 
	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  II B.

	Smernica ES/EÚ
	Všeobecne záväzné právne predpisy Slovenskej republiky

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	Článok
	Text
	Spôsob
transpo-zície
	Číslo
	Článok
	Text
	Zhoda
	Administra-
tívna infraštruktúra
	Poznámky
	Štádium legislatívne-ho procesu

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	PRÍLOHA II B
	SPOLOČNÉ JADRO SÚBORU ÚDAJOV O  BIOCÍDNYCH VÝROBKOCH
	
	návrh
	Príloha č.2
	Základné údaje o biocídnych výrobkoch (účinná látka - chemická)
	
	
	
	

	O:1

O:2

O:3


	CHEMICKÉ VÝROBKY

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 ustanovenia 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:I

O:II

O:III

O:IV

O:V

O:VI

O:VII

O:VIII

O:IX

O:X


	Požiadavky na predloženie správy
Uchádzač

Identita biocídneho výrobku

Fyzikálne a chemické vlastnosti biocídneho výrobku

Metódy na identifikáciu a analýzu biocídneho výrobku

Plánované použitia biocídneho výrobku a účinnosť týchto použití

Toxikologické údaje o biocídnom výrobku  (príloha k údajom o  aktívnej látke)

Ekotoxikologické údaje o biocídnom výrobku (príloha k údajom o  aktívnej látke)

Opatrenia potrebné na ochranu človeka, zvierat a životného prostredia

Klasifikácia, balenie a označovanie

Súhrn a hodnotenie oddielov II až IX

Pri predložení hore uvedených bodov sa budú vyžadovať nasledujúce údaje:
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N


	návrh
	Príloha č.2

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10


	IDENTIFIKÁCIA ŽIADATEĽA A VÝROBCU

IDENTIFIKÁCIA BIOCÍDNEHO VÝROBKU

FYZIKÁLNE, CHEMICKÉ A TECHNICKÉ VLASTNOSTI

METÓDY IDENTIFIKÁCIE A ANALÝZY

ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE A ÚČINNOSŤ

TOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

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

KLASIFIKÁCIA, BALENIE A OZNAČOVANIE

SÚHRN A HODNOTENIE ÚDAJOV UVEDENÝCH V BODE 2 AŽ 9
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú


	
	
	

	O:I

V:1

V:2


	UCHÁDZAČ

Meno a adresa, atď

Formulátor biocídneho výrobku a aktívnej látky(tok) (mená, adresy, vrátane sídla

závodu (dov)
	N

N

N
	návrh
	1

1.1

1.2


	IDENTIFIKÁCIA ŽIADATEĽA A VÝROBCU

Identifikačné údaje žiadateľa:

Meno a priezvisko žiadateľa alebo názov firmy, adresa, telefónne a faxové čísla, e-mailová adresa.

Identifikačné údaje výrobcu biocídneho výrobku a výrobcu účinnej látky:

Meno a priezvisko výrobcu alebo názov výrobcu, adresa.
	Ú
	
	
	

	O:II

V:1

V:2

V:3
	IDENTITA

Obchodný názov alebo navrhovaný obchodný názov a číslo vývojového kódu výrobcu prípravku,  ak je vyhradené

Podrobná kvantitatívna a kvalitatívna informácia o zložení biocídneho výrobku, napr. aktívna látka(ky), nečistoty, adjutanty, inertné zložky

Fyzikálny stav a povaha biocídneho výrobku, napr. emulgovateľný koncentrát, vlhnuteľný prášok
	N

N

N
	
	2

2.1

2.2

2.3


	IDENTIFIKÁCIA BIOCÍDNEHO VÝROBKU

Obchodný názov a kódové číslo biocídneho výrobku, ak bolo výrobcom uvedené.

Podrobné kvalitatívne a kvantitatívne informácie o zložení biocídneho výrobku (účinné látky, nečistoty, inertné zložky, a pod.)

Fyzikálny stav a povaha biocídneho výrobku:

Napr. emulgovateľný koncentrát, zmáčateľný prášok, roztok a pod.
	Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:III

V:1

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6

V:7

V:8

V:9


	FYZIKÁLNO-CHEMICKÉ A TECHNICKÉ VLASTNOSTI

Vzhľad (fyzikálny stav, farba)

Explozívne vlastnosti

Oxidačné vlastnosti

Teplota vzplanutia a iné indikácie horľavosti alebo spontánneho zapálenia

Kyslosť/zásaditosť a ak je potrebné hodnota pH (1% vo vode)

Relatívna hustota

Stabilita skladovania - stabilita a doba uchovávania. Účinky svetla, teploty a vlhkosti na technické charakteristiky biocídneho výrobku: reaktivita voči materiálu zásobníka.

