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383

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 22. augusta 2003,

ktorou sa ustanovuja podrobnosti o postupe a Specifikacii zasad
hodnotenia biocidnych vyrobkov a hodnotenia biocidnych vyrobkov s
nizkym rizikom

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 6 ods. 6 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o
podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej
len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska ustanovuje zasady a postup hodnotenia biocidnych vyrobkov a hodnotenia
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na tucely vydania rozhodnutia o autorizacii biocidneho
vyrobku alebo vydania rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na uvedenie
na trh a hodnotenia uc€innych latok navrhovanych na zaradenie do zoznamu ucinnych latok
vhodnych na vyrobu biocidnych vyrobkov alebo do zoznamu u¢innych latok vhodnych na vyrobu
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, alebo do zoznamu zakladnych latok.

§2

Hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom

Hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom sa
vykonava na zaklade udajov predloZenych Ziadatelom podla § 4 zakona. Podrobnosti o postupe a
Specifikacii zasad hodnotenia biocidnych vyrobkov a hodnotenia biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom st uvedené v prilohe.

§3

Hodnotenie ucinnych latok

Hodnotenie uc¢innych latok navrhovanych na zaradenie do zoznamu uéinnych latok vhodnych
na vyrobu biocidnych vyrobkov alebo do zoznamu ucinnych latok vhodnych na vyrobu biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom, alebo do zoznamu zakladnych latok sa vykonava podla osobitného
predpisu!) na zaklade udajov predlozenych navrhovatelom podla § 12 zakona.

§4

V prilohe uvedené ustanovenie bodu 3.4.5.2. sa nepouzije do 31. 12. 2009 pri biocidnych
vyrobkoch alebo biocidnych vyrobkoch s nizkym rizikom proti hnilobe urcenych na ochranu lodi
pri preprave tovaru a Iudi, ak podobny t¢inok nemozno dosiahnut inymi prostriedkami.
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§5

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. septembra 2003.

Robert Nemcsics v. r.



383/2003 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 3

Priloha k vyhlaske ¢. 383
2003 Z. z.

POSTUP A PODROBNA SPECIFIKACIA ZASAD HODNOTENIA BIOCIDNYCH VYROBKOV A

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

HODNOTENIA BIOCIDNYCH VYROBKOV S NiZKYM RIZIKOM
ZAKLADNE POJMY NA UCELY TEJTO VYHLASKY

Riziko je pravdepodobnost, Ze v definovanych podmienkach expozicie ddjde k prejavu
nepriaznivého uc¢inku ucinnej latky alebo vyznamnej latky obsiahnutej v biocidnom
vyrobku na zZivot a zdravie Iudi a na Zivotné prostredie, alebo pravdepodobnost, Ze dojde k
uniku tychto latok do okolitého prostredia.

Identifikacia nebezpecenstva je urcenie nepriaznivych ucéinkov, ktoré moéze biocidny
vyrobok vyvolat v podmienkach expozicie, pri ktorych k tymto ti¢inkom dochadza.

Hodnotenie vztahu medzi davkou (t. j. mnoZstvom, koncentraciou a trvanim) a odozvou
(acinkom) je odhad vztahu medzi davkou alebo urovnou expozicie tc¢innej latky alebo
vyznamnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku a vyskytom a zavaznostou ucinku.

Hodnotenie expozicie je uréenie koncentracie alebo intenzity, trvania a frekvencie expozicii
ucinnej latky alebo vyznamnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku, ktoré moézu mat
nepriaznivé ucinky na zivot a zdravie Iudi alebo na zivotné prostredie.

Charakterizacia rizika je odhad vyskytu a zavaznosti pravdepodobnych nepriaznivych
ucinkov na ludi, zvierata alebo zlozky zivotného prostredia sposobenych skutocnou alebo
predpokladanou expoziciou. MézZe zahrnovat i ,odhad rizika®, t. j. kvantitativne vyjadrenie
tejto miery pravdepodobnosti.

Zlozkami zivotného prostredia su voda vratane sedimentu, ovzdusie, pdda, organizmy,
volne Zijuce druhy fléry a fauny a akykolvek vzajomny vztah medzi nimi, ako aj akykolvek
vztah k zivym organizmom.

Expozicia je mnozstvo ucinnej latky alebo vyznamnej latky obsiahnutej v biocidnom
vyrobku, ktoré sa dostane do kontaktu s vonkajSimi hranicami Zivého organizmu alebo
zivotného prostredia alebo ktoré Zivy organizmus alebo Zivotné prostredie absorbovali.

Davka je mnozstvo Uc¢innej latky alebo vyznamnej latky prijatej ¢lovekom, inym zivym
organizmom alebo zlozkou zivotného prostredia.

Expozicna koncentracia je koncentracia biocidneho vyrobku, ucinnej latky alebo
vyznamnej latky, ktorej je exponovany clovek, iny zivy organizmus alebo zlozka zivotného
prostredia.

NOEL (No Observed Effect Level) — hladina bez pozorovaného uc¢inku - je najvyssia uroven
expozicie ucinnej latky alebo vyznamnej latky, pri ktorej sa nepozoruje ziadna odozva na
Statisticky vyznamnej Girovni v porovnani s kontrolnou skupinou.

NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) — hladina bez pozorovaného nepriaznivého
ucinku - je najvyssia koncentracia alebo mnozstvo ucinnej latky alebo vyznamnej latky,
pri ktorej sa v pokuse na zvieratach alebo pozorovanim nezistil nepriaznivy ucinok na
morfolégiu, funkénti schopnost, rast, vyvin alebo dizku Zivota sledovaného organizmu.

LOAEL (Lowest Observed Advers Effect Level) — najniz§ia hladina pozorovaného
ktora v pokuse na zvieratach alebo pozorovanim spoésobuje nepriazniva zmenu morfologie,
funk¢énej kapacity, rastu, vyvinu alebo dlzky ZzZivota pozorovaného organizmu a je
rozlisitelna v porovnani s kontrolnou skupinou organizmov toho istého druhu a kmena v
identickych podmienkach expozicie.

LD, (stredna letalna davka) je davka ucinnej latky alebo vyznamnej latky, ktora sposobi
za definovany cCas po expozicii uhynutie 50 % testovanej populacie zvierat. Hodnota LD,

sa udava ako hmotnost ucinnej latky na jednotku hmotnosti jedinca (miligramy na
kilogram).
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1.14.

2.2.

LC,, (stredna letalna koncentracia) je koncentracia ucinnej latky alebo vyznamnej latky,

ktora sposobi za definovany ¢as po expozicii uhynutie 50 % testovanej populacie zvierat.
Hodnota LC,, sa udava ako hmotnost ucinnej latky alebo vyznamnej latky v Standardnom

objeme prostredia (miligramy na liter).

PNEC (Predicted No-Effect Concentration) je predpovedana koncentracia ucinnej latky
alebo vyznamnej latky, pri ktorej, resp. nizSej sa neocakava vyskyt nepriaznivych ucinkov
na zivotné prostredie.

PEC (Predicted Environmental Concentration) je predpovedana koncentracia ti¢innej latky
alebo vyznamnej latky v jednotlivych zlozkach zivotného prostredia.

Biokoncentra¢ny faktor (BCF) je pomer medzi koncentraciou ucinnej latky alebo
vyznamnej latky v organizme a jej koncentraciou v jednotlivych zlozkach zivotného
prostredia.

Profesionalny uzivatel biocidneho vyrobku je podnikatel, ktory biocidny vyrobok vyraba
alebo odborne pouziva pri svojej podnikatelskej Cinnosti (napriklad impregnacia dreva,
deratizacia). Dalsi uzivatelia sa povazuju za spotrebitelov.

HODNOTENIE
VSeobecné zasady

Centrum pre chemické latky a pripravky!) (dalej len ,centrum®) vyhodnoti uplnost a
odbornu uroven podkladov predlozenych Ziadatelom podla § 4 zakona, pricom do uvahy
berie navrhovany ucel a spodsob pouzitia biocidneho vyrobku a dévody Ziadatela na
neposkytnutie niektorych udajov.

Centrum vykona hodnotenie rizika?) pouzivania biocidneho vyrobku a rozhodne, ¢i je toto
riziko prijatelné, alebo neprijatelné z hladiska zabezpecenia vysokej urovne ochrany zivota
a zdravia Iudi, ochrany zvierat a zivotného prostredia pri sti¢asnom posudeni informacii o
moznych expoziénych cestach a vlastnostiach biocidneho vyrobku, jeho zlozkach,
metabolitoch alebo reziduach, ak su zname.

Centrum vykona zaverecné hodnotenie rizika prejavu ucinnej latky pritomnej v biocidnom
vyrobku na zaklade udajov ziskanych od ustrednych organov Statnej spravy a nezavislych
fyzickych oséb alebo pravnickych oséb opravnenych na podnikanie, uvedenych v § 6 ods.
2 zakona (dalej len ,organy vykonavajuce hodnotenie rizika“). Ak biocidny vyrobok
obsahuje aj vyznamné latky,3) centrum vykona zaverecné hodnotenie rizika pre kazdu z
nich, pricom vychadza z podmienok navrhovanych na jeho pouzitie a z realne najmenej
priaznivého pripadu pouzitia a zneskodnenia samotného biocidneho vyrobku alebo
kazdého nim oSetreného materialu.

Hodnotenie rizika kazdej ucinnej latky a vyznamnej latky pozostava z identifikacie
nebezpecenstva a zo zistenia hladiny bez pozorovaného nepriaznivého ucinku (NOAEL)
tam, kde je to mozné. V pripade potreby obsahuje aj hodnotenie vztahu medzi davkou
(koncentraciou) a odozvou (i¢inkom) spolu s hodnotenim expozicie a s charakterizaciou
rizika.

Vysledky, ktoré vyplyvaju z porovnania zistenej expozicie s hodnotou NOAEL pre kazdu
uc¢innu latku a kazda vyznamnu latku, sa sumarizuju s cielom ziskat hodnotenie
celkového rizika biocidneho vyrobku. Ak nie su dostupné kvantitativne vysledky,
sumarizuju sa vysledky kvalitativneho hodnotenia podobnym sposobom.

Hodnotenie rizika zahrnuje urcenie
a) rizika pre Zivot a zdravie Iudi a zvierat,
b) rizika pre zivotné prostredie,

c) opatreni nevyhnutnych na ochranu zivota a zdravia ludi, zvierat a zivotného prostredia
ako celku pocas navrhovaného bezného pouzitia biocidneho vyrobku v situacii realne
najmenej priaznivého pripadu.

