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[

(Zakonodajni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) $t. 528/2012 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 22. maja 2012

o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih proizvodov

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti
¢lena 114 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije, (3)

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega

odbora (1),

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom (?),

ob upostevanju naslednjega:

(1) Biocidni proizvodi so potrebni za obvladovanje zdravju (4)
¢loveka ali zivali $kodljivih organizmov in za obvlado-
vanje organizmov, ki povzrocajo $kodo naravnim ali
izdelanim materialom. Vendar lahko biocidni proizvodi
zaradi svojih lastnosti in s tem povezanih vzorcev
uporabe pomenijo tveganje za ljudi, Zivali in okolje.

(2)  Biocidni proizvodi ne bi smeli biti dostopni na trgu ali se
uporabljati, razen ¢e je za to bilo izdano dovoljenje v

() UL C 347, 18.12.2010, str. 62.

(%) Stalisce Evropskega parlamenta z dne 22. septembra 2010 (UL C 50
E, 21.2.2012, str. 73) in stali¢e Sveta v prvi obravnavi z dne
21. junija 2011 (UL C 320 E, 1.11.2011, str. 1). Stalis¢e Evropskega
parlamenta z dne 19. januarja 2012 (e ni objavljeno v Uradnem

skladu s to uredbo. Tretiranih izdelkov ne bi smeli dati
na trg, razen ¢e so vse aktivne snovi, ki jih vsebujejo
biocidni proizvodi, s katerimi so bili ti izdelki tretirani
ali katere ti izdelki vklju¢ujejo, odobrene v skladu s to
uredbo.

Namen te uredbe je izboljSati prosti pretok biocidnih
proizvodov v Uniji, pri tem pa zagotoviti visoko raven
varovanja zdravja Cloveka in Zzivali ter okolja. Posebno
pozornost bi bilo treba nameniti zascCiti ranljivih skupin,
kot so nose¢nice in otroci. Ta uredba bi morala temeljiti
na nacelu previdnosti, da proizvodnja in dostopnost
aktivnih snovi in biocidnih proizvodov na trgu ne bi
imela skodljivih u¢inkov na zdravje ¢loveka ali Zivali ali
nesprejemljivih vplivov na okolje. Da bi, kolikor je to
mogoce, odstranili ovire pri trgovini z biocidnimi proiz-
vodi, bi bilo treba dolociti pravila za odobritev aktivnih
snovi ter dostopnost na trgu in uporabo biocidnih proiz-
vodov, vkljuno s pravili za medsebojno priznavanje
dovoljenj in vzporedno trgovino.

Da bi zagotovili visoko raven varovanja zdravja ¢loveka,
zdravija Zzivali ter okolja, bi se morala ta uredba upora-
bljati brez poseganja v zakonodajo Unije o varnosti na
delovnem mestu ter varstvu okolja in potrosnikov.

Pravila glede dostopnosti biocidnih proizvodov na trgu v
Skupnosti so bila dolo¢ena z Direktivo 98/8/ES Evrop-
skega parlamenta in Sveta (}). Ta pravila bi bilo treba
prilagoditi na podlagi izkusenj in zlasti porocila o prvih
sedmih letih izvajanja, ki ga je Komisija predlozila Evrop-
skemu parlamentu in Svetu in v katerem so analizirane
tezave z navedeno direktivo in njene pomanjkljivosti.

listu) in odlocitev Sveta z dne 10. maja 2012. () UL L 123, 24.4.1998, str. 1.
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(6)  Glede na bistvene spremembe, ki bi jih bilo treba vnesti v (11) Ta uredba se uporablja brez poseganja v Uredbo (ES)
obstojeca pravila, je uredba ustrezen pravni instrument za §t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
nadomestitev Direktive 98/8/ES za dolocitev jasnih in 18. decembra 2006 o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji
podrobnih pravil, ki se neposredno uporabljajo. Poleg in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi
tega uredba zagotavlja hkratno in usklajeno izvajanje Evropske agencije za kemikalije (). Biocidne aktivne
pravnih obveznosti po vsej Uniji. snovi so pod dolocenimi pogoji izvzete iz zadevnih
dolo¢b navedene uredbe.
(7)  Razlikovati bi bilo treba med obstoje¢imi aktivnimi
snovmi, ki so bile na trgu v biocidnih proizvodih na ) o o
datum prenosa iz Direktive 98/8/ES, in novimi aktivnimi (12 Da b.l df_’seg.h visoko Taven varstva zdrayja cloyglja,
snovmi, ki na ta dan $e niso bile na trgu v biocidnih zdraV).a zivali ter okolja}, se aktivne SNovi z najvisjo
proizvodih. Med pregledom obstojecih aktivnih snovi bi stopnjo nevarnosti ne bi smele OdObrltI, za UPQ{%I?O v
morale drzave clanice do sprejetja odlocitve o odobritvi biocidnih wgrmzvodlh, razen v posebmh 0k0115§1nah~
teh aktivnih snovi v skladu s svojimi nacionalnimi pravili Med oko.hscme, v katerih bl bila Odobrltev upravicena,
$e naprej omogocati dostopnost na trgu biocidnih proiz- bl. morgh spa.datl zaperflarljlvo tveganje zva.rad} 1zposta-
vodov, ki vsebujejo take snovi. Po taksni odlocitvi bi Vl)en0§t1 STIOVL, zdravje Flovekg 31} z%rav;e Z{Valvlr_f)kOlJSkl
morale drzave ¢lanice ali po potrebi Komisija ustrezno ra}zlog1 ali nesorazmerni negativni ucm.ek, ki J?l !lh zavr-
izdati, preklicati ali spremeniti dovoljenja. Preden se dajo nitev odobrltve 1m‘e1a za druzb‘(_). Pri 9d10C1tV1’ ahv s€
na trg biocidni proizvodi, ki vsebujejo nove aktivne tak§ne a.ktlvlne snovi lahko oldobrl)o,' bi bilo treba uposte-
snovi, bi bilo treba te snovi pregledati, da se zagotovi, vati tudi, .ah SO na Vohf’ primerne in zadostne nadome-
da so na trg dani samo tisti novi proizvodi, ki izpolnju- stne snovi ali tehnologije.
jejo zahteve iz te uredbe. Zaradi spodbujanja razvoja
novih aktivnih snovi pa postopek ocenjevanja nove
aktivne snovi ne bi smel ovirati drzav ¢lanic ali Komisije,
da za omejeno obdobje izdajo dovoljenje za biocidne
proizvode, ki vsebujejo aktivno snov, preden je ta (13)  Zaradi upostevanja razvoja v znanosti in tehnologiji bi
odobrena, vendar le ob predlozitvi popolne dokumenta- bilo treba aktivne snovi na seznamu Unije redno prever-
cije in ob domnevi, da aktivna snov in biocidni proizvod jati. Kadar se pojavijo pomenljivi znaki, da je v biocidnih
izpolnjujeta vse pogoje iz te uredbe. proizvodih ali tretiranih izdelkih uporabljena aktivna
snov, ki ne izpolnjuje zahtev iz te uredbe, bi morala
imeti Komisija moZnost pregleda odobritve aktivne snovi.
(8)  Zaradi enake obravnave oseb, ki dajejo na trg aktivne
snovi, bi morale te osebe imeti dokumentacijo ali izjavo
o dostopnosti do tak$ne dokumentacije ali do ustreznih
podatkov v dokumentaciji, in sicer za vsako od teh (14)  Aktivne snovi bi bilo treba oznaciti kot moZne snovi za
aktivnih snovi, ki jo proizvajajo ali uvazajo za uporabo zamenjavo, ¢e imajo doloCene nevarne lastnosti. Da bi
v biocidnih proizvodih. Biocidni proizvodi, ki vsebujejo omogocili redno pregledovanje snovi, ki so oznacene kot
aktivne snovi, za katere zadevna oseba ne izpolni nave- mozne snovi za zamenjavo, obdobje odobritve niti s
dene obveznosti, ne bi ve¢ smeli biti dostopni na trgu. V podaljSanjem ne bi smelo presegati sedem let.
taksnih primerih bi bilo treba dolociti ustrezna obdobja
postopnega opus¢anja za odlaganje in uporabo obsto-
jecih zalog biocidnih proizvodov.
(15)  Ob izdajanju ali podalj$anju dovoljenja za biocidni proiz-
vod, ki vsebuje aktivno snov, ki je mozna snov za zame-
(9)  Ta uredba bi se morala uporabljati za biocidne proizvode, njavo, bi mora.10 ) biti mogoce ~ primerjati b1.0c1dn.1
ki v obliki, v kakr$ni se dobavljajo uporabniku, vsebujejo pr01zvgf1 z drugimidovoljenimi_biocidnimi  proizvodi,
eno ali ve¢ aktivnih snovi, so iz njih sestavljeni ali neke'mlcmml sregl.stw za nadzgr In preventiviimi meto-
aktivne snovi tvorijo. dami glede na njihovo tveganje in koristi, ki jih prinasa
njihova uporaba. Na podlagi taksne primerjalne ocene bi
bilo treba prepovedati ali omejiti biocidni proizvod, ki
vsebuje aktivne snovi, opredeljene kot mozne snovi za
zamenjavo, ¢e se dokaze, da so drugi dovoljeni biocidni
(10)  Zaradi zagotavljanja pravne varnosti je treba na ravni proizvodi, nekemi¢ne nadzorne ali preventivne metode s

Unije izdelati seznam aktivnih snovi, ki so odobrene za
uporabo v biocidnih proizvodih. Predpisati bi bilo treba
postopek ocenjevanja, ali se neka aktivna snov lahko
vkljuci na ta seznam ali ne. Dolo¢iti bi bilo treba infor-
macije, ki bi jih zainteresirane strani morale predloziti v
podporo vloge za odobritev aktivne snovi in njene vklju-
Citve na ta seznam.

precej manjSim splo$nim tveganjem za zdravje cloveka,
zdravje Zivali ter okolje dovolj u¢inkoviti in ne prinasajo
nobenih bistvenih gospodarskih ali prakti¢nih negativnih
posledic. Za taksne primere bi bilo treba dolociti ustrezna
obdobja postopnega opuscanja.

() UL L 396, 30.12.2006, str. 1.
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(16) Da bi se industrija in pristojni organi izognili nepotreb- (21)  Varnost hrane in krme ureja zakonodaja Unije, zlasti
nemu upravnemu in finanénemu bremenu, se popolna in Uredba (ES) 3t. 178/2002 Evropskega parlamenta in
poglobljena ocena vloge za podaljsanje odobritve aktivne Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splo$nih
snovi ali za izdajo dovoljenja za biocidni proizvod izvede nacel in zahtevah zZivilske zakonodaje, ustanovitvi
le, ¢e pristojni organ, ki je bil odgovoren za prvotno Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zade-
oceno, na podlagi razpolozljivih informacij odloci, da je vajo varnost hrane (°). Zato se ta uredba ne bi smela
to potrebno. uporabljati za hrano in krmo, ki se uporablja kot repelent
ali atraktant.

17)  Obstaja potreba po ucinkovitem usklajevanju in upra-

17) vljanjlll tghniénih,p znanstvenih in upraﬂvnihl vidikowf) te (22) Pom(.).ina Eehnolo§¥<a sredstvz.i SO zajeta v obstojeci zako-
uredbe na ravni Unije. Evropska agencija za kemikalije, nodaji Unije, zlast} v Uredbi (ES) 3t.1831/2003 Evrop-
ustanovljena z Uredbo (ES) §t. 1907/2006 (v nadaljnjem skega Parlamenta in Sveta z dn§ %2‘ §eg)t§mbra 20_03 0
besedilu: Agencija), bi morala opravljati posebne naloge v ?Odatklh za uporabo v prehrani Zivali ( ) in Uredbi (ES)
zvezi z ocenjevanjem aktivnih snovi in izdajo dovoljenj $t. 1333/2008 Evropskega. Vpgrlamer}.ta' m7 Sveta z dr%e
Unije za dolocene kategorije biocidnih proizvodov ter s 16,' decem.bra- %008 o adltl}', ih za zivila (’). Zato jih je
tem povezane naloge. V okviru Agencije bi bilo zato primerno izkljuditi iz podro¢ja uporabe te uredbe.
treba ustanoviti odbor za biocidne proizvode, ki bo opra-
vljal dolocene naloge, ki jih Agenciji nalaga ta uredba.

(23)  Ker so proizvodi, ki se uporabljajo za konzerviranje
hrane ali krme z nadzorom $kodljivih organizmov, dose-
danja vrsta proizvoda 20, zajeti z Uredbo (ES)

(18)  Dolocene biocidne proizvode in tretirane izdelke, kot so 5t. 1831/2003 in Uredbo (ES) §t. 1333/2008, ni ustrezno

opredeljeni v uredbi, ureja tudi druga zakonodaja Unije. ohranjati te vrste proizvoda.
Zato je treba zaradi zagotavljanja pravne varnosti pote-
gniti jasno lo¢nico. Seznam vrst proizvodov, ki jih
zajema ta uredba, in okvirni niz opisov posameznih
vrst bi bilo treba dolo¢iti v Prilogi k tej uredbi.

(24)  Ker Mednarodna konvencija za nadzor in ravnanje z
ladijskimi balastnimi vodami in sedimenti omogoca ucin-
kovito oceno tveganja, ki ga pomenijo sistemi upravljanja
balastnih voda, bi bilo treba kon¢no odobritev in

(19)  Biocidni proizvodi, ki se uporabljajo ne le za namene te naknadno tipsko odobritev tak$nih sistemov Steti enako-
uredbe ampak tudi v povezavi z medicinskimi pripo- vredno izdaji dovoljenja za proizvod, ki se zahteva v
mocki, kot so dezinfekcijska sredstva za razkuzevanje skladu s to uredbo.
bolni$ni¢nih  povrdin in medicinskih pripomockov,
lahko pomenijo drugacno tveganje, kot je obravnavano
v tej uredbi. Zato bi morali taksni biocidni proizvodi
pgleg zahtev iz te. uredl:?e izpolnjevati ,tUdl, pstrezne (25) Da bi se izognili morebitnim negativnim vplivom na
bistvene  zahteve iz ) Pr.llloge Ik ,Dl,liektm, Sveta okolje, bi bilo treba za biocidne proizvode, ki ne morejo
90/ 385 /E§5 zvdné 20. junya 1990 F)_pr1bllzevgnju Z%kf)' ve¢ biti zakonito dostopni na trgu, poskrbeti v skladu z
nodaje .drza‘f claplc 0 aktivnih medicinskih prlpomf)ck}.h zakonodajo Unile o odpadkih, zlasti Direktivo
za vsaditev (), D.1r.ekt1ye Svet.a 93/ 4?/EG§ z dne 14.' junta 2008/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
1993 o medicinskih pr1p0m0ck1h.() in  Direktive 19. novembra 2008 o odpadkih (), in nacionalno zako-
98/79/ES Evropskegg pz.irlamejnta in .Sveta z dr}e nodajo, ki izvaja to zakonodajo.

27. oktobra 1998 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih
pripomockih (3).

(26) Da bi olajsali dostopnost dolocenih biocidnih proizvo-
dov, ki imajo podobne pogoje uporabe v vseh drzavah

(20)  Kadar ima izdelek biocidno funkcijo, ki je naravno pove- ¢lanicah, na trgu celotne Unije, je za te proizvode
zana s kozmeti¢no funkcijo izdelka ali kadar se Steje, da ustrezno omogociti izdajo dovoljenj Unije. Da bi imela
ima ta biocidna funkcija sekundarni zahtevek glede Agencija na voljo dovolj ¢asa za vzpostavitev potrebnih
kozmeti¢nega izdelka in jo zato ureja Uredba (ES) zmogljivosti in pridobitev izkuSenj v zvezi s tem postop-
§t. 1223/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne kom, bi bilo treba moznost vlaganja vlog za dovoljenje
30. novembra 2009 o kozmeti¢nih izdelkih (%), ta funk- Unije za nadaljnje kategorije biocidnih proizvodov s
cija in izdelek ne bi smela spadati v podrocje uporabe te podobnimi pogoji uporabe v vseh drzavah ¢lanicah razsi-
uredbe. riti postopoma.

(") UL L 189, 20.7.1990, str. 17. () UL L 31, 1.2.2002, str. 1.

(3 ULL 169, 12.7.1993, str. 1. () UL L 268, 18.10.2003, str. 29.

() UL L 331, 7.12.1998, str. 1. () UL L 354, 31.12.2008, str. 16.

(4 UL L 342, 22.12.2009, str. 59. (¥ UL L 312, 22.11.2008, str. 3.
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(27)

(28)

(29)

(1)

(33)

Komisija bi morala preuciti izkusnje z uporabo predpisov
o dovoljenjih Unije in o tem do 31. decembra 2017
porocati Evropskemu parlamentu in Svetu, svojemu
porodilu pa po potrebi priloziti predloge sprememb.

Da se zagotovi, da bi bili na trgu dostopni samo biocidni
proizvodi, ki so skladni z ustreznimi dolocbami te
uredbe, bi morali za biocidne proizvode, ki so dani na
trg in se uporabljajo na ozemlju ali delu ozemlja drzave
¢lanice, dovoljenje izdati pristojni organi, za biocidne
proizvode, ki so dani na trg in se uporabljajo v Uniji,
pa Komisija.

Da bi spodbudili uporabo biocidnih proizvodov z ugod-
nej$imi lastnostmi za okolje ali zdravje cloveka ali Zivali,
je primerno za take proizvode uvesti poenostavljene
postopke za izdajo dovoljenja. Ko je za biocidne proiz-
vode izdano dovoljenje v vsaj eni drzavi ¢lanici, bi bilo
treba pod dolo¢enimi pogoji omogociti njihovo dostop-
nost na trgu v vseh drzavah ¢lanicah brez potrebe po
medsebojnem priznavanju.

Da bi opredelili biocidne proizvode, ki izpolnjujejo
pogoje za uporabo poenostavljenih postopkov za izdajo
dovoljenja, je primerno oblikovati poseben seznam
aktivnih snovi, ki jih navedeni proizvodi lahko vsebujejo.
Ta seznam bi moral sprva vsebovati snovi, ki so v skladu
z Uredbo (ES) t. 1907/2006 ali Direktivo 98/8/ES opre-
deljene kot snovi z nizkim tveganjem, snovi, opredeljene
kot aditivi za Zivila, feromoni in druge snovi z nizko
stopnjo strupenosti, kot so sibke kisline, alkoholi in rast-
linska olja, ki se uporabljajo v kozmetiki in hrani.

Da bi zagotovili usklajen pristop pristojnih organov, je
treba dolociti skupna nacela za oceno in izdajo dovoljenj
za biocidne proizvode.

Da se oceni tveganje, ki bi ga povzrocila predlagana
uporaba biocidnih proizvodov, je ustrezno, da vlagatelji
predlozijo dokumentacijo, ki vsebuje potrebne informa-
cije. Doloditi je treba niz podatkov o aktivnih snoveh in
biocidnih proizvodih, ki te snovi vsebujejo, da bi bili v
pomo¢ vlagateljem, ki Zelijo pridobiti dovoljenje, in
pristojnim organom, ki jih ocenjujejo zaradi odloéitve o
dovoljenju.

Glede na raznovrstnost aktivnih snovi in biocidnih proiz-
vodov, za katere se ne uporablja poenostavljeni postopek
za izdajo dovoljenja, bi morali zahtevani podatki in
preskusi ustrezati posameznim okoli§¢inam in omogociti
celovito oceno tveganja. Zato bi moral vlagatelj imeti
moznost, da zahteva prilagoditev zahtev glede podatkov,
e je primerno, vkljuéno z odstopom od zahtev glede
podatkov, ki niso potrebni ali jih ni mogoce predloziti
zaradi narave predlaganih uporab proizvoda. Vlagatelji bi
morali svoje vloge podpreti z ustrezno tehni¢no in znan-
stveno utemeljitvijo.

(34)

(35)

(36)

(38)

(39)

Da bi drzave clanice pomagale vlagateljem in zlasti
malim in srednjim podjetjem (MSP) pri izpolnjevanju
zahtev iz te uredbe, bi jim morale zagotoviti svetovanje,
na primer z vzpostavitvijo sluzb za pomo¢ uporabnikom.
To svetovanje bi moralo biti dodatek operativnim smer-
nicam ter drugim svetovanjem in pomodi, ki jih zagotovi
Agencija.

Da bi lahko vlagatelji u¢inkovito uveljavljali pravico do
zahteve za prilagoditev zahtev glede podatkov, bi morale
drzave clanice obvestiti vlagatelje o tej moZnosti in razlo-
gih, na podlagi katerih lahko vlozijo take zahteve.

Za lazji dostop do trga z biocidnimi proizvodi bi bilo
treba v primeru skupine biocidnih proizvodov omogo¢iti
izdajo dovoljenja za druzino biocidnih proizvodov.
Biocidni proizvodi iz iste druzine biocidnih proizvodov
bi se morali uporabljati za podobne namene in vsebovati
enake aktivne snovi. Opredeliti bi bilo treba odstopanja v
sestavi ali nadomestne neaktivne snovi, vendar te ne
smejo negativno vplivati na raven tveganja ali znatno
zmanj$ati ucinkovitosti teh proizvodov.

Pri izdaji dovoljenja za biocidne proizvode je treba zago-
toviti, da so ti ob pravilni uporabi za predviden namen
dovolj u¢inkoviti in nimajo nesprejemljivega ucinka na
ciline organizme, kot je odpornost, ali, kadar gre za
vretencarje, da ne povzrofajo nepotrebnega trpljenja in
bolecine. Poleg tega glede na sedanje znanstveno in
tehni¢no znanje ne smejo imeti nikakr$nih nesprejem-
liivih vplivov na zdravje ¢loveka, zdravje Zivali ali na
okolje. Po potrebi bi bilo treba zaradi varovanja zdravja
ljudi in Zivali za aktivne snovi v biocidnem proizvodu
dolociti najvisje mejne vrednosti ostankov za hrano in
krmo. Ce te zahteve niso izpolnjene, se dovoljenje za
biocidne proizvode ne izda, razen Ce je izdaja dovoljenja
upravicena zaradi nesorazmernega negativnega ucinka, ki
bi ga neizdaja dovoljenja imela za druzbo v primerjavi s
tveganjem zaradi uporabe biocidnih proizvodov.

Kadar je mogoce, bi se bilo treba prisotnosti skodljivih
organizmov izogniti z ustreznimi previdnostnimi ukrepi,
na primer z ustreznim skladi§¢enjem blaga, upostevanjem
zadevnih higienskih standardov in takoj$njim odstranje-
vanjem odpadkov. Biocidne proizvode z manjsim tvega-
njem za ljudi, Zivali in okolje bi bilo treba, kadar je to
mogoce, uporabiti vedno, ko so ustrezno ucinkoviti,
medtem ko bi bilo treba biocidne proizvode, ki lahko
ubijejo ali unicijo zivali, ki so sposobne cutiti bole¢ino
in stisko, ali jim $kodujejo, uporabljati samo v skrajni sili.

Nekateri dovoljeni biocidni proizvodi lahko predstavljajo
doloceno tveganje, ¢e bi jih uporabljala splosna javnost.
Zato je primerno doloditi, da za dolo¢ene biocidne proiz-
vode ne bi smelo biti splosno dovoljeno, da so dostopni
na trgu za uporabo s strani splo$ne javnosti.
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(40) Da bi se izognili podvajanju postopkov ocenjevanja in zainteresiran za dostopnost taksnega proizvoda na trgu,

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

zagotovili prost pretok biocidnih proizvodov v Uniji, bi
bilo treba uvesti postopke, ki bodo zagotavljali, da se
dovoljenja za proizvode, ki jih izda ena drzava ¢lanica,
priznajo v drugih drzavah ¢lanicah.

Da bi drzavam ¢lanicam omogocili tesnejse sodelovanje
pri ocenjevanju biocidnih proizvodov in olajsali dostop
biocidnih proizvodov do trga, bi bilo treba omogociti
zaCetek postopka medsebojnega priznavanja ob vlogi za
prvo nacionalno dovoljenje.

Primerno je dolo¢iti postopke za medsebojno priznavanje
nacionalnih dovoljenj in zlasti za reSevanje nespora-
zumov brez nepotrebnega odlasanja. Ce pristojni organ
zavrne medsebojno priznavanje dovoljenja ali predlaga
njegovo omejitev, bi si morala koordinacijska skupina
prizadevati za dosego dogovora o ustreznem ukrepanju.
Ce koordinacijski skupini v dolocenem roku ne uspe
dose¢i dogovora, bi morala biti za sprejetje odlocitve
pooblascena Komisija. Preden Komisija pripravi odlocitev,
se lahko o morebitnih tehni¢nih in znanstvenih vprasa-
njih posvetuje z Agencijo.

Vendar bi pomisleki v zvezi z javnim redom in javno
varnostjo, varstvom okolja, zdravja ¢loveka in Zivali,
varstvom nacionalnega bogastva in odsotnostjo ciljnih
organizmov lahko bili upraviceni razlogi, zaradi katerih
lahko drzava ¢lanica po dogovoru z vlagateljem zavrne
izdajo dovoljenja ali se odlo¢i prilagoditi dolocila in
pogoje za izdajo dovoljenja. Ce dogovora z vlagateljem
ni mogoce dose¢i, bi morala biti Komisija pooblas¢ena za
sprejetje odlocitve.

Pri uporabi dolocenih vrst biocidnih proizvodov bi se
lahko pojavili pomisleki glede dobrega pocutja Zivali.
Zato bi bilo treba drzavam ¢lanicam dovoliti odstopanja
od nacela medsebojnega priznavanja biocidnih proizvo-
dov, ki spadajo med taksne vrste proizvodov, Ce je tako
odstopanje utemeljeno in ne ogroza cilja te uredbe glede
ustrezne ravni varstva notranjega trga.

Za olajsanje postopkov izdaje dovoljenj in medsebojnega
priznavanja je primerno vzpostaviti sistem za
medsebojno izmenjavo informacij. Za ta namen bi bilo
treba vzpostaviti register biocidnih proizvodov. Drzave
¢lanice, Komisija in Agencija bi morale uporabljati ta
register, ki bi jim omogo¢il dostop do podatkov in znan-
stvene dokumentacije, predloZene v zvezi z vlogami za
izdajo dovoljenj za biocidne proizvode.

Ce je uporaba biocidnega proizvoda v interesu drzave
¢lanice, vendar v drzavi ¢lanici ni vlagatelja, ki bi bil

(47)

(49)

(50)

(52)

bi morali imeti uradni ali znanstveni organi moznost, da
vloZijo vlogo za izdajo dovoljenja. Ce dovoljenje dobijo,
bi morali imeti enake pravice in dolznosti kot vsak drug
imetnik dovoljenja.

Zaradi upoStevanja znanstvenega in tehnoloskega
napredka ter potreb imetnikov dovoljenj bi bilo primerno
dologiti, pod kaksnimi pogoji se dovoljenja lahko prekli-
Cejo, pregledajo ali spremenijo. Potrebna sta tudi uradno
obves¢anje in izmenjava informacij, ki lahko vplivata na
izdajo dovoljenj, da lahko pristojni organi in Komisija
ustrezno ukrepajo.

Ob nepredvideni nevarnosti, ki ogroza javno zdravje ali
okolje, in ki je z drugimi sredstvi ni mogoce obvladati, bi
morale drzave ¢lanice imeti mozZnost, da za omejeno
obdobje dovolijo dostopnost biocidnih proizvodov na
trgu, ki ne izpolnjujejo zahtev iz te uredbe.

Zaradi spodbujanja raziskav in razvoja aktivnih snovi in
biocidnih proizvodov je treba dolociti pravila glede
dostopnosti na trgu in uporabe nedovoljenih biocidnih
proizvodov in neodobrenih aktivnih snovi za namene
raziskav in razvoja.

Glede na koristi za notranji trg in potrodnika je zazeleno,
da se oblikujejo usklajena pravila za vzporedno trgovino
za enake biocidne proizvode, ki so dovoljeni v razli¢nih
drzavah ¢lanicah.

Kadar je to potrebno, je za dolocitev podobnosti aktivnih
snovi primerno oblikovati pravila o tehni¢ni ekvivalenci.

Za varovanje zdravja cloveka, zdravja zivali ter okolja in
zaradi izogibanja razlikovanju med tretiranimi izdelki, ki
izvirajo iz Unije, in tretiranimi izdelki, ki se uvozijo iz
tretjih drzav, bi morali vsi tretirani izdelki, ki se dajejo na
notranji trg, vsebovati le odobrene aktivne snovi.

Da bi potrosnikom omogodili izbiro po najboljsi presoji,
da bi olajsali izvajanje in imeli pregled nad njihovo
uporabo, bi morali biti tretirani izdelki ustrezno ozna-
ceni.

Vlagateljem, ki so vlozili denar zaradi odobritve aktivne
snovi ali izdaje dovoljenja za biocidni proizvod v skladu
s to uredbo ali Direktivo 98/8ES, bi bilo treba omogo-
¢iti, da dobijo nazaj del svoje nalozbe s prejetiem pravi-
¢nega nadomestila, kadar koli se zas¢itena informacija, ki
so jo predlozili v podporo tak$ne odobritve ali izdaje
dovoljenja, uporabi v korist poznejsih vlagateljev.
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(55)

(56)

(57)

(58)

(60)

Da bi bile vse zasCitene informacije, predlozene v
podporo odobritve aktivne snovi ali izdaje dovoljenja
za biocidni proizvod, zasCitene od trenutka njihove pred-
lozitve in da bi se izognili primerom, ko bi bile nekatere
informacije nezas¢itene, bi bilo treba dolo¢be o obdobjih
za varstvo podatkov uporabljati tudi za informacije, pred-
lozene za namene Direktive 98/8/ES.

Za spodbujanje razvoja novih aktivnih snovi in biocidnih
proizvodov, ki te aktivne snovi vsebujejo, je treba dolociti
varstveno obdobje v zvezi z za$¢itenimi informacijami,
predlozenih v podporo odobritve takih aktivnih snovi ali
izdaje dovoljenja za biocidne proizvode, ki jih vsebujejo,
pri Cemer je to obdobje daljse od obdobja varstva infor-
macij o obstojecih aktivnih snoveh in biocidnih proizvo-
dih, ki jih vsebujejo.

Pomembno je ¢im bolj zmanjati Stevilo preskusov na
zivalih in preskuse z biocidnimi proizvodi ali aktivnimi
snovmi, ki jih vsebujejo biocidni proizvodi, izvajati samo
tedaj, kadar je to potrebno zaradi namena in uporabe
proizvoda. Vlagatelji bi morali v zameno za ustrezno
nadomestilo izmenjevati Studije o vretencarjih in jih ne
podvajati. Ce do dogovora o izmenjavi $tudij o vreten-
Carjih med lastnikom podatkov in zadevnim vlagateljem
ne pride, bi morala Agencija morebitnemu vlagatelju
omogociti uporabo $tudij ne glede na odlocitev o nado-
mestilu, ki jo sprejmejo nacionalna sodisca. Pristojni
organi in Agencija bi morali imeti prek registra Unije
dostop do kontaktnih podatkov lastnikov takih 3tudij,
da bi lahko obvescali morebitne vlagatelje.

Na trgu za obstojece aktivne snovi bi bilo treba ¢im prej
vzpostaviti enake konkurenéne pogoje, pri tem pa
upostevati cilje glede ¢im vecjega zmanjSanja nepotrebnih
preskusov in stroskov, zlasti za MSP, preprecevanja nasta-
janja monopolov, ohranjanja svobodne konkurence med
gospodarskimi akterji in pravicnega povracila stroskov
lastnikom podatkov.

Prav tako bi bilo treba spodbujati pridobivanje informacij
z drugimi sredstvi, ki ne vkljuCujejo preskusov na zivalih
in ki so enakovredna predpisanim preskusom in
preskusnim metodam. Poleg tega bi bilo treba prilago-
ditve zahtevanih podatkov uporabiti za preprecevanje
nepotrebnih stroskov v zvezi s preskusi.

Drzave clanice bi morale sprejeti ukrepe za ustrezno
ureditev nadzora in inspekcije, da bi zagotovile izpolnje-
vanje predpisanih zahtev glede varnosti in kakovosti
dovoljenih biocidnih proizvodov, ko so dostopni na
trgu, proizvajalci pa bi morali vzdrzevati ustrezen in

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

sorazmeren sistem nadzora kakovosti. V ta namen je
lahko primerno, da drzave ¢lanice ukrepajo skupaj.

Ucinkovito obvescanje o tveganjih glede biocidnih proiz-
vodov in ukrepih za obvladovanje tveganj je pomemben
del sistema, ki ga vzpostavlja ta uredba. Ob lajsanju
dostopa do informacij bi morali pristojni organi, Agen-
cija in Komisija spoStovati nacelo zaupnosti in prepreciti
vsako razkritje informacij, ki bi utegnilo ogroziti trzne
interese zadevne osebe, razen kadar je to potrebno zaradi
varovanja Clovekovega zdravja, varnosti ali okolja ali
kadar zaradi drugih razlogov prevlada javni interes.

Zaradi povecanja u¢inkovitosti spremljanja in nadzora ter
zagotovitve informacij, pomembnih pri obravnavanju
tveganj biocidnih proizvodov, bi morali imetniki dovo-
ljenj voditi evidence o proizvodih, ki jih dajo na trg.

Potrebno je podrobno dolociti, da bi se morale dolocbe
glede Agencije iz Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 ustrezno
uporabljati za biocidne aktivne snovi in proizvode.
Kadar so v zvezi z nalogami in delovanjem Agencije v
skladu s to uredbo potrebne locene dolocbe, bi jih bilo
treba opredeliti v tej uredbi.

Stroske postopkov v zvezi z uporabo te uredbe morajo
prevzeti tisti, ki skrbijo za dostopnost biocidnih proiz-
vodov na trgu, in tisti, ki si za to prizadevajo, poleg
tistih, ki skrbijo za odobritev aktivnih snovi. Za spodbu-
ditev nemotenega delovanja notranjega trga je primerno
uvesti dolocena skupna nacela, ki se uporabljajo tako za
pristojbine, ki se placujejo Agenciji, kot za pristojbine, ki
se placujejo pristojnim organom drzav ¢lanic, pri ¢emer
je treba po potrebi upostevati posebne potrebe MSP.

Zagotoviti bi bilo treba moznost pritozbe proti dolo-
¢enim odloc¢itvam Agencije. Odbor za pritozbe, ustano-
vljen znotraj Agencije z Uredbo (ES) $t. 19072006, bi
moral obravnavati tudi pritozbe proti odlo¢itvam, ki jih
sprejme Agencija na podlagi te uredbe.

Obstaja znanstvena negotovost glede varnosti nanomate-
rialov za zdravje cloveka, zdravje zivali ter okolje. Za
visoko raven varstva potrosnikov, prost pretok blaga in
pravno varnost proizvajalcev je treba oblikovati enotno
opredelitev nanomaterialov, in sicer, ¢e je mogoce, na
podlagi dela ustreznih mednarodnih forumov, ter dolo-
¢iti, da odobritev aktivnih snovi ne vkljucuje nanooblik,
razen Ce je tako izrecno navedeno. Komisija bi morala
redno pregledovati predpise o nanomaterialih glede na
znanstveni napredek.
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(67)  Za zagotovitev nemotenega prehoda je primerno odloziti (74)  Da bi se zagotovili enotni pogoji za izvajanje te uredbe,
uporabo te uredbe in dolociti posebne ukrepe za oceno bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena pooblastila.
vlog, ki so bile predlozene za odobritev aktivnih snovi in Ta pooblastila bi se morala izvajati v skladu z Uredbo
izdajo dovoljenj za biocidne proizvode pred zacetkom (EU) st. 1822011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
uporabe te uredbe. 16. februarja 2011 o dolocitvi splo$nih pravil in nacel,
na podlagi katerih drzave c¢lanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije ().
(68)  Agencija bi morala z dnevom zacetka uporabe te uredbe
prevzeti naloge za usklajevanje in olajsanje sprejemanja
novih vlog za odobritev aktivnih snovi. Zaradi velikega (750 Komisija bi morala sprejeti izvedbene akte, ki se nepo-
obsega arhivske dokumentacije je ustrezno, da ima Agen- sredno uporabljajo, kadar v utemeljenih primerih v zvezi
cija na voljo dovolj ¢asa, da se pripravi na nove naloge v z odobritvijo aktivne snovi ali v zvezi s preklicem
zvezi z dokumentacijo, predlozeno na podlagi Direktive odobritve to zahtevajo izredno nujni razlogi.
98/8JES.
(76)  Ker cilja te uredbe drzave ¢lanice ne morejo zadovoljivo
(69) Zaradi upostevanja utemeljenih pri¢akovanj podjetij v doseci, namre¢ izboljsati delovanje notranjega trga za
zvezi z dajanjem na trg in uporabo biocidnih proizvodov biocidne proizvode, ob hkratnem zagotavljanju visoke
z manj$im tveganjem iz Direktive 98/8/ES bi bilo treba ravni varovanja zdravja Cloveka in Zivali ter okolja, in
podjetiem omogociti, da naredijo take proizvode ker se ta cilj zaradi njegovega obsega in ucinka lazje
dostopne na trgu, ¢e so v skladu s pravili o registraciji doseze na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v
biocidnih proizvodov z manj$im tveganjem na podlagi skladu z nacelom subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o
navedene direktive. Vendar bi se morala po izteku prve Evropski uniji. V skladu z nacelom sorazmernosti iz
registracije uporabljati ta uredba. navedenega ¢lena ta uredba ne presega tistega, kar je
potrebno za doseganje navedenega cilja —
(70)  Glede na to, da zakonodaja Skupnosti o biocidnih proiz-
vodih nekaterih proizvodov ni zajemala, je primerno SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
dolociti prehodna obdobja za take proizvode in tretirane
izdelke.
POGLAVJE 1
(71)  Ta uredba bi morala po potrebi upostevati druge zadevne PODROCJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV
delovne programe v zvezi s pregledi ali dovoljenji za Clen 1
snovi in proizvode ali ustrezne mednarodne konvencije. . )
Zlasti bi morala prispevati k izpolnitvi ciljev strateskega Namen in vsebina
pristopa k mednarodnemu ravnanju s kemikalijami, spre- 1. Namen te uredbe je z uskladitvijo pravil o dostopnosti na
jetega 6. februarja 2006 v Dubaju. trgu in uporabi biocidnih proizvodov izboljsati delovanje notra-
njega trga ter pri tem zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
¢loveka in zivali ter okolja. Dolocbe te uredbe temeljijo na
nacelu previdnosti, katerega cilj je zascititi zdravje ljudi, zdravje
(72) Da se dopolni ali spremeni ta uredba, bi bilo treba na 2ivali. ter okolje. Posebno pozornost se nameni za$citi ranljivih
Komisijo prenesti pooblastila, da v skladu s ¢lenom 290 skupin.
Pogodbe o delovanju Evropske unije sprejme akte v zvezi
z dolocenimi nebistvenimi elementi iz te uredbe. Zlasti je
pomembno, da Komisija pri svojem pripravljalnem delu
opravi ustrezna posvetovanja, vkljuéno na ravni strokov- 2. Ta uredba doloca pravila za:
njakov. Komisija bi morala pri pripravi in oblikovanju
delegiranih aktov zagotoviti, da so ustrezni dokumenti
predlozeni Evropskemu parlamentu in Svetu istocasno,
pravocasno in na ustrezen nacin.
(a) vzpostavitev seznama aktivnih snovi na ravni Unije, ki se
smejo uporabljati v biocidnih proizvodih;
(73)  Komisija bi morala sprejeti nemudoma veljavne delegi-

rane akte, kadar v utemeljenih primerih v zvezi z omeje-
vanjem aktivne snovi v Prilogo I ali odstranitvijo aktivne
snovi iz navedene priloge to zahtevajo izredno nujni
razlogi.

(b) izdajo dovoljenj za biocidne proizvode;

() UL L 55, 28.2.2011, str. 13.
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(c) medsebojno priznavanje dovoljenj v Uniji;

(d) dostopnost biocidnih proizvodov na trgu in njihovo
uporabo v eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah ali v Uniji;

(e) dajanje tretiranih izdelkov na trg.

Clen 2
Podrodje uporabe

1. Ta uredba se uporablja za biocidne proizvode in tretirane
izdelke. V Prilogi V je seznam in opis vrst biocidnih proizvodov,
ki jih zajema ta uredba.

2. Ce v tej uredbi ali drugi zakonodaji Unije ni izrecno
doloceno drugace, se ta uredba ne uporablja za biocidne proiz-
vode ali tretirane izdelke, ki spadajo v podro¢je uporabe nasled-
njih instrumentov:

(a) Direktive Sveta 90/167/EGS z dne 26. marca 1990 o
pogojih za proizvodnjo, dajanje na trg in uporabo medici-
rane krme v Skupnosti (1);

(b) Direktive 90/385/EGS, Direktive 93/42/EGS in Direktive
98/79ES;

(c) Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini (), Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini (}) in Uredbe (ES) $t. 726/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skup-
nosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil
za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi
Evropske agencije za zdravila (*);

(d) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003;

(e) Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) 3t. 852/2004 z
dne 29. aprila 2004 o higieni Zzivil (°) ter Uredbe (ES)
§t. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
29. aprila 2004 o posebnih higienskih pravilih za Zivila
Zivalskega izvora (°);

(f) Uredbe (ES) 3t. 1333/2008;

92, 7.4.1990, str. 42.
311, 28.11.2001, str. 1.
311, 28.11.2001, str. 67.
136, 30.4.2004, str. 1.
139, 30.4.2004, str. 1.
139, 30.4.2004, str. 55.

(g) Uredbe (ES) 3t. 1334/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 2008 o aromah in nekaterih sestavinah
zivil z aromati¢nimi lastnostmi za uporabo v in na Zivi-

lih (7);

(h) Uredbe (ES) $t. 767/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 13. julija 2009 o dajanju krme v promet in njeni
uporabi (%);

(i) Uredbe (ES) $t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sred-
stev v promet (°);

() Uredbe (ES) $t. 1223/2009;

(k) Direktive 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
18. junija 2009 o varnosti igrac (19).

Ne glede na prvi pododstavek se v primeru, ko biocidni
proizvod spada v podrogje uporabe enega izmed zgoraj nave-
denih instrumentov in se uporablja v namene, ki jih ti instru-
menti ne pokrivajo, ta uredba uporablja tudi za ta biocidni
proizvod, v kolikor teh namenov ne obravnavajo navedeni
instrumenti.

3. Ce v tej uredbi ali drugi zakonodaji Unije ni izrecno
doloceno drugace, ta uredba ne posega v naslednje instrumente:

(a) Direktivo Sveta 67/548/EGS z dne 27. junija 1967 o pribli-
zevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z razvrs-
Canjem, pakiranjem in oznacevanjem nevarnih snovi (11);

(b) Direktivo Sveta 89/391/EGS z dne 12. junija 1989 o
uvajanju ukrepov za spodbujanje izboljSav varnosti in
zdravja delavcev pri delu (12);

(c) Direktivo Sveta 98/24/ES z dne 7. aprila 1998 o varovanju
zdravja in zagotavljanju varnosti delavcev pred tveganji
zaradi izpostavljenosti kemi¢nim dejavnikom pri delu (13);

(d) Direktivo Sveta 98/83/ES z dne 3. novembra 1998 o kako-
vosti vode, namenjene za prehrano ljudi (14);

354, 31.12.2008, str. 34.
229, 1.9.2009, str. 1.
309, 24.11.2009, str. 1.
170, 30.6.2009, str. 1.
96, 16.8.1967, str. 1.
183, 29.6.1989, str. 1.
131, 5.5.1998, str. 11.
330, 5.12.1998, str. 32.
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(e) Direktivo 1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 31. maja 1999 o priblizevanju zakonov in drugih
predpisov drzav ¢lanic v zvezi z razvr$¢anjem, pakiranjem
in oznacevanjem nevarnih pripravkov (!);

(f) Direktivo 2000/54/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 18. septembra 2000 o varovanju delavcev pred
tveganji zaradi izpostavljenosti bioloskim dejavnikom pri
delu (3);

(g) Direktivo 2000/60/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 23. oktobra 2000 o dolo¢itvi okvira za ukrepe Skup-
nosti na podro¢ju vodne politike (%);

(h) Direktivo 2004/37/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 29. aprila 2004 o varovanju delavcev pred nevar-
nostmi zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim
snovem pri delu (%);

(i) Uredbo (ES) $t. 850/2004 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 29. aprila 2004 o obstojnih organskih onesnazeva-

lih (%);

() Uredbo (ES) it. 1907/2006;

(k) Direktivo 2006/114/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 12. decembra 2006 o zavajajodem in primerjalnem
oglasevanju (°);

() Uredbo (ES) 3t. 689/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 17. junija 2008 o izvozu in uvozu nevarnih kemi-

kalij (7);

(m) Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 2008 o razvri¢anju, oznacevanju in
pakiranju snovi ter zmesi (5);

(n) Direktivo 2009/128/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 21. oktobra 2009 o dolocitvi okvira za ukrepe Skup-
nosti za doseganje trajnostne rabe pesticidov (°);

(0) Uredbo (ES) 3t. 1005/2009 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. septembra 2009 o snoveh, ki tanjSajo ozonski
plas¢ (19);

200, 30.7.1999, str. 1.

262, 17.10.2000, str. 21.
327, 22.12.2000, str. 1.
158, 30.4.2004, str. 50.
158, 30.4.2004, str. 7.

376, 27.12.2006, str. 21.
204, 31.7.2008, str. 1.

353, 31.12.2008, str. 1.
309, 24.11.2009, str. 71.
286, 31.10.2009, str. 1.
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(p) Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 22. septembra 2010 o varstvu Zivali, ki se uporabljajo
za znanstvene namene (11);

(@) Direktivo 2010/75/EU Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 24. novembra 2010 o industrijskih emisijah ('?).

4. Clen 69 se ne uporablja za prevoz biocidnih proizvodov
po Zeleznici, cestah, notranjih plovnih poteh, morju ali zraku.

5. Ta uredba se ne uporablja za:
(@) hrano ali krmo, ki se uporablja kot repelenti ali atraktanti;

(b) biocidne proizvode, ko se uporabljajo kot pomozna tehno-
loska sredstva.

6.  Biocidni proizvodi, ki so pridobili kon¢no odobritev po
Mednarodni konvenciji za nadzor in ravnanje z ladijskimi balas-
tnimi vodami in sedimenti, se Stejejo za odobrene v skladu s
poglavijem VIII te uredbe. Ustrezno se uporabljata ¢lena 47 in
68.

7. Ni¢ v tej uredbi drzavam c¢lanicam ne preprecuje, da
omejijo ali prepovejo uporabo biocidnih proizvodov pri javni
dobavi pitne vode.

8.  Drzave ¢lanice lahko v posebnih primerih za dolocene
biocidne proizvode kot take ali v tretiranem izdelku dovolijo
odstopanja od te uredbe, kadar je to potrebno v interesu
obrambe.

9.  Odstranjevanje aktivnih snovi in biocidnih proizvodov se
izvede v skladu z veljavno zakonodajo o odpadkih Unije in
posameznih drzav.

Clen 3
Opredelitve pojmov

1. Za namene te uredbe se uporabljajo naslednje opredelitve
pojmov:

(@) ,biocidni proizvod“ pomeni

— kakr$no koli snov ali zmes v obliki, v kakr$ni se doba-
vlja uporabniku, ki je sestavljena iz aktivnih snovi, jih
vsebuje ali se uporablja za pridobivanje ene ali ve¢
aktivnih snovi in je namenjena unicevanju, odvracanju
ali nevtralizaciji $kodljivih organizmov, preprecevanju
njihovega delovanja ali za odpravo teh organizmov
na kateri koli drug nacin kot zgolj s fizicnim ali
mehanskim delovanjem,

(") UL L 276, 20.10.2010, str. 33.
(1) UL L 334, 17.12.2010, str. 17.
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— kakr$no koli snov ali zmes, ki se pridobi iz snovi ali
zmesi, ki same ne spadajo v prvo alineo, in je name-
njena unievanju, odvracanju ali nevtralizaciji $kodljivih
organizmov, preprecevanju njihovega delovanja ali za
odpravo teh organizmov na kateri koli drug nacin kot
zgolj s fiziénim ali mehanskim delovanjem.

Tretirani izdelek, katerega primarna funkcija je biocidna,
velja za biocidni proizvod;

,mikroorganizem“ pomeni kakr$no koli celicno ali nece-
licno mikrobiolosko entiteto, sposobno razmnoZevanja ali
prenasanja genskega materiala, vklju¢no z nizjimi glivami,

virusi, bakterijami, kvasovkami, plesnimi, algami, protozoji
in mikroskopskimi parazitskimi helminti;

,aktivna snov“ pomeni snov ali mikroorganizem, ki deluje
na skodljive organizme ali proti njim;

,obstojeCa aktivna snov* pomeni snov, ki je bila 14. maja
2000 na trgu kot aktivna snov biocidnega proizvoda za
druge namene kot v proizvod in proces usmerjene znan-
stvene raziskave in razvoj;

,nova aktivna snov* pomeni snov, ki 14. maja 2000 ni bila
na trgu kot aktivna snov biocidnega proizvoda za druge
namene kot v proizvod in proces usmerjene znanstvene
raziskave in razvoj;

Lsnov, ki vzbuja zaskrbljenost“ pomeni kakr$no koli snov,
razen aktivne snovi, ki ima zaradi svojih lastnosti takojsnji
ali poznejsi Skodljiv ucinek na ljudi, zlasti na ranljive
skupine, zivali ali okolje, in jo vsebuje biocidni proizvod
ali nastaja v biocidnem proizvodu v zadostni koncentraciji,
da predstavlja nevarnost taksnega ucinka.

