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SMERNICA 98/8/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
zo 16. februara 1998

0 uvadzani biocidnych vyrobkov na trh

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva a najmi na
jej ¢lanok 100a,

so zretelom na navrh Komisie (1),

so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vyboru (?),

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 189b zmluvy () v zmysle
spolo¢ného textu schvaleného 16. decembra 1997 Zmierovacim vyborom,

()  kedze vo svojej Rezolucii z 1. februara 1993 o programe spolo-
Censtva zameranom na zivotné prostredie a opatrenia na trvale
udrzatelny vyvoj () Rada a predstavitelia vlad ¢lenskych $tatov
na zasadnuti v Rade schvalili vSeobecny pristup a stratégiu
programu predloZzeného Komisiou, v ktorom sa zdoraziuje
potreba manazmentu nebezpecnych nepol'nohospodarskych pesti-
cidov;

(2)  kedze tak pri prijimani 6smej zmeny a doplnenia (°) Smernice
Rady 76/769/EHS z 27. jula 1976 o priblizovani pravnych
a spravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa obmedzeni
pri uvadzani na trh a pri pouzivani nebezpecnych latok a priprav-
kov (®) v r. 1989, ako aj pocas diskusie v Rade o smernici
91/414/EHS tykajtcej sa uvadzania vyrobkov na ochranu rastlin
na trh (7). Rada vyjadrila obavy o nedostatok zosuladenych opat-
reni spolocenstva pre biocidne latky a vyzvala Komisiu
preskiimat’ situdciu ¢lenskych S$titov a moznosti napravy na
urovni spolocenstva;

(M U. v. ES C 239, 3.9.1993, s. 3, U. v. ES C 261, 6.10.1995, s. 5 a U. v. ES
C 241, 20.8. 1996, s. 8. )

(®» U. v. ES C 195, 18.7.1994, s. 70 a U. v. ES C 174, 17.6.1996, s. 32.

(®) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 18. aprila 1996 (U. v. ES C 141,
13.5.1996, s. 191), Spolo&né stanovisko Rady z 20. decembra 1996 (U. v.
ES C 69, 5.3.1997, s. 13) a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu z 13. méja
1997 (U. v. ES C 167, 2.6.1997, s. 24). Rozhodnutie Rady z 18. decembra
1997. Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu zo 14. januara 1998.

* U v. ES C 138, 17.5.1993, s. 1.

() U. v. ES L 398, 30.12.1989, s. 19.

(®) U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 97/16/ES (U. v. ES L 116, 6.5.1997, s. 31).

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou 96/68/ES (U. v. ES L 277, 30.10.1996, s. 25).
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3)

“4)

©)

(6)

M

®)

©

ked’ze biocidne vyrobky su potrebné pre kontrolu organizmov,
ktoré su Skodlivé pre zdravie cloveka alebo zvierat, a pre
kontrolu organizmov ktoré zapriCinuji poskodenie prirodnych
alebo priemyselnych vyrobkov; ked’ze biocidne vyrobky mozu
nastolit’ nebezpecenstva pre ludi, zvieratd a Zzivotné prostredie
réznymi spdsobmi pre ichvlastnosti a spolocné pouzitie modelov;

ked’ze postdenie Komisiou ukazalo rozdiely v regulacii situacie
v Clenskych Statoch; ked’ze také rozdiely mozu vytvorit' bariéry
nielen v obchode s biocidnymi vyrobkami, ale tiez v obchode
s vyrobkami nimi oSetrenymi, takto ovplyviiujuc fungovanie
vnutorného trhu; ked'’ze Komisia preto navrhla vyvoj v ramci
pravidiel tykajicich sa zaradenia biocidnych vyrobkov na trh
s podmienkou zachovania vysokej Urovne ochrany ludi, zvierat
a zivotného prostredia; kedze s ohl'adom na principy vedl'ajSich
rozhodnuti prijatych na trovni spolocenstva by mali byt obme-
dzené na tie ktoré st potrebné pre riadne fungovanie spoloc¢ného
trhu a aby sa vylucila duplicitna praca ¢lenskych Statov; ked'ze
smernica o biocidnych vyrobkoch je najvhodnejSou cestou pre
zavedenie takého systému prace;

ked’ze systém pravidiel by mal stanovit’, ze biocidne vyrobky by
nemali byt zaradené na pouzitic na trhu, kym sa neprisposobia
relevantnym postupom tejto smernice;

ked’ze, ked sa vezme do uvahy Specifickd povaha niektorych
biocidnych vyrobkov a rizika spojené s ich predpokladanym
pouzitim je vhodné stanovit' zjednodusené schval'ovacie postupy,
zahriiujuc registraciu,

ked’ze je vhodné, aby spravy predlozené uchadzacom, ktoré obsa-
huju informaciu potrebnu na hodnotenie rizik ktoré vzniknu pred-
pokladanymi pouzitiami vyrobku; ked’ze spolo¢ny stubor podstat-
nych udajov pre aktivne latky a biocidne vyrobky v nich obsiah-
nuté je potrebny ako pre uchadzaCov hladajucich autorizaciu, tak
aj pre tych, ktori vykonavaju hodnotenie o rozhodnuti pre auto-
rizaciu; ked’ze d’alej je potrebné vypracovat’ poziadavky Specific-
kych udajov pre kazdy typ vyrobku, na ktory sa vztahuje tato
smernica;

ked’ze, ked” st biocidne vyrobky autorizované, je potrebné sa
uistit’, ¢i su spravne pouzité pre zamys$lany ucel, dostatocne
ucinné a nemaji neakceptovatelny U¢inok na cielové organizmy
taky ako rezistenciu, neakceptovatelni toleranciu a v pripade
stavovcov nezelatel'né trapenie a bolest’ a nemaju vo svetle sticas-
nych vedeckych a technickych poznatkov ziadny neakceptova-
telny ucinok na Zzivotné prostredie a hlavne na zdravie ludi
a zvierat;

ked'Zze je potrebné stanovit’ spolo¢né principy pre hodnotenie
a autorizaciu biocidnych vyrobkov zaistenim zhodnych pristupov
Clenskych Statov;
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(10) kedze clenské S$taty by nemali byt chranené proti vyuZzitiu
doplnkovych poziadaviek na pouzitie biocidnych vyrobkov
v takej miere, ako st dodato¢né poziadavky v sthlase s pravom
spolo¢enstva a nie su protikladné s opatreniami tejto smernice;
ked’ze také opatrenia mienia chranit’ zivotné prostredie a zdravie
Iudi a zvierat v zmysle epidemiologickej kontroly a ochrany
potravin a krmiva;

(11) kedze vo svetle rozmanitosti tykajucej sa aktivnych latok
a biocidnych vyrobkov, udaje a poziadavky testovania by mali
vyhovovat' individudlnym okolnostiam a mali by vyustit
v celkové ohodnotenie;

(12) kedze je potrebné zaviest zoznam spoloCenstva o aktivnych
latkach, ktoré st povolené byt zahrnuté do biocidnych vyrobkov;
ked’ze postup spoloCenstva musi byt ulozeny pre odhadnutie, Ci
aktivna latka moze byt zahnuta do zoznamu spolocenstva; ked'ze
informicia Ze zainteresované strany musia predloZit ndzor na
prijatie aktivnej latky do zoznamu ma byt Specifikovana; ked’ze
aktivne latky na zozname by mali byt pravidelne posudzované
a ak je to vhodné porovnané navzajom za Specifickych podmie-
nok, priCom by sa mal vziat' do Gvahy vyvoj vedy a technoldgie;

(13) kedze ked’ sa vezml do Gvahy vyrobky ktoré divaju len malé
riziko, ich aktivne latky by mali byt zaradené¢ do Specifickej
prilohy; ked’ze latky ktorych hlavné vyuzitie je nepesticidne,
ale ktoré maju mensie vyuzitie ako biocidne latky ¢i uz priamo,
alebo v vyrobku pozostavajucom z aktivnej latky a jednoduchého
rozpustadla by mali byt zaradené do oddelenej Specifickej
prilohy;

(14) kedze v pripade, Ze je aktivna latka hodnotend na prijatie do
prislusnych priloh smernice, je pripadne potrebné uviest’ rovnaké
aspekty ako tie, ktoré sa uviedli pri hodnoteni vykonanom podl'a
smernice 92/32/EHS z 30. aprila 1992, ktorou sa po siedmy raz
meni a dopliiuje smernica 67/548/EHS o priblizovani pravnych
a spravnych predpisov tykajlcich sa klasifikacie, balenia a ozna-
Covania nebezpeénych latok ('), a nariadenie Rady (EHS)
¢. 793/93 z 23. marca 1993 o hodnoteni a kontrole rizik existu-
Jjacich latok (?), pokial’ sa tyka odhadu rizika; ked'Ze, preto rizika
spojené s produkciou, pouzitim a odstranenim aktivnej latky
a materialmi fiou oSetrenymi sa zvazuji podobnym spdsobom
ako v predtym zmienenych pravnych predpisoch;

(15) kedze je v zaujme vol'ného obehu biocidnych vyrobkov ako aj
materialov, na ktoré boli biocidne vyrobky aplikované, Ze auto-
rizadcia udelena jednym clenskym Statom by mala byt uznana
inymi Clenskymi Statmi pri dodrzani Specifickych podmienok
obsiahnutych v tejto smernici;

(") U. v. ES L 154, 5.6.1992, 5. 1).
() U. v. ES L 84, 5.4.1993, s. 1).
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(16)

amn

(18)

19

(20)

@n

(22)

ked’ze napriek predvidaniu zosuladenych opatreni pre vsetky typy
biocidnych vyrobkov vratane tych, ktoré maji byt pouzité na
kontrolu stavovcov, skutocné pouzitie tychto typov mdze spdso-
bovat' obavy; kedZe Clenskym Statom ma byt umoznené, ako
predmet zmluvy, upustitt od principu vzidjomného uznavania
biocidnych vyrobkov spadajucich do troch zvlaStnych typov
biocidov kedykol'vek, ak uvazuju o kontrole Specifického typu
stavovcov, pokial’ su tieto Ustupky opravnené a neohrozuju ucel
tejto smernice;

ked’ze je preto Zelatelné ustanovit' systém vzijomnej vymeny
informacii a ze Clenské Staty a Komisia ich musia vzdjomne
spristupnit’ na poziadanie charakteristiky a vedecki dokumentaciu
predlozeni v suvislosti so Ziadostou o autorizaciu biocidneho
vyrobku;

ked’ze Clenskym Stadtom mé byt umoZznené na obmedzeni dobu
autorizovat biocidne vyrobky, ktoré nespliiaju horeuvedené
podmienky, zvlast' v pripade nepredvidatelného nebezpecia ohro-
zujuceho T'udi, zvierata alebo okolie, ktoré nemusi byt udrzané
pod kontrolou inymi prostriedkami; ked’ze postupy spolocenstva
nemoOzu zabranit' Clenskym Stitom autorizovania na svojom
uzemi a uzivania po obmedzeny cas takej biocidnej latky, ktora
eSte nebola zaradend do zoznamu spolocCenstva za predpokladu,
e bola poskytnutid dokumentécia spifiajuca poziadavky spologen-
stva a Ze tento Clensky Stat sa domnieva, Ze aktivna latka
a biocidny vyrobok spliaja podmienky spologenstva pre iiu
stanoveng;

ked’ze je zasadné, aby tato smernica pomohla minimalizovat
pocet testov uskutocnenych na zvieratach a aby tieto testy boli
uskutocnované v zavislosti od ucelu a pouzitia vyrobku;

ked’ze musi byt zaistena uzka stcinnost’ s inym zakonodarstvom
spolo¢enstva, obzvlast' so smernicou 91/414/EHS, so smernicami
tykajiicimi sa ochrany vody a kontrolovaného pouzitia a vedo-
mého vypustania geneticky pozmenenych organizmov;

ked’ze Komisia navrhne technické navody zvlast na zavedenie
autorizacnych postupov, na uvedenie aktivnych (biocidnych)
latok do prislusnych priloh do priloh tykajucich sa poziadavkou
na udaje a do prilohy tykajucej sa vSeobecnych principov;

kedZe na zabezpeCenie poziadaviek predpisanych pre kvalitu
biocidnych vyrobkov po ich uvedeni na trh ¢lenské Staty maju
urobit’ opatrenia na patri¢ni kontrolu a inSpekciu;
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(23) ked’ze implementacia tejto smernice, prispdsobovanie sa priloham
rozvoju technického a vedeckého poznania a dopliiania uéinngch
latok do prislusnych priloh vyzaduje tUzku spolupracu medzi
Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a ziadatel'mi o pouZzivanie (prihlaso-
vate'mi) (tychto latok); ked’ze pripady, ked ma byt uplatneny
postup Staleho vyboru pre biocidne vyrobky, vytvaraju vhodnu
bazu pre tuto spolupracu;

(24) kedze dohoda o sposobe spoluprace (modus vivendi) medzi
Eurépskym parlamentom, Radou a Komisiou tykajiica sa imple-
mentacnych opatreni pre dokumenty, ktora bola prijatd v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 189b Zmluvy o ES, bola dosiah-
nuta 20. decembra 1994 (1),

(25) kedze Komisia uplatni modus vivendi na zavedenie opatreni,
ktoré vyplyvaju z tejto smernice a ktoré mieni prijat’, vratané
tych, ktoré sa tykaju priloh I A a I B;

(26) kedze plna implementacia tejto smernice, obzvlast program
previerok, sa nedosiahne za niekol’ko rokov, smernica
76/769/EHS predstavuje ramec na doplnenie rozvoja pozitivneho
zoznamu (biocidnych latok) obmedzenim uvadzania na trh
a pouzivania urCitych aktivnych latok a z nich odvodenych
vyrobkov alebo skupin vyrobkov;

(27) kedze program previerok aktivnych latok predpokladd aj
zohladnenie inych pracovnych programov v ramci legislativy
spolo¢enstva, ktoré sa budu tykat' previerok a autorizacie latok
a vyrobkov alebo zavaznych medzinarodnych dohdd,

(28) ked’ze naklady na postupy spojené s vykonavanim smernice maju
byt uhradené od tych, ktori sa snazia o umiestnenie biocidnych
vyrobkov na trh, alebo ich uz umiestnili, a od tych, ktori
podporuju uvedenie aktivnych latok v relevantnych prilohach;

(29) ked’ze minimalne pravidla tykajiice sa pouzitia biocidnych latok
pri praci su obsiahnuté v smerniciach o zdravi a bezpecnosti pri
praci; kedze je zelatelné vypracovat dalSie pravidla v tejto
oblasti,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clénok 1

Rozsah posobnosti

1.  Téato smernica sa tyka:
a) autorizacie a uvadzania biocidnych latok na trh v ¢lenskych $tatoch;
b) vzajomného uznavania autorizacie vnutri spolocenstva;

¢) zostavenia pozitivneho zoznamu aktivnych latok, ktoré¢ by mohli byt
vyuzité ako biocidne vyrobky, na urovni spoloéenstva.

() U. v. ES C 102, 4.4.1996, s. 1).
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2.

Tato smernica plati pre biocidne vyrobky definované v ¢lanku 2

(1) a), ale su z nej vylucené tie vyrobky, ktoré su definované alebo
patria do nastrojov tychto smernic:

a)

b)

<)

d)

e)

g)

Smernica Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o priblizeni pravnych
a spravnych predpisov tykajicich sa znackovych medicinskych
vyrobkov (1);

Smernica Rady 81/851/EHS z 28. septembra 1981 o priblizovani
zakonov ¢lenskych $tatov o vyrobkoch veterinarnej mediciny (?);

Smernica Rady 90/677/EHS z 13. decembra 1990 rozsirujica rozsah
posobnosti smernice 81/851/EHS o priblizovani zdkonov ¢lenskych
Statov o vyrobkoch veterinarnej mediciny, ktoré stanovilo dodatoéné
opatrenia pre imunologické medicinalne vyrobky (3);

Smernica Rady 92/73/EHS z 22. septembra 1992 rozSirujlica rozsah
posobnosti smernic 65/65/EHS a 75/319/EHS o priblizovani opat-
reni stanovenych pravnymi a spravnymi predpismi tykajucimi sa
medicinskych vyrobkov a stanovujuca d’alSie opatrenia na homeo-
patické medicinske vyrobky (*);

Smernica Rady 92/74/EHS z 22. septembra 1992 rozsiru juca oblast’
pdsobnosti smernice 81/851/EHS o priblizovani opatreni stanove-
nych pravnymi a spravnymi predpismi tykajicimi sa veterinarnych
medicinskych vyrobkov a ustanovujucich d’al$ie opatrenia o0 homeo-
patickych veterinarnych medicinskych vyrobkoch (%);

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993 ustanovujice
postupy spoloCenstva pre autorizaciu a dohlad nad medicinskymi
vyrobkami pre humanne a veterinirne vyuzitie a ustanovujuce
Eurdpsku agentru pre vyhodnocovanie medicinskych vyrobkov (°);

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o priblizovani prav-
nych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa aktivnych implanto-
vatelnych medicinskych zariadeni (7);

M U. v. ES 22, 9.2.1965, s. 369. Smernica naposledy zmenend a doplnena

smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®» U. v. ES L 317, 6.11.1981, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena

smernicou 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 31).

() U. v. ES L 373, 31.12.1990, s. 26.

*) U. v. ES L 297, 13.10.1992, s. 8.

() U. v. ESL 297, 13.10.1992, s. 12.

() U. v. ES L 214, 24.8.1993, s. 1.

() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenena a doplnend

smernicou 93/68/EHS (U. v. ES L 220, 31.8.1993, s. 1).
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h) Smernica Rady 93/42/EHS z 14. juna 1993 o medicinskych zaria-
deniach (1);

i) Smernica Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988 o priblizovani
zakonov Clenskych Statov tykajucich sa potravinarskych pridavnych
latok autorizovanych na vyuzitie v potravinach (?), smernica Rady
88/388/EHS z 22. juna 1988 o priblizovani zdkonov c¢lenskych
Statov tykajucich sa aromatickych latkach na vyuzitie v potravinach
a surovin na ich vyrobu (?) a smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 95/2/ES z 20. februdra 1995 o potravinarskych pridavnych
latkach inych, ako st farbiva a sladidla (*);

j) Smernica Rady 89/109/EHS z 21. decembra 1988 o priblizovani
zakonov Clenskych §tatov tykajucich sa materialov a veci prichadza-
jucich do styku s potravinami (3);

k) Smernica Rady 92/46/EHS z 16. juna 1992 ustanovujica zdravot-
nicke predpisy pre vyrobu surového mlieka, tepelne spracovaného
mlieka a mlie¢nych vyrobkov a pre obchodovanie s nimi (°);

1) Smernica Rady 89/437/EHS z 20. juna 1989 o problémoch hygieny
a zdravia ovplyviujucich vyrobu a obchod s vyrobkami z vajec (7);

m) Smernica Rady 91/493/EHS z 22. jila 1991 ustanovujuca zdravotné
podmienky na vyrobu rybacich vyrobkov a ich uvadzanie na trh (%);

n) Smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990 ustanovujlca
podmienky urcujlice pripravu krmiv dotovanych lie¢ivami v spolo-
Censtve, ich uvadzanie na trh a uzivanie (°);

0) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 tykajuca sa
pridavnych latok v krmivach (1%), smernica Rady 82/471/EHS
z 30. jina 1982 o urcitych vyrobkoch vyuzivanych vo vyzive zvie-
rat (') a smernica Rady 77/101/EHS z 23. novembra 1976 o marke-
tingu krmiv bez pridavnych latok (12);

") U v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1.

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou 94/34/ES (U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 1).

() U.v. ES L 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 91/71/EHS (U. v. ES L 42, 15.2.1991, s. 25).

*) U. v. ES L 61, 18.3.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 96/85/ES (U. v. ES L 86, 28.3.1997, s. 4).

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 38.

©) U. v. ES L 268, 14.9.1992, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena
smernicou 94/71/ES (U. v. ES L 368, 31.12.1994, s. 33).

@) U. v. ES L 212, 22.7.1989, s. 87. Smernica naposledy zmenena a doplnena
Aktom o pristapeni z roku 1994.

() U. v. ES L 268, 24.9.1991, s. 15. Smernica naposledy zmenené a doplnena
smernicou 95/71/ES (U. v. ES L 332, 30.12.1995, s. 40).

() U. v. ES L 92, 7.4.1990, s. 42.

(1% U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou 97/6/ES (U. v. ES L 35, 5.2.1997, s. 11).

(") U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 96/25/ES (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 35).

() U. v. ES L 32, 3.2.1977, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend
Aktom o pristapeni z roku 1994.
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p) Smernica Rady 76/768/EHS z 27. jila 1976 o priblizovani zakonov
Clenskych statov tykajacich sa kozmetickych vyrobkov (1);

q) Smernica Rady 95/5/EHS z 27. februara 1995, ktorou sa meni
a doplita Smernica 92/120/EHS o podmienkach udelenia dogasnych
a obmedzenych Ustupkov od Specifickych zdravotnych predpisov
spolocenstva tykajucich sa vyroby a niektorych vyrobkov Zivocisnej
vyroby a ich uvedenia na trh (?);

r) Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 tykajica sa uvadzania
pripravkov na ochranu rastlin na trh (3);

s) smernica Europskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra
1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (*).

3.  Tato smernica sa bez ucinku na relevantné predpisy spolocenstva
alebo opatrenia prijaté v stlade s nimi vzt'ahuje obzvlast’ na:

a) Smernicu Rady 76/769/EHS z 27. jula 1976 o priblizovani pravnych
a spravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa obmedzeni
obchodovania a pouZzivania urcitych nebezpecnych latok a priprav-
kov (%);

b) Smernicu Rady 79/117/EHS z 21. decembra 1978 zakazujicu
uvadzanie na trh a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsa-
hujacich urcité aktivne latky (°),

¢) Nariadenie Rady (EHS) ¢&. 2455/92 z 23. jala 1992 o vyvoze
a dovoze ur¢itych nebezpeénych chemikalii (7);

d) Smernicu Rady 80/1107/EHS z 27. novembra 1980 o ochrane
pracovnikov pred rizikom vyplyvajucim z ich vystavenia chemic-
kym, fyzikalnym a biologickym &initel'om pocas prace (¥), Smernica
Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o uvedeni opatreni na podporu
zavadzania zlepSeni pri ochrane zdravia a bezpec¢nosti pracovnikov
pri praci (°) a jednotlivych smernic odvodenych od tychto smernic;

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenené a doplnend
smernicou 97/18/ES (U. v. ES L 114, 11.5.1997, s. 43).

() U. v. ES L 51, 8.3.1995, s. 12.

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 96/68/ES (U. v. ES L 277, 30.10.1996, s. 25).

* U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 97/16/ES (U. v. ES L 116, 6.5.1997, s. 31).

(®) U. v. ES L 33, 8.2.1979, s. 36. Smernica naposledy zmenena a doplnena
Aktom o pristupeni z roku 1994.

(") U.v. ES L 251, 29.8.1992, s. 13. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) 1492/96 (U. v. ES L 189, 30.7.1996, s. 19).

(®) U. v. ES L 327, 3.12.1980, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnena
Aktom o pristupeni z roku 1994.

(®) U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1.
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e)

4.

Smernicu Rady 84/450/EHS z 10. septembra 1984 o priblizovani
pravnych a spravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa zava-
dzajucej reklamy (V).

Clanok 20 sa netyka prevozu biocidnych vyrobkov Zelezni¢nou,

cestnou, rie¢nou, morskou alebo vzduSnou dopravou.

L.

a)

b

~

Clanok 2

Definicie
Pri pouzivani tejto smernice platia nasledujiice definicie:
Biocidne vyrobky

Aktivne latky a pripravky obsahujice jednu alebo viacero z nich
upravené do formy, ktora je dodavana uZzivatel'ovi s cielom nicenia,
zastraSovania, zneSkodnenia, zabranenia Skodlivého uéinku alebo
sposobenia iného inhibi¢ného ucinku na lubovolny Skodlivy orga-
nizmus chemickymi alebo biologickymi prostriedkami.

Uplny zoznam 23 typov vyrobkov so siborom popisov kazdého typu
je uvedeny v prilohe V.

Biocidny vyrobok s nizkym stupiiom rizika

Je biocidny vyrobok, ktory obsahuje aktivnu(e) latku(y) zo zoznamu
v prilohe I A a ktory neobsahuje ziadnu potencialne skodlivi
latku(y).

Podmienky pouzivania stanovia, Ze biocidny vyrobok smie predsta-
vovat’ len nizke riziko pre Cloveka, zvierata a Zivotné prostredie.

Zdkladna latka

Latka, ktora je zahrnutd do zoznamu prilohy I B a ktora sa nepou-
ziva ako pesticid, av§ak méze sa zriedkavo pouzit' ako biocid bud’
priamo alebo vo vyrobku pozostdvajicom z tejto latky a jednodu-
chého riedidla. Riedidlo nemdze byt latkou potencidlne skodlivou
a nemdze sa predavat’ ako biocidna latka.

Medzi latkami, ktoré mozu pripadne zaradené do prilohe I B v stlade
s postupom stanovenym v ¢lankoch 10 a 11 st medzi inymi tieto:

— kysliénik uhli¢ity
— dusik

— etanol

— 2-propanol

— kyselina octova

— infuzoriova hlinka (kremelina)

() U. v. ES L 250, 19.9.1984, s. 17.
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d) Aktivna latka

Latka alebo mikroorganizmus vratane virusu alebo huby (plesne),
ktora ma vSeobecny alebo Specificky ucinok na alebo proti $kod-
livym organizmom.

e) Potencialne skodliva latka

LCubovolna latka ind ako aktivna latka, ktord ma potencidlnu schop-
nost’ sposobovat’ nepriaznivé U¢inky na l'udi, zvierata alebo Zivotné
prostredie a je pritomna alebo je vyrabana v biocidnom vyrobku
v dostatocnej koncentracii na vykonanie tychto ucinkov.

Takato latka, pokial’ nie st iné dovody jej potencidlnej Skodlivosti,
bola by podla Smernice Rady ¢&. 67/548/EHS z 27. jina 1967
o priblizovani pravnych a spravnych predpisov clenskych Statov
tykajicich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych
latok ('), normdlne zaradena ako nebezpeéna, a je pritomna
v biocidnom vyrobku v koncentracii, ktora vedie k tomu, aby
tento vyrobok bol povazovany za nebezpeény v zmysle ¢lanku 3
Smernice Rady 88/379/EHS zo 7. juna 1988 o priblizovani zakonov,
predpisov a uradnych opatreni ¢lenskych Statov tykajuceho sa klasi-
fikacie, balenia a oznaovania nebezpeénych latok (?).

) Skodlivy organizmus

Lubovolny organizmus, ktorého pritomnost’ je neziadica alebo ma
Skodlivy uc¢inok na Tudi, ich Cinnost’” a na ich vyrobky, alebo na
zvierata alebo na zivotné prostredie.

g) Zvyskové latky

Jedna alebo viaceré latky pritomné v biocidnom vyrobku, ktoré
v fiom ostdvaji v désledku jeho pouzitia, vratane ich metabolitov
a odvodenych zlucenin vzniknuvsich ich odburanim alebo ich reak-
ciami.

h) Uvddzanie na trh

Kazda dodavka, ¢i platena alebo bezplatnd a nasledné skladovanie
iné ako skladovanie nasledujuce po odoslani colného tizemia spolo-
Censtva alebo po predisponovani. Predpoklada sa, ze dovoz biocid-
nych vyrobkov do colného tzemia spolocenstva bude pre potreby
tejto smernice predstavovat’ uvadzanie na trh

1) Autorizdcia

Uradny akt, ktorym opravnena pravnicka osoba ¢lenského $tatu na
zaklade ziadosti podanej ziadatelom opravni uvadzat’ biocidny
vyrobok na trh na jeho tzemi alebo na Casti uzemia.

j) Receptira

Specifikacia pre skupinu biocidnych vyrobkov rovnakého typu urde-
nych pre uzivatel'ov rovnakého typu.

() U.v.ES 196, 16.8.1967. Smernica naposledy zmenené a doplnena smernicou
94/69/ES (U. v. ES L 381, 31.12.1994, s. 1).
(®» U. v. ESL 187, 16.7.1988, s. 14.
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Tato skupina vyrobkov musi obsahovat’ rovnaké aktivne latky
s rovnakou Specifikaciou a ich zlozenie musi byt len obmenou
predtym autorizovaného biocidneho vyrobku, ktord neovplyviiuje
stupen rizika spojeného s pouzivanim vyrobku, ani neznizuje jeho
ucinnost’.

V tejto suvislosti, obmena je povolena odchylka pri znizeni koncen-
tracie (percentualneho obsahu) aktivnej latky alebo zmeny v percen-
tualnom zloZzeni jednej alebo viacerych neaktivnych latok alebo
nahradenie jedného alebo viacerych pigmentov, farbiv, vonnych
latok inymi pri dosiahnuti toho istého alebo nizSieho stupna rizika
a pri neznizeni jeho uc¢inku.

k

~

Registracia

Je tradny akt, ktorym opravnena pravnicka osoba clenského Statu po
podani Ziadosti ziadatelom a po overeni skutoCnosti, Ze Zziadost
splita zavazné poziadavky tejto smernice, umozni, aby nizkorizikovy
biocidny vyrobok bol uvedeny na trh na jeho Uzemi alebo na casti
jeho Uzemia.

1) List dostupnosti

Dokument podpisany vlastnikom alebo vlastnikmi zadvaznych tdajov
chranenych ucinkom tejto smernice, v ktorej je uvedené, ze tieto
udaje mozu byt vyuzité opravnenou pravnickou osobou na udelenie
autorizacie alebo registricie biocidneho vyrobku na zédklade tejto
smernice.

2. Pre potreby tejto smernice su platné definicie pre:
a) latku,

b) pripravok,

¢) vedecky vyskum a vyvoj,

d) vyskum a vyvoj orientovany na procesy

stanovené v ¢lanku 2 smernice Rady ¢. 67/548/EHS.

Clénok 3

Autorizacia uvadzania biocidnych vyrobkov na trh

1. Clenské $taty nariadia, Ze biocidne vyrobky nemozu byt umiest-
nené na trh a vyuzivané na ich tzemi bez toho, aby boli autorizované
v sulade s touto smernicou.

2. Odchylne od odseku 1:

i) Clenské 3taty, ako predmet registricie, umoznia umiestnenie na trh
a pouzivanie nizkorizikovych biocidnych vyrobkov za predpokladu,
ze v sulade s ¢lankom 8(3) bol zvdzok s udajmi poskytnuty oprav-
nenym uradom a bol nimi prevereny.

Pokial’ nie je uvedené inac, vSetky opatrenia tykajice sa autorizacie
na zaklade tejto smernice st platné aj pre registraciu.
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ii) Clenské 3taty umoZnia umiestnenie na trh a pouZivanie komerénych
latok pre biocidne tcely, ak uz boli uvedené v prilohe I B.

3. i) Kazda ziadost' o autorizaciu sa posudi bez zbyto¢ného zdrza-
nia.

ii) O Zziadostiach o autoriziciu biocidnych vyrobkov, ktoré vyza-
duju registraciu, rozhodnt opravnené urady do 60 dni.

4.  Clenské §taty maju na poziadanie a mozu na zaklade vlastnej
iniciativy, alebo ak je potrebné, stanovit’ ramcovu receptiru a dorucit
ju prihlasovatelovi pri vydani autorizacie jednotlivého biocidneho
vyrobku.

Bez ucinku na Clanky 8 a 12 a za predpokladu, Ze Ziadatel ma pristup
ku ramcovej recepture vo forme listu dostupnosti, ked’ nasledna Ziadost’
0 autorizaciu nového biocidneho vyrobku je zalozena na tejto ramcovej
receptire, zodpovedna pravnickd osoba urobi rozhodnutie o tejto
prihlaske do 60 dni.

5. Clenské staty predpisu, ze biocidne vyrobky musia byt klasifiko-
vané, balené a oznaCované v suhlase s opatreniami tejto smernice.

6. Bez ucinku na ¢lanok 7 (1) autorizacie budai udelené najviac na
dobu 10 rokov od datumu prvého alebo obnoveného zaradenia aktivnej
latky do prilohy I alebo I A pre typy vyrobkov bez prekroc¢enia maxi-
malnej doby jej pouzitelnosti Specifikovanej v prilohe I alebo IA; m6zu
byt obnovené po overeni, ze podmienky ulozené v ¢lanku 5 (1) a (2) st
esSte stale splnené. Tam, kde je potrebné, ak bola podana ziadost’ o auto-
rizaciu, obnovenie modze byt udelené len na cas nutny na to, aby
opravnené pravnické osoby Clenskych Statov tieto podmienky overili.

7. Clenské $taty predpisu, ze biocidne latky sa maju pouzivat Géelne.
Ich ucelné vyuzitie bude zahriiovat' splnenie podmienok stanovenych
v ¢lanku 5 a upresnenych v oznaCovacich opatreniach tejto smernice.
Ugelné vyuzitie zahriuje tieZ racionalnu aplikaciu kombinacie fyzikal-
nych, biologickych, chemickych alebo inych opatreni ako vhodnu, ¢im
pouzitie biocidnych vyrobkov moze byt obmedzené na nutné minimum.
Ak sa biocidne vyrobky vyuzivaju v pracovnom prostredi, ich vyuzitie
musi byt v zhode s poziadavkami smernic o ochrane pracovnikov.

Clanok 4

Vzijomné uznavanie autorizacii

1. Bez U¢inku na ¢lanok 12 bude biocidny vyrobok, ktory bol uz
autorizovany alebo registrovany v jednom c¢lenskom $tate, autorizovany
alebo registrovany v inom ¢lenskom State za 120 dni, resp. 60 dni od
obdrzania ziadosti o autorizaciu inym ¢lenskym Statom za predpokladu,
ze aktivna latka biocidneho vyrobku je zahrnuta do prilohy I alebo I A
a zodpoveda jeho poziadavkam. Na vzdjomné uznanie autorizacie musi
ziadost’ o autorizaciu obsahovat’ sthrn zviazku udajov pozadovaného
v ¢lanku 8 (2) a) a v prilohe II B, oddiel X a overeni kopiu prvej
udelenej autorizacie. Na vzajomné uznanie autorizacie nizkorizikovych
biocidnych vyrobkov musi ziadost’ o autorizaciu obsahovat’ poziadavky
na udaje z ¢lanku 8 (3) s vynimkou udajov o ucinnosti, pre ktoré staci
suhrn.
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Autorizacia moze byt predmetom opatreni vychadzajucich z uplatnenia
inych opatreni v sulade so zakonom spoloéenstva vztahujicim sa na
podmienky pre distribuciu a vyuzitie biocidnych vyrobkov na ochranu
zdravia distribitorov, uzivatel'ov a pracovnikov.

Postup vzajomného uznavania autorizacii bude bez ucinku na opatrenia
¢lenskych Statov vyplyvajicich zo zdkonov spoloCenstva zameranych na
ochranu zdravia pracovnikov.

2. Ak v sulade s ¢lankom 5 zisti ¢lensky Stat, ze:

a) biologicky druh, proti ktorému je ucinok biocidnych latok namie-
reny, nie je pritomny v Skodlivom mnoZstve;

b) u tohto biologického druhu bola preukdzand nepripustna tolerancia
alebo rezistencia voci biocidnej latke;

¢) zavazné okolnosti, ako napr. podnebie, ¢i doba rozmnozovania tohto
biologického druhu, sa vyznamne liSia v porovnani s clenskym
Statom, v ktorom bol biocidny vyrobok autorizovany prvykrat,
a teda nezmenend autorizdcia by mohla priniest’ nepripustné riziko
pre Tudi alebo zivotné prostredie;

potom clensky §tat moze poziadat’, aby niektoré podmienky vztahované
k ¢lanku 20 (3) e), ), h), j) a 1) boli prispésobené tymto odlisSnym
okolnostiam tak, aby podmienky pre vydanie autorizacie stanovené
v ¢lanku 5 boli splnené.

3. Ked sa ¢lensky Stat domnieva, ze nizkorizikovy biocidny vyrobok,
ktory bol registrovany inym clenskym S$tatom, nezodpoveda definicii
uvedenej v ¢lanku 2 (1) b), moze docasne odmietnut’ jeho registraciu
a musi ihned’ oznamit’ svoje obavy opravnenej pravnickej osobe zodpo-
vednej za overenie zvéizku udajov (nizkorizikového biocidneho vyrob-
ku).

Ak sa najneskor do 90 dni nedosiahne dohoda medzi prislusnymi prav-
nickymi osobami, tieto postupia spor na Komisiu na rozhodnutie
v sulade s postupom uvedenom v odseku 4.

4.  Bez ohladu na odseky 2 a 3, ked’ sa ¢lensky $tat domnieva, Ze
biocidny vyrobok autorizovany inym c¢lenskym Statom nemoéze splnit
podmienky definované podla ¢lanku 5 (1) a v dosledku toho pred-
pokladd odmietnutie autorizcie alebo registracie alebo obmedzenu auto-
rizaciu viazant na ur€it¢ podmienky, upovedomi o tomto Komisiu, iné
Clenské Staty a Ziadatela o autorizaciu a dodd im na vysvetlenie doku-
ment obsahujlci nazov vyrobku, jeho Specifikaciu a popisanie dovodov,
na zdklade ktorych Clensky Stat predpokladd odmietnutie alebo obme-
dzenie autorizécie.

Komisia pripravi o tomto probléme v sulade s ¢lankom 27 navrh pre
rozhodnutie v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 28 (2).

5. Ak postup predpisany v odseku 4 vedie ku potvrdeniu odmietnutia
druhej alebo nasledujucej registracie Clenskym Statom, cClensky Stat,
ktory predtym registroval nizkorizikovy biocidny vyrobok, tam, kde to
bude patricné na zaklade nazoru staleho vyboru, vezme do uvahy toto
odmietnutie a preveri registraciu tohto vyrobku podla ¢lanku 6.
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Ak tento postup potvrdi povodnu registraciu, Clensky Stat, ktory
inicioval tento proces, zaregistruje doty¢ny nizkorizikovy biocidny vyro-
bok.

6. Odchylne od odseku 1 moézu clenské Staty s prihliadnutim na
zmluvu odmietnut’ vzajomné uznavanie autorizacie udelenej vyrobkom
typu 15, 17 a 23 prilohy V za predpokladu, Ze toto obmedzenie je
opravnené a neohrozuje ucel smernice.

Clenské $tity sa budi vzajomne informovat a budi informovat aj
Komisiu o akomkol'vek rozhodnuti urobenom v tomto ohl'ade a naznacia
aj dovody, ktoré k rozhodnutiu viedli.