Technické charakteristiky biocídneho výrobku, napr. vlhnuteľnosť, trvalá penivosť,            tekutosť, sypateľnosť a prášivosť

Fyzikálna a chemická kompatibilita s inými výrobkami vrátane iných biocídnych            výrobkov s ktorými je ich použitie schválené.


	N

N

N

N

N

N

N

N

N
	
	3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9


	FYZIKÁLNE, CHEMICKÉ A TECHNICKÉ VLASTNOSTI

Vzhľad (fyzikálny stav, farba) 

Výbušné vlastnosti 

Oxidačné vlastnosti 

Teplota vzplanutia a iné ukazovatele horľavosti 

Kyslosť alebo zásaditosť, hodnota pH (1% biocídneho výrobku vo vode).

Merná hmotnosť  (hustota)

Stabilita pri skladovaní a skladovatelnosť

Vplyv svetla, teploty a vlhkosti na technické charakteristiky biocídneho výrobku a   reaktivita s obalovým materiálom 

Technické charakteristiky biocídneho výrobku - vlhnutie, trvalá penivosť, sypkosť, vylievateľnosť,  prášivosť.

Fyzikálna a chemická kompatibilita s inými výrobkami vrátane iných biocídnych            výrobkov s ktorými je ich použitie schválené.
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú


	
	
	

	O:IV

V:1

V:2

P:a

P:b

P:c

P:d

P:e


	METÓDY IDENTIFIKÁCIE A ANALÝZY

Analytická metóda na určenie koncentrácie aktívnej látky(tok) v biocídnom výrobku

Analytické metódy, pokiaľ nie sú zahrnuté  v prílohe II A, odsek 4.2.,vrátane vratných rýchlostí a limitov stanovenia toxikologicky a ekotoxikologicky významných  zložiek

biocídneho výrobku a /alebo ich zvyškov, kde je to relevantné  v alebo na:

pôde

vzduchu

vode (vrátane pitnej vody)

tekutinách a tkanivách ľudí a zvierat

potrave a krmive ošetrenom biocídnou látkou
	N

N

N

N

N

N

N
	návrh
	4

4.1

4.2


	METÓDY IDENTIFIKÁCIE A ANALÝZY

Analytická metóda na stanovenie koncentrácie každej účinnej látky v biocídnom výrobku 

Analytické metódy, ak nie sú zahrnuté v podkladoch podľa prílohy č. 1 bod 4.2, pre stanovenie toxikologicky a ekotoxikologicky závažných zložiek biocídneho výrobku a ich rezíduí v týchto zložkách životného prostredia

(pôda, 

ovzdušie, 

voda vrátane pitnej vody,

telesné tekutiny a tkanivá človeka a zvierat, ošetrené potraviny alebo krmivá), kde to má praktický význam: 
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:V

V:1

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6

V:7

V:8

V:9

V:10

V:11


	PLÁNOVANÉ POUŽITIE A ÚČINNOSŤ

Typ výrobku a uvažované pole použitia

Metóda aplikácie vrátane popisu použitého systému

Aplikačná dávka a ak je to vhodné, konečná koncentrácia biocídneho výrobku a  aktívnej látky v systéme v ktorom sa použije prípravok, napr. voda na chladenie,            povrchová voda, voda použitá na vyhrievacie účely

Počet a časový rozvrh aplikácií a kde je to dôležité akákoľvek podrobná informácia týkajúca sa geografických rozdielov, klimatických zmien, alebo potrebných čakacích období na ochranu človeka a zvierat

Funkcia, napr. fungicídy, rodenticídy, insekticídy bakteriocídy

Škodlivý organizmus, ktorý sa má kontrolovať a výrobky, organizmy alebo objekty, ktoré sa majú chrániť

Účinky na cieľové organizmy

Spôsob účinku vrátane časového oneskorenia pokiaľ nie je zahrnutý v prílohe II A, odsek 5.4.

Používateľ: priemysel, profesionálne,  verejnosť (neprofesionálne)

Údaje o účinnosti

Navrhované označenie požaduje údaje o účinnosti výrobku podporiť akýmikoľvek použitými dostupnými  štandardnými protokolmi, laboratórnymi  testami, alebo výsledkami skúšok na poliach

Akékoľvek  známe obmedzenia  účinnosti vrátane rezistencie
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N
	
	5

5.1.