Razen Ce obstajajo drugi razlogi za zaskrbljenost, bi taka
snov obicajno bila:

— snov, razvri¢ena kot nevarna ali ki izpolnjuje merila,
po katerih je razvriCena kot nevarna v skladu z Dire-
ktivo 67/548/EGS, in ki je prisotna v biocidnem proiz-
vodu v koncentraciji, zaradi katere se proizvod $teje za
nevarnega v smislu clenov 5, 6 in 7 Direktive
1999/45ES, ali

— snov, razvricena kot nevarna ali ki izpolnjuje merila,
po katerih je razvri¢ena kot nevarna v skladu z Uredbo
(ES) 8t. 1272/2008, in ki je prisotna v biocidnem proiz-
vodu v koncentraciji, zaradi katere se proizvod Steje za
nevarnega v smislu navedene uredbe,

— snov, ki izpolnjuje merila, da velja za obstojno
organsko onesnazevalo (POP) po Uredbi (ES)

§t. 850/2004, ali ki izpolnjuje merila, po katerih velja,
da je obstojna, se kopi¢i v organizmu in je strupena
(PBT) ali je zelo obstojna in se zelo lahko kopici v
organizmu (vPvB), kot je dolodeno v Prilogi XIII k
Uredbi (ES) $t. 1907/2006;

,Skodljiv - organizem“ pomeni organizem, vklju¢no s
povzroditelji bolezni, katerega prisotnost je nezazelena ali
ki ima 3kodljiv vpliv na ljudi, na njegove dejavnosti ali na
proizvode, ki jih uporablja ali proizvaja, ali na Zivali ali
okolje;

,yostanek” pomeni snov, ki je prisotna v ali na proizvodih
rastlinskega ali Zivalskega izvora, v vodnih virih, pitni vodi,
hrani, krmi ali drugod v okolju, vklju¢no z metaboliti take
snovi, razgradnimi ali reakcijskimi produkti, in je posledica
uporabe biocidnega proizvoda;

,dostopnost na trgu“ pomeni kakr$no koli dobavo biocid-
nega proizvoda ali tretiranega izdelka za distribucijo ali
uporabo v okviru gospodarske dejavnosti, proti placilu ali
brezpla¢no;

,dajanje na trg“ pomeni stanje, ko je biocidni proizvod ali
tretirani izdelek prvi¢ dostopen na trgu;

yuporaba“ pomeni vse dejavnosti v zvezi z biocidnim
proizvodom, vkljuno s skladi§¢enjem, ravnanjem, mesa-
njem in uporabo, razen kakr$nih koli takih dejavnosti, ki
se opravijo z namenom izvoza biocidnega proizvoda ali
tretiranega izdelka iz Unije;

ytretirani izdelek“ pomeni kakr$no koli snov, zmes ali izde-
lek, ki je bil tretiran z enim ali ve¢ biocidnimi proizvodi
oziroma jih namenoma vsebuje;

ynacionalno dovoljenje* pomeni upravni akt, s katerim
pristojni organ drzave clanice dovoli dostopnost na trgu
in uporabo biocidnega proizvoda ali druzine biocidnih
proizvodov na njenem ozemlju ali delu njenega ozemlja;

,dovoljenje Unije“ pomeni upravni akt, s katerim Komisija
dovoli dostopnost na trgu in uporabo biocidnega proiz-
voda ali druzine biocidnih proizvodov na ozemlju Unije
ali delu ozemlja Unije;

,<dovoljenje“ pomeni nacionalno dovoljenje, dovoljenje
Unije ali dovoljenje v skladu s ¢lenom 26;

Jimetnik dovoljenja“ pomeni osebo, ki ima sedez v Uniji in
je odgovorna za dajanje biocidnega proizvoda na trg v
doloceni drzavi ¢lanici ali Uniji in ki je navedena na dovo-
ljenju;
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,vista proizvoda“ pomeni eno od vrst proizvodov, nave-
denih v Prilogi V;

,posamezen biocidni proizvod“ pomeni biocidni proizvod
brez predvidenih odstopanj pri odstotku aktivnih ali
neaktivnih snovi, ki jih vsebuje;

,druzina biocidnih proizvodov* pomeni skupino biocidnih
proizvodov za podobno uporabo, katerih aktivne snovi
imajo enake specifikacije, in z dolo¢enimi odstopanji v
njihovi sestavi, ki ne vplivajo negativno na raven tveganja
ali znatno ne zmanjsajo ucinkovitosti teh proizvodov;

»izjava o dostopnosti podatkov* pomeni izvorni dokument,
ki ga podpiSe lastnik podatkov ali njegov zastopnik in v
katerem je navedeno, da lahko pristojni organi, Agencija ali
Komisija za namene te uredbe podatke uporabljajo v korist
tretje strani;

Jhrana“ in krma“ pomenita hrano, kot je opredeljena v
¢lenu 2 Uredbe (ES) $t. 178/2002, in krmo, kot je oprede-
liena v ¢lenu 3(4) navedene uredbe;

,pomozna tehnoloska sredstva“ pomenijo kakr$no koli
snov, ki sodi v opredelitev iz tocke (b) ¢lena 3(2) Uredbe
(ES) §t. 1333/2008 ali tocke (h) ¢lena 2(2) Uredbe (ES)
§t. 1831/2003;

tehni¢na ekvivalenca® pomeni podobnost glede kemi¢ne
sestave in profila nevarnosti snovi, ki se proizvede iz
vira, razlicnega od referencnega vira, ali iz referencnega
vira, vendar po spremembi proizvodnega postopka in/ali
proizvodnega mesta, v primerjavi s snovjo iz referen¢nega
vira, v zvezi s katero je bila opravljena prvotna ocena
tveganja, kot je doloceno v ¢lenu 54;

»Agencija“ pomeni Evropsko agencijo za kemikalije, usta-
novljeno z Uredbo (ES) $t. 1907/2006;

,oglasevanje“ pomeni na¢in promoviranja prodaje ali
uporabe biocidnih proizvodov prek tiskanih, elektronskih
ali drugih medijev;

,nanomaterial“ pomeni naravno ali umetno aktivno snov
ali neaktivno snov, ki vsebuje delce v nevezanem stanju ali
v obliki agregatov ali v obliki aglomeratov in pri kateri je
ena ali ve¢ zunanjih dimenzij za 50 % ali ve¢ delcev pri
razporeditvi snovi po velikosti glede na Stevilo v razponu
velikosti od 1 nm do 100 nm.

Za nanomateriale se Stejejo fulereni, plasti grafena in
enostenske ogljikove nanocevke z eno ali ve¢ zunanjih
dimenzij pod 1 nm.

(aa)

(ab)

2.

Za namene opredelitve nanomateriala se za ,delec”, ,aglo-
merat“ in ,agregat” uporabljajo naslednje opredelitve:

— ,delec” pomeni zelo majhen del snovi, ki ima dolo¢ene
fizikalne meje,

— ,aglomerat“ pomeni skupek 3ibko povezanih delcev ali
agregatov, katerih skupna zunanja povrsina je podobna
vsoti povr$in posameznih sestavnih delov,

— ,agregat“ pomeni delec, sestavljen iz mo¢no povezanih
ali zlitih delcev;

,upravna sprememba“ pomeni izkljuéno upravno spre-
membo obstoje¢ega dovoljenja, ki nima za posledico
nobene spremembe lastnosti ali u¢inkovitosti biocidnega
proizvoda ali druzine biocidnih proizvodov;

,manj$a sprememba“ pomeni spremembo obstojeCega
dovoljenja, ki ni izkljuéno upravne narave in ki zahteva
le omejeno ponovno oceno lastnosti ali ucinkovitosti
biocidnega proizvoda ali druzine biocidnih proizvodov;

,vedja sprememba“ pomeni spremembo obstojecega dovo-
ljenja, ki ni niti upravna niti manj$a sprememba;

Jranljive skupine” pomenijo osebe, za katere je pri ocenje-
vanju akutnih in kroni¢nih uéinkov biocidnih proizvodov
na zdravje potrebna posebna obravnava. To so med
drugim nosecnice in doje¢e matere, nerojeni otroci,
dojencki in otroci, ostareli ter delavci in prebivalci, ki so
dolgoroc¢no izpostavljeni visokim koncentracijam biocidnih
proizvodov;

ymala in srednja podjetja“ ali ,MSP“ pomenijo mala in
srednja podjetja, kakor so opredeljena v Priporo¢ilu Komi-
sije 2003/361/ES z dne 6. maja 2003 o opredelitvi mikro,
malih in srednjih podjetij ().

Za namene te uredbe se glede naslednjih izrazov upora-

bljajo opredelitve iz ¢lena 3 Uredbe (ES) 3t. 1907/2006:

(¢)

,SNov*;

»Zmes®;

Jizdelek*

,v proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj®;

,znanstvene raziskave in razvoj“.

() UL L 124, 20.5.2003, str. 36.
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3. Komisija lahko na zahtevo drzave clanice z izvedbenimi
akti odlodi, ali je dolo¢ena snov nanomaterial, zlasti v zvezi s
Priporocilom Komisije 2011/696/EU z dne 18. oktobra 2011 o
opredelitvi nanomateriala (') in glede tega, ali je dolocen
proizvod ali skupina proizvodov bodisi biocidni proizvod ali
tretirani izdelek ali ni¢ od navedenega. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

4. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegi-
ranih aktov v skladu s ¢lenom 83, da se prilagodi opredelitev
nanomateriala iz tocke (z) odstavka 1 tega ¢lena ob upostevanju
tehninega in  znanstvenega napredka ter Priporocila
2011/696/EU.

POGLAVIJE II
ODOBRITEV AKTIVNIH SNOVI
Clen 4
Pogoji za odobritev

1. Aktivna snov se odobri za zacetno obdobje najve¢ 10 let,
Ce se lahko pricakuje, da vsaj en biocidni proizvod, ki to aktivno
snov vsebuje, izpolnjuje merila iz tocke (b) ¢lena 19(1), ob
upostevanju dejavnikov iz ¢lena 19(2) in (5). Aktivna snov, ki
spada v ¢len 5, se lahko odobri le za zacetno obdobje najvec 5
let.

2. Odobritev aktivne snovi se omeji na tiste vrste proizvo-
dov, za katere so bili v skladu s ¢lenom 6 predlozeni ustrezni
podatki.

3. Odobritev navaja naslednje pogoje, kot je to ustrezno:
(a) najmanjSo stopnjo (istote aktivne snovi;

(b) vrsto in najvi§jo vsebnost dolocenih nedistot;

(c) vrsto proizvoda;

(d) nacin in podrogje uporabe, po potrebi tudi uporabo v treti-

ranih izdelkih;
(e) oznako skupin uporabnikov;

(f) kadar je to ustrezno, opredelitev kemijske identitete glede na
stereoizomere;

(g) druge posebne pogoje na podlagi ocene informacij o tej
aktivni snovi;

(h) datum odobritve in datum izteka odobritve aktivne snovi.

4. Odobritev aktivne snovi ne vkljuuje nanomaterialov,
razen kadar je to izrecno navedeno.

() UL L 275, 20.10.2011, str. 38.

Clen 5
Merila za izkljucitev

1. Ob upostevanju odstavka 2 se naslednje aktivne snovi ne
odobrijo:

(a) aktivne snovi, ki so bile v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 razvri¢ene kot rakotvorne snovi kategorije
1A ali 1B oziroma izpolnjujejo merila za tako razvrstitev;

(b) aktivne snovi, ki so bile v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 razvri¢ene kot mutagene snovi kategorije
1A ali 1B oziroma izpolnjujejo merila za tako razvrstitev;

(c) aktivne snovi, ki so bile v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 razvricene kot strupene snovi za razmnoZze-
vanje kategorije 1A ali 1B oziroma izpolnjujejo merila za
tako razvrstitev;

(d) aktivne snovi, ki so na podlagi meril, dolo¢enih v skladu s
prvim pododstavkom odstavka 3, pred sprejetjem teh meril
pa na podlagi drugega in tretjega pododstavka odstavka 3,
opredeljene kot snovi, ki lahko povzrocijo endokrine motnje
in imajo tako negativne ucinke na ljudi, ali ki so opredeljene
v skladu s c¢lenom 57(f) in clenom 59(1) Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 kot snovi, ki so po svojih lastnostih endo-
krini motilci;

(e) aktivne snovi, ki izpolnjujejo merila, da se Stejejo za PBT ali
vPvB v skladu s Prilogo XIII k Uredbi (ES) $t. 1907/2006.

2. Aktivne snovi iz odstavka 1 tega ¢lena se brez poseganja v
¢len 4(1) lahko odobrijo, ¢e je dokazano, da je izpolnjen vsaj
eden od naslednjih pogojev:

(a) v realno najslabsih moznih pogojih uporabe je tveganje za
ljudi, Zivali ali okolje zaradi izpostavljenosti aktivni snovi v
biocidnem proizvodu zanemarljivo, zlasti ¢e se proizvod
uporablja v zaprtih sistemih ali pod drugimi pogoji, kjer
se prizadeva za preprecevanje stika z ljudmi in spro$canja
v okolje;

(b) dokazano je, da je aktivna snov nujna za preprecevanje ali
obvladovanje resne nevarnosti za zdravje ¢loveka, zdravje
zivali ali okolje, ali

(c) neodobritev aktivne snovi bi imela v primerjavi s tveganjem
za zdravje cloveka, zdravje Zzivali ali okolje, ki izhaja iz
uporabe snovi, nesorazmeren negativni ucinek za druzbo.
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Pri odlocitvi, ali se aktivna snov lahko odobri v skladu s prvim
pododstavkom, se predvsem uposteva, ali so na voljo primerne
in zadostne nadomestne snovi ali tehnologije.

Za uporabo biocidnega proizvoda, ki vsebuje aktivne snovi,
odobrene v skladu s tem odstavkom, veljajo ustrezni ukrepi
za zmanjSanje tveganja, da bi se zagotovila ¢im manjsa izposta-
vljenost ljudi, zivali in okolja tem aktivnim snovem. Uporaba
biocidnih proizvodov z zadevnimi aktivnimi snovmi se omeji
na drzave clanice, ki izpolnjujejo vsaj enega izmed pogojev iz
tega odstavka.

3. Komisija najpozneje 13. decembra 2013 sprejme delegi-
rane akte v skladu s ¢lenom 83, ki dolocajo znanstvena merila
za odkrivanje lastnosti endokrinih motilcev.

Aktivne snovi, ki so razvrséene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 kot rakotvorne kategorije 2 in strupene za
razmnoZevanje kategorije 2 ali izpolnjujejo merila za tako
razvrstitev, do sprejetja teh meril Stejejo za snovi, ki imajo
lastnosti endokrinih motilcev.

Snovi, kot so snovi, razvrséene v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 kot strupene za razmnoZevanje kategorije 2 in
ki imajo strupen ucinek na endokrine Zleze ali izpolnjujejo
merila za tako razvrstitev, lahko Stejejo za snovi, ki imajo last-
nosti endokrinih motilcev.

Clen 6
Podatki, ki se zahtevajo za vlogo

1. Vloga za odobritev aktivne snovi vsebuje najmanj
naslednje elemente:

(a) dokumentacijo o aktivni snovi, ki izpolnjuje zahteve iz
Priloge I;

(b) dokumentacijo, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge III, o
najmanj enem reprezentativnem biocidnem proizvodu, ki
vsebuje zadevno aktivno snov, in

(c) e aktivna snov izpolnjuje vsaj eno od meril za izkljucitev iz
¢lena 5(1), dokaz, da se uporablja ¢len 5(2).

2. Ne glede na odstavek 1 vlagatelju ni treba predloziti poda-
tkov kot del dokumentacije, ki se zahteva v tockah (a) in (b)
odstavka 1, ¢e velja karkoli od naslednjega:

(a) podatki zaradi izpostavljenosti, povezane s predlagano
uporabo, niso potrebni;

(b) predlozitev podatkov z znanstvenega vidika ni potrebna ali

(c) podatkov tehni¢no ni mogoce pridobiti.

Vendar se zagotovi dovolj podatkov, da je moZno ugotoviti, ali
aktivna snov izpolnjuje merila iz ¢lena 5(1) ali ¢lena 10(1), Ce to
zahteva ocenjevalni pristojni organ na podlagi ¢lena 8(2).

3. Vlagatelj lahko predlaga, da se podatki kot del dokumen-
tacije, ki se zahteva v tockah (a) in (b) odstavka 1, prilagodijo v
skladu s Prilogo IV. Utemeljitev za predlagane prilagoditve
zahtev glede podatkov se v vlogi jasno navede in v ta namen
navede sklicevanje na posebna pravila iz Priloge IV.

4. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegi-
ranih aktov v skladu s ¢lenom 83, ki dolocajo merila za odlo-
Citev, kaj predstavlja ustrezno utemeljitev za prilagoditev zahtev
glede podatkov v skladu z odstavkom 1 tega ¢lena pod pogoji
iz tocke (a) odstavka 2 tega clena.

Clen 7
Vlozitev in validacija vlog

1. Vlagatelj pri agenciji vloZi vlogo za odobritev aktivne
snovi ali za naknadne spremembe pogojev za odobritev aktivne
snovi ter Agencijo obvesti o nazivu pristojnega organa drzave
¢lanice, ki ga predlaga za ocenjevanje vloge, in predlozi pisno
potrdilo pristojnega organa, da se s tem strinja. Ta pristojni
organ je ocenjevalni pristojni organ.

2. Agencija vlagatelja obvesti o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s clenom 80(1), in vlogo zavrne, ¢e vlagatelj teh
pristojbin ne placa v 30 dneh. Agencija ustrezno obvesti vlaga-
telja in ocenjevalni pristojni organ.

Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(1),
Agencija sprejme vlogo in o tem obvesti vlagatelja in ocenje-
valni pristojni organ, pri ¢emer navede datum sprejema vloge in
njeno enkratno identifikacijsko kodo.

3. Ocenjevalni pristojni organ v 30 dneh po tem, ko Agen-
cija sprejme vlogo, validira vlogo, ¢e so bili predlozeni podatki,
ki se zahtevajo v skladu s tockama (a) in (b) in, po potrebi,
tocko (c) ¢lena 6(1), ter predlozene kakrsne koli utemeljitve za
prilagoditev zahtev glede podatkov.

Ocenjevalni pristojni organ v okviru validacije iz prvega podod-
stavka ne opravi ocene kakovosti ali ustreznosti predlozenih
podatkov ali utemeljitev.

Potem ko je Agencija sprejela vlogo, ocenjevalni pristojni organ
¢im prej obvesti vlagatelja o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(2), in zavrne vlogo, Ce vlagatelj ne placa
pristojbin v 30 dneh. Vlagatelja o tem ustrezno obvesti.
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4. Kadar ocenjevalni pristojni organ meni, da je vloga nepo-
polna, vlagatelja obvesti, katere dodatne informacije so potrebne
za validacijo vloge, in dolo¢i razumen rok za predloZitev teh
informacij. Ta rok obicajno ne presega 90 dni.

Ocenjevalni pristojni organ v 30 dneh po prejemu dodatnih
informacij validira vlogo, ce odlo¢i, da predlozene dodatne
informacije zadostujejo za izpolnitev zahtev iz odstavka 3.

Ce vlagatelj zahtevanih informacij ne predlozi v roku, ocenje-
valni pristojni organ vlogo zavrne in o tem ustrezno obvesti
vlagatelja in Agencijo. V taks$nih primerih se del pristojbin,
placanih v skladu s ¢lenom 80(1) in (2), povrne.

5. Ob validaciji vloge v skladu z odstavkom 3 ali 4 ocenje-
valni pristojni organ o tem nemudoma obvesti vlagatelja, Agen-
cijo in druge pristojne organe, pri ¢emer navede datum valida-
cije.

6. Vskladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavka 2 tega ¢lena vlozi pritozba.

Clen 8
Ocenjevanje vlog

1. Ocenjevalni pristojni organ vlogo v 365 dneh po njeni
validaciji oceni v skladu s ¢lenoma 4 in 5, po potrebi pa tudi
vse predloge za prilagoditev zahtev glede podatkov, ki so bili
predloZeni v skladu s ¢lenom 6(3), in Agenciji poslje porocilo o
oceni in ugotovitve ocenjevanja.

Preden ocenjevalni pristojni organ svoje ugotovitve predloZi
Agenciji, da vlagatelju moznost, da v 30 dneh predlozi pisne
pripombe glede porocila o oceni in ugotovitev ocenjevanja.
Ocenjevalni pristojni organ te pripombe ustrezno uposteva pri
konéni oceni.

2. Ce se izkaZe, da so za izvedbo ocene potrebne dodatne
informacije, ocenjevalni pristojni organ od vlagatelja zahteva, da
v dolo¢enem roku predlozi take informacije, in ustrezno obvesti
Agencijo. Kot je dolo¢eno v drugem pododstavku ¢lena 6(2),
lahko ocenjevalni pristojni organ po potrebi od vlagatelja
zahteva, da zagotovi dovolj podatkov, na podlagi katerih je
mogoce ugotoviti, ali aktivna snov izpolnjuje merila iz ¢lena
5(1) ali ¢lena 10(1). Obdobje 365 dni iz odstavka 1 tega
¢lena se prekine od dneva izdaje zahtevka do dneva prejema
informacij. Prekinitev skupno ne presega 180 dni, razen ¢e je to
upraviceno zaradi narave zahtevanih podatkov ali izrednih
okolis¢in.

3. Kadar ocenjevalni pristojni organ meni, da zaradi kumu-
lativnih  u¢inkov uporabe biocidnih proizvodov obstajajo
tveganja za zdravje cloveka, zdravje zivali ali okolje, ki vsebujejo
isto ali druga¢ne aktivne snovi, svoje pomisleke dokumentira
skladno z zahtevami ustreznih delov oddelka IL3 Priloge XV
k Uredbi (ES) 3t. 1907/2006 in jih vklju¢i med svoje ugotovitve.

4. Agencija v 270 dneh po prejemu ugotovitev ocenjevanja
pripravi mnenje o odobritvi aktivne snovi in ga predlozi Komi-
siji, pri tem pa upoSteva ugotovitve ocenjevalnega pristojnega
organa.

Clen 9
Odobritev aktivne snovi

1. Komisija ob prejemu mnenja Agencije iz ¢lena 8(4) bodisi:

(a) sprejme izvedbeno uredbo o odobritvi aktivne snovi in o
pogojih za to odobritev, vkljuéno z datumi odobritve in
poteka odobritve, ali

(b) v primerih, ko pogoji iz ¢lena 4(1) ali, kadar je ustrezno,
pogoji iz ¢lena 5(2) niso izpolnjeni ali kadar potrebne infor-
macije in podatki niso bili predlozeni v predpisanem roku,
sprejme izvedbeni sklep, da se aktivna snov ne odobri.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 82(3).

2. Odobrene aktivne snovi se vklju¢ijo na seznam odobrenih
aktivnih snovi Unije. Komisija seznam posodablja in ga v elek-
tronski obliki da na razpolago javnosti.

Clen 10
Aktivne snovi, ki so moZne snovi za zamenjavo

1. Aktivna snov Steje za mozno snov za zamenjavo, Ce je
izpolnjen kateri od naslednjih pogojev:

(a) izpolnjuje vsaj eno merilo za izklju¢itev, navedeno v ¢lenu
5(1), vendar se lahko odobri v skladu s ¢lenom 5(2);

(b) izpolnjuje merila, na podlagi katerih je v skladu z Uredbo
(ES) $t. 1272/2008 razvri¢ena kot povzrocitelj preobcutlji-
vosti dihal;
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(c) dopustni dnevni vnos, akutni referencni odmerek ali po
potrebi sprejemljive ravni izpostavljenosti delavca so
ob¢utno nizji kot pri vecini odobrenih aktivnih snovi za
enako vrsto proizvodov in enak nacin uporabe;

(d) ustreza dvema meriloma, na podlagi katerih se v skladu s
Prilogo XIII k Uredbi (ES) $t. 1907/2006 Steje za PBT;

(e) obstajajo razlogi za zaskrbljenost, povezani z naravo kriti-
¢nih u¢inkov, ki v kombinaciji z vzorci uporabe povzrocijo
uporabo, ki lahko tudi ob zelo restriktivnih ukrepih za
obvladovanje tveganja Se vedno zbuja zaskrbljenost, kot
denimo visoka raven tveganja za podtalnico;

(f) vsebuje precejsnji delez neaktivnih izomerov ali necistot.

2. Agencija pri pripravi svojega mnenja o odobritvi ali
podaljSanju odobritve aktivne snovi preuci, ali aktivna snov
izpolnjuje katero izmed meril, nastetih v odstavku 1, in zadevo
obravnava v svojem mnenju.

3. Preden Agencija Komisiji predloZi svoje mnenje o
odobritvi ali podaljsanju odobritve aktivne snovi, da brez pose-
ganja v ¢lena 66 in 67 javnosti na razpolago informacije o
moznih snoveh za zamenjavo, in sicer za najve¢ 60 dni, v
katerih lahko zainteresirane tretje strani predloZijo ustrezne
informacije, vkljuéno z informacijami o razpolozljivih nado-
mestkih. Agencija prejete informacije ustrezno uposteva pri
konéni oceni.

4. Z odstopanjem od ¢lena 4(1) in ¢lena 12(3) se odobritev
aktivne snovi, ki se Steje kot mozna snov za zamenjavo, in
vsako obnovitev podaljsanje poda za obdobje najve¢ sedem let.

5. Aktivne snovi, ki se Stejejo kot mozne snovi za zamenjavo
v skladu z odstavkom 1, se kot take opredelijo v ustrezni
uredbi, sprejeti v skladu s ¢lenom 9.

Clen 11
Tehni¢na navodila

Komisija pripravi tehni¢na navodila za lazje izvajanje tega
poglavja, zlasti ¢lena 5(2) in ¢lena 10(1).

POGLAVJE 1II
PODAL]gAN]E IN PREGLED ODOBRITVE AKTIVNE SNOVI
Clen 12
Pogoji za podaljSanje

1.  Ce aktivna snov e vedno izpolnjuje pogoje iz ¢lena 4(1)
ali, kadar je ustrezno, pogoje iz ¢lena 5(2), Komisija podaljsa
njeno odobritev.

2. Ob upostevanju znanstvenega in tehni¢nega napredka se
pogoji za aktivno snov iz ¢lena 4(3) pregledajo in po potrebi
spremenijo.

3. PodaljSanje odobritve aktivne snovi velja 15 let za vse
vrste proizvodov, na katere se odobritev nanasa, razen ce v
izvedbeni uredbi, sprejeti v skladu s tocko (a) ¢lena 14(4), za
podaljsanje take odobritve ni doloceno krajse obdobje.

Clen 13
Vlozitev in prejem vlog

1. Vlagatelji, ki Zelijo podaljati odobritev aktivne snovi za
eno ali ve¢ vrst proizvodov, pri Agenciji vloZijo vlogo najmanj
550 dni pred iztekom odobritve. Kadar imajo razlicne vrste
proizvodov razliéni datum izteka, se vloga vloZi najmanj 550
dni pred datumom izteka, ki nastopi najprej.

2. Ob vlozitvi vloge za podalj$anje odobritve aktivne snovi
vlagatelj predlozZi:

(a) brez poseganja v ¢len 21(1) vse ustrezne podatke, ki se
zahtevajo v skladu s ¢lenom 20 in so bili ustvarjeni po
prvotni odobritvi ali predhodnem podalj$anju, kakor je
primerno, in

(b) svojo oceno o tem, ali so ugotovitve iz prvotne ali pred-
hodne ocene aktivne snovi $e naprej veljavne, in ustrezna
dokazila.

3. Vlagatelj predlozi tudi ime pristojnega organa drzave
¢lanice, ki ga predlaga za ocenjevanje vloge za podaljsanje, in
pisno potrdilo zadevnega pristojnega organa, da se s tem strinja.
Ta pristojni organ je ocenjevalni pristojni organ.

Agencija vlagatelja obvesti o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s clenom 80(1), in vlogo zavrne, ¢e vlagatelj teh
pristojbin ne placa v 30 dneh. Agencija ustrezno obvesti vlaga-
telja in ocenjevalni pristojni organ.

Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(1),
Agencija sprejme vlogo in o tem obvesti vlagatelja in ocenje-
valni pristojni organ, pri ¢emer navede datum sprejema.

4.V skladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavka 3 tega ¢lena vlozi pritozba.
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Clen 14
Ocenjevanje vlog za podaljsanje

1. Na podlagi ocene razpolozljivih informacij in potrebe po
pregledu ugotovitev iz prvotne ocene vloge za odobritev ali
predhodnega podaljanja, kakor je primerno, ocenjevalni
pristojni organ v 90 dneh po tem, ko Agencija sprejme vlogo
v skladu s ¢lenom 13(3), odloci, ali je glede na sedanja znan-
stvena spoznanja potrebna popolna ocena vloge za podaljsanje,
ob upostevanju vseh vrst proizvodov, za katere se podaljsanje
zahteva.

2. Ce ocenjevalni pristojni organ odloc¢i, da je potrebna
popolna ocena vloge, se ocenjevanje opravi v skladu z odstavki
1, 2 in 3 ¢lena 8.

Ce ocenjevalni pristojni organ odloci, da popolna ocena vloge ni
potrebna, v 180 dneh po tem, ko Agencija sprejme vlogo v
skladu s ¢lenom 13(3), pripravi priporo¢ilo za podaljSanje
odobritve aktivne snovi in ga predlozi Agenciji. Ocenjevalni
pristojni organ vlagatelju poslje kopijo svojega priporocila.

Potem ko je Agencija sprejela vlogo, ocenjevalni pristojni organ
¢im prej uradno obvesti vlagatelja o pristojbinah, ki se placujejo
v skladu s ¢lenom 80(2). Ocenjevalni pristojni organ zavrne
vlogo, ¢e vlagatelj ne placa pristojbin v 30 dneh od uradnega
obvestila in vlagatelja o tem ustrezno obvesti.

3.V 270 dneh po tem, ko Agencija prejme priporocilo od
ocenjevalnega pristojnega organa, e je ta opravil popolno
oceno vloge, v nasprotnem primeru pa v 90 dneh, Agencija
pripravi mnenje o podalj§anju odobritve aktivne snovi in ga
predlozi Komisiji.

4. Komisija ob prejemu mnenja Agencije sprejme:

(a) izvedbeno uredbo o podaljSanju odobritve aktivne snovi za
eno ali ve¢ vrst proizvodov in o pogojih za to podaljsanje
ali

(b) izvedbeni sklep, da se odobritev aktivne snovi ne obnovi.

Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 82(3).

Uporablja se ¢len 9(2).

5. Kadar je verjetno, da se bo odobritev aktivne snovi zaradi
razlogov, na katere vlagatelj nima vpliva, iztekla, preden bo
sprejeta odlocitev o njenem podalj$anju, Komisija z izvedbenimi
akti sprejme sklep o odlozitvi datuma izteka odobritve za

obdobje, ki ji bo zados¢alo za preucitev vloge. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s posvetovalnim postopkom iz
Clena 82(2).

6. Ce Komisija odlo¢i, da odobritve aktivne snovi za eno ali
ve¢ vrst proizvodov ne podalj$a ali da jo spremeni, drzave
¢lanice ali, v primeru dovoljenja Unije, Komisija preklicejo ali,
kjer je potrebno, spremenijo dovoljenja biocidnih proizvodov
zadevne vrste oziroma vrst proizvodov, ki vsebujejo to aktivno
snov. Ustrezno se uporabljata ¢lena 48 in 52.

Clen 15
Pregled odobritve aktivne snovi

1. Komisija lahko kadar koli pregleda odobritev aktivne snovi
za eno ali ve vrst proizvodov, ¢e se pojavijo pomenljivi znaki,
da pogoji iz ¢lena 4(1) ali, kjer je to ustrezno, pogoji iz ¢lena
5(2) niso ve¢ izpolnjeni. Komisija lahko na zahtevo drzave
¢lanice pregleda tudi odobritev aktivne snovi za eno ali vec
vrst proizvodov, ¢e se pojavijo pomenljivi znaki, da uporaba
aktivne snovi v biocidnem proizvodu ali tretiranem izdelku
povzrota resno zaskrbljenost glede varnosti tega biocidnega
proizvoda ali tretiranega izdelka. Komisija javnost obvesti o
informaciji, da opravlja pregled, in vlagatelju omogodi pred-
lozitev pripomb. Komisija te pripombe pri pregledu ustrezno
uposteva.

Kadar so ti znaki potrjeni, Komisija sprejme izvedbeno uredbo o
spremembi pogojev za odobritev aktivne snovi ali o preklicu
odobritve. Ta izvedbena uredba se sprejme v skladu s
postopkom pregleda iz clena 82(3). Uporablja se clen 9(2).
Komisija ustrezno obvesti zaletne vlagatelje vloge za odobritev.

V ustrezno utemeljenih nujnih primerih lahko Komisija v skladu
s postopkom iz clena 82(4) sprejme izvedbene akte, ki se
zatnejo nemudoma uporabljati.

2. Komisija se lahko o katerih koli znanstvenih ali tehni¢nih
vprasanjih, povezanih s pregledom odobritve aktivne snovi,
posvetuje z Agencijo. Agencija v 270 dneh od datuma zahteve
pripravi mnenje in ga predlozi Komisiji.

3. Kadar Komisija odlo¢i, da preklice ali spremeni odobritev
aktivne snovi za eno ali ve¢ vrst proizvodov, drzave ¢lanice ali,
v primeru dovoljenja Unije, Komisija preklicejo ali, kjer je
primerno, spremenijo dovoljenja biocidnih proizvodov zadevne
vrste oziroma vrst proizvodov, ki vsebujejo to aktivno snov.
Ustrezno se uporabljata ¢lena 48 in 52.
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Clen 16
Izvedbeni ukrepi

Komisija lahko z izvedbenimi akti sprejme podrobne ukrepe za
izvajanje clenov 12 do 15, s katerimi se podrobneje dolocijo
postopki za podaljsanje in pregled odobritve aktivne snovi. Ti
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 82(3).

POGLAVJE IV

SPLOSNA NACELA ZA DOVOLJENJA ZA BIOCIDNE
PROIZVODE

Clen 17
Dostopnost na trgu in uporaba biocidnih proizvodov

1. Biocidni proizvodi niso dostopni na trgu oziroma se ne
uporabljajo, razen Ce je bilo za to izdano dovoljenje v skladu s
to uredbo.

2. Vloge za dovoljenje vlozi morebitni imetnik dovoljenja ali
se vloZijo v njegovem imenu.

Vloge za nacionalno dovoljenje v drzavi ¢lanici se vlozijo pri
pristojnem organu te drzave ¢lanice (v nadaljnjem besedilu:
pristojni organ prejemnik).

Vloge za dovoljenje Unije se vloZijo pri Agenciji.

3. Dovoljenje se lahko izda za posamezen biocidni proizvod
ali druzino biocidnih proizvodov.

4. Dovoljenje se izda za najve¢ 10 let.

5. Biocidni proizvodi se uporabljajo v skladu z dolocili in
pogoji za izdajo dovoljenja, dolocenimi v skladu s ¢lenom
22(1), ter z zahtevami glede oznacevanja in pakiranja iz
¢lena 69.

Pravilna uporaba vkljucuje racionalno izvajanje skupka fizikal-
nih, bioloskih, kemijskih ali po potrebi drugih ukrepov, pri
¢emer je uporaba biocidnih proizvodov omejena na najmanjso
potrebno mero, ki jo spremljajo sprejeti varnostni ukrepi.

Drzave clanice sprejmejo potrebne ukrepe, da javnosti zagoto-
vijo ustrezne informacije o koristih in tveganjih, povezanih z
biocidnimi proizvodi, ter informacije o nacinih za ¢im manjso
uporabo biocidnih proizvodov.

6. Imetnik dovoljenja obvesti vsak pristojni organ, ki je izdal
nacionalno dovoljenje za druzino biocidnih proizvodov, o
vsakem proizvodu te druzine biocidnih proizvodov, najmanj
30 dni, preden ga da na trg, razen takrat, kadar je doloceni
proizvod izrecno opredeljen v dovoljenju ali kadar se odsto-
panje v sestavi nana$a le na pigmente, diSave in barvila, in
sicer v okviru dovoljenih odstopanj. V obvestilu navede to¢no
sestavo, trgovsko ime in pripono k Stevilki dovoljenja. V
primeru dovoljenja Unije imetnik dovoljenja obvesti Agencijo
in Komisijo.

7. Komisija z izvedbenim aktom dolo¢i postopke za izdajo
dovoljenja za iste biocidne proizvode istega ali drugega podjetja
pod enakimi dolo¢ili in pogoji. Ta izvedbeni akt se sprejme v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

Clen 18
Ukrepi za trajnostno uporabo biocidnih proizvodov

Komisija na podlagi izku3enj, pridobljenih z uporabo te uredbe,
Evropskemu parlamentu in Svetu do 18. julija 2015 predlozi
porocilo, v katerem navede, kako ta uredba prispeva k trajnostni
rabi biocidnih proizvodov, vkljuéno s potrebo po uvedbi doda-
tnih ukrepov, zlasti za poklicne uporabnike, da bi zmanjsali
tveganja za zdravie cloveka, zdravje Zivali ter okolje, ki jih
predstavljajo biocidnimi proizvodi. V tem porocilu se med
drugim obravnava:

(a) spodbujanje zgledov najboljse prakse, da bi bila uporaba
biocidnih proizvodov ¢im manjsa;

(b) najucinkovitejsi pristopi za spremljanje uporabe biocidnih
proizvodov;

(c) oblikovanje in izvajanje nacel celostnega zatiranja $kod-
ljivcev pri uporabi biocidnih proizvodov;

(d) tveganja, povezana z uporabo biocidnih proizvodov na
dolocenih obmogjih, kot so 3ole, delovna mesta, vrtci,
javni prostori, domovi za ostarele, ali v blizini povrsinske
vode ali podtalnice, ter vprasanje, ali so v zvezi s temi
tveganji potrebni dodatni ukrepi;

(e) morebitno vlogo izboljfanega delovanja opreme za uporabo
biocidnih proizvodov pri trajnostni rabi.

Na podlagi tega porocila Komisija po potrebi predlozi v spre-
jetje predlog v skladu z rednim zakonodajnim postopkom.
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Clen 19
Pogoji za izdajo dovoljenja

1. Za biocidni proizvod, ki ne izpolnjuje pogojev za poeno-
stavljeni postopek za izdajo dovoljenja v skladu s ¢lenom 25, se
dovoljenje izda, ¢e izpolnjuje naslednje pogoje:

(a) aktivne snovi za zadevno vrsto proizvoda so odobrene in
izpolnjeni so vsi pogoji, ki so doloceni za te aktivne snovi;

(b) v skladu s splosnimi naceli za ocenjevanje dokumentacije o
biocidnih proizvodih, dolocenimi v Prilogi VI, je ugoto-
vljeno, da biocidni proizvod tedaj, ko se uporablja, kot je
dovoljeno, in ob upostevanju dejavnikov iz odstavka 2 tega
¢lena izpolnjuje naslednja merila:

(i) je biocidni proizvod dovolj u¢inkovit;

(ii) biocidni proizvod nima nesprejemljivih ucinkov na
ciline organizme, predvsem nesprejemljive odpornosti
ali navzkrizne rezistence, oziroma pri vretencarjih ne
povzroca nepotrebnega trpljenja in bolecine;

(i) biocidni proizvod sam po sebi ali zaradi njegovih
ostankov nima takoj$njih ali zapoznelih nesprejemljivih
u¢inkov na zdravje ljudi, vklju¢no z ranljivimi skupi-
nami, ali zivali, bodisi neposredno ali prek pitne vode,
hrane, krme, zraka ali prek drugih posrednih u¢inkov;

(iv) biocidni proizvod sam po sebi ali zaradi svojih
ostankov nima nesprejemljivih u¢inkov na okolje, pri
Cemer je treba predvsem upostevati naslednje:

— usodo in porazdelitev biocidnega proizvoda v
okolju,

— onesnazenje povrsinskih voda (vkljuéno s somor-
nico in morsko vodo), podtalnice in pitne vode,
zraka in tal, ob upostevanju lokacij, oddaljenih od
kraja njegove uporabe zaradi prenosa v okolju na
velike razdalje,

— vpliv biocidnega proizvoda na neciljne organizme,

— vpliv biocidnega proizvoda na biotsko raznovrstnost
in ekosistem;

(c) v skladu z ustreznimi zahtevami iz prilog II in III je mogoce
dolociti njegovo kemijsko identiteto, koli¢ino in tehni¢no
ekvivalenco aktivnih snovi v biocidnem proizvodu in,
kadar je to primerno, vse toksikolosko ali ekotoksikolosko
znatne in pomembne nedistote in neaktivne snovi, in
njegove ostanke toksikoloskega ali okoljskega pomena, ki
so posledica uporabe, ki je dovoljena;

(d) fizikalne in kemijske lastnosti biocidnega proizvoda so dolo-
ene in sprejemljive za primerno uporabo in prevoz proiz-
voda;

(e) po potrebi se za aktivne snovi v biocidnem proizvodu dolo-
¢ijo najvisje mejne vrednosti ostankov za hrano in krmo v
skladu z Uredbo Sveta (EGS) §t. 315/93 z dne 8. februarja
1993 o dolocitvi postopkov Skupnosti za kontaminate v
hrani ('), Uredbo (ES) $t. 1935/2004 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 27. oktobra 2004 o materialih in izdelkih,
namenjenih za stik z zivili (), Uredbo (ES) $t. 396/2005
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. februarja 2005
o mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in
krmi rastlinskega in Zivalskega izvora (}), Uredbo (ES)
$t. 470/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. maja
2009 o dolocitvi postopkov Skupnosti za dolocitev mejnih
vrednosti ostankov farmakolosko aktivnih snovi v Zivilih
zivalskega izvora () ali Direktivo 2002/32/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 7. maja 2002 o nezaZelenih
snoveh v Zivalski krmi (%);

(f) pri uporabi nanomaterialov v tem proizvodu je bilo posebej
ocenjeno tveganje za zdravje Cloveka, zdravje Zivali in
okolje.

2. Pri ocenjevanju, ali biocidni proizvod izpolnjuje merila iz
tocke (b) odstavka 1, se upostevajo zlasti naslednji dejavniki:

(a) realno najslabsi mozni pogoji, v katerih se biocidni proizvod
lahko uporablja;

(b) nacin, na kateri se lahko uporabijo tretirani izdelki, ki so
tretirani z biocidnim proizvodom ali biocidni proizvod
vsebujejo;

(c) posledice uporabe in odstranjevanja biocidnega proizvoda;
(d) kumulativni uéinki;
(e) sinergijski ucinki.

3. Biocidni proizvod se dovoli samo za nacine uporabe, za
katere so bile skladno s ¢lenom 20 predloZene ustrezne infor-
macije.

() UL L 37, 13.2.1993, str. 1.
() UL L 338, 13.11.2004, str. 4.
() UL L 70, 16.3.2005, str. 1.
(4 UL L 152, 16.6.2009, str. 11.
() UL L 140, 30.5.2002, str. 10.
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4. Dostopnost biocidnega proizvoda na trgu in njegova
splosna uporaba se ne dovolita, kadar:

(a) biocidni proizvod izpolnjuje merila v skladu z Direktivo
1999/45(ES za razvrstitev kot:

— strupen ali zelo strupen,

— rakotvoren kategorije 1 ali 2,

— mutagen kategorije 1 ali 2 ali

— strupen za razmnoZevanje kategorije 1 ali 2;

(b) biocidni proizvod izpolnjuje merila v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 za razvrstitev kot:

— z akutno oralno toksi¢nostjo kategorije 1 ali 2 ali 3,
— z akutno dermalno toksicnostjo kategorije 1 ali 2 ali 3,

— z akutno toksi¢nostjo pri vdihavanju (plini in prah/me-
glice) kategorije 1 ali 2 ali 3,

— z akutno toksi¢nostjo pri vdihavanju (pare) kategorije 1
ali 2,

— rakotvoren kategorije 1A ali 1B,
— mutagen kategorije 1A ali 1B ali
— strupen za razmnoZzevanje kategorije 1A ali 1B;

(c) biocidni proizvod izpolnjuje merila za PBT ali vPvB v skladu
s Prilogo XIII k Uredbi (ES) $t. 1907/2006;

(d) ima biocidni proizvod lastnosti hormonskih motilcev ali

(e) ima biocidni proizvod nevrotoksi¢ne ali imunotoksi¢ne
ucinke na razvoj.

5. Ne glede na odstavka 1 in 4 se biocidni proizvod lahko
dovoli, ¢e pogoji iz odstavka 1(b)(iii) in (iv) niso v celoti izpol-
njeni, ali pa se zanj lahko izda dovoljenje za dostopnost na trgu
in v splosno uporabo, ¢e so merila iz odstavka 4(c) izpolnjena,
kadar bi neizdaja dovoljenja za biocidni proizvod v primerjavi s
tveganjem za zdravje ¢loveka, zdravje Zivali ali okolje, ki izhaja
iz uporabe biocidnega proizvoda pod pogoji, dolocenimi v
dovoljenju, imela nesorazmerni negativni ucinek za druzbo.

Za uporabo biocidnega proizvoda, odobrenega v skladu s tem
odstavkom, veljajo ustrezni ukrepi za zmanjsanje tveganja, da bi
se zagotovila najmanj$a izpostavljenost ljudi in okolja temu
biocidnemu proizvodu. Uporaba biocidnega proizvoda, odobre-
nega v skladu s tem odstavkom, se omeji na drzave ¢lanice, ki
izpolnjujejo pogoj iz prvega pododstavka.

6.  Pri druzini biocidnih proizvodov je dopustno zmanjsanje
odstotka ene ali ve¢ aktivnih snovi infali sprememba odstotka
sestave ene ali ve¢ neaktivnih snovi infali nadomestitev ene ali
ve¢ neaktivnih snovi z drugimi navedenimi snovmi, ki imajo
enako ali manjSe tveganje. Razvrstitev, stavki o nevarnosti in
previdnostni stavki so za vsak proizvod v druzini biocidnih
proizvodov enaki (razen v druzini biocidnih proizvodov, ki
zajema koncentrat za poklicno uporabo in proizvode za
takojsnjo uporabo, dobljene z red¢enjem tega koncentrata).

Druzina biocidnih proizvodov se dovoli samo, ¢e se pricakuje,
da vsi biocidni proizvodi, ki jo sestavljajo, ob upostevanju dovo-
lienih odstopanj iz prvega pododstavka, izpolnjujejo pogoje iz
odstavka 1.

7. Morebitni imetnik dovoljenja ali njegov zastopnik po
aktivnih snovi v biocidnem proizvodu v skladu z Uredbo (EGS)
§t. 315/93, Uredbo (ES) §t.1935/2004, Uredbo (ES)
§t. 396/2005, Uredbo (ES) §t. 470/2009 ali Direktivo
2002/32]ES.

8. Kjer za aktivne snovi, ki so zajete s ¢lenom 10(1)(a)
Uredbe (ES) $t. 470/2009, v skladu s ¢lenom 9 navedene uredbe
ob odobritvi aktivne snovi ni bila dolocena najvi§ja mejna vred-
nost ostankov ali kjer je treba spremeniti mejno vrednost, dolo-
¢eno v skladu s ¢lenom 9 navedene uredbe, se najvi§ja mejna
vrednost ostankov dolo¢i ali spremeni v skladu s postopkom iz
¢lena 10(1)(b) navedene uredbe.

9. Kadar je biocidni proizvod namenjen za neposredno
uporabo na zunanjih delih ¢loveskega telesa (povrhnjica, lasisce,
nohti, ustnice in zunanji spolni organi) ali zobeh in sluznici v
ustni votlini, ne vsebuje nobene neaktivne snovi, ki je ne sme
vsebovati kozmeti¢ni izdelek v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1223/2009.

Clen 20
Zahteve za vloge za dovoljenje

1. Vlagatelj, ki zaprosi za dovoljenje, skupaj z vlogo predlozi
naslednje dokumente:

(@) za biocidne proizvode, ki ne izpolnjujejo pogojev iz
¢lena 25:

(i) dokumentacijo ali izjavo o dostopnosti za biocidni
proizvod, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge III;

(ii) povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda, ki vklju¢uje
informacije iz tock (a), (b) in (e) do (q) ¢lena 22(2), kot
je potrebno;
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(ili) dokumentacijo ali izjavo o dostopnosti za biocidni
proizvod, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge II, za vsako
aktivno snov v biocidnem proizvoduy;

(b) za biocidne proizvode, za katere vlagatelj meni, da izpol-
njujejo pogoje iz ¢lena 25:

(i) povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda iz tocke
(a)(ii) tega odstavka;

(i) podatke o ucinkovitosti in

(i) kakrsne koli druge ustrezne informacije v podporo
sklepu, da biocidni proizvod izpolnjuje pogoje iz
¢lena 25.

2. Pristojni organ prejemnik lahko zahteva, da se vloge za
nacionalno dovoljenje predlozijo v enem ali ve¢ uradnih jezikih
drzave ¢lanice, v kateri ima ta pristojni organ svoj sedeZ.

3. Zavloge za izdajo dovoljenja Unije, predlozene v skladu s
Clenom 43, vlagatelj predlozi povzetek znacilnosti biocidnega
proizvoda iz tocke (i) odstavka 1(a) tega ¢lena ob oddaji vloge v
enem od uradnih jezikov Unije, sprejemljivem za ocenjevalni
pristojni organ, in v vseh uradnih jezikih Unije pred izdajo
dovoljenja za biocidni proizvod.

Clen 21
Odstop od zahtev glede podatkov

1. Z odstopanjem od ¢lena 20 vlagatelju ni treba predloziti
podatkov, ki se zahtevajo po navedenem ¢lenu, kadar je izpol-
njen kateri od naslednjih pogojev:

(a) podatki zaradi izpostavljenosti, povezane s predlagano
uporabo, niso potrebni;

(b) predlozitev podatkov z znanstvenega vidika ni potrebna ali

(c) podatkov tehni¢no ni mogoce pridobiti.

2. Vlagatelj lahko v skladu s Prilogo IV predlaga prilagoditev
zahtev po podatkih iz ¢lena 20. Utemeljitev za predlagane prila-
goditve zahtev glede podatkov se v vlogi jasno navede s sklice-
vanjem na posebna pravila v Prilogi IV.

3. Da bi se zagotovila usklajena uporaba odstavka 1(a) tega
¢lena, se na Komisijo prenese pooblastilo za sprejemanje dele-
giranih aktov v skladu s ¢lenom 83, ki dolo¢a merila za opre-
delitev, kdaj bi bila zaradi izpostavljenosti, povezane s pred-
lagano uporabo, utemeljena prilagoditev zahtev glede podatkov
iz clena 20.

Clen 22
Vsebina dovoljenja

1.V dovoljenju so dolo¢ena dolocila in pogoji v zvezi z
dostopnostjo na trgu in uporabo posameznega biocidnega
proizvoda ali druzine biocidnih proizvodov ter naveden
povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda.

2. Brez poseganja v ¢lena 66 in 67 povzetek znacilnosti
biocidnega proizvoda pri posameznem biocidnem proizvodu
ali, v primeru druzine biocidnih proizvodov, biocidnih proiz-
vodov v okviru te druzine biocidnega proizvoda, vsebuje
naslednje podatke:

(a) trgovska imena biocidnih proizvodov iz druzine biocidnih
proizvodov;

(b) ime in naslov imetnika dovoljenja;
(c) datum dovoljenja in datum izteka veljavnosti dovoljenja;

(d) Stevilko dovoljenja biocidnega proizvoda skupaj s, v
primeru druzine biocidnega proizvoda, priponami za posa-
mezne biocidne proizvode iz druzine biocidnih proizvo-
dov;

(e) kakovostno in koli¢insko sestavo aktivnih in neaktivnih
snovi, poznavanje katere je potrebno za pravilno uporabo
biocidnih proizvodov in, v primeru druzine biocidnih
proizvodov, je iz koli¢inske sestave razviden najnizji in
najvisji odstotek za vsako aktivno in neaktivno snov, pri
Cemer je najnizji navedeni odstotek za dolocene snovi
lahko 0 %;

(f) proizvajalce biocidnih proizvodov (imena in naslovi,
vklju¢no s krajem proizvodnih obratov);

(@) proizvajalce aktivnih snovi (imena in naslovi, vklju¢no s
krajem proizvodnih obratov);

(h) vrsto formulacije biocidnih proizvodov;
(i) izjave o nevarnosti in previdnostne izjave;

(i) vrsto proizvoda in po potrebi natancen opis dovoljene
uporabe;

(k) ciljine skodljive organizme;
() odmerke in navodila za uporabo;
(m) skupine uporabnikov;

(n) podatke o verjetnih neposrednih ali posrednih skodljivih
ucinkih, navodila za prvo pomo¢ in izredni ukrepi za
varstvo okolja;
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(0) navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove
embalaze;

(p) pogoje skladis¢enja in rok uporabe biocidnih proizvodov
pod obicajnimi pogoji skladiscenja;

(@) po potrebi druge informacije o biocidnem proizvodu.

Clen 23
Primerjalna ocena biocidnih proizvodov

1. Pristojni organ prejemnik ali, v primeru ocenjevanja vloge
za dovoljenje Unije, ocenjevalni pristojni organ opravi primer-
jalno oceno kot del ocenjevanja vloge za dovoljenje ali obnovo
dovoljenja za biocidni proizvod, ki vsebuje aktivno snov kot
mozno snov za zamenjavo v skladu s ¢lenom 10(1).

2. Rezultati primerjalne ocene se nemudoma posljejo
pristojnim organom drugih drzav c¢lanic in Agenciji ter, v
primeru ocenjevanja vloge za dovoljenje Unije, tudi Komisiji.

3. Pristojni organ prejemnik ali, v primeru odlocitve glede
vloge za dovoljenje Unije, Komisija prepove ali omeji dostop-
nost na trgu ali uporabo biocidnega proizvoda, ki vsebuje
aktivno snov kot mozno snov za zamenjavo, ¢e primerjalna
ocena v skladu s Prilogo VI (v nadaljnjem besedilu: primerjalna
ocena) dokazuje, da sta izpolnjeni obe naslednji merili:

(a) za nacine uporabe, navedene v vlogi, Ze obstaja drugi dovo-
lieni biocidni proizvod ali nekemi¢na nadzorna ali preven-
tivna metoda, ki je v splosnem bistveno varnejsa za zdravje
Cloveka, zdravje Zivali in okolje in je dovolj u¢inkovita ter
ne predstavlja drugih bistvenih gospodarskih ali prakti¢nih
izgub;

(b) kemijska raznolikost aktivnih snovi je zadostna, da se ¢im
bolj zniza tveganje nastanka odpornosti v ciljnem s$kod-
liivem organizmu.

4. Z odstopanjem od odstavka 1 se za biocidni proizvod, ki
vsebuje aktivno snov kot mozno snov za zamenjavo, v izjemnih
primerih lahko izda dovoljenje brez primerjalne ocene za
obdobje do stirih let, kadar je treba najprej pridobiti izkusnje
z uporabo tega proizvoda v praksi.

5. Ce vkljutuje primerjalna ocena vprasanje, ki bi se zaradi
svojega obsega ali posledic bolje obravnavalo na ravni Unije,
zlasti e se nanaSa na dva ali ve¢ pristojnih organov, lahko
pristojni organ prejemnik za odlocanje o vprasanju zaprosi
Komisijo. Komisija sprejme to odlocitev z izvedbenimi akti v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 83, ki podrobno dolocijo merila o tem,
kdaj primerjalne ocene obravnavajo vprasanja, ki bi jih bilo
bolje obravnavati na ravni Unije, in postopke za tak$ne primer-
jalne ocene.