Hodnotenie Gi¢inkov na zivot a zdravie Tudi
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2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika na zaklade vlastnosti u¢innych latok a
vyznamnych latok bert do tivahy mozné ucinky biocidneho vyrobku na ludsku populaciu
suvisiace s jeho pouzivanim, a to:

a) akutnu a chronicku toxicitu,

b) drazdivost,

c) zieravost,

d) senzibilizaciu,

e) toxicitu pri opakovanej davke,

f) mutagenitu,

g) karcinogenitu,

h) toxicitu pri reprodukcii,

i) neurotoxicitu,

j) vSetky ostatné Specialne vlastnosti ucinnej latky alebo vyznamnej latky,

k) iné ucinky sposobené fyzikalno-chemickymi vlastnostami.

Sledovana Iudska populacia zahrnuje

a) profesionalnych uzivatelov,

b) spotrebitelov,

¢) Tudi nepriamo exponovanych prostrednictvom zivotného prostredia.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri identifikacii nebezpecenstva zistuju vlastnosti
a potencialne Skodlivé ucinky ucinnej latky a kazdej vyznamnej latky pritomnej v
biocidnom vyrobku. Ak z identifikacie nebezpecenstva vyplynie zaver, Ze biocidny vyrobok
je klasifikovany ako nebezpecny,4) musi sa vykonat hodnotenie vztahu medzi davkou
(koncentraciou) a odozvou (i¢inkom), hodnotenie expozicie a charakterizacia rizika.

Pri hodnoteni toxicity opakovanej davky a toxicity reprodukcie sa posudzuje vztah medzi
davkou (koncentraciou) a odozvou (uc¢inkom) pre kazdu ucinnu latku a vyznamnu latku a
tam, kde je to mozné, sa stanovi NOAEL. Ak nemozno stanovit NOAEL, stanovi sa LOAEL.
Ak je pre akykolvek z identifikovanych uéinkov znama hodnota NOAEL alebo LOAEL,
charakterizacia rizika vo vztahu ku kazdému z tychto ui¢inkov musi obsahovat porovnanie
NOAEL alebo LOAEL s odhadom davky alebo koncentracie v sledovanej populacii.

Pre akutnu toxicitu, Zieravost a drazdivost sa zvycéajne NOAEL alebo LOAEL neda stanovit
testmi, ktoré su zalozené na poziadavkach tejto vyhlasky. Pre akutnu toxicitu sa vSak
stanovi LD., alebo LC., alebo pri pouziti postupu so stabilnou davkou sa odvodi
diskriminujuca?) davka. Pre iné ucinky postacuje urcif, ¢i ucinna latka, alebo vyznamna
latka ma sama osebe schopnost také tic¢inky sposobit pri pouziti vo vyrobku.

Pre mutagenitu a karcinogenitu staci zistit, ¢i ucinna latka, alebo vyznamna latka ma
schopnost vyvolat také ti¢inky pocas pouzivania biocidneho vyrobku. Ak sa vSak preukaze,
Ze ucinna latka alebo vyznamna latka, identifikovana ako karcinogén, nie je genotoxicka,
je vhodné urcit NOAEL alebo LOAEL.

Pri posudzovani koznej a respiracnej senzibilizacie, kedZe neexistuje jednotny nazor na
moznosti stanovenia davky alebo koncentracie, pri ktorej je nepravdepodobny vznik
ucinku na subjekty uz citlivé na danu latku, postaci zistif, ¢i ucinna latka, alebo
vyznamna latka ma schopnost sama osebe sposobit také uc¢inky pri jej pouziti v biocidnom
vyrobku.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika venuju osobitnu pozornost toxikologickym udajom
ziskanym z vysledkov pozorovani expozicie ¢loveka, a to z informacii z vyroby, literatiry
alebo epidemiologickych studii.

Organy vykonavajiice hodnotenie rizika a centrum vykonajui hodnotenie expozicie pre
kazda skupinu osob, uvedenu v bode 2.2.2., u ktorych expozicia biocidnym vyrobkom
nastane alebo mozno predpokladat, ze moze nastafl. Cielom hodnotenia je vykonat
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2.2.10.

2.2.11.

2.2.12.

2.3.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

kvantitativny alebo kvalitativny odhad davky alebo expozicnej koncentracie kazdej ucinnej
latky a vyznamnej latky, pri ktorej je populacia exponovana alebo moéze byt exponovana
pocas pouzivania vyrobku.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika a centrum pri hodnoteni expozicie bera do uvahy
a) namerané expozi¢né udaje,

b) formu biocidneho vyrobku, v akej bude uvedeny na trh,

c) typ biocidneho vyrobku,

d) aplika¢nu metodu a aplikac¢nu davku,

e) fyzikalno-chemickeé vlastnosti biocidneho vyrobku,

f) pravdepodobné spdsoby expozicie a iroven absorpcie,

g) frekvenciu a dlZku trvania expozicie,

h) druh a velkost Specificky exponovanych skupin os6b, ak st také informacie dostupné.

