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VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 22. augusta 2003,

ktorou sa ustanovuja podrobnosti dokumentacie k ziadosti o
autorizaciu biocidneho vyrobku a podrobnosti dokumentacie k
ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a
podrobnu Specifikaciu adajov predkladanych pred uvedenim
biocidneho vyrobku a podrobnii specifikaciu iidajov predkladanych
pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 4 ods. 7 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o
podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov
ustanovuje:

§1
Ziadost

(1) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom podava Centru pre chemické latky a pripravky (dalej len ,centrum®) podnikatel,
ktory biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom uvadza na trh, v piatich
vyhotoveniach v Statnom jazyku;!) sprievodnu odbornu a technickti dokumentaciu mozno predlozit
v anglickom jazyku.

(2) Podnikatel mo6ze uvadzat na trh biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom

len na zaklade rozhodnutia centra o ich autorizacii alebo registracii.

§2
Obsah ziadosti
(1) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku s obsahom uéinnej chemickej latky obsahuje
a) udaje uvedené v prilohach ¢. 1 a 2,
b) udaje uvedené v prilohach ¢. 5 a 6, ak to centrum pozaduje.

(2) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktorého ucinnou latkou je mikroorganizmus, huby
alebo virusy, obsahuje uidaje uvedené v prilohach ¢. 3 a 4.

(3) Ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom obsahuje udaje uvedené v prilohe
c. 7.

(4) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom, ktory vyhovuje ramcovému zlozeniu, obsahuje tidaje uvedené v prilohe ¢. 8.
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(5) Navrh na zaradenie ucinnej latky do zoznamu ucinnych latok vyhovujucich na zaradenie do
zoznamu biocidnych vyrobkov alebo do zoznamu ucinnych latok vyhovujucich na zaradenie do
zoznamu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, alebo do zoznamu zakladnych latok, obsahuje

a) zakladné udaje o ucinnej latke, ktoré st uvedené v prilohe ¢. 1 alebo 3,
b) doplnkové udaje o ucinnej latke, ktoré si1 uvedené v prilohe ¢. 5, ak ide o chemicku latku,
c) zakladné udaje o biocidnom vyrobku, ktoré sii uvedené v prilohach ¢. 2 a 4,

d) doplnkové udaje o biocidnom vyrobku, ktoré st uvedené v prilohe €. 6, ak to centrum pozaduje.

(6) Oznamenie o uvedeni ucinnej latky na trh obsahuje
a) zakladné tidaje uvedené v prilohe ¢. 1 alebo 3,

b) doplnkové tidaje uvedené v prilohe ¢. 5, ak to centrum v pripade chemickej latky pozaduje.

§3

Tato vyhlaska nadobuida ticinnost 15. septembra 2003.

Robert Nemcsics v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre ucéinnu latku, ktora je chemickou latkou

1. IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

1.1. Identifika¢né udaje ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové C¢isla,

e-mailova adresa, ICO.

1.2. Identifika¢né udaje vyrobcu ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.

2. IDENTIFIKACIA UCINNEJ LATKY

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Nazov a synonyma:

Nazov ucinnej latky musi byt totoZzny s nazvom uvedenym v osobitnom predpise,!) a ak
tam nie je, potom s nazvom uvedenym v zozname EINECS alebo ELINCS [§ 2 pism. d) a
e) zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni
zakona ¢€.128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany
spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon ¢. 163/2001 Z.
z.“)]. Dalej sa uvedie nazov podla ISO (International Standards Organization -
Medzinarodna normalizacna organizacia), obchodny nazov, iné vSeobecne pouzivané

nazvy a synonyma.
Chemicky nazov:

Chemicky nazov sa uvedie podla nazvoslovia IUPAC (International Union for Pure and
Applied Chemistry — Medzinarodnej tnie pre Cistu a aplikovanu chémiu) a podla CAS
(Chemical Abstracts Service), ak su nazvy odliSné. Pre latky, ktoré sa moézu vyskytovat
ako izoméry, uvedie sa spravne oznacenie izomeéru, ak je to mozné. Pre latky s
nedefinovanym alebo premennym zlozenim sa uvedie identita a podiel zluc¢enin v
reakcénej zmesi.

Kodové c¢islo latky, ak ho vyrobca pouziva.
Cislo CAS a EC:

Cislo EC je ¢islo podla zoznamu EINECS, ELINCS alebo NLP (§ 2 pism. d) ae) a § 5
ods. 4 zakona ¢. 163/2001 Z. z.), ak je dostupné. Pre zmes izomérov sa uvadza ¢islo CAS
a ¢islo EC ako pre zmes, tak pre jednotlivé izoméry, ak je dostupné.

Sumarny a struktirny vzorec a molekulova hmotnost:

Sumarny vzorec sa uvadza podla Hilla, a ak je odliSny, i podla CAS. Pre latky s
nedefinovanym alebo premennym zloZenim sa uvedie empiricky vzorec. Pre polyméry sa
uvedie priemerna molekulova hmotnost a charakteristiky distribucie molekulovych
hmotnosti.

Vyrobny postup:
OpiSe sa strucne postup syntézy, prebiehajuce chemické reakcie, vychodiskové latky a
vzniknuté latky. Rovnako sa uvedie metéda izolacie latky. Chemicko-inzZinierske tidaje sa

nepozaduju. Ak sa uvedené udaje vztahujui na pokusnu alebo poloprevadzkovu vyrobu,
upravia sa po dosiahnuti tplnej vyroby, ak je to potrebné.

Cistota:
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2.8.

2.9.

2.10.

Uvedie sa typicka cistota a horna a dolna hranica cistoty typickych komerénych
biocidnych vyrobkov v g.kg!, g.I'', hmotnostnych % alebo objemovych % podla toho, co je
prijatelnejsie. Pre latky s nedefinovanym alebo premennym zloZzenim sa uvadza Cistota
ako 100 %, od ktorej sa odc¢itaju nezreagované vychodiskové latky. Ak sa uvedené uidaje
vztahuju na pokusnu alebo poloprevadzkovia vyrobu, upravia sa po dosiahnuti uplnej
vyroby, ak je to potrebné.

Identita necistot a prisad:

Pre jednotlivé necistoty a prisady vratane vedlajsich produktov syntézy, optickych
izomérov, degradacnych produktov atd. sa uvedu tieto tidaje: vSeobecny a chemicky
nazov, podobne ako je to uvedené v bodoch 2.1 a 2.2, ¢isla CAS a EC (ak su dostupné),
sumarny a Struktarny vzorec a molekulova hmotnost, typicka koncentracia a rozpatie
koncentracie.

Povod prirodnych ucinnych latok alebo prekurzorov u¢innych latok:

Povod latky musi byt dostatocne presne opisany; napr. pri extrakte z rastliny je
potrebné uviest vedecky nazov druhu, vSeobecny nazov a rod rastliny.

Expozi¢né udaje:

Udaje musia poskytnut realne podklady na hodnotenie moznej expozicie pracovnikov
vo vyrobnom procese a spotrebitelov, hodnotenie rizika ohrozenia Zivotného prostredia
pri vyrobe latky, pri jej pouzivani a pri jej zneSkodnovani. Podrobné tidaje o vyrobnom
procese, ktoré sluzia na obchodnu, vyrobnu alebo technicku ochranu, ktoré mozno
oznacit za utajované, sa nepozaduju. Pri latkach vyrabanych mimo tzemia Slovenskej
republiky a Eur6pskej tinie sa nepozaduju udaje nadvazujuce na vyrobny proces. Odhad
urovne expozicie musi zaroven zahrnut najhorsie mozné situacie s vynimkou nahodnej
expozicie a pripadov zneuzitia latky. Expozicné hladiny alebo koncentracie musia byt
odvodené od prislusnych vysledkov merania, modelovych merani alebo kvalifikovaného
odhadu.

3. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1.

3.2.

Teplota topenia, teplota varu, merna hmotnost (hustota)

3.1.1. Teplota topenia:

Ak teplota topenia nemé6ze byt stanovena, uvadza sa teplota sublimacie alebo
teplota rozkladu. Stanovenie teploty topenia sa vykonava do 360 °C, ak k nej
nedojde skor.

3.1.2. Teplota varu:
Ak teplota varu nemoéze byl stanovena, uvadza sa teplota sublimacie alebo
teplota rozkladu. Stanovenie teploty varu sa vykonava do 360 °C, ak k nej neddjde
skor. Stanovenie teploty varu sa vykonava pri normalnom tlaku (101,325 kPa), len

ak by nedoslo k rozkladu. V tom pripade mozno pouzit stanovenie pri znizenom
tlaku. Teplota tuhnutia kvapalin sa stanovuje, ak je vySsia ako —20 °C.

3.1.3. Merna hmotnost:
Merna hmotnost (hustota) plynu sa stanovi z molekulovej hmotnosti s pouzitim
rovnice idealneho plynu.
Tlak nasytenych par:

Tlak nasytenych par sa stanovi pri 20 °C a 25 °C alebo vo forme krivky tenzie par. Tlak
par sa vyjadri v pascaloch (Pa). Ak je tlak nasytenych par nizsi ako 105 Pa, stanovi sa



375/2003 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 5

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

tlak nasytenych par z krivky tlaku nasytenych par. Stanovenie nie je potrebné vykonat,
ak teplota topenia latky je vyssia ako 300 °C. Pre tuhé a kvapalné latky musi byt vzdy
uvedena Henryho konstanta, ak ju moZno vypocitat. Tato konsStanta zavisi od
rozpustnosti latky vo vode a od tlaku nasytenych par latky a vyjadruje schopnost latky
vyparovat sa z vodnych roztokov. Ma rozmer Pa.ms3.mol".

Fyzikalny stav, farba a zapach:

Fyzikalny stav, farba a zapach sa uvadzaju pri 20 °C a pri 101,325 kPa.

Absorpcné spektra (UV/VIS, IR, NMR) a hmotnostné spektrum (MS), absorpcny
koeficient pri prislusnych vlnovych dlzkach, ak to prichadza do uvahy:

Absorpcné spektra v ultrafialovej oblasti (UV), viditelnej oblasti (VIS), infracervenej
oblasti (IR), nuklearnej magnetickej rezonancie (NMR) a hmotnostné spektra (MS) musia
byt namerané pre Cista latku a musia umoznovat stanovenie necistot v latke, ak je to
potrebné.

Rozpustnost vo vode vratane vplyvu pH (5 az 9) a teploty na rozpustnost, ak je to
vyznamne:

Udaje sa musia uvadzat pre c¢istu latku a stanovit pri teplote blizkej 20 °C. Pre latku,
ktorej rozpustnost zavisi od teploty, sa uvedie rozpustnost pri 10 °C a 30 °C, ak to ma
zmysel. Rozpustnost sa nestanovuje, ak latka vo vodnom roztoku hydrolyzuje. Udaje ako
snerozpustna vo vode“ nepostacuju. Ak rozpustnost je nizSia ako analyticka citlivost,
uvedie sa metoda a udaj o citlivosti. Ak nizka stabilita latky vo vode neumoznuje stanovit
rozpustnost, musi byt uvedeny dokaz na zaklade experimentalnych tudajov. Rovnako
musi byt uvedené, ak dochadza napr. k tvorbe gélu.

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vratane zavislosti od pH (5 az 9) a teploty:

Udava sa pre cistu latku. Ak nizka stabilita latky vo vode neumoznuje stanovenie
rozdelovacieho koeficientu, musi byt uvedeny dokaz na zaklade experimentalnych
udajov. Pre latky, ktoré su extrémne rozpustné v jednom z meédii, stanovi sa limitna
hodnota s pouzitim udajov o individualnej rozpustnosti v n-oktanole a vo vode. Ak
nemoze byt test vykonany, moze sa pouzit vypoctova metoda, ak je to ucelné.

Teplotna stabilita, identita vyznamnych rozkladnych produktov:

Udaje o teplotnej stabilite do teploty topenia, subliméacie alebo rozkladu. Ak je to
mozné, urcia sa rozkladné produkty najma so zretelom na moznost vzniku nebezpe¢nych
latok.

HorTavost vratane samozapalnosti a identifikacia produktov horenia:

Horlavost sa stanovi podla osobitného predpisu:2) metédou A.10 Horlavost tuhych
latok, metédou A.11 Horlavost plynov a metédou A.12 Horlavost - kontakt s vodou a
samozapalné vlastnosti podla metody A.13 Samozapalné vlastnosti tuhych latok a
kvapalin. Latky s velmi nizkou teplotou topenia (< 50 °C) sa testuji metéodou A.15
Teplota vznietenia kvapalin a plynov alebo metédou A.16 Relativna teplota vznietenia pre
tuhé latky a test mozno ukoncit pri 400 °C.