6. Ne glede na clen 17(4) in brez poseganja v odstavek 4
tega ¢lena se dovoljenje za biocidni proizvod, ki vsebuje aktivno
snov kot mozno snov za zamenjavo, izda za obdobje najvec
petih let in se obnovi za obdobje najve¢ petih let.

7. Ce se sprejme odlocitev, da se uporabe biocidnega proiz-
voda v skladu z odstavkom 3 ne dovoli ali se jo omeji, zacne
navedeni preklic ali sprememba dovoljenja ucinkovati Stiri leta
po tej odlocitvi. Ce pa se rok za odobritev aktivne snovi, ki je
mozZna snov za zamenjavo, pred tem iztece, zacne preklic dovo-
lienja u¢inkovati na ta zgodnejsi datum.

Clen 24
Tehni¢na navodila

Komisija pripravi tehni¢na navodila za laZje izvajanje tega
poglavja, zlasti ¢lena 22(2) in ¢lena 23(3).

POGLAVJE V
POENOSTAVLJENI POSTOPEK ZA IZDAJO DOVOLJENJA
Clen 25

Izpolnjevanje pogojev za poenostavljeni postopek za
izdajo dovoljenja

Za biocidne proizvode, ki izpolnjujejo pogoje, se vloga za dovo-

ljenje lahko vloZi po poenostavljenem postopku za izdajo dovo-

ljenja. Biocidni proizvod izpolnjuje pogoje, ¢e so izpolnjeni vsi

naslednji pogoji:

(a) vse aktivne snovi v biocidnem proizvodu so na seznamu iz
Priloge I in izpolnjujejo vse omejitve, navedene v navedeni
prilogi;

(b) biocidni proizvod ne vsebuje nobene nevarne snovi;

(c) biocidni proizvod ne vsebuje nobenih nanomaterialov;

(d) biocidni proizvod je dovolj u¢inkovit in

(e) za ravnanje z biocidnim proizvodom in njegovo predvideno
uporabo ni potrebna osebna zai¢itna oprema.
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Clen 26
Postopek, ki se uporablja

1. Vlagatelji, ki zaprosijo za dovoljenje za biocidni proizvod,
ki izpolnjuje pogoje iz ¢lena 25, vloZijo vlogo pri Agenciji in jo
obvestijo o imenu pristojnega organa drZave ¢lanice, ki ga pred-
lagajo za ocenjevanje vloge in prilozijo pisno potrdilo, da se
pristojni organ s tem strinja. Ta pristojni organ je ocenjevalni
pristojni organ.

2. Ocenjevalni pristojni organ vlagatelja obvesti o pristojbi-
nah, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2), in vlogo zavrne, e
vlagatelj teh pristojbin ne placa v 30 dneh. Pristojni organ
prejemnik ustrezno obvesti vlagatelja.

Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2),
ocenjevalni pristojni organ sprejme vlogo in o tem ustrezno
obvesti vlagatelja z navedbo datuma prejema.

3. Ocenjevalni pristojni organ v 90 dneh po prejemu vloge
odobri biocidni proizvod, ¢e se preprica, da ta proizvod izpol-
njuje pogoje iz clena 25.

4. Kadar ocenjevalni pristojni organ meni, da je vloga nepo-
polna, vlagatelja obvesti, katere dodatne informacije so
potrebne, in dolo¢i razumen rok za predlozitev teh informacij.
Ta rok obicajno ne presega 90 dni.

Ocenjevalni pristojni organ v 90 dneh po prejemu dodatnih
informacij odobri biocidni proizvod, ¢e se na podlagi pred-
lozenih dodatnih informacij preprica, da ta proizvod izpolnjuje
pogoje iz clena 25.

Ce vlagatelj zahtevanih informacij ne predlozi v roku, ocenje-
valni pristojni organ vlogo zavrne in vlagatelja o tem ustrezno
obvesti. V taks$nih primerih, ko so placane pristojbine, se del
pristojbine, placane v skladu s ¢lenom 80(2), povrne.

Clen 27

Dostopnost biocidnih proizvodov na trgu, za katere je bilo
dovoljenje izdano v skladu s poenostavljenim postopkom
za izdajo dovoljenja

1. Biocidni proizvod, odobren v skladu s ¢lenom 26, je lahko
dostopen na trgu v vseh drzavah ¢lanicah brez medsebojnega
priznavanja. Vendar imetnik dovoljenja obvesti vsako drzavo
¢lanico najpozneje 30 dni, preden biocidni proizvod da na trg
na ozemlju te drzave ¢lanice, in na oznaki proizvoda uporabi
uradni jezik ali uradne jezike te drzave clanice, razen ce ta
drzava clanica dolo¢i drugace.

2. Kadar drzava ¢lanica, ki ni drzava ocenjevalnega pristoj-
nega organa, meni, da o biocidnem proizvodu, za katerega je
bilo dovoljenje izdano v skladu s ¢lenom 26, ni bilo podano
obvestilo ali biocidni proizvod ni bil oznacen v skladu z
odstavkom 1 tega clena ali ne izpolnjuje zahtev iz ¢lena 25,
lahko to zadevo predlozi koordinacijski skupini, ustanovljeni v
skladu s ¢lenom 35(1). Smiselno se uporabljata ¢len 35(3) in
¢len 36.

Kadar drzava ¢lanica utemeljeno meni, da biocidni proizvod, za
katerega je bilo dovoljenje izdano v skladu s ¢lenom 26, ne
izpolnjuje meril iz ¢lena 25 in Se ni bila sprejeta odlocitev v
skladu s clenoma 35 in 36, lahko ta drzava ¢lanica zacasno
omeji ali prepove dostopnost na trgu ali uporabo tega proiz-
voda na svojem ozemlju.

Clen 28
Sprememba Priloge 1

1. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 83 o spremembi Priloge I po prejemu
mnenja Agencije, da bi se vkljucile aktivne snovi, pod pogojem,
da obstajajo dokazi, da aktivne snovi ne vzbujajo zaskrbljenosti
v skladu z odstavkom 2 tega ¢lena.

2. Aktivne snovi vzbujajo zaskrbljenost, ce:

(a) izpolnjujejo merila za razvrstitev v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 kot:

— cksplozivne/zelo vnetljive,

— organski peroksid,

— akutno toksi¢ne kategorije 1, 2 ali 3,

— jedke kategorije 1A, 1B ali 1C,

— povzrocitelji preobéutljivosti dihal,

— povzrocitelji preobcutljivosti koze,

— mutageni za zarodne celice kategorije 1 ali 2,

— rakotvorne kategorije 1 ali 2,

— strupene za razmnoZevanje ljudi kategorije 1 ali 2 ali z
ucinki na dojenje ali prek dojenja,

— strupene snovi za posamezne organe ob enkratni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti ali

— strupene za Zivljenje v vodi akutne kategorije 1;
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(b) izpolnjujejo katero koli od meril za zamenjavo iz ¢lena
10(1) ali

(c) imajo nevrotoksi¢ne ali imunotoksi¢ne lastnosti.

Aktivne snovi vzbujajo zaskrbljenost, tudi ¢e ni izpolnjeno
nobeno od specificnih meril iz to¢k (a) do (c), kadar je na
podlagi zanesljivih informacij mogoce utemeljeno dokazati
stopnjo zaskrbljenosti, enakovredno tisti iz to¢k (a) do (c).

3. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 83 o spremembi Priloge I po prejemu
mnenja Agencije, da bi se omejil ali odstranil vnos za aktivno
snov, e obstajajo dokazi, da biocidni proizvod, ki to snov
vsebuje, v dolo¢enih okolis¢inah ne izpolnjuje pogojev iz
odstavka 1 tega clena ali ¢lena 25. Kadar to zahtevajo nujni
razlogi, se za delegirane akte, sprejete v skladu s tem odstav-
kom, uporabi postopek iz ¢lena 84.

4. Komisija uporabi odstavek 1 ali 3 na lastno pobudo ali na
zahtevo gospodarskega subjekta ali drzave clanice, ki predlozi
potrebne dokaze, navedene v teh dveh odstavkih.

Kadar Komisija spremeni Prilogo I, sprejme delegirani akt za
vsako snov posebej.

5.  Komisija lahko sprejme izvedbene akte, s katerimi se
podrobneje dolocijo postopki v zvezi s spremembo Priloge L
Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 82(3).

POGLAVJE VI
NACIONALNA DOVOLJENJA ZA BIOCIDNE PROIZVODE
Clen 29
Vlozitev in validacija vlog

1. Vlagatelji, ki Zelijo vloziti vlogo za nacionalno dovoljenje
v skladu s c¢lenom 17, vlozijo vlogo pri pristojnem organu
prejemniku. Pristojni organ prejemnik vlagatelja obvesti o
pristojbinah, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2), in vlogo
zavrne, Ce vlagatelj teh pristojbin ne placa v 30 dneh. Pristojni
organ prejemnik ustrezno obvesti vlagatelja. Po prejemu pristoj-
bin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2), pristojni organ
prejemnik sprejme vlogo in vlagatelja o tem ustrezno obvesti ter
navede datum sprejema.

2.V 30 dneh po sprejetju pristojni organ prejemnik validira
vlogo, ¢e ta izpolnjuje naslednje zahteve:

(a) ustrezne informacije iz ¢lena 20 so bile predlozene in

(b) vlagatelj izjavi, da vloge za nacionalno dovoljenje za enak
biocidni proizvod za enako uporabo ali uporabe ni vlozil
pri nobenem drugem pristojnem organu.

Pristojni organ prejemnik v okviru validacije iz prvega podod-
stavka ne opravi ocene kakovosti ali ustreznosti predlozenih
podatkov ali utemeljitev.

3. Ce pristojni organ prejemnik meni, da je vloga nepopolna,
vlagatelja obvesti o dodatnih informacijah, potrebnih za valida-
cijo vloge, in dolo¢i razumen rok za predlozitev teh informacij.
Ta rok obicajno ne presega 90 dni.

Pristojni organ prejemnik v 30 dneh po prejemu dodatnih
informacij validira vlogo, ¢e odlo¢i, da predlozene dodatne
informacije zadostujejo za izpolnitev zahtev iz odstavka 2.

Ce vlagatelj zahtevanih informacij ne predlozi v roku, pristojni
organ prejemnik vlogo zavrne in vlagatelja ustrezno obvesti.

4. Ce je iz registra biocidnih proizvodov iz ¢lena 71
razvidno, da pristojni organ, ki ni pristojni organ prejemnik,
preucuje vlogo za isti biocidni proizvod ali je Ze izdal dovoljenje
za isti biocidni proizvod, pristojni organ prejemnik zavrne
ocenjevanje vloge. V tem primeru pristojni organ prejemnik
vlagatelja obvesti o moZnosti medsebojnega priznanja v skladu
s ¢lenom 33 ali 34.

5. Ce se odstavek 3 ne uporablia in pristojni organ
prejemnik meni, da je vloga popolna, jo validira in nemudoma
o tem obvesti vlagatelja ter navede datum validacije.

Clen 30
Ocenjevanje vlog

1. Pristojni organ prejemnik v 365 dneh po validaciji vloge v
skladu s ¢lenom 29 sprejme odlocitev o izdaji dovoljenja v
skladu s ¢lenom 19. Pri tem uposteva rezultate primerjalne
ocene, ki se opravi v skladu s ¢lenom 23, ¢e je primerno.
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2. Ce se izkaZe, da so za izvedbo ocene potrebne dodatne
informacije, pristojni organ prejemnik od vlagatelja zahteva, da
v dolo¢enem roku predlozi take informacije. Obdobje 365 dni
iz odstavka 1 se prekine od dneva izdaje zahtevka do dneva
prejema informacij. Prekinitev skupno ne presega 180 dni,
razen Ce je to upraviceno zaradi narave zahtevanih podatkov
ali izrednih okoliscin.

Ce vlagatelj zahtevanih informacij ne predlozi v roku, pristojni
organ prejemnik vlogo zavrne in vlagatelja ustrezno obvesti.

3. V obdobju 365 dni iz odstavka 1 pristojni organ prejem-
nik:

(a) sestavi porocilo, v katerem povzame ugotovitve ocenjevanja
in razloge za izdajo dovoljenja za biocidni proizvod ali za
zavrnitev njegove izdaje (v nadaljnjem besedilu: porocilo o
oceni);

(b) vlagatelju poslje elektronsko kopijo osnutka porocila o
oceni in mu da moznost, da v 30 dneh predlozi pripombe,
in

(c) te pripombe ustrezno uposteva pri koncni oceni.

Clen 31
PodaljSanje nacionalnega dovoljenja

1.  Vloga s strani ali v imenu imetnika dovoljenja, ki Zeli
podaljsati nacionalno dovoljenje za eno ali ve¢ vrst proizvodov,
se vlozi pri pristojnem organu prejemniku najmanj 550 dni
pred iztekom veljavnosti dovoljenja. Za podaljSanje dovoljenja
za vec¢ kot eno vrsto proizvoda se vloga vlozi najmanj 550 dni
pred iztekom tistega dovoljenja, ki se iztece najprej.

2. Pristojni organ prejemnik podaljsa nacionalno dovoljenje,
e so pogoji iz ¢lena 19 Se vedno izpolnjeni. Pri tem upoSteva
rezultate primerjalne ocene, ki se opravi v skladu s ¢lenom 23,
Ce je primerno.

3. Ob vlozitvi vloge za podaljsanje vlagatelj predlozi:

(a) brez poseganja v ¢len 21(1) vse ustrezne podatke, ki se
zahtevajo v skladu s ¢lenom 20 in so bili pridobljeni po
prvotnem dovoljenju ali predhodnem podaljsanju, kakor je
primerno, in

(b) svojo oceno o tem, ali so ugotovitve iz prvotne ali pred-
hodne ocene biocidnega proizvoda Se naprej veljavne, in
ustrezna dokazila.

4.  Pristojni organ prejemnik vlagatelja obvesti o pristojbinah,
ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2), in vlogo zavrne, Ce
vlagatelj teh pristojbin ne placa v 30 dneh. Pristojni organ
prejemnik ustrezno obvesti vlagatelja.

Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2),
pristojni organ prejemnik sprejme vlogo in vlagatelja o tem
obvesti ter navede datum sprejema.

5. Na podlagi ocene razpolozljivih informacij in potrebe po
pregledu ugotovitev iz prvotne ocene vloge za dovoljenje ali
predhodnega podaljsanja, kakor je primerno, pristojni organ
prejemnik v 90 dneh po prejemu vloge v skladu z odstavkom
4 odlodi, ali je glede na sedanja znanstvena spoznanja potrebna
popolna ocena vloge za podaljsanje, ob upostevanju vseh vrst
proizvodov, za katere se zahteva podaljsanje.

6. Ce pristojni organ prejemnik odlo¢i, da je potrebna
popolna ocena vloge, odlo¢itev o podaljsanju dovoljenja
sprejme po izvedbi ocene vloge v skladu z odstavki 1, 2 in 3
¢lena 30.

Ce pristojni organ prejemnik odloci, da popolna ocena vloge ni
potrebna, odlocitev o podalj$anju dovoljenja sprejme v 180
dneh po prejemu vloge v skladu z odstavkom 4 tega ¢lena.

7. Kadar se zaradi razlogov, na katere imetnik nacionalnega
dovoljenja ne more vplivati, odlocitev o podaljSanju tega dovo-
lienja ne sprejme pred njegovim iztekom veljavnosti, pristojni
organ prejemnik odobri podalj$anje za obdobje, ki je potrebno
za dokoncanje ocene.

POGLAVJE VII
POSTOPKI MEDSEBOJNEGA PRIZNAVANJA DOVOLJEN]
Clen 32

Izdaja dovoljenja na podlagi medsebojnega priznavanja
dovoljenj

1. Vloge za medsebojno priznavanje nacionalnih dovoljenj so
vlozene v skladu s postopki iz ¢lena 33 (zaporedno medsebojno
priznavanje dovoljenj) ali ¢lena 34 (vzporedno medsebojno
priznavanje dovoljenj).

2. Brez poseganja v ¢len 37 vse drzave clanice, ki prejmejo
vloge za medsebojno priznavanje nacionalnega dovoljenja za
biocidni proizvod, v skladu s tem poglaviem in ob upostevanju
postopkov iz tega poglavja izdajo dovoljenje za biocidni
proizvod pod enakimi dolodili in pogoji.
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Clen 33
Zaporedno medsebojno priznavanje dovoljenj

1. Vlagatelji, ki Zelijo v eni ali ve¢ drzavah ¢lanicah (v nadalj-
njem besedilu: zadevne drzave clanice) zaprositi za zaporedno
medsebojno priznanje nacionalnega dovoljenja za biocidni
proizvod, za katerega je druga drzava clanica Ze izdala dovo-
lienje v skladu s ¢lenom 17 (v nadaljnjem besedilu: referencna
drzava c¢lanica), pri pristojnih organih vsake od zadevnih drzav
¢lanic vlozijo vlogo, ki v vsakem primeru vsebuje prevode
nacionalnega dovoljenja, ki ga je izdala referencna drzava
¢lanica, v taks$ne uradne jezike zadevne drzave clanice, kot ta
to lahko zahteva.

Pristojni organi zadevnih drzav clanic vlagatelja obvestijo o
pristojbinah, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80, in vlogo
zavrnejo, Ce vlagatelj teh pristojbin ne placa v 30 dneh. Pristojni
organi zadevnih drzav ¢lanic vlogo zavrnejo in ustrezno obve-
stijo vlagatelja in druge pristojne organe. Po prejemu pristojbin,
ki se placujejo v skladu s clenom 80, pristojni organi zadevnih
drzav clanic sprejme vlogo in vlagatelja obvesti o datumu
prejema.

2. Zadevne drzave C¢lanice v 30 dneh po sprejemu iz
odstavka 1 validirajo vlogo in vlagatelja o tem obvestijo ter
navedejo datum validacije.

Zadevne drzave clanice se v 90 dneh po validaciji vloge in ob
upostevanju clenov 35, 36 in 37 dogovorijo o povzetku znacil-
nosti biocidnega proizvoda iz ¢lena 22(2), njihov dogovor pa
vnesejo v register biocidnih proizvodov.

3. V 30 dneh po dosezenem dogovoru vsaka zadevna drzava
¢lanica izda dovoljenje za biocidni proizvod v skladu z dogo-
vorjenim povzetkom znacilnosti biocidnega proizvoda.

4. Ce v 90-dnevnem obdobju iz drugega pododstavka
odstavka 2 ni dosezen dogovor, lahko vsaka drzava ¢lanica, ki
se dogovori o povzetku znacilnosti biocidnega proizvoda iz
odstavka 2, brez poseganja v ¢lene 35, 36 in 37 v skladu s
tem izda dovoljenje za proizvod.

Clen 34
Vzporedno medsebojno priznavanje dovoljen;j

1. Vlagatelji, ki Zelijo zaprositi za vzporedno medsebojno
priznanje biocidnega proizvoda, za katerega v skladu s ¢lenom
17 $e ni bilo izdano dovoljenje v nobeni drzavi ¢lanici, pri
pristojnemu organu drzave clanice, ki jo sami izberejo (v nadalj-
njem besedilu: referenéna drzava ¢lanica), vlozijo vlogo, ki
vsebuje:

(a) informacije iz ¢lena 20;

(b) seznam vseh drugih drzav ¢lanic, v katerih Zelijo pridobiti
nacionalno dovoljenje (v nadaljnjem besedilu: zadevne
drzave clanice).

Referen¢na drzava ¢lanica je pristojna za oceno vloge.

2. Vlagatelj ob vlozitvi vloge v referen¢ni drzavi ¢lanici v
skladu z odstavkom 1 hkrati pri pristojnih organih vseh
zadevnih drzav ¢lanic vloZi vlogo za medsebojno priznanje
dovoljenja, za katerega je vlozil vlogo pri referen¢ni drzavi
¢lanici. Ta vloga vsebuje:

(a) imena referenéne drzave ¢lanice in drzav ¢lanic priznanja;

(b) predlog povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda iz ¢lena
20(1)(a)(ii) v zahtevanih uradnih jezikih zadevnih drzav
¢lanic, kot te to lahko zahtevajo.

3. Pristojni organi referen¢ne drzave clanice in zadevnih
drzav ¢lanic vlagatelja obvestijo o pristojbinah, ki se placujejo
v skladu s ¢lenom 80, in vlogo zavrnejo, Ce vlagatelj teh
pristojbin ne pla¢a v 30 dneh. Pristojni organi zadevnih drzav
¢lanic vlogo zavrnejo in ustrezno obvestijo vlagatelja in druge
pristojne organe. Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu
s ¢lenom 80, pristojni organi referen¢ne drzave clanice in
zadevnih drzav clanic sprejmejo vlogo ter vlagatelja obvestijo
in navedejo datum sprejema.

4. Referen¢na drzava ¢lanica validira vlogo v skladu s ¢lenom
29(2) in (3) ter ustrezno obvesti vlagatelja in zadevne drzave
Clanice.

Referen¢na drzava ¢lanica v 365 dneh od validacije vloge v
skladu z ¢lenom 30(3) oceni vlogo in sestavi porocilo o oceni
ter ga skupaj s povzetkom znacilnosti biocidnega proizvoda
poslje zadevnim drzavam ¢lanicam in vlagatelju.

5. Zadevne drzave clanice se v 90 dneh po prejemu doku-
mentov iz odstavka 4 in ob upostevanju ¢lenov 35, 36 in 37
dogovorijo o povzetku znadilnosti biocidnega proizvoda,
dogovor pa vnesejo v register biocidnih proizvodov. Referen¢na
drzava clanica vnese dogovorjen povzetek znacilnosti biocid-
nega proizvoda in kon¢no porocilo o oceni v register biocidnih
proizvodov, skupaj z morebitnimi dogovorjenimi dolo¢ili ali
pogoji glede dostopnosti na trgu ali uporabe biocidnega proiz-
voda.
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6. 'V 30 dneh po dosezenem dogovoru referencna drzava
¢lanica in vsaka zadevna drzava clanica izda dovoljenje za
biocidni proizvod v skladu z dogovorjenim povzetkom znadil-
nosti biocidnega proizvoda.

7. Ce v 90-dnevnem obdobju iz odstavka 5 ni doseZen
dogovor, lahko vsaka drzava ¢lanica, ki se strinja s povzetkom
znacilnosti biocidnega proizvoda iz odstavka 5, brez poseganja
v Clene 35, 36 in 37 izda dovoljenje za proizvod.

Clen 35
Predlozitev ugovorov koordinacijski skupini

1. Ustanovi se koordinacijska skupina, zadolzena za preuce-
vanje vseh vpraanj, razen zadev iz ¢lena 37, ki so povezana z
ugotavljanjem, ali biocidni proizvod, za katerega je bila v skladu
s ¢lenom 33 ali ¢lenom 34 vloZena vloga za medsebojno
priznavanje, izpolnjuje pogoje za izdajo dovoljenja iz ¢lena 19.

Pri delu koordinacijske skupine imajo pravico sodelovati vse
drzave clanice in Komisija. Agencija koordinacijski skupini
zagotovi sekretariat.

Koordinacijska skupina sprejme svoj poslovnik.

2. Ce katera koli od zadevnih drzav ¢lanic meni, da biocidni
proizvod, ki ga oceni referencna drzava ¢lanica, ne izpolnjuje
pogojev iz ¢lena 19, referen¢ni drzavi clanici, drugim zadevnim
drzavam ¢lanicam, vlagatelju in po potrebi imetniku dovoljenja
poslje podrobno obrazlozZitev spornih to¢k in razloge za svoje
staliS¢e. Sporne tocke se nemudoma predloZijo koordinacijski
skupini.

3.V koordinacijski skupini si vse drzave clanice iz odstavka
2 tega ¢lena po svojih najboljsih moceh prizadevajo za dosego
dogovora o ukrepu, ki ga je treba sprejeti. Vlagatelju dajo
moznost, da izrazi svoje stalisée. Ce dosezejo dogovor v 60
dneh po predlozitvi spornih tock iz odstavka 2 tega ¢lena,
referencna drzava clanica to vnese v register biocidnih proizvo-
dov. Postopek se nato Steje za koncanega ter referen¢na drzava
¢lanica in vsaka zadevna drzava clanica izda dovoljenje v skladu
s ¢lenom 33(4) ali ¢lenom 34(6), kot je to ustrezno.

Clen 36
Predlozitev neres$enih ugovorov Komisiji

1.  Ce drzave ¢lanice iz ¢lena 35(2) ne dosezejo dogovora v
60-dnevnem roku iz clena 35(3), referen¢na drzava clanica

nemudoma obvesti Komisijo in ji predlozi podroben opis zadev,
o katerih niso mogle dose¢i dogovora, ter razloge za njihovo
nestrinjanje. Izvod tega opisa se poslje zadevnim drzavam ¢lani-
cam, vlagatelju in po potrebi imetniku dovoljenja.

2. Komisija lahko zaprosi Agencijo za mnenje o znanstvenih
ali tehni¢nih vprasanjih, ki so jih zastavile drzave clanice. Ce
Komisija Agencije ne zaprosi za mnenje, da vlagatelju in po
potrebi imetniku dovoljenja moznost, da v 30 dneh pisno pred-
lozi pripombe.

3. Komisija z izvedbenimi akti sprejme sklep o predlozeni
zadevi. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 82(3).

4. Sklep iz odstavka 3 se naslovi na vse drzave ¢lanice ter
poslje v vednost vlagatelju in po potrebi imetniku dovoljenja.
Zadevne drzave clanice in referencna drzava ¢lanica v 30 dneh
po uradnem obvestilu o odlocitvi po potrebi bodisi izdajo,
zavrnejo izdajo dovoljenja ali ga prekli¢ejo bodisi spremenijo
dolocila in pogoje, da bi tako upostevale sklep.

Clen 37
Odstopanja od medsebojnega priznavanja dovoljenj

1. Z odstopanjem od ¢lena 32(2) lahko katera koli od
zadevnih drzav clanic predlaga, da se zavrne izdaja dovoljenja
ali prilagodijo dolo¢ila in pogoji za dovoljenje, ki bo izdano,
pod pogojem, da je tak ukrep utemeljen z naslednjimi razlogi:

(a) varstvo okolja;

(b) javni red in javna varnost;

(c) varovanje zdravja in Zivljenja ljudi, zlasti ranljivih skupin, ali
zivali ali rastlin;

(d) varstvo nacionalnega bogastva umetniske, zgodovinske ali
arheoloske vrednosti ali

(e) ciljni organizmi niso prisotni v $kodljivih koli¢inah.
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Katera koli od zadevnih drzav ¢lanic lahko v skladu s prvim
pododstavkom zlasti predlaga, da se zavrne izdaja dovoljenja ali
da se prilagodijo dolocila in pogoji za izdajo dovoljenja za
biocidni proizvod, ki vsebuje aktivno snov, za katero se upora-
blja ¢len 5(2) ali ¢len 10(1).

2. Zadevna drzava clanica vlagatelju poslje podroben opis
razlogov, zaradi katerih je zaprosila za odstopanje na podlagi
odstavka 1, in si prizadeva za dosego dogovora z vlagateljem o
predlaganem odstopanju.

Ce zadevna drzava ¢lanica ne more dosedi dogovora z vlagate-
liem ali ¢e v 60 dneh po poslanem sporocilu od vlagatelja ne
prejme odgovora, o tem obvesti Komisijo. Komisija v tem
primeru:

(a) lahko zaprosi Agencijo za mnenje o znanstvenih in tehni-
¢nih vprasanjih, ki jih je zastavil vlagatelj ali zadevna drzava
¢lanica;

(b) sprejme sklep o odstopanju v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 82(3).

Komisija svoj sklep naslovi na zadevno drzavo ¢lanico in Komi-
sija o njej obvesti vlagatelja.

Zadevna drzava ¢lanica v 30 dneh po uradnem obvestilu o
sklepu Komisije sprejme ukrepe, potrebne za upoStevanje tega
sklepa.

3. Ce Komisija v skladu z odstavkom 2 ne sprejme sklepa v
roku 90 dni od datuma, ko je bila obves¢ena v skladu z drugim
pododstavkom odstavka 2, lahko zadevna drzava ¢lanica izvede
predlagano odstopanje v skladu z odstavkom 1.

V Casu trajanja postopka iz tega ¢lena obveznost drzave ¢lanice,
da izda dovoljenje za biocidni proizvod v dveh letih od dneva
odobritve iz prvega pododstavka clena 89(3), zacasno miruje.

4. Z odstopanjem od clena 32(2) lahko drzava clanica iz
razlogov varstva dobrega pocutja zivali zavrne izdajo dovoljenj
za proizvode vrste 15, 17 in 20. Drzave clanice nemudoma
obvestijo druge drzave ¢lanice in Komisijo o vsakem takem
sklepu in o njegovi utemeljitvi.

Clen 38
Mnenje Agencije

1. Agencija na zahtevo Komisije v skladu s ¢lenom 36(2) ali
¢lenom 37(2) izda mnenje v 120 dneh od datuma, ko ji je bila
zadeva predlozena.

2. Preden Agencija izda mnenje, da vlagatelju in po potrebi
imetniku dovoljenja moznost, da v dolo¢enem roku, ki ni daljsi
od 30 dni, pisno predloZi pripombe.

Agencija lahko zacasno prekine rok iz odstavka 1, da vlagatelju
ali imetniku dovoljenja omogo¢i pripravo pripomb.

Clen 39

Vloga za medsebojno priznavanje dovoljenj, ki jo vloZijo
uradni ali znanstveni organi

1. Ce v drzavi ¢lanici ni bila vlozena nobena vloga za nacio-
nalno dovoljenje za biocidni proizvod, za katerega je Ze bilo
izdano dovoljenje v drugi drzavi ¢lanici, lahko uradni ali znan-
stveni organi, vkljuCeni v dejavnosti zatiranja Skodljivcev ali
varovanje javnega zdravja, po postopku medsebojnega prizna-
vanja dovoljenj iz ¢lena 33 in s soglasjem imetnika dovoljenja v
tej drugi drzavi ¢lanici vlozijo vlogo za nacionalno dovoljenje za
enak biocidni proizvod za enako uporabo in z enakimi pogoji
uporabe kot v tej drzavi ¢lanici.

Predlagatelj dokaze, da je uporaba takega biocidnega proizvoda
v splo$nem interesu za navedeno drzavo ¢lanico.

Ob vlozitvi vloge se placajo tudi pristojbine, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80.

2. Kadar pristojni organ zadevne drzave ¢lanice meni, da
biocidni proizvod izpolnjuje pogoje iz ¢lena 19 in pogoje iz
tega Clena, pristojni organ izda dovoljenje za dostopnost biocid-
nega proizvoda na trgu in za njegovo uporabo. V tem primeru
ima organ, ki je vlozil vlogo, enake pravice in dolznosti kot
drugi imetniki dovoljenj.

Clen 40
Dopolnilna pravila in tehni¢na navodila

Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejetje delegiranih
aktov v skladu s ¢lenom 83, ki dolocijo dodatna pravila za
podaljsanje dovoljenj, za katera velja medsebojno priznavanje.

Komisija pripravi tudi tehni¢na navodila za lazje izvajanje tega
poglavja in zlasti ¢lenov 37 in 39.
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POGLAVJE VIII
DOVOLJENJA UNIJJE ZA BIOCIDNE PROIZVODE
ODDELEK 1
Izdaja dovoljenj Unije
Clen 41
Dovoljenje Unije

Dovoljenje Unije, ki ga izda Komisija v skladu s tem oddelkom,
je veljavno povsod v Uniji, razen Ce ni doloceno drugace. Vsaki
drzavi ¢lanici podeljuje enake pravice in dolznosti kot nacio-
nalno dovoljenje. Vlagatelj lahko za kategorije biocidnih proiz-
vodov iz ¢lena 42(1) namesto vloge za nacionalno dovoljenje in
medsebojno priznavanje dovoljenj vlozi vlogo za dovoljenje
Unije.

Clen 42

Biocidni proizvodi, za katere se lahko izda dovoljenje
Unije

1. Vlagatelji lahko vloZijo vlogo za dovoljenje Unije za

biocidne proizvode s podobnimi pogoji uporabe v celotni Uniji,

razen biocidnih proizvodov, ki vsebujejo aktivne snovi, ki

spadajo v ¢len 5, in aktivne snovi iz proizvodov vrste 14, 15,
17, 20 in 21. Dovoljenje Unije se lahko izda:

(@) od 1. septembra 2013 za biocidne proizvode, ki vsebujejo
eno ali ve¢ novih aktivnih snovi, in za biocidne proizvode
vrste 1, 3, 4, 5, 18 in 19;

(b) s 1. januarjem 2017 za biocidne proizvode vrste 2, 6 in 13
in

(¢) s 1. januarjem 2020 za biocidne proizvode vseh ostalih vrst.

2. Komisija do 1. septembra 2013 oblikuje smernice za
opredelitev ,podobnih pogojev uporabe v celotni Uniji*.

3. Komisija Evropskemu parlamentu in Svetu predlozi poro-
¢ilo o uporabi tega ¢lena do 31. decembra 2017. To porocilo
vsebuje oceno izkljuitve proizvodov vrste 14, 15, 17, 20 in 21
iz dovoljenja Unije.

Porocilu se po potrebi prilozi ustrezne predloge za sprejetje v
skladu z rednim zakonodajnim postopkom.

Clen 43
Vlozitev in validacija vlog

1. Vlagatelji, ki Zelijo vloziti vlogo za dovoljenje Unije v
skladu s ¢lenom 42(1), vlozijo vlogo pri Agenciji, skupaj s
potrdilom, da se bo biocidni proizvod uporabljal pod
podobnimi pogoji v celotni Uniji, in Agencijo obvestijo o
imenu pristojnega organa drzave clanice, ki ga predlagajo za
ocenjevanje vloge, ter predlozijo pisno potrdilo, da se zadevni
pristojni organ s tem strinja. Ta pristojni organ je ocenjevalni
pristojni organ.

2. Agencija vlagatelja obvesti o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(1), in vlogo zavrne, ¢e vlagatelj teh
pristojbin ne placa v 30 dneh. Agencija ustrezno obvesti vlaga-
telja in ocenjevalni pristojni organ.

Po prejemu pristojbin, ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(1),
Agencija sprejme vlogo in obvesti vlagatelja in ocenjevalni
pristojni organ ter navede datum sprejema.

3. Ocenjevalni pristojni organ vlogo v 30 dneh po sprejemu
vloge s strani Agencije vlogo validira, ¢e so bile predlozene
ustrezne informacije iz ¢lena 20.

Ocenjevalni pristojni organ v okviru validacije iz prvega podod-
stavka ne opravi ocene kakovosti ali ustreznosti predlozenih
podatkov ali utemeljitev.

Potem ko je Agencija sprejela vlogo, ocenjevalni pristojni organ
¢im prej obvesti vlagatelja o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(2), in zavrne vlogo, ¢e vlagatelj pristojbin
ne placa v 30 dneh. Vlagatelja o tem ustrezno obvesti.

4. Ce ocenjevalni pristojni organ meni, da je vloga nepo-
polna, vlagatelja obvesti o dodatnih informacijah, potrebnih za
oceno vloge, in dolo¢i razumen rok za predlozitev teh infor-
macij. Ta rok obicajno ne presega 90 dni.

Ocenjevalni pristojni organ v 30 dneh po prejemu dodatnih
informacij validira vlogo, ¢e odlo¢i, da predlozene dodatne
informacije zadostujejo za izpolnitev zahtev iz odstavka 3.

Ce vlagatelj zahtevanih informacij ne predlozi v roku, ocenje-
valni pristojni organ vlogo zavrne in vlagatelja o tem ustrezno
obvesti. V tak$nih primerih se del pristojbin, placanih v skladu s
¢lenom 80(1) in (2), povrne.



27.6.2012

Uradni list Evropske unije

L 16729

5. Ocenjevalni pristojni organ ob validaciji vloge v skladu z
odstavkom 3 ali 4 nemudoma obvesti vlagatelja, Agencijo in
druge pristojne organe ter navede datum validacije.

6. Vskladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavka 2 tega ¢lena vlozi pritozba.

Clen 44
Ocenjevanje vlog

1. Ocenjevalni pristojni organ vlogo v 365 dneh po njeni
validaciji oceni v skladu s ¢lenom 19, po potrebi pa tudi vse
predloge za prilagoditev zahtev glede podatkov, ki so bili pred-
lozeni v skladu s ¢lenom 21(2), in Agenciji poslje porocilo o
oceni in zakljucke ocenjevanja.

Preden ocenjevalni pristojni organ svoje ugotovitve predloZi
Agenciji, da vlagatelju moznost, da v 30 dneh predlozi pisne
pripombe k ugotovitvam ocenjevanja. Ocenjevalni pristojni
organ te pripombe ustrezno uposteva pri koncni oceni.

2. Ce se izkaze, da so za izvedbo ocene potrebne dodatne
informacije, ocenjevalni pristojni organ od vlagatelja zahteva, da
v dolo¢enem roku predlozi take informacije, in ustrezno obvesti
Agencijo. Obdobje 365 dni iz odstavka 1 se prekine od dneva
izdaje zahtevka do dneva prejema informacij. Vendar prekinitev
skupno ne presega 180 dni, razen v izjemnih primerih in ce je
to upravieno zaradi narave zahtevanih podatkov.

3.V 180 dneh od prejema ugotovitev ocenjevanja Agencija
pripravi mnenje o dovoljenju za biocidni proizvod in ga pred-
lozi Komisiji.

Ce Agencija priporoca izdajo dovoljenja za biocidni proizvod,
mnenje vsebuje vsaj naslednje elemente:

(a) izjavo, da so pogoji iz ¢lena 19(1) izpolnjeni, in osnutek
povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda v skladu s
¢lenom 22(2);

(b) po potrebi podrobnosti dolocil ali pogojev, ki bi jih bilo
treba uvesti za dostopnost na trgu ali uporabo biocidnega
proizvoda;

(c) koné¢no porocilo o oceni biocidnega proizvoda.

4. Agencija v 30 dneh od predlozitve svojega mnenja Komi-
siji slednji v vseh uradnih jezikih Unije posreduje osnutek
povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda, kot je navedeno v
¢lenu 22(2), kot je primerno.

5.  Komisija po prejemu mnenja Agencije sprejme bodisi
izvedbeno uredbo o izdaji dovoljenja Unije za biocidni proizvod
bodisi izvedbeni sklep o neizdaji dovoljenja Unije za biocidni
proizvod. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom
pregleda iz ¢lena 82(3).

Komisija na zahtevo drzave ¢lanice odlodi, da bo posebej za
ozemlje te drzave ¢lanice prilagodila dolo¢ene pogoje za dovo-
lienje Unije ali da dovoljenje Unije ne velja na ozemlju te drzave
¢lanice, Ce se taka zahteva lahko upravici z enim ali ve¢ razlogi
iz ¢lena 37(1).

ODDELEK 2
Podaljsanje dovoljenj Unije
Clen 45
Vlozitev in prejem vlog

1. Vloga s strani ali v imenu imetnika dovoljenja, ki Zeli
podaljsati dovoljenje Unije, se vlozi pri Agenciji najmanj 550
dni pred potekom veljavnosti dovoljenja.

Ob vlozitvi vloge se placajo tudi pristojbine, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(1).

2. Ob vlozitvi vloge za podaljSanje vlagatelj predlozi:

(a) brez poseganja v ¢len 21(1) vse ustrezne podatke, ki se
zahtevajo v skladu s ¢lenom 20 in so bili pridobljeni po
prvotnem dovoljenju ali predhodnem podaljsanju, kakor je
primerno, in

(b) svojo oceno o tem, ali so ugotovitve iz prvotne ali pred-
hodne ocene biocidnega proizvoda $e naprej veljavne, in
ustrezna dokazila.

3. Vlagatelj predlozi tudi ime pristojnega organa drzave
¢lanice, ki ga predlaga za ocenjevanje vloge za podaljsanje, in
pisno potrdilo zadevnega pristojnega organa, da se s tem strinja.
Ta pristojni organ je ocenjevalni pristojni organ.
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Agencija vlagatelja obvesti o pristojbinah, ki se Agenciji placu-
jejo v skladu s ¢lenom 80(1), in vlogo zavrne, ¢e vlagatelj teh
pristojbin ne placa v 30 dneh. Agencija ustrezno obvesti vlaga-
telja in ocenjevalni pristojni organ.

Po prejemu pristojbin, ki se Agenciji placujejo v skladu s
¢lenom 80(1), Agencija sprejme vlogo in obvesti vlagatelja in
ocenjevalni pristojni organ ter navede datum sprejema.

4.V skladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavka 3 tega ¢lena vlozi pritozba.

Clen 46
Ocenjevanje vlog za podaljsanje

1. Na podlagi ocene razpolozljivih informacij in potrebe po
pregledu zaklju¢kov iz prvotnega ocenjevanja vloge za dovo-
lienje Unije ali predhodnega podalj$anja, kakor je primerno,
ocenjevalni pristojni organ v 30 dneh po tem, ko Agencija
sprejme vlogo v skladu s ¢lenom 45(3), odlo¢i, ali je glede na
sedanja znanstvena spoznanja potrebna popolna ocena vloge za
podaljsanje.

2. Ce ocenjevalni pristojni organ odlo¢i, da je potrebna
popolna ocena vloge, se ocenjevanje opravi v skladu z odstav-
koma 1 in 2 ¢lena 44.

Ce ocenjevalni pristojni organ odlodi, da popolna ocena vloge ni
potrebna, v 180 dneh po tem, ko Agencija sprejme vlogo,
pripravi priporocilo za podaljSanje dovoljenja in ga predloZi
Agenciji. Ocenjevalni pristojni organ vlagatelju poslje kopijo
svojega priporocila.

Potem ko je Agencija sprejela vlogo, ocenjevalni pristojni organ
¢im prej obvesti vlagatelja o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(2), in zavrne vlogo, ¢e vlagatelj pristojbin
ne placa v 30 dneh. Vlagatelja o tem ustrezno obvesti.

3.V 180 dneh po prejemu priporocila ocenjevalnega pristoj-
nega organa Agencija pripravi mnenje o podaljSanju dovoljenja
Unije in ga predlozi Komisiji.

4. Ob prejemu mnenja Agencije Komisija sprejme bodisi
izvedbeno uredbo o podaljsanju dovoljenja Unije bodisi izved-
beni sklep o zavrnitvi podalj$anja dovoljenja Unije. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

Komisija obnovi dovoljenje Unije, ¢e so pogoji iz ¢lena 19 Se
vedno izpolnjeni.

5. Kadar se zaradi razlogov, na katere imetnik dovoljenja
Unije ne more vplivati, odlocitev o podalj$anju dovoljenja
Unije ne sprejme pred njegovim iztekom veljavnosti, Komisija
z izvedbenimi akti odobri podaljSanje dovoljenja Unije za
obdobje, ki je potrebno za dokoncanje ocenjevanja. Ti izvedbeni
akti se sprejmejo v skladu s posvetovalnim postopkom iz
Clena 82(2).

POGLAVJE IX
RAZVELJAVITEV, PREGLED IN SPREMEMBA DOVOLJEN]
Clen 47

Obveznost sporofanja neprifakovanih ali neZelenih
ucinkov

1. Ko imetnik dovoljenja izve za informacije v zvezi z dovo-
ljenim biocidnim proizvodom ali v njem vsebovano aktivno
oziroma aktivnimi snovmi, ki lahko vplivajo na dovoljenje, o
tem nemudoma obvesti pristojni organ, ki je izdal nacionalno
dovoljenje, in Agenciji ali, v primeru dovoljenja Unije, Komisiji
in Agenciji. Zlasti se sporo¢i naslednje:

(@) novi podatki ali informacije o neZelenih ucinkih aktivne
snovi ali biocidnega proizvoda na ljudi, zlasti ranljive
skupine, zivali ali okolje;

(b) kakr$ni koli podatkih, ki kazejo na moznost aktivne snovi,
da razvije odpornost;

(c) novi podatki ali informacije, ki kazejo, da biocidni proizvod
ni dovolj u¢inkovit.

2. Pristojni organ, ki je izdal nacionalno dovoljenje, ali, v
primeru dovoljenja Unije, Agencija preveri, ali je treba dovo-
lienje v skladu s ¢lenom 48 spremeniti ali preklicati.

3. Pristojni organ, ki je izdal nacionalno dovoljenje, ali, v
primeru dovoljenja Unije, Agencija, nemudoma uradno obvesti
pristojne organe drugih drzav ¢lanic in, kadar je to primerno,
Komisijo o vseh tak$nih podatkih ali informacijah, ki jih prejme.

Pristojni organi drzav ¢lanic, ki so izdali nacionalno dovoljenje
za enak biocidni proizvod po postopku medsebojnega prizna-
vanja dovoljenj, preverijo, ali je treba dovoljenje v skladu s
¢lenom 48 spremeniti ali preklicati.
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Clen 48
Preklic ali sprememba dovoljenja

1. Brez poseganja v ¢len 23 pristojni organ drzave ¢lanice ali,
v primeru dovoljenja Unije, Komisija kadar koli preklice ali
spremeni dovoljenje, ki ga je izdala, kadar meni, da:

(a) niso izpolnjeni pogoji iz ¢lena 19 ali, kjer je to pomembno,
¢lena 25;

(b) je bilo dovoljenje izdano na podlagi napa¢nih ali zavajajocih
informacij ali

(c) imetnik dovoljenja ni izpolnil obveznosti iz dovoljenja ali te
uredbe.

2. Kadar namerava pristojni organ ali, v primeru dovoljenja
Unije, Komisija preklicati ali spremeniti dovoljenje, o tem
obvesti imetnika dovoljenja in mu da moZnost, da v dolo¢enem
roku predlozi pripombe ali dodatne informacije. Ocenjevalni
pristojni organ ali, v primeru dovoljenja Unije, Komisija te
pripombe ustrezno uposteva pri koncni odlocitvi.

3. Kadar pristojni organ ali, v primeru dovoljenja Unije,
Komisija v skladu z odstavkom 1 preklice ali spremeni dovo-
lienje, o tem nemudoma uradno obvesti imetnika dovoljenja,
pristojne organe drugih drzav ¢lanic in po potrebi Komisijo.

Pristojni organi, ki so izdali dovoljenja po postopku medseboj-
nega priznavanja dovoljenj za biocidne proizvode, za katere je
bilo dovoljenje preklicano ali spremenjeno, v 120 dneh od
uradnega obvestila preklicejo ali spremenijo dovoljenja in
ustrezno uradno obvestijo Komisijo.

Ce se pristojni organi dolocenih drzav ¢lanic med seboj ne
strinjajo glede nacionalnih dovoljenj, za katere velja medsebojno
priznanje, se smiselno uporabljajo postopki iz ¢lenov 35 in 36.

Clen 49
Preklic dovoljenja na zahtevo imetnika dovoljenja

Pristojni organ, ki je izdal nacionalno dovoljenje, ali, v primeru
dovoljenja Unije, Komisija na podlagi utemeljene zahteve imet-
nika dovoljenja preklice dovoljenje. Ce taksna zahteva zadeva
dovoljenje Unije, se vlozi pri Agenciji.

Clen 50
Sprememba dovoljenja na zahtevo imetnika dovoljenja

1. Dolodila in pogoje za dovoljenje spremeni le pristojni
organ, ki je odobril zadevni biocidni proizvod, ali, v primeru
dovoljenja Unije, Komisija.

2. Imetnik dovoljenja, ki Zeli spremeniti informacije, pred-
lozene v zvezi s prvotno vlogo za izdajo dovoljenja za proiz-
vod, vlozi vlogo pri pristojnih organih ustreznih drzav ¢lanic, ki
so odobrile zadevni biocidni proizvod, ali, v primeru dovoljenja
Unije, pri Agenciji. Ti pristojni organi odlocijo ali, v primeru
dovoljenja Unije, Agencija preu¢i in Komisija odlodi, ali so
pogoji iz ¢lena 19 ali, kjer je pomembno, ¢lena 25 Se vedno
izpolnjeni in ali je treba spremeniti dolocila in pogoje za izdajo
dovoljenja.

Ob vlozitvi vloge se placajo tudi pristojbine, ki se placujejo v
skladu s ¢lenom 80(1) in (2).

3. Sprememba obstojecega dovoljenja spada v eno od nasled-
njih kategorij sprememb:

(a) upravna sprememba;

(b) manjsa sprememba ali

(c) vegja sprememba.

Clen 51
Podrobna pravila

Za zagotovitev usklajenega pristopa pri preklicu in spremembi
dovoljenj Komisija z izvedbenimi akti dolo¢i podrobna pravila
za uporabo clenov 47 do 50. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

Pravila iz prvega odstavka tega ¢lena temeljijo med drugim na
naslednjih nacelih:

(a) za wupravne spremembe se uporablja poenostavljeni
postopek priglasitve;

(b) za manjSe spremembe se doloci krajse obdobje ocenjevanja;

(c) v primeru vedjih sprememb je obdobje ocenjevanja soraz-
merno z obsegom predlagane spremembe.
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Clen 52
Prehodno obdobje

Kadar pristojni organ ali, v primeru biocidnega proizvoda,
odobrenega na ravni Unije, Komisija preklice ali spremeni dovo-
lienje ali odlo¢i, da ga ne bo obnovila, ne glede na ¢len 89
odobri prehodno obdobje za odstranitev, dostopnost na trgu in
uporabo obstojecih zalog, razen v primerih, kadar bi nadaljnja
dostopnost na trgu ali uporaba biocidnega proizvoda pomenila
nesprejemljivo tveganje za zdravje ¢loveka, zdravje zivali ali
okolje.

Prehodno obdobje ne sme biti daljse od 180 dni za dostopnost
na trgu in od dodatnih najve¢ 180 dni za odstranitev in
uporabo obstojecih zalog zadevnih biocidnih proizvodov.

POGLAVJE X
VZPOREDNO TRGOVANJE
Clen 53
Vzporedno trgovanje

1.  Pristojni organ drzave clanice (v nadaljnjem besedilu:
drzava clanica vnosa) na zahtevo vlagatelja izda dovoljenje za
vzporedno trgovanje z biocidnim proizvodom, za katerega je
bilo izdano dovoljenje v drugi drzavi ¢lanici (v nadaljnjem bese-
dilu: drzava clanica porekla), zaradi dostopnosti na trgu in
uporabe v drzavi ¢lanici vnosa, ¢e v skladu z odstavkom 3
ugotovi, da je biocidni proizvod identi¢en biocidnemu proiz-
vodu, ki je Ze dovoljen v drzavi ¢lanici vnosa (v nadaljnjem
besedilu: referencni proizvod).

Vlagatelj, ki namerava dati biocidni proizvod na trg v drzavi
¢lanici vnosa, vloZi vlogo za dovoljenje za vzporedno trgovanje
pri pristojnemu organu drZave ¢lanice vnosa.

Vlogi se prilozijo informacije iz odstavka 4 in vse druge infor-
macije, ki so potrebne, da se dokaze, da je biocidni proizvod
identi¢en referenénemu proizvodu, dolocenemu v odstavku 3.

2. Ce pristojni organ drzave ¢lanice vnosa ugotovi, da je
biocidni proizvod identi¢en referenénemu proizvodu, izda dovo-
lienje za vzporedno trgovanje v 60 dneh po prejemu pristojbin,
ki se placujejo v skladu s ¢lenom 80(2). Pristojni organ drzave
¢lanice wnosa lahko od pristojnega organa drzave <¢lanice
porekla zahteva dodatne informacije, ki so potrebne za ugoto-
vitev, ali je proizvod identi¢en referen¢nemu proizvodu.
Pristojni organ drzave ¢lanice porekla zagotovi zahtevane infor-
macije v 30 dneh po prejemu zahteve.

3. Biocidni proizvod se Steje za identicnega referen¢nemu
proizvodu le, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(a) proizvedla ju je ista druzba, povezano podjetje ali pa sta bila
proizvedena po licenci v skladu z enakim proizvodnim
postopkom;

(b) identi¢na sta po specifikaciji in vsebini, kar zadeva aktivne
snovi, ter po vrsti formulacije;

(c) sta enaka glede na vsebnost neaktivnih snovi in

(d) sta enaka ali enakovredna glede velikosti, materiala ali oblike
embalaze v smislu moZnega neZelenega vpliva na varnost
proizvoda, kar zadeva zdravje cloveka, zdravje Zivali ali
okolje.

