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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Navrh se tyka natizeni (EU) ¢. 528/2012 (dale jen ,,nafizeni o biocidnich ptipraveich®), které
byla nedavno pftijato, ale neni jeSté pouzitelné. Analyzou nafizeni o biocidnich ptipravcich se
zjistilo, ze néktera ustanoveni povedou k neptedvidanym dasledkiim.

Hlavnim problémem je, Ze ptfechodnéa pravidla nafizeni o biocidnich pfipravcich netimyslné
zpusobi az jedendctileté zmrazeni trhu s predméty oSetfenymi biocidnimi latkami, které jsou
zakonné na trhu EU, ale dosud nebyly na trovni EU posouzeny. Odhalily se 1 dal§i neimysIné
trzni prekazky, které by vyvstaly nékterym spole¢nostem. V nafizeni o biocidnich pfipravcich
navic chybi lhiita stanovena pro ochranu udaji, které se tykaji pfipravkll s nejlepSim
rizikovym profilem.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Konzultace se zucastnénymi stranami a odborniky probéhly v rdmcin€kolika zasedani
expertni skupiny nazvané Pfislusné organy pro biocidni pfipravky. Navrh ziskal na téchto
zasedanich vyznamnou podporu.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Névrh obsahuje ustanoveni, jeZ odstrani trzni prekazky pro dodavatele novych predméth
osetfenych biocidnimi pfipravky a pro velky pocet dodavatelti biocidnich ucinnych latek.
Stanovi rovnéz lhlty pro ochranu udaji tykajicich se biocidnich pfipravkl s nejlepSim
profilem.

CS



CS

2013/0150 (COD)
Navrh

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni natizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich pFipravki na trh

a jejich pouzivani, pokud jde o urcité podminky pristupu na trh

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

(1

)

3)

4

Ustanoveni ¢l. 19 odst. 4 pism. c¢) natizeni (EU) ¢. 528/2012% stanovi, Ze se nesmi
povolit dodani biocidnich ptipravkil na trh pro pouzivani Sirokou vetejnosti, jestlize
splnuji kritéria pro latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB) v souladu s pfilohou XIII nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natfizeni Rady
(EHS) ¢.793/93 anatizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES>. Tato kritéria se
vztahuji pouze na latky, ale biocidni pfipravky jsou casto smési a nékdy vyrobky.
Ustanoveni ¢l. 19 odst. 4 pism. c) nafizeni (EU) €. 528/2012 by proto mélo odkazovat
na biocidni piipravky, které obsahuji latky splitujici tato kritéria nebo z nichz takové
latky vznikaji.

V €l 19 odst. 1 pism. e) a ¢l. 19 odst. 7 natizeni (EU) ¢. 528/2012 je tieba objasnit, Ze
limity, které musi byt stanoveny podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami®, jsou specifické migraéni limity.

V ustanoveni ¢l. 23 odst. 3 natfizeni (EU) ¢.528/2012 by mél byt zrusen odkaz
na prilohu VI, protoze ptiloha uvedeného natizeni srovnavaci posouzeni neupravuje.

Ustanoveni ¢l. 35 odst. 3 natizeni (EU) ¢. 528/2012 uvadi, ze pokud vSechny dotcené
Clenské staty uzaviou s referennim Clenskym statem dohodu o vzajemném uznani,

N S

Ut vést. C 347, 18.12.2010, s. 62.
Ut vést. L 167, 27.6.2010, s. 1.
Uk. v&st. L 396, 30.12.2006, s. 1.
Uk. v&st. L 338, 13.11.2004, s. 4.
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vyrobek ma byt povolen v souladu s ¢l. 33 odst. 4 nebo ¢l. 34 odst. 6. Ustanoveni
odkazujici narozhodnuti vSech dotCenych Cclenskych stath udélit povoleni na
zaklad¢ vzajemného uznani jsou vSak stanovena v €l. 33 odst. 3 a ¢lanku 34 odst. 6.
Ustanoveni ¢l. 35 odst. 3 by tudiZ mé¢lo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

Druhy pododstavec ¢l.45 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pozaduje, aby se pfi
podani zadosti o obnoveni povoleni Unie uhradily poplatky podle ¢l. 80 odst. 1.
Poplatky lze vSak uhradit az poté, co v souladu s ¢l. 45 odst. 3 druhym podstavcem
Evropskd agentura pro chemické latky (dale jen ,,agentura®) sdéli informace o jejich
vysi. Proto je tfeba v z4jmu zajisténi soudrznosti s ¢l. 7 odst. 1, €l. 13 odst. 1 a s ¢l. 43
odst. 1 odstranit druhy pododstavec ¢l. 45 odst. 1.

