 
	TABUĽKA  ZHODY

smernice ES/EÚ s ustanoveniami všetkých všeobecne záväzných právnych predpisov, ktoré danú smernicu preberajú

	Názov smernice:
	Smernica 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady zo 16. februára 1998 o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh

Príloha III A.
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	Doplnkové údaje pre účinnú látku (chemickú)
	
	
	
	

	O:1

O:2


	CHEMICKÉ LÁTKY

Správy o biocídnych látkach sa vyžadujú pri všetkých bodoch uvedených pod                  „Požiadavky  správy“.  Vyžaduje sa, aby odpovede boli podporené údajmi. Požiadavky správy musia byť v súlade s technickým rozvojom.

Nemusí byť dodaná informácia ktorá nie je potrebná vzhľadom na povahu biocídneho výrobku alebo jeho navrhovaného použitia. Tiež  sa nevyžaduje tam, kde nie je z vedeckého hľadiska potrebné alebo technicky možné dodať informáciu. V takých prípadoch musí byť  predložené schválenie akceptovateľné kompetentnou osobou. Takým schválením môže byť existencia systému vyjadrení ku ktorému má uchádzač právo prístupu.
	N

N 
	návrh
	§ 2 (1)

a)

§ 3 (1)

§ 3 (2)

§ 3 (3)
	Dokumentačný súbor žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku s obsahom účinnej chemickej látky obsahuje všetky

údaje podľa prílohy č. 1 a 2

Všetky údaje dokumentačných súborov musia byť zaobstarané spôsobom, ktorý je v súlade s technickým pokrokom

V dokumentačných súboroch nie je potrebné uviesť údaje, ktoré nie sú nutné vzhľadom na povahu biocídneho výrobku alebo jeho navrhované použitie. Tiež nie je potrebné uviesť údaje v prípadoch, kde to nie je z vedeckého hľadiska potrebné alebo kde to nie je technicky možné

V prípadoch podľa odseku 2 je potrebný predchádzajúci súhlas centra
	Ú

Ú


	Centrum pre chemické látky a prípravky
	
	

	O:III

V:1

V:2


	FYZIKÁLNO-CHEMICKÉ VLASTNOSTI

Rozpustnosť v organických rozpúšťadlách, zahrňujúc účinok teploty na rozpustnosť 

Stabilita v organických rozpúšťadlách použitých u biocídnych výrobkov a identita významných štiepnych produktov
	N

N
	návrh
	1

1.1

1.2


	FYZIKÁLNE A CHEMICKÉ VLASTNOSTI

Rozpustnosť v organických rozpúšťadlách, vrátane vplyvu teploty na rozpustnosť čistej účinnej látky

Stabilita v organických rozpúšťadlách používaných v biocídnom výrobku a identita významných rozkladných produktov 
	Ú

Ú
	
	
	

	O:IV

V:1


	ANALYTICKÉ METÓDY NA DETEKCIU A IDENTIFIKÁCIU

Analytické metódy vrátane vratných rýchlostí a limitov stanovenia  aktívnej látky a  jej zvyškov v potrave alebo krmive a iné produkty
	N


	návrh
	2

2.1


	ANALYTICKÉ METÓDY NA DETEKCIU A IDENTIFIKÁCIU

Analytické metódy vrátane výťažnosti a medze stanovenia pre účinnú látku a jej rezíduá v alebo na potravinách, krmivách a podľa potreby iných výrobkách.
	Ú
	
	
	

	O:VI

V:1

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6

V:7


	TOXIKOLOGICKÉ A METABOLICKÉ ŠTÚDIE

Štúdium neurotoxicity

Ak aktívna látka je organofosfátovou zlúčeninou alebo ak existujú iné indikácie o tom že aktívna látka môže mať neurotoxické vlastnosti, potom sa budú vyžadovať štúdia neurotoxicity. Kým nie je schválený iný druh testu ako výhodnejší, použije sa test na dospelých sliepkach. Ak je to vhodné, budú sa vyžadovať testy oneskorenej neurotoxicity. Ak sa detekuje aktivita anticholín esterázy, mal by sa vziať do úvahy test na odpoveď na reaktivačné činidlá

Toxické účinky na dobytok a domáce zvieratá

Štúdie týkajúce sa expozície človeka aktívnej látke

Potrava a krmivo

Ak sa prípravky s aktívnou látkou použijú tam, kde  sa pripravuje potrava pre ľudí na konzumáciu alebo skladovanie, alebo kde sa pripravuje krmivo pre dobytok na konzumáciu alebo skladovanie, budú sa vyžadovať testy uvedené v oddieli XI, časť 1

