomného uznavania pre
ostatné vyrobky.

POLITICKY PROBLEM 3: SPOLOCNE POUZIVANIE UDAJOV
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— nezmenena politika,

— povinné spolo¢né pouzivanie udajov z testov uskuto¢nenych na stavovcoch na ucely
povol'ovania vyrobkov,

— povinné spolo¢né pouzivanie udajov z testov uskutocnenych na stavovcoch na ucely
schval'ovania ucinnych latok a povol'ovania vyrobkov.

Pri posudeni sa dospelo kzaveru, ze povinné spolocné pouzivanie udajov z testov
uskuto¢nenych na stavovcoch na ucely schvalovania u¢innych latok a povol'ovania vyrobkov
znamena pre ziadatel'ov najvysSie celkové uspory ndkladov a pripadne aj najvyssi pocet
bezpecnejsich vyrobkov, ktoré ostanti na trhu, a najvacsi pocet zachranenych zvierat.

POLITICKY PROBLEM 4: POZIADAVKY NA UDAJE
— nezmenena politika,

— preformulovanie znenia ustanoveni o oslobodeni od poziadaviek na udaje ao
vyuzivani existujicich informacii,

— reorganizacia systému latok/vyrobkov s nizkym rizikom.

Politické moznosti rieSia dva druhy problémov: naro¢né poziadavky na tdaje a mala
atraktivnost’ zjednoduSenych postupov, najmi pri latkach s nizkym rizikom a zékladnych
latkach. Pri posudeni sa dospelo k zaveru, Ze vSetky moZnosti maji znacny potencial znizit
naklady pre priemysel a Ze posledné dve moznosti by takisto vyznamne znizili pocet testov na
stavovcoch. V snahe splnit’ ciele revizie sa ako najlepSia moZznost' zda byt kombinécia
oslobodenia od poziadaviek na daje s vyuzivanim existujucich informacii a novy pristup
k biocidnym vyrobkom s nizkym rizikom.

POLITICKY PROBLEM 5: POPLATKY ZAVEDENE CLENSKYMI STATMI
ZA VYKONAVANIE POSTUPOV SMERNICE

- nezmenena politika,

— ¢iasto¢ne harmonizovana Struktura poplatkov,

— centralizovany systém poplatkov,

— osobitné ustanovenia pre MSP.

Pri postdeni sa dospelo k zdveru, ze Ciasto€ne harmonizovana Struktira poplatkov mdze
podnietit’ vyvoj vicSieho poctu novych uclinnych latok a zachovanie vécsiecho poctu
existujucich U¢innych latok. Mali by sa tak znizit’ aj ndklady na schvalovanie G¢innych latok
pre niekol'ko typov vyrobkov. Posledna moznost’ znizi finan¢nu narocnost’ postupu pre MSP,
¢o by im malo pomoct’ zostat' na trhu. Uplne centralizovany systém poplatkov by vyvolal

otazky, pokial’ ide o zasadu subsidiarity, pretoze by sa nim preniesli pravomoci pri ur¢ovani
urovne poplatkov z €lenskych Statov na Spolocenstvo.

Komisia uskutocnila posudenie vplyvu, ktor¢ je prilozené k tomuto navrhu.
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3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Zhrnutie navrhovanych opatreni

Revizia smernice o biocidnych vyrobkoch sa zameriava na napravu viacerych slabych
stranok, ktoré sa zistili pocas prvych o6smich rokov jej vykondvania, na predchadzanie
problémom s pripravovanym postupom povolovania avzijomného uznavania ana
aktualizaciu a prispdsobenie nastroja novému politickému vyvoju.

Smernica sa najprv stane nariadenim. V dosledku toho nebude potrebna lehota na transpoziciu
ani vnutroStatne transpozi¢né opatrenia, ¢im sa ma podla ocakdvani takisto zabezpecit
harmonizovanej$ie vykonavanie regulacného ramca v ¢lenskych Statoch.

Medzi navrhovanymi zmenami a doplneniami rozsahu posobnosti je obzvlast vyznamné
rozSirenie rozsahu pdsobnosti na biocidy v materidloch, ktoré by mohli prist do kontaktu
s potravinami, a nové ustanovenia o vyrobkoch alebo materidloch obsahujucich biocidne
vyrobky.

Najmé pokial’ ide o druhy pripad, v sGiéasnej situacii sa pri oSetreni vyrobku v EU moze
pouzit’ iba biocidny vyrobok schvaleny na tento tcel. Ak sa vSak tento vyrobok oSetruje
biocidnym vyrobkom mimo EU a potom sa dovezie, nevykonava sa ziadna kontrola latky,
ktord moZe obsahovat’. Ak takyto tovar, ktory sa potom dovaza do EU, obsahuje u¢inné latky,
ktoré sa v EU nehodnotili alebo sii dokonca zakazané, moze to predstavovat riziko pre
zdravie Tudi alebo zivotné prostredie. Tato situacia je okrem toho diskriminacnd pre
priemysel EU a mohla by viest' k tomu, Ze vyroba osetrenych vyrobkov alebo materialov sa
bude presuvat mimo EU s cielom obist obmedzenia pre uréité latky. V ramci revizie
smernice o biocidnych vyrobkoch sa navrhuje, aby sa vSetky vyrobky alebo materidly museli
oSetrovat’ iba biocidnymi vyrobkami povolenymi na tento ucel v asponi jednom ¢lenskom
State.

Ustanovenie o vyrobkoch alebo materidloch oSetrenych biocidnymi vyrobkami dopinaju
poziadavky na oznaCovanie. Tymito poziadavkami sa sleduju dva ciele: informovat
spotrebitel'ov o tom, ze vyrobok bol oSetreny biocidnym vyrobkom aupozornit’ prislusné
a/alebo colné organy v ¢lenskych Statoch, aby aktivovali vSetky platné ustanovenia o inSpekcii
zamerané na zabezpeCenie zhody. Ustanovenia o oznacovani sa vztahuju rovnako
na vyrobcov v EU aj mimo EU.

V navrhovanom nariadeni sa ustanovuju aj harmonizované postupy povol'ovania biocidnych
vyrobkov, €o je prvok, ktory je v platnej smernici ve'mi mélo rozpracovany. Ustanovenia
tykajuce sa vzajomného uzndvania povoleni sa prepracuvaju a objasnuji, a to najma rieSenie
sporov medzi ¢lenskymi Statmi alebo medzi ¢lenskymi Statmi a ZiadateI'mi. Ocakéava sa, Ze to
prispeje k hladkému fungovaniu pripravovanych povoleni biocidnych vyrobkov.

Okrem pripadu povoleni, ktoré udelia clenské Staty, sa navrhuje centralizovany systém
povolovania. Bude ho mozné uplatiiovat’ pri vyrobkoch urcenych ako vyrobky s nizkym
rizikom (bez toho, aby museli najprv prejst’ samostatnym hodnotenim ucinnej latky) a pri
vyrobkoch obsahujucich nové u¢inné latky. V pripade vyrobkov obsahujucich nové ucinné
latky sa o¢akava podpora vyskumu a inovécii v oblasti biocidnych vyrobkov.

Technické a vedecké ulohy relevantné z hl'adiska tohto centralizovaného systému bude plnit
Eurépska chemicka agentira (ECHA). Na tento ucel st do navrhu zahrnuté potrebné
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ustanovenia, ktorymi sa regulujii procesné a organizatné podmienky. ECHA okrem toho
zabezpeci koordinaciu organiza¢nych a technickych uloh pre hodnotenie vSetkych Ziadosti
o zaradenie u¢innych latok do prilohy I (pozitivny zoznam ucinnych latok Spolocenstva),
ktoré boli doteraz pridelené Spolo¢nému vyskumnému centru Komisie.

ZjednoduSené postupy tykajuce sa platnych priloh IA a IB sa zruSuju, pretoze sa doteraz
vyuzivali velmi maélo alebo sa nevyuzivali vobec. ZjednoduSeny postup tykajici sa
ramcovych zlozeni (ktory sa eSte nezaviedol do praxe) sa upravuje tak, aby umoznil v rdmci
skupiny vyrobkov s rovnakym rdamcovym zloZenim nahradenie akejkol'vek neucinnej zlozky
inou neucinnou zlozkou. V sucasnosti sa to obmedzuje na pigmenty, farbiva a aromatické
latky. Nariadenie bude obsahovat’ aj pravidla na regulaciu podmienok Ziadosti o zmenu uz
udelenych povoleni.

Menia sa aj pravidld porovnavacieho hodnotenia, pretoze sucasny systém sa nezdd byt
dostatoc¢ne jasny. Je napriklad dost’ problematické uplatnit’ porovnavacie hodnotenie v ramci
programu na preskiimanie, ked’ sa hodnotia vSetky existujice latky. Navrhnuty systém zahtiia
prvé stadium, pri ktorom sa v prilohe I uvadzaja ucinné latky, ktoré stale vyvolavaji obavy, aj
ked st vo vSeobecnosti akceptovatelné, su vSak zaroven oznacené z ddvodu, ze sa maja
nahradit. Biocidne vyrobky obsahujuce tieto U¢inné latky sa mdézu porovnavat s inymi
latkami s rovnakym alebo podobnym sposobom pouzitia, ktoré st dostupné na trhu, a ak
predstavuju vyrazne vysSie riziko ako tieto latky, ich povolenie sa na trovni ¢lenského Statu
zamietne alebo zrusi.

V sulade s nedavnym politickym vyvojom v pripade nariadenia REACH a navrhu nariadenia
ouvadzani na trh pripravkov na ochranu rastlin sa zavadza povinnost’ spolocne pouzivat’
Studie o stavovcoch za primeranu nahradu. Ocakava sa, ze to prinesie usporu nakladov
a zachrani zivot zvierat tym, Ze sa zakaze duplikacia pri vypracovavani tychto studii.

Systém ochrany udajov sa vyznamne zjednodusuje bez toho, aby sa obmedzili akékol'vek
prava nadobudnuté podla stcasného systému. Zarucuje aj ochranu udajov predloZenych
po zaradeni ucinnej latky do prilohy I (hlavne pocas povolovania vyrobku): platné pravne
predpisy tieto Studie nechrania. Navrhnuty systém ochrany tdajov sa vztahuje aj na pripady
novovypracovanych §tadii, pri ktorych na rozdiel od zadmeru zakonodarcu nie su udaje
chrdnené, pretoze urcCité cClenské Staty pozaduji, aby boli pocas prechodného obdobia
predlozené na ucely vnutrostatneho povolenia (sucasny systém chrani len tie udaje, ktoré sa
po prvykrat predkladaji na podporu prvého zaradenia Uc¢innej latky).

Menia sa poziadavky smernice na udaje. V prvom rade sa formalizuje zdsada navrhovania
a prijimania uprav poziadaviek na Udaje a Clenské Staty musia ziadatel'ov informovat a podla
moznosti im pomahat’ pri ich ziadostiach o Gipravu. V druhom rade sa budu dovody na
oslobodenie od poziadaviek na udaje ustanovené v nariadeni o REACH vztahovat’ aj na
navrhnuté nariadenie. V tretom rade sa menia hlavné poziadavky na tdaje a niektoré
dlhodob¢ studie o zvieratdch sa budi vyZzadovat len v pripade potreby — toto su zhodou
okolnosti najndkladnejSie poziadavky na tudaje, pokial ide o zZivot pokusnych zvierat
a o finan¢né prostriedky.

Mierne sa upravuji ustanovenia o dovernosti a zostilad’'uji sa s ustanoveniami nariadenia o
REACH. M4 sa tym ulah¢it' ich uplatiiovanie zo strany ECHA, ktord by inak musela
pri svojich kazdodennych ¢innostiach uplatiiovat’ dva odlisné stibory pravidiel dovernosti.
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Na ulahéenie pohybu biocidnych vyrobkov na tizemi EU sa v navrhu ustanovuji osobitné
pravidla paralelného obchodu: povolené biocidne vyrobky, ktoré maji rovnaké pouzitie,
obsahuju rovnaka uc¢innu latku a maju v podstate identické zloZenie ako vyrobky povolené
vinom C(¢lenskom State, sa moézu umiestiovat na trh vtomto inom c¢lenskom State
prostrednictvom zjednodusené¢ho administrativneho postupu.

Napokon sa v navrhu ustanovuji viaceré prechodné opatrenia na ulahCenie prechodu zo
systému smernice na systém navrhu nariadenia s cielom uviest ECHA do regulacného ramca
pre biocidne vyrobky a zabezpecit’ vSetky prava nadobudnuté podla sic¢asného systému.

3.2 Pravny zaklad
Clanok 95 Zmluvy o ES.
3.3. Zasada subsidiarity

Uctelom tohto nariadenia je ulah¢it’ volny pohyb biocidnych vyrobkov v ramci Spolo&enstva.
V snahe zabezpecit' fungovanie vnutorného trhu s biocidnymi vyrobkami je potrebné na
urovni Spolocenstva harmonizovat’ podmienky ich umiestiiovania na trh.

Jednotlivé opatrenia Clenskych §tatov, ktoré vyplyvaju z roznych urovni ochrany, by mohli
vyvolat’ prekdzky obchodu s biocidnymi vyrobkami. Mohlo by to ohrozit’ dosiahnutie cielov
suvisiacich s vnutornym trhom. Spolo¢enstvo sa preto priklana skor k opatreniam stavisiacim
s podmienkami umiestiiovania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkov.

Zésada subsidiarity sa dokladne zohladiiovala aj pri rozhodovani o rozdeleni tloh medzi
prislusné organy clenskych Statov, agenturu a Komisiu, najmd pokial’ ide o povolovanie
biocidnych vyrobkov.

34. Zasada proporcionality
Navrh je v sulade so zasadou proporcionality z tohto dovodu (tychto dovodov).

Navrhnuté nariadenie sa zameriava na harmonizaciu podmienok umiestiiovania biocidnych
vyrobkov na trh, ale pri vacSine biocidnych vyrobkov nechdva na ¢lenské Staty, aby tieto
vyrobky povol'ovali v sulade s tymito podmienkami. Centralizovany postup, v rdmci ktorého
Komisia udel'uje povolenie Spolo¢enstva, sa obmedzi na dve kategorie biocidnych vyrobkov:
vyrobky zalozené na novych U¢innych latkach a biocidne vyrobky s nizkym rizikom. Pri
tychto kategoriach biocidnych vyrobkov je centralizdcia opravnena pre jej pozitivny vplyv
na inovaciu a okamzity pristup na cely trh Spolocenstva.

Zasada proporcionality sa dodrzala, aj pokial ide o poplatky. Komisia prijme d’alSie
nariadenie, ktorym sa ustanovi harmonizovana Struktura poplatkov, ale rozhodnutie o vyske
poplatkov zostane v pravomoci ¢lenskych Statov.

Navrhnuté nariadenie navySe neprekracuje rdmec toho, €o je nevyhnutné v stvislosti s
rozsahom jeho pdsobnosti a administrativnym zat'azenim pre priemysel, ako aj pre prislusné
organy. Administrativne a finanéné zatazenie pre priemysel a prisluSné organy sa
v skutocnosti znizi v porovnani so smernicou 98/8/ES z tychto dovodov:

— stanovenim prisnych terminov pre kazdy procesny krok sa zvysi predvidatel'nost
a ul’ah¢i sa pristup biocidnych vyrobkov na trh,
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— centralizovanym povolovanim sa uSetri ¢as anaklady pre priemysel a prisluSné
organy,

— moznost vzajomného paralelného uznévania zabezpec¢i uzSiu spolupracu medzi
¢lenskymi Statmi, pokial’ ide o hodnotenie biocidnych vyrobkov, pricom sa usporia
finan¢né a l'udské zdroje,

— vd’aka povinnému spoloénému pouZzivaniu tdajov, pokial’ ide o udaje o stavovcoch,
sa uSetria naklady pre priemysel a predide sa opakovanému hodnotenie tych istych
udajov prislusSnymi organmi.

3.5. Vyber nastrojov
Navrhované nastroje: nariadenie.
Iné prostriedky by neboli primerané z tohto dovodu (tychto dovodov).

Stcasnym regulaénym rdmcom pre umiestiiovanie biocidnych vyrobkov na trh je smernica
98/8/ES. Komisia — v sulade sneddvnymi ndvrhmi tykajucimi sa pravnych predpisov
o pripravkoch na ochranu rastlin a v§eobecnych pravnych predpisov o chemickych latkach
(nariadenie o REACH a nariadenie o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi) —
navrhuje nahradit’ uvedeni smernicu nariadenim. Odstrani sa tym potreba prechodného
obdobia a vykonavanie naliechavo potrebnych ustanoveni pokroc¢i priblizne o dva roky.
Nariadenim sa takisto zabezpeéi jednotné uplatiiovanie nového néstroja v celej EU, a to najmi
postupov aterminov povolovania biocidnych vyrobkov avzajomné uznavanie tychto
povoleni. Rozdiely v transpozicii opatreni a/alebo vo vykonavani by mali vazne ddsledky
pre fungovanie vnutorného trhu s biocidnymi vyrobkami.

Vyberom pravneho ndastroja sa znizi aj administrativne zataZzenie a zabezpeci sa
zrozumitel'nost’ pre priemysel.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Navrh bude mat’ vplyv na rozpocet, pretoze je potrebné podporit Eurdpsku chemicka
agentiru (agentara) pri preberani d’alSich tloh suvisiacich s posudzovanim a zarad’ovanim
ucinnych latok pouzivanych v biocidnych vyrobkoch do prilohy Ik nariadeniu a pri
centralizovanom povolovani urcitych biocidnych vyrobkov. Agentira bude za niektoré
z tychto ¢innosti dostavat’ od ziadatel'ov osobitné poplatky, ako aj rony poplatok za vyrobky,
ktoré centralne povoli Spoloc¢enstvo. Prijmy z poplatkov sa budi musiet’ doplnit’ dotaciou od
Spolocenstva. Ocakava sa vSak, ze tato podpora Spolocenstva bude ¢asovo obmedzena,
pretoze prostrednictvom prijmov z poplatkov by sa po niekol’kych rokoch malo zabezpecit
samofinancovanie ¢innosti agentiry. Podrobné pravidla tykajuce sa rozpocétu agentiry a jeho
plnenie sa uZ ustanovili v nariadeni o REACH (ES) ¢. 1907/2006. Tieto pravidla sa
zodpovedajucim sposobom uplatituju v kontexte tohto nariadenia.
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5. DODATOCNE INFORMACIE
5.1. ZjednoduSenie

Navrhom sa zjednoduSuji pravne predpisy a spravne postupy pre verejné organy (na Urovni
EU alebo na vnutrostatnej trovni) a pre sukromné subjekty.

Okrem zjavnej hospodarnosti vyplyvajucej z absencie potreby transpozi¢nych opatreni, lehot
na transpoziciu a kontrol suladu pri transpozicii, ktora sa dosahuje nahradenim platnej
smernice nariadenim, objastiuje navrh ovel’a podrobnejSie ako sucasné znenie postupy, ktoré
maju Clenské Staty uplatiiovat’ pri udelovani povoleni, a postupy pri vzdjomnom uznavani
tychto povoleni.

Objasnuju sa najmi prijatel'né dovody pre odmietnutie vzdjomného uznania a zavadzaju sa
procesné kroky pre rieSenie sporov.

Navyse sa podrobnejsie ustanovujii dévody na oslobodenie od poziadaviek na tdaje, ¢im sa
zvySuje pravna istota pre ziadatelov. Hoci sa v sti¢asnom systéme zasada oslobodenia od
poziadaviek na udaje uznava, zabezpecuju sa len obmedzené podmienky na jej vykonavanie.
V doésledku toho sa Clenské Staty niekedy zdrahaju umoznit’, aby ziadatel nemusel predkladat’
urcité Stadie uvedené v subore zakladnych tdajov, pretoze bezpecnost' latky sa dostatocne
stanovila na zaklade inych dostupnych informaécii.

Ustanovenia o ochrane Udajov sa zjednoduSuji a lepSie zostladuji s ciel'mi politiky
Spolocenstva (ndhrada ndkladov — ochrana novych ziskanych udajov).

Napokon zavedenie centralizovaného systému povolovania ur¢itych vyrobkov je zjavnym
zjednoduSenim, pretoze prislusSné vyrobky nebuddl potrebovat’ samostatné povolenie
vo vSetkych ¢lenskych Statoch alebo v niektorych z 27 ¢lenskych Statov.

Prislusné organy clenskych Statov budia mat’ harmonizovanejsi ramec pre udelovanie
povoleni (napr. harmonizovany obsah povolovacieho dokumentu). Budi mat’ aj osobitné
terminy a postupy pre vSetky ulohy suvisiace s povolovanim a vzdjomnym uzndvanim.

Postup pri hodnoteni G¢innych latok, ktory vykondva ECHA, bude v porovnani so sti¢asnym
systémom transparentnejSim, koordinovanejSim a efektivnej$im procesom. Okrem iného sa
tym predide paralelnému hodnoteniu tej istej U€innej latky v dvoch réznych clenskych
Statoch.

V navrhu sa pocita s tym, Ze ¢lenské Staty budi mat’ rovnaka Strukturu, na zéklade ktorej
budi moct raciondlne rozvijat’ svoje systémy poplatkov.

Podniky, ktoré podporuju umiestiiovanie na trh vyrobku s nizkym rizikom alebo vyrobku
obsahujiceho novt ucinnu latku, budi moct’ ziskat’ len jedno povolenie (Spolocenstva) platné
pre celé uzemie EU. V dosledku toho nebude potrebné, aby Elenské staty uskuto&iovali
hodnotenie, pretoze tieto vyrobky budi schvalené prostrednictvom centralizovanych
povoleni. Pre tieto vyrobky nebudii potrebné ani postupy vzajomného uznivania alebo
viacnasobného prechodného povolenia, pretoze ich bude riesit ECHA na trovni
Spolocenstva.

Podniky budi teraz musiet’ namiesto 27 vnutrostatnych transpozi¢nych nastrojov konzultovat’
iba jeden pravny text, ktory sa uplatiiuje v EU.

12

SK



SK

Postupy povolovania avzijomného uznavania su lepSie definované a predvidatelné
a pridavaju sa osobitné terminy.

Zvysuje sa pravna istota, pokial’ ide o ochranu §tudii predlozenych na podporu ziadosti.
Navrh je zaradeny do otvoreného programu Komisie pre aktualizaciu a zjednoduSenie acquis
communautaire a do jej pracovného a legislativneho programu pod referenénym cislom
KOM(2007) 640.

5.2. ZruSenie platnych pravnych predpisov

Prijatie navrhu povedie k zruSeniu platnych pravnych predpisov, a to najmé smernice
98/8/ES.

5.3. Dolozka o preskiimani/revizii/ukonéeni platnosti

Navrh obsahuje dolozku o preskimani.

5.4. Prepracovanie

V suvislosti s navrhom nevznika potreba prepracovat’ pravne predpisy.
5.5. Euroépsky hospodarsky priestor

Navrhovany akt sa tyka EHP, a preto by sa mal rozsirit’ aj na Europsky hospodarsky priestor.
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2009/0076 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o umiestiiovani na trh a pouZivani biocidnych vyrobkov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva, a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretel'om na navrh Komisie',

1

. I , sz ’ 2
so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

. ’ Iy 3
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov”,

konajuc v sulade s postupom ustanovenym v &lanku 251 zmluvy”,

ked’ze:

(1)

2

€)

4)

Biocidne vyrobky su potrebné na ochranu proti organizmom, ktoré si Skodlivé pre
zdravie ludi alebo zvierat, a na ochranu proti organizmom, ktoré zapricinuja
poskodenie prirodnych produktov alebo priemyselnych vyrobkov. Biocidne vyrobky
vSak moézu predstavovat riziko pre l'udi, zvieratd a zivotné prostredie vzhl'adom na
svoje prirodzené vlastnosti a s nimi stvisiaci sposob pouZzitia.

Biocidne vyrobky by sa nemali umiestiovat na trh ani pouzivat, pokial nie st
v stlade s povolenim udelenym v sulade s tymto nariadenim.

UcCelom tohto nariadenia je zvysit volny pohyb biocidnych vyrobkov v ramci
Spolocenstva. S cielom v c¢o najvdcSej] miere odstranit prekdzky obchodu
s biocidnymi vyrobkami, ktoré¢ vyplyvaju z rozli¢nych urovni ochrany v ¢lenskych
Statoch, by sa mali ustanovit harmonizované pravidla schvalovania u¢innych latok a
umiestiiovania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkov vratane pravidiel tykajucich
sa vzajomného uznavania povoleni a paralelného obchodu.

Pravidla tykajiice sa umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh v SpoloCenstve sa
povodne prijali v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo
16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh’. Tento systém je potrebné

[ N N

.EUC,,s..

U.V S
U.V.EUC,,S..
U.V.EUC,,S..
U.v.EUC,,s..

U.v.ESL 123, 24.4.1998, s.1.
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©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

upravit’ na zaklade spravy o jeho vykonavani pocas prvych siedmich rokov, ktora
Komisia predlozila Eurépskemu parlamentu a Rade® a v ktorej sa analyzuju problémy
a slabé stranky uvedenej smernice.

Zohl'adnujuc hlavné tpravy, ktoré sa zavadzaju do existujuceho regulacného ramca,
predstavuje nariadenie vhodny pravny nastroj na nahradenie smernice 98/8/ES,
pretoze sa nim ustanovuju jasné a podrobné pravidla, ktoré nevytvaraju priestor pre
rozli¢né transpozicie Clenskych §tatov. Okrem toho je nariadenie zarukou, Ze pravne
poziadavky sa budu v celom Spolocenstve vykonavat’ v rovnakom case.

Malo by sa rozliSovat medzi existujucimi ucinnymi latkami, ktoré boli na trhu
s biocidnymi vyrobkami 14. méja 2000, a novymi ucinnymi latkami, ktoré k tomuto
datumu eSte na trhu s biocidnymi vyrobkami neboli. Tento datum bol v smernici
98/8/ES poOvodne stanoveny ako lehota na transpoziciu uvedenej smernice
do vnutrostatnych pravnych predpisov. Na zéklade tohto datumu sa rozliSovali latky,
ktoré boli v dany den na trhu, atie, ktoré na trhu neboli. Uskutociiuje sa pracovny
program zamerany na preskiimanie vSetkych existujucich latok s cielom ich zaradenia
do prilohy Ik smernici 98/8/ES. Pocas tohto preskiimavania sa biocidne vyrobky
obsahujuce existujuce latky mézu umiestiiovat’ na trh aj nadalej, aby nedoslo k
situécii, ked’ by na trhu neboli dostupné ziadne biocidne vyrobky. Nové G¢inné latky
by sa mali preskimat’ skor, ako sa biocidne vyrobky, ktoré¢ ich obsahuju, umiestnia na
trh, s cielom zabezpecit', aby sa na trh umiestiiovali len bezpecné nové vyrobky.

Pocas pracovného programu, a najneskdér do prijatia rozhodnutia o zaradeni Ucinnej
latky do prilohy Ik smernici 98/8/ES, mozu ¢lenské Staty za urcitych podmienok
docasne povolit' biocidne vyrobky, ktoré nie su v sulade s ustanoveniami tohto
nariadenia. Po prijati rozhodnutia o zaradeni by mali ¢lenské Staty udelit, zrusit’ alebo
zmenit’ povolenia v sulade s tymto nariadenim.

V snahe zabezpecit’ pravnu istotu je potrebné zostavit’ zoznam SpoloCenstva tykajici
sa ucinnych latok povolenych na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch. Mal by sa
ustanovit’ postup, podl'a ktorého by sa posudzovalo, ¢i sa G¢inna latka mdze zaradit’ do
zoznamu Spolocenstva. Mali by sa Specifikovat’ informacie, ktoré¢ by mali
zainteresované strany predlozit’ na dokaz toho, ze G¢innu latku je mozné zaradit’ do
zoznamu Spolocenstva.

Maju sa posudit’ ariadit’ rizikd spojené s vyrobou, pouzivanim a zneSkodnovanim
chemicky ucinnych latok animi oSetrenych materidlov a vyrobkov podobnym
sposobom, ako sa uvadza v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentlry, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES’.

S ciel'om dosiahnut’ vysoku uroven ochrany Zivotného prostredia a zdravia l'udi by sa s
vynimkou osobitnych situdcii nemali na pouzivanie v biocidnych vyrobkoch schvalit’

KOM(2008) 620.
U.v. EUL 396, 30.12.2006, s. 1.
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ucinné latky, ktoré maji najhorsi profil nebezpec¢nosti. Tieto situdcie by mali zahfiat’
pripady, ked’ je schvélenie odovodnené vzhl'adom na zanedbatelnti expoziciu l'udi
latke, verejné zdravie alebo z dovodu neprimeranych negativnych vplyvov pripadného
nezaradenia za predpokladu, Ze neexistuju Ziadne iné moZznosti.

V snahe predist’ pouzivaniu u¢innych latok, ktoré maju najhorsi profil nebezpecnosti, a
to najmi ak ich pouZivanie nie je povolené podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. XXX/2009 z ..... 2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh,
ktorou sa zru§uju smernice Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS®, je vhodné obmedzit’ ich
schvélenie na pripady, ked je expozicia l'udi latke zanedbatel'na alebo ked’ je latka
potrebnd z dovodov verejného zdravia.

Utinné latky v zozname Spolodenstva by sa mali pravidelne prehodnocovat,
aby sa zohl'adnil vyvoj v oblasti vedy atechniky. Ak existuje vazne podozrenie,
ze ucinna latka pouzitd v biocidnych vyrobkoch moéze predstavovat’ vyssie riziko,
ako sa prv predpokladalo, Komisia by mala byt schopné preskiimat’ zaradenie G¢innej
latky.

Ucinné latky mozu byt na ziklade svojich prirodzenych nebezpeénych vlastnosti
oznacené za latky, ktoré maju byt nahradené inymi ucinnymi latkami vzdy, ked su
takéto latky povazované za efektivne proti cielovym Skodlivym organizmom dostupné
v dostatocne rozmanitej skale, aby u skodlivych organizmov nedochadzalo k vyvoju
rezistencie. S cielom umoznit’ pravidelné hodnotenie latok oznacenych ako latky,
ktoré je mozné nahradit, by trvanie zaradenia tychto latok nemalo ani v pripade
obnovenia prekrocit’ desat’ rokov. Identifikéacia latok povazovanych za latky, ktoré je
mozné nahradit’, by sa okrem toho mala povazovat za prvy krok porovnavacieho
hodnotenia.

Pocas povolovania alebo obnovovania povoleni biocidnych vyrobkov by malo byt
mozné porovnat dva lebo viac biocidnych vyrobkov, pokial’ ide o rizika, ktoré
predstavuju, a prinosy, ktoré vyplyvaju z ich pouzivania. V dosledku takéhoto
porovnavacieho hodnotenia by povolené biocidne vyrobky obsahujice ucinné latky
oznacené ako latky, ktoré je mozné nahradit, mohli byt nahradené inymi, ktoré
predstavuju znacne mensie riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie a pri ktorych
nevznikaju Ziadne vyznamné negativne hospodarske ani praktick¢é dosledky.
V takychto pripadoch by sa malo pocitat s vhodnymi lehotami na postupné
vyrad’'ovanie.

S cielom predist’ zbytocnému administrativnemu a finanénému zat'azeniu priemyslu a
prisluinych organov by sa tplné hibkové hodnotenie Ziadosti o obnovenie zaradenia
ucinnej latky do zoznamu SpoloCenstva alebo povolenia malo uskuto¢nit
len v pripade, ak o tom na zaklade dostupnych informacii rozhodne prislusny organ,
ktory bol zodpovedny za pévodné hodnotenie.

Je potrebné zabezpecit' U¢innu koordinaciu a riadenie technickych, vedeckych
a administrativnych aspektov tohto nariadenia na urovni SpolocCenstva. Europska
chemicka agentira zriadend na zéklade nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by mala na
uzemi SpoloCenstva vykonavat' osobitné ulohy, pokial’ ide o hodnotenie ucinnych

U.V.EUL,,S..
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latok, ako aj povol'ovanie urcitych kategorii biocidnych vyrobkov, a stvisiace tlohy.
V dosledku toho by sa mal vradmci agentiry zriadit' vybor pre biocidne vyrobky
na vykonavanie uloh, ktoré sa Eurdpskej chemickej agentare pridelili tymto
nariadenim.

Je potrebné uviest, Ze biocidne vyrobky urcené na pouzitie nielen na ucely tohto
nariadenia, ale aj v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami, ako st napriklad
dezinfekéné prostriedky pouzivané na dezinfekciu povrchov v nemocniciach, ako aj
zdravotnickych pomocok, mézu predstavovat’ iné rizikéd ako tie, na ktoré sa vztahuje
toto nariadenie. Preto by sa malo vyzadovat, aby takéto biocidne vyrobky spiiali
okrem poziadaviek ustanovenych v tomto nariadeni aj relevantné zékladné poziadavky
smernice Rady 90/385/EHS z20.juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov
Glenskych 3tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach’,
smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych poméckach' alebo
smernice  Europskeho  parlamentu  aRady  98/79/ES  z27. oktobra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro''.

KedZe naklady na uplatiiovanie tohto nariadenia na potraviny alebo krmiva pouzivané
na biocidne ucely by boli neprimerané k z neho plyniicim vyhodam, toto nariadenie by
sa nemalo vztahovat na potraviny a krmiva pouzivané na biocidne tucely. Na
bezpecnost’ potravin a krmiv sa okrem toho vztahuju pravne predpisy Spolocenstva,
najmd nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 178/2002 z 28. januara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje
Eurdpsky urad pre bezpeCnost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach
bezpe&nosti potravin'2.

Na pomocné technologické latky sa vztahuju platné pravne predpisy SpolocCenstva,
najmd smernica Rady 89/107/EHS z21. decembra 1988 o aproximacii pravnych
predpisov cClenskych Statov tykajicich sa potravinarskych pridavnych latok
povolenych na pouZitie v potravinach uréenych na T'udska spotrebu'® a nariadenie
Eurdpskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o
doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat™. Je preto vhodné
vynat ich z rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

KedZe sa na vyrobky pouzivané na ochranu potravin alebo krmiv regulaciou
Skodlivych organizmov, ktoré predtym patrili do typu vyrobkov 20, vztahuje smernica
Rady 89/107/EHS a nariadenie Europskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, nie
je vhodné zachovavat’ tento typ vyrobkov.

KedZe sa v Medzindrodnom dohovore na kontrolu a riadenie zataZovej vody a
sedimentov lodi ustanovuje ucinné posudzovanie rizik, ktoré predstavuji systémy
riadenia z&tazovej vody, konecné schvalenie a nésledné typové schvalenie takychto
syst¢tmov by sa malo povazovat za rovnocenné s povolenim vyrobkov, ktoré sa
vyzaduje podl'a tohto nariadenia.

.ESL 189, 20.7.1990, s. 17.
.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.
.ESL331,7.12.1998, s. 1.
.ESL31,1.2.2002,s. 1.
.ESL 40, 11.2.1989, s. 27.
.EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
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V zaujme zohladnenia osobitnej povahy niektorych biocidnych vyrobkov a nizkej
urovne rizika spojeného sich navrhovanym pouzivanim, ako aj podnietenia vyvoja
biocidnych vyrobkov obsahujucich nové ucinné latky je na tieto vyrobky vhodné
zabezpecit povolenie Spolocenstva.

V snahe zabezpecit, aby sa na trh umiestiiovali len biocidne vyrobky, ktoré¢ su
v stlade s relevantnymi ustanoveniami tohto nariadenia, by sa aj na biocidne vyrobky
mali vztahovat' bud’ povolenia prislusnych orgdnov na umiestiiovanie na trh alebo
pouzivanie na tizemi ¢lenského Statu alebo na jeho cCasti, alebo povolenia Komisie na
umiestnovanie na trh alebo pouzivanie v Spolocenstve.

V snahe zjednodusit’ pristup na vnatorny trh a zamedzit' dodatocnym nakladom a casu
potrebnému na ziskanie samostatnych vnutrostatnych povoleni v jednotlivych
Clenskych Statoch sa Komisia mdze rozhodnut’ rozsirit' rozsah pdsobnosti postupu
povolovania SpoloCenstva na iné biocidne vyrobky, pricom zohladni skusenosti
s vykondvanim ustanoveni o povoleniach Spolocenstva.

S cielom zabezpecit' harmonizované uplatiiovanie kritérii nizkeho rizika prislusnymi
organmi je potrebné vymedzit’ tieto kritéria v nariadeni ¢o najpresnejSie. Kritéria by
mali vychadzat’ z nebezpecnych vlastnosti biocidnych vyrobkov a z expozicie vyrobku
spojen¢ho s jeho pouzivanim. Pouzivanie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom by
nemalo viest’ k vysokému riziku vyvoja rezistencie u cielovych organizmov.

V snahe podporit’ pouzivanie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a priaznivejSim
profilom z hl'adiska Zivotného prostredia alebo zdravia l'udi v porovnani s inymi
biocidnymi vyrobkami by sa malo umoznit' povolovat’ biocidne vyrobky s nizkym
rizikom bez predchédzajuceho schvalenia G¢innych latok, ktoré obsahuju.

Vzhl'adom na ustanovenia o biocidnych vyrobkoch snizkym rizikom v tomto
nariadeni sa zdd byt vhodné oslobodit’ ucinné latky obsiahnuté v tychto vyrobkoch
od povinnosti registracie podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Je to potrebné najma
preto, lebo tieto latky nespliaju podmienky ustanovené v ¢lanku 15 ods. 2 uvedeného
nariadenia.

Je potrebné ustanovit’ spolocné zasady hodnotenia a povolovania biocidnych
vyrobkov, aby sa zabezpecil harmonizovany pristup prislusSnych organov.

Na to, aby sa zhodnotili rizikd, ktoré by vyplynuli z navrhovanych spdsobov pouzitia
biocidnych vyrobkov, je vhodné, aby ziadatelia predlozili dokumentéciu, v ktorej sa
uvadzajii potrebné informdcie. Vymedzenie stboru udajov o u¢innych latkach
a biocidnych vyrobkoch, ktoré ich obsahuju, je potrebné, aby pomohlo ziadatelom
o povolenie, ako aj prisluSnym orgdnom vykonavajucim hodnotenie dosiahnut
rozhodnutie o povoleni.

Vzhl'adom na rozmanitost’ G€innych latok aj biocidnych vyrobkov by poziadavky
na udaje a testy mali vyhovovat’ individudlnym okolnostiam a mali by umoziovat
celkové postdenie rizik. Ziadatel by preto mal mat’ moznost’ poziadat’ o ipravu
poziadaviek na udaje, v pripade potreby vratane upustenia od poziadaviek na udaje,
ktoré nie st potrebné alebo ktoré nie je mozné predlozit’ vzhl'adom na vlastnosti ¢i
navrhované pouzitie vyrobku. Ziadatelia by mali svoje poziadavky podlozit
primeranym technickym a vedeckym zdévodnenim.
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S cielom zabezpecit ucfinné vykonavanie prava ziadatela pozadovat upravu
poziadaviek na idaje by prislusné organy mali informovat’ ziadatel’a o tejto moznosti
a o dovodoch, z ktorych moze takato ziadost' vychddzat. Ak sa ma okrem toho
zjednodusit’ priprava Ziadosti, najmi v pripade malych a strednych podnikov (MSP),
prislusny organ by mal podl'a moznosti pomdct Zziadatel'ovi pri priprave takejto
ziadosti.

V snahe zjednodusit' pristup na trh biocidnym vyrobkom, ktoré patria do jednej
skupiny vyrobkov, by malo byt mozné povolit’ takéto skupiny vyrobkov s podobnym
pouzitim aumoznit obmedzené odchylky vo vztahu k referenénému biocidnemu
vyrobku za predpokladu, Ze tieto zmeny neovplyvnia uroven rizika a Uc¢innost
vyrobkov.

Ked’ sa povoluju biocidne vyrobky, je potrebné zabezpecit’, aby boli pri sprdvnom
pouziti na urceny ucel dostato¢ne ucinné anemali na cielové organizmy Zziaden
neprijatelny ucinok, ako je rezistencia, a v pripade stavovcov zbyto¢né utrpenie
a bolest’, a aby nemali vzhl'adom na sti¢asné¢ vedecké a technické poznatky Zziaden
neprijatelny ucinok na Zivotné prostredie ana zdravie ludi alebo zvierat.
Pri rozhodovani o tom, ¢i by sa mal biocidny vyrobok povolit, by sa mali nalezite
zvazit prinosy vyplyvajuce z jeho pouZitia.

S cielom predchadzat’ duplicite postupov hodnotenia a zabezpecit volny pohyb
biocidnych vyrobkov, ako aj nimi oSetrenych materidlov a vyrobkov v ramci
Spolocenstva, by sa mali zaviest postupy, ktorymi sa zabezpeci, Zze povolenia
vyrobkov udelené v jednom ¢lenskom State sa budu uznavat’ vo vsetkych ostatnych
¢lenskych Statoch.

V osobitnych ustanoveniach by sa mali ustanovit postupy, ktorymi sa zabezpeci
bezproblémové fungovanie vzajomného uzndvania povoleni vydanych clenskymi
Statmi, a najma rieSenie akychkol'vek sporov bez zbytocnych prietahov.

Na to, aby sa clenskym S$tdtom umoznilo spolupracovat’ pri hodnoteni biocidnych
vyrobkov a zjednodusil sa pristup biocidnych vyrobkov na trh, by malo byt mozné
zacCat’ proces vzajomného uznavania sucasne so ziadostou o prvé povolenie.

Je potrebné zabezpeCit mechanizmus rieSenia sporov na urovni Spolocenstva,
aby sa zabezpecilo u¢inné fungovanie vzdjomného uznavania. Ak prislusny organ
odmietne vzajomne uznat’ povolenie alebo ho navrhne obmedzit, Komisia by mala
mat’ pravomoc rozhodnut’. V pripade technickych alebo vedeckych otazok moze
Komisia pred vypracovanim rozhodnutia konzultovat’ s agenturou.

Hoci sa predpokladaji harmonizované ustanovenia pre vSetky typy biocidnych
vyrobkov vratane tych, ktoré su urCené na regulaciu stavovcov, skutoéné pouzitie
tychto typov vyrobkov méze vyvolavat obavy. Clenskym §titom by sa preto mala
umoznit’ vynimka zo zasady vzajomného uznavania biocidnych vyrobkov, ktoré patria
k ur¢itym konkrétnym typom biocidnych vyrobkov, ked’ ide o regulaciu konkrétnych
druhov stavovcov, pokial’ st tieto vynimky oddvodnené a neohrozuji ucel tohto
nariadenia vo vztahu k primeranej urovni ochrany vnatorného trhu.

V snahe zjednodusit’ fungovanie postupov povolovania a vzidjomného uzndvania
je vhodné zaviest' systém vzajomnej vymeny informacii a Clenské Staty, Komisia
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aagentira by si mali navzijom na poziadanie spristupnit’ udaje a vedecku
dokumentéiciu predloZzen v stvislosti so Ziadostami o povolenie biocidnych
vyrobkov.

Ak je pouzivanie biocidneho vyrobku v zadujme ¢lenského Statu, ale ziadny ziadatel
nema zaujem o umiestnenie takéhoto vyrobku na trh v tomto ¢lenskom S$tate, malo by
sa umoznit’, aby o povolenie poziadali organy zaoberajlice sa ochranou proti Skodcom
a iné profesiondlne organizéacie. V pripade, ze sa im vyda povolenie, mali by mat
rovnaké prava a povinnosti ako ktorykol'vek iny drzitel’ povolenia.

V snahe zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok, ako aj potreby drzitel'ov povolenia by
sa malo vymedzit’, za akych podmienok sa mézu povolenia zrusit’, prehodnotit’ alebo
zmenit a doplnit. Mali by sa ustanovit ustanovenia o oznamovani a vymene
informadcii, ktoré mo6zu mat’ vplyv na povolenia, aby sa prislusSnym organom a Komisii
umoznilo prijat’ primerané opatrenia.

V pripade necakaného nebezpecenstva, ktoré ohrozuje verejné zdravie alebo zivotné
prostredie a ktoré sa neda zvladnut’ inymi prostriedkami, by sa malo ¢lenskym Statom
umoznit, aby na obmedzeny &as povolili biocidne vyrobky, ktoré nesplnaji
poziadavky ustanovené v tomto nariadeni.

S cielom podnietit vyvoj novych ucinnych latok by postup hodnotenia
novovyvinutych ucinnych latok nemal ¢lenskym Statom ani SpoloCenstvu branit’ pri
povolovani biocidnych vyrobkov obsahujucich dan G¢innu latku na obmedzeny cas
predtym, ako sa tato latka zaradi do prilohy I pod podmienkou, ze bola predlozena
dokumentacia spliiajuca vsetky poziadavky aze sa predpoklada, e ucdinna latka
a biocidny vyrobok spifiaju podmienky, ktoré si pre ne ustanovené.

S cielom podnietit’ vyskum a vyvoj ucinnych latok a biocidnych vyrobkov je potrebné
zaviest’ pravidla, podla ktorych sa mézu na ucely vyskumu a vyvoja umiestiiovat’ na
trh nepovolené biocidne vyrobky alebo ucinné latky.

Vzhladom na prinosy pre vnutorny trh apre spotrebitela je ziaduce zaviest
harmonizované pravidlad pre paralelny obchod s v podstate identickymi biocidnymi
vyrobkami, ktoré su povolené v roznych ¢lenskych Statoch.

Na ucely ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia, ako aj z dovodu
nediskrimindcie medzi vyrobkami alebo materidlmi s pdvodom v Spolocenstve
a vyrobkami alebo materialmi dovezenymi z tretich krajin by vSetky oSetrené vyrobky
a materidly umiestnené na vnutorny trh mali obsahovat len povolené biocidne
vyrobky.

S cielom umoznit’ spotrebitelom rozhodnut’ sa na zdklade informacii a ulahcit
prislusnym orgdnom presadzovanie tohto nariadenia by vyrobky alebo materidly
oSetrené biocidnymi vyrobkami mali byt primerane oznacené.

Ziadatelia, ktori investovali do podpory zaradenia u¢innej latky do prilohy I alebo
do povolenia biocidneho vyrobku v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia, by mali
mat’ moznost’ ziskat’ spédt’ Cast’ svojej investicie tym, zZe dostanl primerani nahradu
vzdy, ked’ je pouzitie chranenych informacii, ktoré predlozili na podporu takéhoto
zaradenia alebo povolenia, v prospech nasledujtcich ziadatelov.
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V snahe zabezpecit, aby vsetky chranené informacie predlozené na podporu zaradenia
ucinnej latky alebo povolenia biocidneho vyrobku boli chrdnené od momentu ich
predloZenia, a s cielom predist’ situaciam, v ktorych by niektoré informacie zostali
bez ochrany, by sa ustanovenie o lehote na ochranu informécii malo vzt'ahovat
aj na informdacie predlozené na ucely smernice 98/8/ES.

S cielom podnietit’ vyvoj novych t¢innych latok a biocidnych vyrobkov, ktoré ich
obsahuju, je potrebné stanovit’ v suvislosti s chranenymi informaciami predlozenymi
na podporu zaradenia u¢innych latok alebo povoleni vyrobkov ochranni lehotu,
ktora je dlhsia ako lehota na ochranu informadcii tykajacich sa existujucich ucinnych
latok a vyrobkov, ktoré ich obsahuju.

Je nevyhnutné, aby sa pocet testov na zvieratach obmedzil na minimum a aby sa
zabezpecila moznost’ uskutociiovat’ tieto testy v zavislosti od ucelu a pouzitia vyrobku.
Ziadatelia by nemali duplikovat’ svoje usilie pri vypracovavani sprav o stavovcoch, ale
za primerani ndhradu by si ich mali navzdjom poskytovat. Ak neexistuje dohoda
o spolocnom pouzivani $tadii o stavovcoch medzi vlastnikom tdajov a perspektivnym
ziadatel'om, agentura by mala umoznit, aby perspektivny ziadatel' mohol pouzivat
studie bez toho, aby bolo dotknuté rozhodnutie o ndhrade vydané vnutroStatnymi
sudmi. Mal by sa vypracovat register SpoloCenstva, v ktorom by sa uvadzali
kontaktné udaje vlastnikov takychto $tadii a ktory by bol k dispozicii vSetkym
organom v pripade potreby informovat’ perspektivnych ziadatel'ov.

Malo by sa podnecovat’ ziskavanie informacii alternativnymi prostriedkami, ktoré
nezahffiaju testy na zvieratdich a ktoré su rovnocenné s predpisanymi testami
a testovacimi metodami. Zbyto¢nym nékladom suvisiacim s testovanim by sa okrem
toho malo predchadzat’ Gipravou poziadaviek na udaje.

V snahe zabezpecit' dodrziavanie poziadaviek ustanovenych pre povolené biocidne
vyrobky pri ich umiestneni na trh by ¢lenské Staty mali prijat’ opatrenia na primeranu
kontrolu a in$pekciu.

Je potrebné zabezpecCit G¢inné oznamovanie informdcii o rizikach vyplyvajucich
z biocidnych vyrobkov a o opatreniach na riadenie rizika, pretoze je podstatnou
sucastou systému zavedeného tymto nariadenim. Pri zjednoduSovani pristupu
k informacidm by mali prislusné organy, agentira a Komisia dodrziavat’ zisadu
dovernosti a vyhybat sa akémukol'vek zverejneniu informacii, ktoré by mohlo
poskodit’ obchodné zaujmy prislusnych subjektov.

V snahe zvysit u¢innost’ monitorovania a kontroly a zabezpecit' informacie dolezité z
hladiska rieSenia rizik spojenych s biocidnymi vyrobkami by vyrobcovia, dovozcovia
a odborni pouzivatelia mali byt’ povinni viest' zaznamy o vyrobkoch, ktoré vyrabaju,
umiestiuju na trh alebo pouzivaji. Komisia by mala prijat’ vykonavacie predpisy
o zhromazd’ovani, odovzdavani a spracovavani udajov.

V snahe ulahéit vymenu informacii medzi prisluSnymi organmi, agenturou
a Komisiou by mal by sa zriadit’ register biocidnych vyrobkov Spolocenstva.

Je potrebné spresnit’, Ze ustanovenia tykajice sa agentiry ustanovené v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006 by sa mali zodpovedajucim spdsobom uplatiiovat’ v kontexte tcinnych
latok a biocidnych vyrobkov. Ked’ je potrebné vypracovat’ samostatné ustanovenia vo
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(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

vzt'ahu k tloham a fungovaniu agentury podl'a tohto nariadenia, malo by sa to spresnit’
v ustanoveniach tohto nariadenia.

Naklady na postupy spojené s uplatiiovanim tohto nariadenia musia uhradit’ ti, ktori sa
snazia umiestnit’ alebo umiestiiuji biocidne vyrobky na trh, ati, ktori podporuju
zaradenie ucinnych latok do prilohy 1. V zdujme posilnenia hladkého fungovania
vnutorného trhu by Komisia mala prijat’ opatrenia na harmonizaciu Struktiry systémov
poplatkov, ktoré zaviedli Clenské Staty a agentura, priCom zohl'adni osobitné potreby
MSP.

Je potrebné zabezpecit moznost’ odvolat’ sa proti uritym rozhodnutiam agentuiry.
Odvolacia rada zriadend v rdmci agentury nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 by mala
zaruCovat’ aj spracovanie odvolani proti rozhodnutiam, ktoré prijala agentira podla
tohto nariadenia.

Opatrenia potrebné na vykonavanie tohto nariadenia by sa mali prijat v sulade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji postupy

’ I ’ ’ ’ ’ LS|
pre vykon vykonavacich pravomoci prenesenych na Komisiu'”.