Ak su k dispozicii reprezentativne expozicné tidaje merané zodpovedajucim spoésobom, je
potrebné im pri posudzovani expozicie venovat zvySenu pozornost. Ak sa na odhad hladin
expozicie pouziju vypoctové metody, je nevyhnutné aplikoval primerané modely, ktoré
musia

a) poskytovat najlepsi mozny odhad expozicie pri vSetkych postupoch, pri ktorych moze
dojst k expozicii, pricom sa do uvahy beru realistické parametre a predpoklady,
b) byt podrobené analyze, bertic do uvahy mozné prvky neistoty,

c) byt spolahlivo overené meraniami vykonanymi za okolnosti zodpovedajiicich pouzitému
modelu,

d) zodpovedat podmienkam pouzitia.

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika zahrnti do charakterizacie rizika
porovnanie NOAEL alebo LOAEL s hodnotami davky alebo expozi¢nej koncentracie, ktorou
bola populacia exponovana podla bodu 2.2.11. Ak nebolo mozZzné stanovit hladiny
NOAEL/LOAEL, vykona sa kvalitativne porovnanie.

Hodnotenie i¢inkov na zvierata

Hodnotenie ui¢inkov biocidneho vyrobku na zvierata sa vykona podla zasad uvedenych v
bode 2.2.

Hodnotenie ticinkov na zivotné prostredie

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri hodnoteni uc¢inkov biocidneho
vyrobku na zlozky zivotného prostredia a na rastliny a zivocichy beru do tivahy Skodlivé
ucinky v suvislosti s jeho pouzivanim.

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri identifikacii nebezpecénosti beru do
uvahy vlastnosti a mozné Skodlivé ucinky ticinnej latky alebo vyznamnej latky pritomnej v
biocidnom vyrobku. Ak je biocidny vyrobok klasifikovany ako nebezpeény+) pre Zivotné
prostredie, pozaduje sa hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) a odozvou
(G¢inkom), hodnotenie expozicie a charakterizacia rizika.

Ak biocidny vyrobok nie je klasifikovany ako nebezpecny*) pre Zivotné prostredie, nie je
charakterizacia rizika potrebna, ak neexistuju iné zavazné dovody na jej vykonanie.
Zavazné dovody moézu vyplyvat z vlastnosti a ucinkov ktorejkolvek ucinnej latky alebo
vyznamnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku, predovsetkym:

a) z akychkolvek prejavov bioakumula¢ného potencialu,
b) z moznosti perzistencie,
c) z nepriaznivého tvaru krivky zavislosti toxicity od ¢asu pri testoch ekotoxicity,

d) z indikacie inych Skodlivych u¢inkov na zaklade Studii toxicity (napriklad klasifikacie
ako mutagénu),

e) z udajov o latkach s podobnou Strukturou,
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2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.4.9.

2.4.10.

2.5.
2.5.1.

f) z endokrinnych uéinkov.

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika vykonaju hodnotenie vztahu medzi
davkou (koncentraciou) a odozvou (Gc¢inkom) na tcel odhadu PNEC. Hodnotenie sa vykona
pre ucinnu latku a pre kazdu vyznamnu latku pritomnu v biocidnom vyrobku. Ak PNEC
nemozno urcit, musi sa vykonat kvalitativny odhad vztahu medzi davkou (koncentraciou)
a odozvou (uc¢inkom).

PNEC sa urc¢i z udajov o ucinkoch na organizmy a zo Studii ekotoxicity poskytnutych
Ziadatelom. PNEC sa vypoéita s pouzitim faktora z tudajov testov vykonanych na

organizmoch, ako su LDg, LCg, EC., (stredna letalna davka), IC,, (koncentracia

sposobujuca 50-percentnu inhibiciu daného parametra, napr. rastu), NOEL(C) (hodnota
koncentracia - vyvolavajuca S$kodlivy ucinok), a faktora hodnotenia, t. j. ¢éisla
vyjadrujuceho mieru neistoty pri extrapolacii idajov z testu na obmedzenom pocte druhov
zivocichov na realne zivotné prostredie. Cim rozsiahlejsi je subor idajov a ¢im dlhsie trva
test, tym mensia je miera neistoty a velkost faktora hodnotenia.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika vykonaju hodnotenie expozicie na ucel urcenia
PEC v kazdej zlozke zivotného prostredia. Ak nemozno urcit PEC, musi sa vykonat
kvalitativny odhad expozicie.

PEC alebo kvalitativny odhad expozicie sa pozaduje urcit len v tych zlozkach zivotného
prostredia, v ktorych sa da predpokladat pritomnost biocidneho vyrobku v désledku
emisii, vypustania, zneSkodnovania alebo distribucie vratane akéhokolvek vyznamného
prispevku z materialov oSetrenych biocidnymi vyrobkami.

Organy vykonavajuice hodnotenie rizika pri urceni PEC alebo kvalitativneho odhadu
expozicie beru do uvahy

a) expozicné udaje namerané primeranym sposobom,
b) formu, v ktorej sa biocidny vyrobok uvadza na trh,
c) typ biocidneho vyrobku,

d) aplikacné metody a aplikacné davky,

e) fyzikalno-chemické vlastnosti,

f) produkty rozkladu/transformacie,

g) pravdepodobné cesty vstupov do zlozZiek Zivotného prostredia a schopnost adsorpcie,
desorpcie a rozkladu,

h) frekvenciu a trvanie expozicie.