Ak sa považujú za potrebné akékoľvek iné testy týkajúce sa vystaveniu ľudí aktívnej látke s predpokladanými biocídnymi výrobkami, potom sa budú vyžadovať test(y) uvedené v oddieli XI, časť 2

Ak sa aktívna látka použije vo výrobkoch na účinok proti rastlinám,  potom sa budú  testy na hodnotenie toxických účinkov metabolitov ošetrených rastlín vyžadovať tam, kde sú rozdielne od tých, ktoré sa identifikovali u zvierat

Štúdium o mechanizme - akékoľvek štúdie potrebné na vyjasnenie účinkov uvedených v štúdiách toxicity. 
	N

N

N

N

N

N

N
	návrh
	3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7


	TOXIKOLOGICKÉ A METABOLICKÉ ŠTÚDIE

Štúdia neurotoxicity:

Štúdia neurotoxicity sa požaduje, ak účinnou látkou je organická zlúčenina obsahujúca fosfor alebo ak existujú iné údaje svedčiace o tom, že účinná látka môže mať neurotoxické vlastnosti. Kým nie je schválený iný druh testu ako výhodnejší, použije sa test na dospelých sliepkach. V prípade potreby sa požadujú testy oneskorenej neurotoxicity. Ak sa zistí inhibícia cholínesterázy, malo by sa uvažovať o vykonaní testu odozvy na reaktivačné činidlá.

Toxické účinky na dobytok a domáce zvieratá 

Štúdie týkajúce sa expozície ľudského organizmu účinnej látke 

Potraviny a krmivá 

Ak má byť účinná látka použitá vo výrobkoch, ktoré sa používajú tam, kde sa pripravujú potraviny na konzumáciu alebo skladovanie alebo tam, kde sa pripravujú krmivá pre dobytok na konzumáciu alebo skladovanie krmivá, požadujú sa testy uvedené v bode 6.1..

Ak sa považujú za nevyhnutné iné testy týkajúce sa expozície ľudského organizmu účinnej látke obsiahnutej v biocídnych výrobkoch, potom sa požaduje test uvedený v bode 6.2

Ak sa má účinná látka používať vo výrobkoch určených na kontrolu rastlín, požadujú sa testy na posúdenie toxických účinkov metabolitov z ošetrených rastlín, ak existujú, a v prípade, že sú odlišné od metabolitov zistených u zvierat.

Štúdie mechanizmov - štúdie nevyhnutné na objasnenie účinkov popísaných v štúdiách toxicity.
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:VII

V:1

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6


	EKOTOXIKOLOGICKÉ  ŠTÚDIE

Test akútnej toxicity na jeden iný, nevodný, necieľový organizmus

Ak výsledky ekotoxikologických štúdií a plánované použitie aktívnej látky indikuje         nebezpečenstvo pre životné prostredie, potom sa budú vyžadovať testy popísané v oddieloch XII a XIII.

Ak výsledok testu v odseku 7.6.1.2. prílohy II A je negatívny a ak pravdepodobná cesta aktívnej látky, ktorá je k dispozícii, je splaškový kal, potom sa vyžaduje test opísaný v oddieli  XIII, časť 4.1.

Akékoľvek iné relevantné testy biodegradibility z výsledkov v odsekoch 7.6.1.1. a 7.6.1.2. prílohy II A

Fotatransformácia na vzduchu (metóda stanovenia) vrátane identifikácie štiepnych produktov

Ak výsledky z odsekov 7.6.1.2. v prílohe II A alebo z odseku 4, hore, ukazujú za     potrebné, alebo ak aktívna látka má celkove nízku alebo chýbajúcu abiotickú degradáciu,     potom  sa vyžadujú testy opísané v oddieli XII, časť 1.1, časť 2.1. a kde je to vhodné, v časti 3.
	N

N

N

N

N

N


	návrh
	4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6


	EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Test akútnej toxicity na jednom necieľovom organizme inom ako vodnom

Ak výsledky ekotoxikologických štúdií a zamýšľané použitie účinnej látky poukazujú na nebezpečenstvo pre životné prostredie, potom sa požadujú testy popísané v bodoch 7 a 8.