Komisia by predovSetkym mala byt splnomocnend na stanovenie podmienok, za
ktorych by rozhodovala o ziadosti o zaradenie ucinnej latky do prilohy Ialebo o
obnovenie alebo preskimanie zaradenia, spresnila postupy stvisiace s obnovenim
a preskimanim zaradenia UCinnej latky do prilohy I, rozSirila ustanovenia
o povoleniach Spolocenstva na iné kategorie biocidnych vyrobkov, spresnila kritéria
a postupy suvisiace so zrusenim povolenia alebo zmenami a doplneniami podmienok
povolenia vratane mechanizmu rieSenia sporov, vymedzila celkové maximalne
uplatnitelné mnozstva ucinnych latok alebo biocidnych vyrobkov, ktoré sa modzu
uvolnit’ po€as experimentov, a minimalne udaje, ktoré sa maju predlozit, zaviedla
harmonizovanu Strukturu poplatkov ainé pravidla tykajice sa thrady roznych
poplatkov prisluSnym organom a agentire, prisposobovala prilohy vedeckému
a technickému pokroku, uskuto¢iiovala pracovny program a spresnila suvisiace prava a
povinnosti prisluinych organov a t¢astnikov programu a prediZila trvanie pracovného
programu o stanovené obdobie. Kedze tieto opatrenia maji vSeobecni pdsobnost’
aich cielom je zmenit' a doplnit’ nepodstatné prvky tohto nariadenia, okrem iného
doplnenim novych nepodstatnych prvkov, mali by byt prijaté v stilade s regulacnym
postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

Ak sa z dovodu naliehavosti nem6zu dodrzat’ obvyklé lehoty pre regula¢ny postup s
kontrolou, Komisia by mala mat" moznost’ uplatnit’ na prijatie rozhodnuti o zmene
a doplneni zaradenia ucinnej latky do prilohy Ialebo o jej odstraneni zuvedenej
prilohy na zaklade ¢lanku 13 postup pre naliehavé pripady ustanoveny v ¢lanku Sa
ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES.

Je vhodné zabezpecit' ¢asovy odklad uplatiiovania tohto nariadenia, aby sa ul’ah¢il
plynuly prechod na novy systém uplatiovany pri zarad’ovani ucinnych latok do
prilohy I a povol'ovani biocidnych vyrobkov.

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23.
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(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

Vzhl'adom na obmedzeny pocet novych predlozenych ziadosti o zaradenie u¢innych
latok do prilohy I by mala agentura odo dia uplatnitelnosti tohto nariadenia prevziat
ulohy pri koordinacii a ul'ah¢ovani predkladania novych ziadosti. AvSak vzhl'adom na
vel'ké mnoZstvo predchadzajiucej dokumentacie a s cielom ponechat’ agentire urcity
¢as na to, aby sa na novi ulohu pripravila, ulohy suvisiace s dokumentaciou
predlozenou podl'a smernice 98/8/ES by mala prevziat’ od 1. januara 2014.

V zaujme splnenia opravnenych ocakavani spoloc¢nosti, pokial’ ide o umiestiiovanie na
trh a pouzivanie biocidnych vyrobkov snizkym rizikom, na ktoré sa vztahuje
smernica 98/8/ES, by sa tymto spolo¢nostiam malo umoznit’ umiestiiovanie takychto
vyrobkov na trh, ak spliaji predpisy o registracii biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom podla uvedenej smernice. Toto nariadenie by sa vSak malo uplatiiovat’ po
skonceni platnosti prvej registracie.

Je vhodné poskytnit’ spolocnostiam prechodné obdobie, aby boli pripravené
na uplatiiovanie pravidiel tykajicich sa na mieste vytvorenych ucinnych latok,
oSetrenych vyrobkov a materidlov a materialov prichadzajucich do kontaktu
s potravinami, zohl'adiiujic pritom skutocnost’, ze na niektoré vyrobky sa predtym
nevztahovali pravne predpisy SpoloCenstva v oblasti biocidnych vyrobkov.

S cielom zabezpecit' rovnaké zaobchadzanie so subjektmi, ktoré umiestiiuji na trh
biocidne vyrobky obsahujlice jednu alebo viac existujicich ucinnych latok, by sa od
nich malo vyzadovat, aby pre kazda u¢innu latku nachadzajiacu sa vo vyrobku viedli
dokumentéciu alebo mali povolenie na pristup k dokumentacii alebo ku kazdej Casti
takejto dokumentacie. Subjektom, ktoré tato povinnost’ nesplnia do 1. januara 2014,
by sa uz nemalo povolit’ umiestiiovat’ svoje vyrobky na trh. V takychto pripadoch by
sa mali stanovit primeran¢ lehoty na postupné vyradovanie existujicich zasob
biocidnych vyrobkov na ucely ich zneSkodnovania, skladovania a pouzivania.

V tomto nariadeni by sa mali podla potreby zohladnit' iné pracovné programy,
ktoré sa tykaju preskimavania alebo povol'ovania latok a vyrobkov, alebo relevantné
medzinarodné dohovory,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I
ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV

Cldnok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju pravidla:

)

2)

3)

umiestiiovania na trh a pouzivania biocidnych vyrobkov v ramci ¢lenskych Statov
alebo Spolocenstva;

vzajomného uznéavania povoleni v ramci Spoloc¢enstva;

zostavenia zoznamu ucinnych latok, ktoré sa modzu pouzivat v biocidnych
vyrobkoch, na trovni Spolo¢enstva.
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Clanok 2
Rozsah pésobnosti

Toto nariadenie sa vztahuje na biocidne vyrobky vymedzené v ¢lanku 3 ods. 1 pism.

a).

Zoznam typov biocidnych vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, a ich opis
sa uvadza v prilohe V.

Toto nariadenie sa nevztahuje na biocidne vyrobky, ktoré patria do rozsahu
posobnosti tychto nastrojov:

a)  smernica Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o aproximacii pravnych predpisov
&lenskych $tatov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov'?;

b)  smernica Rady 82/471/EHS z 30. jina 1982 o uréitych vyrobkoch pouzivanych
na vyzivu zvierat'’;

c) smernica Rady 88/388/EHS z 22. jina 1988 o aproximadcii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajucich sa dochucovadiel uréenych na pouzivanie
v potravinach a vychodzich materialov na ich vyrobu'®;

d)  nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach'”;

e) smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuju podmienky
na pripravu, uvidzanie na trh a pouzivanie lie¢ivych krmiv v SpoloGenstve’;

f)  smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov
&lenskych $tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomédckach®;

g) smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trhzz;

h)  smernica Rady & 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach®;

1)  smernica Europskeho parlamentu a Rady ¢.95/2/ES z20. februara 1995
o potravinarskych pridavnych latkach inych ako farbiva a sladidla’;

J)  smernica Rady 96/25/ES z 29. aprila 1996 o obehu kimnych surovin, ktorou sa
menia a dopliiaji smernice 70/524/EHS, 74/63/EHS, 82/471/EHS a 93/74/EHS
a ktorou sa zruuje smernica 77/101/EHS?;

.ES L 262,27.9.1976, s. 169.
.ESL213,21.7.1982, s. 8.
.ESL 184, 15.7.1988, s. 61.
.EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
.ES L 92,7.4.1990, s. 42.
.ESL7,11.1.1994, s. 20.
.ES L 230,19.8.1991, s. 1.
.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.
.ESL61,18.3.1995, s. 1.
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k)

D

p)

smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktobra 1998
o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro®®;

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spoloenstva o veterinarnych liekoch®’;

smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch®;

nariadenie Europskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra
2003 o doplnkovych latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat™;

nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z 29. aprila 2004

. .30
o hygiene potravin™;

nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004,
ktorym sa ustanovuju osobitné hygienické predpisy pre potraviny zivociSneho

A 1
povodu®.

Pokial’ sa v ktoromkol'vek ustanoveni neuvadza opak, toto nariadenie sa uplatiiuje
bez toho, aby boli dotknuté tieto nastroje:

a) smernica Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zédkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia
a oznalovania nebezpeénych latok?;

b)  smernica Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie
na trh a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich urcité¢ u¢inné
latky™;

c¢) smernica Rady 89/391/EHS z 12. juna 1989 o zavadzani opatreni na podporu
zlep$enia bezpe&nosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci’®;

d) smernica Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti
pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci
(Strnasta samostatnd smernica v zmysle c¢lanku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS)’;

e) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. méja 1999
o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni

» U.v. ESL 125, 23.5.1996, s. 35.
% U.v. ESL331,7.12.1998, s. 1.
> U.v.ESL311,28.11.2001, s. 1.
8 U.v.ESL311,28.11.2001, 5. 67.
» U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
% U.v.EUL 139,30.4.2004, s. 1.

o U.v. EUL 139, 30.4.2004, s. 55.
2 U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

. U.v.ESL 33,8.2.1979, s. 36.

> U.v.ESL 183,29.6.1989, s. 1.

. U.v.EUL 131,5.5.1998, s. 11.

25

SK



SK

Clenskych Statov o klasifikacii, baleni a oznacovani nebezpecnych
pripravkov’®;

f)  smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES z 18. septembra 2000
o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s vystavenim biologickym

faktorom pri praci’’;

g) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra
2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) ao zriadeni Eurdpskej chemickej agentury, ozmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES**;

h)  smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006
o klamlivej a porovnavacej reklame’”;

1)  nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 689/2008 zo 17. juna 2008
o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii*’;

1) [navrh smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje ramec
pre akciu Spolocenstva na dosiahnutie trvalo udrzatelného pouzivania
pesticidov];

k) nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008
zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene
a doplneni nariadenia (ES) &. 1907/2006*'.

Clanok 58 sa nevztahuje na prepravu biocidnych vyrobkov zelezni¢nou, cestnou,
vnutrozemskou lodnou, namornou ani vzdusnou dopravou.

Toto nariadenie sa nevztahuje na potraviny alebo krmiva, ktoré sa pouzivaju
na biocidne ucely.

Toto nariadenie sa nevztahuje na pomocné technologické latky, ktoré sa pouzivaju
na biocidne ucely.

Ked vyrobca biocidneho vyrobku zamysla pouzit’ tento vyrobok na dosiahnutie
regula¢ného ucinku na akykol'vek Skodlivy organizmus pritomny na zdravotnickych
pomdckach a na iné tcely, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, musia byt’ splnené aj
relevantné zékladné poziadavky smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

Biocidne vyrobky, ktoré =ziskali kone¢né schvélenie podl'a Medzindrodného
dohovoru na kontrolu a riadenie zatazovej vody a sedimentov lodi, sa povazuju

36
37
38
39
40
41

coecaes
<< << <<

.ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
.ESL262,17.10.2000, s. 21.
.EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
.EU L 376, 27.12.2006, s. 21.
.EUL 204, 31.7.2008, s. 1.
.EUL 353, 31.12.2008, s. 1.
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zapovolené podla kapitoly VII tohto nariadenia. Clanky 38 a 57 sa uplatiiuju
zodpovedajiucim sposobom.

Cldanok 3
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuju tieto vymedzenia pojmov:

a) ,biocidne vyrobky* znamenaju

ucinné latky alebo zmesi obsahujuce jednu alebo viac G¢innych latok, vo forme, v
ktorej sa dodavaji pouzivatelovi s cielom zniCit, odpudit, zneSkodnit' Skodlivy
organizmus, zabranit’ jeho Skodlivému uc¢inku alebo inak dosiahnut’ regula¢ny t¢inok

na akykol'vek Skodlivy organizmus chemickymi alebo biologickymi prostriedkami.

Vsetky latky, zmesi a prostriedky umiestnené na trh so zdmerom vytvorit' uc¢inné
latky sa takisto povazuju za biocidne vyrobky;

b mikroorganizmus* znamena
99 g

akukol'vek mikrobiologicku entitu, bunkovi alebo nebunkovi, schopni
rozmnozovania alebo prenosu genetického materidlu, vratane nizSich hub, virusov,
baktérii, kvasiniek, plesni, rias, prvokov a mikroskopickych cudzopasnych cervov;

c) ,ucinna latka“ znamena
latku alebo mikroorganizmus, ktory pdsobi proti Skodlivym organizmom;
d) ,existujiica u¢inna latka“ znamena

latku, ktora bola na trhu 14. maja 2000 ako ucinna latka biocidneho vyrobku na iné
ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

e) ,novaucinna latka“ znamena

latku, ktora nebola na trhu 14. méaja 2000 ako ucinna latka biocidneho vyrobku na iné
ucely ako na ucely vedeckého alebo technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja;

f)  ,latka vzbudzujuca obavy* znamena

akukol'vek latku int ako ucinna latka, ktord ma prirodzenu schopnost’ spdsobit’
nepriaznivé U€inky na T'udi, zvieratd alebo Zivotné prostredie a ktord je pritomna
alebo sa vytvara v biocidnom vyrobku v dostatocnej koncentracii, aby predstavovala
riziko takychto ucinkov;

g) ,.Skodlivy organizmus‘ znamena

organizmy vratane patogénnych ¢initel'ov, ktorych pritomnost’ je neziaduca alebo ma
Skodlivy ucinok na ludi, ich ¢innost’ alebo na vyrobky, ktoré pouzivaju alebo

vyrabajl, na zvieratd alebo na zivotné prostredie;

h) ,rezidud“ znamenaju
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latky pritomné v alebo na rastlinich alebo v produktoch rastlinného pdvodu,
v jedlych zivoc¢iSnych produktoch, pitnej vode alebo inde v zivotnom prostredi
a vznikajuce v dosledku pouzivania biocidneho vyrobku, vratane ich metabolitov
a produktov rozkladu alebo reakénych produktov;

1) ,,umiestnenie na trh® znamena

prvi dodavku biocidneho vyrobku na trh Spolocenstva, ¢i uz za uhradu alebo
bezplatne, na distribuciu alebo pouzivanie po¢as obchodnej ¢innosti;

j)  ..pouzivanie® znamena

vSetky Cinnosti uskutoCnované s biocidnym vyrobkom vratane skladovania,
manipuldcie, mieSania a aplikdcie, s vynimkou akejkol'vek takejto ¢innosti, ktora sa
vykonava s cielom vyviezt’ biocidny vyrobok mimo Spolocenstva;

k) ,,08etreny materidl alebo vyrobok* znamena

akukol'vek latku, zmes, materidl alebo vyrobok, ktory bol oSetreny jednym
alebo viacerymi biocidnymi vyrobkami alebo ich obsahuje, so zdmerom chranit’
latku, zmes, material alebo vyrobok pred znehodnotenim sposobenym skodlivymi
organizmami,

1) ,vnutroStatne povolenie znamena

spravny akt, ktorym prislusny organ clenského Statu povoluje na svojom Uzemi
alebo na jeho Casti umiestnenie na trh a pouzivanie biocidneho vyrobku;

m) ,,povolenie Spolocenstva“ znamena

spravny akt, ktorym Komisia povol'uje na uzemi Spolocenstva alebo na jeho Casti
umiestnenie na trh a pouZzivanie biocidneho vyrobku;

n) ,povolenie znamena
vnutroStatne povolenie alebo povolenie SpoloCenstva;
0) ,jedinecné zlozenie vyrobku znamena

biocidny vyrobok bez odchylok, pokial’ ide o percentudlny podiel uUc¢innej latky,
percentudlne zastupenie neucinnych latok alebo obsah aromatickych latok, farbiv
alebo pigmentov;

p)  ,ramcové zloZenie* znamena

skupinu biocidnych vyrobkov, ktoré maju podobné pouzitie a vyznacuji sa
obmedzenymi odchylkami vo svojom zloZeni vo vztahu k referen¢nému biocidnemu
vyrobku patriacemu do tejto skupiny, ktord obsahuje rovnaké ucinné latky
s rovnakymi Specifikaciami, ak takéto povolené odchylky nepriaznivo neovplyviiuja
uroven rizika ani u¢innost’ tychto vyrobkov;

qQ) ,povolenie na pristup* znamena
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origindlny dokument podpisany vlastnikom alebo vlastnikmi informacii, v ktorom sa
uvadza, ze informacie mézu pouzit’ prislusné organy, Eurdpska chemickd agentira
alebo Komisia na ucely hodnotenia uc¢innej latky alebo udelenia povolenia;

r)  ,potraviny a krmiva* znamenaji

potraviny podl'a vymedzenia v ¢lanku 2 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 178/2002*, akrmiva podla vymedzenia v &lanku 3 ods. 4 uvedeného
nariadenia;

s)  ,.materidly prichddzajice do kontaktu s potravinami‘ znamenaja

akykol'vek material a vyrobok, ktory je ur¢eny na kontakt s potravinami a na ktory sa
vzt'ahuje nariadenie (ES) €. 1935/2004%;

t) ,pomocna technologicka latka* znamena
akukol'vek latku, ktora:
1) sa sama o sebe nekonzumuje ako potraviny alebo krmiva;

i1) sa umyselne pouziva pri spracovavani surovin, potravin alebo krmiv, alebo
ich zloziek s urCitym technologickym zamerom pocas oSetrovania alebo
spracovavania a

iil) moze byt netmyselne, ale v technicky nevyhnutnom mnozstve pritomna v
kone¢nom produkte rezidui latky alebo jej derivatov za predpokladu,
ze nepredstavuje Ziadne zdravotné riziko a nemd technologicky vplyv na konecny
produkt;

u) ,technicka rovnocennost* znamena

podobnost’, pokial’ ide o chemické zloZenie a profil nebezpecnosti latky vyrabanej
z nového vyrobného zdroja, v porovnani s latkou z referenéného zdroja, v stvislosti s
ktorou sa vykonalo pdvodné posudenie rizika.

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov ustanovené v ¢lanku 3
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 pre tieto pojmy:

a) latka;
b)  zmes;
c)  vyrobok;

d) technologicky orientovany vyskum a vyvoj;

e) vedecky vyskum a vyvoj.

U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1.
U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4.
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KAPITOLA 11
ZARADENIE UCINNEJ LATKY DO PRILOHY I

Clanok 4
Podmienky zaradenia
Utinna latka sa zarad’uje do prilohy I na podiato&né obdobie nepresahujuce 10 rokov
v pripade, Ze biocidne vyrobky, ktoré obsahuju tuto ucinnu latku, spliaju podmienky

ustanovené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b).

Zaradenie ucinnej latky do prilohy I sa obmedzuje na tie typy vyrobkov v prilohe V,
ku ktorym boli prislusné tidaje poskytnuté v stilade s ¢lankom 6.

Utinna latka sa v pripade potreby zarad’uje do prilohy I spologne s uvedenim
ktorejkol'vek z tychto podmienok:

a)  minimalny stupen Cistoty U¢innej latky;

b)  povaha a maximalny obsah urcitych necistot;
c)  typ vyrobku, ako sa uvadza v prilohe V;

d)  spdsob a oblast’ pouzitia;

e) urcenie kategorii pouzivatel'ov;

f)  iné Specifické podmienky vyplyvajice z hodnotenia informadcii tykajucich sa
tejto ucinnej latky.

V pripade potreby sa stanovuji maximalne limity rezidui so zretel'om na ucinné latky
zaradené do prilohy I v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
396/2005* [a nariadenim Rady (EHS) &. 2377/90].

Cldnok 5
Kritéria vylu¢enia
Bez ohladu na c¢lanok 4 ods. 1 ucinné latky uvedené v odseku 2 sa zaraduju do

prilohy I, len ak spifiaju aspon jednu z tychto podmienok:

a) expozicia l'udi tejto ucinnej latke v biocidnom vyrobku je v beznych
podmienkach pouzivania zanedbatelna, najmid ak sa vyrobok pouziva v
uzatvorenych systémoch alebo v prisne kontrolovanych podmienkach;

b) preukdze sa, Ze uCinnd latka je potrebna na zvladnutie zavazného
nebezpecenstva pre zdravie verejnosti;

c)  preukaze sa, Ze nezaradenie Uc¢innej latky do prilohy I by vyvolalo neprimerane
negativne vplyvy v porovnani s rizikom pre zdravie l'udi alebo zivotné

44

U.v.EUL 70, 16.3.2005, s. 1.
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prostredie vyplyvajicim z pouzivania latky a Ze neexistuju ziadne vhodné
alternativne latky alebo technolégie.

Pismeno c) sa neuplatituje na ucinné latky v pripade typov vyrobkov 4 a 14 az 19.

V pripade, Ze je splnend aspoil jedna z podmienok ustanovenych v odseku 1, sa do
prilohy I zarad'uju tieto G¢inné latky:

a)  ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
ako kategéria karcinogennych latok 1A alebo 1B, alebo ucinné latky, ktor¢
splnaju kritéria klasifikacie karcinogénnych latok kategorie 1A alebo 1B;

b)  ucinné latky, ktoré boli klasifikované v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
ako kategoria mutagénnych latok 1A alebo 1B, alebo u¢inné latky, ktoré
splnaju kritéria klasifikacie mutagénnych latok kategorie 1A alebo 1B;

c) ucinné latky, ktoré boli klasifikované v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008
ako reprodukéne toxické kategorie 1A alebo 1B, alebo ucinné latky, ktoré
spliaju kritéria klasifikacie reprodukéne toxickych latok kategérie 1A alebo
1B;

d)  ucinné latky ustanovené podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
ako latky s vlastnostami narusujucimi endokrinny systém.

Clanok 6
Poziadavky na udaje na tucely podavania ziadosti

Ziadost' o zaradenie u¢innej latky do prilohy I obsahuje aspoii tieto prvky:

a)  dokumentéciu o Gcinnej latke vyhovujicu poziadavkdm ustanovenym v prilohe
II;

b)  dokumentaciu o asponn jednom reprezentativhom biocidnom vyrobku, ktory
obsahuje ucinnu latku, vyhovujucu poziadavkam uvedenym v prilohe III.

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaju poplatky vyzadované podrla ¢lanku 70.

Bez ohladu na odsek 1 Zziadatel nemusi poskytnut’ udaje, ktoré sa vyzaduju v
uvedenom odseku, ak sa uplatiiuje niektory z tychto dovodov:

a) informacie nie su potrebné¢ vzhl'adom na expoziciu spojentt s navrhovanymi
pouzitiami;

b)  zvedeckého hl'adiska nie je poskytnutie informacii potrebné;
c) informacie nie je mozné poskytnut’ z technickych dévodov.

Ziadatel’ moZe navrhnut Gpravu udajov pozadovanych v odseku 1 v stilade s prilohou
IV. V Ziadosti sa jasne uvadza oddvodnenie navrhovanych tprav poziadaviek na
udaje s odkazom na konkrétne pravidla v prilohe IV.
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Prislusny orgén informuje ziadatela o moznosti navrhnut' upravu poziadaviek na
udaje, o dovodoch, na zdklade ktorych mozno taka Upravu pozadovat a ak je to
mozné, poskytuje pomoc pri vypracovani takého navrhu.

Komisia prijima opatrenia zamerané na ustanovenie kritérii urcujucich, c¢o
predstavuje primerané odévodnenie pre upravu udajov pozadovanych v odseku 1 z
dovodu, ktory sa uvadza v odseku 2 pism. a).

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijmu v stlade sregulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4.

Clanok 7
Predkladanie a validacia Ziadosti

Ziadatel' predklada Ziadost' o zaradenie u¢innej latky do prilohy I alebo Ziadost' o
vykonanie ndslednych zmien a doplneni podmienok zaradenia uCinnej latky
Europskej chemickej agentiure (d’alej len ,agentira®) a informuje ju o nazve
prislusného orgéanu clenského Statu, ktory si vybral na hodnotenie svojej Ziadosti.
Tento prislusny organ (dalej len ,prislusny hodnotiaci organ®) zodpoveda za
hodnotenie Ziadosti.

Agentira do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prislusny hodnotiaci
organ, ze ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak splna tieto
poziadavky:

a)  bola predlozena dokumentacia uvedena v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) a b);
b)  spolu so ziadost'ou boli zaplatené poplatky vyzadované podla ¢lanku 70.

Validacia nezahfna posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na udaje.

Pokial’ agenttra usudi, ze ziadost’ nie je Uplna, informuje ziadatel'a, aké doplnujuce
informécie sa pozaduju na validiciu ziadosti a stanovuje primerani lehotu na
predlozenie tychto informaécii.

Agentira do dvoch mesiacov od prijatia dopliiujicich informacii stanovi, ¢i su
predlozené dopliiujace informacie postacujice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
agentira zamietne ziadost' a informuje o tom ziadatela. V takych pripadoch sa
refunduje Cast’ poplatku zaplateného agenture v sulade s ¢lankom 70.

V sulade s ¢lankom 67 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentury podla
odseku 4 treticho pododseku.

Ked’ na zéklade validacie vykonanej v stilade s odsekom 3 agentara usudi, ze ziadost’

je uplna, bezodkladne o tejto skuto¢nosti informuje ziadatela a prislusny hodnotiaci
organ.
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Clanok 8
Hodnotenie Ziadosti

Prislusny hodnotiaci organ hodnoti dokumentaciu do 12 mesiacov od validacie v
sulade s ¢lankom 4 a v pripade potreby aj navrh na Gpravu poziadaviek na udaje
predlozeny v sulade s ¢lankom 6 ods. 3.

Prislusny hodnotiaci orgdn poskytuje Ziadatelovi moznost, aby do dvoch mesiacov
predlozil pisomné alebo ustne pripomienky k zaverom hodnotenia. Prislusny
hodnotiaci organ pri dokonfovani svojho hodnotenia ndlezite zohladiuje tieto
pripomienky.

Prislusny hodnotiaci organ posiela zdvery hodnotenia agenttre.

Ked’ sa pri hodnoteni dokumentacie ukaze, ze na vykonanie hodnotenia st potrebné
dopliiujiice informdcie, prislusny hodnotiaci orgdn poziada ziadatela o predlozenie
takych informacii v stanovenej lehote a informuje o tom agenttru.

Dvanéstmesa¢na lehota uvedend v odseku 1 sa odo dna predloZenia poziadavky az
do dna prijatia informécii pozastavuje.

V pripade, Ze prislusny hodnotiaci orgdn usudi, Ze existuji obavy, pokial’ ide o
kumulativne u¢inky vyplyvajuce z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujucich ta
isti ucinnu latku, dolozi svoje obavy v stulade s poziadavkami prislusnych casti
oddielu I1.3 prilohy XV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a zahrnie tieto informécie do
svojich zéverov.

Do deviatich mesiacov od prijatia zaverov hodnotenia agentura vypracuje a predlozi
Komisii stanovisko k zaradeniu ucinnej latky do prilohy I.

Po prijati stanoviska agentiry Komisia prijima rozhodnutie o Ziadosti o zaradenie
ucinnej latky do prilohy I. Toto rozhodnutie zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijme v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

Bez ohl'adu na ¢lanok 7 ods. 1 moze hodnotenie Ziadosti vykonat’ iny prislusny organ
ako organ, ktory dostal kopiu Ziadosti.

PrisluSny organ, ktory bol informovany o Zziadosti o vykonanie hodnotenia, mdze
Komisii predlozit’ nalezite odovodnenu ziadost o vymenovanie iného prisluSného
hodnotiaceho organu do jedného mesiaca od prijatia oznamenia uvedené¢ho v ¢lanku
7 ods. 2. Komisia prijima rozhodnutie v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 72
ods. 2. Dvanastmesacné obdobie uvedené v odseku 1 zacina diiom prijatia
rozhodnutia.

Clanok 9
Aktivne latky, ktoré sa maju nahradit’

Utinna latka, ktora spiia aspon jedno z tychto kritérii, sa povazuje za latku, ktora sa
ma nahradit’ v sulade s postupom uvedenym v odseku 2:
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a)  jej pripustny denny prijem, akutna referen¢na davka alebo prijatel'na hladina
expozicie pouzivatela je vyznamne nizSia ako u vacSiny ucinnych latok
zaradenych do prilohy I pre ten isty typ vyrobkov;

b)  spiha dve z kritérii, aby bola povazovana za perzistentnt, bioakumulativnu a
toxicku latku, ako sa uvadza v prilohe XIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006;

c)  existuji dovody na obavy suvisiace s charakterom kritickych u¢inkov, najma
neurotoxickych alebo imunotoxickych ucinkov na vyvoj, ktoré v spojeni so
modelmi pouZitia vedu pri pouziti k situdciam, ktoré by mohli stale vyvolavat
obavy, dokonca pri veI'mi obmedzujucich opatreniach manazmentu rizika;

d)  obsahuje znacny podiel netcinnych izomérov;

e) je klasifikovana alebo spiiia kritéria klasifikacie v sulade s nariadenim (ES) &.
1272/2008 ako karcinogénna latka kategorie 1A alebo 1B, ako mutagénna latka
kategorie 1A alebo 1B, alebo ako reprodukcne toxicka latka kategorie 1A alebo
1B;

f)  na zéklade posudenia usmerneni Spolocenstva tykajucich sa testov alebo
medzinarodne dohodnutych usmerneni k testom alebo inych dostupnych
udajov sa povazuje za latku, ktord ma vlastnosti narusujuce endokrinny systém,
ktoré mozu vyvolat nepriaznivé u¢inky na l'udi.

Pri vypracovani stanoviska k zaradeniu alebo obnoveniu zaradenia G¢innej latky do
prilohy I agentara preskumava, ¢i u¢inna latka splna niektoré z kritérii uvedenych v
odseku 1 a danou otdzkou sa zaobera vo svojom stanovisku.

Predtym, ako agentira predlozi Komisii stanovisko k zaradeniu alebo obnoveniu
zaradenia ucinnej latky do prilohy I, zverejiiuje informacie o potencidlnych latkach,
ktoré sa maju nahradit’ v primeranej lehote, pocas ktorej] mézu zainteresované tretie
strany predlozit’ prislusné informacie vratane informacii o dostupnych néhradach.
Agentura pri dokoncovani svojho stanoviska nélezite zohl'adiiuje tieto informéacie.

Odchylne od ¢lanku 10 ods. 3 zaradenie ucinnej latky, ktora sa povazuje za latku,
ktora sa ma nahradit’, do prilohy I, sa obnovuje na obdobie, ktoré nepresahuje desat’
rokov.

Uginné latky povazované za latky, ktoré sa majii nahradit’ v stlade s odsekom 1, sa
identifikuju ako také latky v prilohe I.

) KAPITOLA III )
PRESKUMANIE ZARADENIA UCINNEJ LATKY

Clanok 10
Podmienky obnovenia

Komisia obnovuje zaradenie ucinnej latky do prilohy I, ak ucinna latka este vzdy
spliia poziadavky uvedené v ¢lanku 4.
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Na zéklade preskiimania novych prvkov alebo prispdsobenia technickému pokroku
mozu obnovenie zaradenia sprevadzat’ podmienky a obmedzenia.

Pokial’ v rozhodnuti o obnoveni zaradenia uc¢innej latky do prilohy I nie je stanovené
inak, obnovenie je na neobmedzené obdobie.

Clanok 11
Predkladanie a validacia Ziadosti

Ziadatel’ predklada Ziadost’ o obnovenie zaradenia Gi¢innej latky do prilohy I agentiire
najmenej 18 mesiacov pred uplynutim platnosti zaradenia do prilohy I pre dany typ
vyrobku.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhradzajt poplatky vyZadované podl'a ¢lanku 70.

Ked’ ziadatel’ Ziada o obnovenie, predkladd zoznam vSetkych udajov o G¢innej latke,
ktoré boli vytvorené od zaradenia tc¢innej latky do prilohy I, a zdovodnenie, ¢i su
zavery pociatocného hodnotenia ucinnej latky este vzdy platné. Prislusny hodnotiaci
organ moze pozadovat’, aby ziadatel' kedykol'vek predlozil tidaje uvedené v tomto
zozname.

Agentura do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prislusny hodnotiaci
organ, ktory vykonal pociatoéné hodnotenie ziadosti o zaradenie do prilohy I, Ze
ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.

Agentiira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spifia tieto
poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 1;
b)  spolocne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 70.

Validicia nezahfiia postudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo oddvodneni Gpravy poziadaviek na tdaje.

Pokial’ agenttra usudi, Ze Ziadost’ nie je Uplna, informuje Ziadatel'a, aké dopliujuce
informacie sa pozaduji na validaciu ziadosti, a stanovuje primeranu lehotu na
predloZzenie tychto informacii.

Agentiira do dvoch mesiacov od prijatia dopliujucich informacii stanovi, ¢i su
predlozené dopliiujice informécie postacujlice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
agentira zamietne ziadost a informuje o tom Zziadatela. V takych pripadoch sa
refunduje Cast’ poplatku zaplaten¢ho agenture v sulade s ¢lankom 70.

V stlade s ¢lankom 67 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla
odseku 4 treticho pododseku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 3 agenttra usudi, Ze Ziadost’

je uplnd, bezodkladne o tejto skutoCnosti informuje ziadatel'a a prislusny hodnotiaci
organ.
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Clanok 12
Hodnotenie Ziadosti o0 obnovenie

Na zaklade dostupnych informacii a potreby preskiumat zavery pociatocného
hodnotenia Ziadosti o zaradenie do prilohy I prislusny hodnotiaci organ, ktory
vykonal pociato¢né hodnotenie, do jedného mesiaca od validacie uvedenej v ¢lanku
11 rozhodne, ¢i je potrebné tiplné hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

V pripade, ze prislusny hodnotiaci organ rozhodne, ze je potrebné tplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykond v sulade s ¢lankom 8 odsekmi 1 az 4. Rozhodnutie o
ziadosti sa prijme v stlade s odsekmi 5, 6 a 7 tohto ¢lanku.

V pripade, ze prisluSny hodnotiaci organ rozhodne, ze uplné hodnotenie ziadosti nie
je potrebné, do Siestich mesiacov vypracuje odporucanie na obnovenie zaradenia
ucinnej latky do prilohy I a predlozi ho agenture.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci organ predlozi odporucanie agentire, poskytne
ziadatel'ovi moznost, aby do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo ustne
pripomienky k odporucaniu. Prislusny hodnotiaci organ pri dokoncovani svojho
odportcania nélezite zohl'adnuje tieto pripomienky.

Po prijati odporucania od prislusného hodnotiaceho organu ho agenttira spristupiiuje
Komisii, prislusSnym orgdnom ostatnych ¢lenskych Statov a Ziadatel'ovi a poskytuje
im trojmesacnu lehotu, pocas ktorej moézu predlozit’ pisomné pripomienky k
odporucaniu.

Komisia moze poziadat’ agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym
otazkam, ktoré predlozil prislusny organ namietajuci vo¢i odporacaniu uvedenému v
odseku 2. Agentura vyda stanovisko do Siestich mesiacov odo dia, ked’ jej zalezitost’
bola postapena.

Na konci lehoty uvedenej v odseku 3 alebo po prijati stanoviska agentiry Komisia
prijima rozhodnutie o obnoveni zaradenia ucinnej latky do prilohy I. Toto
rozhodnutie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijme v stlade sregulaénym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4.

Ak z dovodov, ktoré Ziadatel’ nemoze ovplyvnit, platnost’ zaradenia uc¢innej latky do
prilohy I pravdepodobne uplynie pred prijatim rozhodnutia o jeho obnoveni, Komisia
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 2 prijme rozhodnutie o odlozeni
datumu uplynutia platnosti zaradenia na obdobie postacujuce na to, aby mohla
preskimat’ ziadost'.

Ak Komisia rozhodne, Ze neobnovi zaradenie ucinnej latky do prilohy I, moze
poskytnut’ dodato¢nti lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a
pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujucich tato ucinnu latku.

Dodato¢né lehota nepresiahne Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich
najviac dvanast mesiacov v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia
existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujicich danu G¢inni latku.

36

SK



SK

Clanok 13
Preskiimanie zaradenia ucinnej latky do prilohy I

1. Komisia moze preskimat zaradenie ucinnej latky do prilohy I kedykol'vek, ak
existuju vazne naznaky, Ze uz nespiia poziadavky uvedené v &lanku 4. V pripade, ze
sa tieto naznaky potvrdia, Komisia prijme rozhodnutie, ktorym zmeni a doplni
zaradenie ucinnej latky do prilohy I, alebo ju z uvedenej prilohy vyjme.

Toto rozhodnutie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijme v sulade sregulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4. Komisia méze z dovodu naliehavosti uplatnit’ postup pre
naliehavé pripady uvedeny v ¢lanku 72 ods. 5.

2. Komisia méze konzultovat' s agentirou o akychkol'vek otdzkach vedeckého alebo
technického charakteru, ktoré sa tykajii preskimania zaradenia ucinnej latky do
prilohy I. Do deviatich mesiacov od predlozenia Zziadosti agentira vypracuje
stanovisko a predlozi ho Komisii.

3. V pripade, ze Komisia zrusi zdznam o G¢innej latke v prilohe I, moze udelit
dodatoént lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh a pouzitie
existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujucich tato u¢innu latku.

Dodato¢né lehota nepresahuje Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich
najviac dvandst mesiacov v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia
existujucich zasob biocidnych vyrobkov obsahujicich danu G¢inni latku.

Clanok 14
Vykonavacie opatrenia

Komisia moze prijat’ podrobné opatrenia na vykonévanie ¢lankov 10 az 13 tohto nariadenia,
pricom spresni postupy spojené s obnovenim a preskimanim zaradenia ucinnej latky do
prilohy L.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
prijmu v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

~ KAPITOLAIV ,
VSEOBECNE ZASADY POVOLOVANIA BIOCIDNYCH
VYROBKOV

Cldanok 15
Umiestiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie

1. Ziadny biocidny vyrobok sa nesmie umiestnit’ na trh alebo pouzivat, pokial’ na tento
biocidny vyrobok nebolo udelené povolenie v sulade s tymto nariadenim.

2. Ziadost’ o povolenie predklad4 subjekt, ktory zodpoveda za umiestnenie biocidneho
vyrobku na trh v konkrétnom ¢lenskom state alebo v Spolocenstve, alebo subjekt nim
povereny.
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Ziadost’ o vnutro§tatne povolenie v ¢lenskom $tate sa predklada prislusnému organu
tohto Clenského Statu (dalej len ,,prisluSny prijimajuci organ®).

Ziadost' o povolenie Spolo¢enstva sa predklad4 agenture.
Drzitel’ povolenia ma trvalé sidlo v ramci Spolocenstva.

Povolenie moze byt udelené na jedinecné zloZenie vyrobku alebo na ramcové
zlozenie.

Povolenie sa udel'uje najviac na 10 rokov.

Biocidne vyrobky sa pouzivaji vhodnym spdsobom. Vhodné pouzivanie zahfiia
splnenie podmienok udelenia povolenia ustanovenych v ¢lanku 16 a poziadaviek na
oznacovanie ustanovenych v ¢lanku 58.

Vhodné pouzivanie zahffia aj raciondlne uplatiiovanie kombinéacie fyzikéalnych,
biologickych, chemickych alebo inych opatreni podla potreby, ¢im sa pouZivanie

biocidnych vyrobkov obmedzuje na nevyhnutné minimum.

Clanok 16
Podmienky udelenia povolenia

Biocidny vyrobok sa povol'uje, iba ak su splnené tieto podmienky:

a) ucinné latky, ktoré obsahuje, su uvedené v prilohe I a st splnené vSetky
podmienky zahrnuté do uvedenej prilohy pre tieto ucinné latky;

b) podla vSeobecnych zasad hodnotenia dokumentacie pre biocidne vyrobky
ustanovenych v prilohe VI sa zistilo, ze biocidny vyrobok, pokial’ sa pouziva
ako povoleny vyrobok a so zretel'om na faktory uvedené v odseku 2, splia tieto
kritéria:

1) je dostatoc¢ne Gcinny;
11) nemd neprijatelné¢ UCinky na cielové organizmy, najmd neprijatelnu
rezistenciu alebo krizovu rezistenciu alebo nadbyto¢né utrpenie a bolest’

pre stavovce;

ili) nema sam o sebe ani v désledku svojich rezidui priamo alebo nepriamo
neprijatel'né €inky na zdravie l'udi alebo zvierat;

iv) nema sam o sebe ani v dosledku svojich rezidui neprijatel'né Gc¢inky na
zivotné prostredie s osobitnym zretelom na tieto okolnosti:

- jeho osud a roz§irenie v Zivotnom prostredi,

- kontaminacia povrchovych vod (vratane vod v ustiach riek a
morskej vody), podzemne;j a pitnej vody, ovzdusia a pody,

- jeho vplyv na neciel'ové organizmy,

- jeho vplyv na biodiverzitu a ekosystém,
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c) podla prislusnych poziadaviek v prilohdch II a III je mozné stanovit’ povahu,
mnozstvo a technickll rovnocennost’ ucinnych latok v biocidnom vyrobku
a pripadne aj vSetky toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamné necistoty a
neudinné latky a ich rezidud s toxikologickym alebo environmentadlnym
vyznamom, ktoré vznikaju v dosledku pouzitia, ktoré sa ma povolit’;

d) stanovili sa jeho fyzikédlne a chemické vlastnosti a povazuju sa za prijatelné na
ucely primeraného pouzitia, skladovania a prepravy vyrobku.

Pri hodnoteni dodrziavania stiladu biocidneho vyrobku s kritériami ustanovenymi v
odseku 1 pism. b) sa zohl'adnuju tieto faktory:

a)  vSetky bezné podmienky, v ktorych sa biocidny vyrobok mdze pouzivat’;

b)  spdsob, akym sa mdzu pouzivat materidly alebo vyrobky, ktoré nim boli
osetrené alebo ktoré ho obsahuju;

c)  doésledky jeho pouzivania a zneSkodnenia.

Povolenie na umiestnenie biocidneho vyrobku snizkym rizikom na trh je
podmienené splnenim poziadaviek uvedenych v odseku 1 pism. b), ¢) a d).

Biocidny vyrobok sa povoluje iba na tcely, pre ktoré boli predlozené prislusné
informdcie v sulade s ¢lankom 18.

Umiestnenie biocidneho vyrobku na trh pre Siroku verejnost’ alebo jeho pouzivanie
Sirokou verejnostou sa nepovoluje, ak splita niektoré z tychto kritérii klasifikacie:

a) je klasifikovany ako toxicky (jedovaty), vel'mi toxicky (vel'mi jedovaty) alebo
ako karcinogénny kategodrie 1 alebo 2 alebo ako mutagénny kategorie 1 alebo 2
alebo je klasifikovany ako reprodukcne toxicky (poskodzujuci reprodukciu)
kategoérie 1 alebo 2 podl'a smernice 1999/45/ES;

b) je klasifikovany ako toxicky, vel'mi toxicky alebo ako karcinogénny kategorie
1A alebo 1B alebo ako mutagénny kategorie 1A alebo 1B alebo ako
reprodukcéne toxicky kategorie 1A alebo 1B podla nariadenia (ES) ¢.
1272/2008.

V pripade rdmcového zloZenia sa mdze povolit’ znizenie percentudlneho podielu
ucinnej latky v referencnom biocidnom vyrobku a/alebo zmena percentualneho
zlozenia jednej alebo viacerych neucinnych latok a/alebo nahradenie jednej alebo
viacerych neucinnych latok inymi latkami predstavujucimi rovnaké alebo niZSie
riziko.

Clanok 17
Kritéria pre biocidne vyrobky s nizkym rizikom

Biocidny vyrobok sa povazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak st splnené
obidve tieto podmienky:
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a) pre akukolvek zlozku zivotného prostredia mozno odvodit pomer
predpokladanej environmentdlnej koncentracie (PEC) a predpokladane;
koncentracie bez u¢inku (PNEC) a jeho hodnota nepresahuje 0,1;

b) v pripade akéhokol'vek ucinku na zdravie l'udi je rozpitie expozicie [pomer
hladiny bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (NOAEL) a expozi¢nej
koncentracie] vyssie ako 1 000.

Biocidny vyrobok sa v§ak nepovazuje za biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak je
splnend aspon jedna z tychto podmienok:

a)  obsahuje jednu alebo viacero u¢innych latok, ktoré spiiiaj kritéria ako latky
perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT) alebo vel'mi perzistentné a
vel'mi bioakumulativne (vPvB) v sulade s prilohou XIII k nariadeniu (ES) ¢.
1907/2006;

b)  obsahuje jednu alebo viacero u¢innych latok urcenych ako latky, ktoré
naru$uju endokrinny systém,;

c¢)  obsahuje jednu alebo viacero ucinnych latok, ktoré boli klasifikované v stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 alebo ktoré splnaju kritéria klasifikacie ako
jedna z tychto latok:

1)  karcinogénna;

i)  mutagénna;

1i1) neurotoxickd;

iv)  imunotoxicka;

v)  reprodukcne toxicka;
vi)  senzibilizujlca.

Bez ohl'adu na odsek 1 sa biocidny vyrobok povazuje za biocidny vyrobok s nizkym
rizikom, ak su ucinné latky v biocidnom vyrobku obsiahnuté takym spdsobom, ze v
beznych podmienkach pouzivania moéze dojst’ len k zanedbatelnej expozicii a s
vyrobkom sa pocas vSetkych ostatnych etdp jeho zivotného cyklu zaobchddza v
prisne kontrolovanych podmienkach.

V pripade biocidneho vyrobku s nizkym rizikom sa preukazuje, Ze potencial pre
vyvoj rezistencie u cielovych organizmov v ddésledku pouzivania biocidneho
vyrobku je nizky.

Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
povazuju za zaregistrované a registracia za ukoncenu v pripade vyroby alebo dovozu
na pouzitie v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom aj G¢inné latky vyrdbané alebo
dovédzané na pouzitie v biocidnych vyrobkoch snizkym rizikom, ktorych
umiestnenie na trh je povolené v stlade s ¢lankom 15, a teda za latky spinajuce
poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5 uvedeného nariadenia.
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Clanok 18
Poziadavky na tidaje na tcely Ziadosti o povolenie

Ziadatel’ o povolenie predklada spolo¢ne so Ziadost'ou tieto dokumenty:

a)  dokumentaciu alebo povolenie na pristup v pripade biocidneho vyrobku, ktoré
spliaju poziadavky uvedené v prilohe III;

b)  navrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ktory obsahuje informacie
uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 pism. a), b) a e) az m);

c) v pripade inych biocidnych vyrobkov ako biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom dokumenticiu alebo povolenie na pristup k dokumentacii, ktoré
spiiaju poziadavky uvedené v prilohe II pre kazdu u¢innu latku v biocidnom
vyrobku;

d) v pripade biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vSetky informdcie relevantné
v prospech zaveru, Ze biocidny vyrobok sa ma povazovat’ za biocidny vyrobok
s nizkym rizikom.

Spoloc¢ne so ziadostou o povolenie sa uhradzaju poplatky vyzadované podla ¢lanku
70.

Prislusny prijimajiici organ moéze pozadovat, aby sa ziadosti o vnutrostatne
povolenie predkladali v jednom uradnom jazyku alebo vo viacerych uradnych

jazykoch €lenského Statu, v ktorom sa tento prislusny organ nachéadza.

Ak sa ziadost’ tyka biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca ur€il na pouzivanie aj na
ucely uvedené v ¢lanku 2 ods. 7, je k nej prilozené vyhlasenie o zhode, ktoré sa tyka
plnenia prislusnych zakladnych poziadaviek smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo
98/79/ES.

Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 2 vypracovava technické
usmernenia s cielom ulah¢it’ vykonavanie odseku 1 pism. d).

Technické usmernenia sa uverejiiuju v sérii C Uradného vestnika Europskej unie.

Clénok 19
Oslobodenie od poziadaviek na udaje

Bez ohladu na ¢ldnok 18 Ziadatel nemusi poskytnut tdaje pozadované podla
uvedeného ¢lanku, ak sa uplatiiuje niektory z tychto dovodov:

a) informécie nie su potrebné vzhl'adom na expoziciu spojenti s navrhovanym
pouZzivanim;

b)  zvedeckého hl'adiska nie je poskytnutie informacii potrebné;

¢) informacie nie je mozné poskytnut’ z technickych dévodov.
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Ziadatel modze navrhnit tupravu Gdajov pozadovanych v ¢lanku 18 v sulade s
prilohou IV. V ziadosti sa jasne uvadza oddévodnenie navrhovanych uprav
poziadaviek na udaje s odkazom na konkrétne pravidla v prilohe IV.

Prislusny organ informuje ziadatela o moznosti navrhnit’ Upravu poziadaviek na
udaje, o dovodoch, na zdklade ktorych mozno takl upravu pozadovat’ a ak je to
mozné, poskytuje pomoc pri vypracovani takého navrhu.

Komisia prijima opatrenia zamerané¢ na ustanovenie kritérii urcujucich, ¢o
predstavuje primerané odovodnenie Upravy udajov pozadovanych v ¢Elanku 18 z
dovodu, ktory sa uvadza v odseku 1 pism. a).

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijmu v stlade sregulacnym postupom s kontrolou uvedenym

v ¢lanku 72 ods. 4.

Clanok 20
Obsah povolenia

V povoleni sa ustanovuju podmienky tykajuce sa umiestnenia na trh a pouzivania
biocidneho vyrobku.

Povolenie obsahuje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku, v ktorom su uvedené
tieto informacie:

a)  obchodny nézov biocidneho vyrobku;

b) meno/ndzov a adresa drzitel’a povolenia;

c¢)  datum udelenia povolenia a dditum skoncenia jeho platnosti;
d) cislo povolenia;

e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie, pokial’ ide o G¢inné latky a netc¢inné
latky, ktorych poznanie je nevyhnutné na vhodné pouzivanie biocidneho
vyrobku;

f)  vyrobcovia biocidneho vyrobku (nazvy a adresy vratane umiestnenia
vyrobnych priestorov);

g) vyrobcovia ucinnych latok (ndzvy a adresy vratane umiestnenia vyrobnych
priestorov);

h)  fyzikélny stav a charakter biocidneho vyrobku;

1)  vystrazné a bezpe€nostné upozornenia;

7))  typ vyrobku v stlade s prilohou V a ciel'ové skodlivé organizmy;
k)  aplika¢né davky a navod na pouzitie;

1)  kategorie pouzivatel'ov;
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m) udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych uc¢inkoch
a navod na poskytnutie prvej pomoci,

n) navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu;

0) v pripade biocidneho vyrobku, ktory jeho vyrobca urcil na pouzivanie aj na
ucely uvedené v ¢lanku 2 ods. 7, akékol'vek Specifické podmienky pouzivania
a vyhlédsenie, ze biocidny vyrobok je v zhode s prislusSnymi zakladnymi
poziadavkami smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

Okrem odseku 2 sa v pripade rdmcového zloZenia v povoleni podla potreby uvadzaju
aj tieto informacie:

a) referencny biocidny vyrobok v ramci skupiny vyrobkov zahrnutych do
ramcového zlozenia, ktory ma najvyssiu pripustni koncentraciu ucinnych
latok;

b) povolend zmena zlozenia tohto referenéného biocidneho vyrobku vyjadrena
ako percentualny podiel netlinnych latok obsiahnutych v biocidnych
vyrobkoch, ktoré sa povazuju za vyrobky patriace do daného ramcového
zloZenia;

c) neucinné latky, ktoré sa v povolenych biocidnych vyrobkoch patriacich do
daného ramcového zloZenia moZu nahradit’.

Clénok 21
Porovnavacie hodnotenie biocidnych vyrobkov

PrisluSny prijimajici organ alebo v pripade hodnotenia Ziadosti o povolenie
Spoloc¢enstva prislusSny hodnotiaci organ vykonava porovnavacie hodnotenie ako
stucast hodnotenia ziadosti o povolenie alebo obnovenie povolenia biocidneho
vyrobku obsahujuceho U¢innu latku, ktord sa mé nahradit’ v sulade s ¢lankom 9 ods.
1.

Vysledky porovnavacieho hodnotenia sa neodkladne zasielaju prisluSnym organom
ostatnych clenskych Statov a agentire a v pripade hodnotenia ziadosti o povolenie
Spolocenstva aj Komisii.

PrisluSny prijimajici organ alebo v pripade rozhodnutia o Ziadosti o povolenie
Spolo¢enstva Komisia zakazuje alebo obmedzuje umiestiiovanie na trh alebo
pouzivanie biocidneho vyrobku obsahujiceho uc¢innu latku, ktord sa mé nahradit’, ak
porovnavacie hodnotenie po zvazeni rizik a prinosov v sulade s prilohou VI
preukdze, ze st splnené vsetky tieto kritéria:

a) pre pouzitia uvedené v Zziadosti uz existuje iny povoleny biocidny vyrobok
alebo nechemickd metdéda kontroly alebo prevencie, ktoré predstavuja
vyznamne nizSie riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo pre Zzivotné
prostredie;

b)  biocidny vyrobok alebo nechemickd metdda kontroly alebo prevencie uvedena
v pismene a) nepredstavuje vyznamné hospodarske alebo praktické nevyhody;
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c) chemicka réznorodost’ ucinnych latok je dostatoéna na minimalizaciu vzniku
rezistencie u cielového skodlivého organizmu.

Odchylne od odseku 1 sa biocidny vyrobok obsahujuci uc¢innu latku, ktora sa ma
nahradit’, povoluje bez porovnavacieho hodnotenia v pripadoch, ked’ je potrebné
najskor ziskat’ sklisenosti pouzivanim tohto vyrobku v praxi.

V pripade, Ze sa porovnavacie hodnotenie zaobera otazkou, ktorti by z dévodov jej
rozsahu alebo dosledkov bolo lepsie riesSit’ na urovni Spolocenstva, najma ak sa tyka
dvoch alebo viacerych prislusnych organov, prisluSny prijimajuci organ moze
postupit’ otazku na rozhodnutie Komisii. Komisia prijima rozhodnutie v stlade s
¢lankom 72 ods. 3.

