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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 28. februara 2007,

ktorym sa ustanovuji 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

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g), h) a 1) zdkona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov a na vykonanie § 4 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia
biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zakon®) nariaduje:

§1
Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku a Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom

Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku a ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom podava Centru pre chemické latky a pripravky (dalej len ,centrum®) podnikatel podla
osobitného predpisu.!)

§2
Obsah dokumentacného siboru ziadosti
(1) Dokumentac¢ny subor Ziadosti s obsahom ucinnej chemickej latky obsahuje vsetky
a) udaje uvedené v prilohach ¢. 1 a 2,
b) udaje uvedené v prilohach ¢. 5 a 6, ak to centrum pozaduje.

(2) Dokumentac¢ny subor ziadosti, ktorej ti¢innou latkou je mikroorganizmus vratane hub a
virusov (dalej len ,,mikroorganizmus®), obsahuje vsetky uidaje uvedené v prilohach ¢. 3 a 4.

(3) Dokumentac¢ny subor Ziadosti biocidneho vyrobku s nizkym rizikom obsahuje uidaje uvedené
v prilohe ¢. 7.

(4) Dokumentacny subor ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo ziadosti o registraciu
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, ktory vyhovuje ramcovému zlozeniu, obsahuje udaje
uvedené v prilohe €. 8.
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(5) Dokumentaény subor navrhu na zaradenie ucéinnej latky vyhovujicej na zaradenie do
zoznamu Ucinnych latok alebo do zoznamu ucinnych latok na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom, alebo do zoznamu zakladnych latok obsahuje vsetky

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

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

(6) Oznamenie o uvedeni ti¢innej latky na trh obsahuje vSetky
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

(1) V dokumentacnych suboroch nie je potrebné uviest uidaje, ktoré nie su potrebné vzhladom
na povahu biocidneho vyrobku alebo jeho navrhované pouzitie. Takisto nie je potrebné uviest
udaje v pripadoch, kde to nie je z vedeckého hladiska potrebné alebo kde to nie je technicky
mozne.

(2) V pripadoch podla odseku 1 je potrebny predchadzajuci suhlas centra.

(3) Udaje dokumentacnych stiborov podla priloh €. 2, 4 a 6 mozu byt odvodené z existujuicich
udajov po predchadzajucom suihlase centra podla § 5 ods. 2 a 3 zakona, najma s ohladom na
minimalizaciu opakovaného testovania na zvieratach.

§4

Osobitné poziadavky na dokumentacéné sibory

(1) Dokumentacny subor podla prilohy ¢. 3 sa zostavuje z udajov na urovni kmena
mikroorganizmu, ak nie je predloZzena informacia, ktora potvrdzuje, Ze dany mikroorganizmus je
znamy dostatoénou homogenitou tykajucou sa vsetkych vlastnosti, alebo ak ziadatel neposkytne
iné argumenty vyplyvajuce z § 5 ods. 2 a 3 zakona.

(2) Ak je uicinok biocidneho vyrobku z ¢asti alebo uplne zapric¢ineny ti¢inkom toxinu alebo ak sa
predpoklada pritomnost zvySeného mnozZstva rezidui toxinov bez ohladu na ucinok uéinného
mikroorganizmu, musi sa predlozit sprava o toxinoch v sulade s poziadavkami prilohy ¢. 1
(toxikologické a metabolické Stiidie a ekotoxikologické udaje), a ak to pozaduje centrum, aj v
sulade s relevantnymi ¢astami prilohy ¢. 5 (toxikologické studie a ekotoxikologické Studie).

(3) Ak bol mikroorganizmus geneticky modifikovany, predklada sa stithlas na uvedenie vyrobku
na trh vydany podla osobitného predpisu?) a koépia vyhodnotenia udajov, ktoré sa tykaju
posudenia rizika pre zivotné prostredie.

(4) Ak sa na ziskanie udajov dokumentaéného suboru vykona testovanie, musi sa predlozit
podrobny opis pouzitého materialu a jeho necistot v sulade s ustanoveniami uvedenymi v oddiele II
prilohy ¢. 4. Ak je to potrebné, vyzaduju sa Studie podla priloh ¢. 2 a 6 pre vSetky toxikologicky a
ekotoxikologicky relevantné chemické zlozky biocidneho vyrobku.

(5) V ziadosti podanej podla § 5 ods. 2 zakona sa v dokumentacnom suibore podla prilohy ¢. 4
mozu pouzit udaje extrapolované z prilohy ¢. 3 za predpokladu, Ze sa vyhodnotia vSetky mozné
ucinky zloziek, najma patogenita a infekénost.
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§5

ZrusSovacie ustanovenie

ZrusSuje sa vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z., ktorou
sa ustanovuju podrobnosti dokumentacie k ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku a
podrobnosti dokumentacie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a
podrobnu Specifikaciu udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku a podrobnu
Specifikaciu uidajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh.

§6

Tymto nariadenim vlady sa prebera pravny akt Eurépskych spolocenstiev uvedeny v prilohe ¢. 9.

§7

Toto nariadenie vlady nadobuda ucinnost 1. aprila 2007.

Robert Fico v. r.
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Priloha ¢€. 1
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZAKLADNE UDAJE PRE UCINNU LATKU, KTORA JE CHEMICKOU LATKOU
IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU
Identifika¢né tidaje ziadatela:

Meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové disla,
e-mailova adresa.

Identifika¢né tidaje vyrobcu ucinnej latky:

Meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov vyrobcu, sidlo.
IDENTIFIKACIA UCINNEJ LATKY

Nazov podla ISO (International Standards Organisation — Medzinarodna normaliza¢na
organizacia), obchodny nazov, iné vSeobecne pouzivané nazvy a synonyma.

Chemicky nazov podla IUPAC (International Union for Pure and Applied Chemistry -
Medzinarodna unia pre ¢ista a aplikovanu chémiu).

Kodové cislo latky, ak ho vyrobca pouziva.

Cislo CAS a EC, ak su dostupné.

Sumarny a Struktarny vzorec a molekulova hmotnost.
Struc¢ny popis vyroby ucinnej latky.

Cistota u¢innej latky v g/kg alebo v g/1.

Identita necistdot a prisad so Struktirnym vzorcom a koncentracnym rozsahom v g/kg
alebo g/1.

Povod prirodnych tcinnych latok alebo prekurzorov ucinnych latok.
Expozi¢né udaje podla osobitného predpisu.?)
FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

V bodoch 3.1., 3.2., 3.4., 3.5. a 3.6. sa uvadzaju udaje Cistej uCinnej latky.
Teploty a hustota:
Teplota topenia.
Teplota varu.
Merna hmotnost (hustota).
Tlak nasytenych par v pascaloch (Pa).
Fyzikalny stav, farba a zapach ti¢innej latky.