Ak je výsledok testu uvedeného v prílohe č. 1 bode 7.6.1.2 negatívny a ak sa bude účinná látka pravdepodobne zneškodňovať v rámci čistenia komunálnych odpadových vôd, požaduje sa test popísaný v bode 8.4.1

Ďalšie testy biologickej odbúrateľnosti, ktoré zodpovedajú výsledkom uvedeným v prílohe č. 1 v bodoch 7.6.1.1 a 7.6.1.2

Fototransformácia v ovzduší (metóda stanovenia) vrátane identifikácie produktov rozkladu 

Ak to výsledky uvedené v prílohe č. 1 v bodoch 7.6.1.2 alebo 4.4 vyžadujú alebo ak účinná látka má nízku celkovú odbúrateľnosť alebo žiadnu abiotickú odbúrateľnosť, požadujú sa testy uvedené v bodoch 7.1.1, 7.2.1 a ak je to vhodné aj 7.3
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:VIII

V:1


	OPATRENIA POTREBNÉ NA OCHRANU  ĽUDÍ, ZVIERAT A ŽIVOTNÉHO          PROSTREDIA

Identifikácia akýchkoľvek látok spadajúcich do Zoznamu I alebo Zoznamu II  prílohy k smernici 80/68/EHS o ochrane pozemnej vody voči znečisteniu zapríčinenému určitými nebezpečnými látkami
	N
	návrh
	5

5.1


	OPATRENIA NA OCHRANU ŽIVOTA A ZDRAVIA ĽUDÍ, ZVIERAT A ŽIVOTNÉHO PROSTREDIA

Identifikácia látok nebezpečných pre podzemné vody uvedených v zozname I a v zozname II osobitného predpisu16)


	Ú
	
	16)Príloha č.1

Zákon 364/2004 Z.z.
	

	O:XI

V:1

P:1

P:2

P:3

P:4

P:5

P:6

P:7

P:8

P:9

V:2


	ĎALŠIE ŠTÚDIE TÝKAJÚCE SA ĽUDSKÉHO ZDRAVIA

Štúdie potravy a krmiva

Identifikácia degradačných a reakčných produktov a metabolitov aktívnej látky v          ošetrenej alebo kontaminovanej potrave alebo krmive

Správanie sa zvyškov aktívnej látky, jej degradačných produktov a tam kde je to          významné jej metabolitov na ošetrenú alebo kontaminovanú potravu alebo krmivo   vrátane kinetiky jej straty.

Celková bilancia materiálu aktívnej látky. Dostatočné údaje o zvyškoch na základe revíznych skúšok na demonštráciu toho, že zvyšky ktoré pravdepodobne vznikajú pri  predpokladanom použití by nemali byť závažné pre zdravie ľudí alebo zvierat.

Odhadnutie potenciálnej alebo skutočnej expozície aktívnej látky na človeka  stravou   alebo inými prostriedkami.

Ak zvyšky aktívnej látky zostávajú v krmive významné časové obdobie, potom štúdie     kŕmenia a metabolické štúdie na dobytku sa budú vyžadovať na hodnotenie zvyškov v    potrave živočíšneho pôvodu.

Účinky priemyselného spracovania a/alebo domácej prípravy na povahu a veľkosť zvyškov aktívnej látky

Navrhované akceptovateľné zvyšky a schválenie ich akceptability

Akákoľvek iná dostupná informácia ktorá je významná

Súhrn a hodnotenie údajov predložených pod 1.1. až 1.8.

Iný(é) test(y) týkajúce sa expozície človeka

Bude(ú) sa vyžadovať vhodn(ý)é test(y) a štúdia prípadu
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N


	návrh
	6

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.1.9

6.2


	ĎALŠIE ŠTÚDIE TÝKAJÚCE SA  ZDRAVIA ĽUDÍ
Štúdie potravín a krmív

Identifikácia rozkladných a reakčných produktov a metabolitov účinnej látky v ošetrených alebo kontaminovaných potravinách alebo krmivách

Chovanie sa rezíduí účinnej látky, jej rozkladných produktov a v prípade potreby aj jej metabolitov v ošetrených alebo kontaminovaných potravinách alebo krmivách vrátane kinetiky rozpadu

Celková materiálová bilancia účinnej látky. Dostatočný počet údajov cielených testov  o rezíduách, ktoré majú preukázať, že rezíduá, ktoré pravdepodobne vznikajú pri pri predpokladanom použití, nie sú významné z hľadiska ochrany zdravia človeka alebo zvierat

Odhad potenciálnej alebo skutočnej expozície ľudského organizmu účinnej látke prostredníctvom stravy a inými spôsobmi

Ak rezíduá účinnej látky zostávajú v krmivách po významne dlhom časovom období, požadujú sa kŕmne a metabolické štúdie u dobytka, na hodnotenie rezíduí v potravinách živočíšneho pôvodu. 