Komisia prijima vykonavacie predpisy, v ktorych presne ustanovi postupy tykajuce
sa porovnavacich hodnoteni zahfnajacich otazky, ktoré predstavuju zdujem
Spolocenstva. Tieto predpisy zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto
nariadenia jeho doplnenim sa prijma v stlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

Bez ohl'adu na ¢lanok 15 ods. 4 povolenie na biocidny vyrobok obsahujuci G€innu
latku, ktora sa ma nahradit’, sa udel'uje na obdobie, ktoré nepresiahne pat’ rokov.

Ak sa rozhodne, Ze pouzivanie biocidneho vyrobku sa nepovoli alebo sa obmedzi v
stlade s odsekom 3, toto zruSenie alebo zmena a doplnenie povolenia nadobudne
ucinnost’ pat’ rokov od prijatia rozhodnutia alebo na konci lehoty na zaradenie latky,
ktord sa mé nahradit’, podl'a toho, o nastane skor.

KAPITOLA V

VNUTROSTATNE POVOLENIA NA BIOCIDNE VYROBKY

Clanok 22
Predkladanie a validacia Ziadosti

PrisluS$ny prijimajaci organ do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti o vnutrostatne
povolenie uvedené v ¢lanku 15 validuje ziadost, ak splia tieto poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v ¢lanku 18;
b)  spolu so ziadost'ou boli uhradené poplatky vyzadované podla clanku 70.

Validacia nezahfiia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo oddvodneni Gpravy poziadaviek na tdaje.

Pokial' prislusny prijimajuci organ usudi, Ze ziadost nie je Uplnd, informuje
ziadatela, aké dopliiujice informécie sa pozaduju na validaciu Ziadosti, a stanovuje
primeranu lehotu na predlozenie tychto informaécii.

Prislusny prijimajici organ do jedného mesiaca od prijatia dopliiujucich informacii
stanovuje, €i st predlozené dopliujice informécie postacujlice na validaciu Ziadosti.
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V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
prislusny prijimajici organ zamietne ziadost’ a informuje o tom ziadatela.

Ked na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 1 prislusny prijimajici
organ usudi, Ze ziadost' je Uplnd, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje
ziadatel’a.

Clanok 23
Hodnotenie ziadosti

Prislusny prijimajici organ do dvanastich mesiacov od validacie uvedenej v ¢lanku
22 rozhoduje o ziadosti v sulade s ¢lankom 16.

V pripade, ze Ziadost’, ktord sa tyka toho istého biocidneho vyrobku, skuma prislusny
organ iného Clenského Statu, alebo ak prislusny organ iné¢ho ¢lenského Statu uz
povolil ten isty biocidny vyrobok, prislusny prijimajici organ posudenie ziadosti
zamietne a informuje o tom Ziadatel’a.

Ziadatel’ viak moZe poziadat, aby jeho Ziadost bola posudend v sulade s ¢lankom 25
alebo 28.

Ak sa ukdze, Ze na vykonanie Gplného hodnotenia ziadosti st potrebné doplitujuce
informécie, prislusny prijimajuci organ poziada ziadatela o predlozenie takych
informacii. Dvandstmesacna lehota uvedena v odseku 1 sa odo dna predlozenia
poziadavky az do dna prijatia informécii pozastavuje.

Prislu$ny prijimajuci organ vypracovava navrh spravy, v ktorej zhrnie zavery svojho
posudenia a dovody na povolenie biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie udelenia
povolenia. Prislusny prijimajici organ zasiela navrh spravy o posudeni ziadatel'ovi,
ktory mé& moznost, aby do jedného mesiaca predlozil ustne alebo pisomné
pripomienky. Prislusny prijimajtci orgéan pri dokoncovani svojho posudenia nalezite
zohladnuje tieto pripomienky.

Prislus$ny prijimajaci organ schvaluje zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku
uvedené v ¢lanku 20 ods. 2. Kopiu zéverecnej spravy o posudeni zasiela Ziadatelovi.

Potom, ako prislusny prijimajiaci organ prijal rozhodnutie o Ziadosti, bezodkladne
zaznamenava do registra biocidnych vyrobkov Spolocenstva tieto informaécie:

a)  zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku;

b)  spravu, ktord obsahuje zhrnutie zaverov posudenia biocidneho vyrobku a
dévody na povolenie biocidneho vyrobku alebo na zamietnutie jeho povolenia;

c) administrativne rozhodnutia, ktoré prislusny prijimajici organ prijal v
stivislosti so ziadostou.
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Clanok 24
Obnovenie vnitrostatneho povolenia

Drzitel’ povolenia alebo jeho zastupca predkladé ziadost’ o obnovenie vnutrostatneho
povolenia prislusnému prijimajicemu organu najmenej 18 mesiacov pred uplynutim
platnosti povolenia.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhradzajt poplatky vyZadované podl'a €lanku 70.

Prislusny prijimajlici organ obnovuje vnutroStitne povolenie za predpokladu, ze
podmienky ustanovené v ¢lanku 16 sa este vzdy dodrziavaji.

Ked ziadatel' ziada o obnovenie, predkladd zoznam vSetkych udajov o biocidnom
vyrobku, ktoré boli vytvorené od predoslého povolenia, a zdovodnenie, ¢i su zavery
pociato¢ného hodnotenia biocidneho vyrobku este vzdy platné.

Prislusny prijimajuci organ mdze pozadovat, aby ziadatel' kedykol'vek predlozil
udaje uvedené v tomto zozname.

Prislusny prijimajuci organ do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti o obnovenie
vnutrostatneho povolenia validuje ziadost, ak splna tieto poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 3;
b)  spolocne so zZiadostou boli uhradené poplatky vyzadované podla ¢lanku 70.

Validacia nezahfna posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na udaje.

Pokial' prislusny prijimajici organ usudi, ze Zziadost' nie je uplnd, informuje
ziadatel'a, aké doplnujtiice informécie sa pozaduji na validdciu ziadosti, a stanovuje
primeranu lehotu na predlozenie tychto informaécii.

Prislu$ny prijimajuci organ do jedného mesiaca od prijatia dopliiujicich informacii
stanovuje, Ci su predlozené doplitujice informdacie postacujlice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
prislusny prijimajici organ zamietne ziadost’ a informuje o tom ziadatel’a.

Ked na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 4 prislusny prijimajici
organ usudi, ze ziadost' je Uplnd, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje
ziadateTla.

Rozhodnutie o ziadosti 0 obnovenie vnutroStatneho povolenia sa prijima do Siestich
mesiacov od validacie.

Ak sa pri hodnoteni ziadosti o obnovenie ukdze, Ze na vykonanie uplného hodnotenia
ziadosti st potrebné dopliujuce informacie, prisluSny prijimajuci organ poziada
ziadatela o predloZenie takych informacii. Sestmesa¢na lehota uvedena v odseku 6
sa odo dna predloZenia poziadavky az do dia prijatia informacii pozastavuje.
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Ak sa z dovodov, ktoré drzitel vnutroStitneho povolenia nemdze ovplyvnit,
neprijme ziadne rozhodnutie o obnoveni vnutroStitneho povolenia pred uplynutim
jeho platnosti, prislusny prijimajuci organ obnovi vnutrostatne povolenie na obdobie
potrebné na ukoncenie hodnotenia.

Potom, ako prislusny organ prijal rozhodnutie o obnoveni vnutrostaitneho povolenia,
bezodkladne zaznamenédva informécie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra
biocidnych vyrobkov Spolocenstva.

KAPITOLA VI )
POSTUPY VZAJOMNEHO UZNAVANIA

Clanok 25
Postupné vzajomné uznavanie vnutrostatnych povoleni

Drzitel’ vnutrostatneho povolenia na biocidny vyrobok, ktoré udelil prislusny organ v
sulade s ¢lankom 15 (d’alej len ,,prislusny referencny organ®), moze poziadat’ o
vnutroStatne povolenie na biocidny vyrobok v inom ¢lenskom S$tate v rdmci postupu
postupného vzadjomného uznavania.

K Ziadosti o vzajomné uznanie sa priklada:
a)  odkaz na vnutrosStatne povolenie, ktoré udelil prislusny referenny organ;

b)  elektronické zhrnutie dokumentacie, ktoré splia poziadavky ustanovené v
prilohe III;

c) odkaz na spravu prislusného referenéného organu, v ktorej su zhrnuté zavery
jeho posudenia a dovody na povolenie biocidneho vyrobku.

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaji poplatky vyzadované podrla ¢lanku 70.

Prislusny prijimajici organ moze pozadovat preklad vnutroStatneho povolenia a
ziadosti do jedného turadného jazyka alebo viacerych uradnych jazykov ¢lenského
Statu, v ktorom sa tento prislusny organ nachadza.

PrisluSny prijimajuci organ rozhoduje o ziadosti do Styroch mesiacov od prijatia
ziadosti.
Prislusny prijimajaci organ povoluje dotknuty biocidny vyrobok za rovnakych

podmienok ako prislusny referencny organ.

Potom, ako prislusné organy prijali rozhodnutie o Ziadosti o vzdjomné uznanie
vnutroStatneho povolenia podla tohto ¢lanku, bezodkladne zaznamenavaju
informdcie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 pism. a) a ¢) do registra biocidnych vyrobkov
Spolocenstva.
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Clanok 26

Ziadost’ 0 vzajomné uznanie predloZena organmi na ochranu proti Skodcom

V pripade, ze v clenskom State nebola predlozend ziadna ziadost' o vnutroStatne
povolenie na biocidny vyrobok, ktory uz je povoleny v inom ¢lenskom S§tate, tiradné
alebo vedecké subjekty zapojené do Cinnosti v oblasti ochrany proti Skodcom alebo
profesionédlne organizacie mo6zu so stthlasom drzitel'a povolenia v inom ¢lenskom
State poziadat’ o vnutroStatne povolenie na rovnaky biocidny vyrobok, na rovnaké
pouzitie a za rovnakych podmienok pouzivania v uvedenom clenskom State v ramci
postupu vzajomného uznavania ustanoveného v ¢lanku 25.

Ziadatel' preukazuje, Ze pouzivanie takého biocidneho vyrobku je vo vSeobecnom
zaujme uvedeného Clenského Statu.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhradzaji poplatky vyZzadované podl'a €lanku 70.

Odchylne od odseku 1, ak drzitel' povolenia neposkytne svoj suhlas, ziadatel’ moze
uviest’ tato skutocnost’ v ziadosti a prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu moze
ziadost prijat’ z dovodov verejného zaujmu.

V pripade, ze prislusny organ dotknutého clenského Statu usudi, ze biocidny vyrobok
splia podmienky uvedené¢ v c¢lanku 16 aze podmienky uvedeného clanku su
dodrzané, prislusny organ povol'uje umiestnenie biocidneho vyrobku na trh.

Uradné alebo vedecké subjekty zapojené do ¢innosti v oblasti ochrany proti $kodcom
alebo profesionalne organizacie maju prava a povinnosti drzitel'a povolenia.

Clanok 27
Namietky, ktoré sa tykaji podmienok vnitrosStatneho povolenia

Ak prislusny organ do Styroch mesiacov od prijatia Ziadosti o vzajomné uznanie
usudi, Ze biocidny vyrobok, ktory bol povoleny v inom &lenskom $tate, nespina
poziadavky ¢lanku 16, bezodkladne to oznami Komisii, prislusSnym orgdnom inych
Clenskych Statov a Zziadatel'ovi a poskytne im vysvetlujuci dokument, v ktorom
identifikuje biocidny vyrobok a jeho Specifikdcie a uvedie dovody, na zaklade
ktorych navrhuje zamietnutie uznania vnutroStatneho povolenia alebo jeho
obmedzenie.

Komisia prijima rozhodnutie, ¢i dovody, ktoré uviedol prislusny organ, odovodnuju
zamietnutie uznania vnutrostatneho povolenia alebo jeho obmedzenie v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdia predlozené doévody na zamietnutie alebo
obmedzenie néasledného povolenia, prisluSny organ, ktory predtym povolil biocidny
vyrobok, bezodkladne preskiima svoje vnutrostatne povolenie s cielom zabezpecit
sulad s uvedenym rozhodnutim.

Ak sa rozhodnutim Komisie potvrdi povodné vnutrostitne povolenie, prislusny
orgadn, ktory navrhol zamietnutie uznania vnutrostatneho povolenia alebo uznanie
vnutrostatneho povolenia za predpokladu splnenia urcitych podmienok, bezodkladne
povoli dotknuty biocidny vyrobok v sulade s povodnym povolenim.
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Cldanok 28
Paralelné vzajomné uznavanie vnitroStatnych povoleni

V pripade, ze sa ziadatel'’ usiluje o ziskanie vnutrostatnych povoleni pre biocidny
vyrobok vo viac ako jednom c¢lenskom S$tate paralelne, prislusnému referenénému
organu podrla vlastného vyberu predklada ziadost’, ktora obsahuje:

a) informacie uvedené v Clanku 18;

b) zoznam vSetkych dalSich Clenskych Statov, v ktorych ziada o vnutrosStatne
povolenie (d’alej len ,,d’alSie dotknuté clenské Staty*).

Spoloc¢ne so ziadost'ou sa uhradzaji poplatky vyzadované podrla ¢lanku 70.
Za hodnotenie Ziadosti zodpoveda prislusny referencny organ.

Ziadatel' predklada prislusnym organom ostatnych dotknutych ¢&lenskych $tatov
ziadost o vzajomné uznanie povolenia, o udelenie ktorého predlozil Ziadost
prislusnému referen¢nému organu. Tato ziadost’ obsahuje:

a) elektronické zhrnutie dokumentacie, ako sa pozaduje v prilohe III;

b)  nazov prislusného referenéného organu a nazvy d’alSich dotknutych ¢lenskych
Statov.

Prislusny referen¢ny orgédn do jedného mesiaca od prijatia ziadosti uvedenej v
odseku 1 validuje Ziadost, ak splia tieto poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 1;
b)  spolocne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 70.

Validicia nezahfiia posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo oddévodneni Gpravy poziadaviek na udaje.

Pokial prislusny referencny organ usudi, ze ziadost nie je Gplnd, informuje ziadatel’a,
aké doplnujuce informdcie sa pozaduju na validaciu ziadosti, a stanovuje primeranu
lehotu na predlozenie tychto informacii. PrisluSny referen¢ny organ takisto informuje
d’alSie dotknuté Clenské Staty.

PrisluSny referencny organ do jedného mesiaca od prijatia dopliiujicich informacii
ustanovuje, ¢i su predlozené¢ doplnujuce informacie postacujice na validaciu
ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
prislusny referenény orgén zamietne Ziadost' a informuje o tom ziadatela a d’alSie
dotknuté ¢lenské staty.

Ked na zéklade validacie vykonanej v stlade s odsekom 3 prislusny referencny
organ usudi, ze ziadost je uplna, bezodkladne o tejto skutoCnosti informuje ziadatel'a
a d’alSie dotknuté Clenské Staty.
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10.

Prislusny referencny organ hodnoti informacie uvedené v odseku 1 a vypracuje
spravu, v ktorej zhrnie zévery svojho posudenia a navrh zhrnutia charakteristik
biocidneho vyrobku, ato do 12 mesiacov od prijatia platnej ziadosti a poskytne
spravu a ndvrh zhrnutia prisluSnym orgdnom d’alSich dotknutych ¢lenskych Statov a
ziadatel'ovi. Prislusny referenény organ zasiela navrh spravy o postudeni ziadatelovi,
ktory md moznost, aby do jedného mesiaca predlozil Ustne alebo pisomné
pripomienky. PrisluSny referencny organ pri dokoncovani svojho postudenia nalezite
zohladiiyje tieto pripomienky.

Do Styroch mesiacov od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 6 prislusné organy
dalsich dotknutych clenskych Statov schvaluji sprdvu o postdeni a zhrnutie
charakteristik vyrobku a zodpovedajucim spdsobom informuju prislusny referencny
organ.

Prislusny referencny organ a prislusné organy d’alSich dotknutych clenskych Statov
povol'uji biocidny vyrobok na zdklade schvalenej spravy o postdeni a zhrnutia
charakteristik biocidneho vyrobku do jedného mesiaca od skoncenia lehoty uvedene;j
v odseku 7.

V pripade, ze jeden alebo niekolko prislusnych organov dalSich dotknutych
Clenskych Statov neschvali spravu o postdeni a zhrnutie charakteristik biocidneho
vyrobku do Styroch mesiacov od prijatia dokumentov uvedenych v odseku 6,
oznamia to Komisii, ziadatel'ovi, prisluSnému referencnému organu a prisluSnym
organom d’alSich dotknutych ¢lenskych Statov a poskytnll im vysvetl'ujuci dokument,
v ktorom identifikuji biocidny vyrobok a jeho Specifikacie a uvedi dovody, na
zaklade ktorych navrhuju zamietnutie uznania vnitroStatneho povolenia alebo jeho
obmedzenie.

Komisia prijima rozhodnutie, ¢i dovody, ktoré uviedol prislusny organ, odovodiuju
zamietnutie uznania vnutroStatneho povolenia alebo jeho obmedzenie v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3.

Ak sa rozhodnutim Komisie zamietnu predlozené¢ dévody na zamietnutie alebo
obmedzenie vnutrostatneho povolenia, prislusny orgén, ktory navrhol zamietnutie
uznania povolenia alebo obmedzenie povolenia, bezodkladne povoli dotknuty
biocidny vyrobok v sulade s vnutroStatnym povolenim, ktoré udelil prislusny
referencny organ.

Potom, ako prislusné orgédny prijali rozhodnutie o Ziadosti o vnutroStatne povolenie
vo viac ako jednom cClenskom S$tate paralelne, bezodkladne zaznamenavaju podla
potreby informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov
Spolocenstva.

Clanok 29
Prisposobenie miestnym okolnostiam

Prislusny organ, ktory prijal ziadost’ o vzajomné uznanie v stilade s ¢ldnkom 25 alebo
¢lankom 28, mdze do dvoch mesiacov od prijatia ziadosti navrhnut’ ziadatel'ovi, aby
sa ur¢ité podmienky povolenia uvedené v ¢lanku 58 ods. 2 pism. e), f), h), j) a 1)
prisposobili miestnym okolnostiam a dodrzali sa tak podmienky na udelenie
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povolenia ustanovené v ¢lanku 16, a informuje o tom Komisiu, ak zisti, Ze na jeho
uzemi je splnend jedna z tychto podmienok:

a)  cielovy druh nie je pritomny v §kodlivom mnozstve;

b) je preukdzand nepripustnd tolerancia alebo rezistencia cielového organizmu
voc¢i biocidnemu vyrobku;

c) relevantné okolnosti pouzivania, najmi podnebie alebo doba rozmnozovania
cielového druhu, sa vyznamne liSia v porovnani s ¢lenskym $tatom, v ktorom
sa vykonalo pociatocné hodnotenie alebo v ¢lenskom State, v ktorom bolo
udelené pociato¢né vnutroStatne povolenie, a teda nezmenené vnutrostatne
povolenie moéze predstavovat’ neprijatelné riziko pre l'udi alebo Zivotné
prostredie.

Prislusné orgdny oznamuju Komisii vSetky ndvrhy tykajuce sa prispdsobenia
podmienok vo vnutrostatnych povoleniach miestnym okolnostiam a dévody navrhu
na prispdsobenie.

Pokial’ ziadatel a prislusny orgén, ktory prijal ziadost’ o vzajomné uznanie, do dvoch
mesiacov nedospeji k dohode o navrhovanych prispdsobeniach, uvedeny prislusny
organ o tom bezodkladne informuje Komisiu a poskytuje vysvetl'ujiici dokument o
navrhovanych prisposobeniach, v ktorom identifikuje biocidny vyrobok a jeho
Specifikécie a uvedie dovody, na zaklade ktorych navrhuje prispdsobenie podmienok
vnutroStatneho povolenia.

Komisia prijima rozhodnutie o navrhovanom prisposobeni podmienok
vnutroStatneho povolenia miestnym okolnostiam v sulade s postupom uvedenym v
¢lanku 72 ods. 3. Prislusny orgén dotknutého ¢lenského Statu bezodkladne prijima
vSetky primerané opatrenia na dosiahnutie suladu s uvedenym rozhodnutim.

Clanok 30
Stanovisko agentiry

Komisia moze poziadat’ agentiru o stanovisko k vedeckym alebo technickym
otazkam, ktoré predlozil cClensky S§tdt namietajuci voci vzdjomnému uznaniu
vnutroStatneho povolenia alebo usilujuci o prispésobenie povolenia miestnym
okolnostiam. Agenttra vydava stanovisko do 6 mesiacov odo dna, ked’ jej zalezitost’
bola postiipena.

Predtym, ako agentara vyda svoje stanovisko, poskytne ziadatel'ovi alebo drzitelovi
povolenia moznost’ predlozit’ pisomné alebo Ustne vysvetlenia v presne stanovenej
lehote, ktora nepresiahne jeden mesiac.

Agentira mdze pozastavit' lehotu uvedent v odseku 1, aby ziadatelovi alebo
drzitel'ovi povolenia umoznila pripravit’ si vysvetlenia.
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Cldanok 31
Vynimka tykajuca sa urc¢itych typov vyrobkov

Odchylne od ¢lankov 25 a 28 prislusné organy ¢lenskych Statov mozu zamietnut’ vzajomné
uznanie vnutro$tatnych povoleni udelenych na typy vyrobkov 15, 17 a 23 prilohy V za
predpokladu, Ze takéto zamietnutie mozno odovodnit’ na zaklade ochrany zdravia l'udi, zvierat
alebo rastlin, ochrany narodného bohatstva, ktoré ma umeleckd, historicki alebo
archeologicku hodnotu alebo ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva. Prislusné
organy cClenskych Stitov sa bezodkladne vzajomne informuji a informuji aj Komisiu o
kazdom rozhodnuti prijatom v tejto suvislosti a uvadzaju jeho dovody.

KAPITOLA VII ) ]
POVOLENIA SPOLOCENSTVA NA BIOCIDNE VYROBKY
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Oddiel 1
Udelovanie povoleni SpoloCenstva

Clanok 32
Povolenie Spolocenstva

Povolenie Spoloc€enstva, ktoré udelila Komisia v stlade s tymto oddielom, plati v celom
Spolocenstve, pokial’ nie je ustanovené inak. Povolenie poskytuje rovnaké prava a povinnosti
v kazdom ¢lenskom State ako povolenie, ktoré udelil prislusny orgédn dané¢ho ¢lenského Statu.

SK

Clanok 33
Biocidne vyrobky, na ktoré mozno udelit’ povolenie Spoloc¢enstva

Povolenie Spolo¢enstva mozno udelit’ tymto kategoéridm biocidnych vyrobkov:
a)  biocidne vyrobky, ktoré obsahuju jednu alebo viacero novych uc¢innych latok;
b)  biocidne vyrobky s nizkym rizikom.

Na zéklade spravy Komisie o vykonavani tohto nariadenia uvedenej v ¢lanku 54 ods.
4 avzhladom na sktisenosti nadobudnuté pri uplatiiovani povoleni Spolocenstva
mdze Komisia doplnit’ d’alSie kategorie biocidnych vyrobkov do odseku 1 tohto
¢lanku.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijma v sulade sregulanym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4.

Clanok 34
Predkladanie a validacia Ziadosti

Subjekt zodpovedny za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh alebo jeho zastupca
predklada agenture Ziadost’ o povolenie SpoloCenstva a informuje agentiru o nazve
prislusného organu ¢lenského statu podl'a vlastného vyberu, ktory je zodpovedny za
hodnotenie ziadosti (d’alej len ,,prislusny hodnotiaci organ®).

Agentira do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti informuje prislusny hodnotiaci
organ, ze ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.

Agentiira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spifia tieto
poziadavky:

a)  boli predlozené informécie uvedené v ¢lanku 18;

b)  spolocne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 70.

53

SK



SK

Validacia nezahifa posudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo odovodneni upravy poziadaviek na tdaje.

Pokial’ agentara usudi, ze ziadost' nie je uplnda, informuje ziadatel'a, aké dopliujuce
informdcie sa pozadujii na validdciu Ziadosti, a stanovuje primeranu lehotu na
predlozenie tychto informacii.

Agentura do dvoch mesiacov od prijatia doplitujicich informécii stanovuje, ¢i su
predlozené doplitujuce informacie postacujuce na validaciu ziadosti.

V pripade, Ze Ziadatel' nedoplni svoju Ziadost’ do daného terminu, agentura zamietne
ziadost' a informuje o tom ziadatela a prislusny hodnotiaci organ. V takych
pripadoch sa refunduje cast’ poplatku zaplateného agenture v stilade s ¢lankom 70.

V stlade s ¢lankom 67 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla
odseku 3 tretiecho pododseku.

Ked’ na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 2 agentura usudi, ze ziadost’
je uplna, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci
organ.

Clanok 35
Hodnotenie ziadosti

Prislusny hodnotiaci orgédn hodnoti dokumentaciu do 12 mesiacov od validacie v
stlade s ¢lankom 16 a v pripade potreby aj navrh na upravu poziadaviek na tdaje
predlozeny v sulade s ¢lankom 19 ods. 2.

PrisluSny hodnotiaci organ poskytuje Ziadatel'ovi moznost’, aby do jedného mesiaca
predlozil pisomné alebo ustne pripomienky k zaverom hodnotenia. Prislusny
hodnotiaci organ pri dokoncovani svojho hodnotenia ndlezite zohladnuje tieto
pripomienky.

Prislusny hodnotiaci organ zasiela zavery hodnotenia a hodnotiacu spravu agenture.
Ked’ sa pri hodnoteni dokumentacie ukaze, ze na vykonanie hodnotenia su potrebné
doplitujuce informécie, prislusny hodnotiaci organ poziada Ziadatela o predloZenie

takych informadcii v stanovenej lehote a informuje o tom agenturu.

Dvanastmesacnd lehota uvedena v odseku 1 sa odo diia predlozenia poziadavky az
do dna prijatia informdcii pozastavuje.

Do deviatich mesiacov od prijatia zaverov hodnotenia agentura vypracuje a predlozi
Komisii stanovisko k povoleniu biocidneho vyrobku.

V pripade, Ze agentira odporuci povolenie biocidneho vyrobku, stanovisko musi
obsahovat’ aspo tieto prvky:

a)  vyhlasenie, ¢i st splnené podmienky uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b), ¢) a

d), a navrh zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku, ako sa uvadza v ¢lanku
20 ods. 2;
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b) v pripade potreby podrobné udaje o akychkol'vek podmienkach, ktoré by sa
mali ulozit’ pri umiestiiovani biocidneho vyrobku na trh alebo jeho pouZzivani;

c)  zéaveretnu hodnotiacu spravu o biocidnom vyrobku.

Po prijati stanoviska agentury Komisia prijima rozhodnutie o povoleni Spolo¢enstva
na biocidny vyrobok v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3. Potom, ako
Komisia prijala rozhodnutie o udeleni povolenia Spolocenstva, bezodkladne
zaznamenava informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych
vyrobkov Spolocenstva.

Na zaklade Ziadosti ¢lenského $tatu moze Komisia rozhodnuat’, ze na tzemi toho
Clenského Statu sa neuplatiiuje povolenie SpoloCenstva na biocidny vyrobok
zaradeny k typom vyrobkov 15, 17 alebo 23 podl'a prilohy V za predpokladu, ze taku
ziadost’ mozno oddvodnit’ na zdklade ochrany zdravia l'udi, zvierat alebo rastlin,
ochrany narodného bohatstva, ktoré ma umelecku, historicku alebo archeologicku
hodnotu alebo ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva.

Na zaklade ziadosti ¢lenského Statu moze Komisia rozhodnut’, ze urcité podmienky
povolenia Spolo¢enstva by sa mali prisposobit’ odliSnym miestnym okolnostiam v
danom c¢lenskom State v stilade s ¢lankom 29.

V pripade, ze sa v rozhodnuti uvedenom v odseku 4 zamietne udelenie povolenia
Spolocenstva na biocidny vyrobok, pretoze nespiiia kritéria pre biocidny vyrobok
s nizkym rizikom v stlade s clankom 17, ziadatel’ moZze v pripade potreby poziadat’ o
povolenie Spolocenstva v sulade s ¢lankom 33 ods. 1 pism. a) alebo o vnutrostatne
povolenie v stlade s kapitolou V.

PrisluS$ny organ informovany o ziadosti, ktord sa ma hodnotit’ podl'a ¢lanku 34 ods.
I, méze do jedného mesiaca od prijatia ozndmenia predlozit Komisii nalezite
odovodnenu ziadost, aby vymenovala iny prislusny hodnotiaci orgdn. Komisia
prijima rozhodnutie v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 2.
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Oddiel 2
Obnovenie povoleni SpoloCenstva

Clanok 36
Predkladanie a validacia Ziadosti

Drzitel' povolenia alebo jeho zastupca predkladd Ziadost' o obnovenie povolenia
Spolocenstva agentlire najmenej 18 mesiacov pred uplynutim platnosti povolenia.

Spolo¢ne so Ziadostou sa uhradzaji poplatky vyZzadované podl'a ¢lanku 70.
Agentura do jedného mesiaca od prijatia ziadosti informuje prislusny hodnotiaci
organ, ktory vykonal pociatocné hodnotenie Ziadosti o povolenie Spolo€enstva, ze

ziadost’ je k dispozicii v databaze agentury.

Komisia obnovuje povolenie Spolocenstva za predpokladu, Ze podmienky
ustanovené v ¢lanku 16 sa este vzdy dodrziavaju.

Ked’ Ziadatel' ziada o obnovenie, predkladd zoznam vSetkych udajov o biocidnom
vyrobku, ktoré boli vytvorené od predchadzajuceho povolenia, a zdévodnenie, ¢i su
zavery pociatoéné¢ho hodnotenia biocidneho vyrobku este vzdy platné.

Prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal pociato¢né hodnotenie, mdze pozadovat’,
aby ziadatel’ kedykol'vek predlozil idaje uvedené v zozname.

Agentiira do dvoch mesiacov od prijatia Ziadosti validuje Ziadost, ak spiiia tieto
poziadavky:

a)  boli predlozené informacie uvedené v odseku 4;
b)  spolocne so ziadostou boli uhradené poplatky vyzadované podl'a ¢lanku 70.

Validicia nezahfiia postudenie kvality alebo vhodnosti akychkol'vek predlozenych
udajov alebo oddévodneni Gpravy poziadaviek na tdaje.

Pokial’ agenttra usudi, Ze Ziadost’ nie je Uplnd, informuje Ziadatel'a, aké dopliujuce
informacie sa pozaduji na validaciu ziadosti, a stanovuje primeranu lehotu na
predloZzenie tychto informacii.

Agentiira do dvoch mesiacov od prijatia dopliiujicich informdcii stanovuje, ¢i su
predlozené dopliiujice informécie postacujlice na validaciu ziadosti.

V pripade, ze ziadatel nepredlozi pozadované informacie do daného terminu,
agentiura zamietne ziadost a informuje o tom Zziadatela. V takych pripadoch sa
refunduje Cast’ poplatku zaplaten¢ho agenture v sulade s ¢lankom 70.

V stlade s ¢lankom 67 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla
odseku 6 treticho pododseku.
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Ked’ na zaklade validacie vykonanej v sulade s odsekom 5 agentura usudi, ze ziadost’
je uplna, bezodkladne o tejto skutocnosti informuje Ziadatela a prislusny hodnotiaci
organ.

Clanok 37
Hodnotenie ziadosti o0 obnovenie

Na zaklade dostupnych informacii a potreby preskumat’ zavery pociatocného
hodnotenia ziadosti o povolenie Spolocenstva prislusny hodnotiaci organ, ktory
vykonal pociatocné hodnotenie Ziadosti o povolenie Spolocenstva, rozhodne do
jedného mesiaca od validdcie uvedenej v ¢lanku 36 ods., ¢i je potrebné uplné
hodnotenie Ziadosti o obnovenie.

V pripade, ze prislusny hodnotiaci organ rozhodne, ze je potrebné tplné hodnotenie
ziadosti, hodnotenie sa vykona v sulade s ¢lankom 35 odsekmi 1 az 3. Rozhodnutie o
ziadosti sa prijima v sulade s odsekom 5 tohto ¢lanku.

V pripade, ze prislusny hodnotiaci organ, ktory vykonal pociato¢né hodnotenie
ziadosti o povolenie Spolocenstva, rozhodne, ze uplné hodnotenie ziadosti nie je
potrebné, vypracuje do dvandstich mesiacov od validacie odporucanie na obnovenie
povolenia a predlozi ho agenture.

Predtym, ako prislusny hodnotiaci organ predlozi odporucanie agenture, poskytne
ziadatelovi moznost, aby do jedného mesiaca predlozil pisomné alebo ustne
pripomienky k odporucaniu. PrisluSny hodnotiaci orgédn pri dokoncovani svojho
odporucania nalezite zohl'adiiuje tieto pripomienky.

Po prijati odporacania od prislusného hodnotiaceho organu ho agenttra spristupiiuje
prislusnym orgdnom d’alSich clenskych Statov a ziadatelovi a poskytuje im
trojmesaéntt  lehotu, pocas ktorej moézu predlozit pisomné pripomienky k
odportcaniu.

Komisia moze poziadat agenturu o stanovisko k vedeckym alebo technickym
otazkam, ktoré predlozil prislusny organ namietajtici vo¢i odporicaniu uvedenému v
odseku 2. Agentira vydava stanovisko do Siestich mesiacov odo dna, ked jej
zalezitost’ bola postupena.

Na konci lehoty uvedenej v odseku 3 alebo po prijati stanoviska agentiry Komisia
prijima rozhodnutie o obnoveni alebo o zamietnuti obnovenia povolenia
Spolo¢enstva v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3. Potom, ako
Komisia prijala rozhodnutie, bezodkladne aktualizuje informacie uvedené v ¢lanku
23 ods. 5 v registri biocidnych vyrobkov Spolocenstva.

Ak sa z dovodov, ktoré drzitel povolenia Spolo¢enstva neméze ovplyvnit, neprijme
ziadne rozhodnutie o obnoveni povolenia pred uplynutim jeho platnosti, Komisia
obnovuje povolenie Spolocenstva na obdobie potrebné na ukoncenie hodnotenia v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 2.
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KAPITOLA VIII

ZRUSENIE, PRESKUMANIE A ZMENY A DOPLNENIA

POVOLENI

Clanok 38
Povinnost’ oznamovat’ nové informacie

Ak sa drzitel' povolenia dozvie nové informacie o povolenom biocidnom vyrobku
alebo ucinnej(-ych) latke(-ach), ktora(-¢) vyrobok obsahuje, a tieto informacie moézu
mat’ vplyv na povolenie, bezodkladne to ozndmi prislusnému organu, ktory udelil
vnutroStatne povolenie, a agenture alebo, v pripade povolenia Spolo¢enstva, Komisii
a agentire. Oznamuju sa najma tieto skuto¢nosti:

a) nové poznatky alebo informacie o ucinkoch ucinnej latky alebo biocidneho
vyrobku na 'udi alebo Zivotné prostredie;

b)  udaje, ktoré naznacuju potencidl Ui€innej latky pre vyvoj rezistencie;

c) nové poznatky alebo informacie, ktoré naznacuju, ze biocidny vyrobok nie je
dostato¢ne ucinny.

Prislusny organ, ktory udelil vnutroStatne povolenie, alebo v pripade povolenia
Spolocenstva, agentura, preskimava, ¢i je povolenie potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo
zrusit’ v stilade s ¢lankom 39.

Prislusny organ, ktory udelil vnutroStatne povolenie, alebo v pripade povolenia
Spolocenstva, agentira, bezodkladne oznamuje prislusSnym organom dalSich
¢lenskych Statov a v pripade potreby aj Komisii vSetky také informacie, ktoré¢ dostal.

Prislusné organy clenskych Statov, ktoré udelili vnutrostatne povolenia na ten isty

biocidny vyrobok v rdmci postupu vzdjomného uznavania, preskimavaji, ¢i je
povolenie potrebné zmenit’ a doplnit’ alebo zrusit’ v sulade s ¢lankom 39.

Cldanok 39
ZruSenie alebo zmena a doplnenie povolenia

Prislu$ny organ ¢lenského Statu, alebo v pripade povolenia Spolocenstva, Komisia,
modzu kedykol'vek zrusit' alebo zmenit’ a doplnit’ povolenie, ktoré udelili, v tychto
pripadoch:

a)  poziadavky uvedené v ¢lanku 16 nie st splnené;

b) o skuto¢nostiach, na zaklade ktorych bolo udelené povolenie, boli poskytnuté
nespravne alebo zavadzajice informécie;

¢) nebola dodrzana podmienka zahrnutd do povolenia;

d)  drzitel povolenia nedodrZiava svoje povinnosti vyplyvajuce z tohto nariadenia.
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2. Pokial’ prislusny orgéan, alebo v pripade povolenia Spoloc¢enstva, Komisia, zamysla
zrusit’ alebo zmenit' a doplnit’ povolenie, informuje o tejto skutocnosti drzitel'a
povolenia a poskytne mu moznost, aby predlozil pisomné alebo stne pripomienky
alebo dopliujice informacie v presne stanovenej lehote. PrisluSny hodnotiaci orgén
pri dokonéovani svojho rozhodnutia nalezite zohl'adiiuje tieto pripomienky.

3. Ak prislusny orgéan, alebo v pripade povolenia Spolo¢enstva, Komisia, zrusi alebo
zmeni a doplni povolenie v stilade s odsekom 1, bezodkladne to oznami drzitel'ovi
povolenia, prisluSnym organom dalSich clenskych Statov a v pripade potreby aj
Komisii.

Prislusné organy, ktoré udelili povolenia na ten isty biocidny vyrobok v ramci
postupu vzajomného uznavania, do Styroch mesiacov zodpovedajucim spdsobom
zrusia alebo zmenia a doplnia povolenia, priom zohladnia miestne okolnosti, a
oznamia tato skutocnost’ Komisii.

V pripade nezhody medzi prislusnymi organmi niektorych clenskych Stitov sa
sporné otazky bezodkladne postupujii Komisii a postup ustanoveny v ¢lankoch 27 a
30 sa uplatiluje mutatis mutandis.

4. Potom, ako prislusny organ, alebo v pripade povolenia Spolo¢enstva, Komisia,
prijal(a) rozhodnutie o zruseni alebo o zmene a doplneni povolenia, bezodkladne
aktualizuje v registri biocidnych vyrobkov Spolocenstva informécie uvedené v
¢lanku 23 ods. 5, ktoré sa tykaju prislusného biocidneho vyrobku.

Clanok 40
ZruSenie povolenia na Ziadost’ drZitel’a povolenia

Prislusny orgén, ktory udelil vnuatrostatne povolenie, alebo v pripade povolenia Spolocenstva,
Komisia, zrusi povolenie na ziadost’ jeho drzitel'a, ktory uvadza dovody takej ziadosti. Ak sa
takd ziadost’ tyka povolenia Spolocenstva, predklada ju agenture.

Potom, ako prisluSny orgéan, alebo v pripade povolenia Spolocenstva, Komisia, prijal(a)
rozhodnutie o zruSeni povolenia, bezodkladne aktualizuje v registri biocidnych vyrobkov
Spolocenstva informacie uvedené v clanku 23 ods. 5, ktoré sa tykaju prislusného biocidneho
vyrobku.

Cldanok 41
Zmena a doplnenie povolenia na Ziadost’ drzitel’a povolenia

1. Podmienky povolenia sa nemenia, pokial povolenie nezmeni a nedoplni prislusny
organ, ktory predtym povolil prislusny biocidny vyrobok, alebo pokial’ ho v pripade
povolenia Spolo¢enstva nezmeni a nedoplni Komisia.

2. Ziadost' drzitel'a povolenia o zmenu a doplnenie podmienok povolenia sa predklada
prislusnym organom vsSetkych Clenskych Statov, ktoré predtym povolili prislusny
biocidny vyrobok, alebo v pripade povolenia Spolocenstva sa ziadost’ predklada
agenture.

Spolocne so ziadost'ou sa uhradzaji poplatky vyzadované podrla ¢lanku 70.
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Cldanok 42
Vykonavacie opatrenia

Komisia prijima vykondvacie opatrenia, ktorymi ustanovuje kritérid a postupy tykajlice sa
zruSenia povolenia alebo zmien a doplneni podmienok povolenia podla ¢lankov 39 az 41
vratane mechanizmu rieSenia sporov.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
prijmu v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

Clanok 43
Dodato¢na lehota

Bez ohl'adu na ¢lanok 77, ak prisluSny organ, alebo v pripade biocidneho vyrobku povoleného
na urovni Spolocenstva, Komisia, zrusi alebo zmeni a doplni povolenie alebo rozhodne, ze ho
neobnovi, poskytuje dodato¢ntl lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, umiestnenie na trh alebo
pouzitie existujucich zasob s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujice umiestiiovanie na trh
alebo pouzivanie vyrobku predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie I'udi alebo pre zivotné
prostredie.

Dodatoc¢né lehota nepresahuje Sest’ mesiacov v pripade umiestnenia na trh a d’alSich najviac
dvanast’ mesiacov v pripade zneSkodnenia, uskladnenia a pouzitia existujicich zasob
prislusnych biocidnych vyrobkov.

Clanok 44
Paralelny obchod

1. Prislusny organ clenského Statu (dalej len ,.Clensky Stat dovozu®) moéze udelit
povolenie na paralelny obchod pre biocidny vyrobok, ktory je povoleny v inom
¢lenskom State (dalej len ,,Clensky Stat povodu*), aby sa umiestnil na trh a pouzival v
Clenskom State dovozu, ak ustanovi, ze zlozenie biocidneho vyrobku je v podstate
zhodné so zlozenim biocidneho vyrobku, ktory uz je povoleny v tomto ¢lenskom
State (d’alej len ,,referenény vyrobok®).

Ziadatel, ktory zamysl'a umiestnit’ biocidny vyrobok na trh v &lenskom 3tate dovozu,
predklada Ziadost’ o povolenie na paralelny obchod prislusnému organu clenského
Statu dovozu.

K ziadosti sa prikladaju vSetky informécie potrebné na preukazanie toho, ze biocidny
vyrobok je v podstate zhodny s referenénym vyrobkom vymedzenym v odseku 3.

2. Povolenie na paralelny obchod sa udeluje do dvoch mesiacov od predlozenia
ziadosti. Prislusny organ clenského §tatu dovozu moéze pozadovat od prislusného
organu Clenského Statu povodu dopliujice informacie potrebné na stanovenie toho,
¢1 je vyrobok v podstate zhodny s referenénym vyrobkom. Prislusny organ ¢lenského
Statu povodu poskytuje pozadované informacie do jedného mesiaca od prijatia
ziadosti.

3. Biocidny vyrobok sa povazuje za vyrobok v podstate zhodny s referencnym
vyrobkom, ak je splnend jedna z tychto podmienok:
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a)  zdroj u¢innych latok, ktoré obsahuje, je rovnaky, pokial’ ide o vyrobcu a
umiestnenie vyrobného podniku;

b) je bud rovnaky, alebo podobny so zretelom na pritomné neucinné latky a typ
zloZenia;

c) je bud rovnaky alebo rovnocenny, pokial’ ide o potencialny nepriaznivy vplyv
na bezpecnost vyrobku so zretelom na zdravie I'udi alebo zvierat alebo na
zivotné prostredie.

Ziadost’ o povolenie na paralelny obchod obsahuje tieto informacie a prvky:

a)  nazov a Cislo povolenia na biocidny vyrobok v ¢lenskom State pdvodu;

b)  prisluSny organ ¢lenského Statu pdvodu, ktory povolil referencny vyrobok;

c) nazov a adresu drzitel'a povolenia v ¢lenskom state povodu;

d) pdvodnu etiketu a ndvod na pouzitie, s ktorymi sa biocidny vyrobok distribuuje
v Clenskom State povodu, ak to prislusny organ clenského Statu dovozu
povaZzuje za potrebné na ucely preskimania;

€) ndzov a adresu ziadatel’a;

f)  nazov, ktory ma dostat’ biocidny vyrobok uréeny na distribiciu v ¢lenskom
State dovozu;

g) navrh etikety vyrobku, ktory mé& byt umiestneny na trhu v ¢lenskom State
dovozu;

h)  vzorka vyrobku, ktory ma byt dovezeny, ak to prislusny organ ¢lenského Statu
dovozu povazuje za potrebné;

1)  nazov a ¢islo povolenia referen¢ného vyrobku v ¢lenskom State dovozu.

Prislusny organ ¢lenského $tatu dovozu moéze pozadovat’ preklad prislusnych casti
povodného navodu na pouzitie uvedeného v pismene d).

V povoleni na paralelny obchod sa ustanovuju rovnaké podmienky umiestiiovania na
trh a pouzivania ako v povoleni referen¢ného vyrobku.

Povolenie na paralelny obchod je platné rovnako dlho ako povolenie referenéného
vyrobku v ¢lenskom State dovozu.

Ak drzitel' povolenia referenéného vyrobku poziada o zruSenie povolenia podla
Clanku 40 a ak su nad’alej splnené poziadavky uvedené v clanku 16, platnost
povolenia na paralelny obchod sa kon¢i diiom, ked’ by za beznych okolnosti uplynulo
obdobie platnosti povolenia referencného vyrobku.

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné ustanovenia tohto ¢lanku, sa na biocidne
vyrobky umiestnené¢ na trh na zéklade povolenia na paralelny obchod primerane
uplatnuju ¢lanky 38 az 41 a kapitola XIII.
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Prislusny organ clenského statu dovozu moze odobrat’ povolenie na paralelny
obchod, ak je povolenie na dovdzany biocidny vyrobok odobraté v ¢lenskom State
povodu z dévodu bezpecnosti alebo ucinnosti.

Ak sa rozhodnutie tykajice sa Ziadosti o povolenie na paralelny obchod prijme v
stlade s ustanoveniami tohto ¢lanku, prislusné organy ¢lenskych Statov, ktoré prijali
také rozhodnutie, zaznamendvaju informacie uvedené v ¢lanku 23 ods. 5 do registra
biocidnych vyrobkov Spolocenstva.

KAPITOLA IX
VYNIMKY

Clanok 45
VynimKky z poziadaviek

Odchylne od ¢lankov 15 a 16 mdze prislusny organ na obdobie nepresahujuce devéat’
mesiacov povolit umiestiiovanie na trh biocidneho vyrobku, ktory nespliia
ustanovenia tohto nariadenia, a to na obmedzené a kontrolované pouzitie, ak je také
opatrenie nevyhnutné z dovodu ohrozenia zdravia verejnosti alebo zivotného
prostredia, pricom ho nie je mozné zvladnut’ inymi prostriedkami.

Prislu$ny organ uvedeny v prvom pododseku bezodkladne informuje d’alSie prislusné
organy a Komisiu o svojom opatreni a zdovodni ho. PrisluSny organ bezodkladne
informuje ostatné prislusné organy a Komisiu o odvolani takého opatrenia.

Komisia bezodkladne rozhoduje, ¢i a za akych podmienok moZzno opatrenie, ktoré
prijal prislusny organ, predlzit’ na obdobie nepresahujuce 18 mesiacov v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3.

Odchylne od ¢lanku 16 ods. 1 pism. a) a pokym je G¢inna latka uvedena v prilohe I,
prislusné organy a Komisia mdéZzu na obdobie nepresahujuce tri roky povolit
umiestnenie na trh biocidneho vyrobku, ktory obsahuje novu G¢innt latku neuvedena
v prilohe I.

Také povolenie je mozné udelit’ len vtedy, ak po vyhodnoteni dokumentacie v sulade
s ¢lankom 8 prisluSny hodnotiaci organ predloZzil odporti¢anie na zaradenie novej
ucinnej latky do prilohy I a prislusny organ, ktory prijal ziadost’ o docasné povolenie,
alebo v pripade povolenia SpoloCenstva, agentira, sa domnieva, ze v pripade
biocidneho vyrobku mozno ocakavat, ze bude v stlade s ¢lankom 16 ods. 1 pism. ¢)
ad).

Prislu$né organy alebo Komisia zaznamenavaji informécie o povoleni uvedené v
¢lanku 23 ods. 5 do registra biocidnych vyrobkov Spolocenstva.

V pripade, ze Komisia rozhodne o nezaradeni ucinnej latky do prilohy I, prislusny

organ, ktory udelil povolenie uvedené¢ v prvom pododseku, alebo Komisia, toto
povolenie zrusi.
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Ked do uplynutia trojro¢ného obdobia Komisia neprijme rozhodnutie o zaradeni
ucinnej latky do prilohy I, prisluSny organ, ktory udelil docasné povolenie, alebo
Komisia, moze predizit do¢asné povolenie na obdobie nepresahujuce jeden rok za
predpokladu, ze existujii dostatocné dovody domnievat sa, Ze GCinnd latka bude
spiiat’ poziadavky ¢lanku 4. Prislugné organy, ktoré prediZili do¢asné povolenie,
informuju o takom opatreni ostatné prisluSné orgény a v pripade potreby aj Komisiu.

Okrem ucinnych latok uvedenych v ¢lanku 15 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
povazuju za zaregistrované a registracia za Gplnu na tcely vyroby alebo dovozu na
pouzitie v biocidnom vyrobku aj u¢inné latky vyrabané alebo dovazané na pouzitie v
biocidnych vyrobkoch, ktorych umiestnenie na trh je povolené v stlade s tymto
¢lankom, a teda za latky, ktoré spifiaju poziadavky hlavy II kapitol 1 a 5 nariadenia
(ES) €. 1907/2006.

Clanok 46
Vyskum a vyvoj

Odchylne od ¢lanku 15 experiment alebo test na ucely vyskumu alebo vyvoja, ktory
zahfila umiestnenie na trh nepovolené¢ho biocidneho vyrobku alebo ucinnej latky
uréenej vyhradne na pouzitie v biocidnom vyrobku, sa moze uskutocnit’ v pripade
vedeckého vyskumu a vyvoja alebo v pripade technologicky orientovaného vyskumu
a vyvoja a v podmienkach ustanovenych v druhom a tretom pododseku.

V pripade vedeckého vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysl'a vykonat’ experiment
alebo test, informuje o tom pred zacatim prislusny organ. Tento subjekt vypracovava
a vedie pisomné zaznamy, v ktorych podrobne uvadza identitu biocidneho vyrobku
alebo ucinnej latky, Gdaje o oznaCovani, dodané mnozstva a mend/nazvy a adresy
tych subjektov, ktoré dostali biocidny vyrobok alebo ucinnu latku, a zhromazd'uje
dokumentéciu obsahujucu vsetky dostupné tidaje o moznych tc¢inkoch na zdravie
I'udi alebo zvierat alebo o vplyve na zivotné prostredie. Zucastnené subjekty na
poziadanie spristupniuju tieto informacie prisluSnému organu.

V pripade technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja subjekt, ktory zamysla
vykonat experiment alebo test, oznamuje pred umiestnenim biocidneho vyrobku
alebo ucinnej latky na trh informécie pozadované v druhom pododseku prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom dochddza k umiestneniu na trh.

Nepovoleny biocidny vyrobok alebo u¢inna latka na vyhradné pouzitie v biocidnom
vyrobku sa neumiestiiuji na trh na ucely experimentov alebo testov, ktoré mozu
zahfnat' alebo mézu mat’ za nasledok Unik biocidneho vyrobku do zivotného
prostredia, pokial' prisluSny orgédn nepostdi udaje, ktoré mu predlozil subjekt
zamySlajici umiestnit’ takyto vyrobok na trh, a pokial neudeli na tento ucel
vnutroStatne povolenie, ktorym sa obmedzia mnozstvd, ktoré sa maju pouzit, a
priestory, ktoré sa maja oSetrit, a ktorym sa moézu ulozit dalSie podmienky.
Prislusny orgén bezodkladne informuje Komisiu a ostatné prislusné organy o
udelenom vnutrostatnom povoleni.

Ak sa akykol'vek experiment alebo test uskutocni v inom c¢lenskom S$tite ako v
Clenskom State, v ktorom sa biocidny vyrobok umiestiiuje na trh, Ziadatel’ ziskava
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povolenie na experiment alebo test od prislusného organu ¢lenského Statu, na izemi
ktorého sa také experimenty alebo testy maji vykonat'.

V pripade, Ze navrhované experimenty alebo testy uvedené v odsekoch 1 a 2 mézu
mat’ Skodlivé U€inky na zdravie I'udi alebo zvierat alebo akékol'vek neprijatelné
nepriaznivé U€inky na zivotné prostredie, prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu
ich moze zakazat’ alebo povolit’ za predpokladu splnenia takych podmienok, ktoré
povazuje za potrebné, aby sa prediSlo takym dosledkom. Prislusny organ
bezodkladne informuje o takych opatreniach Komisiu a ostatné prislusné organy.