Ak su k dispozicii reprezentativne expozicné udaje merané zodpovedajucim spodsobom,
organy vykonavajice hodnotenie rizika im venujua pri posudzovani expozicie zvySenu
pozornost. Ak sa uroven expozicie uré¢i odhadom pouzitim kalkulac¢nej metody, musia sa
aplikovat primerané modely podla bodu 2.2.11. V odévodnenych pripadoch mozno pouzit
udaje z monitoringu latok s podobnym pouzitim a spdésobom expozicie alebo s podobnymi
vlastnostami.

Centrum vykona zaverecnu charakterizaciu rizika porovnanim PEC s PNEC tak, aby sa dal
vyjadrit pomer PEC/PNEC pre kazdu zlozku zivotného prostredia, ak je to mozné. Ak
nemozno vyjadrit pomer PEC/PNEC, charakterizacia rizika spociva v kvalitativnom
vyhodnoteni pravdepodobnosti vyskytu ucinku v ocakavanych podmienkach expozicie.

Hodnotenie neprijateInych ucinkov

Centrum a organy vykonavajiice hodnotenie rizika posudia, ¢i biocidny vyrobok pri svojom
ucinku na cielové stavovce nesposobuje ich zbytocné utrpenie. Postup posudzovania
zahina hodnotenie mechanizmu, ktorym vznika ucinok, a hodnotenie pozorovanych
ucinkov na spravanie a zdravie cielovych stavovcov; ak zamyslanym ucinkom je zabitie
cielového stavovca, vyhodnoti sa Cas nevyhnutny na jeho usmrtenie a podmienky, v
ktorych nastane uhynutie.



Strana 8 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 383/2003 Z. z.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

3.1.

3.1.1.

3.1.2.

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika vyhodnotia moznost vzniku rezistencie
cielového organizmu voci ucinnej latke v biocidnom vyrobku.

Ak je predpoklad vyskytu akychkolvek inych neprijatelnych tuc¢inkov, centrum a organy
vykonavajuce hodnotenie rizika vyhodnotia pravdepodobnost vyskytu takych ucinkov.
Neprijatelnym 1¢inkom moze byt napriklad mozZzna nepriazniva reakcia o0sob
prichadzajucich do styku s drevenymi vyrobkami, ktoré boli oSetrené pripravkami na
ochranu dreva.

Hodnotenie ti¢innosti

Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri hodnoteni uc¢innosti biocidneho
vyrobku posudzuji, ¢i sa pri odporuicanom sposobe pouzitia dosahuje deklarovana
ucinnost na cielovy organizmus a ¢i odporucana davka predstavuje potrebné minimum na
dosiahnutie pozadovaného ucinku. Ziadatel musi v dokumentac¢nych stuboroch na zaklade
testov ucinnosti pri odporucanych davkach preukazat, Ze odporiicana davka predstavuje
potrebné minimum na dosiahnutie pozadovaného tic¢inku.

Ako testy GiCinnosti sa pouzivajui vhodné metody, ktoré poskytujii spravne vysledky (napr.
metody uvedené v prilohe ¢. 5 vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢.
2/2002, metoédy odporucané smernicami Eurdpskeho spolocenstva, Organizaciou pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD), metody uvedené v normach Medzinarodnej
normalizacnej organizacie (ISO), Eurépskeho vyboru pre normalizaciu (CEN) alebo v inych
medzinarodnych normach). Ak existuju prijatelné tdaje z polnych pokusov, mézu sa
pouzit.

Vysledky testov uéinnosti biocidneho vyrobku musia zarucovat minimalne rovnaku
uroven, zhodu a trvanie ochrany, regulacie alebo iného zamyslaného uc¢inku, ako ma
podobny autorizovany biocidny vyrobok alebo registrovany biocidny vyrobok s nizkym
rizikom, ak taky vyrobok existuje. Ak neexistuje porovnatelny biocidny vyrobok alebo
biocidny vyrobok s nizkym rizikom, testy musia preukazat, Ze biocidny vyrobok alebo
biocidny vyrobok s nizkym rizikom poskytuje definovanu uroven ochrany alebo kontroly v
oblastiach navrhovaného pouzitia na celom uzemi Slovenskej republiky s vynimkou
pripadov, ked biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom je urceny na
pouzitie v Specialnych podmienkach.

Suhrn hodnotenia

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika v kazdej z hodnotenych oblasti zosumarizuju
vysledky tykajuce sa ucinnej latky spolu s vysledkami kazdej vyznamnej latky, aby sa
ziskalo celkové hodnotenie biocidneho vyrobku. Do uvahy sa beru vsSetky synergické
ucinky ucinnej latky (latok) a vyznamnych latok pritomnych v biocidnom vyrobku.
Vysledkom je stihrn

a) ucinkov biocidneho vyrobku na Zivot a zdravie Iudi,

b) ucinkov biocidneho vyrobku na zvierata,

c) ucinkov biocidneho vyrobku na zivotné prostredie,

d) vyhodnotenia tic¢innosti,

e) neprijatelnych ucinkov.

Pre vyrobky obsahujuce viac ako jednu uéinnu latku sa vSetky nepriaznivé ucinky
zosumarizuju tak, aby sa ziskal celkovy uc¢inok biocidneho vyrobku.