Absorpc¢né spektra (UV/VI_S, IR, NMR) a hmotnostné spektrum (MS), absorpény koeficient
pri prislusnych vinovych dlzkach, ak to prichadza do uvahy.

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

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda vratane zavislosti od pH (5 azZ 9) a teploty.
Teplotna stabilita, identita vyznamnych rozkladnych produktov.

Horlavost vratane samozapalnosti a identifikacia produktov horenia.

Teplota vzplanutia.

Povrchové napatie.

Vybusné vlastnosti.
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3.12.
3.13.
4.
4.1.

4.2.

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.
5.5.
5.6.
5.7.

5.8.

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.

6.1.5.
6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

Oxidacné vlastnosti.
Reaktivita s materialom obalu.
ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

Analytické metoédy na urCenie Ccistoty ucinnej latky, jej relevantnych degradacnych
produktov, izomérov a necistot alebo primesi.

Analytické metédy na stanovenie a identifikaciu ucinnej latky a jej rezidui vo vode podla
osobitného predpisu,?) v pode, v ovzdusi a v telesnych tekutinach a tkanivach Iudi a inych
Zivocichov.

UCINNOST NA CIELOVE ORGANIZMY A ZAMYSLANE POUZITIE

Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.

Cielovy organizmus alebo organizmy a vyrobky, organizmy alebo objekty, ktoré maju byt
chranené.

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

Sposob ticinku vratane ¢asového oneskorenia.

Oblast predpokladaného pouzitia.

Uzivatel: profesionalny, neprofesionalny.

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

Pravdepodobné mnozstvo, ktoré sa uvedie na trh za rok.

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Akutna toxicita:

Pre studie podla bodov 6.1.1. az 6.1.3. sa latky okrem plynov aplikuju dvomi cestami,
jednou z nich je oralna aplikacia. Vyber druhej cesty zavisi od povahy latky a
pravdepodobného spdsobu pdsobenia na ¢loveka. Plyny a prchavé kvapaliny sa aplikuju
inhalacnou cestou.

Oralna toxicita.
Dermalna toxicita.
Inhalac¢na toxicita.

Drazdivost koze a oci.

Test drazdenia oci nie je potrebny, ak ti¢inna latka ma potencialne zieravé ucinky.
Senzibilizacia koze.
Studia metabolizmu pri cicavcoch. Zakladna toxikokinetika vratane Studie koznej
absorpcie.

Pre nasledujuce studie uvedené v bodoch 6.3. (ak je potrebné) 6.4., 6.5., 6.7. a 6.8. sa
latka aplikuje oralne, kym sa neschvali ina vhodnejsia alternativna cesta.
Toxicita pri kratkodobej opakovanej davke — 28 dni:

Tato studia sa nepozaduje, ak su k dispozicii Stadie subchronickej toxicity na
hlodavcoch.
Subchronicka 90-denna studia, dva druhy - jeden hlodavec a druhy iny ako hlodavec.
Chronicka toxicita:

Studia sa vykonava na dvoch druhoch: jeden druh - hlodavec a druhy druh - iny
cicavec.
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6.6.

6.6.1.
6.6.2.
6.6.3.
6.6.4.

6.6.5.

6.6.6.

6.7.

6.8.

6.8.1.
6.8.2.
6.9.

6.9.1.
6.9.2.
6.9.3.
6.9.4.
6.9.5.
6.9.6.
6.9.7.

6.9.8.
6.10.

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.

7.6.
7.6.1.
7.6.1.1.
7.6.1.2.
7.6.2.

Studie mutagenity.

Studia génovych mutacii pri baktériach in vitro.

Studia cytogenetickych uéinkov na bunkach cicavcov in vitro.
Studia génovych mutacii buniek cicavcov in vitro.

Ak su studie uvedené v bode 6.6.2. alebo 6.6.3. pozitivne, vyzaduje sa studia mutagenity
in vivo (test chromozomalneho poskodenia v kostnej dreni alebo mikronukleovy test).

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

Ak su studie uvedené v bode 6.6.4. pozitivne, méze sa vyzadoval test na posudenie
moznych ucinkov na zarodo¢né bunky.

Studia karcinogenity:
Dva druhy - jeden hlodavec a druhy iny druh cicavca. Tieto stadie sa m6zu kombinovat
s testom uvedenym v bode 6.5.
Reprodukéna toxicita:
Studie teratogenity — kralik a dalsi druh hlodavca.
Studie fertility - najmenej dve generacie, jeden druh, samci a samice.
Zdravotné udaje v anonymnej forme.
Udaje lekarskeho dozoru nad zamestnancami vyrobnych prevadzok, ak st dostupné.
Priame pozorovania, napr. klinické pripady, pripady otrav, ak su dostupneé.
Zdravotné zaznamy z priemyslu a z inych dostupnych zdrojov.
Epidemiologické stuidie beZnej populacie, ak st dostupné.
Diagno6zy otrav vratane Specifickych priznakov otravy a klinickych testov, ak su dostupné.
Pozorovania vzniku senzibilizacie a alergii, ak st dostupné.

Specificka liecba v pripade havarie alebo otravy: prva pomoc, antidota a lekarske
oSetrenie, ak su zname.

Prognéza po otrave.

Suhrn toxikolégie cicavcov a zavery vratane hodnoty davky bez pozorovaného
nepriaznivého uc¢inku (NOAEL), hodnoty davky bez pozorovaného ucinku (NOEL),
celkového hodnotenia s ohladom na vSetky toxikologické udaje a dalSie informacie
tykajice sa ucinnej latky. Ak je to mozné, treba zahrnut vSetky opatrenia navrhnuté na
ochranu zamestnancov.

EKOTOXIKOLOGICKE UDAJE
Akutna toxicita pre ryby.

Akutna toxicita pre Daphnia magna.
Test inhibicie rastu rias.

Inhibicia mikrobiologickej aktivity.

Biokoncentracia.

Osud a spravanie sa v prostredi.
Odburatelnost:
Bioticka odburatelnost.
Biodegradibilita.
Prirodzena biodegradibilita, kde je dostupna.

Abioticka odburatelnost:
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7.6.2.1. Hydrolyza ako funkcia pH a identifikacia Stiepnych produktov.

7.6.2.2. Fototransformacia cistej ucinnej latky vo vode vratane identity transformacénych
produktov.

7.7. Skriningovy test adsorpcie a desorpcie:
Ak to vyplyva z vysledkov tohto testu, pozaduje sa vykonanie testu uvedeného v prilohe
¢. 5 bode 7.1.2. alebo 7.2.2.
7.8. Suhrn ekotoxikologickych tc¢inkov, osud a spravanie sa latky v Zivotnom prostredi.