Prvni adruhy pododstavec ¢l. 60 odst. 3 nafizeni (EU) ¢.528/2012 se vztahuji
na povoleni udélena podle ¢l. 30 odst. 4, ¢1. 34 odst. 6 nebo ¢l. 44 odst. 4. Ustanoveni
odkazujici na rozhodnuti udé€lit povoleni jsou vSak stanovena v ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33
odst. 3, ¢l. 33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst. 7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37 odst. 2, ¢l. 37
odst. 3 acl. 44 odst. 5. Druhy pododstavec ¢l. 60 odst.3 kromé toho neuvadi
zadné obdobi pro ochranu udaji uvedenych v €l. 20 odst. 1 pism. b) pifedkladanych v
zadosti podle ¢l. 26 odst. 1. Ustanoveni ¢l. 60 odst. 3 by se proto mélo vztahovat i
na ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3, ¢l. 33 odst. 4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst. 7,
¢l. 36 odst. 4, ¢1. 37 odst. 2, ¢l. 37 odst. 3 a ¢l. 44 odst. 5.

Aby bylo mozné ptipravit Zadosti o povoleni piipravku do data schvéleni uc¢inné latky
podle druhého pododstavce ¢l. 89 odst. 3 natfizeni (EU) €. 528/2012, mél by byt ode
dne, kdy Komise pfijme nafizeni stanovujici schvéleni i€inné latky, umoZznén
elektronicky pfistup vefejnosti k informacim o G¢innych latkdch podle clanku 67
tohoto nafizeni.

Prvni pododstavec €l. 77 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi opravné prostiedky
proti rozhodnutim agentury pfijatym podle ¢l. 26 odst. 2. Vzhledem k tomu, Ze vSak
Clanek 26 odst. 2 nezmociiuje agenturu k pfijimani jakychkoli rozhodnuti, odkaz
na tento ¢lanek v €l. 77 odst. 1 by mél byt zrusen.

Clanek 86 nafizeni (EU) &. 528/2012 se vztahuje na G¢inné latky zafazené do piilohy
I smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni
biocidnich piipravké natrh’. Mélo by byt upfesnéno, Ze ustanoveni se pouZije
na vSechny ucinné latky, pro néz Komise piijala smérnici, kterou je do této ptilohy
zafadila, Ze podminky pro zafazeni se pouziji pro schvaleni a Ze datum schvaleni se
povazuje za datum zafazeni.

Prvni pododstavec €l. 89 odst. 2 natizeni (EU) €. 528/2012 umoziuje ¢lenskym statim
uplatiiovat jejich stavajici systém do dvou let ode dne schvaleni U¢inné latky. Prvni
pododstavec ¢l. 89 odst. 3 pozaduje od clenskych stath zajistit, aby schvaleni
piipravku byla udélovana, ménéna nebo rusena do dvou let od schvaleni G¢inné latky.
Pokud se vSak vezme v uvahu Cas potiebny na jednotlivé kroky procesu udélovani
povoleni, zejména pokud pietrvavd neshoda o vzdjemném uznani mezi Clenskymi
staty, a rozhodnuti proto musi byt pfenechano Komisi, je tfeba tyto lhity prodlouzit
na tii roky a zohlednit toto prodlouzeni v druhém pododstavci ¢l. 37 odst. 3.

