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VYHLASKA
Ministerstva hospodéarstva Slovenskej republiky
383/2003 Z.z.
z 22. augusta 2003,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o postupe a Specifikécii
zdsad hodnotenia biocidnych vyrobkov a hodnotenia biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 6
ods. 6 zdkona ¢&. 217/2003 Z.z. o podmienkach uvedenia biocidnych
vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len

"zdkon") ustanovuje:
§1
Predmet uUpravy

Tato vyhlaska ustanovuje zasady a postup hodnotenia biocidnych
vyrobkov a hodnotenia Dbiocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na
ucely vydania rozhodnutia o autorizédcii biocidneho vyrobku alebo
vydania rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom na uvedenie na trh a hodnotenia uc¢innych 1latok
navrhovanych na =zaradenie do zoznamu uc¢innych latok vhodnych na
vyrobu biocidnych vyrobkov alebo do =zoznamu Uc¢innych 1latok
vhodnych na vyrobu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, alebo do
zoznamu zakladnych latok.

s 2

Hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie biocidnych

vyrobkov S nizkym rizikom Hodnotenie Dbiocidnych vyrobkov
a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom sa vykondva na
zadklade udajov predlozZenych ziadatelom podla § 4 zéakona.

Podrobnosti o postupe a Specifikédcii =zé&sad hodnotenia biocidnych
vyrobkov a hodnotenia Dbiocidnych vyrobkov s nizkym rizikom st
uvedené v prilohe.

s 3
Hodnotenie UGc¢innych latok

Hodnotenie uc¢innych latok navrhovanych na zaradenie do zoznamu
uc¢innych léatok vhodnych na vyrobu biocidnych vyrobkov alebo do
zoznamu ucinnych 1latok vhodnych na vyrobu biocidnych vyrobkov
s nizkym rizikom, alebo do zoznamu zakladnych ladtok sa vykonédva
podla osobitného predpisu 1) na zédklade Udajov predloZenych
navrhovatelom podla § 12 z&kona.

1) Vyhléaska Ministerstva hospodéarstva Slovenskej republiky
¢. 511/2001 Z.z. o podrobnostiach o hodnoteni rizik
existujtcich chemickych 1l4tok a novych chemickych latok pre

zivot a zdravie Tudi a pre Zivotné prostredie.
S 4

V prilohe wuvedené 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 G¢inok nemozno dosiahnut inymi
prostriedkami.
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U&innost

Tato vyhldska nadobuda G¢innost 15. septembra 2003.

Robert Nemcsics v.r.

PRILOHA

POSTUP A PODROBNA SPECIFIKACIA ZASAD HODNOTENIA BIOCIDNYCH
VYROBKOV A HODNOTENIA BIOCIDNYCH VYROBKOV S NIZKYM RIZIKOM

ZAKLADNE POJMY NA UCELY TEJTO VYHLASKY

Riziko je pravdepodobnost, Ze v definovanych podmienkach
expozicie dbéjde k prejavu nepriaznivého Gc¢inku G¢innej
latky alebo vyznamnej latky obsiahnutej v Dbiocidnom
vyrobku na zivot a zdravie ITudi a na zivotné prostredie,
alebo pravdepodobnost, ze ddéjde k uniku tychto latok do
okolitého prostredia.

Identifikdcia nebezpecenstva Je urcenie nepriaznivych
uc¢inkov, ktoré mbézZe biocidny vyrobok vyvolat
v podmienkach expozicie, pri ktorych k tymto uc¢inkom
dochédza.

Hodnotenie vztahu medzi davkou (t.7J. mnozstvom,
koncentraciou a trvanim) a odozvou (G¢inkom) Jje odhad
vztahu medzi davkou alebo UGroviiou expozicie Uc¢innej latky
alebo vyznamnej 1latky pritomnej v Dbiocidnom vyrobku
a vyskytom a zavaznostou ucinku.

Hodnotenie expozicie Je urc¢enie koncentracie alebo
intenzity, trvania a frekvencie expozicii Gd¢innej latky
alebo vyznamnej 1latky pritomnej v Dbiocidnom vyrobku,
ktoré mézu mat nepriaznivé Gc¢inky na Zivot a zdravie ITudi
alebo na zivotné prostredie.

Charakterizédcia rizika Jje odhad vyskytu a zdvazZnosti
pravdepodobnych nepriaznivych G¢inkov na ludi, zvieraté
alebo zlozky zivotného prostredia spdsobenych skutocnou
alebo predpokladanou expoziciou. Mb6Ze zahrnovat i "odhad
rizika", t.Jj. kvantitativne vyjadrenie tejto miery
pravdepodobnosti.

Zlozkami Zivotného prostredia sU voda vrédtane sedimentu,
ovzdusie, pbdda, organizmy, volne Zijlce druhy fléry
a fauny a akykolvek vzadjomny vztah medzi nimi, ako aj
akykolIvek vztah k zivym organizmom.

Expozicia je mnozstvo Uc¢innej latky alebo vyznamnej latky
obsiahnutej v Dbiocidnom vyrobku, ktoré sa dostane do
kontaktu s vonkajs$imi hranicami Zzivého organizmu alebo
zivotného prostredia alebo ktoré zZivy organizmus alebo
zivotné prostredie absorbovali.

Davka Je mnozstvo uc¢innej latky alebo vyznamnej 1latky
prijatej c¢lovekom, inym Zzivym organizmom alebo zlozZzkou
zivotného prostredia.

Expozicna koncentréacia je koncentréacia biocidneho
vyrobku, uc¢innej 1latky alebo vyznamnej 1latky, ktorej je
exponovany c¢lovek, 1iny zivy organizmus alebo zlozZka
zivotného prostredia.

