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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Navrh sa tyka nedavno prijatého nariadenia (EU) &. 528/2012 (,,nariadenie o biocidnych
vyrobkoch), ktoré sa zatial neuplatiiuje. Z analyzy nariadenia o biocidnych vyrobkoch
vyplyva, ze uréité ustanovenia budu viest’ k nepredvidanym dosledkom.

Hlavny problém, ktory bol zisteny, spo¢iva v tom, Ze prechodnymi pravidlami nariadenia
o biocidnych vyrobkoch sa pre vyrobky osetrené biocidnymi latkami, ktoré sa uvadzaja na trh
EU legalne, ale ktoré doposial’ neboli hodnotené na tirovni EU, zavedie nezdmerné zmrazenie
trhu v trvani az jedenast’ rokov. Zistené boli aj d’alSie nezamerné trhové prekazky pre urcité
spoloc¢nosti. A napokon, v nariadeni o biocidnych vyrobkoch sa nevymedzuje lehota na
ochranu udajov suvisiaca s tymi vyrobkami, ktoré maja najpriaznivejsi rizikovy profil.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami a odbornikmi sa viedli na niekol’kych zasadnutiach
skupiny expertov s ndzvom Prislusné organy pre biocidne vyrobky. Navrh ziskal na tychto
zasadnutiach Siroka podporu.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU

Névrh obsahuje ustanovenia, ktorymi sa odstrania trhové prekazky pre dodavatel'ov novych
vyrobkov oSetrenych biocidnymi vyrobkami apre velky pocet dodavatel'ov biocidnych
ucinnych latok. Vymedzuji sa v lom aj lehoty na ochranu udajov suvisiace s biocidnymi
vyrobkami s najlepSim profilom.
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2013/0150 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) & 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na

trhu a ich pouzZivani vzhPadom na ur¢ité podmienky pristupu na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

. I , sz ’ 1
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

€)

Clankom 19 ods. 4 pism.c) nariadenia (EU) &. 528/2012% sa zakazuje autorizicia
spristupnenia na pouzivanie pre §iroku verejnost’ biocidnych vyrobkov, ktoré spliiaju
kritérid na to, aby sa mohli povazovat’ za perzistentné, bioakumulativne a toxické
(PBT) latky alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne (vPvB) latky v sulade
s prilohou XIII k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii
(REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES)
¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES°. Ked’ze viak biocidne vyrobky st ¢asto zmesi a nickedy
vyrobky, tieto kritéria sa uplatiiuju len na latky. V ¢lanku 19 ods. 4 pism. c) nariadenia
(EU) ¢.528/2012 by preto mal byt uvedeny odkaz na biocidne vyrobky, ktoré
pozostavaju z latok spihajicich tieto kritéria, obsahuju takéto latky, alebo ich
vytvaraju.

V ¢lanku 19 ods. 1 pism. e) a &lanku 19 ods. 7 nariadenia (EU) &. 528/2012 by sa malo
objasnit, ze limity, ktorych stanovenie sa pozaduje v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami®, su $pecifické migraéné limity.

Kedze prilohou VI k nariadeniu (EU) &.528/2012 sa neupravuji porovnavacie
posudenia, odkaz na tto prilohu uvedeny v ¢lanku 23 ods. 3 tohto nariadenia by sa
mal vypustit’.

N S

U.v. EU C 347, 18.12.2010, s. 62.
U.v.EUL 167,27.6.2012,s. 1.
U.v. EUL 396, 30.12.2006, s. 1.
U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4.
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Podla ¢lanku 35 ods. 3 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 v pripade, Ze vsetky dotknuté
Clenské Staty dosiahli dohodu s referenénym ¢lenskym §tatom o vzédjomnom uznani,
vyrobok sa ma autorizovat’ v sulade s ¢lankom 33 ods. 4 alebo clankom 34 ods. 6.
Ustanovenia, ktoré sa odvoldvaju na rozhodnutia prijaté vSetkymi dotknutymi
Clenskymi §tatmi o udeleni autorizacie prostrednictvom vzajomného uznania, sa vSak
uvadzajii v ¢lanku 33 ods. 3 a ¢lanku 34 ods. 6. Clanok 35 ods.3 by sa mal preto
zodpovedajucim sposobom zmenit'.