Prvni pododstavec ¢l. 89 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 528/2012 ¢lenskym statlim umoznuje
uplatiiovat jejich stavajici systém na existujici u¢inné latky. Biocidni ptipravek mize
obsahovat kombinaci novych ucinnych latek, které byly schvaleny, a existujicich
ucinnych latek, které dosud schvaleny nebyly. Aby se zarucil piistup takovych

Ut. vést. L 150, 8.6.2002, s. 71.
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produktii na trh a motivovaly se tak inovace, mé¢ly by mit ¢lenské stdity moznost
pouzivat pro takové produkty svilj soucasny systém az do okamziku, kdy se existujici
ucinna latka schvali, a takové pripravky budou tedy zplsobilé ke schvaleni podle
nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Ustanoveni ¢l. 89 odst. 4 a ¢l. 93 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi prechodna
obdobi pro vyfazovani biocidnich pfipravki, kterym nebylo udéleno povoleni. Stejna
obdobi by se méla pouzit pro vyfazovani ptipravki, které jiz jsou na trhu a kterym je
sice povoleni udéleno, ale u kterych podminky povoleni vyzaduji zménu.

V prvnim a druhém pododstavci ¢l. 93 odst. 2 by se mélo vyjasnit, Ze odchylky v nich
stanovené se uplatni pouze v rdmci vnitrostatnich pfedpisti ¢lenskych stati.

Smyslem ¢l. 94 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 528/2012 je povolit uvadéni na trh predméti
oSetfenych biocidnimi ptipravky obsahujicimi u¢inné latky, které sice zatim nebyly
schvaleny, ale jsou hodnoceny, ato bud’ v ramci pracovniho programu podle ¢l. 89
odst. 1, nebo na zaklad¢ Zadosti podané podle €l. 94 odst. 1. Odkaz na cely ¢lanek 58
by se vSak mohl vykladat jako odchylka od pozadavkli na oznacovani a informace
v ¢l 58 odst. 3 a4, coz nebyl umysl. Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 by proto mélo
odkazovat na ¢l. 58 odst. 2.

Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 nafizeni (EU) €. 528/2012 se vztahuje pouze na oSetfené
predméty, které jiz byly uvedeny na trh, a zavede tedy zédkaz uvadéni na trh vétSiny
nové oSetfenych predméth od 1. zafi 2013 az do schvéleni posledni ucinné latky
obsazené v predmétech, coz nebyl Umysl. Pasobnost clanku by proto méla byt
roz$ifena tak, aby zahrnovala nové oSetfené pfedméty. Ustanoveni ¢l. 94 odst. 1 by
mélo rovnéz stanovit prechodné vytazovaci obdobi pro oSetfené predméty, pro které
nebude do 1. z&ti 2016 predlozena Zadost o schvaleni G¢inné latky pro pfislusny typ
ptipravku. V zajmu zjednoduseni by mél byt ¢1. 94 odst. 2 sloucen s ¢l. 94 odst. 1.

Prvni pododstavec ¢l. 95 odst. 1 nafizeni (EU) ¢.528/2012 ukladd povinnost
predlozeni Uplné dokumentace o latkdch. Mélo by byt jasné stanoveno, ze takova

uplna dokumentace ma zahrnovat udaje podle piilohy IIIA nebo IVA smérnice
98/8/ES.

Smyslem tietitho pododstavce €l. 95 odst. 1 natizeni (EU) €. 528/2012 je rozsifit pravo
odvolédvat se na idaje uvedené v druhém pododstavci ¢l. 63 odst. 3 na vSechny studie,
které jsou potiebné k posouzeni dopadii na lidské zdravi a hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, aby se mozné budouci piislusné osoby mohly zatadit do seznamu uvedeného
v €l. 95 odst. 2. Bez takového prava na odvolani nebudou mit mnohé potencidlni
pfislusné osoby cas na dosazeni souladu s ¢l. 95 odst. 1 do pozadovaného terminu, a
nebudou moci byt zafazeny na seznam do data uvedené¢ho v ¢l. 95 odst. 3. Treti
pododstavec €l. 95 odst. 1 vSak nezahrnuje studie o rozpadu achovani v zivotnim
prostiedi. Kromé¢ toho vzhledem ktomu, ze potencialni piislusné osoby budou
v souladu s €l. 63 odst. 3 platit za pravo na odvolani, mély by mit moznost plné vyuzit
tohoto prava jeho pievodem na zadatele o povoleni ptipravku. Tento ¢lanek by proto
mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

Cilem patého pododstavce €l. 95 odst. 1 natizeni (EU) ¢. 528/2012 je omezit lhlitu pro
ochranu udajt, které mohou byt pfedavany jiz od 1. zafi 2013 pro ucely souladu
s prvnim pododstavcem ¢l. 95 odst. 1, pfed tim, nez budou sdileny za tc¢elem doloZeni
zadosti o povoleni ptipravku. Tak tomu bude v ptipad¢ tidaji tykajicich se kombinace
latky a typu ptipravku, pro ktery nebylo rozhodnuti o zafazeni do ptilohy I smérnice
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98/8/ES pfijato dne 1. zai 2013. Clanek 95 uvedeného nafizeni by proto mél
odkazovat na toto datum.