Testy podla metody A.12 alebo A.13 sa nemusia vykonat, ak na zaklade praktickych
sktisenosti s latkou mozno ocakavat negativny vysledok alebo ak sa méze ocakavat, ze
latka bude reagovat velmi prudko za testovacich podmienok.

Teplota vzplanutia:



Strana 6

Zbierka zakonov Slovenskej republiky 375/2003 Z. z.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

4.1.

4.2.

Teplota vzplanutia musi byt stanovena pri kvapalinach, ak ich pary mozZzno zapalif.
VsSeobecne je potrebné pouzivat metodu uzavretého kelimku. Metodu otvoreného
kelimku mozno pouzit, ak teplota vzplanutia je vyssia ako 70 °C.

Povrchové napatie:

Povrchové meranie sa vykonava s vodnym roztokom s dostatocnou koncentraciou, t. j.
pri 90 % nasytenosti, koncentracia musi byt uvedena do maximalnej koncentracie 1 g.1',
ak to viskozita dovoli.

Vybusné vlastnosti:

Test sa nemusi vykonat, ak su dostupné termodynamické informacie o latke
zlucujucej alebo rozkladajucej teplo, alebo sii pritomné urcité reakéné skupiny a existuje
opodstatnené podozrenie, Ze latka je schopna rozkladu za velmi rychleho vyvoja plynov a
tepla.

Oxidacné vlastnosti:

Test sa nevykona, ak z rozboru Struktury latky vyplyva opodstatnené podozrenie, Ze
latka je schopna reagovat exotermicky s horlavym materialom. Ak nie je test vykonany,
je to potrebné zdovodnit.

Reaktivita s materialom obalu:

Musia byt uvedené obalové materialy odolné proti korozii, ktoré nereaguju s latkou, a
materialy, ktoré nesmu byt pouzité ako obal. Pritom je potrebné uvazovat s chemickymi
vlastnostami latky (napr. pH, necistoty) a so skladovacimi podmienkami (napr. teplota,
tlak). Informacie moézu byt zaloZzené na poznatkoch z praxe a chemickej strukture latky.

ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

Analytické metody:

Informacie o analytickych metédach na stanovenie latky vratane ich degradaénych
produktov, izomérov a necistot a prisad (napr. stabilizatorov), ak su toxikologicky alebo
ekotoxikologicky vyznamné (t. j. st vyznamné pre hodnotenie rizika), alebo ktoré su
pritomné v koncentracii 1 g.kg! tiCinnej latky.

Opis metod musi zahinat opis predpripravy vzorky, podrobnosti o pouzitych
zariadeniach a materialoch, podmienky a parametre analytického stanovenia, udaje o
interferencii inych latok, kalibra¢nu metédu a krivku, vypocet medze stanovenia (LOQ) a
medze detekcie (LOD), reprodukovatelnost a vytaznost metody a dalSie informacie
nevyhnutné na pouzitie analytickej metody.

Musi byt uvedené vysvetlenie pre akukolvek interferenciu, ktora spodsobuje vacésiu
odchylku merania ako 3 %.

v analyzovanej matrici. Protokol musi obsahovat rovnicu kalibracnej krivky, korelacny
koeficient a doklady o analyze (napr. chromatogram, hmotnostné spektrum).

Treba vykonat najmenej paf paralelnych stanoveni ucinnej latky a musi sa uviest
Standardna odchylka (v %).
Analytické metédy na stanovenie a identifikaciu ucinnej latky a jej rezidui v zlozkach
Zivotného prostredia: ovzdusie, voda, poda a v telesnych tekutinach a tkanivach:

Na stanovenie v pode citlivost metody nemoéze byt nizsia ako 0,05 mg.kg!.
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5.

6.

Stanovenie latky v ovzdusi prichadza do uvahy len pri prchavych latkach, t. j. latkach,
ktorych tlak nasytenych par > 0,01 Pa alebo ktoré sa pouzivaju vo forme spreja. Citlivost
metody ma zodpovedat hygienickym limitom latok v ovzdusi na pracovisku stanovenym
osobitnym pravnym predpisom.3)

Citlivost metéody na stanovenie vo vode musi zodpovedat poziadavkam na pripustné
hodnoty v pitnej vode.

Ak je latka klasifikovana ako jedovata alebo velmi jedovata, citlivost metody musi
zodpovedat koncentracii latky, pri ktorej latka nevyvola zZiadne Skodlivé ti¢inky.

UCINNOST NA CIELOVE ORGANIZMY A ZAMYSLANE POUZITIE
5.1. Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

5.2. Cielovy organizmus (organizmy) a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré maju byt
chranené:

Uvadza sa aj vSeobecny nazov a vedecky nazov cielového organizmu, a ak je to vhodné,
tiez pohlavie a Stadium vyvoja. Uvadza sa rovnako upozornenie, kde sa cielovy
organizmus vyskytuje a ktoré organizmy maja byt chranené.

5.3. Ucinky na cielovy organizmus a vhodna koncentracia, pri ktorej sa bude ucinna latka
pouzivat:

Opis ucinku na cielovy organizmus pri réoznom spdsobe aplikacie, ak sa ucinok lisi.
Zavislost u¢inku od koncentracii u¢innych latok. Odporiicana koncentracia pri réznom
sposobe aplikacie, ak je odliSna. Odporucana koncentracia musi maf minimalnu ucinnu

koncentraciu pri zohladneni podmienok, ktoré moézu mat na acinnost vplyv.

5.4. Sposob ucinku (vratane casového oneskorenia):

Uvedie sa biochemicky a fyziologicky princip posobenia latky. Uvedie sa, ak je to zname,
¢i je ucinna latka alebo jej metabolity, produkty jej rozkladu alebo chemickych reakcii. O
tychto metabolitoch, produktoch rozkladu alebo chemickych reakcii sa uvedu potrebné
informacie, ak su dostupné, t. j.
- chemicky nazov,
- empiricky a strukturny vzorec,
- molekulova hmotnost,
- Cislo CAS,
- mechanizmus a chemické reakcie premeny, rychlost premeny a vplyvy, ktoré ovplyviuju
rozsah a rychlost premeny.
Rovnako sa uvedie, ¢i u¢innost je vysledkom posobenia viacerych latok.

5.5. Oblast predpokladaného pouzitia:

Uvedu sa oblasti pouzitia vratane typu biocidnych vyrobkov, pre ktoré je latka urcena,
a opis spdsobu pouzitia.

5.6. Uzivatel: profesionalny, spotrebitel:
Za profesionalneho uzivatela sa povazuje podnikatel, ktory biocidny vyrobok vyraba

alebo odborne pouziva pri svojej podnikatelskej ¢innosti (napr. impregnacia dreva, vyroba
chladiacich zariadeni, deratizacia). Ostatni uzivatelia sa povazuju za spotrebitelov.

5.7. Informacie o vyskyte alebo moZnom vzniku rezistencie a vhodnych stratégiach, ako jej
zabranit.

5.8. Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa uvedie na trh za rok (v tonach).

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

6.1. Akutna toxicita:
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6.2.

6.3.

6.4.

Testy akutnej toxicity sa musia vykonat aspon pre dva sposoby podania; jednym z nich
moze byt podanie per os. Volba druhého sposobu podania zavisi od vlastnosti latky a
najpravdepodobnejSej cesty vstupu pri expozicii ludského organizmu. Plyny a prchavé
kvapaliny by sa mali podavat inhala¢nou cestou.

6.1.1. Oralna toxicita:

Pre latky s nizkou toxicitou postacuje limitny test s davkou 2 000 mg.kg'.

6.1.2. Dermalna toxicita:

Pre latky s nizkou toxicitou postacuje limitny test s davkou 2 000 mg.kg'.

6.1.3. Inhala¢na toxicita:

Inhala¢na toxicita sa stanovuje, ak je uc¢inna latka plynna, alebo prchava
kvapalina (tlak nasytenych par >102 Pa pri 20 °C), alebo praskova s vyznamnym
podielom castic so strednou hmotnostou aerodynamického priemeru (MMAD) < 50
pm (t. j. > 1 % hmotnostné), alebo ma byt sucastou praskového biocidneho vyrobku
alebo biocidneho vyrobku aplikovaného ako aerosél vo forme prachovych casti
alebo kvapécok s MMAD < 50 um. Latky Kklasifikované ako Zieravé sa nesmu tymto
sposobom testovat.

6.1.4. Kozna a oc¢na drazdivost:

Tento test sa nevykonava pri latkach, ktoré st zieravé. Pri stanoveni zZieravosti sa
pouzije metoda B.40 Leptanie koze. Pri latkach, ktoré silne drazdia kozu, sa
nevykonava test ocnej drazdivosti.

6.1.5. Kozna senzibilizacia:

Tento test nie je potrebny, ak je latka klasifikovana ako senzibilizujuca podla
zakona ¢. 163/2001 Z. z. alebo je o nej zname, Ze je senzibilizujiica (napr. z idajov
o ucinkoch na Iudsky organizmus).
Stidia metabolizmu pri cicavcoch. Zakladna toxikokinetika vratane sStudie koznej
absorpcie:

Staci aj jednorazova aplikacia s dvomi réznymi davkami (nizka a vysoka davka) a studia
pri opakovanej davke pri podani per os a s pouzitim potkana ako pokusného zvierata.

Toxicita pri kratkodobej opakovanej davke (28 dni):

Dava sa prednost podaniu per os. Pre latky s nizkou toxicitou moéze byt postacujuci
limitny test s davkou 1 000 mg.kg' per os. Podavanie latky dermalnou cestou sa voli v
pripade, ak predpoklada vyznamna kozna expozicia, alebo ak je zname, Ze uc¢inok latky po
preniknuti kozou sa vyznamne liSi od t¢inku pri podani inou cestou. Podanie inhala¢nou
cestou sa voli v pripade prchavych latok (tlak nasytenych par > 102 Pa), alebo ak sa
predpoklada vyznamna inhala¢na expozicia, najma v pripade aerosélovych aplikacii. Tieto
Studie sa nepozaduju, ak je predkladana studia subchronickej toxicity na hlodavcoch.

Subchronicka 90-denna studia:

Test sa vykonava na dvoch druhoch: jeden druh - hlodavec a dalsi druh - iny ako
hlodavec. Z hlodavcov sa dava prednost potkanovi. Test na nehlodavcoch sa nemusi
vykonavat, ak je to vedecky zdovodnené a ak rezidua latky neboli najdené v potravinovom
retazci. Pre latky s nizkou toxicitou postacuje limitny test s davkou 1 000 mg.kg! per os.
Pre testovanie s podanim latky per os sa voli ako hlodavec potkan a ako druhy druh pes.
Ak z 90-dennej Studie vyplynie, Ze pes je vyznamne citlivejSi a ziskané udaje je lepsie
extrapolovat na cloveka, moze byt vhodné doplnif Stadiu o 12-mesacny test na psovi.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Tymto testom moze byt i 90-denny test nahradeny. Podavanie latky dermalnou cestou sa
voli v pripade, ak sa predpoklada vyznamna kozna expozicia alebo ak je zname, ze i¢inok
latky po preniknuti koze sa vyznamne 1iSi od uc¢inku pri podani inou cestou. Tento test
nie je potrebné vykonat, ak latka nemala Ziadne toxické ucinky pri 28-dennom teste s
pouzitim limitnej davky. Podanie inhalacnou cestou sa voli v pripade prchavych latok
(tlak nasytenych par > 102 Pa) alebo ak sa predpoklada vyznamna inhala¢na expozicia,
najma v pripade aerosolovych aplikacii.

Chronicka toxicita:

Test sa vykonava na hlodavcoch, prednostne na potkanovi. Na zaklade vysledkov testov
na potkanoch sa rozhodne, ¢i je potrebné este testovanie na inom druhu zvierata. Test
chronickej toxicity nie je potrebné vykonat, ak to vyplyva z vysledkov testov subchronickej
toxicity, najméa z preukazanej reverzibility icinkov latky. Testovanie chronickej toxicity a
karcinogenity mozno vykonat sucasne.

