 
	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 B.

	Smernica ES/EÚ
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	PRÍLOHA III B
	SÚBOR DODATOČNYCH ÚDAJOV O BIOCÍDNYCH VÝROBKOCH CHEMICKÉ VÝROBKY
	
	návrh
	Príloha č.6
	Doplnkové údaje o biocídnych výrobkoch (účinná látka - chemická)
	
	
	
	

	O:1

O:2

O:3


	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.

Informácia môže byť odvodená z existujúcich údajov kde je poskytnuté oprávnenie      akceptovateľné kompetentnou osobou. Hlavne  pokyny smernice 88/379/EHS by sa mali použiť  kdekoľvek je možné testovanie zvierat znížiť na minimum
	N

N

N


	návrh
	§ 2 (1)

a)

§ 3 (1)

§ 3 (2)

§ 3 (3)

§ 3 (4)


	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

Údaje dokumentačných súborov podľa prílohy č.2, 4 a 6 môžu byť odvodené z existujúcich údajov po predchádzajúcom súhlase centra podľa osobitného predpisu
) najmä s ohľadom na minimalizáciu opakovaného testovania na zvieratách
	Ú

Ú

Ú
	Centrum pre chemické látky a prípravky
	2) 217/2003 Z.z.


	

	O:XI

V:1

P:1

P:2

V:2


	ĎALŠIE ŠTÚDIE TÝKAJÚCE SA ĽUDSKÉHO ZDRAVIA

Štúdie potravy a krmív

Ak zvyšky biocídneho výrobku zostanú v krmive počas významného časového obdobia, potom sa bude vyžadovať štúdia o kŕmení a metabolické štúdie u dobytka aby sa  vyhodnotili  zvyšky v potrave živočíšneho pôvodu.

Účinky priemyselného spracovania a domácej prípravy na povahu a veľkosť zvyškov  biocídneho výrobku

Iný test(y)  týkajúci sa expozície človeka

Pre biocídne výrobky sa bude vyžadovať vhodný test(y) a zdôvodnený prípad
	N

N
	návrh
	1

1.1

1.1.1

1.1.2

1.2


	ĎALŠIE ŠTÚDIE SÚVISIACE SO ZDRAVÍM ČLOVEKA

Štúdie potravín a krmív

Ak rezidua biocídneho výrobku zostávajú v krmivách významne dlhú dobu, požadujú sa kŕmne a metabolické štúdie u dobytka, aby sa umožnilo hodnotenie rezíduí v živočíšnych potravinách 

Vplyv priemyslového spracovania alebo domácej prípravy potravín na povahu a veľkosť rezíduí biocídneho výrobku 

Iný test alebo testy týkajúce sa  expozície človeka. 

Vyžadujú sa vhodné testy, vrátane ich zdôvodnenia.
	Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:XII

V:1

V:2

P:a

P:b

P:c


	ĎALŠIE ŠTÚDIE O OSUDE A SPRÁVANÍ  SA V ŽIVOTNOM PROSTREDÍ

Všetky informácie vyžadované v prílohe III A oddiel XII,  keď sú relevantné

Testovanie distribúcie a rozptýlenia na nasledujúcom:

Pôda

Voda

Vzduch

Vyššie uvedené požiadavky  na testovanie 1 a 2 sú aplikovateľné len na ekotoxikologicky relevantné zložky biocídneho výrobku
	N

N
	návrh
	2

2.1

2.2


	ĎALŠIE ŠTÚDIE O OSUDE A CHOVANÍ SA V ŽIVOTNOM PROSTREDÍ

Všetky informácie uvedené v bode 8 prílohy č. 5 pre ekotoxikologicky významné zložky biocídneho výrobku, ak sú tieto údaje významné pre hodnotenie biocídneho výrobku 

Skúšky distribúcie a rozptylu v pôde, vode a v ovzduší pre ekotoxikologicky významné zložky biocídneho výrobku, ak sú tieto údaje významné pre hodnotenie biocídneho výrobku