Podle ¢l. 95 odst. 2 nafizeni (EU) €. 528/2012 ma seznam zvefejnény agenturou
obsahovat jména UCastnikli pracovniho programu podle ¢l.89 odst. 1. Cilem
ustanoveni je umoznit témto ucastnikim, aby mohli vyuzivat mechanismus pro
nahrady ndkladi, ktery zavadi ¢lanek 95. Tato moznost by se méla tykat vSech osob,
které ptedlozily uplnou dokumentaci v souladu s nafizenim (EU) €. 528/2012 nebo
podle smérnice 98/8/ES nebo potvrzeni o piistupu k této dokumentaci. Méla by
zahrnovat rovnéz dokumentaci ptedlozenou k jakékoli latce, kterd neni ucinnou latkou
sama o sobg, ale z které takové ucinné latky vznikaji.

Prvni pododstavec ¢l. 95 odst. 3 natfizeni (EU) ¢. 528/2012 zakazuje uvadét na trh
biocidni piipravky obsahujici U¢inné latky, jejichZz vyrobce nebo dovozce (déle jen
,prislusnd osoba®) neni zafazen na seznamu uvedeném v tomto Clanku. Na zékladé
¢l. 89 odst.2 aclanku 93 odst. 2 budou néckteré uinné latky legdln€é na trhu
s biocidnimi pfipravky, piestoze jesté nebyla podana tiplna dokumentace. Zakaz by se
na tyto latky nemél vztahovat. Pokud navic neni v seznamu uveden vyrobce nebo
dovozce latky, jejiz uplnd dokumentace je piedlozena, mélo by se umoznit jiné osobé
uvést biocidni pfipravky obsahujici tuto latku natrh, svyhradou piedlozeni
dokumentace nebo potvrzeni o pfistupu k dokumentaci touto osobou nebo vyrobcem
nebo dovozcem biocidniho ptipravku.

Pfechodné vytazovaci obdobi pro pouzivani biocidnich ptipravkt podle druhého
pododstavce ¢l. 95 odst. 3 nafizeni (EU) €. 528/2012 by mélo zaviset na okamziku,
kdy byla latka zahrnuta do seznamu.

Ustanoveni €l. 95 odst. 4 natizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi, Ze se ¢lanek 95 vztahuje
na ucinné latky uvedené v ptiloze I v kategorii 6. Tyto latky byly zahrnuty do ptilohy
I na zdkladé¢ podani Uplné dokumentace, jejiz drzitelé by méli mit ndrok vyuzit
mechanismus nadhrady naklad zavedeny uvedenym ¢lankem. V budoucnu mohou byt
do ptilohy I na zaklad¢ takovych podani zatazeny dalsi latky. V kategorii 6 v ptiloze
I uvedeného nafizeni by proto méla byt uprava pro vSechny takové latky.

Popis produktii pouzitych v materidlech pro styk s potravinami v ptiloze V nafizeni

(EU) ¢.528/2012 by mél byt v souladu s terminologii pouzivanou v nafizeni (ES)
¢. 1935/2004.

V prvnim pododstavci ¢lanku 96 natizeni (EU) €. 528/2012 by mélo byt vyjasnéno,
ze se smernice 98/8/ES zrusuje, aniz jsou dotCena veskera ustanoveni nafizeni (EU)
¢. 528/2012 odkazujici na smérnici 98/8/ES.