Vplyv priemyslového spracovania alebo domácej prípravy potravín na povahu a hladinu rezíduí účinnej látky

Navrhované prijateľné rezíduá a zdôvodnenie ich prijateľnosti

Iné dostupné informácie, ktoré sú významné

Súhrn a hodnotenie údajov poskytnutých v bodoch 6.1.1 až 6.1.8 

Iný test alebo testy týkajúce sa expozície človeka.

Vyžadujú sa vhodné testy ich vrátane zdôvodnenia
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú


	
	
	

	O:XII

V:1

P:1

P:2

P:3

P:4

V:2

P:1

P:2

V:3

V:4


	ĎALŠIE  ŠTÚDIE O OSUDE A SPRÁVANÍ SA V ŽIVOTNOM PROSTREDÍ

Osud a správanie sa v pôde

Rýchlosť a cesta degradácie vrátane identifikáciie zahrnutých procesov a identifikácie         metabolitov a degradačných produktov v aspoň troch typoch pôd za vhodných podmienok

Absopcia a desorpcia v aspoň troch typoch pôd a kde je to významné, absorpcia a desorpcia metabolitov a degradačných produktov

Mobilita v aspoň troch typoch pôd a kde je to významné mobilita metabolitov a           degradačných produktov

Stupeň a povaha viazaných zvyškov

Osud a správanie sa vo vode

Rýchlosť a cesta degradácie vo vodných systémoch (pokiaľ nie sú zahrnuté v prílohe II A, odsek 7.6) vrátane identifikácie metabolitov a degradačných produktov

Absorpcia a desorpcia vo vode (systémy pôdnych sedimentov) a kde je to významné,   absorpcia  a desorpcia metabolitov a degradačných produktov

Osud a správanie sa vo vzduchu

Ak sa aktívna látka použije v prípravkoch vykurovacích prostriedkoch, ak sa aplikuje sprejovou metódou, ak je prchavá alebo ak akákoľvek iná informácia indikuje že to je           významné, potom bude určená rýchlosť a cesta degradácia vo vzduchu,  pokiaľ to nie je zahrnuté v oddieli VII, časť 5.

Súhrn a hodnotenie častí 1,2 a 3


	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N
	návrh
	7

7.1

7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

7.2

7.2.1

7.2.2

7.3

7.4


	DALŠIE ŠTÚDIE O OSUDE A CHOVANÍ SA LÁTKY V ŽIVOTNOM PROSTREDÍ

Osud a správanie sa v pôde

Rýchlosť a spôsob rozkladu vrátane identifikácie prebiehajúcich procesov a identifikácia všetkých metabolitov a produktov rozkladu najmenej vo troch typoch pôdy za vhodných podmienok

Absorpcia a desorpcia v najmenej troch typoch pôdy a v prípade potreby absorpcia a desorpcia metabolitov a rozkladných produktov

Migrácia v najmenej troch typoch pôdy a v opodstatnených prípadoch aj migrácia metabolitov a rozkladných produktov

Množstvo a charakter neextrahovateľných rezíduí

Osud a správanie sa vo vode 

Rýchlosť a spôsob rozkladu vo vodných systémoch, ak nie sú  zahrnuté do prílohy č. 1 bodu 7.6, vrátane identifikácie metabolitov a rozkladných produktov

Absorpcia a desorpcia vo vode v systémoch sedimentov a, ak je to významné, absorpcia a desorpcia metabolitov a rozkladných produktov

Osud a správanie sa v ovzduší

Ak sa účinná látka má použiť v biocídnom výrobku ako fumigant alebo sa má aplikovať metódou rozprašovania, ak je prchavá alebo ak iné informácie ukazujú, že je to významné, stanoví sa rýchlosť a spôsob rozkladu v ovzduší, ak to nie je zahrnuté v bode 4.5.