OPATRENIA NEVYHNUTNE NA OCHRANU ZIVOTA A ZDRAVIA LUDI, ZVIERAT A
ZIVOTNEHO PROSTREDIA

8.1. Odporucany sposob zaobchadzania a upozornenia na ochranu zdravia pri zaobchadzani,
pouzivani a preprave latky alebo pri poziari.

8.2. V pripade poziaru povaha reak¢nych produktov, vznikajicich plynov a pod.
8.3. Zachranné opatrenia v pripade havarie.

8.4. Moznosti rozkladu alebo dekontaminacie po tiiniku do ovzdusia, vody a pody.
8.5. Postupy pre nakladanie s odpadmi latky u profesionalnych uzivatelov:

8.5.1. Moznosti opakovaného pouzitia alebo recyklacie.?)

8.5.2. Moznosti neutralizacie ucinkov.

8.5.3. Podmienky ulozenia na skladke odpadov®) alebo vypustenim do vod.¢)
8.5.4. Podmienky spalovania.)

8.6. Pozorovania neziaducich alebo neplanovanych vedlajsich uc¢inkov na iné ako cielové
organizmy.

9. KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

9.1. Klasifikacia.”)

9.2. Text oznacenia obalu.3)

9.3. Karta bezpecnostnych udajov.?)

10. SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 9:

Vykona sa hodnotenie tidajov z jednotlivych bodov z hladiska rizika na zdravie Iudi,
zvierata a na zivotné prostredie.



Strana 8 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 152/2007 Z. z.

1.2.

2.1.
2.2.

2.3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

4.1.
4.2.

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

Priloha ¢€. 2
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZAKLADNE UDAJE PRE BIOCIDNY VYROBOK (UCINNA LATKA - CHEMICKA)
IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

Identifika¢né udaje ziadatela:
Meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefonne a faxové Cisla, e-mailova
adresa.

Identifika¢né udaje vyrobcu biocidneho vyrobku a vyrobcu tiéinnej latky:
Meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov vyrobcu, adresa.

IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU
Obchodny nazov a kédové cislo biocidneho vyrobku, ak bolo vyrobcom uvedené.

Podrobné kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni biocidneho vyrobku (uc¢inné latky,
necistoty, inertné zlozky a pod.).

Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku:
Napriklad emulgovatelny koncentrat, zmacatelny prasok, roztok a pod.

FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI

Vzhlad (fyzikalny stav, farba).

Vybusné vlastnosti.

Oxidacné vlastnosti.

Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti.

Kyslost alebo zasaditost, hodnota pH (1 % biocidneho vyrobku vo vode).
Merna hmotnost (hustota).

Stabilita pri skladovani a skladovatelnost:

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

Technické charakteristiky biocidneho vyrobku - zmacatelnost, trvala penivost, sypkost,
vylievatelnost, prasnost.

Fyzikalna a chemicka kompatibilita s inymi vyrobkami vratane inych biocidnych vyrobkov, s
ktorymi je ich pouzitie schvalené.

ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

Analyticka metoda na stanovenie koncentracie kazdej tiic¢innej latky v biocidnom vyrobku.

Analytické metédy, ak nie su zahrnuté v podkladoch podla prilohy ¢. 1 bodu 4.2., pre
stanovenie toxikologicky a ekotoxikologicky zavaznych zloziek biocidneho vyrobku a ich
rezidui v tychto zlozkach zZivotného prostredia (péda, ovzduSie, voda, telesné tekutiny a v
tkanivach cloveka a zvierat, oSetrené potraviny alebo krmiva), kde to ma prakticky vyznam.
ZAMYSLANE POUZITIE A UCINNOST

Typ biocidneho vyrobku a oblast predpokladaného pouzitia.

Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému.

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

Pocet a c¢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.

Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.
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5.6.

5.7.
5.8.

5.9.
5.10.

5.11.

6.1.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.
6.1.4.

6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

6.6.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.
8.4.
8.5.

Skodlivy organizmus, ktory sa ma regulovat, a vyrobKy, organizmy alebo objekty, ktoré maju
byt chranené.

Ucinky na cielové organizmy.

Spoésob ucinku vratane oneskoreného ucinku, ak tento tdaj nie je zahrnuty do podkladov
podla prilohy ¢. 1 bodu 5.4.

Uzivatel: profesionalny, neprofesionalny.

Navrhované oznacenie obsahujuce udaje o ucinnosti biocidneho vyrobku podlozené
protokolmi o vykonanych laboratérnych testoch a vysledkami skiiSok na poliach.

Akékolvek iné zname obmedzenie Gic¢innosti vratane rezistencie:
TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutna toxicita:

Pre Studie podla bodov 6.1.1. az 6.1.3. biocidne vyrobky iné ako plyny budu podané aspon
dvomi cestami, jednou z nich bude oralna cesta. Vyber druhej cesty bude zavisiet od povahy
latky a pravdepodobného spdsobu vystavenia ¢loveku. Plyny a prchavé kvapaliny budu
podané inhala¢nou cestou.

Oralna toxicita.
Dermalna toxicita.
Inhalac¢na toxicita.

Ak sa biocidny vyrobok planuje schvalit pre pouzitie s inymi biocidnymi vyrobkami, zmes
vyrobkov ma byt testovana na akutnu dermalnu toxicitu, drazdivost kozZe a o¢i.

Drazdivost koze a o¢i.
Senzibilizacia koze.
Informacie o dermalnej absorpcii.

Dostupné toxikologické informacie o vyznamnych latkach obsiahnutych v biocidnom
vyrobku.

Informacie tykajiice sa expozicie ¢loveka biocidnemu vyrobku, ako aj informacie o expozicii
toho, kto s biocidnym vyrobkom manipuluje.

Kde je to potrebné, testy popisané v prilohe ¢. 1 sa vyzaduju pre toxikologicky vyznamné
neaktivne latky pripravku.
EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Predpokladané cesty vstupu biocidneho vyrobku do zivotného prostredia s ohladom na
zamyslané pouzitie.
Informacie o ekotoxikologii ti¢innej latky v biocidnom vyrobku tam, kde tieto informacie nie
je mozné odvodit z informacii o ui¢innej latke.
Dostupné ekotoxikologické informacie o vyznamnych latkach obsiahnutych v biocidnom
vyrobku v rozsahu, v akom su uvedené v karte bezpecnostnych udajov.

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

Odporucané postupy a upozornenia tykajuice sa manipulacie, pouzivania, skladovania,
prepravy a vzniku poziaru.

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

Postupy cistenia aplikacného zariadenia, ak sa takéto zariadenie pouziva.
Identifikacia splodin horenia v pripade poziaru.

Postupy pre nakladanie so zvyskami a odpadmi biocidnych vyrobkov a ich obalov pre
priemysel, profesionalnych a neprofesionalnych uzivatelov.
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8.6.

