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Biocidy - legislativa

Chemicka smés —=biocidni U€inek ==biocidni pripravek

Biocidni ucCinek — schopnost latky nebo pripravku
,likvidovat” nebo odpuzovat nezadouci organismy

Biocidni ucinek zajistuje pripravku ucinna latka.
U¢&inné latky biocidnich pFipravk:

- chemickeé latky

- mikroorganismy




Biocidni zakon
Zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pripravka

a ucinnych latek na trh

Nebyl zatim zruSsen ani pozménén, ale v soucasné dobeé je pro biocidy
vyS$Si pravni predpis — Narizeni (EU) 528/2012 o uvadéni a dodavani
biocidnich pripravkl na trh, platné od 1. zari 2013

V projednani je navrh nového biocidniho zakona — v soucasné dobé
(listopad 2015) je navrh zakona projednavan parlamentem

Stary zdkon, 120/2002 Sb., zrusen nebyl, proto v téch castech, kde se
narizeni odkazuje na moznou narodni Upravu predpisu, nekteré casti
zakona stale plati. (uvadéni na trh na zakladé oznameni na
ministerstvo)

Nelze ovsem podle tohoto zakona kontrolovat plnéni povinnosti podle
narizeni 528/2012, k tomu neni zmocnén zZadny kontrolni organ.
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POSLANECKA SNEMOVNA

Navrh zakona rozeslan poslancum jako tisk 588/0 dne 3. 9. 2015.

Organizacni vybor projednani navrhu zakona doporucil 3. 9. 2015 (usneseni ¢. 188). Urcil zpravodaje: Mar. Sona Markova a navrhl Vybor pro zdravotnictvi jako
garancni.

1.Cteni  prob&hlo 23. 10,2015 na 33. schizi,
Ndvrh zakona pfikazan k projednani vwbordm (usneseni £ 937).

— Garanéni Vybor pro zdravotnictvi projednal navrh zakona a vydal 19. 11. 2015 usneseni dorucené poslancim jako tisk 589/1 (doporucuje schvalit).

2.Cteni  Navrh zakona prodel obecnou rozpravou 25.5. 2016 na 47. schizi.
Ndvrh zakona proéel podrobnou rozpravou 25. 5. 2016 na 47. schuzi.
Podané pozménovaci navrhy zpracovany jako tisk 589/2, ktery byl rozeslan 25. 5. 2016 v 15:57.

— Garancni Vybor pro zdravotnictvi navrh zakona neprojednal.
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U&inné latky - chemické latky jsou kromé nafizeni 528/2012
regulovany i dalsi chemickou legislativou:

Nafizeni REACH (1907/2006)

Registrace — chemickeé latky, které jsou schvalenymi ucinnymi
latkami biocidnich pripravkul jsou z této povinnosti vynaty —
povazovany za registrované

(latka musi byt pro biocidni ucel, pro jakykoli jiny je tataz
latka registrovana)

Povolovani — chemickeé latky, které jsou ucinnymi latkami
biocidnich pripravkl jsou z této povinnosti vynaty
(latka musi byt pro biocidni Ucel, pro jakykoli jiny mUze
tataz latka podléhat povoleni)



Bezpecnostni list — ucinné latky i biocidni pfipravky musi mit
bezpecnostni list v souladu s platnym znénim narizeni.

(latka nema a nemusi mit expozi¢ni scénar — neregistruje se — nema
CSR — nema scénar)

Narizeni CLP (1272/2008)

Povinnost klasifikace, oznacovani a baleni se na ucinné latky a biocidni
pripravky vztahuje v pIném rozsahu narizeni.

Povinnost notifikace se vztahuje na vyrabéné ucinné latky , které jsou
klasifikovany jako nebezpecné.

(Dovoz ze tretich zemi ?)

Chemicky zakon (350/2011 Sb.)

Povinnost oznameni biocidniho pripravku (jako chemické smési) do
CHLAP — nevztahuje se, protoze na biocidni pripravky se nevztahuje
chemicky zakon.

Ale do CHLAP se zapisuje biocidni pripravek jako biocid, podle zakona o
biocidech — priklada se protokol o ucinnosti, BL, etiketa, navod k pouziti



Kontrolovat u biocidu zatim (neni novy biocidni zakon) lze:

* Oznacovani, baleni, klasifikaci (nalezitosti oznacovani dle
CLP)

* Bezpecnostni list

e U ucinné latky (vyrabéné) notifikaci

* Oznameni pri uvadeni pripravku, ktery jesté nepodléha
povoleni, na Cesky trh.