ROZHODOVANIE

VSeobecné zasady

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika prijimaju zavery z hodnotenia rizika prejavu
kazdej ucinnej latky a vyznamnej latky pritomnej v biocidnom vyrobku. Zavery hodnotenia
rizika ako vysledok integracie rizik kazdej ucinnej latky spolu s rizikami kazdej vyznamnej
latky vychadzaju z predpokladu normalneho pouzitia biocidneho vyrobku spolu s

realistickym scenarom najhorSieho pripadu vratane postupu zneSkodnenia biocidneho
vyrobku samotného alebo akéhokolvek nim osetreného materialu.

Zavery hodnotenia biocidneho vyrobku zohladnuja
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3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.3.
3.3.1.

3.3.2.

a) vysledky hodnotenia rizika, osobitne vztah medzi expoziciou a ti¢inkom,

b) povahu a intenzitu ucinku,

¢) obmedzenie mozného rizika,

d) oblast pouzitia biocidneho vyrobku,

e) ucinnost biocidneho vyrobku,

f) fyzikalne vlastnosti biocidneho vyrobku,

g) prinos pouzivania biocidneho vyrobku,

h) mieru neistoty vyplyvajucu z roznorodosti iidajov pouzivanych v procese hodnotenia.
Ucinky na cloveka

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak sa potvrdi, ze pri predpokladanom
pouziti vratane jeho realne najmenej priaznivého pripadu biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom predstavuje pre c¢loveka neprijatelné riziko. Pri rozhodnutiach
podla prvej vety organy vykonavajuce hodnotenie rizika a centrum zvazuju mozné ucinky
na profesionalnych uzivatelov, spotrebitelov a osoby priamo alebo nepriamo exponované
prostrednictvom zivotného prostredia.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri analyze vztahu medzi expoziciou a ucinkom
bera do uvahy povahu Skodlivého ucinku latky, najma vlastnosti, akymi su akutna
toxicita, subakutna toxicita, subchronicka toxicita a chronicka toxicita, drazdivost,
zieravost, senzibilizacia, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita, reprodukc¢na toxicita
spolu s fyzikalno-chemickymi vlastnostami a akymikolvek dalSimi vlastnostami uéinnej
latky alebo vyznamnej latky.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika v odévodnenych pripadoch na znizenie expozicie
profesionalnych wuzivatelov odporuéia centru uréit povinnost pouzivania osobnych
ochrannych prostriedkov, akymi su dychacie pristroje, masky, respiratory, pracovné
odevy, rukavice a ochranné okuliare, v stilade s osobitnym predpisom.s)

Centrum, ak je to mozné, porovna ziskané vysledky s vysledkami predoslého hodnotenia
rizika pre identicky alebo podobny nepriaznivy ti¢inok a rozhodne o zodpovedajucej krajnej
hranici bezpec¢nosti (MOS — margin of safety).

Zodpovedajuca hodnota MOS je 100, ale moze byt vyssia alebo nizSia, ¢o zavisi okrem
iného aj od povahy kritického toxikologického ucinku.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak pre spotrebitelov je jedinou
moznou metoédou znizenia expozicie pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak vztah medzi expoziciou a uc¢inkom
nemozno redukovat na prijatelna troven.

Centrum nepovoli uviest na trh pre Siroku verejnost taky biocidny vyrobok, ktory je
klasifikovany v sulade s osobitnym predpisom¢) ako jedovaty, velmi jedovaty, karcinogén
kategorie 1 alebo karcinogén kategoérie 2, alebo mutagén kategorie 1 alebo mutagén
kategorie 2, alebo poskodzujuci reprodukciu kategorie 1 alebo poskodzujuci reprodukciu
kategorie 2.

Ucinky na zvierata

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak sa pri hodnoteni rizika zisti, ze

biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom pri predpokladanom pouziti
predstavuje neprijatelné riziko pre necielové zvierata.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri prijimani zaverov zvazuju rizika predstavované
vyrobkom pre zvierata s primeranym pouzitim obdobnych kritérii, ako su kritéria pre
cloveka.
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3.4.
3.4.1.
3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

3.4.1.4.

3.4.2.
3.4.2.1.

3.4.2.2.

3.4.2.3.

3.4.2.4.

Ucinky na zivotné prostredie
VsSeobecné zasady

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak hodnotenie rizika potvrdi, Ze
ucinna latka alebo vyznamna latka, alebo akykolvek metabolit, alebo rozkladny produkt
predstavuje neprijatelné riziko v ktorejkolvek zlozke zivotného prostredia (bod 2.4.1.).
Hodnotenie rizik pri necielovych organizmoch zahrnuje i hodnotenie v uvedenych zlozkach
zivotného prostredia. Pri prijimani zaverov sa berti do tivahy kritéria uvedené v bodoch
3.4.2. az 3.4.6.

Zakladnym Kkritériom pri hodnoteni rizika je pomer PEC/PNEC alebo, ak je tento pomer
nedostupny, jeho kvalitativny odhad. Zohladniuje sa presnost tohto pomeru so zretelom na
variabilitu tidajov pouzitych pri merani koncentracie a pri odhade. Pri urcéeni PEC sa
pouziva najvhodnejsi model pre osud a prejavy biocidneho vyrobku v zivotnom prostredi.