Clénok 5

Podmienky pre vydanie autorizacie

1. Clenské $taty autorizuju biocidny vyrobok, len ak:

a) aktivna(e) latka(y) nachadzajuca(e) sa v niom st zahrnut¢ do
prilohy I alebo I A a vSetky poziadavky stanovené v tychto prilo-
héach splnené,

b) je zname vo svetle sicasného vedeckého a technického poznania
a bolo ukdzané vyhodnotenim zvézku tdajov uvedeného v ¢lanku
8, podla vseobecnych principov pre vyhodnotenie zvizkov udajov
stanovenych v prilohe VI, Ze biocidne vyrobky, pokial’ st autorizo-
vané a zohladiuju:

— vSetky normalne podmienky, v ktorych su biocidne vyrobky
pouzivané,

— ako maji byt pouzivané materidly, na ktoré bol biocidny
vyrobok

— aplikovany,

dosledky ich pouzitia a ich zneSkodnenie majii nasledujiice vlast-
nosti:

i) su dostato¢ne ucinné;

ii) nemaju neprijatelné neziaduce UcCinky na biologicky druh, proti
ktorému je ich Géinok namiereny, ako napr. neprijatelna rezis-
tenciu alebo krizovll rezistenciu alebo nadbyto¢né utrpenie
a bolest’ pre stavovce;

iii) nemaju neprijatelné ucinky samotné, alebo ako ddsledok ich
zvySkovych latok, na zdravie l'udi alebo zvierat priamo alebo
nepriamo (napr. pitim vody, pozivanim potravy alebo krmiva,
dychanim vzduchu v miestnosti(ach) alebo désledkami na praco-
visko) alebo na povrchové a podzemné vody;

iv) nemaju neprijatel'né ucinky, ¢i uz samotné alebo v dosledku ich
zvySkovych latok, na Zivotné prostredie so zvlaStnym ohl'adom
na nasledujice zretele:

— ich osud a rozptylenie v okoli; obzvlast na znecistenie
povrchovych vod (vratane brakickych vod a morskej vody),
podzemnej a pitnej vody,

— ich uc¢inok na iné organizmy, ako biologické druhy, proti
ktorym je ich U€inok namiereny;

¢) povaha a mnozstvo v iom obsiahnutych aktivnych latok a, tam, kde
je to patricné, aj vSetky toxikologicky a ekotoxikologicky vyznamné
necistoty a pridavné latky a ich zvySkové latky s toxikologickym
a ekologickym vyznamom, ktoré mézu vzniknat' v dosledku autori-
zovaného pouzitia, moze byt stanovené podla relevantnych pozia-
daviek v prilohe IT A, 11 B, IIT A, III B, IV A alebo IV B;
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d) jeho fyzikalne a chemické vlastnosti boli ur¢ené a boli postidené ako
prijatelné na Wcely jeho primeraného pouzitia, skladovania
a prepravy.

2. Biocidny vyrobok klasifikovany podl'a ¢lanku 20 (1) ako jedovaty,
velmi jedovaty alebo ako karcinogén triedy 1 alebo 2, alebo ako
mutagén triedy 1 alebo 2, alebo klasifikovany ako poskodzujuci repro-
dukciu pre procesy rozmnozovania triedy 1 alebo 2, nemdze byt auto-
rizovany pre predaj, alebo pre vSeobecné pouzivanie.

3. Autorizadcia moze byt podmienecnd a musi vyhradit podmienky
suvisiace s predajom a pouzitim, ktoré s potrebné na naplnenie stladu
s ustanoveniami odseku 1.

4. 'V pripade, Ze iné ustanovenia spoloCenstva ur€ia poziadavky,
ktoré su dolezité pre podmienky vydania autorizacie a pre vyuzivanie
biocidneho vyrobku a zvlast’ v pripade, kde tieto podmienky sa tykaju
ochrany zdravia distributorov, uzivatel'ov, pracovnikov alebo spotrebi-
telov alebo zdravia zvierat, alebo zivotného prostredia, zodpovedna
pravnickd osoba tieto okolnosti zohladni pri vydavani autorizacie a,
ked’ je to potrebné, vyda autorizaciu podriadeni tymto poziadavkam.

Clénok 6

Previerka autorizacie

Pocas doby, na ktort bola autorizacia udelena, taito mdze byt preverena
v kazdom case, napr. po obdrzanej informacii podla ¢lanku 14, ak st
naznaky, ze 'ubovol'nd z podmienok spomenutych v ¢lanku 5 prestala
byt splnena. V takych pripadoch ¢lenské Staty moézu poziadat’ drzitel'a
autorizacie alebo ziadatel'a o autorizaciu, ktorému bola udelenda zmena
autorizacie podla ¢lanku 7, aby poskytol d’alSie informacie potrebné pre
previerku. Ak je potrebné, autorizicia moze byt predizena len po dobu
potrebnu pre ukonéenie previerky, aviak urdite bude predizend na &as
potrebny pre poskytnutie d’alSich informaécii.

Clénok 7

Zru$enie alebo zmena autorizacie

1.  Autorizicia bude zruSena ak:

a) aktivna latka uz nie je zahrnutd do prilohy I alebo I A, ako to
pozaduje clanok 5 (1) a);

b) prestali byt dodrzané podmienky v zmysle ¢lanku 5 (1) na ziskanie
autorizacie;

c) zistilo sa, Ze boli dodané nespravne alebo zavadzajice jednotlivosti
tykajiice sa suboru udajov, na zaklade ktorych bola autorizacia
udelena.

2. Autorizacia moze byt tiez zruSend, ak jej drzitel’ tak Ziada, a uda
doévody pre jej zrusenie.
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3. Ked c¢lensky stat zamysla zrusit' autorizaciu, informuje o tom jej
drzitela a vypocuje ho. Ked’ sa zrusi autorizacia, Clensky S$tait moéze
udelit’ tolerancné¢ obdobie na znicenie alebo na uskladnenie, predaj,
alebo pouzitie existujiicich skladovych zasob, ktorého dizka zodpoveda
dovodu zrusenia autorizacie bez u€inku na lehoty vyplyvajiice z rozhod-
nutia podl'a smernice 76/769/EHS alebo v stvislosti s odsekom 1a).

4. Kde to ¢lensky Stat povazuje za potrebné, na zdklade vyvoja
vedeckého a technického poznania a na ochranu zdravia a Zivotného
prostredia méZe pozmenit podmienky pouzivania autorizacie a najméi
spdsob pouzitia a pouzité mnozstva (biocidnych vyrobkov).

5. Autorizacia moze byt tiez pozmenena, ak o to poziada jej drzitel
a tito zmenu zdovodni.

6. Kde sa predpokladana zmena tyka rozsirenia pouzivania, ¢lensky
Stat roz§iri autorizaciu podla Specifickych poZiadaviek na aktivne latky
zaradené v prilohe I alebo I A.

7.  Kde predpokladana zmena autorizicie zahifia zmeny v $pecifickych
poziadavkach na aktivne latky zaradené v prilohe I alebo I A, tieto
zmeny mozu byt vykonané len po vyhodnoteni aktivnej latky so
zretelom na predpokladané zmeny, v sulade s postupom stanovenym
v ¢lanku 11.

8. Zmeny mozu byt dovolené, len ak bolo ustanovené, ze podmienky
vyplyvajuce z vyznamu ¢lanku 5 ostavaju splnené.

Clénok 8

Poziadavky na autorizaciu

1.  Ziadost o autoriziciu moze byt zaslana osobou, ktord bude zodpo-
vednéa za umiestnenie biocidneho vyrobku na trh prislusného ¢lenského
Statu, alebo jeho poverencom, a ma byt adresovana zodpovednej prav-
nickej osobe ¢lenského §tatu. Kazdy ziadatel o autorizdciu musi mat
stale sidlo v spoloCenstve.

2. Clenské §tat budu vyzadovat, aby iadatel o autorizaciu biocid-
neho vyrobku poskytol opravnenej pravnickej osobe tieto nalezitosti:

a) zvizok udajov o biocidnom vyrobku alebo jeho list dostupnosti,
ktory zodpoveda vo svetle stcasnych vedecko-technickych
poznatkov poziadavkam stanovenym v prilohe II B a, kde je Speci-
fikované, aj prislusSnym castiam prilohe III B a

b) pre kazdl aktivnu latku v biocidnom vyrobku zvidzok tdajov alebo
jej list dostupnosti, ktory zodpoveda vo svetle sucasnych
vedecko-technickych poznatkov poziadavkam stanovenym v prilohe
IT A a, kde je Specifikované, aj prislusSnym castiam prilohy III A.

3. Na zéklade odvodenia z odseku 2 a) ¢lenské Staty budu vyzadovat
pre nizkorizikovy biocidny vyrobok zvdzok tudajov pozostavajuci
z nasledovnych udajov:

i) ziadatel

1.1. meno a adresa,
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1.2. vyrobcovia biocidneho vyrobku a aktivne latky

(mené a adresy vratane umiestnenia vyrobcov aktivnej latky),
1.3. listy dostupnosti pre vSetky tdaje, pre ktoré je to potrebné;
ii) totoznost' biocidneho vyrobku:
2.1. obchodny nazov,
2.2. uplné zlozenie biocidneho vyrobku,
2.3. fyzikalno-chemické vlastnosti podla ¢lanku 5 (1) d);
iii) zamyslané pouzitie:
3.1 typ vyrobku (priloha V) a oblast’ vyuzitia,
3.2. kategoria uzivatelov,
3.3. spdsob vyuzitia;
iv) udaje o ucinnosti,
v) analytické metddy,

vi) klasifikovanie, balenie a oznaCovanie, vratane modelu (vzorky)
oznacenia podla ¢lanku 20,

vii) Gdaje o bezpecnosti pripravené v stlade s clankom 10 Smernice
Rady 88/379/EHS zo 7. juna 1988 o priblizovani zakonov, pred-
pisov a uradnych rozhodnuti ¢lenskych Statov tykajucich sa klasi-
fikacie, balenia a oznaCovania nebezpec¢nych latok (1), alebo ¢lan-
ku 27 smernice 67/548/EHS.

4.  Zvizok udajov obsahuje podrobny a uplny popis vykonanych
studii a pouzitych metdd alebo bibliograficky odkaz tejto metddy. Infor-
macie vo zvédzkoch udajov dodané podla ¢lanku 8 (2) maju byt dosta-
¢ujuce na vyhodnotenie Géinkov a vlastnosti podl'a ¢lanku 5 (1) b), c)
a d) a maji byt poskytnuté opradvnenej pravnickej osobe vo forme
technickych zvizkov, obsahujucich informacie a vysledky stadii tyka-
jucich sa priloh I A a II B a ked’ je to Specifikované, v prislusnych
Castiach prilohy III A a III B.

5. Informacie, ktoré nie su potrebné z hl'adiska podstaty biocidneho
vyrobku alebo jeho zamysl'aného pouzitia, nemusia byt poskytnuté. To
isté plati pre informacie, ktoré¢ nie si potrebné z vedeckého hladiska,
alebo nie je mozné ich ziskat' z technickych dovodov. V tychto pripa-
doch musi byt poskytnuté odovodnenie prijatelné pre opravnenu prav-
nickil osobu. Takymto oddvodnenim mdze byt existencia ramcovej
receptiry, ku ktorej ma Ziadatel' pristup.

() U. v. ES L 187, 16.7.1988, s. 14. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 93/18/EHS (U. v. ES L 104, 29.4.1993, s. 46).
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6. Ak vyhodnotenie zvidzku udajov ukazuje, ze pre stanovenie miery
rizika biocidneho vyrobku st potrebné d'alSie informacie, vratanie
udajov a vysledkov z dalSieho testovania, opravnend pravnicka osoba
ich vyziada od ziadatel'a o autorizaciu. Doba na vyhodnotenie zvizku
udajov sa zacne len po tom, ¢o zvizok udajov bude Uplny.

7. Nazov aktivnej latky musi rovnaky ako ten, pod ktorym je
uvedena v prilohe I k smernici 67/548/EHS alebo v pripade, Ze sa
tam nenachadza, ako ten, ktory je udany v Eurdpskom zozname existu-
jucich chemickych latok (EINECS), alebo, ak sa tam nenachadza,
aktivna latka musi byt pomenovand (beznym) ndzvom Medzindrodnej
organizacie Standardov (ISO). Ak vSak takyto nazov neexistuje, latka
musi byt oznacena chemickym nazvom podl'a pravidiel Medzinarodnej
unie Cistej a aplikovanej chémie (IUPAC).

8. Je vSeobecnym principom, Ze testy musia byt vykonané podla
metdd popisanych v prilohe V k smernici 67/548/EHS. V pripade, Ze
ide o metddu, ktord nie je popisana dobre, pripadne nie je popisana
vobec, a pouzije sa ind metdda, potom aj tato musi byt, tam kde je to
len mozné, medzinarodne uznavanou a jej pouzitie musi byt odévod-
nené. V oddvodnenych pripadoch musia byt testy vykonavané v sthlase
s opatreniami stanovenymi smernicou Rady 86/609/EHS z 24. novembra
1986 o priblizovani pravnych a spravnych predpisov Clenskych Statov
0 ochrane zvierat pouzivanych na experimentidlne a iné vedecké
ucely (') a smernicou Rady 87/18/EHS z 18. decembra 1986 o zladeni
pravnych a spravnych predpisov tykajucich sa principov spravnej labo-
ratérnej praxe a overenia ich aplikacii na testy chemickych latok ().

9. 'V pripade, Ze existujii udaje, ktoré boli vytvorené pred prijatim
tejto smernice inou metédou ako tou, ktora bola ustanovena v prilohe
V k smernici 67/548/EHS, potom vhodnost’ tychto tdajov na ucely tejto
smernice a potreba vykonania novych testov podla prilohy V sa musi
rozhodnit’ od pripadu k pripadu individualne, bertc pritom do tivahy
medzi inymi faktormi aj minimalizovanie testovania na laboratornych
zvieratach patriacich medzi stavovce.

10.  Opravnené pravnické osoby vo vyzname uvedenom v clanku 26
zabezpecCia pre kazdu ziadost' o autorizaciu vytvorenie zvlastnej zlozky.
Tato zlozka obsahuje minimalne kopiu ziadosti, zdznam uradnych
rozhodnuti vykonanych c¢lenskym Stitom tykajicich sa Ziadosti
a zvizkov s Udajmi poskytnutymi v sulade s odsekom 2, spolu so
suthrmom z nich. Na poziadanie Clenské Staty spristupnia tieto zlozky
inym opravnenym pravnickym osobam a Komisii a poskytnu im vsetky
informacie, ktoré st potrebné pre plné pochopenie Ziadosti a, pokial
o to bude poziadané, zabezpeCia ze ziadatel doda kopiu technickej
dokumentécie stanovenej v odseku 2.

(") U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
@) U. v. ES L 15, 17.1.1987, p. 29.
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11.  Clenské staty mdzu pozadovat dodanie vzoriek pripravkov a ich
zloziek.

12.  Clenské $taty modzu pozadovat, aby Ziadosti o autorizaciu boli
dodané v ich nidrodnom alebo uradnom jazyku alebo v jednom z tychto
dvoch jazykov.

Clanok 9
Uvadzanie aktivnych latok na trh

Célenské staty nariadia, e latka, ktord je aktivnou latkou na pouZitie
v biocidnych vyrobkoch, nemdze byt uvedena na trh na tieto ucely,
kym:
a) v pripade, Ze aktivna latka nebola na trhu pred datumom spomi-

nanym v ¢lanku 34 (1), zvdazok s udajmi, ktory splia poziadavky

¢lanku 11 (1), bol doruceny Clenskému S$tatu a sprevadzany vyhla-

senim, Ze sa uvazuje o pouzitie aktivnej latky v biocidnom vyrobku.
Toto neplati pre latky, ktoré mozno pouzit’ podl'a ¢lanku 17,

b) nie je klasifikovana, balena a oznaCena v sulade s ustanoveniami
smernice 67/548/EHS.

Cldanok 10
Zahrnutie aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B

1. Vo svetle sucasnych vedecko-technickych znalosti sa aktivna latka
zavedie do prilohy I, I A alebo I B na pociatocnii dobu nepresahujicu
10 rokov, ak sa da oCakavat’, ze

— biocidne vyrobky obsahujuce aktivnu latku,

— nizkorizikové biocidne vyrobky vyhovujice definicii v ¢lanku

2 (1) b),
— tovarové clanky vyhovujuce definicii v ¢lanku 2 (1) c),

spliiaju podmienky stanovené v &lanku 5 (1) b), ¢), d), vezmiic v rele-
vantnych pripadoch do tvahy moznost' vzniku kumulacnych ucinkov
pri uzivani biocidnych vyrobkov obsahujucich tu ista aktivaou latku.

Aktivna latka neméze byt zahrnutd do prilohy I A, ak je klasifikovana
podl'a smernice 67/548/EHS ako:

— karcinogénna,

— mutagénna,

— latka poskodzujica reprodukciu,
— latka so senzitizanym ucinkom,

— tazko degradovatelna s moznost'ou bioakumulacie.
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Ked je to mozné, zaradenie aktivnej latky do prilohy I A je spojené
z uvedenim rozsahu koncentracii, medzi ktorymi méze byt pouzita.

2. Zahrnutie aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B je predmetom:
i) nasledujtcich poziadaviek na:

a) minimalny stupen Cistoty aktivnej latky,

b) povahu a maximalny obsah niektorych necistot,

¢) typy vyrobkov, v ktorych ma byt pouzita,

d) spdsob a oblast’ pouzitia,

e) urcenie kategérii uzivatel'ov (napr. priemyselné, profesné, nepro-
fesné),

f) iné Specifické podmienky vyplyvajuce z vyhodnotenia informa-
cie, ktora bola k dispozicii v kontexte tejto smernice;

ii) ustanovenia nasledovného:
a) hladiny pripustnej expozicie uzivatel'a (HPEO), ak je to potrebné,

b) kde je to relevantné, pripustni denni davku pre cloveka (PDD)
a maximalnu pripustnd hranicu obsahu zvySkov (rezi-
dui) (MPHOZ),

¢) osud aktivnej latky, jej €inok na Zivotné prostredie a posobenie
na biologicky druh, voci ktorému je jej uc¢inok namiereny.

3. Zavedenie aktivnej latky do prilohy I, T A alebo I B moéze byt
obmedzené na tie typy vyrobkov uvedenych v prilohe V, ku ktorym
boli relevantné udaje poskytnuté v sulade s ¢lankom 8.

4.  Zavedenie aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B moéze byt
obnovené jednorazovo alebo viacrazovo vzdy na obdobie najviac 10
rokov. Prvé zavedenie, ako aj kazdé obnovené zavedenie, mdze byt
kedykol'vek preverené, ak existuju naznaky, Ze hociktora z poziadaviek
uvedenych v odseku 1 uZz nie je splnend. Tam, kde je to potrebné, moze
byt obnovenie priznané len na dobu potrebni na ukoncenie previerky
a tam, kde bola podana ziadost' o obnovenie zavedenia aktivnej latky,
mdze by obnovenie priznané na dobu, ktora je potrebnd na zaopatrenie
informacii pozadovanych v sulade s ¢lankom 11 (2).

5. 1) Ziadost o zavedenie aktivnej latky do prilohy I, a, kde je to
relevantné, I A alebo I B mdze byt zamietnutd a jej zdznam
v tejto prilohe moze byt vymazany,

— ak vyhodnocovanie aktivnej latky v sulade s ¢lankom 11 (2)
ukazuje, ze za normalnych podmienok, za ktorych ma byt
pouzita v autorizovanych biocidnych vyrobkoch, stale moze
vyvolavat’ obavy z rizika pre zdravie alebo pre zivotné
prostredie, a
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— ak existuje ina aktivna latka v prilohe I pre rovnaky typ
vyrobku, ktora, vo svetle vedecko-technickych poznatkov,
prindSa vyznamne mensSie riziko pre zdravie alebo Zivotné
prostredie.

Ak sa uvazuje o takomto zamietnuti alebo vymazani, uskutoéni sa
tiez vyhodnotenie alternativnej aktivnej latky alebo latok s cielom
ukazat’, ze moze byt vyuzita s podobnym ucinkom na biologicky
druh, voci ktorému je jej U€inok namiereny, bez vyznamnych
hospodarskych a praktickych nevyhod pre uzivatel'a a bez zvyse-
ného rizika pre zdravie alebo zivotné prostredie.

vM10
Vyhodnotenie bude kolovat’ v stlade s ¢lankom 11 ods. 2 pre
rozhodnutie, ktoré ma prijat’ Komisia v sulade s postupom usta-
novenym v ¢lanku 27. Uvedené rozhodnutie zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tejto smernice sa prijme v sulade s regu-
laénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 28 ods. 4.

ii) Odmietnutie zavedenia zdznamu alebo jeho odstranenie
z prilohy I, alebo, v relevantnych pripadoch, v prilohach T A
a I B musi byt vykonané za nasledujtcich podmienok:

1. chemickd rozdielnost’ aktivnych latok musi byt primerana
s cielom minimalizovania vyskytu rezistencie biologického
druhu, voéi ktorému je u¢inok biocidnej latky namiereny,
proti nim;

2. moze byt uplatnené len na aktivne latky, ktoré pri pouziti za
normalnych podmienok v autorizovanych biocidnych vyrob-
koch spdsobuju vyznamné rozdielne rizika;

3. mdze byt uplatneny len na aktivne latky pouzité vo vyrob-
koch rovnakého typu;

4. mdze byt uplatneny, ak to bude nutné, po ziskani skiisenosti
z praktického vyuzitia, pokial’ eSte nie su zname;

v M10
5. Uplné zvézky Gdajov o vyhodnoteni, ktoré slizia alebo ktoré
sluzili na vytvorenie zaznamu v prilohe I, TA alebo IB, su
k dispozicii vyboru uvedenému v ¢lanku 28 ods. 1.

iii) Rozhodnutie vymazat zadznam z prilohy I nema okamzity
ucinok, ale je oddialené na obdobie najviac Styroch rokov od
datumu rozhodnutia.
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Clanok 11
Postup pri zaradeni aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B

1. O zaradeni aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B alebo
o naslednych zmenach sa bude uvazovat, ked”:

a) ziadatel' poskytol opravnenej pravnickej osobe jedného z ¢lenskych
Statov:

i) zvdzok s idajmi o aktivnej latke vyhovujuci poziadavkam prilo-
hy IV A alebo poziadavkam prilohy II A a, ked’ je to $pecifiko-
vané, podstatnym castiam prilohy III A;

il) zvézok s Udajmi o asponi jednom biocidnom vyrobku obsahu-
jucim aktivnu latku vyhovujici poziadavkam ¢lanku 8
s vynimkou odseku 3 tohto ¢lanku;

b) prijimajiica opravnena pravnicka osoba overila zvizky a domnieva
sa, e spifiaju poziadavky prilohy IV A a prilohy IV B alebo pozia-
davky prilohy I A a prilohy II B a, kde je to podstatné, prilohy III
A a IIl B s tym, aby ziadatel' predlozil suhm zvdzkov Komisii
a ostatnym clenskym Statom.

2. Prijimajica opravnena pravnicka osoba vyhodnoti zvézky udajov
do dvanastich mesiacovod ich prijatia. Kopiu vyhodnotenia odosle
Komisii, ostatnym ¢lenskym Statom a ziadatel'ovi, spolu s doporucenim
o zaradeni aktivnej latky do prilohy I, I A alebo I B, alebo nie.

Ak sa pocas vyhodnocovania zvidzkov tdajov ukaze, Ze pre ich uplné
vyhodnotenie su potrebné d’al§ie informdécie, prijimajuca opravnend
pravnickd osoba poziada o nu ziadatela. Plynutie dvanastmesacnej
lehoty sa zastavi vydanim ziadosti opravnenej pravnickej osoby a pokra-
¢uje po obdrzani pozadovanej informacie.

3. Aby sa predislo vyhodnocovaniu malym poctom ¢lenskych $tatov,
vyhodnotenie sa mdéze vykonat' v inom ¢&lenskom §tate ako prijimaju-
com. Ziadost' o tito zmenu sa poda suasne s prijatim zvizkov udajov
a rozhodnutie (o nej) sa prijme v stlade s postupom ustanovenym
v ¢lanku 28 (2). Rozhodnutie sa prijme najneskdr do mesiaca po prijati
ziadosti Komisiou.

VYM10
" 4. Po obdrzani vyhodnotenia Komisia v sulade s ¢lankom 27 pripravi
¢o najskdr navrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat’ najneskdr do 12
mesiacov od obdrzania vyhodnotenia uvedeného v odseku 2. Uvedené
rozhodnutie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice sa
prijme v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
28 ods. 4.
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Clénok 12

Pouzitie udajov drzanych opravnenou pravnickou osobou pre inych
Ziadatel’ov

1. Clenské $taty neumoznia vyuzitie informécii uvedenych v &lanku
8 na prospech druhého alebo d’alSich ziadatel'ov:

a) pokial' druhy alebo dal§i Zziadatelia nemaju pisomnii dohodu vo
forme listu dostupnosti s prvym ziadatelom, ktory toto vyuZzitie
umoziuje, alebo

b) v pripade aktivnej latky, ktora nie je na trhu k datumu uvedenému
v ¢lanku 34 (1), na dobu 15 rokov od datumu prvého zaradenia do
prilohy I alebo I A, alebo

¢) v pripade aktivnej latky uz uvedenej na trhu k datumu uvedenému
v ¢lanku 34 (1):

YM33

i) do 14. maja 2014 pre vsetky informacie poskytnuté na ucely tejto
smernice s vynimkou pripadov, kde je takato informacia uz chra-
nend existujicimi vnutroStatnymi predpismi tykajucimi sa biocid-
nych vyrobkov. V takych pripadoch je informacia nad’alej chra-
nend v danom clenskom State, a to az do uplynutia vsetkych
zostavajucich obdobi ochrany udajov stanovenych vnutrostatnymi
predpismi, najdlhsie vSak do 14. maja 2014 alebo pripadne do
datumu, do ktorého sa v stlade s Glankom 16 ods. 2 predizi
prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 16 ods. 1;

ii) po dobu 10 rokov od datumu zaradenia aktivnej latky do
prilohy I alebo I A pre informaciu predlozenu prvykrat v prospech
prvého zaradenia do prilohy I alebo I A bud’ aktivnej latky, alebo
dalsieho typu vyrobku s touto aktivnou latkou,

d) v pripade dalSej informacie predloZenej prvykrat pre nasledovné
skuto¢nosti:

1) zmena poziadaviek zdznamu do prilohy I alebo I A;

i) udrziavanie zaznamu v prilohe I alebo I A

po dobu 5 rokov od datumu rozhodnutia nasledujuceho po prijati
d’alsej informacie, pokial’ patrocna lehota predtym nepominula pred
lehotou urcenou v odseku Ib) a c). V tomto pripade sa pitrocna
lehota predizi tak, aby sa skongila zaroveii s tymito lehotami.
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VYM33

2. Clenské $taty neumoznia vyuzitie informacii uvedenych v &lanku
8 na prospech druhého alebo d’alsich ziadatelov:

a) pokial’ druhy alebo d’alsi ziadatelia nema pisomna dohodu vo forme
listu dostupnosti s prvym ziadatel'om, ktory toto vyuzitie umoznuje,
alebo

b) v pripade biocidneho vyrobku obsahujiceho aktivnu latku este
neuvedenu na trh k datumu uvedenému v ¢lanku 34 (1) na obdobie
10 rokov od datumu prvého schvalenia v ¢lenskom $tate, alebo;

¢) v pripade biocidneho vyrobku obsahujuceho aktivnu latku uz
uvedenu na trh k datumu uvedenému v ¢lanku 34 (1):

i) do 14. maja 2014 pre vsetky informacie poskytnuté na ucely tejto
smernice s vynimkou pripadov, kde je takato informacia uz chra-
nend existujucimi vnutroStatnymi predpismi tykajicimi sa biocid-
nych vyrobkov; v takych pripadoch je informacia nad’alej chra-
nend v danom clenskom State, a to aZ do uplynutia vSetkych
zostavajucich obdobi ochrany udajov stanovenych vnutrostatnymi
predpismi, najdlhsie vSak do 14. m4ja 2014 alebo pripadne do
datumu, do ktorého sa v silade s ¢lankom 16 ods. 2 predizi
prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 16 ods. 1;

ii) po dobu 10 rokov od datumu zaradenia aktivnej latky do
prilohy 1 alebo I A, pre informaciu predlozeni prvykrat
v prospech prvého zaradenia do prilohy I alebo I A bud’ aktivne;j
latky alebo d’alSieho typu vyrobku s touto aktivnou latkou,

d) v pripade prvého podania udajov pre:

i) zmenu podmienok autorizacie biocidneho vyrobku;

ii) predloZzenie udajov nutnych na udrzanie zaznamu aktivnej latky
v prilohe I alebo I A

po dobu 5 rokov od datumu rozhodnutia nasledujuceho po prijati
d’alSej informdcie, pokial’ pitrocnd lehota predtym nepominula pred
lehotou urcenou v odseku Ib) a c). V tomto pripade sa pitrocna
lehota predizi tak, aby sa skongila zaroveii s tymito lehotami.

3. Pre rozhodnutia, ktoré¢ sa maji urobit’ v stilade s ¢lankom 10 (5),
informacia uvedena v odsekoch 1 a 2 modze byt vyuzitd Komisiou,
Vedeckym vyborom, ako sa uvadza v ¢lanku 27, a Clenskymi $tatmi.
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Clénok 13

Spolupraca pri vyuZiti udajov pre druhd a nasledna Ziadost
0 autoriziciu

1.V pripade biocidneho vyrobku, ktory uz bol autorizovany v sulade
s ¢lankami 3 a 5, a bez U¢inku na zavézky vyplyvajice z ¢lanku 12,
opravnena pravnickd osoba mdze suhlasit, aby druhy a nasledujtci
ziadatelia o autorizdciu sa mohli odvoldvat na udaje predlozené
prvym ziadatelom pokial druhy a nasledujici ziadatelia predlozia
dokazy o ze biocidny vyrobok je podobny a aktivne latky st rovnaké
ako tie, ktoré boli predtym autorizované, vratane stupiia Cistoty a povahy
necistot.

2. Bez ohl'adu na ¢lanok 8 (2):

a) ziadatel o autorizaciu biocidnych vyrobkov sa pred vykonanim
pokusov na zvieratach patriacich medzi stavovce poziada o infor-
maciu u opravnenej pravnickej osoby clenského Statu, ktorej
zamysl'a predlozit’ Ziadost

— ¢i biocidny vyrobok, pre autorizaciu ktorého sa ziadost' pripra-
vuje, je podobny biocidnemu vyrobku, ktorému uz bola autori-
zacia udelena, a

— o0 mene a adrese drzitel'a alebo drzitel'ov autorizacie alebo auto-
rizacii.

Ziadost’ o informaciu ma byt podlozena dokazmi, ze budici Ziadatel’
zamysla saim poziadat’ o autorizaciu a ze iné informéacie spresnené
v Clanku 8 (2) su k dispozicii;

b

~

opravnend pravnickd osoba clenského Statu, pokial’ je spokojna
s umyslom ziadatel'a poslat ziadost’ o autoriziciu, poskytne meno
a adresy drzitela alebo drzitelov predchadzajlicich relevantnych
autorizacii a naCas informuje drzitel'ov autorizacii o mene a adrese
ziadatel'a o informaciu.

Drzitel’ alebo drzitelia predchadzajicich autorizacii a ziadatel’ urobia
vSetky dovodné kroky na dosiahnutie zhody v otazke zdielania
informacii, aby sa predislo, pokial’ je to mozné, opakovanie experi-
mentov na zvieratich patriacich medzi stavovce.

Opravnené pravnické osoby ¢lenskych Statov budu nabadat’ drzitelov
udajov na spolupracu v ziskavani pozadovanych dat, s vyhladom na
zabranenie opakovania experimentov na zvieratach patriacich medzi
stavovce.

Ak medzi ziadatelom a drzitelmi predchadzajiicej autorizacie nie je
mozné dosiahnut’ dohodu o zdiel'ani tidajov, ¢lenské Staty mozu zaviest
narodné opatrenia zavézujuce prihlasovatela a drzitelov predchadzaju-
cich autorizacii umiestnenych na ich uzemi zdielat’ tidaje s vyhl'adom
na zabranenie opakovania experimentov na zvieratach patriacich medzi
stavovce a urcia jednak postupy na vyuzitie informacii a tiez na vytvo-
renie prijatelného vyvazenia zaujmov oboch zucastnenych stran.
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Clénok 14

Nové informacie

1. Clenské staty predurdia, ze drzitel autorizicie pre biocidny
vyrobok okamzite upovedomi opravnenti pravnickil osobu na informa-
ciu, ktorej si je vedomy, alebo ktorej objavenie sa dovodne ocakava,
a ktora sa tyka aktivnej latky alebo nachadzajucej sa v biocidnom
vyrobku, ktorda mdze ovplyvnit' prebiehajicu autorizaciu. Obzvlast je
potrebné upovedomenie o nasledovnych skutoc¢nostiach:

— novych znalostiach alebo informaciach o wc¢inku aktivnych latok
alebo biocidnych vyrobkov na l'udi alebo zivotné prostredie,

— zmenach v povode alebo zlozeni aktivnej latky,
— zmenach v zloZeni biocidneho vyrobku,
— vytvérani rezistencie voc¢i biocidnemu vyrobku,

— zmenach administrativneho razu alebo inych aspektoch, ako napr.
sposobu balenia.

2. Clenské $taty okamZite upovedomia iné ¢lenské Staty a Komisiu
o kazdej informacii, ktora obdrzia, tykajucu sa potencionalne skodlivych
ucinkov na l'udi alebo zivotné prostredie alebo o novom zlozeni biocid-
nych vyrobkov, aktivnych latok, necistot, ostatnych zloziek vyrobkov
a zvyskovych latok.

Clénok 15

Vynimky z poziadaviek

1. Na zéklade vynimky z ¢lankov 3 a 5 cClensky Stait moze autori-
zovat’ prechodne na dobu najviac 120 dni umiestnenie na trh biocidneho
vyrobku, ktory nezodpovedd ustanoveniam tejto smernice, na obme-
dzené a kontrolované vyuzitie, ak takyto krok sa ukazuje nevyhnutny
z dovodu nepredvidatelného nebezpecenstva, ktoré nemdze byt zvlad-
nuté inym spdsobom. V tomto pripade, zainteresovany clensky Stat
okamzite informuje ostatné Clenské Staity a Komisiu o svojom kroku
a o dovodoch, ktoré k nemu viedli. Komisia spracuje navrh, o ktorom
bude rozhodnuté bez zdrZania, v stlade s postupom stanovenym
v Clanku 28 (2), ¢i a ak, za akych podmienok, opatrenie tohto ¢lenského
$tatu bude predizené na uréité obdobie, opakované alebo zrusené.

2. Na zéaklade vynimky z ¢lanku 5 (1) a, pokial’ aktivna latka nie je
zaradena v prilohe I a I A, ¢lensky Stat moze predbezne autorizovat
umiestnenie biocidneho vyrobku obsahujuceho aktivnu latku, ktora sa
nenachadza v prilohe I a I A a nie je eSte dostupna na trhu k datumu
vyplyvajucemu z ¢lanku 34 (1) na iné ucely ako na tie, ktoré boli defino-
vané v Clanku 2 (2) c) a d), na trh na obdobie neprevySujlce tri roky.
Takato autorizacia moze byt udelend len vtedy, ked po vyhodnoteni
zvéazkov Udajov v stlade s clankom 11 sa ¢lensky $tat domnieva, ze:

— aktivna latka spliia poziadavky &lanku 10, a

— otakdava, Ze biocidny vyrobok spiiia podmienky &lanku 5 (1) b), ¢) a d),
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a ziaden z clenskych Statov na zéklade obdrzaného sthrnu nevznesie
v sulade s ¢lankom 18 (2) pravoplatné namietky voci Uplnosti zvizkov
udajov. Ak sa namietka vznesie, rozhodnutie o uplnosti zvézkov udajov
sa vynesie bez neprimerané¢ho zdrzania v sulade s postupom ustano-
venym v ¢lanku 28 (2).

V pripade, Ze po postupe ustanovenom Cclankami 27 a 28 (2) sa
rozhodne, Ze aktivna latka nevyhovuje poziadavkam uréenym v ¢lanku
10, clenské Staty zabezpecia, aby predbeZzna autorizicia bola zruSend.

V pripade, kde vyhodnotenie zvdzkov udajov na ucely zavedenia
aktivnej latky do prilohy I a I A nie je ukoncené po uplynuti troch
rokov, opravnend pravnickd osoba moéze opit predbezne autorizovat
vyrobok na dobu neprevySujicu jeden rok za predpokladu, Ze st
dovody verit, 7e aktivna latka bude spihat poziadavky ¢lanku 10.
Clenské staty buda informovat ostatné Clenské Staty a Komisiu
0 tomto opatreni.

Clénok 16

Prechodné opatrenia

vM33

1.  Odchylne od ¢lanku 3 ods. 1, ¢lanku 5 ods. 1, ¢lanku 8 ods. 2
a Clanku 8 ods. 4 a bez toho, aby boli dotknuté odseky 2 a 3 tohto
¢lanku, moze Clensky §tat nad’alej pouzivat’ svoj stcasny systém alebo
postupy uvadzania biocidnych vyrobkov na trh do 14. maja 2014. Ak
rozhodnutie zahrnat' aktivnu latku do prilohy I alebo IA stanovi pre
dosiahnutie stladu s ¢lankom 16 ods. 3 neskor$i datum nez 14. mdj
2014, uplatiiuje sa tato odchylka nad’alej na vyrobky obsahujuce tato
aktivnu latku az do datumu uvedeného v danom rozhodnuti. Clensky
Stat méze najmi v stlade so svojimi vnutro§tatnymi predpismi povolit
uvadzanie na trh na svojom tzemi biocidneho vyrobku, ktory obsahuje
aktivne latky, ktoré nie st uvedené v prilohe I alebo A pre tento typ
vyrobku. Takéto aktivne latky musia byt’ na trhu k datumu uvedenému
v ¢lanku 34 ods. 1 ako aktivne latky biocidneho vyrobku na iné ucely
ako tie, ktoré su uvedené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. c) a d).

2. Po prijati tejto smernice Komisia zacne S$trnastroCny pracovny
program na systematické preskiimanie vSetkych aktivnych latok, ktoré
su uz na trhu k datumu uvedenému v ¢lanku 34 ods. 1 ako aktivne latky
biocidneho vyrobku na iné ucely ako tie, ktoré si uvedené v clanku 2
ods. 2 pism. ¢) a d). Opatrenia budu obsahovat’ ustanovenia na vypra-
covanie a vykonavanie programu vratane stanovenia priorit na vyhod-
notenie réznych aktivnych latok a casového planu. Tieto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim
sa prijmi v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v Clanku 28 ods. 4. Najnesk6r dva roky pred ukonéenim pracovného
programu Komisia predlozi Eurdépskemu parlamentu a Rade spravu
o pokroku dosiahnutom v ramci programu. V zavislosti od zaverov
spravy mozno rozhodniit' o predizeni prechodného obdobia uvedeného
v odseku 1 a Strnastrocného obdobia pracovného programu na obdobie
najviac dvoch rokov. Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych
prvkov tejto smernice sa prijme v stlade s regulanym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 28 ods. 4.
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YM10

» M33 Pocas tohto Strnastro¢ného obdobia <« a od datumu uvedeného
v ¢lanku 34 ods. 1 sa mdze rozhodnut’ o tom, ze aktivna latka sa
zahrnie do prilohy I, IA alebo IB a za akych podmienok, alebo v pripa-
doch, ked neboli splnené poziadavky clanku 10 alebo pozadované
informacie a tudaje neboli predlozené v stanovenej lehote, Ze tato
aktivna latka sa nezahrnie do prilohy I, TA alebo IB. Takéto opatrenia
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim
sa prijmi v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym
v ¢lanku 28 ods. 4.

3. Po rozhodnuti zahrnut' alebo nezahrnut’ aktivne latky do prilohy I,
I A alebo I B, clenské Staty zabezpecia, aby autorizécia, alebo, kde je to
potrebné, registracia biocidnych vyrobkov obsahujucich aktivne latky
a vyhovujucich ustanoveniam tejto smernice bola bud’ udelena, pozme-
nend alebo zruSend, podla toho, ako je to vhodné.

4. Tam, kde po previerke aktivnej latky sa usudi, ze tato latka
nesplita poziadavky ¢lanku 10, a preto nemdze byt zahrnutd do prilo-
hy I, I A alebo I B, Komisia predlozi plan na obmedzenie predavania
a pouzivania tejto latky v stlade so smernicou 76/769/EHS.