Jakmile bude schvalen novy biocidni zakon, budou jasné
stanoveny kontrolni parametry, sankce a urceno, které
statni organy mohou biocidy kontrolovat a co budou
kontrolovat.



PUvodni predpis evropské legislativy pro biocidy

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/8/ES

o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh - byla zrusena narizenim
528/2012

Cesky biocidni zakon zapracovava tuto smérnici a ve svém
textu se na ni odkazuje, takze pokud je smérnice zrusena,
je zrusen i odkazujici se predpis, ale cCasti které resi
podminky uvadéni biocidnich prfipravkl na Cesky trh se
smernici nesouvisi, proto oznameni stale plati.



Zakladni predpisy evropskeé legislativy pro biocidy

NARIZENI KOMISE (ES) €. 1451/2007 - zru$eno natizenim 1062/2014

tykajici se pracovniho programu systematického prezkumu vsech
stavajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které
jsou uvedeny v nafizeni 528/2012.

PFimo plsobici evropsky predpis.

Platnost 20 dni od vyddni v urednim véstniku — cca od zari 2014

Uprava programu prezkumu na podminky nafizeni



Nafizeni 1062/2014
Obsahuje:

Prilohu Il - Kombinace latky a typu pripravku zafazené do programu
prezkumu dne 4. 8. 2014

Nazev latky, ¢lensky zpravodaj, Cislo ES, Cislo CAS,

Typ pripravku, pro ktery je ucinna latka hodnocena.

POZOR:

Zmeéna rozsahu typU pripravku u latek.

To znamen3, e nékteré biocidni pFipravky uvadéné na trh CR na zakladé
oznameni jiz nemaji ucinnou latku zafazenou v programu prezkoumani.

Toto nefesi nafrizeni 1062/2014 — zabyva se novymi latkami, které
nespadaly do plsobnosti puvodnich predpist

K tomu, jak v pripadeé téchto latek postupovat bylo nutné, se s timto
Narizenim podrobné a VCAS seznamit.



V priloze Il plivodniho nafizeni Komise (ES) ¢ 1451/2007 byly uvedeny
stavajici ucinné latky, které jsou zarazeny do programu prezkoumani.

Narizeni o biocidech se vztahuje i na ucinné latky (napf. generované na
miste) , kterych se drivéjsi smérnice netykala a proto nejsou zahrnuty
v programu prezkoumani, nebo nemusi vsem vyhovovat ze dany typ PT
typ vypustén nebo latka zcela zrusena v programu prezkoumani,
protoze zadatel odstoupil.

ECHA proto definuje postupy:

* jak se lze nove zapojit do programu prezkoumani

jak nahradit ucastnika v programu na zakladé vzajemné dohody

jak odstoupit jako ucastnik

jak prevzit za stanovenych urcitych podminek roli ucastnika

zavadi moznost pridani latky / PT kombinaci do programu
prezkoumani

Bylo ale tfreba podrobnéjsi studium daného narizeni....protoze



Protoze bohuzel Ihity k tomu, kdy bylo mozné pozadat o zarazeni
kombinace ucinna latka — typ pripravku do programu prezkoumani jiz

uplynuly.

Podminkou bylo, aby zajemce o zarazeni kombinace ucinna latka — typ
pripravku podal pro tento pripad prohlaseni o zajmu na oznameni,
podle toho v jaké byl situaci (popisuje ¢lanek 15) budto Komisi nebo
ECHA nejpozdéji 30. fijna 2015.

Prohlaseni o zajmu na oznameni znamena, ze zajemce chce zaradit
kombinaci latka — typ pFipravku do programu prezkoumani.

Soucasti oznameni je predlozeni kompletni dokumentace pro ucinnou
latku v IUCLID



Narizeni 1062/2014 zrusuje nafizeni (ES) ¢. 1451/2007:

Odkazy na zrusené narizeni se povazuji za odkazy na toto nafrizeni.