NOEL (No Observed Effect Level) - hladina bez
pozorovaného Gc¢inku - Je najvys3ia UGroven expozicie
uc¢innej léatky alebo vyznamnej 1latky, pri ktorej sa
nepozoruje zZiadna odozva na Statisticky vyznamnej urovni
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v porovnani s kontrolnou skupinou.

NOAEL (No Observed Adverse Effect Level) - hladina bez
pozorovaného nepriaznivého uc¢inku - je najvyssia
koncentracia alebo mnoZstvo Gc¢innej latky alebo vyznamne]
latky, pri ktorej sa v pokuse na zvieratach alebo
pozorovanim nezistil nepriaznivy Gc¢inok na morfoldgiu,
funként schopnost, rast, vyvin alebo dizku Zivota
sledovaného organizmu.

LOAEL (Lowest Observed Advers Effect Level) - najniz$ia
hladina pozorovaného nepriaznivého uc¢inku - je najnizsia
koncentracia u¢innej 1léatky alebo vyznamnej 1latky, ktoréa
v pokuse na zvieratéach alebo pozorovanim spdsobuje
nepriaznivi zmenu morfoldgie, funkénej kapacity, rastu,
vyvinu alebo diZky #ivota pozorovaného organizmu a Je
rozliSitelnd v porovnani s kontrolnou skupinou organizmov
toho 1istého druhu a kmenia v identickych podmienkach
expozicie.

LD50 (strednd letdlna davka) je davka ucinnej latky alebo
vyznamnej latky, ktord spbsobi za definovany cas po
expozicii uhynutie 50% testovanej populdcie zvierat.
Hodnota LD50 sa wudéva ako hmotnost w0¢innej latky na
jednotku hmotnosti jedinca (miligramy na kilogram) .

LC50 (strednd letélna koncentrédcia) Je koncentracia
uc¢innej léatky alebo vyznamnej 1latky, ktord spdsobi =za
definovany c¢as po expozicii uhynutie 50% testovane]
populédcie zvierat. Hodnota LC50 sa wudava ako hmotnost
uc¢innej léatky alebo vyznamnej 1latky v Standardnom objeme
prostredia (miligramy na liter).

PNEC (Predicted No-Effect Concentration) Jje predpovedané
koncentracia uc¢innej 1latky alebo vyznamnej latky, pri
ktorej, resp. nizsej sa neocakdva vyskyt nepriaznivych
uc¢inkov na Zivotné prostredie.

PEC (Predicted Environmental Concentration) je
predpovedand koncentracia U¢innej 1atky alebo vyznamnej
latky v jednotlivych zlozkdch Zivotného prostredia.
Biokoncentrac¢ny faktor (BCF) je pomer medzi koncentréiciou
uc¢innej 1latky alebo vyznamnej ladtky v organizme a jej
koncentréaciou v jednotlivych zlozkéach Zivotného
prostredia.

Profesiondlny uzivatel biocidneho vyrobku je podnikatel,
ktory biocidny vyrobok vyrédba alebo odborne pouziva pri
svojej podnikatelskej <¢innosti (napriklad impregnéacia
dreva, deratizédcia). Daldi uZivatelia sa povaZuju za
spotrebitelov.

HODNOTENIE

e
.o

1.2,

VSeobecné zasady

Centrum pre chemické 1atky a pripravky 1) (dalej len
"centrum") vyhodnoti Uplnost a odbornt Groven podkladov
predlozenych Ziadatelom podla § 4 zdkona, pric¢om do uvahy
berie navrhovany ucel a spbsob pouzitia biocidneho
vyrobku a dévody Ziadatela na neposkytnutie niektorych
udajov.

Centrum vykond hodnotenie rizika 2) pouzivania biocidneho
vyrobku a rozhodne, ¢i je toto riziko prijatelné, alebo
neprijatelné =z hladiska zabezpecenia vysokej Urovne
ochrany zivota a zdravia Tudi, ochrany zvierat
a Zivotného prostredia pri sucasnom posudeni informécii
o moznych expozic¢nych cestdch a vlastnostiach biocidneho
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2.2,

2.3,

vyrobku, jeho zlozkadch, metabolitoch alebo reziduéch, ak

st zname.

Centrum vykonad =zaverecné hodnotenie rizika prejavu

uc¢innej 1léatky pritomnej v biocidnom vyrobku na zéaklade

udajov ziskanych od Ustrednych orgédnov Stétnej spravy

a nezavislych fyzickych oséb alebo préavnickych o0séb

opravnenych na podnikanie, uvedenych v § 6 ods. 2 zakona

(dalej len "orgéany vykonadvajlce hodnotenie rizika"). Ak

biocidny vyrobok obsahuje aj vyznamné 1latky, 3) centrum

vykond z&vereéné hodnotenie rizika pre kazda z nich,
pricom vychddza z podmienok navrhovanych na jeho pouzitie

a z redlne najmenej priaznivého pripadu pouZitia

a zneskodnenia samotného biocidneho vyrobku alebo kazZdého

nim oSetreného materiédlu.

Hodnotenie rizika kazdej Gc¢innej 1latky a vyznamnej latky

pozostava z identifikdcie nebezpecenstva a =zo zistenia

hladiny bez pozorovaného nepriaznivého uc¢inku (NOAEL)
tam, kde Je to mozné. V pripade potreby obsahuje aj
hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentréaciou) a odozvou

(G¢inkom) spolu s hodnotenim expozicie

a s charakterizadciou rizika. 2.1.5. Vysledky, ktoré

vyplyvajl =z ©porovnania zistenej expozicie s hodnotou

NOAEL pre kazdu uGcinnt latku a kazda vyznamnu latku, sa

sumarizujud s cielom ziskat hodnotenie celkového rizika

biocidneho vyrobku. Ak nie sG dostupné kvantitativne
vysledky, sumarizujt sa vysledky kvalitativneho
hodnotenia podobnym spdsobom.