8.7.
8.8.

9.1.
9.2.
9.3.
9.3.1.
9.3.2.
9.3.3.
9.3.4.
9.3.5.

10.

Moznosti zneSkodnenia alebo dekontaminacie po uniku biocidneho vyrobku do zloziek
zivotného prostredia, ktorymi st ovzdusie, voda vratane pitnej vody a poda.

Vysledky sledovania neziaducich uc¢inkov na necielové organizmy.

Specifikacia odpudzujucich latok alebo prostriedkov obmedzujucich toxické ucéinky na
necielové organizmy, ktoré su obsiahnuté v pripravku.

KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE

Navrhy na balenie a znacenie.

Navrhy na letaky o bezpecnostnych tdajoch.

Schvalenie klasifikacie a oznacenia podla osobitného predpisu.'9)
Symboly pre riziko.

Indikacie nebezpecenstva.

Hesla pre oznacenie Specifického rizika.

Hesla pre bezpecné zaobchadzanie.

Balenie (typ, materialy, rozmer atd.), zahrnuta je kompatibilita pripravku s navrhovanymi
obalovymi materialmi.

SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 2 AZ 9
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZAKLADNE UDAJE O UCINNEJ LATKE (GCINNOM ORGANIZME) - MIKROORGANIZMY

1.1.
1.2.
1.3.
1.3.1.
1.3.2.

1.3.3.
1.3.4.

1.4.

1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.2.
2.2.1.
2.2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.

3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

VRATANE VIRUSOV A HUB
IDENTITA MIKROORGANIZMU
Ziadatel.
Vyrobca.

Nazov a opis druhu, charakteristika kmena mikroorganizmu.
Bezny nazov mikroorganizmu vratane alternativnych a nahradnych nazvov.

Taxonomicky nazov a kmen s udajom, ¢i ide o zakladny variant, mutantny kmen alebo
geneticky modifikovany organizmus; pre virusy taxonomické oznacenie agensu, sérotypu,
kmena alebo mutantu.

Zbierka a referencné Cislo kultury v pripade, Ze sa kultura uklada.

Metody, postupy a kritéria pouzZivané na urcenie pritomnosti a identity organizmu,
napriklad morfolégia, biochémia, sérologia.

Specifikacia materialu pouzitého na vyrobu formulovanych produktov.
Obsah mikroorganizmu.

Identita a obsah necistot, prisad a kontaminujucich mikroorganizmov.
Analyticky profil vyrobnych Sarzi.

BIOLOGICKE VLASTNOSTI MIKROORGANIZMU

Histéria mikroorganizmu a jeho pouzitie. Prirodzeny vyskyt a geografické rozsirenie.
Historické pozadie.

Povod a prirodzeny vyskyt.

Informacie o cielovom organizme alebo organizmoch.

Opis cielového organizmu alebo organizmov.

Spodsob ucinku.

Rozsah Specificity hostitela a ti¢inky na iné druhy, ako je cielovy organizmus.
Vyvojové stadia, zivotny cyklus mikroorganizmu.

Infekénost, schopnost $irit sa a vytvarat kolénie.

Vztahy k znamym rastlinnym, ZivociSnym alebo [udskym patogénom.
Geneticka stabilita a faktory, ktoré ju ovplyvinuju.

Informacie o produkcii metabolitov, najmé toxinov.

Antibiotika a ostatné antimikrobialne cinitele.

Odolnost proti environmentalnym faktorom.

Ucinky na materialy, latky a vyrobKy.

DALSIE INFORMACIE O MIKROORGANIZME

Funkcia.

Predpokladana oblast pouzitia.

Typy vyrobkov a kategoéria uzivatelov, pre ktoré by mal byt mikroorganizmus zaradeny do
priloh podla osobitného predpisu.!)

Vyrobny postup a kontrola kvality.
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3.5.

3.6.
3.7.

3.8.
3.9.
3.10.
3.11.

4.1.
4.2.

5.1.
5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.2.1.
5.2.2.2.
5.2.2.8.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.6.
5.2.7.

5.3.
5.4.
5.5.

6.1.

6.2.

Informacie o vyskyte alebo moZnom vyskyte rozvoja rezistencie cielového organizmu alebo
organizmov.

Metody zabranujuice strate virulencie skladovaného mikroorganizmu.

Odporucané metody a opatrenia tykajuce sa manipulacie, skladovania, prepravy alebo
poziaru.

Postupy likvidacie a dekontaminacie.

Opatrenia v pripade nehody.

Postupy tykajuice sa likvidacie odpadu.

Monitorovaci plan pouzivany pri ucinnom mikroorganizme vratane manipulacie,
skladovania, prepravy a pouzitia.

ANALYTICKE METODY
Analyticka metéda pre vyrabany mikroorganizmus.

Metody na identifikaciu rezidui zivych alebo nezivych mikroorganizmov a stanovenie ich
mnozstva.

UCINKY NA ZDRAVIE LUDI
SKUPINA 1

Zakladné informacie.

Zdravotné udaje.

Zdravotny dohlad nad zamestnancami vyrobného zavodu.
Sledovanie senzibilizacie, alergénnosti.

Priame pozorovanie, napriklad klinické pripady.

Zakladné studie.

Senzibilizacia.

Akutna toxicita, patogenita a infek¢énost.

Akutna oralna toxicita, patogenita a infekénost.

Akutna inhalaéna toxicita, patogenita a infekénost.
Jednorazova intraperitonealna, subkutanna davka.
Testovanie genotoxicity in vitro.

Studium bunkovej kultury.

Informacie o kratkodobej toxicite a patogenite.

Ucinky na zdravotny stav po opakovanej inhalacnej expozicii.
Navrhované opatrenia: opatrenia prvej pomoci, lekarske oSetrenie.

Akakolvek patogenita a infekénost na Iudi a iné cicavce za podmienok potlacenej imunity.
SKUPINA 1II

Studie specifickej toxicity, patogenity a infek¢énosti.
Genotoxicita — in vivo studie v somatickych bunkach.

Genotoxicita — in vivo studie v zarodocnych bunkach.
KONIEC SKUPINY II

Suhrn toxicity, patogenity a infekénosti cicavcov a celkové hodnotenie.

REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH A V KRMIVACH ALEBO NA
NICH

Perzistencia a pravdepodobnost mnozenia v oSetrenych materialoch, potravinach a v
krmivach alebo na nich.

Dalsie pozadované informacie.
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6.2.1. Zivé rezidua.