5. Opatrenia smernice Rady 83/189/EHS z 28. marca 1983 ustano-
vujuce postup na zabezpecenie informacii v oblasti technickych Stan-
dardov a nariadeni () budu platné poéas prechodného obdobia uvede-
ného v odseku 2.

Clénok 17

Vyskum a vyvoj

1. Nazéklade vynimky z ¢lanku 3, ¢lenské Staty urcia, ze ziaden pokus
alebo test na ucely vyskumu a vyvoja zahriiujici umiestnenie autorizova-
ného biocidneho vyrobku alebo aktivnej latky urcenej vylucne na pouzitie
biocidnych vyrobkov na trh sa nemoze uskuto¢nit’ bez toho, aby:

a) pri vedeckom vyskume a vyvoji zicastnené osoby zostavovali
a udrziavali pisomné zaznamy, ktoré zaznamenavaji podrobnosti
o totoznosti biocidnych vyrobkov alebo aktivnych latok, tdaje
o ich oznacovani, dodanych mnozstvach, menach a adresach osob,
ktoré dostavaji biocidne vyrobky alebo aktivne latky, a zostavovali
zvézok udajov obsahujucich vsetky dostupné tidaje o moznych ucin-
koch na zdravie l'udi alebo zvierat alebo dosah na zivotné prostredie.
Tieto informacie maju byt dostupné pre opravnent pravnicka osobu,
ak o to poziada.

b) pri technologickom orientovanom vyskume a vyvoji, informéaciu
pozadovanu v a) bude oznamené opravnenej pravnickej osobe, kde
sa uskutoéni predbezné uvedenie na trh a opravnenej pravnickej
osobe cClenského Statu, kde bude experiment alebo test vykonany.

M U. v. ES L 109, 26.4.1983, s. 8. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 94/10/ES (U. v. ES L 100, 19.4.1994, s. 30).
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2. Clenské staty urdia, Ze neautorizovany biocidny vyrobok alebo
aktivna latka pre vylu¢né pouzitie v biocidnom vyrobku neméze byt
umiestnend na trh s cielom experimentu alebo testu, ktory moze
zahfnat', alebo aj sposobit’ ich uvolnenie do prostredia, kym opravnena
pravnickda osoba nevyhodnotila dostupné udaje a nevydala autorizaciu
pre tento ucel, ktora obmedzuje pouzité mnozstvo biocidneho vyrobku,
miesto, kde ma byt vyrobok aplikovany a moéze ukladat’ aj dalSie
obmedzenia.

3. Ak sa experiment alebo test uskuto¢ni v ¢lenskom $tate inom ako
je ¢lensky stat, kde sa vyrobok uvadza na trh, ziadatel’ ziska opravnenie
na experiment alebo test od opravnenej pravnickej osoby toho ¢lenského
Statu, na zemi ktorého sa experimenty alebo testy vykonavaju.

Ak zamyslané experimenty alebo testy podl'a odseku 1 a 2 s spité so
Skodlivymi ucinkami na zdravie I'udi a zvierat alebo maji neprijatel'né
nepriaznivé U¢inky na Zivotné prostredie, zucastneny ¢lensky $tat moze
ich bud’ zakazat' alebo ich umozni za takych podmienok, ktoré podla
jeho uvazenia su dostatoéné na to, aby zabranili tymto nasledkom.

4. Odsek 2 nevstupuje do platnosti, ak clensky stat udelil zacastnenej
osobe pravo uskutoCnit experimenty a testy a uréil podmienky, za
ktorych sa experimenty a testy maju uskutoCnit’.

VYMI10

5. Prijmu sa vSeobecné podmienky uplatiovania tohto ¢lanku, najma
maximalne mnozstva aktivnych latok alebo biocidnych vyrobkov, ktoré
sa mdzu uvolnit pofas pokusov, a minimalne udaje, ktoré sa maju
predlozit s cielom umoznit vyhodnotenie v stlade s odsekom 2.
Uvedené opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice jej doplnenim sa prijmi v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 28 ods. 4.

Clanok 18
Vymena informacii
1. Do jedného mesiaca od ukoncenia kazdého Stvrtroka Clenské Staty
sa budll vzdjomne informovat’ a budll informovat’ aj Komisiu o kazdom
biocidnom vyrobku, ktory bol autorizovany alebo registrovany na ich

uzemi, alebo ktoré¢ho autorizacia alebo registracia bola zamietnuta,
pozmenena alebo zruSena. Pritom udaji aspon:

a) meno alebo obchodny nazov prihlasovatel'a autorizacie alebo regi-
stracie, alebo ich drzitela;

b) obchodny nazov biocidneho vyrobku;

¢) nazov a mnozstvo kazdej aktivnej latky, ktora obsahuje, ako aj
nazov a mnozstvo kazdej nebezpecnej latky v zmysle ¢lanky 2 (2)
smernice 67/548/EHS a ich klasifikacie;

d) typ vyrobku a pouzitie alebo pouZzitia, pre ktoré boli autorizované;
e) typ receptiry;

f) vSetky predpokladané obmedzenia na zvyskové latky, ktoré boli
stanoveng;
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g) podmienky autorizacie a, pripadne, dovody pre jej zmenu alebo
zruSenie;

h) udaj, ¢i ide o zvlastny typ vyrobku (napr. podl'a ramcovej receptiry,
nizkorizikovy biocidny vyrobok, atd’.).

2. Ked clensky $tat obdrzi sihrn zvdzkov udajov v sthlase s ¢lan-
kami 11 (1) b) a 15 (2) a ma opodstatneny dovod domnievat’ sa, Ze
zvizKy Udajov st neuplné, ihned’ oznami svoje obavy opravnenej prav-
nickej osobe zodpovednej za ich vyhodnocovanie a bez zbyto¢ného
zdrzania informuje Komisiu iné ¢lenské Staty o svojich obavach.

3. Kazdy clensky $tat zostavi ro¢ny zoznam biocidnych vyrobkov
autorizovanych alebo registrovanych na jeho uzemi a oboznami s nim
iné Clenské Staty a Komisiu.

4.V sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 28 (2), bude vytvoreny
Standardizovany informacny systém na ulah¢enie zavedenia odstavcov 1
a 2.

5. Komisia zostavi spravu o zavedeni tejto smernice do praxe a,
zvlast, o funkcnosti zjednodusenych postupov (rdmcové receptury,
nizkorizikové biocidne vyrobky, komeréné latky) po siedmich rokoch
od datumu uvedeného v ¢lanku 34 (1). Komisia predlozi spravu,
v pripade potreby doplnenu o navrhy (odporucenia) Rade.

Clénok 19

Ddévernost’ informacii

1. Bez u¢inku na Smernicu Rady 90/313/EHS zo 7. juna 1990
o slobode pristupu k informaciam o Zivotnom prostredi (') Ziadatel
mdze oznacCit' pre opravnenu pravnicki osobu informaciu, ktora pova-
zuje za citliva z obchodného hl'adiska a ktorej prezradenie by ho mohlo
poskodit’ priemyselne a obchodne a ktora si z toho doévodu zela
udrziavat' ako doverna pre vSetky osoby okrem opravnenej pravnickej
osoby a Komisie. V kazdom pripade sa vyzaduje pIné zdévodnenie. Bez
uCinku na informaciu uvedeni v odseku 3 a ustanoveni smernic
67/548/EHS a 88/379/EHS, clenské staty podniknu nevyhnutné kroky
na zabezpecenie dovernosti uplného zlozenia receptir vyrobkov, ak o to
ziadatel' poziada.

2. Opravnena pravnicka osoba, ktora obdrzi prihlasku, rozhodne na
zaklade dokumentarnych dékazov dodanych ziadatel'om, ktord infor-
macia bude v zmysle odseku 1 doverna.

S informaciou, ktord bola prijatd opravnenou pravnickou osobou ako
dovernd, zaobchadzaju ako s dovernou aj iné opravnené pravnické
osoby, Clenské Staty a Komisia.

3. Po udeleni autorizécie, stupeii dovernosti nemusi byt uplatneny
v tychto pripadoch:

a) meno a adresa prihlasovatela;
b) meno a adresa vyrobcu biocidneho vyrobku;

¢) meno a adresa vyrobcu aktivnej latky;

(") U. v. ES L 158, 6.10.1990, s. 40.
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d) nazvy a obsah aktivnej latky (aktivnych latok) v biocidnom vyrobku
a nazov biocidneho vyrobku;

e) nazvy inych latok, ktoré st povazované za nebezpecné v zmysle
smernice 67/548/EHS a prispievaju ku klasifikdcii vyrobku;

f) fyzikalno-chemické udaje tykajice sa aktivnej latky a biocidneho
vyrobku;

g) vsetky spdsoby zneSkodnenia aktivnej latky alebo biocidneho
vyrobku;

h) sthrn vysledkov testov vyzadovanych podla ¢lanku 8 pre zistenie
ucinnosti latky alebo vyrobku a ucinku na ludi, zvieratd a zivotné
prostredie a (kde je to mozné pouzit’) schopnosti sposobovat’ rezis-
tenciu;

i) doporucené metddy a opatrenia na zniZenie nebezpecenstva sposo-
bené¢ manipulaciou, skladovanim, dopravou a pouZzitim, ako aj
poziarom a inymi nebezpecenstvami;

j) listiny bezpecnostnych udajov;
k) metody analyzy spominané v Clanku 5 (1) c);
1) metddy pre odvoz vyrobku a obalov do odpadu;

m) metddy, ktorymi sa treba riadit, a opatrenia, ktoré treba uskutocnit’
v pripade vyprsknutia alebo rozliatia vyrobku,

n) prva pomoc a zdravotnicke doporucenia v pripade poskodenia osob.

Ak prihlasovatel’ alebo vyrobca alebo dovozca biocidneho vyrobku
alebo aktivnej latky neskor prezradi predtym dovernd informaciu, oprav-
nené pravnické osoby budu o tom informované.

4. O podrobnych ustanoveniach a charaktere informacie pre jej
verejné rozSirenie a pre realiziciu tohto ¢lanku bude rozhodnuté v stilade
s postupmi stanovenymi v ¢lanku 28 (2).

Clénok 20

Klasifikacia, balenie a oznacovanie biocidnych vyrobkov

1.  Biocidne vyrobky su klasifikované v zhode s ustanoveniami tyka-
jucimi sa klasifikacie v smernici 88/379/EHS.

2. Biocidne vyrobky sa balia v zhode s c¢lankom 6 smernice
88/379/EHS. Navyse:

a) vyrobky, ktoré by mohli byt omylom povaZované za potraviny,
napoje alebo krmiva sa balia tak, aby sa moznost takéhoto omylu
minimalizovala;

.....

povazované za potraviny, napoje alebo krmiva sa balia s pridavkom
zloziek, ktoré by odradzali od ich konzumacie.

3. Biocidne vyrobky sa oznacuju v stlade s opatreniami tykajucimi
sa balenia v smernici 88/379/EHS. Oznacenie nema byt zavadzajuce,
nema sposobovat’ prehnany dojem o vyrobkoch a v ziadnom pripade sa
nesmie zmienovat’ o uréeni ,,nizkorizikovy biocidny vyrobok*, ,nejedo-
vaty“, ,,neskodny“, a pod. Naviac, oznacenie musi jasne a neodstrani-
telne ukazat’
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a) totoznost’ kazdej aktivnej latky a jej koncentraciu v metrickych
jednotkach;

b) autorizacné Cislo pridelené biocidnemu vyrobku opravnenou prav-
nickou osobou;

¢) typ pripravku (napr. kvapalny koncentrat, granuly, prasok, tuha
latka atd’.);

d) pouzitie, pre ktoré bol vyrobok autorizovany (napr. ochrana dreva,
dezinfekcia, povrchovy biocid, pripravok proti kazeniu atd’.);

e) navod na pouzitiec a davkovanie vyjadrené v metrickych jednotkach
pre kazdy typ pouzitia, pre ktory bol autorizovany;

f) podrobnosti o pravdepodobnych priamych a nepriamych nepriazni-
vych ucinkoch a navod na prvi pomoc;

g) napis ,,Citaj prilozeny navod na pouzitie, ak je vyrobok doplneny
letdkom;

h) navod pre bezpeénu likvidaciu vyrobku a jeho obalu vratane, ak je
to vyznamné, zdkaz druhotného vyuzitia obalu;

i) Cislo Sarze vyrobku alebo jej oznacCenie a datum najneskorSiecho
pouzitia pri normalnom skladovani;

j) dobu potrebnti pre biocidny ucinok, ¢asovy interval medzi dvomi
pouzitiami biocidneho vyrobku alebo medzi pouzitim biocidneho
vyrobku a najbliz§im pouzitim oSetreného vyrobku, alebo najblizsi
pristup ¢loveka do priestoru, kde biocidny prostriedok bol pouzity,
vratane podrobnosti tykajucich sa spdsobov dekontamindcie a trvanie
nevyhnutného vetrania oSetrenych ploch; podrobnosti tykajuce sa
primeraného Cistenia zariadeni; podrobnosti tykajiice sa preventiv-
nych opatreni pocas pouzitia, skladovania a transportu (napr.
osobny pracovny odev, osobné ochranné pomdcky, protipoZiarne
opatrenia, pokrytie nabytku, odstranenie potravin a krmiv a smernice
na zabranenie expozicie zvierat);

a kde je to vhodné:
k) kategorie uzivatelov, pre ktoré je pouzitie vyrobku vyhradené;

1) informacie o kazdom S$pecifickom nebezpeCenstve pre zivotné
prostredie obzvlast’ tykajice sa ochrany biologickych druhov, proti
ktorym tUc¢inok biocidnych latok nie je namiereny, a zabranenia
znecdisteniu vod;

m) mikrobiologické biocidne vyrobky; ich oznacovanie sa uskuto¢ni
podl'a smernice Rady 90/679/EHS z 26. novembra 1990 o ochrane
pracovnikov pred rizikom vystavenia sa biologickym ¢initelom pri

praci (V).

Clenské staty buda pozadovat’ aby vyrobok niesol vzdy polozky 3a), b),
d) a tam, kde je to vhodné, g) a k) na oznaceni.

() U. v. ES L 374, 31.12.1990, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 95/30/ES (U. v. ES L 155, 6.7.1995, s. 5).
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Clenské $taty dovolia, aby vyrobok niesol polozky 3 c), f), h), i), j) a I)
aj na inom mieste balenia, alebo na letaku, ktory je sucastou balenia
vyrobku. Tieto informacné polozky su povazované ako za informéciu
0 baleni (vyrobku) na ucely tejto smernice.

4. Ak biocidny vyrobok identifikovany ako insekticid, akaricid,
rodenticid, avidid, alebo moluscicid je autorizovany podla tejto smer-
nice a je tiez predmetom klasifikacie, balenia a oznaCovania podla
Smernice Rady 78/631/EHS z 26. jina 1978 o priblizovani zakonov
Clenskych Statov tykajucich sa Kklasifikacie, balenia a oznaCovania
nebezpeénych pripravkov (pesticidy) (1) u¢inkom inych predpisov spolo-
Censtva, Clenské Staty umoznia zmeny v jeho baleni a oznacovani, ktoré
st pozadované ako dosledok tychto predpisov, pokial’ neprichadzajii do
rozporu s podmienkami autorizacie vydanymi v tejto smernici.

5. Clenské staty mozu pozadovat dodanie vzoriek, modelov alebo
nacrtov balenia, oznaCenia a letakov.

6. Clenské $taty moézu podmienit’ umiestnenie biocidnych vyrobkov
na trh na ich Uzemi oznacenim vyrobkov v ich narodnom jazyku alebo
narodnych jazykoch.

Clénok 21

Listina bezpecnostnych udajov

Clenské §taty urobia potrebné opatrenia na to, aby bol zavedeny
zvlastny informacény systém, ktory umozni profesionadlnym a priemy-
selnym uZivatelom a, pripadne, aj inym uZivatelom biocidneho
vyrobku, urobit’ potrebné opatrenia na ochranu Zivotné¢ho prostredia,
zdravia a bezpec€nosti pracovného miesta. Toto bude vykonané formou
listiny bezpecnosti tdajov dodanych osobami zodpovednymi za umiest-
nenie vyrobku na trh.

Listina bezpecnostnych tidajov bude pripravena:

— pre biocidne latky klasifikované ako nebezpecené a v stlade
s ¢lankom 10 smernice 88/379/EHS,

— pre aktivne latky pouzivané vyluéne v biocidnych vyrobkoch
v stlade s poziadavkami ¢lanku 27 smernice 67/548/EHS.

Cldnok 22

Reklama
1. Clenské $taty budi vyzadovat, aby kazda reklama biocidneho
vyrobku bola sprevadzana vetami: ,Pouzivajte biocidy bezpecne.

Vzdy pred pouzitim si precitajte oznaCenie vyrobku a informéciu
0 nom*“.

Vety musia byt jasne odlisitelné vo vzt'ahu k celej reklame.

() U. v. ES L 206, 29.7.1978, s. 13. Smernica naposledy zmenend a doplnend
smernicou 92/32/EHS (U. v. ES L 154, 5.6.1992, s. 1).
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Clenské $taty uréia, ze zadavatelia reklamy moézu nahradit’ slovo ,Bio-
cidy* v predpisanych vetach presnym popisom vyrobku, ktory je pred-
metom reklamy, napr. pripravok na ochranu dreva, dezinfekéné latky,
povrchové biocidy, pripravky proti kazeniu atd’.

2. Clenské staty buda vyzadovat, aby reklama na biocidne vyrobky
ich nevykreslovala zavadzajucim sposobom z hladiska ich rizika na
¢loveka a zivotné prostredie.

Za ziadnych okolnosti sa v reklame biocidneho vyrobku nesmie objavit
charakteristika ,nizkorizikovy biocidny vyrobok®, ,nejedovaty",
»neskodny“, ani Ziadna podobna charakteristika.

Clénok 23

Kontrola jedov

Clensky 3tat ustanovi organ alebo organy zodpovedné za zbieranie
informacii o biocidnych vyrobkoch, ktoré boli umiestnené na trhu,
vratane informdcii o chemickom zlozeni tychto vyrobkov, a za spristup-
nenie tychto informacii v pripadoch, ked’ je podozrenie, ze doslo
k otrave biocidnymi vyrobkami. Tieto informacie mézu sluzit' vyhradne
na uspokojenie medicinskych poziadaviek nutnych pre navrh preventiv-
nych a liedebnych postupov, najmi v akitnych pripadoch. Clenské staty
zabezpecCia, aby sa tieto informécie nevyuzivali na iné ucely.

Clenské §taty urobia potrebné kroky, ktoré zabezpeéia, aby ustanovené
organy poskytli potrebné zaruky na udrzanie dbvernosti informacii,
ktoré obdrzali. Clenské $taty zabezpetia, aby ustanovené organy mali
od vyrobcov alebo od o0sdb zodpovednych za marketing k dispozicii
vsetky informacie pozadované na vykonavanie uloh, za ktoré st zodpo-
vedné.

Pre biocidne vyrobky, ktoré st uz na trhu k datumu uvedenom v ¢lanku
34 (1), clenské staty urobia také opatrenia, aby vyhovovali
ustanoveniam tohto ¢lanku do troch rokov od datumu uvedeného
v ¢lanku 34 (1).

Clénok 24

DodrZiavanie poZiadaviek

Clenské staty vykonaju nevyhnutné upravy, aby biocidne vyrobky
umiestnené na trhu boli sledované z hl'adiska dodrziavania poziadaviek
tejto smernice.

Kazdé tri roky od datumu uvedeného v ¢lanku 34 (1) ¢lenské staty do
30. novembra treticho roku predlozia spravu o ich krokoch v tomto
smere spolu s informaciou o pripadnych otravach s ucastou biocidnych
vyrobkov. Komisia do roka od obdrZania tychto informécii vypracuje
a zverejni sthrnnd spravu.

Cldanok 25
Poplatky

Clenské §taty ustanovia systém zavdzujuci tych, ktori umiestnili
biocidny vyrobok na trh, alebo sa uchddzaji o jeho umiestnenie,
a tych, ktori podporuju zavedenie aktivnych latok do prilohy I, I A
alebo 1 B, zaplatit’ poplatky zodpovedajice tak, ako je to len mozné,
vydavkom na vykonavanie vsetkych ¢innosti spojenych s ustanoveniami
tejto smernice.
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vB
Clanok 26
Opravnené pravnické osoby
1. Clenské $taty menujii opravnend pravnicki osobu alebo opravnené
pravnické osoby zodpovedné za vykonavanie povinnosti ulozenych
¢lenskym Statom na zéklade tejto smernice.
2. Clenské staty budu informovat Komisiu o totoZnosti opravnenej
pravnickej osoby alebo opravnenych pravnickych oséb nie neskor ako
k datumu uvedenom v ¢lanku 34 (1).
Clanok 27
Postupy Komisie
1. Ked Komisia obdrzi od ¢lenského statu:
a) vyhodnotenie a odporiic¢ania tykajuce sa aktivnej latky v sulade
s ¢lankom 11 (2) alebo jej zhodnotenie podla ¢lanku 10 (5), alebo
b) navrh na odmietnutie autorizacie alebo registracie a vysvetlujici
dokument v podla ¢lanku 4 (4),
dovoli 90-diovua lehotu, v ktorej iny Clensky §tat alebo ziadatel' moze
predlozit’ pisomné vyjadrenie.
VYM10
2. Na konci obdobia pre predlozenie pripomienok Komisia vypracuje
navrh rozhodnutia v stilade s prislusnym postupom uvedenym v ¢lanku
28 ods. 2 alebo ods. 4 na zaklade tychto prvkov:
a) dokumenty od ¢lenského Statu, ktory hodnotil zvizky tdajov;
b) rady poskytnuté poradnymi vedeckymi vybormi;
c) pripomienky od ostatnych Clenskych Statov a ziadatel'ov a
d) akakol'vek d’alSia relevantna informacia.
vB
3.  Komisia vyzve ziadatel'a alebo jeho opravneného zastupcu, aby
predlozil vyjadrenie k navrhu rozhodnutia, pokial sa nepredpoklada
priaznivé rozhodnutie.
Clanok 28
Vybory a postupy
VYM10

1.  Komisii pomaha Staly vybor pre biocidne vyrobky.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 4 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 4 ods. 3 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuji sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

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



1998L0008 — SK — 12.09.2012 — 023.001 — 38

YM10

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4
a ¢lanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

Clénok 29

Prisposobenie sa technickému pokroku

Prijm0 sa opatrenia potrebné na prispdsobenie priloh IIA, IIB, IIIA,
IIIB, IVA alebo IVB, alebo opisov typov vyrobkov v prilohe V technic-
kému pokroku alebo na spresnenie poziadaviek na tdaje pre kazdy
z tychto typov vyrobkov. Uvedené opatrenia zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice okrem iného jej doplnenim sa prijma
v sulade s regulacnym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku 28
ods. 4.

Clénok 30

Zmena alebo prisposobenie priloh V a VI

Konajic na navrh Komisie a v sulade s postupmi stanovenymi v zmluve,
Rada a Eurdpsky parlament pozmeni alebo prispdsobi nazvy typov
vyrobkov v prilohe V a opatreni v prilohe VI.

Clénok 31

Obcianskopravna a trestna zodpovednost’

Udelenie autorizacie a vSetky ostatné kroky v zhode s touto smernicou
su bez ucinku na vSeobecni obciansku a trestni zodpovednost
vyrobcov a, kde je to pouzitené, osob zodpovednych za umiestnenie
biocidnych vyrobkov na trh alebo ich uzivanie.

Clénok 32

Ochranna dolozka

Ked’ ¢lensky §tat ma opravneny dovod uvazovat, ze biocidny vyrobok,
ktory bol autorizovany alebo registrovany podl'a ¢lankov 3 a 4, vytvara
neprijatelné riziko na zdravie l'udi alebo zvierat alebo na zivotné
prostredie, mdze predbezne obmedzit' alebo zakazat' pouzitie alebo
predaj tohto vyrobku na svojom uzemi. lhned” bude informovat
Komisiu a ostatné cClenské Staty o svojom konani a uvedie dovody
pre svoje rozhodnutie. O tejto skutocnosti bude vynesené rozhodnutie
do 90 dni v zhode s postupom ustanovenym v clanku 28 (3).

Cldanok 33
Vykonavacie predpisy
Komisia, v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 28 (2) navrhne

vykonavacie predpisy na ulahenie kazdodenného zavadzania tejto
smernice.

Tieto vykonavacie predpisy budi uverejiované v Uradnom denniku
Europskych spolocenstiev, séria ,,C*.
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Clanok 34
Zavadzanie smernice
1. Clenské Staty uvedd do ucinnosti potrebné zékony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia na zosuladenie s touto smernicou

najneskor do 24 mesiacov do nadobudnutia jej G€innosti. Bezodkladne
o tom upovedomia Komisiu.

2. Ked clenské Staty prijmu tieto opatrenia, uveddl v nich odkaz na
tiuto smernicu alebo ich takyto odkaz bude sprevadzat’ pri prilezitosti ich
uradného uverejnenia. Clenské Staty stanovia spésob vykonania tohto
odkazu.

3. Clenské $tity oznamia Komisii texty ustanoveni vnutroititnych
zakonov prijatych v oblasti, na ktoru sa vztahuje tito smernica.

Clénok 35

Tato smernica nadobudne Gc¢innost’ dvadsiaty den odo dna jej uverejnenia.

Clénok 36

Tato smernica je adresovana ¢lenskym §tatom.



PRILOHA I

ZOZNAM AKTIVNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZACLENENIE MEDZI BIOCIDNE VYROBKY ODSUHLASENE NA UROVNI SPOLOCENSTVA

YM3
Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujtcich viac nez jednu
. o . Nazov IUPAC ‘lat1,<y Datum zaradenia aktlvnur litku, pre ktor'e sa | Ditum ukgncenla Typ s .
Cislo |Bezny nazov Identifikacné isla v biocidnom do oriloh termin na dosiahnutie zaradenia do wirobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku P y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy Y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
1 fluorid oxid difluorid siricity > 994 g/kg | 1. januara 2009 31. decembra 2010 31. decembra 8 Clenské §taty zabezpedia, aby schvalovanie podlichalo tymto
sulfurylu & ES: 220-281-5 2018 podmienkam:
& CAS: 2699-79-8 1) Yyrobqk mozno preﬁava_t len profe.smnalom', ktovr} st
Skoleni na jeho pouzivanie, a len oni ho smi pouzivat;
(2) do schvalovacieho procesu st zahrnuté primerané opat-
renia na zmiernenie mozného rizika pre prevadzkovatel'ov
a ostatné pritomné osoby;
(3) pravidelne sa monitoruje koncentracia fluoridu sulfurylu
v troposferickom vzduchu nad odlahlymi oblastami.
Clenské staty zabezpetia aj to, aby schvélené subjekty posielali
spravy z monitorovania uvedeného v bode (3) priamo Komisii,
a to kazdy piaty rok pocinajuc 1. januarom 2009.
VYM19
994 g/kg 1. jala 2011 30. jona 2013 30. jana 2021 18 Clenské §taty zabezpedia, aby sa povolenia udelovali iba za

tychto podmienok:

(1) Vyrobky sa predavaju len profesiondlom, ktori st Skoleni
na ich pouzivanie, a len na profesijné vyuzitie.

(2) Pocas fumigacie a vetrania oSetrenych budov alebo inych
uzavretych priestorov sa musia prijat’ vhodné opatrenia na
ochranu pracovnikov vykonavajucich fumigaciu a ostatnych
pritomnych osob.

0¥ — T100°€20 — CT10T'60°CT — IS — 8000718661



YM19

VM4

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(3) Na etiketach a/alebo kartich bezpecnostnych udajov
vyrobkov sa uvadza, Ze pred fumigaciou uzavretého prie-
storu sa musia odstranit’ vSetky potraviny.

(4) Monitoruje sa koncentracia oxidu-difluoridu siri¢itého vo
vyssich vrstvach troposféry.

(5) Clenské Staty zabezpetia aj to, aby schvalené subjekty
posielali spravy z monitorovania uvedeného v bode 4
priamo Komisii, a to kazdy piaty rok pocinajic najneskor
pat rokov po schvaleni. Medza detekcie analytickej
metédy je mnajmenej 0,5 ppt (ekvivalent 2,1 ng
oxidu-difluoridu siri¢itého/m® vzduchu troposféry).

2 dichlof- N-(dichlorofluorome- > 96 % 1. marca 2009 28. februara 2011 28. februara 8 Clenské $taty zabezpegia, aby sa na povolenia vztahovali tieto
luanid tyltio)-N',N’-dimetyl-N- | hmotnost- 2019 podmienky:

fenylsulfamid
EC ¢.: 214-118-7
CAS ¢.: 1085-98-9

nych percent

(1) Vyrobky povolené na priemyselné a/alebo odborné
pouzitie sa musia pouzivat’ s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim.

(2) Vzhladom na rizika identifikované pre pddu sa musia
v zaujme jej ochrany prijat primerané opatrenia na
zniZenie rizika.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20
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Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(3) Na etiketach a/alebo kartich 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 do pddy, a ze akékol'vek tiniky vyrobku sa musia
zachytavat' na opdtovné pouzitie alebo likvidaciu.

3 klotianidin | (E)-1-[(2-chlortiazol-5- | 950 g/kg 1. februara 31. januara 2012 31. januara 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
yl)metyl]-3-metyl-2- 2010 2020 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuju ¢lenské $taty tie scenare

nitroguanidin
EC ¢.: 433-460-1
CAS ¢.: 210880-92-5

pouzitia/vystavenia a/alebo skupiny, na ktoré sa hodnotenie
rizika na trovni Spolodenstva reprezentativne nezameralo
a ktoré mozu byt vyrobku vystavené. Pri udel'ovani povolenia
vyrobkom ¢lenské Staty posudia rizika a nasledne zabezpedia,
aby sa prijali primerané opatrenia alebo zaviedli S$pecifické
podmienky s cielom znizit' identifikované rizika. Povolenie
vyrobku sa moéze poskytnit’ len v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze moznost’ zniZenia rizik na prijatelna Groven.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

[4%



v M6

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Clenské $taty zabezpegia, aby sa na povolenia vztahovali tieto
podmienky:
Vzhladom na zistené rizika, pokial’ ide o podu, povrchové
a podzemné vody, sa pouzivanie vyrobkov na oSetrovanie
dreva urcené¢ho na pouzivanie vonku nemdze povolit, pokial
sa nepredlozia udaje, ktorymi sa preukaze, Ze vyrobok spliia
poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 a prilohe VI, v pripade
potreby uplatiiovanim primeranych opatreni na znizZenie rizika.
Najmid 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 do pddy a ze sa unikajiici vyrobok musi zachytavat
na opétovné pouzitie alebo likvidaciu.
4 difetialon | 3-[3-(4'-brom[1,1'-bife- | 976 g/kg 1. novembra 31. oktobra 2011 31. oktobra 14 Vzhladom na skuto¢nost’, Ze vlastnosti aktivnej latky ju robia
nyl]-4-yl)-1-fenyl-3- 2009 2014 potencialne perzistentnou, bioakumulativnou a jedovatou alebo

hydroxypropyl]-4-
hydroxybenzopyran-2-
6n/bromadiolon

¢. EC: neuplatiiuje sa.

¢. CAS: 104653-34-1

velmi perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato aktivna
latka podliecha porovndvaciemu hodnoteniu rizika v stlade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES pred tym, ako sa obnovi jej zaradene do prilohy.

Clenské 3taty zabezpelia, aby schvalovanie podliehalo tymto
podmienkam:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 0,0025 hmotnostnych % a povoluju sa len
navnady pripravené na pouzitie.

100°€20 — C10T°60°CI — IS — 8000718661
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VM9

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(2) Vyrobky obsahujii averzivnu prisadu a v pripade potreby
farbivo.

(3) Vyrobky sa nepouzivaju ako sledovaci prasok.

(4) Primarna a sekundarna expozicia expozicia cloveka,
necielovych zvierat a zivotného prostredia sa minimalizuje
tym, Ze sa zvazia a prijmu vSetky primerané opatrenia na
zmiernenie rizika, ktoré s dostupné. Tieto opatrenia
okrem iného zahffiaji obmedzenie len na profesiondlne
pouzitie obmedzenie maximalnej velkosti balenia a stano-
venie povinnosti pouzivat bezpecné obaly na navnady
chranené proti poskodeniu.

5 etofenprox | 3-fenoxylbenzyl-2-(4- 970 g/kg 1. februara 31. januara 2012 31. januara 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
etoxyfenyl)-2-metylpro- 2010 2020 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuju clenské Staty tie scenare

pyléter
EC ¢.: 407-980-2
CAS ¢.: 80844-07-1

pouzitia/vystavenia a/alebo skupiny, na ktoré sa hodnotenie
rizika na drovni Spolocenstva reprezentativne nezameralo
a ktoré mozu byt vyrobku vystavené. Pri udel'ovani povolenia
vyrobkom c¢lenské Staty posudia rizikd a néasledne zabezpecia,
aby sa prijali primerané opatrenia alebo zaviedli Specifické
podmienky s cielom znizit' identifikované rizika. Povolenie
vyrobku sa mdze poskytnit len v pripade, ak sa v Ziadosti
preukdZe moznost’ znizenia rizik na prijatelnti Groveri.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

4%



VMi18

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Clenské $taty zabezpegia, aby sa na povolenia vztahovali tieto
podmienky:
Vzhladom na zistené rizika, pokial’ ide o pracovnikov, sa
vyrobky nemoézu pouzivat celorocne, pokial sa neposkytnt
udaje o dermalnej absorpcii, ktorymi sa preukaze, ze chronické
vystavenie vyrobku neznamena neprijatelné riziko. Okrem
toho sa vyrobky uréené na priemyselné pouzitie musia
pouzivat’ s primeranymi prostriedkami osobnej ochrany.
6 tebukona- | 1-(4-chlorfenyl)-4,4’- 950 g/kg 1. aprila 2010 31. marca 2012 31. marca 2020 8 Clenské §taty zabezpetia, aby autorizacie podliehali tymto
zol duimetyl-3-(1,2,4-tria- podmienkam:

zol-1-ylmetyl)
pentan-3-ol

¢islo EC: 403-640-2
¢islo CAS: 107534-96-3

Vzhladom na rizik4, ktorym je vystavené podne a vodné
prostredie, sa na ucely ich ochrany musia prijat’ vhodné opat-
renia zamerané na znizenie tychto rizik. Na etiketdch a/alebo
kartach bezpecnostnych Udajov vyrobkov autorizovanych na
priemyselné pouzitie sa uvedie, ze Cerstvo oSetrené drevo sa
musi po spracovani skladovat’ pod ochrannym krytom alebo na
tvrdom nepriepustnom povrchu, aby sa predi§lo priamym
unikom do pddy alebo vody, a ze akékol'vek uniky sa musia
zachytit’ na ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

9%



VYMi18

VYMi1

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Okrem toho sa vyrobky nemézu autorizovat’ na uéely miest-
neho oSetrovania vo vonkajSom prostredi alebo na oSetrovanie
dreva, ktoré bude v trvalom kontakte s vodou, ak z predloze-
nych udajov nevyplyva, Ze vyrobok spiiia poziadavky podla
¢lanku 5 a prilohy VI, priCom sa v pripade potreby uplatnia
primerané opatrenia na zmiernenie rizika.
7 oxid uhli- | oxid uhli¢ity 990 ml/1 1. novembra 31. oktobra 2011 31. oktobra 14 Clenské §taty pri hodnoteni iadosti o povolenie vyrobku
City 2009 2019 v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI vyhodnotia v pripade

EC ¢islo: 204-696-9
CAS cislo: 124-38-9

potreby pre konkrétny vyrobok tie populécie, ktoré mozu
byt vystavené poOsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia
alebo vystavenia, ktoré neboli reprezentativne postudené
v hodnoteni rizik na Grovni Spoloc¢enstva.

Pri udelovani povolenia vyrobku c¢lenské Staty vyhodnotia
rizikd a nésledne zabezpecia prijatie primeranych opatreni
alebo stanovenie Specifickych podmienok na zmiernenie ziste-
nych rizik.

Povolenie vyrobku mozno udelit’ iba v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze, Ze rizikd je mozné znizit' na prijatelni Groven.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20
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VY M46

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktoré sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
990 ml/1 1. november 31. oktober 2014 31. oktober 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
2012 2022 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, spdsoby pouzitia
alebo scenare vystavenia vplyvu latky a tie rizika pre
prostredia a populécie, ktoré sa pri hodnoteni rizika na Grovni
Spolocenstva nezohl'adnili reprezentativnym spdsobom.

Pri udel'ovani povolenia vyrobkom ¢lenské §taty posudia rizika
a nasledne zaistia, aby sa prijali vhodné opatrenia alebo
zaviedli Specifické podmienky s cielom znizit' zistené rizika.

Clenské 3taty zaistia, aby sa povolenia udelovali iba za tychto
podmienok:

(1) Vyrobky sa predavaju len profesionalom, ktori st $koleni
na ich pouzivanie a ktori ich m6zu ako jedini pouzivat.

(2) V zaujme minimalizécie rizika sa prijmi vhodné opatrenia
na ochranu pracovnikov vratane pripadného poskytnutia
primeraného osobného ochranného vybavenia.

(3) Prijmu sa vhodné opatrenia na ochranu inych pritomnych
0sob, ako napriklad zakaz vstupu na pracovisko pocas
fumigécie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

Ly



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné &isla v biocidnom do priloh termin na dosiahnutie zaradenia do Virobku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
YMi13
8 propiko- 1-[[2-(2,4-dichlorfe- 930 g/kg 1. aprila 2010 31. marca 2012 31. marca 2020 8 Clenské §tity zabezpetia, aby autorizicie podlichali tymto
nazol nyl)-4-propyl-1,3- podmienkam:

dioxolan-2-yl]metyl]-
1H-1,2,4-triazol

¢islo EC: 262-104-4
¢islo CAS: 60207-90-1

Vzhladom na predpoklady, ktoré vznikli pocas hodnotenia
rizika, vyrobky autorizované na priemyselné a/alebo profesio-
nalne pouzitie musia byt pouzivané s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim, ak sa v Ziadosti o autorizaciu vyrobku
nepreukaze, ze rizikd, ktorym su vystaveni priemyselni a/alebo
profesiondlni pouzivatelia, je mozné znizit na prijatelnt
uroven prostrednictvom inych prostriedkov.

Vzhladom na rizikd, ktorym je vystavené pddne a vodné
prostredie, sa na Ucely ich ochrany musia prijat’ primerané
opatrenia zamerané na znizenie tychto rizik. Najmé na etike-
tach a/alebo kartdch bezpecnostnych tdajov vyrobkov autori-
zovanych na priemyselné pouzitie sa uvedie, ze Cerstvo
oSetrené¢ drevo sa musi po spracovani skladovat pod
ochrannym krytom alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu,
aby sa predi§lo priamym unikom do pdédy a ze akékol'vek
uniky sa musia zachytit' na ucely opdtovného pouzitia alebo
likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

8P



VY M13

VYMié6

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Okrem toho vyrobky nesmu byt autorizované na Gcely miest-
neho oSetrovania dreva vo vonkajSom prostredi alebo na
osSetrovania dreva, ktoré bude vystavené vplyvom pocasia
okrem pripadov, ak sa predlozia idaje na preukazanie toho,
ze vyrobok splni podmienky podla €Elanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na
zmiernenie rizika.
9 difenakum | 3-[3-(bifenyl-4-yl)- 960 g/kg 1. aprila 2010 31. marca 2012 31. marca 2015 14 Vzhladom na skutoénost’, ze vlastnosti aktivnej latky ju Cinia

1

,2,3,4-tetrahydro-1-

naftyl)-4-hydroxy-2H-

1
¢

C

-benzopyran-2-6n
. EC: 259-978-4
. CAS: 56073-07-5

potencialne perzistentnou, bioakumulativnou a jedovatou alebo
velmi perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato aktivna
latka podlieha porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade
s druhym pododsekom ¢lanku 10 ods. 5 bodu i) smernice
98/8/ES pred tym, ako sa obnovi jej zaradenie do prilohy.

