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A. SOUVISLOSTI

Biocidni p¥ipravky musi byt pfed doddnim na trh a pouZivinim v EU povoleny. Tak stanovi ¢ldnek 17 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 () (dale téz ,naffzeni o biocidnich pFipravcich” nebo ,BPR). Po ticely udéleni takového povoleni se uvedenym
nafizenim stanovi riizné postupy poddvani Zadosti. Namisto poddni zddosti o vnitrostdtni povoleni a vzdjemné uzndvéni,
jejimz tcelem je ziskat piistup na jednotlivé trhy clenskych stdt, mohou Zadatelé zddat o povoleni Unie, které umoziuje
piistup na trh Unie ve vech ¢lenskych statech (¢lanek 41 BPR).

Zadosti o povoleni Unie Ize podévat pouze pro urcité typy biocidnich ptipravki. Ustanoveni ¢l. 42 odst. 1 BPR vyslovné
vylucuje urcité pfipravky z povoleni Unie a stanovi, Ze piipravky, které nejsou vyslovné vylouceny, jsou zptisobilé, pouze
pokud maji podobné podminky pouziti v celé Unii. Zddosti o povoleni Unie podévané u Evropské agentury pro chemické
latky (ddle téz ,agentura ECHA®) musi v souladu s ¢l. 43 odst. 1 BPR obsahovat potvrzeni, Ze dotéeny biocidni piipravek
by mél podobné podminky pouziti v celé Unii.

V ¢l. 42 odst. 2 BPR se stanovi, Ze Komise vypracuje dokumenty s pokyny pro definici ,podobnych podminek pouziti v celé
Unii“. PFslu§né orgdny clenskych stitd pro biocidni ptipravky dospély v rdmci expertni skupiny Komise tvofené
piislusnymi orgdny pro biocidni ptipravky (schiize zdstupct p¥islusnych organti) (%) po ¢ase ke spole¢nému vykladu tohoto
pojmu.

Cilem tohoto dokumentu je poskytnout pokyny pro definici ,podobnych podminek pouziti v celé Unii“ jako nutného
pfedpokladu podani Zddosti o povoleni Unie pro biocidni pipravky. Poskytuje rovnéz praktické ndvody tykajici se
pfedpoklddaného obsahu potvrzeni, Ze doty¢ny biocidni piipravek méd podobné podminky pouziti v celé Unii, které se
pfiklddd k zddosti o povoleni Unie.

B. DEFINICE PODOBNYCH PODMINEK POUZITI V CELE UNII

Nize uvedené prvky jsou relevantni pro definici ,podobnych podminek pouziti“.

1.  Pfipravky, které jsou vyslovné vylouceny z povoleni Unie

Ustanoveni ¢l. 42 odst. 1 BPR vyslovné vylucuje z ptisobnosti povoleni Unie biocidni pFipravky, které obsahuji G¢inné latky,
na néz se vztahuje ¢lanek 5 uvedeného nafizent, a ptipravky typti 14, 15, 17, 20 a 21 uvedené v piiloze V BPR. Pro uvedené
biocidni pfipravky nelze podat Zddost o povoleni Unie.

Pouzivéni biocidnich piipravki obsahujicich ti¢inné latky, které splituji kritéria vylouceni, je omezeno na ¢lenské stéty, jez
spliuji alespon jednu z podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 2 BPR. U uvedenych pfipravki se vyzaduje posouzeni na
trovni jednotlivych ¢lenskych statl, v némz se mize dospét k rozdilnym zévértim pro Gzemi dotéeného ¢lenského statu.

K vyloucenym typtim patii pfipravky, u kterych mohou ¢lenské stity odmitnout udélit povoleni z divodd dobrych
zivotnich podminek zvifat v souladu s ¢l. 37 odst. 4 BPR, nebo u kterych zkusenosti prokdzaly, Ze v rdmci postupu pro
vzdjemné uzndvani je harmonizace podminek pouziti velmi obtiznd. Vzhledem k tomu, Ze u uvedenych piipravki se
podminky pouziti v ¢lenskych statech povazuji za rozdilné a ke shodé na spole¢ném jednotném povoleni by nebylo
mozné dospét, byly tyto piipravky vylouceny z piisobnosti povoleni Unie.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() Skupina E03125 — Pfislu§né orgdny pro biocidni p¥ipravky (nafizeni (EU) ¢. 528/2012).
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Biocidni p¥pravky jinych typi sice nejsou vSeobecné vylouceny z ptisobnosti povoleni Unie, to viak neznamend, Ze jsou
pro né automaticky zptisobilé. U kazdé jednotlivé zddosti se musi prokédzat, Ze dotleny biocidni pfipravek ma podobné
podminky pouZiti v celé Unii. Zadatelé musi pii pfedloZeni Zddosti tuto skute¢nost dolozit potvrzenim.