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11
	ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE A ÚČINNOSŤ

Typ biocídneho výrobku a oblasť predpokladaného použitia 

Metódy aplikácie vrátane popisu použitého systému 

Aplikačná dávka a v prípade potreby konečná koncentrácia biocídneho výrobku a účinnej látky v systéme, v ktorom sa má biocídny výrobok používať, napr. chladiaca voda, povrchová voda, voda používaná na účely ohrevu a pod.

Počet a časový rozvrh aplikácií a v prípade potreby informácie o klimatických alebo geografických rozdieloch a nevyhnutných ochranných lehotách na zabezpečenie ochrany človeka a zvierat.

Účinok, napr. fungicid, rodenticid, insekticid, baktericid

Škodlivý organizmus, ktorý sa má kontrolovať a výrobky, organizmy alebo objekty, ktoré  majú byť chránené.

Účinky na cieľové organizmy

Spôsob účinku (vrátane oneskoreného účinku), ak tento údaj nie je zahrnutý do podkladov podľa bodu 5.4 prílohy č. 1

Užívateľ: profesionálny, neprofesionálny

Údaje o účinnosti

Navrhované označenie obsahujúce údaje o účinnosti biocídneho výrobku podložené protokolmi o vykonaných laboratórnych testoch a výsledkami skúšok na poliach.

Akékoľvek iné známe obmedzenie účinnosti vrátane rezistencie 
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:VI

V:1

P:1

P:2

P:3

P:4

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6


	TOXIKOLOGICKÉ  ŠTÚDIE

Akútna toxicita

Pre štúdie 6.1.1. až 6.1.3, biocídne výrobky iné ako plyny budú podané aspoň dvomi cestami, jednou z nich bude orálna cesta. Výber druhej cesty bude závisieť na povahe látky a pravdepodobnom spôsobe vystavenia človeku. Plyny a prchavé kvapaliny budú podané inhalačnou cestou.

Orálne

Kožne

Inhalačne

Zmes výrobkov bude testovaná na akútnu dermálnu toxicitu, iritáciu kože a očí, ak sa biocídne výrobky plánujú schváliť pre použitie s inými biocídnymi výrobkami

Iritáciou kože a očí (1)

Senzibilizáciou kože

Informácia o dermálnej absorpcii

Dostupné toxikologické údaje týkajúce sa toxikologicky významných neaktívnych látok (napr. najzávažnejších látok)

Informácia týkajúca sa expozície človeka a operátora biocídnemu výrobku

Kde je to potrebné, test(y)  popísané v prílohe II A, sa budú vyžadovať pre toxikologicky významné neaktívne látky prípravku.
	N

N

N

N

N

N

N

N

N

N
	
	6

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6


	TOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Akútna toxicita 

Pre štúdie 6.1.1. až 6.1.3, biocídne výrobky iné ako plyny budú podané aspoň dvomi cestami, jednou z nich bude orálna cesta. Výber druhej cesty bude závisieť na povahe látky a pravdepodobnom spôsobe vystavenia človeku. Plyny a prchavé kvapaliny budú podané inhalačnou cestou.

Orálne 

Kožne 

Inhalačne 

Ak sa biocídny výrobok plánuje schváliť pre použitie s inými biocídnymi výrobkami, zmes výrobkov má byť testovaná na akútnu dermálnu toxicitu. Dráždením kože a očí.

Senzibilizáciou kože 

Informácie o dermálnej absorpcii 

Dostupné toxikologické informácie o významných látkach obsiahnutých v biocídnom výrobku 

Informácie týkajúce sa expozície človeka  biocídnemu výrobku, ako aj informácie o expozícii toho, kto s biocídnym výrobkom manipuluje.

Kde je to potrebné, testy popísané v prílohe č.1 sa vyžadujú pre toxikologicky významné neaktívne látky prípravku.
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	
	

	O:VII

V:1

V:2

V:3


	EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Predpokladané cesty vstupu do prostredia na základe uvažovaného použitia

Informácia o ekotoxikológii aktívnej látky vo výrobku,  kde táto nemôže byť              extrapolovaná z informácie o samotnej aktívnej látke

Dostupné ekotoxikologické informácie týkajúce sa významných neaktívnych látok (napr. najzávažnejších látok), také ako sú informácie z kariet bezpečnostných údajov
	N

N

N


	návrh
	7

7.1

7.2

7.3


	EKOTOXIKOLOGICKÉ ŠTÚDIE

Predpokladané cesty vstupu biocídneho výrobku do životného prostredia s ohľadom na zamýšľané použitie 

Informácie o ekotoxikológii účinnej látky v biocídnom výrobku tam, kde tieto informácie nie je možné odvodiť z informácií o účinnej látke 