Clenské $taty zabezpegia, aby sa na povolenia vztahovali tieto

podmienky:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 75 mg/kg a povoluju sa len vyrobky pripra-
vené na pouZzitie.

(2) Vyrobky obsahuju averzivnu prisadu a v pripade potreby
farbivo.

(3) Vyrobky sa nepouzivaju ako sledovaci prasok.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

6¥



VY Mil16

VYMi15

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
(4) Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuja
a uplatiuju vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiaju
obmedzenie len na profesionalne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat’
bezpe¢né obaly na navnady chranené proti poskodeniu.
10 K-HDO cyklohexylhydroxy- 977 g/kg 1. jula 2010 30. jana 2012 30. juna 2020 8 Clenské §taty pri hodnoteni Ziadosti o povolenie vyrobku

diazén 1-oxid, draselna
sol’

EC ¢islo: nie je k dispo-
zicii
CAS ¢islo: 66603-10-9

(tato polozka sa vzta-
huje aj na hydratované
formy K-HDO)

v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI vyhodnocuju v pripade
potreby pre konkrétny vyrobok tie populécie, ktoré mozu byt
vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo
vystavenia, ktoré neboli reprezentativne posudené v hodnoteni
rizik na urovni Spolocenstva.

Clenské 3taty zabezpelujii, aby povolenia podliehali tymto
podmienkam:

(1) Vzhl'adom na mozné rizika pre zivotné prostredie a zamest-
nancov sa vyrobky nesmu pouzivat’ v inych ako priemy-
selnych, plne automatizovanych a uzavretych systémoch,
pokial’ sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, ze
existuje moznost’ znizit riziko na prijatelnd uroven
v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VL

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

0s



V¥ M15

VYMi14

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(2) Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky musia pouzivat’ s primeranym
ochrannym vybavenim, pokial sa v ziadosti o povolenie
vyrobku nepreukaze, ze existuje moznost’ zniZzit’ riziko pre
uzivatelov na prijatelnd Groven s vyuZitim inych
prostriedkov.

(3) Vzhladom na rizika, ktorym su vystavené dojcata, sa
vyrobky nesmil pouzivat’ na oSetrovanie dreva, s ktorym
mozu dojcata prist do priameho kontaktu.

11 IPBC 3-jodprop-2-inyl-butyl- | 980 g/kg 1. jula 2010 30. jana 2012 30. juna 2020 8 Clenské 3taty zabezpedia, aby povolenia podliehali tymto

karbamat
¢islo EC: 259-627-5
¢islo CAS: 55406-53-6

podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/
alebo profesionalne pouzitie musia pouzivat s primeranym
osobnym ochrannym vybavenim, pokial sa v ziadosti o povo-
lenie vyrobku nepreukaze, ze rizik4, ktorym si vystaveni prie-
myselni a/alebo profesionalni pouzivatelia, je mozné znizit' na
prijatelnii uroven prostrednictvom inych prostriedkov.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

s



VY M14

VY M32

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latk . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocignom Dat;;npfﬁzf;ma termin na d(fsiahnutie zaradenia do vyzggku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Vzhladom na rizikd, ktorym je vystavené pddne a vodné
prostredie, sa na ucely ich ochrany musia prijat’ vhodné opat-
renia zamerané na znizenie tychto rizik. Najmé na etiketach a/
alebo kartach bezpec¢nostnych tidajov vyrobkov povolenych na
priemyselné pouzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa
musi po spracovani skladovat’ pod ochrannym krytom alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy, a Ze akékol'vek tniky sa musia zachytit' na
ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

12 2-[fenyl 2-[fenyl(4-chlorfe- 978 g/kg 1. jala 2011 30. jana 2013 30. jana 2016 14 Vzhladom na zistené rizika, ktoré predstavuje pre necielové
(4-chlor- | nyl)acetyl]indan-1,3- zvieratd, podliecha uvedena aktivna latka porovnavaciemu
fenyl)ace- | dion hodnoteniu rizika v sulade s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i)
tyl]ingén- & EC: 223-003-0 druh}’q}l' Pododsekgm sme,mice 98/8/ES pred tym, ako sa
1,3-dion obnovi jej zaradenie do prilohy.

¢. CAS: 3691-35-8

Clenské §taty zabezpedia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
s vynimkou sledovacieho praSku nepresahuje 50 mg/kg
a povol'uju sa len vyrobky pripravené na pouZzitie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

[4S



VY M32

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(€3

(€)

4

Vyrobky uréené na pouzitie ako sledovaci prasok sa
umiestiiujt na trh len na pouzitie pre Skolenych
odbornikov.

Vyrobky obsahujii averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

Prvotné a druhotné vystavenie l'udi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuji tym, ze sa zvazuju
a uplatiuji  vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiiaji
obmedzenie len na profesijné vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat
bezpecné obaly na ndvnady chranené proti poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

€S



YM17

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
13 tiabendazol | 2-tiazol-4-yl-1Hbenzoi- | 985 g/kg 1. jula 2010 30. juna 2012 30. juna 2020 8 Clenské §taty zabezpecujli, aby povolenia podliehali tymto

midazol
¢islo EC: 205-725-8
¢islo CAS: 148-79-8

podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/alebo
profesionalne pouzitie v suvislosti dvojnasobnym odsavanim
a namafanim musia pouzivat s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim, pokial’ sa v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizika, ktorym st vystaveni priemyselni a/alebo
profesionalni pouzivatelia, je mozné znizit’ na prijatelna Groven
prostrednictvom inych prostriedkov.

Vzhl'adom na rizika, ktorym je vystavené podne a vodné prostre-
die, sa na ucely ich ochrany musia prijat’ vhodné opatrenia zame-
rané na zniZenie tychto rizik. Najmai na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych udajov vyrobkov povolenych na priemyselné
pouzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa musi po spraco-
vani skladovat’ pod ochrannym krytom alebo na nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym tnikom do pody, a ze
akékol'vek uniky sa musia zachytit’ na G¢ely opdtovného pouzitia
alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

125



YM17

VYMi2

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
5 o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Vyrobky sa nesmt povolovat na ucely miestneho oSetrovania
dreva vo vonkaj$om prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
pocasia, pokial’ sa nepredlozia iidaje na dokaz toho, Ze vyrobok
spifia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI, pricom sa
v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na zmieriiovanie
rizika.
14 tiametoxam | tiametoxam 980 g/kg 1. jula 2010 30. jana 2012 30. juna 2020 8 Clenské 3taty zabezpedia, aby udelovanie povoleni podliehalo

EC cislo: 428-650-4
CAS cislo: 153719-23-4

tymto podmienkam:

Vzhladom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/alebo
profesionalne pouzitie musia pouzivat s primeranym osobnym
ochrannym vybavenim, pokial’ sa v ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze rizikd, ktorym su vystaveni priemyselni a/alebo
profesionalni pouzivatelia, je mozné znizit’ na prijatelna Groven
prostrednictvom inych prostriedkov.

Vzhl'adom na rizika, ktorym je vystavené pddne a vodné prostre-
die, sa na ucely ich ochrany musia prijat’ vhodné opatrenia zame-
rané na zniZenie tychto rizik. Najmai na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemyselné
pouzitie sa uvedie, Ze Cerstvo oSetrené drevo sa musi po spraco-
vani skladovat’ pod ochrannym krytom alebo na nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym tinikom do pddy alebo
vody, a ze akékol'vek Uniky sa musia zachytit na ucely
opétovného pouzitia alebo likvidacie.

100°€20 — C10T°60°CI — XS — 8000718661

SS



VY M12

vYM27

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Vyrobky sa nesmu povolit’ na uc¢ely miestneho oSetrovania dreva
vo vonkajSom prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom poca-
sia, pokial’ sa nepredlozia tidaje, ktorymi sa preukaze, ze vyrobok
spifia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI, pricom sa
v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na zmiernenie
rizika.
15 alfachlo- (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 g/kg 1. jala 2011 30. jana 2013 30. jana 2021 14 Pri hodnoteni ziadosti o povolenie vyrobku v stilade s ¢lankom
raloza trichloretylidén)-o-D- 5 a prilohou VI ¢lenské §taty vyhodnocuju v pripade potreby

glukofuranoza
EC ¢.: 240-016-7
CAS ¢.: 15879-93-3

pre konkrétny vyrobok tie populacie, ktoré moézu byt vysta-
vené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo vystave-
nia, ktoré neboli reprezentativne posudené v hodnoteni rizik na
arovni Spolocenstva.

Pri udelovani povoleni vyrobkom ¢lenské Staty posudzuju
rizikd a nasledne zabezpeCuju prijimanie primeranych opatreni
alebo zavadzanie Specifickych podmienok s cielom zmiernit
urcené rizika.

Povolenie vyrobku mozno udelit’ iba v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze, ze rizikd mozno znizit' na prijatelni Grovefi.
Vyrobok sa nemdze povolit’ najmd na vonkajSie pouzivanie,
pokial’ sa nepredlozia idaje, ktorymi sa preukaze, ze vyrobok
spiiia poziadavky ustanovené v &lanku 5 a prilohe VI, v pripade
potreby uplatiiovanim primeranych opatreni na znizenie rizika.

100°€20 — C10T°60°CI — XS — 8000718661

9¢



Y M27

VM40

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocidnom Dat(l;(x)n f?]r:}? ena termin na dosiahnutie zaradenia do V’Igl]))ku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Clenské 3taty zabezpedia, aby udelovanie povoleni podliehalo
tymto podmienkam:
(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 40 g/kg.
(2) Vyrobky obsahuju averzivnu prisadu a farbivo.
(3) Povoluju sa len vyrobky na pouzitie v bezpecnych
obaloch na navnady chranené proti poskodeniu.
16 brodifakum | 4-hydroxy-3-[3-(4’- 950 g/kg 1. februdra 31. januara 2014 31. janudra 14 Vzhl'adom na skuto¢nost’, ze vlastnosti aktivnej latky ju Cinia
brombifenyl-4-yl)- 2012 2017 potencidlne perzistentnou, bioakumulativnou a jedovatou alebo

1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftyl)-2H-1-benzopy-
ran-2-6n

EC cislo: 259-980-5
CAS ¢islo: 56073-10-0

velmi perzistentnou a velmi bioakumulativnou, tato aktivna
latka podliecha porovndvaciemu hodnoteniu rizika v stlade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES pred tym, ako sa obnovi jej zaradenie do tejto prilohy.

Clenské $taty zabezpelujii, aby sa na povolenia vztahovali

tieto podmienky:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 50 mg/kg a povoluji sa len vyrobky pripra-
vené na pouZitie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

LS



V¥ M40

VM26

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné &isla v biocidnom do priloh termin na dosiahnutie zaradenia do Virobku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
(2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.
(3) Vyrobky sa nepouzivaju ako sledovaci prasok.
(4) Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuju
a uplatiuji  vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiiaji
obmedzenie len na profesiondlne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat
bezpecné obaly na navnady chranené proti poskodeniu.
17 bromadio- | 3-[3-(4’-brom [1,1°- | 969 g/kg 1. jula 2011 30. juna 2013 30. juna 2016 14 Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze vlastnosti aktivnej latky broma-
16n bifenyl]-4-yl)-1-fenyl- diolén ju robia potencidlne perzistentnou, bioakumulativnou

3-hydroxypropyl]-4-
hydroxybenzopyran-2-
on

EC ¢.: 249-205-9
CAS ¢.: 28772-56-7

a jedovatou alebo vel'mi perzistentnou a vel'mi bioakumulativ-
nou, podlicha tato aktivna latka porovnavaciemu hodnoteniu
rizika v stlade s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym podod-
sekom smernice 98/8/ES predtym, nez sa obnovi jej zaradenie
do prilohy.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

8¢



VY M26

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské 3taty zabezpedia, aby udelovanie povoleni podliehalo
tymto podmienkam:

M

@

3)
“

Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 50 mg/kg a povoluji sa len vyrobky pripra-
vené na pouzitie.

Vyrobky obsahujii averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

Vyrobky sa nepouzivaji ako sledovaci prasok.

Prvotné a druhotné vystavenie l'udi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia uc¢inkom sa minimalizuje tym, Ze
sa zvazuju a uplatiuju vSetky vhodné a dostupné opatrenia
na znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iné¢ho zahfiaju
obmedzenie len na profesionalne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat’
bezpe¢né obaly na navnady chranené proti poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

6S



VYM23

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
18 tiakloprid | (Z)-3-(6-chlor-3-pyri- 975 g/kg 1. januara 2010 nie je k dispozicii 31. decembra 8 Ak je to v pripade konkrétneho vyrobku vhodné, ¢lenské Staty

dylmetyl)-1,3-tiazoli-
din-2-ylidénkyanamid
EC ¢.: nie je k dispo-
zicii

CAS ¢.: 111988-49-9

2019

pri posudzovani Zziadosti o povolenie vyrobku v sulade
s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji populacie, ktoré mézu
byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo
vystavenia, ktoré sa v hodnoteni rizik na trovni Spolocenstva
neposudili reprezentativnym sposobom.

Pri udelovani povoleni vyrobkom c¢lenské Staty posudzuju
rizika a nasledne zabezpecuju prijimanie primeranych opatreni
alebo zavadzanie $pecifickych podmienok s cielom zmiernit
urcené rizika.

Povolenie vyrobku mozno udelit’ iba v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze, ze rizikd mozno znizit' na prijatelni Groveti.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

09



V¥ M23

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské 3taty zabezpedia, aby udelovanie povoleni podliehalo
tymto podmienkam:

M

@

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné a/
alebo profesionalne pouzitie musia pouzivat’ s primeranymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami, pokial’ sa v ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, ze rizika, ktorym st
vystaveni priemyselni a/alebo profesionalni pouzivatelia,
mozno znizit' na prijatelna uroven prostrednictvom inych
prostriedkov.

Vzhl'adom na rizika, ktorym je vystavené pddne a vodné
prostredie, sa na ucely ich ochrany musia prijat’ vhodné
opatrenia zamerané na znizenie tychto rizik. Najmd na
etiketach a/alebo kartach bezpecnostnych tidajov vyrobkov
povolenych na priemyselné pouzitie sa uvadza, Zze Cerstvo
oSetrené drevo sa musi po spracovani skladovat' pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predi§lo priamym tnikom do pddy, a ze
akékol'vek tniky sa musia zachytit’ na ucely opdtovného
pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

19



V¥ M23

VY M22

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(3) Vyrobky sa nesmu povolit’ na tcely oSetrovania drevenych
stavieb na miestach v blizkosti vody, kde nemozno
zabranit' priamym unikom do vodného prostredia, alebo
na ucely oSetrovania dreva, ktoré je v kontakte
s povrchovou vodou, pokial’ sa nepredlozia udaje, ktorymi
sa preukaze, 7e vyrobok spifia podmienky podra &lanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia prime-
rané opatrenia na zmiernenie rizika.

19 Indoxa- Reakénd zmes metyly- | 796 g/kg 1. januara 2010 nedostupné 31. decembra 18 Ak je to v pripade konkrétneho vyrobku vhodné, ¢lenské staty
karb ester  (S)-7-chloro-3- 2019 pri posudzovani Zziadosti o povolenie vyrobku v sulade
(enantio- | [metoxykarbonyl-(4- s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji populacie, ktoré mézu
metricka trifluérometoxy-fenyl)- byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo
reakéna karbamoyl]-2,5- vystavenia, ktoré sa v hodnoteni rizik na trovni Spolodenstva
zmes S:R | dihydro-indeno[1,2- neposudili reprezentativnym sposobom.

75:25) e][1,3,4]oxadiazin-

4a(3H)-karboxylovej
kyseliny (Tato polozka
zahfiia reakénii zmes
enantiomérov S a R v
pomere 75:25.)

EC ¢islo: nie je k dispo-
zicii

CAS cislo: S-enantio-
mér: 173584-44-6 a

R-enantiomér:
185608-75-7)

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

9



Vv M22

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Pri udelovani povoleni pre vyrobky posudzuju ¢lenské Staty
rizika a nasledne zabezpeCuji prijimanie primeranych opatreni
alebo zavadzanie $pecifickych podmienok s cielom zmiernit’
uréené rizika.

Povolenie vyrobku mozno udelit’ iba v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze, ze rizikd je mozné znizit' na prijatelna Groven.
Clenské 3taty zabezpetia, aby udelovanie povoleni podliehalo
tymto podmienkam:

Nélezité minimalizovanie rizika potencidlneho vystavenia
ucinkom ludi, necielovych druhov a vodného prostredia.
Najméd na Stitkoch a/alebo na kartach bezpecnostnych tdajov
schvalenych vyrobkov musi byt uvedené, ze:

(1) Vyrobky sa nesmt umiestiiovat’ na miesta pristupné detom
a spolocenskym zvieratam.

(2) Vyrobky sa musia umiestiiovat mimo zvodov odpadovej
vody.

(3) Nepouzité vyrobky sa musia nalezite zneSkodnit' a nesmu
sa vypustat' do kanalizécie.

Na neprofesionalne pouzitie sa povol'uju len vyrobky upravené

na priame pouzitie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

€9



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocidnom Dat(;l(x)n f?]r(;f ena termin na dosiahnutie zaradenia do V’Igl]))ku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M29
20 fosfid fosfid hlinity 830 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 14 Clenské $tity pri hodnoteni Ziadosti o povolenie vyrobku
h11n1,tvy | EC éisto: 244-088-0 2011 2021 v stlade s clank0¥n 5 a pr110h01.1 VI Vylylo.dnocujl% v Apvrlpade:
uvolfuju- potreby pre konkrétny vyrobok tie populacie, ktoré moézu byt
ci fosfin CAS cislo: 20859-73-8 vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo

vystavenia, ktoré neboli reprezentativne posudené v hodnoteni
rizik na urovni Spolocenstva.

Pri udelovani povoleni pre vyrobky posudzuju CElenské Staty
rizikd a nasledne zabezpecuju prijimanie primeranych opatreni
alebo zavadzanie Specifickych podmienok s cielom zmiernit
urcené rizika.

Povolenie vyrobku mozno udelit’ iba v pripade, ak sa v ziadosti
preukaze, ze rizikd je mozné znizit na prijatelnd uroven.
Vyrobok sa neméze povolit’ najmé na pouzivanie v uzavretych
priestoroch, pokial’ sa nepredlozia daje, ktorymi sa preukaze,
7e vyrobok splita poZiadavky ustanovené v &lanku 5 a prilohe
VI, v pripade potreby uplatiiovanim primeranych opatreni na
zniZenie rizika.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

79



VY M29

YM39

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Clenské 3taty zabezpedia, aby udelovanie povoleni podliehalo

tymto podmienkam:

(1) Vyrobky mozno predat’ len pouzitie pre osobitne $kole-
nych odbornikov.

(2) Vzhladom na rizika, ktorym s vystaveni prevadzkovate-
lia, sa musia uplathovat’ primerané opatrenia na zniZenie
rizika. Tieto opatrenia okrem in¢ho zahfhaji pouzivanie
primeranych osobnych ochrannych prostriedkov, pouzi-
vanie aplikatorov a pouzivanie vyrobku spdsobom
urenym na znizenie vystavenia prevadzkovatela na prija-
telni uroven.

(3) Vzhladom na rizikd, ktorym st vystavené pozemné
necielové organizmy, musia sa uplatiiovat’ primerané opat-
renia na znizenie rizika. Tieto opatrenia, okrem iného,
zahffiaju neoSetrovanie oblasti, v ktorych sa nachadzaju
iné hrabavé cicavce.

830 g/kg 1. februara 31. januara 2014 31. januara 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
2012 2022 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populdcie, ktoré
mozu byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a pouzitie alebo
expoziéné scendre, ktoré sa na urovni Unie reprezentativne
nezahrnuli do hodnotenia rizik. Clenské $taty hodnotia predo-
vSetkym pouZivanie v otvorenych priestoroch.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

S9



YM39

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Pri

udelovani povolenia vyrobkom ¢lenské Staty zabezpecia,

aby sa vykonali primerané skuasky na rezidud s cielom
umoznit' posudenie rizika pre spotrebitela a aby sa prijali
vhodné opatrenia alebo zaviedli osobitné podmienky s cielom
zmiernit' zistené rizika.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

M

(€3

Vyrobky sa predavaju vylucne osobitne Skolenym odbor-
nikom, ktori st ich jedinymi pouZzivatelmi, vo forme
vyrobkov pripravenych na pouZzitie.

Vzhladom na rizika, ktorym su vystaveni prevadzkovate-
lia, sa musia uplatiiovat’ primerané opatrenia na zniZenie
rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahffiaji pouzivanie
primeranych osobnych ochrannych prostriedkov
a prostriedkov na ochranu dychacich ciest, pouzivanie apli-
katorov a pouzivanie vyrobku spdsobom uréenym na
znizenie vystavenia prevadzkovatelov na prijateln
urovei. V pripade pouZzivania v uzavretych priestoroch
patri medzi uvedené opatrenia aj ochrana prevadzkova-
telov a pracovnikov pocas fumigacie, ochrana pracovnikov
pocas opéatovného vstupu (po obdobi fumigacie) a ochrana
ostatnych pritomnych os6b pred unikom plynu.

¢10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

99



YM39

VYM21

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latk . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocignom Dat;;npfﬁzf;ma termin na d(fsiahnutie zaradenia do vyzggku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(3) V pripade vyrobkov obsahujucich fosfid hlinity, ktoré
mozu spdsobit’ vyskyt jeho rezidui v potrave alebo krmive,
je nevyhnutné, aby sa na etiketach a/alebo kartach bezpec-
nostnych udajov povolenych vyrobkov uvadzal navod na
pouzitie, ako je dodrziavanie Cakacich lehot, na zabezpe-
Cenie suladu s ustanoveniami ¢lanku 18 nariadenia Eur6p-
skeho parlamentu a Rady (ES) & 396/2005 (U. v. EU
L 70, 16.3.2005, s. 1).

21 fenpropi- | (+/-)-cis-4-[3-(4-terc- 930 g/kg 1. jual 2011 30. jan 2013 30. jan 2021 8 Ak je to v pripade konkrétneho vyrobku vhodné, ¢lenské staty
morf butylfenyl)-2-metylpro- pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade

pyl]-2,6-dimetylmor-
folin

EC ¢.: 266-719-9
CAS ¢.: 67564-91-4

s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji populacie, ktoré mézu
byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo
expoziéné scenare, ktoré sa v hodnoteni rizik na trovni Spolo-
Censtva neposudili reprezentativnym spdsobom.

Pri vydavani povoleni vyrobkom posudia Clenské Staty rizika
a nasledne zabezpecia prijatie vhodnych opatreni alebo zave-
denie osobitnych podmienok s cielom zmiernit' zistené rizika.

Povolenie sa méze vydat, ak sa na zaklade Ziadosti preukaze,
ze rizikd mozno znizit' na prijatelné Grovne.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

L9



VY M21

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

M

@

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné
vyuzitie musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochran-
nymi prostriedkami, ak sa v Ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuju pre
priemyselnych pouzivatelov, mozno znizit' na prijatelnu
uroven inym spdsobom.

Vzhladom na rizika, ktoré podla zisteni tieto vyrobky
predstavuju pre pddne a vodné prostredie, sa na Ucely
ich ochrany musia prijat’ vhodné opatrenia na zmiernenie
mozného rizika. Najmid na etiketdch a/alebo kartach
bezpecnostnych tdajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
oSetreni musi skladovat’ chrénené pred zrazkami a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy alebo vody, a ze vSetky uniky sa musia
zachytit’ na ucely opdtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

89



VY M28

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
22 kyselina kyselina trihydrogenbo- | 990 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
trihydro- | rita 2011 2021 s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské $taty posudzuju, ak je to
genborita v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré

EC ¢.: 233-139-2
CAS ¢.: 10043-35-3

moézu byt vystavené vyrobku, a pouzitie alebo expoziéné
scenare, ktoré sa na Grovni Spolocenstva reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizika.

Pri vydavani povoleni vyrobkom c¢lenské Staty postdia rizika
a nasledne zabezpecia prijatie vhodnych opatreni alebo zave-
denie osobitnych podmienok s cielom zmiernit' zistené rizika.

Povolenie sa méze vydat, ak sa na zaklade ziadosti preukaze,
ze rizikd mozno znizit' na prijatelné Grovne.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Vyrobky schvalené na priemyselné a profesné vyuzitie sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami, ak sa v Zziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuju
pre priemyselnych a/alebo profesnych pouzivatelov,
mozno znizit’ na prijatelna troven inym spésobom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

69



Vv M28

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(2) Vzhladom na rizika, ktoré podl'a zisteni tieto vyrobky pred-

stavuju pre pddne a vodné prostredie, sa vyrobky nepo-
vol'uji na Gcely miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom pocasia okrem
pripadov, ked” sa predlozia tidaje na preukazanie toho, ze
vyrobok spliia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
na zmiernenie rizika. Najmi na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
oSetreni musi skladovat’ chranené pred zrazkami a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy alebo vody, a Ze vSetky uniky sa musia
zachytit’ na ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

0L



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M31
23 oxid oxid bority 975 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade
bority 2011 2021 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

¢. EC: 215-125-8
¢. CAS: 1303-86-2

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré
mozu byt vystavené vyrobku, a pouzitie alebo expoziéné
scenare, ktoré sa na Grovni Spolocenstva reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizika.

Pri vydavani povoleni vyrobkom posudia Clenské Staty rizika
a nasledne zabezpecia prijatie vhodnych opatreni alebo zave-
denie osobitnych podmienok s cielom zmiernit' zistené rizika.

Povolenie sa méze vydat, ak sa na zaklade ziadosti preukaze,
ze rizikd mozno znizit' na prijatelné Grovne.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Vyrobky schvalené na priemyselné a profesijné vyuzitie sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami, ak sa v Zziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuju
pre priemyselnych a/alebo profesijnych pouzivatelov,
mozno znizit’ na prijatelna troven inym spésobom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

1L



YM31

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(2) Vzhladom na rizika, ktoré podl'a zisteni tieto vyrobky pred-

stavuju pre pddne a vodné prostredie, sa vyrobky nepo-
vol'uji na Gcely miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom pocasia okrem
pripadov, ked” sa predlozia tidaje na preukazanie toho, ze
vyrobok spliia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
na zmiernenie rizika. Najmi na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
oSetreni musi skladovat’ chranené pred zrazkami a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy alebo vody, a Ze vSetky uniky sa musia
zachytit’ na ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

L



VY M25

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
24 tetraboritan | tetraboritan sodny 990 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
sodny 2011 2021 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

¢. EC: 215-540-4
¢ CAS
1330-43-4
¢. CAS (pentahydrat):
12267-73-1

¢. CAS. (dekahydrat):
1303-96-4

(bezvody):

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré
mozu byt vystavené vyrobku, a pouzitie alebo expoziéné
scenare, ktoré sa na Grovni Spolocenstva reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizika.

Pri vydavani povoleni vyrobkom posudia Clenské Staty rizika
a nasledne zabezpecia prijatie vhodnych opatreni alebo zave-
denie osobitnych podmienok s cielom zmiernit' zistené rizika.

Povolenie sa méze vydat, ak sa na zaklade ziadosti preukaze,
ze rizikd mozno znizit' na prijatelné Grovne.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Vyrobky schvalené na priemyselné a profesijné vyuzitie sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami, ak sa v Zziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuju
pre priemyselnych a/alebo profesijnych pouzivatelov,
mozno znizit’ na prijatelna troven inym spésobom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

€L



V¥ M25

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(2) Vzhladom na rizika, ktoré podl'a zisteni tieto vyrobky pred-

stavuju pre pddne a vodné prostredie, sa vyrobky nepo-
vol'uji na Gcely miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom pocasia okrem
pripadov, ked” sa predlozia tidaje na preukazanie toho, ze
vyrobok spliia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
na zmiernenie rizika. Najmi na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
oSetreni musi skladovat’ chranené pred zrazkami a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy alebo vody, a Ze vSetky uniky sa musia
zachytit’ na ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

YL



VYM30

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

25 tetrahydrat | tetrahydrat  oktabori- | 975 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
oktabori- | tanu disodného 2011 2021 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
tanu EC & v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré

. . ¢.: 234-541-0 A A oo e .
disodného mozu byt vystavené vyrobku, a pouzitie alebo expoziéné

CAS ¢.: 12280-03-4

scenare, ktoré sa na Grovni Spolocenstva reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizika.

Pri vydavani povoleni vyrobkom posudia Clenské Staty rizika
a nasledne zabezpecia prijatie vhodnych opatreni alebo zave-
denie osobitnych podmienok s cielom zmiernit' zistené rizika.

Povolenie sa méze vydat, ak sa na zaklade ziadosti preukaze,
ze rizikd mozno znizit' na prijatelné Grovne.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Vyrobky schvalené na priemyselné a profesné vyuzitie sa
musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochrannymi
prostriedkami, ak sa v Zziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto vyrobky predstavuju
pre priemyselnych a/alebo profesijnych pouzivatelov,
mozno znizit’ na prijatelna troven inym spésobom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

SL



YM30

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(2) Vzhladom na rizika, ktoré podl'a zisteni tieto vyrobky pred-

stavuju pre pddne a vodné prostredie, sa vyrobky nepo-
vol'uji na Gcely miestneho oSetrovania dreva vo vonkajSom
prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom pocasia okrem
pripadov, ked” sa predlozia tidaje na preukazanie toho, ze
vyrobok spliia podmienky podla &lanku 5 a prilohy VI,
pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia
na zmiernenie rizika. Najmi na etiketach a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po
oSetreni musi skladovat’ chranené pred zrazkami a/alebo na
nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym
unikom do pddy alebo vody, a Ze vSetky uniky sa musia
zachytit’ na ucely opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

9L



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M37
26 Fosfid Fosfid hore¢naty 880 g/kg 1. februara 31. januara 2014 31. januara 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade
hore¢naty | . 2012 2022 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
.. . | ¢ EC: 235-023-7 . i , , AR X
uvolnujuci v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré
fosfin ¢. CAS: 12057-74-8 moézu byt vystavené posobeniu vyrobku, a pouZitie alebo

expoziéné scenare, ktoré sa na Grovni Unie reprezentativne
nezahrnuli do hodnotenia rizik. Ak je to potrebné, cElenské
Staty hodnotia predovsetkym pouzivanie v otvorenych priesto-
roch.

Pri udelovani povolenia vyrobkom ¢lenské Staty zabezpecia,
aby sa vykonali primerané skusky na rezidud s cielom
umoznit posudenie rizika pre spotrebitela a aby sa prijali
vhodné opatrenia alebo zaviedli osobitné podmienky s cielom
zmiernit’ zistené rizika.

Clenské Stity zabezpetia, aby schvalovanie povolenia podlie-
halo tymto podmienkam:

(1) Vyrobky sa predavaju vyluéne osobitne Skolenym odbor-
nikom, ktori st ich jedinymi pouzivatelmi, vo forme
vyrobkov pripravenych na pouZitie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

LL



YM37

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

(€3

(€)

Vzhl'adom na rizika, ktorym su vystaveni prevadzkovate-
lia, sa musia uplatiiovat’ primerané opatrenia na zniZenie
rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahffiaji pouzivanie
primeranych osobnych ochrannych prostriedkov
a prostriedkov na ochranu dychacich ciest, pouzivanie apli-
katorov a pouzivanie vyrobku spdsobom uréenym na
znizenie vystavenia prevadzkovatelov na prijatelnt
uroveil. V pripade pouzivania v uzavretych priestoroch
patri medzi uvedené opatrenia aj ochrana prevadzkova-
telov a pracovnikov pocas fumigacie, ochrana pracovnikov
pocas opiatovného vstupu (po obdobi fumigacie) a ochrana
ostatnych pritomnych os6b pred unikom plynu.

V pripade vyrobkov obsahujucich fosfid horecnaty, ktoré
mozu spdsobit’ vyskyt rezidui v potrave alebo krmive, je
nevyhnutné, aby sa na etiketach a/alebo kartach bezpec-
nostnych tudajov uvadzal navod na pouzitie, ako je
dodrziavanie ¢akacich lehot, na zabezpecenie stladu s usta-
noveniami ¢lanku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 396/2005 (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

8L



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné &isla v biocidnom do priloh termin na dosiahnutie zaradenia do Virobku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M24
27 Dusik Dusik 999 g/kg 1. septembra 31. augusta 2013 31. augusta 18 Clenské $tity pri hodnoteni Ziadosti o povolenie vyrobku
2011 2021 v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI vyhodnocuju v pripade

¢. EC: 231-783-9
¢. CAS: 7727-37-9

potreby pre konkrétny vyrobok tie populacie, ktoré mozu byt
vystavené pdsobeniu vyrobku, a tie scenare pouzitia alebo
vystavenia, ktoré neboli reprezentativne posudené v hodnoteni
rizik na urovni Spolocenstva.

Pri udel'ovani povolenia vyrobkom ¢lenské Staty posudia rizika
a nasledne zabezpecia, aby sa prijali primerané opatrenia alebo
zaviedli $pecifické podmienky s cielom znizit' identifikované
rizika.

Povolenie vyrobku sa moéze poskytnut’ len v pripade, ak sa
v ziadosti preukdZe moznost zniZzenia rizik na prijatelnt
arover.

Clenské $taty zabezpelujii, aby sa na povolenia vztahovali
tieto podmienky:

(1) Vyrobky mozno predavat’ len profesionalom, ktori st
Skoleni na ich pouzivanie, a len oni ho smu pouzivat.

(2) V zaujme minimalizécie rizika sa musia dodrzat’ bezpec-
nost’ pri praci a bezpecné pracovné postupy, vratane vyba-
venia ochrannymi prostriedkami jednotlivca, pokial je to
potrebné.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

6L



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M20
28 kumate- kumatetralyl 980 g/kg 1. jula 2011 30. juna 2013 30. juna 2016 14 Vzhladom na zistené rizika, ktoré predstavuje pre necielové
tralyl zvieratd, podliecha uvedena aktivna latka porovnavaciemu

¢. EC: 227-424-0
¢. CAS: 5836-29-3

hodnoteniu rizika v sulade s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i)
druhym pododsekom smernice 98/8/ES pred tym, ako sa
obnovi jej zaradenie do prilohy.

Clenské 3taty zabezpeluji, aby povolenia podliehali tymto
podmienkam:

M

2

(€)

Nominalna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
s vynimkou sledovacieho prasku nepresahuje 375 mg/kg
a povol'uju sa len vyrobky pripravené na pouZzitie.

Vyrobky obsahujii averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

Prvotné a druhotné vystavenie l'udi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuju
a uplatiuji vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiaju
obmedzenie len na profesiondlne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat’
bezpecné obaly na navnady chranené proti poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

08



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VM35
29 tolylflua- | N-[(dimetylamino) 960 g/kg 1. oktdbra 2011 30. septembra 2013 30. septembra 8 Vyrobky sa nepovoluju na ucely miestneho oSetrovania dreva
nid sulfonyl](fludr)(di- 2021 vo vonkajSom prostredi alebo dreva vystaveného vplyvom
chlor)-N-(4-tolyl)me- pocasia.
tansulfénamid

EC ¢.: 211-986-9
CAS ¢.: 731-27-1

Clenské $taty zabezpelujli, aby sa na povolenia vztahovali
tieto podmienky:

M

€3

Vzhl'adom na predpoklady, ku ktorym sa dospelo pocas
hodnotenia rizik, sa vyrobky povolené na priemyselné
alebo profesiondlne vyuzitie musia pouzivat' s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami, ak sa v ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, ze riziko, ktoré tieto
vyrobky predstavuji pre priemyselnych alebo profesional-
nych pouzivatelov, mozno znizit na prijatelni uroven
inym sposobom.

Vzhl'adom na rizika, ktoré podla zisteni tieto vyrobky
predstavuju pre pddne a vodné prostredie, sa na ucely
ich ochrany musia prijat’ vhodné opatrenia na zmiernenie
mozného rizika. Najmd na etiketich a/alebo kartach
bezpecnostnych tidajov vyrobkov povolenych na priemy-
selné alebo profesionalne vyuzitie sa uvadza, ze Cerstvo
oSetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa prediSlo priamym tnikom do pddy alebo
vody, a ze vSetky uniky sa musia zachytit na ucely
opédtovného pouzitia alebo likvidacie.

100°€20 — C10T°60°CI — IS — 8000718661

18



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M36
30 akrylalde- | akrylaldehyd 913 g/kg 1. september Neuplatiiuje sa. 31. august 12 Ak je to v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, ¢lenské
hyd 2010 2020 Staty sa pri posudzovani Ziadosti o povolenie vyrobku v stlade

EC ¢islo: 203-453-4
CAS cislo: 107-02-8

s ¢lankom 5 a prilohou VI zameraji na populacie, ktoré mézu
byt vystavené vplyvu vyrobku, ako aj na scenare pouzitia
alebo vystavenia vplyvu vyrobku, ktoré sa pri hodnoteni rizika
na urovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdsobom.

Clenské $taty zabezpedia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

M

(€3

Odpadové vody, ktoré obsahuju akrylaldehyd, sa pred
vyplistanim musia monitorovat, ak sa nepreukdze, Zze
rizikd pre zivotné prostredie mozno znizit’ inym spdsobom.
V pripade, Zze je to vzhladom na riziko pre morské
prostredie potrebné, odpadové vody sa skladuji vo vhod-
nych nadrziach alebo cisternich, alebo sa pred vypustenim
nalezite vycistia.

Vyrobky povolené na priemyselné a/alebo profesionalne
pouzitie sa musia pouzivat’ s vhodnymi osobnym ochrannym
vybavenim a musia sa zaviest bezpetné prevadzkové
postupy, ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze,
ze rizika, ktoré tieto vyrobky predstavuju pre priemyselnych
a/alebo profesionalnych pouzivatelov, mozno znizit' na
prijatelnt uroven inym spésobom.

¢10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

[4]



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M34
31 Flokuma- | cis-4-hydroxy-3- 955 g/kg 1. oktdbra 2011 30. septembra 2013 30. septembra 14 Vzhladom na skuto¢nost, ze vlastnosti aktivnej latky ju ¢inia
fén (1,2,3,4-tetrahydro-3- 2016 potencialne perzistentnou, bioakumulativnou a jedovatou alebo

(4-(4-trifludérometylben-
zyloxy)fenyl)-1-
naftyl)kumarin:trans-4-
hydroxy-3-(1,2,3,4-
tetrahydro-3-(4-(4-trif-
luérometylbenzylo-
xy)fenyl)-1-naftyl)ku-
marin

¢. EC: 421-960-0
¢. CAS: 90035-08-8

velmi perzistentnou a el'mi bioakumulativnou, tato aktivna
latka podlieha porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES pred tym, ako sa obnovi jej zaradenie do tejto prilohy.

Clenské $taty zabezpelujli, aby sa na povolenia vztahovali
tieto podmienky:

M

@

(€)
4

Nomindlna koncentracia aktivnej latky vo vyrobkoch
nepresahuje 50 mg/kg a povoluju sa len vyrobky pripra-
vené na pouzitie.

Vyrobky obsahuji averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

Vyrobky sa nepouzivaji ako sledovaci prasok.

Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuju
a uplatiuji  vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiiaji
obmedzenie len na profesiondlne vyuzitie, obmedzenie
velkosti balenia a stanovenie povinnosti pouzivat
bezpecné obaly na ndvnady chranené proti poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

€8



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné &isla v biocidnom do priloh termin na dosiahnutie zaradenia do Virobku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M41
32 warfarin (RS)-4-hydroxy-3-(3- 990 g/kg 1. februar 2012 31. januar 2014 31. januar 2017 14 Skor, ako sa predizi zaradenie aktivnej latky do tejto prilohy,

oxo-1-fenylbutyl)ku-
marin

EC ¢islo: 201-377-6
CAS Ccislo: 81-81-2

podrobi sa porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky nepresahuje 790
mg/kg a povol'uju sa len vyrobky pripravené na pouZzitie.

(2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

(3) Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuja
a uplatiuji  vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiaji
obmedzenie len na profesionalne pouzitie, stanovenie
maximalnej velkosti balenia a ustanovenie povinnosti
pouzivat bezpeéné obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

78



VYM38

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktoré sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
33 natrium- natrium 2-0x0-3-(3- | 910 g/kg 1. februar 2012 31. januar 2014 31. januar 2017 14 Skér, ako sa predizi zaradenie aktivnej latky do tejto prilohy,
warfarin oxo-1-fenylbutyl) podrobi sa porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade

chromén-4-olat
EC ¢islo: 204-929-4
CAS ¢islo: 129-06-6

s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

(1) Nominalna koncentracia aktivnej latky nepresahuje 790
mg/kg a povol'uju sa len vyrobky pripravené na pouZzitie.

(2) Vyrobky obsahuju averzivne ¢inidlo a v pripade potreby
farbivo.

(3) Prvotné a druhotné vystavenie ludi, necielovych zvierat
a zivotného prostredia sa minimalizuje tym, ze sa zvazuja
a uplatiuji  vSetky vhodné a dostupné opatrenia na
znizenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného zahfiaji
obmedzenie len na profesionalne pouzitie, stanovenie
maximalnej velkosti balenia a ustanovenie povinnosti
pouzivat bezpeéné obaly na navnady chranené proti
poskodeniu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

¢8



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné &isla v biocidnom do priloh termin na dosiahnutie zaradenia do Virobku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M42
34 dazomet Tetrahydro-3,5 960 g/kg 1. augusta 2012 31. jula 2014 31. jala 2022 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade

dimetyl-1,3,5-tiadiazin-
2-ti6n

¢islo ES: 208-576-7
¢islo CAS: 533-74-4

s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré
moézu byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a pouzitie alebo
expozitné scenare, ktoré sa na trovni EU reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizik. Clenské $taty podla potreby predo-
vSetkym posudia akékol'vek iné pouzitie ako odborné pouzitie
vo vonkaj$ich priestoroch na napravné oSetrenie drevenych
stipov aplikaciou granl.

Clenské §taty zabezpegia, aby vydavanie povoleni podliehalo
tejto podmienke:

Vyrobky povolené na priemyselné a/alebo profesionalne
pouzitie sa musia pouzivat s vhodnymi osobnym ochrannym
vybavenim, ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze,
ze rizika, ktoré tieto vyrobky predstavuju pre priemyselnych a/
alebo profesiondlnych pouzivatelov mozno znizit' na prijatent
urovent inym spdsobom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

98



VM43

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktoré sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
35 N,N- N,N-dietyl-3-metylben- | 970 g/kg 1. august 2012 31. jal 2014 31. jal 2022 19 Clenské $taty zaistia, aby sa povolenia udelovali iba za tychto
dietyl-3- zamid podmienok:
metylben- | pe gisto: 205-149-7 1) Prvotné ie Tudi inimalizuje pri posud i
samid ¢islo: -149- (1) Prvotné vystavenie I'udi sa minimalizuje pri posudzovani

CAS cislo: 134-62-3

@

3)

a uplatnovani primeranych opatreni na zmiernenie rizika,
v pripade potreby aj vratane pokynov tykajicich sa
rozsahu a frekvencie aplikacie vyrobku na Tudskd
pokozku.

Na etiketach a/alebo kartach bezpecnostnych twdajov
vyrobkov urCenych na aplikdciu na ludskd pokozku,
vlasy alebo oblecenie sa uvadza, ze vyrobky nie su urcené
na pouzivanie v pripade deti mladsich ako tri roky a ich
pouzivanie by sa malo obmedzit’ aj u deti od troch do
dvanast’ rokov.

Vyrobky musia obsahovat’ prostriedok na zabranenie ich
prehltnutiu.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

L8



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

VY M44

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocidnom Dat(l;(x)n f?]r:}? ena termin na dosiahnutie zaradenia do V’Igl]))ku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
36 Metoflu- | RTZ izomér: Aktivna 1. maj 2011 Neuplatiiuje sa. 30. april 2021 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
trin 23.5.6-tetrafludro-4- latka  musi s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
(r,nét(;x metyl)benzyl- splhat’  obe v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
(1R3R§,—2 Z?dimet }l/-3- nasledujtce pouzitia alebo scenare vystavenia vplyvu latky a tie rizika
(Z)-’(prop-,l-en l)cyklo- hodnoty pre prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni rizika na
propénkarbox }llét Y minimalne;j arovni Spolocenstva nezohl'adnili reprezentativnym spdsobom.
¥ Cistoty:
EC cislo: neuv. . .
RTZ izomér
CAS cislo:
240494-71-7 754 gke
Saget vetkych izomé- | Stcet viet-
rov- kych
’ izomérov
2,3,5,6-tetrafluoro-4-
930 g/kg

(methoxymetyl)benzyl-
(EZ)-(1RS,3RS; 1SR,
3SR)-2,2-dimetyl-3-
prop-1-enylcyklopro-
pankarboxylat

EC C¢islo: neuv.

CAS cislo:
240494-70-6

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

88



VY M45

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
37 Spinosad | Cislo ES: 434-300-1. 850 g/kg 1. november 31. oktober 2014 31. oktober 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
& . 2012 2022 s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzuju, ak je to
islo CAS: . . , . O .
168316-95-8. v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, populacie, ktoré

Spinosad je zmes 50 %
— 95 % spinosynu A a
5% —50%
spinosynu D.

Spinosyn A

(2R,3a8,5aR,5b8S,98,1-
3S,14R,16aS,16bR)-2-
(2,3,4-tri-O-metyl-6-
deoxy-a-L-manopyra-
nozyloxy)-13-[4-(dime-
tylamino)-2,3,4,6-tetra-
deoxy-B-D-erytropyra-
nozyloxy]-9-etyl-
2,3,3a,52,5b,6,7,9,10,1-
1,12,13,14,15,16a,16b-
hexadekahydro-14-
metyl-1H-8-oxacyklo-
dodeka[b]as-indacén-
7,15-dién ¢&islo CAS:
131929-60-7.

mozu byt vystavené pdsobeniu vyrobku, a pouzitie alebo
expoziéné scenare, ktoré sa na tirovni EU reprezentativne neza-
hrnuli do hodnotenia rizik.

Clenské §taty zabezpegia, aby vydavanie povoleni podliehalo
tymto podmienkam:

— Povolenia podliehaju vhodnym opatreniam zameranym na
zmieriiovanie rizika. Konkrétne vyrobky povolené na prie-
myselné pouzitie sprejovanim sa musia pouZivat
s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim, ak sa
v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, Ze rizika,
ktoré tieto vyrobky predstavuju pre profesionalnych pouzi-
vatel'ov, mozno znizit' na prijatelnu uroven inym spdso-
bom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

68



V¥ M45

Vv M47

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dN:tZif.ili I}i PAVIC1 v biocidnom Dat(l;m f?]ralf ena termin na dosiahnutie zaradenia do ’Iyl]))k Osobitné ustanovenia (¥)
¢ acne cisla vyrobku © priiohy suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy vyrobku
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Spinosyn D — Pre vyrobky obsahujice spinosad, ktoré by mohli spdsobit’
(25.3aR 525.5bS.95.1- ernik rezifi}li v potravinach a?ebo klrmivéch, musia élen§ké
$taty overit’ potrebu stanovenia novych a/alebo zmenenych
3S,14R,16a8S,16bS)-2- AR - . R ,
2 3 4-tri-O-metyl-6 existujucich maximalnych hladin rezidui v sutlade
(2,3,4-ri-O-metyl-6- s nariadenim (ES) &. 470/2009 a/alebo nariadenim (ES)
deoxy-a-L-manopyra- . ARSI . . . .
. ¢. 396/2005 a musia prijat’ vhodné opatrenia na zmiernenie
nozyloxy)-13-[4-(dime- S S s . . .
. rizik s cielom zaistit, aby platné maximalne hladiny
tylamino)-2,3,4,6-tetra- o . .,
rezidui neboli prekrocené.
deoxy-B-D-erytropyra-
nozyloxy]-9-etyl-
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10,1-
1,12,13,14,15,16a,16b-
hexadekahydro-4,14-
dimetyl-1H-8-oxacy-
klododeka[b]as-inda-
cén-7,15-dion. Cislo
CAS:
131929-63-0.
38 bifentrin Nazov IUPAC: 2- 911 g/kg 1. februara 31. januara 2015 31. januara 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
metylbifenyl-3-ylmetyl 2013 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

(IRS)-cis-3-[(Z)-2-
chlor-3,3,3-trifludr-
prop-1-enyl)]-2,2-dime-
tyleyklopropankarbo-
xylat

EC ¢islo: neuv.

CAS Cislo:
82657-04-3

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizika pre zlozky Zivotného prostredia a populacie, ktoré sa pri
hodnoteni rizik na urovni Unie nezohladnili reprezentativnym
sposobom.

100°€20 — C10T°60°CI — S — 8000718661

06



V¥ M47

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské itaty zaistia, aby vydavanie povoleni podlichalo tymto
podmienkam:

— Vyrobky sa povol'uju len na priemyselné alebo profesio-

nalne pouzitie, pokial’ sa v Ziadosti o povolenie vyrobku
nepreukaze, ze riziko, ktoré dany vyrobok predstavuje pre
neprofesionalnych pouzivatelov, sa mdze znizit' na prija-
telna troven v sulade s ¢lankom 5 a prilohou VI.

Vyrobky povolené na priemyselné alebo profesionalne
pouzitie sa musia pouzivat s vhodnymi osobnymi ochran-
nymi prostriedkami, pokial sa v Zziadosti o povolenie
vyrobku nepreukaze, ze riziko, ktoré dany vyrobok pred-
stavuje pre priemyselnych alebo profesionalnych pouziva-
telov, sa moze znizit' na prijatelnt Groven inym sposo-
bom.

Prijmt sa vhodné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
ochrany pddneho a vodného prostredia. Najmé na oznace-
niach a pripadne poskytnutych kartach bezpeénostnych
udajov povolenych vyrobkov sa uvadza, Ze Ccerstvo
oSetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predi§lo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a ze akékolvek tniky pri nasadeni
vyrobku sa musia zachytit' na ucely opdtovného pouzitia
alebo likvidacie.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

16



V¥ M47

V¥ M48

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

— Nepovol'uje sa nasadzovanie vyrobkov na miestne osetro-
vanie dreva vo vonkajSom prostredi alebo na oSetrovanie
dreva, ktoré bude bud’ neustale vystavené vplyvu poveter-
nostnych podmienok alebo chranené pred ich vplyvom, ale
Casto vystavené navlhnutiu, pokial’ sa nepredlozili udaje,
ktoré preukazuji, ze vyrobok splni poziadavky c¢lanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika.

39 (Z,E)- (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 1. februara 31. januara 2015 31. januara 19 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
tetradeka- | 9,12-dién-1-yl-acetat 2013 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
9,12- EC &slo: v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
: ¢islo: neuv. . ; o . e
dienyl- pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu danej latky, ako
acetat CAS ¢islo: 30507-70-1 aj tie rizika pre zlozky Zivotného prostredia a populécie, ktoré

sa pri hodnoteni rizik na Grovni Unie nezohladnili reprezenta-
tivnym sposobom.

Clenské 3taty zaistia, aby vydavanie povoleni podliehalo tejto
podmienke:

— Na oznaceniach biocidnych vyrobkov obsahujucich (Z,E)-
tetradeka-9,12-dienyl-acetat sa uvadza, ze dané vyrobky sa
nesmi pouzivat' na miestach, kde sa uchovavaji nezaba-
lené potraviny alebo krmiva.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

6



VY M49

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktor@' sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
40 fenoxy- Nazov IUPAC: etyl-N-| 960 g/kg 1. februara 31. januara 2015 31. januara 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
karb [2-(4-fenoxyfeno- 2013 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

xy)etyl]karbamat
EC ¢islo: 276-696-7
CAS ¢islo: 72490-01-8

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu danej latky, ako
aj tie rizika pre zlozky zivotného prostredia a populacie, ktoré
sa pri hodnoteni rizik na trovni Unie nezohladnili reprezenta-
tivnym sposobom.

Clenské §taty zaistia, aby vydavanie povoleni podlichalo tymto
podmienkam:

— Prijmt sa vhodné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
ochrany pddneho a vodného prostredia. Najmé na oznace-
niach a pripadne poskytnutych kartdch bezpecnostnych
udajov povolenych vyrobkov sa wuvadza, ze Ccerstvo
ofetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat’ pod
ochrannym krytom a/alebo na zastreSenom nepriepustnom
tvrdom povrchu, aby sa predislo priamym tGnikom vyrobku
do pddy alebo vody, a ze akékol'vek uniky pri nasadeni
vyrobku sa musia zachytit' na Gcely opdtovného pouzitia
alebo likvidacie.

¢10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

€6



VY M49

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dN:tZif.ili I}i PAVIC1 v biocidnom Dat(l;m f?]ralf ena termin na dosiahnutie zaradenia do ’Iyl]))k Osobitné ustanovenia (¥)
¢ acne cisla vyrobku © priiohy suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy vyrobku
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

— Nepovol'uje sa nasadenie vyrobkov na oSetrenie dreva,
ktoré sa pouzije vo vonkajSich stavbach v blizkosti vody
alebo nad jej hladinou, pokial’ sa nepredlozia tdaje, ktoré
preukazuji, Ze vyrobok splia podmienky ¢lanku 5
a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika.

Y M30
41 kyselina Nazov IUPAC: kyse- | 896 g/kg 1. februara 31. januara 2015 31. januara 19 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
nonanova | lina nonanova 2013 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské $taty, ak je to
(kyseh,na &islo EC: 203-931-2 v pzr.lpade konkret,neho Vyrobku Arelevaptner, tie spospby
pelarg6- pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
nova) Cislo CAS: 112-05-0 riziké pre zlozky Zivotného prostredia a populacie, ktoré sa pri
hodnoteni rizika na urovni Unie nezohl'adnili reprezentativnym
sposobom.
YMS3
42 imidaklo- | (2E)-1-[(6-chloropyri- 970 g/kg 1. jal 2013 30. jan 2015 30. jan 2023 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
prid din-3-yl)metyl]-N- s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

nitroimidazolidin-2-
imin
Cislo ES: 428-040-8

Cislo CAS:
138261-41-3

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, také pouzitia alebo
expoziéné scenare a také rizika pre ludi a Zivotné prostredie,
ktoré sa na trovni EU reprezentativne nezahrnuli pri hodnoteni
rizik.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

¥6



V¥ MS53

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Vyrobky nesmu byt schvalené na pouzivanie vo vykrmniach,
kde nemozno zabranit’ emisiam do Cistiarne odpadovych vod
ani priamym emisiam do povrchovych vod, kym sa na zéklade
predlozenych tdajov nepotvrdi, Ze vyrobky budi spifat
podmienky ¢lanku 5 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby
uplatnia primerané opatrenia na zmiernenie rizika.

Tieto povolenia podliehajii vhodnym opatreniam na zmiernenie
rizika. Primerané opatrenia na zmierfiovanie rizika sa prijimaju
na minimalizovanie potencialnej expozicie dojciat a deti.

V pripade vyrobkov obsahujucich imidakloprid, ktoré moézu
viest k vzniku rezidui v potravinach alebo krmivach, musia
Clenské Staty overit’ potrebu urcenia novych alebo zmenenych
a doplnenych platnych maximalnych hladin rezidui (MRL)
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 alebo nariadenim (ES)
¢. 396/2005 a prijat’ vSetky primerané opatrenia na zmiernenie
rizika, ktoré zabezpecia, Ze sa neprekroCia platné MRL.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

S6



VMS2

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
43 abamektin | Abamektin je zmesou | Uinna latka 1. jul 2013 30. jun 2015 30. jun 2023 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade

avermektinu B, a aver-
mektinu By,

Abamektin:

Nazov podla IUPAC:
Ziadny

Cislo ES: Ziadne

Cislo CAS: 71751-41-2
Avermektin B ,:

Nazov podla IUPAC:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,1-
28,13S,20R,21R,24S)-
6'-[(S)-sekbutyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,22-
tetrametyl-2-0x0-3,7,19-
trioxatetracyk-
10[15.6.1.148.020-24]pen-
takosa-10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-
yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-
metyl-a-L-arabino-
hexopyranosyl)-3-O-
metyl-a-L-arabinohexo-
pyranosid

musi spliat’
vSetky
nasledujtce
Cistoty:
Abamektin:
najmenej
900 g/kg

Avermektin
B]a.'
najmene;j
830 g/kg
Avermektin
By

najviac 80
gkg

s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, také pouzitia alebo
expoziéné scenare a také rizika pre l'udi a Zivotné prostredie,
ktoré sa na trovni EU reprezentativne nezahrnuli pri hodnoteni
rizik.

Pouzivanie takych vyrobkov, v pripade ktorych nemozno
zabranit expozicii v Cistiarni odpadovych vod, sa nemoze
schvalit, ak hodnotenie rizik na Grovni Unie preukazalo nepri-
jatelné riziko, pokial sa na zaklade predlozenych udajov
nepotvrdi, 7e vyrobky budu spifiat’ podmienky &lanku 5 a aj
prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplatnia primerané
opatrenia na zmiernenie rizika.

Tieto povolenia podlichaji vhodnym opatreniam na zmiernenie

rizika. Primerané opatrenia na zmierfiovanie rizika sa prijimaja
na minimalizovanie potencidlnej expozicie dojciat a deti.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

96



VM52

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Cislo ES: 265-610-3
Cislo CAS: 65195-55-3
Avermektin By:

Nézov podla IUPAC:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8R,1-
2S,13S,20R,21R,248)-
21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,22-
tetrametyl-2-ox0-3,7,19-
trioxatetracyk-
10[15.6.1.148.020-24]pen-
takosa-10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-
yl 2,6-dideoxy-4-O-
(2,6-dideoxy-3-O-
metyl-a-L-arabino-
hexopyranosyl)-3-O-
metyl-a-L-arabinohexo-
pyranosid

Cislo ES: 265-611-9
Cislo CAS: 65195-56-4

¢10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

L6



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocidnom Dat(;l(x)n f?]r(;f ena termin na dosiahnutie zaradenia do V’Igl]))ku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY MS51
44 4,5- 4,5-dichlor-2-oktyl-2H- | 950 g/kg 1. jul 2013 30. jun 2015 30. jun 2023 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade
dichlor- izotiazol-3-6n s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
2-oktyl- Cislo ES: 264-843-8 v prlp.avde' konkryetneho v?/rqbku' relev?ntr}e, t?.ke p9u21t1a alebo
JH-izotia- | x. expozi¢né scendre a také rizikd pre I'udi a Zivotné prostredie,
Jol-3-6n Cislo CAS: 64359-81-5 ktoré sa na tirovni EU reprezentativne nezahrnuli pri hodnoteni

rizik.

Vyrobky nesmu byt schvalené na oSetrovanie dreva, ktoré je
nepretrzite vystavené vplyvu pocasia alebo chranené pred
vplyvmi pocasia, av§ak ¢asto zmacané alebo v styku s Cerstvou
vodou, kym sa na zéklade predlozenych tdajov nepotvrdi, Ze
vyrobky spliiajii podmienky ¢ldnku 5 a prilohy VI, pri¢om sa
v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na zmiernenie
rizika.

Clenské 3taty zabezpetujl, aby sa na povolenia vztahovali
tieto podmienky:

(1) Pre vyrobky schvalené na priemyselné alebo profesionalne
pouzitie sa musia stanovit’ bezpecné prevadzkové postupy,
pricom tieto vyrobky sa musia pouzivat s prislusSnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami, pokial v ziadosti
o povolenie vyroku nemozno preukazat’, ze rizika pre prie-
myselnych a profesionalnych pouzivatelov mozno znizit’
na prijatelntl Groven inymi prostriedkami.

¢10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

86



VY MS51

VM54

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latk . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukonéenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocignom Dat;;npfﬁr(;f;ma termin na d(]:siahnutie zaradenia do vyzggku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

(2) Na stitkoch a pripadne na kartach bezpe¢nostnych udajov
schvalenych vyrobkov musi byt uvedené, Zze Cerstvo
oSetrené¢ drevo sa musi po oSetreni skladovat' zakryté
alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu pripadne aj
zakryté aj na nepriepustnom tvrdom povrchu s cielom
zabranit' priamym tnikom do pddy alebo vody, a ze
akékol'vek uniky vyplyvajice z pouzivania vyrobku sa
zachytia opétovne vyuziju alebo likviduju.

45 Kreozot Kreozot Kreozot 1. maja 2013 30. aprila 2015 30. april 2018 8 Biocidne vyrobky obsahujice kreozot sa mézu povolit’ iba pre
EC &islo: 232-287-5 stupiia ti? pouzitia, v pripade' ktf)r}'/ch pOVOl,.ujl’lC.i éler%sk}'/ §te,'1t na

B alebo zaklade analyzy technickej a ekonomickej realizovatelnosti

CAS ¢islo: 8001-58-9 | stuptia nahrady, ktorti si vyziada od Ziadatela, ako aj na zaklade

C podla vSetkych dalSich informacii, ktoré ma k dispozicii, dojde

eurdpskej k zaveru, Zze nie je dostupna ziadna primerana alternativa.

normy EN Clenské §taty, ktoré povolujii takéto vyrobky na svojom

13991:2003 uzemi, predlozia najneskor 31. jula 2016 Komisii spravu,

v ktorej oddvodnia, preco dosli k zaveru, ze neexistuju ziadne
primerané alternativy, a uved spdsoby podpory rozvoja alter-
nativ. Komisia tieto spravy spristupni verejnosti.

Skér, ako sa predizi zaradenie aktivnej litky do tejto prilohy,
podrobi sa porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade
s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom.

C10T°60°Cl — 2IS — 8000718661

100°€20

66



V¥ M54

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské $taty, ak je to
v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizika pre zivotné prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na tGrovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.

Clenské §taty zaistia, aby vydavanie povoleni podliehalo tymto
podmienkam:

1. Kreozot sa moéze pouzivat’ iba za podmienok uvedenych
v bode 2 druhého stipca polozky ¢&. 31 v prilohe XVII k naria-
deniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentury, 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 (V).

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20
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V¥ M54

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

2. Kreozot sa nesmie pouzivat na oSetrovanie dreva na

pouzitia uvedené v bode 3 druhého stipca polozky & 31
v prilohe XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

. Prijmu sa vhodné opatrenia na ochranu pracovnikov, ako aj

naslednych uzivatelov, pred vystavenim vplyvu kreozotu
pocas oSetrovania dreva a nakladania s oSetrenym drevom
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 a smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila
2004 o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia
ucinkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (Siesta
samostatnad smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice
Rady 89/391/EHS) (?).

. Prijm0 sa vhodné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
1] p

ochrany pddneho a vodného prostredia. Najmé na etiketach
a pokial' sa prikladaju, tak aj na kartdch bezpecnostnych
udajov vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie sa
uvadza, ze Cerstvo oSetrené drevo sa po osetreni musi skla-
dovat’ zakryté alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu,
alebo aj zakryté aj na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby
sa predislo priamym unikom do pddy alebo vody, a zZe
vSetky Uniky sa musia zachytit na ucely opétovného
pouzitia alebo likvidacie.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20

101



Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VM55
46 Bacillus Neuplatiuje sa Ziadne 1. oktdber 2013 30. september 2015 30. september 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stlade
thurin- prislusné 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
giensis nedistoty v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
subsp. pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
israelensis rizika pre zivotné prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni
Serotype rizika na trovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
H14, bom.
kmef Vyrobky povolené na profesionalne pouzitie sa musia pouzivat’
AM65-52

s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim, ak sa v ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, ze rizika, ktoré tieto vyrobky
predstavuju pre profesionalnych pouzivatel'ov, mozno znizit' na
prijatelnii uroven inym spdsobom.

Pre vyrobky obsahujuce Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis Serotype H14, kmeti AM65-52, ktoré by mohli sposobit
vznik rezidui v potravinach alebo krmivach, musia ¢lenské
Staty overit’ potrebu stanovit’ nové alebo zmenit’ existujice
maximalne hladiny rezidui v stlade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009 a/alebo nariadenim (ES) ¢. 396/2005 a musia
prijat’ vhodné opatrenia na zmiernenie rizik s cielom zaistit,
aby platné maximalne hladiny rezidui neboli prekrocené.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20

01



VY MS6

VYMS7

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latk . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukonéenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocignom Dat;;npfﬁr;?;ma termin na d(]:siahnutie zaradenia do vyzggku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

47 fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- 950 g/kg 1. oktober 2013 30. september 2015 30. september 18 Pri hodnoteni rizika na arovni Unie sa posudzovali iba profe-
dichloro-a,a.,0,-trifluoro- 2023 sionalne spdsoby pouzitia vo vnutri aplikovanim na miestach,
p-tolyl)-4-trifluorometyl- ktoré st po aplikovani obycCajne nepristupné pre cloveka
sulfinyl-pyrazol-3-karbo- a domace zvieratd. Pri posudzovani Zziadosti o povolenie
nitril (1:1) vyrobku v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuj
Gislo ES: 424-610-5 élenskyé ététy, Aak je to v .pripade konkré}neho Vyrob}(u rhele-
y vantné, tie spdsoby pouzitia alebo scenare vystavenia poso-
Cislo CAS: 120068-37-3 beniu latky, ako aj tie rizika pre Zivotné prostredia a populacie,

ktoré sa pri hodnoteni rizika na trovni Unie nezohladnili
reprezentativnym spdsobom.

48 lambda- (R)-a-kyano-3-fenoxy- | 900 g/kg 1. oktober 2013 30. september 2015 30. september 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade

cyhalot- benzyl (18S,3S)-3-[(2)- 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské §taty, ak je to
hrin 2-chloro-3,3,3-trifluoro- v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby

propenyl]-2,2-dimetyl-
cyklopropankarboxylat
a  (S)-a-kyano-3-feno-
xybenzyl  (1R,3R)-3-
[(Z)-2-chloro-3,3,3-trif-
luoropropenyl]-2,2-
dimetylcyklopropankar-
boxylat (1:1);

¢islo CAS:
91465-08-6;

¢islo ES: 415-130-7.

pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizika pre zivotné prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na urovni Unie nezohladnili reprezentativnym sposo-
bom.

Vyrobky pouzivané takym spdsobom, Ze sa nedd zabranit’
prieniku emisii do Cistiarne odpadovych vod, sa nepovoluju,
pokial' sa nepredlozia udaje, z ktorych vyplyva, Zze vyrobok
bude vyhovovat poziadavkam clanku 5 smernice 98/8/ES aj
prilohy VI k tej istej smernici, v pripade potreby uplatnenim
vhodnych opatreni zameranych na zmierfiovanie rizika.

100°€20 — C10T°60°CI — XS — 8000718661

€01



VY M57

VM58

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
5 o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Vyrobky povolené na profesionalne pouzitie sa musia pouzivat’
s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim, ak sa v ziadosti
o povolenie vyrobku nepreukaze, ze rizika, ktoré tieto vyrobky
predstavuju pre profesionalnych pouzivatel'ov, mozno znizit' na
prijatelnti uroven inym spdsobom.
Pre vyrobky obsahujuce lambda-cyhalothrin, ktoré by mohli
sposobit’ vznik rezidui v potravinach alebo krmivach, musia
Clenské Staty overit’ potrebu stanovit’ nové alebo zmenit’ existu-
juce maximalne hladiny rezidui v stlade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009 a/alebo nariadenim (ES) ¢. 396/2005 a musia prijat’
vhodné opatrenia na zmiernenie rizik s cielom zaistit’, aby platné
maximalne hladiny rezidui neboli prekrocené.
49 deltame- (S)-o-kyano-3-fenoxy- | 985 g/kg 1. oktober 2013 30. september 2015 30. september 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
trin benzyl (IR,3R)-3-(2,2- 2023 s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to

dibromovinyl)-2,2-
dimetylcyklopropankar-
boxylat

Cislo CAS: 52918-63-5
Cislo EC: 258-256-6

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizika pre zivotné prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na Grovni Unie nezohl'adnili reprezentativnym sposo-
bom.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20
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VM58

YMS9

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
Vyrobky, ktoré nie st povolené na vnutorné oSetrovanie
sposobujuce emisie v Cistiarni odpadovych vod v takom
rozsahu, v akom sa pri hodnoteni rizika na trovni Unie preja-
vili neprijatelné rizika, pokial’ sa nepredlozia udaje, z ktorych
vyplyva, ze vyrobok bude vyhovovat poziadavkdm ¢lanku 5
smernice 98/8/ES aj prilohy VI k tej istej smernici, v pripade
potreby uplatnenim vhodnych opatreni zameranych na zmier-
novanie rizika.
50 hydroxid | hydroxid mednaty 965 g/kg 1. februar 2014 31. januar 2016 31. januar 2024 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
med’naty s ¢lankom 5 a prilohou VI c¢lenské $taty posudzuja, ak je to

¢islo ES: 243-815-9
Cislo CAS: 20427-59-2

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizikd pre zivotné prostredie a l'udi, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na trovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. Pouzivanie vyrobku namacanim nie je opravnené, pokial’ sa
v ziadosti o povolenie na vyrobok neposkytni udaje,
ktorymi sa preukaze, ze pouzivanie vyhovuje poziadavkadm
Clanku 5 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplat-
nenia vhodné opatrenia na zmiernenie rizika.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20
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VY M59

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

2. V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie

treba stanovit’ bezpetné prevadzkové postupy a vyrobky
sa musia pouzivat' s vhodnym osobnym ochrannym vyba-
venim, ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, ze
rizika, ktoré tieto vyrobky predstavujii pre priemyselnych
pouzivatelov, mozno znizit' na prijatelnii Groven inym
spésobom.

. Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartach bezpec-

nostnych udajov povolenych vyrobkov sa uvadza, ze
Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat’ pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predislo priamym unikom vyrobku do
pody alebo vody, a Zze akékol'vek uniky pri pouziti vyrobku
sa musia zachytit' na ucely opédtovného pouzitia alebo likvi-
dacie.

. Nepovoluje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré

sa pouzije vo vonkajSich konstrukciach v blizkosti vody
alebo nad jej hladinou, pokial’ sa nepredlozia tdaje, ktorymi
sa preukaZe, Ze vyrobok bude spiiat’ poziadavky ¢lanku 5
a prilohy VI, pri¢om sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20

901



VY M59

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
5 o Nazov TUPAC ‘lat1'<y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
51 oxid oxid med’naty 976 g/kg 1. februar 2014 31. januar 2016 31. januar 2024 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
med’naty s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzuju, ak je to

¢islo ES: 215-269-1
¢islo CAS: 1317-38-0

v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizikd pre zivotné prostredie a l'udi, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na trovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie
treba stanovit’ bezpecné prevadzkové postupy a vyrobky
sa musia pouzivat' s vhodnym osobnym ochrannym vyba-
venim, ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, ze
rizika, ktoré tieto vyrobky predstavuju pre priemyselnych
pouzivatelov, mozno znizit' na prijatelnii uroven inym
sposobom.

2. Na oznaeniach a pripadne poskytnutych kartach bezpec-
nostnych udajov povolenych vyrobkov sa uvadza, ze
Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat’ pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predi§lo priamym tnikom vyrobku do
pody alebo vody, a ze akékol'vek tniky pri pouziti vyrobku
sa musia zachytit' na uéely opédtovného pouzitia alebo likvi-
dacie.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20

LOT



VY M59

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nézov TUPAC ‘laﬂ'(y Datum zaradenia aktlvnu, latku, pre ktor§ sa | Datum ukgncema Typ o )
Cislo |Bezny nazov Identifikacné Sisla v biocidnom do prilohy termin na dosiahnutie zaradenia do vjrobku Osobitné ustanovenia (*)
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

3. Nepovoluje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré
sa pouzije vo vonkajSich konstrukciach v blizkosti vody
alebo nad jej hladinou alebo na oSetrenie dreva v styku
s Cerstvou vodou, pokial’ sa nepredlozia udaje, ktorymi sa
preukaze, 7e vyrobok bude spliat poziadavky &lanku 5
a prilohy VI, priCom sa v pripade potreby uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie.

52 bazicky uhli¢itan mednaty — | 957 g/kg 1. februar 2014 31. januar 2016 31. januar 2024 8 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
uhli¢itan | hydroxid med'naty, s Clankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzuju, ak je to
mednaty | zdkladny v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby

¢islo ES: 235-113-6
Cislo CAS: 12069-69-1

pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
rizikd pre zivotné prostredie a ludi, ktoré sa pri hodnoteni
rizika na urovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdso-
bom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. Pouzivanie vyrobku namacanim nie je opravnené, pokial’ sa
v ziadosti o povolenie na vyrobok neposkytni udaje,
ktorymi sa preukaze, Ze pouzivanie vyhovuje poziadavkam
Clanku 5 a prilohy VI, pricom sa v pripade potreby uplat-
nenia vhodné opatrenia na zmiernenie rizika.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20
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VY M59

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

2. V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné pouzitie

treba stanovit’ bezpetné prevadzkové postupy a vyrobky
sa musia pouzivat s vhodnymi osobnym ochrannym vyba-
venim, ak sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, ze
rizika, ktoré tieto vyrobky predstavujii pre priemyselnych
pouzivatelov, mozno znizit' na prijatelnii Groven inym
spésobom.

. Na oznaceniach a pripadne poskytnutych kartach bezpec-

nostnych udajov povolenych vyrobkov sa uvadza, ze
Cerstvo oSetrené drevo sa po oSetreni musi skladovat’ pod
ochrannym krytom a/alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu, aby sa predislo priamym unikom vyrobku do
pody alebo vody, a Zze akékol'vek uniky pri pouziti vyrobku
sa musia zachytit' na ucely opédtovného pouzitia alebo likvi-
dacie.

. Nepovoluje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré

sa pouzije vo vonkajSich konstrukciach v blizkosti vody
alebo nad jej hladinou alebo na oSetrenie dreva v priamom
styku so sladkou vodou, pokial sa nepredlozia udaje,
ktorymi sa preukaZe, e vyrobok bude spihat’ poZiadavky
Clanku 5 a prilohy VI, priom sa v pripade potreby uplatnia
vhodné opatrenia na zmiernenie.

210T°60°CI — S — 8000718661

100°€20
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Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktoré sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M60
53 bendio- 2,2-dimetyl-1,3-benzo- | 970 g/kg 1. februara 31. januara 2016 31. januara 18 Na trovni Unie sa v hodnoteni rizik neprehodnotili vietky
karb dioxol-4-yl  metylkar- 2014 2024 potencialne pouzitia, ale napriklad iba riziko tykajice sa pouzi-
bamat vania profesionalmi a vylacil sa pri tom styk s potravinami

¢islo CAS.: 22781-23-3
¢islo ES: 245-216-8

alebo krmivami a priama aplikacia na podu. Pri posudzovani
ziadosti o povolenie vyrobku v sulade s ¢lankom 5 a prilohou
VI c¢lenské Staty posudzuju, ak je to v pripade konkrétneho
vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia alebo scenare vysta-
venia posobeniu latky, ako aj tie rizika pre l'udské zdravie
a zivotné prostredie, ktoré sa pri hodnoteni rizika na urovni
Unie nezohladnili reprezentativnym spdsobom.

Clenské $taty zabezpedia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

Vyrobky sa nesmi pouzivat' na ucely oSetrovania ploch, ktoré
sa Casto Cistia za mokra, okrem oSetreni prasklin a trhlin alebo
Skvin, pokial’ sa nepredlozia tidaje na dokaz toho, Ze vyrobok
bude vyhovovat’ poziadavkdm Clanku 5 a prilohy VI, pricom
sa v pripade potreby uplatnia primerané opatrenia na zmierfio-
vanie rizika.

Vyrobky povolené na priemyselné alebo profesionalne pouzitie
sa pouzivaji s vhodnymi osobnymi ochrannymi prostriedkami,
pokial' sa v ziadosti o povolenie vyrobku nepreukaze, Ze
riziko, ktoré dany vyrobok predstavuje pre priemyselnych
alebo profesionalnych pouzivatelov, sa moze znizit' na prija-
telnt uroven inym spdsobom.

100°€20 — CI10T°60°CI — IS — 8000718661

o1t



VY Mo60

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dN:tZif.ili I}i PAVIC1 v biocidnom Dat(l;m f?]ralf ena termin na dosiahnutie zaradenia do ’Iyl]))k Osobitné ustanovenia (¥)
¢ acne cisla vyrobku © priiohy suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy vyrobku
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
V pripade potreby sa prijma opatrenia s cielom znemoznit
divym vcelam pristup k oSetrenym ulom tak, Ze sa odstrania
plasty alebo sa zablokujii vchody do ul'ov.
Y Mol
54 metyl(no- | undekdn-2-6n 975 g/kg 1. maja 2015 30. aprila 2016 30. april 2024 19 Hodnotenie rizika na urovni Unie bolo zaloZené na pouZivani
nyl)keton CAS &islo: 112-12-9 latky v interiéri inymi ako profesionalnymi uzivatelmi. Pri
’ posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v stilade s ¢lankom
EC ¢islo: 203-937-5 5 a prilohou VI posudzuju clenské Staty, ak je to v pripade
konkrétneho vyrobku relevantné, tie sposoby pouzitia alebo
scenare vystavenia posobeniu latky, ako aj tie rizika pre
zivotné prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni rizika
na trovni Unie nezohl'adnili reprezentativnym spdsobom.
Y Me62
55 vytazok Nazov IUPAC: | 1000 g/kg 1. maja 2014 30. aprila 2016 30. aprila 2024 18 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
z rastliny | Neuplatiiuje sa. s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzuju, ak je to
Azadira- CAS &: 84696-25-3 v Qr.lpade konkret,neho Vyrobku Arelevaptner, tie spos.()b.y
chta y pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
indica Cislo ES: 283-644-7 rizikd pre ludské zdravie a Zivotné prostredie, ktoré sa pri

Opis:  vytazok  zo
semien rastliny Azadi-
rachta indica extraho-
vany vodou a dalej
spracovany  pomocou
organickych rozpusta-
diel

hodnoteni rizika na urovni Unie nezohl'adnili reprezentativnym
sposobom.

Clenské $taty zabezpeéia, aby udelovanie povoleni podliehalo
uplatiiovaniu primeranych opatreni na zmieriiovanie rizika na
ochranu povrchovych vdd, sedimentu a necielovych ¢lanko-
nozcov.