Komisia prijima opatrenia s cielom spresnit’ celkové aplikovatelné maximalne
mnozstva u¢innych latok alebo biocidnych vyrobkov, ktoré sa mézu uvolnit’ pocas
experimentov, a minimalne udaje, ktoré sa maju predlozit’ v sulade s odsekom 2.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijmu v stlade sregulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4.

KAPITOLA X
OSETRENE VYROBKY ALEBO MATERIALY

Clanok 47
Umiestiiovanie oSetrenych vyrobkov alebo materialov na trh

Osetrené materidly alebo vyrobky, ktoré obsahuju jeden alebo viacero biocidnych
vyrobkov, sa neumiestituju na trh, pokial’ biocidny(-e) vyrobok(vyrobky) pouzity(-¢)
na oSetrenie materidlov alebo vyrobkov nie je(su) povoleny(-€¢) na toto pouzitie v
Spolocenstve alebo v aspoil jednom ¢lenskom State.

Etikety oSetrenych materidlov alebo vyrobkov obsahuju tieto informacie:

a) ndzvy vSetkych U¢innych latok, ktoré sa pouzili na oSetrenie vyrobku alebo
materidlov alebo ktoré su sucast'ou vyrobkov alebo materialov;

b) v pripade potreby biocidne vlastnosti pripisované osetrenym vyrobkom alebo
materialom;

c) Cisla povoleni na vSetky biocidne vyrobky, ktoré sa pouzili na oSetrenie alebo
ktoré st sucast’ou vyrobkov alebo materialov;

d) vSetky vystrazné alebo bezpeCnostné upozornenia uvedené v povoleni na
biocidny vyrobok.

Etiketa musi byt zretel'ne viditeI'nd, 'ahko Citate'na a dostatocne trvanliva.

Pokial’ je to potrebné z dovodov rozmerov alebo funkcie oSetreného vyrobku alebo
materidlu, etiketa je vytlacend na obale, na ndvode na pouzitie alebo na zdru¢nom
liste oSetreného vyrobku alebo materialu.
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KAPITOLA XI

OCHRANA UDAJOV A SPOLOCNE VYUZIVANIE UDAJOV

Clanok 48
Ochrana informacii prislusnych organov alebo agentiry

Prislusné orgéany alebo agentura nepouzivaji informacie predlozené na ucely tohto
nariadenia v prospech nasledujuceho ziadatela, s vynimkou tychto pripadov:

a) nasledujuci ziadatel ma od prvého Zziadatel'a pisomny suhlas vo forme
povolenia na pristup, Ze tieto informécie moze pouzivat’;

b)  prislusna lehota na ochranu udajov uplynula.

Ked ziadatel’ predklada prisluSnému organu alebo agenture akukol'vek informéciu,
poskytuje aj zoznam vsetkych predlozenych informécii. V zozname presne uvadza,
¢i je vlastnikom informécie alebo ¢i je len drzitelom povolenia na pristup k tejto
informacii. V pripade, Ze je drzitelom, zoznam obsahuje meno/nazov a kontaktné
tidaje vlastnika. Ziadatel' informuje prisluiny organ alebo agentiru o vsetkych
zmendch vo vlastnictve informécii.

Ked prislusné orgény dostanu zoznam uvedeny v odseku 2, zaslu ho agenture.

Agentiira zaznamenava zoznam uvedeny v odseku 2 do registra spolocného
vyuzivania udajov o biocidoch.

Komisia, agentura, poradné vedecké vybory zriadené rozhodnutim Komisie
2004/210/ES, ktorym sa zriaduji vedecké vybory v oblasti bezpecnosti
spotrebitel'ov, zdravia obyvatel'stva a Zivotného prostredia® a prisluiné organy maju
pristup k informéciam uvedenym v odseku 1.

Cldanok 49
Lehoty na ochranu informacii

Informacie predlozené na tucely smernice 98/8/ES alebo tohto nariadenia su
predmetom ochrany udajov v sulade s podmienkami ustanovenymi v tomto ¢lanku.
Lehota na ochranu tychto informécii za¢ina plynut’ predlozenim informacii.

Na informécie chranené podla smernice 98/8/ES alebo podla tohto ¢lanku, alebo
informacie, pre ktoré lehota na ochranu uplynula podl'a smernice 98/8/ES alebo
podla tohto ¢lanku, sa uz ochrana znovu nevztahuje.

Lehota na ochranu informacii predlozenych na ucely zaradenia existujucej ucinnej
latky do prilohy I konci 10 rokov od datumu zaradenia prislusnej ucinnej latky do
prilohy I pre konkrétny typ vyrobku.
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Lehota na ochranu informacii predlozenych na ucely zaradenia novej tc¢innej latky
do prilohy I kon¢i 15 rokov od ddtumu zaradenia prisluSnej ucinnej latky do prilohy I
pre konkrétny typ vyrobku.

Lehota na ochranu informécii predloZenych na tcely obnovenia alebo preskumania
zaradenia ucinnej latky do prilohy 1 kon¢i 5 rokov od ddtumu prijatia rozhodnutia o
obnoveni alebo preskimani.

Lehota na ochranu informacii predlozenych na ucely povolenia biocidneho vyrobku
obsahujuceho len existujice ucinné latky konéi 10 rokov od datumu prvého
povolenia vyrobku.

Lehota na ochranu informécii predlozenych na tGcely povolenia biocidneho vyrobku
obsahujiceho nova ucinnu latku kon¢i 15 rokov od datumu prvého povolenia
vyrobku.

Lehota na ochranu informacii predlozenych na ucely obnovenia alebo zmeny a
doplnenia povolenia biocidneho vyrobku kon¢i 5 rokov od datumu obnovenia alebo
zmeny a doplnenia povolenia.

Odchylne od odseku 2 prvého pododseku lehota na ochranu informacii, ktoré boli v
ramci vnutroStatnych systémov alebo postupov schvalovania biocidnych vyrobkov
predlozené Clenskému Statu predtym, ako boli predlozené na ucely smernice 98/8/ES
alebo na ucely tohto nariadenia, kon¢i uplynutim akéhokol'vek zostavajiceho
obdobia stanovené¢ho podla vnutrostatnych predpisov alebo skonci 14. maja 2014
podl'a toho, ¢o nastane skor, pokial tieto informécie neboli vytvorené po 14. mdji
2000.

Clanok 50
Povolenie na pristup
Povolenie na pristup obsahuje aspon tieto informécie:
a)  meno/nazov a kontaktné udaje vlastnika udajov a prijemcu;

b)  datum nadobudnutia u¢innosti povolenia na pristup a datum skoncenia jeho
platnosti;

c) predlozené informacie, na ktoré sa povolenim na pristup udeluju prava na
citovanie;

d) adresu vyrobného zariadenia, v ktorom sa vyraba ucinna latka alebo biocidny
vyrobok;

e) podmienky, na zdklade ktorych ho mozno zrusit'.

ZruSenie povolenia na pristup pred skon¢enim jeho platnosti nemé vplyv na platnost’
povolenia udeleného na zaklade predmetného povolenia na pristup.
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Clanok 51
Povinné spolo¢né vyuZivanie informacii

S cielom predist’ testovaniu na zvieratach sa testovanie na stavovcoch na ucely tohto
nariadenia vykonéava len ako poslednd moznost. Testovanie na stavovcoch sa na
ucely tohto nariadenia neopakuje.

Kazdy subjekt, ktory zamysla vykonavat’ testy alebo Stidie na stavovcoch alebo
bezstavovcoch, dalej len ,,potencidlny ziadatel™, poziada prislusSny organ alebo
agentiru o informacie, ¢i uz také testy alebo Stidie boli predlozené v stvislosti s
predchadzajucou ziadostou. Prislusny organ alebo agentira overuje, ¢i sa v registri
spolocného vyuzivania udajov o biocidoch nachadzaju akékol'vek tidaje o takych
testoch alebo stadiach.

Ak tieto testy alebo Studie uz boli predlozené v suvislosti s predchadzajucou
ziadostou, prisluSny organ alebo agentira bezodkladne oznamuji meno/nazov a
kontaktné idaje vlastnika informacii potencidlnemu Ziadatelovi.

V pripade, ze udaje ziskané na zaklade tychto testov alebo $tudii su eSte vzdy
chradnené podl'a ¢lanku 49 a zahfiiaju testy na stavovcoch, potencidlny Ziadatel’ si od
vlastnika informécii vyziada pravo odvolavat sa na tieto testy alebo Studie.

V pripade, Ze udaje ziskané¢ na zaklade tychto testov alebo $tadii su eSte vzdy
chranené podla ¢lanku 49 a nezahfniaju testy na stavovcoch, potencidlny ziadatel” si
od vlastnika informacii méze vyziadat’ pravo odvolavat sa na tieto testy alebo Studie.

Cldnok 52
Néhrada za povinné spolo¢né vyuZivanie informacii

Ak bola predlozend Ziadost' v stlade s ¢lankom 51 ods. 2, potencidlny ziadatel a
vlastnik informacii vynalozia tsilie, aby dospeli k dohode o spolocnom vyuzivani
vysledkov testov alebo $tudii, o ktoré poziadal potencidlny ziadatel. Takito dohodu
mozno nahradit’ predlozenim zaleZitosti rozhodcovskému organu a zdvazkom uznat
rozhodcovské rozhodnutie.

V pripade, ze sa takd dohoda dosiahne, vlastnik informacii spristupiiuje
potencidlnemu Ziadatel'ovi informacie a povoli potencialnemu ziadatel'ovi odvolavat
sa na testy alebo Stadie vlastnika udajov.

Ak sa do dvoch mesiacov od predlozenia ziadosti podl'a ¢lanku 51 ods. 2 nedospeje k
ziadnej dohode, potencialny Zziadatel o tom bezodkladne informuje agenturu a
vlastnika informacii. Agentira do dvoch mesiacov odvtedy, ako dostala informéciu o
nedosiahnuti dohody, udeli potencidlnemu ziadatel'ovi pravo odvolavat’ sa na testy
alebo S$tudie zahfiiajice testy na stavovcoch. VnutroStatne sudy rozhoduju o
primeranej Casti nakladov, ktoru potencidlny ziadatel’ zaplati vlastnikovi udajov.

Néklady na spolo¢né vyuzivanie testov alebo §tadii sa stanovuju spravodlivym,
transparentnym a nediskrimina¢nym spdsobom.

V stlade s ¢lankom 67 mozno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agenttry podla
treticho pododseku tohto ¢lanku.
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Cldanok 53
Vyuzivanie udajov v pripade nasledujucich Ziadosti o povolenia

V pripade biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny v sulade s ¢lankami 15, 25
alebo 28, a ak vSetky lehoty na ochranu informécii podla ¢lanku 49 uplynuli,
prislusny prijimajuci organ alebo agentira méze sthlasit’ s tym, Ze sa nasledujuci
ziadatel’ o povolenie mdze odvoldvat’ na idaje, ktoré poskytol prvy ziadatel’, pokial
moze nasledujuci ziadatel’ poskytnit’ dokazy, ze biocidny vyrobok je podobny a jeho
ucinné latky su technicky rovnocenné vyrobku, ktory bol uz predtym povoleny,
vratane stupna Cistoty a povahy necistot.

V sulade s ¢lankom 67 moZzno podat’ odvolanie proti rozhodnutiam agentury podla
prvého pododseku tohto odseku.

Bez ohl'adu na odsek 1 nasledujtci ziadatelia poskytuji prislusSnému prijimajucemu
organu alebo agentire zodpovedajicim spdsobom tieto informaécie:

a) vSetky potrebné udaje na identifikdciu biocidneho vyrobku vratane jeho
zloZenia;

b) informacie potrebné na identifikdciu Gc€innej latky a na stanovenie technicke;j
rovnocennosti U¢innej latky;

c) vSetky potrebné udaje na ucCely hodnotenia latok vzbudzujacich obavy
obsiahnutych v biocidnom vyrobku;

d) udaje potrebné na preukdzanie toho, Ze ucCinnost biocidneho vyrobku je

porovnatelna s ucinnostou biocidneho vyrobku, ktory uz bol povoleny
predtym v stlade s ¢lankami 15, 25 alebo 28.

KAPITOLA XII
INFORMACIE A OZNAMOVANIE
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Oddiel 1
Monitorovanie a predkladanie sprav

Clanok 54
Sulad s poZziadavkami

Prislusné organy prijimaju potrebné opatrenia, aby sa biocidne vyrobky, ktoré boli
umiestnené na trh samotné alebo ako sucast’ oSetrenych materidlov, monitorovali s
cielom ustanovit, ¢i st v stlade s poziadavkami tohto nariadenia. Nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditacie a dohl'adu nad trhom v stvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym
sa zru$uje nariadenie (EHS) &. 339/93*, sa uplatiiuje zodpovedajiicim spdsobom.

Prislusné organy vykonévaji oficidlne kontroly s cielom zabezpecit” dodrziavanie
tohto nariadenia.

Od roku 2013 prislusné organy kazdé tri roky predkladaji Komisii spravu o
vykonavani tohto nariadenia na svojich prislusnych tizemiach. Této sprava obsahuje:

a) informécie o vysledkoch oficialnych kontrol vykonanych v sulade s odsekom
2;

b) informadcie o pripadnych otravach v stvislosti s biocidnymi vyrobkami.
Komisia do 1. janudra 2023 vypracuje spravu o vykondvani tohto nariadenia, a najma

o fungovani postupu udel'ovania povoleni Spolo¢enstva a ich vzajomného uznavania.
Komisia predlozi spravu Eurépskemu parlamentu a Rade.

Clanok 55
Dovernost’

Na dokumenty, ktoré uchovava agentira na Ucely tohto nariadenia, sa uplatiiuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie'’ a pravidla riadiacej rady
agentury prijaté v stilade s ¢lankom 118 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Za ohrozenie obchodnych zaujmov zucastneného subjektu sa povazuje zverejnenie
tychto informacii:

a)  podrobnosti o uplnom zlozeni biocidneho vyrobku;
b)  presné pouzitie, funkcia alebo aplikécia latky alebo zmesi;

c)  presné mnozstvo latky alebo zmesi vyrobenej alebo umiestnenej na trh;
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d) prepojenie medzi vyrobcom ucinnej latky a subjektom zodpovednym za
umiestnenie biocidneho vyrobku na trh, alebo medzi subjektom zodpovednym
za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh a distributormi vyrobku.

Ak je vSak nevyhnutné nalichavé opatrenie na ochranu zdravia l'udi, bezpecnosti
alebo zivotného prostredia, agentura alebo prislusné organy moézu zverejnit
informdcie uvedené v tomto odseku.

Kazdy subjekt, ktory predklada informacie v suvislosti s u¢innou latkou agenttire
alebo prisluSnému organu na Ucely tohto nariadenia, modze pozadovat, aby
informacie uvedené v ¢lanku 56 ods. 2 neboli spristupnené, pricom uvadza aj
zdovodnenie, preCo by zverejnenie informacii mohlo poskodit’ jeho obchodné
zadujmy alebo obchodné zaujmy ktorejkol'vek inej ziCastnenej strany.

Informacie, ktoré prislusny organ alebo agentira uznali ako doverné, ostatné
prislusné organy, agentira a Komisia povazuju za doverné.
Clanok 56

Elektronicky pristup pre verejnost’

Verejnosti sa bezplatne spristupniuju tieto informécie o ucinnych latkach uchovavané
prislusnymi orgdnmi, agenttirou alebo v pripade potreby Komisiou:

a) bez toho, aby bol dotknuty tento ¢lanok ods. 2 pism. e), ndzov podla
nazvoslovia Medzinarodnej Unie Cistej a aplikovanej chémie (IUPAC) pre
aginné latky, ktoré spinaju kritéria pre niektoru z tychto tried alebo kategorii
nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

1)  triedy nebezpecCnosti 2.1 az2.4,2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a2, 2.15 typ A az F;

1)  triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ulinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 u€inky iné¢ ako narkotické, 3.9 a
3.10;

iii)  trieda nebezpecnosti 4,1;

iv) trieda nebezpecnosti 5.1;

b) v pripade potreby ndzov ucinnej latky, ako sa uvadza v Eurépskom zozname
existujucich komerénych chemickych latok (EINECS);

c) klasifikacia a oznacenie ucinnej latky;

d) fyzikdlno-chemické udaje tykajuce sa ucCinnej latky a tdaje ojej cestach
a environmentalnom osude;

e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej Studie;

f)  prijatelnd hladina expozicie alebo predpokladand koncentracia bez uc¢inku
stanovend v stlade s prilohou VI k tomuto nariadeniu;
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g) usmernenia k bezpecnému pouzivaniu poskytované v sulade s prilohou II a
prilohou III k tomuto nariadeniu;

h)  analytické metddy, ak sa pozaduju v stlade s prilohou II alebo III k tomuto
nariadeniu, pricom umoziuju zistit nebezpecnu latku pri jej vypuastani do
zivotného prostredia, ako aj vymedzit’ priamu expoziciu l'udi.

V pripade, Ze sa informacie uvedené v prvom pododseku tykaji novej t€innej latky,
zverejiuju sa len po datume nadobudnutia ucinnosti zaradenia novej ucinnej latky do
prilohy I k tomuto nariadeniu.
Verejnosti sa bezplatne spristupniuju tieto informécie o ucinnych latkach, a to ¢i uz o
latkach samotnych, v zmesiach, v materidloch alebo vyrobkoch, alebo informécie o
biocidnych vyrobkoch, s vynimkou pripadov, ked strana, ktora predklada
informdcie, v sulade s clankom 55 ods. 3 predlozi zdovodnenie, preco je takéto
zverejnenie potencialne Skodlivé pre obchodné zdujmy ziadatel'a alebo ktorejkol'vek
zucCastnenej strany, a ked’ prislusny organ, agentura alebo v pripade potreby Komisia
uzna toto zdévodnenie ako platné:

a)  stupen Cistoty latky a identitu necistot a/alebo pridavnych latok, o ktorych sa
vie, ze su nebezpecné, ak s tieto informacie nevyhnutné z hladiska
klasifikacie a oznacovania;

b)  zhrnutia Studii alebo podrobné zhrnutia Stadii tykajice sa informécii
uvedenych v tomto ¢lanku odseku 1 pism. d) a e);

c¢) informécie iné ako tie, ktoré su uvedené v tomto ¢lanku odseku 1 a ktoré sa
nachadzaju v karte bezpecnostnych udajov;

d)  obchodny(-¢) nazov (nazvy) latky(-ok);

e) s vyhradou ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov podla nazvoslovia
IUPAC pre uinné latky uvedené v tomto ¢lanku odseku 1 pism. a), ktoré sa
pouzivaju iba na jedno alebo viaceré tieto pouZitia:

1) vo vedeckom vyskume a vyvoji;
i1) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.

Po udeleni povolenia sa zasada dovernosti v Ziadnom pripade neuplatiiuje na:

a)  meno a adresu ziadatel’a;

b)  ndzov a adresu vyrobcu biocidneho vyrobku;

¢)  nazov a adresu vyrobcu ucinnej latky;

d) obsah ucinnej latky alebo latok v biocidnom vyrobku a nazov biocidneho
vyrobku;

e) fyzikdlne a chemické tidaje tykajuce sa biocidneho vyrobku;
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g)

h)

3

k)

D

ziadny zo spdsobov, akymi zneskodnit’ uc¢innt latku alebo biocidny vyrobok;

suhrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢lanku 18 na ucely vymedzenia
ucinnosti vyrobku a ucinkov na l'udi, zvierata a zivotné prostredie a v pripade
potreby jeho schopnosti podporovat’ rezistenciu,

odporacané metoddy a bezpecnostné opatrenia na znizenie nebezpecenstva pri
manipulacii, skladovani, preprave a pouzivani, ako aj nebezpefenstva poziaru
alebo inych nebezpecenstiev;

karty bezpecnostnych udajov;
analytické metody uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 pism. ¢);
metddy zneSkodnovania vyrobku a jeho obalu;

postupy, ktoré sa maji dodrziavat, a opatrenia, ktoré sa maju prijimat’ v
pripade rozliatia alebo uniku;

prvu pomoc a zdravotnicke odporucania, ktoré sa maju poskytnit v pripade

poranenia osdb.

Clanok 57
Vedenie zaznamov a predkladanie sprav

Vyrobcovia, dovozcovia a odborni pouzivatelia biocidnych vyrobkov vedu najmene;j
v priebehu troch rokov zaznamy o biocidnych vyrobkoch, ktoré vyrabaju, umiestnuju
na trh alebo pouzivaji. Relevantné informdacie obsiahnuté v tychto zaznamoch
spristupfiuji na poziadanie prisluSnému orgéanu.

Komisia prijima vykonavacie opatrenia s cielom urcit’ formu a obsah informacii v
zdznamoch a zabezpeCit' jednotné uplatiovanie odseku 1 v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3.
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Oddiel 2
Informacie o biocidnych vyrobkoch

Clanok 58
Klasifikacia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

Biocidne vyrobky sa klasifikuju, balia a oznacujti v sulade so smernicou 1999/45/ES
a v pripade potreby v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a schvalenym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku, najmid vystraznymi a bezpecnostnymi
upozorneniami, ako sa uvadza v ¢lanku 20 ods. 2 pism. 1) tohto nariadenia.

Okrem toho sa vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povaZované za potraviny,
napoje alebo krmiva, balia tak, aby sa pravdepodobnost’ takéhoto omylu
minimalizovala. V pripade, Ze su dostupné Sirokej verejnosti, obsahuju zlozky, ktoré
odradzaju od ich konzumacie.

Etikety nesmu byt zavadzajuce a v Ziadnom pripade na nich nesmie byt oznacenie
,biocidny vyrobok s nizkym rizikom®, ,netoxicky®, ,neskodny“ alebo podobné
oznacenia. Okrem toho na etikete musia byt’ jasne a nezmazatel'ne vyznacené tieto
informécie:

a) identita kazdej Gi¢innej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkéch;
b)  ¢islo povolenia, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny organ;

c)  typ zmesi,

d) povolené pouzitia biocidneho vyrobku;

e) navod na pouzitie a ddvkovanie vyjadrené v metrickych jednotkach pre kazdy
typ povoleného pouZitia;

f)  podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
vedl'aj$ich ucinkoch a pokyny na poskytnutie prvej pomoci;

g) napis ,,Pred pouzitim si precitajte priloZeny navod na pouzitie*, ak je vyrobok
doplneny letdkom;

h)  navod na bezpecné zneskodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne
aj zékaz opakovaného pouzitia obalu;

1) Cislo alebo oznacenie vyrobnej Sarze pripravku a datum spotreby v beznych
podmienkach skladovania;

1) Cas potrebny na dosiahnutie biocidneho ucinku, ¢asovy interval, ktory sa ma
dodrzat’ medzi dvomi aplikdciami biocidneho vyrobku alebo medzi aplikéciou
a dal$im pouzitim oSetreného vyrobku alebo d’alSim vstupom cloveka alebo
zvierat do priestoru, kde bol biocidny vyrobok pouzity, vratane podrobnosti
tykajicich sa prostriedkov a opatreni dekontaminacie a potrebného trvania
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vetrania oSetrenych ploch; podrobnosti tykajucich sa primeraného Cistenia
zariadeni; podrobnosti tykajucich sa bezpecnostnych opatreni pocas
pouzivania, skladovania a prepravy;

k) v pripade potreby kategdrie pouzivatel'ov, na ktoré sa obmedzuje pouZitie
biocidneho vyrobku;

1) v pripade potreby informécie o akomkol'vek osobitnom nebezpecenstve pre
zivotné prostredie, najmd pokial’ ide o ochranu necielovych organizmov a
zabranenie kontaminacii vod;

m) v pripade biocidnych vyrobkov obsahujicich mikroorganizmy poziadavky na
oznacovanie v stilade so smernicou 2000/54/ES.

Odchylne od prvého pododseku sa mdézu na obale alebo na sprievodnom letaku,
ktory je neoddelite'nou sti¢ast’ou obalu, uvadzat’ informacie uvedené v pismenéach c),
e), 1), h), 1), j) a 1), ak je to potrebné vzh'adom na rozmery alebo funkciu biocidneho
vyrobku.

3. Clenské §taty mozu vyzadovat, aby sa biocidne vyrobky umiestiiované na trh na ich
uzemiach oznacovali v ich $tatnom jazyku alebo jazykoch.

Clanok 59
Karty bezpecnostnych udajov

Karty bezpecnostnych udajov pre biocidne vyrobky klasifikované ako nebezpecné sa
vypracovavaju a spristupiiuju v sulade s prilohou II k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 a pre
ucinné latky pouzivané vylucne v biocidnych vyrobkoch v sulade s poziadavkami ¢lanku 31
uvedeného nariadenia.

Clanok 60
Register biocidnych vyrobkov Spolocenstva
1. Register biocidnych vyrobkov Spolocenstva zriad’uje a vedie Komisia.
2. Register biocidnych vyrobkov Spolocenstva sa pouziva na vymenu informacii medzi

prislusnymi orgdnmi, agentirou a Komisiou.

3. Ziadatelia pouZivajii register biocidnych vyrobkov SpoloGenstva na vytvorenie
formuléru ziadosti pre vSetky postupy tykajuce sa povol'ovania biocidnych vyrobkov,
vzajomného uznavania a povoleni na paralelny obchod.

4. Prislusné organy aktualizuju v registri biocidnych vyrobkov Spoloc¢enstva informécie
o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli povolené v ramci ich izemia alebo v pripade
ktorych bolo vnutrostatne povolenie zamietnuté, zmenené a doplnené, obnovené
alebo zrusené. Komisia aktualizuje informacie o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli
povolené v Spolocenstve alebo v pripade ktorych bolo povolenie Spolocenstva
zamietnuté, zmenené a doplnené, obnovené alebo zrusené.
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Komisia moéze prijat podrobné pravidld o druhoch informécii, ktoré sa maju
zaznamenavat® do registra biocidnych vyrobkov Spolocenstva, a o stvisiacich
postupoch v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 2.

Clanok 61
Register spolo¢ného vyuzivania udajov o biocidoch

Register spolo¢ného vyuzivania tidajov o biocidoch zriad’'uje a vedie agentura.

Register spolo¢ného vyuzivania tdajov o biocidoch obsahuje informacie, ktoré
poskytuju prislusné organy a agentura v stilade s clankom 48 odsekmi 3 a 4.

Do registra maju pristup len prislusné organy, agenttira a Komisia. Prislusné organy
a agentura odpovedaju na vSetky otdzky potencidlnych Ziadatelov, ktoré sa tykaju
informdcii obsiahnutych v registri spolo¢ného vyuzivania idajov o biocidoch, aby
ul’ah¢ili spolo¢né vyuzivanie informacii, a na poziadanie poskytuji kontaktné tidaje
prislusného vlastnika informacii a vyhlasenie, ¢i a ako dlho st informacie
predmetom ochrany udajov podl'a tohto nariadenia.

Clanok 62
Reklama

Kazdi reklamu na biocidne vyrobky sprevadzaji vety ,Pouzivajte biocidy
bezpecnym spdsobom. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informacie o
vyrobku®. Tieto vety musia byt’ jasne odliSené od ostatnych casti reklamy.

Zadavatelia reklamy mo6Zzu nahradit’ slovo ,,biocidy* v predpisanych vetach jasnym
odkazom na typ vyrobku uvedeny v prilohe V, ktory je predmetom reklamy.

V reklaméch na biocidne vyrobky vyrobok nesmie byt prezentovany spdsobom,
ktory je zavadzajici vzhladom na rizikd vyplyvajice z vyrobku pre zdravie l'udi
alebo Zivotné prostredie. Za ziadnych okolnosti sa v reklame na biocidny vyrobok
nesmie uvadzat' oznacenie ,,biocidny vyrobok snizkym rizikom®, ,netoxicky®,
,hesSkodny*, ani Ziadne iné¢ podobné oznacenie.

Clanok 63
Kontrolné opatrenia tykajuce sa jedov

Clenské $taty menuji organ alebo organy zodpovedné za prijimanie informacii o
biocidnych vyrobkoch, ktoré boli umiestnené na trh, vratane informacii o chemickom
zloZeni tychto vyrobkov, a za spristupniovanie tychto informacii v pripadoch, ked’
vznikne podozrenie z otravy biocidnymi vyrobkami.

Clenské Staty mozu rozhodnut’, Ze menujii organ alebo organy, ktoré uz boli

menované v sulade s ¢lankom 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, aby vykonévali
ulohy podl'a tohto ¢lanku.
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2. Orgéany menovan¢ ¢lenskymi §tatmi poskytuji vSetky potrebné zaruky na zachovanie
dovernosti prijatych informécii. Takéto informacie sa mozu vyuzivat' len na tieto
ucely:

a)

b)

na uspokojenie poziadaviek lekarov pri navrhovani preventivnych a liecebnych
opatreni, najmé v naliehavych pripadoch;

na ziadost clenského Stitu na vykonanie Statistickej analyzy s cielom
identifikovat’ pripadnu potrebu zdokonalenych opatreni manazmentu rizika.

KAPITOLA XIII
AGENTURA

_ Clanok 64
Uloha agentury

Agentura vykonava tlohy, ktorymi bola poverena na zéklade kapitol II, I1I, IV, VI, VII, VIII,
IX, X, XI, XII a XIV tohto nariadenia.

Clanok 65
Vybor pre biocidne vyrobky

1. V ramci agentlry sa tymto zriad’'uje vybor pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky zodpoveda za vypracovanie stanoviska agentury k
tymto otazkam:

a)  ziadosti o zaradenie a obnovenie zaradenia u¢innych latok do prilohy I;

b)  preskiimanie zaradenia i€¢innych latok do prilohy I;

c) identifikdcia u€innych latok, ktoré sa maji nahradit’;

d)  Ziadosti o povolenie Spolo¢enstva na biocidne vyrobky a o obnovenie, zrusenie
a zmeny a doplnenia povolenia Spoloc¢enstva;

e) vedecké a technické zdlezitosti v pripade namietok voci vzajomnému
uznavaniu;

f)  akékol'vek iné otazky vyplyvajlce z uplatiiovania tohto nariadenia v stvislosti
s rizikami pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie.

2. Clanky 85, 87 a 88 nariadenia (ES) &. 1907/2006 tykajlice sa zriadenia, zloZenia a
kvalifikacie a zaujmov vyboru pre hodnotenie rizik sa uplatiiuji primerane na vybor
pre biocidne vyrobky.

Vybor pre biocidne vyrobky moze ustanovovat’ pracovné skupiny a poverit’ tieto
pracovné skupiny ur¢itymi tlohami.
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Clenom vyboru pre biocidne vyrobky pomahaju vedecké a technické zdroje dostupné
pre Glenské Staty. Clenské Staty poskytuju Elenom vyboru pre biocidne vyrobky,
ktorych vymenovali, primerané¢ vedecké a technické zdroje. PrisluSné orgéany
¢lenskych $tatov ul'ahcuju ¢innosti vyboru pre biocidne vyrobky a jeho pracovnych
skupin.

Clanok 66
Cinnost’ vyboru pre biocidne vyrobky a sekretariatu agentury

Clanky 78 az 84, 89 a 90 nariadenia (ES) & 1907/2006 sa uplatiiuju primerane,
pri¢om sa zohl'adiiuje tloha agentury so zretelom na toto nariadenie.

Sekretariat agentiry uvedeny v ¢lanku 76 ods. 1 pism. g) nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 vykonava tieto tlohy:

a)  zriad'uje a vedie register spolo¢ného vyuzivania idajov o biocidoch;

b)  plni tlohy tykajice sa validacie ziadosti uvedenych v ¢lanku 7 ods. 3, ¢lanku
11 ods. 3 a v ¢lanku 34 ods. 2 tohto nariadenia;

c) poskytuje technické a vedecké usmernenia a néstroje na uplatiiovanie tohto
nariadenia Komisiou a prislusnymi organmi ¢lenskych Statov ;

d) poskytuje poradenstvo a pomoc ziadatelom o zaradenie ucinnej latky do
prilohy I alebo o povolenie Spolocenstva,;

e)  pripravuje vysvetlujice informécie k tomuto nariadeniu;

f)  vytvara a vedie databazu(-y) informdacii o G¢innych latkach a biocidnych
vyrobkoch;

g) naziadost’ Komisie zabezpecuje technicku a vedecku podporu s ciel'om zlepSit
spolupracu medzi Spolo€enstvom, prisluSnymi organmi, medzinarodnymi
organizaciami a tretimi krajinami v oblasti vedeckych a technickych otazok
stivisiacich s biocidnymi vyrobkami;

h)  oznamuje rozhodnutia, ktoré prijala agentira;
1)  ustanovuje formaty na predkladanie informacii agentire.

Sekretariat bezplatne prostrednictvom internetu zverejniuje informécie uvedené v
databazach identifikované v ¢lanku 56 ods. 1 a ods. 2 s vynimkou pripadov, ak sa za
opodstatnent povazuje ziadost’ podand podl'a ¢lanku 55 ods. 3. Agentlra na ziadost’
spristupiiuje iné informécie uvedené v databazach v stlade s clankom 55.
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Clanok 67
Odvolanie

1. Odvolanie voci rozhodnutiam agentury prijatym podla ¢lanku 7 ods. 4, ¢lanku 11
ods. 4, ¢lanku 34 ods. 3, ¢lanku 36 ods. 6, ¢lanku 52 ods. 3 a podl'a ¢lanku 53 ods. 1
sa predklada odvolacej rade.

Na odvolacie postupy sa v pripade odvolani podanych podla tohto nariadenia
uplatiiuji ¢lanok 92 ods. 1 a 2, ¢lanky 93 a 94 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Subjekt, ktory podava odvolanie, mdze byt povinny zaplatit’ poplatok v stlade s
¢lankom 70 ods. 2 tohto nariadenia.

2. Odvolanie podané podla odseku 1 ma odkladny G¢inok.
Clanok 68
Rozpocet agentury
1. Na ucely tohto nariadenia prijmy agentury tvoria:

a) dotacia od Spolocenstva zauctovand vo vSeobecnom rozpocte Eurdpskych
spolocenstiev (oddiel Komisie);

b)  poplatky uhradzané podnikmi;

c) vSetky platby zaplatené agenture za sluzby, ktoré poskytuje podla tohto
nariadenia;

d)  vSetky dobrovol'né prispevky od ¢lenskych Statov.

2. Prijmy a vydavky v pripade Cinnosti suvisiacich s tymto nariadenim a prijmy a
vydavky, ktoré sa tykaja ¢innosti podl'a nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa v rozpocte
agentury vykazuji oddelene v ramci oddeleného rozpoctového a uctovného
vykaznictva.

Prijem agentiry uvedeny v c¢lanku 96 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
nepouziva na vykonavanie uloh podl'a tohto nariadenia.
Cldanok 69
Formaty a softvér na predkladanie informacii agentire
Agenttra urcuje a bezplatne spristupniuje formaty a softvérové baliky na svojej webovej
stranke na ucely predkladania informdcii agentlre. PrisluSné organy a Ziadatelia pouzivaju

tieto formaty a baliky pri podévani informéacii agenture podla tohto nariadenia.

Format technickej dokumentacie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1, ¢lanku 11 ods. 1, ¢lanku 18 av
¢lanku 36 ods. 4 musi byt [TUCLID.
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KAPITOLA XIV
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 70
Poplatky a platby
1. Komisia ustanovuje pravidla, ktoré sa tykaju:
a)  systému poplatkov, ktoré sa maju platit’ agenture;
b)  harmonizovanej Struktiry poplatkov;
c) okolnosti, za ktorych sa ma pomernd cast' poplatkov previest prislusSnému
organu hodnotiaceho ¢lenského Statu;
d) ciastocnej nahrady poplatku v pripadoch, ked pocas validacie ziadosti ziadatel’

nepredlozi pozadované informacie v danom termine.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho
doplnenim sa prijma v sulade sregulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 72 ods. 4.

2. Harmonizovana Struktura poplatkov a platobnych podmienok je zalozena na tychto
zasadach:

a) pre malé a stredné podniky sa stanovuje zniZzeny poplatok v zmysle
odporucania 2003/361/ES o vymedzeni mikropodnikov, malych a strednych
podnikov*;

b) v Strukture poplatkov sa zohladnuje, ¢i boli informacie predloZzené spoloc¢ne
alebo oddelene;

c) za ndlezite odovodnenych okolnosti a v pripade, ze to prislusny organ alebo
agentuara akceptuje, je mozné oslobodenie od poplatku;

d) ro¢ny poplatok uhradzaju subjekty, ktoré umiestiiuji biocidne vyrobky na trh a

e) v Struktire a vySke poplatkov sa zohladiuje praca, ktord musi agentlra a
prislusné organy vykonat’ na zaklade tohto nariadenia, a stanovuje sa na takej
urovni, aby sa zabezpecilo, ze prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi
prijmov agentury podla tohto nariadenia postacujii na pokrytie nakladov na
poskytované sluzby.

3. Clenské §taty vyzaduji od tych, ktori umiestnili biocidne vyrobky na trh alebo
usiluju o ich umiestnenie na trh, a tych, ktori podporuji zaradenie ucinnych latok do

prilohy I, aby uhradzali poplatky v stlade s harmonizovanou Struktirou poplatkov a

platobnymi podmienkami, ktoré sa maju prijat’ v slade s odsekom 1.

s U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.
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4. V sulade s pravidlami uvedenymi v odseku 1 agentira vyzaduje od tych, ktori
umiestnili biocidne vyrobky na trh alebo usiluji o ich umiestnenie na trh, a tych,
ktori podporuju zaradenie ucinnych latok do prilohy I, aby uhradzali poplatky.
Struktara a vyska poplatkov, ktoré sa maju platit’ agenture, sa stanovuje v sulade s
odsekom 1.

Agentura moze vyberat’ platby za iné sluzby, ktoré poskytuje.
Clanok 71
Prislus$né organy

1. Clenské §taty uréuju prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za
uplatiiovanie tohto nariadenia.

Clenské $taty oznamuji Komisii nazvy a adresy uréenych prislusnych organom do 1.
januara 2013. Clenské Staty bez zbyto¢ného odkladu oznamujii Komisii akékol'vek
zmeny ndzvov a adries prislusnych organov.

2. Komisia uverejituje zoznam prislusnych organov.
Clanok 72
Staly vybor
1. Komisii pomaha Staly vybor pre biocidne vyrobky.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 3 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES

so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES
so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Lehota ustanovena v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4 aclanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

5. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1, 2, 4 a 6 a ¢lanok 7
rozhodnutia 1999/468/ES so zretel'om na ustanovenia jeho ¢lanku 8.
Clanok 73
Prisposobenie vedeckému a technickému pokroku

Komisia moze prisposobit’ prilohy vedeckému a technickému pokroku.

Tieto opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia sa prijmu v sulade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.
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Cldnok 74
Aktualizacia prilohy I

Do 1. januara 2013 Komisia zmeni a doplni prilohu I v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku
72 ods. 3 s G¢innost'ou od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia s cielom zohl'adnit’
vSetky zmeny a doplnenia prilohy I prijaté podl'a smernice 98/8/ES od nadobudnutia uc¢innosti
tohto nariadenia.

Clanok 75
Sankcie

Clenské $taty upravuju ustanovenia o sankciach uplatnitelnych pri poruseni ustanoveni tohto
nariadenia a prijimaju vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonavania.
Ustanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzujuce. Clenské §taty oznamia tieto
ustanovenia Komisii najneskér do 1. decembra 2015 a bezodkladne jej oznamuju vSetky
nasledujuce zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Clanok 76
Ochranna dolozka

Ak ma Clensky §tat na zdklade novych dokazov opravnené dovody domnievat’ sa, Ze biocidny
vyrobok, aj napriek tomu, Ze vyhovuje poziadavkdm tohto nariadenia, predstavuje zdvazné
riziko pre zdravie l'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie, moze prijat’ vhodné docasné
opatrenia. Clensky $tat bezodkladne informuje Komisiu a ostatné &lenské §taty o tychto
opatreniach a uvadza dovody svojho rozhodnutia zaloZen¢ho na novych dokazoch.

Komisia v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 72 ods. 3 bud’ povoli docasné opatrenie na
obdobie uvedené v rozhodnuti, alebo poziada ¢lensky $tat, aby doCasné opatrenie zrusil.

Clanok 77
Prechodné opatrenia

1. Komisia pokraduje vo vykondvani pracovného programu na systematické
preskimavanie vsSetkych existujucich ucinnych latok, ktory zacala v sulade s
¢lankom 16 ods. 2 smernice 98/8/ES, a dokon¢i ho do 14. maja 2014. Komisia mbze
prijat’ vykonavacie predpisy na uskutonenie pracovného programu a urcit’ suvisiace
prava a povinnosti prisluSnych orgénov a ucastnikov programu. Tieto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa
prijmu v sulade s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

Komisia méze v zavislosti od pokroku pracovného programu predizit trvanie
pracovného programu na stanovené obdobie. Toto opatrenie zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tohto nariadenia jeho doplnenim sa prijme v sulade
s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 72 ods. 4.

Pocas pracovného programu Komisia v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 72
ods. 4 rozhoduje o zaradeni Ucinnej latky do prilohy Ik tomuto nariadeniu a o
podmienkach jej zaradenia, alebo v pripadoch, ked’ nie st splnené poziadavky ¢lanku
4 alebo ak potrebné informacie a udaje neboli predlozené v stanovenej lehote,
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rozhoduje o nezaradeni takej ucinnej latky do prilohy Ik tomuto nariadeniu. V
rozhodnuti presne stanovuje datum, ked’ zaradenie do prilohy I nadobudne U¢innost’.

Odchylne od ¢lanku 15 ods. 1, ¢lanku 16 ods. 1 a ¢lanku 18 ods. 1 tohto nariadenia a
bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 3 tohto ¢lanku, ¢lensky Stat moze pokracovat
v uplatnovani svojho sucasného systému alebo praxe umiestiiovania biocidnych
vyrobkov na trh do dvoch rokov od datumu, ked zaradenie uvedené v prilohe I
nadobudne ucinnost. V sulade so svojimi vnutrostatnymi predpismi moze najma
povolit’, aby bol na trh na jeho Gzemi umiestneny biocidny vyrobok, ktory obsahuje
existujuce ucinné latky hodnotené podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 o druhej faze
desatrocného pracovného programu uvedené¢ho v ¢lanku 16 ods. 2 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh®,
ale ktor¢ este nie si1 uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu pre dany typ vyrobkov.

Odchylne od prvého pododseku v pripade rozhodnutia o nezaradeni ti¢innej latky do
prilohy Ik tomuto nariadeniu ¢lensky $tat mdze pokracovat’ v uplatiiovani svojho
sucasného systému alebo praxe umiestiiovania biocidnych vyrobkov na trh najviac
dvanast’ mesiacov od datumu zacatia uplatiiovania rozhodnutia prijatého v sulade s
odsekom 1 tretim pododsekom.

Po prijati rozhodnutia o zaradeni konkrétnej tc¢innej latky do prilohy Ik tomuto
nariadeniu Clenské Staty zabezpecuju, aby boli povolenia na biocidne vyrobky
obsahujuce tato ucinnu latku podla potreby udelené, upravené alebo zrusené v sulade
s tymto nariadenim do dvoch rokov od datumu nadobudnutia u¢innosti zaradenia.

Na tento ucel sa ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov obsahujtcich len
existujiice ucinné latky predkladaju prislusSnym organom c¢lenskych Statov najneskor
v den, ked zaradenie UcCinnej(-ych) latky(-ok) do prilohy I k tomuto nariadeniu
nadobudne uc¢innost’. V pripade biocidnych vyrobkov, ktoré obsahuju viac ako jednu
uc¢innu latku, sa Ziadosti o povolenie predkladaji najneskor v den, ked’ nadobudne
ucinnost’ zaradenie poslednej ucinne;j latky.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych ziadost’ o povolenie vyrobku nebola predlozena
v stlade s druhym pododsekom, sa uz nesmu umiestiiovat’ na trh s u¢innostou Sest’
mesiacov odo dna nadobudnutia U¢innosti zaradenia. ZneSkodnenie, uskladnenie a
pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, v pripade ktorych Ziadost' o
povolenie nebola predlozena v sulade s druhym pododsekom, je povolené do
osemnastich mesiacov odo dila nadobudnutia ¢innosti zaradenia.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych prisluSny orgén clenského Statu zamietol
ziadost' o povolenie predlozeni podla odseku 3 alebo rozhodol o neudeleni
povolenia, sa nesmi umiestiiovat’ na trh s G¢innostou Sest’ mesiacov od takéhoto
zamietnutia alebo rozhodnutia.

49

U.v.EUL 325, 11.12.2007, s. 3.
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1.

Clanok 78

Prechodné opatrenia tykajuce sa uéinnych latok hodnotenych podl’a smernice 98/8/ES

Agentura zodpoveda za koordinaciu procesu hodnotenia dokumentacie predlozenej
po 1. januari 2012 a wulahCuje vypracovanie hodnotenia prostrednictvom
zabezpecenia organizacnej a technickej podpory ¢lenskym $tatom a Komisii.

V procese hodnotenia dokumentacie, ktord bola predloZzend na ucely smernice
98/8/ES a ktorej hodnotenie nie je ukoncené do 1. janudra 2013, pokracuju prislusné
organy v sulade s ustanoveniami smernice 98/8/ES a v pripade potreby v stlade s
ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

Bez ohl'adu na odsek 1 agentura zodpovedd aj za koordinaciu procesu hodnotenia
dokumentécie, ktord bola predlozena na ucely smernice 98/8/ES a ktorej hodnotenie
nie je ukonfené do 1. janudra 2013, a wulahcuje vypracovanie hodnotenia
prostrednictvom zabezpecenia organizacnej a technickej podpory ¢lenskym $tatom a
Komisii od 1. januara 2014.

Clanok 79

Prechodné opatrenia tykajuce sa biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom registrovanych

podla smernice 98/8/ES

Registracia biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v ¢lanku 2 ods. 1
pism. b) smernice 98/8/ES sa vykondva v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 pism. 1)
smernice 98/8/ES. Ustanovenia smernice 98/8/ES sa uplatiiuju na tieto vyrobky az do
skoncenia platnosti registracie. Registracia nie je obnovitel'na.

Ziadosti o registraciu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom vymedzenych v &lanku
2 ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES sa predkladaju najneskor dvanast’ mesiacov od
datumu nadobudnutia uc¢innosti zaradenia do prilohy IA.

Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice
98/8/ES, v pripade ktorych bola ziadost’ predlozend v sulade s prvym pododsekom,
sa mozu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do datumu rozhodnutia o povoleni registracie
alebo o zamietnuti registracie. V pripade zamietnutia registrdcie na ucely
umiestnenia takéhoto biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh sa taky biocidny
vyrobok s nizkym rizikom uz neumiestniuje na trh do Siestich mesiacov od takéhoto
rozhodnutia.

Biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice
98/8/ES, v pripade ktorych ziadost’ nebola predlozena v sulade s prvym pododsekom,
sa moZu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do Siestich mesiacov od ddtumu uvedeného v
odseku 1.

ZneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujicich zasob biocidnych vyrobkov
s nizkym rizikom, ktor¢ prislusny organ nepovolil na relevantné pouzitie, je povolené
do dvanastich mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v druhom pododseku
alebo do dvanastich mesiacov od datumu uvedené¢ho v tretom pododseku, podla
toho, ktory datum je neskorsi.
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3. Toto nariadenie sa uplatituje na biocidne vyrobky s nizkym rizikom vymedzené v
¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice 98/8/ES od skoncenia platnosti registracie
uvedenej v odseku 1.

Clanok 80
Prechodné opatrenia tykajuce sa icinnych latok generovanych in situ

1. Ziadosti o povolenie latok, zmesi a pripravkov povazovanych za biocidne vyrobky v
sulade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dna ...
[U. v. EU: vlozte datum uvedeny v &lanku 85 prvom pododseku], sa predkladaji
najneskor do 1. januéra 2017.

2. Latky, zmesi a pripravky povaZované za biocidne vyrobky v sulade s clankom 3 ods.
1 pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dita ... [U. v. EU: vlozte datum
uvedeny v ¢lanku 85 prvom pododseku] a v pripade ktorych bola predloZzena Ziadost’
v sulade s odsekom 1, sa mézu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do ddtumu rozhodnutia
o udeleni povolenia alebo o zamietnuti povolenia. V pripade zamietnutia povolenia
na umiestnenie takéhoto biocidneho vyrobku na trh sa dany biocidny vyrobok uz
neumiestiiuje na trh do Siestich mesiacov od takého rozhodnutia.

Latky, zmesi a pripravky povazované za biocidne vyrobky v sulade s ¢lankom 3 ods.
1 pism. a) druhou vetou, ktoré boli dostupné na trhu dia ... /U. v. EU: viozte déitum
uvedeny v clanku 85 prvom pododseku] a v pripade ktorych nebola predlozena
ziadost’ v sulade s odsekom 1, sa m6Zzu aj nad’alej umiestiiovat’ na trh do Siestich
mesiacov od daitumu uvedeného v odseku 1.

ZneSkodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré
prislusny organ alebo Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené do
dvanastich mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v prvom pododseku alebo
do dvanastich mesiacov od datumu uvedeného v druhom pododseku, podla toho,
ktory datum je neskorsi.

Clanok 81
Prechodné opatrenia tykajice sa oSetrenych vyrobkov a materialov

Odchylne od ¢lanku 47 oSetrené vyrobky a materidly obsahujice biocidne vyrobky, ktoré nie
st povolené v Spolocenstve alebo aspoil v jednom ¢lenskom State a ktoré boli dostupné na
trhu dia... [U. v. EU: viozte datum uvedeny v clanku 85 prvom pododseku], sa mozu aj
nad’alej umiestiiovat’ na trh az do datumu rozhodnutia o udeleni povolenia na tieto biocidne
vyrobky, pokial’ je ziadost’ o povolenie predlozena najneskor do 1. januara 2017. V pripade
zamietnutia povolenia na umiestnenie biocidneho vyrobku na trh sa oSetrené¢ vyrobky a
materidly, ktoré obsahuju takyto biocidny vyrobok, uz neumiestiiuji na trh do Siestich
mesiacov od takého rozhodnutia.
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Clanok 82

Prechodné opatrenia tykajuce sa materialov prichadzajicich do kontaktu s potravinami

1.

Ziadosti o povolenie biocidnych vyrobkov, ktoré patria k materialom prichadzajucim
do kontaktu s potravinami a ktoré boli dostupné na trhu dia [U. v. EU: viozte datum
uvedeny v clanku 85 prvom pododseku], sa predkladaji najneskor 1. januara 2017.

Materialy prichadzajuce do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dia
.. [U. v. EU: viozte datum uvedeny v clanku 85 prvom pododseku] a v pripade
ktorych bola predlozend Zziadost v stlade s odsekom 1, sa moézu aj nadalej
umiestiiovat’ na trh do datumu rozhodnutia o udeleni povolenia alebo o zamietnuti
povolenia. V pripade zamietnutia povolenia na umiestnenie takéhoto biocidneho
vyrobku na trh sa takyto biocidny vyrobok uz neumiestiiuje na trh do Siestich
mesiacov od takého rozhodnutia

Materidly prichadzajice do kontaktu s potravinami, ktoré boli dostupné na trhu dna
.. [U. v. EU: viozte ddatum uvedeny v clanku 85 prvom pododseku] a v pripade
ktorych nebola predlozena Zziadost v stlade s odsekom 1, sa moézu aj nadalej
umiestiiovat’ na trh do Siestich mesiacov od datumu uvedeného v odseku 1.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouzitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktoré
prislusny orgén alebo Komisia nepovolila na relevantné pouzitie, je povolené¢ do
dvanastich mesiacov od datumu rozhodnutia uvedeného v odseku 1 druhom
pododseku alebo do dvanastich mesiacov od datumu uvedeného v odseku 1 tretom
pododseku, podla toho, ktory datum je neskorsi.

Cldanok 83
Prechodné opatrenia tykajuce sa pristupu k dokumentacii o ucinnej latke

Od 1. januara 2014 je subjekt zodpovedny za umiestnenie biocidneho vyrobku obsahujiceho
jednu alebo viacero existujicich uc¢innych latok na trh vlastnikom dokumentacie alebo ma
povolenie na pristup k dokumentacii alebo ku kazdej zlozke dokumentacie spliiajiice;
poziadavky ustanovené v prilohe II pre kazda z tychto U¢innych latok, pokial neuplynu
vSetky prislusné lehoty na ochranu uvedené v ¢lanku 49.