4. Vloga za dovoljenje za vzporedno trgovanje vsebuje
naslednje informacije in tocke:

(a) ime in Stevilko dovoljenja za biocidni proizvod v drzavi
¢lanici porekla;

(b) naziv in naslov pristojnega organa drzave clanice porekla;

(c) ime in naslov imetnika dovoljenja v drzavi ¢lanici porekla;

(d) izvirno oznako in navodila za uporabo, ki se prilozijo
biocidnemu proizvodu za prodajo v drzavi ¢lanici porekla,
Ce pristojni organ drzave ¢lanice vnosa meni, da so potrebni
za preucitev;

(e) ime in naslov vlagatelja;

(f) ime, ki se podeli biocidnemu proizvodu za prodajo v drzavi
¢lanici vnosa;

(g) osnutek oznake za biociden proizvod, ki je namenjen
dostopnosti na trgu v drzavi ¢lanici vnosa, v uradnem jeziku
ali jezikih drzave clanice vnosa, razen ¢e slednja doloci
drugace;

(h) vzorec biocidnega proizvoda, ki je namenjen za vnos, ce
pristojni organ drzave ¢lanice vnosa meni, da je to potre-
bno;

(i) ime in Stevilko dovoljenja za referen¢ni proizvod v drzavi
¢lanici vnosa.

Pristojni organ drzave clanice vnosa lahko zahteva prevod
zadevnih delov izvirnih navodil za uporabo iz tocke (d).
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5. Dovoljenje za vzporedno trgovanje doloca iste pogoje za
dostopnost na trgu in uporabo kot dovoljenje za referen¢ni
proizvod.

6.  Dovoljenje za vzporedno trgovanje velja v obdobju veljav-
nosti dovoljenja za referen¢ni proizvod v drzavi ¢lanici vnosa.

Ce imetnik dovoljenja za referencni proizvod zaprosi za preklic
dovoljenja v skladu s ¢lenom 49 in so zahteve iz ¢lena 19 3e
vedno izpolnjene, veljavnost dovoljenja za vzporedno trgovanje
poteCe na dan, ko bi obicajno potekla veljavnost dovoljenja za
referenéni proizvod.

7. Brez poseganja v posebne dolocbe iz tega clena veljajo
¢leni 47 do 50 in poglavje XV smiselno za biocidne proizvode,
ki so dostopni na trgu na podlagi dovoljenja za vzporedno
trgovanje.

8.  Pristojni organ drzave ¢lanice vnosa lahko umakne dovo-
lienje za vzporedno trgovanje, e se dovoljenje za vneseni
biocidni proizvod v drzavi clanici porekla umakne zaradi
razlogov varnosti ali u¢inkovitosti.

POGLAVJE XI
TEHNICNA EKVIVALENCA
Clen 54
Ocenjevanje tehni¢ne ekvivalence

1. Kadar je potrebno, da se ugotovi tehni¢na ekvivalenca
aktivnih snovi, oseba, ki Zeli ugotoviti zadevno enakovrednost
(v nadaljnjem besedilu: vlagatelj), vlozi vlogo pri Agenciji in v
skladu s ¢lenom 80(1) placa pristojbine, ki se uporabljajo.

2. Vlagatelj predlozi vse podatke, ki jih Agencija zahteva za
ocenitev tehni¢ne ekvivalence.

3. Agencija vlagatelja obvesti o pristojbinah, ki se placujejo v
skladu s c¢lenom 80(1), in vlogo zavrne, e vlagatelj teh
pristojbin ne placa v 30 dneh. Agencija ustrezno obvesti vlaga-
telja in ocenjevalni pristojni organ.

4. Agencija po tem, ko je vlagatelju dala moznost predlozitve
pripomb, v 90 dneh po prejetju vloge iz odstavka 1 sprejme
sklep in o njem obvesti drzave ¢lanice in vlagatelja.

5. Kadar so po mnenju Agencije potrebne dodatne informa-
cije za izvedbo ocene tehni¢ne ekvivalence, Agencija pozove

vlagatelja, naj predlozi taksne informacije v roku, ki ga dolo¢i
Agencija. Agencija vlogo zavrne, ¢e vlagatelj v dolocenem roku
ni predlozil dodatnih informacij. Obdobje 90 dni iz odstavka 4
se prekine od dneva izdaje zahtevka do prejema informacij.
Prekinitev ne presega 180 dni, razen Ce je to upravi¢eno zaradi
narave zahtevanih podatkov ali izrednih okolis¢in.

6. Agencija se lahko po potrebi posvetuje s pristojnim
organom drzave Clanice, ki je bil ocenjevalni pristojni organ
za ocenjevanje aktivne snovi.

7. Vskladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavkov 3, 4 in 5 tega ¢lena vlozi pritozba.

8. Agencija pripravi tehni¢na navodila zaradi lazje uporabe
tega Clena.

POGLAVJE XII
ODSTOPANJA
Clen 55
Odstopanje od zahtev

1. Z odstopanjem od ¢lenov 17 in 19 lahko pristojni organ
dovoli za obdobje, ki ni daljSe od 180 dni, dostopnost na trgu
ali uporabo biocidnega proizvoda, ki ne izpolnjuje pogojev za
dovoljenje iz te uredbe, in sicer za omejeno in nadzorovano
uporabo pod nadzorom pristojnega organa, ¢e je tak$en ukrep
potreben zaradi nevarnosti za javno zdravje, zdravje Zivali ali
okolje, ki je ni mogoce obvladati z drugimi sredstvi.

Pristojni organ iz prvega pododstavka nemudoma obvesti druge
pristojne organe in Komisijo o svojem ukrepu in razlogih zanj.
Pristojni organ nemudoma obvesti druge pristojne organe in
Komisijo o preklicu taksnega ukrepa.

Na podlagi prejema utemeljene zahteve pristojnega organa
Komisija z izvedbenimi akti nemudoma odlo¢i, ali in pod kaks-
nimi pogoji je mogoce ukrep, ki ga je sprejel ta pristojni organ,
podaljsati za obdobje, ki ni dalj$e od 550 dni. Ti izvedbeni akti
se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

2. Z odstopanjem od tocke (a) ¢lena 19(1) lahko pristojni
organi in Komisija do odobritve aktivne snovi za obdobje, ki ni
daljSe od treh let, izdajo dovoljenje za biocidni proizvod, ki
vsebuje novo aktivno snov.
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Tak$no zacasno dovoljenje se lahko izda le, ¢e ocenjevalni
pristojni organ po oceni dokumentacije v skladu s ¢lenom 8
predlozi priporocilo za odobritev nove aktivne snovi in pristojni
organi, ki so prejeli vlogo za zacasno dovoljenje, ali, v primeru
zaCasnega dovoljenja Unije, Agencija menijo, da se od biocid-
nega proizvoda ob upostevanju dejavnikov iz ¢lena 19(2) prica-
kuje skladnost s tockami (b), (c) in (d) ¢lena 19(1).

Ce Komisija odloci, da nove aktivne snovi ne odobri, pristojni
organi, ki so izdali zacasno dovoljenje, ali Komisija to dovo-
lienje preklicejo.

Ce Komisija po preteku treh let Se ni sprejela odlocitve o
odobritvi nove aktivne snovi, lahko pristojni organi, ki so izdali
zaCasno dovoljenje, ali Komisija podalj$ajo zacasno dovoljenje
za obdobje, ki ni daljSe od enega leta, pod pogojem, da obsta-
jajo tehtni razlogi za predpostavko, da bo aktivna snov ustrezala
pogojem iz ¢lena 4(1) ali, kadar je ustrezno, pogojem iz ¢lena
5(2). Pristojni organi, ki podalj$ajo zacasno dovoljenje, o tem
obvestijo druge pristojne organe in Komisijo.

3. Z odstopanjem od tocke (a) ¢lena 19(1) lahko Komisija z
izvedbenimi akti dovoli drzavi ¢lanici, da izda dovoljenje za
biocidni proizvod, ki vsebuje neodobreno aktivno snov, ¢e je
ta aktivna snov bistvena za zaicito kulturne dediS¢ine in da ni
na voljo ustreznih nadomestnih moznosti. Ti izvedbeni akti se
sprejmejo v skladu s posvetovalnim postopkom iz ¢lena 82(2).
Drzava ¢lanica, ki Zeli zaprositi za tak$no odstopanje, pri Komi-
siji vlozi vlogo in navede ustrezno utemeljitev.

Clen 56
Raziskave in razvoj

1. Z odstopanjem od ¢lena 17 se lahko poskus ali preskus,
namenjen za raziskave ali razvoj, ki vkljucuje biocidni proizvod,
za katerega ni bilo izdano dovoljenje, ali neodobreno aktivno
snov, ki je namenjena izklju¢no za uporabo v biocidnem proiz-
vodu (v nadaljnjem besedilu: poskus ali preskus), izvede le pod
pogoji iz tega ¢lena.

Osebe, ki izvajajo poskus ali preskus, sestavijo in hranijo pisno
evidenco, ki vsebuje podroben opis biocidnega proizvoda ali
aktivne snovi, podatke o oznalevanju, dobavljene kolicine ter
imena in naslove prejemnikov biocidnega proizvoda ali aktivne
snovi, ter zberejo dokumentacijo, ki vsebuje vse razpoloZljive
podatke o moznih u¢inkih na zdravije ¢loveka ali Zivali ali
vplivu na okolje. Te podatke na zahtevo dajo na voljo pristoj-
nemu organu.

2. Katera koli oseba, ki namerava izvesti poskus ali preskus,
ki lahko vkljucuje ali ima za posledico spros¢anje biocidnega

proizvoda v okolje, o tem najprej obvesti pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri bo poskus ali preskus izveden. To obvestilo
vkljucuje opis biocidnega proizvoda ali aktivne snovi, podatke
o oznalevanju in dobavljene koli¢ine ter vse razpolozljive
podatke o moznih ucinkih na zdravje cloveka ali zivali ali
vplivu na okolje. Zadevna oseba da na razpolago kakrsne koli
druge informacije, ki jih zahtevajo pristojni organi.

Ce pristojni organ v 45 dneh po prejemu obvestila iz prvega
pododstavka ne predlozi mnenja, se priglaSeni poskus ali
preskus lahko izvede.

3. Ce bi poskusi ali preskusi lahko imeli takojsnje ali zapoz-
nele skodljive u¢inke na zdravje ljudi, zlasti ranljivih skupin, ali
zivali ali kakrSen koli nesprejemljiv neZelen vpliv na ljudi, Zivali
ali okolje, jih lahko ustrezni pristojni organ zadevne drzave
¢lanice prepove ali pa dovoli pod pogoji, za katere meni, da
so potrebni za preprecitev teh posledic. Pristojni organ o svoji
odlo¢itvi nemudoma obvesti Komisijo in druge pristojne organe.

4. Na Komisijo se prenesejo pooblastila za sprejetje delegi-
ranih aktov v skladu s ¢lenom 83, ki dolocijo podrobna pravila
za dopolnitev tega clena.

Clen 57

Izjema od obveznosti registracije v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006

Poleg aktivnih snovi iz ¢lena 15(2) Uredbe (ES) $t. 1907/2006
se za aktivne snovi, proizvedene ali uvoZene za uporabo v
biocidnih proizvodih, za katere je dovoljeno, da se v skladu s
¢lenom 27, ¢lenom 55 ali ¢lenom 56 dajo na trg, Steje, da so
registrirane in da je njihova registracija kon¢ana za proizvodnjo
ali uvoz za uporabo v biocidnem proizvodu ter so s tem izpol-
njene zahteve iz poglavij 1 in 5 naslova II Uredbe (ES)
§t. 1907/2006.

POGLAVJE XIII
TRETIRANI IZDELKI
Clen 58
Dajanje tretiranih izdelkov na trg

1. Ta ¢len se uporablja izkljuéno za tretirane izdelke, ki niso
biocidni proizvodi. Ne uporablja se za tretirane izdelke, ki so
bili tretirani izkljuéno =zaradi zaplinjevanja ali razkuzitve
prostorov ali posod, uporabljenih za hrambo ali prevoz, ter ki
naj ne bi vsebovali ostankov po tak$nem tretiranju.
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2. Tretirani izdelek se ne daje na trg, razen ¢e so vse aktivne
snovi v biocidnem proizvodu, ki se uporabi za tretiranje izdelka
ali ga tretirani izdelek vsebuje, vklju¢ene v seznam, sestavljen v
skladu s clenom 9(2), za ustrezno vrsto proizvoda in uporabo,
ali pa v Prilogo I ter so izpolnjeni vsi pogoji ali omejitve iz
Priloge 1.

3. Oseba, ki je odgovorna za dajanje tega tretiranega izdelka
na trg, zagotovi, da so v oznaki navedene informacije, nastete v
drugem pododstavku, pri ¢emer:

— v primeru tretiranega izdelka, ki vsebuje biocidni proizvod,
proizvajalec tega tretiranega izdelka poda navedbo glede
biocidnih lastnosti tega izdelka, ali

— v zvezi z zadevno aktivno oziroma aktivnimi snovmi, ob
upostevanju moznosti stika z ljudmi ali spros¢anja v okolje,
to zahtevajo pogoji, povezani z odobritvijo te aktivne
oziroma aktivnih snovi.

V oznaki iz prvega pododstavka so navedene naslednje infor-
macije:

(a) izjava, da tretirani izdelek vsebuje biocidne proizvode;

(b) biocidna lastnost tretiranega izdelka, ¢e je utemeljena;

(c) brez poseganja v clen 24 Uredbe (ES) t. 1272/2008 imena
vseh aktivnih snovi, ki jih vsebujejo biocidni proizvodi;

(d) imena vseh nanomaterialov, ki jih vsebujejo biocidni proiz-
vodi, ki jim sledi beseda ,nano“ v oklepaju;

(e) vsa zadevna navodila za uporabo, vkljuéno z vsemi previd-
nostnimi ukrepi, ki jih je treba sprejeti zaradi biocidnih
proizvodov, s katerimi je bil tretirani izdelek tretiran ali
jih tretirani izdelek vsebuje.

Ta odstavek se ne uporablja, ¢e v sektorski zakonodaji Ze obsta-
jajo vsaj enakovredne zahteve za oznacevanje za biocidne proiz-
vode v tretiranih izdelkih, da se izpolnijo zahteve po informa-
cijah v zvezi z zadevnimi aktivnimi snovmi.

4. Ne glede na zahteve za oznacevanje iz odstavka 3 oseba,
pristojna za dajanje na trg dolocenega tretiranega izdelka, na
tem izdelku navede vsa zadevna navodila za uporabo, vklju¢no
z vsemi potrebnimi previdnostnimi ukrepi za zas¢ito ljudi, Zivali
in okolja.

5. Ne glede na zahteve za oznacevanje iz odstavka 3 doba-
vitelj tretiranega izdelka potro$niku na njegovo zahtevo v 45
dneh brezplatno zagotovi informacije o biocidni obravnavi
tretiranega izdelka.

6. Oznaka mora biti jasno vidna, lahko C¢itljiva in dovolj
obstojna. Kadar je to potrebno zaradi velikosti ali funkcije treti-
ranega izdelka, se oznaka natisne na embalaZo, na navodila za
uporabo ali na garancijski list v uradnem jeziku ali jezikih
drzave ¢lanice vnosa, razen Ce ta drzava clanica dolo¢i drugace.
V primeru tretiranih izdelkov, ki niso proizvedeni serijsko,
temvec so zasnovani in proizvedeni na podlagi posebnega naro-
¢ila, se lahko proizvajalec dogovori o drugih nacinih zagota-
vljanja ustreznih informacij potrosnikom.

7. Komisija lahko, po mozZnosti v sodelovanju z Agencijo,
sprejme izvedbene akte za uporabo odstavka 2 tega c¢lena,
vklju¢no z ustreznimi postopki priglasitve, in podrobneje dolo¢i
zahteve glede oznacevanja iz odstavkov 3, 4 in 6 tega ¢lena. Ti
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz
Clena 82(3).

8. Ce obstajajo pomenljivi znaki, da aktivna snov v
biocidnem proizvodu, s katero je bil tretirani izdelek tretiran
ali jo tretirani izdelek vsebuje, ne izpolnjuje pogojev iz ¢lena
4(1), ¢lena 5(2) ali ¢lena 25, Komisija v skladu s ¢lenom 15(1)
ali ¢lenom 28(2) pregleda odobritev te aktivne snovi ali njeno
vkljucitev v Prilogo L.

POGLAVJE XIV
VARSTVO PODATKOV IN IZMENJAVA PODATKOV
Clen 59

Varstvo podatkov, ki jih hranijo pristojni organi ali
Agencija

1. Brez poseganja v ¢lena 62 in 63 pristojni organi ali Agen-
cija podatkov, predloZenih za namene Direktive 98/8/ES ali te
uredbe, ne uporabljajo v korist poznejSega vlagatelja, razen Ce:

(a) poznejsi vlagatelj predloZi izjavo o dostopnosti ali

(b) potece zadevni rok za varstvo podatkov.

2. Pri predlozitvi podatkov pristojnemu organu ali Agenciji
za namene te uredbe vlagatelj po potrebi navede ime in
kontaktne podatke lastnika vseh predlozenih podatkov. Vlagatelj
navede tudi, ali je lastnik podatkov oziroma ima izjavo o
dostopnosti.
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3. Vlagatelj nemudoma obvesti pristojni organ ali Agencijo o
kakr$ni koli spremembi lastnistva podatkov.

4. Dostop do podatkov iz odstavka 1 tega ¢lena imajo tudi
svetovalni znanstveni odbori, ustanovljeni s Sklepom Komisije
2004/210/ES z dne 3. marca 2004 o ustanovitvi znanstvenih
odborov na podro¢ju varstva potro$nikov, javnega zdravja in
okolja (1).

Clen 60
Obdobja varovanja podatkov

1. Podatki, predlozeni za namen Direktive 98/8/ES ali te
uredbe, bodo varovani v skladu s pogoji iz tega ¢lena. Obdobje
varovanja teh podatkov se zacne ob njihovi prvi predlozitvi.

Podatki, ki so varovani v skladu s tem clenom ali za katere
obdobje varovanja potece v skladu s tem ¢lenom, se ponovno
ne zavarujejo.

2. Obdobje varovanja podatkov, predloZenih zaradi
odobritve obstojeCe aktivne snovi, se izteCe 10 let po prvem
dnevu v mesecu po datumu sprejetja odlo¢itve v skladu s
Clenom 9 o odobritvi zadevne aktivne snovi za doloceno
vrsto proizvoda.

Obdobje varovanja podatkov, predlozenih zaradi odobritve
nove aktivne snovi, se iztece 15 let po prvem dnevu v mesecu
po datumu sprejetja odlocitve v skladu s ¢lenom 9 o odobritvi
zadevne aktivne snovi za doloceno vrsto proizvoda.

Obdobje varovanja novih podatkov, predloZenih zaradi podalj-
Sanja ali pregleda odobritve aktivne snovi, se izteCe 5 let po
prvem dnevu v mesecu po datumu sprejetja odlocitve v skladu s
¢lenom 14(4) o podaljsanju ali pregledu.

3. Obdobje varovanja podatkov, predloZenih zaradi izdaje
dovoljenja za biocidni proizvod, ki vsebuje le obstojece aktivne
snovi, se izte¢e 10 let po prvem dnevu v mesecu po sprejetju
prve odlocitve o izdaji dovoljenja za proizvod v skladu s ¢lenom
30(4), clenom 34(6) ali clenom 44(4).

Obdobje varovanja podatkov, predlozenih zaradi izdaje dovo-
lienja za biocidni proizvod, ki vsebuje novo aktivno snov, se
iztece 15 let po prvem dnevu v mesecu po sprejetju prve odlo-
Citve o izdaji dovoljenja za proizvod v skladu s ¢leni 30(4),
34(6) ali 44(4).

Obdobje varovanja novih podatkov, predloZenih zaradi podalj-
Sanja ali spremembe dovoljenja za biocidni proizvod, se iztece 5

() UL L 66, 4.3.2004, str. 45.

let po prvem dnevu v mesecu po sprejetju odlocitve o podalj-
Sanju ali spremembi dovoljenja.

Clen 61
Izjava o dostopnosti podatkov

1. Izjava o dostopnosti podatkov vsebuje vsaj naslednje
informacije:

(a) ime in kontaktne podatke lastnika podatkov in upravicenca;

(b) ime aktivne snovi ali biocidnega proizvoda, za katerega je
odobren dostop do podatkov;

(c) datum zacetka ucinkovanja izjave o dostopnosti podatkov;

(d) seznam predlozenih podatkov, katerih citiranje je mogoce z
izjavo o dostopnosti podatkov.

2. Preklic izjave o dostopnosti podatkov ne vpliva na veljav-
nost dovoljenja, izdanega na podlagi zadevne izjave o dostop-
nosti podatkov.

Clen 62
Izmenjava podatkov

1. Da se preprecijo preskusi na Zivalih, se preskusi na vreten-
¢arjih za namene te uredbe opravijo samo v skrajni sili. Preskusi
na vretencarjih se za namene te uredbe ne ponavljajo.

2. Vsaka oseba, ki namerava izvesti preskuse ali studije (v
nadaljnjem besedilu: morebitni vlagatelj),

(a) v primeru podatkov, ki vkljuCujejo preskuse na vretencarjih,
in

(b) lahko v primeru podatkov, ki ne vkljucujejo preskusov na
vretencarjih,

predloZi pisno zahtevo Agenciji, da ta doloci, ali so bili taksni
preskusi ali Studije Ze predloZeni Agenciji, ali pristojnemu
organu v povezavi s prej$njo vlogo v skladu s to uredbo ali
Direktivo 98/8/ES. Agencija preveri, ali so bili taksni preskusi ali
Studije Ze predloZeni.

Ce so bili taksni preskusi ali studije Ze predlozeni Agenciji ali
pristojnemu organu v povezavi s prej$njo vlogo v skladu s to
uredbo ali Direktivo 98/8/ES, Agencija morebitnemu vlagatelju
nemudoma sporo¢i ime in kontaktne podatke predlagatelja
podatkov in lastnika podatkov.
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Predlagatelj podatkov po potrebi olajsuje stike med morebitnim
vlagateljem in lastnikom podatkov.

Kadar so podatki, pridobljeni s temi preskusi ali $tudijami, Se
vedno varovani v skladu s ¢lenom 60, morebitni vlagatelj:

(a) v primeru podatkov, ki vkljuCujejo preskuse na vretencarjih,
in

(b) v primeru podatkov, ki ne vkljuCujejo preskusov na vreten-
carjih,

lahko zaprosi lastnika podatkov za vse znanstvene in tehni¢ne
podatke, povezane z zadevnimi preskusi in Studijami, ter za
pravico do sklicevanja na te podatke pri vlozitvi vlog v skladu
s to uredbo.

Clen 63
Nadomestilo za izmenjavo podatkov

1. Kadar je bil zahtevek vlozen v skladu s ¢clenom 62(2), si
morata morebitni vlagatelj in lastnik podatkov prizadevati za
dosego dogovora o izmenjavi rezultatov preskusov ali $tudij,
za katere je zaprosil morebitni vlagatelj. Namesto taksnega
dogovora se lahko zadeva predlozi razsodis¢u z zavezo, da se
odlocitev razsodica sprejme.

2. Ce se doseze tak dogovor, lastnik podatkov morebitnemu
vlagatelju da na voljo vse znanstvene in tehni¢ne podatke, pove-
zane z zadevnimi preskusi in Studijami, ali mu dovoli, da se
sklicuje na preskuse ali Studije pri vlozitvi vlog v skladu s to
uredbo.

3. Ce se dogovor v zvezi s podatki, ki vkljucujejo preskuse
na vretencarjih ali Studije o njih, ne doseze, morebitni vlagatelj
o tem obvesti Agencijo in lastnika podatkov najprej v enem
mesecu po tem, ko Agencija prejme potrdilo o imenu in
naslovu predlagatelja podatkov.

Agencija v 60 dneh od prejema obvestila morebitnemu vlaga-
telju dovoli, da se sklicuje na zahtevane preskuse na vretencarjih
ali $tudije o njih, pod pogojem, da morebitni vlagatelj dokaze,
da je bilo storjeno vse za dosego dogovora, in da je lastniku
podatkov placal delez nastalih stroskov. Ce se morebitni vlaga-
telj in lastnik podatkov ne moreta dogovoriti, nacionalna
sodis¢a odlocijo o sorazmernem delezu stroskov, ki jih more-
bitni vlagatelj placa lastniku podatkov.

Lastnik podatkov ne zavrne sprejema kakr$nega koli placila,
ponujenega v skladu z drugim pododstavkom. KakrSen koli
sprejem pa ne posega v njegovo pravico, da v skladu z drugim
pododstavkom sorazmerni delez stroskov dolo¢i nacionalno
sodisce.

4. Nadomestilo za izmenjavo podatkov se dolodi posteno,
pregledno in nediskriminatorno ob upostevanju smernic, ki jih
dolo¢i Agencija (*). Morebitni vlagatelj krije samo del stroskov
za informacije, ki jih mora predloziti za namene te uredbe.

5.V skladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi odstavka 3 tega ¢lena vlozi pritozba.

Clen 64
Uporaba podatkov za naslednje vloge

1. Kadar je ustrezno obdobje varstva podatkov v skladu s
¢lenom 60 v zvezi z aktivno snovjo poteklo, lahko pristojni
organ prejemnik ali Agencija soglasa, da se poznejsi vlagatelj za
izdajo dovoljenja sklicuje na podatke, ki jih je predlozil prvi
vlagatelj, ¢e poznejsi vlagatelj dokaze, da je aktivna snov
tehni¢no ekvivalentna aktivni snovi, za katero je obdobje
varstva podatkov poteklo, vkljuno s stopnjo Cistote in vrsto
pomembnih nedistot.

Kadar je ustrezno obdobje varstva podatkov v skladu s ¢lenom
60 v zvezi z biocidnim proizvodom poteklo, lahko pristojni
organ prejemnik ali Agencija soglasa, da se poznejsi vlagatel;
za izdajo dovoljenja sklicuje na podatke, ki jih je predlozil prvi
vlagatelj, ¢e poznejsi vlagatelj dokaze, da je biocidni proizvod
enak tistemu, za katerega je Ze bilo izdano dovoljenje, ali da
razlike med njima niso bistvene za oceno tveganja, ter da je
aktivna oziroma so aktivne snovi biocidnega proizvoda
tehni¢no ekvivalentne aktivnim snovem biocidnega proizvoda,
za katerega je Ze bilo izdano dovoljenje, vkljuno s stopnjo
Cistote in vrsto necistot.

V skladu s ¢lenom 77 se lahko proti sklepom Agencije na
podlagi prvega in drugega pododstavka tega odstavka vloZi
pritozba.

2. Ne glede na odstavek 1 poznejsi vlagatelji pristojnemu
organu prejemniku ali Agenciji, kot je primerno, po potrebi
predlozijo naslednje podatke:

(a) vse potrebne podatke za dolocitev biocidnega proizvoda,
vklju¢no z njegovo sestavo;

(b) podatke, potrebne za doloc¢itev aktivne snovi in opredelitev
tehni¢ne ekvivalence aktivne snovi;

(c) podatke, ki so potrebni, da se dokaze, da je biocidni
proizvod glede tveganja in ucinkovitosti primerljiv z
biocidnim proizvodom, za katerega je bilo izdano dovolje-
nje.

(") Smernice o izmenjavi podatkov, dolocenih v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1907/2006.
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POGLAVJE XV
OBVESCANJE IN KOMUNIKACIJA
ODDELEK 1
Nadzor in porolanje
Clen 65
Skladnost z zahtevami

1. Drzave ¢lanice uredijo vse potrebno za nadzor biocidnih
proizvodov in tretiranih izdelkov, ki so bili dani na trg, da se
ugotovi, ali izpolnjujejo zahteve iz te uredbe. Ustrezno se
uporablja Uredba (ES) 3t. 765/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 9. julija 2008 o dolocitvi zahtev za akreditacijo in
nadzor trga v zvezi s trzenjem proizvodov (1).

2. Drzave clanice uredijo vse potrebno za izvajanje uradnega
nadzora za zagotavljanje skladnosti s to uredbo.

Zaradi lazjega tozadevnega zagotavljanja proizvajalci biocidnih
proizvodov, ki so dani na trg Unije, v zvezi s proizvodnim
postopkom v papirni ali elektronski obliki vzdrZujejo ustrezno
dokumentacijo, pomembno za kakovost in varnost biocidnih
proizvodov, ki se dajo na trg, ter shranjujejo vzorce proizvodnih
serij. Dokumentacija vsebuje vsaj:

(a) varnostne liste in specifikacije aktivnih snovi ter drugih
sestavin, uporabljenih za proizvodnjo biocidnih proizvodov;

(b) evidence o razli¢nih izvedenih proizvodnih operacijah;

(c) rezultate o notranjem nadzoru kakovosti;

(d) identifikacijo proizvodnih serij.

Komisija lahko sprejme izvedbene akte v skladu s postopkom
pregleda iz clena 82(3), ¢e je to potrebno za zagotavljanje
enotnega izvajanja tega odstavka.

Ukrepi, sprejeti v skladu s tem odstavkom, ne povzrocajo neso-
razmernega upravnega bremena za gospodarske subjekte in
drzave clanice.

3. Drzave ¢lanice od 1. septembra 2015 vsakih pet let Komi-
siji predlozijo porocilo o izvajanju te uredbe na njihovih ozem-
ljih. Porocilo vkljucuje zlasti:

(a) informacije o rezultatih uradnega nadzora, izvedenega v
skladu z odstavkom 2;

() UL L 218, 13.8.2008, str. 30.

(b) informacije o vseh zastrupitvah in poklicnih boleznih, ¢e so
te na voljo, v zvezi z biocidnimi proizvodi, zlasti pri
ranljivih skupinah, ter o posebnih ukrepih, ki so bili sprejeti
za zmanjSanje tveganja prihodnjih primerov;

() vse informacije, ki so na voljo o neZelenih vplivih na okolje
zaradi uporabe biocidnih proizvodov;

(d) informacije o uporabi nanomaterialov v biocidnih proiz-
vodih in morebitnih tveganjih taksne uporabe.

Porocila se predlozijo do 30. junija zadevnega leta in zajemajo
obdobje do 31. decembra leta, ki je pred letom njihove pred-
lozitve.

Porocila se objavljajo na ustreznem spletnem mestu Komisije.

4. Komisija na podlagi porocil, prejeth v skladu z
odstavkom 3, v 12 mesecih po datumu iz drugega pododstavka
navedenega odstavka pripravi zbirno porocilo o izvajanju te
uredbe, zlasti ¢lena 58. Komisija to porocilo predlozi Evrop-
skemu parlamentu in Svetu.

Clen 66
Zaupnost

1. Uredba (ES) st.1049/2001 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (?) in pravila uprav-
nega odbora Agencije, sprejeta v skladu s clenom 118(3)
Uredbe (ES) st. 1907/2006, se uporabljajo za dokumente, ki
jih ima Agencija za namene te uredbe.

2. Agencija in pristojni organi zavrnejo dostop do informacij,
kadar bi njihovo razkritje ogrozilo zas¢ito poslovnih interesov
ali zasebnost ali varnost zadevnih oseb.

Razkritje naslednjih informacij se obicajno Steje, da ogroza
zasCito poslovnih interesov ali zasebnost ali varnost zadevnih
oseb:

(a) podrobnosti o celotni sestavi biocidnega proizvoda;

(b) natan¢na tonaza aktivne snovi ali biocidnega proizvoda, ki
se proizvede ali je dostopna na trgu;

() UL L 145, 31.5.2001, str. 43.
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(c) povezave med proizvajalcem aktivne snovi in osebo, odgo-
vorno za dajanje biocidnega proizvoda na trg, ali povezave
med osebo, odgovorno za dajanje biocidnega proizvoda na
trg, in distributerji proizvoda;

(d) imena in naslovi oseb, ki so povezane z izvajanjem
preskusov na vretencarjih.

Vendar kadar je nujno takoj$nje ukrepanje za zascito zdravja
¢loveka, zdravja Zivali, varnosti ali okolja ali kadar zaradi drugih
razlogov prevlada javni interes, Agencija ali pristojni organi
razkrijejo informacije iz tega odstavka.

3. Ne glede na odstavek 2 se po izdaji dovoljenja v nobenem
primeru ne sme zavrniti dostop do naslednjih informacij:

(a) ime in naslov imetnika dovoljenja;

(b) ime in naslov proizvajalca biocidnega proizvoda;

(c) ime in naslov proizvajalca aktivne snovi;

(d) vsebnost aktivne oziroma aktivnih snovi v biocidnem
proizvodu in ime biocidnega proizvoda;

(e) fizikalni in kemijski podatki o biocidnem proizvodu;

() kakrsne koli metode, s katerimi aktivna snov ali biocidni
proizvod postaneta neskodljiva;

(@) povzetek rezultatov preskusov, ki se zahteva v skladu s
¢lenom 20 za dolocitev u¢inkovitosti proizvoda ter vplivov
na ljudi, zivali in okolje, ter, kadar je to primerno, njegove
sposobnosti za izbolj$anje odpornosti;

(h) priporoceni postopki in previdnostni ukrepi za zmanjsanje
nevarnosti pri ravnanju, prevozu in uporabi, kot tudi za
prepreevanje pozara ali drugih nevarnosti;

(i) varnostni listi;

() metode analize iz ¢lena 19(1)(c);

(k) metode za odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze;

() postopki, ki jih je treba uporabiti, in ukrepi, ki jih je treba
sprejeti v primeru izlitja ali iztekanja;

(m) prva pomo¢ in zdravstveni nasveti, ki jih je treba nuditi v
primeru poskodb ljudi.

4. Vsaka oseba, ki Agenciji ali pristojnemu organu za
namene te uredbe predlozi informacije v zvezi z aktivno snovjo
ali biocidnim proizvodom, lahko zahteva, da se informacije iz
¢lena 67(3) ne dajo na voljo, vkljuéno z utemeljitvijo razlogov
iz katerih bi lahko bilo razkritje informacij skodljivo za njene
poslovne interese ali interese druge zadevne strani.

Clen 67
Elektronski dostop javnosti

1.  Od dneva odobritve aktivne snovi se javnosti omogoci
lahko dosegljiv in brezplacen dostop do naslednjih najnovejsih
informacij o aktivnih snoveh, ki jih ima Agencija ali Komisija:

(@) imena ISO, ¢e je na voljo, in imena po nomenklaturi
Mednarodne zveze za (isto in uporabno kemijo (IUPAC);

(b) ¢e je to ustrezno, imena, kot je navedeno v Evropskem
seznamu obstojec¢ih komercialnih kemi¢nih snovi;

(¢) razvrstitve in oznacitve, vkljutno s tem, ali aktivna snov
izpolnjuje katero od meril iz ¢lena 5(1);

(d) fizikalno-kemijskih koné¢nih tock ter podatkov o porazde-
litvi in vplivu v okolju ter obnasanju;

(e) rezultatov vsake toksikoloske in ekotoksikoloske Studije;

(f) sprejemljive ravni izpostavljenosti ali predvidene koncentra-
cije brez ucinka, dolo¢ene v skladu s Prilogo VI;

(g) smernic o varni uporabi, ki so dolocene v skladu s Prilogo Il
in Prilogo II;

(h) analitskih metod iz oddelkov 5.2 in 5.3 naslova 1 ter
oddelka 4.2 naslova 2 Priloge II

2. Od dneva izdaje dovoljenja za biocidni proizvod Agencija
javnosti omogoc¢i lahko dosegljiv in brezplacen dostop do
naslednjih najnovejsih informacij:

(a) dolodil in pogojev za izdajo dovoljenja;

(b) povzetka znacilnosti biocidnega proizvoda in

(c) analitskih metod iz oddelkov 5.2 in 5.3 naslova 1 ter
oddelka 5.2 naslova 2 Priloge IIL
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3. Od dneva odobritve aktivne snovi Agencija javnosti
omogodi brezpladen dostop do naslednjih najnovejsih infor-
macij o aktivnih snoveh, razen ¢e posiljatelj podatkov predlozi
utemeljitev v skladu s ¢lenom 66(4), ki jo pristojni organ ali
Agencija sprejme kot veljavno, v kateri utemelji, zakaj bi taksna
objava lahko $kodovala njegovim poslovnim interesom ali drugi
zadevni strani:

(a) Ce je to bistveno za razvr€anje in oznacevanje, stopnja
Cistote snovi ter identiteta necistot infali dodatkov aktivnih
snovi, za katere je znano, da so nevarni;

(b) povzetki Studij ali okvirni povzetki Studij, predlozenih v
podporo odobritve aktivne snovi;

(c) informacije iz varnostnega lista, ki niso nastete v odstavku 1
tega Clena;

(d) trgovsko oziroma trgovska imena snovi;

(e) porocilo o oceni.

4. Agencija od dneva izdaje dovoljenja za biocidni proizvod
javnosti omogoci brezplacen dostop do naslednjih najnovejsih
informacij, razen ¢e posiljatelj podatkov predlozi utemeljitev v
skladu s ¢lenom 66(4), ki jo pristojni organ ali Agencija sprejme
kot veljavno, v kateri utemelji, zakaj bi taksna objava lahko
Skodovala njegovim poslovnim interesom ali drugi zadevni
strani:

(a) povzetki studij ali okvirni povzetki $tudij, predlozenih v
podporo odobritve biocidnega proizvoda, in

(b) porocilo o oceni.

Clen 68
Vodenje evidence in porocanje

1. Imetniki dovoljenja vodijo evidenco o biocidnih proizvo-
dih, ki jih dajejo na trg, vsaj deset let po tem, ko so jih dali na
trg, ali deset let po datumu preklica ali poteka dovoljenja, kar je
prej. Na zahtevo dajo pristojnemu organu na voljo ustrezne
informacije iz te evidence.

2. Za zagotovitev enotne uporabe odstavka 1 tega clena
Komisija sprejme izvedbene akte za doloditev oblike in vsebine
informacij v evidencah. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
posvetovalnim postopkom iz ¢lena 82(2).

27.6.2012
ODDELEK 2
Informacije o biocidnih proizvodih
Clen 69
Razvr$anje, pakiranje in oznaCevanje biocidnih
proizvodov

1. Imetniki dovoljenja zagotovijo, da se biocidni proizvodi
razvrstijo, zapakirajo in oznacijo v skladu z odobrenim
povzetkom znacilnosti biocidnega proizvoda, zlasti izjavami o
nevarnosti in previdnostnimi izjavami iz tocke (i) ¢lena 22(2), in
z Direktivo 1999/45[ES ter, kjer je ustrezno, Uredbo (ES)
§t. 1272/2008.

Poleg tega se proizvode, ki bi se lahko zamenjali za hrano,
vkljuéno s pijaco, ali krmo, zapakira tako, da se zmanjsa verjet-
nost zamenjave. Ce so dostopni splosni javnosti, vsebujejo
komponente za odvracanje od njihovega uZzivanja, zlasti pa
niso privlacni za otroke.

2. Imetniki dovoljenja zagotovijo, da je oznaka skladna z
odstavkom 1 ter ni zavajajoca glede tveganja, ki ga proizvod
predstavlja za zdravie cloveka, zdravje zivali ali okolje, ali
njegove ucinkovitosti, in da v nobenem primeru ne vsebuje
navedb ,biocidni proizvod z manjsim tveganjem", ,nestrupen®,
Jneskodljiv?, ,naraven®, ,okolju prijazen®, ,zivalim prijazen” ali
podobno. Poleg tega je treba na oznaki jasno in neizbrisno
navesti:

(a) opis vsake aktivne snovi posebej in njeno vsebnost v
merskih enotah;

(b) nanomateriale, ki jih proizvod vsebuje, ¢e jih sploh vsebuje,
in vsa s tem povezana posebna tveganja, ob vsaki navedbi
nanomaterialov pa v oklepaju tudi besedo ,nano*

(c) Stevilko dovoljenja, ki jo je biocidnemu proizvodu dodelil
pristojni organ ali Komisija;

(d) ime in naslov imetnika dovoljenja;

(e) wvrsto formulacije;

(f) dovoljene uporabe biocidnega proizvoda;

(g) za vsako uporabo, dolo¢eno v skladu s pogoji iz dovoljenja,
navodila za uporabo, pogostost uporabe in razmerje
odmerka, izraZeno v merskih enotah na smiseln in uporab-
niku razumljiv nacin;

(h) podatke o verjetnih neposrednih ali posrednih neZelenih
stranskih ucinkih ter navodila za prvo pomog¢;
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(i) ce so navodila prilozena, se pripiSe stavek ,Pred uporabo
preberite priloZena navodila®, po potrebi pa tudi opozorila
za ranljive skupine;

() navodila za varno odstranjevanje biocidnega proizvoda in
njegove embalaze, vklju¢no s prepovedjo ponovne uporabe
embalaze, kadar je to primerno;

(k) Stevilko ali oznako serije formulacije in rok uporabe v
obicajnih pogojih skladis¢enja;

() kadar je to ustrezno, casovno obdobje, potrebno, da
biocidni proizvod doseze ucinek, ¢asovni presledek, ki ga
je treba upostevati med posameznimi uporabami biocid-
nega proizvoda ali med uporabo biocidnega proizvoda in
naslednjo uporabo tretiranega izdelka ali ponovnim
dostopom ljudi ali Zivali na obmodje, na katerem se je
uporabljal biocidni proizvod, vkljuéno s podatki o sredstvih
in ukrepih za dekontaminacijo ter trajanju potrebnega
prezracevanja tretiranih povrin; podrobnosti za ustrezno
Cis¢enje opreme; podrobnosti v zvezi s previdnostnimi
ukrepi med uporabo in prevozom;

(m) kadar je to ustrezno, kategorije uporabnikov, na katere je
uporaba biocidnega proizvoda omejena;

(n) kadar je to ustrezno, informacije o kakrs$ni koli posebni
nevarnosti za okolje, zlasti v zvezi z zasCito neciljnih
organizmov in preprecevanjem onesnazenja vode;

(0) za biocidne proizvode, ki vsebujejo mikroorganizme,
zahteve glede oznaevanja v skladu z Direktivo
2000/54/ES.

Z odstopanjem od prvega pododstavka se lahko, kadar je to
potrebno zaradi velikosti ali funkcije biocidnega proizvoda,
informacije iz tock (e), (g), (h), (j), (k), () in (n) navedejo na
embalazi ali prilozenih navodilih, ki so sestavni del embalaze.

3. Drzave ¢lanice lahko zahtevajo:

(a) predlozitev modelov ali osnutkov embalaze, oznak in navo-

dil;

(b) da se biocidni proizvodi, dostopni na trgu na njihovem
ozemlju, oznacijo v njihovem uradnem jeziku ali jezikih.

Clen 70
Varnostni listi

Varnostni listi za aktivne snovi in biocidne proizvode se pripra-
vijo in dajo na voljo v skladu s ¢lenom 31 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006, kadar je to ustrezno.

Clen 71
Register biocidnih proizvodov

1. Agencija vzpostavi in vzdrzuje informacijski sistem, ki se
imenuje register biocidnih proizvodov.

2. Register biocidnih proizvodov se uporablja za izmenjavo
informacij med pristojnimi organi, Agencijo in Komisijo ter
med vlagatelji in pristojnimi organi, Agencijo in Komisijo.

3. Vlagatelji uporabljajo register biocidnih proizvodov za
oddajo vlog in podatkov za vse postopke, ki jih zajema ta
uredba.

4. Ko vlagatelji vlozijo vloge in podatke, Agencija preveri, ali
so bili vloZeni v pravilnem formatu, in nato o tem nemudoma
ustrezno uradno obvesti zadevni pristojni organ.

Ce Agencija odlo¢i, da vloga ni bila vloZzena v pravilnem
formatu, jo zavrne in o tem ustrezno obvesti vlagatelja.

5. Ko zadevni pristojni organ validira ali sprejme vlogo, se ta
prek registra biocidnih proizvodov da na voljo vsem drugim
pristojnim organom in Agenciji.

6.  Pristojni organi in Komisija uporabijo register biocidnih
proizvodov za registriranje in obve$¢anje o odlocitvah, ki so
jih sprejeli v zvezi z izdajo dovoljenj biocidnih proizvodov,
ter posodobijo informacije v registru, kadar se taksne odlocitve
sprejmejo. Pristojni organi v registru biocidnih proizvodov zlasti
posodabljajo informacije v zvezi z biocidnimi proizvodi, za
katere so bila izdana dovoljenja na njihovem ozemlju ali za
katere je bilo nacionalno dovoljenje zavrnjeno, spremenjeno,
obnovljeno ali preklicano, ali za katere je bilo odobreno,
zavrnjeno ali preklicano dovoljenje za vzporedno trgovanje.
Komisija zlasti posodablja informacije v zvezi z biocidnimi
proizvodi, za katere so bila izdana dovoljenja v Uniji ali za
katere je bilo dovoljenje Unije zavrnjeno, spremenjeno, podalj-
Sano ali preklicano.

Informacije, ki se vnesejo v register biocidnih proizvodov, vklju-
¢ujejo, kjer je primerno:

(a) dolocila in pogoje za izdajo dovoljenja;

(b) povzetek znacilnosti biocidnega proizvoda iz ¢lena 22(2);

(c) porocilo o oceni biocidnega proizvoda.
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Informacije iz tega odstavka se prek registra biocidnih proiz-
vodov dajo na voljo tudi vlagatelju.

7. Ce register biocidnih proizvodov do 1. septembra 2013
ne bo popolnoma deloval ali bo po tem datumu prenehal delo-
vati, za drzave ¢lanice, pristojne organe, Komisijo in vlagatelje Se
naprej veljajo vse obveznosti v zvezi z vlogami in obvescanjem
iz te uredbe. Da bi bila zagotovljena enotna uporaba tega
odstavka, zlasti glede formata, v katerem se predlozZijo ali izme-
njajo informacije, Komisija sprejme potrebne ukrepe v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 82(3). Ti ukrepi so &asovno
omejeni na obdobje, ki je nujno potrebno za popolno delovanje
registra biocidnih proizvodov.

8. Komisija lahko sprejme izvedbene akte, ki dolocajo
podrobna pravila o vrstah informacij, ki se vnesejo v register
biocidnih proizvodov. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
posvetovalnim postopkom iz ¢lena 82(2).

9.  Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegi-
ranih aktov v skladu s ¢lenom 83, ki dolo¢ajo dodatna pravila
za uporabo registra.

Clen 72
Oglasevanje

1. Vsak oglas za biocidne proizvode je skladen z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008, poleg tega pa vkljucuje tudi stavka: ,Biocide
uporabljajte varno. Pred uporabo vedno preberite oznako in
informacije o proizvodu.” Stavka sta jasno vidna in berljiva
glede na celoten oglas.

2. Oglasevalci lahko v predpisanih stavkih besedo ,biocidi
nadomestijo z jasnim sklicevanjem na vrsto proizvoda, ki se
oglasuje.

3. Oglasi za biocidne proizvode ne predstavljajo proizvoda
na nacin, ki je zavajajo¢ glede tveganja, ki ga proizvod predsta-
vlja za zdravje cloveka, zdravje zivali ali okolje, ali njegove
ucinkovitosti. V nobenem primeru oglasi za biocidni proizvod
ne smejo vsebovati navedb ,biocidni proizvod z manjsim tvega-
njem*, ,nestrupen, ,neskodljiv¥, ,naraven“, ,okolju prijazen,
,Zivalim prijazen” ali katero drugo podobno oznako.

Clen 73
Nadzor strupov

Za namene te uredbe se uporablja ¢len 45 Uredbe (ES)
§t. 1272/2008.

POGLAVJE XVI
AGENCIJA
Clen 74
Vloga Agencije

1. Agencija opravlja naloge, ki so ji dodeljene s to uredbo.

2. Cleni od 78 do 84, 89 in 90 Uredbe (ES) t. 1907/2006
se smiselno uporabljajo, pri ¢emer se uposteva vloga Agencije
glede na to uredbo.

Clen 75
Odbor za biocidne proizvode

1. Znotraj Agencije se ustanovi Odbor za biocidne proiz-
vode.

Odbor za biocidne proizvode je odgovoren za pripravo mnenja
Agencije o naslednjih vprasanjih:

(a) vloge za odobritev ali podaljSanje odobritve aktivnih snovi;

(b) pregled odobritve aktivnih snovi;

(c) vloge za vkljucitev v Prilogo I aktivnih snovi, ki izpolnjujejo
pogoje iz ¢lena 28 in pregled vkljucitve tak$nih aktivnih
snovi v Prilogo T;

(d) dolocitev aktivnih snovi, ki so mozne snovi za zamenjavo;

(e) vloge za dovoljenje Unije za biocidne proizvode ter za
podaljsanje, preklic in spremembo dovoljenj Unije, razen v
primeru vlog za upravne spremembe;

(f) znanstvene in tehni¢ne zadeve v zvezi z medsebojnim
priznavanjem v skladu s ¢lenom 38;

(2) na zahtevo Komisije ali pristojnih organov drzav ¢lanic o
vseh drugih vprasanjih, ki izhajajo iz izvajanja te uredbe, v
zvezi s tehni¢nimi smernicami ali tveganji za zdravje
¢loveka, zdravje Zzivali ali okolje.

2. Vsaka drzava c¢lanica je upraviena, da imenuje clana
Odbora za biocidne proizvode. Drzave ¢lanice lahko imenujejo
tudi njegovega namestnika.
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Zaradi lazjega opravljanja dela se lahko Odbor po odlocitvi
upravnega odbora Agencije in v dogovoru s Komisijo razdeli
v dva ali ve¢ vzporednih odborov. Vsak vzporedni odbor je
odgovoren za naloge Odbora za biocidne proizvode, ki so mu
dodeljene. Vsaka drzava ¢lanica lahko imenuje po enega ¢lana
za vsak vzporedni odbor. Ista oseba je lahko imenovana v ve¢
vzporednih odborov.

3. Clani odbora so imenovani na podlagi svojih izkusenj pri
opravljanju nalog iz odstavka 1 in so lahko zaposleni pri
pristojnem organu. V pomo¢ so jim znanstvena in tehni¢na
sredstva, ki so na razpolago drzavam clanicam. V ta namen
drzave ¢lanice ¢lanom Odbora, ki so jih imenovale, zagotovijo
ustrezna znanstvena in tehni¢na sredstva.

4. Za Odbor za biocidne proizvode se smiselno uporabljajo
Clen 85, odstavki 4, 5, 8 in 9, ter ¢lena 87 in 88 Uredbe (ES)
it. 1907/2006.

Clen 76
Sekretariat Agencije

1. Sekretariat Agencije iz tocke (g) ¢lena 76(1) Uredbe (ES)
§t. 1907/2006 opravlja naslednje naloge:

(a) vzpostavitev in vzdrzevanje registra biocidnih proizvodov;

(b) opravljanje nalog v zvezi s sprejemanjem vlog, ki jih zajema
ta uredba;

(c) ugotavljanje tehni¢ne ekvivalence;

(d) zagotavljanje tehni¢nih in znanstvenih smernic ter orodij za
uporabo te uredbe s strani Komisije in pristojnih organov
drzav clanic ter zagotavljanje podpore nacionalnim sluzbam
za pomo¢ uporabnikom;

(e) svetovanje in pomo¢ vlagateljem, zlasti MSP, ki zaprosijo za
odobritev aktivne snovi ali njeno vkljucitev v Prilogo I te
uredbe ali za dovoljenje Unije;

(f) priprava pojasnil o tej uredbi;

(g) vzpostavitev in vzdrzevanje zbirk podatkov z informacijami
o aktivnih snoveh in biocidnih proizvodih;

(h) na zahtevo Komisije zagotavljanje tehni¢ne in znanstvene
podpore za izbolj$anje sodelovanja med pristojnimi organi
Unije, mednarodnimi organizacijami in tretjimi drzavami
glede znanstvenih in tehni¢nih vprasanj v zvezi z biocidnimi
proizvodi;

(i) uradno obvescanje o sklepih Agencije;

() specifikacija formatov in paketov programske opreme za
predlozitev informacij Agenciji;

(k) zagotavljanje podpore in pomoci drzavam ¢lanicam, da bi
preprecili vzporedno oceno vlog v zvezi z enakimi ali
podobnimi biocidnimi proizvodi iz ¢lena 29(4).

2. Sekretariat da na voljo informacije iz ¢lena 67 brezplacno
javnosti prek interneta, razen kadar je zahtevek na podlagi ¢lena
66(4) utemeljen. Agencija na zahtevo omogoc¢i dostop do
drugih informacij v skladu s ¢lenom 66.

Clen 77
Pritozba

1.  Pritozbe proti sklepom Agencije, sprejetim v skladu s
Clenom 7(2), clenom 13(3), ¢lenom 26(2), ¢lenom 43(2),
Clenom 45(3), ¢lenom 54(3), (4) in (5), ¢lenom 63(3) in ¢lenom
64(1), se vlozijo pri Odboru za pritozbe, ustanovljenem v
skladu z Uredbo (ES) §t. 1907/2006.

Clen 92(1) in (2) ter ¢lena 93 in 94 Uredbe (ES) $t. 1907/2006
se uporabljajo za pritozbene postopke, vlozene na podlagi te
uredbe.