100°€20 — CI10T°60°CT — IS — 8000718661
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Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. latky . . aktivnu latku, pre ktoré sa | Datum ukoncenia
Cislo |Bezny nazov I dlj:tzif.il;’(alélie?Aéﬁla v biocidnom Dat(;l(x)n f?]r(;f ena termin na dosiahnutie zaradenia do V’Igl]))ku Osobitné ustanovenia (¥)
vyrobku p y suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy y
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)
VY M63
56 kyselina kyselina  chlorovodi- | 999 g/kg 1. maja 2014 30. aprila 2016 30. aprila 2024 2 Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku v sulade
chlorovo- | kova s ¢lankom 5 a prilohou VI posudzuji ¢lenské staty, ak je to
dikova Cislo CAS: neuveriiuje v Qr.lpade konkret,neho vyrobku Arelevaptner, tie spospby
sa pouzitia alebo scenare vystavenia pdsobeniu latky, ako aj tie
) rizika pre prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni rizika
Cislo EC: 231-595-7 na trovni Unie nezohl'adnili reprezentativnym spdsobom.
Clenské $taty zabezpetuju, aby povolenia vyrobkov na nepro-
fesionalne pouzitie podlichali poziadavkdm na balenie
navrhnuté tak, aby sa minimalizovalo vystavenie pouzivatel'ov,
okrem pripadov, ked’ mozno preukdzat’ v ziadosti o povolenie
vyrobku, ze rizikd pre l'udské zdravie mozno znizit' na prija-
telna uroven inym spdsobom.
VY Mo4
57 flufenoxu- | 1-[4-(2-chloro-alfa, 960 g/kg 1. februdra 31. januara 2016 31. janudra 8 Skér, ako sa prediZi zaradenie flufenoxurénu do tejto prilohy,
rén alfa,alfa-trifluoro-para- 2014 2017 podrobi sa porovnavaciemu hodnoteniu rizika v sulade

tolyloxy)-2-fluorofe-
nyl]-3-(2,6-difluoroben-
zoyl)-mocovina

ES ¢islo: 417-680-3
CAS ¢islo: 101463-69-8

s ¢lankom 10 ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice
98/8/ES.

Hodnotenie rizika na urovni Unie tykajice sa oSetrovania
dreva, ktoré sa nepouzije na miestach ustajnenia zvierat ani
nepride do styku s potravinami alebo krmivom. Vyrobky sa
nepovolia na spdsoby pouzitia a scenare vystavenia vplyvu
latky, ktoré sa pri hodnoteni rizika na wrovni Unie
nezohladnili reprezentativnym spdsobom

100°€20 — CI10T°60°CI — IS — 8000718661
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V¥ Mo64

Cislo

Bezny nazov

Nazov IUPAC
Identifikacné cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. Vyrobky sa pouziju vyluéne na oSetrovanie dreva ur¢eného

na pouzitie v interiéri.

. 'V pripade vyrobkov povolenych na priemyselné alebo

profesionalne pouzitie treba stanovit’ bezpecné prevadzkové
postupy a vyrobky sa musia pouzivat’ s vhodnymi osobnym
ochrannym vybavenim, ak sa v ziadosti o povolenie
vyrobku nepreukaze, ze rizika, ktoré tieto vyrobky predsta-
vuji pre priemyselnych alebo profesiondlnych pouziva-
telov, mozno znizZit' na prijatelnt Groven inym spdsobom.

. Prijm0 sa vhodné opatrenia na zmiernenie rizika s cielom
3] p

ochrany podneho a vodného prostredia. Na oznaceniach
a pripadne poskytnutych kartich bezpecnostnych udajov
povolenych vyrobkov sa uvadza, Ze Cerstvo oSetrené
drevo sa po oSetreni musi skladovat’ pod ochrannym krytom
a/alebo na nepriepustnom tvrdom povrchu, aby sa predislo
priamym tnikom vyrobku do pddy alebo vody, a ze
akékol'vek tniky pri pouziti vyrobku sa musia zachytit’ na
ucely opatovného pouzitia alebo likvidacie.

C10T°60°CI — XS — 8000718661
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VY M65

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3

Minimalna (okrem vyrobkov
Cistota aktivnej obsahujticich viac nez jednu
. o Nazov TUPAC ‘léﬂ'(y Datum zaradenia aktivnu, latku, pre ktoré sa | Datum ukgnéenia Typ o ‘
Cislo |Bezny nazov R v biocidnom . termin na dosiahnutie zaradenia do . Osobitné ustanovenia (¥)
Identifikacné cisla . do prilohy . 1 . vyrobku
vyrobku suladu s ¢lankom 16 ods. 3 prilohy
uvedenom na vymedzi v poslednom
trh z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

58 didecyl- Reakéna zmes N,N- | Hmotnost 1. februar 2013 Neuplatiiuje sa. 31. januar 2023 8 Na trovni Unie sa nehodnotili vietky mozné pouzitia; niektoré
dimetyl- didecyl-N,N-dimetyla- | suSiny: 740 pouzitia, napriklad pouzitie neprofesionalnymi pouzivatelmi,
amoOnium- | moénium karbonatu | g/kg boli vylucené. Pri posudzovani ziadosti o povolenie vyrobku
karbonat a N,N-didecyl-N,N- v stlade s ¢lankom 5 a prilohou VI ¢lenské Staty posudzuja,

dimetylamonium bikar-
bonatu

Cislo ES: 451-900-9

Cislo CAS:
894406-76-9

ak je to v pripade konkrétneho vyrobku relevantné, tie spdsoby
pouzitia alebo scenare vystavenia vplyvu latky, ako aj tie
rizika pre prostredia a populacie, ktoré sa pri hodnoteni rizika
na urovni Unie nezohladnili reprezentativnym spdsobom.

Clenské $taty zabezpetia, aby sa povolenia udelovali iba za
tychto podmienok:

1. pre priemyselnych pouzivatelov sa musia zaviest' bezpecné
prevadzkové postupy a vyrobky sa musia pouZzivat
s vhodnym osobnym ochrannym vybavenim, okrem pripa-
dov, ked sa v ziadosti o povolenie vyrobku preukaze, ze
rizikd, ktoré tieto vyrobky predstavujii, mozno znizit' na
prijatel'ni troven inym spdsobom;

2. na oznaeniach a pripadne poskytnutych kartach bezpec-
nostnych udajov povolenych vyrobkov sa musi uviest, ze
v ramci uzavretej oblasti alebo na nepriepustnom tvrdom
povrchu so spevnenymi okrajmi sa vykona priemyselna
aplikacia, Ze sa Cerstvo oSetrené drevo po oSetreni bude
skladovat’ pod ochrannym krytom alebo na nepriepustnom
tvrdom povrchu alebo obidvomi spésobmi, aby sa predislo
priamym tUnikom do pddy alebo vody, a Ze pri pouZiti
vyrobkov sa akékol'vek tniky zachytia na Gcely opatovného
pouzitia alebo likvidacie;

100°€20 — CI10T°60°CI — XIS — 8000718661
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V¥ M65

v M6

Nazov IUPAC

Cislo | Bezny nazov| 40 ifikagne cisla

Minimalna
Cistota aktivnej
latky
v biocidnom
vyrobku
uvedenom na
trh

Datum zaradenia
do prilohy

Termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov
obsahujticich viac nez jednu
aktivnu latku, pre ktoré sa
termin na dosiahnutie
suladu s ¢lankom 16 ods. 3
vymedzi v poslednom
z rozhodnuti o zaradeni do
prilohy venovanych tymto
aktivnym latkam)

Datum ukoncenia
zaradenia do
prilohy

Typ
vyrobku

Osobitné ustanovenia (*)

3. nepovol'uje sa pouzitie vyrobkov na oSetrenie dreva, ktoré
bude v styku so sladkou vodou alebo sa pouZzije vo vonkaj-
Sich konstrukciach v blizkosti vody alebo nad jej hladinou,
alebo na oSetrenie namacanim dreva, ktoré bude nepretrzite
vystavované vplyvu poveternostnych podmienok alebo
Casto vystavované navlhnutiu, okrem pripadov, ked sa
predlozia udaje, ktorymi sa preukaze, ze vyrobok bude
spiiat poziadavky ¢lanku 5 a prilohy VI, pri¢om sa
v pripade potreby uplatnia vhodné opatrenia na zmiernenie.

(*) V zaujme implementacie spolo¢nych principov
»M54 (') U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
(®» U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50. <

uvedenych v prilohe VI je obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.htm

C10T°60°CI — XS — 8000718661
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PRILOHA I A

ZOZNAM AKTIVNYCH LATOK S POZIADAVKAMI NA ZACLENENIE MEDZI NiZKORIZIKOVE BIOCIDNE VYROBKY ODSUHLASENYMI NA UROVNI SPOLOCENSTVA

YM7
Termin na dosiahnutie suladu
s ¢lankom 16 ods. 3
(okrem vyrobkov obsahujtcich viac
. Minimalna Cistota aktivnej . . ako jednu aktivnu latku, pre ktoré sa| Datum ukoncenia
Cislo | Bezny nazov I dNa;ov I,U PAC latky v biocidnom vyrobku Datum Z?radema do lehota na dosiahnutie suladu zaradenia do 'Typ Osobitné ustanovenia
entifikacné Cisla prilohy 1A . . vyrobku
uvedenom na trh s ¢lankom 16 ods. 3 vymedzi prilohy
v poslednom rozhodnuti o zaradeni
do prilohy venovanému tymto
aktivnym latkam)
1 oxid uhli- | oxid uhli¢ity 990 ml/l 1. novembra | 31. oktobra 2011 31. oktobra | 14 Len na pouzitie v plynovych nadrziach
City & EC: 204-696-9 2009 2019 na priame quzmg a fulngu]ucwh spolu
so zachytnym zariadenim.
¢. CAS: 124-38-9
Y M48
2 (Z,E)-tetra- | (9Z,12E)-tetradeka- 977 g/kg 1. februara 2013 | 31. januéara 2015 31. janudra | 19 Clenské §taty zaistia, aby sa registracie
deka-9,12- | 9,12-dién-1-yl-acetat 2023 vykonavali iba za tychto podmienok:
gézrtl;l_ EC c¢islo: neuv. — Iba v pripade interiérovych pasci
o bsahujucich maximalne 2 mg
CAS ¢islo: 30507-70-1 o ; :
(Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetatu.
— Na oznaceniach biocidnych
vyrobkov obsahujtcich (Z,E)-tetra-
deka-9,12-dienyl-acetat sa uvadza,
ze dané vyrobky s ur¢ené iba na
interiérové pouzitie a Ze sa nesmu
pouzivat’ na miestach, kde sa ucho-
vavaju nezabalené potraviny alebo
krmiva.
YM7

Poznamka: V zéujme implementacie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI je obsah a zavery hodnotiacich sprav k dispozicii na internetovej stranke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

Z10T°60°CI — XS — 8000718661

100°€20

911



1998L0008 — SK — 12.09.2012 — 023.001 — 117

ZOZNAM

PRILOHA I B

ZAKLADNYCH  LATOK S  POZIADAVKAMI
ODSUHLASENYMI NA UROVNI SPOLOCENSTVA
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PRILOHA II A

SUBOR HLAVNYCH SPOLOCNYCH UDAJOV PRE AKTIVNE LATKY

1.

II.

1.

Iv.

VI

CHEMICKE LATKY

Spravy o biocidnych latkach sa vyzaduja pri vSetkych bodoch uvedenych pod
,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby odpovede boli podporené¢ tdajmi.
Poziadavky spravy musia byt v sulade s technickym rozvojom.

. Nemusi byt dodana informacia ktora nie je potrebna vzhl'adom na povahu

biocidneho vyrobku alebo jeho navrhované pouzitie. Tiez sa nevyzaduje tam,
kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat
informaciu. V takych pripadoch musi byt predlozené schvalenie akceptova-
tel'né kompetentnou osobou. Takym schvalenim mdze byt existencia systému
vyjadreni ku ktorému ma uchadza¢ pravo pristupu.

PozZiadavky na predloZenie spravy

Uchadza¢

Identita aktivnej latky

Fyzikalno-chemické vlastnosti aktivnej latky

Metody detekcie a identifikacie

Utinnost’ na cielové organizmy a planované pouzitie

Toxikologicky profil u ¢loveka a zvierat, vratane metabolizmu

VII. Ekotoxikologicky profil, vratane osudu a sprdvania sa v Zivotnom

prostredi

VIII. Opatrenia potrebné na ochranu c¢loveka, zvierat a zivotného prostredia

IX.

X.

Pri

L
1.1

1.2

I
2.1

22

2.3

2.4

2.5

2.6

Klasifikacia a oznaCovanie
Sthrn a hodnotenie oddielov II az IX
predlozeni hore uvedenych bodov sa budu vyzadovat' nasledujice tdaje:

UCHADZAC

Meno a adresa atd’.
Vyrobca aktivnej latky (nazov, adresa, sidlo zariadenia)

IDENTITA

Spolo¢ny predpokladany alebo akceptovany nazov ISO a synonyma
Chemicky nazov (nomenklatara [UPAC)

Cislo(a) vyvojového kédu vyrobeu,

Cisla CAS a EC (ak su dostupné)

Molekularny a Strukturdlny vzorec (vratane kompletnych detailov
izomérneho zloZzenia), molekularna hmotnost’

Sposob pripravy aktivnej latky (struéne spdsob syntézy)
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2.7 Specifikécia &istoty aktivnej latky v g/kg alebo g/l

2.8 Identita necCistot a primesi (napr. stabilizatorov) so Strukturadlnym
vzorcom a moznym rozsahom vyjadrenym ako g/kg alebo g/l

2.9 Povod prirodzenej aktivnej latky alebo prekurzora(rov) aktivnej latky
napr. extrakt z kvetu

2.10 Udaje o expozicii v stlade s prilohou VII A smernice 92/32/EHS (*)

Il.  FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI

3.1 Teplota topenia, teplota varu, relativna hustota (!)
3.2 Tlak pary (v Pa) (!)
33 Vzhlad (fyzikalny stav, farba) ()

34 Absorpéné spektra (UV/VIS, IR, NMR), a hmotnostné spektrum,
molarna extinkcia v relevantnych vinovych dizkach (!)

3.5 Rozpustnost’ vo vode, vratane Gc¢inku pH (5 az 9) a teploty na rozpust-
nost, kde je to vyznamné (1)

3.6 Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vratane ucinku pH (5 az 9)
a teploty (V)

3.7 Teplotna stabilita, identita dolezitych produktov Stiepenia

3.8 Horlavost’ vratane samovznietivosti a identita produktov horenia
39 Teplota vzplanutia

3.10 Povrchové napitie

3.11 Explozivne vlastnosti

3.12 Oxidacné vlastnosti

3.13 Reaktivita vo¢i materidlu zasobnika

IV. ANALYTICKE METODY NA DETEKCIU A IDENTIFIKACIU

4.1 Analytické metddy na urcenie Cistoty aktivnej latky a kde je vhodné, na
relevantné degradacné produkty, izoméry a necistoty aktivnej latky
a primesi (napr. stabilizatorov)

4.2 Analytické metddy vratane vratnych rychlosti a limitov stanovenia
aktivnej latky a zvySkov v/na:

a) pode
b) vzduchu

c) vode: uchadza¢ by mal potvrdit, Zze latka samotna a akékol'vek jej
degradacné produkty, ktoré spadaju do definicie o pesticidoch uvedené
pre parameter 55 v prilohe I smernice Rady 80/778/EHS z 15. jula
1980, tykajucej sa kvality vody pre spotrebu ¢lovekom (**), m6zu byt’
odhadnuté s adekvatnou spolahlivostou pri $pecifikovanom MAC
v smernici pre jednotlivé pesticidy

d) v tekutinach a tkanivach l'udského tela a tela zivocichov.

*) U v. ES L 154, 5.6.1992, s. 1.
(**) U. v. ES L 229, 30.8.1980, s. 11. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou
91/692/EHS (U. v. ES L 377, 31.12.1991, s. 43).
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V. UCINNOST NA CIECOVE ORGANIZMY A PLANOVANE POUZITIE

5.1 Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy, bakteriocidy

5.2 Kontrolovany organizmus(y) a chranené produkty, organizmy alebo
objekty

53 Ukinky na cielové organizmy a pravdepodobna koncentracia pri ktorej

bude aktivna latka pouzita

5.4 Sposob ucinku (vratane ¢asového posunu)

5.5 Pole uvazovaného pouzitia

5.6 Pouzivatel: priemysel, profesionalne, verejné (neprofesionalne)

5.7 Informacia o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia rezistencie

a vhodné stratégie manazmentu
5.8 Pravdepodobna davka ktora sa rocne uvedie na trh

VI. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

6.1 Akutna toxicita

Pre stadie 6.1.1. az 6.1.3. iné latky ako plyny budu podané prinaj-
menSom dvomi cestami, jednou z nich bude oralna cesta. Vyber druhe;j
cesty bude zavisiet' na povahe latky a pravdepodobnom sposobe vysta-
venia Cloveku. Plyny a prchavé kvapaliny budi podané inhalacnou

cestou.
6.1.1 Oralne
6.1.2 Kozne

6.1.3 Inhaléciou
6.1.4 Iriticiou pokozky a o&i ()
6.1.5 Senzibilizacia koze

6.2 Metabolické $tudie u cicavcov. Zakladna toxikokinetika vratane Stadia
koznej absorbcie.

Pre nasledujuce stadie 6.3. (kde je potrebné) 6.4., 6.5., 6.7. a 6.8 poza-
dovana cesta podania je oralna cesta, kym sa neschvali ind vhodnejsia
alternativna cesta.

6.3 Kratkotrvajiica toxicita opakovanych davok (28 dni).

Toto Stadium sa nevyzaduje ak su k dispozicii subchronické toxikolo-
gické stadie u hlodavcov.

6.4 90-dnové Stadium subchronickej toxicity, dva druhy, hlodavec a nehlo-
davec.
6.5 Chronické toxicita (%)

Hlodavec a iny druh cicavca
6.6 Stadie mutagenicity
6.6.1 In vitro stidium génovej mutacie u baktérii
6.6.2 In vitro $tdium cytogenicity u cicavéich buniek
6.6.3 In vitro meranie génovej mutacie u cicav¢ich buniek

6.6.4 Ak vysledky testov 6.6.1., 6.6.2. alebo 6.6.3. su pozitivne, potom sa
bude vyzadovat $tudium mutagenicity in vivo (test kostnej drene na
chromozomalne poskodenie alebo mikronuklearny test).
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6.6.5

6.6.6

6.7

6.8

6.8.1

6.8.2

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

6.9.5

6.9.6

6.9.7

6.9.8

6.10

Ak vysledok testov 6.6.4. st negativne, ale in vitro testy su pozitivne,
potom sa vykond druhé in vitro $tidium aby sa preskimalo, ¢i muta-
genicita alebo dokaz o poSkodeni DNA moze byt demonstrovany
v inom tkanive ako v kostnej dreni.

Ak vysledok testu v 6.6.4. je pozitivny, potom sa mdze vyZadovat® test
na odhad moznych G¢inkov zarodoénych buniek.

Stadium karcinogenity (%)

Hlodavec a iny druh cicavca. Tieto §tudie m6zu byt kombinované so
Stadiami v 6.5.

Toxicita na reprodukciu (%)

Test na teratogenicitu — kralik a jeden druh hlodavca

Stadium plodnosti — aspoit dve generacie, jeden druh, samce a samice
Lekarske udaje v anonymnej forme

Udaje o lekarskom dozore o zamestnancoch zavoda, ktory latky vyraba,
ak st dostupné

Priame pozorovania, napr. klinické pripady, nahodné otravy, ak su
dostupné

Zdravotné zaznamy z priemyslu a inych dostupnych zdrojov
Epidemiologické studie na beznej populécii, ak st dostupné

Diagnoéza otravy vratane $pecifickych znakov otravy a klinické testy, ak
su dostupné

Senzibilizacno/alergologické pozorovania, ak st dostupné

Specificka lietba v pripade nehody alebo otravy: pozorovania prvej
pomoci, protilieky a lekarske oSetrenie, ak st zname

Prognéza po otrave

Sthrn toxikologie cicavcov a zavery, vratane ziadneho nepriaznivého
ucinku hladiny (NOAEL), ziadneho téinku hladiny (NOEL), celkové
hodnotenie s ohl'adom na vsetky toxikologické uidaje a akékol'vek iné
informacie tykajice sa aktivnych latok. Kde je to mozné, mali by byt’
v sthrne zahrnuté akékol'vek ochranné opatrenia navrhnuté pracovni-
kom.

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.6.1

7.6.1.1

7.6.1.2

Akutna toxicita ryb

Akutna toxicita Daphnia magna
Test inhibicie rastu rias

Inhibicia mikrobiologickej aktivity
Biologicka koncentracia

Osud a spravanie sa v prostredi
Degradacia

Biotika

Biodegradibilita

Prirodzena biodegradibilita, kde je dostupna
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7.6.2 Abiotika

7.6.2.1 Hydrolyza ako funkcia pH a identifikacia Stiepnych produktov

7.6.2.2  Fototransformécia vo vode vratane identity transformaénych produktov (1)

7.7

7.8

Screeningovy test na adsorbciu/desorbeiu

Ak je podla vysledkov tohto testu nutné, bude sa vyzadovat’ test popi-
sany v prilohe III A ¢ast’ XII.1 odsek 1.2. a/alebo test popisany v prilohe
III A ¢ast’ XIL.2 odsek 2.2.

Sthrn o ekotoxikologickych ucinkoch, osude a spravani sa v prostredi

VIII. OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT

8.1

8.2

83

8.4

8.5

A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

Odporucené metédy a upozornenia tykajuce sa manipulécie, pouzitia,
skladovania, prepravy, alebo poziaru

V pripade poziaru povaha reakénych produktov, spalovacie plyny atd’.
Zéichranné opatrenia v pripade nehody

Moznosti znicenia alebo dekontaminacie po uvolneni sa do alebo na: a)
vzduchu, b) vody, vratane pitnej vody, c) pody

Postupy pre riadenie likviddcie odpadu aktivnej latky pre priemysel
alebo profesionalnych uzivatel'ov

1 Moznosti opakovaného pouzitia a recyklizacie

8.5.2 Moznosti neutralizacie u¢inkov

853 Podmienky pre kontrolované vylozenie nékladu vratane kvality vyliho-

vania

8.5.4 Podmienky pre kontrolované spopolnenie

8.6 Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedlajsich Gcinkov,
napr. na uzitoéné zvieratd a iné necielové organizmy
IX. KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE
Navrhy zahrfiujice schvalenie navrhov na klasifikaciu a znacenie aktiv-
nych latok podla smernice 67/548/EHS
Symbol(y) na oznacenie rizika
Indikéacie nebezpecenstva
Hesla na oznacenie Specifického rizika
Hesla pre bezpecné zaobchadzanie
X. SUHRN A HODNOTENIE ODDIELOV II AZ IX
Poznamky
(") Pre purifikovani aktivnu latku danej $pecifikacie musia byt predlozené tieto
udaje.
(® Pre aktivnu latku danej $pecifikicie musia byt predlozené tieto udaje.

Q)

*

Q)

Test na iritaciu o¢i nebude potrebny tam, kde sa ukazalo, ze aktivna latka ma
potencialne zieravé vlastnosti.

Dlhodoba toxicita a karcinogenita aktivnej latky sa nemusi vyzadovat tam,
kde celkové schvalenie ukazuje, Ze tieto testy nie su potrebné.

Ak sa vo vynimocnych okolnostiach prehlasuje, ze takéto testovanie nie je
potrebné, musi byt takéto prehlasenie plne schvalené.
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PRILOHA II B

SPOLOCNE JADRO SUBORU UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH
CHEMICKE VYROBKY

1. Spravy o biocidnych latkach sa vyzaduju pri vsetkych bodoch uvedenych
pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby odpovede boli podporené
udajmi. Poziadavky spravy musia byt v sulade s technickym rozvojom.

2. Nemusi byt dodana informécia, ktora nie je potrebna vzhl'adom na povahu
biocidneho vyrobku alebo jeho navrhovaného pouzitia. Tiez sa nevyzaduje
tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné dodat’
informaciu. V takych pripadoch musi byt’ predlozené schvélenie akceptova-
telné kompetentnou osobou. Takym schvalenim méze byt existencia
systému vyjadreni ku ktorému ma uchadzaé pravo pristupu.

3. Informacia moze byt odvodena z existujucich udajov kde je poskytnuté
opravnenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Hlavne ustanovenia smer-
nice 88/379/EHS by sa mali pouzit, kdekol'vek je mozné testovanie zvierat
znizit' na minimum.

Poziadavky na predloZenie spravy

L. Uchadza¢

1L Identita biocidneho vyrobku

II.  Fyzikalne a chemické vlastnosti biocidneho vyrobku

IV.  Metddy na identifikaciu a analyzu biocidneho vyrobku

V.  Planované pouzitia biocidneho vyrobku a u¢innost’ tychto pouziti

VI.  Toxikologické udaje o biocidnom vyrobku (priloha k udajom o aktivnej
latke)

VII.  Ekotoxikologické udaje o biocidnom vyrobku (priloha k idajom o aktivnej
latke)

VIII. Opatrenia potrebné na ochranu ¢loveka, zvierat a zivotného prostredia
IX. Klasifikacia, balenie a oznaCovanie

X. Sthrn a hodnotenie oddielov II az IX

Pri predlozeni horeuvedenych bodov sa budi vyzadovat nasledujiice tidaje:

L UCHADZAC

1.1 Meno a adresa atd’.

1.2 Formulator biocidneho vyrobku a aktivnej latky(tok) (mena, adresy,
vratane sidla zavodu(dov)

1L IDENTITA

2.1 Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a ¢islo vyvojového

kodu vyrobeu pripravku, ak je vyhradené

2.2 Podrobna kvantitativna a kvalitativna informacia o zlozeni biocidneho
vyrobku, napr. aktivna latka(ky), necistoty, adjutanty, inertné zlozky

2.3 Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku, napr. emulgovatelny
koncentrat, vlhnutelny prasok
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III. FYZIKALNO-CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1 Vzhl'ad (fyzikalny stav, farba)

32 Explozivne vlastnosti

33 Oxidacné vlastnosti

34 Teplota vzplanutia a iné indikacie horlavosti alebo spontdnneho zapa-
lenia

3.5 Kyslost/zasaditost” a ak je potrebné hodnota pH (1 % vo vode)

3.6 Relativna hustota

3.7 Stabilita skladovania — stabilita a doba uchovévania. Uginky svetla,

teploty a vlhkosti na technické charakteristiky biocidneho vyrobku:
reaktivita vo¢i materialu zasobnika.

3.8 Technické charakteristiky biocidneho vyrobku, napr. vlhnutelnost,
trvala penivost, tekutost’, sypatelnost’ a prasivost’

3.9 Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi vyrobkami vratane inych
biocidnych vyrobkov s ktorymi je ich pouzitie schvalené.

IV. METODY IDENTIFIKACIE A ANALYZY

4.1 Analytickd metoda na urCenie koncentracie aktivnej latky(tok)
v biocidnom vyrobku

4.2 Analytické metody, pokial' nie st zahrnuté v prilohe II A, odsek
4.2.vratane vratnych rychlosti a limitov stanovenia toxikologicky
a ckotoxikologicky vyznamnych zloziek biocidneho vyrobku a/alebo
ich zvyskov, kde je to relevantné v alebo na:

a) pode

b) vzduchu

¢) vode (vratane pitnej vody)

d) tekutinach a tkanivach l'udi a zvierat

e) potrave a krmive oSetrenom biocidnou latkou

V. PLANOVANE POUZITIE A UCINNOST

5.1 Typ vyrobku a uvazované pole pouzitia
5.2 Metoda aplikacie vratane popisu pouzitého systému
53 Rychlost’ aplikacie a ak je to vhodné, konecna koncentracia biocidneho

vyrobku a aktivnej latky v systéme v ktorom sa pouzije pripravok, napr.
voda na chladenie, povrchova voda, voda pouzita na vyhrievacie tucely

54 Pocet a casovy rozvrh aplikacii a kde je to dolezité akakol'vek podrobna
informdcia tykajica sa geografickych rozdielov, klimatickych zmien,
alebo potrebnych cakacich obdobi na ochranu ¢loveka a zvierat

5.5 Funkcia, napr. fungicidy, rodenticidy, insekticidy bakteriocidy

5.6 Burina sa bude kontrolovat’ a vyrobky, organizmy alebo objekty sa
budu chrénit’

5.7 Utinky na cielové organizmy

5.8 Sposob G¢inku vratane ¢asového oneskorenia pokial’ nie je zahrnuty
v prilohe II A, odsek 5.4.
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5.9 Pouzivatel: priemysel, profesionalne, verejnost’ (neprofesionalne)
Udaje o tginnosti
5.10 Navrhované oznacenie pozaduje udaje o Ucinnosti vyrobku podporit

akymikol'vek pouzitymi dostupnymi Standardnymi protokolmi, labora-
tornymi testami, alebo vysledkami skisok na poliach

5.11 Akékol'vek zname obmedzenia ucinnosti vratane rezistencie

VI. TOXIKOLOGICKE STUDIE

6.1 Akutna toxicita

Pre $tadie 6.1.1. az 6.1.3, biocidne vyrobky iné ako plyny budi podané
aspoit dvomi cestami, jednou z nich bude oralna cesta. Vyber druhej
cesty bude zavisiet’ na povahe latky a pravdepodobnom spdsobe vysta-
venia Cloveku. Plyny a prchavé kvapaliny budi podané inhalacnou

cestou.
6.1.1 Oralne
6.1.2 Kozne

6.1.3 Inhalaéne

6.1.4 Zmes vyrobkov bude testovana na akitnu dermalnu toxicitu, iritaciu
koze a oc¢i, ak sa biocidne vyrobky planuju schvalit' pre pouzitie
s inymi biocidnymi vyrobkami

6.2 Iritaciou koze a o&i (V)

6.3 Senzibilizaciou koze

6.4 Informacia o dermalnej absorbcii

6.5 Dostupné toxikologické tdaje tykajice sa toxikologicky vyznamnych

neaktivnych latok (napr. najzavaznejsich latok)

6.6 Informacia tykajiica sa expozicie ¢loveka a operatora biocidnemu
vyrobku

Kde je to potrebné, testy) popisané v prilohe II A, sa budi vyzadovat
pre toxikologicky vyznamné neaktivne latky pripravku.

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1 Predpokladané cesty vstupu do prostredia na zaklade uvazovaného
pouzitia
7.2 Informacia o ekotoxikoldgii aktivnej latky vo vyrobku, kde tato neméze

byt extrapolovand z informécie o samotnej aktivnej latke

7.3 Dostupné ekotoxikologické informacie tykajice sa vyznamnych neak-
tivnych latok (napr. najzavaznejSich latok), také, ako su informacie
z kariet bezpe¢nostnych udajov

VII. OPATRENIA PRIJATE NA OCHRANU CLOVEKA, ZVIERAT
A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1 Odporacané metddy a upozornenia tykajice sa manipuldcie, pouZzitia,
skladovania prepravy alebo poziaru

8.2 Specificka lie¢ba v pripade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, proti-
lieky, lekarske oSetrenie, zachranné opatrenia na ochranu zivotného
prostredia, pokial’ nie st uvedené v prilohe 11 A, odseku 8.3.
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8.3 Postupy na Cistenie aplikaéného zariadenia
8.4 Identita vyznamnych produktov spalovania v pripadoch poziaru
8.5 Postupy riadenia likvidacie odpadu biocidneho vyrobku, balenie odpadu

pre priemysel, profesionalnych pouzivatelov a verejnost’ (neprofesio-
nalni pouzivatelia), napr. moznosti opakovaného pouzitia alebo recykli-
zacie, neutralizacia, podmienky pre kontrolované vylozenie nakladu
a spopolnenie.

8.6 Moznosti zneskodnenia a dekontaminacie po uvolneni do alebo na:
a) vzduchu
b) vody, vratane pitnej vody
c) pody

8.7 Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedl'ajsich uc¢inkov napr.
na uzitoéné a necielové organizmy

8.8 Specifikovat’ akékol'vek repelenty alebo kontrolné opatrenia v pripade
otravy zahrnuté v pripravku, ktoré st na ochranu wéinku voci
necielovym organizmom.

IX. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE

— Navrhy na balenie a znacenie
— Navrhy na letdky o bezpec¢nostnych tdajoch

— Schvilenie klasifikdcie a oznacenia podla principov c¢lanku 20 tejto
smernice

— Symboly pre riziko

— Indikacie nebezpecenstva

— Hesla pre oznacenie Specifického rizika
— Hesla pre bezpe¢né zaobchadzanie

— Balenie (typ, materialy, rozmer, atd’.), zahrnuta je kompatibilita
pripravku s navrhovanymi obalovymi materidlmi

X. SUHRN A HODNOTENIE ODDIELOV II AZ IX
Poznamky

(") Test na iritdciu o& nebude potrebny tam kde sa ukazalo, Ze biocidny
vyrobok ma potencialne zieravé vlastnosti
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MI.

Iv.

VL

PRILOHA 1II 4

SUBOR DODATOCNYCH UDAJOV O AKTIiVNYCH LATKACH
CHEMICKE LATKY

Spravy o biocidnych latkach sa vyzaduju pri vSetkych bodoch uvedenych
pod ,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby odpovede boli podporené
udajmi. Poziadavky spravy musia byt v sulade s technickym rozvojom.

Nemusi byt dodanad informacia ktora nie je potrebna vzhladom na povahu
biocidneho vyrobku alebo jeho navrhovaného pouzitia. Tiez sa nevyzaduje
tam, kde nie je z vedeckého hl'adiska potrebné alebo technicky mozné dodat’
informaciu. V takych pripadoch musi byt' predlozené schvalenie akceptova-
telné kompetentnou osobou. Takym schvalenim méze byt existencia
systému vyjadreni ku ktorému ma uchadza¢ pravo pristupu.

FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI

Rozpustnost’ v organickych rozpustadlach, zahriiujuc ucinok teploty na
rozpustnost’ (1)

Stabilita v organickych rozpusStadlach pouzitych u biocidnych vyrobkov
a identita vyznamnych §tiepnych produktov (%)

ANALYTICKE METODY NA DETEKCIU A IDENTIFIKACIU

Analytické metody vratane vratnych rychlosti a limitov stanovenia aktivnej
latky a jej zvyskov v potrave alebo krmive a iné produkty

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Stadium neurotoxicity

Ak aktivna latka je organofosfatovou zluceninou alebo ak existuju iné
indikacie o tom e aktivna latka moOZe mat’ neurotoxické vlastnosti,
potom sa budi vyzadovat' §tadia neurotoxicity. Kym nie je schvaleny
iny druh testu ako vyhodnejsi, pouZije sa test na dospelych sliepkach.
Ak je to vhodné, budi sa vyzadovat' testy oneskorenej neurotoxicity. Ak
sa detekuje aktivita anticholin esterazy, mal by sa vziat’ do Gvahy test na
odpoved’ na reaktivacné cCinidla.

Toxické Ucinky na dobytok a doméce zvieratd

Stadie tykajiice sa expozicie aktivnej latky Eloveku

Potrava a krmivo

Ak sa pripravky s aktivnou latkou pouziju tam, kde sa pripravuje potrava
pre l'udi na konzumaciu alebo skladovanie, alebo kde sa pripravuje krmivo
pre dobytok na konzumadciu alebo skladovanie, budi sa vyzadovat' testy
uvedené v oddieli XI, ¢ast’ 1.

Ak sa povazuji za potrebné akékol'vek iné testy tykajuce sa vystaveniu
Iudi aktivnej latke s predpokladanymi biocidnymi vyrobkami, potom sa
budu vyzadovat’ testy) uvedené v oddiele XI, cast’ 2.

Ak sa aktivna latka pouzije vo vyrobkoch na t¢inok proti rastlinam, potom
sa budu testy na hodnotenie toxickych wG¢inkov metabolitov oSetrenych
rastlin vyzadovat' tam, kde su rozdielne od tych, ktoré sa identifikovali
u zvierat.



1998L0008 — SK — 12.09.2012 — 023.001 — 128

7. Stadium o mechanizme — akékolvek §tiidie potrebné na vyjasnenie ti¢inkov
uvedenych v Stadiach toxicity.

VII. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1. Test akatnej toxicity na jeden iny, nevodny, necielovy organizmus

2. Ak vysledky ekotoxikologickych studii a planované pouzitie aktivnej latky
indikuje nebezpecenstvo pre zivotné prostredie, potom sa budu vyzadovat’
testy popisané v oddieloch XII a XIII.

3. Ak vysledok testu v odseku 7.6.1.2. prilohy II A je negativny a ak prav-
depodobna cesta aktivnej latky, ktord je k dispozicii, je splaskovy kal,
potom sa vyzaduje test opisany v oddiele XIII, Cast’ 4.1.

4. Akékol'vek iné relevantné testy biodegradibility z vysledkov v odsekoch
7.6.1.1. a 7.6.1.2. prilohy I A

5. Fotatransformacia na vzduchu (metdda stanovenia) vratane identifikacie
Stiepnych produktov

6. Ak vysledky z odsekov 7.6.1.2. v prilohe II A alebo z odseku 4, hore,
ukazuji za potrebné, alebo ak aktivna latka ma celkove nizku alebo chyba-
jucu abiotickt degradaciu, potom sa vyzaduju testy opisané v oddieli XII,
Cast’ 1.1, cast’ 2.1. a kde je to vhodné, v casti 3.

VIII. OPATRENIA POTREBNE NA OCHRANU LUDI, ZVIERAT A ZIVOT-
NEHO PROSTREDIA

1. Identifikacia akychkol'vek latok spadajucich do Zoznamu I alebo Zoznamu
II prilohy k smernici 80/68/EHS o ochrane pozemnej vody vo¢i zne€isteniu
zapri¢inenému urcitymi nebezpecnymi latkami (*)

Poznamky

(") Pre purifikovana aktivnu latku danej $pecifikacie musia byt predlozené tieto
udaje

(® Pre aktivnu latku danej $pecifikicie musia byt predlozené tieto tidaje

XI. DALSIE STUDIE TYKAJUCE SA CUDSKEHO ZDRAVIA

1. Stadie potravy a krmiva

1.1  Identifikacia degrada¢nych a reakénych produktov a metabolitov aktivnej
latky v oSetrenej alebo kontaminovanej potrave alebo krmive

1.2 Spravanie sa zvySkov aktivnej latky, jej degradaénych produktov a tam,
kde je to vyznamné, jej metabolitov na oSetreni alebo kontaminovanu
potravu alebo krmivo vratane kinetiky jej straty

1.3 Celkova bilancia materialu aktivnej latky. Dostato¢né udaje o zvyskoch na
zaklade reviznych sktSok na demonstraciu toho, Ze zvysky ktoré pravde-
podobne vznikaju pri predpokladanom pouziti by nemali byt zavazné pre
zdravie T'udi alebo zvierat

1.4 Odhadnutie potencidlnej alebo skutocnej expozicie aktivnej latky na
¢loveka stravou alebo inymi prostriedkami

(*) U. v. ES L 20, 26.1.1980, s. 43.
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1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

XIIL.

1.1

1.2

1.4

2.1

22

1.2

1.3

2.1

Ak zvysky aktivnej latky zostavaji v krmive vyznamné Casové obdobie,
potom Studie kimenia a metabolické Stidie na dobytku sa budu vyzadovat’
na hodnotenie zvyskov v potrave zivo¢isneho povodu

Utinky priemyselného spracovania a/alebo domécej pripravy na povahu
a velkost zvySkov aktivnej latky

Navrhované akceptovatelné zvysky a schvalenie ich akceptability
Akakol'vek ind dostupna informécia ktora je vyznamna

Sthrn a hodnotenie tidajov predlozenych pod 1.1. az 1.8.