Biocidne vyrobky, v pripade ktorych subjekt zodpovedny za umiestnenie na trh nespliiia
poziadavku prvého pododseku, sa uz nesmi umiestiovat’ na trh.

Zneskodnenie, uskladnenie a pouZitie existujucich zasob biocidnych vyrobkov, ktore
nespliaji poziadavku prvého pododseku, je povolené do 1. januara 2015.

Clanok 84
ZrusSenie

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 78 a ¢lanok 79, smernica 98/8/ES sa tymto zrusuje.

Odkazy na zrusenl smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie.
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Clanok 85
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatnuje sa od 1. januara 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I

ZOZNAM UCINNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZARADENIE K BIOCIDNYM VYROBKOM

Trividlny ndzov

Nazov IUPAC
Identifikacné ¢isla

Minimalna
Cistota ucinnej
latky
v biocidnom
vyrobku
umiestnenom
na trh

Datum
zaradenia do
prilohy

Termin na
dosiahnutie suladu
s ¢lankom 77
ods. 3
(s vynimkou
vyrobkov
obsahujucich viac
nez jednu ucinnt
latku, pre ktoré sa
termin na
dosiahnutie suladu
s ¢lankom 77 ods.
3 vymedzi v
poslednom z
rozhodnuti o
zaradeni do prilohy
venovanych tymto
ucinnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia
do prilohy

Typ
vyrobk

Osobitné ustanovenia (*)

fluorid sulfurylu

oxid difluorid siricity
EC ¢.: 220-281-5

CAS ¢.: 2699-79-8

994 g/kg

1. januara
2009

31. decembra 2010

31. decembra 2018

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

(1

2

vyrobok mozno predavat’ len odbornikom,
ktori su Skoleni na jeho pouzivanie, a len
oni ho smu pouzivat’;

do schvalovacieho procesu su zahrnuté
primerané  opatrenia na  zmiernenie
mozného rizika pre prevadzkovatelov a
ostatné pritomné osoby;
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3) pravidelne sa monitoruje koncentracia
fluoridu sulfurylu vo vysSich vrstvach
troposféry.

Drzitelia  povoleni maji  posielat  spravy

z monitorovania uvedeného vbode 3) priamo

Komisii, a to kazdy piaty rok poc¢inajtc 1. januarom

20009.

dichlofluanid N- 960 g/kg 1. marca 2009 | 28. februara 2011 28. februara 2019 Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

(dichlorfludrmetyltio)-

N',N'-dimetyl-N- €)) Vyrobky povolené na priemyselné a/alebo

fenylsulfamid odborné pouzitie sa musia pouzivat s
primeranym osobnym ochrannym

EC¢.: 214-118-7 vybavenim.

CAS ¢.: 1085-98-9 2) Vzhladom na zistené rizika, pokial’ ide
opddu, sa musia v zaujme jej ochrany
prijat primerané opatrenia na zniZenie
rizika.

3) Na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov
povolenych na priemyselné pouzitie sa
uvadza, Ze Cerstvo oSetrené drevo sa musi
po oSetreni skladovat’ na nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom vyrobku do pddy, a ze akékol'vek
uniky sa musia zachytavat’ na ucely
opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

klotianidin (E)-1-(2-chlor-1,3- 950 g/kg 1. februara 31. januara 2012 31. januara 2020 Udelovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

tiazol-5-ylmetyl)-3- 2010

metyl-2-nitroguanidin Vzhl'adom na zistené rizika, pokial’ ide o podu,

povrchové a podzemné vody, sa pouZzivanie

EC ¢.: 433-460-1 vyrobkov na oSetrovanie dreva urceného na

pouzivanie vo vonkajSom prostredi nepovoluje,
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CAS ¢.: 210880-92-5

pokial’ sa nepredlozia udaje, ktorymi sa preukaze,
7e vyrobok spifia poziadavky ustanovené v ¢lanku
16 a prilohe VI, v pripade potreby uplatiiovanim
primeranych opatreni na zniZzenie rizika. Na
etiketaich a/alebo kartach bezpecnostnych tdajov
vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitic sa
uvadza, Ze Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni
skladuje na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa
predislo priamym unikom vyrobku do pody, a Ze
akékol'vek tUniky sa zachytavaji na ucely
opatovného pouzitia alebo likvidacie.

difetialon

3-[3-(4"-
brom[1,1'bifenyl]-4-
y1)-1,2,3.4-
tetrahydronaft-1-yl]-4-
hydroxy-2H-1-
benzotiopyran-2-6n

EC ¢.: neuvadza sa

CAS ¢.: 104653-34-1

976 g/kg

1. novembra
2009

31. oktdbra 2011

31. oktobra 2014

14

Vzhladom na skuto¢nost, ze vlastnosti Ucinnej
latky ju robia  potencidlne  perzistentnou,
bioakumulativnou a toxickou alebo velmi
perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato
ucinnd latka sa povazuje za latku, ktora sa ma
nahradit’ v sulade s clankom 9.

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

(1 Nominalna koncentracia ucinnej latky vo
vyrobkoch nepresahuje 0,0025
hmotnostnych % a povoluji sa len
navnady pripravené na pouzitie.

2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo
a v pripade potreby farbivo.

3) Vyrobky sa nepouzivaji ako sledovaci
prasok.

(4)  Prvotnd adruhotnd expozicia Tudi,
necielovych zvierat a zivotného prostredia
sa minimalizuje tym, ze sa zvazuju
auplatiuju  vSetky vhodné a dostupné
opatrenia na znizenie rizika. Tieto
opatrenia  okrem  iného zahfhaju
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obmedzenie len na odborné pouzitie,
obmedzenie maximalnej vel'kosti balenia a
ustanovenie povinnosti pouzivat’ bezpeéné
obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.

etofenprox

3-fenoxybenzyl-2-(4-
etoxyfenyl)-2-
metylpropyléter

EC ¢.: 407-980-2

CAS ¢.: 80844-07-1

970 g/kg

1. februara
2010

31. januara 2012

31. januara 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhladom na zistené rizikd pre pracovnikov sa
vyrobky nemézu pouzivat celoro¢ne, pokial sa
neposkytnil udaje o dermalnej absorpcii, ktorymi sa
preukdze, ze chronickd expozicia vyrobku
neznamena neprijatelné riziko. Okrem toho sa
vyrobky uréené na priemyselné pouzitie pouzivaju
s primeranymi prostriedkami osobnej ochrany.

tebukonazol

1-(4-chlorfenyl)-4,4-
dimetyl-3-(1,2,4-
triazol-1-
ylmetyl)pentan-3-ol

EC ¢.: 403-640-2

CAS ¢.: 107534-96-3

950 g/kg

1. aprila 2010

31. marca 2012

31. marca 2020

Udel’ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
pddne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po osetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym tunikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek uniky sa zachytdvaju na
ucely opatovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov
na ucely miestneho oSetrovania dreva vo
vonkajSom prostredi alebo na oSetrovanie dreva,
ktoré bude v trvalom kontakte svodou, pokial
z predlozenych tdajov nevyplyva, Ze vyrobok spiiia
poziadavky podla ¢lanku 16 a prilohy VI, pricom
sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
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na znizenie rizika.

dichlorfenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-
2-yl]metyl]-1H-1,2,4-
triazol

EC ¢.: 262-104-4

CAS ¢.: 60207-90-1

oxid uhli¢ity oxid uhlicity 990 ml/1l 1. novembra 31. oktdbra 2011 31. oktdbra 2019 14
2009
EC ¢&.: 204-696-9
CAS ¢.: 124-38-9
propikonazol 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1. aprila 2010 | 31. marca 2012 31. marca 2020 8 Udel’ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie musia
pouzivat s primeranym osobnym ochrannym
vybavenim, pokial sa v Ziadosti o povolenie
vyrobku nepreukaze, ze rizika, ktorym st vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit' na prijateln troven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
pddne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketaich a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po osetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym tunikom vyrobku do pody
alebo vody, a ze akékol'vek uniky sa zachytdvaju na
ucely opiatovného pouzitia alebo likvidacie.

Okrem toho sa neschvaluje pouzivanie vyrobkov
na ucely miestneho oSetrovania dreva vo
vonkajSom prostredi alebo na oSetrovania dreva,
ktoré bude vystavené vplyvom pocasia, pokial sa
z predlozenych tdajov nevyplyva, Ze vyrobok spiiia
podmienky podl'a ¢lanku 16 a prilohy VI, priCom sa
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v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na
zniZenie rizika.
difenakum 3-[3-(bifenyl-4-yl)- 960 g/kg 1. aprila 2010 | 31. marca 2012 31. marca 2015 14 Vzhladom na skuto¢nost, Ze vlastnosti Gcinnej
1,2,3,4-tetrahydro-1- latky ju robia  potencidlne  perzistentnou,
naftyl)-4-hydroxy-2H- bioakumulativnou a toxickou alebo velmi
1-benzopyran-2-6n perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato
ucinnd latka sa povazuje za latku, ktord sa ma
EC ¢.: 259-978-4 nahradit’ v sulade s ¢lankom 9.
CAS ¢.: 56073-07-5 Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:
€)) Nominalna koncentracia ucinnej latky vo
vyrobkoch nepresahuje 75 mgkg a
povoluju sa len vyrobky pripravené na
pouzitie.

2) Vyrobky obsahuji averzivne ¢inidlo
a v pripade potreby farbivo.

3) Vyrobky sa nepouzivaji ako sledovaci
prasok.

4) Prvotnda  adruhotnd  expozicia Tudi,
necielovych zvierat a Zivotného prostredia
sa minimalizuje tym, Ze sa zvazuju
auplatiiuju  vSetky vhodné a dostupné
opatrenia na znizenie rizika. Tieto
opatrenia  okrem  iného  zahfnhaji
obmedzenie len na odborné pouzitie,
obmedzenie maximalnej vel'kosti balenia a
ustanovenie povinnosti pouzivat’ bezpecné
obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.

K-HDO cyklohexylhydroxydia | 977 g/kg 1.jala 2010 30. jina 2012 30. jina 2020 8 Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:
zén 1-oxid, draselna
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sol’

EC ¢.: neuvadza sa
CAS ¢.: 66603-10-9
(Tato polozka sa
vzt'ahuje aj na

hydratované formy K-
HDO)

(D vzhladom na mozné rizikd, pokial ide
o zivotné prostredie a pracovnikov, sa
vyrobky  nepouzivaju  vinych  ako
priemyselnych, plne automatizovanych
a uzavretych systémoch, ak zo ziadosti
o povolenie vyrobku nevyplyva, Ze sa
rizikd mézu znizit' na prijatelni uroven
v sulade s ¢lankom 16 a prilohou VI;

2) vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa
dospelo pocas hodnotenia rizik, sa
vyrobky pouzivaju s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim, pokial sa Vv
ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze,
ze  rizika, ktorym sa  vystaveni
pouzivatelia, je mozné znizit' na prijate'na

uroven prostrednictvom inych
prostriedkov;
3) vzhladom na zistené rizikd pre dojéatd sa

vyrobky nepouzivaji na oSetrenie dreva,
s ktorym moézu dojcata prist do priameho
kontaktu.

IPBC

3-jodprop-2-inyl-
butylkarbamat

EC ¢.: 259-627-5

CAS ¢.: 55406-53-6

980 g/kg

1.jala 2010

30. jina 2012

30. jina 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie sa pouzivaji
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial'  sa v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizika, ktorym su vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijateln uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené
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podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketich a/alebo kartach
bezpec¢nostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po osetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym unikom vyrobku do pddy
alebo vody, a Ze akékol'vek uniky sa zachytavaju na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

tiabendazol

2-tiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol

EC ¢.: 205-725-8

CAS ¢.: 148-79-8

985 g/kg

1.jala 2010

30. jina 2012

30. jina 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie v suvislosti s
dvojnasobnym odsavanim a namacanim pouzivaju
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial sa v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizika, ktorym su vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijatelnl uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhladom na zistené rizikd, ktorym je vystavené
podne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmi vhodné opatrenia zamerané na znizenie
tychto rizik. Na etiketich a/alebo kartach
bezpec¢nostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po osetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym tUnikom vyrobku do pody
alebo vody, a Ze akékol'vek uniky sa zachytavaji na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na ucely
miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
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prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia, pokial' sa nepredlozia idaje, ktorymi sa
preukize, e vyrobok spifia podmienky podla
¢lanku 16 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na znizenie rizika.

tiametoxam

tiametoxam

EC &.: 428-650-4

CAS ¢.: 153719-23-4

980 g/kg

1. jila 2010

30. juna 2012

30. jina 2020

Udel'ovanie povoleni podlieha tymto podmienkam:

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo
pocas hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na
priemyselné a/alebo odborné pouzitie pouzivaju
s primeranym osobnym ochrannym vybavenim,
pokial  sa  vziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizikd, ktorym s0 vystaveni
priemyselni a/alebo odborni pouzivatelia, je mozné
znizit’ na prijatelnt uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na zistené rizika, ktorym je vystavené
pddne a vodné prostredie, sa na ucely ich ochrany
prijmia vhodné opatrenia zamerané na zniZenie
tychto rizik. Na etiketaich a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni skladuje pod ochrannym
krytom alebo na tvrdom nepriepustnom povrchu,
aby sa predislo priamym tunikom vyrobku do pody
alebo vody, a Ze akékol'vek uniky sa zachytavaji na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

Neschvaluje sa pouzivanie vyrobkov na ucely
miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia, pokial’ sa nepredlozia udaje, ktorymi sa
preukaze, Ze vyrobok splia podmienky podla
¢lanku 16 a prilohy VI, pri¢om sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na znizenie rizika.
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(*) V zaujme vykonavania spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI su obsah a zavery hodnotiacich sprdv k dispozicii na webovej stranke Komisie:
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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PRILOHA 11
Poziadavky na udaje o ucinnych latkach

Dokumentacia o u¢innych latkach obsahuje informécie potrebné na stanovenie, ak je
to relevantné, pripustného denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI),
prijatel'nej hladiny expozicie pouzivatela (Acceptable Operator Exposure Level,
AOEL), predpokladanej environmentalnej koncentracie (Predicted Environmental
Concentration, PEC) a predpokladanej koncentracie bez tc¢inku (Predicted No-Effect
Concentration, PNEC).

Netreba vsak poskytnit’ informacie, ktoré vzhl'adom na povahu biocidneho vyrobku
alebo jeho navrhované pouzitie nie su potrebné.

Zahrnie sa podrobny a uplny popis vykonanych stadii a pouzitych metdd alebo
bibliograficky odkaz na tieto metody.

Pri predkladani dokumentéacie sa musia pouzit’ formulare, ktoré poskytla Komisia.
Okrem toho sa musi pouzit’ osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla
Komisia, a to pri tych castiach dokumentacie, na ktoré sa IUCLID vztahuje.
Formulare a dalSie usmernenia k poziadavkam na udaje a k vypracovaniu
dokumentécie st k dispozicii na domovskej stranke agentary.

Testy predlozené na tucely povolovania sa vykonavaju podla metdd opisanych
v nariadeni Rady (ES) & 440/2008°°. Ak viak metéda nie je primerana alebo
opisand, pouziju sa iné, podla moznosti medzindrodne uznané¢ metody, ktoré sa
musia odovodnit’ v Ziadosti.

Vykonavané testy by mali spifiat’ prisluné poziadavky na ochranu laboratérnych
zvierat ustanovené v smernici Rady 86/609/EHS o aproximacii zadkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajlicich sa ochrany
zvierat pouZivanych na pokusné a iné vedecké ugely’' a v pripade
ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratdrnej praxe
ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES o zosulad’ovani
zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na zasady spravnej
laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok™
alebo iné medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agentirou za rovnocenné.

V pripade vykondvania testov sa musi poskytnit’ podrobny opis (Specifikacia)
pouzitého materialu a jeho necistot.

Ak existuji udaje z testov ziskané pred ... [U. v.: viozte datum uvedeny v clanku
85 prvom pododseku] prostrednictvom inych metdd, ako si metddy ustanovené v
nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto udajov na ucely tohto
nariadenia a o potrebe vykonat nové testy podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008
rozhodnut’ prislusny organ dotknutého Clenského Statu, a to na zaklade postdenia

50
51
52

U.v.EUL 142,31.5.2008, s. 1.
U.v.ESL 358, 18.12.1986,s. 1.
U.v. EUL 50,20.2.2004, s. 44.
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jednotlivych pripadov, pricom tento organ okrem inych faktorov zohladni potrebu
minimalizovat’ testovanie na stavovcoch.

Mali by sa poskytnut’ vSetky dostupné relevantné poznatky a informacie z odborne;j
literattry.

Poskytnua sa takisto akékol'vek iné relevantné fyzikalno-chemické, toxikologické a
ekotoxikologické informacie, ktoré su dostupné.
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HLAVA 1 - CHEMICKE LATKY

STUPEN I

Informacie pozadované na podporu zaradenia latky do prilohy I su uvedené d’alej v tabulke.
Standardny subor tdajov tvoria tdaje uvedené v stupni I. Potreba predlozit’ udaje v stupni II
zavisi od vlastnosti a predpokladaného pouzitia G¢innej latky alebo zaverov z hodnotenia
udajov v stupni I, najma ak sa zistilo, ze je ohrozené zdravie alebo Zivotné prostredie.

V tabul’ke su poskytnuté aj osobitné pravidla, podla ktorych sa moézu pozadované informécie
vynechat’, nahradit’ inymi informaciami alebo inak prispdsobit’. Ak su podmienky, za ktorych
je mozné vykonat’ upravy, splnené, ziadatel' tuto skutocnost’ spolu s odovodnenim kazdej
upravy jasne uvedie v prislusnych ¢astiach dokumentacie.

Platia aj podmienky, za ktorych sa nevyzaduje osobitny test a ktoré st ustanovené v
prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie (ES) €. 440/2008, ktoré sa neopakuji v
stipci 2.

Pred vykonanim novych testov na urCenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv
posudia vsetky dostupné idaje ziskané pomocou metddy in vitro, metddy in vivo, historické
udaje o vplyve latky na l'udi, udaje ziskané z validovanych (Q)SAR (kvantitativnych vzt'ahov
Struktary a aktivity) az latok spodobnou S$truktirou (analogicky pristup). Zamedzi sa
testovaniu zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohl'adnit’ aj d’alSie usmernenia o stratégiach
testovania.

PoZadované informdcie: Pokial’ sa neuvddza | Osobitné pravidla vzt’ahujiuce sa na upravu
inak, v§etky udaje sa | poZadovanych Standardnych informacii:
poskytnu v
ramci stupria I.

1. Ziadatel

1.1. Meno a adresa

1.2. Vyrobca Tu¢innej latky (meno,
adresa, miesto zariadenia)

2. Identita uc¢innej latky

2.1. Trividlny nazov navrhnuty alebo
akceptovany  organizaciou ISO a
synonyma

2.2. Chemicky néazov (nomenklatira
IUPAC)
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2.3. Cislo(-a) vyvojového kédu vyrobcu

2.4. Cisla CAS a EC (ak st dostupné)

2.5. Molekulovy a Struktirny vzorec

(vratane vsetkych podrobnosti
o Struktire  izomérov), molekulova
hmotnost’

2.6. Spdsob vyroby ucinnej latky
(strucny opis postupu syntézy)

2.7. Specifikacia &istoty uéinnej latky v
g/kg, pripadne v g/l

2.8. Identita necistot a pridavnych latok
(napr. stabilizatorov) so Strukturnym
vzorcom a moznym  rozsahom
vyjadrenym v g/kg , pripadne g/l

2.9. Povod prirodzenej ucinnej latky
alebo prekurzor(y) uc€innej latky, napr.
extrakt z kvetu

2.10. Udaje o expozicii v stlade s
prilohou VII A k smernici 92/32/EHS

3. Fyzikalno-chemické vlastnosti
ucinnej latky

3.1. Skupenstvo latky pri 20°C a
101,3 kPa

3.2. Teplota topenia/tuhnutia

3.2. Stadia sa nemusi robit pod spodnou
hranicou —20 °C.

3.3. Teplota varu

3.3. Stadia sa nemusi robit”:
— v pripade plynov alebo

— v pripade pevnych latok, ktoré sa bud’ topia
pri teplotach vysSich ako 300 °C, alebo sa
rozlozia predtym, ako dosiahnu teplotu varu .
V takych pripadoch mozno teplotu varu pri
znizenom tlaku odhadnut’ alebo odmerat’
alebo

— v pripade latok, ktoré sa rozkladaju
predtym, ako dosiahnu teplotu varu (napr.
autooxidaciou, preskupenim, degradaciou,
rozlozenim atd’.).

3.4. Relativna hustota

34. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka stabilnd iba v roztoku v
konkrétnom rozpustadle a hustota roztoku je
podobna hustote rozpustadla. V takychto
pripadoch staci uviest’, ¢i je hustota roztoku
vysSia alebo nizSia ako hustota rozptstadla

SK
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alebo

— je latka plynna. V takom pripade sa urobi
odhad na zéklade vypoctu z jej molekulove;j
hmotnosti a zdkonov o idealnom plyne.

3.5. Tlak pary

3.5. Studia sa nemusi robit, ak teplota
topenia presahuje 300 °C.

Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C,
sta¢i limitnd hodnota stanovena na zaklade
merania alebo uznavanou metdédou vypoctu.

3.6. Povrchové napitie

3.6. Stidia sa musi robit, iba ak:

— sa na zaklade Struktary predpoklada alebo
sa moze predpokladat povrchova aktivita
alebo

— povrchova aktivita je Ziaducou vlastnost'ou
materialu.

Ak je rozpustnost’ vo vode pri 20 °C nizsia
ako 1 mg/l, test sa nemusi robit’.

3.7. Rozpustnost’ vo vode

3.7. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka pri pH 4,7 a 9 hydrolyticky nestala
(pol¢as rozpadu mensi ako 12 hodin); alebo
— latka lahko oxiduje vo vode.

Ak sa zda, ze latka je vo vode ,,nerozpustna®,
vykona sa limitny test az po detekény limit
analytickej metody.

3.8. Rozdelovaci koeficient n-
oktanol/voda

3.8. Studia sa nemusi robit, ak ide o
anorganicku latku. Ak test nemozno vykonat’
(napr. ak sa latka rozklada, ma vysoki
povrchova aktivitu, prudko reaguje pocas
testovania alebo sa vo vode alebo oktanole
nerozpusta alebo nemozno ziskat’ dostatocne
¢istd latku), uvedie sa vypocitana hodnota
log P, ako aj podrobnosti o spdsobe vypoctu.

3.9. Teplota vzplanutia

39. Stadia sa nemusi robit, ak:
— je latka anorganicka alebo

— latka obsahuje iba prchavé organické
zlozky s teplotami vzplanutia vysSimi ako
100 °C v pripade vodnych roztokov alebo

— odhadovana teplota vzplanutia je vySsia
ako 200 °C alebo

— teplotu vzplanutia mozno presne
predpovedat na zaklade interpolacie z
existujucich charakterizovanych materialov.
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3.10. Horlavost’

3.10. Stadia sa nemusi robit’:

— ak ide o pevnu latku, ktora ma vybusné
alebo samovznietivé vlastnosti. Na tieto
vlastnosti by sa malo vzdy prihliadat’ pred
postudenim horlavosti alebo

— v pripade plynov, ak koncentracia
horlavého plynu v zmesi s inertnymi plynmi
je taka nizka, Ze po zmieSani so vzduchom sa
vzdy nachadza pod spodnym limitom alebo

— v pripade latok, ktoré sa samovznietia pri
kontakte so vzduchom.

3.11. Vybusnost’

3.11. Stadia sa nemusi robit,, ak:

— sa v molekule nenachadzajii chemické
skupiny s vybusnymi vlastnost'ami alebo

— latka obsahuje chemické skupiny s
vybusnymi vlastnostami, ktoré zahfhaju
kyslik, a vypocitana kyslikova bilancia je
menS$ia ako —200, alebo

— organicka latka alebo homogénna zmes
organickych latok obsahuje chemické
skupiny s vybuSnymi vlastnostami, ale
energia exotermického rozkladu je nizsia ako
500 J/g a exotermicky rozklad sa zacina pod
500 °C, alebo

— je u zmesi anorganickych oxidujucich latok
(trieda 5.1 podla OSN) s organickymi
materialmi ~ koncentracia  anorganicke;j
oxidujucej latky:

— niz8ia ako 15 hmotnostnych %, ak patri do
skupiny obalov 1 podla OSN (vysoké
nebezpecenstvo) alebo 1I (stredné
nebezpecenstvo)

— nizsia ako 30 hmotnostnych %, ak patri do
skupiny obalov III podla OSN (malé
nebezpecenstvo).

Poznamka: Test vyvolania vybuchu ani test
citlivosti na detonacny otras sa nevyzaduje,
ak je energia exotermického rozkladu
organickych materialov mensia ako 800 J/g.

3.12. Teplota samovznietenia

3.12. Stadia sa nemusi robit™:

— ak je latka vybusna alebo samovznietiva na
vzduchu pri izbovej teplote alebo

— v pripade kvapalin, ktoré st na vzduchu
nehorlavé, napr. ak je teplota vzplanutia
vyssia ako 200 °C, alebo
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— v pripade plynov bez rozsahu horl'avosti
alebo

— v pripade pevnych latok s teplotou topenia
<160 °C, alebo ak predbezné vysledky
vyluc€uji samozohrievanie latky pri teplotach
niz§ich ako 400 °C.

3.13. Oxidacné vlastnosti

3.13. Stadia sa nemusi robit,, ak:

— je latka vybusna alebo

—1ide o vel'mi horl'av latku alebo

— je latka organickym peroxidom alebo

— ide o latku, ktord nie je schopna
exotermicky  reagovat’ s  horlavymi
materidlmi, napriklad na zdklade chemickej
Struktary (napr. organické latky
neobsahujuce atomy kyslika alebo halogénov
a tieto latky nie su chemicky viazané na
dusik alebo kyslik; alebo anorganické latky,
ktoré neobsahuji atéomy kyslika alebo
halogénov).

Uplné testy sa nemusia vykonat’ pri pevnych
latkach, ak predbezné testy jednoznaéne
naznacuju, ze testovana latka ma oxidacné
vlastnosti.

Kedze neexistuje testovacia metdoda na
zistenie oxidaénych vlastnosti plynnych
zmesi, hodnotenie tychto vlastnosti sa musi
vykonat metédou odhadu na zaklade
porovnania oxidacného potencidlu plynov v
zmesi s oxidaénym potencidlom kyslika vo
vzduchu.

3.14. Granulometria

3.14. Stadia sa nemusi robit, ak sa latka
umiestiuje na trh alebo pouziva v inom ako
pevnom stave alebo v inej ako granulovanej
forme.

3.15. Stabilita v organickych | Stupen II 3.15. Stabilita v organickych rozpustadlach a
rozpustadlach a identita relevantnych identita relevantnych degradac¢nych
degradacnych produktov produktov

Vyzaduje sa iba v pripade, ak sa stabilita

latky poklada za kriticku.
3.16. Disocia¢na konstanta Stupen 11 3.16. Disocia¢na konstanta
3.17. Viskozita Stupen 11 3.17. Viskozita
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3.18. Rozpustnost v organickych | Stupen II

rozpustadlach vratane vplyvu teploty na
rozpustnost™

3.19. Stabilita v  organickych Stupeii I
rozpustadlach pouzitych u
biocidnych vyrobkov a identita
prislusnych produktov rozkladu™

4. Metédy detekcie a identifikacie

4.1. Analytické metody na urcenie Cistej
ucinnej latky a kde je to vhodné, na
relevantné degradacné produkty,
izoméry a neCistoty UCinnej latky
a pridavnych latok (napr. stabilizatorov)

4.2. Analytické metody vratane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia
ucinnej latky a jej rezidui

Analytické metdédy vratane miery Stupeii IT
zhodnocovania a limitov stanovenia
ucinnej latky a jej rezidui v/na
potrave alebo krmive aak je to
relevantné, v/na inych vyrobkoch

5. Ucinnost’ na ciel’ové organizmy a
planované pouZitie

5.1.  Funkcia, napr. fungicidy,
rodenticidy, insekticidy, baktericidy

5.2. Regulovany(-¢)
organizmus(organizmy) a chranené
produkty, organizmy alebo objekty

53. Utinky na cielové organizmy a
pravdepodobna koncentracia, pri ktorej
bude ucinna latka pouzita

5.4. Sposob ucinku (vratane
oneskoreného ucinku)

5.5. Predpokladana oblast’ pouzitia

5.6. Pouzivatel: priemyselny, odborny,
Siroka verejnost’ (laicky)

5.7. Informécie o vyskyte alebo
moznom vyskyte vyvoja rezistencie a o
vhodnych stratégiach riadenia

5.8. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa

Tieto udaje sa musia predlozit’ v pripade purifikovanej u¢innej latky danej Specifikacie.
Tieto tidaje sa musia predlozit’ v pripade u¢innej latky danej Specifikacie.
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ma ro¢ne umiestnit’ na trh

6. Toxikologicky profil u ¢loveka a
zvierat vratane metabolizmu

6.1. Podrazdenie alebo poleptanie
pokozky

6.1. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa sklada z tychto po sebe nasledujicich
krokov:

1) posudenie dostupnych udajov o l'udoch
a zvieratach,

2) postdenie kyselinovej alebo zasaditej
rezervy,

3) Sthdia in vitro zamerand na poleptanie
pokozky,

4) stidia in vitro zamerana na podrazdenie
pokozky.

Kroky 3 a 4 sa nemusia vykonavat, ak:

— dostupné informacie naznacuji, ze su
splnené kritéria klasifikacie ako latka, ktora
sposobuje poleptanie pokozky alebo drazdi
o¢i, alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote alebo

— je latka klasifikovana ako velmi toxicka
pri kontakte s pokozkou alebo

— v stadii akutnej toxicity vstupom cez
pokozku sa nepoukazuje na podrazdenie
pokozky az po limitntl urovenn davky (2 000
mg/kg telesnej hmotnosti).

6.1.1. Podrazdenie pokozky in vivo

6.1.1. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka klasifikovana ako latka, ktorad
sposobuje poleptanie pokozky alebo drazdi
pokozku, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo
zasadou (pH > 11,5) alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote alebo

— je latka klasifikovand ako velmi toxicka
pri kontakte s pokozkou alebo

— v stadii akutnej toxicity vstupom cez
pokozku sa nepoukazuje na podrazdenie
pokozky az po limitnu urovenn davky (2 000
mg/kg telesnej hmotnosti).

6.2. Podrazdenie oci

6.2. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa skladd z tychto po sebe nasledujucich
krokov:
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1) posudenie dostupnych udajov o l'udoch
a zvieratach,

2) postdenie kyselinovej alebo zasaditej
rezervy,

3) test in vitro zamerany na podrazdenie oci.

Krok 3 sa nemusi vykonat’, ak:

— dostupné informacie naznacuju, ze su
splnené kritéria klasifikacie latky ako latka,
ktora spdsobuje poleptanie pokozky alebo
drazdi oci, alebo

— latka je horlava na vzduchu pri izbovej
teplote.

6.2.1. Podrazdenie o¢i in vivo

6.2.1. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka klasifikovana ako latka, ktord
drazdi o€i s rizikom ich vazneho poskodenia
alebo

— je latka klasifikovana ako latka, ktora
sposobuje  poleptanie pokozky, a za
predpokladu, Ze ju ziadatel’ klasifikoval ako
latku, ktora drazdi oci, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo
zasadou (pH > 11,5) alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote.

6.3. Senzibilizacia pokozky

6.3. Posudenie tohto sledovaného parametra
sa skladda z tychto po sebe nasledujicich
krokov:

1) posudenie dostupnych udajov o l'ud’och,
zvieratach a alternativnych udajov,

2) testovanie in vivo.
Krok 2 sa nemusi vykonat’, ak:

— dostupné informacie naznacuju, ze by latka
mala byt klasifikovand ako latka, ktora
sposobuje senzibilizaciu alebo poleptanie
pokozky, alebo

— je latka silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo
zéasadou (pH > 11,5) alebo

— je latka horlava na vzduchu pri izbovej
teplote.

Lokalna skaska lymfatickych uzlin (LLNA)
je metodou prvej volby na testovanie in
vivo. Iny test by sa mal pouzivat iba za
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vynimo¢nych  okolnosti.  Predlozi sa
oddvodnenie pouzitia iného testu.

6.4. Mutagenita

6.4. V pripade pozitivneho vysledku v
akejkol'vek $tadii genotoxicity v stupni I sa
zohladnia prislusné Stadie mutagenity in
vivo.

6.4.1. Stadia
u baktérii in vitro

génovych  mutacii

6.4.1. V pripade pozitivneho vysledku sa
zohl'adnia d’alSie $tadie mutagenity.

6.4.2. Stidia cytogenity in vitro na
bunkach  cicavcov  alebo  studia
mikrojadier in vitro

6.4.2. Stadia sa oby¢ajne nemusi robit’, ak:

— su k dispozicii primerané udaje z testu
cytogenity in vivo alebo

— je zname, Zze latka je karcinogénna,
kategorie 1A alebo 1B, alebo mutagénna,
kategorie 1A, 1B alebo 2.

6.4.3. Studia génovej mutacie in vitro na
bunkach cicavcov, ak je vysledok
vstupni I, oddieloch 6.4.1 a6.4.2.
negativny.

6.4.3. Studia sa oby&ajne nemusi robit’, ak su
k dispozicii primerané tidaje zo spol'ahlivého
testu génovej mutacie u cicavcov in vivo.

6.4.4. Studia genotoxicity in vivo

Stupen 11

6.44. V pripade pozitivneho vysledku
akejkol'vek Stidie genotoxicity in vitro
v stupni | a za podmienky, Ze nie st zatial’ k
dispozicii ziadne vysledky zo $tudie in vivo,
ziadatel’ navrhne vhodnu $tadiu genotoxicity
somatickych buniek in vivo.

Ak existuje pozitivny vysledok zo Studie
somatickych buniek in vivo, mal by sa
zohl'adnit  potencidl pre  mutagenitu
zarodocnych buniek na zéklade vSetkych
dostupnych udajov vratane
toxikokinetickych doékazov. Ak nemozno
vyvodit' jednoznacné zavery o mutagenite
zarodo¢nych buniek, musi sa zvazit' dalsie
skimanie.

6.5. AkUtna toxicita

6.5. Stadia(-e) sa
vSeobecnosti robit’, ak:

nemusi(-ia)  vo

— je latka klasifikovana ako latka, ktora
spdsobuje poleptanie pokozky.

Okrem oralneho vstupu (6.5.1) sa pre latky
iné ako plyny oznamuju informacie uvedené
v oddieloch 6.5.2 az 6.5.3 asponi pre jeden
dalsi vstup. Vyber druhého vstupu zavisi od
charakteru latky a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre 'udi. Ak existuje iba
jeden expozi¢ny vstup, uvedu sa informéacie
iba pre tento vstup.

6.5.1. Oralny vstup

6.5.1. Stidia sa nemusi robit’, ak je dostupna
Stidia o akutnej toxicite vstupom cez
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inhalaciu (6.5.2).

6.5.2. Vstup cez inhalaciu

6.5.2. Testovanie vstupom cez inhalaciu je
vhodné, ak je expozicia Pudi
prostrednictvom inhalacie pravdepodobna,
berGc do uvahy tlak par latky a/alebo
moznost expozicie aerosdlom, Casticiam
alebo kvapkam vdychnutelnej vel'kosti.

6.5.3. Vstup cez pokozku

6.5.3. Testovanie vstupom cez pokozku je
vhodné, ak:

1) je vdychnutie latky nepravdepodobné a

2) je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe a/alebo pouziti a

3) fyzikdlno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre vyznamnu
mieru absorpcie cez pokozku.

6.6. Toxicita po opakovanej davke

6.6.1. Kratkodoba stadia toxicity po
opakovanej davke (28 dni), jeden druh,
samec a samica, najvhodnejsi vstup pri
podavani, s prihliadnutim na
pravdepodobny expoziény vstup pre
ludi.

6.6.1. Kratkodoba studia toxicity (28 dni) sa
nemusi robit’, ak:

— je k dispozicii stadia subchronickej (90
dni) alebo chronickej toxicity za
predpokladu, ze sa pri nich pouzili vhodné
druhy, davkovanie, rozpustadlo a vstup pri
podani, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a ak st
k dispozicii dostatocné udaje o Stiepnych
produktoch alebo

— mozno vylucit relevantnu expoziciu l'udi v
sulade s prilohou IV oddielom 3

Vhodny vstup sa zvoli na tomto zaklade:

Testovanie vstupom cez pokozku je vhodné,
ak:

1) je vdychnutie latky nepravdepodobné a

2) je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe a/alebo pouziti a

3) fyzikalno-chemické a toxikologické
vlastnosti naznacuju potencial pre znacnu
mieru absorpcie cez pokozku.

Testovanie vstupom cez inhalaciu je vhodné,
ak je expozicia ludi prostrednictvom
inhalacie pravdepodobna, beruc do uvahy
tlak par latky a/alebo moznost expozicie
aerosOlom, Casticiam alebo  kvapkam
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vdychnutel'nej velkosti.

Stadiu  subchronickej toxicity (90 dni)
(stupen II oddiel 6.6.2) navrhuje ziadatel’, ak:
frekvencia a trvanie expozicie [ludi
naznacuju, Ze je vhodna dlhodobejsia stadia

a je splnena jedna z tychto podmienok:

— iné¢ dostupné udaje naznacuju, Ze latka
mdze mat nebezpeéné vlastnosti, ktoré
kratkodobou $tudiou toxicity nemozno zistit,
alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické Studie
odhalia  hromadenie latky alebo jej
metabolitov v niektorych tkanivach alebo
organoch, ktoré by pri kratkodobej stadii
toxicity mohli zostat’ nezistené, ale pri dlhsej
expozicii m6zu mat’ nepriaznivé ucinky.

Dalsie stidie navrhne ziadatel’ alebo sa m6zu
tieto $tadie vyzadovat’, ak:

— sa pri 28- alebo 90-dhovej Studii
nepodarilo zistit NOAEL, pokial’ pric¢inou
neuspechu pri zistovani NOAEL nebola
absencia nepriaznivych toxickych ucinkov,
alebo

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vazne/tazké nasledky), alebo

— existuyju naznaky ucinkov, pre ktoré
dostupné dokazy nestacia na toxikologicka
charakterizaciu a/alebo charakterizaciu rizik.
V takych pripadoch méze byt vhodnejsSie
vykonat' osobitné toxikologické Studie
urcené na preskimanie tychto uc¢inkov (napr.
imunotoxicita, neurotoxicita) alebo

— expozi¢ny vstup pouzity v povodnej Studii
toxicity po opakovanej davke nebol vhodny
z hladiska o¢akavaného expozi¢ného vstupu
pre l'udi a nie je mozna extrapolacia medzi
réznymi vstupmi alebo

— existuji mimoriadne obavy v suvislosti s
expoziciou (napr. pouzitie latky v
spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie k
hladine expozicie, ktora je blizka hladinam
davok, pri ktorych sa da ocakavat toxicita
pre l'udi) alebo

— sa pri 28- alebo 90-dilovej Studii nezistili
ucinky, ktoré sa prejavuju u latok s jasnou
podobnostou molekuldrnej Struktiry so
skimanou latkou.

109

SK



SK

6.6.2. Stadia subchronickej toxicity (90
dni), jeden druh, hlodavec, samec a
samica, najvhodnejsi vstup pri podavani,
s prihliadnutim  na  pravdepodobné
expozi¢né vstupy pre l'udi.

Stupen 11

6.6.2. Stadia subchronickej toxicity (90 dni)
sa nemusi robit’, ak:

— je k dispozicii spolahliva kratkodoba
Stadia toxicity (28 dni), z ktorej vyplynuli
tazké nasledky toxicity podla kritérii na
klasifikaciu latky ako R 48, pre ktoru
pozorovana NOAEL-28 dni s pouzitim
prislusného faktora neistoty umoziuje
extrapolaciu na NOAEL-90 dni pre ten isty
expozi¢ny vstup, alebo

— je k dispozicii spol'ahliva studia chronickej
toxicity za predpokladu, ze sa pri nej pouzili
vhodné druhy a vstupy pri podani, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a st k
dispozicii dostatoéné tdaje o Stiepnych
produktoch (pre systémové ucinky, ako aj
ucinky na mieste absorpcie) alebo

— je latka nereaktivna, nerozpustna a
nevdychnutel'na a nie si dokazy absorpcie a
toxicity pri 28-diiovom ,limitnom teste®,
najmid ak su takéto podmienky spojené s
obmedzenou expoziciou I'udi.

Vhodny vstup sa zvoli na tomto zaklade:

Testovanie vstupom cez pokozku je vhodné,
ak:

1) je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri
vyrobe a/alebo pouZiti a

2) z fyzikalno-chemickych vlastnosti
vyplyva zna¢na miera absorpcie cez pokozku
a

3) je splnena jedna z tychto podmienok:

— toxicita sa pozoruje pri teste akutnej
dermalnej toxicity pri nizSich davkach ako
pri teste oralnej toxicity alebo

— sa pozoruju systémové ucinky alebo iné
dokazy o absorpcii pri skimani podrazdenia
pokozky a/alebo oci alebo

— testy in vitro naznaCuji zna¢ni mieru
absorpcie cez pokozku alebo

— sa zisti zna¢nd dermalna toxicita alebo
prenikanie pokozkou u latok s podobnou
Struktirou.

Testovanie vstupom cez inhalaciu je vhodné,
ak:
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— je expozicia 'udi prostrednictvom inhalacie
pravdepodobna s prihliadnutim na tlak par
latky a/alebo moznost’ expozicie aerosdlom,
Casticiam alebo kvapkam vdychnutelnej
velkosti.

Dalsie stidie navrhne ziadatel’ alebo sa mozu
tieto $tadie vyzadovat’, ak:

— sa pri 90-dnovej §tadii nepodarilo zistit
NOAEL, pokial’ pri¢inou netspechu zistenia
NOAEL nebola absencia nepriaznivych
toxickych ucinkov, alebo

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vazne/tazké nasledky), alebo

— existuyjo naznaky ucinkov, pre ktoré
dostupné dokazy nestacia na toxikologicka
charakterizaciu a/alebo charakterizaciu rizik.
V takych pripadoch méze byt vhodnejsSie
vykonat' osobitné toxikologické Studie
urcené na preskumanie tychto u¢inkov (napr.
imunotoxicita, neurotoxicita) alebo

— existuju mimoriadne obavy v suvislosti s
expoziciou (napr. pouzitie latky v
spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie k
hladine expozicie, ktora je blizka hladinam
davok, pri ktorych sa da ocakavat toxicita
pre l'udi).

6.6.3. Dlhodoba stadia toxicity po
opakovanej davke (> 12 mesiacov)

Stupen 11

6.6.3. Dlhodobt  stadiu toxicity po
opakovanej davke (> 12 mesiacov) moze
navrhnat’ ziadatel’ alebo sa moze vyzadovat,
ak frekvencia a trvanie expozicie ludi
naznacuje, ze je potrebna dlhodobejsia studia
a je splnena jedna z tychto podmienok:

— pri 28-diiovej alebo 90-dnovej Stadii sa
zistili vazne alebo t'azké nasledky toxicity,
ktoré vzbudzujii mimoriadne obavy, priCom
dostupné dokazy nepostacuju na hodnotenie
toxicity alebo charakterizaciu rizika, alebo

— pri 28-diiovej alebo 90-diovej Stadii sa
nezistili G¢inky, ktoré sa prejavuju pri
latkach s jasnou podobnostou molekularnej
Struktary so skiimanou latkou, alebo

— latka mdze mat nebezpeénu vlastnost,
ktorti nemozno zistit’ pri 90-diovej stadii.

6.6.4. Dalsie studie

Stupent 11

6.6.4. Dalsie $tadie navrhne Ziadatel alebo sa
moézu  tieto  Studie  vyzadovat,  ak:

— ide o toxicitu, ktord vzbudzuje mimoriadne
obavy (napr. vazne/tazké nasledky), alebo
— s ndznaky ucinkov, pre ktoré dostupné
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dokazy nestacia na toxikologické hodnotenie
a/alebo charakterizaciu rizik. V takych
pripadoch moéze byt vhodnejsie vykonat
osobitné toxikologické Stidie urcené na
preskimanie  tychto  ucinkov  (napr.
imunotoxicita, neurotoxicita) alebo

— existuji mimoriadne obavy v suvislosti s
expoziciou (napr. pouzitie latky v
spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie k
hladine expozicie, ktora je blizka hladindm
davok, pri ktorych sa pozoruje toxicita).

Ak je o latke zname, ze ma nepriaznivé
Gginky na  plodnost, spita  kritéria
klasifikacie ako Repr. Kat 1A alebo 1B:
mdze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
udaje su primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vSak
zvazit testovanie vyvojovej toxicity.

6.7. Reproduk¢na toxicita

Stupent 11

6.7. Stadie sa nemusia robit, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky
karcinogén, a vykonavaji sa vhodné
opatrenia ~ manazmentu rizika  alebo
— je zname, ze latka je mutagén pdsobiaci na
zarodocné bunky, a vykonavaju sa vhodné
opatrenia manazmentu rizika, alebo

— ma latka nizku toxikologicku aktivitu (pri
dostupnych testoch sa nezistili Zziadne
dokazy toxicity), z toxikokinetickych tidajov
mozno dokéazat, ze pri relevantnych
expozicnych  vstupoch nedochadza k
systémovej absorpcii (napr. koncentracie v
plazme/krvi st nizsie ako limit detekcie pri
aplikacii citlivej metédy a latka ani jej
metabolity sa nenachadzaju v moci, zI¢i ani
vydychovanom vzduchu) a nedochadza k
ziadnej ani k vyznamnej$ej expozicii l'udi.

Ak je o latke zname, ze ma nepriaznivé
Gginky na  plodnost, spita  kritéria
klasifikacie ako Repr.Kat 1A alebo 1B:
mdze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
udaje st primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudil potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vsak
zvazit testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Zze sposobuje vyvojovu
toxicitu, splfia kritéria klasifikicie ako
Repr.Kat 1A alebo 1B: modze poskodit
nenarodené dieta (H360D) a dostupné udaje
su  primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné
ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity. Musi
sa vSak zvazit testovanie zamerané na
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zistenie uc¢inkov na plodnost’.

6.7.1. Skrining reprodukénej/vyvojovej
toxicity, jeden druh (OECD 421 alebo
422), ak nie su z dostupnych informacii
o latkach spodobnou Struktirou, z
odhadov (Q)SAR alebo z metdd in vitro
ziadne dokazy, ze latka moze byt
toxicka pre vyvoj.

6.7.1. Tato studia sa nemusi robit’, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky
karcinogén, a vykonavaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizika alebo

— je zname, ze latka je mutagén pdsobiaci na
zarodo¢né bunky, a vykonavaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizka alebo

— mozno vylucit' relevantni expoziciu l'udi v
sulade s prilohou IV oddielom 3 alebo

— je k dispozicii $tudia prenatalnej vyvojovej
toxicity (stupen II oddiel 6.7.2) alebo
dvojgeneracna $tadia reprodukénej toxicity
(stupeni IT oddiel 6.7.3).

Ak je o latke zname, ze ma nepriaznivé
Gginky na  plodnost, spita  kritéria
klasifikacie ako Repr.Kat 1A alebo 1B:
mdze poskodit’ plodnost’ (H360F) a dostupné
udaje s primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné
ziadne d’alSie testy plodnosti. Musi sa vsak
zvazit testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze sposobuje vyvojovu
toxicitu, spliia kritéria klasifikacie ako
Repr.Kat 1A alebo 1B: modze poskodit
nenarodené dieta (H360D) a dostupné udaje
su primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné
ziadne d’alSie testy vyvojovej toxicity. Musi
sa vSak zvazit' testovanie zamerané na
zistovanie G¢inkov na plodnost’.

V pripadoch, Ze existuju vazne obavy o
potencidli  nepriaznivych  U¢inkov  na
plodnost alebo vyvoj, ziadatel mobze
namiesto skriningovej Studie navrhnit' bud’
Studiu prenatalnej vyvojovej toxicity (stupen
II oddiel 6.7.2), alebo dvojgenerac¢nu $tadiu
reprodukénej toxicity (stupen II oddiel
6.7.3).

6.7.2. Stadia prenatalnej vyvojovej
toxicity, jeden druh, najvhodnej$i vstup
pri podavani, s prihliadnutim na
pravdepodobny expoziény vstup pre
Pudi (B.31 nariadenia (ES) ¢. 440/2008
alebo OECD 414).

Stupen 11

6.7.2. Stidia sa najprv vykoni na jednom
druhu. Rozhodnutie o potrebe vykonat’
studiu v tomto hmotnostnom pasme alebo
d’alSom na inom druhu by sa malo zakladat’
na vysledkoch prvého testu a vSetkych
dalsich relevantnych dostupnych tidajoch.

6.7.3. Dvojgeneracna Studia
reprodukéne;j toxicity, jeden druh, samec
a samica, najvhodnejsi vstup pri
podavani, s prihliadnutim na
pravdepodobny expozi¢ny vstup pre

Stupent 11

6.7.3. Stidia sa najprv vykond na jednom
druhu. Rozhodnutie o potrebe vykonat
Studiu v tomto hmotnostnom pasme alebo
d’alSom na inom druhu by sa malo zakladat’
na vysledkoch prvého testu a vSetkych
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ludi, ak uz nebola poskytnuta ako
sucast’ poziadaviek v stupni I.

dalsich relevantnych dostupnych tidajoch.

6.8. Toxikokinetika

6.8.1. Stadia dermalnej absorpcie

6.9. Stadia karcinogenity Stupent 11 6.9. Stadiu karcinogenity moéze navrhnat
ziadate' alebo sa takato Stadia moze
vyzadovat, ak:

— ma latka rozsiahle disperzné pouzitie alebo
existujit dokazy o castej alebo dlhodobej
expozicii l'udi a

— je latka Kklasifikovand ako mutagén
kategérie 2 alebo su dokazy zo Studie(-i)
opakovanych davok, ze latka méze vyvolat’
hyperplaziu a/alebo preneoplastické 1ézie.
Ak je latka klasifikovand ako mutagén
kategérie 1A alebo 1B, vychodiskovym
predpokladom je pravdepodobny
genotoxicky mechanizmus karcinogenity. V
tychto  pripadoch sa  obyCajne  test
karcinogenity nebude vyzZadovat’.

6.9.1. Udaje o lekarskom dohlade

nad  zamestnancami  vyrobného

podniku, ak st dostupné

6.9.2. Priame pozorovania, napr.

klinické pripady, ndhodné otravy, ak

su dostupné

6.9.3. Zdravotné zaznamy @z

priemyslu a inych dostupnych

zdrojov

6.9.4. Epidemiologické Sstadie na

Sirokej verejnosti, ak st dostupné

6.9.5. Diagnbéza otravy vratane

$pecifickych znakov otravy a klinické

testy, ak st dostupné

6.9.6. Pozorovania

senzibilizacie/alergénnosti, ak su

dostupné

6.9.7. Specificka lie¢ba v pripade

nehody alebo otravy: opatrenia prvej

pomoci, protilatky a  lekarske

oSetrenie, ak sl zname

6.9.8. Prognodza po otrave

6.10. Suhrn toxikologie cicavcov a

zavery  vratane  hladiny  bez

pozorovaného nepriaznivého ucinku

(NOAEL), hladiny bez pozorovaného

ucinku (NOEL), celkové hodnotenie
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s ohl'adom na vSetky toxikologické
udaje a akékolvek iné informacie
tykajuce sa ucinnych latok. Ak je to
mozné, sthrnny formular by mal
obsahovat akékol'vek mnavrhované
opatrenia na ochranu pracovnikov

6.11 Dodatocné studie Stupen 11 Dodato¢né udaje, ktoré¢ sa moézu vyzadovat
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia u€innej latky.

6.11.1 Stadia neurotoxicity Stupen 11 Ak  je  UCinna latka  zlaceninou
organofosforeCnanov alebo ak existujii iné
naznaky toho, ze ucinna latka moéze mat’
neurotoxické vlastnosti, potom sa budu
vyzadovat’ Studie neurotoxicity. Testovacim
druhom st dospelé sliepky, pokial sa
neodovodni, Ze iny testovaci druh je
vhodnejsi. Ak je to vhodné, budi sa
vyzadovat’ testy oneskorenej neurotoxicity.
Ak sa zisti aktivita anticholinesterazy, mal
by sa vziat do tvahy test na odpoved na
reaktivacné €inidla.