Ptipravky obsahujici t¢inné latky, které se mohou nahradit v souladu s ¢l. 10 odst. 1 BPR, nejsou v piipadé, Ze se na né
nevztahuje ¢ldnek 5, vylouceny z povoleni Unie, na zdkladé srovndvactho posouzeni podle ¢lanku 23 BPR vSak pro né
mohou potencidlné platit rozdilné podminky pouziti v jednotlivych ¢lenskych stitech. V takovém ptipadé by proto méli
budouci Zadatelé zvazit, zda Zddat o povoleni Unie, ¢i o vnitrostdtni povoleni, a vyhnout se tak slozitym jedndnim nebo
zamitnuti Zddosti o povoleni Unie, pokud se nakonec dospéje k zavéru, ze pro doteny pfipravek podobné podminky
poutziti v celé Unii neplati.

2. Ukel pozadavku na ,,podobné podminky pouZiti v celé Unii“

Za Gcelem snazstho dodévdni urcitych biocidnich p¥ipravkd s podobnymi podminkami pouziti ve vSech clenskych stitech
na trh v celé Unii zahrnuli spolunormotviirci do BPR moznost Zadat o povoleni Unie (26. bod odtivodnéni BPR). Ucelem
povoleni Unie je tedy umozZnit pfistup na trh ve vech ¢lenskych stétech prostfednictvim jednotného postupu Unie, tato
moznost se vak tykd pouze pFpravkd, které maji ve vSech ¢lenskych stitech podobné podminky pouziti. Cilem tohoto
omezeni pusobnosti je zajistit, aby se povoleni piipravku mohlo skute¢né a ac¢inné vyfidit v rdmci jednotného
centralizovaného postupu zalozeného na jednom posouzeni a aby Komise mohla rozhodnout o udéleni jednotného
harmonizovaného povoleni. Rozdilnost podminek pouziti p¥ipravku v jednotlivych ¢lenskych vyzaduje, aby kazdy clensky
stat provedl individudlni posouzeni, coZ je v rozporu s myslenkou jednotného centralizovaného postupu. To se vztahuje
i na situace, kdy by bylo zapotiebi, aby se podminky pouziti lisily z objektivnich divodd, mezi které patii napiiklad
rozdily v klimatickych podminkach ¢lenskych stat nebo ve vyskytu cilovych organismt na jejich tzemi.

3. Podminky pouZiti

V ptipadé povoleni Unie nafizeni o biocidnich ptipravcich vyzaduje, aby ,podminky pouziti biocidniho p#pravku byly
podobné v celé Unii. Termin ,pouziti“ je definovdn v ¢l. 3 odst. 1 pism. k) BPR jako ,vSechny cinnosti provddéné s biocidnim
piipravkem, véetné jeho skladovdni, manipulace s nim a jeho sméSovdni a aplikovdni [...]“. Podminky pouZiti tvof{ sou¢dst obsahu
povoleni v souladu s ¢lankem 22 BPR a jsou vymezeny v souhrnu vlastnosti biocidniho p#ipravku.

,Podminky pouziti“ by se mély chdpat v $irsim smyslu jako mnozina viech aspektd, které souvisi s pouzivanim p¥ipravku,
kam mimo jiné patii napiiklad pfesny popis pouziti pfipravku, cilové organismy, aplikaéni ddvky a ndvod k pouziti,
opatfeni ke zmirnéni rizik, kategorie uZivatelti, pokyny pro prvni pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho
prostiedi, pokyny pro bezpecné odstranéni piipravku a jeho obalu, podminky skladovdni a doba skladovatelnosti
pifpravku.

V kontextu povoleni Unie Zadatel v rdmci ndvrhu souhrnu vlastnosti biocidniho piipravku pfedklddaného spole¢né
s Zddosti uvede podminky pouziti pfipravku, které posoudi hodnotici pfislusny orgdn a Vybor pro biocidni pfipravky
agentury ECHA a nakonec je Komise na zdkladé vysledkd posouzeni za¢leni do souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku,
ktery tvofi pfilohu provadécich natizeni Komise, kterymi se udéluje povoleni Unie.