Naftizeni (EU) €. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Natizeni (EU) €. 528/2012 se méni takto:

1)

Clanek 19 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno e) nahrazuje timto:

,»€) v prislusnych ptipadech byly stanoveny maximalni limity rezidui pro potraviny a
krmiva, pokud jde o ucinné latky obsazené v biocidnim ptipravku, v souladu s
nafizenim Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tinora 1993, kterym se stanovi postupy
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2)

3)

4)

S)
6)

Spolecenstvi pro kontrolu kontaminujicich latek v potravinach*, nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 ze dne23. tnora 2005 o
maximalnich limitech rezidui pesticidi v potravinach a krmivech rostlinného a
zivocisného ptivodu a na jejich povrchu**, natizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky uc¢innych latek v potravinach Zivocisného
puvodu*** nebo smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7.
kvétna 2002 o nezddoucich latkdch v krmivech**** nebo byly pro pfislusné ucinné
latky stanoveny specifické limity pro migraci v souladu s natizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami *****,

* U vést. L 37, 13.2.1993, s. 1.

** UK. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1.

#x% Jf, vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.

#*x% U, vést. L 140, 30.5.2002, s. 10.

wxkkx UF, vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.“

b) v odstavci 4 se pismeno c) nahrazuje timto:

»C) je slozen z latek, které splituji kritéria pro PBT nebo vPvB v souladu s ptilohou
XIIT natizeni (ES) ¢. 1907/2006, nebo takové latky obsahuje nebo zné& mohou
takové latky vzniknout;

¢) odstavec 7 se nahrazuje timto:

,»7. Je-li to vhodné, budouci drZitel povoleni nebo jeho zastupce pozada o stanoveni
maximalnich limitd rezidui vztahujicich se na ucinné latky obsazené v biocidnim
ptipravku v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 315/93, nafizenim (ES) ¢. 396/2005,
nafizenim (ES) ¢.470/2009 nebo smérnici 2002/32/ES, nebo o stanoveni
specifickych limith pro migraci téchto latek v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1935/2004.

V ¢l 23 odst. 3 se vodni véta nahrazuje timto:

,,PTijimajici pfislusny orgén nebo, v ptipadé rozhodovani o zadosti o povoleni Unie,
Komise zakaze nebo omezi dodani na trh nebo pouzivani biocidniho pfipravku
obsahujiciho tc¢innou latku, kterd se ma nahradit, pokud srovnavaci posouzeni podle
technickych pokynii uvedenych v ¢lanku 24 prokaze, Ze jsou splnéna obé¢ tato
kritéria:*

V €l 35 odst. 3 se ¢tvrta véta nahrazuje timto:

,Postup se poté povazuje za ukonceny a referencni Clensky stat a kazdy dotycny
Clensky stat povoli biocidni ptipravek v souladu s ¢l. 33 odst. 3 nebo ¢l. 34 odst. 6.

V ¢l. 37 odst. 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Zatimco probihd postup podle tohoto ¢lanku, je povinnost Clenskych stath povolit
biocidni ptipravek béhem tii let od data schvaleni, uvedena v ¢l. 89 odst. 3 prvnim
pododstavci, docasné pozastavena.*

V ¢l. 45 odst. 1 se zruSuje druhy pododstavec;

V ¢l 60 odst. 3 se znéni prvniho a druhého pododstavce nahrazuje timto:

CS



7)

8)

9

10)

11)

CS

,Lhiuta pro ochranu udaji predlozenych za ucelem povoleni biocidniho piipravku
obsahujicitho pouze stavajici ucinné latky skonéi 10 let po prvnim dni v mésici
nasledujicim po prvnim rozhodnuti o povoleni piipravku piijatém podle ¢l. 26 odst. 3,
¢l. 30 odst. 1, ¢l. 33 odst. 3, ¢l. 33 odst.4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst. 7, ¢l. 36 odst. 4,
¢l. 37 odst. 2, ¢1. 37 odst. 3, nebo ¢l. 44 odst. 5.

Lhita pro ochranu udaju ptedlozenych za ucelem povoleni biocidniho ptipravku
obsahujiciho novou uc¢innou latku skonci 15 let po prvnim dni v mésici nasledujicim
po prvnim rozhodnuti o povoleni ptfipravku pfijatém podle ¢l. 26 odst. 3, ¢l. 30
odst.1, ¢l. 33 odst.3, ¢l. 33 odst.4, ¢l. 34 odst. 6, ¢l. 34 odst.7, ¢l. 36 odst. 4, ¢l. 37
odst. 2, ¢l. 37 odst. 3, nebo ¢l. 44 odst. 5.