6.11.2. Toxické ucinky na Stupei I

hospodarske a spolo¢enské zvierata

6.11.3. Stidie tykajuce sa expozicie Stupeii IT

l'udi ucinnej latke

6.11.4. Potraviny a krmiva Stupeti 11 Ak sa ma ucinna latka pouzivat
v zmesiach urcenych na pouzitie tam, kde
sa pripravuje, konzumuje alebo skladuje
potrava pre I'udi, alebo kde sa pripravuje,
konzumuje alebo skladuje krmivo pre
hospodarske zvierata, budl sa vyzadovat
testy uvedené v oddiele 9.1.

6.11.5. Ak sa povazuju za potrebné Stupeii IT

akékolvek iné testy tykajuce sa

expozicie ludi ucinnej latke v

navrhovanych biocidnych vyrobkoch,

potom sa bude(-11) vyzadovat test(-y)

uvedené v prilohe III hlave I oddiele

9.1.

6.11.6. Ak sa ma ucinna latka pouzit Stupeii IT

vo vyrobkoch na dosiahnutie uc¢inku

proti rastlinam, potom sa budu testy

na hodnotenie akychkol'vek

toxickych ~ G¢inkov  metabolitov

osetrenych rastlin vyzadovat vtedy,

ked’ st rozdielne od tych, ktoré sa

identifikovali u zvierat.

6.11.7. Stidia mechanizmu — Stupeti IT

akékol'vek  $tudie potrebné na

objasnenie UCinkov uvedenych v

Studiach toxicity.

7. Ekotoxikologicky profil vratane

osudu aspravania sa latky v
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Zivotnom prostredi

7.1. Toxicita pre vodné prostredie

7.1. Dlhodobé testovanie toxicity navrhuje
ziadatel, ak z hodnotenia v rdmci stupia
I vyplyva potreba dalSiecho preskiimania
uc¢inkov na vodné organizmy. Vyber
vhodného(-ych)  testu(-ov)  zavisi od
vysledkov hodnotenia vykonaného v ramci
stupnia I..

7.1.1. Kratkodobé testovanie toxicity na
bezstavovcoch (prednostne na druhu
Daphnia)

Namiesto  kratkodobého  testovania
toxicity moze ziadatel' zvazit' dlhodobé
testovanie.

7.1.1. Stadia sa nemusi robit, ak:

— existuji zmiernujuice faktory, ktoré
naznacujl, Ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode alebo je
nepravdepodobné, Ze by latka prestupila
bunkovymi membranami, alebo

— je k dispozicii dlhodoba stadia toxicity pre
vodné prostredie vykonana na bezstavovcoch
alebo

— st k dispozicii primerané informacie pre
environmentalnu klasifikaciu a oznacovanie.

V pripade, ze je litka malo rozpustnd vo
vode, sa zvazi dlhodoba §tadia toxicity pre
vodné prostrediec na dafniach (stupen II
oddiel 7.1.5).

7.1.2. Stadia inhibicie rastu vodnych
rastlin (prednostne na riasach)

7.1.2. Stadia sa nemusi robit, ak
zmieriujuce faktory naznacuju, Ze toxicita
pre vodné prostredie je nepravdepodobna,
napriklad ak je latka vysoko nerozpustna vo
vode alebo je nepravdepodobné, Ze by latka
prestpila bunkovymi membranami.

7.1.3. Kratkodobé testovanie toxicity na
rybach: Namiesto kratkodobého
testovania toxicity moze ziadatel' zvazit
dlhodobé testovanie.

7.1.3. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— existyji zmiernujuce faktory, ktoré
naznacuju, Ze toxicita pre vodné prostredie je
nepravdepodobna, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je
nepravdepodobné, Ze by latka prestupila
bunkovymi membranami, alebo

— je k dispozicii dlhodoba stadia toxicity pre
vodné prostredie na rybach.

7.1.4. Testovanie inhibicie dychania na
aktivovanom kale

7.1.4. Stadia sa nemusi robit’, ak:

— nie su ziadne emisie do disticky
odpadovych vod alebo

— existyji zmiernujuce faktory, ktoré
naznacuji, ze mikrobidlna toxicita je
nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustna vo vode, alebo
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— sa zisti, Zze latka je Tahko
biodegradovatel'nd a aplikované testované
koncentracie si v rozmedzi koncentracii,
ktoré sa daju ocakavat’ pri vtoku do Cisticky
odpadovych vod.

Tuto $tudiu mozno nahradit’ testom inhibicie
nitrifikacie, ak z dostupnych udajov vyplyva,
ze latka je pravdepodobne inhibitorom
mikrobiadlneho rastu alebo funkcie, a to
najmaé nitrifika¢nych baktérii.

7.1.5. Dlhodobé testovanie toxicity na | Stupen II

bezstavovcoch (uprednostituje sa druh

Daphnia) (pokial’ sa uz neposkytlo ako

sucast’ poziadaviek v stupni I)

7.1.6. Dlhodobé testovanie toxicity na | Stupen II

rybach (ak sa uz neposkytlo ako stcast’

poziadaviek v stupni I)

Poskytni sa informacie v pripade

jedného z tychto oddielov: 7.1.6.1,

7.1.6.2 alebo 7.1.6.3.

7.1.6.1. Test toxicity v skorom S§tadiu | Stupen II

vyvoja ryb (FELS)

7.1.6.2. Kratkodoby test toxicity na | Stupen II

rybach vo vyvojovom Stadiu embryi

a zltkového vacku

7.1.6.3. Ryby, rastovy test mladych | Stupen II

jedincov ryb

7.2. Degradécia 7.2. Zvazi sa dalSie testovanie biotickej
degradacie, ak z hodnotenia v ramci
stupna I vyplyva potreba d’alsicho
preskimania  degradacie  latky  ajej
degrada¢nych produktov. Vyber vhodného(-
ych) testu(-ov) zavisi od vysledkov
hodnotenia vykonaného v ramci stupna I a
mdze zahfiat' simulaéné testy vo vhodnom
médiu (napr. voda, sediment alebo poda).

7.2.1. Bioticka degradacia

7.2.1.1. Lahka biodegradovatelnost 7.2.1.1. Stadia sa nemusi robit, ak ide o
anorganicku latku.

7.2.1.2.  Simulacné¢ testy konecnej | Stupen II 7.2.12. Stidia sa nemusi robit, ak:

degradacie v povrchovych vodach
— je latka vysoko nerozpustna vo vode alebo
— je latka lahko biodegradovatel'na.

7.2.1.3. Simula¢né testy na pdde (pre | Stupen II 72.13. Stadia sa  nemusi  robit:

latky s vysokym potencidlom pre
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adsorpciu do pody)

— ak je latka l'ahko biodegradovatel'na alebo

— ak nie je pravdepodobnd priama alebo
nepriama expozicia pody.

SK

7.2.1.4. Simula¢né testy na sedimentoch | Stupen I1 72.1.4. Stadia sa  nemusi  robit:

(pre latky s vysokym potenciadlom pre

adsorpciu do sedimentov) — ak je latka 'ahko biodegradovatel'na alebo
— ak nie je pravdepodobna priama a
nepriama expozicia sedimentu.

7.2.2. Abioticka degradacia

7.2.2.1. Hydrolyza v zavislosti od pH. 7.2.2.1. Stadia sa nemusi robit’, ak:
— je latka lahko biodegradovatelna alebo
— je latka vysoko nerozpustna vo vode.

7.2.3.  Identifikdcia  degradacnych | Stupen II 7.2.3. Pokial latka nie je Tahko

produktov biodegradovatel'na

7.3. Osud a spravanie sa v Zzivotnom

prostredi

7.3.1. Skrining adsorpcie/desorpcie 7.3.1. Stadia sa nemusi robit’, ak:
— sa na zaklade fyzikalno-chemickych
vlastnosti latky d4 ocakavat, ze bude mat’
nizky potencial pre adsorpciu (napr. latka ma
nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda),
alebo
— latka a jej prislusné degradaéné produkty
sa rychlo rozkladaji.

7.3.2. Bioakumulacia vo vodnych | Stupen II 7.3.2. Stidia sa nemusi robit’, ak:

druhoch, prednostne v rybach
— ma latka nizky potencial pre
bioakumulaciu (napriklad hodnota log Kow
< 3) al/alebo nizky potencial pre prestup
bunkovymi membranami alebo
— je nepravdepodobnad priama a nepriama
expozicia vodného prostredia.

7.3.3. Dodato¢né informacie o | Stupen II 7.3.3. Stadia sa nemusi robit, ak:

adsorpcii/desorpcii v zavislosti od

vysledkov §tadie poZadovanej v ramci — ma latka nizky potencial pre

stupna I bioakumulaciu (napriklad hodnota log Kow
< 3) a/alebo nizky potencial pre prestup
bunkovymi membranami alebo
— sa na zaklade fyzikalno-chemickych
vlastnosti latky da ocakavat, ze bude mat’
nizky potencial pre adsorpciu (napr. latka ma
nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda),
alebo
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— latka a jej degradacné produkty sa rychlo
rozkladaju.

7.4. Dodato¢né Stadie

Stupen 11

7.4.1. Test akutnej toxicity na jednom
inom, nevodnom, necielovom
organizme

Stupen 11

7.4.2. Akékol'vek iné testy
biodegradovatelnosti  relevantné  z
vysledkov v oddiele 7.2.1.1

Stupen 11

7.4.3. Fototransformacia na vzduchu
(metéda odhadu) vratane identifikacie
produktov rozkladu

Stupent 11

7.4.4. Ak zvysledkov v oddiele 7.4.2
vyplyva potreba vykonat’ testy, alebo ak
ucinnd latka ma celkove nizky alebo
ziadny  potencial pre  abioticku
degradaciu, potom sa vyZzaduju testy
uvedené v oddieloch 10.1.1 a10.2.1
a pripade potreby v oddiele 10.3

Stupent 11

8. Opatrenia potrebné na ochranu
¢loveka, zvierat a Zivotného
prostredia

Stupen 11

Dodato¢né udaje, ktoré sa moézu vyzadovat
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia u€innej latky.

8.1. Identifikacia akychkol'vek latok
patriacich do zoznamu I alebo zoznamu
Il prilohy k smernici 80/68/EHS o
ochrane  podzemnych  vod  pred
zneCistenim niektorymi nebezpecnymi
latkami™

Poznamky:
1) Tieto t0daje sa musia predlozit’
v pripade purifikovanej ucinnej latky

danej Specifikacie.

2) Tieto udaje sa musia predlozit' v
pripade uc¢innej latky danej Specifikacie.

Stupen 11

9. Dodatocné Stadie tykajice sa
zdravia Pudi

Stupent 11

Dodato¢né udaje, ktoré¢ sa moézu vyzadovat
v zavislosti od vlastnosti a zamyslaného
pouzitia ucinnej latky.

9.1. Studie o potravinach a krmivach

Stupen 11

9.1.1. Identifikacia produktov
degradacie a reakénych produktov a
metabolitov uc¢innej latky v oSetrenych
alebo kontaminovanych potravinich

Stupen 11

53 U.v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.
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alebo krmivach

9.1.2. Spravanie sa rezidua uCinnej
latky, jej degradacnych produktov a ak
je to relevantné, jej metabolitov na
oSetrenych  alebo  kontaminovanych
potravinach alebo krmivach vratane
kinetiky zaniku

Stupen 11

9.1.3. Celkova bilancia materidlu
ucinnej latky. Dostato¢né tdaje o
reziduach z kontrolnych pokusov,
ktorymi by sa preukazalo, ze rezidua,
ktoré¢  pravdepodobne vznikni  pri
navrhovanom pouziti, nebudu vyvolavat
obavy v stuvislosti so zdravim l'udi alebo
zvierat

Stupent 11

9.14. Odhad potencidlnej alebo
skuto¢nej expozicie l'udi ucinnej latke
prostrednictvom stravy alebo inych
prostriedkov

Stupen 11

9.1.5. Ak rezidua ucinnej latky
zostavaji v krmivach vyznamné Casové
obdobie, potom sa vyzaduju Studie
kfmenia a metabolizmu
u hospodarskych zvierat na hodnotenie
rezidui v potrave zivo¢isneho pévodu

Stupent 11

9.1.6. Utinky priemyselného
spracovania a/alebo domacej pripravy
na povahu a rozsah rezidui u¢innej latky

Stupent 11

9.1.7. Navrhované prijatelné rezidua
a odovodnenie ich prijatelnosti

Stupen 11

9.1.8.  Akékol'vek iné  dostupné
informadcie ktoré su relevantné

Stupen 11

9.19. Sthrn a hodnotenie tudajov
predlozenych podla 1.1. az 1.8.

Stupen 11

9.2. Iny(-€¢) test(-y) tykajici(-e) sa
expozicie l'udi

Bude(-0) sa vyZadovat’ vhodny(-¢) test(-
y) a odévodneny pripad

Stupen 11

10. Dodato¢né  Studie o osude
aspravani sa latky v Zivotnom
prostredi

Stupent 11

10. Ak vysledky ekotoxikologickych stadii
a planovaného(-ych) pouzitia(-i) Uc€innej
latky naznaCuju nebezpecenstvo pre zivotné
prostredie, potom sa vykonavaju testy
uvedené v tomto oddiele.

10. Osud a spravanie sa v pode

Stupen 11

10.1.1. Rychlost’ a spdsob degradacie
vratane identifikacie zahrnutych

Stupen 11
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procesov a identifikacie akychkol'vek
metabolitov a degradacnych produktov
v aspoil troch typoch pdd za vhodnych
podmienok

10.1.2. Absorpcia a desorpcia v aspon
troch typoch pod a ak je to relevantné,
absorpcia a desorpcia metabolitov a
degradaénych produktov

Stupen 11

10.1.3. Mobilita v aspon troch typoch
pod aak je to relevantné, mobilita
metabolitov a degrada¢nych produktov

Stupent 11

10.1.4. Rozsah a povaha viazanych
rezidui

Stupent 11

10.2. Osud a spravanie sa vo vode

Stupen 11

10.2.1. Rychlost’ a sposob degradacie vo
vodnych systémoch (pokial sa na ne
nevztahuje  oddiel 7.2)  vratane
identifikacie metabolitov a
degrada¢nych produktov

Stupen 11

10.2.2. Absorpcia a desorpcia vo vode
(systémy podnych sedimentov) a ak je
to relevantné, absorpcia a desorpcia
metabolitov a degradacnych produktov

Stupen 11

10.3. Osud a spravanie sa v ovzdusi

Ak sa ma uéinnd latka pouzit
v zmesiach do fumigantov, ak sa ma
aplikovat’ sprejovou metodou, ak je
prchava alebo ak z akychkol'vek inych
informacii vyplyva, Ze je to relevantné,
potom sa ur¢i rychlost aspdsob
degradacie v ovzdusi, pokial’ sa na to
nevztahuje oddiel 7.4.3

Stupent 11

11. Dodato¢né ekotoxikologické Studie

Stupen 11

11. Ak vysledky ekotoxikologickych stadii
aplanované pouzitie(-ia) ucinnej latky
naznaCuji  nebezpeCenstvo pre Zivotné
prostredie, potom sa vykonavaju testy
uvedené v tomto oddiele.

11.1. Uginky na vtaky

Stupent 11

11.1.1. Akdatna oralna toxicita - nemusi
sa robit’, ak sa na $tadiu v oddiele 7.4.1
vybral druh vtakov

Stupent 11

11.1.2. Kratkodoba stadia toxicity -
osemdnova Stadia stravovania aspon u
jedného druhu (iného ako kurciat)

Stupent 11

11.1.3. U¢inky na reprodukciu

Stupen 11
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11.2. U¢inky na vodné organizmy

Stupen 11

11.2.1. Predizena toxicita pre vhodny
druh ryb

Stupen 11

11.2.2. Utinky na reprodukciu a
rychlost rastu u vhodného druhu ryb

Stupen 11

11.2.3. Bioakumulacia u vhodného
druhu ryb

Stupen 11

11.2.4. Reprodukcia a rychlost’ rastu
Daphnia magna

Stupen 11

11.3. Uinky na iné necielové
organizmy

Stupent 11

11.3.1. Akutna toxicita pre vcely a iné
uzitoéné clankonozce, napr. predatory.
Vyberie sa odlisny testovaci organizmus
ako ten, ktory sa pouzil v oddiele 7.4.1

Stupent 11

11.3.2. Toxicita pre dazdovky a ostatné
podne neciel'ové makroorganizmy

Stupent 11

11.3.3. Utinky na poddne necielové
mikroorganizmy

Stupen 11

11.3.4. Uinky na akékolvek iné
$pecifické, neciel'ové organizmy (fléru a
faunu), o ktorych sa predpoklada, ze
mozu byt ohrozené

Stupen 11

12. Klasifikacia a oznacovanie

13. Sahrn a hodnotenie oddielov 1 az
12
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HLAVA 2 — MIKROORGANIZMY
Dokumentacia sa pripravuje na Urovni kmefia mikroorganizmu, pokial’ nie st predlozené
informacie, z ktorych vyplyva, ze dany druh je dostatocne homogénny, pokial’ ide o vSetky

jeho vlastnosti, alebo pokial’ Ziadatel’ neposkytne iné argumenty.

V pripade, ze bol mikroorganizmus geneticky modifikovany v zmysle ¢lanku 2 ods. 2
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES o zamernom uvolneni geneticky
modifikovanych organizmov do Zzivotného prostredia a o =zruSeni smernice Rady
90/220/EHS™, predlozi sa aj kopia hodnotenia tidajov tykajicich sa hodnotenia rizik pre
zivotné prostredie podl'a clanku 4 ods. 2 uvedenej smernice.

Ak je zname, ze ucinok biocidneho vyrobku je scasti alebo Uplne zapri¢ineny ucinkom
toxinu/metabolitu, alebo ak sa ocakdva pritomnost vyznamného mnozstva rezidui
toxinov/metabolitov bez ohl'adu na posobenie ti¢inného mikroorganizmu, musi sa predlozit’
dokumentécia o toxinoch/metabolitoch v sulade s poziadavkami v hlave 1.

Pri predkladani dokumentacie sa budi vyzadovat’ tieto tidaje:

1. Identita mikroorganizmu

1.1. Ziadatel

1.2. Vyrobca

1.3. Nazov a opis druhu, charakterizicia kmena

1.3.1. BeZny nazov mikroorganizmu (vratane alternativnych a ndhradnych nazvov)

1.3.2. Taxonomicky ndzov a kmen s udajom, ¢i ide o vychodiskovy variant, mutantny
kmeni alebo geneticky modifikovany organizmus (GMO); v pripade virusov
taxonomické oznacenie Cinitel'a, sérotypu, kmena alebo mutantu

1.3.3.  Specifikacia zbierky a referenéné ¢&islo kultury, ak je kultira ulozena

1.3.4. Metody, postupy a kritérida pouzivané na urCenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu (napr. morfoldgia, biochémia, sérologia atd’.)

1.4. Specifikacia materialu pouZitého na vyrobu formulovanych pripravkov

1.4.1.  Obsah mikroorganizmu

1.4.2. Identita a obsah necistot, pridavnych latok a kontaminujicich mikroorganizmov
1.4.3.  Analyticky profil vyrobnych Sarzi

2. Biologické vlastnosti mikroorganizmu

36 U.v.ESL 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.

Historia mikroorganizmu a jeho pouzitia. Prirodzeny vyskyt a geograficka distribucia
Historické pozadie

Pdvod a prirodzeny vyskyt

Informacie o cielovom(-ych) organizme(-och)

Opis cielového(-ych) organizmu(-ov)

Spdsob ucinku

Rozsah spektra hostitel'ov a G¢inky na iné¢ druhy, ako je cielovy organizmus
Vyvojové §tadia/zivotné cykly mikroorganizmu

Infek¢énost’, schopnost’ Sirenia a usadenia sa

Vzt'ah k zndmym rastlinnym alebo Zivo¢isnym alebo 'udskym patogénom
Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviiuji

Informacie o produkcii metabolitov (najma toxinov)

Antibiotikd a iné antimikrobilne Cinitele

Odolnost’ vo¢i environmentalnym faktorom

Uginky na materialy, latky a vyrobky

Dodato¢né informdacie o mikroorganizme

Funkcia

Predpokladana oblast’ pouzitia

Typ(-y) vyrobkov a kategdéria pouzivatelov, pre ktorych by mal byt
mikroorganizmus uvedeny v prilohe I

Spdsob vyroby a kontrola kvality

Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvoja rezistencie u cielového(-ych)
organizmu(-ov)

Metddy na zabranenie straty virulencie vychodiskového materidlu mikroorganizmu

Odportcané metddy a bezpecnostné opatrenia tykajuce sa manipulécie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Postupy likvidacie alebo dekontaminacie

Opatrenia v pripade nehody
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3.10.  Postupy nakladania s odpadom

3.11.  Monitorovaci plan, ktory sa ma pouzivat pri G€innom mikroorganizme vratane
manipulécie, skladovania, prepravy a pouZitia

3.12.  Klasifikdcia mikroorganizmu v prislusnej rizikovej skupine Specifikovanej
v ¢lanku 2 smernice 2000/54/ES

4. Analytické metody

4.1. Metddy na analyzu vyrobeného mikroorganizmu

4.2. Metody na stanovenie rezidui a urcenie ich mnoZzstva (zivotaschopnych alebo
neschopnych zivota)

5. Utinky na zdravie ludi

STUPEN I

5.1. Zakladné informacie

5.1.1.  Zdravotné udaje

5.1.2.  Lekérsky dohl'ad nad zamestnancami vyrobného podniku

5.1.3.  Pozorovanie senzibilizacie/alergénnosti

5.1.4. Priame pozorovanie, napr. klinické pripady

5.2. Zakladné stadie

5.2.1. Senzibilizacia

5.2.2.  Akutna toxicita, patogenita a infek¢nost’

5.2.2.1. Akutna ordlna toxicita, patogenita a infekénost’

5.2.2.2. Akutna inhalacna toxicita, patogenita a infek¢nost’

5.2.2.3. Jednorazova intraperitonedlna/subkutanna davka

5.2.3. Testovanie genotoxicity in vitro

5.2.4. Vyskum bunkovej kultary

5.2.5. Informécie o kratkodobej toxicite a patogenite

5.2.5.1. Vplyv na zdravotny stav po opakovanej expozicii inhaldciou

5.2.6. Navrhovana lieCba: opatrenia prvej pomoci, lekarske oSetrenie

5.2.7. Akakol'vek patogenita a infekcnost’ u I'udi a inych cicavcov v podmienkach znizene;j

imunity
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KONIEC STUPNA I

STUPEN II

5.3.

5.4.

5.5.

Specifické §tadie o toxicite, patogenite a infekénosti
Genotoxicita — $tudie in vivo na somatickych bunkach

Genotoxicita — Studie in vivo na zarodo¢nych bunkach

KONIEC STUPNA 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.

Suhrn toxicity, patogenity a infek¢nosti cicavcov a celkové hodnotenie
Rezidua v oSetrovanych materidloch, potravinach a krmivéach alebo na nich

Perzistencia a pravdepodobnost mnozenia v oSetrovanych materidloch, krmivach
alebo potravinach alebo na nich

Dalsie pozadované informacie
Rezidua neschopné zivota
Zivotaschopné rezidua

Sthrn a hodnotenie rezidui v oSetrovanych materidloch, potravinach a krmivach
alebo na nich

Osud a spravanie sa v Zivotnom prostredi
Perzistencia a rozmnoZzovanie

Poda

Voda

Ovzdusie

Mobilita

Sthrn a hodnotenie osudu a spravania sa v zivotnom prostredi
Utinky na necielové organizmy

Utinky na vtaky

Uginky na vodné organizmy

Utinky na ryby

Utinky na sladkovodné bezstavovce

U¢inky na rast rias
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8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Utinky na iné rastliny ako riasy

Utinky na véely

Uginky na ¢lankonoZce iné ako véely

Utinky na dazd’ovky

Uginky na pédne mikroorganizmy

Dalsie studie

Suchozemské rastliny

Cicavce

Iné relevantné druhy a procesy

Sthrn a hodnotenie u¢inkov na necielové organizmy

Suhrn a hodnotenie oddielov 1 az 8 vratane zaverov v oblasti hodnotenia rizika a
odportacani
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PRILOHA III

Poziadavky na udaje o biocidnych vvrobkoch

Dokumentacia o vyrobku musi obsahovat’ informécie potrebné na stanovenie, ak je
to relevantné, pripustného denného prijmu (Acceptable Daily Intake, ADI),
prijatelnej hladiny expozicie pouzivatela (Acceptable Operator Exposure Level,
AOEL), predpokladanej environmentédlnej koncentracie (Predicted Environmental
Concentration, PEC) a predpokladanej koncentracie bez ucinku (Predicted No-Effect
Concentration, PNEC).

Netreba vSak poskytnut’ informécie, ktoré vzhl'adom na povahu biocidneho vyrobku
alebo jeho navrhovaného pouzitia nie st potrebné.

Zahrnie sa podrobny a uplny popis vykonanych §tadii a pouzitych metod alebo
bibliograficky odkaz na tieto metody.

Pri predkladani dokumentacie sa musia pouzit’ formulare, ktoré poskytla Komisia.
Okrem toho sa musi pouzit’ osobitné softvérové vybavenie (IUCLID), ktoré poskytla
Komisia, a to pri tych castiach dokumentécie, na ktoré sa IUCLID vztahuje.
Formulare a dalSie usmernenia k poziadavkam na udaje a vypracovaniu
dokumentécie st k dispozicii na domovskej stranke agentlry.

Testy predlozen¢ na ucely udelovania povoleni sa vykonavaji podla metdd
opisanych v nariadeni (ES) ¢. 440/2008. Ak vSak metdda nie je primerana alebo
opisana, pouziju sa iné, podla moznosti medzinarodne uznané metody, ktoré sa
musia odévodnit’ v ziadosti.

Vykonavané testy by mali spifiat’ prisluiné poziadavky na ochranu laboratérnych
zvierat ustanovené v smernici Rady 86/609/EHS o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni Clenskych Statov tykajucich sa ochrany
zvierat pouzivanych na pokusné a iné vedecké wgely’’ a v pripade
ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky dobrej laboratdrnej praxe
ustanovené v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES o zosulad’ovani
zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiovanych na zasady spravnej
laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok™
alebo iné medzinarodné normy uznané Komisiou alebo agentiurou za rovnocenné.

V pripade vykondvania testov sa musi poskytnit’ podrobny opis (Specifikacia)
pouzitého materialu a jeho necistot. Ak je to potrebné, vyzaduju sa udaje stanovené v
prilohe II vpripade vSetkych toxikologicky/ekotoxikologicky relevantnych
chemickych zloziek biocidneho vyrobku, najmid ak su zlozky latky vzbudzujice
obavy definované v ¢lanku 3.

Ak existujt udaje z testov ziskané pred ... [U. v.: viozte datum uvedeny v clanku 85
prvom pododseku] prostrednictvom inych metdd, ako st metody ustanovené v
nariadeni (ES) ¢. 440/2008, musi o primeranosti takychto udajov na ucely tohto

57
58

U.v.ESL 358, 18.12.1986,s. 1.
U.v. EUL 50,20.2.2004, 5. 44.
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nariadenia a o potrebe vykonat' nové testy podla nariadenia (ES) ¢. 440/2008
rozhodnut’ prislusny organ clenského Statu, a to na zédklade posudenia jednotlivych
pripadov, priCom tento organ okrem inych faktorov zohl'adni potrebu minimalizovat’
testovanie na stavovcoch.

Mali by sa poskytnit’ vSetky dostupné relevantné poznatky a informacie z odborne;j
literattry.
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HLAVA 1 — chemické vyrobky

Poziadavky na dokumentaciu

Pri predkladani dokumentacie sa budi vyzadovat’ tieto tidaje:

1.

1.1.

1.2.

2.1

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Ziadatel
Meno a adresa atd’.

Formulator biocidneho vyrobku a tGc¢innej(-ych) latky(-ok) [menéd/nazvy, adresy
vratane sidla podniku(-ov)]

Identita

Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny ndzov a pripadne ¢islo vyvojového
kédu vyrobeu pripravku

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zlozeni biocidneho vyrobku, napr.
ucinna(-¢) latka(-y), necistoty, adjuvanty, inertné zlozky

Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku, napr. emulgovatelny koncentrat,
zmacatel'ny prasok, roztok

Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti

Vzhl'ad (fyzikalny stav, farba)

Vybusnost’

Oxida¢né vlastnosti

Teplota vzplanutia a iné indikacie horlavosti alebo samovznietenia
Kyslost/zasaditost a ak je to potrebné, hodnota pH (1 % vo vode)

Relativna hustota

Stabilita pri skladovani - stabilita a skladovatelnost’. Uéinky svetla, teploty a vlhkosti
na technické charakteristiky biocidneho vyrobku; reaktivita voci obalovému

materialu

Technické vlastnosti biocidneho vyrobku, napr. zmacatel'nost’, perzistentna penivost’,
tekutost, vytekavost’ a prasnost’

Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi vyrobkami vratane inych biocidnych
vyrobkov, s ktorymi sa ma schvalit’ ich pouZitie

Metddy identifikacie a analyzy
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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.

5.12.

Analytickd metoda na urCenie koncentracie ucinnej(-ych) latky(-ok) v biocidnom
vyrobku

Analytické metody, pokial’ nie su zahrnuté v prilohe II oddiele 4.2. vratane miery
zhodnocovania a limitov stanovenia toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamnych
zloziek biocidneho vyrobku a/alebo ich rezidui, ak je to relevantné v alebo na:

Pode

Ovzdusi

Vode (vratane pitnej vody)

Telesnych tekutinach a tkanivach zvierat a 'udi

Osetrenych potravinach alebo krmivach

Planované pouzitie a u¢innost’

Typ vyrobku a planovana oblast’ pouzitia

Metdda aplikécie vratane popisu pouzitého systému

Aplikacnd davka a ak je to vhodné, konecnd koncentracia biocidneho vyrobku
a ucinnej latky v systéme, v ktorom sa ma pouzit’ pripravok, napr. voda na chladenie,
povrchova voda, voda pouzitd na vyhrievacie ucely

Pocet a casovy rozvrh aplikacii aak je to relevantné, akakol'vek konkrétne
informécie tykajuce sa geografickych rozdielov, klimatickych rozdielov alebo
potrebnych ¢akacich obdobi na ochranu ¢loveka a zvierat

Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy, baktericidy

Skodlivy(-é) organizmus(-y), ktory(-¢) sa ma(maju) regulovat’, a vyrobky, organizmy
alebo objekty, ktoré maji byt chranené

Ucinky na cielové organizmy

Sposob ucinku vratane oneskorené¢ho ucinku, pokial’ nie je zahrnuty v prilohe II
oddiele 5.4

Pozivatel’: priemyselny, odborny, Siroka verejnost’ (laicky)

Poziadavky na navrhované oznacenie vyrobku

Udaje ouginnosti na podloZenie tychto poziadaviek vratane akychkol'vek
dostupnych Standardnych protokolov, ktoré boli pouzité, laboratdornych testov alebo
ak je to vhodné, skusok v teréne

Akékol'vek iné zname obmedzenia ¢innosti vratane rezistencie

Toxikologické stadie
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

Akutna toxicita

V pripade $tudii v oddieloch 6.1.1. az 6.1.3 sa biocidne vyrobky iné ako plyny
podavaju aspon cez dva vstupy, pricom jednym znich by mal byt ordlny vstup.
Vyber druhého vstupu bude zavisiet od povahy vyrobku a pravdepodobného
expozi¢ného vstupu pre l'udi. Plyny a prchavé kvapaliny by sa mali podavat’ vstupom
cez inhalaciu

Oralne

Cez pokozku

Inhalaciou

Ak sa biocidne vyrobky planuju povolit’ na pouzitie s inymi biocidnymi vyrobkami a
ak je to mozné, zmes vyrobkov sa testuje podl'a potreby na akutnu dermalnu toxicitu,
podréazdenie pokozky a oci

Podréazdenie pokozky a o&i™

Senzibilizacia pokozky

Informécie o derméalnej absorpcii

Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa toxikologicky relevantnych neucinnych
latok (t. j. latok vzbudzujtcich obavy)

Informécie tykajuce sa expozicie ¢loveka a prevadzkovatel'a biocidnemu vyrobku

V pripade potreby sa test(-y) opisany(-¢) v prilohe II bude(-i) vyzadovat pre
toxikologicky relevantné neucinné latky pripravku.

Ekotoxikologické studie
Predpokladané vstupy do prostredia na zaklade planovaného pouzitia

Informacie ucinnej latky vo vyrobku v pripade, ze sa nemoze pouzit’ extrapolacia z
informécii o samotnej ucinne;j latke

Dostupné informacie o ekotoxikoldgii tykajuce sa relevantnych net¢innych latok (t.
J- latok vzbudzujacich obavy), ako st informacie z kariet bezpecnostnych tidajov

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia

Odport¢ané metddy a upozornenia tykajlice sa manipulacie, pouZivania,
skladovania, prepravy alebo poziaru

SK

Test na podrazdenie o¢i nie je potrebny, ak sa ukazalo, ze biocidny vyrobok ma potencialne Zieravé
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.

Specificka lie¢ba v pripade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, protilatky a
lekarske oSetrenie, ak st dostupné; mimoriadne opatrenia na ochranu Zzivotného
prostredia; pokial’ sa na ne nevztahuje priloha II, Hlava 1, bod 8.3

V pripade potreby postupy na €istenie aplikaéného zariadenia

Identita relevantnych produktov spalovania v pripade poziaru

Postupy nakladania s odpadom biocidneho vyrobku a jeho balenia pre priemysel,
odbornych pouzivatel'ov a Siroku verejnost’ (laickych pouzivatel'ov), napr. moznosti
opakovaného pouzitia alebo recykléacie, neutralizacia, podmienky regulovaného
vypustania a spal’ovanie

Moznosti likvidacie alebo dekontaminacie po uvolneni do alebo na:
Ovzdusia

Vody vratane pitnej vody

Pody

Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedlajSich uc¢inkov, napr. na uzitocné
a in¢ necielové organizmy

Specifikacia akychkol'vek repelentov alebo kontrolnych opatreni v pripade otravy,
ktoré su zahrnuté v pripravku a ktorych ucelom je predist ucinku na necielové
organizmy

Ak je to relevantné, poskytnu sa aj tieto dodatocné udaje
Dalsie studie tykajuce sa zdravia ludi
Studie o potravinach a krmivach

Ak rezidua biocidneho vyrobku zostanu v krmive pocas vyznamného casového
obdobia, vyzaduju sa Studie o kfmeni a metabolizme u hospodarskych zvierat, aby
bolo mozné hodnotit’ rezidua v potrave zZivocisneho povodu

Utinky priemyselného spracovania a/alebo domdcej pripravy na povahu a rozsah
rezidui biocidneho vyrobku

Iny(-¢) test(-y) tykajuci(-e) sa expozicie 'udi

Pokial’ ide o biocidny vyrobok, bude(-i) sa vyzadovat vhodny(-¢) test(-y) a
zddvodneny pripad

Dalsie §tidie o osude a spravani sa v Zivotnom prostredi
Vsetky informacie vyzadované v prilohe I oddiele 12 , ak su relevantné
Testovanie distribucie a rozptylenia v prostredi:

Pody
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9.2.2.2. Vody
9.2.2.3. Ovzdusia

Uvedené poziadavky 1 a 2 na testovanie su aplikovatel'né len na ekotoxikologicky
relevantné zlozky biocidneho vyrobku.

9.3. Dalsie ekotoxikologické §tidie

9.3.1. Utinky na vtaky

9.3.1.1. Akutna oralna toxicita, ak uz stadia nebola urobena v stilade s prilohou II oddielom 7
9.3.2. Utinky na vodné organizmy

9.3.2.1. V pripade aplikacie v alebo na povrchovych vodach alebo blizko nich

9.3.2.1.1. Osobitné §tidie na rybach a ostatnych vodnych organizmoch

9.3.2.1.2. Udaje o reziduach v rybach, pokial ide o u¢inna latku, vratane toxikologicky
relevantnych metabolitov

9.3.2.1.3. Stdie uvedené v prilohe II oddiele 13.2.1., 2.2., 2.3. a 2.4. sa mozu vyzadovat' pre
relevantné zlozky biocidneho vyrobku

9.3.2.1.4. Ak sa biocidny vyrobok ma rozprasit blizko povrchovych véd, potom sa moze
vyzadovat’ Studia o pouziti postrekovej hmly na hodnotenie rizik pre vodné
organizmy v podmienkach v teréne

9.3.3.  Utinky na iné neciel'ové organizmy

9.3.3.1. Toxicita pre pozemské stavovce iné ako vtaky
9.3.3.2. Akutna toxicita pre vcely

9.3.3.3. Uginky na uzitoéné &lankonoZce iné ako véely

9.3.3.4. Utinky na dazd'ovky a ostatné podne necielové makroorganizmy, o ktorych sa
predpokladd, ze mézu byt ohrozené

9.3.3.5. Utinky na pddne neciel'ové mikroorganizmy

9.3.3.6. Utinky na akékol'vek iné $pecifické, necielové organizmy (fléru a faunu), o ktorych
sa predpokladd, Ze mézu byt’ ohrozené

9.3.3.7. Ak je biocidny vyrobok vo forme navnady alebo granul

9.3.3.7.1. Kontrolné pokusy na hodnotenie rizik pre necielové organizmy v podmienkach
v teréne

9.3.3.7.2. Stadie o poziti biocidneho vyrobku akymikol'vek necielovymi organizmami, o
ktorych sa predpoklada, ze mozu byt ohrozené.
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10.

1.

Klasifikacia, balenie a oznac¢ovanie

—  Navrhy na karty bezpecnostnych udajov, ak je to vhodné
— Vystrazny(-¢) symbol(-y)

— Slovné oznacenie nebezpecenstva

— Vystrazné upozornenia

— Bezpecnostné upozornenia

— Balenie (typ, materialy, rozmer atd’.), ma sa zahrnut’ kompatibilita pripravku s
navrhovanymi obalovymi materidlmi

Stuhrn a hodnotenie oddielov 2 az 10
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HLAVA 2 - MIKROORGANIZMY

Poziadavky na dokumentéaciu

Pri predkladani dokumentacie sa vyzaduju tieto udaje:

1.

I.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.

Ziadatel
Meno a adresa atd’.

Formulator biocidneho vyrobku a mikroorganizmu(-ov) [mena/nazvy, adresy vratane
sidla podniku(-ov)]

Identita biocidneho vyrobku

Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a ¢islo vyvojového kodu
vyrobcu biocidneho vyrobku

Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zlozeni biocidneho vyrobku
Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku

Funkcia

Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti biocidneho vyrobku

Vzhl'ad (farba a zapach)

Stabilita pri skladovani a skladovatel'nost’

Uginky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho vyrobku
In¢é faktory ovplyviiujice stabilitu

Vybusnost’ a oxida¢né vlastnosti

Teplota vzplanutia a iné indikécie horlavosti alebo samovznietenia

Kyslost, zasaditost’ a hodnota pH

Viskozita a povrchové napétie

Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

Zmacatelnost’

Perzistentna penivost’

Schopnost’ vytvarat’ suspenziu a stabilita suspenzie
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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.

Skuska na suchom site a skaska na mokrom site

Rozdelenie velkosti Castic (prachotvorné¢ a zmdacatelné prasSky, granule), obsah
prachu/jemnych Castic (granule), oter a drobivost’ (granule)

Emulgovatel'nost’ a reemulgovatel'nost’, stabilita emulzie
Tekutost’, vytekavost’ (oplachovatelnost’) a prasnost’

Fyzikalna, chemickd a biologickd kompatibilita s inymi vyrobkami vratane
biocidnych vyrobkov, pri ktorych sa musi ich pouzitie povolit’ alebo registrovat’

Fyzikalna kompatibilita
Chemicka kompatibilita
Biologické kompatibilita

Stihrn a hodnotenie fyzikalnych, chemickych a technickych vlastnosti biocidneho
vyrobku

Analytické metddy

Metddy analyzy biocidneho vyrobku
Metddy na urcenie a kvantifikovanie rezidui
Planované pouzitie a G€innost’

Planovana oblast’ pouzitia

Spdsob ucinku

Podrobnosti planovaného pouzitia
Aplikacnd davka

Obsah mikroorganizmu v pouzitom materiali (napr. v aplikacnom zariadeni alebo v
navnadach)

Metdda aplikacie
Pocet a Casovy rozvrh aplikécii a trvanie ochrany

Nevyhnutné Cakacie lehoty alebo d’alSie bezpe¢nostné opatrenia s cielom zabranit
nepriaznivym U¢inkom na zdravie l'udi a zvierat a na Zivotné prostredie

Navrhované pokyny na pouzivanie
Kategoria pouzivatel'ov

Informacie o moznom vyskyte vyvoja rezistencie
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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 alebo vyrobky o3etrené biocidnym vyrobkom
Utinky na zdravie ludi

Zékladné stadie akutnej toxicity

Akttna oralna toxicita

Akutna toxicita sposobend inhalaciou

Akutna perkutanna toxicita

Dodatoc¢né testy akutnej toxicity

Podrazdenie pokozky

Podrazdenie o¢i

Senzibilizacia pokozky

Udaje o expozicii

Dostupné toxikologické udaje tykajice sa netcinnych latok
Dodatoc¢né stadie o kombinaciach biocidnych vyrobkov
Stihrn a hodnotenie u¢inkov na zdravie l'udi

Rezidué v oSetrovanych materialoch, potravinach a krmivach alebo na nich
Osud a spravanie sa v Zivotnom prostredi

Utinky na necielové organizmy

Utinky na vtaky

Uginky na vodné organizmy

Utinky na véely

Uginky na ¢lankonoZce iné ako véely

Utinky na dazd’ovky

Uginky na pédne mikroorganizmy

Dodato¢né Stadie o d’alSich druhoch alebo Studie vykonané v ramci vysSieho stupna,
akymi su Stadie o vybranych neciel'ovych organizmoch

Suchozemské rastliny
Cicavce

Iné relevantné 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.

Stihrn a hodnotenie G¢inkov na necielové organizmy
Klasifikacia, balenie a oznacovanie

Podl'a ¢lanku 18 ods. 1 pism. b) sa musia predlozit’ nadvrhy vratane zddvodnenia
vystraznych a bezpe€nostnych upozorneni v sulade s ustanoveniami uvedenymi
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 a smernici 1999/45/ES. Klasifikacia zahfiia opis
kategorie/kategérii nebezpecenstva a rozdelenie vystraznych upozorneni v pripade
vSetkych nebezpecnych vlastnosti.

Balenie a kompatibilita biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi materialmi
Postupy c¢istenia aplika¢ného zariadenia

Lehota na opidtovny vstup, nevyhnutné cakacie lehoty alebo d’alSie bezpecnostné
opatrenia na ochranu ¢loveka, hospodarskych zvierat a Zivotného prostredia

Odporucané metddy a preventivne opatrenia tykajiuce sa: manipulécie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Opatrenia v pripade nehody

Postupy likvidacie alebo dekontaminacie biocidneho vyrobku a jeho obalu

Riadené spalovanie

Ostatné

Plan monitorovania, ktory sa ma pouzit' pri U€innom mikroorganizme a inych
mikroorganizmoch pritomnych v biocidnom vyrobku, vratane manipulacie,

skladovania, prepravy a pouZitia

Urcenie potreby oznaCenia nebezpecenstva biologického pdvodu na biocidnom
vyrobku podla prilohy II k smernici 2000/54/ES

Suhrn a hodnotenie oddielov 1 az 10 vratane zaverov v oblasti hodnotenia rizika a
odportacani
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PRILOHA IV

VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBOVANIA POZIADAVIEK NA UDAJE

Ziadatel moze podla vseobecnych pravidiel ustanovenych v tejto prilohe navrhnit
prispdsobenie poziadaviek na tidaje, ktoré su ustanovené v prilohach II a III. Dévody takychto
prispdsobeni poziadaviek na udaje sa musia jasne uviest’ v prislusnych ¢astiach dokumentacie
tykajucich sa Specifického(-ych) pravidla(-iel) tejto prilohy.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

TESTOVANIE SA NEZDA BYT POTREBNE Z VEDECKEHO HEADISKA
Pouzitie existujicich udajov

Udaje o fyzikdlno-chemickych viastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa nevykonali
podla zasad dobrej laboratornej praxe (DLP) alebo prislusnych testovacich metod.

Udaje sa povazuji za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajucich
testovacich metdd, ak st splnené tieto podmienky:

1)  primeranost’ z hl'adiska ucelu klasifikacie a oznacovania a hodnotenia rizika;
2)  poskytla sa dostatocnd dokumentécia na postidenie primeranosti Stadie a

3) udaje su platné z hladiska sledované¢ho parametra a Studia sa vykonava na
prijatel'nej Grovni zabezpecenia kvality.

Udaje o zdravi ludi a environmentdlnych vlastnostiach ziskané z pokusov, ktoré sa
nevykonali podla DLP alebo prislusnych testovacich metod.

Udaje sa povazuji za rovnocenné s udajmi ziskanymi pomocou zodpovedajucich
testovacich metdd, ak st splnené tieto podmienky:

1)  primeranost’ z hl'adiska ucelu klasifikacie a oznaCovania a hodnotenia rizika;

2)  primerané a spolahlivé zahrnutie klI'icovych parametrov, ktoré sa mali skamat’
v zodpovedajucich testovacich metodach;

3) trvanie expozicie porovnate'né alebo dlhSie ako zodpovedajuce testovacie
metody, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom a

4)  poskytla sa primerand a spol’'ahlivd dokumentécia Studie.
Historické udaje o ludoch

Zohladnia sa historické tudaje o lud’och, ako su epidemiologické Stadie o
vystavenych populaciach, udaje o expozicii pri nehodach alebo v zamestnani,
biomonitorovacie $tudie, klinické Studie a Stadie na dobrovolnikoch vykonané v
sulade s medzinarodne uznavanymi etickymi normami. Vaha udajov z hladiska
Specifickych ucinkov na zdravie l'udi zavisi okrem in¢ho od druhu analyzy, od
zahrnutych parametrov a od rozsahu a Specifickosti reakcie anasledne od
predpovedatelnosti ucinku. Kritéria na postidenie primeranosti udajov su:
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1.2.

1.3.

1)  spravny vyber a charakterizacia vystavenych a kontrolnych skupin;

2)  primerana charakterizacia expozicie;

3)  dostato¢na dizka nasledujticeho sledovania vyskytu chorob;

4)  platna metéda pozorovania ucinku;

5)  riadne zohl'adnenie skreslenych tdajov a miticich faktorov a

6) primerana Statisticka spolahlivost’ potrebna na potvrdenie zaveru.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol’ahliva dokumentacia.

Viha dékazov

Dokazy z niekol’kych nezéavislych informaénych zdrojov mézu mat postacujiicu
vahu, aby viedli k domnienke/zéveru, Ze latka ma alebo nemé konkrétnu nebezpecnu
vlastnost’, hoci informacie z jednotlivych zdrojov posudzované samostatne sa na
podloZenie takéhoto zaveru povazuju za nedostatocné. Pouzitim novych testovacich
metdd, ktoré este neboli zahrnuté do prisluSnych testovacich metdd, alebo
medzinarodnych testovacich metdd uznanych Komisiou za rovnocenné, sa mozno

ziskaju dokazy dostato¢nej vahy nato, aby viedli k zaveru, ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpecnt vlastnost'.

Ak existuji dostatoCne zavazné dokazy, ze latka ma alebo nemd konkrétnu
nebezpecnu vlastnost’, potom:

— sa upusti od d’alSieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

— mozno upustit’ od d’alSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré sa neuskutociuje
na stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumentacia.
Kvalitativny alebo kvantitativny vzt’ah Struktiry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych modelov kvalitativnych alebo kvantitativnych
vztahov Struktiry a aktivity [(Q)SAR], mézu naznacovat pritomnost’ alebo
nepritomnost’ iste] nebezpecnej vlastnosti. Namiesto testovania mozno pouzit
vysledky z (Q)SAR, ak su splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktor¢ho vedecka platnost’ bola
potvrdena,

— latka patri do oblasti, v ramci ktorej je mozné pouzit’ model (Q)SAR,
— vysledky su primerané ucelu klasifikacie, ozna¢ovania a hodnotenia rizika a

— poskytla sa primerana a spolahliva dokumentacia o aplikovanej metode.
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1.4.

1.5.

Metody in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, mdézu naznalovat
pritomnost’ urcitej nebezpecnej vlastnosti alebo mozu byt dolezité vzhl'adom na
porozumenie mechanizmu, ¢o modze byt dolezité¢ z hladiska posudzovania. V tejto
suvislosti sa za ,,vhodnu* povazuje metdda, ktord je dostatoCne vypracovana podla
medzinarodne uznavanych kritérii na vypracovavanie testov.

Od tohto potvrdenia mozno upustit’, ak su splnené tieto podmienky:

1) vysledky st odvodené z metdédy in vitro, ktorej vedeckd platnost’ bola
potvrdend valida¢nou S$tadiou podla medzinarodne uznavanych zéasad
validacie;

2)  vysledky st primerané ucelu klasifikacie, ozna¢ovania a hodnotenia rizika a
3)  poskytla sa primerand a spol'ahlivd dokumentécia o aplikovanej metode.
Zoskupovanie latok a analogicky pristup

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti su
pravdepodobne podobné alebo ktoré sa vyznacuju podobnym modelom spravania v
dosledku podobnosti Struktury, mozno povazovat za skupinu alebo ,kategdriu‘
latok. Uplatnovanie koncepcie skupin latok si vyzaduje, aby sa ich fyzikalno-
chemické vlastnosti, u¢inky na zdravie l'udi a na Zivotné prostredie alebo osud
v prostredi dali predvidat’ z udajov o referencnej latke (referencnych latkach) v ramci
skupiny pomocou interpolacie na iné latky v danej skupine (analogicky pristup). To
zamedzi potrebe testovat’ kazdu latku pre kazdy sledovany parameter. Podobnosti
mozu byt’ zalozené na:

1)  spolo¢nej funkénej skupine;

2)  spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych produktov
rozkladu prostrednictvom fyzikalnych a biologickych procesov, ktorych
vysledkom su chemické latky s podobnou Struktarou, alebo

3)  konStantnej zmene Uc¢innosti vlastnosti v rdmcei kategorie.

Ak sa uplatiiuje koncepcia skupin latok, latky sa klasifikuji a oznacuji na tomto
zéklade.

V kazdom pripade by vysledky mali:
— byt primerané ucelu klasifikacie, oznaCovania a hodnotenia rizika,

— primerane a spolahlivo zahrnut  kliCové  parametre obsiahnuté
v zodpovedajucej testovacej metode,

— zahrnut' trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhSie ako zodpovedajuca
testovacia metoda, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom, a
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3.1.

3.2

—  mala by sa poskytovat’ primerand a spolahlivd dokumentéacia o aplikovanej
metode.

TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra moZno upustit’, ak je vykonanie
Stadie technicky nemozné v dosledku vlastnosti latky: napr. nemozno pouzit’ vel'mi
prchavé, vysokoreaktivne alebo nestale latky, mieSanie latky s vodou méze viest’ k
nebezpecenstvu poziaru alebo vybuchu alebo oznadenie radioaktivity latky, ktoré sa
v urcitych §tadidch pozaduje, nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavajii usmernenia
k prisluSnym testovacim metédam, konkrétne v suvislosti s technickymi
obmedzeniami urcitej metody.

TESTOVANIE NA ZAKLADE EXPOZICIE PRISPOSOBENE
JEDNOTLIVYM VYROBKOM

Na zaklade uvah o expozicii sa moze vynechat’ testovanie v sulade s prilohami II
a IIT oddielmi 6 a 7.

V kazdom pripade sa poskytne primerané odovodnenie a dokumentacia.

Odovodnenie sa zakladd na postdeni expozicie v sulade s technickymi
usmerneniami.
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH OPISY, AKO SA UVADZA V CLANKU 2
ODS. 1

Tieto typy vyrobkov nezahfiiaji vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuju smernice uvedené v ¢lanku 2
ods. 2 na ucely tychto smernic.

HLAVNA SKUPINA 1: dezinfekéné prostriedky a biocidne vyrobky na vieobecné
pouZitie

Tieto typy vyrobkov nezahfiiaji Cistiace prostriedky, ktoré nemaju mat’ biocidny ucinok,
vratane tekutych a praskovych pracich a ¢istiacich prostriedkov a podobnych vyrobkov.