V ¢&lanku 45 ods. 1 druhom pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012 sa pozaduje, aby
sa spolo¢ne so ziadostou o obnovenie autorizicie Unie uhradzali poplatky splatné
podla ¢lanku 80 ods. 1. Poplatky sa vSak mo6zu uhradit’ az potom, ked’ Eurdpska
chemicka agentura (d’alej len ,,agentira®) informuje ziadatel'a v stilade s ¢lankom 45
ods. 3 druhym pododsekom o ich urovni. Z toho doévodu a v snahe zabezpecit' stlad
s ¢lankom 7 ods. 1, ¢lankom 13 ods. 1 a ¢lankom 43 ods. 1 by sa v ¢lanku 45 ods. 1
mal vypustit’ druhy pododsek.

Clanok 60 ods. 3 prvy a druhy pododsek nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 sa odvolava na
autorizacie udelené v stlade s ¢lankom 30 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6 alebo ¢lankom 44
ods. 4. Ustanovenia, ktoré sa odvolavaju na rozhodnutia o udeleni autorizacie, sa vSak
uvadzaji v ¢lanku 30 ods. 1, ¢lanku 33 ods. 3, ¢lanku 33 ods. 4, ¢lanku 34 ods. 6,
¢lanku 34 ods. 7, ¢lanku 36 ods. 4, ¢lanku 37 ods. 2, ¢lanku 37 ods. 3, a ¢lanku 44
ods. 5. V ¢lanku 60 ods. 3 druhom pododseku sa okrem toho neuvadza Ziadna lehota
na ochranu udajov uvedenych v ¢lanku 20 ods. 1 pism. b), ktoré boli predlozené
v ziadosti podla ¢lanku 26 ods. 1. V ¢lanku 60 ods. 3 by sa preto malo odkazovat’ aj
na ¢lanok 26 ods. 3, ¢lanok 30 ods. 1, ¢lanok 33 ods. 3, ¢lanok 33 ods. 4, ¢lanok 34
ods. 6, c¢lanok 34 ods.7, ¢lanok 36 ods. 4, ¢lanok 37 ods. 2, ¢lanok 37 ods. 3
a ¢lanok 44 ods. 5.

Odo dia, ked Komisia prijme nariadenie, ktorym sa ustanovi, ze U¢inna latka je
schvalend, by sa mal pre verejnost’ zabezpeCit elektronicky pristup k informaciam
o uc¢innych latkach stanoveny v ¢lanku 67 tohto nariadenia, aby sa umoznila priprava
ziadosti o autorizaciu vyrobku do dna schvalenia Gc¢innej latky podl'a ¢lanku 89 ods. 3
druhého pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012.

V ¢lanku 77 ods. 1 prvom pododseku nariadenia (EU) & 528/2012 sa ustanovuji
odvolania voc¢i rozhodnutiam agentary prijatym podla ¢lanku 26 ods. 2. Ked’ze vSak
¢lanok 26 ods. 2 nesplnomoctiuje agenturu na prijatie akéhokol'vek rozhodnutia, odkaz
na tento ¢lanok v ¢lanku 77 ods. 1 by sa mal vypustit’.

Clanok 86 nariadenia (EU) &.528/2012 sa vztahuje na u¢inné latky zaradené do
prilohy I k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh’. Malo by sa objasnit’, e toto ustanovenie sa
uplatiiuje na vSetky ucinné latky, pre ktoré Komisia prijala smernicu, ktorou ich
zaradila do tejto prilohy, ze podmienky na zaradenie sa vztahuju na schvélenie a Ze za
datum schvalenia sa povazuje datum zaradenia.

Podla ¢lanku 89 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa ¢lenskym
Statom umoziuje uplatiovat ich stcasné systétmy do dvoch rokov od datumu
schvélenia ucinnej latky. V ¢lanku 89 ods. 3 sa od ¢lenskych statov pozaduje, aby do
dvoch rokov od datumu schvalenia ucinnej latky zabezpecili udelenie, zmenu alebo
zrusenie autorizacie vyrobkov. Vzhladom na Cas potrebny na rozne kroky procesu
autorizacie, najmé v pripade, ked’ medzi ¢lenskymi Statmi pretrvava nezhoda v otazke

U.v.ES L 150, 8.6.2002, s. 71.
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vzajomného uznania, apreto sa musi predlozit na rozhodnutie Komisii, je vSak
vhodné predlzit’ tieto lehoty na tri roky atoto predlzenie premietnut’ do ¢lanku 37
ods. 3 druhého pododseku.