V ¢l. 67 odst. 1 se ivodni véta nahrazuje timto:

,»Ode dne, kdy Komise pfijme nafizeni v souladu s €l. 9 odst. 1 pism. a), jsou
vetejnosti bezplatné a ve snadno pristupné podobé poskytovany nize uvedené
aktudlni informace o G¢innych latkach uchovévané agenturou nebo Komisi:*

V ¢€l. 67 odst. 3 se ivodni véta nahrazuje timto:

,»Ode dne, kdy Komise pfijme nafizeni v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. a), s vyjimkou
ptipadt, kdy poskytovatel informaci ptedlozi odiivodnéni podle ¢l. 66 odst. 4, které
ptislusny organ nebo agentura schvali a z n¢hoz vyplyva, pro¢ by toto zvetejnéni
mohlo ohrozit jeho obchodni zajmy nebo zajmy kterékoliv jiné dotéené strany,
agentura bezplatné zvetejni tyto aktudlni informace o G¢innych latkach:*

V ¢€l. 77 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»Odvolanimi proti rozhodnutim agentury pfijatym v souladu s ¢l. 7 odst. 2, ¢l. 13
odst. 3, ¢l. 43 odst. 2, ¢1. 45 odst. 3, ¢l. 54 odst. 3, ¢l. 54 odst. 4 a ¢1. 54 odst. 5, ¢l. 63
odst. 3 a ¢l. 64 odst. 1 je povéfen odvolaci senat ziizeny podle natizeni (ES) ¢.
1907/2006.%

Clanek 86 se nahrazuje timto:
., Clanek 86

Ucinna ldtka zarazend do prilohy I smérnice 98/8/ES

Ucinné latky, které Komise piijetim smérnice zatadila do pilohy I smérnice 98/8/ES,
se povazuji od data zafazeni za schvalené timto nafizenim a zatadi se na seznam
uvedeny v ¢l. 9 odst. 2. Schvaleni podléha podminkdm stanovenym v uvedenych
smeérnicich Komise.*;

Clanek 89 se méni takto:
a) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Odchylng od ¢l. 17 odst. 1, €l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni a aniz jsou
dotCena ustanoveni odstavcti 1 a 3 tohoto ¢lanku, mtze Clensky stat pokraCovat v
uplatiiovani svého soucasného systému nebo praxe dodavéani urcitého biocidniho
piipravku na trh po dobu tii let od data schvaleni posledni G¢inné latky obsazené v
tomto biocidnim pfipravku. Clensky stit ma moznost v souladu se svymi
vnitrostatnimi pravidly povolit dodavéani na trh na jeho tizemi pouze u biocidnich
ptipravkil obsahujicich pouze stavajici i€inné latky, které byly nebo jsou hodnoceny
podle nafizeni Komise (ES) €. 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé etapé
desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES*, ale
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12)

13)

dosud nebyly pro tento typ piipravku schvaleny, nebo u biocidnich ptipravki
obsahujicich kombinaci takovych latek a u€innych latek schvalenych v souladu s
timto nafizenim.

* Uk, vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.«
b) v odstavci 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»Na zaklad¢é rozhodnuti o schvaleni urcité ucinné latky pro konkrétni typ ptipravku
Clenské staty zajisti, aby povoleni pro biocidni pripravky takového typu piipravku
obsahujici uvedenou uc¢innou latku byla v souladu s timto nafizenim podle potieby
udélovana, ménéna nebo ruSena do tfi let ode dne schvaleni.”

c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Pokud pfislusny organ ¢lenského statu zamitne zadost o povoleni biocidniho
ptipravku ptedloZenou podle odstavce 3, rozhodne se povoleni neudélit nebo se
rozhodne udélit povoleni za urcitych podminek, které si vyzadaji zmény ptipravku,
plati, Ze:

a) biocidni piipravek, kterému nebylo udéleno povoleni nebo ktery piipadné
nesplituje podminky povoleni, jiz nesmi byt doddvan na trh po uplynuti 180 dni od
data takového rozhodnuti prislusného orgéanu;

b) odstraniovani a pouzivani stavajicich zasob biocidniho pfipravku mize pokracovat
do uplynuti 365 dnti ode dne rozhodnuti ptislusného organu.*