Biocidni pfipravky uvadéné na trh CR na zakladé oznameni, které ale jiz
nemaji ucinnou latku zarazenou v novém narizeni programu prezkoumani
nebo jiz nemaji typ pripravku v kombinaci:

Paragraf 14 nového biocidniho zakona (teprve schvalovaného zakona
rika):

Biocidni pripravky oznamené podle ¢lanku 35 zakona 120/2002 Sb., se
povazuji za oznamené podle § 14 nového biocidniho zakona.

(§ 14 se v novém biocidnim zakoné tyka oznamovani)



Provadéci nafizeni komise (EU) 414/2013,

kterym se stanovi postup pro povolovani stejnych biocidnich pfipravk(
v souladu s nafizenim (EU) 528/2012

(feSi postup v pripadé zadosti o povoleni pripravku, ktery je totozny

s jinym pripravkem, ktery jiz byl povolen at uz podle smérnice

o biocidech nebo podle nafizeni o biocidech)

Provadéci natrizeni komise (EU) 354/2013,
O zménach biocidnich pripravkd povolenych podle nafizeni EU 528/2012

(FeSi postup pFi poZzadavku pavodniho Zadatele o povoleni, ktery je jiz _
drzitelem povoleni, v pripade, ze chce zmenu informaci v puvodni zadosti o
povoleni, na zakladé které povoleni ziskal)

Zmeny se cleni na vyznamne ( napf. zmena podminek pouziti) a nevyznamné
(napf. zména slozeni pfipravku, ktera nema vliv na hodnoceni
nebezpecnosti pripravku nebo ucinnost)



Nafrizeni komise (EU) 613/2013,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, pokud jde o dalsi u¢inné latky
v biocidnich pripravcich, které maji byt zkoumany v ramci programu
prezkoumani

Souvisi s rozSirenim definice ,biocidni pripravek” umoznuje zaradit do
procesu prezkoumani i ty kombinace latky a pripravku, o kterych se lze
domnivat, ze byly vynaty z pusobnosti plvodni smérnice o biocidech a
s novou definici pod biocidy patfi.

Déle upresnuje natizeni 1062/2014.



Provadéci nafizeni komise (EU) 564/2013,
O poplatcich a platbach splatnych ECHA podle nafizeni EU 528/2012

(bude rec déle)

Nafizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 736/2013,

kterym se méni nafizeni (EU) 528/2012, pokud jde o trvani pracovniho
programu prezkumu stavajicich biocidnich ucinnych latek
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Naftizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 837/2013,

kterym se méni pfiloha Il nafizeni (EU) 528/2012, pokud jde o poZzadavky
nezbytné k povoleni biocidnich pripravk(

Pfiloha Ill - POZADAVKY NA INFORMACE O BIOCIDNICH
PRIPRAVCICH

Novela upravuje

,Pokud biocidni pfipravek obsahuje ucinnou latku, ktera byla vyrobena na

jinych mistech, podle jinych postupl nebo z jinych vychozich materialQ
nez ucinna latka vyhodnocena za ucelem schvaleni narizeni, musi byt

predlozen doklad o tom, ze byla stanovena jeji technicka rovnocennost v

souladu s narizenim nebo Ze tuto rovhocennost stanovil v ndvaznosti na
hodnoceni, ktere bylo zahajeno prede dnem

1. zari 2013 hodnotici Clensky stat.

,Cesky“: pokud nepochdzi G¢inna latka od Zadatele o hodnoceni G¢inné
latky musi byt posouzena, zda je stejna jako ta, ktera byla hodnocena.



Provadéci nafizeni komise v prenesené pravomoci (EU) 88/2014,

kterym se stanovi postup pro zmeénu prilohy | nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich pripravk
na trh a jejich pouzivani

Toto narizeni stanovi postupy, jez maji byt pouzity za ucelem zmény
pfilohy | nafizeni (EU) ¢. 528/2012 . (V pfriloze | jsou ucinné latky
vhodné pro zjednoduseny postup schvalovani)



NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) €. 334/2014

kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich ptipravkd na
trh a jejich pouzivani, pokud jde o urcité podminky pfistupu na trh

Platné od 1. dubna 2014

Dulezité novinky:
RozSireny kritéria vylouceni o nebezpecnost STOT SE 1 a STOT RE 1

A o nebezpecnost PBT a vPvB.

Jakmile bude ucinna latka schvalena bude okamzité zarazena na elektronicky
seznam, aby byl dostatecny ¢as na pripravu zadosti o povoleni.