Studia mutagenity
6.6.1. Detekcia génovych mutacii na mikroorganizmoch s metabolickou aktivaciou in vitro

6.6.2. Detekcia cytogenetickych (klastogénnych) ucinkov (chromozémovej aberacie) na
bunkach cicavcov in vitro s metabolickou aktivaciou

6.6.3. Detekcia génovych mutacii v bunkach cicavcov in vitro s metabolickou aktivaciou

6.6.4. Ak su Sstudie uvedené v bodoch 6.6.2. alebo 6.6.3. pozitivne, vyzaduju sa Studie
mutagenity in vivo (test chromozomalneho poskodenia v kostnej dreni alebo
mikronukleovy test).

6.6.5. Ak su studie uvedené v bode 6.6.4. negativne, ale testy in vitro pozitivne, je
potrebné predlozit vysledky druhej studie in vivo, aby sa zistilo, ¢i mozno preukazat
mutagenitu alebo poSkodenie DNA v inych tkanivach, ako je kostna dren.

6.6.6. Ak su Studie uvedené v bode 6.6.4. pozitivne, moze sa pozadovat test na postidenie
moznych uc¢inkov na zarodo¢né bunky.

Studia karcinogenity:
Dva druhy - jeden hlodavec a dalsi iny druh cicavca. Tieto studie sa mé6Zu kombinovat
s testom uvedenym v bode 6.5. Ak sa za vynimoc¢nych okolnosti vyhlasi, ze taky test nie je

nevyhnutny, musi byt toto vyhlasenie zdévodnené napriklad na zaklade vysledkov
ostatnych vykonanych testov, charakteru latky alebo literarnych udajov.

Reprodukéna toxicita:

Ak sa za vynimoc¢nych okolnosti vyhlasi, Ze takyto test nie je nevyhnutny, musi byt toto
vyhlasenie zdovodnené napriklad na zaklade vysledkov ostatnych vykonanych testov,
charakteru latky alebo literarnych udajov.

6.8.1. Test teratogenity — kralik a dalsi druh hlodavca:

Pre latky s nizkou toxicitou postacuje limitny test s davkou 1 000 mg/kg
prednostne s pouzitim kralika ako pokusného zvierata.

6.8.2. Studie fertility — najmenej dve generacie, jeden druh, samci a samice (potkan)
Zdravotné udaje v anonymnej forme

6.9.1. Udaje zo zdravotného (lekarskeho) dozoru nad pracovnikmi vyrobnych prevadzok,
ak su dostupné.

6.9.2. Priame pozorovania, napr. klinické pripady, pripady otrav, ak su dostupné:

Zdrojom tychto uidajov je najma odborna literatara.

6.9.3. Zdravotné zaznamy pracovnikov tak z priemyslu, ako aj z inych dostupnych
zdrojov, ak su k dispozicii.
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6.9.4. Epidemiologické studie populacie, ak st dostupné.

6.9.5. Diagnozy otrav vratane Specifickych znamok otravy a klinickych testov, ak su
dostupné.

6.9.6. Pozorovania vzniku senzibilizacie a alergii, ak st dostupné.

6.9.7. Specifické pristupy v pripade havarie alebo otravy:

prva pomoc, antidota a lekarske oSetrenie, ak st zname.
6.9.8. Prognoéza po otrave

6.9.9. Suhrn toxikologie cicavcov a zavery vratane hodnoty davky bez pozorovaného
nepriaznivého ucinku (NOAEL), hodnoty davky bez pozorovaného ucinku (NOEL),
celkového hodnotenia s ohladom na vSetky toxikologické udaje a akékolvek dalsie
informacie tykajuce sa ucinnej latky. Ak je to mozné, treba zahrnuf vsetky
opatrenia na ochranu pracovnikov.

7. EKOTOXIKOLOGICKE UDAJE

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Akutna toxicita pre ryby

Akutna toxicita pre Daphnia magna
Test inhibicie rastu rias

Inhibicia mikrobiologickej aktivity

Biokoncentracia:

Vykona sa stanovenie biokoncentracného faktoru latky (pomer koncentracia latky v
organizme ku koncentracii latky vo vodnom prostredi, napriklad metédou OECD ¢. 305
(Flow-through Fish Test; OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 3) a
hodnotenie biokoncentracného potencialu latky vo vodnom prostredi na zaklade
fyzikdlnych a chemickych vlastnosti latky (napr. rozdelovacieho koeficientu
n-oktanol/voda). Pozornost je potrebné venovat najmé biokoncentra¢nému potencialu
povrchovo aktivnych latok (povrchové napéitie nizSie ako 50 mNm!) a disociujucich alebo
anorganickych latok, ako su kovy. Pritom sa vychadza z toxikokinetickych studii (vratane
metabolizmov), zo studii rezidui a z udajov z monitoringu vodnych organizmov (adaje z
rezidui v tkanivach vodnych organizmov a koncentracie v zivotnom prostredi).

Odburatelnost
7.6.1. Bioticka odburatelnost:

Vykona sa minimalne test biologickej odbuiratelnosti. Tento test sa vykonava vzdy
pri organickych zluceninach, ak nie je vykonany simula¢ny test. Ak latka nie je
Iahko odburatelna, vykona sa simulacny test alebo niektory z testov podla metody
C.9 Biodegradacia - Zahn-Wellensov test alebo metody C.12 Biodegradacia -
modifikovany SCAS test. Prednost sa dava simulacnému testu.

7.6.2. Abioticka odburatelnost:

Test sa musi vykonat minimalne pri troch rozdielnych hodnotach pH. Latky,
ktorych hydrolyza je mensia ako 10 % za 5 dni pri 50 °C, sa povazuju za stabilné
voci hydrolyze a nemusia byt dalej testované. Identifikacia rozkladnych produktov
sa pozaduje, ak v ktoromkolvek case odoberania vzoriek je uibytok latky vacsi ako
10 % z pévodného mnozstva.

Screeningovy test adsorpcie alebo desorpcie:

Ak to vyplyva z vysledkov tohto testu, pozaduje sa vykonanie testu uvedeného v prilohe
¢. 5 bode 7.1.2 alebo 7.2.2.

Suhrn ekotoxikologickych t¢inkov, osud a spravanie latky v zivotnom prostredi
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8. OPATRENIA NEVYHNUTNE NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA LUDI, ZVIERAT A ZIVOTNEHO
PROSTREDIA

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Odporucany spodsob zaobchadzania a opatrenia na ochranu zdravia pri zaobchadzani,
pouzivani a preprave latky:

Opatrenie minimalizujuce riziko expozicie Tudského organizmu a zivotného prostredia
vratane technickych opatreni a osobnych ochrannych prostriedkov. Do tivahy sa musia
vziat i vlastnosti, ako je horlavost, oxida¢né vlastnosti a pod. Rovnako musia byt uvedené
udaje vztahujuce sa na mozné reakcie niektorych latok s ucinnou latkou za vyvoja
jedovatych plynov, acidobazickej agresivity, na mozny vybuch prachu a pod.

V pripade poziaru povaha reakénych produktov, vznikajucich plynov a pod.:
Prostriedky vhodné a nevhodné na hasenie poziaru a udaje o plynnych splodinach

horenia, najma identita nebezpecnych latok, a to na zaklade pokusov, poznatkov z praxe
alebo chemickej struktury latky.

Opatrenia v pripade havarie:

prva pomoc pri zasiahnuti osob, opatrenia na ochranu zivotného prostredia.
Moznosti rozkladu alebo dekontaminacie po tiniku do ovzdusia, vody a pody:

postupy neutralizacie, rozkladu a odstranenie latky po tniku do ovzdusia, vody alebo
pody v dosledku havarie vratane.

Postupy nakladania s odpadmi latky u profesionalnych uzivatelov:

zneskodnovanie latky a obalov.
8.5.1. Moznosti opakovaného zhodnotenia alebo recyklacie 4)
8.5.2. Moznosti neutralizacie uc¢inkov:
Opis sposobu neutralizacie, napr. alkaliami pri tiniku latky, moznosti pre velké a
malé mnozstva, zhodnotenie vzniknutych produktov a moznost ich zneSkodnenia.
8.5.3. Podmienky ulozenia na skladke odpadov*) alebo vypustenim do vod:s)
Podmienky uloZenia na skladke musia zahinat aj udaj o zloZeni vyluhov. Pri

moznosti vypustania do vdod po velkom zriedeni musi by odportiicané riedenie
uvedené konkrétne.

8.5.4. Podmienky spalovania:4)
Musia byt Specifikované produkty spalovania a odporuc¢ané podmienky
spalovania.
Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedlajsich uc¢inkov na iné ako cielové

organizmy:

Uvedu sa udaje o pozorovanych alebo predpokladanych ucinkoch latky na uzitocné a
iné necielové organizmy.

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE
9.1.
9.2.
9.3.

Klasifikacia®)
Text oznacenia obalu?)

Karta bezpecnostnych udajove)

10. SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 9:
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Vykona sa hodnotenie uidajov z jednotlivych bodov z hladiska rizika pre zdravie Iudi, zvierat
a pre zivotné prostredie.
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre biocidny vyrobok (icinna latka - chemicka)

1. IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

1.1.

1.2.

Identifika¢né tidaje Ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové C¢isla,
e-mailova adresa, ICO.

Identifika¢né tidaje vyrobcu biocidneho vyrobku a vyrobcu ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina pévodu vyroby.

2. IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1.
2.2.

2.3.

Obchodny nazov a kédové ¢islo biocidneho vyrobku (ak bolo vyrobcom pridelené)

Podrobné kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni biocidneho vyrobku:

Pre kazdu chemicku latku obsiahnutu v biocidnom vyrobku musia byt uvedené
a) chemicky nazov podla IUPAC alebo CAS, pripadne obchodny nazov,
b) koncentracia v g.kg,
c) c¢islo CAS a c¢islo EINECS, ELINCS alebo NLP,
d) Struktarny vzorec,
e) funkcia v biocidnom vyrobku (napr. rozpustadlo, stabilizator),

f) Kklasifikacia;!) ak niektora zo zloziek je pripravkom, musi byt uvedené uplné
kvantitativne zlozenie tohto biocidneho vyrobku.

Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku:

napr. emulgovatelny koncentrat, zmacatelny prasok, roztok a pod.

3. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Vzhlad (fyzikalny stav, farba):

Fyzikalny stav, farba a zapach sa uvadzaju pri 20 °C a pri 101,325 kPa. Musia byt
menovite uvedené latky, ktoré maju vyraznu chut vo vode alebo maju vyrazny zapach,
pripadne s idajom o limitnych koncentraciach vo vzduchu alebo vo vode.

Vybusné vlastnosti:

Test vybusnosti nie je potrebné vykonat v pripade, ak Ziadna zo zloziek biocidneho
vyrobku nie je klasifikovana ako vybusna a na zaklade dostupnych termodynamickych
informacii mozno predpokladat, Ze biocidny vyrobok nereaguje exotermicky s materialmi,
s ktorymi prichadza do kontaktu.

Oxidacné vlastnosti:
Test oxida¢nych vlastnosti nie je potrebné vykonat v pripade, ak Ziadna zo zloZiek
biocidneho vyrobku nie je klasifikovana ako oxidujuca alebo na zaklade dostupnych

termodynamickych informacii mozno predpokladat, Ze biocidny vyrobok nereaguje
exotermicky s horlavymi latkami.

Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti:

Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti sa stanovia podla osobitného predpisu:?)
metoédou A.9 Teplota vzplanutia, metédou A.10 Horlavost tuhych latok, metodou A.11
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Horlavost plynov, metoédou A.12 Horlavost - kontakt s vodou, metéodou A.15 Teplota
vznietenia kvapalin a plynov alebo metédou A.16 Relativna teplota vznietenia pre tuhé
latky. Test horlavych vlastnosti biocidneho vyrobku nie je potrebné vykonat, ak Ziadna zo
zloziek biocidneho vyrobku nie je klasifikovana ako horlava alebo zo zloZenia biocidneho
vyrobku je zrejmé, ze nebude horlavy.