Podl'a ¢lanku 89 ods. 2 prvého pododseku nariadenia (EU) & 528/2012 sa &lenskym
Statom umoznuje uplatiiovat’ na existujiice ucinné latky ich sti¢asné systémy. Biocidny
vyrobok modze obsahovat’ kombinaciu novych ucinnych latok, ktoré boli schvalené,
a existujucich uéinnych latok, ktoré este neboli schvalené. Na ucely odmenovania
inovacii prostrednictvom poskytovania pristupu na trh pre tieto vyrobky by sa
¢lenskym $tatom malo dovolit, aby mohli na tieto vyrobky uplatiiovat’ svoje sticasné
systémy dovtedy, kym sa neschvali existujuca U¢inna latka, a vyrobky tak budu
sposobilé na autorizaciu v sulade s nariadenim (EU) &. 528/2012.

V &lanku 89 ods. 4 av &lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) &. 528/2012 sa stanovuju
lehoty na postupné vyradovanie biocidnych vyrobkov, ktorym nebola udelena
autorizacia. Rovnaké lehoty by sa mali uplatiiovat na postupné vyrad’ovania
existujucej formy vyrobku, ktora je uz na trhu, v pripade, Ze autorizacia je udelena, ale
podmienky autorizacie si vyZaduji zmenu vyrobku.

V ¢lanku 93 ods. 2 prvom a druhom pododseku by sa malo objasnit’, ze odchylka,
ktora je v nich stanovend, sa uplatiiuje len na vnuatrostatne pravidla ¢lenskych Statov.

Cielom ¢&lanku 94 ods. 1 nariadenia (EU) ¢&. 528/2012 je umoznit uvadzanie na trh
vyrobkov oSetrenych biocidnymi vyrobkami obsahujucimi G¢inné latky, ktoré, i ked’
eSte nie su schvalené, sa hodnotia bud’ v kontexte pracovného programu, ktory sa
uvadza v ¢lanku 89 ods. 1, alebo na zdklade Ziadosti predlozenej podla ¢lanku 94
ods. 1. Odkaz na cely ¢lanok 58 by sa vSak mohol vykladat’ ako neplanovéa vynimka
z poziadaviek na oznacovanie a na informdcie, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 58 ods. 3
a 4. Clanok 94 ods. 1 by preto mal odkazovat na &lanok 58 ods. 2.

Clanok 94 ods. 1 nariadenia (EU) &. 528/2012 sa vztahuje len na oSetrené vyrobky,
ktoré uz boli uvedené na trh, a preto sa nim zavedie nezamerny zdkaz vacsiny novych
oSetrenych vyrobkov, ktory bude trvat od 1.septembra 2013 az do schvélenia
poslednej ucinnej latky obsiahnutej vo vyrobkoch. Rozsah posobnosti ¢lanku by sa
mal preto rozsirit, aby zahfnal nové oSetrené vyrobky. V ¢lanku 94 ods. 1 by sa mala
taktiez stanovit’ lehota na postupné vyrad’ovanie oSetrenych vyrobkov, pre ktoré¢ sa do
1. septembra 2016 nepredlozi Ziadost’ o schvalenie uCinnej latky pre prislusny typ
vyrobku. Clanok 94 ods.2 by sa mal v zdujme zjednodusenia zIu¢it' s ¢lankom 94
ods. 1.

V ¢lanku 95 ods. 1 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢&.528/2012 sa stanovuje
predlozenie uplnej dokumentacie o latke. Malo by sa objasnit, Ze tato Uplna

dokumentéacia moze obsahovat’ udaje uvadzané v prilohe III A alebo IV A k smernici
98/8/ES.

Cielom ¢lanku 95 ods. 1 treticho pododseku nariadenia (EU) &. 528/2012 je rozsirit
pravo odvolavat sa na udaje stanovené v ¢lanku 63 ods. 3 druhom pododseku na
vSetky Studie pozadované na posudenie rizika pre zdravie I'udi a zivotné prostredie
s cielom umoznit’ zahrnutie potencidlnych prislusnych oséb do zoznamu uvedeného
v ¢lanku 95 ods. 2. Bez tohto prava odvoldvat’ sa nebudi mat’ mnohé potencidlne
prislusné osoby c¢as na splnenie poziadaviek ¢lanku 95 ods. 1 v poZzadovanom case,
aby boli zaradené do zoznamu do ddtumu uvedeného v ¢lanku 95 ods. 3. Do ¢lanku 95
ods. 1 treticho pododseku vSak nie su zahrnuté Studie o osude a spravani latky
v zivotnom prostredi. NavySe kedze potencidlne prislusné osoby zaplatia za pravo
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odvolavat’ sa v stlade s ¢lankom 63 ods. 3, mali by mat’ narok na plny prospech z
tohto prava dosiahnuty tym, Ze ho prenest na ziadatel'ov o autorizaciu vyrobku. Tento
¢lanok by sa preto mal zodpovedajicim sposobom zmenit'.