6.2.2. Nezivé rezidua.

6.3. Suhrn a vyhodnotenie rezidui v oSetrenych materialoch, potravinach a v krmivach alebo
na nich.

7. OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI

7.1. Perzistencia a rast.

7.1.1. Pbdda.

7.1.2. Voda.

7.1.3. Vzduch.
7.2. Mobilita.

7.3. Suhrn a vyhodnotenie osudu a spravania sa v zivotnom prostredi.
8. UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY

8.1. Ucinky na vtactvo.

8.2. Ucinky na vodné organizmy.

8.2.1. Ucinky na ryby.

8.2.2. Ucinky na sladkovodné bezstavovce.
8.2.3. Ucinky na rast rias.

8.2.4. Ucinky na iné rastliny, ako su riasy.
8.3. Ucinky na vcely.

8.4. Ucinky na iné ¢lankonozce ako vcely.
8.5. Ucinky na dazdovky.

8.6. Ucinky na podne mikroorganizmy.
8.7. Dalsie studie na:

8.7.1. suchozemskych rastlinach

8.7.2. cicavcoch

8.7.3. inych relevantnych druhoch a procesoch.

8.8. Suhrn a vyhodnotenie uc¢inkov na necielové organizmy.

9. KLASIFIKACIA A OZNACENIE
Dokumentaciu musi sprevadzat odovodneny navrh na zaradenie ucinnej latky, ktora je
mikroorganizmom, do rizikovej skupiny podla osobitného predpisu!?) a upozornenie o tom,
Zze vyrobky musia mat oznacenie nebezpecenstva biologického poévodu stanovené
osobitnym predpisom.!s)

10. SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 1 AZ 9 VRATANE ZAVEROV
V OBLASTI POSUDENIA RIZIKA A ODPORUCANIA
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Priloha €. 4
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

UDAJE O UCINNYCH LATKACH - MIKROORGANIZMY VRATANE VIRUSOV A HUB

1. IDENTITA BIOCIDNEHO VYROBKU

1.1.  Ziadatel.

1.2.  Vyrobca biocidneho vyrobku a mikroorganizmu alebo mikroorganizmov.

1.8. Obchodny nazov alebo navrhovany obchodny nazov a vyvojovy ¢iselny kod biocidneho
vyrobku.

1.4. Podrobné kvantitativne a kvalitativne informacie o zloZeni biocidneho vyrobku.

1.5. Fyzikalny stav a povaha biocidneho vyrobku.
1.6.  Funkcia.

2. FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI BIOCIDNEHO VYROBKU
2.1. Vzhlad (farba a zapach).
2.2. Stabilita pri skladovani a trvanlivost.

2.2.1. Ucinky svetla, teploty a vlhkosti na technické vlastnosti biocidneho vyrobku.
2.2.2. Dalsie faktory ovplyviiujuce stabilitu.

2.3. Vybusnost a oxidac¢né vlastnosti.

2.4.  Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti alebo samovoIného vzplanutia.
2.5. Kyslost, zasaditost a hodnota pH.

2.6. Viskozita a povrchové napétie.

2.7.  Technické vlastnosti biocidneho vyrobku.

2.7.1. Zmacatelnost.

2.7.2. Pretrvavajuca penivost.

2.7.3. Suspendovatelnost a stabilita suspenzie.

2.7.4. Test na suchom site a test na mokrom site.

2.7.5. Rozdelenie velkosti castic — prachotvorné a zmacatelné prasky, granule, obsah prachu -
jemnych casti — granule, oter a drobivost — granule.

2.7.6. Emulgovatelnost, reemulgovatelnost, stabilita emulzie.
2.7.7. Tekutost, vylievatelnost, zlievatelnost, oplachovatelnost a prasnost.

2.8.  Fyzikalna, chemicka a biologickad kompatibilita s inymi vyrobkami vratane biocidnych
vyrobkov, s ktorymi sa musi ich pouzitie povolit alebo registrovat.

2.8.1. Fyzikalna kompatibilita.
2.8.2. Chemicka kompatibilita.
2.8.3. Biologicka kompatibilita.

2.9. Suhrn a vyhodnotenie fyzikalnych, chemickych a technickych vlastnosti biocidneho
vyrobku.

3. UDAJE O POUZITI BIOCIDNEHO VYROBKU
3.1. Predpokladana oblast pouzitia.

3.2. Spodsob ucinku.

3.3. Podrobnosti o zamysSlanom pouziti.

3.4. Aplikac¢na davka.

3.5. Obsah mikroorganizmu v pouzitom materiali, napriklad v davkovaci alebo v navnade.
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3.6.
3.7.
3.8.

3.9.
3.10.
3.11.
3.12.
4.
4.1.
4.2.
4.3.

4.4.

4.5.
4.6.
4.6.1.
4.6.2.
4.7.

5.1.
5.2.

7.1.
7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.2.
7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.

10.
10.1.

Metoda aplikacie.
Pocet a casovanie aplikacii a trvanie ochrany.

Ochranna lehota a dalSie opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym uc¢inkom na zdravie
Iudi a zvierat a na zZivotné prostredie.

Navrh navodu na pouzitie.

Kategoria uzivatelov.

Informacie o moZnom vyskyte rozvoja rezistencie.

Ucinky na materialy alebo vyrobky oSetrené biocidnym vyrobkom.

DALSIE INFORMACIE O BIOCIDNOM VYROBKU

Balenie a kompatibilita biocidneho vyrobku s navrhovanymi baliacimi materialmi.
Postupy na ¢istenie davkovaca.

Lehota, po ktorej uplynuti moze dojst k opakovanému vstupu, ochranna lehota alebo iné
opatrenia na ochranu Iudi, zvierat a zivotného prostredia.

Odporucané metody a opatrenia tykajice sa manipulacie, skladovania, prepravy alebo
poziaru.

Opatrenia v pripade nehody.

Postupy na likvidaciu alebo dekontaminaciu biocidneho vyrobku a jeho obalu.
Riadené spalovanie.

Iné.

Monitorovaci plan pouzivany pri ucinnom mikroorganizme a inych mikroorganizmoch
pritomnych v biocidnom vyrobku vratane manipulacie, uskladnenia, prepravy a pouzitia.

ANALYTICKE METODY

Metody analyzy biocidneho vyrobku.

Metody na identifikaciu rezidui a stanovenie ich mnozstva.
UDAJE O UCINNOSTI

UCINKY NA ZDRAVIE LLUDI

Zakladné studie akutnej toxicity.

Aktitna oralna toxicita.

Akutna inhalacna toxicita.

Akutna perkutanna toxicita.

Doplnkové studie akiitnej toxicity.

Drazdivost koze.

Drazdivost oci.

Senzibilizacia koze.

Udaje o expozicii.

Dostupné toxikologické udaje tykajuce sa inych nez ui¢innych latok.
Doplnkové studie pre kombinacie biocidnych vyrobkov.
Suhrn a vyhodnotenie uc¢inkov na zdravie Iudi.