Hodnota pH:

Stanovi sa pH 1 % roztoku, emulzie alebo disperzie biocidneho vyrobku, napriklad
metoédou MT75.2)

Merna hmotnost (hustota):

Merna hmotnost (hustota) kvapalin sa stanovi podla osobitného predpisu:!) metodou
A.3 Relativna hustota; ak je biocidny vyrobok praskovy alebo granulovany, napr. metédou
MT33, MT159 alebo MT169.2)

Stabilita pri skladovani a skladovatelnost:

Vplyv svetla, teploty a vlhkosti na technické charakteristiky biocidneho vyrobku a
reaktivita s obalovym materialom sa stanovi napr. metédami MT46, MT39, MT48, MT51
alebo MT54.2)

Technické charakteristiky biocidneho vyrobku:

Zmacatelnost tuhych biocidnych vyrobkov, ktoré maju byt riedené vodou, sa stanovi
napr. metéodou MT53.3, stabilita peny biocidnych vyrobkov riedenych vodou napr.
metédou MT47, sypkost granulovanych biocidnych vyrobkov napr. metédou MT172,
vylievatelnost suspenzii napr. metédou MT148 a prasivost popraskov napr. metédou
MT34.7)

Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi biocidnymi vyrobkami, s ktorymi ma byt jeho
pouzitie povolené:

Uvedie sa inkompatibilita s inymi t¢innymi latkami alebo biocidnymi vyrobkami, ktoré
maju byt pouzivané spolu s biocidnym vyrobkom, ak je tato znama alebo ak ju mozno
dévodne predpokladat.

4. ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

4.1.

4.2,

Analyticka metoda na stanovenie koncentracie tic¢innej latky v biocidnom vyrobku:

Kvantitativna, a ak je to mozné i kvalitativnha metéda na stanovenie ucinnej latky v
biocidneho vyrobku. Ak biocidny vyrobok obsahuje viac ti¢innych latok, musi byt uvedena
metdéda na stanovenie kazdej ucinnej latky v pritomnosti ostatnych latok. Pripadné
problémy pri stanoveni musia byt uvedené.

Analytické metody, ak nie su zahrnuté v podkladoch podla prilohy ¢.1 bodu 4.2, na
stanovenie toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych zloziek biocidneho vyrobku a ich
rezidui v tych zlozkach zivotného prostredia (poda, ovzdusie, voda, telesné tekutiny a
tkaniva Cloveka a zvierat, oSetrené potraviny alebo krmiva), kde to ma prakticky vyznam:

Vyznamné moze byt napriklad pre vyrobky typu 2, 3, 8 ,10, 11, 12 a 21 stanovenie v
pode, pre vyrobky, ktoré su prchavé alebo aplikované vo forme aerosélu typu 8, 11, 12,
13, 18 a 21 stanovenie v ovzdusi, pre vyrobky typu 3, 4, 5, 14, 19 a 20 stanovenie v
telovych tekutinach a tkanivach ¢loveka a zvierat, pre vyrobky typu 3, 4 a 20 stanovenie v
potravinach a krmivach.

5. ZAMYSLIANE POUZITIE A UCINNOST

5.1.

Typ biocidneho vyrobku a oblast predpokladaného pouzitia:
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.6.

5.7.

5.8.
5.9.

V pripade biocidnych vyrobkov na oSetrenie materidlov (napr. typ 6 az 10) treba
presnejsie Specifikovat oblast pouzitia (napr. pouzitie v interiéroch, v stajniach, styk s
pitnou vodou, v skladoch alebo pri vyrobe potravin a pod.).

Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému:

Technika aplikacie pri réoznom pouziti (macanie, nater, postrek atd.). Ak ma byt
biocidny vyrobok riedeny - S$pecifikacia riedidla a koncentracia ucéinnej latky v
aplikovanom roztoku.

Aplikacna davka a v pripade potreby konecna koncentracia biocidneho vyrobku a
ucinnej latky v systéme, v ktorom sa ma biocidny vyrobok pouzivaf, napr. chladiaca
voda, povrchova voda, voda pouzivana na ucely ohrevu a pod.:

pri biocidnych vyrobkoch typu 21 koncentracia ucinnej latky v kazdej naterovej vrstve
a hrubka naterovych vrstiev
Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacii a v pripade potreby akékolvek informacie o klimatickych
alebo geografickych rozdieloch a nevyhnutnych ochrannych lehotach na zabezpecenie
ochrany cloveka, zvierat a zivotného prostredia:

Moznost pouzitia v roznych klimatickych podmienkach, doba, pocas ktorej je
aplikovany biocidny vyrobok uc¢inny, moznost opakovanej aplikacie. Pri biocidnych
vyrobkoch typu 1 az 5 informacie o vplyve teploty a vlhkosti na pocetnost opakovania
aplikacie. Pri biocidnych vyrobkoch typu 3 pouzivanych v stajniach a pri biocidnych
vyrobkoch typu 4 a 20 ochranna lehota nevyhnutna na zabranenie prieniku rezidui
biocidneho vyrobku z oSetreného zariadenia do potravin a krmiv. Pri biocidnych
vyrobkoch typu 6 az 10 doba nevyhnutna na fixaciu biocidneho vyrobku v oSetrenom
materiali, t. j. doba nevyhnutna na dosiahnutie stavu, v ktorom je oSetreny material
bezpecny pre cloveka, zviera a Zivotné prostredie, tidaje o vplyve teploty a vlhkosti na
vysusSenie alebo fixaciu biocidneho vyrobku. Pri biocidnych vyrobkoch typu 11 a 12
pouzivanych v otvorenych systémoch chladiacich a technologickych vod informacia o
minimalnom zriedeni alebo nevyhnutnej uprave vody pred vypustanim do vodnych
tokov. Pri biocidnych vyrobkoch typu 3 a 23 pouzZivanych napr. na fumiganciu ochranna
lehota na vstup do oSetrenych priestorov. Pri biocidnych vyrobkoch typu 16 a 17
ochranna lehota na zabranenie prechodu nezZiaducich rezidui biocidneho vyrobku do
napustenej vody, napr. v bazénoch. Pri biocidnych vyrobkoch typu 21 minimalna doba
schnutia nateru a vplyv teploty a vlhkosti na proces vysychania, pripadne ¢i oSetreny
povrch musi byt omyty pred umiestenim do vody, aby sa znizZilo znecistenie Zivotného
prostredia. Pri biocidnych vyrobkoch typu 21 je rovnako potrebné urcit dobu, po ktorej je
potrebné nater obnovit v zavislosti od teploty vody, rychlosti plavby, charakteru vody a
pod.

Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid
Skodlivy organizmus, ktory sa ma regulovat, a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré
majua byt chranené pred ucinkom Skodlivého organizmu:

vseobecny i vedecky nazov cielového organizmu, pripadne pohlavie a vyvojové stadium,
ak je to vyznamné.

Sposob ucinku (vratane oneskoreného ucinku), ak tento tidaj nie je zahrnuty do
podkladov podla prilohy ¢. 1 bodu 5.4.

Doba, pocas ktorej je zachovana ucinnost biocidneho vyrobku pri skladovani (expiracii).
Uzivatel: profesionalny, neprofesionalny:

Za profesionalneho uzivatela sa povazuje vyrobca a uzivatel, ktory biocidny vyrobok
pouziva odborne pri svojej podnikatelskej ¢innosti (napr. impregnacia dreva, vyroba
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5.10.

5.11.

chladiacich zariadeni, deratizacia). Za neprofesiondlneho uzivatela sa povazuje
spotrebitel, ktory biocidny vyrobok pouziva doma alebo na pracovisku (napr. nicenie
hmyzu v domacnostiach).

Text oznacenia obalu a udaje o ucinnosti biocidneho vyrobku podloZené protokolmi o
vykonanych testoch:

Je potrebné preukazat, ze biocidny vyrobok je ucinny a vhodny na odporiicané
pouzitie, ak sa pouziva podla navodu. Preukazuje sa to na zaklade vykonanych
laboratornych testov alebo terénnych skusok. Prehlad testov a skuiSok ucinnosti je
uvedeny napr. v publikacii Overview of Efficacy Testing Methods for Biocides, OECD,
1999. Odporiuca sa pouzivat predovSetkym metody publikované ECN (European
Committee for Normalization) a EMPPO (European and Mediterranean Plant Protection
Organization).

Akékolvek iné zname obmedzenie Gicinnosti vratane rezistencie:

Mozné obmedzenia a odporucania na pouzivanie biocidneho vyrobku v Specifickych
podmienkach, faktory, ktoré mé6zu ucinnost biocidneho vyrobku zniZovat, napr. teplota,
vlhkost, iné latky. Odporucanie, s ktorymi biocidnymi vyrobkami mozno pouzitie
kombinovat, a naopak. Odporucanie na obmedzenie vzniku rezistencie. V pripade
biocidnych vyrobkov typu 14 a 15 zhodnotenie rezidui ucinnej latky, pripadne aj ich
metabolitov v cielovych organizmoch s ohladom na riziko ohrozenia predatorov.

6. TOXIKOLOGICKE STUDIE

6.1.

6.2.

Akutna toxicita:

Testy akutnej toxicity sa musia vykonaf minimalne pre dva druhy podania; jednym z
nich by malo byt podanie per os. Volba druhého spésobu podania zavisi od vlastnosti
biocidneho vyrobku a najpravdepodobnejsej cesty vstupu pri expozicii cloveka. Plyny a
prchavé kvapaliny by sa mali podavat inhala¢nou cestou. V pripade biocidnych vyrobkov,
ktoré maju byt povolené na pouzitie suicasne s inymi biocidnymi vyrobkami, sa testuje
tato zmes na akuitnu toxicitu, dermalnu toxicitu a drazdivost koze a o¢i, ak je to mozné a
vhodné. Ide najmé o pripady, ked sa biocidny vyrobok pouziva spoloc¢ne s inym vyrobkom
na dosiahnutie vySsej ticinnosti a nemozno vylucit expoziciu vznikajucej zmesi.

6.1.1. Oralna toxicita:

Pre vyrobky s nizkou akuitnou toxicitou moéze postacovat limitny test s davkou 2
000 mg.kg' telesnej hmotnosti.

6.1.2. Dermalna toxicita:

Pre vyrobky s nizkou akuitnou toxicitou moéze postacovat limitny test s davkou 2
000 mg.kg' telesnej hmotnosti. Vyrobky klasifikované ako Zieravé sa nesmu
testovat.

6.1.3. Inhalac¢na toxicita:

Inhalacna toxicita sa stanovuje, ak biocidny vyrobok je plynny alebo prchava
kvapalina (tlak nasytenych par > 102 Pa pri 20 °C), alebo praskovy s vyznamnym
podielom castic so strednym hmotnostnym aerodynamickym priemerom (MMAD) <
50 ym (t. j. > 1 % hmotnostné), alebo ide o praskovy biocidny vyrobok, alebo
biocidny vyrobok aplikovany ako aerosél vo forme prachovych c¢astic alebo
kvapdcéok s MMAD < 50 pm. Latky Kklasifikované ako Zieravé sa nesmu tymto
sposobom testovat.

Kozna a o¢na drazdivost:
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Ak je biocidny vyrobok silne kysly alebo zasadity (pH < 2 alebo > 11,5), nie je potrebné
testy vykonavat. Mozno prijat i pozitivne vysledky testov in vitro, ak tieto testy poskytuju
overené vysledky. Ak je biocidny vyrobok potencialne Zieravy, testy in vivo sa nesmu
vykonavat. Silne drazdivy biocidny vyrobok na kozu sa nesmie testovat na ocnu
drazdivost.

Senzibilizacia koze:

Prednost je potrebné davat maximalizacnému testu na morcati, v niektorych
odévodnenych pripadoch vSak mozno pouzit i Buehlerov test alebo Local Lymph Node
Assay (LLNA). Pouzitie posledne menovanych metod je potrebné zdovodnit. Testovanie nie
je potrebné, ak biocidny vyrobok obsahuje jednu latku alebo viac latok, ktoré su
klasifikované ako senzibilizujuce alebo je to o nich zname, napr. z epidemiologickych
stadii.

Informacie o dermalnej absorpcii:

Tymto testom sa hodnoti vplyv rozpustadla, pripadne pridavnych latok na absorpciu
ucinnej latky v pripadoch, ked je pravdepodobnost dermalnej expozicie. Pred vykonanim
testu je potrebné rozhodnut, ¢i ma alebo nema vyznam test vykonat a ¢i sa ma vykonat in
vivo alebo in vitro.

Dostupné toxikologické informacie o vyznamnych latkach obsiahnutych v biocidnom
vyrobku:

Pripoji sa stru¢né hodnotenie toxikologickych vlastnosti vyznamnych latok v biocidnom
vyrobku spolu s citaciou literatary, z ktorej boli tidaje cerpané, a s kopiami tychto citacii.