Vyrobky typu 1: biocidne vyrobky na osobnu hygienu
Vyrobky tejto skupiny su biocidne vyrobky pouzivané na ucely osobnej hygieny ¢loveka

Vyrobky typu 2: dezinfekéné prostriedky pre sukromnu oblast’ a oblast’ verejného zdravia a
iné biocidne vyrobky

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu ovzdusia, povrchov, materidlov, zariadenia a
nabytku, ktoré sa nepouzivaju na priamy kontakt s potravinami alebo s krmivami v sikromne;j
a verejnej oblasti a v priemysle vratane nemocnic, ako aj vyrobky pouzivané ako algicidy.

Medzi oblasti pouzitia patria okrem iného bazény, akvarid, vody na kapanie a iné vody;
klimatizacné systémy; steny a podlahy v zdravotnickych a inych zariadeniach; chemické
toalety, odpadova voda, nemocni¢ny odpad, poda a iné substraty (na ihriskach).

Vyrobky typu 3: biocidne vyrobky na veterindrnu hygienu

V tejto skupine s biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ucely veterinarnej hygieny vratane
vyrobkov pouzivanych v priestoroch, kde sa chovaju, ustajiiuju alebo prepravuju zvierata.

Vyrobky typu 4: dezinfekcné prostriedky pre oblast’ potravin a krmiv

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu zariadeni, zasobnikov, potrieb na konzuméciu,
povrchov alebo potrubi suvisiacich s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo konzumaciou
potravin, krmiv alebo napojov (vratane pitnej vody) pre I'udi a zvierata.

Vyrobky typu 5: dezinfekéné prostriedky na pitnti vodu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu pitnej vody (pre I'udi a zvieratd).

HLAVNA SKUPINA 2: ochranné prostriedky

Vyrobky typu 6: ochranné prostriedky na vyrobky v plechovych obaloch

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vyrobenych vyrobkov (inych ako potraviny alebo

krmiva) vo vnutri nadob a ktoré potlacajii mikrobidlnu kontaminéciu s cielom zabezpecit’ ich
skladovatelnost’.
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Vyrobky typu 7: prostriedky na ochranu povrchov

Vyrobky pouzivané na ochranu filmov alebo naterov potla€anim mikrobidlnej kontaminécie,
aby chranili pociatocné vlastnosti povrchu materidlov alebo predmetov, ako napr. naterov,
plastov, tesniacich materialov, adheziv na murivo, viazacov, papiera a umeleckych diel.

Vyrobky typu 8: prostriedky na ochranu dreva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu dreva vratane reziva a vyrobkov z dreva pred
organizmami, ktoré drevo nicia alebo deformuju.

Tento typ vyrobkov zahriiuje preventivne vyrobky, ako aj vyrobky na oSetrenie dreva.
Vyrobky typu 9: ochranné prostriedky na vldkna, kozu, gumu a polymerizované materialy
Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych materidlov,
akymi st koza, guma alebo papier, alebo textilnych vyrobkov a koze, potlaanim mikrobiélnej
kontamindcie.

Vyrobky typu 10: prostriedky na ochranu muriva

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu a nédpravné oSetrenie muriva alebo inych stavebnych
materidlov s vynimkou dreva, potlacovanim pdsobenia mikroorganizmov a rias.

Vyrobky typu 11: ochranné prostriedky na chladiace systémy vyuZivajuce kvapaliny a
spracovatel'ské systémy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu vody alebo inych kvapalin pouzivanych v chladiacich
a spracovatel'skych systémoch, prostrednictvom ochrany proti skodlivym organizmom, ako st
mikrdby, riasy a slavky.

Vyrobky pouzivané na ochranu pitnej vody nie st zahrnuté v tomto type vyrobkov.
Vyrobky typu 12: ochranné prostriedky proti tvorbe slizu

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na predchadzanie alebo potlacanie tvorby slizu na materidloch,
zariadeniach a konStrukciach pouzivanych v priemyselnych procesoch, napr. na dreve,
celuldze, porovitych materidloch pouzivanych pri tazbe ropy .

Vyrobky typu 13: prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu kvapalin ur¢enych na opracovanie kovov potlacanim
mikrobidlnej kontaminacie.

HLAVNA SKUPINA 3: ochrana proti §kodcom

Vyrobky typu 14: rodenticidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivajii na ochranu proti mysiam, potkanom a inym hlodavcom.
Vyrobky typu 15: avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti vtakom.
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Vyrobky typu 16: moluskocidy
Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu proti mikkySom.
Vyrobky typu 17: piscicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti rybam; z tychto vyrobkov su vylucené vyrobky
na lie¢enie chordb ryb.

Vyrobky typu 18: insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonozcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti ¢lankonozcom (napr. hmyzu, paviukom a
koérovcom).

Vyrobky typu 19: repelenty a atraktanty

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti Skodlivym organizmom (bezstavovcom ako
napriklad blchy, stavovcom ako napriklad vtaky) prostrednictvom ich odpudzovania alebo
pritahovania vratane tych, ktoré¢ sa pouzivaju na l'udska alebo veterinarnu hygienu, ¢i uz
priamo alebo nepriamo.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 20: -

Vyrobky typu 21: vyrobky proti inkrustacii organizmov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na regulaciu rastu a usadzovania inkrustaénych organizmov
(mikrobov a vysSich foriem rastlinnych a zivocisSnych druhov) na plavidlach, materidloch
alebo zariadeniach pouzivanych vo vode.

Vyrobky typu 22: tekutiny na balzamovanie a preparovanie

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na asanaciu a konzervaciu l'udskych alebo zvieracich mftvol
alebo ich Casti.

Vyrobky typu 23: ochrana proti inym stavovcom

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ochranu proti Skodcom.
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PRILOHA VI

SPOLOCNE ZASADY HODNOTENIA DOKUMENTACIE O BIOCIDNYCH

VYROBKOCH

VYMEDZENIE POJMOV

a)

b)

d)

UVOoD

Identifikacia nebezpecenstva

Je to identifikdcia nepriaznivych ucinkov, ktoré je biocidny vyrobok schopny
prirodzene vyvolat'.

Hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) a odozvou (ucinkom)

Je to odhad vztahu medzi davkou alebo Uroviiou expozicie u€innej latky alebo
vyznamnej latky v biocidnom vyrobku a vyskytom a zdvaznost'ou uc¢inku

Hodnotenie expozicie

Je to urcenie emisii, ciest a rychlosti pohybu ucinnej latky alebo vyznamnej latky v
biocidnom vyrobku a jej transformdacie alebo degradicie, aby sa odhadli
koncentracie/davky, ktorym su alebo mozu byt l'udskd populécia, zvieratd alebo
zlozky zivotného prostredia vystavené.

Charakterizacia rizika

Je to odhad vyskytu a zavaznosti pravdepodobnych nepriaznivych ucinkov na l'udi,
zvieratd alebo na zlozky Zzivotného prostredia spdsobenych skutocnou alebo
predpokladanou expoziciou uc€innej latke alebo vyznamnej latke v biocidnom
vyrobku. Charakterizacia rizika mdze zahriiovat’ ,,odhad rizika®“, t. j. kvantitativne
vyjadrenie uvedenej miery pravdepodobnosti.

Zivotné prostredie

Voda vratane sedimentu, ovzduSie, pdda, volne zZijuice druhy fauny a flory a
akykol'vek vzdjomny vztah medzi nimi, ako aj akykolvek vztah k zivym
organizmom.

V tejto prilohe sa ustanovuji zasady s cielom zaistit, aby vysledkom vykonanych
hodnoteni a rozhodnuti prijatych prisluSnym organom alebo agentlrou, pripadne
Komisiou, tykajucich sa povol'ovania biocidneho vyrobku, pokial ide o chemicky
pripravok, bola harmonizovana vysoka uroven ochrany l'udi, zvierat a zivotného
prostredia v sulade s ¢lankom 16 ods. 1 pism. b).

Aby sa zaistila vysokd a harmonizovand Uroven ochrany zdravia I'udi a zvierat a
zivotného prostredia, identifikuja sa akékolvek rizika vyplyvajuce z pouzitia
biocidneho vyrobku. Na ur€enie prijatelnosti sa vykona hodnotenie rizika alebo
akychkol'vek rizik identifikovanych pocas navrhovaného bezného pouzitia
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10.

biocidneho vyrobku. Hodnotenie rizika sa vykonava ako hodnotenie rizik spojenych
s jednotlivymi relevantnymi zlozkami biocidneho vyrobku.

Hodnotenie rizika ucinnej latky alebo latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa
vyzaduje vzdy. Na tcel zaradenia ucinnej latky do prilohy I by sa toto hodnotenie uz
malo vykonat. Hodnotenie rizika zahiiia identifikaciu nebezpecenstva a ak je to
vhodné, hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) — odozvou (i¢inkom),
hodnotenie expozicie a charakterizaciu rizika. Ak sa nemdze urobit kvantitativne
hodnotenie rizika, robi sa kvalitativne hodnotenie.

Dodatocné hodnotenia rizika akychkol'vek inych latok vzbudzujucich obavy
pritomnych v biocidnom vyrobku sa vykonavaju takym istym spdsobom, ako je
uvedené vyssie, ak je to dolezité z hl'adiska pouzivania biocidneho vyrobku.

Na vykonanie hodnotenia rizika sa vyzaduju Gdaje. Tieto udaje st podrobne uvedené
v prilohdch II, I, a IV avzhladom na rozsiahle spektrum typov vyrobkov su
flexibilné podla typu vyrobku a s nim suvisiacich rizik. Pozaduji sa minimalne tie
udaje, ktoré si potrebné na vykonanie primeraného hodnotenia rizika. Prislusné
organy alebo agentira by mali nalezite zohl'adnit’ poziadavky ¢lankov 6 a 19 tohto
nariadenia, aby sa zamedzilo duplicite predlozenych udajov. Minimalny subor
pozadovanych udajov o uc¢innej latke v akomkol'vek type biocidneho vyrobku je vSak
ten, ktory je podrobne uvedeny v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢.1907/2006; tieto
udaje sa uz predlozili a hodnotili ako stcast” hodnotenia rizika pozadovaného na
zaradenie uc¢innej latky do prilohy Ik tomuto nariadeniu. Mézu sa vyzadovat aj
udaje o latke vzbudzujicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku.

Vysledky hodnotenia rizika vykonaného na ucinnej latke a na latke vzbudzujicej
obavy pritomnej v biocidnom vyrobku sa integruju s cielom vytvorit celkové
hodnotenie rizika samotného biocidneho vyrobku.

Prislusné organy alebo agentura pri vykonavani hodnoteni a prijimani rozhodnuti
tykajtcich sa povol'ovania biocidneho vyrobku:

a) beru do uvahy iné relevantné technické alebo vedecké informacie, ktoré su
primerane dostupné s ohl'adom na vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho zloziek,
metabolitov alebo rezidui;

b) hodnotia, ak je to relevantné, odovodnenia predloZzené zo strany Ziadatela
v pripade neposkytnutia ur¢itych tidajov

Je zname, zZe mnohé biocidne vyrobky predstavuju len menSie rozdiely v zloZeni, ¢o
by sa malo zohl'adnit’ pri hodnoteni dokumentacie. Pojem ,,ramcovych zlozeni“ je tu
relevantny.

Je zname, ze urcité biocidne vyrobky sa povazuju za vyrobky s nizkym rizikom.
Tieto biocidne vyrobky, pokial' spiiiaju poziadavky tejto prilohy, si predmetom
zjednoduSené¢ho postupu, ako je podrobne uvedené v clanku 16 ods. 3 tohto
nariadenia.

Uplatiiovanie tychto spolo¢nych zasad povedie k rozhodnutiu prislusnych organov

alebo Komisie o tom, ¢i biocidny vyrobok méze alebo nemoze byt povoleny. Takéto
povolenie méze zahriiovat obmedzenia pri pouzivani alebo iné podmienky. V
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11.

12.

urcitych pripadoch mézu prislusné organy skonstatovat’, Ze na prijatie rozhodnutia o
povoleni je potrebnych viac tdajov.

Ziadatelia a prislu$né organy po¢as procesu hodnotenia a rozhodovania spolupracuju,
aby rychlo vyriesili akékol'vek otdzky tykajice sa poziadaviek na udaje alebo
identifikovali vo v€asnom S$tadiu akékol'vek pozadované dodatocné Studie alebo
upravili navrhované podmienky pouzivania biocidneho vyrobku alebo modifikovali
jeho povahu alebo zlozenie tak, aby sa zabezpecil uplny stlad s poziadavkami ¢lanku
16 a tejto prilohy. Administrativna zat'aZ, hlavne pre malé a stredné podniky (MSP),
sa udrzuje na potrebnom minime bez zniZenia Grovne ochrany poskytnutej 'ud’om,
zvieratdm a zivotnému prostrediu.

Rozhodnutia prislusnych organov pocas procesu hodnotenia a rozhodovania musia
byt zalozené na vedeckych zasadach, pokial’ mozno uznavanych na medzinarodne;j
urovni, a musia sa pri nich vyuzit’ rady odbornikov.

HODNOTENIE

VSeobecné zasady

13.

14.

15.

16.

17.

Udaje predlozené na podporu Ziadosti o povolenie biocidneho vyrobku preskiimaja
prislusné prijimajiice organy z hl'adiska ich celkovej vedeckej hodnoty. Po prijati
tychto tudajov ich prislusné organy pouziju na vykonanie hodnotenia rizika
zalozeného na navrhovanom pouZiti biocidneho vyrobku.

Hodnotenie rizika uc¢innej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykona vzdy. Ak
su navySe v biocidnom vyrobku pritomné akékol'vek latky vzbudzujice obavy,
potom sa hodnotenie rizika vykona pre kazda z nich. Hodnotenie rizika sa vztahuje
na navrhované bezné pouzitie biocidneho vyrobku, ako aj na redlny scenar
najhorSicho pripadu vratane akéhokol'vek relevantného problému spojeného s
produkciou a likvidaciou bud’ samotného biocidneho vyrobku alebo akéhokol'vek
materidlu nim oSetreného.

Hodnotenie rizika kazdej ucinnej latky a kazdej latky vzbudzujiicej obavy pritomnej
v biocidnom vyrobku zahffia identifikaciu nebezpecCenstva a podl'a moznosti
stanovenie prislusnych hladin bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (NOAEL).
Toto hodnotenie podla potreby takisto zahfila hodnotenie vztahu medzi davkou
(koncentraciou) a odozvou (uc¢inkom), spolu shodnotenim expozicie a
charakterizaciou rizika.

Vysledky ziskané z porovnania expozicie pri hladinach koncentracie bez ucinku
v pripade kazdej Uc¢innej latky akazdej latky vzbudzujicej obavy sa integruju
v zdujme vypracovania celkového hodnotenia rizika biocidneho vyrobku. Ak nie st

dostupné kvantitativne vysledky, podobnym spdsobom sa integruju kvalitativne
vysledky.

Pri hodnoteni rizika sa urcuje:
a)  riziko pre l'udi a zvierata;

b)  riziko pre Zivotné prostredie;
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18.

c) opatrenia potrebné na ochranu l'udi, zvierat a vSeobecného prostredia pocas
navrhovaného bezného pouzivania biocidneho vyrobku, ako aj v redlnej
situacii najhorsieho pripadu.

V ur¢itych pripadoch mozno skonstatovat, ze na dokoncenie hodnotenia rizika su
potrebné d’alSie tudaje. Akékol'vek pozadované dodato¢né udaje musia byt
minimdlne tie, ktoré¢ s potrebné na ukoncenie takéhoto hodnotenia rizika.

Utinky na Pudi

19.

20.

21.

22.

V hodnoteni rizika sa zohladiiuju tieto mozné ucCinky vyplyvajice z pouZzivania
biocidneho vyrobku a populécie, u ktorych je expozicia pravdepodobna.

Uvedené Uc¢inky vyplyvaju z vlastnosti ucinnej latky a akejkol'vek pritomnej latky
vzbudzujtcej obavy. Su to:

- akutna a chronicka toxicita,

— podréazdenie,

- zieravost’,

- senzibilizacia,

— toxicita po opakovanej davke,
— mutagenita,

— karcinogenita,

— reproduk¢nd toxicita,

- neurotoxicita,

— akékol'vek iné osobitné vlastnosti ucinnej latky alebo latky vzbudzujtcej
obavy,

— iné Uc¢inky vyplyvajice z fyzikalno-chemickych vlastnosti.
Do uvedenych populacii patria:

— odborni pouzivatelia,

— laicki pouzivatelia,

— osoby vystavené nepriamo cez Zivotné prostredie

Identifikdcia nebezpeCenstva zahffia vlastnosti a potencidlne nepriaznivé ucinky
ucinnej latky a akychkol'vek latok vzbudzujlicich obavy pritomnych v biocidnom
vyrobku. Ak to bude mat’ za nasledok klasifikaciu biocidneho vyrobku podla
poziadaviek c¢lanku 58, potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi déavkou
(koncentraciou) a odozvou (i¢inkom) aj charakterizacia rizika.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

V tych pripadoch, ked sa vykonal test primerany zhladiska identifikacie
nebezpecenstva vo vztahu ku konkrétnemu potencidlnemu ucinku Uc¢innej latky
alebo latky vzbudzujucej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky tohto
testu neviedli ku klasifikacii biocidneho vyrobku, potom nie je nutnéd charakterizacia
rizika vo vztahu k uvedenému ucinku, pokial’ nie su iné opodstatnené¢ dovody na
obavy, napr. nepriaznivé environmentalne U€inky alebo neprijate'né rezidua.

Prislusné organy uplatiiuji pri hodnoteni vzt'ahu medzi davkou (koncentraciou) a
odozvou (G¢inkom) ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy pritomnej v
biocidnom vyrobku body 25 az 28.

V pripade toxicity po opakovanej davke a reprodukénej toxicity sa vzt'ah medzi
davkou a odozvou hodnoti u kazdej ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy
a podl'a moZnosti sa ur¢i hladina bez pozorovaného nepriaznivého tcinku (NOAEL).

v

nepriaznivého U¢inku (LOAEL).

Pre akutnu toxicitu, zieravost’ a podrazdenie obyc¢ajne nie je mozné odvodit NOAEL
alebo LOAEL na zdklade testov vykonanych v sulade s poziadavkami tohto
nariadenia. V pripade akutnej toxicity sa odvodzuju hodnoty LD50 (strednd letalna
davka), alebo LC50 (strednd letdlna koncentracia), alebo ak sa pouzil postup fixnej
davky, odvodzuje sa diskrimina¢na davka. Pokial’ ide o ostatné ucinky, sta¢i urcit, ¢i
ma ucinna latka alebo latka vzbudzujtica obavy prirodzent schopnost’ vyvolat’ takéto
ucinky pri pouZzivani vyrobku.

V pripade mutagenity a karcinogenity staci urCit, ¢i ma ucinna latka alebo latka
vzbudzujiica obavy prirodzenii schopnost’ vyvolat’ takéto ucinky pri pouzivani
biocidneho vyrobku. Ak vSak mozno dokédzat, ze uclinna latka alebo latka
vzbudzujtca obavy identifikovana ako karcinogén nie je genotoxickd, bude vhodné
stanovit’' N(L)OAEL, ako sa uvadza v odseku 25.

Pokial’ ide o senzibilizaciu pokozky a respiracnu senzibilizaciu a kym neexistuje
konsenzus v stvislosti s moznostou identifikacie davky/koncentracie, pri ktorej sa
nepriaznivé ucinky pravdepodobne nevyskytnil u subjektu uz senzibilizovaného na
danu latku, staci posudit, ¢i ma ucinna latka alebo latka vzbudzujica obavy
prirodzenti schopnost’ sposobit’ takéto ucinky pri pouzivani biocidneho vyrobku.

Ak st dostupné udaje o toxicite ziskané z pozorovani expozicie l'udi, napr.
informécie ziskané z vyroby, z centier pre jedy alebo epidemiologickych Studii,
tymto udajom sa venuje osobitna pozornost’ pri hodnoteni rizika.

Hodnotenie expozicie sa vykonava u kazdej I'udskej populacie (odborni pouzivatelia,
laicki pouzivatelia a osoby vystavené nepriamo cez zivotné prostredie), u ktorej k
expozicii biocidnemu vyrobku dochadza alebo ju mozno odévodnene predpokladat’.
Cielom hodnotenia je urobit kvantitativny alebo kvalitativny odhad
davky/koncentracie kazdej tcinnej latky alebo latky vzbudzujicej obavy, ktorej je
alebo moze byt vystavena populacia pri pouzivani biocidneho vyrobku.

Hodnotenie expozicie sa zakladd na informécidch v technickej dokumentécii

poskytnutej v sulade s Clankami 6 a 19 a na akychkol'vek inych relevantnych
informdaciach, ktoré st k dispozicii. Podl'a potreby sa osobitne zohl'adiuju:

151

SK



SK

32.

33.

—  adekvatne zmerané udaje o expozicii,

— spdsob umiestiiovania vyrobku na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metdda aplikacie a aplika¢na davka,

—  fyzikalno-chemické vlastnosti vyrobku,

— pravdepodobné expozi¢né vstupy a potencidl pre absorpciu,
— frekvencia a trvanie expozicie,

— typ a velkost’ konkrétnych vystavenych populacii v pripade, ze su takéto udaje
dostupné.

Ak st dostupné adekvatne zmerané reprezentativne tidaje o expozicii, venuje sa im
pri hodnoteni expozicie osobitna pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili
metddy vypoctu, pouzivaji sa primerané modely.

Charakterizacia modelov:

— pri zohl'adneni realistickych parametrov a predpokladov sa da podla nich
urobit’ ¢o najlepsi odhad vsetkych relevantnych procesov,

— su predmetom analyzy so zretelom na mozné prvky neistoty,

— su spolahlivo validované prostrednictvom merani, ktoré sa vykonali za
okolnosti zodpovedajucich pouzitiu modelu,

— st v stlade s podmienkami v oblasti pouzivania.

Takisto sa zohl'adnuju relevantné udaje z monitorovania latok s podobnym pouzitim
a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnostami.

V pripadoch, ked sa pre akykol'vek ucinok uvedeny v bode 20 urcila hodnota
NOAEL alebo LOAEL, musi charakterizacia rizika obsahovat’ porovnanie NOAEL
alebo LOAEL s hodnotenim vztahu medzi davkou/koncentraciou, ktorej bude
populacia vystavend. Ak sa nedd urcit NOAEL alebo LOAEL, musi sa urobit
kvalitativne porovnanie.

Uc¢inky na zvierata

34.

Prislu$né organy zohl'adiiuju riziké pre zvieratd spdsobené biocidnymi vyrobkami za
pouzitia rovnakych relevantnych zdsad, ako sa uvadza v oddiele tykajicom sa
ucinkov na l'udi.

Uc¢inky na Zivotné prostredie

35.

Pri hodnoteni rizika vyplyvajuceho z pouzitia biocidneho vyrobku sa zohladnuju
akékol'vek nepriaznivé U€inky vznikajiice v ktorejkol'vek z troch zloziek Zivotného
prostredia — v ovzdusi, v pdde a vo vode (vratane sedimentu) — a v biote.
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36.

37.

38.

39.

40.

Identifikdcia nebezpecenstva zahffia vlastnosti a potencialne nepriaznivé ucinky
ucinnej latky a akychkol'vek latok vzbudzujicich obavy pritomnych v biocidnom
vyrobku. Ak to bude mat’ za nasledok klasifikaciu biocidneho vyrobku na zaklade
poziadaviek tohto nariadenia, potom sa vyzaduje hodnotenie vztahu medzi davkou
(koncentraciou) a odozvou (a¢inkom) aj charakterizacia rizika.

V pripadoch, ze sa vykonal test vhodny z hl'adiska identifikécie nebezpecenstva vo
vztahu ku konkrétnemu potencidlnemu uclinku ucinnej latky alebo latky
vzbudzujlicej obavy pritomnej v biocidnom vyrobku, ale vysledky neviedli ku
klasifikacii biocidneho vyrobku, potom charakterizcia rizika vo vztahu k danému
ucinku nie je nutnd, pokial neexistuju iné opodstatnené dovody na obavy. Takéto
dovody moézu byt odvodené z vlastnosti a ucinkov ucinnej latky alebo latky
vzbudzujlcej obavy v biocidnom vyrobku, a to najmi z:

akychkol'vek indikécii potencialu pre bioakumuléciu,
— vlastnosti perzistencie,
— tvaru krivky toxicity k ¢asu v testoch ekotoxicity,

— indikacii akychkol'vek inych nepriaznivych ucinkov na zdklade Studii toxicity
(napriklad klasifikacia ako mutagén),

— udajov o latkach s podobnou Strukturou,
— endokrinnych G¢inkov.

Hodnoti sa vzt'ah medzi davkou (koncentraciou) a odozvou (ucinkom), aby sa mohla
predpovedat’ koncentracia, pod hladinou ktorej sa nepredpokladd vyskyt
nepriaznivych ucinkov v danej zlozke zivotného prostredia. To sa vykonava
v pripade ucinnej latky a akejkol'vek latky vzbudzujlicej obavy pritomnej v
biocidnom vyrobku. Tato koncentracia je znama ako predpokladand koncentracia bez
ucinku (PNEC). V niektorych pripadoch sa vSak PNEC neda stanovit’ a vtedy sa
musi vykonat’ kvalitativny odhad vztahu medzi davkou (koncentraciou) a odozvou
(GCinkom).

PNEC sa urcuje na zaklade udajov o ucinkoch na organizmy a Stadii ekotoxicity
predlozenych v sulade s poziadavkami c¢lanku 6 a ¢lanku 18. Vypocet sa robi
pouzitim hodnotiaceho faktora na hodnoty ziskané z testov na organizmoch,
napriklad LD50 (stredna letalna davka), LC50 (strednd letdlna koncentracia), EC50
(stredna Uc¢inna koncentracia), IC50 (koncentracia spdsobujuca 50 %-nu inhibiciu
daného parametra, napriklad rastu), NOEL(C) [hladina (koncentracia) bez
pozorovaného ucinku] alebo LOEL(C) [najnizSia hladina (koncentréacia)
pozorovaného ucinkul].

Hodnotiaci faktor je vyjadrenie stupiia neistoty pri extrapolacii testovanych tdajov z
obmedzeného poctu druhov na redlne Zivotné prostredie. Preto vo vSeobecnosti plati,
ze ¢im je viac udajov a testy trvaju dlhSie, tym su stupeii neistoty a hodnotiaci faktor
mensie.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

Specifikacie tykajuce sa hodnotiacich faktorov sa uvadzaju v technickych
usmerneniach, ktoré sa na tento Ucel zakladaju osobitne na udajoch uvedenych
v bode 3.3.1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Pre kazdu zlozku Zivotného prostredia sa vykona hodnotenie expozicie s cielom
predpovedat’ pravdepodobni koncentraciu kazdej tucinnej latky alebo latky
vzbudzujliicej obavy v biocidnom vyrobku. Tato koncentricia je znama ako
predpokladana environmentalna koncentracia (PEC). Avsak v niektorych pripadoch
nemusi byt mozné stanovit PEC a vtedy sa musi urobit’ kvalitativny odhad
expozicie.

PEC alebo pripadny kvalitativny odhad expozicie sa musi urcit’ iba v pripade zloZiek
zivotného prostredia, u ktorych st zname alebo sa daju logicky predvidat’ emisie,
vypustanie, zneSkodnovanie alebo distribucia vratane akéhokol'vek zodpovedajuceho
podielu materialu osetreného biocidnymi vyrobkami.

PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa v pripade potreby urcuje hlavne so
zretel'om na:

— adekvatne zmerané tidaje o expozicii,
— spdsob umiestiiovania vyrobku na trh,
— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikécie a aplikacnu davku,
— fyzikélno-chemické vlastnosti,

—  produkty rozkladu/transformacie,

— pravdepodobné cesty do zloziek zivotného prostredia a potencial pre
adsorpciu/desorpciu a degradaciu,

— frekvenciu a trvanie expozicie.

Ak su dostupné adekvatne zmerané reprezentativne udaje o expozicii, venuje sa im
pri hodnoteni expozicie osobitna pozornost. Ak sa na odhad hladin expozicie pouzili
metddy vypoctu, pouziju sa primerané modely. Charakteristika tychto modelov je
takd, ako sa uvadza v bode 32. Ak je to vhodné, mali by sa na zédklade postudenia
jednotlivych pripadov zohladnit’ takisto relevantné idaje z monitorovania latok s
podobnym pouzitim a spdsobom expozicie alebo podobnymi vlastnost’ami.

Charakterizacia rizika ukazdej danej zlozky Zivotného prostredia zahfiia podla
moznosti porovnanie PEC s PNEC, aby sa mohol odvodit’ pomer PEC/PNEC.

Ak nie je mozné odvodit pomer PEC/PNEC, charakterizdcia rizika obsahuje
kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti, ze k ucinku dochddza za danych
existujiicich podmienok expozicie alebo k nemu déjde za ocakdvanych podmienok
expozicie.
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Neprijatel’né ucinky

47.

48.

49.

Udaje sa predkladaju prislusnym organom, ktoré ich vyhodnotia, aby zistili, ¢
biocidny vyrobok svojim tu¢inkom nesposobuje cielovym stavovcom zbytocné
utrpenie. Sucastou tohto procesu je hodnotenie mechanizmov, ktorymi sa dosahuje
ucinok, a pozorovanych ucinkov na spravanie a zdravie cielovych stavovcov. V
pripade, Ze vyrobok je ureny na usmrcovanie cielovych stavovcov, hodnoti sa ¢as
potrebny na usmrtenie cielového stavovca a podmienky, za ktorych k tomu dojde.

Prislusné organy hodnotia v relevantnych pripadoch moznost’ vyvoja rezistencie na
ucinnu latku v biocidnom vyrobku u cielovych organizmov.

Ak existuji indikdcie mozného vyskytu akychkol'vek inych neprijatelnych ucinkov,
prislusné organy hodnotia moznost’ vyskytu takychto uc¢inkov. Prikladom takéhoto
neprijatelného ucinku by bola nepriaznivd odozva na upeviiovacie prvky a uchytky
pouzité na dreve po pouziti pripravku na ochranu dreva.

Ucé¢innost’

50.

51.

Udaje sa predkladaju a hodnotia, aby sa overila opodstatnenost’ tvrdeni o G&¢innosti
biocidneho vyrobku. Udajmi predlozenymi zo strany Ziadatel'a alebo udajmi, ktorymi
disponuju prislusné organy alebo agentura, musi byt mozné dokéazat ucinnost’
biocidnych vyrobkov na cielovy organizmus, ak sa pouziji beznym spdsobom v
stlade s podmienkami povol'ovania.

Testy by sa mali vykonavat’ v sulade s usmerneniami Spoloc¢enstva, ak su dostupné a
uplatnitelné. Ak je to vhodné, mdézu sa pouzit iné metddy podla uvedené¢ho
zoznamu. Ak existuju relevantné prijatelné udaje ziskané v teréne, mozu sa pouzit’.

- ISO, CEN alebo ina Standardna medzinarodna metdda

— Standardnd narodna metoda

— Standardnd priemyselnd metoda (prijatd prisluSnymi orgdnmi alebo agenttirou)

— Standardna metoda jednotlivého vyrobcu (prijata prisluSnymi organmi alebo
agentirou)

— udaje o skuto¢nom vyvoji biocidneho vyrobku (prijaté prisluSnymi organmi
alebo agenttirou).

Zhrnutie

52.

V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. i€inkov na l'udi, zvieratd a
zivotné prostredie, skombinuju prislusné organy vysledky tykajice sa G¢innej latky a
vysledky tykajice sa kazdej latky vzbudzujucej obavy, aby vypracovali celkové
hodnotenie samotného biocidneho vyrobku. Mali by sa pri tom zohladnit’ vSetky
pravdepodobné synergické ucinky ucinnej(-ych) latky(-ok) alatok vzbudzujucich
obavy v biocidnom vyrobku.
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53. V pripade biocidnych vyrobkov obsahujucich viac nez jednu ucinnu latku sa
skombinuju vSetky nepriaznivé ucinky, aby sa ziskal celkovy ucinok samotného
biocidneho vyrobku.

ROZHODOVANIE

VSeobecné zasady

54.

55.

56.

57.

58.

59.

S vyhradou bodu 90 dospeji prislusné organy alebo Komisia k rozhodnutiu
o povoleni pouzivania biocidneho vyrobku na zaklade integracie rizik, ktoré
predstavuje kazda Gc¢inna latka, a rizik kazdej latky vzbudzujucej obavy pritomnej v
biocidnom vyrobku. Hodnotenie rizika sa vztahuje na bezné pouzivanie biocidneho
vyrobku spolu sredlnym scenarom najhorSieho pripadu vratane akéhokol'vek
problému spojeného so zneskodiiovanim bud’ samotného biocidneho vyrobku, alebo
akéhokol'vek materidlu nim oSetreného.

Pri rozhodovani o udeleni povolenia dospeji prislusné organy alebo Komisia pri
kazdom type vyrobkov a kazdej oblasti pouzivania biocidneho vyrobku, pre ktoré sa
podala Ziadost’, k jednému z tychto zaverov:

1)  biocidny vyrobok nemozno povolit’;
2)  biocidny vyrobok mozno povolit’ za Specifickych podmienok/obmedzenti;
3) na prijatie rozhodnutia o povoleni je potrebnych viac udajov.

Ak prislusné orgény alebo Komisia dospeli k zaveru, Ze na prijatie rozhodnutia o
povoleni su potrebné dodato¢né informacie alebo daje, potom je potreba vSetkych
takychto informacii alebo tdajov oddvodnend. Tieto dodato¢né informécie alebo
udaje s minimalne tie, ktoré su potrebné na vykonanie dalSicho vhodného
hodnotenia rizika.

Prislusné organy alebo Komisia udel'ujii povolenie len pre tie biocidne vyrobky,
ktoré pri pouzivani podl'a podmienok povolenia nepredstavujii neprijatel'né riziko pre
I'udi, zvieratd alebo zivotné prostredie, st U€¢inné a obsahuji ucinné latky, ktorych
pouzitie v takychto biocidnych vyrobkoch je povolené na urovni Spoloc¢enstva.

Pri udelovani povoleni ukladaji vo vhodnych pripadoch prislusné organy alebo
Komisia podmienky alebo obmedzenia. Ich povaha a prisnost’ sa vybera na zaklade
povahy a rozsahu oCakavanych prinosov a rizik, ktoré pravdepodobne vzniknu pri
pouzivani biocidneho vyrobku, a musi byt’ zodpovedajuca povahe a rozsahu prinosov
a rizik.

Pri rozhodovani zohl'adiiuju prislusné organy alebo Komisia tieto faktory:
— vysledky hodnotenia rizika, najmé vzt'ah medzi expoziciou a u¢inkom,
— povahu a zavaznost’ u¢inku,

— uplatniteI'né opatrenia manazmentu rizika,
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60.

61.

—  oblast’ pouzitia biocidneho vyrobku,

— ucinnost’ biocidneho vyrobku,

—  fyzikélne vlastnosti biocidneho vyrobku,

— prinosy vyplyvajuce z pouZzivania biocidneho vyrobku.

Prislusné organy alebo Komisia zohl'adituju pri rozhodovani o udeleni povolenia na
biocidny vyrobok stupeni neistoty v dosledku variability udajov pouzitych v procese
hodnotenia a rozhodovania.

Prislusné organy alebo Komisia nariad’uju spravne pouzivanie biocidnych vyrobkov.

Spravne pouzivanie zahfiia aplikaciu uc¢innej davky a podl'a moznosti minimalizaciu
pouzivania biocidneho vyrobku.

Utinky na Pudi

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak sa v hodnoteni
rizika potvrdi, ze pri predvidatelnej aplikacii vratane readlneho najhorsieho mozného
scenara predstavuje vyrobok neprijatel'né riziko pre l'udi.

Pri prijimani rozhodnutia o povoleni biocidneho vyrobku zohladiuju prislusné
organy alebo Komisia mozné uCinky na vSetky l'udské populacie, konkrétne na
odbornych pouzivatelov, laickych pouzivatelov a osoby vystavené priamo alebo
nepriamo cez zivotné prostredie.

Prislusné organy alebo Komisia preskimavajii vztah medzi expoziciou a G¢inkom
a zohl'adiiuji ho pri rozhodovani. Pri skimani tohto vztahu je nutné zohladnit
viaceré faktory, pricom jednym z najddlezitejSich je povaha nepriaznivého ucinku
latky. Medzi tieto Ginky patri akutna toxicita, drazdivost’, zieravost, senzibilizacia,
toxicita po opakovanej davke, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, reprodukéna
toxicita spolu s fyzikdlno-chemickymi vlastnostami a akékol'vek iné¢ nepriaznivé
vlastnosti uc¢innej latky alebo latky vzbudzujucej obavy.

Prislu$né organy alebo Komisia pri rozhodovani o udeleni povolenia podl’a moznosti
porovnavaju ziskané vysledky s vysledkami ziskanymi pri predoSlom hodnoteni
rizika v pripade identického alebo podobného nepriaznivého ucinku a rozhoduju
o primeranej hranici bezpec¢nosti (HB).

Primerana HB je obycajne 100, ale mbéze byt vyssia alebo nizsia aj v zavislosti od
povahy kritického toxikologického ucinku.

Prislusné organy alebo Komisia v pripade potreby ukladaju v zaujme znizenia
expozicie odbornych pouzivatelov ako podmienku udelenia povolenia nosenie
osobného ochranného vybavenia, ako su respiratory, dychacie masky, kombinézy,
rukavice a okuliare. Takéto vybavenie musi byt pre nich 'ahko dostupné.

Ak by pre laickych pouzivatelov bolo nosenie osobného ochranného vybavenia
jedinou moznou metddou znizenia expozicie, vyrobok sa obvykle nepovoluje.
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69.

Ak vztah medzi expoziciou a u¢inkom nemoéze byt znizeny na prijateI'nti hladinu,
prislusné organy alebo Komisia nemo6zu udelit’ povolenie na biocidny vyrobok.

U¢inky na zvierata

70.

71.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni
rizika potvrdi, Ze pri beznom pouzivani predstavuje biocidny vyrobok neprijatelné
riziko pre necielové zvierata.

Pri rozhodovani o udeleni povolenia prislusné organy alebo Komisia pouzivaji pri
zvazovani rizika, ktoré predstavuje biocidny vyrobok pre zvierata, tie isté relevantné
kritéria, ako v oddiele tykajicom sa uc¢inkov na l'udi.

U¢inky na Zivotné prostredie

72.

73.

74.

Voda

75.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok, ak sa pri hodnoteni
rizika potvrdi, ze U¢inna latka alebo akakol'vek latka vzbudzujuca obavy alebo
akykol'vek degradacny alebo reakény produkt predstavuje neprijatelné riziko pre
ktorukol'vek zlozku Zivotného prostredia, vodu (vratane sedimentu), podu a
ovzdusie. To zahffia hodnotenie rizika pre necielové organizmy v uvedenych
zlozkéch.

Pri zvazovani, ¢i dochadza k neprijateI'nému riziku, prislusné organy alebo Komisia
zohladnuju pred konecnym rozhodnutim v sulade s bodom 90 kritérid uvedené
v bodoch 75 az 85.

Pri rozhodovani je zdkladnym nastrojom pomer PEC/PNEC alebo, ak tento nie je
dostupny, kvalitativny odhad. Nalezitd pozornost’ sa venuje presnosti tohto pomeru
vzhladom na variabilitu udajov pouzitych jednak pri meraniach koncentracie a
jednak pri odhade.

Pri urCovani hodnoty PEC by sa mal pouzit'’ najvhodnej$i model s oh'adom na
spravanie a osud biocidneho vyrobku v Zivotnom prostredi.

Ak sa pomer PEC/PNEC v akejkol'vek zlozke zivotného prostredia rovna jednej
alebo je mensi ako jedna, v charakterizacii rizika sa uvedie, ze nie su potrebné d’alSie
informacie a/alebo testy.

Ak je pomer PEC/PNEC vicsi nez 1, prisluSné organy alebo Komisia rozhodnu na
zéklade hodnoty tohto pomeru a inych relevantnych faktorov, ¢i st potrebné d’alSie
informécie a/alebo testy na vyjasnenie podozrenia alebo ¢i st nevyhnutné opatrenia
na znizenie rizika alebo ¢i sa vyrobok nemdze vobec povolit. Relevantné faktory na
zvazenie su tie, ktoré st uvedené v bode 37.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluji biocidny vyrobok, ak za navrhnutych
podmienok pouzivania ma predvidatelna koncentracia ucinnej latky alebo
akejkol'vek latky vzbudzujicej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo
produktov rozkladu alebo reakénych produktov vo vode (alebo v jej sedimentoch)
neprijatelny vplyv na necielové druhy v prostredi vody, mora alebo usti riek, pokial
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76.

7.

78.

Poda

79.

sa vedecky nedokazalo, ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza k
neprijatelnému Uc¢inku.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok, ak za navrhnutych
podmienok pouZzivania predvidatelnd koncentracia ucinnej latky alebo akejkol'vek
latky vzbudzujucej obavy alebo relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu
alebo reakénych produktov v podzemnej vode prevysuje nizsiu z tychto koncentrécii:

—  maximalnu pripustnu koncentraciu stanovenu smernicou 80/778/EHS o kvalite
vody uréenej na Pudsku spotrebu® alebo

— maximalnu koncentraciu stanovenu podla postupu na zaradenie ucinnej latky
do prilohy Iktomuto nariadeniu na zéklade vhodnych udajov, najméi
toxikologickych udajov

pokial nie je vedecky dokézané, Ze za relevantnych podmienok v teréne sa
neprekrocila nizSia koncentracia.

Prislusné organy alebo Komisia nepovolujii biocidny vyrobok, ak predvidatelna
koncentracia ucinnej latky alebo latky vzbudzujucej obavy alebo relevantnych
metabolitov alebo produktov rozkladu alebo reakénych produktov ocakavana
v povrchovej vode alebo v jej sedimentoch po pouziti biocidneho vyrobku za
navrhnutych podmienok pouzitia:

—  presahuje v pripade, ze povrchova voda v alebo z oblasti planovaného pouzitia
je ur¢ena na odber pitnej vody, hodnoty ustanovené v

— smernici Rady 75/440/EHS tykajicej sa pozadovanej kvality
povrchovych vod uréenych na odber pitnej vody v cClenskych
Statoch®,

- smernici 80/778/EHS alebo
— ma vplyv na neciel'ové druhy, ktory sa povazuje za neprijatelny

pokial’ nie je vedecky dokadzané, ze za relevantnych podmienok v teréne sa tato
koncentrécia neprekrocila.

Navrhovany navod na pouzitie biocidneho vyrobku vratane postupov na Cistenie
aplika¢ného zariadenia musia byt také, aby sa minimalizovala pravdepodobnost’
nahodnej kontaminacie vody alebo jej sedimentov.

V pripade pravdepodobného vyskytu neprijatenej kontaminacie pody prislusné
organy alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok, ak uc¢innéa latka alebo latka
vzbudzujica obavy, ktori obsahuje, po pouziti biocidneho vyrobku:

60
61

U.v.ES L 229, 30.8.1980, s. 11.
U.v.ESL 194, 25.7.1975, s. 26.
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— pretrvava v pode pocas testov v teréne viac nez jeden rok alebo

— poCas laboratornych testov tvori neextrahovatelné rezidud v mnoZstve
presahujucom 70 % pdvodnej davky po 100 dioch s rychlostou mineralizacie
mensou nez 5 % za 100 dni,

— ma neprijatelné désledky alebo ti¢inky na neciel'ové organizmy,

pokial nie je vedecky dokadzané, Ze za podmienok v teréne nedochadza k
neprijatel'nej akumulacii v pdde.

Ovzdusie

80.

Prislusné organy alebo Komisia nepovoluju biocidny vyrobok, ak existuje
predvidatelnd moznost’ neprijatelnych ucinkov na ovzdusie, pokial’ nie je vedecky
dokédzané, ze za relevantnych podmienok v teréne nedochadza k neprijatelnému
ucinku.

Ucinky na neciel’ ové organizmy

81.

82.

Prislusné orgény alebo Komisia nepovol'uju biocidny vyrobok v pripade, Ze existuje
logicky predvidatelna moznost expozicie necielovych organizmov biocidnemu
vyrobku, ak pre G¢innu latku alebo latku vzbudzujicu obavy plati, Ze:

— hodnota PEC/PNEC je vyssSia nez 1, pokial’ nie je v hodnoteni rizika jasne
stanovené, ze za podmienok v teréne nedochadza k neprijatelnym ucinkom po
pouziti biocidneho vyrobku v stlade s navrhnutymi podmienkami pouzitia
alebo

— biokoncentra¢ny faktor (BCF) vztahujuci sa na tukové tkanivo necielovych
stavovcov je vacsi nez 1, pokial’ nie je v hodnoteni rizika jasne stanovené, ze
za podmienok v teréne nedochddza, bud’ priamo alebo nepriamo,
k neprijatel/nym uU¢inkom po pouziti vyrobku v stlade s navrhnutymi
podmienkami pouzitia.

Prislu$né organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok v pripade, ze existuje
logicky predvidateI'nd moznost' expozicie vodnych organizmov vratane morskych
organizmov a organizmov v ustiach riek biocidnemu vyrobku, ak pre akukol'vek
ucinnu latku alebo latku vzbudzujicu obavy, ktoru vyrobok obsahuje, plati toto:

— hodnota PEC/PNEC je vacsia nez 1, pokial’ nie je v hodnoteni rizika jasne
stanovené, ze v podmienkach v teréne nie je ohrozena zivotaschopnost
vodnych organizmov vratane morskych organizmov a organizmov v ustiach
riek biocidnym vyrobkom, ak sa pouzil v stlade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia, alebo

—  biokoncentracny faktor (BCF) je vacsi nez 1 000 u 'ahko biodegradovatelnych
latok alebo vacsi nez 100 u latok, ktoré nie su 'ahko biodegradovatelné, pokial
nie je vhodnoteni rizika jasne stanovené, ze v podmienkach v teréne
nedochadza, bud’ priamo alebo nepriamo, k neprijatelnému ucinku na
zivotaschopnost’ vystavenych organizmov vratane morskych organizmov a
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83.

organizmov Vv ustiach riek, ak sa biocidny vyrobok pouzil podla navrhnutych
podmienok pouZitia.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok v pripade, ze existuje
logicky predvidate'nd moznost’ expozicie mikroorganizmov biocidnemu vyrobku v
Cistickach odpadovych vod, ak je pomer PEC/PNEC u niektorej ucinnej latky, latky
vzbudzujiicej obavy, relevantnych metabolitov alebo produktov rozkladu
a reakénych produktov vac¢si nez 1, pokial’ nie je v hodnoteni rizika jasne stanovengé,
7e v podmienkach v teréne nedochadza, bud’ priamo alebo nepriamo, k Ziadnemu
neprijatelnému u¢inku na zivotaschopnost’ takychto mikroorganizmov.

NeprijateP’né ucinky

&4.

85.

Ak je pravdepodobné, ze sa v biocidnom vyrobku vyvinie rezistencia na ucinnu
latku, prislusné orgény alebo Komisia podnikni kroky na minimalizovanie
dosledkov tejto rezistencie. Moze to znamenat’ modifikaciu podmienok povolovania
alebo dokonca odmietnutie akéhokol'vek povolenia.

Povolenie na biocidny vyrobok uréeny na regulaciu stavovcov sa neudel’uje, pokial’:
— smrt’ nenastava sucasne s vyhasnutim vedomia alebo

— smrt’ nenastane okamzite alebo

— zivotne dolezité funkcie nie su redukované postupne bez priznakov zjavného
utrpenia.

V pripade repelentov sa planovany ucinok dosahuje bez zbytoného utrpenia a
bolesti ciel'ového stavovca.

Uginnost’

86.

87.

Prislusné organy alebo Komisia nepovol'uji biocidny vyrobok, ktory nema prijatel'na
ucinnost’, ked’ sa pouziva v sulade s podmienkami Specifikovanymi v navrhnutej
etikete alebo s inymi podmienkami povolenia.

Uroveti, déslednost’ a trvanie ochrany, regulacie alebo iné planované u¢inky musia
byt prinajmensom podobné ucinkom, ktoré sa dosiahli u vhodnych referencnych
vyrobkov, ak také existuji, alebo u inych prostriedkov regulacie. V pripade, ze
neexistuju ziadne referenéné vyrobky, musi biocidny vyrobok poskytovat
definovanu Uroven ochrany alebo regulacie v oblastiach navrhovaného pouzitia.
Zavery o spravani biocidneho vyrobku musia platit’ pre vSetky oblasti navrhovaného
pouzitia a pre vSetky oblasti v Clenskom S§tate alebo pripadne v SpoloCenstve s
vynimkou pripadu, ked’ sa ma biocidny vyrobok pouzit' za Specifickych okolnosti.
Prislusné organy hodnotia udaje o vztahu medzi davkou a odozvou ziskané v
pokusoch (ktoré musia zahfnat’ aj neoSetrentl kontrolnti vzorku) zahfiiajacich nizsiu
davku, nez je odporucana, aby sa zistilo, ¢i odporucana davka predstavuje minimum
potrebné na dosiahnutie pozadovaného tc¢inku.
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Zhrnutie

88.

V kazdej z oblasti, kde sa vykonalo hodnotenie rizika, t. j. G€inkov na l'udi, zvieratd a
zivotné prostredie, prislusné organy alebo Komisia zlucuju ziskané zavery, pokial
ide o ucinnu latku a latky vzbudzujuce obavy, aby dospeli k celkovému zaveru v
pripade biocidneho vyrobku ako takého. Malo by sa urobit’ aj zhrnutie postidenia
ucinnosti a neprijatelnych ucinkov.

Vysledkom je:

— zhrnutie u¢inkov biocidneho vyrobku na l'udi,

— zhrnutie u¢inkov biocidneho vyrobku na zvierata,

— zhrnutie u¢inkov biocidneho vyrobku na zivotné prostredie,
— zhrnutie posudenia u¢innosti,

— zhrnutie neprijatelnych tc¢inkov.

CELKOVA INTEGRACIA ZAVEROV

89.

90.

91.

Prislusné organy alebo Komisia zlucuji jednotlivé zavery ziskané v stvislosti s
ucinkami biocidneho vyrobku na tri sektory, konkrétne na l'udi, zvierata a zivotné
prostredie, aby dospeli k celkovému zdveru o komplexnom uc¢inku biocidneho
vyrobku.

Predtym, ako prislusné organy alebo Komisia rozhodni o povoleni biocidneho
vyrobku, riadne zvazia akékol'vek relevantné neprijatelné ucinky, ucinnost
biocidneho vyrobku a prinosy jeho pouzivania.

Prislusné organy alebo Komisia napokon rozhodnu, ¢i sa biocidny vyrobok mdze
alebo nemo6ze povolit’ a ¢1 povolenie bude podliehat nejakym obmedzeniam alebo
podmienkam v sulade s touto prilohou a tymto nariadenim.
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DODATOK 1

TABULKA ZHODY

Toto nariadenie

Smernica 98/8/ES

Clanok 1 Clanok 1 ods. 1
Clanok 2

Clanok 2 ods. 1 Clanok 1 ods. 2
Clanok 2 ods. 2 Clanok 1 ods. 2
Clanok 2 ods. 3 Clanok 1 ods. 3
Clanok 2 ods. 4 Clanok 1 ods. 4
Clanok 2 ods. 5

Clanok 2 ods. 6

Clanok 3

Clanok 3 ods. 1 Clanok 2 ods. 1

Clanok 3 ods. 2

Clanok 2 ods. 2

Clanok 4

Clanok 4 ods. 1 Clanok 10 ods. 1

Clanok 4 ods. 2 Clanok 10 ods. 3

Clanok 4 ods. 3 Clanok 10 ods. 2

Clanok 4 ods. 4 Clanok 10 ods. 2

Clanok 5

Clanok 6

Clanok 6 ods. 1 Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 6 ods. 2 Clanok 11 ods. 1 pism. a) body 1) a ii)
Clanok 6 ods. 3

Clanok 7

Clanok 7 ods. 1 Clanok 11 ods. 1 pism. a)
Clanok 7 ods. 2

Clanok 7 ods. 3

Clanok 7 ods. 4

Clanok 7 ods. 5

Clanok 7 ods. 6

Clanok 8

Clanok 8 ods. 1 Clanok 11 ods. 2 prvy pododsek
Clanok 8 ods. 2 Clanok 11 ods. 2 druhy pododsek
Clanok 8 ods. 3 Clanok 10 ods. 1 prvy pododsek
Clanok 8 ods. 4

Clanok 8 ods. 5 Clanok 11 ods. 4
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Clanok 8 ods.