REZIDUA V OSETRENYCH MATERIALOCH, POTRAVINACH A V KRMIVACH ALEBO NA
NICH

OSUD A SPRAVANIE SA V ZIVOTNOM PROSTREDI
UCINKY NA NECIELOVE ORGANIZMY
Ucinky na vtactvo.
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10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.
10.8.
11.

12.

Ucinky na vodné organizmy.

Ucinky na vcely.

Ucinky na ¢lankonozce, iné ako vcely.

Ucinky na dazdovky.

Ucinky na podne mikroorganizmy.

Doplnkové studie na dalsich druhoch alebo Studie vySSieho stupna, na vybranych
necielovych organizmoch.

Suchozemské rastliny.

Cicavce.

Iné relevantné druhy a procesy.

Suhrn a vyhodnotenie ucinkov na necielové organizmy.
KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACENIE BIOCIDNEHO VYROBKU

PodrIa osobitnych predpisov?) je potrebné predkladat navrhy obsahujuce zdévodnenie na
klasifikaciu a oznacenie biocidneho vyrobku. Klasifikacia zahimna opis kategérie alebo
kategorii nebezpecenstva a R-vety pre vSetky nebezpecné vlastnosti. Na zaklade klasifikacie
by sa mal vydat navrh na oznacenie vratane symbolov rizika a oznaceni nebezpecenstva,
upozorneni na riziko a bezpecénost. Klasifikacia a oznacenie sa vztahuju na chemické latky,
ktoré biocidny vyrobok obsahuje. Ak je to potrebné, vzory navrhovaného balenia sa
predlozia Centru pre chemické latky a pripravky.

Dokumentaciu musi sprevadzat odévodneny navrh na zaradenie do rizikovej skupiny
podla osobitného predpisu!4) a upozornenie o tom, Ze vyrobky musia mat oznacenie
nebezpecenstva biologického povodu stanovené osobitnym predpisom.'s)

SUHRN A HODNOTENIE UDAJOV UVEDENYCH V BODOCH 1 AZ 11 VRATANE ZAVEROV
V OBLASTI POSUDENIA RIZIKA A NAVRHY
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3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.

4.5.
4.6.

Priloha €. 5
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

DOPLNKOVE UDAJE PRE UCINNU LATKU (CHEMICKU)
FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI
Rozpustnost v organickych rozpustadlach vratane vplyvu teploty na rozpustnost cistej
ucinnej latky.
Stabilita v organickych rozpustadlach pouzivanych v biocidnom vyrobku a identita
prislusnych rozkladnych produktov.
ANALYTICKE METODY NA STANOVENIE A IDENTIFIKACIU

Analytické metody vratane vytaznosti a medze stanovenia pre ticinnu latku a jej rezidua v
alebo na potravinach, krmivach a podla potreby inych vyrobkoch.

TOXIKOLOGICKE A METABOLICKE STUDIE

Studia neurotoxicity:

Studia neurotoxicity sa pozaduje, ak ucinnou latkou je organicka zlucenina obsahujtca
fosfor alebo ak existuju iné udaje svedciace o tom, Ze uc¢inna latka moze mat neurotoxické
vlastnosti. Kym nie je schvaleny iny druh testu ako vyhodnejsi, pouzije sa test na dospelych
sliepkach. V pripade potreby sa pozaduju testy oneskorenej neurotoxicity. Ak sa zisti
inhibicia cholinesterazy, malo by sa uvazZovat o vykonani testu odozvy na reaktivacné
¢inidla.

Toxické ucinky na dobytok a domace zvierata.
Studie tykajuce sa expozicie ludského organizmu uéinnej latke.

Potraviny a krmiva:

Ak ma byt ucinna latka pouzita vo vyrobkoch, ktoré sa pouzivaju tam, kde sa pripravujua
potraviny na konzumaciu alebo skladovanie alebo tam, kde sa pripravuju krmiva pre
dobytok na konzumaciu alebo sa skladuju krmiva, pozaduju sa testy uvedené v bode 6.1.
Ak sa povazuju za nevyhnutné iné testy tykajuce sa expozicie ludského organizmu ucinne;j
latke obsiahnutej v biocidnych vyrobkoch, potom sa pozaduje test uvedeny v bode 6.2.

Ak sa ma ucinna latka pouzivaf vo vyrobkoch uréenych na kontrolu rastlin, pozaduju sa
testy na posudenie toxickych tc¢inkov metabolitov v oSetrenych rastlinach, ak existujua, a v
pripade, Ze su odliSné od metabolitov zistenych u zvierat.

Stadie mechanizmov - Studie nevyhnutné na objasnenie uc¢inkov opisanych v studiach
toxicity.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Test akutnej toxicity na jednom necielovom organizme, inom ako vodnom.

Ak vysledky ekotoxikologickych studii a zamysSlané pouzitie ucinnej latky poukazuju na
nebezpecenstvo pre zivotné prostredie, potom sa pozaduju testy opisané v bodoch 7. a 8.
Ak je vysledok testu uvedeného v prilohe ¢. 1 bode 7.6.2. negativny a ak sa bude u¢inna

latka pravdepodobne zneskodnovat v ramci Cc¢istenia komunalnych odpadovych vod,
pozaduje sa test opisany v bode 8.4.1.

Dalsie testy biologickej odburatelnosti, ktoré zodpovedaju vysledkom uvedenym v prilohe ¢.
1 vbodoch 7.6.1.1. a 7.6.1.2.

Fototransformacia v ovzdusi (metéda stanovenia) vratane identifikacie produktov rozkladu.

Ak to vysledky uvedené v prilohe ¢. 1 v bodoch 7.6.2. alebo 4.4. vyzaduju alebo ak uc¢inna
latka ma nizku celkovia odburatelnost alebo ziadnu abiotickii odburatelnost, pozaduju sa
testy uvedené v bodoch 7.1.1., 7.2.1. a ak je to vhodné aj 7.3.
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5.1.

6.1.
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.
6.2.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.
7.2.
7.2.1.

7.2.2.

7.3.

7.4.

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

Identifikacia latok nebezpecnych pre podzemné vody uvedenych v zozname I a v zozname II
osobitného predpisu.!¢)

DALSIE STUDIE TYKAJUCE SA ZDRAVIA LLUDI
Studie potravin a krmiv.

Identifikacia rozkladnych a reakénych produktov a metabolitov ti¢innej latky v oSetrenych
alebo kontaminovanych potravinach alebo krmivach.

Spravanie sa rezidui ucinnej latky, jej rozkladnych produktov a v pripade potreby aj jej
metabolitov v oSetrenych alebo kontaminovanych potravinach alebo krmivach vratane
kinetiky rozpadu.