Hodnotenie rizika zahrnuje urcenie

a) rizika pre zZivot a zdravie Tudi a zvierat,

b) rizika pre Zivotné prostredie,

c) opatreni nevyhnutnych na ochranu Zivota a zdravia
Tudi, zvierat a Zivotného prostredia ako celku pocas
navrhovaného beZného pouzitia biocidneho vyrobku
v situdcii redlne najmene] priaznivého pripadu.

Hodnotenie Gc¢inkov na zivot a zdravie ludi

Centrum a organy vykondvajuce hodnotenie rizika na

zdklade vlastnosti Uc¢innych latok a vyznamnych latok beru

do uvahy moZné Gc¢inky biocidneho vyrobku na Tudskut
populdciu suvisiace s jeho pouzZivanim, a to:

a) akttnu a chronicka toxicitu,

drazdivost,

Zieravost,

senzibilizéaciu,

toxicitu pri opakovanej davke,

mutagenitu,

karcinogenitu,

toxicitu pri reprodukcii,

neurotoxicitu,

vsetky ostatné Specidlne vlastnosti Gc¢innej 1latky

alebo vyznamnej léatky,

iné ucinky spdsobené fyzikadlno-chemickymi

vlastnostami.

Sledované ludské& populédcia zahrnuje

a) profesiondlnych uzivatelov,

b) spotrebitelov,

c) Iudi nepriamo exponovanych prostrednictvom Zivotného
prostredia.

Organy vykonédvajlce hodnotenie rizika pri identifikécii

nebezpecenstva zistuju vlastnosti a potencidlne Skodlivé

u¢inky Gc¢innej 1latky a kazdej vyznamnej latky pritomne]

o

R 59 D QO Q

o
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2.2.10.

v biocidnom vyrobku. Ak z identifikdcie nebezpecenstva
vyplynie zaver, Zze biocidny vyrobok je klasifikovany ako
nebezpecny, 4) musi sa vykonat hodnotenie vztahu medzi
davkou (koncentraciou) a odozvou (Uc¢inkom), hodnotenie
expozicie a charakterizédcia rizika.

Pri hodnoteni toxicity opakovanej davky a toxicity
reprodukcie sa posudzuje vztah medzi davkou
(koncentraciou) a odozvou (G¢inkom) pre kazdd ucinnu
ladtku a vyznamnu latku a tam, kde Jje to mozZné, sa stanovi
NOAEL. Ak nemozno stanovit NOAEL, stanovi sa LOAEL. Ak je
pre akykolvek z identifikovanych G¢inkov znédma hodnota
NOAEL alebo LOAEL, charakterizédcia rizika vo wvztahu ku
kazdému z tychto u¢inkov musi obsahovat porovnanie NOAEL
alebo LOAEL S odhadom davky alebo koncentréacie
v sledovanej populédcii.

Pre akutnu toxicitu, Zieravost a dréazdivost sa zvycajne
NOAEL alebo LOAEL ned& stanovit testmi, ktoré st zaloZené
na poziadavkadch tejto wvyhlasky. Pre akUtnu toxicitu sa
vSak stanovi LD50 alebo LC50, alebo pri pouziti postupu
so stabilnou davkou sa odvodi diskriminujtca 2) davka.
Pre iné Gc¢inky postacduje urc¢it, ¢i Gc¢innéd latka, alebo
vyznamnd latka mé& sama osebe schopnost také uacinky
spbsobit pri pouziti vo vyrobku.

Pre mutagenitu a karcinogenitu stac¢i =zistit, ¢i ucinné

latka, alebo vyznamnd lé&tka mé& schopnost vyvolat také
uc¢inky pocas pouzivania Dbiocidneho vyrobku. Ak sa vsak
preukaze, zZe uc¢inné latka alebo wvyznamnd latka,

identifikovand ako karcinogén, nie Je genotoxickéa, je
vhodné urc¢it NOAEL alebo LOAEL.

Pri posudzovani koZnej a respirac¢nej senzibilizéacie,
kedZe neexistuje jednotny nédzor na moznosti stanovenia
davky alebo koncentréacie, pri ktorej Jje nepravdepodobny
vznik dAc¢inku na subjekty wuZz citlivé na danu léatku,
postac¢i zistit, ¢i Gc¢innéd 1latka, alebo vyznamnd latka mé
schopnost sama osebe spdsobit také UGcinky pri jej pouziti
v biocidnom vyrobku.

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika venuju osobitnt
pozornost toxikologickym tudajom ziskanym =z vysledkov
pozorovani expozicie ¢loveka, a to z informacii z vyroby,
literatury alebo epidemiologickych sttdii.

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika a centrum vykonaju
hodnotenie expozicie pre kazdad skupinu o0sbb, uvedenu
v bode 2.2.2., u ktorych expozicia biocidnym vyrobkom
nastane alebo moZno predpokladat, Ze mbéZe nastat. Cielom
hodnotenia Jje vykonat kvantitativny alebo kvalitativny
odhad davky alebo expozic¢nej koncentrédcie kazZdej UGc¢inne]
latky a vyznamnej latky, pri ktorej je populéacia
exponovanad alebo mbze byt exponovand pocas pouzZivania
vyrobku.

Orgény vykondvajtce hodnotenie «rizika a centrum pri
hodnoteni expozicie bert do uvahy

a) namerané expozic¢né udaje,

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

d) aplikacnt metdédu a aplikacénu davku,

e) fyzikdlno-chemické vlastnosti biocidneho vyrobku,

f) pravdepodobné spdsoby expozicie a Uroven absorpcie,

g) frekvenciu a dizku trvania expozicie,

h) druh a velkost Specificky exponovanych skupin oséb, ak

st také informécie dostupné.

CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY
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2.2.11. Ak su k dispozicii reprezentativne expozic¢né udaje merané

zodpovedajucim spdsobom, Je potrebné im pri posudzovani

expozicie venovat =zvySenu pozornost. Ak sa na odhad

hladin expozicie pouziju vypoltové metddy, je nevyhnutné

aplikovat primerané modely, ktoré musia

a) poskytovat najleps$i mozny odhad expozicie pri vsetkych
postupoch, pri ktorych méze déjst k expozicii, pricom
sa do uvahy beru realistické parametre a predpoklady,

b) byt podrobené analyze, DberGc do uvahy mozZné prvky
neistoty,

c) byt spolahlivo overené meraniami vykonanymi za
okolnosti zodpovedajucich pouzZzitému modelu,

d) zodpovedat podmienkam pouzitia.

2.2.12. Centrum a organy vykonadvajuce hodnotenie rizika zahrnu do

charakterizdcie «rizika porovnanie NOAEL alebo LOAEL
s hodnotami déavky alebo expozicnej koncentracie, ktorou
bola populéacia exponovand podla bodu

2.2.11. Ak nebolo moZné stanovit hladiny NOAEL/LOAEL, vykon& sa

4)

kvalitativne porovnanie.

§ 37 zdkona ¢. 163/2001 Z.z. o chemickych latkach a chemickych
pripravkoch v zneni z&kona ¢&. 217/2003 Z.z. o podmienkach
uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni
niektorych zékonov.

§ 13 zakona &. 163/2001 Z.z.

§ 2 pism. e) zdkona ¢&. 217/2003 Z.z. o podmienkach wuvedenia
biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov.

§ 3 ods. 1 zdkona &. 163/2001 Z.z.

Hodnotenie uc¢inkov na zvieratéa
Hodnotenie Uc¢inkov Dbiocidneho vyrobku na zvieratéa sa
vykond podla zédsad uvedenych v bode 2.2.
Hodnotenie uUc¢inkov na Zivotné prostredie

1. Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika pri
hodnoteni uc¢inkov biocidneho vyrobku na zlozky Zivotného
prostredia a na rastliny a Zivocichy berd do uvahy
Skodlivé Gc¢inky v suvislosti s jeho pouzivanim.

2. Centrum a orgédny vykondvajuce hodnotenie rizika pri
identifikdcii nebezpecnosti bert do wGvahy vlastnosti
a mozné Skodlivé uc¢inky ac¢innej 1latky alebo vyznamne]
latky pritomnej v Dbiocidnom vyrobku. Ak Jje biocidny

vyrobok klasifikovany ako nebezpecny 4) pre Zivotné
prostredie, poZaduje sa hodnotenie vztahu medzi davkou
(koncentrédciou) a odozvou (G¢inkom), hodnotenie expozicie
a charakterizacia rizika.

.3. Ak biocidny vyrobok nie je klasifikovany ako
nebezpecny 4) pre zivotné prostredie, nie je
charakterizécia rizika potrebna, ak neexistuju 1iné
zdvazné dbévody na Jej vykonanie. Zavazné ddévody mdzu
vyplyvat =z vlastnosti a ac¢inkov ktorejkolvek ucinnej
latky alebo vyznamnej latky pritomnej v  biocidnom

vyrobku, predovsetkym:

a) z akychkolvek prejavov bioakumula¢ného potencidlu,

b) z mozZnosti perzistencie,

c) z nepriaznivého tvaru krivky zavislosti toxicity od
Casu pri testoch ekotoxicity,

d) z indik&cie inych Skodlivych u¢inkov na zaklade studii
toxicity (napriklad klasifikacie ako mutagénu),

e) z udajov o latkach s podobnou Struktarou,

G CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY
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f) z endokrinnych uc¢inkov.

Centrum a orgdny vykondvajuce hodnotenie rizika vykonaju
hodnotenie vztahu medzi davkou (koncentrdciou) a odozvou
(G¢inkom) na uc¢el odhadu PNEC. Hodnotenie sa vykonéd pre
u¢innt latku a pre kazda vyznamnu latku pritomnt
v biocidnom vyrobku. Ak PNEC nemozno urc¢it, musi sa
vykonat kvalitativny odhad vztahu medzi davkou
(koncentréaciou) a odozvou (Gc¢inkom) .

PNEC sa urc¢i z udajov o uc¢inkoch na organizmy a zo Studii
ekotoxicity poskytnutych Ziadatelom. PNEC sa vypocita

S pouzitim faktora =z udajov testov vykonanych na
organizmoch, ako st LD50, LC50, EC50 (strednd letédlna
davka), IC50 (koncentréacia spbsobujica 50-percentnt
inhibiciu daného parametra, napr. rastu), NOEL (C)
(hodnota davky - koncentradcia - bez pozorovaného uc¢inku)
alebo LOEL (C) (najnizsia davka - koncentréacia
- vyvoléavajuca Skodlivy uc¢inok), a faktora hodnotenia,

t.j. ¢isla vyjadrujuceho mieru neistoty pri extrapolacii
udajov z testu na obmedzenom pocte druhov Zivocichov na
redlne Zivotné prostredie. Cim rozsiahlejsi Jje stbor
udajov a ¢im dlhSie trvd test, tym mens3ia je miera
neistoty a velkost faktora hodnotenia.

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika vykonajt hodnotenie
expozicie na UcCel 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 zlozkédch Zivotného prostredia, v ktorych sa déa
predpokladat pritomnost biocidneho vyrobku v dbésledku
emisii, vypustania, zneskodriovania alebo distribtcie
vradtane akéhokolvek vyznamného prispevku =z materidlov
oSetrenych biocidnymi vyrobkami.