Iny(€) test(y) tykajuce sa expozicie cloveka

Bude(1) sa vyzadovat’ vhodn(y)é test(y) a Stadia pripadu

DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI SA V ZIVOTNOM
PROSTREDI

Osud a spravanie sa v pode

Rychlost’ a cesta degradacie vratane identifikaciie zahrnutych procesov
a identifikacie metabolitov a degrada¢nych produktov v aspon troch
typoch pdd za vhodnych podmienok

Absorbcia a desorbcia v aspon troch typoch pod a kde je to vyznamné,
absorbcia a desorbcia metabolitov a degrada¢nych produktov

Mobilita v asponi troch typoch pdd a kde je to vyznamné, mobilita meta-
bolitov a degradacnych produktov

Stupeii a povaha viazanych zvyskov
Osud a spravanie sa vo vode

Rychlost’ a cesta degradacie vo vodnych systémoch (pokial nie su
zahrnuté v prilohe II A, odsek 7.6.) vratane identifikdcie metabolitov
a degradacnych produktov

Absorbcia a desorbcia vo vode (systémy podnych sedimentov) a kde je to
vyznamné, absorpcia a desorbcia metabolitov a degradacnych produktov

Osud a spravanie sa vo vzduchu

Ak sa aktivna latka pouzije v pripravkoch vykurovacich prostriedkoch, ak
sa aplikuje sprejovou metddou, ak je prchava alebo ak akakolvek ina
informécia indikuje Ze to je vyznamné, potom bude urcend rychlost’
a cesta degradicia vo vzduchu, pokial to nie je zahrnuté v oddieli VII,
Cast’ 5.

Sthrn a hodnotenie Casti 1, 2 a 3

DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Utinky na vtakov

Akutna oralna toxicita — nemusi byt urobena, ak druh vtdky bol uz
vybrany pre $tidium v oddiele VII, ¢ast’ 1

Kratkodoba toxicita — osemdiové S§tudium stravovania asponi u jedného
druhu (iného ako kurciat)

Utinky na reprodukciu
Ukinky na vodné organizmy

Predizena toxicita na vhodny druh ryb
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2.2

23

2.4

3.1

32

33

3.4

4.1

Utinky na reprodukciu a rychlost’ rastu na vhodny druh ryb
Bioakumulacia u vhodného druhu ryb

Reprodukcia Daphnia magna a rychlost’ rastu

Utinky na iné necielové organizmy

Akutna toxicita na vcely a iné uzitoéné c¢lankonozce, napr. predatory.
Vyberi sa rozne testy na organizmy z tych ktoré sa pouzili v oddieli
VII, cast’ 1.

Toxicita na dazdovky a iné pddne necielové makroorganizmy

Uginky na podne necielové mikroorganizmy

Utinky na akékolvek iné $pecifické, necielové organizmy (fléra a fauna),
o ktorych sa predpoklada, ze si ohrozené

Iné tcinky
Aktivovany respiraéno-inhibi¢ny test kalu

Suhrn a hodnotenie Casti 1, 2, 3 a 4
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PRILOHA III B

SUBOR DODATOCNYCH UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH
CHEMICKE VYROBKY
1. Spravy o biocidnych latkach sa vyzaduji pri vSetkych bodoch uvedenych

pod ,,Poziadavky spravy“. Vyzaduje sa, aby odpovede boli podporené
udajmi. Poziadavky spravy musia byt v stulade s technickym rozvojom.

2. Nemusi byt dodana informacia ktora nie je potrebna vzhl'adom na povahu
biocidneho vyrobku alebo jeho navrhovaného pouzitia. Tiez sa nevyzaduje
tam, kde nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo technicky mozné
dodat’ informaciu. V takych pripadoch musi byt predlozené schvalenie
akceptovatelné kompetentnou osobou. Takym schvalenim moze byt exis-
tencia systému vyjadreni ku ktorému ma uchadza¢ pravo pristupu.

3. Informacia méze byt odvodend z existujucich udajov kde je poskytnuté
opravnenie akceptovatelné kompetentnou osobou. Hlavne pokyny smer-
nice 88/379/EHS by sa mali pouzit’ kdekol'vek je mozné testovanie zvierat
znizit na minimum.

XI. DALSIE STUDIE TYKAJUCE SA CUDSKEHO ZDRAVIA

1. Stadie potravy a krmiv

1.1 Ak zvysky biocidneho vyrobku zostani v krmive pocas vyznamného
Casového obdobia, potom sa bude vyzadovat’ $tidia o kfmeni a metabo-
lické stadie u dobytka aby sa vyhodnotili zvysky v potrave zivoéisneho
pévodu.

1.2 Utinky priemyselného spracovania a domacej pripravy na povahu
a velkost’ zvyskov biocidneho vyrobku

2. Iny testy) tykajuci sa expozicie ¢loveka

Pre biocidne vyrobky sa bude vyzadovat vhodny testy) a zddvodneny
pripad

XII. DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI SA V ZIVOTNOM
PROSTREDI

1. Vsetky informacie vyzadované v prilohe III A oddiel XII, ked’ su rele-
vantné

2. Testovanie distribcie a rozptylenia na nasledujicom:
a) poda
b) voda

¢) vzduch

Vyssie uvedené poziadavky na testovanie 1 a 2 st aplikovatelné len na
ekotoxikologicky relevantné zlozky biocidneho vyrobku.

XIII. DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

1. Utinky na vtikov

1.1  Akutna oralna toxicita, ak uz nebola urobena v sulade s prilohou II
B oddiel VII

2. Utinky na vodné organizmy



1998L0008 — SK — 12.09.2012 — 023.001 — 132

3.1

32

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.7.1

3.72

V pripade aplikécie na, do, alebo blizko povrchu vod
Podrobné $tidie s rybami a inymi organizmami

Udaje o zvyskoch u ryb tykajuce sa aktivnej latky vratane toxikologicky
relevantnych metabolitov

Stadie uvedené v prilohe III A oddiel XIII, &asti 2.1., 2.2., 2.3. a 2.4. sa
moézu vyzadovat’ pre relevantné zlozky biocidneho vyrobku.

Ak sa biocidny vyrobok rozprasi blizko povrchu vod, potom sa mobze
vyzadovat’ §tidia o rozpraSovani na odhadnutie rizik na vodné organizmy
za pol'nych podmienok.

Uginky na necielové organizmy

Toxicita pozemskych stavovcov inych ako vtakov

Akutna toxicita na véely

Utinky na uzitoéné ¢lankonoZce, iné ako véely

Utinky na dazdovky a iné pddne necielové makroorganizmy, o ktorych
sa predpoklada, ze mozu byt ohrozené.

Uc¢inky na pddne neciel'ové mikroorganizmy

Ucinky na akékol'vek iné Specifické, necielové organizmy (fléra a fauna),
o ktorych sa predpoklada, ze mézu byt ohrozené

Ak biocidny vyrobok je vo forme navnady, alebo granul

Revizne skusky na odhadnutie ohrozenia necielovych organizmov
v polnych podmienkach

Studie na prijatie zaruky o bezpeénosti biocidneho vyrobku na akykol'vek
necielovy organizmus, o ktorom sa uvazuje, ze moze byt ohrozeny.

Sthrn a hodnotenie Casti 1, 2 a 3
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PRILOHA 1VA

SUBOR UDAJOV O UCINNYCH LATKACH
MIKROORGANIZMY VRATANE VIRUSOV A HUB

1. Na ucely tejto prilohy sa pojem mikroorganizmy chape ako pojem, ktory
zahffia aj virusy a huby. Spravy o aktivnych mikroorganizmoch musia obsa-
hovat’ najmenej vSetky body uvedené pod nazvom ,,Poziadavky predklada-
nych sprav. Pri vSetkych mikroorganizmoch, ktoré podliehaju Ziadosti
o zaradenie do prilohy I alebo IA, sa musia poskytovat’ vsetky dostupné
relevantné poznatky a informacie, ktoré pochadzaju z literarnych zdrojov.
Informacie tykajiice sa identifikacie a charakterizacie mikroorganizmu
vratane spdsobu u¢inku st nesmierne dolezité a musia sa uvadzat’ v oddieloch
I az IV a ustanovuju zaklad na postdenie potencidlnych dosahov na ludské
zdravie a G¢inkov na zivotné prostredie.

2. Ak nie st informacie z hl'adiska podstaty mikroorganizmu potrebné, uplat-
fuje sa ¢lanok 8 ods. 5.

3. Sprava v zmysle ¢lanku 11 ods. 1 sa pripravuje na Grovni kmena mikroor-
ganizmu, ak nie je predlozena informacia, ktora potvrdzuje, ze dany druh je
znamy dostato¢nou homogénnost'ou, pokial’ ide o vsetky vlastnosti, alebo
uchadza¢ poskytne iné argumenty v stlade s ¢lankom 8 ods. 5.

4. Ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovany v zmysle ¢lanku 2 ods. 2
smernice 2001/18/ES, predklada sa tiez kopia vyhodnotenia udajov, ktoré sa
tykaji postdenia rizika pre Zivotné prostredie, ako sa stanovuje v ¢lanku 4
ods. 2 uvedenej smernice.

5. Ak je zname, ze U¢inok biocidneho vyrobku je scasti alebo Uplne zapriCineny
uéinkom toxinu/metabolitu, alebo ak sa ocakava pritomnost vyznamného
mnozstva rezidui toxinov/metabolitov bez ohl'adu na uc¢inok G¢inného mikro-
organizmu, musi sa predlozit' sprava o toxinoch/metabolitoch v sulade
s poziadavkami prilohy IIA, a ak je to stanovené, aj v sulade s relevantnymi
Castami prilohy IIIA.

Poziadavky predkladanych sprav

ODDIELY:
I. Identita mikroorganizmu

II. Biologické vlastnosti mikroorganizmu

III. Dalsie informacie o mikroorganizme

IV. Analytické metody

V. U&inky na ludské zdravie

VI. Rezidua v oSetrovanych materidloch, potravinach a krmivach alebo na nich
VII. Osud a spravanie v zivotnom prostredi
VIIL Uginky na necielové organizmy

IX. Klasifikacia a oznacovanie

X. Sthrn a zhodnotenie oddielov I az IX vratane zaverov v oblasti posudzo-
vania rizika a odporacania

Na podporu predkladania vyssie uvedenych bodov sa budi pozadovat tieto
udaje:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

II.
2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

MI.
3.1

3.2.

3.3.

3.4.

IDENTITA MIKROORGANIZMU
Uchadza¢

Vyrobca
Nézov a opis druhu, charakteristika kmena

Bezny ndzov mikroorganizmu (vratane alternativnych a nahradnych
nazvov)

Taxonomicky nazov a kmen s udajom, ¢i ide o zakladny variant,
mutantny kmen alebo geneticky modifikovany organizmus (GMO);
pre taxonomické virusy oznacenie Cinitela, sérotypu, kmena alebo
mutantu

Zbierka a referencné cislo kultiry v pripade, ze sa kultira uklada

Metody, postupy a kritéria pouzivané na uréenie pritomnosti a identity
mikroorganizmu (napriklad morfoldgia, biochémia, séroldgia atd’.)

Specifikacia materialu pouzitého na vyrobu formulovanych produktov
Obsah mikroorganizmu

Identita a obsah necistdt, prisad a kontaminujucich mikroorganizmov
Analyticky profil vyrobnych Sarzi

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

Histéria mikroorganizmu a jeho pouzitie. Prirodzeny vyskyt a zemepisné
rozsirenie

Historické pozadie

Povod a prirodzeny vyskyt

Informacie o cielovom organizme(-och)
Opis ciel'ového organizmu(-ov)

Sposob ucinku

Rozsah S$pecificity hostitela a Géinky na iné druhy, ako je cielovy
organizmus

Vyvojové stadia/zivotny cyklus mikroorganizmu

Infekénost’, schopnost’ §irit’ sa a usadzat’ sa

Vztahy k zndmym rastlinnym, zZivo¢isnym alebo l'udskym patogénom
Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyviuju

Informacie o produkcii metabolitov (predovsetkym toxinov)
Antibiotika a ostatné antimikrobidlne Cinitele

Odolnost’ voc¢i environmentalnym faktorom

Utinky na materialy, latky a vyrobky

DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME

Funkcia
Predpokladana oblast’ pouzitia

Typ(-y) vyrobkov a kategéria uzivatelov, pre ktorych by mal byt
mikroorganizmus uvedeny v prilohe I, IA alebo IB

Metoda produkcie a kontrola kvality
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2.

5.2.1.

52.2.

52.2.1.

5222.

5.2.23.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

Informacie o vyskyte alebo moznom vyskyte vyvinutia odolnosti
cielového organizmu(-ov)

Metddy zabraiujuce strate virulencie mikroorganizmu v zasobach osiva

Odporucané metddy a opatrenia tykajice sa manipulécie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Postupy likvidacie a dekontaminacie
Opatrenia v pripade nehody
Postupy tykajuce sa likvidacie odpadu

Monitorovaci plan pouzivany pri G¢innom mikroorganizme vratane
manipulacie, skladovania, prepravy a pouZitia

ANALYTICKE METODY

Metody na analyzu vyrabaného mikroorganizmu

Metddy na urcenie rezidui a ich mnoZzstva (Zivotaschopnych alebo nezi-
votaschopnych mikroorganizmov)

UCINKY NA CUDSKE ZDRAVIE
SKUPINA 1

Zékladné informacie

Zdravotné daje

Zdravotny dohl'ad nad pracovnikmi vyrobného zavodu
Sledovanie precitlivenosti/alergénnosti

Priame pozorovanie, napriklad klinické pripady

Zakladné Studie

Precitlivenost’

Akutna toxicita, patogenita a infekénost’

Akutna oréalna toxicita, patogenita a infek¢nost’

Akutna inhalacna toxicita, patogenita a infekénost’

Jedina intraperitonealna/subkutanna davka

Testovanie génotoxicity in vitro

Stidium bunkovej kultéry

Informacie o kratkodobej toxicite a patogenite

Utinky na zdravotny stav po opakovanej inhalatnej expozicii
Navrhované oSetrenie: opatrenia prvej pomoci, lekarske osetrenie

Akaékol'vek patogenita a infekénost’ na l'udi a iné cicavce za podmienok
potlacenej imunity

KONIEC SKUPINY I

SKUPINA II

Stadie osobitnej toxicity, patogenity a infek&nosti
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL
7.1.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Génotoxicita — vyskumy in vivo v somatickych bunkach

Génotoxicita — vyskumy in vivo v zarodo¢nych bunkach

KONIEC SKUPINY II

Sthrn toxicity, patogenity a infekénosti cicavcov a celkové hodnotenie

REZIDUA V OSETROVANYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH
A KRMIVACH ALEBO NA NICH

Pretrvavanie a pravdepodobnost’ mnozenia v oSetrovanych materialoch,
krmivach a potravinach alebo na nich

Dalsie pozadované informacie
Nezivotaschopné rezidua
Zivotaschopné rezidua

Sthrn a vyhodnotenie rezidui v oSetrovanych materialoch, potravinach
a krmivach alebo na nich

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTRED]

Pretrvadvanie a rozmnozovanie

Poda

Voda

Vzduch

Mobilita

Suhrn a vyhodnotenie osudu a spravania v Zivotnom prostredi

UCINKY NA NECIELCOVE ORGANIZMY

Uginky na vtactvo

Utinky na vodné organizmy
Utinky na ryby

Utinky na sladkovodné bezstavovce
Utinky na rast rias

Ucinky na iné rastliny, ako su riasy
Utinky na véely

Uginky na iné &lankonozce ako véely
Utinky na dazdovky

Utinky na pédne mikroorganizmy
Dalsie $tadie

Suchozemské rastliny

Cicavce

Iné relevantné druhy a procesy

Sthrn a vyhodnotenie u¢inkov na necielové organizmy
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IX. KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

Spravu musi sprevadzat’ odovodneny navrh na zaradenie aktivnej latky,
ktora je mikroorganizmus, do jednej z rizikovych skupin $pecifikova-
nych v ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54/ES
z 18. septembra 2000 o ochrane pracovnikov pred rizikami stvisiacimi
s vystavenim biologickym faktorom pri praci (') a upozornenie na to, ze
vyrobky musia mat" oznacenie nebezpecenstva biologického pdvodu
stanovené v prilohe II prislusnej smernice.

X. SUHRN A ZHODNOTENIE ODDIELOV I AZ IX VRATANE
ZAVEROV V OBLASTI POSUDZOVANIA RIZIKA A ODPORU-
CANIA

(M U. v. EU L 262, 17.10.2000, s. 21.



1998L0008 — SK — 12.09.2012 — 023.001 — 138

PRILOHA IVB

SUBOR UDAJOV O BIOCIDNYCH VYROBKOCH
MIKROORGANIZMY VRATANE VIRUSOV A HUB

1. Na ucely tejto prilohy sa pojem mikroorganizmy rozumie ako pojem, ktory
zahffia aj virusy a huby. Tato priloha uvadza poziadavky vzhadom na tdaje
potrebné na schvalenie biocidneho vyrobku, ktorého zakladom st pripravky
z mikroorganizmov. Pri vSetkych biocidnych vyrobkoch, ktorych zakladom
su pripravky z mikroorganizmov podliechajicich Ziadosti, sa musia posky-
tovat’ vSetky dostupné relevantné poznatky a informaécie, ktoré pochadzaju
z literarnych zdrojov. Informacie tykajuce sa identifikdcie a charakterizacie
vSetkych zloziek v biocidnom vyrobku su nesmierne doélezité a musia sa
uvadzat' v oddieloch I az IV. Predstavuji zaklad na hodnotenie moznych
dosahov na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

2. Ak informacie nie su z hladiska podstaty biocidneho vyrobku potrebné,
uplatiiuje sa ¢lanok 8 ods. 5.

3. Informacia sa moéze odvodit’ z existujucich tdajov, ak dojde k poskytnutiu
opravnenia prijatelného pre prislusny organ. PredovSetkym ustanovenia
smernice 67/548/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 1999/45/ES
z 31. maja 1999 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a sprav-
nych opatreni ¢lenskych Statov o klasifikacii, baleni a oznacovani nebezpec-
nych pripravkov () sa musia vyuZivat' kedykol'vek je to mozné, aby sa
testovanie zvierat znizilo na minimum.

4. Ked dojde k testovaniu, musi sa poskytnat podrobny opis (Specifikacia)
pouzitého materialu a jeho necistét v stlade s ustanoveniami v oddiele II.
V pripade, Ze je to potrebné, vyzaduju sa Stidie stanovené v prilohe 1IB
a IIIB pre vsetky toxikologicky/ekotoxikologicky relevantné chemické zlozky
biocidneho vyrobku, najmé ak su zlozky potencidlne skodlivé latky defino-
vané v ¢lanku 2 ods. 1 pism. e).

5. 'V pripade zaoberania sa novym pripravkom by sa mohla prijat’ extrapolacia
z prilohy IVA za predpokladu, Ze sa vyhodnotia vSetky mozné ucinky
zloziek, najmi na patogenitu a infekénost’.

Poziadavky predkladanych sprav
ODDIELY:

I. Identita biocidneho vyrobku
II. Fyzikalne, chemické a technické vlastnosti biocidneho vyrobku
IM1. Udaje o aplikacii
IV. Dalsie informécie o biocidnom vyrobku
V. Analytické metody
VI. Udaje o u&innosti
VII. Uéinky na ludské zdravie
VIII. Rezidua v oSetrovanych materialoch, potravinach a krmivach alebo na nich
IX. Osud a spravanie v Zivotnom prostredi
X. Uginky na necielové organizmy

XI. Klasifikacia, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku

() U. v. EU L 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou

Komisie 2006/8/ES (U. v. EU L 19, 24.1.2006, s. 12).
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XII. Stihrn a zhodnotenie oddielov I az XI vratane zaverov v oblasti posudzo-
vania rizika a navrhy

Na podporu predkladania vyssie uvedenych bodov sa budii pozadovat’ tieto udaje.

L IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

1.1. Ziadatel

1.2. Vyrobca biocidneho vyrobku a mikroorganizmu/mikroorganizmov

1.3. Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a vyvojovy Ciselny

kod biocidneho vyrobku

1.4. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zloZeni biocidneho
vyrobku
1.5. Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku

1.6. Funkcia

1L FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCID-
NEHO VYROBKU

2.1. Vzhl'ad (farba a zapach)

2.2. Stabilita pri skladovani a trvanlivost’

22.1.  Utinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho
vyrobku

222. Dalsie faktory ovplyvilujuce stabilitu

2.3. Vybusnost’ a oxidaéné vlastnosti

2.4. Bod vzplanutia a iné ukazovatele horl'avosti alebo samovol'ného vzpla-
nutia

2.5. Kyslost', zasaditost’ a hodnota pH

2.6. Viskozita a povrchové napitie

2.7. Technické vlastnosti biocidneho vyrobku

2.7.1.  Zmacavost

2.7.2.  Trvald penivost’
2.7.3.  Suspendovatelnost’ a stabilita suspenzie
2.74.  Test na suchom site a test na mokrom site

2.7.5. Rozdelenie velkosti Castic (prachotvorné a zmacatel'né prasky, granule),
obsah prachu/jemnych ¢asti (granule), odieranie a drobivost’ (granule)

2.7.6.  Emulgovatelnost’, reemulgovatelnost’, stabilita emulzie

2.7.7.  Tekutost, zlievatelnost’ (oplachovatelnost’) a prasnost’

2.8. Fyzikalna, chemicka a biologicka zluéitelnost' s inymi vyrobkami
vratane biocidnych vyrobkov, pri ktorych sa musi ich pouzitie schvalit’
alebo registrovat’

2.8.1.  Fyzikalna zluditenost’

2.8.2.  Chemicka zlucitelnost’

2.8.3.  Biologicka zlugitenost’

2.9. Sthrn a vyhodnotenie fyzikalnych, chemickych a technickych vlastnosti
biocidneho vyrobku
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I11.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL
VIL
7.1.

UDAJE O APLIKACII

Predpokladana oblast’ pouzitia
Sposob ucinku

Podrobnosti planovaného pouzitia
Aplikacna davka

Obsah mikroorganizmu v pouzitom materiali (napriklad v aplikacnom
zariadeni alebo v navnadach)

Metoda aplikacie
Pocet a nacasovanie aplikacii a trvanie ochrany

Nevyhnutné ochranné obdobia a d’alSie opatrenia s cielom zabranit’
nepriaznivym ucinkom na zdravie I'udi a zvierat a na zZivotné prostredie

Navrhované pokyny na pouzitie

Kategoria uzivatel'ov

Informacie o moznom vyskyte vyvinutia odolnosti

Utinky na materialy alebo vyrobky o3etrené biocidnym vyrobkom

DALSIE INFORMACIE O BIOCIDNOM VYROBKU

Balenie a zlucitenost’ biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi
materialmi

Postupy na cistenie aplikatného zariadenia
Obdobie, po ukonceni ktorého moéze dojst k opakovanému vstupu,
nevyhnutné ochranné obdobie alebo iné opatrenia na ochranu ¢loveka,

zvierat a zivotného prostredia

Odporucané metddy a opatrenia tykajice sa manipulacie, skladovania,
prepravy alebo poziaru

Opatrenia v pripade nehody

Postupy na likvidaciu alebo dekontaminaciu biocidneho vyrobku a jeho
obalu

Riadené spalovanie

Iné

Monitorovaci plan pouzivany pri aktivnom mikroorganizme a inych
mikroorganizmoch pritomnych v biocidnom vyrobku vratane manipuld-

cie, uskladnenia, prepravy a pouZzitia

ANALYTICKE METODY

Metddy analyzy biocidneho vyrobku
Metody na urCenie rezidui a ich mnozstva

UDAJE O UCINNOSTI
UCINKY NA LDUDSKE ZDRAVIE

Zakladné studie akutnej toxicity
Akutna oralna toxicita

Akutna inhalacna toxicita
Akutna perkutanna toxicita

Dodatoéné stadie o akutnej toxicite
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7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

VIIL

IX.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.7.1.

10.7.2.

10.7.3.

10.8.

XI.

XII.

Drazdivost’ koze

Drazdivost’ o¢i

Precitlivenost’ koze

Udaje o expozicii

Dostupné toxikologické udaje tykajice sa neGinnych latok
Dopliujice Stidie pre kombinacie biocidnych vyrobkov
Sthrn a vyhodnotenie u¢inkov na l'udské zdravie

REZIDUA V OSETROVANYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH
A KRMIVACH ALEBO NA NICH

OSUD A SPRAVANIE V ZIVOTNOM PROSTREDI]
UCINKY NA NECIECOVE ORGANIZMY

Utinky na vtactvo

Uginky na vodné organizmy

Ucinky na vcely
Utinky na ¢lankonozce iné ako véely

Ukinky na dazdovky

Ucinky na pddne mikroorganizmy

Dodatocné $tadie o d’alsich druhoch alebo $tidie vyssSich skupin, akymi
st §tudie o vybranych necielovych organizmoch

Suchozemské rastliny

Cicavce

Iné relevantné druhy a procesy

Sthrn a vyhodnotenie Uc¢inkov na necielové organizmy

KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE BIOCIDNEHO
VYROBKU

Podl'a ustanovenia ¢lanku 20 v sulade s ustanoveniami uvedenymi
v smernici 67/548/EHS a smernici 1999/45/ES je potrebné predkladat
navrhy obsahujuce opravnenie na klasifikiciu a oznacenie biocidneho
vyrobku. Klasifikacia zahifia opis kategorie/kategdrii nebezpecenstva
a opravnené upozornenia na riziko tykajice sa vsetkych nebezpecnych
vlastnosti. Na zaklade klasifikicie by sa mal vydat’ navrh na oznacenie
vratane symbolov rizika a oznaceni nebezpecenstva, upozorneni na riziko
a bezpecnost’. Klasifikacia a oznaCenie sa vztahuji na chemické latky,
ktoré biocidny vyrobok obsahuje. Ak je to potrebné, vzory navrhovaného
balenia sa predlozia prislusnému organu ¢lenského Statu.

Spravu musi sprevadzat’ odovodneny navrh na zaradenie do jednej z rizi-
kovych skupin Specifikovanych v ¢lanku 2 smernice 2000/54/ES
a upozornenie na to, ze vyrobky musia mat’ oznaenie nebezpecenstva
biologického povodu ustanoveného v prilohe II k tejto smernici.

SUHRN A ZHODNOTENIE ODDIELOV 1 AZ XI VRATANE
ZAVEROV V OBLASTI POSUDZOVANIA RIZIKA A ODPORU-
CANIA
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PRILOHA V

TYPY BIOCIDNYCH VYROBKOV A ICH POPISY, AKO SU UVEDENE
V CLANKU 2 (1) a) TEJTO SMERNICE

Typy tychto vyrobkov vylucuju vyrobky zahrnuté v smerniciach spominanych
v ¢lanku 1 (2) tejto smernice na ucely tychto smernic a ich nasledné modifikacie

HLAVNA SKUPINA I: Dezinfekéné ¢inidla a vieobecné biocidne vyrobky

Typ tychto vyrobkov vylucuje Cistiace prostriedky o ktorych sa nepredpoklada ze
maju biocidny 0Ucinok, vratane tekutych a praskovych prostriedkov na pranie
a podobnych vyrobkov

Vyrobky typu 1: biocidne vyrobky osobnej hygieny cloveka

Vyrobky tejto skupiny st biocidne vyrobky, pouzité na cely osobnej hygieny
¢loveka

Vyrobky typu 2: dezinfekcné prostriedky pre sukromnu oblast a oblast zdravia
verejnosti a iné biocidne vyrobky

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na dezinfekciu vzduchu, povrchov, materialov, zaria-
denia a nabytku, ktoré sa nepouzivajii v priamom kontakte s potravou alebo
s krmivom v oblasti sikromnej, verejnej a v priemysle, vratane nemocnic, ako
aj vyrobkov pouzivanych proti riasam.

Oblasti pouzitia: inter alia, bazény, akvaria, ktpelné a iné vody, systémy
air-condition: steny a podlahy v zdravotnickych a inych zariadeniach: toalety,
odpadova voda, nemocni¢ny odpad, pdda a iné substraty (na ihriskach).

Vyrobky typu 3: biocidne vyrobky veterinarnej hygieny

V tejto skupine su biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaju na ucely veterinarnej
hygieny vratane vyrobkov ktoré sa pouzivaju v oblastiach kde sa chovaj, ustaj-
fluju a prepravuji zvierata.

Vyrobky typu 4: dezinfekcné prostriedky pre oblast potravy a krmiva

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu zariadeni, zasobnikov, nadob,
povrchov a potrubi spojenych s produkciou, prepravou, skladovanim alebo
spotrebou potravy, krmiva, alebo napojov (vratane pitnej vody) pre l'udi a zvie-
rata

Vyrobky typu 5: prostriedky na dezinfekciu pitnej vody

Vyrobky ktoré sa pouzivajii na dezinfekciu pitnej vody (pre I'udi a zvieratd)j

HLAVNA SKUPINA 2: Ochranné prostriedky
Vyrobky typu 6: konzervacné prostriedky

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na ochranu vyrobkov inych ako potravin alebo
krmiv v zésobnikoch riadenim mikrobiologického rozkladu na zarucenie ich
zivotnosti
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Vyrobky typu 7: Ochranné filmy

Vyrobky pouzivané do ochrannych filmov alebo naterov, ktoré riadia mikrobio-
logicky rozklad, aby chranili pociatoéné vlastnosti povrchu materialov alebo
objektov, napr. malieb, plastik, lepidiel, adheziv, pojidiel, papiera a umeleckych
diel

Vyrobky typu 8: Prostriedky na ochranu dreva

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na ochranu dreva vratane drevovyroby alebo
vyrobkov z dreva, pred drevoniCiacimi a drevodeformujiicimi organizmami

Tento typ vyrobku zahriiuje preventivne aj lieCebné vyrobky

Vyrobky typu 9: Ochranné prostriedky na vidkna, kozu, gumu a polymerizovené
materialy

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na ochranu vlaknitych alebo polymerizovanych
materidlov ako koze, gumy a papiera, alebo textilnych vyrobkov a koze,
kontrolou mikrobiologického rozkladu.

Vyrobky typu 10: Prostriedky na ochranu muriva

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na ochranu a napravné oSetrenie muriva alebo inych
konstrukénych materidlov inych ako drevenych, kontrolou mikrobiologického
ataku a ataku rias.

Vyrobky typu 11: Ochranné prostriedky chladiacich kvapalin a systémov

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na ochranu vody alebo inych kvapalin, pouzivanych
v chladiacich systémoch na kontrolu Skodlivych organizmov ako mikroorganiz-
mov, rias a musli.

Vyrobky pouzivané na ochranu pitnej vody nie su zahrnuté v tomto type
vyrobku.

Vyrobky typu 12: Prostriedky proti hlienu

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na ochranu pred alebo kontrolu tvorby hlienu na
materialoch, zariadeniach a Struktarach pouzitych v priemyselnych procesoch,
napr. na drevo, papierovi drt, vrstvy pordzneho piesku v olejovych extraktoch.

Vyrobky typu 13: Prostriedky na ochranu kvapalin na opracovanie kovov

Vyrobky ktoré s pouzivaju na ochranu kvapalin uréenych na opracovanie kovov
kontrolou mikrobidlneho rozkladu.

HLAVNA SKUPINA 3: Kontrola buriny
Vyrobky typu 14: Rodenticidy

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na kontrolu mysi, potkanov a inych hlodavcov.

Vyrobky typu 15: Avicidy

Vyrobky, ktoré sa pouzivaji na kontrolu vtakov.

Vyrobky typu 16: Moluscicidy

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na kontrolu makkySov.
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Vyrobky typu 17: Piscicidy

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na kontrolu ryb:, okrem vyrobkov urfenych na
liecbu chordb ryb.

Vyrobky typu 18: Insekticidy, akaricidy a protukty na kontrolu inych clanko-
nozcov

Vyrobky, ktoré sa pouzivaju na kontrolu ¢lankonozcov (napr. hmyzu, pavikov
a korovcov).

Vyrobky typu 19: Repelenty a atraktanty

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na kontrolu Skodlivych organizmov (bezstavovcov
takych ako bich, stavovcov takych ako vtikov) odpudzovanim alebo pritaho-
vanim vratane tych ktoré sa pouzivaju v l'udskej alebo veterinarnej hygiene bud’
priamo alebo nepriamo.

HLAVNA SKUPINA 4: Iné biocidne vyrobky
Vyrobky typu 20: Ochranné prostriedky potravy a krmiv

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na ochranu potravin a krmiv kontrolou $kodlivych
organizmov

Vyrobky typu 21: Protihnilobné vyrobky

Vyrobky ktoré sa pouzivajii na kontrolu rastu a usadzovania organizmov (mikro-
organizmy a vysSie formy rastlinnych a zivoéiSnych druhov) na nadobach,
vodnych zariadeniach alebo inych Struktirach pouzitych vo vode.

Vyrobky typu 22: Tekutiny na balzamovanie a vypchavanie

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu a ochranu l'udskych alebo zivocis-
nych tiel, alebo ich casti.

Vyrobky typu 23: Kontrola inych stavovcov

Vyrobky ktoré sa pouzivaji na kontrolu domacich skodcov.
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PRILOHA VI

SPOLOCNE PRINCIPY NA HODNOTENIE SPRAV O BIOCIDNYCH
VYROBKOCH

OBSAH

Definicie

Uvod

Hodnotenie

Vseobecné principy

Uginky na Fudi

Uginky na zvierata

Utinky na Zivotné prostredie
Neakceptovatel'né ucinky
Ukinnost

Sthrn

Rozhodovanie

Vseobecné principy

Utinky na Pudi

Utinky na zvieratd

Ukinky na Zivotné prostredie
Neakceptovatelné tcinky
Utinnost’

Sthrn

Celkova integracia zaverov

DEFINICIE

a)

b)

©)

d)

Identifikacia rizika

Je to identifikdcia nepriaznivych ucinkov biocidneho vyrobku zapri¢inena
jeho prirodzenymi vlastnost’ami

Davka (koncentracia) — odhad odpovede (ucinok)

Je to odhad vztahu medzi davkou alebo Uroviiou expozicie aktivnej latky
alebo vyznamnej latky v biocidnom vyrobku a prejavom a vaznostou t¢inku

Odhad expozicie

Je to urCenie emisii, sposobov a rychlosti pohybu aktivnej latky alebo
vyznamnej latky v biocidnom vyrobku a jej transformacie alebo degradacie,
aby sa odhadli koncentracie/davky ktorym st alebo mozu byt I'udska popu-
lacia, zvierata alebo zlozky Zivotného prostredia vystavené

Charakteristika rizik

Je to odhad pravdepodobnosti vyskytu a vaznosti nepriaznivych ucinkov na
'udi, zivocéichov alebo na zlozky zivotného prostredia sposobenych aktualnou
alebo predpokladanou expoziciou aktivnej latky alebo vyznamnej latky
biocidneho vyrobku. Méze to zahriiovat' ,,odhad rizika®, napr. kvantifikaciu
takej pravdepodobnosti
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e) Zivotné prostredie

Voda vratane sedimentu, vzduch, zem, divo rastice druhy fauny a flory
a akykol'vek vzajomny vztah medzi nimi a akékolvek vztahy so zivymi
organizmami

UVOD

1. Tato priloha formuluje principy na zaistenie vykonanych hodnoteni
a rozhodnuti prevzatych ¢lenskym Statom tykajucich sa schvalenia biocid-
neho vyrobku poskytnutim vysledkov chemickej pripravy v shlade
s vysokou uroviiou ochrany l'udi, zvierat a Zivotného prostredia podla
clanku 5 (1) b) tejto smernice.

2. Aby sa zaistila vysoka a harmonizovanad uroven ochrany zdravia ludi,
zvierat a zivotného prostredia, budu identifikované akékol'vek rizika vyply-
vajuce z pouzitia biocidneho vyrobku. Na urcenie akceptovatelnosti sa
urobi odhad rizika alebo akychkol'vek inych rizik, identifikovanych pocas
navrhovaného normalneho pouzitia biocidneho vyrobku. K tomu sa vykona
odhad rizik spojenych s relevantnymi jednotlivymi komponentmi biocid-
neho vyrobku.

3. Odhad rizika aktivnej latky alebo latok pritomnych v biocidnom vyrobku sa
vzdy vyZzaduje. Toto sa uz vykonalo podla poziadaviek prilohy I, I A, I B.
Odhad rizika bude vyzadovat’ identifikaciu rizika, ak je to vhodné odhad
davky (koncentracie) — odpovede (i¢inku), odhad expozicie a charakteristiku
rizika. Tam kde nemdze byt urobeny kvantitativny odhad rizika, bude
urobeny kvalitativny odhad.

4. Dodato¢né odhady rizika u akychkol'vek inych vyznamnych latok pritom-
nych v biocidnom vyrobku, budi vykonané takym istym spésobom ako je
uvedené hore.

5. Na vykonanie odhadu rizika sa vyzaduju tdaje podrobne uvedené v prilo-
hach II, 11, a IV, ktoré poukazujui na existenciu Sirokej rozmanitosti typov
vyrobku, ich flexibilitu podl'a typu vyrobku a s tym suvisiacich rizik. Tieto
udaje budu minimom potrebnym na vykonanie primeraného odhadu rizika.
Clenské $taty by mali vziat do uvahy poziadavky &lankov 12 a 13 tejto
smernice, aby sa vyhli duplicite predlozenych tdajov. Minimalny stbor
pozadovanych tudajov o aktivnej latke v akomkol'vek type biocidneho
vyrobku bude taky, ktory je podrobne popisany v prilohe VII A smernice
67/548/EHS; tieto tidaje budu uz predlozené a ohodnotené ako ¢ast’ odhadu
rizika pozadovaného pre vstup aktivnej latky do prilohy I, I A, alebo I B
tejto smernice. Budu sa tiez vyzadovat’ udaje o vyznamnej latke pritomne;j
v biocidnom vyrobku.

6. Vysledky odhadov rizika, vykonané s aktivnou latkou a s vyznamnou
latkou pritomnou v biocidnom vyrobku, budu spojené na vytvorenie celko-
vého odhadu rizika samotného biocidneho vyrobku.

7. Ked sa budu robit’ hodnotenia a zvazovat' rozhodnutia tykajice sa schva-
lenia biocidneho vyrobku, ¢lensky $tat bude:

a) brat' do Givahy iné relevantné technické alebo vedecké informacie, ktoré
st dostupné s ohl'adom na vlastnosti biocidneho vyrobku, jeho zloziek,
metabolitov alebo zvyskov

b) hodnotit’ schvalenia ktoré predlozil uchadza¢ s urcitymi nedoplnenymi
udajmi

8. Clensky stat prisposobi poziadavky vzajomného uznavania podlPa ustano-
venia v ¢lanku 4 (1), (2) a (6) tejto smernice.
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9. Je zname e mnohé biocidne vyrobky prezentuji len mensie rozdiely
v zlozeni a toto by malo byt brané do uvahy pri hodnoteni sprav.
Koncepcia ,,systému vyjadreni® je tu relevantna.

10. Je zname ze uréité biocidne vyrobky sa povazuju nizkorizikové. Tieto
biocidne vyrobky, pokial vyhovujii poziadavkdm tejto prilohy st pred-
metom zjednoduseného postupu ako je podrobne uvedené v ¢lanku 3
tejto smernice.

11.  Aplikacia tychto spoloénych principov bude viest' k rozhodnutiu ¢lenskych
Statov o tom, ¢i biocidne vyrobky mozu byt schvalené. Také schvalenie
moze zahrilovat’ obmedzenia o pouziti alebo inych podmienkach. V uréitych
pripadoch méze ¢lensky §tat pred schvalenim rozhodnutia vyzadovat' viac
udajov.