	Ú

Ú
	
	
	

	O:XIII

V:1

P:1

V:2

P:1

P:1.1

P:1.2

P:1.3

P:2

V:3

P:1

P:2

P:3

P:4

P:5

P:6

P:7

P:7.1

P:7.2

V:4
	ĎALŠIE  EKOTOXIKOLOGICKÉ  ŠTÚDIE

Účinky na vtákov

Akútna orálna  toxicita, ak už nebola urobená v súlade s prílohou II B oddiel VII

Účinky na vodné organizmy

V prípade aplikácie na, do, alebo blízko povrchu vôd

Podrobné štúdie s rybami a inými organizmami

Údaje o zvyškoch u rýb týkajúce sa aktívnej látky  vrátane toxikologicky relevantných metabolitov

Štúdie uvedené v prílohe III A oddiel XIII, časti 2.1, 2.2, 2.3 a 2.4. sa môžu vyžadovať pre relevantné zložky biocídneho výrobku.

Ak sa biocídny výrobok rozpráši blízko povrchu vôd, potom sa  môže  vyžadovať štúdia o rozprašovaní na odhadnutie rizík na vodné organizmy za poľných podmienok.

Účinky na necieľové organizmy

Toxicita pozemských stavovcov iných ako vtákov

Akútna toxicita na včely

Účinky na užitočné článkonožce, iné ako včely

Účinky na dážďovky a iné pôdne necieľové makroorganizmy, o ktorých sa predpokladá, že môžu byť ohrozené.

Účinky na pôdne necieľové mikroorganizmy

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

Ak biocídny výrobok je vo forme návnady, alebo granúl

Revízne skúšky na odhadnutie ohrozenia necieľových organizmov v poľných podmienkach

Štúdie na prijatie záruky o bezpečnosti biocídneho výrobku na akýkoľvek necieľový organizmus, o ktorom sa uvažuje, že môže byť ohrozený.

Súhrn a hodnotenie častí 1, 2 a 3
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N
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3.1.1
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	DALŠIE EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Účinky na vtáky 

Akútna orálna toxicita, ak už nebola uvedená v bode 7 prílohy č. 2 

Účinky na vodné organizmy

V prípade aplikácie na povrchové vody, do povrchových vôd alebo v ich blízkosti 

Podrobné štúdie na rybách a iných vodných organizmoch

Údaje o rezíduách účinnej látky v rybách, vrátane toxikologicky významných metabolitov 

Štúdie uvedené v bode 8.2.1 až 8.2.4 prílohy č. 5 sa môžu vyžadovať aj pre ekotoxikologicky významné zložky biocídneho výrobku. 

Ak sa biocídny výrobok má rozprašovať v blízkosti povrchových vôd, môže sa požadovať štúdia úletu, aby sa posúdilo riziko pre vodné organizmy v poľných podmienkach

Účinky na iné necieľové organizmy 

Toxicita pre suchozemské stavovce iné ako vtáky 

Akútna toxicita pre včely 

Účinky na užitočné článkonožce iné ako včely 

Účinky na dážďovky a iné necieľové makroorganizmy, o ktorých sa predpokladá, že môžu byť  vystavené riziku

Účinky na necieľové pôdne mikroorganizmy 

Účinky na akékoľvek iné špecifické, necieľové organizmy (flóra a fauna), o ktorých sa predpokladá, že môžu byť vystavené riziku 

Ak je biocídny výrobok vo forme návnady alebo granúl 

Cielené skúšky pre hodnotenie rizík pre necieľové organizmy v terénnych podmienkach 

Štúdie prijímania biocídneho výrobku s potravou necieľovým organizmom, o ktorom sa predpokladá, že môže byť vystavený riziku 

Súhrn a hodnotenie údajov uvedených v bode 1 až 3.3
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
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*    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


�) § 5 ods.2 a 3 zákona č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 15/2006 Z. z..
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