Súhrn a hodnotenie údajov v bode 7.1 až 7.3
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:XIII

V:1

P:1

P:2

P:3

V:2

P:1

P:2

P:3

P:4

V:3

P:1

P:2

P:3

P:4

V:4

P:1

V:5
	ĎALŠIE EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Účinky na vtákov

Akútna orálna toxicita - nemusí byť urobená ak druh vtáky bol  už vybraný pre štúdium v oddieli VII, časť 1

Krátkodobá toxicita - osemdňové štúdium stravovania  aspoň u jedného druhu (iného ako kurčiat)

Účinky na reprodukciu

Účinky na vodné organizmy

Predĺžená toxicita na vhodný druh rýb

Účinky na reprodukciu a rýchlosť rastu na vhodný druh rýb

Bioakumulácia u vhodného druhu rýb

Reprodukcia Daphnia magna a rýchlosť rastu

Účinky na iné necieľové organizmy

Akútna toxicita na včely a iné užitočné článkonožce, napr. predátory. Vyberú sa rôzne testy na organizmy z tých ktoré sa použili v oddieli VII, časť 1.

Toxicita na dážďovky a iné pôdne necieľové makroorganizmy

Účinky na pôdne necieľové mikroorganizmy

Účinky na akékoľvek iné špecifické, necieľové organizmy (flóra a fauna) o ktorých sa 
predpokladá že sú ohrozené

Iné účinky

Aktivovaný respiračno - inhibičný test kalu

Súhrn a hodnotenie častí 1, 2, 3 a 4
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N
	návrh
	8

8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.3

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.4

8.4.1

8.5
	ĎALŠIE EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Účinky na vtáky

Akútna orálna toxicita

Nie je treba zisťovať, ak pre štúdiu uvedenú v bode 4.1 boli vybrané vtáky 

Krátkodobý test toxicity - osemdenná krmná štúdia najmenej na jednom druhu, inom ako kurčatá 

Účinky na reprodukciu

Účinky na vodné organizmy 

Dlhodobý test toxicity pre vhodný druh rýb

Účinky na reprodukciu a rýchlosť rastu u vhodného druhu rýb 

Bioakumulácia u vhodného druhu rýb

Reprodukcia u Daphnia magna a rýchlosť rastu
Účinky na iné necieľové organizmy

Akútna toxicita pre včely a iné užitočné článkonožce, napríklad predátory. Vyberú sa rôzne testy na organizmoch, z tých organizmov, ktoré sú uvedené v bode 4.1 

Toxicita pre dážďovky a iné pôdne necieľové makroorganizmy 

Účinky na pôdne necieľové mikroorganizmy 

Účinky na iné špecifické, necieľové organizmy (flóra a fauna), u ktorých sa predpokladá, že sú vystavené riziku

Iné účinky 

Test inhibície respirácie aktivovaného kalu 

Súhrn a hodnotenie údajov uvedených v bode 8.1 až 8.4.1
	Ú

Ú 

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


*    členenie smernice je vecou gestora

** dátum účinnosti zapíšte vo formáte dd/mm/rrrr, napr. 17/07/2005

LEGENDA:

	V stĺpci (1):

Č – článok

O – odsek

V – veta

P – písmeno (číslo)


	V stĺpci (3):

N – bežná transpozícia

O – transpozícia s možnosťou voľby

D – transpozícia podľa úvahy (dobrovoľná)

n.a. – transpozícia sa neuskutočňuje
	V stĺpci (5):

Č – článok

§ – paragraf

O – odsek

V – veta

P – písmeno (číslo)
	V stĺpci (7):

Ú – úplná zhoda

Č – čiastočná zhoda

R – rozpor (v príp., že zatiaľ nedošlo k transp., ale príde k nej v budúcnosti

N – neaplikovateľné


	Zoznam všeobecne záväzných právnych predpisov preberajúcich smernicu: (uveďte číslo smernice)
Smernica  Európskeho parlamentu a Rady ES 98/8 o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh

	Por. č.
	Názov predpisu

	1. 
	Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky z…………2007, ktorým sa ustanovujú podrobnosti dokumentácie k žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku a podrobnosti dokumentácie k žiadosti o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom a podrobnú špecifikáciu údajov predkladaných pred uvedením biocídneho výrobku a podrobnú špecifikáciu údajov predkladaných pred uvedením biocídneho výrobku s nízkym rizikom na trh

	   2.
	


� Tabuľku zhody uložte s názvom súboru vo formáte CT_celex. číslo smernice, napr. CT_32005L0001
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