Od osebe, ki vlozi pritozbo, se lahko zahteva placilo pristojbin
v skladu s ¢lenom 80(1) te uredbe.

2. Pritozba, vloZena v skladu z odstavkom 1, ima odloZilni
ucinek.

Clen 78
Proracun Agencije

1. Za namene te uredbe prihodke Agencije sestavljajo:

(a) subvencija Unije, vklju¢ena v splo$ni proratun Evropske
unije (oddelek Komisija);

(b) pristojbine, placane Agenciji v skladu s to uredbo;

(c) vse takse, placane Agenciji za storitve, ki jih opravi na
podlagi te uredbe;

(d) vsi prostovoljni prispevki drzav ¢lanic.

2. Prihodki in odhodki za dejavnosti, povezane s to uredbo
in Uredbo (ES) $t. 1907/2006, se v proraunu Agencije obrav-
navajo loCeno in zanje se sestavi lo¢eno proracunsko in racu-
novodsko porocilo.



L 16744

Uradni list Evropske unije

27.6.2012

Prihodki Agencije iz ¢lena 96(1) Uredbe (ES) $t. 1907/2006 se
ne uporabljajo za opravljanje nalog na podlagi te uredbe.
Prihodki Agencije iz odstavka 1 tega ¢lena se ne uporabljajo
za opravljanje nalog na podlagi Uredbe (ES) t. 1907/2006.

Clen 79

Formati in programska oprema za predloZitev informacij
Agenciji

Agencija dolo¢i formate in programske pakete ter jih da na
voljo brezpla¢no na svoji spletni strani. Pristojni organi in vlaga-
telji uporabljajo te formate in pakete pri predlozitvah v skladu s
to uredbo.

Tehni¢na dokumentacija iz ¢lena 6(1) in ¢lena 20 se predlozi z
uporabo programske opreme IUCLID.

POGLAVJE XVII
KONCNE DOLOCBE
Clen 80
Pristojbine in takse

1. Komisija na podlagi nacel iz odstavka 3 sprejme izved-
beno uredbo, v kateri doloci:

(a) pristojbine, ki se placujejo Agenciji, vklju¢no z letno pristoj-
bino za proizvode, za katere je izdano dovoljenje Unije v
skladu s poglaviem VI, in pristojbino za vloge za
medsebojno priznanje v skladu s poglavjem VII;

(b) pravila glede pogojev za niZje pristojbine, oprostitev
pristojbin in povracilo za ¢lana Odbora za biocidne proiz-
vode, ki opravlja nalogo porocevalca, in

(c) pogoje placila.

Ta izvedbena uredba se sprejme v skladu s postopkom pregleda
iz ¢lena 82(3). Uporablja se le v zvezi s pristojbinami, ki se
placujejo Agenciji.

Agencija lahko zahteva tudi takse za druge storitve, ki jih zago-
tavlja.

Pristojbine, ki se placujejo Agenciji, se dolocijo na taki ravni, da
prihodki, ki izhajajo iz pristojbin, v kombinaciji z drugimi viri
prihodkov Agencije na podlagi te uredbe zadostujejo za kritje
stroskov opravljenih storitev. Pristojbine, ki se placujejo, objavi
Agencija.

2. Drzave ¢lanice vlagateljem neposredno zaraCunajo pristoj-
bine za storitve, ki jih opravljajo v zvezi s postopki iz te uredbe,
vklju¢no s storitvami, katere opravljajo pristojni organi drzav
¢lanic, ki delujejo kot ocenjevalni pristojni organi.

Komisija na podlagi nacel iz odstavka 3 izda smernice za uskla-
jenost strukture pristojbin.

Drzave c¢lanice lahko zaracunajo letne pristojbine v zvezi z
biocidnimi proizvodi, ki so dostopni na njihovih trgih.

Drzave ¢lanice lahko zahtevajo tudi takse za druge storitve, ki
jih zagotavljajo.

Drzave clanice dolocijo in objavijo zneske pristojbin, ki se
placujejo njihovim pristojnim organom.

3. Tako v izvedbeni uredbi iz odstavka 1 kot tudi v pravilih
drzav ¢lanic glede pristojbin se upostevajo naslednja nacela:

(a) pristojbine se dolocijo na tak$ni ravni, da z njimi povezani
prihodki naceloma zadostujejo za kritje stroskov opravljenih
storitev in ne presegajo tistega, kar je potrebno za kritje teh
stroskov;

(b) pristojbina se delno povrne, kadar vlagatelj zahtevanih infor-
macij ne predlozi v dolo¢enem roku;

(c) ustrezno se upostevajo posebne potrebe MSP, vklju¢no z
moznostjo razdelitve placil na ve¢ obrokov in faz;

(d) pri strukturi in znesku pristojbin se uposteva, ali so bile
informacije predloZene skupaj ali lo¢eno;

(e) v ustrezno utemeljenih okoli§¢inah in kadar to odobri Agen-
cija ali pristojni organ, se lahko placilo pristojbine v celoti
ali delno oprosti in

(f) roki za placilo pristojbin se dolocijo ob upostevanju rokov
postopkov iz te uredbe.

Clen 81
Pristojni organi

1. Drzave clanice imenujejo pristojni organ ali pristojne
organe, odgovorne za izvajanje te uredbe.

Drzave ¢lanice zagotovijo, da imajo pristojni organi zadostno
Stevilo ustrezno usposobljenega in izkuenega osebja, da se
obveznosti, dolo¢ene v tej uredbi, lahko izvedejo ucinkovito
in uspesno.
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2. Pristojni organi svetujejo vlagateljem, zlasti MSP, ter
drugim zainteresiranim stranem glede njihovih odgovornosti
in obveznosti, ki izhajajo iz te uredbe. V to je vklju¢eno sveto-
vanje glede moznosti prilagoditve zahtev glede podatkov iz
¢lenov 6 in 20, utemeljitev, na podlagi katerih se lahko zaprosi
za tak$no prilagoditev, in glede priprave taksnega predloga.
Dopolnjuje se s svetovanjem in pomogjo, ki ju zagotavlja sekre-
tariat Agencije v skladu s ¢lenom 76(1)(d).

Pristojni organi lahko svetovanje zagotovijo zlasti z vzpostavit-
vijo sluzb za pomo¢ uporabnikom. Sluzbe za pomo¢ uporab-
nikom, ki so Ze bile ustanovljene na podlagi Uredbe (ES)
§t. 1907/2006, lahko delujejo kot sluzbe za pomo¢ uporab-
nikom na podlagi te uredbe.

3. Drzave ¢lanice do 1. septembra 2013 Komisiji sporocijo
imena in naslove imenovanih pristojnih organov in, ¢e obsta-
jajo, sluzb za pomo¢ uporabnikom. Drzave ¢lanice brez nepo-
trebne zamude obvestijo Komisijo o kakrsnih koli spremembah
imen in naslovov pristojnih organov ali sluzb za pomo¢
uporabnikom.

Komisija da javnosti na voljo seznam pristojnih organov in
sluzb za pomo¢ uporabnikom.

Clen 82
Postopek v odboru

1. Komisiji pomaga stalni odbor za biocidne proizvode (v
nadaljnjem besedilu: odbor). Odbor je odbor v smislu Uredbe
(EU) st. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 4 Uredbe
(EU) §t. 182/2011.

3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe
(EU) . 182/2011.

Kadar odbor ne poda nobenega mnenja, Komisija ne sprejme
osnutka izvedbenega akta in se uporabi tretji pododstavek ¢lena
5(4) Uredbe (EU) it. 182/2011.

4. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 8 Uredbe
(EU) . 182/2011.

Clen 83
Izvajanje pooblastila

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno
na Komisijo pod pogoji, dolocenimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz ¢lena 3(4),
Clena 5(3), clena 6(4), ¢lena 21(3), ¢lena 23(5), ¢lena 28(1) in

(3), clena 40, clena 56(4), ¢lena 71(9), ¢clena 85 in ¢lena 89(1)
se prenese na Komisijo za obdobje petih let od 17. julija 2012.
Komisija pripravi porocilo o prenesenem pooblastilu najpozneje
devet mesecev pred koncem petletnega obdobja. Prenos poobla-
stila se samodejno podaljsa za enako obdobje, razen ¢e Evropski
parlament ali Svet nasprotuje temu podaljsanju najpozneje tri
mesece prek koncem vsakega obdobja.

3. Pooblastilo iz clena 3(4), ¢lena 5(3), clena 6(4), clena
21(3), clena 23(5), clena 28(1) in (3), ¢lena 40, clena 56(4),
¢lena 71(9), ¢lena 85 in ¢lena 89(1) lahko kadar koli preklice
Evropski parlament ali Svet. Z odlocitvijo o preklicu preneha
veljati prenos pooblastila, naveden v tej odlocitvi. Odlocitev
zatne ucinkovati dan po njeni objavi v Uradnem listu Evropske
unije ali na poznejsi dan, ki je v njej dolocen. Odlocitev ne
vpliva na veljavnost Ze veljavnih delegiranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem istocasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢lenom 3(4), ¢lenom
5(3), clenom 6(4), clenom 21(3), ¢lenom 23(5), ¢lenom 28(1)
in (3), clenom 40, ¢lenom 56(4), clenom 71(9), ¢lenom 85 in
¢lenom 89(1), zacne veljati le, ¢e niti Evropski parlament niti
Svet ne nasprotuje delegiranemu aktu v roku dveh mesecev od
uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu
ali ¢e sta pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot
Svet obvestila Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se
na pobudo Evropskega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva
meseca.

Clen 84
Postopek v nujnih primerih

1.  Delegirani akti, sprejeti v skladu s tem ¢lenom, za¢nejo
veljati nemudoma in se uporabljajo, dokler se jim ne nasprotuje
v skladu z odstavkom 2. Uradno obvestilo o delegiranem aktu
Evropskemu parlamentu in Svetu navaja razloge za uporabo
postopka v nujnih primerih.

2. Evropski parlament ali Svet lahko nasprotuje delegiranemu
aktu v skladu s postopkom iz ¢lena 83(5). V tem primeru
Komisija nemudoma po prejemu uradnega obvestila o odlo¢itvi
Evropskega parlamenta ali Sveta o nasprotovanju aktu ta akt
razveljavi.

Clen 85
Prilagajanje znanstvenemu in tehni¢nemu napredku

Da bi omogocili prilagoditev dolocb te uredbe znanstvenemu in
tehni¢nemu napredku, se na Komisijo prenese pooblastilo, za
sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom 83 v zvezi s
prilagoditvijo prilog II, Il in IV temu znanstvenemu in tehni-
¢nemu napredku.
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Clen 86
Aktivne snovi, vklju¢ene v Prilogo I k Direktivi 98/8/ES

Za aktivne snovi, vkljucene v Prilogo I k Direktivi 98/8/ES, se
Steje, da so bile odobrene v skladu s to uredbo, in se vkljucijo v
seznam iz C¢lena 9(2).

Clen 87
Kazni

Drzave ¢lanice sprejmejo predpise o kaznih za krsitve dolocb te
uredbe in uvedejo vse potrebne ukrepe, da bi zagotovile izva-
janje teh predpisov. Predvidene kazni morajo biti ucinkovite,
sorazmerne in odvracilne. Drzave clanice Komisijo najpozneje
1. septembra 2013 uradno obvestijo o teh predpisih in jo
nemudoma uradno obvestijo tudi glede vseh poznejsih spre-
memb, ki vplivajo na te predpise.

Clen 88
Zascitna klavzula

Kadar ima drzava ¢lanica na podlagi novih dokazov utemeljene
razloge za domnevo, da biocidni proizvod pomeni resno
takojsnje ali dolgorocno tveganje za zdravje ljudi, zlasti ranljivih
skupin, ali zivali ali za okolje, Ceprav je dovoljen v skladu s to
uredbo, lahko sprejme ustrezne zacasne ukrepe. Drzave ¢lanice
nemudoma ustrezno obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice
ter na podlagi novih dokazov navedejo razloge za svojo odlo-
Citev.

Komisija z izvedbenimi akti bodisi dovoli zacasne ukrepe za
Casovno obdobje, opredeljeno v odloéitvi, bodisi zahteva, da
drzava ¢lanica preklice zacasni ukrep. Ti izvedbeni akti se sprej-
mejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3).

Clen 89
Prehodni ukrepi

1. Komisija nadaljuje izvajanje delovnega programa za siste-
mati¢no preverjanje vseh obstojecih aktivnih snovi, ki ga je
zaCela v skladu s clenom 16(2) Direktive 98/8[ES, da bi ga
izvedla do 14. maja 2014. V ta namen se na Komisijo prenese
pooblastilo, za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s ¢lenom
83 v zvezi z izvedbo delovnega programa in dolo¢anjem s tem
povezanih pravic in obveznosti pristojnih organov in udele-
Zencev v programu.

Glede na napredek pri izvajanju delovnega programa se na
Komisijo prenese pooblastilo, za sprejemanje delegiranih aktov
v skladu s ¢lenom 83 v zvezi s podaljSanjem trajanja delovnega
programa za dolocen Cas.

Da bi omogocili nemoten prehod z Direktive 98/8/ES na to
uredbo, Komisija v Casu trajanja delovnega programa sprejme
bodisi izvedbene uredbe, s katerimi dolodi, da je aktivna snov
odobrena in pod kaksnimi pogoji, bodisi izvedbene sklepe, ki
potrjujejo, da aktivna snov ni odobrena, v primerih, ko pogoji iz
¢lena 4(1) ali, kadar je ustrezno, pogoji iz ¢lena 5(2) niso izpol-
njeni ali kadar potrebne informacije in podatki niso bili pred-
lozeni v predpisanem roku. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 82(3). V uredbah o
odobritvi aktivne snovi se navede datum odobritve. Uporablja
se ¢len 9(2).

2. Z odstopanjem od ¢lena 17(1), ¢lena 19(1) in ¢lena 20(1)
te uredbe in brez poseganja v odstavka 1 in 3 tega ¢lena lahko
drzava clanica Se naprej uporablja svoj obstojeC sistem ali
prakso dostopnosti danega biocidnega proizvoda na trgu, in
sicer do dve leti po datumu odobritve zadnjih aktivnih snovi
tega biocidnega proizvoda, ki jih je treba odobriti. V skladu z
nacionalnimi predpisi lahko dovoli, da je na njenem ozemlju na
trgu dostopen samo biocidni proizvod, ki vsebuje obstojece
aktivne snovi, ki so bile ocenjene ali se ocenjujejo na podlagi
Uredbe Komisije (ES) $t. 1451/2007 z dne 4. decembra 2007 o
drugi fazi desetletnega delovnega programa iz ¢lena 16(2) Dire-
ktive 98/8/ES (1), vendar $e niso bile odobrene za to vrsto
proizvoda.

Z odstopanjem od prvega pododstavka lahko drzava ¢lanica, e
je bila sprejeta odlocitev, da se aktivna snov ne odobri, e naprej
uporablja svoj obstoje¢i sistem ali prakso dostopnosti biocidnih
proizvodov na trgu, in sicer do najve¢ dvanajst mesecev po
datumu odlocitve, da se aktivna snov ne odobri v skladu s
tretjim pododstavkom odstavka 1.

3. Po odlocitvi za odobritev dolo¢ene aktivne snovi za dolo-
¢eno vrsto proizvoda drzave ¢lanice zagotovijo, da se dovoljenja
za biocidne proizvode te vrste, ki vsebujejo to aktivno snov,
izdajo, spremenijo ali preklicejo, kar je ustrezno, v skladu s to
uredbo v dveh letih po datumu odobritve.

V ta namen vlagatelji, ki Zelijo zaprositi za dovoljenje ali vzpo-
redno medsebojno priznanje biocidnih proizvodov te vrste, ki
razen obstojecih aktivnih snovi ne vsebujejo nobenih drugih
aktivnih snovi, pri pristojnih organih drzav c¢lanic vlozijo
vlogo za izdajo dovoljenja ali vzporedno medsebojno priznanje
najpozneje na dan odobritve aktivne oziroma aktivnih snovi. Ce
biocidni proizvodi vsebujejo ve¢ kot eno aktivno snov, se vloge
za dovoljenje vloZijo najpozneje na dan odobritve zadnje
aktivne snovi za to vrsto proizvoda.

() UL L 325, 11.12.2007, str. 3.
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Ce vloga za izdajo dovoljenja ali vzporedno medsebojno
priznanje ni bila vloZena v skladu z drugim pododstavkom:

(a) biocidni proizvod 180 dni po datumu odobritve aktivne
oziroma aktivnih snovi ni ve¢ dostopen na trgu in

(b) odstranitev in uporaba obstojecih zalog biocidnega proiz-
voda sta $e naprej dovoljeni najve¢ 365 dni po datumu
odobritve aktivne oziroma aktivnih snovi.

4. Kadar pristojni organ drzave clanice zavrne vlogo za
izdajo dovoljenja za biocidni proizvod, vlozeno na podlagi
odstavka 3, ali se odlo¢i, da ne izda dovoljenja, ta biocidni
proizvod ni ve¢ dostopen na trgu 180 dni po tej zavrnitvi ali
odlo¢itvi. Odstranitev in uporaba obstoje¢ih zalog takih
biocidnih proizvodov lahko traja do 365 dni po taksni zavrnitvi
ali odlogitvi.

Clen 90

Prehodni ukrepi v zvezi z aktivnimi snovmi, ocenjenimi na
podlagi Direktive 98/8/ES

1. Agencija je odgovorna za usklajevanje ocenjevanja doku-
mentacije, predloZene po 1. septembru 2012, in olajsa ocenje-
vanje, tako da zagotavlja organizacijsko in tehni¢no podporo
drzavam c¢lanicam in Komisiji.

2. Vloge, ki se vlozijo za namene Direktive 98/8/ES in
katerih ocenjevanje v drzavah clanicah v skladu s ¢lenom
11(2) Direktive 98/8/ES se ne konca do 1. septembra 2013,
ocenjujejo pristojni organi v skladu z dolo¢bami te uredbe in,
kadar je to primerno, Uredbe (ES) §t. 1451/2007.

To ocenjevanje se izvede na podlagi informacij v dokumentaciji,
predloZeni na podlagi Direktive 98/8/ES.

Kadar se v oceni ugotovijo pomisleki zaradi uporabe dolocb te
uredbe, ki niso bili vkljuceni v Direktivo 98/8/ES, ima vlagatelj
moznost, da zagotovi dodatne informacije.

Stori se vse za preprecitev dodatnih preskusov na vretencarjih in
prepreCitev zamud pri programu preverjanja, dolocenem v
Uredbi (ES) $t. 1451/2007, do katerih lahko pride zaradi te
prehodne ureditve.

Ne glede na odstavek 1 je Agencija prav tako odgovorna za
usklajevanje ocenjevanja dokumentacije, ki se predlozi za
namene Direktive 98/8/ES in katere ocenjevanje se ne konca

do 1. septembra 2013, ter olajsa pripravo ocenjevanja, tako da
drzavam ¢lanicam in Komisiji od 1. januarja 2014 zagotavlja
organizacijsko in tehni¢no podporo.

Clen 91

Prehodni ukrepi v zvezi z vlogami za izdajo dovoljenj za
biocidne proizvode, vloZenimi v skladu z Direktivo
98/8/ES

Vloge za izdajo dovoljenj za biocidne proizvode, ki se vloZijo za
namene Direktive 98/8/ES in katerih ocenjevanje se ne konca
do 1. septembra 2013, ocenjujejo pristojni organi v skladu z
navedeno direktivo.

Ne glede na prvi odstavek se:

— za biocidni proizvod izda dovoljenje v skladu s ¢lenom 19,
kadar ocena tveganja aktivne snovi pokaze, da je izpolnjeno
eno ali ve¢ meril iz ¢lena 5(1),

— za biocidni proizvod izda dovoljenje v skladu s ¢lenom 23,
kadar ocena tveganja aktivne snovi pokaze, da je izpolnjeno
eno ali ve¢ meril iz ¢lena 10.

Kadar se v oceni ugotovijo pomisleki zaradi uporabe dolocb te
uredbe, ki niso bili vkljuceni v Direktivo 98/8[ES, ima vlagatelj
moznost, da zagotovi dodatne informacije.

Clen 92

Prehodni ukrepi v zvezi z biocidnimi proizvodi,
dovoljenimi/registriranimi na podlagi Direktive 98/8/ES

1. Biocidni proizvodi, za katere je bilo izdano dovoljenje ali
ki so bili registrirani v skladu s ¢leni 3, 4, 15 ali 17 Direktive
98/8[ES Se pred 1. septembrom 2013, so lahko Se naprej
dostopni na trgu in se uporabljajo, s pridrzkom, kjer je to
potrebno, kakr$nih koli pogojev za dovoljenje ali registracijo
iz navedene direktive, do datuma izteka veljavnosti dovoljenja
ali registracije ali njegovega preklica.

2. Ne glede na odstavek 1 se ta uredba od 1. septembra
2013 uporablja za biocidne proizvode iz navedenega odstavka.

Clen 93

Prehodni ukrepi v zvezi z biocidnimi proizvodi, ki niso
zajeti v podrocje uporabe Direktive 98/8/ES

1.  Brez poseganja v ¢len 89 se vloge za izdajo dovoljenja za
biocidne proizvode, ki niso zajeti v podrocje uporabe Direktive
98/8/ES in sodijo v podro¢je uporabe te uredbe ter so bili
dostopni na trgu 1. septembra 2013, vlozijo najpozneje do
1. septembra 2017.
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2. Z odstopanjem od ¢lena 17(1) so lahko biocidni proizvodi
iz odstavka 1 tega ¢lena, za katere je bila vloZena vloga v skladu
z odstavkom 1 tega clena, $e naprej dostopni na trgu ali se
uporabljajo do dne, ko se sprejme odlo¢itev o izdaji dovoljenja.
V primeru odlotitve o zavrnitvi dovoljenja biocidni proizvod ni
ve¢ dostopen na trgu 180 dni po sprejetju te odlocitve.

Z odstopanjem od ¢lena 17(1) so lahko biocidni proizvodi iz
odstavka 1 tega ¢lena, za katere ni bila vloZena vloga v skladu z
odstavkom 1 tega clena, $e naprej dostopni na trgu ali se upora-
bljajo do 180 dni po 1. septembru 2017.

Odstranitev in uporaba obstojecih zalog biocidnih proizvodov,
ki jih pristojni organ ali Komisija ne dovoli za zadevno
uporabo, sta $e naprej dovoljeni do 365 dni po datumu odlo-
Citve iz prvega pododstavka ali dvanajst mesecev po datumu iz
drugega pododstavka, odvisno od tega, kateri datum je poznejsi.

Clen 94
Prehodni ukrepi v zvezi s tretiranimi izdelki

1. Z odstopanjem od ¢lena 58 in brez poseganja v ¢len 89
se lahko tretirani izdelki, ki so bili dostopni na trgu 1. septembra
2013, $e naprej dajejo na trg do datuma odlocitve o odobritvi
aktivnih snovi, ki jih vsebujejo biocidni proizvodi, s katerimi so
bili tretirani izdelki tretirani ali ki jih vsebujejo, za zadevno
vrsto proizvoda, in sicer ¢e je vloga za odobritev aktivnih
snovi za zadevno vrsto proizvoda vloZena najpozneje
1. septembra 2016.

2.V primeru odlo¢itve, da se aktivna snov za zadevno vrsto
proizvoda ne odobri, tretirani izdelki, ki so bili tretirani z ali ki
vsebujejo biocidni oziroma biocidne proizvode, ki vsebujejo to
aktivno snov, 180 dni po datumu te odlo¢itve ali od
1. septembra 2016 niso ve¢ dani na trg, odvisno od tega, kateri
datum je poznejsi, razen Ce je bila vlozena vloga za odobritev v
skladu z odstavkom 1.

Clen 95

Prehodni ukrepi v zvezi z dostopom do dokumentacije o
aktivni snovi

1. Od 1. septembra 2013 vsaka oseba, ki Zeli dati na trg
Unije aktivno snov v samostojni obliki ali kot sestavino biocid-
nega proizvoda (v nadaljnjem besedilu: zadevna oseba), Agenciji
za vsako aktivno snov, ki jo proizvaja ali uvaza za uporabo v
biocidnih proizvodih, predlozi:

(a) dokumentacijo, ki je skladna z zahtevami iz Priloge II, ali,
kjer je primerno, iz Priloge IIA k Direktivi 98/8/ES, ali

(b) izjavo o dostopnosti do dokumentacije iz tocke (a) ali

(c) napotilo na dokumentacijo iz tocke (a), za katero so potekla
vsa obdobja varstva podatkov.

Ce zadevna oseba ni fizi¢na ali pravna oseba s sedezem v Uniji,
informacije, ki se zahtevajo na podlagi prvega pododstavka,
predlozi uvoznik biocidnega proizvoda, ki vsebuje taksno
aktivno oziroma aktivne snovi.

Za namene tega odstavka in za obstojeCe aktivne snovi, nave-
dene v Prilogi II k Uredbi (ES) $t. 1451/2007, se za vse toksi-
koloske in ekotoksikoloske 3tudije, vkljuno s tistimi, ki ne
vkljucujejo preskusov na vretencarjih, uporablja ¢len 63(3) te
uredbe.

Zadevna oseba, ki ji je bila podeljena izjava o dostopnosti do
dokumentacije o aktivni snovi, sme vlagateljem vloge za dovo-
ljenje za biocidni proizvod, ki vsebuje to aktivno snov, dovoliti,
da se za namene clena 20(1) sklicujejo na to izjavo o dostop-
nosti.

Z odstopanjem od ¢lena 60 te uredbe vsa obdobja varstva
podatkov za kombinacije snovifvrst proizvodov iz Priloge II k
Uredbi (ES) $t. 1451/2007, ki $e niso odobrene v skladu s to
uredbo, potecejo 31. decembra 2025.

2. Agencija da javnosti na voljo seznam oseb, ki so pred-
lozile dokumentacijo v skladu z odstavkom 1 ali za katere je
sprejela odlocitev v skladu s ¢lenom 63(3). Seznam vsebuje tudi
imena oseb, ki sodelujejo v delovnem programu, opredeljenem
v prvem pododstavku ¢lena 89(1), ali so prevzeli vlogo udele-
zZencev.

3. Brez poseganja v ¢len 93 od 1. septembra 2015 biocidni
proizvod ni dostopen na trgu, e proizvajalec ali uvoznik
aktivne oziroma aktivnih snovi, ki jo vsebuje proizvod, ali,
kjer je primerno, uvoznik biocidnega proizvoda ni vkljucen v
seznam iz odstavka 2.

Brez poseganja v clena 52 in 89 sta odstranitev in uporaba
obstojecih zalog biocidnih proizvodov, ki vsebujejo aktivno
snov, za katero nobena zadevna oseba ni vkljutena v seznam
iz odstavka 2, Se naprej dovoljeni do 1. septembra 2016.

4. Ta dlen se ne uporablja za aktivne snovi s seznama v
Prilogi I iz kategorij 1 do 5 in 7 ali za biocidne proizvode, ki
vsebujejo le taksne aktivne snovi.
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Clen 96
Razveljavitev

Brez poseganja v clene 86, 89, 90, 91 in 92 te uredbe se Direktiva 98/8/ES razveljavi z ucinkom od
1. septembra 2013.

Sklicevanja na razveljavljeno direktivo se razumejo kot sklicevanja na to uredbo in se razumejo v skladu s
korelacijsko tabelo iz Priloge VIL

Clen 97
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 1. septembra 2013.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Strasbourgu, 22. maja 2012

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
M. SCHULZ N. WAMMEN
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PRILOGA 1

SEZNAM AKTIVNIH SNOVI I1Z CLENA 25(a)

Stevilka EC

Ime/skupina Omejitev Opomba

Kategorija 1 — Snovi,

ki so v skladu z Uredbo (ES) $t. 1333/2008 odobrene kot aditivi za Zivila

200-018-0

Mlecna kislina Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 270
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45[ES ali Uredbo (ES) §t. 1272/2008.

204-823-8

Natrijev acetat Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 262
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45[ES ali Uredbo (ES) 3t. 1272/2008.

208-534-8

Natrijev benzoat Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 211
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45/ES ali Uredbo (ES) st. 1272/2008.

201-766-0

(+)-Vinska kislina | Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 334
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45/ES ali Uredbo (ES) st. 1272/2008.

200-580-7

Ocetna kislina Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 260
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45]ES ali Uredbo (ES) st. 1272/2008.

201-176-3

Propionska kislina | Koncentracija se omeji, tako da ni treba vsakega | E 280
biocidnega proizvoda razvrstiti v skladu z Direktivo
1999/45[ES ali Uredbo (ES) §t. 1272/2008.

Kategorija 2 — Snovi,

vkljucene v Prilogo IV k Uredbi (ES) $t. 1907/2006

200-066-2

Askorbinska kislina

232-278-6

Laneno olje

Kategorija 3 — Sibke kisline

Kategorija 4 — Snovi naravnega izvora, ki se uporabljajo tradicionalno

Naravno olje

Olje sivke CAS 8000-28-0

Naravno olje

Olje poprove mete CAS 8006-90-4

Kategorija 5 — Feromoni

222-226-0

Okt-1-en-3-ol

Zmes

Feromon tekstilnih
moljev

Kategorija 6 — Snovi,

vklju¢ene v Prilogo I ali IA k Direktivi 98/8/ES

204-696-9 Ogljikov dioksid Samo za uporabo v plinskih posodah za takojsnjo
uporabo, ki delujejo skupaj s pastjo

231-783-9 Dusik Samo za uporabo v omejenih koli¢inah v posodah
za takoj$njo uporabo

250-753-6 (Z,E)-tetradeka-

9,12-dienil acetat
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Stevilka EC

Ime/skupina

Omejitev

Opomba

Kategorija 7 — Drugo

Bakulovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronelal

231-753-5

Zelezov sulfat
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PRILOGA 1I

ZAHTEVE GLEDE INFORMACIJ O AKTIVNIH SNOVEH

1. V tej prilogi so navedene zahteve glede informacij za pripravo dokumentacije iz tocke (a) clena 6(1).

2. Podatki, navedeni v tej prilogi, sestavljajo zbirko osnovnih podatkov (ZOP) in zbirko dodatnih podatkov (ZDP).

Podatki, ki spadajo v ZOP, $tejejo za osnovne podatke, ki bi morali biti naceloma na voljo za vse aktivne snovi. V
nekaterih primerih pa fizikalne ali kemijske lastnosti snovi lahko pomenijo, da je nemogoce ali nepotrebno zagotoviti
specificne podatke, ki spadajo v ZOP.

Kar zadeva ZDP, se podatki, ki se navedejo za doloceno aktivno snov, dolo¢ijo z obravnavo vsakega od podatkov iz
ZDP, navedenih v tej prilogi, med drugim ob upostevanju fizikalnih in kemijskih lastnosti snovi, obstojecih podatkov,
informacij, ki so del ZOP, in vrst proizvodov, v katerih bo aktivna snov uporabljena, ter vzorcev izpostavljenosti,
povezanih s to uporabo.

Posebne dolocbe za vkljucitev nekaterih podatkov so v stolpcu 1 tabele v Prilogi II. Uporabljajo se tudi splo3ni
preudarki za prilagoditev zahtev glede informacij, kot so navedeni v Prilogi IV. Zaradi pomembnosti zmanj$anja
Stevila preskusov na vretencarjih so v stolpcu 3 tabele iz Priloge II navedene posebne dolocbe o prilagoditvi zahtev
glede nekaterih podatkov, za katere bi lahko bili potrebni taksni preskusi na vretencarjih. PredloZene informacije
morajo biti v vsakem primeru zadostne, da se opravi ocena tveganja, ki naj bi pokazala, da so merila iz clena 4(1)
izpolnjena.

Vlagatelj bi moral pri uporabi te priloge in pripravi dokumentacije iz tocke (a) ¢lena 6(1) upostevati podrobne tehni¢ne
smernice, ki so na voljo na spletni strani Agencije.

Vlagatelj se mora pred oddajo posvetovati. Poleg obveznosti iz ¢lena 62(2) se lahko vlagatelji prav tako posvetujejo s
pristojnim organom, ki bo ocenil dokumentacijo glede na predlagane zahteve glede informacij in zlasti glede preskusov
na vretencarjih, za katere vlagatelj predlaga, da jih bo izvedel.

Ce je treba opraviti oceno iz ¢lena 8(2), utegnejo biti potrebne dodatne informacije.

3. Vklju¢i se podroben in popoln opis izvedenih ali navedenih $tudij in uporabljenih metod. Pomembno je zagotoviti, da

so razpolozljivi podatki primerni in zadostne kakovosti za izpolnjevanje zahtev. Prav tako bi bilo treba predloziti
dokaz, da je aktivna snov, na kateri so bili opravljeni preskusi, enaka snovi, za katero je bila predlozena vloga.

4. Dokumentacija mora biti predloZena v formatih, ki jih predpie Agencija. Poleg tega je treba uporabiti IUCLID za tiste

dele dokumentacije, za katere se lahko uporablja IUCLID. Formati in nadaljnja navodila glede zahtevanih podatkov in
priprave dokumentacije so na voljo na domaci spletni strani Agencije.

5. Preskusi, predlozeni v odobritev aktivne snovi, se izvedejo po metodah iz Uredbe Komisije (ES) $t. 440/2008 z dne

30. maja 2008 o dolocitvi testnih metod v skladu z Uredbo (ES) $t. 1907/2006 Evropskega parlamenta in Sveta o
registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) (!). Ce je metoda neustrezna ali ni opisana, se
uporabijo druge metode, ki so znanstveno ustrezne in, kadar je to mogoce, mednarodno priznane, njihova ustreznost
pa mora biti utemeljena v vlogi. Kadar se preskusne metode uporabljajo za nanomateriale, se razlozi njihova znan-
stvena ustreznost in, kjer je ustrezno, tehni¢ne prilagoditve, izvedene zaradi posebnih lastnosti teh materialov.

6. Opravljeni preskusi bi morali biti v skladu z ustreznimi zahtevami za varstvo laboratorijskih Zivali iz Direktive

2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2010 o zaciti Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene
namene (%), ekotoksikoloski in toksikoloski preskusi pa v skladu z dobro laboratorijsko prakso iz Direktive 2004/10/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 2004 o usklajevanju zakonov in drugih predpisov o uporabi nacel
dobre laboratorijske prakse ter preverjanju njihove uporabe pri preskusih kemi¢nih snovi (*) ali z drugimi mednarod-
nimi standardi, ki sta jih Komisija ali Agencija priznali kot enakovredne. Preskusi glede fizikalno-kemijskih lastnosti in
podatkov o snovi v zvezi z varnostjo bi morali biti opravljeni vsaj v skladu z mednarodnimi standardi.

UL L 142, 31.5.2008, str. 1.
UL L 276, 20.10.2010, str. 33.
UL L 50, 20.2.2004, str. 44.
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7. Kadar se preskus opravi, je treba predloziti podroben opis (specifikacijo) uporabljene aktivne snovi in necistot, ki jih
vsebuje. Preskusi bi morali biti opravljeni z aktivno snovjo, kot se proizvaja, glede nekaterih fizikalnih in kemijskih
lastnosti (glej navedbe iz stolpca 1 tabele) pa s precisceno obliko aktivne snovi.

8. Kadar obstajajo podatki o preskusih, pridobljeni pred 1. septembrom 2013 z metodami, ki niso dolo¢ene v Uredbi
(ES) 3t. 440/2008, mora pristojni organ zadevne drzave clanice odlociti o primernosti tak$nih podatkov za namene te
uredbe ter o potrebi po izvedbi novih preskusov v skladu z Uredbo (ES) $t. 440/2008, in sicer za vsak posamezen
primer posebej, pri ¢emer se med drugim uposteva tudi potreba po zmanjSanju Stevila preskusov na vretencarjih.

9. Novi preskusi na vretencarjih zaradi izpolnjevanja zahtev iz te priloge glede podatkov se izvedejo kot zadnja razpolo-
zljiva moznost in ko so bili iz¢rpani vsi ostali viri podatkov. PreskuSanju in vivo z jedkimi snovmi pri ravneh
koncentracije/odmerka, ki povzrocajo jedkost, se je treba izogibati.

NASLOV 1
KEMIJSKE SNOVI

Zbirka osnovnih podatkov in zbirka dodatnih podatkov za aktivne snovi

Informacije, ki so potrebne za odobritev snovi, so nastete v spodnji tabeli.

Prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se dolocen preskus ne zahteva in so doloceni v ustreznih preskusnih
metodah v Uredbi (ES) t. 440/2008 in se v stolpcu 3 ponovno ne navajajo.

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih

1. VLAGATELJ

1.1 Ime in naslov

1.2 Oseba za stike

1.3 Proizvajalec aktivne snovi (ime, naslov, kraj proiz-
vodnega obrata ali obratov)

2. OPIS (IDENTITETA) AKTIVNE SNOVI
Informacije, navedene v tem oddelku, zadostujejo
za identifikacijo aktivne snovi. Ce predlozitev
informacij o eni ali ve¢ tockah, ki so navedene
v nadaljevanju, tehni¢no ni mogoca ali ¢e se z
znanstvenega vidika zdi, da predlozitev informacij
o njih ni potrebna, se razlogi za to jasno navede-
jo.

2.1 Splosno ime, ki ga je predlagala ali sprejela ISO,
in sinonimi (obi¢ajno ime, trgovsko ime, kratica)

2.2 Kemijsko ime (po nomenklaturi IUPAC in CA ali
drugo mednarodno kemijsko ime oziroma imena)

2.3 Razvojna $ifra oziroma $ifre proizvajalca

2.4 Ime in Stevilka CAS ter Stevilke EC, INDEX in

CIPAC




L 167/54

Uradni list Evropske unije

27.6.2012

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih

2.5 Molekulska in strukturna formula (vkljutno s
sistemom simbolov SMILES, ¢e je na voljo in ce
je to primerno)

2.6 Informacije o opti¢ni aktivnosti in celotnem opisu
moznih izomer (Ce je to ustrezno in primerno)

2.7 Molarna masa

2.8 Proizvodni postopek (opis sinteze) aktivne snovi
vklju¢no z informacijami o vhodnih sestavinah in
topilih pa tudi o dobaviteljih, specifikacijah in
razpolozljivosti na trgu

2.9 Cistost aktivne snovi, kot je bila proizvedena (v
glkg, g/l ali % — m/m ali v[v), kakor je ustrezno,
vkljuéno z navedbo zgornje in spodnje meje

2.10 Opis nedistoti in dodatkov, vklju¢no s stranskimi
produkti sinteze, opti¢nimi izomeri, produkti
razgradnje (Ce je snov nestabilna), nezreagiranimi
in kon¢nimi skupinami itd. polimerov ter nezrea-
giranimi vhodnimi sestavinami snovi z neznano
ali spremenljivo sestavo

2.11 Analitski profil vsaj petih reprezentativnih partij
(g/kg aktivne snovi) vkljutno z informacijami o
vsebnosti necistot iz 2.10

2.12 Izvor naravne aktivne snovi ali predhodne
oziroma predhodnih sestavin (prekurzorja(-ev))
aktivne snovi, na primer rastlinski izvle¢ek

3. FIZIKALNE IN KEMIJSKE LASTNOSTI AKTIVNE
SNOVI

3.1 Videz (1)

3.1.1 Agregatno stanje (pri 20 °C in 101,3 kPa)

3.1.2 Fizikalno stanje (npr. viskoznost, kristalini¢nost,
prah) (pri 20 °C in 101,3 kPa)

3.1.3 Barva (pri 20 °C in 101,3 kPa)

3.1.4 Vonj (pri 20 °C in 101,3 kPa)

3.2 Talisce/ledisce ()

3.3 Kislost, bazi¢nost

3.4 Vrelisce (%)
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih

3.5 Relativna gostota (?)

3.6 Podatki o absorpcijskih spektrih (UV/|VIS, IR,

NMR) in masna spektrometrija, koeficient
molarne ekstinkcije pri ustreznih valovnih dolzi-
nah, kadar je to ustrezno (3

3.7 Parni tlak (%)

3.7.1 Za trdne snovi in tekocine je treba vedno navesti
konstanto Henryjevega zakona, ¢e jo je mogoce
izraCunati.

3.8 Povrsinska napetost (%)

3.9 Topnost v vodi ()

3.10 Porazdelitveni  koeficient  (n-oktanol/voda) in
njegova odvisnost od pH (%)

3.11 Toplotna stabilnost, dolocitev produktov razgrad-
nje ()

3.12 Reaktivnost na material za embalazo

3.13 Konstanta disociacije ZDP

3.14 Granulometrija

3.15 Viskoznost ZDP

3.16 Topnost v organskih topilih, vklju¢no z uc¢inkom | ZDP
temperature na topnost (?)

3.17 Obstojnost v organskih topilih, ki se uporabljajo v | ZDP
biocidnih proizvodih, in dolo¢itev pomembnih
produktov razgradnje (1)

4. FIZIKALNE ~ NEVARNOSTI IN  USTREZNE
ZNACILNOSTI

4.1 Eksplozivi

4.2 Vnetljivi plini

4.3 Vnetljivi aerosoli

4.4 Oksidativni plini

4.5 Plini pod tlakom

4.6 Vnetljive tekocine

4.7 Vnetljive trdne snovi

4.8 Samoreaktivne snovi in zmesi

4.9 Piroforne tekocine

4.10

Piroforne trdne snovi
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih

4.11 Samosegrevajoce se snovi in zmesi

4.12 Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo sproscajo vnet-
ljive pline

4.13 Oksidativne tekocine

4.14 Oksidativne trdne snovi

4.15 Organski peroksidi

4.16 Jedko za kovine

4.17 Dodatni fizikalni znaki nevarnosti

4.17.1  Temperatura samovziga (tekocine in plini)

4.17.2  Relativna temperatura samovziga za trdne snovi

4.17.3  Nevarnost eksplozije prahu

5. METODE ZA UGOTAVLJANJE IN DOLOCAN]E

5.1 Analitske metode, vklju¢no z validacijskimi para-
metri za dolocanje aktivne snovi, kot je proizve-
dena, in, kadar je to primerno, za pomembne
ostanke, izomere in necistote aktivne snovi in
dodatkov (npr. stabilizatorjev).

Za necistote, ki niso pomembne, to velja le, ¢e jih
je =1 glkg.

5.2 Analitske metode za namene spremljanja,
vkljutno z odstotki izkoristka ter mejami koli-
¢inske opredelitve in dolocitve aktivne snovi in
njenih ostankov v naslednjem, kakor je ustrezno

5.2.1 Tla

5.2.2 Zrak

5.2.3 Voda (povrsinska, pitna itd.) in usedline

5.2.4 Telesne tekocine ter tkiva Zivali in cloveka

5.3 Analitske metode za namene spremljanja, | ZDP

vkljuéno z odstotki izkoristka ter mejo koli¢inske
opredelitve in dolocitve aktivne snovi in njenih
ostankov, v/na zivilih rastlinskega in Zivalskega
izvora ali krme in po potrebi drugih proizvodih
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

(ni potrebno, Ce niti aktivna snov niti izdelki,
tretirani z njimi, ne pridejo v stik z Zivalmi za
proizvodnjo zivil, Zivili rastlinskega ali Zivalskega
izvora ali krmo)

UCINKOVITOST PROTI CILJNIM ORGANIZMOM

6.1

Funkcija, na primer fungicid, rodenticid, insekti-
cid, baktericid, in nacin nadzora, na primer priva-
bljanje, unicenje, zaviranje.

6.2

Reprezentativni organizem oziroma organizmi, ki
jih je treba nadzirati, in proizvodi, organizmi ali
predmeti, ki jih je treba zascititi

6.3

Ucinki na ciljni reprezentativni organizem
oziroma organizme

6.4

Verjetna koncentracija, v kateri bo uporabljena
aktivna snov v proizvodih in, kadar je primerno,
v tretiranih izdelkih

6.5

Nacin delovanja (vkljutno z zapoznelim delova-
njem)

6.6

Podatki o ucinkovitosti, ki utemeljujejo te
navedbe o biocidnih proizvodih in, kadar so
navedbe na oznaki, o tretiranih izdelkih, vklju¢no
z vsemi razpoloZljivimi uporabljenimi standard-
nimi protokoli, laboratorijskimi preskusi ali
preskusi na prostem, vklju¢no s standardi ucinko-
vitosti, kadar je primerno

6.7

Podatki o ucinkovitosti

Informacije o pojavu ali moznem pojavu razvoja
odpornosti in ustrezni protiukrepi

Opazanja o nezelenih ali nepredvidenih stranskih
u¢inkih, na primer pri koristnih in drugih
neciljnih organizmih

PREDVIDENE UPORABE IN IZPOSTAVLJENOST

7.1

Predvideno podro¢je oziroma podro¢ja uporabe
za biocidne proizvode in, kadar je primerno, treti-
rane izdelke

7.2

Vrsta oziroma vrste proizvodov

7.3

Podrobni opis vzorca oziroma vzorcev predvidene
uporabe, vklju¢no v tretiranih izdelkih

7.4

Uporabniki, na primer industrijski, usposobljeni
poklicni, poklicni ali $irSa javnost (nepoklicni)

7.5

Predvidena teza v tonah, ki se bo letno dajala na
trg, in po potrebi za predvidene najve¢je katego-
rije uporabe
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

7.6

Podatki o izpostavljenosti v skladu s Prilogo VI k
tej uredbi

Informacije o izpostavljenosti ljudi, povezani s
predvideno uporabo in odstranjevanjem aktivne
snovi

Informacije o izpostavljenosti okolja, povezani s
predvideno uporabo in odstranjevanjem aktivne
snovi

Informacije o izpostavljenosti Zzivali za proiz-
vodnjo zivil ter zivil in krme, povezani s pred-
videno uporabo aktivne snovi

Podatki o izpostavljenosti tretiranim izdelkom,
vkljuéno s podatki o izpiranju (laboratorijske
Studije ali podatkovni modeli)

TOKSIKOLOSKI PROFIL PRI CLOVEKU IN ZIVA-
LIH, VKLJUCNO Z OPISOM METABOLIZMA

8.1

Drazenje koze ali jedkost za kozo

Ocena te kon¢ne tocke se izvede v skladu s stra-
tegijo zaporednega preskusanja za draZenje koze
in jedkost, dolo¢eno v Dodatku k smernici za
preskusanje B.4. Akutna toksi¢nost: dermalna
drazilnost/jedkost (Priloga B.4 k Uredbi (ES)
§t. 440/2008).

8.2

Drazenje oci

Ocena te koncne tocke se izvede v skladu s stra-
tegijo zaporednega preskusanja za drazenje oci in
jedkost, doloceno v dodatku k smernici za
preskuSanje B.5. Akutna toksi¢nost: ocesna drazil-
nost/jedkost  (Priloga B.5 k Uredbi (ES)
it. 440/2008).

83

Preobcutljivost koze

Oceno te koncne tocke sestavljajo naslednji zapo-
redni koraki:

1. ocena razpolozljivih podatkov iz preskusanj na
ljudeh in zivalih;

2. preskusanje in vivo.

Metoda izbire za preskus in vivo je analiza
lokalnih limfnih vozlov pri glodalcih (LLNA),
vklju¢no z njeno reducirano obliko, ¢e je to
ustrezno. Ce se uporabi drug preskus
preobcutljivosti koZe, je treba to utemeljiti.

Korak 2 ni potreben, Ce:

— razpolozljive informacije kazejo, da
mora biti snov razvri¢ena glede na
preobéutljivost v stiku s kozo ali
jedkost za kozo, ali

— je snov mocna kislina (pH < 2,0) ali
baza (pH > 11,5).

8.4

Preobcutljivost dihal

ZDP
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.5

Mutagenost

Oceno te konéne tocke sestavljajo naslednji zapo-
redni koraki:

— ocena razpolozljivih podatkov o genotoksi-
¢nosti, pridobljenih in vivo,

— izvesti je treba preskus genskih mutacij in
vitro na bakterijah, citogenetski preskus in
vitro na celicah sesalcev in preskus genskih
mutacij in vitro na celicah sesalcev,

— Ce so rezultati katere koli Studije genotoksi-
¢nosti in vitro pozitivni, je treba upostevati
primerne $tudije genotoksi¢nosti in vivo.

Studija genske mutacije in vitro pri bakterijah

Studija citogeneti¢nosti in vitro na celicah sesalcev

Studija genske mutacije in vitro na celicah sesal-
cev

8.6

Studija genotoksi¢nosti in vivo

Oceno te konéne tocke sestavljajo naslednji zapo-
redni koraki:

— Ce je rezultat katere koli Studije genotoksi-
¢nosti in vitro pozitiven in $e ni razpolozljivih
rezultatov iz Studije in vivo, vlagatelj predlaga/
izvede ustrezno S§tudijo genotoksi¢nosti in
vivo na somatskih celicah,

— Ce je kateri koli od teh preskusov genskih
mutacij in vitro pozitiven, se izvede preskus
in vivo za preucitev nepredvidene sinteze
DNK.

— glede na rezultate, kakovost in pomembnost
vseh razpolozljivih podatkov utegne biti
potreben e en preskus in vivo na somatskih
celicah,

— e je na voljo pozitiven rezultat Studije in vivo
na somatskih celicah, je treba na podlagi vsch
razpolozljivih podatkov, vklju¢no s toksikoki-
neti¢nimi dokazi, da je snov dosegla preskusni
organ, preuciti moznost mutagenosti zarodnih
celic. Ce jasnih ugotovitev o mutagenosti
zarodnih celic ni mogoce pridobiti, se razmisli
o dodatnih preiskavah.

ZDP

Studije oziroma Studij obicajno ni treba
izvesti, Ce:

— so rezultati treh preskusov in vitro
negativni in Ce se pri sesalcih ne tvorijo
metaboliti, ki vzbujajo zaskrbljenost,
ali

— se v mikronukleusni $tudiji in vivo s
ponovljenimi ~ odmerki  pridobijo
ustrezni podatki in je mikronukleusni
preskus in vivo primeren preskus, ki se
izvede za pridobitev zahtevanih infor-
macij,

— je za snov znano, da je rakotvorna iz
kategorij 1A ali 1B ali mutagena iz
kategorij 1A, 1B ali 2.

8.7

Akutna toksi¢nost

Za snovi razen plinov se informacije iz 8.7.2 do
8.7.3 zagotovijo za preskuSanje pri zauZitju
(8.7.1) in vsaj $e en nacin preskusanja:

Studije oziroma studij obicajno ni treba
izvesti, Ce:

— je snov razvriCena kot jedka za kozo.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

— izbira drugega nacina bo odvisna od narave
snovi in verjetnega nacina izpostavljenosti

ljudi,

— pline in hlapne tekocine je treba preskusati z
vdihavanjem,

— e je edini nacin izpostavljenosti zauZitje, je
treba predloziti samo informacije za ta nacin.
Ce je bodisi stik s kozo bodisi vdihavanje
edini nacin izpostavljenosti za cloveka, se
lahko razmisli o oralnem preskusu. Preden
se izvede nova Studija o akutni dermalni
toksi¢nosti, bi bilo treba izvesti in vitro
Studijo prodiranja skozi kozo (OECD 428),
da bi ocenili verjeten obseg in stopnjo
dermalne bioloske dostopnosti,

— obstajajo lahko izredne okolis¢ine, v katerih
so potrebni vsi nacini preskusanja.

Pri zauZitju

Metoda razredov akutne toksicnosti je zazelena
metoda za dolocitev te koncne tocke.

Studije ni treba izvesti, Ce:

— je snov plin ali lahko hlapna snov.

Pri vdihavanju

Preskusanje z vdihavanjem je primerno, ¢e je
izpostavljenost ljudi z vdihavanjem verjetna, pri
cemer se uposteva:

— parni  tlak  snovi (parni tlak hlapne
snovi > 1 x 1072 Pa pri 20 °C) in/ali

— aktivna snov je prah, ki vsebuje veliko (npr.
1% masnega deleza) delcev z velikostjo
MMAD < 50 mikrometrov, ali

— aktivna snov je vkljucena v proizvode v prahu
ali pa njen nacin uporabe povzroca izposta-
vljenost aerosolom, delcem ali kapljicam, ki
jih je mogoce vdihniti (MMAD < 50 mikrome-
trov).

— Metoda razredov akutne toksi¢nosti je zaZe-
lena metoda za dolocitev te koncne tocke.

V stiku s kozo
Preskusanje v stiku s kozo je potrebno samo, ce:
— je vdihavanje snovi malo verjetno ali

— je verjeten stik s koZo pri proizvodnji in/ali
uporabi in bodisi
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— fizikalno-kemijske in toksikoloske lastnosti
kazejo na moznost pomembne absorpcije
skozi kozo ali

— izidi in vitro $tudije prodiranja skozi koZzo
(OECD 428) kazejo na visoko dermalno
absorpcijo in biolosko dostopnost.