12. Pocas procesu hodnotenia a rozhodovania ¢lenské Staty a uchadzaci budu
spolupracovat’ tak, aby vyriesili otazky o poziadavkach udajov rychle, alebo
identifikovali vo v¢asnom $tadiu pozadované dodato¢né stadie, alebo vylep-
$ili navrhované podmienky pre vyuzitie biocidneho vyrobku, alebo modifi-
kovali jeho povahu alebo zloZenie tak, aby vyhovoval poziadavkam tejto
prilohy alebo tejto smernice. Administrativne naklady hlavne pre malych
a strednych podnikatelov, budu udrZzované na potrebnom minime bez
znizenia Grovne ochrany poskytnutej ludom, zvieratim a Zivotnému
prostrediu.

13.  Rozhodnutia urobené ¢lenskym §tatom pocas procesu hodnotenia a rozhodo-
vania musia byt zaloZzené na vedeckych zakladoch, uznavanych na medzi-
narodnej trovni a urobené podla expertného doporucenia.

HODNOTENIE
Vseobecné principy

14. Udaje predlozené na podporu prihlasky na schvalenie biocidneho vyrobku
budi preskiimané prijimajicim Clenskym Stitom z hladiska Gplnosti
a celkovej vedeckej hodnoty. Po prijati tychto udajov ich ¢lensky Stat
spracuje a vykona odhad rizika, ktoré je zalozené na navrhovanom vyuziti
biocidneho vyrobku.

15. Odhad rizika aktivnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku sa vykona
vzdy. Ak okrem toho existuju akékol'vek vyznamné latky, pritomné
v biocidnom vyrobku, potom odhad rizika bude vykonany pre kazda
z nich. Odhad rizika bude pokryvat navrhované normalne pouzitie biocid-
neho vyrobku spolu s redlnym scenarom najhorSieho pripadu vratane akej-
kol'vek relevantnej produkcie bud’ samotného biocidneho vyrobku alebo
akéhokol'vek materialu nim oSetreného.

16. Pre kazdu aktivnu latku a kazdt vyznamnu latku pritomnd v biocidnom
vyrobku odhad rizika vyzadovat’ identifikéaciu rizika a stanovenie vhodnych
hladin pri ktorych sa nepozoruje nepriaznivy uc¢inok (NOAEL), tam kde je
to mozné. Odhad davka (koncentracia) — odpoved’ (ucinok), spolu
s odhadom expozicie a charakteristikou rizika budt tiez zahrnuté.

17. Vysledky ktoré vzisli z porovnania expozicii neucinnou hladinou koncen-
tracie pre kazdu s aktivnych latok a akychkol'vek vyznamnych latok budu
spojené aby vytvorili celkovy odhad rizika biocidneho vyrobku. Ak kvan-
titativne vysledky nie st dostupné odhad kvalitativnych vysledkov bude
spojeny podobnym spdsobom.

18. Odhad rizika bude urcovat’

a) riziko pre l'udi a zvierata
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b) riziko pre Zivotné prostredie

c) opatrenia potrebné na ochranu ludi, zvierat a vSeobecného prostredia
pocas navrhovaného normalneho pouzitia biocidneho vyrobku a v
realnej situacii najhorsieho pripadu.

19. V urditych pripadoch sa mozu vyzadovat' d’alsSie udaje predtym ako sa
ukon¢i odhad rizika. Akékol'vek pozadované dodatocné udaje budu
minimom potrebnym na ukonéenie takého odhadu rizika.

Ukinky na Pudi
20. Odhad rizika bude brat’ do uvahy nasledujuce mozné ucinky vyplyvajuce

z pouzitia biocidneho vyrobku a populacie podrobenej expozicii.

21. Predtym uvedené G¢inky vyplyvaju z vlastnosti aktivnej latky a akychkol'vek
pritomnych vyznamnych latok. Su to:

— akutna a chronicka toxicita,
— iritacia,

— Zieravost’,

— senzibilizacia,

— toxicita opakovanych davok
— mutagenita

— karcinogenita

— toxicita reprodukcie

— neurotoxicita

— akékol'vek iné Specialne vlastnosti aktivnej latky alebo latky vztahujicej
sa k nej

— iné G¢inky na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti
22. Do uvedenej populécie patria:

— profesionalni uZzivatelia

— neprofesionalni uzivatelia

— osoby vystavené nepriamo, prostrednictvom okolia

23. Identifikacia nebezpecia (hazardu) musi zahfnat' vlastnosti a potencialne
nepriaznivé ucinky aktivnej latky, alebo akejkol'vek latky vztahujicej sa
k nej pritomnej v biocidnom vyrobku. Ak toto vyusti v biocidny vyrobok
klasifikovany na zaklade poziadaviek ¢lanku 20 tejto smernice, potom sa
musi pozadovat’ urcenie vztahu davka (koncentracia) — odpoved’ (u€inok),
urcenie expozicie a charakterizacia rizika.

24. 'V tych pripadoch, kedy sa urobili testy na identifikdciu nebezpeCia vo
vztahu k Specifickému potencidlnemu u¢inku aktivnej latky, alebo latky
k nej sa vztahujucej, ale vysledok neviedol ku Kklasifikacii biocidneho
vyrobku, potom sa nevyzaduje charakterizacia rizika vo vztahu k tomu
ucinku, pokial’ nie si iné dovody, napriklad nepriaznivé ¢inky prostredia
alebo neprijatelné rezidua.

25. Clenské §taty sa pri uréovani vztahu davka (koncentricia) — odpoved (uci-
nok) aktivnej latky alebo latky k nej sa vztahujicej v biocidnom vyrobku
maju riadit’ odsekmi 26 az 29.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Pre toxicitu opakovanej davky a toxicitu reprodukcie sa musi stanovit
davkovéa zavislost’ kazdej aktivnej latky, alebo latky k nej sa vztahujicej
a kde je to mozné urcit’ hladinu nepozorovaného nepriaznivého tc¢inku (NO-
AEL). Ak nie je mozné ur¢it NOAEL, musi sa identifikovat’ hladina najniz-
Sieho pozorovaného nepriaznivého téinku (LOAEL).

Pre akutnu toxicitu, Zieravost’ a iritovanie, NOAEL a LOAEL nie je bezne
mozné odvodit’ na zaklade testov robenych v stlade s poZiadavkami smer-
nic. Pre akitnu toxicitu sa musi stanovit' LDs, (stredna letalna davka), alebo
LCs (stredna letalna koncentracia), alebo tam, kde sa pouzil postup jednej
davky, musi sa zistit' diskrimina¢na davka. Pre d’al$ie G€inky malo by byt
dostacujuce zistenie, ¢i ma aktivna latka alebo latka k nej sa vztahujuca
inherentnii schopnost’ vyvolat’ taky G¢inok pocas pouzivania vyrobku.

Pre mutagenitu a karcinogenitu malo by byt postacujuce stanovit, ¢i ma
aktivna latka alebo latka k nej sa vztahujuca inherentnt schopnost’ spdso-
bovat’ tieto uéinky pocas pouzivania biocidneho vyrobku. Avsak, ak sa
ukaze, ze aktivna latka alebo latka k nej sa vztahujuca identifikovana
ako karcinogén je negenotoxickd, bude vhodné stanovit NOAEL, ako sa
to opisuje v odseku 26.

Vzhladom na koznu a respiraénu senzitizaciu, kde nie je konsensus pre
moznost’ identifikovania davky/koncentracie pod ktori sa nepriaznivy
ucéinok pravdepodobne nevyskytne u ¢loveka uz senzitizovaného na danu
latku, malo by postacit’ vyhodnotenie, ¢i aktivna latka alebo latka k nej sa
vztahujiica ma inherentnti schopnost’ spdsobit’ takéto uéinky pocas pouzi-
vania biocidneho vyrobku.

Ak s dostupné udaje o toxicite z pozorovani expozicie l'udi, napriklad
informdcia z vyrobni, z centier jedovatych latok, alebo epidemiologickych
stadii, musia sa tieto udaje pri urCovani rizika vziat' do uvahy.

Urcéenie expozicie sa ma urobit’ pre populaciu profesionalnych uzivatelov,
neprofesionalnych uzivatel'ov a osoby vystavené nepriamo prostrednictvom
okolia, u ktorych k expozicii biocidnemu vyrobku dochadza alebo méze
dojst. Musi sa urobit’ kvantitativne alebo kvalitativne uréenie davky/kon-
centracie kazdej aktivnej latky alebo latky k nej sa vztahujucej, ktorej
populacia je, alebo moéze byt vystavena pocas pouzivania biocidneho
vyrobku.

Uréenie expozicie ma byt zalozené na informacii v technickej sprave
poskytnutej v stlade s ¢lankom 8 tejto smernice a na akejkol'vek inej
dostupnej relevantnej informacii. Treba brat’ do tivahy najma:

— primerane merané udaje expozicie,

— formu akou je vyrobok uvadzany na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu pouzitia a rychlost’ pouzitia,

— fyzikalno-chemické vlastnosti vyrobku,

— pravdepodobnu cestu expozicie a moznost’ absorbcie,
— frekvenciu a trvanie expozicie,

— typ a velkost’ $pecificky exponovanej populacie, v pripade, ze st tdaje
dostupné.

V pripadoch, kde sa robilo adekvatne meranie, a st dostupné reprezenta-
tivne udaje o expozicii, musi sa toto brat do tivahy pri urovani expozicie.
Ked’ sa pri uréovani expozicie pouziji vypoctové metddy, musia sa pouzit’
adekvatne modely.

Tieto modely sa:
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— urobit’ ¢o najlepsi odhad relevantnych procesov zvazujuc realistické
parametre a predpoklady,

— urobit’ rozbor so zretelom na mozny prvok neistoty,

— potvrdit’ merania, ktoré sa robili za okolnosti vhodnych pre pouzitie
modelu,

— byt v stlade s podmienkami oblasti pouzivania.

Taktiez sa maji brat’ do uvahy relevantné udaje latok s analogickym
pouzitim a typom expozicie alebo analogickymi vlastnostami.

34. 'V pripadoch, kde pre akykol'vek ucinok uvedeny v odseku 21 bola uréena
hodnota NOAEL alebo LOAEL, charakterizacia rizika musi obsahovat’
porovnanie NOAEL a LOAEL s vyhodnotenim davky/koncentracie, ktorej
populacia bude exponovana. Ak sa neda urc¢it NOAEL alebo LOAEL musi
sa urobit’ kvalitativne porovnanie.

U¢inky na zvierata

35. Clenské $taty musia brat’ do uvahy rizika pre zvieratd spdsobené biocidnym
vyrobkom za pouZzitia takych principov aké boli popisané v sekcii tykajlicej
sa ucinkov na ludi.

Ukinky na Zivotné prostredie

36. Pri urCovani rizika pouzivania biocidneho vyrobku, musi sa brat’ do Givahy
kazdy nepriaznivy ucinok pochadzajici z ktoréhokol'vek z troch environ-
menalnych casti — vzduchu, pody a vody (vratane sedimentu).

37. Identifikdcia nebezpeCia sa ma zamerat’ na potencidlne nepriaznivé Ucinky
aktivnej latky a akejkol'vek latky k nej sa vztahujlicej pritomnej
v biocidnom vyrobku. Ak toto bude mat’ za nasledok klasifikaciu biocid-
neho vyrobku na zaklade poziadaviek smernice, potom sa bude pozadovat’
stanovenie zavislosti davka (koncentracia) — odpoved’ (uCinok) a tiez
charakterizacia rizika.

38. 'V pripadoch, Ze sa v urobili odpovedajice testy indentifikacie nebezpecia
vo vztahu k potencidlnym ucinkom aktivnej latky alebo latky k nej sa
vztahujicej, ale vysledky neviedli ku klasifikacii biocidneho vyrobku,
potom charakterizacia rizika vo vztahu k danému uéinku nie je nutna,
pokial’ neexistuju iné vazne dovody podozrenia. Tieto dovody moézu byt
odvodené od vlastnosti a G¢inkov aktivnej latky, alebo latky k nej sa vzta-
hujtcej v biocidnom vyrobku:

— identifikacia bioakumulacie,
— charakteristika pretrvavania,
— tvar krivky zavislosti toxicity na ¢ase v ekotoxickych testoch,

— identifikacia akychkol'vek inych nepriaznivych uéinkov na zaklade
stadii toxicity (napriklad klasifikacia ako mutagén),

— udaje o Strukturalnych analégoch,
— endokrinné efekty.

39. Musi sa ur¢it’ zavislost’ davky (koncentracie) — odpovede (uéinku), aby sa
mohla predpovedat’ koncentracia, pod ktori sa nepredpoklada vznik
nepriaznivého G¢inku v danom environmentalnom kompartmente. Toto sa
ma uréovat’ pre kazda aktivnu latku alebo latku k nej sa vztahujicu
v biocidnom vyrobku. Tato koncentracia je znama ako predpovedana
neucinna koncentracia (PNEC). Avsak, v niektorych pripadoch sa PNEC
neda stanovit, vtedy sa musi urobit’ kvalitativny odhad zavislosti davky
(koncentracie) — odpovede (G¢inku).
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

PNEC sa ma uréit na zédklade udajov Stadii uc¢inkov na organizmy
a ekostudii predlozenych v stlade s poziadavkami ¢lanku 8 tejto smernice.
Vypocet sa ma robit’ aplikovanim ur€ovacieho faktora na hodnoty ziskané
z testov na organizmy, napriklad ECs, (stredna u¢inna koncentracia), ICs
(koncentracia sposobujuca 50 %-nt inhibiciu daného parametra, napriklad
rastu), NOEL(C) (hladina nepozorovaného uc¢inku (koncentracia), alebo
LOEL(C) (hladina najniz§ieho pozorovaného uéinku (koncentracia).

Urcujuci faktor je vyjadrenie stupfia neistoty pri extrapolacii tdajov testov
robenych na limitovanom poc¢te druhov, k readlnemu prostrediu. Preto, vSeo-
becne, ¢im je viac udajov a dlhSie trvanie testov, tym je menSi stupef
neistoty a mensi urcujuci faktor.

Specifikacie pre urdujiici faktor maju byt vypracované v technickom
navode, ktory ma byt zalozeny na tidajoch uvedenych v smernici Komisie
93/67/EHS z 20. jala 1993 stanovujucej zésady na urcenie rizik pre l'udi
a prostredie vzhl'adom na latky oznamené v sulade so smernicou Rady
67/548/EHS .

Pre kazdu environmentalnu oblast’ sa ma urobit’ urenie expozicie, aby sa
mohla predpovedat’ mozna nachadzajica sa koncentracia kazdej aktivnej
latky alebo latky k nej sa vztahujicej pritomnej v biocidnom vyrobku.
Takato koncentracia je znama ako predpovedana environmentalna
koncentracia (PEC). Avsak v niektorych pripadoch nie je mozné stanovit’
PEC, vtedy sa musi urobit’ kvalitativny odhad expozicie.

PEC, alebo pripadny kvalitativny odhad expozicie sa musi stanovit' pre
environmentalne oblasti, kde st zname, alebo sa daji ocakavat' emisie,
vypotky, odpad, alebo distribicia vratane akéhokol'vek materialu ovplyvne-
ného biocidnym vyrobkom.

PEC, alebo kvalitativny odhad expozicie sa ma urCovat’ prevazne so
zretelom na:

— adekvatne merané udaje expozicie,

— formu, v akej je vyrobok uvadzany na trh,

— typ biocidneho vyrobku,

— metddu aplikacie a rychlost” aplikacie,

— fyzikélno-chemické vlastnosti,

— rozpad/transformaciu vyrobku,

— mozné cesty do environmentalnych kompartmentov a moznost’ adsorb-
cie/desorbcie a degradacie,

— frekvenciu a trvanie expozicie

Ak st k dispozicii reprezentativne, vhodne merané idaje o expozicii, musia
sa brat’ do uvahy pri ur€ovani expozicie. Ak sa pre odhad hladiny expozicie
pouziji vypoctové metddy, musia sa pouzit’ vhodné modely. Charakteristika
tychto modelov ma byt taka, ako je uvedené v odseku 33. Ak sa vyhod-
nocuje na zaklade ,,od pripadu k pripadu®, musia sa brat’ do uvahy rele-
vantné tidaje monitoringu latok s analogickym pouzitim, a priebehom expo-
zicie, alebo analogickymi G¢inkami.
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46. Pre kazdd environmentalnu oblast, tam kde je to mozné, charakterizacia
rizika ma niest’ so sebou porovnanie PEC a PNAC, tak aby sa mohol ur¢it
pomer PEC/PNEC.

47. Ak nie je mozné stanovit PEC/PNEC pomer, charakterizacia rizika musi
nasledovat’ po kvalitativnom vyhodnoteni pravdepodobnosti, Zze dochadza
k uc¢inku za danych existujicich podmienok expozicie, alebo k nemu dojde
za oc¢akavanych podmienok expozicie.

Nepripustné ucinky

48. Clensky $tat musi dostat’ a vyhodnotit udaje, aby sa mohlo stanovit, &i
biocidny vyrobok nesposobuje zbytocné utrpenie cielovym stavovcom. To
musi obsahovat’ vyhodnotenie mechanizmov ktorymi sa dosiahne u¢inok na
spravanie a zdravie stavovcov. Tam, kde sa ocakdva usmrtenie cielového
organizmu, musi sa vyhodnotit' ¢as a podmienky, za ktorych nastane smrt
cielového organizmu.

49. Clensky §tat ma v opodstatnenych pripadoch v cielovych organizmoch
vyhodnotit’ rozvoj rezistencie na aktivnu latku v biocidnom vyrobku.

50. Ak sa vyskytnu indikacie nejakych inych moznych nepripustnych téinkov,
Clensky S§tat musi vyhodnotit’ moznost vzniku takéhoto uéinku. Priklad
takéhoto GCinku je nepriazniva reakcia na pripravky pouzité pri uprave
dreva po aplikacii konzervaénych latok.

Ukinnost’

51. Musia sa predlozit’ a vyhodnotit’ Uidaje, aby sa zistilo, ¢i su opodstatnené
tvrdenia u¢innosti biocidneho vyrobku. Udaje predlozené ziadatel'om, alebo
vlastnené clenskym S§tatom musia demonstrovat’ Géinnost’ biocidnych

vyrobkov na cielovy organizmus, ak sa pouziji v sulade s podmienkami
autorizacie.

52. Testy sa maju robit’ v stilade s pokynmi spolocenstva, v pripade ze su tieto
dostupné a vhodné. Tam kde je to vhodné, mozu sa pouzit’ iné metddy, ako
to uvadza nasledovny zoznam. Ak existuji relevantné akceptovatel'né udaje,
mozZu sa pouzit.

— ISO, CEN alebo iné medzinarodné Standardné metody,

— narodné Standardné metody,

— priemyselné Standardné metody (akceptované Elenskym $tatom),

— individualne Standardné metdody vyrobcu (akceptované cClenskym
Statom),

— udaje na zaklade aktualneho rozvoja biocidneho vyrobku (akceptované
Clenskym Statom).

Sihrn

53. 'V kazdej z oblasti, kde sa urovalo riziko, t. j. G¢inky na l'udi, zvierata a na
zivotné prostredie, Clenské Staty musia spojit’ vysledky ziskané pre aktivnu
latku, spolu s vysledkami ziskanymi pre latku k nej sa vzt'ahujiucu, aby sa
mohol celkove vyhodnotit’ biocidny vyrobok ako taky. Toto ma zohladnit’
akékol'vek synergické ucinky aktivnych latok, alebo latok k nim sa vzta-
hujtcich v biocidnom vyrobku.
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54.

Pre biocidny vyrobok obsahujici viac nez jednu aktivnu latku, musi sa
zohladnit’ akykol'vek vyskytujuci sa nepriaznivy ucinok, aby sa ziskal
celkovy uéinok biocidneho vyrobku ako takého.

PRIJIMANIE ROZHODNUTIA

VSeobecné principy

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Na zéklade odseku 96, prijme ¢lensky Stat rozhodnutie o autorizécii pouZi-
vania biocidneho vyrobku, ako vysledok integracie rizika pochadzajuceho
z aktivnej latky a rizik pochadzajucich z latok k nej sa vzt'ahujucich pritom-
nych v biocidnom vyrobku. Uréenie rizika pokryva normalne pouZivanie
biocidneho vyrobku spolu s realnou moznostou najhorSiecho scendra vratane
otazky odpadu bud’ biocidneho vyrobku samotného, alebo akejkol'vek latky
nim ovplyvnene;.

Pri rozhodovani tykajiceho sa autorizacie, Clensky Stat musi dospiet’
k jednému z nasledovnych zaverov pre kazdy typ vyrobku a pre kazda
oblast’ pouzitia biocidneho vyrobku, pre ktory sa robi ziadost

1. biocidny vyrobok nemdze byt autorizovany

2. biocidny vyrobok moéze byt autorizovanym predmetom pre Specifické
podmienky/obmedzenia

3. je potrebnych viac Gdajov nez sa prijme rozhodnutie o autorizacii.

Ak clensky Stat dospel k zaveru, ze pred rozhodnutim autorizacie bude treba
vyzadovat’ dalSie daje alebo informacie, potom potreba takychto infor-
macii a Gdajov bude odévodnena.

Clenské $taty prijmii principy spoloéného uznania, ako je to podrobne
rozpisané v Clanku 4 tejto smernice.

Clenské $taty prijmu pravidla tykajiice sa koncepcie ,,ramcovej formulacie”
pri prijati rozhodnutia autorizacie biocidneho vyrobku.

Clenské staty prijmu pravidla tykajuce sa koncepcie vyrobkov ,nizkeho
rizika“ pri prijati rozhodnutia autorizacie biocidneho vyrobku.

Clenské staty mozu udelit autorizaciu len tym biocidnym vyrobkom, ktoré
pri pouzivani podla podmienok autorizdcie nepredstavuji neprijatelné
riziko pre l'udi, zvieratd a zivotné prostredie, su ucinné, a obsah aktivnej
latky v nich je povoleny ,,spolo¢enstvom® pre pouzitie biocidneho vyrobku.

Clenské $taty ukladaju, tam kde sa to vyzaduje, podmienky alebo obme-
dzenia pri udeleni autorizicie. Povaha a rozsah obmedzeni ma odpovedat
povahe a rozsahu vyhod a moznych rizik ktoré prinesie pouzivanie biocid-
neho vyrobku.

V procese rozhodovania, Clenské $taty majii brat’ do Gvahy nasledovné:

— vysledky urcenia rizika, obzvlast’ vztah medzi expoziciou a G¢inkom,

— povahu a zavaznost’ rizika

— zvladnutie rizika,

— pole pouzitia biocidneho vyrobku,
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— ucinnost’ biocidneho vyrobku,
— fyzikélno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku,
— prospech pouzitia biocidneho vyrobku

64. Clenské Staty, pri rozhodovani tykajiiceho sa autorizicie biocidneho
vyrobku musia brat’ do uvahy neuplnii zarucenost udajov v dosledku ich
variability v procese vyhodnocovania.

65. Clenské staty nariad’ujii spravne pouzivanie biocidneho vyrobku. Spravne
pouzivanie predstavuje pouzivanie v G¢innej davke a podl'a moznosti mini-
malizaciu pouzivania biocidneho vyrobku.

66. Clenské §taty prijmu opatrenia na zabezpe&enie, aby Ziadatel' navrhol pre
biocidny vyrobok nalepku, a tam kde to bude potrebné aj harok o bezpec-
nostnych udajoch, ktory:

— splia poziadavky &lanku 20 a 21 tejto smernice,

— obsahuje informacie o ochrane uzivatelov, ktoré vyzaduje legislativa
,spolocenstva“ pre ochranu pracovnikov,

— S$pecifikuje podmienky alebo obmedzenia, na zaklade ktorych sa
biocidny vyrobok moéze, alebo nemdze pouzit.

Pred udelenim autorizacie ¢lensky §tat potvrdi, ze sa tymto poziadavkam
bude musiet’ vyhoviet.

67. Clensky §tat prijme potrebné opatrenia na zabezpeenie, e Ziadatel' navrhne
balenie, a v pripade potreby postup zni¢enia a dekontaminacie biocidneho
vyrobku a jeho obalu alebo iného materialu spojeného s biocidnym vyrob-
kom, ¢o sa vykona v stlade s regulacnym Statatom.

Utinky na Pudi

68. Clensky §tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak sa pri uréovani rizika
potvrdi, ze pri predvidatelnom pouZzivani, vratane najhorSiecho realneho
scenara, vyrobok predstavuje neprijatelné riziko pre l'udi.

69. Pri prijimani rozhodnutia pre autorizovanie biocidneho vyrobku, ¢&lensky
§tat zvazi mozné ucinky na celkovi ludska populéciu, profesionalnych
uzivatelov, neprofesionalnych uzivatelov a osoby exponované priamo
alebo nepriamo cestou prostredia.

70. Clensky stat bude sledovat’ vztah medzi expoziciou a Gginkom a vysledok
pouzije v procese rozhodovania. Pri sledovani tohto vztahu je nutné
zvazovat’ mnoho faktorov, a jednym z najddlezitejSich je povaha nepriaz-
nivého ucinku latky. Tieto G¢inky predstavujii akutnu toxicitu, iritabilitu,
zieravost, toxicitu opakovanej davky, mutagenitu, karcinogenitu, neurotoxi-
citu, toxicitu reprodukcie spolu s fyzikalno-chemickymi vlastnost'ami
a akymikol'vek inymi nepriaznivymi vlastnostami aktivnej latky alebo
latky k nej sa vztahujice;.

71. Clensky 3tat, viade tam kde je to mozné, porovna ziskané vysledky
s vysledkami ziskanymi pri predoslom vyhodnocovani rizika pre identicky
alebo podobny nepriaznivy G¢inok a rozhodne o odpovedajicej krajnej
hranici bezpeénosti (KHB).

Odpovedajuca hodnota KHB je 100, ale méze byt vysSia alebo nizsia, ¢o
zavisi, medzi inym, aj na povahe kritického toxikologického ucinku.
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72.

73.

74.

75.

Clensky §tat pri podmienkach autorizacie bude pozadovat’ vsade tam kde je
to mozné, pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov, ako su respira-
tory, dychacie masky, kombinézy, rukavice a okuliare, aby sa znizila expo-
zicia profesionalnych operatorov. Takéto vybavenie musi byt bezne
dostupné vsetkym.

Ak by pre neprofesiondlnych uzivatel'ov bolo nosenie osobného ochranného
vybavenia jedinou moznou metdédou redukcie expozicie, vyrobok nebude
autorizovany.

Ak vztah medzi davkou a uc¢inkom nemdze byt zredukovany na pripustni
uroven, potom ¢lensky §tat nemoze udelit’ autorizaciu pre biocidny vyrobok.

Ziaden biocidny vyrobok klasifikovany podla ¢lanku 20 (1) tejto smernice
ako jedovaty, vel'mi jedovaty, alebo ako karcinogén kategérie 1 alebo 2,
alebo ako mutagén kategorie 1 alebo 2, alebo klasifikovany ako poskodzu-
juci reprodukceiu v kategérii 1 alebo 2, nebude autorizovany na pouzivanie.

U¢inky na zvierata

76.

71.

Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak uréenie rizika potvrdi, Ze za
normalneho pouzivania biocidny vyrobok predstavuje neprijatelné riziko
pre necielové zvierata.

Pri rozhodovani o udeleni autorizacie, Clensky Stat pouzije pri zvazovani
rizika pre zvieratda tie isté kritéria popisané v sekcii pojednavajucej
o Tudoch.

Ukinky na Zivotné prostredie

78.

79.

80.

Clensky §tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak uréenie rizika potvrdi, ze
aktivna latka, alebo latka k nej sa vztahujuca, alebo akykol'vek degradacny
produkt, alebo produkt reakcie predstavuje neprijatelné riziko pre ktoru-
kol'vek environmentalnu oblast’, vodu (vratane sedimentu), pddu a vzduch.
Toto zahfna urcenie rizika pre necielové organizmy v uvedenych oblas-
tiach.

Pri zvazovani, ¢i dochadza k neprijatelnému riziku, ¢lensky §tat vezme pri
kone¢nom rozhodnuti do uvahy v stlade s odsekom 96 kritéria uvedené
v odsekoch 81 az 91.

Pri prijimani rozhodnutia zakladnym nastrojom je pomer PEC/PNEC, alebo
ak tento nie je dostupny, kvalitativny odhad. Musi sa venovat patricna
pozornost’ presnosti tohto pomeru, vzhl'adom na variabilitu Gdajov pouzi-
tych jednak pri meraniach koncentracie a jednak pri odhade.

Pri urceni hodnoty PEC mal by sa pouZit’ najvhodnejsi model zvazujuc pri
tom spravanie sa a osud biocidneho vyrobku v Zivotnom prostredi.

Ak je pre akukol'vek environmentalnu oblast’ hodnota pomeru PEC/PNEC
rovna jednej, alebo mensia, charakterizacia rizika bude znamenat, Ze nie st
potrebné d’alsie informacie alebo testy.

Ak je pomer PEC/PNEC viacsi nez 1, €lensky S$tat rozhodne na zaklade
hodnoty tohto pomeru a inych relevantnych faktorov, ¢i bude poZadovat
d’alsie informacie a/alebo testy na vyjasnenie podozrenia, alebo ¢i st nevyh-
nutné opatrenia pre zniZenie rizika, alebo ¢i sa vyrobku ma vdbec udelit’
autorizacia. Relevantné faktory, ktoré sa musia zvazit, si uvedené vyssie
v odseku 38.
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Voda
81.

82.

3.

84.

Péda
85.

Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak za navrhnutych
podmienok pouzitia ma predvidatelna koncentracia aktivnej latky alebo
latky k nej sa vztahujucej, alebo relevantnych metabolitov, alebo degradac-
nych a reakénych vyrobkov vo vode (alebo v sedimente) nepripustny dopad
na necielové druhy v prostredi vody, mora alebo usti riek, pokial’ nebolo
vedecky doloZené, Ze za relevantnych vonkaj$ich podmienok nedochadza
k nepripustnému ucinku.

Clensky §tat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak za navrhnutych
podmienok pouzitia predvidatelna koncentracia aktivnej latky, alebo latky
k nej sa vztahujicej, alebo relevantnych metabolitov, alebo degradacnych
a reakénych produktov v podzemnej vode prevySuje mensiu z uvedenych
koncentracii:

a) maximalnu pripustni koncentraciu uvedent v smernici 80/778/EHS,
alebo

b) maximalnu koncentraciu uvedent na zaklade prevazne toxikologickych
udajov v prilohy I, I A, alebo I B tejto smernice,

pokial’ nie je vedecky dolozené, Ze za relevantnych okolitych podmienok
niz8ia koncentracia nie je prekrocena.

Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak predvidatelna
koncentracia aktivnej latky, alebo latky k nej sa vztahujucej, alebo rele-
vantnych metabolitov, alebo reakénych a degradacnych produktov, ktorti
mozno ocakavat v povrchovych vodach, alebo v sedimente po pouziti
biocidneho vyrobku za navrhovanych podmienok pouzitia,

— presahuje v predpokladanej oblasti pre extrakciu pitnej vody hodnoty
zakotvené v

— smernici Rady 75/440/EHS zo 16. juna 1975 o kvalite pozadovanej
pre povrchové vody urcené pre extrakciu pitnej vody v c¢lenskych
statoch ),

— v smernici 80/778/EHS, alebo

— ma vplyv povazovany za nepripustny pre necielové druhy,

pokial’ nie je vedecky dolozené, ze za relevantnych okolitych podmienok
tato koncentracia nebude prekrocena.

Navrhované instrukcie pre pouzitie biocidneho vyrobku, vratane postupov
pre Cistenie pouzivaného zariadenia musia minimalizovat’ pravdepodobnost’
nahodnej kontaminacie vody alebo jej sedimentu.

Tam, kde moze dojst’ k nepripustnej kontaminacii pddy, ¢lensky $tat neau-
torizuje biocidny vyrobok v pripade, Zze aktivna latka, alebo latka k nej sa
vztahujliica po pouziti biocidneho vyrobku

— pretrvava v pdde pocas polnych testov viac nez jeden rok, alebo

— pocas laboratornych testov tvori neextrahovatelné rezidud v mnozstve
presahujucom 70 % pdvodnej koncentracie po 100 diioch s rychlost'ou
mineralizacie menSou nez 5 % za 100 dni,
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— ma nepripustné dosledky alebo ucéinky na necielové organizmy,

pokial nie je vedecky dokumentované, ze vo vonkajsich (polnych)
podmienkach nedochadza k nepripustnej akumuldcii v pdde.

Vzduch

86. Clensky stat neautorizuje biocidny vyrobok v pripade, ak je predvidatelna
moznost’ nepripustného ucinku na jednotlivéoblasti vzduchu, pokial’ nie je
vedecky dokazané, ze za relevantnych okolitych podmienok neddjde k nepri-
pustnému ucinku.

Uc¢inky na necielové organizmy

87. Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak existuje odovodnena pred-
vidatel'na moznost’ expozicie necielovych organizmov biocidnemu vyrobku,
ak pre aktivnu latku, alebo latku k nej sa vzt'ahujucu plati:

— PEC/PNEC je vyssi nez 1, pokial’ nie je pri urceni rizika jasne stano-
vené, ze v polnych podmienkach nedochadza k nepripustnému tcinku
po pouziti biocidneho vyrobku v sulade s navrhnutymi podmienkami
pouzitia, alebo

— biokoncentracny faktor (BCF) vztahujuci sa k tukovému tkanivu
necielovych stavovcov je vacsi nez 1, pokial’ nie je pri ureni rizika
jasne stanovené, ze za polnych podmienok nedéjde bud’ priamo alebo
nepriamo k nepripustnym u¢inkom po pouZiti vyrobku v stlade
s navrhnutymi podmienkami pouzitia.

88. Clensky $tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak je odévodneni predvida-
telnd moZznost’ expozicie vodnych organizmov vratane morskych a orga-
nizmov usti riek biocidnemu vyrobku, ak pre akukol'vek aktivnu latku
v fiom plati:

— PEC/PNEC vicsi nez 1, pokial’ nie je pri urceni rizika jasne stanovené,
ze v polnych podmienkach nie je ohrozend Zzivotnost tychto orga-
nizmov biocidnym vyrobkom, ak sa pouzil v stlade s navrhnutymi
podmienkami pouzitia, alebo

— biokoncentra¢ny faktor (BCF) je vacsi nez 1000 pre latky I'ahko biode-
gradovatel'né, alebo vacsi nez 100 pre latky, ktoré nie su I'ahko biode-
gradovatelné, pokial' nie je pri urCeni rizika jasne stanovené, ze
v polnych podmienkach neddjde bud’ priamo alebo nepriamo k nepri-
pustnému uéinku na zivotnost exponovanych organizmov, vratane
morskych a organizmov Usti riek, ak sa biocidny vyrobok pouzil
podla navrhnutych podmienok pouzitia.

Cestou zmiernenia podmienok tohto odseku, ¢lensky $tat moze autorizovat’
antihnilobny vyrobok pouzivany pre komeréné verejné sluzby a namorné
plavidla po dobu do 10 rokov od datumu vzniku platnosti tejto smernice, ak
nemozno dosiahnut’ podobny antihnilobny uéinok inymi praktickymi
prostriedkami. Pri uplatneni tohto opatrenia, ¢lensky §tat ma vziat' do uvahy
rozhodnutia a odportac¢ania Medzinarodnej namornej organizacie (IMO).

89. Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok, ak je odovodnena predvidatelna
moznost, ze mikroorganizmy v zavodoch spracujucich stoény kal buda expo-
nované biocidnemu vyrobku, ak je PEC/PNEC pomer pre aktivnu latku alebo
latku k nej sa vztahujicu, pre relevantné metabolity, alebo degradacné
a reakéné produkty vacsi nez 1, pokial nie je v uréeni rizika jasne stanovené,
ze v pol'nych podmienkach ned6jde k ziadnemu priamemu alebo nepriamemu
nepripustnému ucinku na zivotnost’ tychto mikroorganizmov.
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Nepripustné ucinky

90.

91.

Ak vznikne predpoklad rozvoja rezistencie na aktivnu latku v biocidnom
vyrobku, ¢lensky Stat podnikne kroky na minimalizovanie dosledkov tejto
rezistencie. To mdze predstavovat’ modifikaciu podmienok autorizécie alebo
dokonca odmietnutie akejkol'vek autorizacie.

Autorizacia pre biocidny vyrobok zamerany na reguldciu (kontrolu)
stavovcov sa neudeli, pokial

— smrt’ nie je synchrénna s vyhasnutim vedomia, alebo

— smrt’ nenastane okamzite, alebo

— vitalne funkcie nie s redukované postupne bez priznakov utrpenia.

Pre repelentové vyrobky, ocakavany Gcinok sa ma dostavit’ bez zbytocného
utrpenia a bolesti cielového stavovca.

Ucinnost’

92.

93.

Clensky 3tat neautorizuje biocidny vyrobok, ktory nevykaze akceptovatelni
ucinnost’ ak sa pouziva v sulade s podmienkami S$pecifikovanymi na
navrhnutej nalepke, alebo s inymi podmienkami autorizacie.

Uroveti, kvalita a trvanie ochrany, kontroly a inych o&akavanych t&inkov
musia byt pri najmensom podobné tc¢inkom, ktoré sa ziskali u inych vhod-
nych referenénych vyrobkov, ak také existuju, alebo u inych prostriedkov.
Tam, kde neexistuje referencny vyrobok, biocidny vyrobok musi mat’ defi-
novanu Uroven ochrany, alebo kontroly v oblastiach navrhnutého pouzitia.
Zaver ucinnosti biocidneho vyrobku musi platit’ pre vSetky oblasti navrho-
vaného pouzitia a pre vSetky oblasti v ¢lenskych Statoch, s vynimkou, ak je
na navrhnutej nalepke uvedené, ze biocidny vyrobok sa ma pouzit za
$pecifickych okolnosti. Clenské §taty vyhodnotia tidaje davkovej zavislosti
ziskané v pokusoch (ktoré musia mat aj neovplyvnené kontroly), kde
zahrnl aj nizsiu davku nez je odporucand, aby sa zistilo, ¢i odporacana
davka je najmensSia nutna pre dosiahnutie pozadovaného uGcinku.

Sihrn

94.

V kazdej z oblasti, kde sa robilo urCovanie rizika, t. j. G¢inky na Tludi,
zvierata a zivotné prostredie, Clensky S$tat zIG¢i zavery dosiahnuté pre
aktivnu latku a latky k nej sa vzt'ahujice na vytvorenie celkovych zaverov
pre biocidny vyrobok ako taky. Musi sa tiez urobit’ stthrn urcenia G¢innosti
a nepripustnych ucinkov.

Vysledkom ma byt

— suhrn ucinkov biocidneho vyrobku na l'udi,

— suhrn uéinkov biocidneho vyrobku na zvierata,

— sthrn u¢inkov biocidneho vyrobku na zivotné prostredie,

— sthrn uréenia uc¢innosti,

— sthrn nepripustnych ucinkov.

CELKOVY SUHRN ZAVEROV

95.

Clensky stat zlagi individualne zavery dosiahnuté so zretefom na uéinky
biocidneho vyrobku na tri sektory, na l'udi, na zvierata a na zivotné prostre-
die, aby sa mohli vytvorit' celkové zavery pre globalny téinok biocidneho
vyrobku.
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96.

97.

Clensky 3tat musi vziat do wvahy kazdé relevantné nepripustné uéinky,
ucinnost’ biocidneho vyrobku a prospesnost’ jeho pouzivania skor nez
prijme rozhodnutie udelit’ autorizaciu biocidny vyrobok.

Clensky 3tat napokon rozhodne, & méZe alebo neméze byt biocidny
vyrobok autorizovany a €i autorizacia bude predmetom obmedzenia alebo
podmienok v stilade s touto prilohou a touto smernicou.