Celkova materialova bilancia ucinnej latky. Dostatocny pocet udajov cielenych testov o
reziduach, ktoré maju preukazat, zZe rezidua, ktoré pravdepodobne vznikaju pri
predpokladanom pouziti, nie st vyznamné z hladiska ochrany zdravia cloveka alebo zvierat.

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

Ak rezidua ti¢innej latky zostavaju v krmivach vyznamne dlhsie ¢asové obdobie, pozaduju sa
kfmne a metabolické Studie u dobytka, na hodnotenie rezidui v potravinach ZzivociSneho
povodu.

Vplyv priemyslového spracovania alebo domacej pripravy potravin na povahu a hladinu
rezidui GcCinnej latky.

Navrhované prijateIné rezidua a zdévodnenie ich prijatelnosti.

Iné dostupné informacie, ktoré su vyznamneé.

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

Iny test alebo testy tykajuce sa expozicie ¢loveka.

Vyzaduju sa vhodné testy vratane ich zdovodnenia.
DALSIE STUDIE O OSUDE A SPRAVANI SA LATKY V ZIVOTNOM PROSTREDI
Osud a spravanie sa v pode.

Rychlost a sposob rozkladu vratane identifikacie prebiehajucich procesov a identifikacia
vSetkych metabolitov a produktov rozkladu najmenej v troch typoch poédy za
zodpovedajucich podmienok.

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

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

Mnozstvo a charakter neextrahovatelnych rezidui.
Osud a spravanie sa vo vode.

Rychlost a sposob rozkladu vo vodnych systémoch, ak nie su zahrnuté 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 sa v ovzdusi.
Ak sa ucinna latka ma pouzit v biocidnom vyrobku ako fumigant alebo sa ma aplikovat

metoédou rozprasovania, ak je prchava alebo ak iné informacie ukazuju, Ze je to vyznamné,
stanovi sa rychlost a spdsob rozkladu v ovzdusi, ak to nie je zahrnuté v bode 4.5.

Suhrn a hodnotenie uidajov v bodoch 7.1. az 7.3.
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8.1.
8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.
8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.
8.2.4.
8.3.

8.3.1.

8.3.2.
8.3.3.
8.3.4.

8.4.
8.4.1.
8.5.

DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Ucinky na vtaky.
Akutna oralna toxicita.
Netreba zistovat, ak pre stidiu uvedenu v bode 4.1. boli vybrané vtaky.

Kratkodoby test toxicity — osemdenna kimna Stadia najmenej na jednom druhu, inom ako
kurcata.

Ucinky na reprodukciu.

Ucinky na vodné organizmy.

Dlhodoby test toxicity pre vhodny druh ryb.

Ucinky na reprodukciu a rychlost rastu u vhodnych druhov ryb.
Bioakumulacia u vhodného druhu ryb.

Reprodukcia u Daphnia magna a rychlost rastu.

Ucinky na iné necielové organizmy.

Akutna toxicita pre vcely a iné uzitocné clankonozce, napriklad predatory. Vyberu sa rozne
testy na organizmoch, z tych organizmov, ktoré sti uvedené v bode 4.1.

Toxicita pre dazdovky a iné podne necielové makroorganizmy.
Ucinky na podne necielové mikroorganizmy.

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

Iné ucinky.
Test inhibicie respiracie aktivovaného kalu.

Suhrn a hodnotenie tidajov uvedenych v bodoch 8.1. az 8.4.1.
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1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1.
3.1.1.
3.2.

3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.38.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.

3.3.5.
3.3.6.

3.3.7.
3.3.7.1.
3.3.7.2.

3.4.

Priloha ¢. 6
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

DOPLNKOVE UDAJE PRE BIOCIDNY VYROBOK (UCINNA LATKA - CHEMICKA)
DALSIE STUDIE SUVISIACE SO ZDRAVIM CLOVEKA
Studie potravin a krmiv.

Ak rezidua biocidneho vyrobku pretrvavaju v krmivach vyznamne dlhsSie ¢asové obdobie,
pozaduju sa kfimne a metabolické studie pri dobytku, aby sa umoznilo hodnotenie rezidui
v zivoc¢iSnych potravinach.

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

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

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

Testy distribtucie a rozptylu v péde, vode a v ovzdusi pre ekotoxikologicky vyznamné zlozky
biocidneho vyrobku, ak su tieto idaje vyznamné pre hodnotenie biocidneho vyrobku.

DALSIE EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Ucinky na vtaky.

Akutna oralna toxicita, ak uz nebola uvedena v prilohe ¢. 2 bode 7.

Ucinky na vodné organizmy.

V pripade aplikacie na alebo do povrchovych vod alebo v ich blizkosti.

Samostatné stuidie na rybach a inych vodnych organizmoch.

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

Studie uvedené v prilohe €. 5 v bodoch 8.2.1. az 8.2.4. pre ekotoxicky vyznamné zlozKy
biocidneho vyrobku.

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

Ucinky na iné necielové organizmy.

Toxicita pre suchozemské stavovce, iné ako vtaky.

Akutna toxicita pre vcely.

Ucinky na uzito¢né ¢lankonozce, iné ako vcely.

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

Ucinky na necielové podne mikroorganizmy.

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

Ak je biocidny vyrobok vo forme navnady alebo granul.
Cielené skusky pre hodnotenie rizik pre necielové organizmy v terénnych podmienkach.

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

Suhrn a hodnotenie tidajov uvedenych v bodoch 3.1. az 3.3.
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1.2.

2.1.
2.2.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

4.1.
4.2.
4.3.
4.3.1.
4.3.2.

4.3.3.

5.1.
5.2.

Priloha ¢é. 7
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZAKLADNE UDAJE PRE BIOCIDNY VYROBOK S NiZKYM RIZIKOM
IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU
Identifika¢né udaje ziadatela:
Meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefénne a faxové Cisla, e-mailova
adresa, ICO.
Identifikacné tidaje vyrobcu biocidneho vyrobku a ucinnej latky:

Meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.
IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU
Obchodny nazov.
Kvalitativne a kvantitativnhe chemické zlozenie biocidneho vyrobku.
FYZIKALNE, CHEMICKE A TECHNICKE VLASTNOSTI
Vzhlad (fyzikalny stav, farba).
Vybusné vlastnosti.
Oxidacné vlastnosti.
Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horlavosti alebo samozapalnosti.
Hodnota pH (1 % roztok).
Merna hmotnost.

Stabilita pri skladovani a skladovatelnost:

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

Technické charakteristiky biocidneho vyrobku:

Napriklad zmacatelnost, penivost, tekutost, prasnost a pod.

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

ZAMYSLANE POUZITIE

Typ biocidneho vyrobku.

Kategorie uzivatelov.

Sposob aplikacie.

Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému.

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.