4. Podobnost v celé Unii

V piipadé povoleni Unie BPR vyZzaduje, aby podminky pouziti biocidntho piipravku byly ,podobné“. Mezi synonyma slova
,podobné“ pati{ naptiklad ,srovnatelné“ a ,obdobné“. Vzhledem k tomu, Ze zdmérem myslenky povoleni Unie je umoznit
pfistup na trh Unie prostfednictvim jednotného centralizovaného postupu zaloZeného na jednom spolecném posouzeni,
podminky pouziti piipravku by mély byt v podstaté stejné v celé Unii. Mensi rozdily v podminkach pouziti jsou pfijatelné,
pokud jsou i nadle srovnatelné a neni kviili nim nutné provést zvlastni dopliujici posouzen.
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U ur¢itych Zadosti o povoleni Unie byly nékteré rozdily tykajici se prvka, které nejsou podrobné popsany v nafizeni
o biocidnich pfipravcich, v minulosti pFijaty a zaclenény do povoleni Unie za pfedpokladu, Ze prdvni predpisy Unie
umoznuji zaclenéni rozdili na vnitrostdtni trovni. V takové situaci jsou podminky pouziti stanovené v povoleni
dostatecné obecné, ¢imz se zaruci, ze spliuji pozadavky clenskych stdtd na celostdtni nebo mistni tirovni. To se tykd
naptiklad vnitrostdtnich rozdild mezi ¢lenskymi stity, pokud jde o jejich definice kategoril uZivateld ,profesiondlni
uzivatel“ nebo ,vyskoleny profesiondl®, které nejsou nafizenim o biocidnich pfipravcich harmonizovany, odkaz na nizsi
trovné expozice pfi praci u nékterych litek v kontextu smérnice Rady 98/24[ES (®) nebo rozdild ve vnitrostdtnich
pravidlech pro odstrafiovani odpadu v kontextu smérnice Rady 2008/98/ES (¥).

Rozdily napiiklad v aplika¢nich davkach, poméru fedéni a cilovych organismech obvykle vyzaduji zvlastni dopliujici
posouzeni, nebot jejich diisledkem mohou byt rozdily v rizikovosti a tcinnosti pfipravku a obvykle se nefadi mezi
,podobné“ podminky pouZziti.

Cilem zavedeni poZadavku na ,podobné podminky pouziti v celé Unii“ pro vSechny piipravky, které nejsou vyslovné
vylou¢eny z povoleni Unie, je zajistit, aby se Zddost o povoleni piipravku mohla skutetné a G¢inné vyfidit v ramci
jednotného centralizovaného postupu zalozeného na jednom posouzeni, a to ve lhiitich stanovenych nafizenim
o biocidnich piipravcich, a aby Komise mohla rozhodnout o udéleni jednotného harmonizovaného povoleni. Zadatelé
zadajici o povoleni Unie by proto méli zarucit, Ze navrZzené podminky pouziti jsou v podstaté stejné, a do podminek
pouziti by neméli zaclenit zadné rozdily pro jednotlivé clenské stity. Velmi malé rozdily lze v podminkdch pouziti
piijmout, pokud jsou tyto podminky nadile podobné. Tak tomu mize byt napiiklad v piipadé, kdy stdvajici pravni
piedpisy Unie ponechavaji prostor pro rozdily na vnitrostatni tirovni a vnitrostatni pravidla se v jednotlivych ¢lenskych
statech li81 a tyto rozdily zdroven nevyzaduji vypracovani zvlastniho dopliujictho posouzeni.

V piipadé, Ze Komise dospéje k zavéru, Ze podminky pouziti pfipravku nejsou v celé Unii podobné, povoleni Unie nelze
udélit, nebot pozadavky pro toto povoleni nejsou splnény.

C. POKYNY K POTVRZENI O PODOBNYCH PODMINKACH POUZITI POSKYTOVANE ZADATELEM

V ramci zddosti o povoleni Unie musi Zadatelé poskytnout potvrzeni, Ze dotéeny biocidni piipravek by mél podobné
podminky pouziti v celé Unii (¢l. 43 odst. 1 BPR). Bez tohoto potvrzeni se Zddost povazuje za nedplnou. Hodnotici
piisludny organ by mél proto ve fazi schvalovani ovéfit, Ze Zadatel potvrzen{ k Zadosti pfilozil. Pokud potvrzeni chybi, mél
by si ho hodnotici pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 43 odst. 4 BPR vyzadat, a v pfipadé, Ze zadatel toto potvrzeni nepfedlozi,
zddost zamitnout. Béhem hodnoceni Zddosti by mél hodnotici p¥islusny orgdn posoudit, zda s ohledem na ¢ast B téchto
pokynti existuji podobné podminky v celé Unii, a to na zdkladé informaci, které zadatel uvedl v potvrzeni, a informaci,
které md hodnotici piislusny orgdn k dispozici. Stanovisko agentury ECHA k Zadosti pfedloZené Komisi (¢l. 44 odst. 3
BPR) by mélo jasné uvddét, zda je tato podminka povoleni Unie povazovdna za splnénou, na ¢emzZ zdvisi rozhodnuti
Komise o povoleni v souladu s ¢l. 44 odst. 5 BPR.