8.8

Toksikokineti¢ne Studije in Studije metabolizma
pri sesalcih

Toksikokineti¢ne Studije in Studije metabolizma bi
morale zagotoviti osnovne podatke o stopnji in
obsegu absorpcije, porazdelitvi v tkivih in
pomembni metabolni poti, vkljuéno s stopnjo
metabolizma, potmi in stopnjami izlocanja in
pomembnimi metaboliti.

Nadaljnje toksikokineti¢ne 3tudije in Studije meta-
bolizma pri sesalcih

Dodatne $tudije utegnejo biti potrebne na podlagi
rezultatov toksikokineti¢ne $tudije in $tudije meta-
bolizma, opravljene na podganah. Te nadaljnje
Studije so potrebne, Ce:

— obstajajo  dokazi, da metabolizem pri
podganah ni relevanten za izpostavljenost
ljudi,

— ekstrapolacija z enega nacina izpostavljenosti
na drugega, z zauZitja na stik s kozo[vdiha-
vanje ni mozna.

Kadar se Steje pridobitev informacij o dermalni
absorpciji za primerno, se ta kon¢na tocka oceni
s stopenjskim pristopom za oceno dermalne
absorpcije.

ZDP

8.9

Toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih

V splosnem je potreben le en nacin preskusanja in
zauZitje je zaZelen nacin. Vendar je lahko v neka-
terih primerih potrebno oceniti ve¢ kot en nacin
izpostavljenosti.

Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
koncajo v zivilih ali krmi, za potro$nike, je
treba izvesti toksikoloske $tudije z zauzitjem.

Preskusanje v stiku s kozo se izvede, ce:

— je verjeten stik s koZzo pri proizvodnji infali
uporabi in

— je vdihavanje snovi malo verjetno ter

Studije  toksi¢nosti  pri  ponovljenih
odmerkih (28 ali 90 dni) ni treba izvesti,
ce:

— snov takoj razpade in je na voljo
dovolj podatkov o produktih razpada
v zvezi s sistemskimi in lokalnimi
ucinki in se ne priakujejo nobeni
sinergijski ucinki ali

— je mogoce izkljuciti izpostavljenost
ljudi v skladu z oddelkom 3 Priloge IV.

Da bi zmanjsali preskuSanje na vreten-
carjih in zlasti potrebo po samostojnih
Studijah z eno kon¢no tocko, potek $tudij
toksi¢nosti  pri  ponovljenih  odmerkih
uposteva moznost raziskovanja  ve
konénih tock v okviru ene Studije.



L 167/62

Uradni list Evropske unije

27.6.2012

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

preskusov na vretencarjih

— je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

(i) se toksicnost opazi pri preskusu akutne
dermalne toksi¢nosti pri nizjih odmerkih
kakor pri preskusu oralne toksi¢nosti ali

(ii) informacije ali podatki preskusa kazejo,
da je dermalna absorpcija primerljiva ali

vigja kot oralna absorpcija, ali

(i) je dermalna toksi¢nost ugotovljena

za strukturno sorodne snovi in je
na primer opazena pri manjsih
odmerkih kot pri preskusu oralne
toksicnosti ali ¢e je dermalna absorp-
cija primerljiva ali vi§ja od oralne
absorpcije.

Preskusanje z vdihavanjem se izvede,
Ce:

je izpostavljenost ljudi prek vdiha-
vanja verjetna, pri cemer se uposteva
parni tlak snovi (parni tlak hlapnih
snovi in plinov>1x 107 Pa pri
20 °C), in/ali

obstaja moznost izpostavljenosti
aerosolom, delcem ali kapljicam, ki
jih je mogoce vdihniti (MMAD < 50
mikrometrov).

Studija kratkotrajne toksi¢nosti pri ponovljenih
odmerkih (28 dni), zazelena vrsta so podgane

Studije kratkotrajne toksi¢nosti (28 dni) ni
treba izvesti, ¢e:

@)

je na voljo zanesljiva Studija subkro-
ni¢ne (90 dni) toksi¢nosti, pod pogo-
jem, da so bili uporabljeni najustrez-
nejse vrste, odmerek, topilo in nacin
dajanja;

pogostost in trajanje izpostavljenosti
ljudi kazeta, da je primerna dolgoro-
¢nejda Studija in je izpolnjen eden od
naslednjih pogojev:

— drugi razpolozljivi podatki kazejo,
da ima snov lahko nevarno last-
nost, ki je ni mogoce odkriti v
Studiji kratkotrajne toksi¢nosti, ali

— ustrezno  zasnovane  toksi¢noki-
netske Studije kazejo akumulacijo
snovi ali njenih metabolitov v
dolocenih tkivih ali organih, ki bi
lahko ostali neopazeni v kratko-
ro¢ni Studiji toksicnosti vendar so
podvrzeni k nezelenim ucinkom
po podalj$ani izpostavljenosti.
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8.9.2 Studija subkroni¢ne toksi¢nosti pri ponovljenih Studije subkroni¢ne toksi¢nosti (90 dni) ni

odmerkih (90 dni), zaZelena vrsta so podgane treba izvesti, Ce:

— je na voljo zanesljiva Studija kratko-
trajne toksi¢nosti (28 dni), ki kaze
hude ucinke toksi¢nosti v skladu z
merili za razvrstitev snovi kot H372
in H373 (Uredba (ES) $t. 1272/2008),
za katero opazovana NOAEL-28 dni, z
uporabo ustreznega dejavnika negoto-
vosti, omogoca ekstrapolacijo na
NOAEL-90 dni za enak nadin izposta-
vljenosti, in

— je na voljo zanesljiva $tudija kroni¢ne
toksi¢nosti pod pogojem, da so bile
uporabljene ustrezne vrste in nacini
dajanja, ali

— snov ni reaktivna, topna, se ne kopici v
organizmih in je ni mogoce vdihavati
ter ne obstajajo dokazi absorpcije in
toksi¢nosti v 28-dnevnem ,mejnem
preskusu®, zlasti ¢e je tak vzorec
povezan z omejeno izpostavljenostjo
ljudi.

8.9.3 Studija dolgorocne toksicnosti pri ponovljenih Studije dolgorocne toksi¢nosti (= 12 mese-
odmerkih (> 12 mesecev) cev) ni treba izvesti, Ce:

— se dolgoroc¢na izpostavljenost lahko
izklju¢i ter v 90-dnevni $tudiji in pri
mejnem odmerku niso bili vidni ucinki
ali

— Ce se izvede kombinirana Studija
dolgorocne toksi¢nosti s ponovljivimi
odmerki | Studija  rakotvornosti
(8.11.1).

8.9.4  Nadaljnje $tudije s ponovljenimi odmerki ZDP
Nadaljnje  Studije s ponovljenimi odmerki,
vkljutno s preskusanjem na drugi vrsti (ki ni
glodalec), studije, ki trajajo dlje casa, ali Studije z
drugim nac¢inom preskusanja se izvedejo, Ce:

— za vrste, ki niso glodalci, ni predlozenih
nobenih drugih informacij o toksi¢nosti ali
ni mogoce dolociti odmerka brez opaznih
nezelenih uéinkov (NOAEL) v 28- ali 90-
dnevni $tudiji, razen ce je razlog za nezmoz-
nost dolocitve ta, da pri mejnem odmerku
niso bili opazeni nobeni ucinki, ali
gre za snovi s pozitivnimi strukturnimi
elementi glede u¢inkov, za katere so podgane
ali mi$i neprimeren ali neobcutljiv model, ali
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toksi¢nost vzbuja posebno zaskrbljenost (npr.
resni/hudi ucinki) ali

obstajajo znaki za obstoj ucinka, za katerega
so razpolozljivi podatki nezadostni za toksi-
koloski opis infali opredelitev tveganja. V teh
primerih  utegne biti primerneje izvesti
posebne toksikoloske Studije, ki so zasnovane
za raziskavo teh ucinkov (npr. imunotoksi-
¢nost, nevrotoksicnost, hormonska aktivnost),
ali

obstaja zaskrbljenost glede lokalnih ucinkov,
za katere ni mogoce opredeliti tveganja z
ekstrapolacijo z enega nacina izpostavljenosti
na drugega, ali

obstaja posebna zaskrbljenost v zvezi z izpo-
stavljenostjo (npr. uporaba v biocidnih proiz-
vodih, ki vodi do ravni izpostavljenosti, ki se
priblizajo toksikolosko pomembnim ravnem
odmerkov) ali

ucinki, dokazani pri snoveh, ki so v mole-
kulski strukturi jasno povezane s preucevano
snovjo, niso bili odkriti v 28- ali 90-dnevni
Studiji ali

nacin preskusanja, uporabljen v zaetni Studiji
toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih, ni bil
primeren glede pricakovanega nacina izposta-
vljenosti ljudi in ekstrapolacije z enega nacina
na drugega ni mogoce izvesti.

Toksi¢nost za razmnoZevanje

Za

oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko

koncajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske $tudije z zauZitjem.

§tudij ni treba izvesti, Ce:

— je znano, da je snov genotoksi¢no

rakotvorna in se izvajajo ustrezni
ukrepi za obvladovanje tveganja,
vkljutno z ukrepi v zvezi s toksi-
¢nostjo za razmnozZevanje, ali

— je znano, da je snov mutagen za

zarodne celice in se izvajajo ustrezni
ukrepi za obvladovanje tveganja,
vkljuéno z ukrepi v zvezi s toksi-
¢nostjo za razmnoZevanje, ali

— je snov slabo toksikolosko dejavna (pri

nobenem razpoloZljivem preskusu ni
dokaza o toksicnosti, pod pogojem,
da je zbirka podatkov dovolj obsezna
in informativna), se lahko iz toksikoki-
neti¢nih podatkov dokaze, da ustrezni
nacini izpostavljenosti ne povzrocajo
nobene sistemske absorpcije (npr.
koncentracije v plazmi/krvi pod mejo
zaznave z uporabo obcutljive metode
ter odsotnost snovi in metabolitov
snovi v urinu, Zol¢u in izdihanem
zraku) in da ni izpostavljenosti ljudi
ali ta ni bistvena,
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— Ce je za snov znano, da ima neZelene
u¢inke na plodnost in izpolnjuje krite-
rije za razvrstitev v skupino toksi¢nosti
za razmnoZevanje 1A ali 1B: lahko
skoduje plodnosti (H360F), razpolo-
zljivi podatki pa so zadostni, da se
opravi groba ocena tveganja, takrat ni
potrebno nadaljnje  preskusanje za
plodnost. Vendar pa je treba upostevati
preskusanje toksi¢nosti za razvoj,

— & je za snov znano, da povzroca
toksicnost za razvoj in izpolnjuje
merila za razvrstitev v skupino toksi-
¢nosti za razmnoZzevanje 1A ali 1B:
lahko 3koduje nerojenemu  otroku
(H360D), razpolozljivi podatki pa so
zadostni, da se opravi groba ocena
tveganja, takrat ni potrebno nadaljnje
preskudanje za razvoj. Vendar je treba
upostevati  preskusanje ucinkov na
plodnost.

8.10.1  Studija toksi¢nosti za prenatalni razvoj, zazelena
vrsta so zajci; zauZitje je zaZelen nacin dajanja
Studija se v zacetku izvede na eni vrsti.
8.10.2  Studija dvogeneracijske toksi¢nosti za razmnoze-
vanje na podganah, zauZitje je zazelen nacin
dajanja
Ce je uporablien drug preskus toksi¢nosti za
razmnoZevanje, je treba to utemeljiti. Razsirjena
enogeneracijska $tudija toksicnosti, sprejeta na
ravni OECD, se obravnava kot alternativni pristop
k vecgeneracijski $tudiji.
8.10.3  Nadaljnje Studije toksi¢nosti za prenatalni razvoj. | ZDP
O potrebi po izvedbi dodatnih 3tudij na drugi
vrsti ali $tudij o mehanizmu delovanja bi se bilo
treba odlociti na podlagi rezultatov prvega
preskusa (8.10.1) in vseh drugih razpolozljivih
pomembnih podatkov (zlasti $tudij glodavcev).
Zazelena vrsta so podgane, zauZitje.
8.11 Rakotvornost Studije rakotvornosti ni treba izvesti, ce:
Glej oddelek 8.11.1 za nove zahteve za Studije. — je snov razvriena kot mutagena v
skupini 1A ali 1B, je privzeta domneva
ta, da obstaja verjetnost genotoksi-
¢nega mehanizma za rakotvornost.
Praviloma se v teh primerih preskus
rakotvornosti obicajno ne zahteva.
8.11.1  Kombinirana Studija rakotvornosti in dolgoro¢ne

toksi¢nosti s ponovljenimi odmerki

Opravlja se na podganah, zauZitje je zaZelen nacin
dejanja. Ce se predlaga drug nacin, je treba to
utemeljiti.
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Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
koncajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske Studije z zauZitjem.

8.11.2

Preskus rakotvornosti na drugi vrsti

— Praviloma se druga Studija rakotvornosti
izvede z uporabo misi kot vrste za preskuse.

— Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
konc¢ajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske Studije z zauZitjem.

Relevantni zdravstveni podatki, opazanja in zdra-
vljenje

Ce podatki niso na voljo, je treba to utemeljiti.

8.12.1

Podatki o zdravstvenem nadzoru delavcev v
proizvodnih obratih

8.12.2

Neposredno opazovanje, npr. klini¢ni primeri,
zastrupitve

8.12.3

Zdravstvene kartoteke iz industrije in drugih
razpolozljivih virov

8.12.4

Epidemioloske $tudije na splosnem prebivalstvu

8.12.5

Diagnoza zastrupitve, vkljuno s specificnimi
znaki zastrupitve in kliniéni preskusi

8.12.6

Ugotovitve o obcutljivostifalergenosti

8.12.7

Podrobnosti glede zdravljenja ob nesrecah ali
zastrupitvi: prva pomo¢, protistrupi in medicinsko
zdravljenje, Ce je znano

8.12.8

Prognoza po zastrupitvi

Dodatne Studije

Dodatni podatki, ki so morda potrebni glede na
znacilnosti in predvideno uporabo aktivne snovi.

Drugi razpolozljivi podatki: razpolozZljivi podatki,
pridobljeni z novimi metodami in modeli, tudi
oceno tveganja toksi¢nosti pri presnovni poti,
Studijami in vitro ter $tudijami ,omic* (genom-
skimi, proteomskimi, metabolomskimi, itd.),
sistemsko  biologijo, racunalnisko toksikologijo,
bioinformatiko in resetanjem visoke zmogljivosti,
se vlozijo vzporedno.

ZDP

8.13.1

Fototoksi¢nost

7DpP
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8.13.2

Nevrotoksi¢nost, vkljuéno z nevrotoksi¢nostjo za
razvoj

— Zazelena vrsta za preskuse so podgane, razen
¢e se utemelji, da je primernejsa kaksna druga
vrsta.

— Za preskuse zapoznele nevrotoksi¢nosti je
zaZelena vrsta odrasla kokos.

— Ce je ugotovljeno delovanje antiholinesteraze,
bi bilo treba preuciti moznost preskusa odziva
na reaktivacijska sredstva.

Ce je aktivna snov organofosforna spojina ali ce
obstajajo dokazi, na primer na podlagi znanega
mehanizma delovanja ali $tudij s ponovljenimi
odmerki, da ima aktivna snov lahko nevtrotok-
si¢ne lastnosti, so potrebne dodatne informacije
ali specificne Studije.

Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
koncajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske $tudije z zauzitjem.

ZDP

8.13.3

Endokrine motnje

Ce na podlagi $tudij toksi¢nosti in vitro, $tudij
toksi¢nosti s ponovljenimi odmerki ali $tudij
toksiCnosti za razmnoZevanje obstajajo dokazi,
da ima lahko aktivna snov lastnosti endokrinih
motilcev, so potrebne dodatne informacije ali
specificne studije za:

— pojasnitev nacina/mehanizma delovanja,

— predlozitev zadostnih dokazov v zvezi s
pomembnimi neZelenimi ucinki.

Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
koncajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske $tudije z zauzitjem.

ZDP

8.13.4

Imunotoksi¢nost, vkljuéno z imunotoksi¢nostjo
za razvoj

Ce na podlagi studij preobcutljivosti koze, $tudij
toksi¢nosti s ponovljenimi odmerki ali $tudij
toksi¢nosti za razmnoZevanje obstajajo dokazi,
da ima aktivna snov morda lastnosti imunotoksi-
¢nosti, so potrebne dodatne informacije ali speci-
ficne Studije za:

— pojasnitev nacina/mehanizma delovanja,

— predlozitev zadostnih dokazov v zvezi s
pomembnimi neZelenimi uéinki pri ¢loveku.

Za oceno varnosti aktivnih snovi, ki lahko
koncajo v zivilih ali krmi, za potrosnike, je
treba izvesti toksikoloske $tudije z zauzitjem.

ZDP




L 167/68

Uradni list Evropske unije

27.6.2012

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.13.5

Podatki o mehanizmu delovanja — vse potrebne
Studije za pojasnitev u¢inkov, ki so navedeni v
Studijah toksi¢nosti

ZDP

Studije v zvezi z izpostavljenostjo ¢loveka aktivni
snovi

ZDPp

Toksi¢ni u¢inki na Zivino in hisne ljubljencke

ZDP

Studije v zvezi z Zivili in krmo, vklju¢no za Zivali
za proizvodnjo Zivil in njihove proizvode (mleko,
jajca in med)

Dodatne informacije v zvezi z izpostavljenostjo
ljudi aktivni snovi, ki jo vsebujejo biocidni proiz-
vodi.

ZDP

8.16.1

Predlagane sprejemljive vrednosti ostankov, tj.
mejna vrednost ostankov (MVO) in utemeljitev
njihove sprejemljivosti

ZDP

8.16.2

Obnasanje ostankov aktivne snovi na tretiranih ali
kontaminiranih Zzivilih ali krmi, vklju¢no z dina-
miko razgradnje

Po potrebi bi bilo treba predloziti opredelitve
ostankov. Prav tako je pomembno primerjati
ostanke, ugotovljene v Studijah toksicnosti, z
ostanki, ki se tvorijo v zivalih za proizvodnjo
zivil in njihovih proizvodih ter v Zivilih in krmi.

ZDP

8.16.3

Celotno materialno ravnotezje aktivne snovi

Zadostni podatki o ostankih iz nadzorovanih
preskusov na zivalih za proizvodnjo zZivil in
njihovih proizvodih ter hrani in krmi, da ostanki,
za katere je verjetno, da bodo nastali pri pred-
videni uporabi, ne bodo ogrozali zdravja ¢loveka
ali zivali.

ZDP

8.16.4

Ocena mozne ali dejanske izpostavljenosti cloveka
aktivni snovi in ostankom, s hrano in na druge
nacine

ZDP

8.16.5

Ce se ostanki aktivne snovi pojavijo v ali na krmi
dlje ¢asa ali v primeru ostankov, ugotovljenih v
hrani Zivalskega izvora po uporabi na Zivalih za
proizvodnjo Zivil ali v njihovi okolici (npr. nepo-
sredna uporaba na Zivalih ali posredna uporaba
na objektih za Zzivali in v njihovi okolici), so
potrebne Studije krme in metabolizma pri Zivini,
da bi lahko ocenili ostanke v Zivilih Zivalskega
izvora.

ZDP

8.16.6

Ucinki industrijske predelave infali domacega
pripravka na vrsto in koli¢ino ostankov aktivne
snovi

ZDP

8.16.7

Vse druge razpolozljive informacije, ki so

pomembne

Lahko je primerno vkljuciti informacije o preha-
janju v Zivila, zlasti pri obdelavi materialov, ki so
v stiku z Zivili.

ZDP
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
8.16.8  Povzetek in ocena podatkov, predlozenih v okviru | ZDP
8.16.1 do 8.16.8
Pomembno je preveriti, ali so metaboliti, ugoto-
vljeni v Zivilih (Zivalskega ali rastlinskega izvora),
enaki kot metaboliti, kot so bili preskusani v
Studijah toksi¢nosti. Sicer vrednosti za oceno
tveganja (npr. dopustni dnevni vnos) niso veljavne
za ugotovljene ostanke.
8.17 Ce se bo aktivna snov uporabljala v herbicidnih | ZDP
proizvodih, vklju¢no s proizvodi proti algam, so
potrebni preskusi za oceno toksi¢nih ucinkov
metabolitov v tretiranih rastlinah, &e se ti razliku-
jejo od metabolitov, ugotovljenih pri Zivalih.
8.18 Povzetek toksikoloskih studij pri sesalcih
Zagotoviti je treba splosno oceno in ugotovitev v
zvezi z vsemi toksikoloskimi podatki in drugimi
informacijami o aktivnih snoveh, vklju¢no =z
NOAEL.
9. EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJJE
9.1 Toksi¢nost za vodne organizme
9.1.1 Preskusanje kratkotrajne toksi¢nosti na ribah: Studije ni treba izvesti, Ce:
Kadar so potrebni podatki o kratkotrajni toksi- — je na razpolago ustrezna Studija dolgo-
¢nosti za ribe, bi bilo treba uporabiti pristop rocne toksicnosti za vodno okolje na
praga (stopenjska strategija). ribah.
9.1.2 Preskusanje kratkotrajne toksicnosti na vodnih
nevretencarjih
9.1.2.1  Daphnia magna
9.1.2.2  Druge vrste ZDP
9.1.3 Studija zaviranja rasti na algah
9.1.3.1  Ucinki na stopnjo rasti zelenih alg
9.1.3.2  Utinki na stopnjo rasti cianobakterij ali diatomej
9.1.4 Biokoncentracija Ekspirementalnega dolocanja ni treba izve-
sti, Ce:
9141  Metode ocenjevanja — je na podlagi fizikalno-kemijskih last-
nosti (npr. log Kow <3) ali drugih
9.1.4.2  Eksperimentalno dolocanje dokazov mogoce pokazati, da obstaja
majhna  moznost  biokoncentracije
SNovi.
9.1.5 Zaviranje dejavnosti mikroorganizmov

Studija se lahko nadomesti s preskusom zaviranja
nitrifikacije, ¢e razpolozljivi podatki kazejo, da je
snov verjetno zaviralec rasti ali funkcije mikroor-
ganizmov, zlasti nitrifikacijskih bakterij.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
9.1.6 Nadaljnje $tudije toksi¢nosti na vodnih orga- | ZDP
nizmih
Ce rezultati ekotoksikoloskih studij, $tudij o usodi
in obnasanju in/ali predvideni uporabi aktivne
snovi pokazejo, da obstaja tveganje za vodno
okolje ali ¢e se pricakuje dolgoro¢na izpostavlje-
nost, se izvede eden ali ve¢ preskusov, opisanih v
tem oddelku.
9.1.6.1  Preskusanje dolgorocne toksi¢nosti na ribah ZDP
(a) Preskus toksicnosti za ribe v zgodnji fazi
zivljenja (FELS)
(b) Preskus kratkotrajne toksi¢nosti na zarodkih
rib in ribji zalegi
(c) Preskus rasti mladih rib
(d) Preskus v celotnem zivljenjskem krogu rib
9.1.6.2  Preskusanje dolgorocne toksi¢nosti na nevreten- | ZDP
catjih
(a) Studija rasti in razmnoZzevanja vodne bolhe
(Daphnia)
(b) RazmnozZevanje in rast drugih vrst (npr.
Mysid)
(¢) Razvoj in pojav drugih vrst (npr. Chironomus)
9.1.7 Bioakumulacija v ustreznih vodnih vrstah 7DP
9.1.8 Ucinki na druge specificne neciljne organizme | ZDP
(floro in favno), za katere se predvideva, da so
ogrozeni
9.1.9 Studije na organizmih, Zivecih v usedlinah ZDP
9.1.10  Ucinki na vodne makrofite ZDP
9.2 Toksi¢nost za organizme v zemlji, zacetni | ZDP
preskusi
9.2.1 Ucinki na mikroorganizme v zemlji
9.2.2 Ucinki na dezevnike ali druge neciljne nevreten-
Carje, ki zivijo v zemlji
9.2.3 Akutna toksi¢nost za rastline
9.3 Preskusi v zemlji, dolgoro¢ni ZDP
9.3.1 Studija razmnoZevanja dezevnikov ali drugih
neciljnih nevretencarjev, ki Zivijo v zemlji
9.4 Ucinki na ptice ZDP Za kon¢no tocko 9.4.3 Studije ni treba
izvesti, Ce:
941 Akutna oralna toksicnost — krmna $tudija toksi¢nosti pokaze, da je
LC;y nad 2 000 mg/kg.
9.4.2 Kratkotrajna toksi¢nost — osemdnevna krmna

Studija na vsaj eni vrsti (razen piScancev, rac in
gosi)
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
9.4.3 Ucinki na razmnoZevanje
9.5 Ucinki na ¢lenonoZzce ZDP
9.5.1 Ucinki na Cebele
9.5.2 Drugi neciljni kopenski ¢lenonozci, npr. plenilci
9.6 Biokoncentracija, na kopnem ZDP
9.7 Bioakumulacija, na kopnem ZDP
9.8 Ucinki na druge neciljne nevodne organizme ZDP
9.9 Ucinki na sesalce ZDP Podatki so pridobljeni iz toksikoloske
ocene za sesalce. Najbolj obcutljiva
_V pomembna  dolgorocna  toksikoloska
9.9.1 Akutna oralna toksicnost konéna tocka (NOAEL) za sesalce, izrazena
kot mg preskusna spojina/kg bw/dnevno
9.9.2 Kratkotrajna toksi¢nost 8¢ Sporoct.
9.9.3 Dolgoro¢na toksi¢nost
9.9.4 Ucinki na razmnoZevanje
9.10 Dolocitev endokrine dejavnosti ZDP
10. USODA IN OBNASANJE V OKOLJU
10.1 Usoda in obnasanje v vodi in usedlinah
10.1.1  Razgradnja, zacetne Studije
Ce opravljena ocena kaze, da je treba nadalje razi-
skati razgradnjo snovi in njene produkte
razgradnje ali da ima aktivna snov v splosnem
majhno ali ni¢no abioti¢no razgradnjo, so
potrebni preskusi, opisani v oddelkih 10.1.3 in
10.3.2 in, kadar je ustrezno, v 10.4. Izbira ustrez-
nega preskusa oziroma preskusov je odvisna od
rezultatov zacetne opravljene ocene.
10.1.1.1 Abioti¢en

(a) Hidroliza v odvisnosti od pH vrednosti in
dolocitev produktov razgradnje

— Dolocitev  produktov  razgradnje je
potrebna, kadar je prisotnost produktov
razgradnje ob katerem koli vzorcenju
210 %.

(b) Fototransformacija v vodi, vklju¢no z dolo¢it-
vijo produktov transformacije
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
10.1.1.2 Bioticen
(a) Hitra biorazgradljivost
(b) Inherentna biorazgradljivost (¢e je primerno)
10.1.2  Adsorpcija/desorpcija
10.1.3  Hitrost in pot razgradnje, vklju¢no z dolocitvijo
metabolitov in produktov razgradnje
10.1.3.1 Biolosko ¢iscenje odplak
(a) Aerobna biorazgradljivost ZDP
(b) Anaerobna biorazgradljivost ZDP
(¢) Simulacijski preskus za aerobno c¢isCenje | ZDP
odplak
10.1.3.2 Biorazgradnja v sladki vodi
(a) Studija aerobne razgradnje v vodi ZDP
(b) Preskus razgradnje v vodifusedlinah ZDP
10.1.3.3 Biorazgradnja v morski vodi ZDP
10.1.3.4 Biorazgradnja pri shranjevanju gnojila ZDP
10.1.4  Adsorpcija in desorpcija v vodifsistemi vodnih | ZDP
usedlin ter po potrebi adsorpcija in desorpcija
metabolitov in razgradnih produktov
10.1.5  Terenska $tudija o kopicenju v usedlinah ZDP
10.1.6  Anorganske snovi: informacije o usodi in obna- | ZDP
Sanju v vodi
10.2 Usoda in obnasanje v tleh ZDP
10.2.1  Laboratorijska 3tudija o hitrosti in poti razgradnje, | ZDP
vkljuéno z dolocitvijo procesov, ki pri tem sode-
lujejo, in dolocitev vseh metabolitov in razgradnih
produktov v eni vrsti tal (razen Ce je pot odvisna
od vrednosti pH) v ustreznih razmerah.
Laboratorijske $tudije o hitrosti razgradnje v treh
dodatnih vrstah tal.
10.2.2  Terenske Studije, dve vrsti tal ZDP
10.2.3  Studije kopicenja v tleh ZDP
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
10.2.4  Adsorpcija in desorpcija v vsaj treh vrstah tal ter | ZDP
po potrebi adsorpcija in desorpcija metabolitov in
razgradnih produktov
10.2.5  Nadaljnje studije o sorpciji
10.2.6  Mobilnost v vsaj treh vrstah tal in po potrebi | ZDP
mobilnost metabolitov in razgradnih produktov
10.2.6.1 Studija izpiranja v koloni
10.2.6.2 Lizimetricne $tudije
10.2.6.3 Terenske Studije izpiranja
10.2.7  Koli¢ina in vrsta vezanih ostankov ZDP
Priporocljivo je, da se dolocitev vezanih ostankov
in njihovih znacilnosti poveze s Studijo simulacije
v tleh.
10.2.8  Druge Studije razgradnje v tleh ZDP
10.2.9  Anorganske snovi: informacije o usodi in obna-
anju v tleh
10.3 Usoda in obnasanje v zraku
10.3.1  Fototransformacija v zraku (metoda ocenjevanja)
Dolocitev produktov transformacije.
10.3.2  Usoda in obnasanje v zraku, nadaljnje studije ZDP
10.4 Dodatne $tudije o usodi in obnasanju v okolju ZDP
10.5 Opredelitev ostankov ZDP
10.5.1  Opredelitev ostankov za oceno tveganja
10.5.2  Opredelitev ostankov za spremljanje
10.6 Podatki o spremljanju ZDP
10.6.1 V Studije razgradnje v tleh, vodi in usedlinah
mora biti vkljucena dolocitev vseh produktov
razgradnje (> 10 %)
11. UKREPI, POTREBNI ZA ZASCITO LjUDI, ZIVALI
IN OKOLJA
11.1 Priporocene metode in previdnostni ukrepi v

zvezi z ravnanjem, uporabo, shranjevanjem,
prevozom ali ob pozaru
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

Ob pozaru: vrsta reakcijskih produktov, plinov, ki
nastanejo pri zgorevanju itd.

Nujni ukrepi ob nesrecah

Moznost unienja ali dekontaminacije po izpustu
v:

(a) zrak;
(b) vodo, vkljuéno s pitno vodo;

(c) tla.

Postopki za industrijo ali poklicne uporabnike pri
ravnanju z odpadki pri aktivni snovi

Moznost ponovne uporabe ali recikliranja

Moznost nevtralizacije u¢inkov

Pogoji za nadzorovan izpust, vkljuno z last-
nostmi izluznin pri odstranjevanju

Pogoji za nadzorovan seZig

11.10

Dolocitev vseh snovi, ki spadajo na seznam I ali
seznam 1II v Prilogi k Direktivi Sveta 80/68/EGS z
dne 17. decembra 1979 o varstvu podzemne
vode pred onesnazevanjem z doloCenimi nevar-
nimi snovmi (}), v prilogah I in II k Direktivi
2006/118(ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 12. decembra 2006 o varstvu podzemne
vode pred onesnazevanjem in poslabsanjem (%), v
Prilogi I k Direktivi 2008/105/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008
o okoljskih standardih kakovosti na podro¢ju
vodne politike (°), v delu B Priloge I k Direktivi
98/83[ES ali v prilogah VII in X k Direktivi
2000/60]ES.

12.

RAZVRSCANJE, OZNACEVANJE IN PAKIRANJE

12.1

Navesti razvrstitev in oznacevanje, Ce Ze obstajata.

12.2

Razvricanje glede na nevarne lastnosti snovi, ki
izhaja iz uporabe Uredbe (ES) $t. 1272/2008

Poleg tega naj bodo za vsak vnos navedeni
razlogi, zaradi katerih kon¢na tocka ni bila razvr$-
cena.

12.2.1

Razvrianje glede na nevarnosti

12.2.2

Piktogram nevarnosti

12.2.3

Opozorilna beseda
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

12.2.4  Stavki o nevarnosti

12.2.5  Previdnostni stavki, vkljucno s preprecevanjem,
odzivom, shranjevanjem in odstranjevanjem

12.3 Po potrebi posebne mejne koncentracije, ki izha-
jajo iz uporabe Uredbe (ES) $t. 1272/2008

13. POVZETEK IN OCENA

Povzeti in oceniti klju¢ne informacije, pridobljene
iz kon¢nih tock v vsakem od pododdelkov (2-12)
ter pripraviti osnutek ocene tveganja.

(") Zagotoviti bi bilo treba informacije za precis¢eno aktivno snov, za katero veljajo navedene specifikacije, ali za aktivno snov, kot je bila

proizvedena, Ce so te razlicne.
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NASLOV 2

MIKROORGANIZMI

Zbirka osnovnih podatkov in zbirka dodatnih podatkov za aktivne snovi

Informacije, ki so potrebne za odobritev snovi, so nastete v spodnji tabeli.

Prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se dolocen preskus ne zahteva in so doloeni v ustreznih preskusnih
metodah v Uredbi (ES) $t. 440/2008 in se v stolpcu 3 ponovno ne navajajo.

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

kot ZDP

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

VLAGATEL)

1.1

Ime in naslov

1.2

Oseba za stike

1.3

Proizvajalec (ime, naslov in kraj proizvodnega
obrata)

OPIS MIKROORGANIZMA

2.1

Splosno ime mikroorganizma (vklju¢no z drugimi
in prej veljavnimi imeni)

2.2

Taksonomska oznaka in sev

2.3

Zbirka in referencna Stevilka kulture, ¢e je ta
shranjena

2.4

Metode, postopki in merila za ugotavljanje
prisotnosti in opis mikroorganizma

2.5

Opis aktivne sestavine na tehnicni stopnji

2.6

Proizvodni postopek in nadzor kakovosti

2.7

Vsebina mikroorganizma

2.8

Identiteta in vsebnost necistot, dodatkov,
kontaminantnih mikroorganizmov

2.9

Analitske lastnosti partij

BIOLOSKE LASTNOSTI MIKROORGANIZMA

3.1

Splosne informacije o mikroorganizmu

3.1.1

Zgodovinsko ozadje

3.1.2

Uporabe v preteklosti

Izvor, naravna prisotnost in geografska razirjenost
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih

3.2 Razvojne faze | Zivljenjski ciklus mikroorganizma

3.3 Razmerja z znanimi rastlinskimi, Zivalskimi ali
¢loveskimi patogeni

3.4 Genska stabilnost in dejavniki, ki vplivajo nanjo

3.5 Informacije o tvorjenju metabolitov (zlasti
toksinov)

3.6 Proizvodnja ter odpornost na antibiotike in druga
antimikrobioloska sredstva

3.7 Stabilnost pri okoljskih dejavnikih

3.8 Nadaljnje informacije o mikroorganizmu

4. METODE ZA UGOTAVLJANJE IN DOLOCANJE

4.1 Analiticne metode za analizo mikroorganizma,
kakor se proizvaja

4.2 Metode, namenjene spremljanju, za dolocitev in
kolicinsko opredeljevanje ostankov (zivih ali
nezivih)

5. UCINKOVITOST PROTI CILJNEMU ORGANIZMU

5.1 Uporaba in na¢in nadzora, na primer privabljanje,
unicenje, zaviranje

5.2 Kuznost, Sirjenje in sposobnost koloniziranja

5.3 Reprezentativni organizem oziroma organizmi, ki
jih je treba nadzirati, in proizvodi, organizmi ali
predmeti, ki jih je treba zascititi

5.4 Ucinki na ciljni reprezentativni organizem oziroma
organizme
Ucinki na materiale, snovi in proizvode

5.5 Koncentracija, pri kateri bo mikroorganizem
verjetno uporabljen

5.6 Nacin delovanja (vklju¢no z zapoznelim
delovanjem)

5.7 Podatki o ucinkovitosti

5.8 Druge znane omejitve glede ucinkovitosti

5.8.1 Informacije o pojavu ali moznem pojavu razvoja
odpornosti ciljnega organizma oziroma
organizmov in ustrezni protiukrepi

5.8.2  Opazanja o nezazelenih ali nenalrtovanih stranskih
ucinkih.

5.8.3  Razpon specifi¢nih gostiteljev in u¢inki na vrste, ki

niso ciljni organizmi
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
5.9 Postopki prepre¢evanja izgube virulence izvorne
kulture mikroorganizma
6. PREDVIDENE UPORABE IN IZPOSTAVLJENOST
6.1 Predvideno podrodje uporabe oziroma uporab
6.2 Vrsta oziroma vrste proizvodov
6.3 Podrobni opis vzorca oziroma vzorcev uporabe
6.4 Skupina uporabnikov, za katere bi mikroorganizmi
morali biti odobreni
6.5 Podatki o izpostavljenosti, ki ustrezno uporabljajo
metodologije, opisane v oddelku 5 Priloge 1 k
Uredbi (ES) &t. 1907/2006
6.5.1 Informacije o izpostavljenosti ljudi, povezani s
predvideno uporabo in odstranjevanjem aktivne
snovi
6.5.2 Informacije o izpostavljenosti okolja, povezani s
predvideno uporabo in odstranjevanjem aktivne
snovi
6.5.3  Informacije o izpostavljenosti zivali za proizvodnjo
zivil ter Zivil in krme, povezani s predvideno
uporabo aktivne snovi
7. UCINEK NA ZDRAVJE CLOVEKA IN ZIVALI Zahteve glede informacij v tem oddelku se
lahko po potrebi prilagodijo v skladu s
specifikacijami iz naslova 1 te priloge.
7.1 Osnovne informacije
7.1.1  Zdravstveni podatki
7.1.2  Zdravstveni nadzor delavcev v proizvodnih obratih
7.1.3  Ugotovitve o obcutljivosti/alergenosti
7.1.4  Neposredna opazanja, npr. klini¢ni primeri
Patogenost in infektivnost za ljudi in druge sesalce
pri imunosupresiji
7.2 Osnovne Studije
7.2.1  Preobcutljivost
7.2.2  Akutna toksi¢nost, patogenost in kuZnost
7.2.2.1 Akutna oralna toksi¢nost, patogenost in kuznost
7.2.2.2 Akutna toksi¢nost pri vdihavanju, patogenost in | ZDP
kuznost
7.2.2.3 Enkratni intraperitonealni/subkutani odmerek ZDP
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
7.2.3  Preskusanje genotoksi¢nosti in vitro
7.2.4  Studija o celiénih kulturah
7.2.5  Informacije o kratkoro¢ni toksi¢nosti in ZDP
patogenosti
7.2.5.1 Utinki na zdravje po ponovljeni izpostavljenosti | ZDP
vdihavanju
7.2.6  Predlagano ravnanje: ukrepi prve pomodi,
zdravljenje
7.3 Posebne 3tudije o toksi¢nosti, patogenosti in | ZDP
kuZnosti
7.4 Genotoksicnost — §tudije in vivo na somatskih | ZDP
celicah
7.5 Genotoksi¢nost — S$tudije in vivo na zarodnih | ZDP
celicah
7.6 Povzetek toksi¢nosti, patogenosti in kuznosti pri
sesalcih in splosna ocena
7.7 Ostanki v ali na tretiranih izdelkih, hrani in krmi | ZDP
7.7.1  Obstojnost in verjetnost razmnoZevanja v ali na | ZDP
tretiranih izdelkih, krmi ali Zivilih
7.7.2  Nadaljnje zahtevane informacije ZDP
7.7.2.1 Nezivi ostanki ZDP
7.7.2.2 Zivi ostanki ZDP
7.8 Povzetek in ocena ostankov v ali na tretiranih | ZDP
izdelkih, hrani in krmi
8. UCINKI NA NECILJ]NE ORGANIZME Zahteve glede informacij v tem oddelku se
lahko po potrebi prilagodijo v skladu s
specifikacijami iz naslova 1 te priloge.
8.1 Ucinki na vodne organizme
8.1.1  Ucinki na ribe
8.1.2  Ucinki na sladkovodne nevretencarje
8.1.3  Ucinki na rast alg
8.1.4  Ucinki na rastline, razen alg ZDP
8.2 Ucinki na dezevnike
8.3 Ucinki na mikroorganizme v tleh
8.4 Ucinki na ptice
8.5 Ucinki na cebele

8.6

Uc¢inki na ¢lenonozce, razen cebel
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2
Vsi podatki so
del ZOP, razen
¢e so oznaceni

Stolpec 3
Posebna pravila za prilagoditev glede standardnih
informacij v zvezi z nekaterimi zahtevami glede
informacij, za katere je morda potrebna uporaba

kot ZDP preskusov na vretencarjih
8.7 Nadaljnje Studije 7ZDP
8.7.1  Zemeljske rastline 7ZDP
8.7.2  Sesalci ZDP
8.7.3  Druge zadevne vrste in procesi 7DP
8.8 Povzetek in ocena ucinkov na neciljne organizme
9. USODA IN OBNASANJE V OKOLJU
9.1 Obstojnost in razmnoZevanje
9.1.1 Tla
9.1.2  Voda
9.1.3  Zrak
9.1.4  Mobilnost
9.1.5  Povzetek in ocena usode in obnasanja v okolju
10. UKREPI, POTREBNI ZA ZASCITO LjUDI, ZIVALI
IN OKOLJA
10.1  Priporocene metode in previdnostni ukrepi v zvezi
z ravnanjem, shranjevanjem, prevozom ali ob
pozaru
10.2  Nujni ukrepi ob nesrecah
10.3  Postopki uniCenja ali dekontaminacije
10.4  Postopki za ravnanje z odpadki
10.5  Nacrt spremljanja, ki se uporabi za aktivne
mikroorganizme, vkljutno z ravnanjem,
shranjevanjem, prevozom in uporabo
11.  RAZVRSCANJE, OZNACEVANJE IN PAKIRANJE
MIKROORGANIZMA
11.1  Ustrezna rizicna skupina iz clena 2 Direktive
2000/54[ES
12. POVZETEK IN OCENA

Povzeti in oceniti klju¢ne informacije, pridobljene
iz kon¢nih tock v vsakem od pododdelkov (2-12),
ter pripraviti osnutek ocene tveganja.
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PRILOGA 11

ZAHTEVE GLEDE INFORMACI] O BIOCIDNIH PROIZVODIH

1. V tej prilogi so dolocene zahteve po informacijah, ki se vkljucijo v dokumentacijo za biocidni proizvod, prilozeno

vlogi za odobritev aktivne snovi v skladu s tocko (b) ¢lena 6(1), in v dokumentacijo, ki se prilozi vlogi za izdajo
dovoljenja za biocidni proizvod v skladu s tocko (a) ¢lena 20(1).

. Podatki, navedeni v tej prilogi, sestavljajo zbirko osnovnih podatkov (ZOP) in zbirko dodatnih podatkov (ZDP).

Podatki, ki spadajo v ZOP, Stejejo za osnovne podatke, ki bi morali biti naceloma na voljo za vse biocidne proizvode.

Kar zadeva ZDP, se podatki, ki se navedejo za dolocen biocidni proizvod, dolocijo z obravnavo vsakega od podatkov
iz ZDP, navedenih v tej prilogi, med drugim, ob upostevanju fizikalnih in kemijskih lastnosti proizvoda, obstojecih
podatkov, informacij, ki so del ZOP, in vrst proizvodov, ter vzorcev izpostavljenosti, povezanih s to uporabo.

Posebne dolocbe za vkljucitev nekaterih podatkov so v stolpcu 1 tabele v Prilogi III. Uporabljajo se tudi splo$ni
preudarki za prilagoditev zahtev glede informacij, kot so navedeni v Prilogi IV k tej uredbi. Zaradi pomembnosti
zmanjsanja Stevila preskusov na vretencarjih so v stolpcu 3 tabele navedene posebne dolocbe o prilagoditvi zahtev
glede nekaterih podatkov, za katere bi lahko bili potrebni tak$ni preskusi na vretencarjih.

Nekatere zahteve glede informacij, dolocene v tej prilogi, je mogoce izpolniti na podlagi dostopnih informacij o
lastnostih aktivne oziroma aktivnih snovi v proizvodu in lastnostih neaktivne oziroma neaktivnih snovi v proizvodu.
Vlagatelji za neaktivne snovi po potrebi uporabijo informacije, pridobljene v okviru naslova IV Uredbe (ES)
§t. 1907/2006, in informacije, ki jih da na razpolago Agencija v skladu s tocko (e) ¢lena 77(2) navedene uredbe.

Ustrezne metode izraCunavanja, ki se uporabljajo za razvrstitev zmesi, kot so dolocene v Uredbi (ES) st. 1272/2008, se
po potrebi uporabijo pri oceni nevarnosti biocidnega proizvoda. Take metode izraCunavanja se ne uporabijo, ¢e so v
zvezi z doloceno nevarnostjo pricakovani sinergijski in nasprotni u¢inki med razli¢nimi snovmi v proizvodu.

Podrobne tehni¢ne smernice o uporabi te priloge in pripravi dokumentacije so na voljo na spletis¢u Agencije.

Vlagatelj se mora pred oddajo posvetovati. Poleg obveznosti iz ¢lena 62(2) se lahko vlagatelji prav tako posvetujejo s
pristojnim organom, ki bo ocenil dokumentacijo glede predlaganih zahtev glede informacij in zlasti glede preskusov na
vretencarjih, za katere vlagatelj predlaga, da jih bo izvedel.

Ce je treba opraviti oceno iz ¢lena 29(3) ali ¢lena 44(2), utegnejo biti potrebne dodatne informacije.

PredloZeni podatki morajo biti v vsakem primeru zadostni, da se opravi ocena tveganja, ki naj bi pokazala, da so
merila iz ¢lena 19(1)(b) izpolnjena.

. Vklju¢i se podroben in popoln opis izvedenih studij ter uporabljenih postopkov. Pomembno je zagotoviti, da so

razpolozljivi podatki primerni in zadostne kakovosti za izpolnjevanje zahtev.

. Dokumentacija se predlozi v formatih, ki jih predpie Agencija. Poleg tega se uporabi IUCLID za tiste dele dokumen-

tacije, za katere se lahko uporablja IUCLID. Formati in nadaljnja navodila glede zahtevanih podatkov in priprave
dokumentacije so na voljo na domaci spletni strani Agencije.

. Preskusi, predloZeni za izdajo dovoljenja, se izvedejo po metodah iz Uredbe (ES) 3t. 440/2008. Vendar se, ¢e je metoda

neustrezna ali ni opisana, uporabijo druge metode, ki so znanstveno ustrezne, kjer je to mogoce, mednarodno
priznane, njihova ustreznost pa mora biti utemeljena v vlogi. Ce se preskusne metode uporabljajo za nanometariale,
se zagotovi obrazloZitev znanstvene ustreznosti za nanomateriale in, kjer je primerno, pojasnilo o tehni¢nih prikro-
jitvah/prilagoditvah, ki so bile potrebne zaradi posebnih lastnosti teh materialov.
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. Opravljeni preskusi bi morali biti v skladu z ustreznimi zahtevami za varstvo laboratorijskih Zivali iz Direktive

2010/63(EU ter v primeru ekotoksikoloskih in toksikoloskih preskusov v skladu z dobro laboratorijsko prakso iz
Direktive 2004/10/ES ali z drugimi mednarodnimi standardi, ki sta jih Komisija ali Agencija priznali kot enakovredne.
Preskusi v zvezi s fizikalno-kemijskimi lastnostmi in podatki o snovi v zvezi z varnostjo bi morali biti opravljeni vsaj v
skladu z mednarodnimi standardi.

. Kadar se preskus opravi, je treba predloziti podroben kvantitativen in kvalitativen opis (specifikacijo) proizvoda,

uporabljenega v vsakem od preskusov, in necistot, ki jih vsebuje.

. Kadar obstajajo podatki o preskusih, pridobljeni pred 17. julijem 2012 z metodami, ki niso dolocene v Uredbi (ES)

§t. 440/2008, mora pristojni organ drzave ¢lanice odlociti o primernosti taksnih podatkov za namene te uredbe ter o
potrebi po izvedbi novih preskusov v skladu z Uredbo (ES) $t. 440/2008, in sicer za vsak posamezen primer posebej,
pri Cemer mora med drugim upostevati tudi potrebo po izogibanju nepotrebnim preskusom.

. Novi preskusi na vretencarjih zaradi izpolnjevanja zahtev iz te priloge glede podatkov se izvedejo kot zadnja razpolo-

7ljiva moznost, ko so bili iz¢rpani vsi ostali viri podatkov. Preskusanju in vivo z jedkimi snovmi pri ravneh koncen-
tracijefodmerka, ki povzrocajo korozijo, se je treba izogibati.
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NASLOV 1

KEMICNI PROIZVODI

Zbirka osnovnih podatkov in zbirka dodatnih podatkov za kemicne proizvode

Informacije, ki so potrebne za dovoljenje za biocidni proizvod, so nastete v spodnji tabeli.

Za vsako zahtevano informacijo v tej prilogi se uporabljajo tudi dolocbe iz stolpcev 1 in 3 Priloge II za isto zahtevano
informacijo.

Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

VLAGATELJ

1.1

Ime in naslov itd.

1.2

Oseba za stike

1.3

Proizvajalec in formulator biocidnega proizvoda in
aktivne oziroma aktivnih snovi (imena, naslovi,
vkljuéno s krajem proizvodnega obrata(-ov))

OPIS BIOCIDNEGA PROIZVODA

2.1

Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime

2.2

Po potrebi proizvajalceva razvojna koda in Stevilka
proizvoda

23

Celotna kvantitativna (v g/kg, g/l ali % — m/m (v/v))
sestava biocidnega proizvoda, tj. navedba vseh
aktivnih snovi in neaktivnih snovi v formulaciji
(snov ali zmes v skladu s ¢lenom 3 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006), ki so namerno dodani biocidnemu
proizvodu (formulaciji), ter podrobne kvantitativne
in kvalitativne informacije o sestavi vsebovane
aktivne oziroma aktivnih snovi. Za neaktivne
snovi v formulaciji je treba predloZiti varnostne
liste v skladu s ¢lenom 31 Uredbe (ES)
§t. 1907/2006.

Poleg tega se navedejo vse pomembne informacije
o posameznih sestavinah in njihovi funkciji, pri
reakcijskih zmeseh pa tudi kon¢na sestava biocid-
nega proizvoda.