Organy vykonédvajuce hodnotenie «rizika pri urceni PEC
alebo kvalitativneho odhadu expozicie bert do uUvahy

a) expozicné Udaje namerané primeranym spdsobom,

b) formu, v ktorej sa biocidny vyrobok uvadza na trh,

c) typ biocidneho vyrobku,

d) aplikacné metddy a aplikacné davky,

e) fyzikdlno-chemické vlastnosti,

f) produkty rozkladu/transformécie,

g) pravdepodobné cesty vstupov do zloziek Zivotného

prostredia a schopnost adsorpcie, desorpcie

a rozkladu,
h) frekvenciu a trvanie expozicie.
Ak sU k dispozicii reprezentativne expozicné tdaje merané
zodpovedajucim spdsobom, orgadny vykonavajuce hodnotenie
rizika im venujt pri posudzovani expozicie =zvySenu
pozornost. Ak sa uUroven expozicie urc¢i odhadom pouzitim
kalkulac¢nej metddy, musia sa aplikovat primerané modely
podla bodu 2.2.11. V oddévodnenych pripadoch mozZno pouzZit
udaje z monitoringu latok s podobnym pouZitim a spdsobom
expozicie alebo s podobnymi vlastnostami.
Centrum vykonéa zadverecnu charakterizaciu rizika
porovnanim PEC s PNEC tak, aby sa dal vyjadrit pomer
PEC/PNEC pre kazdt zloZzku zivotného prostredia, ak je to
mozné. Ak nemozno vyjadrit pomer PEC/PNEC,
charakterizacia rizika spociva v kvalitativnom
vyhodnoteni pravdepodobnosti vyskytu U¢inku v ocakdvanych
podmienkach expozicie.

CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY



www.cchlp.sk

4)

NN

NN

§ 3 ods. 1 zdkona &. 163/2001 Z.z.

[G2NE)]

~ 3

Hodnotenie neprijatelnych tcinkov

Centrum a orgédny vykondvajuce hodnotenie rizika posudia,
¢i biocidny vyrobok pri svojom uc¢inku na cielové stavovce
nespbdsobuje ich zbytocdné wutrpenie. Postup posudzovania
zahfnia hodnotenie mechanizmu, ktorym wvznika ucinok,
a hodnotenie pozorovanych uc¢inkov na spravanie a zdravie
cielovych stavovcov; ak zamysSlanym ucinkom Jje zabitie
cielového stavovca, vyhodnoti sa ¢as nevyhnutny na jeho
usmrtenie a podmienky, v ktorych nastane uhynutie.
Centrum a organy vykonavajuce hodnotenie rizika
vyhodnotia moZnost vzniku rezistencie cielového organizmu
vo¢i ucéinnej latke v biocidnom vyrobku.

Ak je predpoklad vyskytu akychkolvek inych neprijatelnych
uc¢inkov, centrum a orgadny vykondvajuce hodnotenie rizika
vyhodnotia pravdepodobnost vyskytu takych Gc¢inkov.
Neprijatelnym uc¢inkom mbézZe byt napriklad mozZna
nepriazniva reakcia o0sbb priché&dzajucich do styku
s drevenymi vyrobkami, ktoré boli oSetrené pripravkami na
ochranu dreva.

Hodnotenie Uc¢innosti

Centrum a orgadny vykonavajuce hodnotenie rizika pri
hodnoteni Gc¢innosti Dbiocidneho vyrobku posudzujt, <&i sa
pri odporuc¢anom spdsobe pouzitia dosahuje deklarované
uc¢innost na cielovy organizmus a ¢i odporucanad davka
predstavuje potrebné minimum na dosiahnutie poZadovaného

G&inku. Ziadatel musi v dokumentacénych suboroch na
zdklade testov Gc¢innosti pri odporuc¢anych davkach
preukazat, Ze odporucana davka predstavuje potrebné

minimum na dosiahnutie poZadovaného ucinku.
Ako testy uc¢innosti sa pouZivaju vhodné metddy, ktoré

poskytuja spravne vysledky (napr. metddy uvedené
v prilohe ¢. 5 vynosu Ministerstva hospodérstva
Slovenske] republiky ¢. 2/2002, metddy odportcané
smernicami Eurdpskeho spolocenstva, Organizaciou pre
hospodarsku spoluprédcu a rozvoj (OECD), metddy uvedené

v normdch Medzindrodnej normalizacnej organizacie (ISO),
Eurdépskeho vyboru pre normalizaciu (CEN) alebo v inych
medzindrodnych norméch). Ak existujt prijatelné udaje
z polnych pokusov, mbézu sa pouzit.

Vysledky testov U¢innosti biocidneho vyrobku musia
zarucovat minimdlne rovnakd Uroven, =zhodu a trvanie
ochrany, reguldcie alebo iného zamysSlaného uc¢inku, ako méa
podobny autorizovany biocidny vyrobok alebo registrovany
biocidny wvyrobok s nizkym rizikom, ak taky vyrobok
existuje. Ak neexistuje porovnatelny biocidny vyrobok
alebo Dbiocidny vyrobok s nizkym rizikom, testy musia
preukazat, Ze Dbiocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok
s nizkym rizikom poskytuje definovant UGroven ochrany
alebo kontroly v oblastiach navrhovaného pouZitia na
celom UGzemi Slovenskej republiky s vynimkou pripadov, ked
biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom
je urceny na pouzitie v Specidlnych podmienkach.