V ¢l. 93 odst. 2 se znéni prvniho a druhého pododstavce nahrazuje timto:

,Odchylné od ¢l. 17 odst. 1 mize ¢lensky stat pokracovat v uplatinovani svého
stdvajiciho systému nebo praxe doddvani na trh biocidnich pfipravkd uvedenych v
odstavci 1 tohoto ¢lanku, v jejichz pripadé byla podana zadost v souladu s odstavcem
1 tohoto ¢lanku, az do dne rozhodnuti o udé€leni povoleni. V ptipad¢, Ze se rozhodne
o zamitnuti povoleni nebo o udéleni povoleni za urcitych podminek, které si vyzadaji
zmény piipravku, tento biocidni piipravek, ktery neziskal povoleni nebo piipadné
neni v souladu s podminkami povoleni, jiz nesmi byt doddvan na trh po uplynuti 180
dnti od data takového rozhodnuti.

Odchyln€¢ od ¢l. 17 odst. I mohou clenské staty pokracovat v uplatiiovani svého
stavajiciho rezimu nebo praxe dodévani na trh biocidnich pfipravkid uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, v jejichz ptipadé nebyla piedlozena Zzadost v souladu
s odstavcem 1 tohoto ¢lanku do 180 dnti po dni 1. zaii 2017.%

Clanky 94 a 95 se nahrazuji timto:

., Cldanek 94
Prechodna opatreni tykajici se oSetFenych predmeétii

Osetfeny piredmét, ktery byl oSetfen biocidnim pfipravkem, jenz obsahuje pouze
ucinné latky uvedené v €l. 89 odst. 2 nebo pro néjz byla nejpozdéji dne 1. zaii 2016
podéana zadost o schvaleni pro pfislusny typ ptipravku nebo jenz obsahuje kombinaci
pouze takovych latek a ucinnych latek uvedenych v ¢l. 58 odst. 2, nebo oSetfeny
piredmét, ktery takovy biocidni ptipravek obsahuje, mize byt odchylné€ od ¢l1. 58 odst.
2 nadale uvadeén na trh az do:

1. data schvaleni pouziti pro ptislusny typ ptipravku posledni u¢inné latky obsazené
v biocidnim pfipravku, pokud se nerozhodne o neschvileni jedné z u¢innych
latek pro ptislusné pouziti,
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2. do 180 dnii od rozhodnuti, kterym se zamita schvaleni jedné z u¢innych latek pro
ptislusné pouziti.

Rovnéz odchylné od ¢l. 58 odst. 2 mize byt oSetfeny piredmét, ktery byl oSetfen

biocidnim pfipravkem obsahujicim jiné latky nez ty, které jsou uvedeny

ve zminéném ¢lanku nebo v odstavei 1 tohoto ¢lanku, nebo osetfeny predmét, ktery

takovy biocidni ptipravek obsahuje, uvadén na trh do 1. bfezna 2017.

Cldnek 95
Prechodna opatieni tykajici se pristupu k dokumentaci o ucinnych latkach

1. Pocinaje dnem 1. zafi 2013 agentura zvefejiiuje a pravidelné aktualizuje seznam
vSech Uc¢innych latek a vSech latek, z kterych mohou G¢inné latky vzniknout, jejichz
dokumentace byla v souladu s ptilohou II tohoto natizeni nebo s ptilohou IVA nebo
IIA smérnice 98/8/ES apiipadné¢ IIIA uvedené smérnice (dale jen ,uplna
dokumentace latky*) ptedlozena a pfijata nebo ovéfena organy clenského statu
v fizeni podle tohoto nafizeni nebo smérnice (dale jen ,pfislusné latky*). U kazdé
prislusné latky musi byt v seznamu rovnéz uvedeny vSechny osoby, které jim
dokumentaci ptedlozily nebo ji pfedlozily agentufe v souladu s druhym
pododstavcem tohoto odstavce, aupfesni se jejich uloha, jak je wuvedeno
ve zminéném pododstavci, jakoZz i datum zatazeni latky do seznamu.