1.  Pfedpoklddany obsah potvrzeni

Obsah potvrzeni, které predklada zadatel, by mél byt uZite¢ny pro dotéeny postup a piinosny pro posouzeni pozadavku na
podobné podminky pouziti v celé Unii, které provadi piisluiné organy. Mélo by v ném byt jasné uvedeno, zda jsou
podminky pouziti navrzené zZadatelem v rdmci Zadosti o povoleni stejné, nebo rozdilné.

() Smérnice Rady 98/24/[ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pied riziky spojenymi s chemickymi
Ciniteli pouzivanymi pii prdci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS (Uf. vést. L 131,
5.5.1998, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1998/24/2024-04-08).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruSeni nékterych smérnic
(Uf. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/2024-02-18).
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Pokud jsou rozdilné, Zadatel by mél na tyto rozdily jasné poukdzat a vysvétlit, z jakého divodu by s ohledem na kritéria
stanovend v ¢asti B tohoto dokumentu mély byt podminky pouzit{ stile povazovany za podobné

Pokud v podminkach pouziti pfilozenych k Zadosti o povoleni nejsou uvedeny zadné rozdily, Zadatel by mél v potvrzeni
objasnit, jak dospél k zavéru, ze podminky pouziti ptipravku nebudou v jednotlivych ¢lenskych sttech rozdilné. V ramci
vysvétleni by mél popsat, z jakych zdroju se Cerpaly informace o situaci v ¢lenskych stdtech, zda byly ohledné situace
piipravku kontaktovéany prislusné organy clenskych statd, jaké odpovédi byly obdrzeny a k jakym zdvértim se dospélo.

Pouhé prohlasent, Ze podminky pouziti jsou stejné nebo podobné v celé Unii, neni vyhovujici, nebot nepfedstavuje zddny
pfinos pro posouzeni daného pozadavku. Zadatelim se doporucuje, aby zkoumdn situace v ¢lenskych stdtech ohledné
piipravkd zahdjili s dostatecnym pfedstihem pfed poddnim Zddosti a vysvétleni vyzkumu a jeho vysledkd zaclenili do
potvrzeni. Tato doporuceni jsou v zdjmu Zadatele a maji zabranit situaci, kdy povoleni Unie nakonec nelze udélit, nebot
z posouzeni Zadosti vyplyva, ze podminky pouziti by nebyly v celé Unii podobné; v takovém ptipadé by se méla podat
zddost o vnitrostatni povoleni a vzdjemné uzndvani.

2. Zdroje informaci tykajicich se podminek pouZiti biocidnich pfipravki v clenskych stitech

Zadatelé by pied podanim zddosti méli shromazdit informace o podminkach pouziti, za nichz lze dotéené pifpravky uvést
na trh v clenskych stdtech, a posoudit, zda jsou stejné nebo podobné a zda by proto bylo vhodné pozddat o povoleni Unie.
Zadatelé by méli zohlednit tyto zdroje informac:

U piipravkd, na které se vztahuji prechodna vnitrostdtni pravidla a které byly uvedeny na trh a pouziviny v ¢lenskych
statech dlouhou dobu pfed tim, nez bylo povinné podat zadost o povoleni piipravki podle nafizeni o biocidnich
piipravcich, by Zadatelé méli byt obezndmeni s podminkami pouziti svych piipravka v ¢lenskych stitech a s tim, zda jsou
tyto podminky rozdilné. Tyto zkuSenosti a poznatky by mély byt vyuzity k vypracovani potvrzeni, které se piikldda
k Zadosti.

Neékteré ¢clenské staty zvefejiuji informace o podminkdch pouziti, které se vztahuji na biocidni pfipravky na jejich trhu.
Komise vyzvala vSechny vnitrostatni ptislusné orgdny pro biocidni pfipravky, aby takové informace zvefejnily a zajistily
jejich snadnou dostupnost, coz by umoznilo pfipadnym Zadatelim o povoleni Unie, aby se s nimi pfi ptipravé Zadosti
sezndmili. Dostupné informace vSak nemusi byt vycerpavajici a mélo by se pfihlédnout k dal§im zdrojiim informaci.