Suhrn hodnotenia

Organy vykonavajtce hodnotenie rizika v kazdej
z hodnotenych oblasti zosumarizuju vysledky tykajuce sa
u¢innej léatky spolu s vysledkami kazdej vyznamnej léatky,
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aby sa ziskalo celkové hodnotenie biocidneho vyrobku. Do
uvahy sa Dbert vSetky synergické uac¢inky uc¢innej latky
(latok) a vyznamnych latok pritomnych v  biocidnom
vyrobku. Vysledkom je sthrn
a) Uc¢inkov biocidneho vyrobku na Zivot a zdravie ITudi,
b) uc¢inkov biocidneho vyrobku na zvierata,
c) Uc¢inkov biocidneho vyrobku na Zivotné prostredie,
d) vyhodnotenia Uc¢innosti,
e) neprijatelnych ucinkov.
2.7.2. Pre vyrobky obsahujice wviac ako Jjednu UGc¢innt latku sa
vSetky nepriaznivé Gcinky zosumarizuju tak, aby sa ziskal
celkovy u¢inok biocidneho vyrobku.

3. ROZHODOVANIE

3.1 VSeobecné zasady

3.1.1. Organy vykondvajuce hodnotenie rizika prijimaja =zavery
z hodnotenia rizika prejavu kazdej uc¢innej latky

a vyznamne] latky pritomnej v biocidnom vyrobku. Zavery
hodnotenia rizika ako vysledok integrédcie rizik kazdej
uc¢innej 1latky spolu s rizikami kazZdej vyznamnej 1latky
vychddzajli =z predpokladu normédlneho pouzitia biocidneho
vyrobku spolu s realistickym scendrom najhorsieho pripadu
vridtane postupu znes$kodnenia biocidneho vyrobku samotného
alebo akéhokolvek nim oSetreného materidlu.

3.1.2. Zzavery hodnotenia biocidneho vyrobku zohladnujua
a) vysledky hodnotenia rizika, osobitne wvztah medzi

expoziciou a uc¢inkom,

povahu a intenzitu uc¢inku,

obmedzenie mozZného rizika,

oblast pouZitia biocidneho vyrobku,

uc¢innost biocidneho wvyrobku,

fyzikdlne vlastnosti biocidneho wvyrobku,

prinos pouzivania biocidneho vyrobku,

mieru neistoty vyplyvajucu z rbdznorodosti Udajov

pouzivanych v procese hodnotenia.

oQ H 0 QO QO

U&inky na &loveka

Organy vykonédvajlce hodnotenie rizika neodporucia centru

autorizovat Dbiocidny vyrobok alebo registrovat biocidny

vyrobok s nizkym rizikom, ak sa potvrdi, Ze pri
predpokladanom pouziti vratane jeho redlne najmene]
priaznivého pripadu biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom predstavuje pre cloveka
neprijatelné riziko. Pri rozhodnutiach podla prve]j vety
organy vykonavajuice hodnotenie rizika a centrum zvazuju
mozné Uc¢inky na profesiondlnych uzivatelov, spotrebitelov

a osoby priamo alebo nepriamo exponované prostrednictvom

zivotného prostredia.

3.2.2. Orgény vykonadvajtce hodnotenie rizika pri analyze vztahu
medzi expoziciou a uc¢inkom Dbert do uvahy povahu
Skodlivého uc¢inku 1léatky, najmd& vlastnosti, akymi su
aklttna toxicita, subaktutna toxicita, subchronickéa
toxicita a chronickd toxicita, dréazdivost, Zieravost,
senzibilizédcia, mutagenita, karcinogenita, neurotoxicita,
reprodukéna toxicita spolu S fyzikadlno-chemickymi
vlastnostami a akymikolvek dal$imi vlastnostami Gc¢innej
latky alebo vyznamnej latky.

3.2.3. Organy vykonédvajlce hodnotenie rizika v odbévodnenych

pripadoch na znizenie expozicie profesiondlnych

w W
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=
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uzivatelov odporuc¢ia centru wuré¢it povinnost pouZivania
osobnych ochrannych prostriedkov, akymi st dychacie
pristroje, masky, respirdtory, pracovné odevy, rukavice
a ochranné okuliare, v sulade s osobitnym predpisom. 5)
Centrum, ak Je to mozné, porovnad ziskané vysledky
s vysledkami predo3lého hodnotenia rizika pre identicky
alebo podobny nepriaznivy uc¢inok a rozhodne
o zodpovedajuce]j krajnej hranici bezpedénosti (MOS
- margin of safety).

Zodpovedajuca hodnota MOS Jje 100, ale mbéze byt vySSia
alebo nizsia, Cco z4visi okrem iného aj od povahy
kritického toxikologického tc¢inku.

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak pre spotrebitelov je jedinou
moznou metddou zniZenia expozicie pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov.

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak wvztah medzi expoziciou
a uc¢inkom nemozno redukovat na prijatelnt urover.

Centrum nepovoli uviest na trh pre SirokG verejnost taky
biocidny wvyrobok, ktory Jje klasifikovany v sulade
s osobitnym predpisom 6) ako Jjedovaty, velmi jedovaty,
karcinogén kategdédrie 1 alebo karcinogén kategdrie 2,
alebo mutagén kategdérie 1 alebo mutagén kategdrie 2,
alebo poskodzujaci reprodukciu kategodrie 1 alebo
poskodzujuci reprodukciu kategdrie 2.

5) Nariadenie v1ady Slovenskej republiky ¢. 504/2002 Z.z.
o podmienkach poskytovania osobnych ochrannych pracovnych
prostriedkov.

6) S 23 a 24 zakona ¢. 163/2001 Z.z.
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3.4.1.2.