Clanok 11 ods. 3

Clanok 9

Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.
Clanok 9 ods.

hn B~ W N =

Clanok 10

Clanok 10 ods.
Clanok 10 ods. 2

—_

Clanok 10 ods. 4

Clanok 11

Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.
Clanok 11 ods.

AN DN B W=

Clanok 12

Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.
Clanok 12 ods.

NN N R W=

Clanok 13

Clanok 13 ods.
Clanok 13 ods. 2

—_

Clanok 10 ods. 4

Clanok 13 ods. 3

Clanok 14

Clanok 15

(lflénok 15 ods. 1 (:Jlénok 3 ods. 1
Clanok 15 ods. 2 Clanok 8 ods. 1
(lflénok 15 ods. 3 (:Jlénok 3 ods. 4
Clanok 15 ods. 4 Clanok 3 ods. 6
Clanok 15 ods. 5 Clanok 3 ods. 7
Clanok 16

(:Zlénok 16 ods. 1 (:?lémok 5 ods. 1
Cléanok 16 ods. 2 Clanok 5 ods. 1 pism. b)

Clanok 16 ods.
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Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.
Clanok 16 ods.

(9]

Clanok 2 ods

Clanok 5 ods.

. 1 pism. j)

Clanok 17

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

A WN —

Clanok 2 ods

. 1 pism. b)

Clanok 18

Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.
Clanok 18 ods.

hn B~ W N =

Clanok 33

Clanok 8 ods.

Clanok 8 ods.

12

Clanok 19

Clanok 19 ods.

—_

Clanok 19 ods. 2

Clanok 20

Clanok 20 ods.

—_—

Clanok 20 ods. 2

Clanok 20 ods.

Clanok 5 ods.

Clanok 21

Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.
Clanok 21 ods.

AN DN B W=

Clanok 10 ods. 5 bod 1)

Clanok 10 ods. 5 bod iii)

Clanok 22

Clanok 22 ods.

—_—

Clanok 22 ods. 2

Clanok 22 ods.

(98]

Clanok 23

Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.
Clanok 23 ods.

AN DN B W=

Clanok 3 ods

.3 bod 1)

Clanok 24

Clanok 24 ods.
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Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.
Clanok 24 ods.

O 0 31O\ N K~ Wi

Clanok 3 ods. 6

Clanok 3 ods. 6

Clanok 25

Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.
Clanok 25 ods.

AN DN B W=

Clanok 4 ods. 1
Clanok 4 ods. 1

Clanok 4 ods. 1

Clanok 26

Clanok 26 ods.
Clanok 26 ods.
Clanok 26 ods.
Clanok 26 ods.

AW N —

Clanok 27

Clanok 27 ods.

Clanok 27 ods. 2

Clanok 4 ods. 4
Clanok 4 ods. 5

Clanok 28

Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.
Clanok 28 ods.

— O 0 IO\ DN kW~

Clanok 29

Clanok 29 ods.

—_—

Clanok 29 ods. 2

Clanok 4 ods. 2

Clanok 30

Clanok 30 ods.

—_—

Clanok 30 ods. 2

Clanok 31

Clanok 4 ods. 6

Clanok 32
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Clanok 33

Clanok 33 ods.

—

Clanok 33 ods. 2

Clanok 34

Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.
Clanok 34 ods.

DN AW -

Clanok 35

Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.
Clanok 35 ods.

AN N B~ W —

Clanok 36

Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.
Clanok 36 ods.

O ON N B W

Clanok 37

Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.
Clanok 37 ods.

AN N B~ W —

Clanok 38

Clanok 38 ods.

—

Clanok 38 ods. 2

Clanok 14 ods. 1

Clanok 38 ods. 3 Clanok 14 ods. 2
Clanok 39

Clanok 39 ods. 1 (:Jlénok 7 ods. 1
Clanok 39 ods. 2 Clanok 7 ods. 3
Clanok 39 ods. 3

Clanok 39 ods. 4

Clanok 40 Clanok 7 ods. 2
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Clanok 41

Clanok 7 ods. 5

Clanok 42

Clanok 43

Clanok 44

Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.
Clanok 44 ods.

O 0 1N DN K W~

Clanok 45

Clanok 45 ods.

—_

Clanok 45 ods. 2

Clanok 45 ods.

W

Clanok 15 ods.

—_—

Clanok 15 ods. 2

Clanok 46

Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.

AW N —

Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.
Clanok 17 ods.

DN W N =

Clanok 47

Clanok 47 ods.
Clanok 47 ods.

N —

Clanok 48

Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.
Clanok 48 ods.

Dn B W=

Clanok 12 ods.

Clanok 12 ods.

Clanok 49

Clanok 49 ods.

—

Clanok 49 ods. 2

Clanok 49 ods.
Clanok 49 ods.

(O8]

Clanok 12 ods. 1 pism. ¢) bod ii) a ods. 1

pism. d) bod ii)

Clanok 12 ods. 2 pism. ¢) body i) a ii)

Clanok 50

Clanok 50 ods.

—

Clanok 50 ods. 2

Clanok 51

Clanok 51 ods.

—_—

Clanok 51 ods. 2

Clanok 52
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Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.
Clanok 52 ods.

DN B W=

Clanok 13 ods. 2

Clanok 53

Clanok 53 ods.
Clanok 53 ods.

N —

Clanok 13 ods. 1

Clanok 54

Clanok 54 ods.
Clanok 54 ods.
Clanok 54 ods.
Clanok 54 ods.

AW~

Clanok 24

Clanok 24

Clanok 55

Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.
Clanok 55 ods.

AW~

Clanok 19 ods. 1
Clanok 19 ods. 2

Clanok 56

Clanok 56 ods.
(:Jlénok 56 ods.
Clanok 56 ods.

W N ==

Clanok 57

Clanok 57 ods.

—_

Clanok 57 ods. 2

Clanok 58

Clanok 58 ods.

—_—

Clanok 58 ods. 2

Clanok 58 ods.

(:Jlénok 200ds.1a?2
Clanok 20 ods. 3
Clanok 20 ods. 6

Clanok 59

Clanok 21 druhy pododsek

Clanok 60

Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.
Clanok 60 ods.

Dn B W=

Clanok 61

Clanok 61 ods.
Clanok 61 ods.

—_

Clanok 62

Clanok 62 ods.

—

Clanok 62 ods. 2

Clanok 22 ods. 1 prvy a druhy pododsek
Clanok 22 ods. 1 treti pododsek

Clanok 62 ods. 3 Clanok 22 ods. 2
Clanok 63 ]
Clanok 63 ods. 1 Clanok 23 prvy pododsek

Clanok 63 ods. 2

Clanok 63 ods.

W

Clanok 23 druhy pododsek

Clanok 64

Clanok 65

Clanok 65 ods.
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Clanok 65 ods.

Clanok 66

Clanok 66 ods.

—

Clanok 66 ods. 2

Clanok 66 ods.

(O8]

Clanok 67

Clanok 67 ods.

—

Clanok 67 ods. 2

Clanok 68

Clanok 68 ods.

—

Clanok 68 ods. 2

Clanok 69

Clanok 70

Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.
Clanok 70 ods.

AW N =

Clanok 25

Clanok 71

(:Jlénok 71 ods.
Clanok 71 ods.

N —

Clanok 26 ods. 1 a2

Clanok 72

Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.
Clanok 72 ods.

DN AW N -

Clanok 28 ods. 1

Clanok 28 ods. 3
Clanok 28 ods. 4

Clanok 73

Clanky 29 a 30

Clanok 74

Clanok 75

Clanok 76

Clanok 32

Clanok 77

Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.
Clanok 77 ods.

AW =

Clanok 16 ods. 2
Clanok 16 ods. 1
Clanok 16 ods. 3

Clanok 78

Clanok 78 ods.
Clanok 78 ods.

N —

Clanok 79

Clanok 80

Clanok 80 ods.

—

Clanok 80 ods. 2

Clanok 81

Clanok 82

Clanok 82 ods.

—

Clanok 82 ods. 2

Clanok 83

Clanok 84

Clanok 85
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Priloha I Priloha I
Priloha II Prilohy TA,IlTAalV A
Priloha III Prilohy I B,IIIBalIV B
Priloha IV
Priloha V Priloha V
Priloha VI Priloha VI
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DODATOK 2

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

1. NAZOV NAVRHU:

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o umiestiovani na trh a pouzivani
biocidnych vyrobkov.

2. RAMEC ABM/ABB
Oblast’ politiky: 07 Zivotné prostredie

Kod ¢innosti 07 03 Vykonavanie politiky a pravnych predpisov Spolocenstva v
oblasti Zivotného prostredia

3. ROZPOCTOVE POLOZKY

3.1. Rozpoctové polozky [prevadzkové polozky a suvisiace polozky technickej a
administrativnej pomoci (predtym polozky BA)| vratane ich nazvov:

MA SA VYTVORIT NOVA ROZPOCTOVA POLOZKA V RAMCI HLAVY 07 ZIVOTNE
PROSTREDIE — Chemicka agenttira — Cinnosti v oblasti pravnych predpisov o biocidnych
vyrobkoch — dotacia v ramci hlav 1 a 2

MA SA VYTVORIT NOVA ROZPOCTOVA POLOZKA V RAMCI HLAVY 07 ZIVOTNE
PROSTREDIE — Chemicka agentura — ¢innosti v oblasti pravnych predpisov o biocidnych
vyrobkoch — dotacia v ramci hlavy 3

Nové rozpoctové polozky, ktoré sa majui vytvorit, pokryju vydavky na zamestnancov ECHA
a administrativne vydavky (hlavy 1 a 2), ako aj prevadzkové vydavky ECHA (hlava 3)
spojené s ¢innostami, ktoré sa maji vykonat’ v oblasti biocidnych vyrobkov v stlade s tymto
nariadenim, ako sucast’ rocnej dotacie pre Europsku chemicku agentaru (ECHA) z rozpoctu
Spoloc¢enstva (okrem prostriedkov pod rozpoctovymi polozkami 02 03 03 01 a 02 03 03 02 na
financovanie ¢innosti nariadenia 0 REACH®).

3.2. Trvanie akcie a finanéného vplyvu:

Ked’ze sa v ndvrhu ustanovuju pravidla platné pri umiestiiovani biocidnych vyrobkov na trh,
trvanie akcie nie je ¢asovo obmedzené. Ocakava sa vSak, ze finan¢ny vplyv sa obmedzi na
podporu Eurdpskej chemickej agenture (ECHA) pri prijimani d’alSich uloh spojenych s
posudzovanim uc¢innych latok pouzivanych v biocidnych vyrobkoch a urcitych biocidnych
vyrobkov. ECHA dostane v skutoc¢nosti od vyrobného odvetvia Specifické poplatky za
niektoré z tychto ¢innosti, ako aj ro¢ny poplatok za vyrobky povolené Spolo€enstvom.

62 Nariadenie (ES) ¢&. 1907/2006.
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Ocakava sa, ze ECHA sa zapoji do tychto tloh od roku 2012. Ked’ze rok 2013 je poslednym
rokom sucasné¢ho financného planovania, odhady viazanych a platobnych rozpoctovych
prostriedkov v tomto finan¢nom vykaze sa obmedzili na roky 2012 a 2013.

Podrobna analyza rozpoctu ECHA urceného na tieto dodato¢né tllohy sa nachédza v prilohach
k finanénému vykazu na roky 2012 a 2013, ako aj na d’alSich nasledujucich osem rokov (t. j.
do roku 2021), aby bola ¢asovo zostladena s upravenym legislativnym finanénym vykazom
REACH [SEK(2006)924].

3.3. Rozpoctové charakteristiky:

Rozpocto Prispevk Vydavkova
Pf , . Prispevok SPeVvEY kapitola vo
va Druh vydavku Nové EZVO kandidatskych finanénom

polozka krajin rAmei

NOVA Nepovin ) . ; .

iy Dif. | ANO ANO NIE )

NOVA Nepovin ) . ; .

Ly Dif. | ANO ANO NIE )
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4. ZHRNUTIE ZDROJOV

4.1. Financ¢né zdroje

4.1.1.  Zhrnutie viazanych rozpoctovych prostriedkov (VRP) a platobnych rozpoctovych

prostriedkov (PRP)

v milionoch EUR (na 3 desatinné miesta)

Druh vydavkov

Oddiel ¢.

2012

2013 2145

2015

2016

2017
a nasl.

Spolu

Prevadzkové vydavky

Viazané rozpoctoveé
prostriedky (VRP)

a 1

,023

2,280

3,303

Platobné rozpoctoveé
prostriedky (PRP)

b 1

,023

2,280

3,303

Administrativne vydavky zahrnuté v referen¢nej sume

Technicka a administrativna
pomoc (NRP)

8.2.4

CELKOVA REFERENCNA SUMA

Viazané rozpoctové
prostriedky

a+c |1,

023

2,280

3,303

Platobné rozpoctové
prostriedky

b+c |1,

023

2,280

3,303

Administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

Ludské zdroje a stvisiace
vydavky (NRP)

8.2.5.

Administrativne naklady
nezahrnuté v referenc¢nej
sume (NRP) okrem
nakladov na ludské zdroje
a suvisiacich nakladov

8.2.6.

e 0,204

0,204 |

0,408

Celkové orientac¢né finan¢né naklady na akciu

VRP SPOLU vratane
nakladov na Pudské zdroje

a+c+d
+e

1,227

2,484

3,711

63

prebiehajice do roku 2013.
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PRP SPOLU vratane b+c+d
nakladov na Pudské zdroje +e 1,227 p.434 3,711
4.1.2.  Zlucitelnost s financnym planovanim
O Navrh je zlucitelny s platnym finanénym planovanim.
X  Navrh si vyzaduje zmenu v planovani prislusnej vydavkovej kapitoly
vo finan¢nom ramci (1,227 miliona EUR v roku 2012 a 2,484 miliona EUR v
roku 2013).
00 Navrh si moéze vyzadovat' uplatnenie ustanoveni medziinstitucionalnej
dohody® (t. j. nastroj flexibility alebo reviziu finanéného ramca).
4.1.3.  Financny vplyv na prijmy

X Néavrh nema finan¢ny vplyv na prijmy

Strana prijmov rozpoctu SpolocCenstva nie je ovplyvnend. Predpokladad sa, ze do
rozpoctu ECHA pribudnt vlastné prijmy pozostavajuce z poplatkov zaplatenych
vyrobnym odvetvim, ktoré ma ECHA pravo vyberat’ v stvislosti s tlohami, ktoré sa
jej ukladaji podla tohto nariadenia, a z vyrovnavacej dotacie z rozpoctu
Spolocenstva.

Pokial’ ide o ulohy stvisiace s biocidnymi vyrobkami, v navrhu sa predpoklada, ze
ECHA bude poberat’ poplatky za zaradenie a obnovenie zaradenia u¢innych latok do
prilohy I, za postdenie ziadosti o povolenie, ipravu povolenia a obnovenie povolenia
na ur€ité biocidne vyrobky na trovni Spolocenstva, ako aj ro¢ny poplatok plateny
drziteI'mi povoleni Spolocenstva.

Hoci sa o€akéva, Ze ¢innosti suvisiace so zaradenim ucinnych latok a povol'ovanim
biocidnych vyrobkov budi po niekolkych rokoch samofinancované, vyrovnavajuca
dotécia z rozpoctu Spolocenstva by mohla byt stile potrebnd, ak systém poplatkov
nepokryje vydavky. Tento financny vykaz sa stanovil s predpokladom, ze poplatky
nepokryju niektor¢ ulohy:

— vypracovanie stanovisk k otdzkam, ktorymi bola poverend ECHA na zaklade
¢lanku 30 navrhu, v pripade nezhody medzi Clenskymi S$tatmi pocas postupu
vzajomného uznavania

— ulohy suvisiace so spoloénym vyuzivanim udajov a ich dévernostou

— vypracovanie vSeobecnych a Specifickych usmernujucich dokumentov

— dokoncenie planu preskiimania existujucich latok

— zl'avy pre MSP [podla navrhu v ¢lanku 70 ods. 2 pism. a)]

— iné tlohy v zadujme Spoloc¢enstva nepokryté poplatkami

64

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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V ¢lanku 68 navrhu sa navySe vyzaduje, aby sa v rozpocte ECHA jasne oddelili
¢innosti, ktoré sa maji vykonat’ v stlade s ustanoveniami nariadenia o REACH, od
novych a dodato¢nych uloh vyplyvajucich z tohto navrhu. V dosledku tejto
poziadavky musi uctovny systém agentlry jasne identifikovat vydavky a prijmy
suvisiace s tymito dodato¢nymi tlohami.

4.2. Ludské zdroje — pracovnici zamestnani na plny pracovny uvidzok (vratane
uradnikov, docasnych zamestnancov a externych pracovnikov) - pozri
podrobné informacie v bode 8.2.1

Roc¢né poziadavky 2012 2013 | 2014 2015 2016 2017

anasl.

Pocet Tudskych zdrojov | - - - - - -

spolu
5. CHARAKTERISTIKY A CIELE
5.1. Potreby, ktoré sa maja uspokojit’ v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Predtym, nez sa moze povolit pouzitie akejkol'vek latky v biocidnom vyrobku, musi sa
posudit’, ¢i nepredstavuje akékol'vek neprijatel'né riziko pre zivotné prostredie alebo verejné
zdravie. Toto posudenie vykondvaju najprv prislusné organy clenského Statu, potom sa na
urovni Spolocenstva organizuje partnerské preskiimanie a napokon rozhodne Komisia.

V zéujme skvalitnenia procesu povolovania biocidnych vyrobkov a podpory inovacie
a rozvoja novych vyrobkov s lep§im zdravotnym alebo environmentalnym profilom sa navyse
navrhuje, aby sa urcité vyrobky — tie, ktoré obsahuji nové ucinné latky, alebo tie, ktoré
predstavuju nizke riziko — povolovali priamo na urovni Spolo€enstva, ak si tak Zeld Ziadatel’.
Ostatné kategorie biocidnych vyrobkov sa budu nadalej povolovat na trovni ¢lenskych
Statov.

Aby mohli ¢lenské Staty povolovat biocidne vyrobky prostrednictvom postupu vzajomného
uznévania, bude na rieSenie odlisnych stanovisk ¢lenskych Statov potrebny ad hoc postup
urovnavania sporov. Ocakava sa, ze vicSina rozdielov v stanoviskach bude vedeckého
alebo technického charakteru.

Na vykonavanie nariadenia bude treba v neposlednom rade poskytnut’ riadnu vedecku a
technickt podporu.

5.2. Pridana hodnota v pripade zapojenia Spolo¢enstva, zluc¢itenost’ navrhu s inymi
finanénymi nastrojmi a moZna synergia

Spolo¢né vyskumné centrum Komisie dodnes poskytuje vyznamné vstupy pre plan
preskimania existujicich u¢innych latok®. V suvislosti s redukovanim &innosti v oblasti

6 V sucasnej smernici 98/8/ES sa ustanovuje systematické hodnotenie ucinnych latok, ktoré uz boli na

trhu 14. maja 2000, ked’ uvedena smernica nadobudla G¢innost. Toto hodnotenie vykonavaju ¢lenské
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chemickych latok vzhl'adom na preberanie mnohych tychto ¢innosti Eurépskou chemickou
agenturou uz Spolo¢né vyskumné centrum Komisie oznamilo, ze na konci roku 2013 zastavi
svoje ¢innosti aj v oblasti biocidnych vyrobkov a sustredi sa na iné priority.

KedZe utvary Komisie uz nebudi disponovat’ expertizou a zdrojmi na rieSenie otdzok
vedeckého alebo technického charakteru spojenych s hodnotenim ucinnych latok a
povolovanim biocidnych vyrobkov, uvézilo sa, ze bude najvhodnejSie poziadat’ o poradenstvo
a podporu externy organ.

Vykonavanie hodnotenia rizika externym orgdnom je tiez v stlade so stratégiou prijatou
v inych sektoroch, ako su lieky, pripravky na ochranu rastlin, potraviny, kde je jasne oddelené
hodnotenie rizika (vykonavané vedeckymi orgdnmi) od manazmentu rizika (vykonavaného
Komisiou).

Po vylu¢eni moznosti zriadenia osobitného organu, ktory by mal na starosti hodnotenie rizika
ucinnych latok a biocidnych vyrobkov, sa za potencidlnych kandidatov na poskytnutie tejto
vedeckej a technickej podpory v oblasti biocidov povazuju tri existujice organy:

— Europska agentira pre lieCiva (EMEA), pretoze navrh na povolenie urcitych
biocidnych vyrobkov na trovni Spolocenstva je vypracovany podla vzoru a zasad
platnych pre lieky na veterindrne a humanne pouzitie uz od roku 1995,

— Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA), pretoZze smernica 98/8/ES sa Casto
uvadza ako ,,sestra“ smernice 91/414/EHS o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin
na trh, a EFSA je vtejto suvislosti oficidlny vedecky organ zodpovedny za
vypracovavanie stanovisk pre Komisiu a

— Eurdpska chemicka agentiira (ECHA).

Od prvych dvoch moznosti sa vSak moze oCakavat’ len obmedzena sucinnost. Od vyberu
ECHA sa naopak oc¢akava dosiahnutie zna¢nej sucinnosti, a to na zéklade tychto uvah:

— V prvom rade sa pri hodnoteni t¢innych latok pouzivanych v biocidnych vyrobkoch
uplatiiuji mnohé z metodik a zasad, ktoré sa uplatiiuji aj na chemické latky.
Poziadavky na udaje su podobné a hodnotenie rizika u tychto latok, najméa ak maju
urcité nebezpecné vlastnosti, je dokonca v priamej pravomoci ECHA.

— Navrh navySe obsahuje pravidld tykajuce sa spolo¢ného vyuzivania tudajov
o biocidnych vyrobkoch, ktoré su teraz v sulade s pravidlami REACH, a uklada sa
v iom povinnost’ spoloéného vyuzivania udajov aj o testovani na stavovcoch. Iba
v ramci REACH a ECHA sa uZ zriadili mechanizmy a databazy, ktoré to umozuju.

Staty, pricom bol vSetkym prideleny urcity pocet latok, o ktorych musia vypracovat’ hodnotiace spravy.
Tieto hodnotiace spravy su potom predmetom partnerského preskiimania zo strany ostatnych ¢lenskych
Statov a diskutuje sa o nich na réznych zasadaniach organizovanych Spolonym vyskumnym centrom
Komisie pre vedecké a technické otazky. Kone¢nym krokom procesu rozhodovania (komitologicky
postup) predchadzaju zéverecné rokovania GR pre Zivotné prostredie. Vedecké a technické rokovania
a s nimi spojené pripravné prace na Citanie sprav a analyzu r6znych otazok si vyzaduju znac¢né zdroje,
ktoré v sucasnosti poskytuje Spolo¢né vyskumné centrum Komisie a ktoré st financované v ramci
programu LIFE + pod rozpoctovou polozkou 07 03 07.
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— V neposlednom rade vyrobcovia, nasledni pouzivatelia biocidnych vyrobkov
adokonca aj Komisia uz majii viacero povinnosti vramci REACH. Udaje
o uc¢innych latkach, ktorymi disponuje Spolo¢né vyskumné centrum Komisie a ktoré
st predmetom hodnotenia v plane preskiimania, sa poskytujt ECHA v stlade
s ¢lankom 16 nariadenia o REACH.

— Dal§im délezitym prvkom vyberu je, Ze mnohi z vedeckych zamestnancov ECHA su
uz oboznameni s biocidnymi vyrobkami vd’aka predchadzajucej praci v Spolocnom
vyskumnom centre Komisie, v prislusnych organoch clenskych S$tatov, ako aj v
odvetviach priemyslu.

Tieto dovody vedd k nazoru, ze ECHA, o ktorej sa uvazuje v rannom Stadiu procesu, je
spomedzi ostatnych moznosti, ktoré st k dispozicii (nova agentira, Spolo¢né vyskumné
centrum Komisie, EMEA alebo EFSA), tou naji¢innejSou alternativou z hl'adiska moZznej
sucinnosti.

Okrem toho sa ocakdva, Ze po postupnom redukovani podpory Spolo¢ného vyskumného
centra Komisie venovanej planu preskiimania existujacich ucinnych latok, ktorej ukoncenie
bolo ozndmené na koniec roka 2013, preberie tito tlohu od roku 2014 ECHA.

Legislativny néavrh je preto zalozeny na predpoklade, ze ECHA bude poverena viacerymi
ulohami vedeckého a technického charakteru spojenymi s posudzovanim uU€innych latok
pouzivanych v biocidnych vyrobkoch a urcitych biocidnych vyrobkov.

Na tento tcel su potrebné finanéné zdroje, aby sa zabezpecilo, ze ECHA ma dostato¢ny pocet
zamestnancov a kapacitu na zorganizovanie potrebného pocCtu zasadani na predloZenie
stanovisk Komisii.
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5.3. Ciele, ocakavané vysledky a suvisiace ukazovatele navrhu v kontexte ramca
ABM

Ciel'mi navrhu st zabezpeCenie vysokej Urovne ochrany verejného zdravia a Zzivotného
prostredia, ako aj harmonizacia vnatorného trhu s biocidnymi vyrobkami za stcasného
posilnenia konkurencieschopnosti a inovacie.

Na dosiahnutie tychto cielov je potrebné, aby boli zname vSetky nebezpecenstva a rizika,
ktoré predstavuju ucinné latky a biocidne vyrobky, a to este predtym, nez sa uvedu na trh.

Na zabezpecenie efektivneho vykonédvania navrhu je vhodné spolahnit’ sa na existujucu
Europsku chemicku agentiru, ktora bude prijimat a vydéavat stanoviskd k tudajom
predlozenym odvetviami priemyslu, napriklad na ucel hodnotenia ucinnych latok alebo
urcitych biocidnych vyrobkov, a bude strediskom pre poskytovanie vedeckého poradenstva a
pomoci Komisii, prislusSnym orgdnom c¢lenskych Statov, podnikom, najmd MSP a pre
spristupnenie relevantnych informadcii verejnosti.

Harmonizacia vnutorného trhu s biocidnymi vyrobkami a podpora konkurencieschopnosti a
inovéacie sa posilni koherentnym pristupom k vybavovaniu ziadosti predlozenych odvetviami
priemyslu, zjednodusovanim postupov na povolovanie vyrobkov a stimulovanim vyvoja
»hovych® latok a vyrobkov s lepSim zdravotnym a environmentalnym profilom, aby mohla
Eurdpa uspesnejsie celit’ svojim medzindrodnym konkurentom a aby sa latky alebo vyrobky
s niz8im rizikom stali dostupnejSimi.

K dne$nému datumu sa identifikovali tieto ciele a ukazovatele:

Ciele Ukazovatele pre politiku

Postdenie novych ucinnych latok scielom ich | Pocet predlozenych stanovisk.

zaradenia do prilohy Ik nariadeniu Cas od prijatia platnej ziadosti po predloZenie

stanoviska Komisii.

Obnova zaradenia do prilohy I Pocet predlozenych stanovisk.

Cas od prijatia platnej Ziadosti po predloZenie
stanoviska Komisii.

Povolenia na vyrobky s nizkym rizikom Pocet predlozenych stanovisk.

Cas od prijatia platnej ziadosti po predloZenie
stanoviska Komisii.

Povolenia na vyrobky obsahujuce nové ucinné latky Pocet predlozenych stanovisk.

Cas od prijatia platnej ziadosti po predloZenie
stanoviska Komisii.

Stanovisko v pripade nezhody pocas postupu | Pocet predlozenych stanovisk.

vzajomného uznavania % TR . . .
J Cas od prijatia ziadosti Komisie po predlozenie

stanoviska Komisii.

Ulohy suvisiace s vymenou udajov a ich dévernostou | Pocet vyhl'adavani v databaze.

Pocet ziadosti o informacie, ktoré neobsahuju doverné
udaje.

Vypracovanie vSeobecnych a Specifickych | Pocet vypracovanych usmernujicich dokumentov.
usmernujucich dokumentov

Udrziavanie registra biocidnych vyrobkov | Pocet vyhl'addvani v databaze.
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Spolocenstva

Dokoncenie planu preskiimania existujucich latok Pocet predlozenych stanovisk.

Cas od prijatia ndvrhu spravy prislusného orgénu po
finalizaciu spravy prislusného organu.

5.4.

6.

6.1.

Sposob implementacie (orientacny)
X  Centralizované hospodarenie
X  priamo na urovni Komisie
X nepriamo delegovanim pravomoci na:
O  vykonné agentury

X  subjekty zriadené Spolocenstvami podla ¢lanku 185 nariadenia
o rozpoc¢tovych pravidlach

L0 narodné verejné subjekty/subjekty poverené poskytovanim sluzieb
VO verejnom zaujme

O Zdiel’ané alebo decentralizované hospoddrenie

O s ¢lenskymi Statmi

Ll s tretimi krajinami
O Spolocné hospodarenie s medzindarodnymi organizaciami (blizSie uved’te)
Poznamky:

Celkova zodpovednost za vykondvanie a presadzovanie navrhnutych pravnych
predpisov ponest aj nad’alej utvary Komisie. Vedeckt a technickti podporu vsak
bude poskytovat Europska chemicka agentira. ECHA bude konkrétne musiet
poskytovat’ stanoviskd k trovni rizika, ktoré predstavujii G€inné latky pouzivané v
biocidnych vyrobkoch, ako aj k povoleniam na urcité biocidne vyrobky. ECHA
poskytne iba stanoviska, na =zaklade ktorych Komisia prijme rozhodnutia
(komitologicky postup).

MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Systém monitorovania

Na tucel hodnotenia pokroku pri vykonévani novej politiky a jej uc¢inkov sa ukazovatele
stanovené v oddiele 5.3 budu zhromazd’'ovat’ a monitorovat’ v pravidelnych intervaloch. Toto
sa bude robit’ kazdoro¢ne, zvycajne ako sucast’ beznej ¢innosti ECHA.

Clenské 3taty okrem toho kazdé tri roky predkladaju Komisii spravu o opatreniach na
presadzovanie a kontrolu a o vysledkoch takychto opatreni. Komisia takisto vypracovava spravu
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o vykonavani nariadenia, anajmd o fungovani postupu SpoloCenstva pri povolovani
a vzajomnom uznavani.

6.2. Hodnotenie
6.2.1. Hodnotenie ex-ante

V posudeni vplyvu vykonanom Komisiou sa riesi pat’ politickych otazok, ktoré si vyzaduju
konat: rozSirenie rozsahu podsobnosti nariadenia s cielom zahrnut vyrobky a materidly
oSetrené biocidnymi vyrobkami; skvalitnenie postupov povolovania vyrobkov s moznost'ou
povolit’ urcité vyrobky na urovni Spolocenstva; zavedenie povinného spolo¢ného vyuzivania
udajov vo faze povolovania vyrobku a schvalovania ucinnej latky podl'a zasad nariadenia o
REACH; objasnenie poziadaviek na udaje s kombinaciou oslobodenia od poziadaviek na
udaje pri vyuzivani existujucich informécii a novej stratégie v oblasti biocidnych vyrobkov s
nizkym rizikom; ¢iastocnd harmonizicia systému poplatkov s cielom podporit’ vyvijanie
vacsieho poCtu novych uéinnych latok a zachovanie vacSieho poctu existujucich u¢innych
latok.

6.2.2.  Opatrenia prijaté po strednodobom hodnoteni/hodnoteni ex-post (znalosti ziskané
z podobnych predchadzajucich skisenosti)

Navrh je zaloZeny takisto na zaveroch Stadie vykonanej v roku 2007 s cielom analyzovat

nedostatky sucasnej smernice. Vysledky tejto Studie (dostupne;j
na http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) sa zahrnuli do spravy Komisie
o vplyvoch vykonavania smernice 98/8/ES (dostupne;j

na http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl report.htm).

6.2.3.  Podmienky a pravidelnost buducich hodnoteni

Ako sa uvadza v oddiele 6.1, ECHA vypracuje vSeobecnu spravu a predlozi ju Komisii. Tieto
informécie pouzije Komisia na vypracovanie spravy o vykondvani nariadenia.

7. OPATRENIA PROTI PODVODOM

Eurdpska chemickéd agentiira ma osobitné mechanizmy a postupy na kontrolu rozpoctu. Su
vsak zalozené na nariadeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Spravna rada ECHA, ktora sa sklada zo zastupcov ¢lenskych Statov, Komisie a Europskeho
parlamentu (¢lanok 79 ods. 1 nariadenia o REACH), vykonava odhad prijmov a vydavkov
ECHA (¢lanok 96 ods. 5) a prijima kone¢ny rozpocet (€lanok 96 ods. 9). PriebeZzné a
zaverecné uctovné zavierky sa kazdorocne posielaji Eurépskemu dvoru auditorov (¢lanok 97
ods. 4 a 7). Eurdpsky parlament udel'uje riaditelovi ECHA absolutérium v suvislosti s
plnenim rozpoctu (¢lanok 97 ods. 10)

Na ucely boja proti podvodom, korupcii a inym protipravnym cinnostiam sa na ECHA
bez obmedzeni uplatiiuji ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 1073/1999 tykajuce sa vySetrovani
vykonavanych Eurdpskym uradom pre boj proti podvodom (OLAF), v sulade s ¢lankom 98
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

V stlade s c¢lankom 98 ods. 2 je ECHA viazand takisto medziinStitucionalnou dohodou

z 25. maja 1999 o internych vysetrovaniach vykonavanych Eur6pskym tradom pre boj proti
podvodom (OLAF).
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8.

8.1.

SK

PODROBNE UDAJE O ZDROJOCH

Ciele navrhu z hPadiska ich finan¢nych nakladov

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

(Uvedte  minvy | Druhvistpu | Prie | Rok 2012 | Rok2013 | Rok2014 | Rok2015 | Rok2016 | Rok2017 SPOLU
cielov, akeii mer
a vystupov) né a nasl.
nakl
ady
Pocet Néakla | Pocet Néakla | Pocet Néakla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla | Pocet Nékla
vy- dy vy- dy vy- dy vy- dy vy- dy vy- dy vy- dy
stupov spolu stupov spolu stupov spolu stupov spolu stupov spolu stupov spolu stupov spolu
OPTRATIVY 4 | Podrobny rozpis ndkladov ECHA néjdete v prilohe 1 a hlavné vychodiskové predpoklady v prilohe 2.
a technicka
podpora ECHA
NAKLADY 2,280
SPOLU 1,023
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8.2 Administrativne vydavky

8.2.1.  Pocet a druh ludskych zdrojov

Druhy Zamestnanci povereni riadenim akcie za vyuZitia existujucich a/alebo
pracovnych dodato¢nych zdrojov (pocet pracovnych miest/plnych pracovnych
miest uvizkov)

Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016 | Rok 2017

Uradnici A*/AD | - - - } . _

alebo docasni

Zames‘cnanci66 B*, - - - - - -
(XX 0101) | C*AST

Zamestnanci - - - - - -

financovani’’ podla
¢lanku XX 01 02

: .68
Ini zamestnanci - - - - _ )
financovani podla
¢lanku XX 01 04/05

SPOLU - - - - - -

Dal§i zamestnanci nebudi potrebni. Budd vsak potrebné dodatoéné zdroje
na pokrytie U¢asti na zasadaniach konanych v ECHA a organizécie zvySen¢ho poctu
zasadani Staleho vyboru pre biocidne vyrobky (pozri 8.2.6.)

8.2.2.  Opis uloh vyplyvajucich z akcie
Neuplatiiuje sa.
8.2.3.  Povod ludskych zdrojov (Statutarny)

[0  Pracovné miesta pridelené v stcasnosti na riadenie programu, ktoré sa maju
nahradit’ alebo predlzit’.

[0  Pracovné miesta predbezne pridelené v ramci plnenia RPS/PNR (rocnej
politickej stratégie/predbezného navrhu rozpoctu) na rok n.

[0  Pracovné miesta pozadované v d’alsom postupe RPS/PNR.

66
67
68

Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Néklady, ktoré NIE st zahrnuté v referencnej sume.
Naklady, ktoré su zahrnuté v referenc¢nej sume.
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Pracovné miesta preobsadzované zo zdrojov existujucich v prislusnom
riadiacom utvare (vnitornd reorganizacia).

Pracovné miesta pozadované na rok n, ale neplanované v ramci RPS/PNR
daného roku.
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8.2.4. Ostatné administrativne vydavky zahrnuté v referencnej sume (XX 01 04/05 —
Vydavky na administrativne riadenie)
v milionoch EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctova polozka Rok
2017
(il 4z0v) Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU
¢1si0 a nazov 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
a nesk
or

1 Technickda a administrativna pomoc
(vratane suvisiacich nakladov | - - = = - - -
na zamestnancov)

Vykonné agentiry - - - - - - -

Ina technickd a administrativna pomoc - - - - - - -

- intra muros - - - - - - -

- extra muros - - - - - - -

Technicka
spolu

a administrativna pomoc

8.2.5.  Financné naklady na ludske zdroje a suvisiace ndklady nezahrnuté v referencnej

sume

v milionoch EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok 2017

Druh l'udskych zdrojov Rok 2012 | Rok 2013 | Rok 2014 | Rok 2015 | Rok 2016

a nasl.

Uradnici a docasni
zamestnanci (XX 01 01)

Zamestnanci financovani
podla clanku XX 01 02
(pomocni zamestnanci,
vyslani  narodni  experti, | - - - - - -
zmluvni zamestnanci atd’.)

(uved’te rozpoctovu polozku)

Néklady na ludské zdroje
a suvisiace naklady

(nezahrnuté v referencnej
sume) spolu
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8.2.6. Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume

v milionoch EUR (na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok 2017 SPOLU
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
a nasl
07 01 02 11 01 — Sluzobné cesty 0,024 | 0,024 0,048
07 01 02 11 02 — Zasadnutia a konferencie - 0 - - - - 0
0701 02 11 03 — V§bory 0,180 | 0,180 | - - - - 0,360
07 01 02 11 04 — Studie a konzultacie - 0 - - - -
07 01 02 11 05 — Informacné systémy - 0 - - - -
2 Ostatné vydavky na riadenie (XX 01 | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
02 11) spolu
3 Ostatné vydavky administrativnej | - 0 - - - - 0
povahy (spresnite uvedenim odkazu
na rozpoctovu polozku)
Administrativne naklady (nezahrnuté | 0,204 | 0,204 | - - - - 0,408
v referencénej sume) okrem nakladov
na Pudské zdroje a stvisiacich
nakladov spolu

Vypocet — Ostatné administrativne vydavky nezahrnuté v referencnej sume
20 dvojdiovych sluzobnych ciest do agentury v hodnote 1 200 EUR za sluzobnu cestu

Staly vybor pre biocidne vyrobky: 6 jednodiovych zasadani za rok v hodnote 30 000 EUR za zasadanie

Potreby T'udskych a administrativnych zdrojov sa pokryji z prostriedkov, ktoré mozu byt
pridelené riadiacemu generdlnemu riaditel'stvu v rdmeci ro¢ného procesu pridelovania
prostriedkov s prihliadnutim na rozpo¢tové obmedzenia.
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PRILOHA 1

Navrh rozpocétu Europskej chemickej agentiry (v eurach)

Ulohy spojené s biocidnymi vyrobkami

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Vydavky
Hlava 1
Platy a prispevky 578600 1959800 3680700 4240600 4157700 4157700 4032400 4320800 4358000 4285900
Iné naklady na zamestnancov 19300 157 200 315 700 362900 362900 362900 362900 377 300 384 600 384 600
Spolu hlava 1 597900 2117000 3996400 4603500 4520600 4520600 4395300 4698100 4742600 4670500
Hlava 2
Prendjom budovy a suvisiace naklady 69 200 234 500 440 500 507 500 497 500 497 500 482 600 517 100 521 500 512900
Informaéné a komunikacné technologie 23 800 80 700 151 500 174 500 171 100 171 100 166 000 177 800 179 400 176 400
Hnutel'ny majetok a stvisiace naklady 4900 16 700 31300 36 100 35400 35400 34300 36 800 37 100 36 500
Bezné administrativne vydavky 4900 16 500 30900 35600 34900 34 900 33900 36300 36 600 36 000
Postovné a telekomunikacie 2900 9700 18 200 21 000 20 600 20 600 19 900 21 400 21 500 21200
Vydavky na zasadania iné ako tie, na ktoré
sa vzt'ahuje hlava 3 400 1 400 2 600 3000 2900 2900 2800 3100 3100 3000
Spolu hlava 2 106 100 359 500 675 000 777700 762 400 762 400 739 500 792 500 799 200 786 000
Hlava 3
Vyvijanie databaz a softvérovych nastrojov
suvisiacich s prevadzkou ¢innosti
spojenych s biocidnymi vyrobkami 300 000 300 000 83 700 96 000 93 500 93 500 91 000 95100 93 500 91 900
Hodnotiace ¢innosti 2100 7900 15200 17 500 17 000 17 000 16 600 17 300 17 000 16 700
Informacie a publikécie 1400 5300 10 300 11 800 11500 11 500 11200 11700 11 500 11300
Asistenéné sluzby 8000 29 600 57 100 65 500 63 800 63 800 62 000 64 800 63 700 62700
Stadie a konzultanti 1600 5900 11 400 13 100 12 800 12 800 12 400 13 000 12700 12 500
Vydavky na sluzobné cesty 3500 12 800 24700 28 300 27 600 27 600 26 900 28 100 27 600 27 100
Technicka odborna priprava zamestnancov
a zainteresovanych stran 2400 8900 17 100 19 600 19 100 19 100 18 600 19 400 19 100 18 800
Zasadania vyboru pre biocidne vyrobky a
podskupin 0 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200 707 200
Poplatky uhradené hodnotiacemu
¢lenskému Statu 0 2520000 2758600 2877300 3115900 3373700 3631500 4215800 4646400 4885000
Poplatky uhradené spravodajcom 0 326 000 328400 324 800 327200 330400 333 600 350 400 360 800 363 200
Spolu hlava 3 319000 3923600 4013700 4161100 4395600 4656600 4911000 5522800 5959500 6196 400
Spolu 1023000 6400100 8685100 9542300 9678600 9939600 10045800 11013400 11501300 11652900
Prijmy
Dotacia Spolodenstva 1023000 2280100 3941100 4294300 3806600 3411600 2861800 2629400 2173300 1700900
Prijem agentiiry z poplatkov 0 4120000 4744000 5248000 5872000 6528000 7184000 8384000 9328000 9952000
Prijmy prevedené na nasledujici rok 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Spolu 1023000 6400100 8685100 9542300 9678600 9939600 10045800 11013400 11501300 11652900
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PRILOHA 2

Pouzita metodika a hlavné vvchodiskové predpoklady finanéného modelu Eurépskej
chemickej agentury vztahujuceho sa na ¢innosti spojené s biocidmi

Vypocet ndkladov na zamestnancov

Spolo¢né vyskumné centrum Komisie v Ispre zohrava v sucasnosti hlavnu tlohu pri realizacii
planu preskumania latok pouzitych v biocidnych vyrobkoch, ktory bol ustanoveny smernicou
98/8/ES, a vdaka tomu disponuje dblezitymi skusenost’ami tykajucimi sa trvania uréitych
uloh a druhov zdrojov potrebnych na ich vykonévanie (rozliSenie medzi r6znymi kategoriami
zamestnancov).

Na zéklade tychto skusenosti a modelu vyvinutého na fungovanie REACH bol na prevadzku
¢innosti  spojenych s Dbiocidmi vyvinuty zamestnanecky model. Vystupom tohto
zamestnaneckého modelu je pocet zamestnancov (podl'a triedy) potrebny na splnenie uloh
ECHA v danom roku (prevadzkové ulohy tykajice sa pravnych predpisov o biocidoch).

K tomuto poc¢tu zamestnancov sa pridali poziadavky na dodato¢né zdroje urené na ich
riadenie a odbornu pripravu pri zohl'adneni Gspor z rozsahu, ktoré sa mézu dosiahnut’ najméa
podpornymi ulohami a zamestnancami z existujicich utvarov zriadenych na vykonavanie
nariadenia o REACH [napr. na medzindrodné¢ vztahy, externti komunikéciu, asistencné
sluzby, pravne oddelenie, audit a vnutornu kontrolu, I'udské zdroje, financie, informacné
technologie (IT), riadenie budov]. Na zaklade sucasného pomeru zamestnancov ECHA
dosahuju tieto dodatocné zdroje podiel 20 % zdrojov potrebnych na prevadzkové ulohy
spojené s pravnymi predpismi o biocidoch.

Pokial’ ide o vedeckych pracovnikov, percentudlny pomer tried AD a AST je v sulade so
zamestnaneckym modelom REACH. Podobne ako v pripade zamestnancov vykonavajucich
ulohy suvisiace s REACH je vyssi pocet zamestnancov AD ako AST vzhladom na zloZitost’
vedeckych uloh opravneny.

Na rok 2012 sa navrhuje, aby mala ECHA kapacitu zamestnat’ pracovnikov na pripravu pody
pred zacatim prevadzky uloh ECHA stvisiacich s biocidnymi vyrobkami.

Po¢ntc rokom 2013 by bola ECHA zodpovedna za r6zne tlohy ustanovené v navrhu.

Po roku 2014 by sa preniesla zodpovednost’ za koordinaciu planu preskiimania existujicich
latok zo Spolo¢ného vyskumného centra Komisie na ECHA (pozri ¢lanok 71 navrhu). Preto
by ECHA potrebovala d’alSie zdroje na vykonédvanie tejto dodatocnej ulohy. Na zaklade
sucasnych predpokladov by ECHA na vykondvanie uvedenej ulohy potrebovala 10 d’alSich
vedeckych pracovnikov (pricom traja z nich by mohli byt prijati do zamestnania uz v
poslednom Stvrtroku 2013, aby pripravili ¢innosti a zabezpecili hladky priebeh preberania
zodpovednosti). Ked’Ze sa vSak ocakava, Ze plan preskiimania sa ukon¢i az o 4 az 5 rokov
neskor, mohli by tito dodato¢nt ulohu vykonéavat Ciastotne zmluvni zamestnanci, aby sa
obmedzil dosah na organiza¢né ¢lenenie.

V prilohe 3 sa v suvislosti s tymto navrhom ustanovuje navrhnuté organizacné c¢lenenie.
V rozpocte stanovenom v prilohe 1 sa zohladnuju stali/doCasni zamestnanci (t. j. ti, ktori
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figuruju v organizacnom cleneni) a zmluvni zamestnanci (zapocitavaju sa do nadkladov na
zamestnancov, ale nefiguruji v organizacnom ¢lenent).

Vsetky zapocitané zdroje sa vyndsobili priemernymi ro¢nymi nakladmi podla triedy
a vysledkom boli celkové ndklady na zamestnancov. Okrem toho sa uplatnil vahovy faktor
pre Helsinki (119,8 % — kompenzacia za Zzivotné ndklady uplatnitelna na vSetkych
zamestnancov).

Predpokladad sa, Ze ostatné naklady na personal v hlave 1 predstavuju 10 % mzdovych
nakladov na stalych/doc¢asnych zamestnancov.

Priemerné ro¢né naklady na stalych/docasnych zamestnancov uplatnené podla triedy (zdroj ECHA)

Trieda Plat
AD 13 187 472
AD 12 175 575
AD 5-11 114 264
AST 7-11 103 973
AST 1-6 112 189

Priemerné ro¢né naklady na zmluvnych zamestnancov uplatnené podl’a funkénej skupiny (zdroj ECHA)

Trieda Plat
FGIV 72 139
FGIII 52 674
FGII 39 836
FG1 34 747

Na ucely vypocitania poctu potrebnych zamestnancov sa predpoklada, ze rocne budu potrebné
tieto zdroje:

— jeden referent na 10 ziadosti o povolenie vyrobku,
— jeden referent na 10 Ziadosti o hodnotenie latky,
— jeden referent na 30 ziadosti o zmenu a doplnenie existujucich povoleni na vyrobky,

— jeden referent na 20 stanovisk ziadanych v pripade nesuhlasu pocas vzajomného
uznavania.

Vypocet vyvdavkov na budovy, zariadenie a rdznych prevadzkovych vydavkov:

Vsetky vydavky na budovy, zariadenie, nabytok, informac¢né technologie a iné
administrativne vydavky sa vypocitali na zdklade poctu potrebnych zamestnancov, ktory sa
vynasobil priemernymi nadkladmi na osobu zaloZzenymi na si¢asnom rozpocte agentury.

Prevadzkové vvdavky:

Hlavnymi polozkami nakladov v tejto oblasti si vSeobecné prevadzkové vydavky a vsetky
vydavky spojené s vyborom pre biocidne vyrobky.
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Najvacsimi polozkami vo vSeobecnych prevadzkovych vydavkoch su vydavky na vybor pre
biocidne vyrobky a na thradu poplatkov pre prislusné orgény zodpovedné za vedecké
hodnotenie.

Néklady na vybor pre biocidne vyrobky a jeho skupiny odbornikov zahfiiaji uhradu
prispevkov na cestovné, ubytovanie a denné diéty podl'a sacasnych platnych sadzieb Komisie.

Na ucely vypoctu vydavkov ECHA sa takisto predpokladd, ze 60 % vySky poplatku pre
ECHA sa uhradi prislusSnym orgdnom a 5 % spravodajcovi, zodpovednym za vedecké

hodnotenie.

Toto je vSak len predpoklad, a ako taky je predbeZny a uplatiiuje sa bez toho, aby bolo
dotknuté rozhodnutie ECHA v tejto zaleZitosti.

Vypodet oakavaného prijmu z poplatkov:

Predpoklada sa, Ze ECHA bude mat’ ve'mi jednoduchy systém poplatkov za Glohy spojené
s biocidnymi vyrobkami.

Na ucely vypoctu oakavaného prijmu z poplatkov sa predpoklada, ze:
— poplatky za zaradenie ucinnej latky do prilohy I dosahuju vysku 400 000 EUR,

— poplatky za obnovu zaradenia do prilohy I dosahuju vySku 40 000 EUR, ak je
potrebné dokladné hodnotenie, ale bez takejto potreby sa mdzu znizit' na 10 000
EUR,

— poplatky za povolenie vyrobku dosahuju vysku 100 000 EUR v pripade vyrobkov
obsahujucich nové uc¢inné latky, 80 000 EUR v pripade vyrobkov s nizkym rizikom,

— ro¢né poplatky dosahuji vysku 20 000 EUR.

Vyska uvedenych poplatkov bola vypocitana na zaklade priemernej hodnoty poplatkov, ktoré
vyberaju Clenské Staty.

Ako sa uvadza v posudeni vplyvu, medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi existuja rozdiely
v systéme a vyske poplatkov.

Vyska poplatkov vyberanych za hodnotenie ucinnych latok sa pohybuje v rozmedzi od
10 000 EUR do 356 000 EUR za latku (obrazok 1).

Vyska poplatkov za povolenie biocidnych vyrobkov sa pohybuje v rozmedzi od 626 EUR do
85 500 EUR za biocidny vyrobok (obrazok 2).
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Obrazok 1: Vyska a rozmedzie poplatkov vyberanych ¢lenskymi §tatmi za hodnotenie u¢innej latky

(poplatky v tisicoch eur — zvislé ¢iary znazornuji rozmedzie poplatkov vyberanych ¢lenskymi §tatmi)
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Obrazok 2: Vyska a rozmedzie poplatkov vyberanych ¢lenskymi §tatmi za povolenie vyrobku
(poplatky v tisicoch eur — zvislé ¢iary znazornuji rozmedzie poplatkov vyberanych ¢lenskymi §tatmi)

Tieto poplatky sa v§ak budu musiet’ stanovit’ osobitnym nariadenim o poplatkoch (nariadenim
Komisie). V tejto suvislosti bude treba ustanovit’ systém poplatkov s ur€itymi zl'avami pre
MSP, ako sa predpoklada v navrhu.

Uvedené sadzby a systém poplatkov su iba hypotetické, a teda predbezné a uplatiiuju sa
bez toho, aby bolo dotknuté rozhodnutie Komisie v tejto zaleZitosti.

Zodpovedajuce prijmy sa vypocitali na zdklade urc¢it¢ho poctu postupov za rok.
- Hodnotenia novych ucinnych latok: 5 za rok.
— Povolenia na vyrobky zalozené na novych Uc¢innych latkach: 4 za rok.

- Povolenia na biocidne vyrobky s nizkym rizikom: 20 za rok.
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Zmeny a doplnenia povoleni Spolo¢enstva: 0,5 za rok/povoleny vyrobok.
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PRILOHA 3

ORGANIZACNE CLENENIE

Dodato¢ni zamestnanci na vvkonavanie ¢innosti suvisiacich s biocidnymi vvrobkami

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
Celkovo 2 18 30 30 30 30 30 32 32 32
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