Ak pomer PEC/PNEC sa pre ktorukolvek zlozku zivotného prostredia rovna 1 alebo je
mensi, nie su potrebné Ziadne dalsSie informacie alebo testovanie.

Ak pomer PEC/PNEC je vacsi ako 1, posudi sa na zaklade hodnoty tohto pomeru a
ukazovatelov uvedenych v bode 2.4.3., ¢éi su potrebné dalSie informacie, alebo testy s
cielom objasnit va¢siu hodnotu pomeru PEC/PNEC, alebo ¢i je nevyhnutné uréit opatrenia
na zniZenie rizika, alebo ¢i biocidny vyrobok vobec nemozZno autorizovat alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom registrovat.

Voda

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia ma predpokladana koncentracia uc¢innej latky alebo kazdej inej vyznamnej latky,
alebo prislusnych metabolitov, alebo rozkladnych alebo reakénych produktov vo vode
(alebo v sedimente) neprijatelny dosah na necielové druhy vo vodnom prostredi, a ak sa
nepreukaze, Ze v podmienkach pouzitia prichadzajucich do uvahy neexistuje Zziadny
neprijatelny ucinok.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia prekroc¢i predpokladana koncentracia ucinnej latky alebo kazdej inej vyznamnej
latky, alebo prislusnych metabolitov, alebo rozkladnych alebo reakénych produktov v
podzemnej vode

a) hodnotu hygienického limitu na pitnt vodu ustanovenu osobitnym predpisom,?) alebo

b) hodnotu uvadzanu pri postupe zaradenia ucinnej latky do zoznamu ucinnych latok
vhodnych na vyrobu biocidnych vyrobkov, uc¢innych latok vhodnych na vyrobu
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom alebo zakladnych latok podla zakona,

ak sa nepreukaze, Zze v podmienkach pouzitia biocidneho vyrobku prichadzajuacich do

uvahy nie je tato koncentracia prekrocena.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia predpokladana koncentracia ucinnej latky alebo kazdej inej vyznamnej latky,
alebo prislusnych metabolitov, alebo rozkladnych produktov alebo reak¢énych produktov v
povrchovej vode, alebo ich sedimentov v pripadoch, ked povrchova voda z oblasti
predpokladaného pouzitia je urcena na odber pitnej vody, pravdepodobne prekroci

a) ukazovatele ustanovené pre vodarenské toky osobitnym predpisoms) alebo

b) hygienické limity pre pitnu vodu,?) ktorych zdrojom je vodarensky tok,
ak sa preukaze, ze v teréne, v ktorom sa pouzije biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s
nizkym rizikom, je tato koncentracia prekrocena.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika posudia, ¢i navrhované navody na pouzitie
biocidneho vyrobku vratane postupov na cistenie aplikacného zariadenia su také, aby sa
minimalizovala pravdepodobnost havarijného znecistenia vody alebo jej sedimentu.
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3.4.3.
3.4.3.1.

3.4.4.
3.4.4.1.

3.4.5.
3.4.5.1.

3.4.5.2.

3.4.5.3.

3.4.6.
3.4.6.1.

Poéda

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak pri jeho pouziti je pravdepodobné
znecistenie pody a ui¢inna latka alebo vyznamna latka

a) v kontrolovanych polnych pokusoch pretrvava v pode dlhsie ako jeden rok alebo

b) v priebehu laboratéornych skusSok vytvara neextrahovatelné rezidua v mnozZstve
prevysujucom 70 % pociatocnej davky po 100 dnoch s rychlostou mineralizacie mensou
ako 5 % za 100 dni,

c) ma neprijatelné nasledky alebo ucinky na necielové organizmy,
ak nie je preukazané, ze v polnych podmienkach neexistuje ziadna neprijatelna
akumulacia v pode.

Ovzdusie

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak pri ich pouziti mozZno
predpokladat neprijatelné ui¢inky na ovzdusSie.

Ucinky na necielové organizmy

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak pri jeho pouziti mozno
predpokladat expoziciu necielovych organizmov vyrobkom a pre kazdu ucinnu latku alebo
vyznamnu latku

a) je hodnota PEC/PNEC vySsia ako 1, ak z hodnotenia rizika vyplyva, ze v obvyklych
podmienkach sa vyskytuju neprijatelné ucinky po pouziti biocidneho vyrobku podla
odportucanych podmienok, alebo

b) je hodnota biokoncentrac¢ného faktora (BCF) vztahujica sa na obsah tuku v tkanivach
necielovych stavovcov vyssia ako 1, a ak z hodnotenia rizika nevyplyva, Ze v obvyklych
podmienkach sa nevyskytuju ziadne neprijateIné priame alebo nepriame ucinky po
pouziti daného vyrobku v odporucanych podmienkach.