ProdlouZeni |h{ty na zpracovani povoleni hodnoticim statem na 3 roky — to
soucasne znamena, ze pripravek je mozné uvadét na trh podle systému
Clenského statu o rok déle (od data schvaleni jesté 3 roky — doposud to byly
2 roky)



NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) €. 334/2014
Dulezité novinky:

Pripravky obsahujici soucasné schvalené ucinné latky a latky doposud
neschvalené je mozné uvadeét na trh podle starého systému clenského

statu az do schvaleni posledni ucinné latky.

Kompletni zména clanku 93

Clensky stat m(iZze pokracovat v uplatiiovani svého stavajiciho systému nebo
praxe dodavani na trh a pouzivani biocidniho pripravku, na néjz se
nevztahuje smérnice 98/8/ES, ale jenz spada do oblasti plsobnosti nafizeni
528/2012 a je sloZzen pouze z téch ucinnych latek, které byly dodavany na
trh nebo pouzivany v biocidnich pFipravcich ke dni 1. zari 2013, tyto latky
obsahuje nebo z néj mohou takové latky vzniknout.

- Zadosti o schvaleni vSech ucinnych latek v takovémto pripravku byly
podany do 1. zari 2016 nebo do 1. zari 2017 pokud podany nebyly

(poznamka ¢lanek 93 resi ty ucinné latky, které nespadaly pod smérnici, ale
spadaji pod narizeni - vétSinou pUjde o latky generované in situ)



Kompletni zména c¢lanku 94
Tykd se uvadéni osetrenych predmétl na trh:
Zaklad je ¢lanek 58:

Osetreny predmét je uveden na trh pouze tehdy, pokud vsechny ucinné
|latky obsazené v biocidnich pripravcich, kterymi byl oSetfen nebo které
obsahuje, jsou uvedeny na seznamu schvalenych latek nebo uvedeny v
priloze | narizeni.

Clanek 94 fika:
Osetrené predméty uvadéné na trh k 1. zari 2013 mohou byt uvadény na

trh i naddle aZ do doby schvéleni G¢inné latky. Zadost o schvaleni
ucinné latky musi byt podana do 1. zari 2016.

Pokud neni ucinna latka schvalena nebo neni k 1. zari 2016 pozadano o
schvaleni, konci uvadéni na trh takto osetreného predmeétu 180 dni po
neschvaleni latky v ostatnich pripadech dnem, kdy byla posledni latka v
pripravku, kterym je pfredmét osSetren, schvalena.



Kompletni zména c¢lanku 95
Tyka se uvadeéni pfistupu k dokumentacim o ucinnych latkach

Rozsireni povinného sdileni dat nejen na obratlovce, ale i na
ekotoxikologické udaje netykajici se obratlovc.

Pocinaje dnem 1. zari 2013 agentura zverejnuje a pravidelné aktualizuje
seznam vsech ucinnych latek a vSech latek, z kterych mohou ucinné
latky vzniknout, jejichz dokumentace byla predlozena dle pozadavkd.

& 44

Od 1. zari 2015 se nesméji biocidni pripravky, jez jsou z latky uvedené
na seznamu slozeny, obsahuiji ji nebo z nichz mize takova latka
vzniknout, dodavat na trh, neni-li dodavatel latky nebo dodavatel
pripravku zarazen na tento seznam.

Agentura seznam uvedeny v odstavci 1 tohoto ¢lanku pravidelné
aktualizuje.
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Latky in situ

Uéinnd latka vznika na mist&, musi byt latkou schvdlenou — uvedenou na
seznamu schvalenych latek na strankach ECHA nebo uvedena v priloze
Il narizeni 1062/2014 (zarazena v procesu schvalovani)

Latky in situ jsou pouzZivany:

v zarizenich nebo systémech pro dezinfekci ovzdusi, pitné vody,
odpadni vody, vody ke koupani nebo jiné vody, bazénu, akvarii,
klimatizace, chemickych WC,

» dezinfikuji se tak stény nebo podlahy v soukromych nebo verejnych
zarizenich, jako jsou nemocnice,

* vyuzivaji se v chladicich systémech v primyslovych zafizenich, nebo pfi
rozvodu vody



Narizeni o biocidech specialni podminky latek in situ zatim neresi,
z pohledu narizeni jsou brany jako ostatni biocidni ucinné latky.