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

ANALYTICKE METODY STANOVENIA A IDENTIFIKACIE
Analyticka metoda na stanovenie koncentracie ticinnej latky v biocidnom vyrobku.

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

6. UCINOK
6.1. Ucinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid.

6.2. Skodlivy organizmus, ktory sa ma regulovat 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 nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZAKLADNE UDAJE PRE BIOCIDNY VYROBOK, KTORY VYHOVUJE RAMCOVEMU ZLOZENIU

1.
1.1.

1.2.

2.1.
2.2.

2.8.
2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

IDENTIFIKACIA ZIADATELA A VYROBCU

Identifika¢né udaje ziadatela:

Meno a priezvisko ziadatela alebo nazov firmy, adresa, telefénne a faxové Cisla, e-mailova
adresa, ICO.

Identifika¢né tidaje vyrobcu biocidneho vyrobku a ucinnej latky.

Meno a priezvisko vyrobcu alebo nazov firmy, krajina vyroby.
IDENTIFIKACIA BIOCIDNEHO VYROBKU
Obchodny nazov.

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

Identifikacia u¢innych latok.

Nazov a synonyma:

Nazov ucinnej latky musi byt totozny s nazvom uvedenym v osobitnom predpise'’) a ak
tam nie je, potom s nazvom uvedenym v zozname EINECS alebo ELINCS. Dalej sa uvedie
nazov podla ISO (International Standards Organisation - Medzinarodna normalizacna
organizacia), obchodny nazov, iné vSeobecné pouzivané nazvy a synonyma.

Chemicky nazov:

Chemicky nazov podla nazvoslovia IUPAC (International Union for Pure and Applied
Chemistry — Medzinarodna tnia pre cista a aplikovanu chémiu) a podla CAS (Chemical
Abstracts Service), ak si1 nazvy odlisné. Pre latky, ktoré sa mozu vyskytovat ako izoméry,
uvedie sa spravne oznacenie izoméru, ak je to mozné. Pre latky s nedefinovanym alebo
premennym zlozenim sa uvedie identita a podiel zlticenin v reakcnej zmesi.

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

Cislom EC sa rozumie ¢islo podla zoznamu EINECS alebo ELINCS, 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 Strukturny vzorec a molekulova hmotnost:

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

Cistota:

Uvedie sa typicka cistota a horna a dolna hranica Ccistoty typickych komercénych
biocidnych vyrobkov v g.kg!, g.1', hmotnostnych % alebo objemovych % podla toho, ¢o je
vhodnejsie. Pre latky s nedefinovanym alebo premennym zloZenim sa uvadza ¢istota ako 100
%, od ktorej sa odcitaju nezreagované vychodiskové latky. Ak sa uvedené udaje vztahuju na
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2.3.7.

2.3.8.

3.1.
3.2.
3.3.
3.3.1.
3.3.2.

pokusnu alebo poloprevadzkovu vyrobu, upravi sa po dosiahnuti plnej vyroby, ak je to
potrebné.

Identita necistot a prisad:
Ak je to mozné, uvedu sa nasledujuce udaje pre jednotlivé necistoty a prisady vratane
vedlajsich produktov syntézy, optickych izomérov, produktov degradacie atd.:

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

c) sumarny a Struktirny vzorec,

d) molekulova hmotnost,

e) typicka koncentracia a rozpatie koncentracie.

Povod prirodnych ucinnych latok alebo prekurzorov ticinnych latok:

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

PREDPOKLADANE POUZITIE

Typ biocidneho vyrobku.

Kategorie pouzivatelov.

Sposob aplikacie.

Typ biocidneho vyrobku a oblast predpokladaného pouzitia.
Metody aplikacie vratane opisu pouzitého systému.
UCINNOST:

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

biocidnemu vyrobku tak, Ze to moéze mat vplyv na ucinnost, napr. ak je koncentracia
ucinnej latky v biocidnom vyrobku nizsia ako v pévodnom biocidnom vyrobku.

CELKOVA CHARAKTERISTIKA BIOCIDNEHO VYROBKU:

V porovnani s povodne schvalenym vyrobkom, najma ak ide o riziko pre zivot a zdravie
Iudi, zvierata a zivotné prostredie.

KLASIFIKACIA, BALENIE A OZNACOVANIE
KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV?)

INFORMACIA O ZMENACH ZLOZENIA BIOCIDNEHO VYROBKU V POROVNANI S POVODNE
SCHVALENYM VYROBKOM
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Priloha ¢. 9
k nariadeniu vlady €. 152/2007 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 tykajuca sa uvadzania
biocidnych vyrobkov na trh (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 3., zv. 23, s. 3) v zneni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septembra 2003 a smernice Komisie
2006/50/ES z 29. maja 2006 (U. v. EU L 142, 30. 5. 20086).
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1) § 4 ods. 1 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

2) § 4 zakona ¢. 151/2002 Z. z. o pouzivani genetickych technolégii a geneticky modifikovanych
organizmov v zneni neskorsich predpisov.

3) 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.).

4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 354/2006 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na
vodu urcenu na ludsku spotrebu a kontrolu kvality vody urcenej na Iludsku spotrebu.

5) Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

6) Zakon ¢. 364/2004 Z. z. o vodach a o zmene zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb.
o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov (vodny zakon).

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 491/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju kvalitativne ciele
povrchovych vod a limitné hodnoty ukazovatelov znecistenia odpadovych voéd a osobitnych vod.

7) § 23 a 24 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

8) § 25 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 ¢. 2/2002 v zneni vynosu
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky zo 4. maja 2005 ¢. 2/2005 (oznamenie C¢.
214/2005 Z. z.) a vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 5. aprila 2006 ¢.

1/2006 (oznamenie ¢. 236/2006 Z. z.).

9) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpecnostnych tdajov.

10) Zakon ¢. 217/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
11) Zakon ¢. 217/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

12) § 2 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 338/2006 Z. z. o ochrane zdravia zamestnancov
pred rizikami suvisiacimi s expoziciou biologickym faktorom pri praci.

13) Priloha ¢. 2 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 387/2006 Z. z. o poziadavkach na
zaistenie bezpecnostného a zdravotného oznacenia pri praci.

14) § 18 az 20 zakona ¢. 217/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢. 163/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

15) § 6 pism. e) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 338/2002 Z. z.
Priloha ¢. 2 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 444/2001 Z. z. o poziadavkach na
pouzivanie oznacenia, symbolov a signalov na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci.

16) Priloha ¢. 1 k zakonu ¢. 364/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

17) Priloha ¢. 1 k vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky z 27. marca 2002 c.
2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch
(oznamenie ¢. 384/2002 Z. z.) v zneni vynosu Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky zo
4. maja 2005 ¢. 2/2005 (oznamenie ¢. 214/2005 Z. z.).
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