Informacie tykajuce sa expozicie biocidneho vyrobku:

Expoziéné udaje cloveka pri vSetkych fazach predpokladaného pouzitia biocidneho
vyrobku z hladiska moznosti réznych ciest vstupu (kozou, vdychnutim atd.). Uvadzaju sa
zistené udaje, vysledky studii zameranych na zistenie trovne expozicie alebo udaje z
vhodnych modelov. Tam, kde je to vyznamné pre hodnotenie expozicie biocidneho
vyrobku, sa pre vyznamné latky pozaduje vykonanie toxikologickych testov podobnych
ako pri Gc¢innej latke.

7. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

7.1.

7.2.

Predpokladané cesty vstupu biocidneho vyrobku do zivotného prostredia s ohladom na
zamyslané pouzitie:

Opis moznych zdrojov prieniku ucinnej latky a vyznamnych latok do zivotného
prostredia (napr. vyroba, distribucia, skladovanie, mieSanie a plnenie, pouzitie a
zneSkodnovanie). Rozsah uniku do zivotného prostredia (frekvencia, intenzita). Odhad
mnozstva ucinnej latky a vyznamnych latok, ktoré unika z miesta nakladania s vyrobkom
alebo z cistiarni odpadovych vod do jednotlivych zloziek zZivotného prostredia.

Informacie o ekotoxikologii ti¢innej latky v biocidnom vyrobku tam, kde tieto informacie
nemozno odvodit z informacii o Gi¢innej latke:

Pozaduje sa, ak zo zloZenia biocidneho vyrobku a spdsobu aplikacie vyplyva moznost
vzniku degradaénych alebo transformacénych produktov, méze pritom déjst k ovplyvneniu
mobility a adsorpcnych vlastnosti alebo uic¢inkov na vodné a suchozemské organizmy v
takej miere, ze to bude mat vplyv na hodnotenie rizika biocidneho vyrobku. Dalej je
potrebné uviest zhodnotenie moznosti tvorby vedlajsich produktov uéinnej latky v
priebehu predpokladaného sposobu pouzitia. Ak je mozné priame uvolnovanie biocidneho
vyrobku do zivotného prostredia, moze sa pozadovat testovanie ekotoxicity biocidneho
vyrobku.
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7.3.

Dostupné ekotoxikologické informacie o vyznamnych latkach obsiahnutych v biocidnom
vyrobku v rozsahu, v akom st uvedené v karte bezpecnostnych udajov:

Zhodnotenie osudu inych zloziek biocidneho vyrobku ako ucinnej latky v zivotnom
prostredi a ich toxicity pre rozne organizmy. Zdroje informacie (literarne odkazy alebo
Studie) musia byt uvedené a ich kopie prilozené.

8. OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA LUDI, ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

8.5.

8.6.

8.7.
8.8.

Odporucané postupy a preventivne opatrenia z hladiska zaobchadzania, pouzivania,
skladovania, prepravy a vzniku poziaru:

Technické opatrenia na ochranu Zivota a zdravia Iudi, zvierat a zivotného prostredia pri
zaobchadzani, skladovani a preprave biocidnych vyrobkov a ucinnych latok vratane
odporucanych osobnych ochrannych prostriedkov. Sposob asanacie zasiahnutych ploch,
podmienky skladovania (teplota, vlhkost, vetranie). Materialy, ktoré nesmu prist do styku
s vyrobkom, pretoze napriklad moézu s vyrobkom reagovat za vzniku toxickych plynov
alebo velkej zmeny objemu. Moznost vybuchu prachu. Specifikacia vhodnych a
nevhodnych hasiacich prostriedkov.

Specifické opatrenia v pripade havarie, ak nie st uvedené v prilohe ¢. 1 bode 8.3.:

Prva pomoc pri zasiahnuti oc¢i, koze, pri poziti alebo vdychnuti. Opatrenia na ochranu
zivotného prostredia v pripade tiniku biocidneho vyrobku, opatrenia na obmedzenie alebo
zastavenie uniku.

Postupy cistenia aplikacného zariadenia, ak sa takéto zariadenie pouziva.

Identifikacia splodin horenia v pripade poziaru:

Na zaklade pokusu alebo na zaklade Struktury latok obsiahnutych v biocidnom
vyrobku sa stanovia splodiny horenia biocidneho vyrobku alebo jeho anaerébneho
tepelného rozkladu, napr. oxidy dusika, fosgén, sadze atd., najma sa uvedu vznikajuce
nebezpecné latky.

Postupy nakladania so zvySkami a odpadmi biocidnych vyrobkov a ich obalov pre
priemysel, profesionalnych uzivatelov a spotrebitelov:

Sposob zneskodnenia odpadu, napr. recyklacia, neutralizacia, uloZzenie na skladke,
spalenie. Uvedie sa, ak je pred koneénym zneskodnenim nutna predbezna tuprava odpadu
a aka. Klasifikacia odpadu. Spoésob vyprazdnovania a ¢istenia obalu, jeho recyklacia alebo
sposob zneskodnenia. Sposob zneskodnenia materialu oSetreného biocidnym vyrobkom.
Pri biocidnych vyrobkoch aplikovanych do vody (napr. vyrobky typu 11 a 12) sa musi
uviest postup upravy tejto vody pred vypustenim do vodnych tokov.

Moznosti rozkladu alebo dekontaminacie po tniku biocidneho vyrobku do zloZiek
Zivotného prostredia (ovzdusSie, voda, péda)

Vysledky sledovania neziaducich uc¢inkov na necielové organizmy

Specifikacia odpudzujucich latok alebo prostriedkov obmedzujucich toxické uc¢inky na
necielové organizmy

9. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE

9.1.
9.2.

9.3.

9.4.

Navrh balenia a oznacovanias)

Vystrazné symboly,?) oznacenie Specifického rizika (R-vety),’) pokyny na bezpecné
zaobchadzanie (S-vety)¢)

Balenie (druh, material, velkost atd.):

Je potrebné uviest, ¢i material obalu nereaguje s obsahom.

Karta bezpecnostnych udajov?)
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10. SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 9:

Vykona sa hodnotenie tidajov z jednotlivych bodov z hladiska rizika pre zZivot a zdravie ludi,
zvierat a pre zivotné prostredie.



Strana 20 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 375/2003 Z. z.

Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre ucinnu latku (icinny organizmus) - huby, mikroorganizmy alebo virusy
1.

IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

1.1. Identifika¢né udaje ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové C¢isla,
e-mailova adresa, ICO.

1.2. Identifika¢né udaje vyrobcu ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.
IDENTITA ORGANIZMU
2.1. Bezny nazov organizmu vratane alternativnych nazvov

2.2. Taxonomické meno a kmen s udajom, ¢i ide o zakladny variant alebo o mutantny kmen;
pre virusy taxonomické oznacenie virusu, sérotypu, kmena alebo mutanta.

2.3. Specifikacia zbierky a referen¢né ¢islo kultury

2.4. Metody, postupy a kritéria pouzivané na stanovenie pritomnosti a identifikacie organizmu:

napr. morfologia, sérologia, biochémia a pod.
POVOD ORGANIZMU
3.1. Vyskyt v prirode alebo inde
3.2. Metody izolacie organizmu alebo kmena
3.3. Metody kultivacie

3.4. Metody produkcie vratane podrobnosti o izolovani a postupe uchovavania kvality a
zabezpecenia jednotného povodu ucinného organizmu. Pre mutantné kmene by sa mali
uviest podrobné informacie o produkcii a izolacii, ako aj vSetky zname rozdiely medzi
mutantnymi a pé6vodnymi kmenmi a kmenmi vyskytujucimi sa v prirode.

3.5. Zlozenie konec¢ného materialu obsahujuceho ucinny organizmus, t. j. povaha, cistota,
identita, vlastnosti, obsah akychkolvek necistot a cudzich organizmov

3.6. Metody na zabranenie kontaminacie kultivaéného roztoku a straty virulencie kultivacného
roztoku

3.7. Postupy hospodarenia s odpadom
METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU
4.1. Metody na stanovenie pritomnosti a identity organizmu

4.2. Metody na stanovenie identity a ¢istoty kultivacného zasobného roztoku, z ktorych Sarzi
bol produkovany, a ziskané vysledky vratane informacie o premenlivosti

4.3. Metody preukazovania mikrobiologickej c¢istoty konecného produktu a doklad, ze
kontaminanty sii obmedzené na prijatelnii troven, ziskané vysledky a informacie o
premenlivosti

4.4. Metody pouzité na dokaz, ze organizmus neobsahuje ziadne patogény Iudské alebo
cicavc¢ie vratane prvokov a hub, vplyv teploty (35 °C a iné relevantné teploty).

4.5. Metody na stanovenie zivotaschopnych a toxickych rezidui v oSetrovanych vyrobkoch,
potravinach, krmivach, telovych tekutinach a tkanivach zvierat a ¢loveka, v pode, vo vode
a v ovzdusi alebo na ich povrchu, ak je to vyznamneé.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI ORGANIZMU

5.1. Historia organizmu a jeho pouzitie vratane jeho vSeobecnej prirodnej historie, ak je
znama, a v pripade potreby jeho geografického rozsirenia
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7.

5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.
5.9.

Vztah k existujucim patogénom stavovcov, bezstavovcov, rastlin alebo inych organizmov

Ucinky na cielovy organizmus. Patogenita alebo typ antagonizmu voci hostitelovi. Zahrnu
sa podrobnosti o rozsahu Specificity hostitela.

Prenosnost, infekéna davka a spésob ucinku vratane informacii o pritomnosti,
nepritomnosti alebo produkcii toxinov, v pripade potreby s informaciami o ich povahe,
identite, chemickej Strukture, stabilite a ti¢innosti

Mozné ucinky na necielové organizmy tizko suvisiace s cielovym organizmom vratane
toxicity, patogenity a prenosnosti

Prenosnost na iné necielové organizmy

Vsetky iné biologické uCinky na necielové organizmy v pripade, ak sa biocidny vyrobok
spravne pouziva.

Toxicita a fyzikalna stabilita v pripade, ak sa biocidny vyrobok spravne pouziva.

Geneticka stabilita v podmienkach navrhovaného pouzitia

5.10. Akakolvek patogenita a toxicita voci ¢loveku a zvieratam za podmienok znizenej imunity

5.11. Patogenita a toxicita pre znamych parazitov alebo predatorov cielovych organizmov
UCINNOST A ZAMYSLANE POUZITIE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

Cielové organizmy a materialy, latky, organizmy alebo vyrobky, ktoré treba oSetrit alebo
chranit.
Predpokladané pouzitie:

napr. insekticid, dezinfekény prostriedok, protihnilobny biocidny vyrobok atd.
Informacie o neziaducich uc¢inkoch
Informacie o vyskyte alebo moznom vzniku rezistencie a o moznych stratégiach postupu,
ako jej celit.
Ucinky na cielové organizmy

Kategoria uzivatela

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

7.1.

7.2.

7.3.

Akutna toxicita
V pripadoch, ked jedina davka nie je vhodna, musi sa vykonat subor testov na ucely
zistenia velmi jedovatych latok a

a) oralnej toxicity,

b) dermalnej toxicity,

c) inhalacnej toxicity,

d) drazdivosti koze a v pripade potreby drazdivosti oci,

e) senzibilizacie koze a v pripade potreby inhalacna senzibilizacia a

f) pre virusy a viroidy testy infek¢nosti, biotesty bunkovych kultur za pouzitia ¢istenych
infekénych virusov a primarnych bunkovych kultar buniek cicavcov, vtakov a ryb.

Subchronicka toxicita:
40-denné studie, dva druhy, jeden hlodavec a dalsi iny druh ako hlodavec

a) oralne podavanie,
b) iny sposob podavania (inhalaciou, dermalne) podla potreby a

¢) pre virusy a viroidy testy infekénosti, biotesty na vhodnych bunkovych kulturach
najmenej sedem dni po podani pokusnym zvieratam.

Chronicka toxicita:

Dva druhy, hlodavec a dalsi iny cicavec, oralne podanie, ak iny sposob podania nie je
vhodnejsi.
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7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.
7.10.

7.11.

7.12.

Studie karcinogenity:
Mozu sa kombinovat so Stadiami uvedenymi v bode 7.3. Jeden hlodavec a dalsi iny
cicavec.

Studie mutagenity:

PodTla specifikacie uvedenej v prilohe ¢. 1 bode 6.6.

Reprodukéna toxicita:

Test teratogenity, kralik a jeden druh hlodavca. Studia plodnosti, jeden druh,
minimalne dve generacie, samec a samica.