Ciel'om ¢lanku 95 ods. 1 piateho pododseku nariadenia (EU) €. 528/2012 je obmedzit
lehotu na ochranu udajov, ktoré sa mozu spolo¢ne vyuzivat od 1. septembra 2013 na
ucely zabezpecenia suladu s ¢lankom 95 ods. 1 prvym pododsekom predtym, ako sa
budi spolo¢ne vyuzivat’ na tcely opodstatnenia ziadosti o autorizaciu vyrobku. Takyto
pripad nastane pri udajoch tykajucich sa kombindcii latka/typ vyrobku, pre ktoré sa
1. septembra 2013 neprijalo rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smernici 98/8/ES.
Clanok 95 uvedeného nariadenia by mal preto obsahovat odkaz na tento datum.

Zoznam, ktory zverejni agentira, ma podla &lanku 95 ods.2 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 obsahovat’ mena tcastnikov pracovného programu uvedeného v ¢lanku 89
ods. 1. Cielom prislusného ustanovenia je umoznit tymto ucastnikom vyuzivat
mechanizmus nahrady ndkladov ustanoveny v ¢lanku 95. T4to moZznost' by sa mala
vztahovat na vSetky osoby, ktoré predlozili uplni dokumenticiu v sulade
s nariadenim (EU) ¢. 528/2012 alebo so smernicou 98/8/ES, alebo pisomné povolenie
na pristup k takejto dokumentécii. Vztahovat by sa mala aj na dokumentaciu
predlozenu pre akukol'vek latku, ktord sama osebe nie je ucinnou latkou, ale ktora
takéto ucinné latky vytvara.

V ¢lanku 95 ods. 3 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢&.528/2012 sa zakazuje
uvadzanie biocidnych vyrobkov na trh, ak vyrobca alebo dovozca ucinnych latok,
ktoré vyrobok obsahuje (d’alej len ,,prislusna osoba*), nie je zaradeny do zoznamu
uvedeného v tomto ¢lanku. Na zéklade ¢lanku 89 ods. 2 a ¢lanku 93 ods. 2 budu urcité
ucinné latky na trhu s biocidnymi vyrobkami legalne, aj ked’ eSte nebola predlozena
uplnd dokumentacia. Na tieto latky by sa zakaz nemal vztahovat. Okrem toho
v pripade, ak pri latke, pre ktorti bola predlozené Gplnad dokumentécia, nie je uvedeny
ziadny vyrobca alebo dovozca latky, malo by sa umoznit’ inej osobe uviest’ na trh
biocidne vyrobky obsahujuce tuto latku, pod podmienkou, ze tito osoba alebo
vyrobca, alebo dovozca biocidneho vyrobku predlozia dokumentéciu alebo pisomné
povolenie na pristup k dokumentécii.

Lehota na postupné ukoncenie pouZivania biocidnych vyrobkov stanovena v ¢lanku 95
ods. 3 druhom pododseku nariadenia (EU) €. 528/2012 by mala zavisiet od datumu,
ked’ bola tato latka zaradend do zoznamu.

V ¢lanku 95 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa stanovuje, Ze ¢lanok 95 sa vztahuje
na ucinné latky uvedené v prilohe I v kategérii 6. Tieto latky boli zaradené do
prilohy I na zaklade predlozenia uplnej dokumentécie, ktorej vlastnici by mali byt
opravneni vyuzivat mechanizmus nahrady nékladov zavedeny tymto ¢lankom. Na
zéklade tychto predlozeni sa v budicnosti moézu do prilohy I zaradit’ d’alSie latky.
V kategorii 6 v prilohe I k uvedenému nariadeniu by sa preto mali upravovat’ vSetky
takéto latky.

Opis vyrobkov pouZivanych v materialoch, ktoré sa dostavaju do styku s potravinami,
uvedeny v prilohe V knariadeniu (EU) ¢.528/2012 by mal byt v sulade
s terminoldgiou pouzivanou v nariadeni (ES) €. 1935/2004.

V ¢lanku 96 prvom pododseku nariadenia (EU) ¢. 528/2012 by sa malo objasnit, Ze
smernica 98/8/ES sa zrusuje bez toho, aby boli dotknuté vSetky ustanovenia nariadenia
(EU) ¢. 528/2012, v ktorych sa odkazuje na smernicu 98/8/ES.