2.4

Vrsta formulacije in narava biocidnega proizvoda,
na primer koncentrat za emulzijo, mocljiv prasek,
raztopina

FIZIKALNE, KEMISKE IN TEHNICNE LASTNOSTI

Videz (pri 20 °C in 101,3 kPa)

Fizikalno stanje (pri 20 °C in 101,3 kPa)

Barva (pri 20 °C in 101,3 kPa)

Vonj (pri 20 °C in 101,3 kPa)
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

3.2 Kislost/bazi¢nost
Preskus se uporabi, kadar je vrednost pH biocid-
nega proizvoda ali njegove disperzije v vodi (1 %)
zunaj obmodja pH 4-10

3.3 Relativna gostota (tekocine) in nasipna gostota
(trdne snovi)

3.4 Obstojnost pri shranjevanju, obstojnost in rok
uporabnosti

3.4.1  Preskusi obstojnosti pri shranjevanju

3.4.1.1 Hitri preskus obstojnosti pri shranjevanju

3.4.1.2 Preskus dolgorocne obstojnosti pri shranjevanju pri
temperaturi prostora

3.4.1.3 Preskus obstojnosti pri nizki temperaturi (tekocine)

3.4.2 Ucinki na vsebnost aktivne snovi in tehni¢ne
znadilnosti biocidnega proizvoda

3.4.2.1 Svetloba

3.4.2.2 Temperatura in vlaznost

3.4.2.3 Reaktivnost na material za embalazo

3.5 Tehni¢ne znadilnosti biocidnega proizvoda

3.5.1  Modljivost

3.5.2  Sposobnost tvorjenja suspenzije, spontanost in
obstojnost disperzije

3.5.3  Mokra sejalna analiza in suhi sejalni preskus

3.5.4  Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja,
obstojnost emulzije

3.5.5  Cas razpadanja

3.5.6  Razporeditev delcev po velikosti, vsebnost prahuf
drobnih delcev, drobljivost in krusljivost

3.5.7  Penjenje

3.5.8  Sipkost, pretocnost, prasljivost

3.5.9  Hitrost gorenja — generatorji dima

3.5.10 Popolnost zgorevanja — generatorji dima

3.5.11 Sestava dima — generatorji dima

3.5.12 Vzorec razprievanja — aerosoli

3.5.13 Druge tehni¢ne znacilnosti

3.6 Fizikalna in kemijska zdruzljivost z drugimi proiz-
vodi, vkljuéno z drugimi biocidnimi proizvodi, za
kombinacijo katerih bo izdano dovoljenje za
uporabo

3.6.1  Fizikalna zdruzljivost
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Stolpec 1

Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

3.6.2  Kemijska zdruzljivost

3.7 Stopnja raztopljenosti in stabilnost raztopine

3.8 Povriinska napetost

3.9 Viskoznost

4. FIZIKALNE NEVARNOSTI IN ZADEVNE ZNACIL-
NOSTI

4.1 Eksplozivi

4.2 Vnetljivi plini

4.3 Vnetljivi aerosoli

4.4 Oksidativni plini

4.5 Plini pod tlakom

4.6 Vnetljive tekocine

4.7 Vnetljive trdne snovi

4.8 Samoreaktivne snovi in zmesi

4.9 Piroforne tekocine

4.10  Piroforne trdne snovi

4.11 Samosegrevajoce se snovi in zmesi

412 Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo sproicajo vnet-
ljive pline

413 Oksidativne tekocine

4.14  Oksidativne trdne snovi

4.15  Organski peroksidi

416  Jedko za kovine

4.17  Dodatni fizikalni znaki nevarnosti

4.17.1 Temperatura samovziga proizvodov (tekocine in
plini)

4.17.2 Relativna temperatura samovziga za trdne snovi

4.17.3 Nevarnost eksplozije prahu

5. METODE ZA UGOTAVLJANJE IN DOLOCANJE

5.1 Analitska metoda, vkljuéno z validacijskimi para-

metri, za dolocanje koncentracije aktivne oziroma
aktivnih snovi, ostankov, pomembnih necistot in
pogojno nevarnih snovi v biocidnem proizvodu
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

5.2

Ce niso zajete v oddelkih 5.2 in 5.3 Priloge II,
analitske metode za namene spremljanja, vklju¢no
z odstotki izkoristka in mejo dolocitve pomembnih
sestavin  biocidnega proizvoda infali njegovih
ostankov v (kakor je ustrezno):

ZDPp

Tleh

ZDP

Zraku

7DpP

Vodi (vklju¢no s pitno vodo) in usedlinah

ZDP

Telesnih tekocinah ter tkivih Zivali in ¢loveka

ZDPp

Analitske metode za namene spremljanja, vkljuéno
z odstotki izkoristka ter mejo koli¢inske oprede-
litve in dolocitve aktivne snovi in njenih ostankov
v/na zivilih rastlinskega in Zivalskega izvora ali
krme in po potrebi drugih proizvodih (ni potrebno,
Ce niti aktivna snov niti material, tretiran z njimi,
ne pridejo v stik z Zivalmi za proizvodnjo Zivil,
zivili rastlinskega in Zivalskega izvora ali krmo)

7DpP

UCINKOVITOST PROTI CILJNIM ORGANIZMOM

6.1

Uporaba, na primer fungicid, rodenticid, insekticid,

baktericid

Nacin nadziranja, na primer privabljanje, unicenje,
zaviranje

6.2

Reprezentativni oziroma reprezentativni organizmi,
ki jih je treba nadzirati, in proizvodi, organizmi ali
predmeti, ki jih je treba zascititi

6.3

Ucinki na reprezentativne ciljne organizme

6.4

Verjetna koncentracija, v kateri bo aktivna snov
uporabljena

6.5

Nacin delovanja (vkljuno z zapoznelim delova-
njem)

6.6

Predlagano besedilo oznake proizvoda in, kadar so
navedbe na oznaki, tretiranih izdelkov

6.7

Podatki o ucinkovitosti, ki utemeljujejo te navedbe,
vkljutno z vsemi razpolozljivimi uporabljenimi
standardnimi protokoli, laboratorijskimi preskusi
ali preskusi na prostem, vklju¢no s standardi ucin-
kovitosti, kadar je primerno

6.8

Podatki o ucinkovitosti

Informacije o pojavu ali moZnem pojavu razvoja
odpornosti in ustrezni protiukrepi

Opazanja o nezelenih ali nepredvidenih stranskih
ucinkih, na primer na koristne in druge neciljne
organizme
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Stolpec 1

Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

6.9

Povzetek in ocena

PREDVIDENE UPORABE IN IZPOSTAVLJENOST

7.1

Predvideno podrogje oziroma podro¢ja uporabe za
biocidne proizvode in, kadar je primerno, tretirane
izdelke

7.2

Vrsta proizvoda

7.3

Podroben opis vzorca oziroma vzorcev predvidene
uporabe biocidnih proizvodov in, kadar je
primerno, tretiranih izdelkov

7.4

Uporabnik, na primer industrijski, usposobljeni
poklicni, poklicni ali $irsa javnost (nepoklicni)

7.5

Predvidena teza v tonah, ki se bo letno dajala na
trg, in po potrebi za razlicne kategorije uporabe

7.6

Metoda uporabe in opis te metode

7.7

Odmerek in po potrebi kon¢na koncentracija
biocidnega proizvoda in aktivne snovi v tretiranem
izdelku ali sistemu, v katerem bo proizvod upora-
bljen, na primer v vodi za hlajenje, povrsinski vodi,
vodi za ogrevanje

7.8

Stevilo in pogostnost uporabe, po potrebi pa tudi
podrobne informacije o zemljepisni legi ali
podnebnih nihanjih, vkljuéno s potrebno karenco,
¢asom, potrebnim za izloCanje iz organizma,
delovno karenco ali drugimi previdnostnimi ukrepi
za za$cito zdravja ¢loveka, zdravja Zivali in okolja

7.9

Predlagana navodila za uporabo

Podatki o izpostavljenosti v skladu s Prilogo VI k
tej uredbi

7.10.1

Informacije o izpostavljenosti ljudi, povezani s
proizvodnjo in formulacijo, predlagano/pricako-
vano uporabo in odstranjevanjem

7.10.2

Informacije o izpostavljenosti okolja, povezani s
proizvodnjo in formulacijo, predlagano/pricako-
vano uporabo in odstranjevanjem

7.10.3

Podatki o izpostavljenosti tretiranim izdelkom,
vkljuéno s podatki o izpiranju (laboratorijske
Studije ali podatkovni modeli)

7.10.4

Informacije o drugih proizvodih, skupaj s katerimi
se bo proizvod verjetno uporabljal, zlasti navedba
aktivnih snovi v teh proizvodih, ¢e je to pomem-
bno, in verjetnost morebitnega medsebojnega delo-
vanja
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8. TOKSIKOLOSKI PROFIL PRI CLOVEKU IN ZIVA-
LIH
8.1 Jedkost za kozo ali drazenje koze Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
izvesti, Ce:
Ocena te koncne tocke se izvede v skladu s strate-
gijo zaporednega preskusanja za draZenje koze in — so na voljo veljavni podatki o
jedkost, dolo¢eno v Dodatku k smernici za presku- vsaki od sestavin v zmesi, ki so
Sanje B.4. Akutna toksi¢nost: dermalna drazilnost/ zadostni, da je mozna razvrstitev
jedkost (Priloga B.4 k Uredbi (ES) st. 440/2008). zmesi v skladu s pravili iz Dire-
ktive 1999/45/ES in Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 (CLP), sinergijski
uc¢inki med katero koli od
sestavin pa niso pricakovani.
8.2 Drazenje o¢i () Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
izvesti, Ce:
Ocena te konéne tocke se izvede v skladu s strate-
gijo zaporednega preskusanja za draZenje oci in — so na voljo veljavni podatki o
jedkost, doloc¢eno v dodatku k smernici za presku- vsaki od sestavin zmesi, ki
Sanje B.5. Akutna toksi¢nost: ocesna drazilnost/jed- omogocajo razvrstitev zmesi v
kost (Priloga B.5 k Uredbi (ES) $t. 440/2008). skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES in Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 (CLP), sinergijski
ucinki med katero koli od
sestavin pa niso pricakovani.
8.3 Preobcutljivost kozeOceno te konéne tocke sesta- Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
vljajo naslednji zaporedni koraki: izvesti, Ce:
1. ocena razpolozljivih podatkov iz preskusanj na — so na voljo veljavni podatki o
ljudeh in zivalih; vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
2. preskusanje in vivo skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES in Uredbo (ES)
o . . §t. 1272/2008 (CLP), sinergijski
Metod.a 1z.b1re. za preskus in vivo je analiza uGinki med katero koli od
lok.almh llmfl?lh vozlov. pri glod.aIuh (LL.NA), sestavin pa niso pricakovani,
vkljuéno z njeno reducirano obliko, e je to
ustrezno. Ce se uporabi drug preskus preobcut- . R
ljivosti koZe, je treba to utemeljiti. - razpolgzljlve mforrr'lz'icue kgzejo,
da bi moral biti proizvod
razvriéen glede preobcutljivosti
koze ali jedkosti za kozo, ali
— je snov moc¢na kislina (pH < 2,0)
ali baza (pH > 11,5).
8.4 Preobcutljivost dihal ZDP Preskusa proizvoda/zmesi ni treba

izvesti, Ce:

— so na voljo veljavni podatki o
vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES in Uredbo (ES)
§t.1272/2008 (CLP), sinergijski
ucinki med katero koli od
sestavin pa niso pricakovani.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.5 Akutna toksicnost Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
izvesti, Ce:
— Privzeti pristop je razvrstitev na podlagi
stopenjskega pristopa za razvrstitev zmesi za — so na voljo veljavni podatki o
akutno  strupenost iz Uredbe  (ES) vsaki od sestavin zmesi, ki
§t. 1272/2008. omogocajo razvrstitev zmesi v
skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES in Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 (CLP), sinergijski
u¢inki med katero koli od
sestavin pa niso pric¢akovani.
8.5.1  Pri zauzZitju
8.5.2  Pri vdihavanju
8.5.3  V stiku s kozo
8.5.4  Pri biocidnih proizvodih, za katere je predvidena Preskusa zmesi proizvodov ni treba
izdaja dovoljenja za uporabo z drugimi biocidnimi izvesti, ce:
proizvodi, se ocenijo tveganja za zdravje ¢loveka,
zdravje Zivali ter okolje, ki izvirajo iz uporabe teh — so na voljo veljavni podatki o
kombinacij proizvodov. Kot alternativa Studijam vsaki od sestavin zmesi, ki
akutne toksi¢nosti se lahko uporabijo izracuni. V omogocajo razvrstitev zmesi v
nekaterih primerih, na primer kadar ni na voljo skladu s pravili iz Direktive
veljavnih podatkov taksne vrste, kot je doloceno 1999/45/ES in Uredbo (ES)
v stolpcu 3, bo morda treba z uporabo kombinacij §t. 1272/2008 (CLP), sinergijski
teh proizvodov izvesti omejeno Stevilo Studij u¢inki med katero koli od
akutne toksi¢nosti. sestavin pa niso pric¢akovani.
8.6 Podatki o dermalni absorpcijilnformacije o
dermalni absorpciji pri izpostavljenosti biocidnemu
proizvodu. Ta konc¢na tocka se oceni s stopenjskim
pristopom.
8.7 Razpolozljivi toksikoloski podatki v zvezi z nasled- Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
njim: izvesti, Ce:
— neaktivna oziroma neaktivne snovi (tj. pogojno — so na voljo veljavni podatki o
nevarna snov oziroma snovi) ali vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
— zmes, katere del oziroma deli so pogojno skladu s pravili iz Direktive
nevarna snov. 1999/45/ES in Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 (CLP).
Ce podatki za neaktivno oziroma neaktivne snovi
ne zadostujejo in jih ni mogoce povzeti z navz-
kriznim branjem ali drugimi sprejetimi pristopi, ki
ne temeljijo na preskusanju, se izvede ciljni preskus
oziroma preskusi toksi¢nosti iz Priloge II za snov
oziroma snovi v pogojno nevarni snovi oziroma
snoveh ali za zmes, katere del je pogojno nevarna
s1ov.
8.8 Studije hrane in krme ZDP
8.8.1  Ce ostanejo ostanki biocidnega proizvoda v ali na | ZDP

krmi dalj ¢asa, so potrebne $tudije krme in Studije
metabolizma pri Zivini, da bi lahko ocenili ostanke
v hrani zivalskega izvora.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.9

Ucinki industrijske predelave infali domacega
pripravka na vrsto in koli¢ino ostankov biocidnega
proizvoda

ZDP

Drugi preskus oziroma preskusi v zvezi z izposta-
vljenostjo ¢loveka

Za biocidni proizvod se zahteva ustrezni preskus
oziroma preskusi in primer z utemeljitvijo.

Poleg tega bi lahko bile potrebne $tudije ostankov
za nekatere biocide, ki se uporabljajo neposredno
na zivini (vklju¢no s konji) ali v njihovi okolici.

ZDP

EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

9.1

Na voljo mora biti dovolj informacij glede ekotok-
si¢nosti biocidnega proizvoda, da omogocajo odlo-
Citev o razvrstitvi proizvoda.

— Kadar so na voljo veljavni podatki o vsaki od
sestavin zmesi, sinergijski ucinki med katero
koli od sestavin pa niso pricakovani, je mogoce
zmes razvrstiti v skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES, Uredbo (ES) t. 1907/2006
(REACH) in Uredbo (ES) t. 1272/2008 (CLP).

— Kadar veljavnih podatkov o sestavinah ni na
voljo ali kadar je mogoce pricakovati sinergijske
ucinke, je morda treba opraviti preskuse
sestavin infali samega biocidnega proizvoda.

9.2

Nadaljnje ekotoksikoloske 3tudije

Kadar podatki o aktivni snovi ne morejo dati
zadostnih informacij in kadar obstajajo znaki
tveganja zaradi posebnih lastnosti biocidnega
proizvoda, so lahko potrebne nadaljnje studije,
izbrane med kon¢nimi tockami iz oddelka 9
Priloge 1, za pomembne sestavine biocidnega
proizvoda ali sam biocidni proizvod.

9.3

Ucinki na druge specifine neciljne organizme
(floro in favno), za katere se predvideva, da so
ogrozeni

ZDpP

Podatki za oceno tveganj v zvezi z
divjimi sesalci se pridobijo iz ocene
toksicnosti za sesalce.

9.4

Ce je biocidni proizvod v obliki vabe ali zrnc, so
lahko potrebne naslednje Studije:

9.4.1

Nadzorovani preskusi za oceno tveganja za neciljne
organizme v razmerah na prostem

9.4.2

Studije o tem, ali in kako ogroZeni neciljni orga-
nizmi zauZijejo biocidni proizvod

9.5

Drugotni ekoloski vpliv, npr. ob tretiranju velikega
dela specificnega habitata

ZDP
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

10.  USODA IN OBNASANJE V OKOLJU

Spodnje zahteve =za preskuse se uporabljsjo le za
pomembne sestavine biocidnega proizvoda.

10.1  Predvidene poti vstopa v okolje na podlagi pred-
videne uporabe

10.2  Nadaljnje studije usode in obnasanja v okolju

Lahko so potrebne nadaljnje Studije, izbrane med
kon¢nimi tockami iz oddelka 10 Priloge II, za
pomembne sestavine biocidnega proizvoda ali
sam biocidni proizvod.

Pri proizvodih, ki se uporabljajo na prostem in
prihajajo v neposreden stik s tlemi, vodo ali povr-
Sinami, lahko sestavine vplivajo na usodo in obna-
Sanje (in ekotoksi¢nost) aktivne snovi. Potrebni so
podatki, razen &e je znanstveno utemeljeno, da
podatki, navedeni za aktivno snov in druge
pogojno nevarne snovi, zajemajo usodo sestavin v
proizvodu.

ZDP

10.3  Izpiranje

ZDP

10.4  Preskusi glede Sirjenja in razpada v:

ZDP

10.4.1 Tleh

ZDP

10.4.2 Vodi in usedline

ZDP

10.4.3 Zraku

ZDP

10.5  Ce se biocidni proizvod razpriuje v blizini povrsin-
skih voda, se lahko zahteva Studija o zanasanju, da
se oceni tveganje za vodne organizme in rastline v
razmerah na prostem.

ZDP

10.6  Ce se biocidni proizvod razpriuje na prostem ali ce
obstaja moznost nastajanja velike koli¢ine prahu, se
lahko zahtevajo podatki o zanasanju, da se oceni
tveganje za Cebele in neciline ¢lenonozce v
razmerah na prostem.

ZDP

11. UKREPI, KI JIH JE TREBA SPREJETI ZA ZASCITO
LJUDI, ZIVALI IN OKOLJA

11.1  Priporocene metode in previdnostni ukrepi v zvezi
z ravnanjem, uporabo, shranjevanjem, odstranjeva-
njem, prevozom ali ob pozaru

11.2  Opis produktov zgorevanja v primeru poZara

11.3  Podrobnosti glede zdravljenja ob nesrecah, na
primer prva pomo¢, protistrupi, medicinsko zdra-
vljenje, ¢e je na voljo; nujni ukrepi za zascito
okolja
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

11.4  Moznost unicenja ali dekontaminacije po izpustu v:

11.4.1 Zrak

11.4.2 Vodo, vklju¢no s pitno vodo

11.4.3 Tla

11.5  Postopki za ravnanje z odpadnimi biocidnimi
proizvodi in njihovo embalazo, ki veljajo za indu-
strijsko uporabo, uporabo s strani usposobljenih
strokovnjakov, poklicne ali nepoklicne uporabnike
(npr. moznosti recikliranja, nevtralizacije, pogoji za
nadzorovan izpust in seZig)

11.6  Postopki za ciCenje opreme za nanaanje, kjer je
to potrebno

11.7  Navesti repelente ali ukrepe za nadzorovanje
stopnje toksicnosti, vklju¢ene v proizvod, za
prepreCevanje delovanja proizvoda na neciljne
organizme

12. RAZVRSCANJE, OZNACEVANJE IN PAKIRANJE
V skladu s tocko (b) ¢lena 20(1) je treba skupaj z
vlogo predloziti utemeljitev izjave o nevarnosti in
previdnostnih izjav v skladu z dolo¢bami Direktive
1999/45[ES in Uredbe (ES) $t. 1272/2008.
Predlozijo se vzor¢ne oznake, navodila za uporabo
in varnostni list.

12.1  Razvricanje glede na nevarnosti

12.2  Piktogram nevarnosti

12.3  Opozorilna beseda

12.4  Stavki o nevarnosti

12.5  Previdnostni stavki, vkljucno s preprecevanjem,
odzivom, shranjevanjem in odstranjevanjem

12.6  Po potrebi se navedejo predlogi za varnostne liste

12.7 Embalaza (vrsta, material, velikost itd.), zdruzljivost
proizvoda s predlaganimi materiali za embalazo

13. OCENA IN POVZETEK

Povzeti in oceniti kljuéne informacije, pridobljene
iz kon¢nih tock v vsakem od pododdelkov (2-12),
ter pripraviti osnutek ocene tveganja.

(") Preskus drazenja o¢i ni potreben, kadar je dokazano, da ima biocidni proizvod mozne jedke lastnosti.
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NASLOV 2
MIKROORGANIZMI

Zbirka osnovnih podatkov in zbirka dodatnih podatkov

Informacije, ki so potrebne za dovoljenje za biocidni proizvod, so nastete v spodnji tabeli.

Za vsako zahtevano informacijo v tej prilogi se uporabljajo tudi navedbe iz stolpcev 1 in 3 Priloge II za isto zahtevano

informacijo.
Stolpec 3
Stolpec 2 Posebna pravila za prilagoditev glede
Stolpec 1 Vsi podatki so del ZOP, standardnih informacij v zvezi z
Zahtevane informacije: razen Ce so oznaceni |nekaterimi zahtevami glede informacij, za
kot ZDP katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih
1. VLAGATEL]
1.1 Ime in naslov
1.2 Oseba za stike
1.3 Proizvajalec in formulator biocidnega proizvoda in
mikroorganizma oziroma mikroorganizmov
(imena, naslovi, vklju¢no s krajem proizvodnega
obrata(-ov))
2. OPIS BIOCIDNIH PROIZVODOV
2.1 Trgovsko ime ali predlagano trgovsko ime
2.2 Po potrebi proizvajalceva razvojna koda in Stevilka
biocidnega proizvoda
2.3 Podrobne kvantitativne (v g/kg, g/l ali % m/m (v/v))
in kvalitativne informacije o zgradbi, sestavi in
funkciji biocidnega proizvoda, tj. mikroorganizma,
aktivne oziroma aktivnih snovi in neaktivnih snovi
proizvoda ter vseh drugih pomembnih sestavin.
Navedejo se tudi vse pomembne informacije o
posameznih sestavinah in kon¢na sestava biocid-
nega proizvoda.
2.4 Vrsta formulacije in narava biocidnega proizvoda
3. BIOLOSKE, FIZIKALNE, KEMIJSKE IN TEHNICNE
LASTNOSTI BIOCIDNEGA PROIZVODA
3.1 Bioloske lastnosti mikroorganizma v biocidnem
proizvodu
3.2 Videz (pri 20 °C in 101,3 kPa)
3.2.1 Barva (pri 20 °C in 101,3 kPa)
3.2.2 Vonj (pri 20 °C in 101,3 kPa)
3.3 Kislost, bazi¢nost in vrednost pH
3.4  Relativna gostota
3.5 Obstojnost pri shranjevanju, obstojnost in rok

uporabnosti

Ucinki svetlobe
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

Ucinki temperature in vlaznosti

Reaktivnost na embalazo

Drugi dejavniki, ki vplivajo na stabilnost

3.6 Tehni¢ne znacilnosti biocidnega proizvoda

3.6.1 Mocljivost

3.6.2  Sposobnost tvorjenja suspenzije in obstojnost
suspenzije

3.6.3 Mokra sejalna analiza in suhi sejalni preskus

3.6.4 Sposobnost emulgiranja, ponovnega emulgiranja,
obstojnost emulzije

3.6.5 Razporeditev delcev po velikosti, vsebnost prahuf
drobnih delcev, drobljivost in krusljivost

3.6.6  Penjenje

3.6.7  Sipkost, pretocnost, prasljivost

3.6.8 Hitrost gorenja — generatorji dima

3.6.9 Popolnost zgorevanja — generatorji dima

3.6.10 Sestava dima — generatorji dima

3.6.11 Vzorci razprievanja — aerosoli

3.6.12 Druge tehni¢ne znacilnosti

3.7 Fizikalna, kemijska in bioloska zdruzljivost z
drugimi proizvodi, vklju¢no z biocidnimi proizvodi,
s katerimi se proizvod uporablja po izdaji dovo-
lienja ali registracije

3.7.1 Fizikalna zdruzljivost

3.7.2  Kemijska zdruzljivost

3.7.3 Bioloska zdruzljivost

3.8 Povrsinska napetost

3.9 Viskoznost

4. FIZIKALNE NEVARNOSTI IN USTREZNE ZNACIL-
NOSTI

4.1 Eksplozivi

4.2 Vnetljivi plini

43 Vnetljivi aerosoli

4.4 Oksidativni plini

4.5 Plini pod tlakom
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

4.6 Vnetljive tekocine

4.7 Vnetljive trdne snovi

4.8 Oksidativne tekocine

4.9 Oksidativne trdne snovi

410  Organski peroksidi

411  Jedko za kovine

4.12  Drugi fizikalni znaki nevarnosti

4.12.1 Temperatura samovziga proizvodov (tekocine in
plini)

4.12.2 Relativna temperatura samovziga za trdne snovi

4.12.3 Nevarnost eksplozije prahu

5. METODE ZA UGOTAVLJANJE IN DOLOCANJE

5.1 Analitska metoda za dolocanje koncentracije mikro-
organizma oziroma mikroorganizmov in pogojno
nevarnih snovi v biocidnem proizvodu

5.2 Analitske metode za namene spremljanja, vklju¢no | ZDP
z odstotki izkoristka ter mejo koli¢inske opredelitve
in dolocitve aktivne snovi in njenih ostankov, v/na
zivilih rastlinskega in Zivalskega izvora ali krme in
po potrebi drugih proizvodih (ni potrebno, e niti
aktivna snov niti izdelek, tretiran z njimi, ne pridejo
v stik z zivalmi za proizvodnjo zivil, Zivili rastlin-
skega in Zivalskega izvora ali krmo)

6. UCINKOVITOST PROTI CILJNEMU ORGANIZMU

6.1 Uporaba in nacin nadziranja

6.2 Reprezentativni $kodljivi organizem oziroma orga-
nizmi, ki jih je treba nadzirati, in proizvodi, orga-
nizmi ali predmeti, ki jih je treba zascititi

6.3 Ucinki na reprezentativne ciljne organizme

6.4  Verjetna koncentracija, v kateri bo uporabljena
aktivna snov

6.5 Nacin delovanja

6.6 Predlagano besedilo na oznaki proizvoda

6.7 Podatki o ucinkovitosti, ki utemeljujejo te navedbe,

vkljutno z vsemi razpoloZljivimi uporabljenimi
standardnimi protokoli, laboratorijskimi preskusi
ali preskusi na prostem, vklju¢no s standardi ucin-
kovitosti, kadar je primerno
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Stolpec 2

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni
kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

6.8 Druge znane omejitve glede ucinkovitosti, vklju¢no
z odpornostjo

6.8.1 Informacije 0o pojavu ali moznem pojavu razvoja
odpornosti in ustrezni protiukrepi

6.8.2  Opazanja o nezazelenih ali nenaértovanih stranskih
ucinkih

7. PREDVIDENE UPORABE IN IZPOSTAVLJENOST

7.1 Predvideno podrocje uporabe

7.2 Vrsta proizvoda

7.3 Podroben opis predvidene uporabe

7.4 Uporabnik, na primer industrijski, usposobljeni
poklicni, poklicni ali 3irsa javnost (nepoklicni)

7.5 Metoda uporabe in opis te metode

7.6 Odmerek in po potrebi kon¢na koncentracija
biocidnega proizvoda ali mikroorganizma in
aktivne snovi v tretiranem izdelku ali sistemu, v
katerem bo proizvod uporabljen (npr. v napravi
za uporabo ali vabi)

7.7 Stevilo in Easovni razpored uporabe in trajanje
varstva.
Podrobne informacije o zemljepisni legi ali
podnebnih nihanjih, vklju¢no z delovno karenco
za ponovni dostop, potrebno karenco ali drugimi
previdnostnimi ukrepi za zasCito zdravja cloveka,
zdravija Zzivali in okolja

7.8 Predlagana navodila za uporabo

7.9 Podatki o izpostavljenosti

7.9.1 Informacije o izpostavljenosti ljudi, povezani s
predlagano/pricakovano uporabo in odstranjeva-
njem

7.9.2 Informacije o izpostavljenosti okolja, povezani s
predlagano/pricakovano uporabo in odstranjeva-
njem

8. TOKSIKOLOSKI PROFIL PRI CLOVEKU IN ZIVA- Preskusa proizvoda/zmesi ni treba

LIH

izvesti, Ce:

— so na voljo veljavni podatki o
vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES,  Uredbo  (ES)
§t. 1907/2006  (REACH) in
Uredbo  (ES)  §t. 1272/2008
(CLP), sinergijski ucinki med
katero koli od sestavin pa niso
pricakovani.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.1 Jedkost za kozo ali drazenje koze
8.2 DrazZenje oci
8.3 Preobcutljivost koze
8.4  Preobcutljivost dihal ZDP
8.5 Akutna toksi¢nost
— Privzeti pristop je razvrstitev na podlagi stopenj-
skega pristopa za razvrstitev zmesi za akutno
strupenost iz Uredbe (ES) 3t. 1272/2008.
8.5.1 Oralna
8.5.2  Z vdihavanjem
8.5.3 Dermalna
8.5.4 Dodatne studije akutne toksicnosti
8.6 Po potrebi podatki o dermalni absorpciji
8.7 Razpolozljivi toksikoloski podatki v zvezi z nasled- Preskusa proizvoda/zmesi ni treba
njim: izvesti, Ce:
— neaktivna oziroma neaktivne snovi v formulaciji — so na voljo veljavni podatki o
(tj. pogojno nevarna oziroma nevarne snovi) ali vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
— zmes, katere del je oziroma so pogojno nevarne skladu s pravili iz Direktive
SNOVi. 1999/45/ES,  Uredbo  (ES)
. §t.1907/2006  (REACH)  in
Ce podatki za neaktivno oziroma neaktivne Uredbo  (ES)  t. 1272/2008
snovi ne zadostujejo in jih ni mogoce povzeti (CLP), sinergijski ucinki med
z navzkriznim branjem ali drugimi sprejetimi katero koli od sestavin pa niso
pristopi, ki ne temeljijo na preskusanju, se pricakovani.
izvede ciljni preskus oziroma preskusi iz Priloge
Il za pogojno nevarno snov oziroma snovi ali
zmes, katere del je pogojno nevarna snov
oziroma snovi.
8.8 Dopolnilne 3tudije za kombinacije biocidnih proiz- Preskusa zmesi proizvodov ni treba

vodov

Pri biocidnih proizvodih, za katere je predvidena
izdaja dovoljenja za uporabo z drugimi biocidnimi
proizvodi, se ocenijo tveganja za ljudi, Zzivali in
okolje, ki izvirajo iz uporabe teh kombinacij proiz-
vodov. Kot alternativa Studijam akutne toksi¢nosti
se lahko uporabijo izracuni. V nekaterih primerih,
na primer kadar ni na voljo veljavnih podatkov
taksne vrste, kot je doloceno v stolpcu 3, bo
morda treba z uporabo kombinacij teh proizvodov
izvesti omejeno Stevilo Studij akutne toksi¢nosti.

izvesti, Ce:

— so na voljo veljavni podatki o
vsaki od sestavin zmesi, ki
omogocajo razvrstitev zmesi v
skladu s pravili iz Direktive
1999/45/ES,  Uredbo  (ES)
§t.1907/2006  (REACH)  in
Uredbo  (ES) &t 1272/2008
(CLP), sinergijski ucinki med
katero koli od sestavin pa niso
pricakovani.
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Stolpec 1
Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen ¢e so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

8.9

Ostanki v ali na tretiranih izdelkih, hrani in krmi

ZDP

EKOTOKSIKOLOSKE STUDIJE

9.1

Na voljo mora biti dovolj informacij glede ekotok-
si¢nosti biocidnega proizvoda, da omogocajo odlo-
Citev o razvrstitvi proizvoda.

— Kadar so na voljo veljavni podatki o vsaki od
sestavin zmesi, sinergijski ucinki med katero
koli od sestavin pa niso pricakovani, je mogoce
zmes razvrstiti v skladu s pravili iz Direktive
1999/45[ES, Uredbo (ES) 3t. 1907/2006
(REACH) in Uredbo (ES) it. 1272/2008 (CLP).

— Kadar veljavnih podatkov o sestavinah ni na
voljo ali kadar je mogoce pricakovati sinergijske
ucinke, je morda treba opraviti preskuse sestavin
in/ali samega biocidnega proizvoda.

9.2

Nadaljnje ekotoksikoloske studije

Kadar podatki o aktivni snovi ne morejo dati zados-
tnih informacij in kadar obstajajo znaki tveganja
zaradi posebnih lastnosti biocidnega proizvoda, so
lahko potrebne nadaljnje Studije, izbrane med
kon¢nimi tockami iz oddelka 8 Priloge II, Mikroor-
ganizmi, za pomembne sestavine biocidnega proiz-
voda ali sam biocidni proizvod.

9.3

Ucinki na druge specifi¢ne neciljne organizme (floro
in favno), ki naj bi bili ogrozeni

ZDP

Podatki za oceno tveganj v zvezi z
divjimi sesalci se pridobijo iz ocene
toksi¢nosti za sesalce.

9.4

9.4.1

9.4.2

Ce je biocidni proizvod v obliki vabe ali zrnc:

Nadzorovani preskusi za oceno tveganja za neciljne
organizme v razmerah na prostem

Studije o tem, ali in kako ogroZeni neciljni orga-
nizmi zauzijejo biocidni proizvod

ZDPp

9.5

Drugotni ekoloski vpliv, npr. ob tretiranju velikega
dela specifiénega habitata

ZDPp

10.

USODA IN OBNASANJE V OKOLJU

10.1

Predvidene poti vstopa v okolje na podlagi pred-
videne uporabe
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Stolpec 1

Zahtevane informacije:

Vsi podatki so del ZOP,
razen Ce so oznaceni

Stolpec 2

kot ZDP

Stolpec 3

Posebna pravila za prilagoditev glede
standardnih informacij v zvezi z
nekaterimi zahtevami glede informacij, za
katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih

10.2

Nadaljnje $tudije usode in obnasSanja v okolju

Po potrebi je morda treba za proizvod navesti vse
informacije, ki se zahtevajo v oddelku 9 Priloge II,
Mikroorganizmi.

Pri proizvodih, ki se uporabljajo na prostem in
prihajajo v neposreden stik s tlemi, vodo ali povr-
Sinami, lahko sestavine vplivajo na usodo in obna-
Sanje (in ekotoksi¢nost) aktivne snovi. Potrebni so
podatki, razen ¢e je znanstveno utemeljeno, da
podatki, navedeni za aktivno snov in druge pogojno
nevarne snovi, zajemajo usodo sestavin v proizvo-

du.

ZDP

10.3

Izpiranje

7DP

10.4

Ce se biocidni proizvod razprsuje na prostem ali ce
obstaja moZnost nastajanja velike koli¢ine prahu, se
lahko zahtevajo podatki o zanasanju, da se oceni
tveganje za Cebele v razmerah na prostem.

ZDP

11.

UKREPI, KI JIH JE TREBA SPREJETI ZA ZASCITO
LJUDI, ZIVALI IN OKOLJA

Priporocene metode in varnostni ukrepi za: upra-
vljanje, skladicenje, prevoz ali pozar

Ukrepi v primeru nesrece

Postopki za unicenje ali dekontaminacijo biocidnega
proizvoda in njegove embalaze

11.3.1

Nadzorovani sezig

11.3.2

Drugo

Embalaza in skladnost biocidnega proizvoda s pred-
laganimi materiali za pakiranje

Postopki za ¢is¢enje opreme za nanasanje, kjer je to
potrebno

Nacrt spremljanja, ki se uporabi za aktivne mikro-
organizme in drug mikroorganizem oziroma
mikroorganizme, ki jih vsebuje biocidni proizvod,
vkljutno s shranjevanjem, upravljanjem, prevozom
in uporabo

12.

RAZVRSCANJE, OZNACEVANJE IN PAKIRANJE

PredloZijo se vzor¢ne oznake, navodila za uporabo
in varnostni list.

12.1

Opozorilo, da mora biocidni proizvod nositi znak
za biolosko nevarnost iz Priloge II k Direktivi
2000/54ES
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Stolpec 3
Stolpec 2 Posebna pravila za prilagoditev glede
Stolpec 1 Vsi podatki so del ZOP, standardnih informacij v zvezi z
Zahtevane informacije: razen Ce so oznaeni |nekaterimi zahtevami glede informacij, za
kot ZDP katere je morda potrebna uporaba
preskusov na vretencarjih
12.2 Previdnostni stavki, vklju¢no s preprecevanjem,
odzivom, shranjevanjem in odstranjevanjem
12.3  Po potrebi bi se morali podati predlogi za varno-
stne liste
12.4  Embalaza (vrsta, material, velikost itd.), vklju¢no z
zdruzljivostjo proizvoda s predlaganimi materiali za
embalazo
13. POVZETEK IN OCENA

Povzeti in oceniti klju¢ne informacije, pridobljene iz
kon¢nih tock v vsakem od pododdelkov (2-12), ter
pripraviti osnutek ocene tveganja.
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V tej

PRILOGA IV

SPLOSNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV ZAHTEV GLEDE PODATKOV

prilogi so navedena pravila, ki jih je treba upostevati, ko vlagatelj predlaga prilagoditev zahtev glede podatkov,

dolocenih v prilogah I in III, v skladu s ¢lenom 6(2) in (3) ali ¢clenom 21(1) in (2), brez poseganja v posebna pravila iz
Priloge III o uporabi metod izraunavanja za razvriCanje zmesi, da bi preprecili preskuse na vretencarjih.

Razloge za tako prilagoditev zahtev glede podatkov je treba jasno navesti pod ustreznim naslovom dokumentacije, in
sicer s sklicevanjem na posebno pravilo oziroma pravila iz te priloge.

1.13

PRESKUSI SE Z ZNANSTVENEGA VIDIKA NE ZDIJO POTREBNI
Uporaba obstojecih podatkov

Podatki o fizikalno-kemijskih lastnostih iz poskusov, ki niso izvedeni v skladu z dobro laboratorijsko prakso (DLP)
ali ustreznimi preskusnimi metodami.

Podatki se upostevajo kot enakovredni podatkom, pridobljenim z ustreznimi poskusnimi metodami, ¢e so izpol-
njeni naslednji pogoji:

1. primernost podatkov za namen razvri¢anja in oznacevanja ter ocene tveganja;
2. zagotovljena je zadostna primerna in zanesljiva dokumentacija za oceno enakovrednosti Studije in

3. podatki so veljavni za kon¢no tocko, ki se preiskuje, Studija pa je opravljena na sprejemljivi ravni zagotovitve
kakovosti.

Podatki o ¢lovekovem zdravju in okoljskih lastnostih iz poskusov, ki niso izvedeni v skladu z dobro laboratorijsko
prakso (DLP) ali ustreznimi poskusnimi metodami.

Podatki se upostevajo kot enakovredni podatkom, pridobljenim z ustreznimi poskusnimi metodami, ¢e so izpol-
njeni naslednji pogoji:

1. primernost podatkov za namen razvr$¢anja in oznacevanja ter ocene tveganja;

2. primerna in zanesljiva zajetost klju¢nih parametrov/kon¢nih tock, predvidenih za raziskavo v ustrezni preskusni
metodi;

3. trajanje izpostavljenosti, ki je primerljivo z ustreznimi preskusnimi metodami ali je od njih daljse, Ce je trajanje
izpostavljenosti relevanten parameter;

4. zagotovljena je primerna in zanesljiva dokumentacija Studije in
5. Studija se izvede z uporabo sistema zagotovitve kakovosti.

Zgodovinski podatki o ljudeh

Kot splosno pravilo in v skladu s ¢lenom 7(3) Uredbe (ES) $t. 1272/2008 se preskusi na ljudeh za namene te
uredbe ne izvajajo. Upostevajo pa se obstoje¢i zgodovinski podatki o ljudeh, kot so epidemioloske 3tudije na
izpostavljenih populacijah, podatki o nezgodni ali poklicni izpostavljenosti, Studije bioloskega monitoringa,
klini¢ne Studije in $tudije na prostovoljcih, izvedene v skladu z mednarodno sprejetimi eti¢nimi standardi.

Podatki, pridobljeni v okviru raziskav, opravljenih na ljudeh, se ne smejo uporabiti za zniZanje mej varnosti, ki so
posledica preskusov ali $tudij na Zivalih.

Vrednost podatkov o posebnem ucinku na clovekovo zdravie je med drugim odvisna od vrste analize, zajetih
parametrov, obsega in specificnosti odziva ter posledicno od predvidljivosti ucinkov. Merila za oceno primernosti
podatkov vkljucujejo:

1. pravilno izbiro in opredelitev izpostavljenih in nadzornih skupin;
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1.2

1.3

1.4

2. primerno opredelitev izpostavljenosti;

3. zadostno trajanje spremljanja pojavnosti bolezni;

4. veljavno metodo za opazovanje ucinka;

5. pravilno obravnavanje pristranskosti in zavajajocih dejavnikov in

6. sprejemljivo statisticno zanesljivost za utemeljitev sklepa.

Vedno se zagotovi primerna in zanesljiva dokumentacija.

Zanesljivost dokazov

Iz ve¢ neodvisnih virov podatkov je mogoce dovolj zanesljivo domnevati[sklepati, da ima snov dolocene nevarne
lastnosti ali pa teh nima, informacije le iz vsakega posameznega vira pa 3tejejo kot nezadostne za podporo temu
mnenju. Na podlagi dokazov iz uporabe pozitivnih rezultatov novih preskusnih metod, ki Se niso vkljucene med
zadevne preskusne metode, ali mednarodne poskusne metode, ki jo kot enakovredno priznava Komisija, je mogoce
dovolj zanesljivo sklepati, da ima snov dolo¢eno nevarno lastnost. Vendar ¢e je novo preskusno metodo Komisija

odobrila, a ta Se ni bila objavljena, se lahko njeni rezultati upostevajo, tudi ¢e je na njihovi podlagi mogoce
sklepati, da snov nima dolocene nevarne lastnosti.

Kadar upostevanje vseh razpolozljivih podatkov pomeni dovolj zanesljiv dokaz za prisotnost ali odsotnost dolo-
ene nevarne lastnosti:

— se za to lastnost ne izvedejo nadaljnji preskusi na vretencarjih,

— se lahko opustijo nadaljnji preskusi, ki ne vkljucujejo vretencarjev.

Vedno se zagotovi primerna in zanesljiva dokumentacija.

Kvalitativno in kvantitativno razmerje med strukturo in aktivnostjo ((Q)SAR)

Rezultati, pridobljeni iz veljavnih kvalitativnih ali kvantitativnih modelov razmerja med strukturo in aktivnostjo

((Q)SAR), lahko kazejo na prisotnost doloCene nevarne lastnosti, a ne na njeno odsotnost. Rezultati iz (Q)SAR se
lahko uporabijo namesto preskusov, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

— rezultati so izpeljani iz modela (Q)SAR, katerega znanstvena veljavnost je bila ugotovljena,
— za snov velja podro¢je uporabe modela (Q)SAR,

— rezultati so primerni za razvrcanje in oznacevanje ter oceno tveganja in

— zagotovljena je primerna in zanesljiva dokumentacija uporabljene metode.

Agencija v sodelovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in interesnimi skupinami oblikuje in zagotavlja navodila za
uporabo (Q)SAR.

Metode in vitro

Rezultati, pridobljeni iz ustreznih metod in vitro, lahko kaZejo na prisotnost dolocene nevarne lastnosti ali so
lahko pomembni za razumevanje mehanizmov, ki so lahko pomembni za oceno. Pri tem ,ustrezen” pomeni dovolj
dobro razvit v skladu z mednarodno dogovorjenimi merili za razvoj preskusov.

Ce so taki preskusi in vitro pozitivni, je treba nevarno lastnost potrditi s primernimi preskusi in vivo. Vendar ta
potrditev ni potrebna, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

1. rezultati izhajajo iz metode in vitro, katere znanstvena veljavnost je bila ugotovljena z validacijsko studijo v
skladu z mednarodno dogovorjenimi naceli validacije;
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1.5

3.1

2. rezultati so primerni za razvrianje in oznacevanje ter oceno tveganja in
3. zagotovljena je primerna in zanesljiva dokumentacija uporabljene metode.

Te izjeme ne veljajo v primeru negativnih rezultatov. Lahko se zahteva potrditveni preskus za vsak primer
posebe;j.

Zdruzevanje snovi v skupine in pristop navzkriznega branja

Snovi, katerih fizikalno-kemijske, toksikoloske ali ekotoksikoloske lastnosti so podobne ali sledijo urejenemu
vzorcu kot rezultat strukturne podobnosti, se lahko upostevajo kot skupina ali ,kategorija“ snovi. Uporaba
koncepta skupine zahteva, da je mogoce fizikalno-kemijske lastnosti, u¢inke na zdravje cloveka in Zzivali ter vplive
na okolje ali usodo v okolju napovedati iz podatkov za referencno snov oziroma snovi znotraj skupine z

interpolacijo na druge snovi v skupini (pristop navzkriznega branja). Tako se je mogoce izogniti preskusanju
vsake snovi za vsako koncno tocko.

Podobnosti lahko temeljijo na:
1. skupni funkcionalni skupini, ki kaze na prisotnost nevarnih lastnosti;

2. skupnih predhodnih sestavinah infali verjetnosti skupnih produktov razgradnje preko fizikalnih in bioloskih
procesov, ki so rezultat strukturno podobnih kemikalij in kaZejo na prisotnost nevarnih lastnosti, ali

3. stalnem vzorcu spreminjanja u¢inkovitosti lastnosti znotraj kategorije.

Ce se uporablja koncept skupine, se snovi razvricajo in oznacujejo na tej podlagi.

Rezultati morajo vedno:

— biti primerni za namen razvr¢anja in oznacevanja ter ocene tveganja,

— primerno in zanesljivo zajemati kljuéne parametre, obravnavane z ustrezno preskusno metodo, in

— zajemati trajanje izpostavljenosti, ki je primerljivo z ustrezno preskusno metodo ali je od nje daljse, ce je
trajanje izpostavljenosti primeren parameter.

V vseh primerih je treba predloziti primerno in zanesljivo dokumentacijo uporabljene metode.

Agencija v sodelovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in zainteresiranimi stranmi oblikuje in zagotavlja smernice
glede tehni¢no in znanstveno utemeljene metodologije za zdruzZevanje snovi v skupine.

PRESKUSI TEHNICNO NISO IZVEDLJIVI

Preskusi za doloceno koncno tocko se lahko opustijo, ¢e Studije zaradi lastnosti snovi tehni¢no ni mogoce izvesti:
kadar npr. ni mogoce uporabiti zelo hlapljivih, visoko reaktivnih ali nestabilnih snovi, kadar lahko meSanje snovi z
vodo povzroci pozar ali eksplozijo ali kadar oznacevanje radioaktivnosti snovi, ki se zahtevajo v dolocenih
Studijah, ni mogoce. Vedno se upostevajo smernice, ki so navedene v zadevnih preskusnih metodah, zlasti o
tehni¢nih omejitvah dolocene metode.

PRESKUSANJE NA PODLAGI IZPOSTAVLJENOSTI, PRILAGOJENO PROIZVODU

Preskusi v skladu z nekaterimi kon¢nimi tockami v oddelkih 8 in 9 prilog II in III se ne glede na ¢len 6(2) lahko
opustijo na podlagi podatkov o izpostavljenosti, kadar so na voljo podatki o izpostavljenosti v skladu s prilogama
I ali 1IL

V tem primeru se izpolnijo naslednji pogoji:

— lzdela se ocena izpostavljenosti, ki zajema predvsem primarno in sekundarno izpostavljenost v realno
najslabSem moznem primeru za vse predvidene uporabe biocidnega proizvoda, ki vsebuje aktivno snov, za
katero velja odobritev, ali biocidnega proizvoda, za katerega se skusa pridobiti dovoljenje.
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— Ce se na poznejsi stopnji postopka izdaje dovoljenja za proizvod uvede nov scenarij izpostavljenosti, se
predlozijo dodatni podatki za oceno, ali je odstop od zahtev glede podatkov Se vedno upravicen.

— Jasno in pregledno se razloZi, zakaj rezultat ocene izpostavljenosti upravicuje odstop od zahtev glede podatkov.

Vendar ni mogoce opustiti preskusov glede u¢inkov, ki nimajo mejnih vrednosti. Zato so doloceni osnovni podatki
vedno obvezni, npr. preskusanje genotoksi¢nosti.

Agencija v sodelovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in interesnimi skupinami po potrebi oblikuje in zagotavlja
nadaljnje smernice o merilih, opredeljenih v skladu s clenom 6(4) in ¢lenom 21(3).

3.2 Vedno se zagotovita primerna utemeljitev in dokumentacija. Za utemeljitev se uporablja ocena izpostavljenosti v
skladu z ustreznimi tehni¢nimi navodili, kadar so na voljo.
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PRILOGA V

VRSTE BIOCIDNIH PROIZVODOYV IN NJIHOVI OPISI, KOT JE NAVEDENO V CLENU 2(1)

GLAVNA SKUPINA 1: razkuzila

Te vrste proizvodov ne obsegajo Cistilnih sredstev, ki nimajo biocidnega ucinka, kar velja tudi za teko¢ino za pomivanje,
pralni prasek in podobne proizvode.

Vrsta proizvodov 1: ¢lovekova osebna higiena

Proizvodi v tej skupini so biocidni proizvodi, ki se uporabljajo za ¢lovekovo osebno higieno bodisi z nanosom na kozo
ali lasis¢e bodisi s stikom z njima, in sicer predvsem zaradi razkuzevanja koze ali lasisca.

Vrsta proizvodov 2: razkuzila in algicidi, ki niso namenjeni neposredni uporabi na ljudeh ali Zivalih

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuzevanje povrsin, materialov, opreme in pohitva ter se ne uporabljajo v neposrednem

stiku s hrano ali krmo.

Uporabljajo se med drugim v plavalnih bazenih, akvarijih, kopalni in drugih vodah, klimatskih napravah ter na stenah in
tleh zasebnih, javnih in industrijskih povrsin, pa tudi na drugih obmogjih za poklicne dejavnosti.

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuZevanje zraka, vode, ki ni namenjena uZivanju za ljudi in Zivali, kemicnih stranis¢,
odpadnih voda, bolnisni¢nih odpadkov in prsti.

Proizvodi, ki se uporabljajo kot algicidi v plavalnih bazenih, akvarijih in drugih vodah ter za sanacijo gradbenega
materiala.

Proizvodi, ki se uporabljajo tako, da se z njimi prepojijo tekstil, higienski papir, maske, barvila in drugi izdelki ali
materiali, da bi proizvedeni tretirani izdelki delovali razkuzilno.

Vrsta proizvodov 3: veterinarska higiena

Proizvodi, ki se uporabljajo za veterinarsko higienske namene, kot so razkuzila, razkuzilna mila, proizvodi za higieno ust
ali telesa ali z antimikrobioloskim uc¢inkom.

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuzevanje materialov in povriin, povezanih z nastanitvijo ali prevozom zivali.

Vrsta proizvodov 4: za obmodja s hrano in krmo
Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuZevanje opreme, posod, posod za hrano, orodja, povrdin ali cevovodov, ki so
povezani s proizvodnjo, prevozom, skladis¢enjem ali uZivanjem hrane ali krme (vklju¢no s pitno vodo) za ljudi in Zivali.

Proizvodi, ki se uporabljajo za impregnacijo materialov, ki lahko pridejo v stik s hrano.

Vrsta proizvodov 5: pitna voda

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuZevanje pitne vode za ljudi in Zivali.

GLAVNA SKUPINA 2: sredstva za konzerviranje

Ce ni drugace navedeno, vkljuCujejo te vrste proizvodov samo proizvode, ki preprecujejo razvoj mikrobov in alg.

Vrsta proizvodov 6: sredstva za konzerviranje proizvodov med shranjevanjem

Proizvodi, ki se uporabljajo za konzerviranje izdelkov razen hrane, krme, kozmeti¢nih proizvodov, zdravil ali medicinskih
pripomockov in delujejo tako, da preprecujejo kvarjenje izdelka zaradi delovanja mikrobov in s tem zagotavljajo njegov
veljavni rok uporabnosti.

Proizvodi, ki se uporabljajo kot konzervansi za shranjevanje ali uporabo rodenticidnih, insekticidnih ali drugih vab.

Vrsta proizvodov 7: sredstva za zacito (ohranitev) prevlek

Proizvodi, ki se uporabljajo za ohranjanje zaiCitnih prevlek ali premazov in delujejo tako, da preprecujejo kvarjenje
izdelka zaradi delovanja mikrobov ali rasti alg, da bi zacitili prvotne lastnosti povrsine materiala ali predmetov, kot so
barve, plastika, tesnilna sredstva, stenska veziva, veziva, papirni izdelki in umetniska dela.



L 167/106

Uradni list Evropske unije

27.6.2012

Vrsta proizvodov 8: sredstva za zascito lesa

Proizvodi, ki se uporabljajo za zaicito lesa ne glede na stopnjo predelave, vkljuéno z lesom na Zagi, ali preprecujejo razvoj
organizmov, ki uniCujejo ali kvarijo les, vklju¢no z Zuzelkami.

Med te izdelke spadajo preventivna sredstva in sredstva za sanacijo.

Vrsta proizvodov 9: proizvodi za zaicito vlaken, usnja, gume in polimeriziranih materialov

Proizvodi, ki se uporabljajo za zaic¢ito vlaknastih ali polimeriziranih materialov, na primer izdelkov iz usnja, gume ali
papirja ali tekstilnih izdelkov s prepre¢evanjem kvarjenja zaradi mikrobov.

Ta vrsta proizvodov vkljucuje biocidne proizvode, ki preprecujejo naselitev mikroorganizmov na povrsini materialov in
zato ovirajo ali preprecujejo nastanek neprijetnega vonja infali prinasajo druge vrste koristi.

Vrsta proizvodov 10: sredstva za zascito gradbenega materiala

Proizvodi, ki se uporabljajo za zas¢ito zidarskih proizvodov, sestavljenih materialov ali drugega gradbenega materiala
razen lesa in preprecujejo mikrobno delovanje in naseljevanje alg.