Stiidie metabolizmu:

Zakladna toxikokinetika, absorpcia (vratane dermalnej absorpcie), distribuicia a
vylucovanie pri cicavcoch vratane objasnenia metabolickych ciest.

Studie neurotoxicity:
Su pozadované tam, kde je indikacia inhibicie cholinesterazy alebo inych

neurotoxickych ucinkov. V pripade potreby by sa mali vykonat testy oneskorene;j
neurotoxicity u dospelych sliepok.

Studie imunotoxicity (napr. vznik alergie)
Studie nahodilej expozicie:

Pozaduju sa v pripade, ak ucinna latka je obsiahnuta v pripravkoch, ktoré sa
pouzivaju tam, kde sa pripravuju, konzumuju alebo skladuju potraviny alebo krmiva, a

tam, kde Iudia, dobytok alebo domace zvierata mézu byt pravdepodobne exponované pri
pobyte v oSetrenych priestoroch alebo kontaktom s oSetrenymi materialmi.

Expozicné udaje cloveka zahinajace
a) zdravotné (lekarske) udaje v anonymnej forme (ak su dostupné),

b) zdravotné zaznamy, udaje o lekarskom dohlade u pracovnikov vyrobnych prevadzok
(ak su dostupné),

c) epidemiologické udaje (ak st dostupné),
d) udaje o nahodnych otravach,

e) diagnostiku otrav (znaky, symptémy) vratane podrobnosti vsetkych analytickych
testov,

f) navrhovanu lieébu otrav a ich prognoézy.
Suhrn toxikolégie vo vztahu k cicavcom:
Zavery, celkové hodnotenie s ohladom na vSetky toxikologické, patogénne a infekéné

udaje a akékolvek iné informacie o ti€innom organizme. Tam, kde je to mozné, by mali
byt v sihrnnej forme uvedené navrhované opatrenia na ochranu uzivatela.

8. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

8.1.
8.2.
8.3.
8.4.
8.5.
8.6.

Akutna toxicita na rybach

Akutna toxicita na Daphnia magna

Ucinky na rast rias (test inhibicie)

Akutna toxicita na jeden necielovy organizmus iny ako vodny
Patogenita a toxicita na vcelach a dazdovkach

Akutna toxicita alebo patogenita a toxicita pre iné necielové organizmy, pri ktorych sa
predpoklada riziko.
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10.

11.

8.7. Ucinky (ak existuju) na ostatnu floru a faunu

8.8. V pripadoch, ak vznikaju toxiny, by sa mali ziskat idaje uvedené v prilohe ¢. 1 bodoch
7.1.az 7.5.

8.9. Sirenie, mobilita, mnozenie, rozklad a perzistencia v ovzdusi, péde a vo vode

8.10. V pripadoch, ak vznikaju toxiny, by sa mali ziskat tidaje uvedené v prilohe ¢. 1 bodoch
7.6.az 7.8.

OPATRENIA NEVYHNUTNE NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA LUDI, NECIELOVYCH
ORGANIZMOV A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

9.1. Metody a preventivne opatrenia, ktoré treba prijat na skladovanie, zaobchadzanie,
prepravu a pouzivanie; alebo v pripade poziaru alebo inych podobnych nehéd

9.2. Vsetky okolnosti alebo podmienky, za ktorych by sa tc¢inny organizmus nemal pouzivat.
9.2.1. Moznost zbavenia u¢inného organizmu toxicity a vSetky metody pouzivané na tento ucel
9.3. Dosledky kontaminacie ovzdusia, pody a vody, najma pitnej vody

9.4. Opatrenia v pripade havarie

9.5. Postupy hospodarenia s odpadom ucinného organizmu, vratane kvality vyluhov, na
skladkach

9.6. Moznosti nicenia alebo dekontaminacie po uniku do nasledujucich zloziek zivotného
prostredia: ovzdusia, vody, pody

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

10.1. Navrh na priradenie k jednej z rizikovych skupin uvedenych v osobitnom predpise!)
spolu s odévodnenim navrhu.

10.2. Text oznacenia obalu
10.3. Karta bezpecnostnych tdajov?)
SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 10:

Vykona sa hodnotenie uidajov z jednotlivych bodov z hladiska rizika pre cloveka, zvierata a
pre Zivotné prostredie.
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Priloha €. 4
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre biocidny vyrobok [icinna latka (iéinny organizmus) - huby,
mikroorganizmy alebo virusy]

1. IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

1.1. Identifika¢né udaje ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové C¢isla,
e-mailova adresa, ICO.

1.2. Identifika¢né udaje vyrobcu biocidneho vyrobku a vyrobcu ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.
2. IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1. Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a v pripade potreby cislo vyvojového
kodu vyrobcu biocidneho vyrobku

2.2. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zloZeni biocidneho vyrobku:

ucinné organizmy, inertné zlozky, cudzie organizmy atd.

2.3. Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku:

emulgovatelny koncentrat, zmacatelny prasok atd.
2.4. Koncentracie uc¢inného organizmu v biocidnom vyrobku
3. TECHNICKE A BIOLOGICKE VLASTNOSTI
3.1. Vzhlad:

farba a zapach.

3.2. Stabilita pri skladovani a skladovatelnost:

ucinok teploty, metody balenia a skladovania atd. na zachovanie biologickej stability.

3.3. Metody stanovenia stability pri skladovani
3.4. Technické charakteristiky biocidneho vyrobku

3.4.1. Zmacatelnost

3.4.2. Penivost

3.4.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenzie

3.4.4. Test na mokrom site a na suchom site

3.4.5. Distribucia velkosti Castic, obsah prachu/jemnych ¢astic, oter a drobivost

3.4.6. V pripade granul sitovy test a uvedenie hmotnostnej distribucie granul, najma
frakcie s velkostou ¢astic nad 1 mm

3.4.7. Obsah 1ucinnej latky v casticiach navnady, granul alebo oSetreného materialu
alebo na ich povrchu

3.4.8. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost a stabilita emulzie
3.4.9. Tekutost, vylievatelnost a prasnost

3.4.10. Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi biocidnymi vyrobkami vratane
biocidnych vyrobkov, s ktorymi sa ma pouzitie biocidneho vyrobku povolit.

3.5. Zmacatelnost, prilnavost a distribtucia po aplikacii
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3.6. Akékolvek zmeny v biologickych vlastnostiach ucinného organizmu ako doésledok vyroby
biocidneho vyrobku, osobitne zmeny v patogenite a infek¢énosti

4. METODY IDENTIFIKACIE A ANALYZY
4.1. Analytické metody na stanovenie zlozenia biocidneho vyrobku

4.2. Metody stanovenia rezidui:

napr. biologicky test.
4.3. Metody pouzivané na preukazanie mikrobiologickej Cistoty biocidneho vyrobku

4.4. Metody pouzivané na preukazanie, ze biocidny vyrobok je zbaveny akychkolvek patogénov
nebezpecnych pre cloveka a iné cicavce alebo patogénov Skodlivych pre necielové
organizmy a zivotné prostredie, ak je to potrebné.

4.5. Technika pouzita na zabezpecenie homogenity biocidneho vyrobku a metody testov a
skusSok na jeho Standardizaciu

5. ZAMYSLANE POUZITIE A UCINNOST PRI TOMTO POUZITI
5.1. Pouzitie - typ biocidneho vyrobku:

napr. prostriedok na ochranu dreva, insekticid atd.

5.2. Podrobnosti o zamyslanom pouziti:

napr. druhy regulovanych Skodlivych organizmov, materialy, ktoré sa maju oSetrit, atd.
5.3. Aplika¢na davka

5.4. V pripade potreby vsetky Specifické okolnosti alebo podmienky, za ktorych sa biocidny
vyrobok na zaklade vysledkov testu moéze alebo neméze pouzivat.

5.5. Metoda aplikacie

5.6. Pocet a terminy aplikacii

5.7. Navrhované pokyny na pouzitie

5.8. Udaje o uc¢innosti
5.8.1. Testy na predbezné stanovenie rozpatia ticinnosti
5.8.2. Terénne pokusy
5.8.3. Informacie o moznom vzniku rezistencie

5.8.4. Doba, pocas ktorej je zachovana ucinnost biocidneho vyrobku pri skladovani
(exspiracii).

5.9. Vplyv na kvalitu oSetrenych materialov alebo biocidnych vyrobkov
6. UDAJE O TOXICITE:

doplnkové udaje k idajom, ktoré sa pozaduju pre ucinny organizmus.
6.1. Akutna toxicita
6.1.1. Oralna toxicita
6.1.2. Dermalna toxicita
6.1.3. Inhalac¢na toxicita
6.1.4. Kozna drazdivost a v pripade potreby i drazdivost o¢i
6.1.5. Senzibilizacia koze

6.2. Dostupné toxikologické tidaje o inych ako ucinnych latkach obsiahnutych v biocidnom
vyrobku

6.3. Expozicia pracovnika
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10.

6.3.1. Dermalna absorpcia alebo inhalacna expozicia v zavislosti od charakteru
biocidneho vyrobku a metody aplikacie

6.3.2. Pravdepodobna expozicia pracovnika v terénnych podmienkach, v pripade potreby
vratane kvantitativnej analyzy jeho expozicie

UDAJE O EKOTOXICITE:

doplnkové udaje k informaciam, ktoré sa pozaduju pre uc¢inny organizmus.

7.1. Neziaduce ucinky, napr. ucinok na uzitocné alebo iné necielové organizmy, alebo
perzistencie v Zivotnom prostredi

OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA LUDI, NECIELOVYCH ORGANIZMOV A
ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1. Opatrenia na zaobchadzanie, skladovanie, prepravu a pouzivanie
8.2. Ochranna lehota alebo iné preventivne opatrenia na ochranu ¢loveka a zvierat
8.3. Nudzové opatrenia v pripade havarie
8.4. Postupy na zneskodnovanie!) alebo dekontaminaciu biocidneho vyrobku a jeho obalu.!)
KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE
9.1. Navrh klasifikacie a oznacovania
9.1.1. S ohladom na nebiologické zlozky biocidneho vyrobku
a) vystrazny symbol,
b) oznacenia Specifického rizika (R-vety),
¢) pokyny na bezpecné zaobchadzanie (S-vety).

9.1.2. S ohladom na oznacovanie uc¢innych organizmov prislusnou skupinou rizika podla
osobitného predpisu?)

9.2. Balenie (druh, material, velkost atd.):

Treba uviest, ¢i material obalu nereaguje s vyrobkom.
9.3. Text oznacenia obalu
9.4. Karta bezpec¢nostnych tidajov?)
SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 9:

Vykona sa hodnotenie uidajov z jednotlivych bodov z hladiska rizika pre ¢loveka, zvierata a
pre zivotné prostredie.
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Priloha €. 5
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Doplnkové udaje pre ucinnu latku (chemickua)

1. FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

1.1.

1.2.

Rozpustnost v organickych rozpustadlach vratane vplyvu teploty na rozpustnost (pre ¢isti
latku):

Musi byt stanovena najmenej pre dve rozpustadla s roznou polaritou. Tento tdaj sa
nepozaduje pre vyrobky typu 5.
Stabilita v organickych rozpustadlach pouzivanych v biocidnom vyrobku a identita
prislusnych rozkladnych produktov (pre latku definovanej Cistoty):

Tento uidaj sa nepozaduje pre vyrobky typu 5.

2. ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

2.1.

Analytické metody vratane vytaznosti a medze stanovenia pre ucinnu latku a jej rezidua v
potravinach alebo krmivach a podla potreby v inych vyrobkoch:

Musia byt vzdy predloZzené v pripade, ak uc¢inna latka je urcena na pouZitie v biocidnych
vyrobkoch typu 4, 5 a 20, a v pripade, ak oSetreny material alebo biocidny vyrobok moéze
prist do styku s potravinami alebo krmivami (napr. dezinfekéné prostriedky pouzivané vo
vyrobniach potravin). To sa vztahuje najmi na vyrobky typu 12 pouzivané na vyrobu
papiera urceného na balenie potravin. V pripade biocidnych vyrobkov typu 21 sa pozaduju
analytické metody na stanovenie rezidui na rybach.

3. TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

3.1.