Tyto latky maji urcité specifika a proto byl iniciovan v rdmci EU prizkum
jehoz cilem bylo zjistit kolik biocidnich ucinnych latek vznikajicich na
misté je pouzivano a hlavné kolik prekurzort se ke vzniku téchto latek
pouziva.

Bylo zjiSténo, ze se pouziva 13 latek in situ, které se vyrabéji
z cca 150 prekurzor.

K prizkumu vedla obava, Ze zarazenim latek in situ do procesu
schvalovani bude tento znacné rozsiren, protoze posuzovani by se
mohlo rozsifit i na prekurzory latek in situ.

Problémem latek in situ se zabyvaji zasedani Kompetentnich autorit
clenskych statu (,schvalovatelé biocidu).



POZOR

(pouze prezentace volné dostupnych textu ze stanoviska CA (Kompetentni
autority) ze dne 15. 3. 2015, nema oporu Vv narizeni)

Do procesu prezkoumani musi byt predlozena zadost obsahujici
dokumentaci k ucinné latce a dokumentaci pro biocidni pripravek, ktery
je prekurzorem.

(Nelze vyuzit podani u¢inné latka jako samostatné, napr. Peroxid vodiku
a Peroxid vodiku generovany z peroxouhliCitanu sodného rozpusténim ve
vodeé.)

Na strankach ECHA jsou zverejnovany seznamy redefinovanych ucinnych
|latek a terminy, do kdy se Ize prihlasit k roli ucastnika prezkumu.

(Jeden termin byl napf. 27. dubna 2016)



Do programu prezkoumani se redefinované ucinné latky zarazuji podle
clanku 93. narizeni.

Ten umoznuje dodatecné zarazeni téch latek, které nepodléhaly
programu prezkoumani podle plvodni smérnice, ale jako latky in situ
spadaji do programu nyni.

V pripadé ucinnych latek in situ je pak biocidni pripravek na povoleni:

* Smes, ze které je generovana ucinna latky

* U¢&inna latka vznikajici z latky nebo ze smési, ktera nem0Ze byt sama o
sobé povolena ( vzduch (vznika ozon), morska voda (vznika aktivni
chlér))

 Latka schopna uvolfovat ucinnou latku bez spoluplsobeni prekzurzoru
U¢&innd latka je pak pojmenovéana kombinaci ndzvu latky a ndzvu latky
Z niz se uvolnuje:
napt.: fosfid hlinity uvolhovany z fosfinu



Drzitelem povoleni pripravku (v pripadé latek in situ) pak je kdokoli z
téchto osob:

1. Dodavatel prekurzoru (smés ze které je generovana ucinna latka)

2. Vyrobce zarizeni, ve kterém je prekurzor pouzivan

3. Uzivatel zafizeni, které je pouzivano k vyrobé ucinné latky na miste.



Zapis do seznamu podile ¢lanku 95

Aktualni ucastnici programu prezkoumani jsou uvedeni jako dodavatelé
ucinné latky.

Ostatni spolecnosti jsou pridany do seznamu za predpokladu, ze predlozi
své vlastni dokumentace, nebo LoA na takovou dokumentaci.

V pripade latek, které vznikaiji in situ, bude dokumentace obsahovat
data na in situ latku a hlavni prekurzor. (Nebo-li kombinaci uvedenou
v programu prezkoumani) viz dale.



Informace o latkach in situ ze stranek ECHA

Biocidni uc¢inné latky in situ jsou generovany z jednoho nebo vice
prekurzor( na misté pouziti. Schvdleni téchto latek vyZzaduje
vyhodnoceni generované ucinné latky a prekurzoru(l), z kterych

je generovana, v ramci kazdého typu vyrobku (PT)

Priklady:

* Aktivni chlor generovany z chloridu sodného elektrolyzou;

* Aktivni chlor generovany z chlorid draselného elektrolyzou;

* Aktivni brom generovany z bromidu sodného a chlornanu sodného;

* Peroxid vodiku generovany z peroxouhli¢itanu sodného rozpusténim ve
vodé.