Vrsta proizvodov 11: proizvodi za zaicito sistemov hladilnih tekocin in predelovalnih sistemov

Proizvodi, ki se uporabljajo za konzerviranje vode ali drugih teko¢in za rabo v hladilnih in predelovalnih sistemih, in sicer
s preprecevanjem razvoja Skodljivih organizmov, kot so mikrobi, alge in $koljke.

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuzevanje pitne vode ali vode v plavalnih bazenih, niso vkljuceni v to vrsto proizvodov.

Vrsta proizvodov 12: slimicidi

Proizvodi, ki se uporabljajo za prepreCevanje ali nadzor nastajanja sluzi na materialih, opremi ali konstrukcijah, ki se
uporabljajo v industrijskih postopkih, na primer pri lesni ali papirni kasi, pri poroznih peicenih slojih pri pridobivanju
naftnih derivatov.

Vrsta proizvodov 13: sredstva za zascito tekocin, ki se uporabljajo pri rezanju ali obdelavi materialov

Proizvodi, ki preprecujejo kvarjenje tekocin, ki se uporabljajo pri rezanju ali obdelavi kovin, stekla ali drugih materialov,
zaradi delovanja mikrobov.

GLAVNA SKUPINA 3: nadzor $kodljivcev

Vrsta proizvodov 14: rodenticidi

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor misi, podgan ali drugih glodavcev, vendar ne z njihovim odganjanjem ali priva-
bljanjem.

Vrsta proizvodov 15: avicidi

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor ptic, vendar ne z njihovim odganjanjem ali privabljanjem.

Vrsta proizvodov 16: moluskicidi, vermicidi in proizvodi za nadzor drugih nevretencarjev

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor mehkuZcev, ¢rvov in nevretencarjev ter niso vkljuceni v druge vrste proizvodov,
vendar ne z njihovim odganjanjem ali privabljanjem.

Vrsta proizvodov 17: piskicidi

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor rib, vendar ne z njihovim odganjanjem ali privabljanjem.

Vrsta proizvodov 18: insekticidi, akaricidi in proizvodi za nadzor drugih ¢lenonozcev

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor ¢lenonozcev (npr. zuzelk, pajkov in rakov), vendar ne z njihovim odganjanjem ali
privabljanjem.

Vrsta proizvodov 19: repelenti in atraktanti

Proizvodi, ki se neposredno ali posredno uporabljajo za nadzor skodljivih organizmov (nevretencarjev, kot so bolhe, in
vretencarjev, kot so ptice, ribe, glodavci) z odganjanjem ali privabljanjem, vklju¢no s sredstvi za higieno ljudi ali Zivali, ki
se uporabljajo bodisi neposredno na kozi bodisi posredno v cloveskem ali Zivalskem okolju.
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Vrsta proizvodov 20: nadzor drugih vretencarjev

Proizvodi, ki se uporabljajo za nadzor vretencarjev in niso vkljuceni v druge vrste proizvodov te glavne skupine, vendar
ne z njihovim odganjanjem ali privabljanjem.

GLAVNA SKUPINA 4: drugi biocidni proizvodi

Vrsta proizvodov 21: antivegetacijska sredstva

Proizvodi za preprecevanje rasti in naselitve neZelenih organizmov (mikrobov in rastlinskih ali zivalskih vrst) na plovilih,
opremi za vodno kulturo in drugih objektih in konstrukcijah, ki se uporabljajo v vodi.

Vrsta proizvodov 22: tekocine za balzamiranje in prepariranje

Proizvodi, ki se uporabljajo za razkuZzevanje in ohranjanje ¢loveskih ali Zivalskih trupel ali njihovih delov.
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PRILOGA VI
SPLOSNA NACELA ZA OCENJEVANJE DOKUMENTACIJE ZA BIOCIDNE PROIZVODE
VSEBINA

Izrazi in opredelitve pojmov

Uvod

Ocena

— Splosna nacela

— Ucinki na zdravje cloveka in Zivali
— Vplivi na okolje

— Ucinki na ciljne organizme

— Ucinkovitost

— Povzetek

Ugotovitve

— Splosna nacela

— Udinki na zdravje cloveka in Zivali
— Vplivi na okolje

— Ucinki na ciljne organizme

— Utinkovitost

— Povzetek

Povezovanje ugotovitev v celoto

IZRAZI IN OPREDELITVE POJMOV
Skladnost z merili iz ¢lena 19(1)(b)

Podnaslovi ,U¢inki na zdravje ¢loveka in zZivali‘, ,Vplivi na okolje“, ,U¢inki na ciljne organizme“ in ,Ucinkovitost* iz
oddelkov ,Ocena“ in ,Ugotovitve* ustrezajo naslednjim §tirim merilom iz ¢lena 19(1)(b):

,Ucinkovitost“ ustreza merilu (i): ,je dovolj u¢inkovit®.

,Ucinki na ciljne organizme” ustreza merilu (ii): ,nima nesprejemljivih u¢inkov na ciljne organizme, predvsem nesprejem-
ljive odpornosti ali navzkrizne odpornosti ali nepotrebnega trpljenja in bolecine pri vretencarjih“.

,Ucinki na zdravje cloveka in Zzivali“ ustreza merilu (jii): ,sam po sebi ali njegovi ostanki nimajo takojsnjih ali zapoznelih
nesprejemljivih u¢inkov na zdravije ¢loveka, vklju¢no z ranljivimi skupinami ('), ali zdravje Zivali neposredno ali prek pitne
vode, hrane, krme, zraka ali prek drugih posrednih ucinkov*.

,Vplivi na okolje ustreza merilu (iv): ,sam po sebi ali njegovi ostanki nimajo nesprejemljivih vplivov na okolje, pri ¢emer
je treba predvsem upostevati naslednje:

— njegovo usodo in porazdelitev v okolju,

(") Glej opredelitev ranljivih skupin v ¢lenu 3.
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— onesnazenje povrsinskih voda (vklju¢no s somornico in morsko vodo), podtalnice in pitne vode, zraka ter tal ob
upostevanju lokacij, oddaljenih od kraja uporabe snovi zaradi prenosa v okolju na velike razdalje,

— njegov vpliv na neciljne organizme,

— njegov vpliv na biotsko raznovrstnost in ekosistem®.

Tehni¢ne opredelitve
(a) Dolocanje nevarnosti

Je ugotavljanje neZelenih ucinkov, ki jih biocidni proizvod lahko povzroci zaradi svojih lastnosti.

(b) Ocena razmerja med odmerkom (koncentracijo) in odzivom (uc¢inkom)

Je ocena razmerja med odmerkom ali stopnjo izpostavljenosti aktivne snovi ali pogojno nevarne snovi v biocidnem
proizvodu ter resnostjo ucinka.

(c) Ocena izpostavljenosti

Je opis emisij, poti in hitrosti prehajanja aktivne snovi ali pogojno nevarne snovi v biocidnem proizvodu ter njene
preobrazbe ali razgradnje, da se oceni razmerje med koncentracijo in odmerki, ki so jim ali so jim lahko izpostavljene
populacije ljudi, zivali ali ekosistemi.

=
&

Opis tveganja

Je ocena pojava in resnosti nezelenih ucinkov, za katere obstaja verjetnost, da bi se pojavili pri populaciji ljudi, Zivali
ali v ekosistemih zaradi dejanske ali predvidene izpostavljenosti aktivni snovi ali pogojno nevarni snovi v biocidnem
proizvodu. Ta ocena lahko zajema ,oceno tveganja“, torej koli¢insko oceno verjetnosti.

(e) Okolje

Voda, vklju¢no z usedlinami, zrak, zemlja, prosto Zivece vrste Zivali in rastline ter vsa medsebojna razmerja med njimi
kot tudi vsa razmerja z Zivimi organizmi.

UvOD

1. V tej prilogi so dolocena splogna nacela za ocenjevanje dokumentacije za biocidne proizvode iz ¢lena 19(1)(b).
Drzava ¢lanica ali Komisija sprejme sklep o izdaji dovoljenja za biocidni proizvod na podlagi pogojev, dolocenih v
¢lenu 19, ob upostevanju ocene, opravljene v skladu s to prilogo. Podrobne tehni¢ne smernice o uporabi te priloge
so na voljo na spletnem mestu Agencije.

2. Nacela iz te priloge se lahko v celoti uporabljajo za ocenjevanje biocidnih proizvodov, ki jih sestavljajo kemicne
snovi. Za biocidne proizvode, ki vsebujejo mikroorganizme, bi morali ta nacela bolj podrobno opisati v tehni¢nih
smernicah, pri cemer bi bilo treba upostevati pridobljene prakti¢ne izkusnje, ter jih uporabljati ob upostevanju narave
proizvoda in najnovejsih znanstvenih dognanj. Tudi za biocidne proizvode, ki vsebujejo nanomateriale, bo treba
nacela iz te priloge prilagoditi in podrobneje opredeliti v tehni¢nih smernicah, da bi upostevali najnovejsa znanstvena
dognanja.

3. Da se zagotovi visoka in usklajena raven varovanja zdravja cloveka, zdravja Zivali in okolja, se opredelijo vsa tveganja,
ki izhajajo iz uporabe biocidnega proizvoda. Da se to doseZe, se opravi ocena tveganja, s katero se ugotovi
sprejemljivost ali nesprejemljivost vseh ugotovljenih tveganj. To se opravi z oceno tveganj, povezanih z ustreznimi
posameznimi sestavinami biocidnega proizvoda, ob upostevanju kakrnih koli kumulativnih in sinergijskih ucinkov.

4. Ocena tveganja je vedno obvezna za aktivno snov ali snovi, ki so prisotne v biocidnem proizvodu. Po taksni oceni
tveganja se opredeli nevarnost in opravi, Ce je primerno, ocena razmerja med odmerkom (koncentracijo) in odzivom
(u¢inkom) ter ocena izpostavljenosti in pripravi opis tveganja. Ce kvantitativna ocena tveganja ni mogoca, se pripravi
kvalitativna ocena.

5. Na enak nacin, kot je opisano zgoraj, se izvedejo dodatne ocene tveganja za vse pogojno nevarne snovi, ki so
prisotne v biocidnem proizvodu. Po potrebi se upostevajo podatki, predlozeni v okviru Uredbe (ES) $t. 1907/2006.
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6.

10.

11.

12.

Za oceno tveganja so potrebni podatki. Za oceno tveganja so potrebni podatki, ki so podrobno opisani v prilogah II
in III in pri katerih se uposteva dejstvo, da obstajajo razlicne vrste uporabe in proizvodov, kar vpliva na tveganja,
povezana z njimi. Zahtevajo se vsaj minimalni podatki, potrebni za pripravo primerne ocene tveganja. Organ za
ocenjevanje uposteva zahteve iz clenov 6, 21 in 62, da bi se izognil podvajanju predloZenih podatkov. Zahtevajo se
lahko tudi podatki za pogojno nevarne snovi v biocidnem proizvodu. Za aktivne snovi, nastale na kraju samem,
ocena tveganja vkljucuje tudi morebitna tveganja predhodne oziroma predhodnih sestavin (prekurzorja(-ev)).

. Rezultate ocen tveganja, ki se opravijo za aktivno snov in pogojno nevarne snovi v biocidnem proizvodu, je treba

zdruziti v skupno oceno za biocidni proizvod.

. Organ za ocenjevanje pri ocenjevanju biocidnega proizvoda:

(a) uposteva druge primerne tehni¢ne informacije ali znanstvena dognanja, ki so na voljo v zvezi z lastnostmi
biocidnega proizvoda, njegovimi sestavinami, metaboliti ali ostanki;

(b) po potrebi oceni utemeljitve, ki jih je vlagatelj predlozil, kadar ni priskrbel dolocenih podatkov.

. Uporaba teh splosnih nacel, kadar so povezani z drugimi pogoji iz ¢lena 19, pristojne organe ali Komisijo vodi pri

odlocanju, ali se lahko izda dovoljenje za biocidni proizvod ali ne. V takem dovoljenju so lahko tudi omejitve glede
uporabe ali drugi pogoji. V dolocenih primerih drzava ¢lanica lahko sklene, da potrebuje ve¢ podatkov, preden lahko
sprejme odlocitev o izdaji dovoljenja.

V primeru biocidnih proizvodov z aktivnimi snovmi, ki so zajete v merilih za izkljucitev v ¢lenu 5(1), pristojni organi
ali Komisija prav tako ocenijo, ali je mogoce izpolniti pogoje iz ¢lena 5(2).

Vlagatelji in organi za ocenjevanje v postopku ocenjevanja sodelujejo, da hitro razresijo kakr$na koli vprasanja v zvezi
z zahtevami glede podatkov ali da v zgodnji fazi dolocijo kakrine koli potrebne dodatne raziskave ali dopolnijo vse
predlagane pogoje za uporabo biocidnega proizvoda ali spremenijo njegovo vrsto ali sestavo, da bi zagotovili
popolno upostevanje zahtev iz ¢lena 19 in te priloge. Upravno breme, zlasti za MSP, naj bi bilo ¢im manjse, pri
tem pa se ne sme posegati v stopnjo zacite, namenjene ljudem, Zivalim in okolju.

Presoje, ki jih sprejmejo organi za ocenjevanje v postopku ocenjevanja, morajo temeljiti na znanstvenih nacelih, po
moznosti priznanih na mednarodni ravni, in upostevati nasvete strokovnjakov.

OCENA

Splosna nacela

13.

14.

15.

16.

Podatke, ki jih vlagatelj predlozi v vlogi za izdajo dovoljenja za biocidni proizvod, organi, pristojni za ocenjevanje ali
prejem vlog, potrdijo v skladu z ustreznimi ¢leni uredbe. Po potrditvi podatkov jih pristojni organi uporabijo za
oceno tveganja, ki temelji na predlagani uporabi. Po potrebi se upostevajo podatki, predlozeni v okviru Uredbe (ES)
§t. 1907/2006.

Za aktivno snov v biocidnem proizvodu se vedno pripravi ocena tveganja. Ce so poleg tega v biocidnem proizvodu
tudi druge pogojno nevarne snovi, se ocena tveganja pripravi tudi za vsako od njih. Ocena tveganja zajema pred-
lagano obicajno uporabo biocidnega proizvoda, skupaj z realno najslabsim moZznim primerom, v katerem so zajeti
vsi pomembni problemi proizvodnje in odstranjevanja. V oceni je prav tako upostevano, kako se uporabljajo vsi
Jtretirani izdelki®, ki so tretirani s tak$nim proizvodom ali ga vsebujejo, ter kako se jih odstranjuje. V postev pridejo
tudi aktivne snovi, nastale na kraju samem, in z njimi povezane predhodne sestavine.

Pri ocenjevanju se upostevajo tudi mozni kumulativni ali sinergijski ucinki. Agencija v sodelovanju s Komisijo,
drzavami ¢lanicami in zainteresiranimi stranmi oblikuje in zagotavlja dodatne smernice glede znanstvenih opredelitev
in metodologije za oceno kumulativnih in sinergijskih ucinkov.

Za vsako aktivno in vsako pogojno nevarno snov, ki je v biocidnem proizvodu, oceni tveganja, kadar je to mogoce,
sledi dolocitev nevarnosti in ustreznih referencnih vrednosti za odmerek ali ucinek koncentracij, kot je NOAEL,
oziroma predvidenih koncentracij brez ucinka (PNEC). Ocena prav tako vsebuje, kot je primerno, oceno razmerja
med odmerkom (koncentracijo) in odzivom (u¢inkom), skupaj z oceno izpostavljenosti in opisom tveganja.
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17. Rezultati, pridobljeni s primetjavo izpostavljenosti ustreznim referen¢nim vrednostim za vsako aktivno snov ali za
pogojno nevarno snov, se zdruzijo v skupno oceno tveganja biocidnega proizvoda. Ce kvantitativni rezultati niso na
voljo, je treba zdruziti rezultate kvalitativnih ocen.

18. Ocena tveganja doloca:
(a) nevarnosti zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti;
(b) tveganje za ljudi in Zivali;
(c) tveganje za okolje;

(d) potrebne ukrepe za zacito ljudi, Zivali in okolja tako med predlagano obicajno uporabo biocidnega proizvoda
kot v realnem najslabsem moznem primeru.

19. V dolocenih primerih se lahko sklene, da so pred kon¢no oceno tveganja potrebni dodatni podatki. Vsi zahtevani
dodatni podatki so minimalni podatki, potrebni za dokonéno oceno tveganja.

20. Organ za ocenjevanje bo lahko na podlagi podatkov o druzini proizvodnega proizvoda odlo¢il, ali vsi proizvodi iz
druzine biocidnega proizvoda ustrezajo merilom iz clena 19(1)(b).

21. Po potrebi se za vsako aktivno snov, ki jo vsebuje biocidni proizvod, dolo¢i tehni¢na ekvivalenca glede na aktivne
snovi, ki so Ze na seznamu odobrenih aktivnih snovi.

Ucinki na zdravje cloveka in Zivali
Ucinki na clovekovo zdravje
22. Ocena tveganja uposteva spodaj navedene mozne ucinke, ki nastanejo zaradi uporabe biocidnega proizvoda, in

populacije, ki bodo verjetno izpostavljene temu proizvodu.

23. Prej navedeni vplivi nastanejo zaradi lastnosti aktivne snovi in vseh pogojno nevarnih snovi v biocidnem proizvodu.
Ti vplivi so:

— akutna toksi¢nost,

— drazenje,

— jedkost,

— preobcutljivost,

— toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih,
— mutagenost,

— rakotvornost,

— toksi¢nost za razmnoZevanje,

— nevrotoksi¢nost,

— imunotoksi¢nost,

— motnje endokrinega sistema,

— wvse druge posebne lastnosti aktivne snovi ali pogojno nevarne snovi,

— drugi ucinki zaradi fizikalno-kemijskih lastnosti.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Zgoraj navedene populacije so:

— poklicni uporabniki,

— nepoklicni uporabniki,

— osebe, ki so neposredno ali posredno izpostavljene preko okolja.

Pri obravnavi teh populacij bi bilo treba posebno pozornost nameniti potrebi po zas¢iti ranljivih skupin med njimi.

Pri dolocanju nevarnosti je treba preuditi lastnosti in morebitne neZelene ucinke aktivne snovi in vseh pogojno
nevarnih snovi v biocidnem proizvodu.

Organ za ocenjevanje uporabi tocke 27 do 30 pri ocenjevanju razmerja med odmerkom (koncentracijo) in odzivom
(u¢inkom) za aktivno snov ali za pogojno nevarno snov v biocidnem proizvodu.

Pri toksi¢nosti zaradi ponovljenih odmerkov in toksi¢nosti za razmnozevanje se oceni razmerje med odmerkom in
odzivom za vsako aktivno snov ali pogojno nevarno snov in, kadar je to mogoce, ugotovi NOAEL. Ce NOAEL ni
mogoce ugotoviti, se doloc¢i koncentracija, pri kateri so opazni najmanjsi neZeleni ucinki (LOAEL). Po potrebi se
lahko kot referen¢ne vrednosti uporabijo drugi deskriptorji razmerja med odmerkom in ucinkom.

Za akutno toksi¢nost, jedkost in draZenje obicajno ni mogoce izpeljati NOAEL ali LOAEL na osnovi preskusov,
izvedenih v skladu z zahtevami te uredbe. Za akutno toksi¢nost se ugotovi vrednost LD (srednji smrtni odmerek)
ali LCs (srednja smrtna koncentracija) oziroma drug ustrezen deskriptor razmerja med odmerkom in ucinkom. Za
preostale ucinke zado3ca, da se ugotovi, ali ima aktivna snov ali pogojno nevarna snov naravno zmoznost, da
povzroca taksne ucinke pri uporabi biocidnega proizvoda.

Za mutagenost in rakotvornost bi morali opraviti oceno brez mejnih vrednosti, s katero bi ugotovili, ali je aktivna
snov ali pogojno nevarna snov genotoksi¢na in rakotvorna. Ce aktivna snov ali pogojno nevarna snov ni genotoksi-
¢na, se opravi ocena mejnih vrednosti.

Ker v zvezi s preobcutljivostjo koze in dihal strokovnjaki do sedaj niso uspeli doseci enotnega stali§¢a o moznosti
doloc¢anja razmerja med odmerkom in koncentracijo, pod katero je malo verjetno, da se pojavijo neZzeleni ucinki,
zlasti pri osebku, ki je Ze senzibiliziran na doloceno snov, zado$ca, da se oceni, ali ima aktivna snov ali pogojno
nevarna snov zmoznost povzrocati taksne ucinke, ki so posledica uporabe biocidnega proizvoda.

Kjer so na voljo, se pri izvedbi ocene tveganja Se posebej upostevajo podatki o toksi¢nosti, pridobljeni z opazovanji
izpostavljenosti pri cloveku, na primer informacije, pridobljene ob izdelavi, iz centrov za zastrupitve ali iz epide-
mioloskih raziskav.

Oceno izpostavljenosti je treba opraviti za vsako populacijo ljudi (poklicne uporabnike, nepoklicne uporabnike in
ljudi, ki so neposredno ali posredno izpostavljeni prek okolja), ki je izpostavljena biocidnemu proizvodu ali pri kateri
lahko smiselno predvidimo moznost izpostavljenosti; pri tem je posebna pozornost namenjena nacinom izposta-
vljenosti ranljivih skupin. Namen te ocene je pripraviti kvantitativno ali kvalitativno oceno razmerja med odmerkom
in koncentracijo za vsako aktivno snov ali pogojno nevarno snov, vkljutno z zadevnimi metaboliti in produkti
razgradnje, ki jim je ali bi jim lahko bila izpostavljena populacija med uporabo biocidnega proizvoda in izdelkov,
tretiranih s tem proizvodom.

Ocena izpostavljenosti temelji na informacijah iz tehni¢ne dokumentacije, ki se zagotovijo v skladu s ¢lenom 6 in
¢lenom 21, ter vseh drugih razpolozljivih in ustreznih informacijah. Po potrebi se upostevajo zlasti:

— ustrezno izmerjeni podatki o izpostavljenosti,

— oblika, v kateri je biocidni proizvod dan na trg,
— vrsta biocidnega proizvoda,

— nacin uporabe in velikost uporabljenega odmerka,

— fizikalno-kemijske lastnosti biocidnega proizvoda,
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34.

35.

— verjetni nacini izpostavljenosti in moznost za absorpcijo,

— pogostost in trajanje izpostavljenosti,

— mejna vrednost ostankov,

— wvrsta in velikost izpostavljenih populacij, kadar so o tem informacije na voljo.

Kjer so na voljo, se pri izdelavi ocene izpostavljenosti Se posebno upostevajo ustrezno merjeni reprezentativni
podatki o izpostavljenosti. Kadar so za oceno stopnje izpostavljenosti uporabljene racunske metode, se uporabljajo
ustrezni modeli.

Za taksne modele velja naslednje:

— prikazujejo ¢im boljSo oceno vseh pomembnih postopkov ob upostevanju realnih parametrov in predpostavk,
— se analizirajo ob upoStevanju moznih elementov negotovosti,

— so zanesljivo preverjeni z meritvami, opravljenimi v pogojih, ki ustrezajo uporabi modela,

— ustrezajo pogojem na podro¢ju uporabe.

Upostevajo se tudi ustrezni podatki, pridobljeni pri spremljanju in nadzoru drugih snovi s podobno uporabo in
podobnimi vzorci izpostavljenosti ali lastnostmi.

Ce je za katerega od ucinkov, prikazanih v tocki 23, ugotovljena referentna vrednost, opisu tveganja sledi se
primerjava referencne vrednosti z oceno razmerja med odmerkom in koncentracijo, ki ji bo populacija izpostavljena.
Ce referencne vrednosti ni mogoce ugotoviti, se opravi kvalitativna primerjava.

Faktorji ocenjevanja se uporabljajo pri ekstrapolaciji toksi¢nosti za Zzivali na izpostavljeno populacijo ljudi. Pri
dolocitvi skupnega faktorja ocenjevanja se uposteva stopnja nezanesljivosti v ekstrapolaciji med vrstami in znotraj
njih. Ce ni ustreznih specifi¢nih kemijskih podatkov, se za ustrezno referenéno vrednost uporabi privzeti faktor
ocenjevanja 100. Med faktorje ocenjevanja se lahko pristevajo dodatni elementi, vklju¢no s toksikokinetiko in
toksikodinamiko, vrsto in resnostjo ucinka, (sub)populacijami ljudi, odstopanji med rezultati Studije in izpostavlje-
nostjo ljudi, kar zadeva pogostost in trajanje izpostavljenosti, ekstrapolacijo trajanja Studije (npr. subkroni¢na do
kroni¢na), razmerjem med odmerkom in odzivom ter splosno kakovostjo podatkov o toksi¢nosti.

Ucinki na zdravje Zivali

36.

Z uporabo enakih ustreznih nacel, kot so opisana v poglavju, ki obravnava ucinke na ljudi, organ za ocenjevanje
preuci tveganja biocidnega proizvoda za Zivali.

Vplivi na okolje

37.

38.

39.

40.

Pri oceni tveganja je treba upostevati vse neZelene vplive, ki se po uporabi biocidnega proizvoda pojavijo v katerem
koli od treh ekosistemov — zraku, tleh in vodi (vkljuéno z usedlinami) — in pri Zivih bitjih.

Pri dolocanju nevarnosti je treba preuciti lastnosti in morebitne neZelene vplive aktivne snovi in vseh pogojno
nevarnih snovi v biocidnem proizvodu.

Opravi se ocena razmerja med odmerkom (koncentracijo) in odzivom (u¢inkom), da bi napovedali koncentracijo, pod
katero ni mogoce pricakovati nezelenih vplivov na zadevni ekosistem. Oceni se razmerje za aktivno snov in za vsako
pogojno nevarno snov v biocidnem proizvodu. Ta koncentracija je znana kot PNEC. Ker v nekaterih primerih PNEC
ni mogoce ugotoviti, je treba opraviti kvalitativno oceno razmerja odmerek (koncentracija) — odziv (ucinek).

PNEC se dolodi iz podatkov o ucinkih na organizme in iz raziskav ekotoksi¢nosti, predlozenih v skladu z zahtevami
iz ¢lenov 6 in 20. Izracuna se z uporabo faktorja ocenjevanja za referencne vrednosti, ki izhajajo iz preskusov na
organizmih, na primer LDs (srednji smrtni odmerek), LCs, (srednja smrtna koncentracija), ECs (srednja ucinkovita
koncentracija), IC5, (koncentracija, ki povzro¢i 50 % zaviranje danega parametra, npr. rasti), NOEL(C) (koncentracija,
pri kateri ni opaziti u¢inkov) ali LOEL(C) (najmanjsa koncentracija, pri kateri ni opaznih ucinkov). Po potrebi se lahko
kot referen¢ne vrednosti uporabijo drugi deskriptorji razmerja med odmerkom in ucinkom.
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Varnostni faktor je izraz stopnje negotovosti pri prenosu eksperimentalnih podatkov na omejenem $tevilu vrst in
osebkov ene vrste v kompleksne naravne sisteme. Na splosno velja, da se z obseznostjo podatkov in trajanjem
preskusov zmanjsuje eksperimentalna negotovost in s tem tudi varnostni faktor.

Ocena izpostavljenosti se izdela za vsak ekosistem, da bi napovedali verjetno koncentracijo za vsako aktivno snov ali
pogojno nevarno snov v biocidnem proizvodu. Ta koncentracija je znana kot predvidena koncentracija v okolju
(PEC). Ker v nekaterih primerih PEC ni mogoce dolociti, je treba opraviti kvalitativno oceno izpostavljenosti.

PEC ali, kadar je potrebno, kvalitativno oceno izpostavljenosti je treba ugotoviti le za tiste ekosisteme, v katerih se
ugotovljeno pojavljajo ali je mogoce razumno predvideti emisije, izpuste, odstranjevanje ali porazdelitev (vklju¢no s
kakr3nimi koli upostevanja vrednimi koli¢inami, ki izvirajo iz izdelkov, obdelanih z biocidnimi proizvodi).

PEC ali kvalitativna ocena izpostavljenosti se dolocita tako, da se upostevajo zlasti in kadar je primerno:

— ustrezno izmerjeni podatki o izpostavljenosti,

— oblika, v kateri je proizvod dan na trg,

— vrsta biocidnega proizvoda,

— nacin uporabe in velikost uporabljenega odmerka,

— fizikalno-kemijske lastnosti proizvoda,

— razgradniftransformacijski produkti,

— verjeten vstop v ekosistem in moznost adsorpcije/desorpcije ter razgradnje,

— pogostost in trajanje izpostavljenosti,

— prenos v okolju na velike razdalje.

Kjer so na voljo, se pri izdelavi ocene izpostavljenosti Se posebno upostevajo ustrezno merjeni reprezentativni
podatki o izpostavljenosti. Kadar so za oceno stopnje izpostavljenosti uporabljene raunske metode, se uporabljajo
ustrezni modeli. Znacilnosti teh modelov morajo biti v skladu z znacilnostmi, navedenimi v tocki 34. Po potrebi se
za vsak posamezen primer upoStevajo ustrezni podatki, pridobljeni pri spremljanju in nadzoru drugih snovi s
podobno uporabo in podobnimi vzorci izpostavljenosti ali podobnimi lastnostmi.

Za vsak ekosistem se v opis tveganja, Ce je le mogoce, vklju¢i primerjava PEC s PNEC, tako da je mogoce izraCunati
razmerje PEC/PNEC.

Ce razmerja PEC/PNEC ni mogoce izracunati, sledi opisu tveganja kvalitativna ocena verjetnosti, da obstaja ucinek v
sedanjih pogojih izpostavljenosti ali da se bo takSen ucinek v pricakovanih pogojih izpostavljenosti pojavil.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) v tocki (b) clena 19(1), ¢e vsebuje katero
koli pogojno nevarno snov ali pomembne metabolite ali razgradne oziroma reakcijske produkte, ki izpolnjujejo
merila za PBT ali vPvB v skladu s Prilogo XIII k Uredbi (ES) st. 1907/2006, ali ¢e imajo lastnosti endokrinih motilcev,
razen Ce je znanstveno dokazano, da v ustreznih razmerah na prostem ni nesprejemljivih vplivov.

Ucinki na ciljne organizme

49.

Izvede se ocena, v kateri je nazorno prikazano, da biocidni proizvod pri svojem ucinkovanju ne povzroca nepo-
trebnega trpljenja pri ciljnih vretencarjih. V to je zajeta ocena mehanizma, s katerim se ucinek doseze, ter opazeni
u¢inki na obnasanje in zdravje ciljnih vretencarjev; ¢e je nacrtovani u¢inek ubiti ciljnega vretencarja, se ocenijo Cas, ki
je potreben, da nastopi smrt, in pogoji, v katerih nastopi smrt.
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50. Organ za ocenjevanje po potrebi oceni, kaksna je moznost, da ciljni organizem razvije odpornost ali navzkrizno
odpornost na aktivno snov v biocidnem proizvodu.

Ucinkovitost

51. Podatki, ki jih vlagatelj predlozi, morajo zadostovati za utemeljitev trditev o u¢inkovitosti proizvoda. Podatki, ki jih
predlozi vlagatelj ali ki jih ima organ za ocenjevanje, morajo omogociti prikaz ucinkovitosti biocidnega proizvoda na
ciline organizme pri normalni uporabi v skladu s pogoji za izdajo dovoljenja.

52. Preskuse bi bilo treba opraviti v skladu s smernicami Unije, kadar so te na voljo in se uporabljajo. Po potrebi se lahko
uporabljajo druge metode, kot je prikazano na seznamu spodaj. Ce obstajajo ustrezni sprejemljivi terenski podatki, jih
je mogoce uporabiti.

— ISO, CEN ali druga mednarodna standardna metoda,

— nacionalna standardna metoda,

— standardna metoda v industriji (e jo je organ za ocenjevanje sprejel),

— standardna metoda posameznega proizvajalca (Ce jo je organ za ocenjevanje sprejel),

— podatki iz dejanskega razvoja biocidnega proizvoda (Ce jih je organ za ocenjevanje sprejel).

Povzetek

53. Na vsakem podro¢ju, na katerem so bile opravljene ocene tveganja, organ za ocenjevanje zdruzZi rezultate za aktivno
snov z rezultati za posamezne pogojno nevarne snovi, in tako pripravi skupno oceno za biocidni proizvod. Pri tem
se upostevajo tudi vsi mozni kumulativni ali sinergijski u¢inki.

54. Pri biocidnem proizvodu, ki vsebuje ve¢ kot eno aktivno snov, se vsi nezeleni u¢inki prav tako upostevajo skupaj, da
bi dobili skupno oceno biocidnega proizvoda.

UGOTOVITVE
Splosna nacela

55. Namen ocenjevanja je, da se ugotovi, ali proizvod izpolnjuje merila, dolocena v tocki (b) ¢lena 19(1). Organ za
ocenjevanje svojo ugotovitev oblikuje na podlagi povezave tveganj, ki jih povzrocajo posamezne aktivne snovi, s
tveganji zaradi posameznih pogojno nevarnih snovi v biocidnem proizvodu, utemeljenih z oceno, opravljeno v
skladu s tockami 13 do 54 te priloge.

56. Organ za ocenjevanje pri ugotavljanju, ali so merila iz tocke (b) ¢lena 19(1) izpolnjena, sprejme eno od naslednjih
ugotovitev za posamezno vrsto proizvoda in posamezno podro¢je uporabe biocidnega proizvoda, za katerega je bila
vlozena vloga za izdajo dovoljenja:

1. da biocidni proizvod ustreza merilom;

2. da ob posebnih pogojihjomejitvah biocidni proizvod lahko ustreza merilom;

3. da brez dodatnih podatkov ni mogoce ugotoviti, ali biocidni proizvod ustreza merilom;
4. da biocidni proizvod ne ustreza merilom.

57. Organ za ocenjevanje pri ugotavljanju, ali biocidni proizvod izpolnjuje merila iz tocke (b) ¢lena 19(1), uposteva
negotovost zaradi variabilnosti podatkov, uporabljenih v postopku ocenjevanja.

58. Ce se organ za ocenjevanje odloci, da so potrebne dodatne informacije ali podatki, organ za ocenjevane to potrebo
po kakr3nih koli taksnih informacijah ali podatkih utemelji. Te dodatne informacije ali podatki so minimalni potrebni
podatki za izvedbo nadaljnje ustrezne ocene tveganja.
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Ucinki na zdravje cloveka in Zivali

Ucinki na clovekovo zdravje

59.

60.

61.

62.

63.

Organ za ocenjevanje preuci mozne ucinke na vse populacije ljudi, torej na poklicne uporabnike, nepoklicne
uporabnike in ljudi, ki so neposredno ali posredno izpostavljeni preko okolja. Pri oblikovanju teh ugotovitev se
posebna pozornost nameni ranljivim skupinam med razli¢nimi populacijami.

Organ za ocenjevanje preuci razmerje med izpostavljenostjo in ucinkom. Pri preucevanju tega razmerja je treba
upostevati ve¢ dejavnikov. Eden najpomembnejsih dejavnikov pa je vrsta neZelenega ucinka zadevne snovi. Med
tak$ne ucinke spadajo akutna toksicnost, drazenje, jedkost, preobcutljivost, toksi¢nost pri ponovljenih odmerkih,
mutagenost, rakotvornost, nevrotoksi¢nost, imunotoksi¢nost, toksi¢nost za razmnoZevanje, motnje endokrinega
sistema skupaj s fizikalno-kemijskimi lastnostmi ter vse druge neZelene lastnosti aktivne snovi ali pogojno nevarne
snovi oziroma njihovih ustreznih metabolitov ali produktov razgradnje.

Obicajno je stopnja izpostavljenosti (Sl — torej razmerje med deskriptorjem odmerka in koncentracijo izposta-
vljenosti — okoli 100, vendar pa je lahko ustrezna tudi Sl ki je vi§ja ali nizja od omenjene, kar je med drugim
odvisno od narave kriti¢nih ucinkov in obcutljivosti populacije.

Organ za ocenjevanje po potrebi sklene, da je mogoce merilo (iii) iz tocke (b) ¢lena 19(1) izpolniti le z izvajanjem
ukrepov za prepreevanje in zaicito, vklju¢no z oblikovanjem delovnih procesov, tehni¢nim nadzorom, uporabo
ustrezne opreme in materialov, uporabo kolektivnih varnostnih ukrepov in, ¢e izpostavljenosti ni mogoce drugace
prepreciti, z uporabo individualnih varnostnih ukrepov, med drugim uporabo osebne zai¢itne opreme, na primer
plinske maske, dihalne maske, delovne obleke, rokavic in za¢itnih ocal, da bi se zmanjsala izpostavljenost poklicnih
uporabnikov.

Ce bi bilo stopnjo izpostavljenosti za nepoklicne uporabnike mogoce zmanjsati na sprejemljivo le z uporabo osebne
zaiCitne opreme, se za proizvod obiajno ne Steje, da izpolnjuje merilo (iii) iz tocke (b) ¢lena 19(1) za to populacijo.

Ucinki na zdravje Zivali

64.

Organ za ocenjevanje ob uporabi istih ustreznih meril, kot so opisana v delu, ki se nanasa na uc¢inke na clovekovo
zdravje, preuci, ali je merilo (iii) iz tocke (b) ¢lena 19(1) izpolnjeno glede zdravja Zivali.

Vplivi na okolje

65.

66.

Osnovno orodje, ki se uporablja v postopku odlo¢anja, je razmerje PEC/PNEC ali, ¢e ta ni na voljo, kvalitativna ocena
tega razmerja. Ustrezno se uposteva natancnost razmerja zaradi variabilnosti podatkov, ki se uporabljajo pri meritvah
koncentracije in oceni.

Pri dolo¢anju PEC bi bilo treba uporabiti najprimernejsi model, ob upostevanju obnasanja koncnega stanja biocidnega
proizvoda v okolju.

Ce je razmerje PEC/PNEC za kateri koli dani ckosistem enako ali manjie od 1, se v opisu tveganja navede, da
nadaljnji podatki infali preskusi niso potrebni. Ce je razmerje PEC/PNEC vecje od 1, organ za ocenjevanje na osnovi
velikosti tega razmerja in na osnovi drugih ustreznih dejavnikov presodi, ali so potrebne nadaljnje informacije in/ali
preskusi, da bi pojasnili, ali je zaskrbljenost upravicena, in ugotovili, ali so potrebni ustrezni ukrepi za zmanjsanje
tveganja in ali biocidni proizvod ne more zadostiti merilu (iv) iz tocke (b) ¢clena 19(1).

Voda

67.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) clena 19(1), ¢e ima v
predlaganih pogojih uporabe predvidena koncentracija aktivne snovi ali katere koli druge pogojno nevarne snovi
ali ustreznih metabolitov ali razgradnih ali reakcijskih produktov v vodi (ali v usedlinah) nesprejemljiv vpliv na
neciljne organizme v vodnem ali morskem okolju ali v re¢nih ustjih, razen e ni znanstveno dokazano, da v
ustreznih pogojih na prostem ni nesprejemljivih vplivov. Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne
izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e bi v predlaganih pogojih uporabe predvidena koncentracija aktivne
snovi ali katere koli druge pogojno nevarne snovi ali ustreznih metabolitov ali razgradnih oziroma reakcijskih
produktov v vodi (ali v njenih usedlinah) ogrozila izpolnjevanje standardov iz:

— Direktive 2000/60/ES,

— Direktive 2006/118|ES,
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68.

69.

70.

Tla

71.

— Direktive 2008/56/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. junija 2008 o dolocitvi okvira za ukrepe
Skupnosti na podro¢ju politike morskega okolja (1),

— Direktive 2008/105/ES ali
— mednarodnih sporazumov za zaicito re¢nih sistemov ali morskih voda pred onesnazevanjem.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e v predlaganih
pogojih uporabe predvidena koncentracija aktivne snovi ali katere koli druge pogojno nevarne snovi ali ustreznih
metabolitov ali razgradnih ali reakcijskih produktov v podtalnici presega manj$o od naslednjih dveh koncentracij:

— najvecjo dovoljeno koncentracijo, doloceno z Direktivo 98/83[ES, ali

— najvejo koncentracijo, dolo¢eno po postopku za potrditev aktivne snovi v skladu s to uredbo, na osnovi
ustreznih podatkov, zlasti toksikoloskih,

razen Ce je znanstveno dokazano, da v ustreznih razmerah na prostem nizja koncentracija ni preseZena.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e predvidena
koncentracija aktivne snovi ali katere druge pogojno nevarne snovi ali ustreznih metabolitov ali razgradnih ali
reakcijskih produktov, ki se pricakujejo v povrsinski vodi ali njenih usedlinah po uporabi biocidnega proizvoda v
predlaganih pogojih uporabe:

— Ce povrsinska voda na podro¢ju ali s podrodja predvidene uporabe, namenjena za zajetje in obdelavo/Ciscenje
pitne vode, presega vrednosti, dolocene v:

— Direktivi 2000/60/ES,
— Direktivi 98/83[ES ali
— Ce ima nesprejemljiv vpliv na neciljne organizme,

razen Ce je znanstveno dokazano, da v ustreznih razmerah na prostem ta koncentracija ni presezena.

Predlagana navodila za uporabo biocidnega proizvoda, vkljutno s postopki za ¢isCenje opreme za nanasanje, morajo
biti taka, da je ob njihovem upostevanju verjetnost naklju¢ne kontaminacije vode ali njenih usedlin zmanj$ana na
najmanj$o mozno mero.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e ima v
predlaganih pogojih uporabe predvidena koncentracija aktivne snovi ali katere koli druge pogojno nevarne snovi
ali ustreznih metabolitov ali razgradnih oziroma reakcijskih produktov v tleh nesprejemljiv vpliv na neciljne vrste,
razen Ce ni znanstveno dokazano, da v ustreznih pogojih na prostem ni nesprejemljivih vplivov.

Zrak

72.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e obstaja
razumna moznost nesprejemljivih vplivov na sestavine ozracja, razen Ce je znanstveno dokazano, da v ustreznih
razmerah na prostem ni nesprejemljivih vplivov.

Neciljni organizmi

73.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e obstaja
razumno predvidljiva moznost, da bi bili neciljni organizmi izpostavljeni biocidnemu proizvodu, ¢e za katero koli
aktivno snov ali pogojno nevarno snov velja:

— da je razmerje PEC/PNEC vecje od 1 ali

— da koncentracija aktivne snovi ali katere koli druge pogojno nevarne snovi ali ustreznih metabolitov ali
razgradnih oziroma reakcijskih produktov nesprejemljivo vpliva na neciljne vrste, razen ¢e ni znanstveno doka-
zano, da v ustreznih pogojih na prostem ni nesprejemljivih ucinkov.

() UL L 164, 25.6.2008, str. 19.
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74.

Organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (iv) iz tocke (b) ¢lena 19(1), ¢e obstaja
predvidljiva moznost, da bi bili mikroorganizmi v obratih za ¢is¢enje odpadnih voda izpostavljeni biocidnemu
proizvodu, ¢e za katero koli aktivno snov, pogojno nevarno snov, ustrezen metabolit, razgradni ali reakcijski produkt
velja, da je razmerje PEC/PNEC vegje od 1, razen e je v oceni tveganja jasno ugotovljeno, da v razmerah na prostem
ne prihaja do nesprejemljivega posrednega ali neposrednega vpliva na sposobnost preZivetja tovrstnih mikroorgan-

izmov.

Ucinki na ciljne organizme

75.

76.

Ce je verjetno, da bi prislo do razvoja odpornosti ali navzkrizne odpornosti na aktivno snov v biocidnem proizvodu,
organ za ocenjevanje preudari ukrepe, s katerimi se ¢imbolj zmanjSajo posledice taksne odpornosti. To lahko
vkljucuje spremembo pogojev, pod katerimi se dovoljenje izda. Ce razvoja odpornosti ali navzkrizne odpornosti
ni mogoce dovolj zmanjsati, pa organ za ocenjevanje sklene, da biocidni proizvod ne izpolnjuje merila (ii) iz tocke (b)
¢clena 19(1).

Za biocidni proizvod, ki je predviden za nadzor vretencarjev, se obicajno ne $teje, da izpolnjuje merilo (ii) iz tocke (b)
¢lena 19(1), razen Ce:

— smrt nastopi hkrati z izgubo zavesti ali
— Ce smrt nastopi takoj ali
— e se Zivljenjsko pomembne funkcije postopno zmanjujejo brez znakov vidnega trpljenja.

P

_

i repelentih je treba doseci nacrtovani ucinek brez nepotrebnega trpljenja in bolecin ciljnega vretencarja.

Ucinkovitost

77.

Stopnja, doslednost in trajanje zai¢ite, nadzor ali drugi nacrtovani ucinki morajo biti podobni tistim, ki jih dajejo
ustrezni referen¢ni proizvodi, kadar obstajajo, ali druga sredstva za nadzor. Ce referenéni proizvodi ne obstajajo,
mora biocidni proizvod zagotavljati navedeno stopnjo zaicite ali nadzora na podrocjih predlagane uporabe. Ugoto-
vitve glede ucinkovitosti biocidnega proizvoda morajo veljati za vsa podro¢ja predlagane uporabe in za vsa podrodja
v drzavi ¢lanici ali po potrebi Unije, razen tedaj, kadar je na predlagani etiketi predpisano, da je biocidni proizvod
namenjen za uporabo v posebnih razmerah. Organ za ocenjevanje oceni v ustreznih preskusih pridobljene podatke o
odzivu na odmerke (preskus mora vkljucevati tudi netretiran kontrolni vzorec) in odzive na odmerke, ki so manjsi od
priporocenih, da bi ocenil, ali je priporoeni odmerek najmanjsi potreben odmerek za doseganje Zelenega ucinka.

Povzetek

78. V zvezi z merili iz tock (iii) in (iv) ¢lena 19(1)(b) organ za ocenjevanje zdruzi ugotovitve, ugotovljene za aktivno

oziroma aktivne snovi in pogojno nevarne snovi, da bi tako dobil skupni povzetek ugotovitev za biocidni proizvod.
Izdela se tudi povzetek ugotovitev v zvezi z merili iz tock () in (i) clena 19(1)(b).

POVEZOVANJE UGOTOVITEV V CELOTO

Organ za ocenjevanje na podlagi ocene, opravljene v skladu z naceli iz te priloge, ugotovi, ali biocidni proizvod izpolnjuje
merila iz tocke (b) ¢lena 19(1).
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PRILOGA VII

KORELACIJSKA TABELA

Direktiva 98/8/ES Ta uredba

— Clen 1
Clen 1 Clen 2
Clen 2 Clen 3
Clen 10 Clen 4
Clen 10 Clen 5
— Clen 6
Clen 11(1)() 6(1)

Clen 11(1)(a)(i) in (i) 6(2)

— 6(3)

_ Clen 7
Clen 11(1)(a) 7(1)

- 7(2)

— Clen 8
Clen 11(2), prvi pododstavek 8(1)
Clen 11(2), drugi pododstavek 8(2)
Clen 10(1), prvi pododstavek 8(3)

- 8(4)

11(4) 9(1)

— Clen 10

Clen 33 Clen 11

Clen 10(4) Clen 12

— 12(1)

— Clen 13

— Clen 14
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Direktiva 98/8/ES Ta uredba

— Clen 15
— Clen 16
— Clen 17
Clen 3(1) 17(1)
Clen 8(1) 17(2)
— 1703)
Clen 3(6) 17(4)
Clen 3(7) 17(5)
— 17(6)
— Clen 18
— Clen 19
Clen 5(1) 19(1)
Clen 5(1)(b) 19(2)
— 1903)
Clen 5(2) 19(4)
— 19(5)
Clen 2(1)(j) 19(6)
— 19(7)
— 19(8)
— 19(9)
— Clen 20
Clen 8(2) 20(1)
Clen 8(12) 20(2)
— 20(3)
— Clen 21
— Clen 22
Clen 5(3) 22(1)
— 22(2)
— Clen 23
— 23(1)
Clen 10(5)(i) 23(2)
— 23(3)
— 23(4)

— 23(5)

— 23(6)
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Direktiva 98/8/ES

Ta uredba

Clen 33

Clen 7
Clen 7

Clen 7

Clen 15

Clen 17

Clen 12

Clen 24
Clen 25
Clen 26
Clen 27
Clen 28
Clen 29
Clen 30
Clen 31
Clen 32
Clen 33
Clen 34
Clen 35
Clen 36
Clen 37
Clen 38
Clen 39
Clen 40
Clen 41
Clen 42
Clen 43
Clen 44
Clen 45
Clen 46
Clen 47
Clen 48
Clen 49
Clen 50
Clen 51
Clen 52
Clen 53
Clen 54
Clen 55
Clen 56
Clen 57
Clen 58

Clen 59
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Direktiva 98/8/ES

Ta uredba

12(1)(€)(ii) in (1)(b) in (1)(d)(ii)

12(2)(0)(i) in (i)

24

24

19(1)

20(1) in (2)
2003)
20(6)

21, drugi pododstavek

22(1), prvi in drugi pododstavek
22(1), tretji pododstavek

22(2)

Clen 60
60(1)
60(2)
60(3)
Clen 61
Clen 62
Clen 63
63(1)
63(2)
63(3)
Clen 64
Clen 65
65(1)
65(2)
65(3)
65(4)
Clen 66
66(1)
66(2)
66(3)
66(4)
Clen 67
Clen 68
Clen 69
Clen 69(1)
Clen 69(2)
Clen 69(2)
Clen 70
Clen 71
Clen 72
72(1)
72(2)
7203)

Clen 73
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Direktiva 98/8/ES Ta uredba

Clen 25 80(2)

Clen 26 Clen 81
Clen 28 Clen 82
— Clen 83
— Clen 84
Clen 29 Clen 85
— Clen 86
— Clen 87
Clen 32 Clen 88
— Clen 89
— Clen 90
— Clen 91
— Clen 92
— Clen 93
_ Clen 94
— Clen 95
— Clen 96
_ Clen 97
Priloga TA Priloga I
Priloga IIA, HIIA in IVA Priloga II
Priloga IIB, IIIB in IVB Priloga III
— Priloga IV

Priloga V Priloga V

Priloga VI Priloga VI










Cena narocnine 2012 (brez DDV, skupaj s stroski posSiljanja z navadno posto)

Uradni list EU, seriji L + C, samo papirna razli¢ica 22 uradnih jezikov EU 1200 EUR na leto
Uradni list EU, seriji L + C, papirna razli¢ica + letni DVD 22 uradnih jezikov EU 1310 EUR na leto
Uradni list EU, serija L, samo papirna razli¢ica 22 uradnih jezikov EU 840 EUR na leto
Uradni list EU, seriji L + C, mesec¢ni zbirni DVD 22 uradnih jezikov EU 100 EUR na leto
Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S — razpisi za javna narocila), Vecjezi¢no: 23 uradnih 200 EUR na leto
DVD, ena izdaja na teden jezikov EU

Uradni list EU, serija C — natecaji Jezik(-i) v skladu z 50 EUR na leto

natecajem(-i)

Naroc€ilo na Uradni list Evropske unije, ki izhaja v uradnih jezikih Evropske unije, je na voljo v 22 jezikovnih
razliCicah. Uradni list je sestavljen iz serije L (Zakonodaja) in serije C (Informacije in objave).

Na vsako jezikovno razliico se je treba naroCiti posebe;j.

V skladu z Uredbo Sveta (ES) &t. 920/2005, objavljeno v Uradnem listu L 156 z dne 18. junija 2005, institucije
Evropske unije zaasno niso obvezane sestavljati in objavljati vseh pravnih aktov v ir&¢ini, zato se Uradni list
v irskem jeziku prodaja posebe;.

Narocilo na Dopolnilo k Uradnemu listu (serija S — razpisi za javna naroc€ila) zajema vseh 23 uradnih jezikovnih
razliGic na enem vecjezicnem DVD-ju.

Na zahtevo nudi narocCilo na Uradni list Evropske unije pravico do prejemanja razli¢nih prilog k Uradnemu listu.
Naro¢niki so o objavi prilog obvesS¢eni v ,Obvestilu bralcu®, vstavlienem v Uradni list Evropske unije.

Prodaja in narocila

Narocilo na razne plaéljive periodi¢ne publikacije, kot je naro&ilo na Uradni list Evropske unije, je mozno pri nasih
komercialnih distributerjih. Seznam komercialnih distributerjev je na spletnem naslovu:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sl.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nudi neposreden in brezplacen dostop do prava Evropske unije. To
spletiSce omogoca pregled Uradnega lista Evropske unije, zajema pa tudi pogodbe,
zakonodajo, sodno prakso in pripravljalne akte za zakonodajo.

Za boljSe poznavanje Evropske unije preglejte spletiS¢e http://europa.eu

Urad za publikacije Evropske unije
2985 Luxembourg
LUKSEMBURG
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