Nariadenie (EU) &. 528/2012 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’,
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) &. 528/2012 sa meni takto:

1.

¢lanok 19 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa pismeno ¢) nahradza takto:

,»€) v pripade potreby sa pre u¢inné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku stanovuju
maximalne limity rezidui pre potraviny a krmiva v stlade s nariadenim Rady (EHS)
¢.315/93 z8.februdra 1993, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva
u kontaminujucich latok v potravinach*, nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.396/2005 z 23. februara 2005 o maximalnych hladinach rezidui pesticidov v
alebo na potravinach a krmivéach rastlinného a zivocisneho povodu**, nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.470/2009 zo 6.mdja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na ur¢enie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok
v potravinach zivoc¢iSneho povodu*** alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2002/32/ES zo 7.maja 2002 o neziaducich latkach v krmivach pre
zvieratd****  alebo sa stanovuju Specifické migracné limity vzhl'adom na tieto
ucinné latky v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004
z27. oktébra 2004 o materidloch  apredmetoch  urenych na  styk
S potravinami®**##**,

*U.v.ESL37,13.2.1993,s. 1.

**U.v. EUL 70, 16.3.2005, s. 1.

*¥*J.v. EUL 152, 16.6.2009, s. 11.

#*+% [J v, ES L 140, 30.5.2002, s. 10.
#xxk% J v, EU L 338, 13.11.2004, s. 4.
b) v odseku 4 sa pismeno c) nahradza takto:

,C) pozostava z latky, obsahuje alebo vytvara latku, ktora spiia kritéria na to, aby
sa mohol povazovat za PBT alebo vPvB v sulade s prilohou XIII k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006;*;

¢) odsek 7 sa nahradza takto:

"7. Perspektivny drzitel’ autorizacie alebo jeho zastupca v pripade potreby poziada
o stanovenie maximalnych limitov rezidui pre G¢inné latky obsiahnuté v biocidnom
vyrobku v sulade snariadenim (EHS) ¢.315/93, nariadenim (ES) ¢. 396/2005,
nariadenim (ES) ¢.470/2009 alebo smernicou 2002/32/ES, alebo o stanovenie
Specifickych migraénych limitov pre tieto latky v sulade snariadenim (ES)
¢. 1935/2004.%;

v ¢lanku 23 ods. 3 sa ivodna veta nahradza takto:

,»Prijimajici prisluSny orgén alebo v pripade rozhodnutia o ziadosti o autorizaciu
Unie Komisia zakaZe alebo obmedzi spristupiovanie biocidneho vyrobku
obsahujuceho ucinnu latku, ktord sa ma nahradit’, na trhu alebo jeho pouzivanie, ak
porovnavacie posudenie vykonané v sulade s technickymi usmerneniami uvedenymi
v ¢lanku 24 preukaze, Ze su splnené obidve tieto kritéria:*;

v ¢lanku 35 ods. 3 sa Stvrta veta nahradza takto:
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10.

,Postup sa tym povazuje za ukonceny a referenény Clensky Stat a kazdy dotknuty
¢lensky $tat autorizujii biocidny vyrobok podla potreby v sulade s ¢lankom 33 ods. 3
alebo ¢lankom 34 ods. 6.%;

v ¢lanku 37 ods. 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Pocas priebehu postupu podla tohto clanku je povinnost ¢lenského Statu
autorizovat’ biocidny vyrobok do troch rokov od datumu schvéalenia uvedena
v ¢lanku 89 ods. 3 prvom pododseku docasne pozastavena.®;

v ¢lanku 45 ods. 1 sa vypusta druhy pododsek,
v ¢lanku 60 ods. 3 sa prvy a druhy pododsek nahradzaju takto:

,Lehota na ochranu Udajov predloZzenych na ucely autorizacie biocidneho vyrobku
obsahujuceho len existujiice ucinné latky sa skon¢i 10 rokov od prvého dna mesiaca
nasledujuceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku v sulade s ¢lankom 26
ods. 3, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 33 ods. 3, ¢lankom 33 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6,
¢lankom 34 ods. 7, ¢lankom 36 ods. 4, ¢lankom 37 ods. 2, ¢lankom 37 ods. 3 alebo
¢lankom 44 ods. 5.