Dostupné ekotoxikologické informácie o významných látkach obsiahnutých v biocídnom výrobku v rozsahu, v akom sú uvedené v karte bezpečnostných údajov


	Ú

Ú

Ú


	
	
	

	O:VIII

V:1

V:2

V:3

V:4

V:5

V:6

P:a

P:b

P:c

V:7

V:8


	OPATRENIA PRIJATÉ NA OCHRANU  ČLOVEKA, ZVIERAT A ŽIVOTNÉHO          PROSTREDIA

Odporúčané metódy a upozornenia týkajúce sa manipulácie, použitia, skladovania prepravy alebo požiaru

Špecifická liečba v prípade nehody, napr. opatrenia prvej pomoci, protilieky, lekárske            ošetrenie, záchranné opatrenia na ochranu životného prostredia, pokiaľ nie sú uvedené v prílohe II A, odseku 8.3.

Postupy na čistenie aplikačného zariadenia

Identita významných produktov spaľovania v prípadoch požiaru

Postupy riadenia likvidácie odpadu biocídneho výrobku, balenie odpadu pre priemysel, profesionálnych používateľov a verejnosť (neprofesionálni používatelia), napr. možnosti opakovaného použitia alebo recyklizácie, neutralizácia, podmienky pre kontrolované vyloženie nákladu a spopolnenie.

Možnosti zneškodnenia a dekontaminácie po uvoľnení do alebo na:

vzduchu

vody, vrátane pitnej vody

pôdy

Pozorovania nežiadúcich alebo neplánovaných vedľajších účinkov napr. na užitočné a necieľové organizmy

Špecifikovať akékoľvek repelenty alebo kontrolné opatrenia v prípade otravy zahrnuté v prípravku, ktoré sú na ochranu účinku voči necieľovým organizmom. 
	N

N

N

N

N

N

N

N
	návrh
	8

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8


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

Odporúčané postupy a upozornenia týkajúce sa manipulácie, používania, skladovania, prepravy a vzniku požiaru.

Špecifické opatrenia v prípade havárie, ak tieto opatrenia nie sú uvedené v bode 8.3 prílohy č. 1.

Postupy čistenia aplikačného zariadenia, ak je takéto zariadenie používané

Identifikácia splodín horenia v prípade požiaru 

Postupy pre nakladanie so zvyškami a odpadmi biocídnych výrobkov a ich obalov pre priemysel, profesionálnych užívateľov a spotrebiteľov

Možnosti zneškodnenia alebo dekontaminácie po úniku biocídneho výrobku do zložiek životného prostredia (ovzduší, voda, pôda)

Výsledky sledovania nežiadúcich účinkov na necieľové organizmy 

Špecifikácia odpudzujúcich látok alebo prostriedkov obmedzujúcich toxické účinky na necieľové organizmy, ktoré sú obsiahnuté v prípravku
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú


	
	
	

	O:IX

V:1

V:2

V:3

P:1

P:2

P:3

P:4

P:5


	KLASIFIKÁCIA, BALENIE A OZNAČOVANIE

Návrhy na balenie a značenie

Návrhy na letáky o bezpečnostných údajoch

Schválenie klasifikácie a označenia podľa princípov článku 20 tejto smernice

Symboly pre riziko

Indikácie nebezpečenstva

Heslá pre označenie špecifického rizika

Heslá pre bezpečné zaobchádzanie

Balenie (typ, materiály, rozmer, atď.), zahrnutá je kompatibilita prípravku s navrhovanými obalovými materiálmi
	N

N

N
	návrh
	9

9.1

9.2

9.3

9.3.1

9.3.2

9.3.3

9.3.4

9.3.5
	KLASIFIKÁCIA, BALENIE A OZNAČOVANIE

Návrhy na balenie a značenie

Návrhy na letáky o bezpečnostných údajoch

Schválenie klasifikácie a označenia podľa osobitného predpisu11)

Symboly pre riziko

Indikácie nebezpečenstva

Heslá pre označenie špecifického rizika

Heslá pre bezpečné zaobchádzanie

Balenie (typ, materiály, rozmer, atď.), zahrnutá je kompatibilita prípravku s navrhovanými obalovými materiálmi
	Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú

Ú
	
	11) 217/2003 Z.z.


	

	O:X
	SÚHRN A HODNOTENIE ODDIELOV II AŽ IX


	
	
	10


	SÚHRN A HODNOTENIE ÚDAJOV UVEDENÝCH V BODE 2 AŽ 9


	
	
	
	


*    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. 
	


�) § 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..





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