Studia neurotoxicity:

Studia neurotoxicity sa pozaduje, ak i¢innou latkou je organicka zlucenina obsahujuca
fosfor alebo ak existuju iné udaje svedéiace o tom, Ze i¢inna latka moéze mat neurotoxické
vlastnosti. Testovanym organizmom je dospela sliepka, ak sa nezdovodni, Ze je vhodnejsi
iny organizmus. V pripade potreby sa pozaduju testy oneskorenej neurotoxicity. Ak sa zisti
inhibicia cholinesterazy, malo by sa uvazovat o vykonani testu odozvy na reaktivacné
¢inidla podla osobitného predpisu:!) metéoda B.37 Oneskorena neurotoxicita
organofosforovych latok po akutnej expozicii ich uéinkom a metéda B.38 Vyskum
oneskorenej neurotoxicity — organofosforovych latok pri 28-dnovej opakovanej davke.

3.2. Toxické ucinky na dobytok a domace zvierata:

3.3.

Testy toxicity na hospodarske zvierata a domace zvierata pri roznych typoch expozicie sa
pozaduju vo vynimoc¢nych pripadoch, ak existuje realne nebezpecenstvo ich expozicie pri
pouziti latky v priestoroch, kde sa hospodarske zvierata zdrzuju alebo kde je realna
moznost expozicie prostrednictvom vody, ktoru piju, alebo prostrednictvom krmiva. Tieto
udaje mozu byt potrebné v pripade ticinnych latok biocidnych vyrobkov typu 3, 4, 5, 8, 10,
14 - 19, 23. Nepozaduju sa pre ucinné latky biocidnych vyrobkov typu 1, 2, 6, 7, 9, 11, 12,
13, 20, 21, 22.

Studie tykajuice sa expozicie ludského organizmu ti¢innej latke:

Informacie o toxickom podsobeni latok vznikajucich z ucinnej latky pri beZnom pouZziti
biocidneho vyrobku (degradac¢né produkty, vedlajSie produkty, reakéné produkty).
Potrebnost tychto udajov je potrebné posudit z pripadu na pripad. Tieto tiidaje mo6zu byt
potrebné napriklad pri iicinnych latkach biocidnych vyrobkov typu 1 a 2 (reak¢né produkty
s vodou, ak sa biocidny vyrobok pouzZiva na potreby osobnej hygieny, alebo reakcné
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produkty s vodou, inymi materialmi alebo so vzduchom pri pouziti na upravu vody v
bazénoch), typu 5 (reakéné produkty s pitnou vodou), typu 6, 7, 9 a 10 (rezidua v
oSetrenom materiali) a typu 8 (drazdivé a senzibilizujuce ucinky zvyskov chemickych
zlucenin, ako napr. soli kovov, na povrch oSetreného dreva).

3.4. Potraviny a krmiva:

Ak sa ma ucinna latka pouzit vo vyrobkoch, ktoré sa pouzivaju tam, kde sa pripravuju,
konzumuju alebo skladuju potraviny na Iudska spotrebu, alebo tam, kde sa pripravuju,
konzumuju alebo skladuju krmiva pre dobytok, pozaduju sa testy uvedené v bode 6.1.

3.5. Ak sa povazuju za nevyhnutné akékolvek iné testy tykajuce sa expozicie Tudského
organizmu ucinnej latke obsiahnutej v navrhovanych vyrobkoch, pozaduje sa test uvedeny
v bode 6.2.

3.6. Ak sa ma ucinna latka pouzivat vo vyrobkoch urcéenych na kontrolu rastlin, pozaduju sa
testy na posudenie toxickych ucinkov metabolitov z oSetrenych rastlin, ak existuju, a v
pripade, ak su odliSné od metabolitov zistenych u zvierat.

3.7. Studie mechanizmov - akékolvek studie nevyhnutné na objasnenie ucinkov opisanych v
Studiach toxicity:

Studie mechanizmu toxicity moézu byt potrebné, ak na zaklade toxikologickej
charakteristiky ucinnej latky vyplyva moznost napr. iného ako genotoxického mechanizmu
karcinogenézy, druhovo Specifického mechanizmu 1c¢inku, S§kodlivého ucéinku na
reprodukciu, imunitny alebo hormonalny systém.

4. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
4.1. Test akutnej toxicity na jednom necielovom organizme inom ako vodnom

4.2. Ak vysledky ekotoxikologickych studii a zamyslané pouzitie ticinnej latky poukazuju na
nebezpecenstvo pre zivotné prostredie, pozaduju sa testy opisané v bodoch 7. a 8.

4.3. Ak je vysledok testu uvedeného v prilohe ¢. 1 bode 7.6.2. negativny a ak sa bude u¢inna
latka pravdepodobne zneSkodnovat v ramci c¢istenia komunalnych odpadovych vod,
pozaduje sa test opisany v bode 8.4.1.

4.4. Akékolvek dalsie testy biologickej odburatelnosti, ktoré zodpovedaju vysledkom uvedenym
v prilohe ¢. 1 bodoch 7.6.1. a 7.6.2.

4.5. Fototransformacia v ovzdusi (metéda odhadu) vratane identifikacie produktov rozkladu (pre
Cistu ucinnu latku)
4.6. Ak to vysledky uvedené v prilohe ¢. 1 bodoch 7.6.2. alebo 4.4. vyzaduju alebo ak uc¢inna

latka ma nizku celkova odburatelnost alebo nema ziadnu abiotickti odburatelnost,
pozaduju sa testy uvedené v bodoch 7.1.1., 7.2.1. alebo 7.3.

5. OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA I'UDI, ZVIERAT A ZIVOTNEHO PROSTREDIA

5.1. Identifikacia latok nebezpecénych pre podzemné vody:

Halogénované organické zluceniny a latky, z ktorych mézu takéto zluceniny vo vodnom
prostredi vznikaf; organické zluceniny fosforu; organické zluceniny cinu; karcinogénne
latky, mutagénne latky a latky poskodzujiice reprodukciu; ortut a jej zlaceniny; kadmium
a jeho zluceniny; mineralne oleje a uhlovodiky; kyanidy. Latky, ktoré znizuju chutové
vlastnosti vody tak, Ze je pre Iudi nepozivatelna, alebo zluceniny, z ktorych mozu takéto
latky vo vode vznikat. Toxické alebo perzistentné organické zluceniny kremika a latky, z
ktorych moé6zu takéto zluceniny vo vodnom prostredi vznikatf, s vynimkou tych, ktoré su
biologicky neskodné alebo sa vo vodnom prostredi rychle rozkladaju za vzniku neskodnych
latok. Fosfor a jeho anorganické zluceniny; fluoridy; amoniak a dusitany.

6. DALSIE STUDIE SUVISIACE S LUDSKYM ZDRAVIM

6.1. Studie potravin a krmiv
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6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.
6.1.8.
6.1.9.

Identifikacia rozkladnych a reakénych produktov a metabolitov ucinnej latky v
oSetrenych alebo kontaminovanych potravinach alebo krmivach

Spravanie rezidui tc¢innej latky, ich rozkladnych produktov a v pripade potreby ich
metabolitov v oSetrenych alebo kontaminovanych potravinach alebo krmivach
vratane kinetiky rozpadu

Celkova materialova bilancia ti¢innej latky:
Dostatocny pocet uidajov o reziduach z cielenych testov, ktoré maja preukazat, ze

rezidua, ktoré pravdepodobne pochadzaju z navrhovaného pouzitia, nie su vyznamné
z hladiska ochrany zdravia ¢loveka alebo zvierat.

Odhad potencialnej alebo skutocnej expozicie Tudského organizmu ucinnej latke
prostrednictvom stravy a inymi sposobmi

Ak rezidua ucinnej latky zostavaju v krmivach po vyznamne dlhom ¢asovom obdobi,
pozaduju sa kfmne a metabolické Studie u dobytka, aby sa umoznilo hodnotenie
reziduli zvieracieho pévodu v potravinach.

Vplyv priemyselného spracovania alebo domacej pripravy potravin na povahu a
hladinu rezidui uc¢innej latky

Navrhované prijatelné rezidua a zdévodnenie ich prijatelnosti

Akékolvek iné dostupné informacie, ktoré su vyznamné.

Suhrn a hodnotenie tidajov uvedenych v bodoch 6.1.1. az 6.1.8.

6.2. Iny test vztahujuci sa na expoziciu ¢loveka vratane zdévodnenia
7. DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI LATKY V ZIVOTNOM PROSTREDI

7.1. Osud a spravanie v pode

7.2.

7.3.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

Rychlost a sposob rozkladu vratane identifikacie prebiehajicich procesov a
identifikacie vSetkych metabolitov a produktov rozkladu najmenej v troch typoch
pody za zodpovedajiicich podmienok

Absorpcia a desorpcia v najmenej troch typoch pody a v pripade potreby absorpcia a
desorpcia metabolitov a rozkladnych produktov

Migracia v najmenej troch typoch pody a v opodstatnenych pripadoch aj migracia
metabolitov a rozkladnych produktov

Mnozstvo a charakter neextrahovatelnych rezidui

Osud a spravanie vo vode

7.2.1.

7.2.2.

Rychlost a spdsob rozkladu vo vodnom systéme, ak nie je vysledok zahrnuty do
prilohy €. 1 bodu 7.6. vratane identifikacie metabolitov a rozkladnych produktov.

Absorpcia a desorpcia vo vode v systémoch sedimentov a, ak je to vyznamné,
absorpcia a desorpcia metabolitov a rozkladnych produktov.

Osud a spravanie v ovzdusi:

Ak sa ucinna latka ma pouzit v biocidnom vyrobku ako fumigant alebo sa ma aplikovat
metodou rozpraSovania, ak je prchava, alebo ak akékolvek iné informacie ukazuju, Ze je to
vyznamné, stanovi sa rychlost a sposob rozkladu v ovzdusi, ak to nie je zahrnuté v bode

4.5.

7.4. Suhrn a hodnotenie udajov v bodoch 7.1. az 7.3.
8. DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
8.1. Ucinky na vtaky

8.1.1.

Akutna oralna toxicita:

Netreba zistovat, ak pre studiu uvedenu v bode 4.1. boli vybrané vtaky.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.1.2. Kratkodoby test toxicity - osemdenna kimna Studia najmenej na jednom druhu
(inom ako kurcata)

8.1.3. Ucinky na reprodukciu

Ucinky na vodné organizmy

8.2.1. Dlhodoby test toxicity pre vhodny druh ryb

8.2.2. Uc¢inky na reprodukciu a rychlost rastu pri vhodnych druhoch ryb
8.2.3. Bioakumulacia pri vhodnych druhoch ryb

8.2.4. Reprodukcia a rychlost rastu pri Daphnia magna

Ucinky na iné necielové organizmy

8.3.1. Akutna toxicita na vcely a iné uzitocné clankonozce. Vyberu sa pokusné organizmy
iné ako organizmy uvedené v bode 4.1.

8.3.2. Toxicita na dazdovky a iné podne necielové makroorganizmy
8.3.3. Uc¢inky na podne necielové mikroorganizmy

8.3.4. Ucinky na akékolvek iné Specifické, necielové organizmy (flora a fauna), pri ktorych
sa predpoklada, ze su vystavené riziku.

Iné ucinky
8.4.1. Test inhibicie respiracie aktivovaného kalu

Suhrn a hodnotenie udajov uvedenych v bodoch 8.1. az 8.4.
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Priloha ¢. 6
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Doplnkové udaje pre biocidny vyrobok (icinna latka - chemicka)
1. DALSIE STUDIE SUVISIACE SO ZDRAVIM CLOVEKA
1.1. Studie potravin a krmiv

1.1.1. Ak rezidua biocidneho vyrobku pretrvavaju v krmivach po vyznamne dlhom ¢asovom
obdobi, pozaduju sa kfmne a metabolické Studie pri dobytku, aby sa umoznilo
hodnotenie rezidui v zivoc¢iSnych potravinach.

1.1.2. Vplyv priemyselného spracovania alebo domacej pripravy potravin na povahu a
koncentraciu rezidui biocidneho vyrobku

1.2. Iny test vztahujuci sa na expoziciu cloveka
2. DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI LATKY V ZIVOTNOM PROSTREDI

2.1. Vsetky informacie uvedené v prilohe ¢. 5 bode 8 pre ekotoxikologicky vyznamné zlozky
biocidneho vyrobku, ak su tieto idaje vyznamné pre hodnotenie biocidneho vyrobku.

2.2. Testy distribucie a rozptylu v pode, vo vode a v ovzdusi pre ekotoxikologicky vyznamné
zlozky biocidneho vyrobku, ak su tieto udaje vyznamné pre hodnotenie biocidneho
vyrobku.

3. DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
3.1. Ucinky na vtaky
3.1.1. Akatna oralna toxicita, ak uz nebola uvedena v prilohe ¢. 2 bode 7.
3.2. U¢inky na vodné organizmy
3.2.1. V pripade aplikacie na povrchové vody alebo do povrchovych véd alebo v ich blizkosti
3.2.1.1. Samostatné Studie na rybach a inych vodnych organizmoch

3.2.1.2. Udaje o reziduach ucinnej latky v rybach vratane toxikologicky vyznamnych
metabolitov

3.2.1.83. Stadie uvedené v prilohe ¢. 5 bodoch 8.2.1. az 8.2.4. pre ekotoxicky
vyznamneé zlozky biocidneho vyrobku

3.2.2. Ak sa biocidny vyrobok ma rozprasovat v blizkosti povrchovych vod, moze sa
pozadovat Studia uletu, aby sa posudilo riziko pre vodné organizmy v polnych
podmienkach.

3.3. Ucinky na iné necielové organizmy
3.3.1. Toxicita pre suchozemské stavovce iné ako vtaky
3.3.2. Akutna toxicita pre vcely
3.3.3. Ucinky na uzito¢né ¢lankonozce iné ako vcely

3.3.4. Ucinky na dazdovky a iné necielové makroorganizmy, o ktorych sa predpoklada, ze
su vystavené riziku.

3.8.5. Ucinky na necielové podne mikroorganizmy

3.8.6. Ucinky na akékolvek iné Specifické, necielové organizmy (flora a fauna), o ktorych sa
predpoklada, ze su vystavené riziku.

3.3.7. Ak je biocidny vyrobok vo forme navnady alebo granul

3.3.7.1. Cielené skusky na hodnotenie rizik na necielové organizmy v terénnych
podmienkach

3.3.7.2. Studie prijimania biocidneho vyrobku s potravou akymkolvek necielovym
organizmom, o ktorom sa predpoklada, ze je vystaveny riziku.

3.4. Suhrn a hodnotenie uidajov uvedenych v bodoch 3.1. az 3.3.



Strana 32 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 375/2003 Z. z.

Priloha ¢é. 7
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre biocidny vyrobok s nizkym rizikom
1. IDENTIFIKACIA ZIADATETLA A VYROBCU

1.1. Identifika¢né udaje ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, teleféonne a faxové ¢isla, e-mailova
adresa, ICO.

1.2. Identifika¢né udaje vyrobcu biocidneho vyrobku a ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.

2. IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU

2.1. Obchodny nazov

2.2. Kvalitativne a kvantitativne chemické zlozenie biocidneho vyrobku
3. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

3.1. Vzhlad (fyzikalny stav, farba)

3.2. Vybusné vlastnosti

3.3. Oxidac¢né vlastnosti

3.4. Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti alebo samozapalnosti

3.5. Hodnota pH (1 % roztok)

3.6. Merna hmotnost

3.7. Stabilita pri skladovani a skladovatelnost:

vplyv svetla, teploty a vlhkosti na technické charakteristiky biocidneho vyrobku;
reaktivita s obalovym materialom.

3.8. Technické charakteristiky biocidneho vyrobku:

napr. zmacatelnost, penivost, tekutost, prasnost a pod.

3.9. Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi biocidnymi vyrobkami, s ktorymi ma byt jeho
pouzitie registrovane.

4. ZAMYSLANE POUZITIE
4.1. Typ biocidneho vyrobku
4.2. Kategorie uzivatelov
4.3. Sposob aplikacie
4.3.1. Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému

4.3.2. Aplikacna davka a v pripade potreby konec¢na koncentracia biocidneho vyrobku a
ucinnej latky v systéme, v ktorom sa ma biocidny vyrobok pouzivat, napriklad
chladiaca voda, povrchova voda, voda pouzivana na ucely ohrevu a pod.

4.3.3. Pocet a casovy rozvrh aplikacii a v pripade potreby akékolvek informacie o
klimatickych alebo geografickych rozdieloch, o nevyhnutnych ochrannych lehotach
na zabezpecenie ochrany zivota a zdravia Iudi a zvierat

5. ANALYTICKE METODY STANOVENIA A IDENTIFIKACIE
5.1. Analyticka metoda na stanovenie koncentracie ucinnej latky v biocidnom vyrobku

5.2. Analytické metédy na stanovenie toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych zloziek
biocidneho vyrobku a ich rezidui v tych zlozkach zivotného prostredia (péda, ovzdusie,
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voda, telové tekutiny a tkaniva zvierat a cloveka, oSetrené potraviny alebo krmiva), kde to
ma prakticky vyznam.

6. UCINNOST
6.1. Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid
6.2. Skodlivy organizmus, ktory sa ma regulovaf, a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré
maju byt chranené.
6.3. Ucinok na cielovy organizmus
6.4. Sposob ucinku (vratane oneskoreného ucinku)
7. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE
8. KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV?)
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Priloha €. 8
k vyhlaske ¢. 375/2003 Z. z.

Zakladné udaje pre biocidny vyrobok, ktory vyhovuje ramcovému zloZeniu
1. IDENTIFIKACIA ZIADATETLA A VYROBCU

1.1. Identifika¢né udaje ziadatela:

meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, teleféonne a faxové ¢isla, e-mailova
adresa, ICO.

1.2. Identifika¢né udaje vyrobcu biocidneho vyrobku a ucinnej latky:

meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.
2. IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU
2.1. Obchodny nazov

2.2. Podrobné kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZzeni biocidneho vyrobku
predkladaného na udelenie registracie i biocidneho vyrobku, pri ktorom bolo stanovené
ramcoveé zlozenie.

2.3. Identifikacia u¢innych latok
2.3.1. Nazov a synonyma:

Nazov ucinnej latky musi byt totozny s nazvom uvedenym v prilohe ¢. 1
osobitného predpisu,)) a ak tam nie je, potom s nazvom uvedenym v zozname
EINECS alebo ELINCS. Dalej sa uvedie nazov podla ISO (International Standards
Organization - Medzinarodna normalizacna organizacia), obchodny nazov, iné
vSeobecne pouzivané nazvy a synonyma.

2.3.2. Chemicky nazov:

Chemicky nazov podla nazvoslovia IUPAC (International Union for Pure and
Applied Chemistry — Medzinarodna tunia pre ¢isti a aplikovanu chémiu) a podla CAS
(Chemical Abstracts Service), ak st nazvy odliSné. Pri latkach, ktoré sa moézu
vyskytovat ako izoméry, uvedie sa spravne oznacenie izoméru, ak je to mozné. Pre
latky s nedefinovanym alebo premennym zloZzenim sa uvedie identita a podiel
zlicenin v reakénej zmesi.

2.3.3. Kodové cislo latky, ak ho vyrobca pouziva.
2.3.4. Cislo CAS a EC:

Cislom EC sa rozumie ¢islo podla zoznamu EINECS alebo ELINCS, ak je dostupné.
Pre zmes izomérov sa uvadza c¢islo CAS a cislo EC tak pre zmes, ako aj pre jednotlivé
izoméry, ak je dostupné.

2.3.5. Sumarny a Struktarny vzorec a molekulova hmotnost:

Sumarny vzorec sa uvadza podla Hilla, a ak je odliSny, i podla CAS. Pri latkach s
nedefinovanym alebo premennym zlozenim sa uvedie empiricky vzorec. Pri
polyméroch sa uvedie priemerna molekulova hmotnost a charakteristiky distribucie
molekulovych hmotnosti.

2.3.6. Cistota:
Uvedie sa typicka cistota a horna a dolna hranica ¢istoty typickych komerénych

biocidnych vyrobkov v g.kg!, g.I'', hmotnostnych % alebo objemovych %, podla toho,
¢o je vhodnejsie. Pre latky s nedefinovanym alebo premennym zloZzenim sa uvadza
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Cistota ako 100 %, od ktorej sa odcitaju nezreagované vychodiskové latky. Ak sa
uvedené udaje vzfahuju na pokusnu alebo poloprevadzkova vyrobu, upravi sa po
dosiahnuti uplnej vyroby, ak je to potrebné.

2.3.7. Identita necistot a prisad:
Ak je to mozné, uvedu sa pre jednotlivé necCistoty a prisady vratane vedlajSich
produktov syntézy, optickych izomérov, produktov degradacie atd. tieto udaje:

a) vSeobecny a chemicky nazov podobne, ako je to uvedené v bodoch 2.1. a 2.2.,
b) ¢isla CAS a EC (ak st dostupné),

c) sumarny a Struktiarny vzorec,

d) molekulova hmotnost,

e) typicka koncentracia a rozpatie koncentracie.

2.3.8. Povod prirodnych uc¢innych latok alebo prekurzorov ucinnych latok:

Povod latky musi byt dostatocne presne opisany; napr. pri extrakte z rastliny je
potrebné uviest vedecky nazov druhu, vSeobecny nazov a rod rastliny.

3. PREDPOKLADANE POUZITIE
3.1. Typ biocidneho vyrobku
3.2. Kategorie uzivatelov
3.3. Sposob aplikacie
3.3.1. Typ biocidneho vyrobku a oblast predpokladaného pouzitia
3.3.2. Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému
4. UCINNOST:

Predkladaju sa udaje, ktoré preukazuju, ze biocidny vyrobok ma minimalne rovnaku
ucinnost ako pdévodne autorizovany biocidny vyrobok alebo registrovany biocidny vyrobok s
nizkym rizikom, pre ktory bolo stanovené ramcoveé zlozenie, najma ak sa zmeni koncentracia
ucinnej latky alebo koncentracia ostatnych zloziek biocidneho vyrobku oproti poévodnému

biocidnemu vyrobku tak, ze to moéze mat vplyv na uc¢innost, napr. ak je koncentracia ti¢innej
latky v biocidnom vyrobku nizsia ako v povodnom biocidnom vyrobku.

5. CELKOVA CHARAKTERISTIKA BIOCIDNEHO VYROBKU:

V porovnani s povodne schvalenym vyrobkom, najma ak ide o riziko pre Zivot a zdravie ludi,
zvierat a pre zZivotné prostredie.

6. KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE
7. KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV?)

8. INFORMACIA O ZMENACH ZLOZENIA BIOCIDNEHO VYROBKU V POROVNANI S POVODNE
SCHVALENYM VYROBKOM
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1) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o Statnom jazyku Slovenskej
republiky v zneni neskorsich predpisov.

1) Priloha ¢. 1 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch
(oznamenie ¢. 384/2002 Z. z.).

2) Priloha ¢. 5 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002.

3) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 45/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s
chemickymi faktormi.

4) Zakon ¢. 529/2002 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

5) Zakon ¢. 184/2002 Z. z. o vodach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (vodny zakon).
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 491/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju kvalitativne ciele
povrchovych vod a limitné hodnoty ukazovatelov znecistenia odpadovych vod.

6) § 23 a 24 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni
zakona ¢. 128/2002 Z. z.

7) § 25 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.

Vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢. 2/2002 na vykonanie
zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch (oznamenie ¢.
384/2002 Z. z.).

8) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpecnostnych tdajov.

1) Priloha ¢. 5 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch
(oznamenie ¢. 384/2002 Z. z.).

2) CIPAC Handbooks, Standard Methods of Analysis for Technical and Formulated Pesticides —
Handbook F (1995), Harpenden.

3) Prilohy ¢. 6 a ¢. 10 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002
¢. 2/2002.

4) Priloha ¢. 2 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 c.
2/2002.

5) Priloha ¢. 3 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002.

6) Priloha ¢. 4 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002.

7) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona
¢. 128/2002 Z. z.

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpecnostnych tudajov.

1) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 47/2002 Z. z. o ochrane zdravia pri praci s
biologickymi faktormi.
2) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona

€. 128/2002 Z. z.Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o
podrobnostiach o obsahu karty bezpecnostnych tidajov.

1) Zakon ¢. 529/2002 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

2) § 25 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona
¢. 128/2002 Z. z.

Vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢. 2/2002 na vykonanie
zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch (oznamenie ¢.
384/2002 Z. z.).
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3) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpecnostnych tdajov.

1) Priloha ¢. 5 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch
(oznamenie ¢. 384/2002 Z. z.).

1) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona
¢. 128/2002 Z. z.

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpecnostnych tdajov.

1) Priloha ¢. 1 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢.
2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch
(oznamenie ¢. 384/2002 Z. z.).

2) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona
¢. 128/2002 Z. z.

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpec¢nostnych tidajov.
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