Lehota na ochranu tdajov predloZzenych na ucely autorizacie biocidneho vyrobku
obsahujuceho nova u¢inni latku sa skonéi 15 rokov od prvého dina mesiaca
nasledujuceho po prvom rozhodnuti o autorizacii vyrobku v sulade s ¢lankom 26
ods. 3, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 33 ods. 3, ¢lankom 33 ods. 4, ¢lankom 34 ods. 6,
¢lankom 34 ods. 7, ¢lankom 36 ods. 4, ¢lankom 37 ods. 2, ¢lankom 37 ods. 3 alebo
¢lankom 44 ods. 5.°;

v ¢lanku 67 ods. 1 sa ivodna veta nahradza takto:

,Odo dna, ked” Komisia prijme nariadenie v sulade s ¢lankom 9 ods. 1 pism. a), sa
verejnosti bezplatne a jednoducho spristupnia tieto aktudlne informécie o uc¢innych
latkach, ktoré uchovava agentara alebo Komisia:*;

v ¢lanku 67 ods. 3 sa ivodna veta nahradza takto:

,»0do dna, ked Komisia prijme nariadenie v stlade s ¢lankom 9 ods. 1 pism. a),
okrem pripadu, ze poskytovatel' udajov predlozi v sulade s c¢lankom 66 ods. 4
zdovodnenie, preco by takéto zverejnenie mohlo potencidlne poskodit’ jeho obchodné
zdujmy alebo ktorukol'vek zainteresovant stranu, pricom prislusny organ alebo
agentura uzna toto zdovodnenie za platné, agentura bezplatne zverejni tieto aktualne
informacie o uc¢innych latkach:*;

v ¢lanku 77 ods. 1 sa prvy pododsek nahradza takto:

»Odvolania voci rozhodnutiam agentury prijatym podla ¢lanku 7 ods. 2, ¢lanku 13
ods. 3, Clanku 43 ods. 2, ¢lanku 45 ods. 3, ¢lanku 54 ods. 3, ¢lanku 54 ods. 4
a Clanku 54 ods. 5, ¢lanku 63 ods. 3 a ¢lanku 64 ods. 1 sa predkladaju odvolacej rade
zriadenej v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006.%;

¢lanok 86 sa nahradza takto:
., Clanok 86

Ucinna ldtka zaradend do prilohy I k smernici 98/8/ES

Utinné latky, pre ktoré Komisia prijala smernicu, ktorou ich zaradila do
prilohy I k smernici 98/8/ES, sa v deti zaradenia povazuju za schvalené podla tohto
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12.

nariadenia a zaradia sa do zoznamu uvedené¢ho v ¢lanku 9 ods. 2. Schvalenie
podlieha podmienkam stanovenym v tychto smerniciach Komisie.*;

¢lanok 89 sa menti takto:
a) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1, ¢lanku 19 ods. 1 a ¢lanku 20 ods. 1 tohto nariadenia
abez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 3 tohto clanku, moéze Clensky Stat
pokracovat’ v uplatiiovani svojho sucasného systému alebo praxe spristupnovania
daného biocidneho vyrobku na trhu do troch rokov od ddtumu schvalenia posledne;j
z ucinnych latok tohto biocidneho vyrobku, ktora podlicha schvaleniu. V stlade so
svojimi vnutro§tatnymi predpismi moze autorizovat’, aby sa na trhu na jeho uzemi
spristupnil len biocidny vyrobok, ktory obsahuje existujice ucinné latky, ktoré boli
alebo st hodnotené podla nariadenia Komisie (ES) €. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej faze desatrocného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16
ods. 2 smernice 98/8/ES*, ktoré sa vSak eSte pre dany typ vyrobku neschvalili, alebo
kombindaciu takychto latok a uc¢innych latok schvalenych podl'a tohto nariadenia.

*U.v. EUL 325, 11.12.2007, s. 3*;
b) v odseku 3 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»Po prijati rozhodnutia o schvéleni konkrétnej ucinnej latky pre konkrétny typ
vyrobku c¢lenské Staty zabezpecia, aby sa autorizacie biocidnych vyrobkov daného
typu vyrobku, ktoré obsahuju tito ucinn latku, podl'a potreby udelili, upravili alebo
zru$ili v sulade s tymto nariadenim do troch rokov od datumu schvalenia.*;

c¢) odsek 4 sa nahradza takto:

"4, V pripade, ze prisluSny organ c¢lenského Statu sa rozhodne zamietnut' ziadost
o autorizdciu biocidneho vyrobku predlozent v stlade sodsekom 3, rozhodne
o neudeleni autorizacie alebo rozhodne o ulozeni podmienok autorizacie, ktoré si
vyzaduju zmenu vyrobku, uplatiiuju sa tieto ustanovenia:

a) biocidny vyrobok, ktory nebol autorizovany alebo ktory nespifia podmienky
autorizacie, sa prestane spristupniovat na trhu s ucinnostou 180 dni od datumu
rozhodnutia organu;

b) so zneskodnovanim a pouzivanim existujucich zasob biocidnych vyrobkov sa
moze pokraCovat’ do 365 dni od datumu rozhodnutia orgénu.*;

v ¢lanku 93 ods. 2 sa prvy a druhy pododsek nahradzaju takto:

,»Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 ¢lensky Stat moze pokracovat’ v uplatiiovani svojho
sucasného systému alebo praxe spristupfiovania na trhu biocidnych vyrobkov
uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, v pripade ktorych bola predlozena Ziadost
v sulade s odsekom 1 tohto C¢lanku, do datumu rozhodnutia o udeleni autorizacie.
V pripade rozhodnutia, ktorym sa zamieta udelenie autorizacie alebo ktorym sa
ukladaji podmienky autorizacie vyzadujuce si zmenu vyrobku, sa biocidny vyrobok,
ktory nebol autorizovany alebo nesplia podmienky autorizicie, prestane
spristupniovat’ na trhu do 180 dni od takého rozhodnutia.

Odchylne od ¢lanku 17 ods. 1 ¢lensky Stat méze pokracovat’ v uplatiiovani svojho
sucasného systému alebo praxe spristupfiovania na trhu biocidnych vyrobkov
uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, v pripade ktorych nebola predlozend Ziadost
v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku, do 180 dni od 1. septembra 2017.*
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¢lanky 94 a 95 sa nahradzaju takto:

., Clanok 94
Prechodné opatrenia tykajuce sa osetrenych vyrobkov

Odchylne od c¢lanku 58 ods. 2 oSetreny vyrobok, ktory bol oSetreny biocidnym
vyrobkom obsahujiucim len U¢inné latky uvedené v ¢lanku 89 ods. 2 alebo ktory
takyto biocidny vyrobok obsahuje, alebo pre ktory sa ziadost' o schvélenie
prislusného typu vyrobku predlozi najneskér do 1.septembra 2016, alebo len
kombindciu takychto latok a ti€¢innych latok uvedenych v ¢lanku 58 ods. 2, sa moze
uvadzat’ na trh do jedného z tychto datumov:

1. ak neexistuje rozhodnutie o neschvaleni jednej z Gi¢innych latok na prislusné
pouzitie, do datumu schvalenia prislusného typu vyrobku a pouzitia poslednej
ucinnej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku,

2. ak existuje rozhodnutie o neschvéleni jednej zucinnych latok na prislusné
pouzitie, do 180 dni od takéhoto rozhodnutia.

Dalej odchylne od ¢lanku 58 ods. 2 o3etreny vyrobok, ktory bol o3etreny biocidnym
vyrobkom obsahujucim akukol'vek int latku, nez su tie, ktoré st uvedené v danom
¢lanku alebo v odseku 1 tohto ¢Inku, alebo ktory takyto biocidny vyrobok obsahuje,
sa moZze uvadzat na trh do 1. marca 2017.

Clanok 95
Prechodné opatrenia tykajuce sa pristupu k dokumentdacii o ucinnej latke

1. Od 1. septembra 2013 agentara zverejni a pravidelne aktualizuje zoznam vsetkych
ucinnych latok a vSetkych latok vytvéarajicich uéinnu latku, pre ktoré bola
predlozend dokumentacia v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu alebo s prilohou
IV A alebo prilohou II A k smernici 98/8/ES a v pripade potreby s jej prilohou III A
(dalej len ,uplnd dokumentacia o latke®), priCom tato dokumentacia bola prijata
alebo validovana ¢lenskym S$titom v postupe stanovenom tymto nariadenim alebo
uvedenou smernicou (d’alej len ,prislusné latky). Zoznam obsahuje pre kazdu
prislusnu latku aj vSetky osoby, ktoré predlozili tito dokumentaciu alebo predlozili
dokumentéciu agentire v sulade s druhym pododsekom tohto odseku, a uvadza sa
v lom ich uloha podla Specifikdcie v danom pododseku, ako aj datum zaradenia
latky do zoznamu.

Osoba so sidlom v Unii, ktora vyraba alebo dovaza prislusnu latku samostatne alebo
v biocidnych vyrobkoch (d’alej len ,,dodévatel’ latky*), méze kedykol'vek predlozit
agenture Uplni dokumenticiu o latke, pisomné povolenie na pristup k Gplnej
dokumenticii o latke alebo odkaz na tiplnu dokumentéciu o latke, pri ktorej uplynuli
vSetky lehoty na ochranu udajov.