Osoba usazena v Unii, kterd vyrdbi nebo dovazi piislusné latky nebo biocidni
ptipravky, které je obsahuji, (dale jen ,,dodavatel latky*) mize kdykoli predlozit
agentufe bud’ Gplnou dokumentaci latky, potvrzeni o ptistupu k uplné dokumentaci
latky, nebo odkaz na Gplnou dokumentaci latky, jejiz veskeré lhlity pro ochranu
udaja uplynuly.

Pokud u ptislusné latky neni v seznamu, na ktery se odkazuje v prvnim pododstavci,
uveden zadny dodavatel, mize tyto informace poskytnout osoba usazend v Unii,
kterd vyrabi biocidni ptipravek, ktery se z ptislusné latky sklada, obsahuje ji nebo
z kterého muze tato latka vzniknout, nebo kterd jej dodava na trh.

Agentura informuje predkladatele Zadosti o poplatcich splatnych podle ¢l. 80 odst. 1
a zamitne zadost, pokud Zadatel poplatky ve lhité 30 dnti nezaplati. Pfedkladatele o
tom informuje.

Po obdrzeni poplatki splatnych podle ¢l. 80 odst. 1 agentura ovéfi, zda je predlozeni
v souladu s druhym pododstavcem tohoto odstavce, a informuje o tom piedkladatele.

2. Od 1. zafi 2015 se nesméji biocidni pfipravky, které jsou z latky uvedené
na seznamu podle odstavce 1 slozeny, obsahuji ji nebo znich mize takova latka
vzniknout, dodavat natrh nebo pouzivat, dokud nebude dodavatel latky nebo
dodavatel ptipravku doplnén na seznam uvedeny v odstavci 1.

3. Pro ucely predkladani zadosti v souladu s odst. 1 druhym pododstavcem se ¢l. 63
odst. 3 tohoto natizeni pouZzije na vSechny toxikologické a ekotoxikologické studie a
studie rozpadu a chovani v Zivotnim prostiedi v souvislosti s latkami uvedenymi
v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, vcetné vesSkerych studii nezahrnujicich
zkousky na obratlovcich.

4. Dodavatel latky nebo ptipravku zahrnuty do seznamu uvedené¢ho v odstavei 1,
jemuz bylo vydano potvrzeni o ptistupu pro ucely tohoto ¢lanku nebo mu bylo
udé€leno pravo odvolavat se na studii v souladu s odstavecem 3, je opravnén umoznit
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14)

15)

16)

zadatelim o povoleni biocidniho pfipravku, aby se pro ucely ¢l 20 odst. 1
odkazovaly na toto potvrzeni o piistupu nebo na tuto studii.

5. Vsechny lhtty pro ochranu udajii o kombinacich latky a typu ptipravku uvedenych
v ptiloze II nafizeni (ES) ¢. 1451/2007, ale pro které se do 1. zati 2013 nepiijalo
rozhodnuti o zafazeni do ptilohy I smérnice 98/8/ES, skon¢i odchylné od ¢lanku 60
dne 31. prosince 2025.

6. Odstranovani a pouzivani stavajicich zasob biocidnich pfipravkl, které jsou
z ptislusné latky slozeny, obsahuji ji nebo z nich miize takova latka vzniknout, jejiz
dodavatel ani dodavatel vyrobku nejsou zatazeni na seznamu uvedeném v odstavci 1,
muze odchylné od odstavce 2 pokracovat do 1. zafi 2016 nebo do jednoho roku po
zafazeni U¢inné latky na seznam, podle toho, co nastane pozdéji.

7. Odstavce 1 az 6 se nevztahuji na latky uvedené v ptiloze I v kategoriich 1 az5a 7
nebo na biocidni ptipravky obsahujici pouze takové latky.*

V ¢lanku 96 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»Aniz jsou dotCeny clanky 86, 89 az 93 a 95 tohoto nafizeni, smérnice 98/8/ES se
zrusuje s uc¢inkem od 1. zafi 2013.

V priloze I se polozka oznacena kategorie 6 nahrazuje timto:
»Kategorie 6 — latky, ke kterym byla ptedlozena uplnd dokumentace*

V ptiloze V se druhy odstavec pod nadpisem ,,Typ pfipravku 4: Oblast potravin
a krmiv* nahrazuje timto:

,Pripravky pouzivané k zapracovani do materiald, které mohou pfijit do styku
s potravinami.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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