Biocidny vyrobok sa neautorizuje alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom sa neregistruje,
ak pri jeho pouziti mozZno predpokladat expoziciu necielovych vodnych organizmov
biocidnym vyrobkom a pre hociktorid uc¢innua latku a vyznamnu latku, alebo ich
metabolity, alebo rozkladné produkty je

a) hodnota PEC/PNEC vyssia ako 1, ak hodnotenie rizika jasne nepreukaze, ze v
podmienkach praktického pouzitia nie je ohrozena Zivotaschopnost vodnych
organizmov, alebo

b) hodnota biokoncentracného faktora (BCF) vyssSia ako 1 000 pre latky, ktoré sa Tahko
biologicky rozkladaju, alebo vysSia ako 100 pre latky, ktoré sa TIahko biologicky
nerozkladaju (tato podmienka neplati pre mikroorganizmy v ¢istiarnach odpadovych
vod),

ak sa nepreukaze, ze v obvyklych podmienkach k takym prejavom ucinku vyrobku

nedochadza.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak mozZno predpokladat, ze
mikroorganizmy v komunalnych ¢istiarnach budu exponované vyrobkom, a pre ucinnu
latku, vyznamnu latku, prislusné metabolity, rozkladné a reakéné produkty je hodnota
pomeru PEC/PNEC vyssia ako 1, a ak z hodnotenia rizika nevyplyva, Ze v terénnych
podmienkach sa nevyskytuje ziadny neprijatelny priamy alebo nepriamy dosah na
zivotaschopnost tychto organizmov.

Neprijatelné ucinky

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak nemozno v kratkom case urcit

podmienky pravdepodobného vzniku rezistencie vocCi ucCinnej latke a minimalizovat jej
nasledky.
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3.4.6.2.

3.4.6.3.

3.4.7.
3.4.7.1.

3.4.7.2.

4.2.

4.3.

4.4.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok
uréeny na nicenie stavovcov alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom urceny
na nicenie stavovcov, ak

a) uhynutie stavovcov nenastane sucasne s vyhasnutim vedomia,
b) uhynutie stavovcov nenastane bezprostredne, alebo
¢) zivotné funkcie stavovcov nie su postupne redukované bez znamky zretelného utrpenia.

Organy vykonavajuice hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat repelentny
biocidny vyrobok alebo registrovat repelentny biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak je
urceny na odpudzovanie stavovcov a zamyslany UcCinok sa nedosiahne bez zbytocného
utrpenia a bolesti cielovych stavovcov.

Ucinnost

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym
rizikom vyhodnotia z hladiska jeho poésobenia v podmienkach bezného pouzitia a v
najmenej priaznivych podmienkach na jeho pouzitie vratane jeho skladovania,
zneskodnovania a zneskodnovania materialu nim osetreného. V pripade, ze vyrobok nema
prijatelnu ucinnost aj napriek tomu, Ze sa pouZije podla odporuc¢anych podmienok, organy
vykonavajuce hodnotenie rizika neodporucia centru autorizovat biocidny vyrobok alebo
registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom.

Organy vykonavajuce hodnotenie rizika zahrnua do svojich zaverov hodnotenie uic¢innosti
biocidneho vyrobku alebo hodnotenie ti¢innosti biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
podla bodov 2.6.1. a 2.6.3., ktoré podla § 6 ods. 4 a 5 zakona oznamia centru.

SUMARIZACIA ZAVEROV

Centrum udaje ziskané z hodnotenia biocidnych vyrobkov alebo z hodnotenia biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom od organov vykonavajucich hodnotenie rizika vyhodnoti a
zosumarizuje tak, aby sa ziskali zavery celkového uc¢inku biocidneho vyrobku alebo
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na ¢loveka, zvierata a na zivotné prostredie.

Centrum zhodnoti nepriaznivé ucinky, ucinnost biocidneho vyrobku a uzitok ziskany
pouzivanim biocidneho vyrobku.

Centrum urci jeden z nasledujacich zaverov pre kazdy typ biocidneho vyrobku a pre kazdu
oblast pouzitia biocidneho vyrobku, pre ktori bola podana Ziadost o autorizaciu alebo
registraciu, a

a) biocidny vyrobok autorizuje alebo registruje,
b) biocidny vyrobok neautorizuje alebo neregistruje,

¢) biocidny vyrobok mozno autorizovat alebo registrovat s dodrzanim Specifickych
podmienok alebo s obmedzenim, ktoré centrum vo svojom rozhodnuti urci,

d) na rozhodnutie o autorizacii alebo na rozhodnutie o registracii pozaduje dalsie udaje.

Centrum v pripade potreby urci podmienky alebo obmedzenia podla bodu 4.3. pism. c).
Podmienky a obmedzenia centrum zvoli tak, aby sa dosiahol potrebny uzitok pri
minimalizovani rizik, ktoré sa moézu vyskytnuat pri pouzivani biocidneho vyrobku alebo
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom.
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1) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 511/2001 Z. z. o podrobnostiach o
hodnoteni rizik existujucich chemickych latok a novych chemickych latok pre zivot a zdravie Iudi a
pre zivotné prostredie.

1) § 37 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona
¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

2) § 13 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

3) § 2 pism. €) zakona ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov.

4) § 3 ods. 1 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

5) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 504/2002 Z. z. o podmienkach poskytovania osobnych
ochrannych pracovnych prostriedkov.

6) § 23 a 24 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

7) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 29/2002 Z. z. o poziadavkach na
pitnu vodu a kontrolu kvality pitnej vody.

8) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 242/1993 Z. z., ktorym sa ustanovuju ukazovatele
pripustného stupna znecistenia vod.
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