V pripade, ked’ pri prislusnej latke nie je do zoznamu uvedeného v prvom pododseku
zaradeny ziadny dodavatel’ latky, tieto informacie moze predlozit osoba so sidlom
v Unii, ktord vyrdba biocidny vyrobok, ktory pozostiva z tejto prislusnej latky,
obsahuje takuto latku, alebo ju vytvara, alebo ktora ho uvadza na trh (d’alej len
»dodavatel’ vyrobku®).

Agentira informuje predkladajuceho dodéavatela o poplatkoch splatnych podla
¢lanku 80 ods. 1 aak ziadatel neuhradi poplatky do 30 dni, ziadost’ zamietne.
Predkladatel’a o tom nalezite informuje.
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Agentura po prijati poplatkov splatnych podl'a ¢lanku 80 ods. 1 overi, ¢i predlozena
ziadost’ spliia poziadavky druhého pododseku tohto odseku, anélezite o tom
informuje predkladaterla.

2. Od 1.septembra 2015 nebude na trhu spristupneny ani pouZivany biocidny
vyrobok, ktory pozostdva z prislusnej latky zaradenej do zoznamu uvedeného
v odseku 1, ktory obsahuje takuto latku alebo ju vytvéra, ak dodévatel’ latky alebo
dodavatel’ vyrobku nie je zaradeny do zoznamu uvedeného v odseku 1.

3. Na ucely predkladania ziadosti v sulade druhym pododsekom odseku 1 sa ¢lanok
63 ods. 3 tohto nariadenia uplatituje na vsetky toxikologické a ekotoxikologické
Studie a Stidie o osude a spravani v zivotnom prostredi tykajuce sa latok uvedenych
v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1451/2007 vratane vsetkych takychto stadii, ktoré
nezahffaju testovanie na stavovcoch.

4. Dodavatel' latky alebo dodavatel' vyrobku zaradeny do zoznamu uvedeného
v odseku 1, ktorému sa udelilo pisomné povolenie na pristup na ucely tohto ¢lanku,
alebo pravo odvolavat’ sa na $tadiu v sulade s odsekom 3, je opravneny povolit’
ziadatel'om o autorizdciu biocidneho vyrobku uviest odkaz na toto pisomné
povolenie na pristup alebo na tuto $tadiu na ucely ¢lanku 20 ods. 1.

5. Odchylne od clanku 60 vSetky lehoty na ochranu udajov v suvislosti
s kombinaciami latka/typ vyrobku uvedenymi v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1451/2007, v stuvislosti s ktorymi sa vSak do 1.septembra 2013 neprijalo
rozhodnutie o zaradeni do prilohy I k smernici 98/8/ES, uplynti 31. decembra 2025.

6. Odchylne od odseku 2 sa so zneSkodnovanim a pouZivanim existujicich zasob
biocidnych vyrobkov, ktoré pozostdvaju z prislusnej latky, pre ktord nie je do
zoznamu uvedeného v odseku 1 zaradeny dodavatel' latky ani dodavatel' vyrobku,
ktoré obsahuju takuto latku, alebo ju vytvaraju, mézu pokracovat’ do 1. septembra
2016 alebo do jedného roka od zaradenia latky do zoznamu, podl’a toho, ktory datum
je neskorsi.

7. Odseky 1 az 6 sa nevztahuju na latky uvedené v prilohe I v kategoriach 1 az 5 a7
a ani na biocidne vyrobky obsahujtce len takéto latky.*;

1. v ¢lanku 96 sa prvy odsek nahradza takto:

,»Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 86, ¢lanky 89 az 93 a ¢lanok 95 tohto nariadenia,
sa smernica 98/8/ES zrusuje s ucinnost'ou od 1. septembra 2013.*

2. v prilohe I sa zdznam s ndzvom Kategoria 6 nahradza takto:
,Kategoria 6 — Latky, pre ktoré¢ bola predlozena tplna dokumentacia o latke*;

3. v prilohe Vsa druhy odsek pod nadpisom ,,Vyrobky typu4: Oblast’ potravin
a krmiv* nahradza takto:

,»Vyrobky, ktoré sa maju pouzit ako sucast’ materidlov, ktoré sa mézu dostat’ do
styku s potravinami.*.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych c¢lenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament
predseda

Za Radu
predseda
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