Zadatelim se doporucuje, aby pfed poddnim zddosti kontaktovali vnitrostdtni pfislusné orgdny v clenskych stitech
a konzultovali s nimi podminky pouZiti ptipravkd, o jejichz povoleni se 7add, a poskytli jim nezbytné informace
o dotéenych pfipravcich. Kontaktni tidaje orgdnii pfislusnych pro povoleni Unie jsou k dispozici na internetovych
strankdch agentury ECHA vénovanych informacim o povoleni Unie (*).

V piipadé nékterych otdzek souvisejicich s rozdily v podminkdch pouziti v ¢lenskych statech, které nejsou podrobné
vymezeny nafizenim o biocidnich pfipravcich, se usoudilo, ze dot¢ené podminky jsou podobné, a pokud privo EU
umoznuje zaclenit rozdily, byl nalezen zptisob, jak danou otazku vytesit v povoleni Unie. Tak tomu je v téchto piipadech:

a.  Neharmonizované definice kategorii uZivatelt ,profesiondlni uzivatel“ a ,vySkoleny profesiondl“ — bylo schvaleno
zaclenéni niZe uvedené véty do &sti 6 souhrnu vlastnosti biocidniho ptipravku:

,U polozky Kategorie uzivatelii: profesiondlnimi uZivateli (vcetné primyslovych uzivatel) se rozumi vyskoleni
profesionalové, vyzaduji-li tak vnitrostdtni predpisy.”

b.  Uvedeni nizsi drovné expozice pfi praci u nékterych latek v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku — pokud jsou
takové hodnoty uvedeny v souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku, napfiklad u opatfeni na zmirnéni rizik, uvede
se obecny odkaz na niZzsi vnitrostatni referen¢ni hodnoty:

»[.-.] Opétovny vstup je povolen az poté, co se koncentrace latky x‘ v ovzdusi sniZi pod ,y* ppm nebo na piislusnou
niZz§i vnitrostatni referencni hodnotu*.

() https://echa.europa.eu/cs/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation.
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c.  Celostatni/mistni pravidla pro odstranovani odpadu.
d.  Uvedeni vnitrostatnich kontaktnich tidajt toxikologickych stfedisek.

Clenské stity mohou Komisi pozddat, aby rozhodla, Ze se upravi nékteré podminky povoleni Unie konkrétné pro jejich
tizemi nebo Ze se povoleni Unie nebude vztahovat na jejich tizemi, pokud Ize takovou Zddost odivodnit jednim nebo vice
dtvody uvedenymi v ¢l. 37 odst. 1 BPR (¢l. 44 odst. 5 druhy pododstavec BPR). Komise kazdou takovou zddost posoudi
a pfijme ji, nebo zamitne, pokud ji neshledd odtivodnénou. V ptipadé piijeti pak miize na zdkladé téchto zddosti ¢lenskych
statd dojit k tGpravé podminek pouziti pro tzemi Zadajictho ¢lenského stitu, a tim k rozdilim ve srovndni s jinymi
¢lenskymi stdty, nebo k situaci, kdy se povoleni Unie nevztahuje na tizemi ur¢itého ¢lenského stitu. Odkaz na informace
tykajici se zadosti ¢lenskych statt pfedlozenych Komisi a zavéru souvisejictho s povolenimi Unie lze nalézt na zvlastnich
internetovych strankdch agentury ECHA pro povoleni Unie () a na platformé CIRCABC (’). S uvedenymi informacemi by
se méli sezndmit také budouci Zadatelé pii pFipravé Zadosti a pii rozhodovani, zda by podani Zadosti o povoleni Unie bylo
vhodné.

3. Vzor potvrzeni

Zadatelé o povoleni Unie pro biocidni pifpravky by méli pouzivat vzor potvrzeni ,podobnych podminek pouziti v celé EU*,
ktery poskytuje agentura ECHA. Jeho pouziti je zdrukou, Ze jsou poskytoviny vechny relevantni informace a Zadatel se
pfed poddnim Zadosti a predlozenim potvrzen{ sezndmil s relevantnimi zdroji informaci.

D. POUZITELNOST

Tyto pokyny se pouziji na Zadosti, které se budou pfedklddat po jejich zvetejnéni.

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.
() https:/[circabc.europa.eufui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/fedca475-d8c0-4666-a5f3-2d09155a8457
details.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/3004/oj
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