U&inky na zvieraté

Organy vykondvajuce 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 vykonadvajlce hodnotenie rizika pri prijimani
zaverov zvazujua rizika predstavované vyrobkom pre
zvieratd s primeranym pouzZitim obdobnych kritérii, ako su
kritérid pre c&loveka.

U&inky na Zivotné prostredie

VSeobecné zasady

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak hodnotenie rizika potvrdi,
Ze 0¢innd l4atka alebo vyznamnad létka, 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 zdverov sa beru do
uvahy kritérid uvedené v bodoch 3.4.2. az 3.4.6.

Zadkladnym kritériom pri hodnoteni rizika je pomer
PEC/PNEC alebo, ak Jje tento pomer nedostupny, Jeho
kvalitativny odhad. Zohladriuje sa presnost tohto pomeru
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3.4.1.3.

3.4.1.4.
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3.4.2.2.

3.4.2.3.

3.4.2.4.

so zretelom na variabilitu udajov pouzitych pri merani
koncentrdcie a pri odhade. Pri urceni PEC sa pouZiva
najvhodnejs$i model pre osud a prejavy biocidneho vyrobku
v zivotnom prostredi.
Ak pomer PEC/PNEC sa pre ktorutkolIvek zloZzku Zivotného
prostredia rovnd 1 alebo je mens$i, nie su potrebné Ziadne
dalsie informacie alebo testovanie.
Ak pomer PEC/PNEC je vac¢si ako 1, postdi sa na zaklade
hodnoty tohto pomeru a ukazovatelov uvedenych v bode
2.4.3., &1 st potrebné dalsie informécie, alebo testy
s cielom objasnit vac¢siu hodnotu pomeru PEC/PNEC, alebo
¢i Jje nevyhnutné urc¢it opatrenia na zniZenie rizika,
alebo ¢i biocidny vyrobok vébec nemozZno autorizovat alebo
biocidny vyrobok s nizkym rizikom registrovat.
Voda
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia mé& predpokladand koncentricia ucinnej 1léatky
alebo kazdej inej vyznamnej léatky, alebo prisludnych
metabolitov, alebo rozkladnych alebo reakénych produktov
vo vode (alebo v sedimente) neprijatelny dosah na
necielové druhy vo vodnom prostredi, a ak sa nepreukéazZe,
ze v podmienkach pouzitia prichédzajiucich do Uvahy
neexistuje Ziadny neprijatelny uc¢inok.
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporucia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia prekroci predpokladand koncentrédcia Uc¢inne]
latky alebo kazdej inej vyznamnej latky, alebo
prislusnych metabolitov, alebo rozkladnych alebo
reakénych produktov v podzemnej vode
a) hodnotu hygienického 1limitu na pitnt vodu ustanovenu
osobitnym predpisom, 7) alebo
b) hodnotu uvddzant pri postupe zaradenia uc¢innej léatky
do zoznamu uc¢innych latok vhodnych na vyrobu
biocidnych vyrobkov, u¢innych latok vhodnych na vyrobu
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom alebo zakladnych
latok podla z&kona, ak sa nepreukédZe, Ze v podmienkach
pouzitia biocidneho vyrobku prichadzajuacich do uvahy
nie je tato koncentracia prekrocena.
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak v navrhovanych podmienkach
pouzitia predpokladand koncentrdcia uc¢innej léatky alebo

kazdej inej vyznamnej latky, alebo prislusnych
metabolitov, alebo rozkladnych produktov alebo reakénych
produktov v povrchovej vode, alebo ich sedimentov

v pripadoch, ked povrchova voda z oblasti predpokladaného

pouzitia Jje urcend na odber pitnej vody, pravdepodobne

prekroci

a) ukazovatele ustanovené pre vodarenské toky osobitnym
predpisom 8) alebo

b) hygienické limity pre pitnt vodu, 7) ktorych zdrojom

je wvodarensky tok, ak sa preukaze, Ze Vv teréne,
v ktorom sa pouZzije Dbiocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, Jje tdto koncentréacia
prekrocena.

Orgéany vykondvajuce hodnotenie rizika posudia, ¢i

navrhované navody na pouzitie biocidneho vyrobku vrédtane
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postupov na ¢istenie aplikaé¢ného =zariadenia su také, aby
sa minimalizovala pravdepodobnost havarijného znecistenia
vody alebo jej sedimentu.

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

8) Nariadenie v1l&dy Slovenskej republiky &. 242/1993 Z.z., ktorym
sa ustanovuju ukazovatele pripustného stupnia znecistenia véd.

3.4.3.
3.4.3.1.

w
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3.4.5.2.

Pdda

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporucia centru

autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny

vyrobok s nizkym rizikom, ak pri Jeho pouziti Jje

pravdepodobné znecistenie pddy a Gc¢innd 1latka alebo

vyznamnd latka

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

b) v priebehu laboratdérnych sktsok vytvara
neextrahovatelné rezidud v mnozstve prevysSujucom 70%
poc¢iatoénej davky po 100 drnioch s rychlostou
mineralizédcie mensou ako 5% za 100 dni,

c) m& neprijatelné néasledky alebo Gc¢inky na necielové

organizmy, ak nie Jje preukédzané, ze v polnych
podmienkach neexistuje Ziadna neprijatelnd akumuléacia
v pbde.

Ovzdusie

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru

autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny

vyrobok s nizkym rizikom, ak pri ich pouziti moZno

predpokladat neprijatelné G¢inky na ovzdusie.