Kombinace pro schvaleni napt.:
Aktivni chlér / chloridu sodny / PT2



Nékteré ucinné latky generované na misté jsou zahrnuty do programu
prezkoumani (latka se pouziva jako uc¢innd), ale predkladani udajd o
prekurzorech neni jednoznacné (napriklad udaje o nékolika
prekurzorech byly poskytnuty v jediné dokumentaci) a vede k tomu, ze
prekurzory nejsou dikladné vyhodnoceny.

Evropska komise pfipravila navrh ve kterém chce definovat in situ latky,
které jsou soucasné vyhodnocovany jako samostatné a maji zpracovanu
dokumentaci a k nim zavést kombinaci prekurzoru, aby bylo zajisténo,
ze vsSe bude radné vyhodnoceno.

Navrh komise obsahuje kombinace
seznam ucinnych latek /prekurzord / PT pripravku

o kterych je znamo, Ze jsou pouzivany v EU.



C“ECHA o

EUWROQPEAN CHEMICALS AGENCY

In situ active substance/precursor-combination open for notification

Former identity in the PTs Redefined identity (in sifir active 1In situ active PTs (open for eCA Deadline for notifying
Review Programme (supported substance generated from substancef precursor- notification)

in RP) precursor) combination open for
notification

[932] Active Chlorine: 2,3, 4 5, Active chlorine generated from sodium Active chlorine generated from | 2, 3, 4, 5, 113, 27 April 2016

manufactured by the reaction chloride by elechrolysis precursor systemi(s) other 12

of hypochlorous acid and than those already included in

sodium hypochlorite produced the Review Programme as per

i St the redefinition {see column 3)

[424] sodium bromide 2,11, 12, Active bromine gensarated from sodium Active bromine generated 2,3 4,5, 11%, ML 27 April 2016
bromide and sodium hypochloribte from precursor system(s) 12,

other than those already
included in the Review
Active bromine genarated from sodium Programme as per the
bromide and caldum hypochlorite redefinition (see column 3)

Active bromine genaratad from sodium
bromide and chilorine

Active bromine genarated from sodium
bromide by electrolysis

[529] Bromine chloride 11 Active bromine genarated from bromine | Actve bromine generated 11 ML 27 April 2016
chloride from precursor system(s)
other than those already
included in the Review

Annankatu 18, PUO. Box 400, FI-00121 Helsinkd, Finlend | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.eurapa . eu



Nékteré kombinace jsou jiz uvedeny v programu hodnoceni, ale jiné ne.

Proto musi byt prijata opatreni jak umoznit zachovani stavajicich
biocidnich latek in situ:

1. ECHA zverejni na svych strankach kombinace, které nejsou
v soucCasné dobé hodnoceny v programu prezkoumani.

2. U téch, které jsou budou mit firmy moznost prevzit roli ucastnika
(pristoupit k programu hodnoceni) pro svou kombinaci, ktera jiz
hodnocena je.

3. Pokud ucinna latka v kombinaci neni hodnocena v programu (nebyla
dfive zarazena) lze podat zadost o schvaleni ucinné latky ..pokud to
bude do 1.zari 2016, muUze byt generovana latka dale na trhu (stejny
princip jako u latek jiz zarazenych do hodnoceni)

4. Pokud je kombinace prekurzor/ucinnd latka relevantni pro vic typ(
pripravku, z nich nékteré spadaji do skupiny kombinaci jiz
hodnocenych (role ucastnika) a nékteré jsou zcela nové (¢lanek 93),
mohou Zadatelé zvolit jeden ze zpUsobU podani pro vsechny
pozadované PT.



Clanek 95 pro latky in situ

Tyka se pouze latek kombinace prekurzor/ucinna latka neni v soucasné
dobé do podminek zarazen

Pokud se ale jedna o latku, ktera ma ve své predkladané dokumentaci i
prekurzor (je kombinaci latka jako takové a latky in situ) je Zadatel
zahrnut i do seznamu clanku 95 i pro prekurzor.

Pro dosud nezarazené kombinace in situ latka/prekurzor/PT do seznamu
prezkoumani datum 1.9.2015 pro ¢lank 95 neplati a bude platit az
podle zarazeni na seznam prezkoumani.

(Tato situace je dusledkem nové definice biocidnich pripravku, z které
vyplyvaji latky in situ a které proto nebyly reseny pred platnosti
narizeni, nelze na né uplatnovat datum pro platnost ¢lanku 95)