U&inky na necielové organizmy

Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru

autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny

vyrobok s nizkym rizikom, ak pri jeho pouziti moZno

predpokladat expoziciu necielovych organizmov vyrobkom

a pre kazdd G¢innt latku alebo vyznamni latku

a) je hodnota PEC/PNEC vy3sia ako 1, ak =z hodnotenia
rizika vyplyva, zZe v obvyklych podmienkach sa
vyskytuja neprijatelné Gc¢inky po pouziti biocidneho
vyrobku podla odportc¢anych podmienok, alebo

b) je hodnota biokoncentrac¢ného faktora (BCF) vztahujuca
sa na obsah tuku v tkanivach necielovych stavovcov
vysSsia ako 1, a ak z hodnotenia rizika nevyplyva, Ze
v obvyklych podmienkach sa nevyskytuju ziadne
neprijatelné priame alebo nepriame uc¢inky po pouzZiti
daného vyrobku v odporucanych podmienkach.

Biocidny vyrobok sa neautorizuje alebo biocidny vyrobok

s nizkym rizikom sa neregistruje, ak pri jeho pouziti

mozno predpokladat expoziciu necielovych vodnych

organizmov biocidnym vyrobkom a pre hociktort u¢innu

latku a vyznamnu léatku, alebo ich metabolity, alebo

rozkladné produkty je

a) hodnota PEC/PNEC vy$8ia ako 1, ak hodnotenie rizika
jasne nepreukdze, ze v podmienkach praktického
pouzitia nie Je ohrozend Zivotaschopnost vodnych
organizmov, alebo

b) hodnota biokoncentraé¢ného faktora (BCF) vys$sia ako 1
000 pre 1léatky, ktoré sa Tahko biologicky rozkladaju,
alebo wvy$sia ako 100 pre 1léatky, ktoré sa Iahko
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biologicky nerozkladaju (tdto podmienka neplati pre
mikroorganizmy v &istiarmnach odpadovych véd), ak sa
nepreukaze, zZe v obvyklych podmienkach k takym
prejavom Uc¢inku vyrobku nedochadza.
Orgény vykonadvajtce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak moZno predpokladat, Ze
mikroorganizmy v komundlnych ¢istiarriach budi exponované
vyrobkom, a pre uc¢innu latku, vyznamnu latku, prislusné
metabolity, rozkladné a reakéné produkty Je hodnota
pomeru PEC/PNEC vy&sia ako 1, a ak z hodnotenia rizika
nevyplyva, Ze v terénnych podmienkach sa nevyskytuje
Zziadny neprijatelny priamy alebo nepriamy dosah na
zivotaschopnost tychto organizmov.
Neprijatelné ucinky
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat biocidny vyrobok alebo registrovat biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, ak nemoZno v kratkom case urc¢it
podmienky pravdepodobného vzniku rezistencie voc¢i ucinnej
latke a minimalizovat jej néasledky.
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika neodporucia centru
autorizovat biocidny vyrobok urceny na nicenie stavovcov
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom
urc¢eny na nicenie stavovcov, ak
a) uhynutie stavovcov nenastane stGcasne s vyhasnutim
vedomia,
b) uhynutie stavovcov nenastane bezprostredne, alebo
c) Zivotné funkcie stavovcov nie st postupne redukované
bez znamky zretelného utrpenia.
Orgédny vykonadvajtce hodnotenie rizika neodporuc¢ia centru
autorizovat repelentny biocidny vyrobok alebo registrovat
repelentny Dbiocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak je
urceny na odpudzovanie stavovcov a zamySlany uc¢inok sa
nedosiahne bez zbytodného wutrpenia a bolesti cielovych
stavovcov.
U&innost
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika biocidny vyrobok
alebo Dbiocidny wvyrobok s nizkym rizikom vyhodnotia
z hladiska jeho pbsobenia v podmienkach bezZného pouZitia
a v najmenej priaznivych podmienkach na jeho pouzitie
vrdtane jeho skladovania, zneskodiiovania a zneskodiiovania
materidlu nim oSetreného. V pripade, Ze vyrobok neméa
prijatelnd uc¢innost aj napriek tomu, Ze sa pouzije podla
odportc¢anych podmienok, orgadny vykonadvajuce hodnotenie
rizika neodporuc¢ia centru autorizovat biocidny vyrobok
alebo registrovat biocidny vyrobok s nizkym rizikom.
Organy vykondvajuce hodnotenie rizika zahrnt do svojich
zdverov hodnotenie Uc¢innosti Dbiocidneho vyrobku alebo
hodnotenie uUc¢innosti biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
podla bodov 2.6.1. a 2.6.3., ktoré podla § 6 ods. 4 a 5
zdkona oznamia centru.

SUMARIZACIA ZAVEROV

Centrum Udaje ziskané z hodnotenia biocidnych vyrobkov
alebo z hodnotenia biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom
od orgéanov vykonadvajucich hodnotenie rizika vyhodnoti
a zosumarizuje tak, aby sa ziskali =zéavery celkového
uc¢inku biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku
s nizkym «rizikom na ¢loveka, =zvieratd a na zivotné
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prostredie.

Centrum zhodnoti nepriaznivé uc¢inky, uc¢innost biocidneho

vyrobku a 0Zitok ziskany pouZivanim biocidneho vyrobku.

Centrum urc¢i jeden z nasledujucich zaverov pre kazdy typ

biocidneho vyrobku a pre kazdl oblast pouzitia biocidneho

vyrobku, pre ktorG bola podand Ziadost o autorizaciu

alebo registraciu, a

a) biocidny vyrobok autorizuje alebo registruje,

b) biocidny vyrobok neautorizuje alebo neregistruje,

c) 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 registrdcii pozaduje dalsie udaje.

Centrum v pripade potreby urc¢i podmienky alebo obmedzenia

podla bodu 4.3. pism. c). Podmienky a obmedzenia centrum
zvoli tak, aby sa dosiahol potrebny 1uzitok pri
minimalizovani rizik, ktoré sa mdzu vyskytnut pri

pouzivani biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom.
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